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1 ALLGEMEINE GRUNDLAGEN

1.1 QEP-ZERTIFIZIERUNGSVERFAHREN

QEP - Qualitat und Entwicklung in Praxen® ist das Qualitdtsmanagement (QM)-Verfahren 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
Mitarbeitende bis zum Medizinischen Versorgungszentrum (MVZ) und fir Praxen/ MVZ/ Einrichtungen mit
mehreren Standorten anwendbar. Neben verschiedenen Bausteinen fiir die einrichtungsinterne Einfihrung
und Weiterentwicklung von Qualitdtsmanagement! bietet QEP® die Méglichkeit, im Rahmen einer
Zertifizierung die Umsetzung von neutralen Dritten priifen zu lassen. Fiir diese Aufgabe stehen von der KBV
qualifizierte QEP-Visitoren zur Verfliigung. Das QEP-Zertifizierungsverfahren ist von der Deutschen
Akkreditierungsstelle (DAkkS) als Konformitatsbewertungsprogramm gemaR DIN EN ISO/IEC 17065
anerkannt.

1.2 BETEILIGTE IM QEP-ZERTIFIZIERUNGVERFAHREN

Praxen/ MVZ/ Einrichtungen, die sich einer freiwilligen Uberpriifung ihres internen Qualititsmanagements
stellen mochten, konnen hierzu eine von der DAKKS akkreditierte QEP-Zertifizierungsstelle® beauftragen,
die wiederum fir die Vor-Ort-Begehung (Visitation) einen QEP-Visitor® beauftragt. Die QEP-
Zertifizierungsstelle® und der QEP-Visitor® priifen formal und inhaltlich das QM-Handbuch und dariiber
hinaus vor Ort die Umsetzung aller anwendbaren Nachweise/ Indikatoren (N/ |I) des QEP-Qualitatsziel-
Katalogs®. Der erfolgreiche Abschluss der Zertifizierung wird durch ein Zertifikat mit einer dreijahrigen
Gultigkeitsdauer bestatigt.

1.3  EINSCHLUSS UND AUSSCHLUSS VON ZERTIFIZIERUNGSSTELLEN

Um als Zertifizierungsstelle im QEP-Zertifizierungsverfahren tatig werden zu kénnen, wird eine glltige
Akkreditierung im Bereich DIN EN ISO/IEC 17065 vorausgesetzt. Auf dieser Grundlage ist eine Erweiterung
der Akkreditierung um das Konformitatsbewertungsprogramm ,QEP-Zertifizierungsverfahren” moglich.

Ausgeschlossen von einer Akkreditierung sind aufgrund des Gebots der Neutralitat folgende
Organisationen: Kassenirztliche Vereinigungen, Arztekammern, Krankenkassen, Berufsverbande,
Unternehmen der Pharmazeutischen Industrie, Softwarehersteller, Medizinproduktehersteller und andere
Lieferanten oder Interessengruppen sowie deren Tochterfirmen und andere verbundene Organisationen.

1.4 VERBINDLICHE EINHALTUNG DER ANFORDERUNGEN DES LEITFADENS

Alle am QEP-Zertifizierungsverfahren beteiligten Parteien missen die in diesem Leitfaden dargelegten
Anforderungen verbindlich umsetzen und die fir sie geltenden Regeln beachten. Bei Bedarf kdnnen diese
Anforderungen und Regeln durch die KBV angepasst bzw. weiterentwickelt werden.

Flr QEP-Zertifizierungsstellen und ebenso fiir QEP-Visitoren ist die Kenntnis dieses Leitfadens mit allen
Anlagen obligatorisch. Dieser wird in der jeweils giiltigen Fassung mit ergdnzenden Informationen und
Hinweise zum QEP-Zertifizierungsverfahren unter www.kbv.de/qep zur Verfugung gestellt.

Die KBV als Programmeigner ist Ansprechpartner bei Fragen zum Verfahren und steht fiir RUckmeldungen
und Verbesserungsvorschlage zur Verfligung. Die aktuellen Kontaktdaten der zustandigen KBV-
Mitarbeitenden stehen ebenfalls auf www.kbv.de/qep zur Verfligung.

1.5 NUTZUNGSBEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG DES QEP-LOGOS

Die KBV ist Inhaber des QEP-Logos in verschiedenen Varianten und hélt daran alle Rechte. Zertifizierten
Praxen/ MVZ/ Einrichtungen, QEP-Zertifizierungsstellen, QEP-Visitoren und QEP-Trainern raumt die KBV die

1 Siehe Vorgaben des Sozialgesetzbuches V und der Qualitdtsmanagement-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Nutzung des Logos z. B. auf Briefkdpfen, Prasentationen, Websites und Praxisschildern entsprechend den in
den Nutzungsbedingungen dargestellten Farben und GréRRen ein (Anlage 1 zum Leitfaden).

Davon abweichende Verwendungen miissen von der KBV genehmigt werden. Jeder autorisierte Nutzer des

QEP-Logos muss auf die RechtmaRigkeit der Verwendung achten. Das Logo darf beispielsweise nach Ablauf

der Glltigkeit eines Zertifikats oder dessen Riicknahme nicht mehr verwendet werden. Des Weiteren gelten
die spezifischen berufsstandischen Regelungen fiir Werbung.

QEP-Zertifizierungsstellen und QEP-Visitoren erhalten die QEP-Logo-Dateien auf Anfrage bei der KBV. Es
kénnen auch weitere Dateien z. B. zum Einsatz des Logos in Verbindung mit Bildmaterial zur Verfligung
gestellt werden. Erfolgreich zertifizierte Praxen/ MVZ/ Einrichtungen erhalten die QEP-Logo-Dateien
zusammen mit dem Zertifikat von der Zertifizierungsstelle.

1.6 AUSSTELLUNG VON ZERTIFIKATEN

Nach QEP® zertifizierte Praxen/ MVZ/ Einrichtungen erhalten ein QEP-Zertifikat®, das von der QEP-
Zertifizierungsstelle® ausgestellt wird. Die Zertifikate werden gemaR der Mustervorlage (Anlage 2 zum
Leitfaden) erstellt, die das Layout der individuell zu ergdnzenden Textteile vorgibt. Es diirfen keine
Anderungen vorgenommen werden. Es kann dabei zu leichten hard- oder softwarebedingten
Abweichungen kommen.

1.7 UMGANG MIT GESETZLICHEN AUFLAGEN UND BEHORDLICHEN BESTIMMUNGEN

Durch die Visitation in den Einrichtungen wird im QEP-Zertifizierungsverfahren die Erfiillung der
Nachweise/ Indikatoren (N/ I) des QEP-Qualitatsziel-Katalogs® Gberprift. Die Zustdndigkeit des Visitors
richtet sich ausschlieflich auf diese Bewertung. Der QEP-Visitor® hat keine Hoheitsrechte oder
behordlichen Befugnisse. Auch wenn es nicht die Aufgabe eines QEP-Visitors® ist, (iber Erflllung der
Nachweise/ Indikatoren (N/ ) des QEP-Qualitatsziels-Katalogs® hinaus, die Einhaltung gesetzlicher
Bestimmungen oder behordlicher Vorgaben zu (iberpriifen, miissen offensichtliche VerstoRe gegen
gesetzliche Vorgaben oder behordliche Bestimmungen vom QEP-Visitor beriicksichtigt werden.

Die Umsetzung von QEP® und die interne Einflihrung und Weiterentwicklung von Qualitatsmanagement
(QM) griinden gleichzeitig auf der Verpflichtung der Vertragsarzte und Vertragspsychotherapeuten, ihre
Tatigkeit insbesondere auf der Grundlage des Berufsrechts, des SGB V mit den sich daraus ergebenden
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses, der Bundesmantelvertrage und weiteren vertraglichen
Vereinbarungen der Kassenarztlichen Vereinigungen sowie sonstigen gesetzlichen Vorgaben und Richtlinien
(z. B. Medizinprodukterecht, Infektionsschutzgesetz, Hygieneverordnung, Datenschutzgrundverordnung der
Europaischen Union, Bundesdatenschutzgesetz, Brandschutzordnung, BAK-Richtlinien,
Patientenrechtegesetz) auszuiiben.

Ergeben sich im Verlauf von Visitationen Anhaltspunkte fiir die nicht konforme Umsetzung von normativen
Vorgaben und/ oder behordlichen Bestimmungen, wird folgendermaRen verfahren:

» mundlicher Hinweis und Abstimmung mit dem Praxisinhaber/ der Leitung

» Fortflihrung der Visitation; ggf. Beriicksichtigung des Sachverhalts bei der Bewertung des
entsprechenden Qualitatsziels (der entsprechende Nachweis/ Indikator wird als nicht erfiillt bewertet)

» schriftliche Sachstandsdarlegung im Visitationsbericht.

Die Umsetzung von QEP® und eine erfolgreich absolvierte Zertifizierung kann behérdliche Kontrollen nicht
ersetzen. Die Uberwachungsrechte und -pflichten der zustdndigen Behdrden, Amter und
Berufsgenossenschaften bleiben somit hiervon unberihrt.

1.8 AUSWAHL QEP-VISITOREN

Die QEP-Visitoren sind die Reprasentanten des QEP-Zertifizierungsverfahrens. Von ihrem Verhalten und
ihrer Kompetenz hangen die Gite und der Ruf des QEP-Zertifizierungsverfahrens ab. Aus diesem Grund
misst die KBV der Qualifikation der Visitoren grofRe Bedeutung bei.

Um als QEP-Visitor® tatig zu werden, ist die erfolgreiche Teilnahme an einem Visitorentraining der KBV eine
Voraussetzung. Bei der Auswahl zum Visitorentraining wird - neben fachlichen Kriterien - auch auf regionale

Seite 6 von 79 / KBV / Leitfaden zum QEP-Zertifizierungsverfahren Version 2.1 / 3. April 2023



Prasenz und fachspezifische Kompetenz geachtet. Aus Griinden der Kompetenzerhaltung soll von jedem
QEP-Visitor® eine Mindestanzahl an jahrlichen Visitationen durchgefiihrt werden.

Voraussetzungen

Grundsatzlich kdnnen sich alle Personen um eine Qualifizierung zum QEP-Visitor® bewerben, welche die im
Folgenden zusammengestellten Anforderungen erfiillen. Damit die QEP-Visitoren bei ihrer Tatigkeit ein
eindeutiges und moglichst gemeinsames Rollenverstdandnis zeigen, sollen sie moglichst einheitliche
Grundeinstellungen zu Qualitditsmanagement und QEP® teilen und in einer Selbstverpflichtung bestatigen

kénnen.
Allgemeine QEP-Visitoren
Anforderungen » stehen vollumfanglich hinter den Prinzipien, Methoden und

(Selbstverpflichtung)

Instrumenten des Qualitdtsmanagements (QM) allgemein und der
Einfihrung von QM in Praxen/ MVZ/ Einrichtungen im Besonderen,

halten das QEP-Verfahren fiir geeignet, Qualitdtsmanagement in
Praxen/ MVZ/ Einrichtungen aufzubauen und weiterzuentwickeln,

halten das QEP-Zertifizierungsverfahren fir geeignet,
Qualitatsmanagement in Praxen/ MVZ/ Einrichtungen auf
Konformitat zu Gberprifen und zu zertifizieren,

tragen durch Rickmeldungen gegenlber der KBV und den
Zertifizierungsstellen zur Weiterentwicklung von QEP® bei,

vertreten QEP® positiv gegentiber Dritten.

Fachliche Kompetenz Interessenten missen zumindest eine der folgenden
Berufsqualifikationen schriftlich nachweisen:

)

)

)

Abschluss eines Medizinstudiums,
Abschluss eines Psychologie- oder Psychotherapiestudiums,

Abschluss eines einschlagigen Studiums an einer Universitat/
Hochschule in der Europaischen Union und Abschluss einer
Ausbildung als Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/in,

flr die Visitation von Teilbereichen: Abschluss eines vergleichbaren
Studiums an einer Universitat/ Hochschule in der Europaischen
Union,

flr die Visitation von Teilbereichen: Abgeschlossene Ausbildung und
umfassende Berufserfahrung als Medizinische/r Fachangestellte/r
(MFA), Pflegekraft, Medizinisch-technische/r Assistent/in (MTA)
oder andere anerkannte Berufsausbildung im Gesundheitswesen mit
einer Zusatzqualifikation analog einer akademischen Ausbildung
(Level 6 des European Qualifications Framework).

Interessenten missen zumindest eine der folgenden
Berufserfahrungen schriftlich nachweisen:

)

aktuelle Praxis-/ MVZ-Tatigkeit (Dauer: mindestens ein Jahr) und
mindestens dreijahrige Berufserfahrung,

Praxis-/ MVZ-Tétigkeit (Dauer: mindestens ein Jahr), die zum
Zeitpunkt der Bewerbung nicht langer als fiinf Jahre zurtickliegt und
mindestens dreijahrige Berufserfahrung,

mindestens dreijahrige umfassende Projekt-/ Berufserfahrung im
Umfeld ,,ambulante arztliche/ psychotherapeutische Versorgung®,
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z. B. Schulungs-, Trainings-, Beratungstatigkeit (Bewertung/
Anerkennung erfolgt durch die KBV).

QM-Kompetenz Interessenten missen zumindest eine der folgenden
Qualitatsmanagement-Qualifikationen schriftlich nachweisen:
> Teilnahme an QM-Schulungen, z. B. Arztliches
Qualitatsmanagement nach dem Curriculum der
Bundesarztekammer (Uber mindestens 120 Stunden), und
idealerweise eine DIN EN ISO 19011 basierte Auditorenschulung,

» Tatigkeit als Auditor/ Visitor mit Nachweis tUber die Durchfiihrung
von mindestens funf Audits/ Visitationen als Auditor/ Visitor in
einem anderen Zertifizierungsverfahren und idealerweise eine DIN
EN ISO 19011 basierte Auditorenschulung.

QEP-Kompetenz Interessenten miissen mindestens eine der folgenden praktischen
Erfahrungen mit QEP® haben und diese schriftlich nachweisen:

> QEP® in der eigenen Praxis/ im MVZ/ in der Einrichtung,
> QEP-Trainer mit durchgefiihrten QEP-Einfliihrungsseminaren,

> QEP-Erfahrung aus anderen Bereichen, z. B. der Beratung
ambulanter Einrichtungen.

Soziale Kompetenz Der Interessent muss liber die soziale und kommunikative Kompetenz
verfligen, die zur erfolgreichen Durchfiihrung einer QEP-Visitation
erforderlich ist.

Ausschlusskriterien Trotz Erfiillung der obigen Anforderungen kdnnen aus Griinden der
eingeschrankten Unparteilichkeit bestimmte Personengruppen nicht
QEP-Visitor® werden oder sein, zum Beispiel:

» Inhaber/ Mitarbeitende von Firmen, die Medizinprodukte
herstellen,

» Inhaber/ Mitarbeitende von Unternehmen der Pharmazeutischen
Industrie,

» Inhaber/ Mitarbeitende von Firmen fiir Praxissoftware.

Von den vorgenannten Kriterien kann bezlglich der Qualifizierung durch die KBV (QEP-Visitorentraining)
aus wichtigem Grund im Einzelfall abgewichen werden.

1.9 QUALIFIZIERUNGSVERFAHREN QEP-VISITOREN
Die Qualifizierung von Visitoren durch die KBV beinhaltet ein QEP-Visitorentraining sowie eine begleitende
und eine supervidierte Visitation.

Die KBV behandelt samtliche personenbezogenen Informationen vertraulich. Sollten sich bereits im
Rahmen der Qualifizierung erhebliche Zweifel an der persénlichen oder fachlichen Qualifikation des
Visitorenanwarters ergeben, kann die KBV die Qualifizierung beenden. Die bis dahin gegebenenfalls
angefallenen Kosten sind nicht erstattungsfahig.

Bewerbung zum Visitorentraining

An einer Qualifizierung zum QEP-Visitor® interessierte Personen bekunden dies schriftlich gegeniber der
KBV durch Zusendung des Bewerbungsbogens fir Visitoren (Anlage 3 zum Leitfaden). Die Zulassung zum
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Visitorentraining wird nach Bedarf, der Erfiillung der Zulassungskriterien und der zeitlichen Reihenfolge des
Eingangs der Erhebungsbogen ermittelt.

Einladung zum Visitorentraining

Die KBV ladt die ausgewadhlten Interessenten zu einem Visitorentraining ein. Wenn der Interessent sich
verbindlich angemeldet und die zuvor bekannt gegebenen Bedingungen akzeptiert hat, wird er als
Visitorenanwarter gefiihrt. Bei hoher Nachfrage kann nicht jeder Interessent zeitnah beriicksichtigt werden.

Teilnahme am Visitorentraining

Um spater als QEP-Visitor® tatig zu werden, ist eine Teilnahme am gesamten Training Voraussetzung. Das
Visitorentraining dauert je nach Vorkenntnissen der Teilnehmer zwei bis vier Tage. Eine spatere Anreise
oder frithere Abreise ist nicht moéglich und flihrt zu einem Ausschluss vom weiteren Ausbildungsverfahren.
Sofern sich bei dem Training erhebliche Zweifel an der Eignung des Visitorenanwarters ergeben, werden
diese mit dem Anwarter innerhalb von sieben Tagen nach Trainingsende besprochen.

Qualifizierungsvisitationen (begleitende und supervidierte Visitation)

Um als QEP-Visitor® tatig zu werden, muss der Visitorenanwarter nach der erfolgreichen Teilnahme am
Visitorentraining folgende weitere Bedingungen erfiillen:

» Teilnahme als Begleiter an einer QEP-Visitation eines erfahrenen Visitors (begleitende Visitation).

Dazu erhilt der Visitorenanwarter von der Zertifizierungsstelle die gleichen Unterlagen wie der QEP-
Visitor® (u. a. QM-Dokumentation der Praxis/ des MVZ/ der Einrichtung, Visitationsplan).

Der Visitorenanwarter stimmt sich im Vorfeld mit dem QEP-Visitor® ab.

Der Visitorenanwarter fiihrt in Abstimmung mit dem QEP-Visitor® einen Teil der Visitation
eigenstandig durch.

» Durchflihrung einer Visitation, bei der er selbst von einem erfahrenen QEP-Visitor® begleitet wird
(supervidierte Visitation).
Dazu erhalt der Visitorenanwarter von der Zertifizierungsstelle die gleichen Unterlagen wie der QEP-
Visitor® (u. a. QM-Dokumentation der Praxis/ des MVZ/ der Einrichtung, Visitationsplan).

Der Visitorenanwarter stimmt sich im Vorfeld mit dem QEP-Visitor® ab.

Der Visitorenanwarter fihrt in Abstimmung mit dem QEP-Visitor® die gesamte Visitation
eigenstandig durch.

In der Dokumentation der Visitation (Visitationsplan, Evaluationsbogen und Visitationsbericht) ist der
Name des Visitors und des Visitorenanwarters vermerkt.

Der QEP-Visitor® ist formell verantwortlich fir den Visitationsbericht. Dieser wird vom
Visitorenanwarter erstellt, vom QEP-Visitor® freigegeben und an die Zertifizierungsstelle
weitergeleitet.

» Der Visitorenanwarter erhilt die Rickmeldungen der Praxis/ des MVZ/ der Einrichtung aus dem
Evaluationsbogen. Des Weiteren wird er von dem supervidierenden QEP-Visitor® bewertet und erhalt
ein Feedback im Sinne eines kollegialen, bilateralen Gesprachs.

» Der Visitorenanwarter lasst sich die Teilnahme an den Qualifizierungsvisitationen durch die Visitoren
bestatigen und Ubersendet diese an die KBV. Fiir beide Qualifizierungsvisitationen erhalt der
Visitorenanwarter kein Honorar und keine Aufwandsentschadigung.

» Die Vermittlung von Begleit- und supervidierten Visitationen erfolgt durch die KBV. Die QEP-
Zertifizierungsstellen und QEP-Visitoren sind gehalten, die Durchfiihrung von Qualifizierungsvisitationen
zu ermoglichen. QEP-Zertifizierungsstellen, QEP-Visitoren und Praxen/ MVZ/ Einrichtungen kdnnen die
Durchfiihrung von Qualifizierungsvisitationen begriindet ablehnen.
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1.10 VORAUSSETZUNGEN ZUR BEAUFTRAGUNG

Nach erfolgreicher Qualifizierung (QEP-Visitorentraining, begleitende und supervidierte Visitationen)
werden die Visitorenanwarter von der KBV als QEP-Visitoren gefiihrt. Die KBV stellt diese Informationen
den von der DAKKS akkreditierten Zertifizierungsstellen zur Verfliigung. Nur von der KBV qualifizierte QEP-
Visitoren dirfen von den QEP-Zertifizierungsstellen beauftragt werden.

Die KBV ladt die QEP-Visitoren regelmaRig zu Erfahrungsaustausch und Refresherschulungen ein. Zur
Aufrechterhaltung der Qualifikation als QEP-Visitor® ist die Teilnahme an mindestens einer Veranstaltung
pro Jahr verpflichtend.

Supervision und Leistungsbewertung

Die KBV hat das Recht, die Leistung der QEP-Visitoren zu bewerten, um das geforderte Anspruchsniveau
sicherzustellen. Hierbei sind die Visitoren zur vertrauensvollen Zusammenarbeit verpflichtet. Zur
Leistungsbewertung konnen folgende Mallnahmen gehoren:

» Die KBV behalt sich vor, zu einer Visitation einen Beobachter zu entsenden (Supervision).

» Im Rahmen des Zertifizierungsverfahrens ist die Evaluation der Leistungen der Visitoren durch die
Praxen/ MVZ/ Einrichtungen vorgesehen.

» Die QEP-Visitoren fiihren mindestens zwei Visitationen jahrlich durch (begleitende und supervidierte
Visitation werden angerechnet).

Sollte sich ein Zweifel an der Befahigung eines QEP-Visitors® ergeben oder sollten die Voraussetzungen zur
Qualifizierung entfallen, kann die KBV weitere Schritte einleiten, von der Besprechung der
Evaluationsergebnisse liber die voriibergehende Loschung von der Liste, auf der alle qualifizierten QEP-
Visitoren erfasst sind (siehe 5.2 Vorgehen bei VerstoBen der QEP-Visitoren).

2 ABLAUF DES QEP-ZERTIFIZIERUNGSVERFAHRENS

2.1 BESTIMMUNG DER ZERTIFIZIERUNGSREIFE

Grundlage des in diesem Leitfaden beschriebenen Zertifizierungsverfahrens ist der QEP-Qualitatsziel-
Katalog® in der jeweils aktuell veréffentlichten Version. Bei Auflage einer neuen Version gelten
Ubergangsfristen, die von der KBV bekannt gegeben werden.

QEP-Zertifizierungen basieren auf dem Grundsatz, dass Praxen/ MVZ/ Einrichtungen alle anwendbaren
Nachweise/ Indikatoren (N/ 1) der Kernziele des QEP-Qualitatsziel-Katalogs® umsetzen.

Nicht anwendbare Kernziele bzw. Nachweise/ Indikatoren

Eine Praxis/ ein MVZ/ eine Einrichtung, welche sich nach QEP® zertifizieren lassen mochte, muss davon
Uberzeugt sein, alle anwendbaren N/ | der Kernziele umgesetzt zu haben. Nicht anwendbar sind N/ I, wenn
diese nach objektiven MaRstaben nicht auf die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung zutreffen. Beispielsweise
entfallen in Praxen ohne Mitarbeitende alle N/ I, die sich auf angestellte Mitarbeitende beziehen. Die
konkreten Griinde fir eine Nicht-Anwendbarkeit sind gegenlber der Zertifizierungsstelle und dem QEP-
Visitor® darzulegen (siehe 2.12 Auswertung der Visitation).

Zertifizierungsreife liegt vor, wenn im Rahmen einer Selbstbewertung alle anwendbaren N/ | der Kernziele
als umgesetzt eingeschatzt werden und mindestens die fiir eine Zertifizierung erforderlichen schriftlichen
Nachweise vorliegen (QM-Dokumente/-Handbuch). Eine Selbstbewertung ist die systematische
Uberpriifung, ob die eigene Einrichtung die Anforderungen der N/ | erfiillt hat. Dieses kann auf der Basis
der Texte der N/ | und der entsprechenden Fragen unter Berlicksichtigung der Erlduterungen und
gegebenenfalls weiterer Unterstiitzungsangebote erfolgen.

2.2 QM-HANDBUCH (QM-DOKUMENTE/ NACHWEISE)

Flr das QEP-Zertifizierungsverfahren ist eine eindeutige Gliederung des QM-Handbuchs erforderlich.
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QM-Handbiicher, die nach anderen Systematiken als QEP® gegliedert sind, sollten moglichst auf die QEP-
Gliederung umgestellt werden. Alternativ kann die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung ihre bisherige
Gliederung belassen und eine Querverweistabelle erstellen (Anlage 4 zum Leitfaden). Darin missen die
Dokumente den Kernzielen und Nachweisen/ Indikatoren (N/ |) des QEP-Qualitatsziel-Katalogs® eindeutig
zugeordnet werden (siehe 2.5 Zertifizierungsunterlagen).

2.3 AUSWAHL DER ZERTIFIZIERUNGSSTELLE UND KOSTEN

Eine QEP-Zertifizierung® kann nur von einer durch die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkkS)
akkreditierten QEP-Zertifizierungsstelle® durchgefiihrt werden. Die KBV verdffentlicht alle akkreditierten
QEP-Zertifizierungsstellen auf der Website www.kbv.de/qgep.

Die Praxen/ MVZ/ Einrichtungen fordern bei einer QEP-Zertifizierungsstelle® ein Kostenangebot an. Die
Kosten einer QEP-Zertifizierung® basieren auf den wahrheitsgemé&Ren Angaben der Praxis/ des MVZ/ der
Einrichtung und sind verbindliche Grundlage des Zertifizierungsvertrags. Zur Ubermittlung der
Strukturdaten kann das Formular ,Basisinformation” (Anlage 5 zum Leitfaden) genutzt werden. Die
Kostenkalkulation der QEP-Zertifizierungsstellen orientiert sich an den Vorgaben der KBV (Anlage 6 zum
Leitfaden).

Insbesondere sollte die Kostenkalkulation fur Verfahren bestehender QEP-Kunden (Praxen/ MVZ/
Einrichtungen, die das QEP-Zertifizierungsverfahren vor der Neuausrichtung bereits ein- oder mehrmals
erfolgreich durchlaufen haben) beibehalten werden.

Nach Prifung eines oder mehrerer Angebote sollten offene Fragen in einem telefonischen Vorgesprach mit
der in Betracht kommenden Zertifizierungsstelle geklart und auf dieser Grundlage eine QEP-
Zertifizierungsstelle® ausgewahlt werden.

2.4  ABSCHLUSS EINES ZERTIFIZIERUNGSVERTRAGS

Nach Beauftragung der ausgewahlten QEP-Zertifizierungsstelle® sendet diese der Praxis/ dem MVZ/ der
Einrichtung einen Zertifizierungsvertrag zu. Dieser Vertrag muss den Vorgaben entsprechen, die von der
KBV verbindlich festgelegt sind (Anlage 12 zum Leitfaden). So ist sichergestellt, dass die vertragliche
Grundlage einer QEP-Zertifizierung® immer gleich ist. Die Regelungen des Vertrages sind fir die QEP-
Zertifizierungsstelle® und die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung bindend.

Es kdnnen generell nur rechtlich eigenstandige Einrichtungen zertifiziert werden:

» Einzelpraxen, Berufsausiibungsgemeinschaften (Gemeinschaftspraxen) und MVZ werden als Ganzes
zertifiziert. Hierzu ist es erforderlich, dass die Praxen/ MVZ/ Einrichtungen lber ein einheitliches, von
allen Inhabern gemeinsam getragenes QM-System verfligen.

» Praxisgemeinschaften kdnnen alternativ als a) organisatorische Einheit mit allen beteiligten Praxen oder
b) nur eine Praxis als Untereinheit davon wie eine einzelne Praxis zertifiziert werden:

Praxisgemeinschaften kdnnen nur dann als eine organisatorische Einheit zertifiziert werden, wenn
diese Uber ein einheitliches und tbergreifendes QM-System verfiigen, welches von allen
Praxisinhabern mitgetragen wird. Wird eine Praxisgemeinschaft als Ganzes zertifiziert, erhilt jede
beteiligte Einzelpraxis ein Zertifikat.

Eine Praxis innerhalb der Praxisgemeinschaft kann wie eine Einzelpraxis zertifiziert werden. Nur diese
Einzelpraxis erhalt ein Zertifikat.

2.5 ZERTIFIZIERUNGSUNTERLAGEN

Entsprechend den Regelungen des Zertifizierungsvertrags ist in einer Zeittabelle (Anlage 7 zum Leitfaden)
aufgefiihrt, dass die Unterlagen etwa acht Wochen vor der Visitation bei der Zertifizierungsstelle
eingereicht werden. Fiir den reibungslosen Ablauf der QEP-Zertifizierung® ist die Einhaltung der Abldufe
und die schnelle, einwandfreie Zuordnung der eingereichten Unterlagen wichtig.

Sofern Fragen zur Vorgehensweise oder der Zusammenstellung der Unterlagen auftreten, konnen diese mit
der QEP-Zertifizierungsstelle® geklart werden.
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Folgende Unterlagen missen der QEP-Zertifizierungsstelle® vollstandig vorliegen:

» Zertifizierungsvertrag: Der Zertifizierungsvertrag wird von der Praxis und der Zertifizierungsstelle
unterzeichnet.

» Basisinformationen: Diese enthalten die Strukturdaten der Praxis/ des MVZ/ der Einrichtung und dienen
zur Information und als Planungsgrundlage fiir die Zertifizierungsstelle und den Visitor. Die Leitung der
Praxis/ des MVZ/ der Einrichtung bestatigt darin die Richtigkeit aller Angaben (Anlage 5 zum Leitfaden).

»y QM-Handbuch (QM-Dokumente/ -Nachweise): Es missen mindestens alle schriftlich geforderten
Internen Regelungen (IR) und Dokumente/ Nachweise eingereicht werden, die in den Kernzielen aus
dem QEP-Qualitatsziel-Katalog® schriftlich gefordert werden. Diese sind in einfacher Ausfertigung bei
der Zertifizierungsstelle in der von ihr gewtinschten Form (Papierkopie/ digital) einzureichen.

» Querverweistabelle und nicht anwendbare Nachweise/ Indikatoren (Anlage 4 zum Leitfaden): Die
Querverweistabelle muss eingereicht werden, wenn:

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

Kernziele oder N/ | als nicht anwendbar eingestuft werden (Begriindung erforderlich), oder
Kernziele zusammengefasst oder einzelne N/ | unter anderen Kernzielen bearbeitet wurden.

2.6 FORMALE DOKUMENTENPRUFUNG

Die QEP-Zertifizierungsstelle® nimmt zunachst eine formale Prifung der Dokumente im eingereichten QM-
Handbuch vor. Dabei wird gepriift, ob alle geforderten Internen Regelungen und Dokumente eingereicht
sind. Fehlende Unterlagen werden nachgefordert. Die QEP-Zertifizierungsstelle® informiert die Praxis/ das
MVZ/ die Einrichtung Uber das Ergebnis der formalen Prifung. Die inhaltliche Prifung erfolgt spater durch
den QEP-Visitor® (siehe 2.9 Inhaltliche Dokumentenprifung).

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
wiederaufgenommen. Eine Visitation kann erst dann stattfinden, wenn alle erforderlichen Dokumente
vorliegen. Der Visitationstermin kann sich dadurch verzégern. Bei Verzogerungen von mehr als sechs
Monaten bis zur Vorlage eines vollstandigen QM-Handbuchs sollte das QEP-Zertifizierungsverfahren
abgebrochen werden. Es kann zu einem spateren Zeitpunkt erneut aufgenommen werden. Anteilige Kosten
fir die Dokumentenprifung konnen im Falle eines Abbruchs in Rechnung gestellt werden.

2.7 AUSWAHL EINES QEP-VISITORS

Die QEP-Zertifizierungsstelle® schlagt der Praxis/ dem MVZ/ der Einrichtung einen QEP-Visitor® vor. Wird
ein QEP-Visitor® mit besonderen beruflichen Qualifikationen oder Erfahrungen gewdinscht, ist diesem
Anliegen nachzukommen, soweit dem keine sachlichen Griinde (z. B. unzureichende Verfligbarkeit)
entgegenstehen. Die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung kann vorgeschlagene QEP-Visitoren aus fachlichen
oder personlichen Griinden ablehnen. Nach der dritten Ablehnung kann die Zertifizierungsstelle den
Vertrag kiindigen.

2.8 EINSATZKRITERIEN FUR VISITOREN UND VISITORENANWARTER (UNPARTEILICHKEIT)

QEP-Visitoren mussen in ihrer Arbeitsweise unparteilich sein. Sie diirfen eine Praxis/ ein MVZ/ eine
Einrichtung nur dann visitieren, wenn die Unparteilichkeit zweifelsfrei feststeht. Die Erflllung dieser
Forderung ist bei jeder Visitation sicherzustellen. Wenn Griinde gegen die Unparteilichkeit eines Visitors
sprechen, darf die Zertifizierungsstelle diesen nicht vorschlagen bzw. muss die Praxis/ das MVZ/ die
Einrichtung den vorgeschlagenen Visitor ablehnen.

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

» die QEP-Visitoren in einem gemeinsamen Qualitdtszirkel mit Kollegen der Praxis/ dem MVZ/ der
Einrichtung tatig sind,
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» die QEP-Visitoren die zu visitierende Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung im Rahmen einer
einzelvertraglichen Regelung in den vergangenen zwei Jahren vor der Visitation beraten und/ oder
andere Waren und Dienstleistungen an diese verkauft haben (als Beratung gilt unter anderem die
Erstellung/ der Verkauf von Qualitdtsmanagement-Handbichern, Software zur Erstellung von
Handbtichern oder zur Steuerung des Qualitdtsmanagement-Systems oder Beratung vor Ort sowie die
Vorbereitung der Antragsunterlagen zur Zertifizierung),

» die QEP-Visitoren Personal der zu zertifizierenden Einrichtung in speziellen Seminaren zur Einfihrung
und Weiterentwicklung von QM oder zur Vorbereitung auf die Zertifizierung betreut haben, zum
Beispiel durch Beratung oder Vorvisitationen (gilt nicht fiir QEP-Einfiihrungsseminare),

» die QEP-Visitoren und die zu visitierende Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung in einem gemeinsamen
Arztnetz Mitglieder sind,

» es Patientenzuweisungen oder ein anderes Abhangigkeitsverhaltnis zwischen den QEP-Visitoren und der
zu visitierenden Praxis/ dem MVZ/ der Einrichtung gibt,

» die QEP-Visitoren Mitarbeitende einer Kassenérztlichen Vereinigung sind und die zu visitierende Praxis/
das MVZ/ die Einrichtung in ihrem KV-Bereich liegt,

» die QEP-Visitoren Mitglieder einer QM-Kommission gemal der Qualitditsmanagement-Richtlinie des G-
BA sind und die zu visitierende Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung in ihrem Kommissionsbereich liegt,

» verwandtschaftliche oder freundschaftliche Beziehungen mit der Leitung oder den Mitarbeitenden der
Praxis/ des MVZ/ der Einrichtung vorliegen.

QEP-Visitoren, die Mitglieder in der QM-Kommission einer KV sind oder waren, dirfen Praxen/ MVZ/
Einrichtungen, die im Zeitraum von zwei Jahren vor dem Zertifizierungstermin durch diese QM-Kommission
geprift und beraten wurden, nicht visitieren.

Visitorenwechsel

Mindestens bei jedem dritten unmittelbar aufeinanderfolgenden Zertifizierungsverfahren in einer Praxis/
einem MVZ/ einer Einrichtung muss ein Visitorenwechsel stattfinden. Danach kann, sofern die Praxis/ das
MVZ/ die Einrichtung dies wiinscht, wieder der ,erste” QEP-Visitor® eingesetzt werden. Bei
Zertifizierungsverfahren, die mit zwei Visitoren durchgefiihrt werden, muss analog dazu jedes dritte und
vierte Mal mindestens einer der Visitoren wechseln. Wahlweise kénnen auch beim dritten Mal beide
Visitoren wechseln. Sofern die Praxis/ das MVZ im Formular ,,Basisinformationen” eingewilligt hat (siehe
Anlage 5 zum Leitfaden), erhalten die neuen QEP-Visitoren den letzten Visitationsbericht von der
entsprechenden Zertifizierungsstelle. Mit dem Wechsel eines QEP-Visitors® wird die strukturelle
Unparteilichkeit des QEP-Zertifizierungsverfahrens gewahrleistet. Des Weiteren soll dies den beteiligten
Praxen/ MVZ/ Einrichtungen durch den Perspektivwechsel die Moglichkeit er6ffnen, weitere Erfahrungen
zu gewinnen.

Die QEP-Visitoren haben die Zertifizierungsstelle zu informieren, wenn ihre Unparteilichkeit nicht
sichergestellt oder zweifelhaft ist. In Zweifelsfallen nehmen die Zertifizierungsstellen Riicksprache mit der
KBV.

2.9 INHALTLICHE DOKUMENTENPRUFUNG

Nach erfolgter Auswahl eines QEP-Visitors® erhélt dieser von der QEP-Zertifizierungsstelle® das QM-
Handbuch mit den eingereichten Unterlagen der Praxis/ des MVZ/ der Einrichtung. Ein QEP-Visitor® ist im
gesamten QEP-Zertifizierungsverfahren zur Vertraulichkeit verpflichtet.

Die QEP-Visitoren nehmen eine inhaltliche Prifung der Unterlagen vor. Hierzu bewerten sie die
eingereichten Unterlagen hinsichtlich der Erfillung der geforderten Nachweise/ Indikatoren (N/ 1) der
Kernziele. Bei Unklarheiten oder weiterem Informationsbedarf informieren sie die Zertifizierungsstelle, um
eine Ricksprache mit der Praxis/ dem MVZ/ der Einrichtung zu veranlassen bzw. notieren sich Fragen fur
die Visitation.

Erscheint aufgrund der inhaltlichen Prifung der Unterlagen eine erfolgreiche QEP-Zertifizierung® als sehr
unwahrscheinlich bis ausgeschlossen, informieren die QEP-Visitoren dariber die QEP-Zertifizierungsstelle®.
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Diese informiert die Praxis/ das MVZ iber das Ergebnis. Die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung entscheidet
aufgrund dieser Informationen, ob sie das QEP-Zertifizierungsverfahren weiter durchfilhren moéchte. Zur
besseren Verstandlichkeit sollte zusatzlich ein Feedback der QEP-Visitoren an die Praxis/ das MVZ/ die
Einrichtung erfolgen. Durch dieses Vorgehen wird die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung vor unnétigen
Kosten und einer moglicherweise erfolglosen Praxisvisitation geschiitzt.

Die inhaltliche Uberpriifung des QMI-Handbuches ist kostenpflichtig. Anteilige Kosten fiir die inhaltliche
Dokumentenprifung werden im Falle eines Abbruchs in Rechnung gestellt.

2.10 VORBEREITUNG DER VISITATION

Die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung sollte zur Vorbereitung der Visitation folgende Aspekte
bericksichtigen:

» Information der Mitarbeitenden lber die anstehende Visitation und interne Abstimmung des
Visitationstermins. Dabei muss die Anwesenheit der Leitung sowie, wenn vorhanden, des/ der
Qualitatsmanagement-Koordinators/in und méglichst allen Mitarbeitenden bei der Visitation
sichergestellt sein. Es sollen mindestens diejenigen Mitarbeitenden anwesend sein, die wesentliche
Funktionen in der Praxis/ dem MVZ/ der Einrichtung libernehmen oder fir die zentralen Ablaufe
verantwortlich sind.

» Abstimmung des Visitationstermins mit der Zertifizierungsstelle.

» Abstimmung des Visitationsplans (Anlage 8 zum Leitfaden: Muster-Visitationsplan) mit dem QEP-
Visitor®. Um den QEP-Visitoren einen Einblick in die tatsdachlichen Ablaufe zu erméglichen, sollte eine
Visitation mindestens zum Teil bei laufendem Praxisbetrieb stattfinden. Die Bestellung von Patienten
soll so organisiert sein, dass die Leitung und die Mitarbeitenden geniigend Zeit haben. Ein bewahrtes
Vorgehen ist die kombinierte Durchfiihrung der Visitation innerhalb und aufRerhalb der
Sprechstundenzeiten.

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

» Bei Fragen bezliglich der Visitationsvorbereitung stehen die QEP-Zertifizierungsstellen fir
organisatorische Fragen zur Verflgung.

Beachtung datenschutzrechtlicher Bestimmungen

Der Einblick in die Struktur der Patientendokumentation ist ein wichtiger Bestandteil jeder QEP-Visitation.
Hier muss es sich, im Rahmen der Moglichkeiten und bezogen auf die GroRRe der zu visitierenden
Einrichtung, um eine zufallige Stichprobe handeln. Voraussetzung fir eine Einsichtnahme ist, dass

» entweder Einwilligungserklarungen von ausgewahlten Patienten oder ihren gesetzlichen Vertretern
vorliegen oder

» die Patientendokumentation anonymisiert wurde.

Fur die Einhaltung dieser datenschutzrechtlichen Vorgaben ist die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung
verantwortlich.

Visitationsplanung fiir groBe Praxen/ MVZ/ Einrichtungen

Bei der Visitation von grofReren Organisationen kann es sinnvoll oder erforderlich sein, deren Teilbereiche
nacheinander bzw. einzeln zu begehen. Entsprechend muss die Visitation geplant werden. Grundsatzlich ist
jeder Standort einer Einrichtung zu begehen. Dabei missen in jedem Teilbereich der Einrichtung aus jedem
der finf Kapitel des QEP-Qualitatsziel-Katalogs® Nachweise/ Indikatoren (N/ 1) bewertet werden. Auf diese
Weise wird die vollstandige Uberpriifung und Darlegung aller anwendbaren Kernziele in der gesamten
Praxis/ dem MVZ/ der Einrichtung sichergestellt (siehe auch 2.11 Durchfiihrung und 2.13 Nachbereitung/
Visitationsbericht).
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2.11 DURCHFUHRUNG 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 erfiillten N/l gemaR
aktuellem QEP-Qualitatsziel-Katalog®.

Die Visitation wird entsprechend dem Visitationsplan (Anlage 8 zum Leitfaden: Muster-Visitationsplan)
durchgefiihrt. Kurzfristige Anderungen kénnen im Einvernehmen mit den Beteiligten vorgenommen
werden.

Einflihrungsgesprach

Die Visitation beginnt mit einem Einfilhrungsgesprach. AnschlieRend folgen eine Praxisbegehung,
Gesprache mit den Praxisinhabern/ der Leitung und den Mitarbeitenden, eine Dokumentenprifung vor Ort,
eine stichprobenartige Einsicht in die Patientenakten und ein Abschlussgesprach.

Im Einflihrungsgesprach erfolgt die gegenseitige Vorstellung der Beteiligten und die endgiltige
Abstimmung des Visitationsplans. Mégliche Besonderheiten sowie kurzfristige Anderungen kénnen hierbei
besprochen werden. Die QEP-Visitoren informieren die Visitationsteilnehmenden (ber die , Spielregeln”
(Offenheit, Fairness, Ehrlichkeit).

Praxisbegehung

Wahrend der Praxisbegehung verschaffen sich die QEP-Visitoren ein Gesamtbild, Gberpriifen Nachweise
bezliglich Ausstattung, Datenschutz, Hygiene u. a. und stellen ggf. Fragen zu den Praxisablaufen.

In den Gesprachen mit dem Praxisinhaber/ der Leitung / den Praxispartnern und den Mitarbeitenden
werden Nachweise zu Kernzielen aus allen Kapiteln des QEP-Qualitatsziel-Katalogs® 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
Nachweise/ Indikatoren (N/ 1) nicht erflllt werden, gelten die im Abschnitt 2.12 (Auswertung der Visitation)
dargelegten Bestehensgrenzen.

Sollte es wahrend der Visitation zu Unklarheiten bezliglich des Vorgehens eines Visitors, der Fragen o. a.
kommen, empfiehlt es sich, unmittelbar das Gesprach zu suchen und den Sachverhalt zu klaren.

Sollte sich bei der Visitation eine Abweichung von den Angaben zur Praxis/ zum MVZ/ zur Einrichtung auf
dem Basisinformationsbogen gegeniiber der von den QEP-Visitoren vorgefundenen Situation ergeben (z. B.
Zahl der KV-Zulassungen/ der Arzte, Leistungsspektrum/ Fachdisziplinen, Standorte), geben sie diese
Informationen an die Zertifizierungsstelle fiir eine etwaige Kostenkorrektur weiter.

Begehung von groBen Praxen/ MVZ/ Einrichtungen

Wenn bei der Visitation von groReren Organisationen Teilbereiche nacheinander bzw. einzeln begangen
werden, missen in jedem Teilbereich der Einrichtung aus jedem der fiinf Kapitel des QEP-Qualitatsziel-
Katalogs® N/ | bewertet werden. Grundsétzlich ist jeder Standort einer Einrichtung zu begehen. Auf diese
Weise wird die vollstiandige Uberpriifung und Darlegung aller anwendbaren Kernziele in der gesamten
Praxis/ dem MVZ/ der Einrichtung sichergestellt (siehe 2.10 Vorbereitung und 2.13 Nachbereitung/
Visitationsbericht).

Abschlussgesprach

Vor dem Abschlussgesprach, ggf. auch zur Zwischendokumentation der Ergebnisse wahrend der Visitation,
ziehen sich die QEP-Visitoren zur Auswertung zurtick. Im Abschlussgesprach teilen sie der Praxis/ dem MVz/
der Einrichtung das vorlaufige Visitationsergebnis mit.

In Einzelfdllen kann es vorkommen, dass erst nach einer genauen Auswertung feststeht, ob und wie viele
Nachweise nachtraglich 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 erfillten N/ | und Verbesserungsvorschlagen von der Zertifizierungsstelle an die Praxis/ das MVZ/ die
Einrichtung Gibermittelt (siehe 2.13 Nachbereitung der Visitation).

Zum Abschluss der Visitation fordern die QEP-Visitoren die Praxis/ das MVZ zu einem Feedback auf und
weisen auf den Evaluationsbogen der KBV hin, der ausgefiillt an die QEP-Zertifizierungsstelle®
zuriickgesandt werden soll. Die Evaluation ist Bestandteil des Zertifizierungsprozesses und ein wichtiges
Instrument, um das Verfahren weiterzuentwickeln.

2.12 AUSWERTUNG DER VISITATION

QEP-Zertifizierungen basieren auf dem Grundsatz, dass Praxen/ MVZ/ Einrichtungen alle anwendbaren
Nachweise/ Indikatoren (N/ I) der Kernziele des Qualitdtsziel-Katalogs umsetzen. Durch die Visitation im
QEP-Zertifizierungsverfahren wird die Erfullung der Nachweise/ Indikatoren (N/ I) des QEP-Qualitatsziel-
Katalogs® Uberprift. Die Zustandigkeit der QEP-Visitoren richtet sich ausschliellich auf diese Bewertung. Es
ist nicht die Aufgabe der QEP-Visitoren, darlber hinaus die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen oder
behordlicher Vorgaben zu iberprifen. QEP-Visitoren haben keine Hoheitsrechte oder behordlichen
Befugnisse (siehe 1.7 Umgang mit gesetzlichen Auflagen und behordlichen Bestimmungen).

Flr die Zertifikaterteilung wurden ,Bestehensgrenzen” festgelegt. Es wird dabei zwischen der
Erstzertifizierung und den Rezertifizierungen unterschieden (siehe nachfolgende Tabelle , Darstellung der
Bestehensgrenzen®).

Ausgehend von 281 anwendbaren Nachweisen/ Indikatoren (N/ 1) der Kernziele (QEP-Qualitatsziel-Katalog®
Version 2022) gilt dabei folgende Regelung flr Erstzertifizierungen:

» 252 Nachweise und mehr erbracht — die Zertifizierung wird vom QEP-Visitor® empfohlen.

» 233 bis 251 Nachweise erbracht — nicht erfillte N/ | konnen nachgebessert werden, mindestens bis zur
Erfallung von 252 Nachweisen.

» 232 Nachweise und weniger erbracht — eine Zertifizierung kann nicht empfohlen werden.

» Pro anwendbarem Kernziel muss mindestens ein Nachweis erbracht werden.

Ausgehend von 281 anwendbaren N/ | der Kernziele gilt folgende Regelung fiir Rezertifizierungen:

» 269 Nachweise und mehr erbracht — die Rezertifizierung wird von den QEP-Visitoren empfohlen.

» 253 bis 268 Nachweise erbracht — nicht erftllte N/ | konnen nachgebessert werden, mindestens bis zur
Erfullung von 269 Nachweisen.

» 252 Nachweise und weniger erbracht — die Rezertifizierung kann nicht empfohlen werden.
» Proanwendbarem Kernziel muss mindestens ein Nachweis erbracht werden.

Gelten N/ | der Kernziele als nicht anwendbar, verandert sich die Bestehensgrenze entsprechend (siehe
Tabelle unten).

Nicht umsetzbare Kernziele bzw. nicht anwendbare Nachweise/ Indikatoren

Die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung muss die nicht anwendbaren Nachweise/ Indikatoren (N/ 1) in einer
Querverweistabelle (Anlage 4 zum Leitfaden) dokumentieren. Dazu sollte jeweils eine kurze Begriindung
gegeben werden. Die Querverweistabelle wird dem QEP-Visitor® von der QEP-Zertifizierungsstelle® im
Vorfeld Gbermittelt (siehe 2.5 Zertifizierungsunterlagen).

Wenn im Rahmen der Priifung des QM-Handbuchs unterschiedliche Auffassungen zwischen Praxis,
Zertifizierungsstelle und QEP-Visitoren bezuglich der Nichtanwendbarkeit von N/ | 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/ der Einrichtung Anwendung finden
kann, auch Bestandteil des internen Qualitdtsmanagements sein muss.

Sofern vor dem Visitationstermin keine Einigung erzielt werden kann, beurteilen die QEP-Visitoren die
Nichtanwendbarkeit der N/ | der Kernziele im Rahmen der Visitation. Wenn dabei der QEP-Visitoren die als
nicht anwendbar dokumentierten Nachweise jedoch flir anwendbar halten, werten sie diese als nicht erfllt
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und vermerken dies im Visitationsbericht. Hierdurch steigt die Anzahl der anwendbaren N/ | im

Zertifizierungsverfahren und die Bestehensgrenze verandert sich entsprechend.

Tabelle: Darstellung der Bestehensgrenzen

Werte fiir Erstzertifizierung in Spalte (E), fiir Rezertifizierungen in Spalte (R)

Anzahl Zertifizierungsempfeh- Zertifizierungsempfeh- Keine Zertifizierungs-
anwendbarer lung ohne Nachbesse- lung mit Nachbesserung | empfehlung bis
Nachweise/ Indikatoren | rung ab Anzahl erfullter ab Anzahl erfillter Anzahl erfillter
(N/ 1) Nachweise Nachweise Nachweise
E R E R E R

281 252 269 233 253 232 252
280 251 268 232 252 231 251
279 250 267 231 251 230 250
278 249 266 231 250 230 249
277 248 265 230 249 229 248
276 248 264 229 248 228 247
275 247 263 228 248 227 247
274 246 262 227 247 226 246
273 245 261 226 246 225 245
272 244 260 226 245 225 244
271 243 259 225 244 224 243
270 242 258 224 243 223 242
269 241 258 223 242 222 241
268 240 257 222 241 221 240
267 239 256 221 240 220 239
266 239 255 221 239 220 238
265 238 254 220 239 219 238
264 237 253 219 238 218 237
263 236 252 218 237 217 236
262 235 251 217 236 216 235
261 234 250 216 235 215 234
260 233 249 216 234 215 233
259 232 248 215 233 214 232
258 231 247 214 232 213 231
257 230 246 213 231 212 230
256 230 245 212 230 211 229
255 229 244 211 230 210 229
254 228 243 211 229 210 228
253 227 242 210 228 209 227
252 226 241 209 227 208 226
251 225 240 208 226 207 225
250 224 239 207 225 206 224
249 223 238 206 224 205 223
248 222 237 206 223 205 222
247 222 236 205 222 204 221
246 221 235 204 221 203 220
245 220 235 203 221 202 220
244 219 234 202 220 201 219
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Zertifizierungsempfehlung bei Nachbesserung durch die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung

Liegt die Anzahl der erflllten Nachweise/ Indikatoren (N/ 1) in dem Bereich der Bestehensgrenzen, der eine
Nacharbeit erforderlich macht, teilen die QEP-Visitoren dies der Praxis/ dem MVZ/ der Einrichtung mit.
AnschlieBend legen die QEP-Visitoren die nachzuarbeitenden N/ | und den Bearbeitungszeitraum fest. Es ist
nicht erforderlich, dass alle nicht erftillten N/ | nachgebessert werden. Die Anzahl muss jedoch so bemessen
sein, dass die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung nach der Durchfiihrung und Prifung der Nacharbeit eine
Zertifizierungsempfehlung sicher erhalt.

Hierfiir kennzeichnen die QEP-Visitoren die N/ | mit ,Nacharbeit”, beschreiben in den Bemerkungen den
Mangel und erstellen fir die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung einen vorldufigen Visitationsbericht.
AnschlieBend wird die Zertifizierungsstelle von den QEP-Visitoren informiert und erhalt den vorlaufigen
Visitationsbericht (als Datei).

Die Nachbearbeitung wird von den QEP-Visitoren lUberpriift. Dazu ist keine zweite Visitation vorgesehen.
Die glaubhafte Darlegung der N/ | soll in Abstimmung zwischen den QEP-Visitoren und der Praxis/ dem
MVZ/ der Einrichtung so erfolgen, dass eine Beurteilung durch die QEP-Visitoren auch ohne erneute
Visitation moglich ist (z. B. durch Zusendung von Dokumenten, durch ein Telefonat oder durch
Inaugenscheinnahme einer Bild- oder Videodokumentation). Nach der Bewertung erstellen die QEP-
Visitoren einen endgiiltigen Visitationsbericht und tibersenden die Datei an die Zertifizierungsstelle, welche
das Zertifizierungsverfahren fortfiihrt.

2.13 NACHBEREITUNG DER VISITATION/ VISITATIONSBERICHT

Im Anschluss an die Visitation werden die Ergebnisse in einem Visitationsbericht zusammengefasst (siehe
Anlage 9: Muster-Visitationsbericht). Die QEP-Visitoren sind dafiir verantwortlich, dass die von ihnen
erstellten Visitationsberichte den Zertifizierungsstellen fundierte Entscheidungen erméglichen und den
Praxen/ MVZ/ Einrichtungen in den Visitationsberichten Verbesserungspotential aufzeigen. Im
Visitationsbericht wird festgehalten und begriindet, welche anwendbaren Nachweise/ Indikatoren (N/ 1)
des QEP-Qualitatsziel-Katalogs® als nicht erfiillt bewertet wurden. Es werden Starken und
Verbesserungspotenziale benannt und aufgezeigt, welchen QM-Entwicklungsstand die Praxis/ das MVZ/ die
Einrichtung zum Zeitpunkt der Zertifizierung erreicht hat.

Dariiber hinaus enthalt der Bericht Kommentare/ Hinweise der QEP-Visitoren, die fur die
Weiterentwicklung des Qualitdtsmanagements von Bedeutung sein kdnnen. Diese sind als Anregungen zu
verstehen und kdnnen zum Beispiel in die Formulierung der jahrlichen Qualitatsziele einflieRen. Der
Visitationsbericht gibt der Praxis/ dem MVZ/ der Einrichtung somit die Chance, mit dem Ergebnis der
Fremdbewertung gezielt den Prozess der kontinuierlichen Verbesserung weiterzufiihren.

Auf der Basis des Visitationsergebnisses empfehlen die QEP-Visitoren der Zertifizierungsstelle die
Zertifikatsvergabe.

Qualitatsanforderungen Visitationsberichte
Formale Anforderungen

Grundsatzlich soll das Vertrauen in die QEP-Zertifizierung® auch durch das Einhalten formaler
Anforderungen gestarkt werden. Deshalb ist beim Verfassen der Visitationsberichte darauf zu achten,
orthografische und grammatikalische Fehler zu vermeiden. Die Berichte missen Ubersichtlich gegliedert
und fiir die Lesenden verstandlich sein. Des Weiteren sollte in den Berichten nur auf solche Abweichungen
Bezug genommen werden, welche auch im Gesprach mit der Praxis/ dem MVZ/ der Einrichtung direkt zum
Ende der Visitation besprochen wurden.

Inhaltliche Anforderungen

Die Visitation umfasst alle Nachweise/ Indikatoren (N/ |) der Kernziele des QEP-Qualitatsziel-Katalogs®.
Deshalb muss jeder N/ | von den QEP-Visitoren bewertet werden, sodass der Praxis/ dem MVZ/ der
Einrichtung deutlich wird, ob die jeweilige Anforderung erfullt ist (Konformitat) oder nicht erfiillt ist
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(Nichtkonformitat). Bei nur knapp erfillten N/ | soll ein Hinweis zur Verbesserung gegeben werden.
Besonders gut erflillte N/ | sollen im Visitationsbericht positiv kenntlich gemacht werden.

BEWERTUNG FORMULIERUNG

Konformitat bei sehr gut erfiillten N/ | das Besondere hervorheben und loben, positiv
bestarkende Rickmeldung

Hinweis bei nur knapp erflillten N/ | eindeutig und prazise Verbesserungshinweise geben

Nichtkonformitat bei nicht erflllten N/ | konkret formulieren, was zu tun ist und Mangel klar
aufzeigen (eindeutig und prazise formulieren)

Nacharbeit bei nicht erflllten N/ |, die relevant fiir das Bestehen der Zertifizierung sind,
mussen die erforderlichen Nachbesserungen konkret formuliert und mit einer Frist
versehen werden

Ergdnzend dirfen QEP-Visitoren Hinweise zu aktuellen Gesetzesanderungen, guten Informationsquellen,
Unterstltzungsangeboten der Kassenarztlichen Vereinigungen, Moglichkeiten zum kollegialen Austausch in
Qualitatszirkeln oder Peer-Review-Verfahren geben.

Der Bericht soll wie folgt gegliedert sein:

1. Starken und Schwachen des internen Qualitdtsmanagements mit Hinweisen zur Verbesserung
2. Nicht erflllte Nachweise/ Indikatoren (N/ 1)

3. N/ Ifur die eine Nacharbeit erfolgen muss

4. Empfehlungen des QEP-Visitors

Visitationsberichte fiir groBe Praxen/ MVZ/ Einrichtungen

Bei der Visitation von groBen Organisationen kann der Visitationsbericht aus mehreren Berichten zu
einzelnen Teilbereichen der Einrichtung bestehen.

2.14 EVALUATION UND QUALITATSSICHERUNG DES VERFAHRENS

Im Rahmen des QEP-Zertifizierungsverfahrens ist die Evaluation der Leistungen der QEP-
Zertifizierungsstelle® und der QEP-Visitoren sowie des QEP-Verfahrens vorgesehen. Die QEP-
Zertifizierungsstellen tragen Sorge fiir die systematische Evaluation. Hierfiir nutzen sie die von der KBV zur
Verfligung gestellten Evaluationsbdgen (siehe Anlage 10 zum Leitfaden). Sie verpflichten die QEP-Visitoren,
diesen an die Praxen/ MVZ/ Einrichtungen auszuhandigen und fordern die Praxen/ MVZ/ Einrichtungen zu
einem Feedback auf. Hierfur erlautern Zertifizierungsstellen und Visitoren den QEP-Kunden die Bedeutung
ihres Feedbacks fiir die Weiterentwicklung des Verfahrens. Die ausgefiillten Evaluationsbdgen werden von
den Zertifizierungsstellen an die KBV libermittelt. Die KBV wertet die Evaluationsbégen aus und beurteilt
die Ergebnisse. Bei Auffalligkeiten nimmt die KBV Kontakt zu den QEP-Zertifizierungsstellen und QEP-
Visitoren auf, um liber die Riickmeldungen zu beraten und ggf. Konsequenzen einzuleiten.

Des Weiteren findet regelmaRig ein strukturierter Erfahrungsaustausch, mindestens jahrlich, zwischen QEP-
Zertifizierungsstelle® und KBV sowie QEP-Visitoren und KBV statt. Dariliber hinaus nehmen alle Beteiligten
anlassbezogen Kontakt auf, um sich bei Unklarheiten und Auffalligkeiten im Rahmen der
Programmdurchfiihrung abzustimmen.

ZERTIFIKATSVERGABE UND GELTUNGSDAUER

Die Zertifizierungsentscheidung wird von der Zertifizierungsstelle getroffen.
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Danach erfolgt

» die Weiterleitung des Visitationsberichts durch die Zertifizierungsstelle an die Praxis/ das MVZ/ die
Einrichtung,

» die Erstellung der Abschlussrechnung durch die Zertifizierungsstelle,

» der erneute Hinweis auf den Evaluationsbogen der KBV mit der Aufforderung an die Praxis/ das MVZ/
die Einrichtung diesen auszufillen.

Nach Bezahlung der Abschlussrechnung der Zertifizierungsstelle stellt diese die Zertifizierungsurkunde fiir
die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung aus. Eine QEP-Zertifizierung® hat eine Giiltigkeitsdauer von drei Jahren
beginnend mit dem Datum der Ausstellung der Zertifizierungsurkunde.

Innerhalb der dreijahrigen Laufzeit des QEP-Zertifikats® muss die Zertifizierungsstelle sicherstellen, dass die
bestatigte Konformitat Gber die Laufzeit des Zertifikats aufrecht erhalten bleibt. Hierfiir fordert sie einmal
im Jahr von der Praxis/ dem MVZ/ der Einrichtung ein Nachweisdokument an (Anlage 13 zum Leitfaden).
Die Zertifizierungsstelle kann bei belegten Hinweisen auf grobe Qualitatsdefizite anlassbezogen die Praxis/
das MVZ/ die Einrichtung — beispielsweise in Form einer Visitation — Giberwachen. Die Leitung der Praxis/
des MVZ/ der Einrichtung bewertet selbst regelmaRig, mindestens einmal jdhrlich, das interne
Qualitatsmanagement (siehe QEP-Qualitatsziel-Katalog® 5.2.5).

Bei der Rezertifizierung wird tberprift, ob die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung wihrend der drei Jahre ihr
Qualitatsmanagement aktiv umgesetzt und weiterentwickelt hat. Die Aufrechterhaltung und die
Weiterentwicklung des internen Qualitdtsmanagements sind daher wichtige Voraussetzungen zur
Rezertifizierung.

Die QEP-Zertifizierungsstelle® erinnert die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung sechs Monate vor Erléschen der
Gultigkeit an das Auslaufen des QEP-Zertifikats®. Fiir die Rezertifizierung muss der erneute
Visitationstermin im Zeitfenster von einem Monat vor Ablauf bis spatestens einen Monat nach Ablauf des
QEP-Zertifikats® vereinbart werden.

Wesentliche strukturelle Anderungen der Praxis/ des MVZ/ der Einrichtung

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

Insofern 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 Fallen kann das Zertifikat sowohl seine Giiltigkeit behalten
als auch unmittelbar nach Eintritt der relevanten Veranderung seine Giiltigkeit verlieren. Die Entscheidung
Uber die weitere Glltigkeit des Zertifikates wird von der Zertifizierungsstelle getroffen; ggf. muss eine
erneute Zertifizierung eingeleitet werden.

2.15 VERGUTUNG DER VISITORENTATIGKEIT

Flr ihre Tatigkeit als QEP-Visitoren erhalten die QEP-Visitoren von der Zertifizierungsstelle eine
angemessene Aufwandsentschadigung fir die inhaltliche Dokumentenprifung sowie die Vorbereitung,
Durchfiihrung und Nachbereitung der Visitation (Visitationsbericht, ggf. Initiierung und Uberwachung von
Nacharbeiten, Empfehlung zur Zertifikatsvergabe).

3 AUFGABEN UND PFLICHTEN DER KBV

Die KBV ist Programmeigner des Konformitatsbewertungsprogramms QEP-Zertifizierungsverfahren. Aus
dem beschriebenen Verfahren ergeben sich fiir die KBV folgende Aufgaben und Pflichten:

» Weiterentwicklung von QEP® und des QEP-Zertifizierungsverfahrens,
» Qualifizierung von QEP-Visitoren/-Visitorenanwartern,
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> Durchflihrung von Visitorentreffen, Durchfiihrung von Refresherschulungen, bei Bedarf Supervision und
Leistungsliberwachung,

» regelmaRige Information der QEP-Visitoren und der QEP-Zertifizierungsstellen tiber den aktuellen Stand
und Neuerungen zu QEP®,

» Veroffentlichung der von der DAKKS fiir das QEP-Zertifizierungsverfahren akkreditierten QEP-
Zertifizierungsstellen,

» Abschluss einer Vereinbarung zur Programmnutzung mit den QEP-Zertifizierungsstellen (Anlage 11 zum
Leitfaden),

» Veroffentlichung der zertifizierten Einrichtungen mit Gultigkeitsdatum des Zertifikats (wenn deren
Zustimmung vorliegt),

» Ansprechpartner fir alle am QEP-Zertifizierungsverfahren Beteiligten zu sein.

4  AUFGABEN UND PFLICHTEN DER QEP-ZERTIFIZIERUNGSSTELLEN

Die von der DAKKS akkreditierten QEP-Zertifizierungsstellen verpflichten sich, die in diesem Leitfaden
dargelegten Regelungen in der jeweils giiltigen Fassung sowie die Regelungen der Vereinbarung zur
Programmnutzung (Anlage 11 zum Leitfaden) zwischen der QEP-Zertifizierungsstelle® und der KBV zu
bericksichtigen.

4.1 PFLICHTEN QEP-ZERTIFIZIERUNGSSTELLEN

Aus dem beschriebenen Verfahren ergeben sich flir QEP-Zertifizierungsstellen folgende Pflichten und
Aufgaben:

Die Zertifizierungsstelle

» erflllt alle Pflichten, die sich aus der vertraglichen Zusammenarbeit mit den QEP-Kunden und den QEP-
Visitoren ergeben,

» setzt nur durch die KBV qualifizierte Visitoren ein, die Gber fundierte Erfahrungen in der ambulanten
Gesundheitsversorgung in Deutschland verfiigen,

» stellt die Unparteilichkeit der QEP-Visitoren sicher (siehe Abschnitt 2.8 Einsatzkriterien der QEP-
Visitoren),

» stellt die kontinuierliche Einhaltung der im Leitfaden beschriebenen Rahmenbedingungen sicher,

» kalkuliert auf Grundlage der ,,Basisinformationen” (Anlage 5 zum Leitfaden) und in Anlehnung an die
Vorgaben der KBV zur Gestaltung der Kosten (Anlage 6 zum Leitfaden) die Aufwédnde des QEP-
Zertifizierungsverfahrens und erstellt ein entsprechendes Angebot,

» berechnet ggf. Aufwande nach, wenn die Strukturen vor Ort von den angegebenen Basisinformationen
relevant abweichen,

» nimmt Ricksprache mit der KBV bei Praxis-/ MVZ-Strukturen, die von der Kostenbeitragsliste nicht
abgedeckt werden,

» gestaltet die Kostenkalkulation fiir Verfahren bestehender QEP-Kunden [die vor der Neuausrichtung des
QEP-Zertifizierungsverfahrens dieses bereits ein- oder mehrmals erfolgreich durchlaufen haben] auf
vergleichbarer Grundlage,

» beriicksichtigt bei der Vertragsgestaltung mit den Praxen/ MVZ/ Einrichtungen sowie den QEP-Visitoren
alle dafiir relevanten Anforderungen aus diesem Leitfaden,

» verpflichtet die QEP-Visitoren auf die Wahrung des Datengeheimnisses gemal § 53 BDSG (neu) und in
Ubereinstimmung mit der Datenschutzgrundverordnung,

» vermeidet diskriminierendes Verhalten und lehnt keinen Zertifizierungsvertrag ohne wichtigen Grund
ab,

» dokumentiert sdmtliche QEP-Zertifizierungsverfahren,
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4.2

tragen Sorge fiir die systematische Evaluation des QEP-Zertifizierungsverfahrens. Hierflir nutzen Sie die
von der KBV zur Verfiligung gestellten Evaluationsbogen (siehe Anlage 10 zum Leitfaden). Sie
verpflichten die QEP-Visitoren den von der KBV zur Verfligung gestellten Evaluationsbogen an die
Praxen/ MVZ/ Einrichtungen auszuhdndigen und fordern die Praxen/ MVZ/ Einrichtungen zu einem
Feedback auf. Hierflir erldutern Zertifizierungsstellen den QEP-Kunden die Bedeutung ihres Feedbacks
fiir die Weiterentwicklung des Verfahrens. Die ausgefiillten Evaluationsbdgen werden von den
Zertifizierungsstellen regelmaBig an die KBV (ibermittelt,

nimmt aktiv an der Weiterentwicklung des QEP-Zertifizierungsverfahrens teil,

unterstitzt die Philosophie von QEP®, die Qualitdt im ambulanten Gesundheitssektor zu férdern und
vermeidet alle Aktivitaten, die zu einer Schadigung von QEP® oder des Images von QEP® fiihren kbnnen,

unterstitzt die Vermittlung von Qualifizierungsvisitationen fir Visitorenanwarter,

ist Ansprechpartner der QEP-Kunden bei allen Fragen der Ablaufe des Zertifizierungsverfahrens und
zwischen Praxis/ MVZ/ Einrichtung, QEP-Visitor® und QEP-Zertifizierungsstelle®,

benennt der KBV einen Ansprechpartner,

meldet Beschwerden und relevante Fehler, die QEP® allgemein und das QEP-Zertifizierungsverfahren
einschlieRlich der QEP-Visitoren betreffen, an die KBV.

AUFGABEN QEP-ZERTIFIZIERUNGSSTELLE

Die QEP-Zertifizierungsstelle® verpflichtet sich, die folgenden Aufgaben ordnungsgemal durchzufiihren:

Die Zertifizierungsstelle

)

informiert interessierte Praxen/ MVZ/ Einrichtungen (QEP-Kunden) telefonisch und/ oder schriftlich
Uber das QEP- Zertifizierungsverfahren,

schlieBt mit dem QEP-Kunden einen Zertifizierungsvertrag,

prift die Antragsunterlagen auf formale Anforderungen, Vollstandigkeit und Nachvollziehbarkeit, dabei
wird sichergestellt, dass

die Zertifizierungsanforderungen von dem QEP-Kunden eindeutig verstanden werden,
QEP-Kunden gegebenenfalls iiber Anderungen im Zertifizierungsverfahren informiert werden,

alle Unterschiede in den Auffassungen zwischen QEP-Kunden und Zertifizierungsstelle ausgeraumt
sind,

der QEP-Kunde sein Einverstandnis erklart, die Zertifizierungsanforderungen zu erfiillen und jede fir
die Visitation wichtige Information zur Verfiigung zu stellen,

das Zertifizierungsverfahren nur gestartet wird, wenn alle erforderlichen Unterlagen vorliegen,

bestellt in Abstimmung mit dem QEP-Kunden einen geeigneten, unparteilichen, von der KBV
qualifizierten QEP-Visitor®,

bestellt bei einer Rezertifizierung (3. Verfahren) einen anderen QEP-Visitor® als bei dem 1. und 2.
Verfahren (Visitorenwechsel) (siehe 2.8 Einsatzkriterien fiir Visitoren),

stellt mit Zustimmung mit dem QEP-Kunden bei einer Rezertifizierung den QEP-Visitoren den
Visitationsbericht der vorherigen Zertifizierung zur Verflgung,

koordiniert die Informationen zwischen dem QEP-Kunden und den QEP-Visitoren,

Gberwacht und steuert das gesamte Visitationsverfahren (zeitliche Koordination, Ablauf, Dauer,
Bestehensgrenzen, Berichte, Evaluationsbogen etc.),

prift den Visitationsbericht und leitet diesen zeitgerecht an den QEP-Kunden weiter,

stellt sicher, dass eine von der Empfehlung der QEP-Visitoren abweichende Entscheidung beziiglich der
Zertifikatserteilung hinreichend begriindet wird,

trifft die Zertifizierungsentscheidung,

erstellt das Zertifikat entsprechend der Vorgaben (Anlage 2 zum Leitfaden) mit dreijahriger Gultigkeit
bei einer Erstzertifizierung ab Datum der Zertifikatserteilung (Freigabedatum) und bei einer
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Rezertifizierung mit Datum im direkten Anschluss an die abgelaufene Giltigkeit der Erstzertifizierung
(sofern die entsprechende Visitation im Zeitfenster + / - ein Monat vor/ nach Zertifikatsablauf erfolgt
ist),

» versendet das QEP-Zertifikat® an die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung,

» stellt den QEP-Kunden das QEP-Logo mit den Nutzungsbedingungen digital zur Verfligung,

» fordert die QEP-Kunden zur Teilnahme an der Evaluation des QEP-Zertifizierungsverfahrens auf, gibt das
Feedback an die eingesetzten QEP-Visitoren weiter und leitet ggf. aus dem Feedback geeignete
VerbesserungsmaRnahmen ab,

» leitet die Evaluationsergebnisse zur Auswertung an die KBV weiter,

» Ubermittelt bei Zertifikatsvergabe die Daten der QEP-Kunden an die KBV — sofern die Einwilligung dazu
vorliegt — zur Veroffentlichung und — wenn die QEP-Kunden vertragsarztlich tatig sind — zur Information
der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung (gemal Anlage 5: Basisinformationen),

» stellt sicher, dass die bestatigte Konformitat lGber die Laufzeit des Zertifikats aufrecht erhalten bleibt,

» informiert zertifizierte Praxen/ MVZ/ Einrichtungen nach zwei Jahren und sechs Monaten nach
Zertifikatserteilung und bietet ein Rezertifizierungsverfahren im Zeitfenster von minus einem Monat/
plus einem Monat vor/ nach Zertifikatsablauf an.

5 AUFGABEN UND PFLICHTEN DER QEP-VISITOREN

Die von der KBV qualifizierten QEP-Visitoren verpflichten sich, die in diesem Leitfaden dargelegten
Regelungen in der jeweils gliltigen Fassung zu berlicksichtigen.

5.1 PFLICHTEN DER QEP-VISITOREN

Aus dem beschriebenen Verfahren ergeben sich fiir QEP-Visitoren folgende Pflichten und Aufgaben:
Die QEP-Visitoren

» erflllen alle Pflichten, insbesondere die der Unabhangigkeit und Unparteilichkeit, die sich aus der
vertraglichen Zusammenarbeit mit der QEP-Zertifizierungsstelle® ergeben,

» stellen die Durchfiihrung der Visitation gemall den Vorgaben des Leitfadens sicher,

» nehmen regelmaRig am Erfahrungsaustausch (Visitoren-Treffen) und Refresherschulungen der KBV teil,

» erklaren sich bereit, sich der Supervision zu stellen (siehe 1.9 Voraussetzungen zur Beauftragung),

» teilen alle Abweichungen im QEP-Zertifizierungsverfahren unverziiglich der QEP-Zertifizierungsstelle®
mit,

» vermeiden diskriminierendes Verhalten und lehnen keinen Zertifizierungsvertrag ohne stichhaltigen
Grund ab,

> nehmen aktiv an der Weiterentwicklung des QEP-Zertifizierungsverfahrens teil,

» flhren nur Visitationen in Praxen durch, bei denen die Unparteilichkeit sichergestellt ist,

» unterstiitzen die Philosophie von QEP®, die Qualitat im ambulanten Gesundheitssektor zu férdern, und
vermeiden alle Aktivitaten, die zu einer Schadigung von QEP® oder des Images von QEP® fiihren kdnnen,

» informieren die KBV zeitnah Uiber Gegebenheiten, die Auswirkungen auf die Tatigkeit als QEP-Visitor®
haben kdnnen.

5.2 VORGEHEN BEI VERSTOREN DER QEP-VISITOREN

Bei Regelverletzungen entscheidet die KBV in Abhangigkeit von der Schwere im Einzelfall (iber das
Vorgehen. Bei geringen VerstoRen gegen die Regeln des QEP-Zertifizierungsverfahrens kann zunachst eine
Verwarnung erteilt werden und Auflagen bzw. KorrekturmaRBnahmen verhangt werden. Dies kann auch
eine - zunachst befristete - Loschung von der Liste der KBV zur Folge haben, auf der alle qualifizierten QEP-
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Visitoren erfasst werden. Die Erteilung mehrerer Verwarnungen, schlechte Evaluationsergebnisse,
Beschwerden, erhebliche oder schwerwiegende VerstoRe konnen die endgitiltige Loschung von der Liste zur
Folge haben.

53

AUFGABEN DER QEP-VISITOREN

Die Aufgaben der QEP-Visitoren im Zertifizierungsverfahren sind:

)

)

Inhaltliche Uberpriifung und Bewertung der QM-Dokumentation (QM-Handbuch).

Erstellung des Visitationsplanes anhand der zeitlichen Vorgaben der KBV zur Gesamtdauer der Visitation
(Anlage 8 zum Leitfaden). Weicht die tatsachliche Visitationsdauer > 20% von den Vorgaben der KBV ab,
muss eine Begriindung im Visitationsbericht erfolgen. Da moglichst alle Mitarbeitenden, die
wesentlichen Funktionen in der Praxis/ dem MVZ/ der Einrichtung Gibernehmen oder fir zentrale
Ablaufe verantwortlich sind, bei der Visitation anwesend sein sollen, kénnen die QEP-Visitoren deren
Anwesenheit im Visitationsplan vorsehen.

Durchfiihrung der Visitation, Priifung und Dokumentation aller Nachweise/ Indikatoren (N/ 1) der
anwendbaren Kernziele.

Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen. Voraussetzung fiir die im Rahmen einer
Visitation vorgesehene Einsichtnahme in die Patientendokumentation ist, dass

entweder Einwilligungserklarungen der Patienten vorliegen oder
die Patientenunterlagen anonymisiert sind.

Aushéndigung des Evaluationsbogens an die Praxen/ MVZ/ Einrichtungen mit der Aufforderung ein
Feedback zu geben und an die QEP-Zertifizierungsstelle zurlickzusenden.

Erstellung des Visitationsberichtes gemaR Mustervorlage (Anlage 9 zum Leitfaden) und Weiterleitung an
die Zertifizierungsstelle.

Bei der Rezertifizierung miissen die kontinuierliche Entwicklung des internen Qualitdtsmanagements,
die Umsetzung von Verbesserungsvorschldagen und ggf. Hinweisen sowie die Erfiillung von zuvor nicht
erfillten N/ | durch die QEP-Visitoren bewertet und bei der erneuten Berichterstellung berticksichtigt
werden. Daraus konnen und sollen weitere (neue) Hinweise erstellt werden.

In einem oder weiteren Rezertifizierungsverfahren sind die Verbesserungshinweise der eigentliche
Mehrwert fiir die Einrichtungen. Es ist daher besonders wichtig, dass groRtes Augenmerk auf die
Verbesserungsmoglichkeiten/ -hinweise und ein umfassendes, die Entwicklung der Einrichtung
forderndes Berichtswesen gelegt wird. Dieses ist auch Bestandteil der Berichtskontrolle durch die
Zertifizierungsstellen.

Ggf. Bewertung der nachgereichten Unterlagen der Praxen/ MVZ/ Einrichtungen bei nicht erfillten
Nachweisen/ Indikatoren (N/ I).

Einhaltung der zeitlichen Vorgaben gemal ,Zeittabelle zum Ablauf der QEP-Zertifizierung®“ (Anlage 7
zum Leitfaden).

Sollte sich im Rahmen einer Visitation eine Abweichung von den Angaben zur Praxis/ zum MVZ/ zur
Einrichtung auf dem Basisinformationsbogen (Anlage 5 zum Leitfaden) gegeniiber der von den QEP-
Visitoren vorgefundenen Situation ergeben haben (z. B. Anzahl der KV-Zulassungen, Leistungsspektrum/
Fachdisziplinen, Standorte), geben die QEP-Visitoren diese Informationen an die Zertifizierungsstellen
weiter.
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ANLAGE 1
NUTZUNGSBEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG DES QEP-
ZERTIFIKATS UND -LOGOS

1. GRUNDSATZLICHES

Die KBV ist Inhaberin der Textmarken ,,QEP — Qualitdt und Entwicklung in Praxen” und ,,QEP-Zertifizierung”
sowie der Wort-Bildmarke des QEP®-Logos und hélt an diesen alle Rechte. Zertifizierten Praxen/ MVZ/
Einrichtungen, QEP-Zertifizierungsstellen®, QEP-Visitoren® sowie QEP-Trainern® raumt die KBV die Nutzung
des Logos und zertifizierten Praxen/ MVZ/ Einrichtungen die Nutzung des QEP-Zertifikats entsprechend den
im Folgenden ausgefiihrten Regeln, Farben und GréRen ein.

2. NUTZUNG DES QEP-ZERTIFIKATS

QEP-zertifizierte Praxen/ MVZ/ Einrichtungen erhalten ein Zertifikat, das von der Zertifizierungsstelle
ausgestellt wird. Bei Praxisgemeinschaften erhalt jede Einzelpraxis ein eigenes Zertifikat.
Gemeinschaftspraxen/ MVZ erhalten in der Regel ein gemeinsames Zertifikat. Die Zertifikate werden gemaR
der Mustervorlage erstellt, die das Layout der individuell zu ergdnzenden Textteile vorgibt. Das QEP-
Zertifikat hat eine befristete Giiltigkeit. Nach Ablauf erlischt die Glltigkeit (siehe Leitfaden QEP-
Zertifizierung Abschnitt , Zertifikatsvergabe und Geltungsdauer®).

Das Zertifikat darf z. B. als Aushang oder auf der Praxis-Website genutzt werden, um nach Auflen
darzustellen, dass sich die Praxis/ Einrichtung einer Uberpriifung ihres internen Qualitditsmanagements und
ihrer Versorgungsqualitat (Konformitatsprifung anhand des QEP-Qualitatsziel-Katalogs) unterzogen hat.
Hiervon abweichende Verwendungen des QEP-Zertifikats miissen von der KBV genehmigt werden. Nach
Ablauf der Gliltigkeit oder dessen Riicknahme darf das Zertifikat nicht mehr verwendet werden.

3. NUTZUNG DES QEP- LOGOS

QEP-zertifizierte Praxen/ MVZ/ Einrichtungen, QEP-Zertifizierungsstellen®, QEP-Visitoren® sowie QEP-
Trainer® kénnen auf Wunsch von der KBV oder der Zertifizierungsstelle ein Logo erhalten. Das QEP-Logo
darf z. B. auf Briefkdpfen, Prasentationen, Websites und Praxisschildern genutzt werden. Hiervon
abweichende Verwendungen des QEP-Logos miissen von der KBV genehmigt werden. Es kénnen auch
weitere Dateien z. B. zum Einsatz des Logos in Verbindung mit Bildmaterial zur Verfligung gestellt werden.
Jeder autorisierte Nutzer des QEP-Logos muss auf die RechtmaRigkeit der Verwendung achten. Des
Weiteren gelten die spezifischen berufsstandischen Regelungen fir Werbung.

4. DAS QEP-LOGO

Das Logo ist eine Kombination aus einer "
Qualitat und

Entwicklung in
Praxen®

integriert sind)
e und einem Schriftblock ,,Qualitat und Entwicklung in \3

Praxen”

e Bildform (eine typografische Bearbeitung des
Buchstabens ,,Q“, in welche Teile eines Stethoskops

Das Logo besteht aus den zwei Farben: Pantone 158C und Schwarz.
Flr den 4-Farbdruck (Euroscala) kann die Sonderfarbe Pantone 158C in:
0 % Cyan, 69 % Magenta, 100 % Gelb, 6 % Schwarz umgesetzt werden.

2-Farbdruck: Verwenden Sie bitte die Datei: QEP_PAN.eps.
4-Farbdruck: Verwenden Sie bitte die Datei: QEP_4c.eps oder QEP_4c.tif.
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5. DIE FARBVARIANTEN DES QEP-LOGOS

Standard Zweifarbig, auf weilem Hintergrund Hilsisting

Ideal fiir die Verwendung auf farbigen Briefkopfen, E?aty;;“ung -

in Prasentationen, auf der Homepage im Internet
und auf Praxisschildern \9

Schwarz-WeilR | Ideal fur die Verwendung auf schwarz-weil3en

. .. Qualitat und
Briefkdpfen

Entwicklung in
Praxen®

B

Schwarz-Weils:

1-Farbdruck: Verwenden Sie bitte die Datei: QEP_SW.eps oder QEP_SW.tif.
2-Farbdruck: Verwenden Sie bitte die Datei: QEP_PAN.eps.

4-Farbdruck: Verwenden Sie bitte die Datei: QEP_4c.eps oder QEP_4c.tif.

6. DIE GROREN DES QEP-LOGOS

Qualitat und min. 2 cm Qualitit und
Entwicklung in Entwicklung in min. 1 cm

Praxen® Praxen®

\ max. 3 cm max. 2 cm

Um zu vermeiden, dass bei einer GroRe des Logos unter 2 cm Hohe der Schriftzug unleserlich wird, gibt es
far kleine AnwendungsgroRen eine K-Variante (,,Kleine Variante”) mit einem starkeren Schriftschnitt.

Kleines (K) QEP-Logo:

1-Farbdruck: Verwenden Sie bitte die Datei: QEP_KSW.eps oder QEP_KSW.jpg oder QEP_KSW.tif.
2-Farbdruck: Verwenden Sie bitte die Datei: QEP_KPAN.eps.

4c-Farbdruck: Verwenden Sie bitte die Datei: QEP_K4c.eps oder QEP_KA4c.tif.

7. DIE POSITIONIERUNG VON LOGO UND ZUSATZ

7.1 Praxen/ MVZ/ Einrichtungen

Zertifizierte Praxen/ MVZ/ Einrichtungen, die das Logo nutzen wollen, sind verpflichtet, den Logo-Zusatz

yzertifiziert bis MM/JJJJ“ in schwarz und in der Schriftart Arial hinzuzufiigen. Die SchriftgréRe ist variabel,
muss aber im Bereich 7 - 11 liegen und kann ggf. fett formatiert werden.
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Logo-Zusatz ,zertifiziert bis MM/JJJJ“ @ ot
2 )

Konstante

Zzertifiziert bis MM/J3JJ

SchriftgroRe variabel (7 - 11)

7.2 QEP-Zertifizierungsstellen, QEP-Visitoren, QEP-Trainer

QEP-Zertifizierungsstellen®, QEP-Visitoren® und QEP-Trainer®, die das Logo nutzen wollen, missen den
Logo-Zusatz wie angegeben in schwarz und in der Schriftart Arial hinzuzufligen. Die SchriftgroRRe ist variabel,
muss aber im Bereich 7 - 11 liegen.

In den nachfolgenden Beispielen (siehe nachste Seite) ist der Logo-Zusatz unterhalb des Logos dargestellt,
wahlweise kann dieser auch rechts oder links versetzt dargestellt werden. Wichtig ist, dass der
inhaltlich/rdumliche Bezug zum Logo erhalten bleibt.

Zertifizierungsstellen: i i
ntwicklung 1re
Logo-Zusatz ,,DAkkS-akkreditierte - Fraven
Zertifizierungsstelle” \9
| |
Konstante

DAKkS-akkreditierte
Zertifizierungsstelle

SchriftgroRRe variabel (7 - 11)

Trainer/innen: sl
ntwicklung 1re
Logo-Zusatz ,KBV-qualifizierte/r Trainer/in“ - \éw”
| |
Konstante

KBV-qualifizierte/r
Trainer/in

SchriftgroRe variabel (7 - 11)
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Visitor/innen: Ml i
ntwicklung
Logo-Zusatz ,KBV-qualifizierte/r Visitor/in“ ) Fraen

%

Konstante

KBV-qualifizierte/r
Visitor/in

SchriftgroRe variabel (7 - 11)

7.3. Nutzung auf Briefb6gen

Das QEP-Logo darf von zertifizierten Praxen/ MVZ/ Einrichtungen gemaR 5.1 und anderen berechtigten
Nutzern mit den Zusatzen gemal$ 5.2 auf Briefbogen farbig oder in schwarz-weil} verwendet werden. Die
Farbvorgaben fiir die Druckerei sind unter 4. bzw. 5. genannt.

Beispiele fiir Briefkopfe:

Briefkopf Briefkopf |

QEP-Logo + |

Zusatz |

QEP-Logo+ | |
Zusatz

7.4. Nutzung auf dem Praxisschild

Zertifizierte Praxen/ MVZ/ Einrichtungen erhalten von der KBV einen Aufkleber mit dem QEP-Logo in
dreifacher Ausfertigung. Unter Berlicksichtigung der jeweiligen Regelungen der Landesarztekammer kann
der Aufkleber auf dem Praxisschild platziert werden.

7.5. Nutzung in Prasentationen und auf der Website

Flr die Nutzung in Prasentationen und im Internet durch Zertifizierungsstellen, Trainer und Visitoren sowie
durch zertifizierte Praxen/ MVZ/ Einrichtungen wird sowohl ein niedrig aufgeldstes als auch ein héher
aufgeldstes QEP-Logo in Farbe zur Verfligung gestellt. Fiir die Verwendung auf der Website empfiehlt sich,
mit Ricksicht auf kurze Ladezeiten, die niedrig aufgeloste Datei (72 dpi) zu verwenden. Prasentationen
bendtigen hoher aufgeldste Bilder (300 dpi). Sollte es notwendig sein, in einem Prasentationsprogramm (z.
B. Microsoft PowerPoint) das Logo zu vergrofern, sollten keine ,, Zacken” sichtbar werden. Wenn
zertifizierte Praxen/ MVZ/ Einrichtungen MVZ das Logo auf ihrer Webseite nutzen wollen, missen sie den
Zusatz ,zertifiziert bis MM/JJJJ“ hinzuzufigen (siehe 7.1).
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Beispiel flir eine Prasentation: Beispiel fiir eine Website:

| Titel der Prasentation Zusatz + QEP- Logo und Name
‘ Logo der Institution

Navigation/
Mend

Zusatz + QEP-
Logo

Prasentation: 300 dpi RGB: Website: 72 dpi RGB:
Hierfir verwenden Sie bitte die Datei: Hierfir verwenden Sie bitte die Datei

QEP_RGB.tif oder QEP_ KRGB.tif QEP_72dpiRGB.tif oder QEP_K72dpiRGB.tif
oder als transparentes gif QEP_KRGB.gif

7.6. Musterbeispiele fiir die Nutzung des QEP-Logos:

QEP-Logo (,,groRe Variante”): min. 2 cm, max. 3 cm; im Beispiel: 2,5 cm

Qualitat und
Entwicklung in

N Praxen® hier: 2,5 cm
zertifiziert bis MM/JJJJ SchriftgroRe 7, Arial, fett
Qualitat und
Entwicklung in
Praxen® hier: 2,5 cm

zertifiziert bis MM/JJJJ SchriftgréRe 11, Arial
QEP-Logo (,kleine Variante”): min. 1 cm, max. 2 cm; im Beispiel: 2 cm

Qualitdt und
Entwicklung in

Praxen® hier: 2 cm

zertifiziert bis MM/JJJJ SchriftgrolRe 8, Arial
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Qualitdt und
Entwicklung in

Praxen®
hier: 2 cm

zertifiziert bis MM/JJJJ SchriftgroRe 10, Arial, fett

8. BEREITSTELLUNG DER DATEIEN

Zertifizierungsstellen, Trainer und Visitoren erhalten die QEP-Logo-Dateien mit den o. g. Dateiformaten auf
Anfrage bei der KBV.

Erfolgreich zertifizierte Praxen/ MVZ/ Einrichtungen erhalten die QEP-Logo-Dateien zusammen mit dem
Zertifikat von der Zertifizierungsstelle.
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Qualitdt und
Entwicklung in
Praxen®

LERTIFIKAT

Hiermit wird gemall QEP-Zertifizierungsverfahren®
bestatigt, dass

Musterpraxis Mustermann <Praxis-Logo>
Musterweg 122
12345 Stadt

das Programm QEP - Qualitat und Entwicklung in Praxen
erfolgreich umgesetzt hat, unter Nutzung eines
Qualitatsmanagement-Systems.

Durch eine Visitation, Bericht Nr.: <000000>

wurde der Nachweis erbracht, dass die Kernziele des
QEP-Qualititsziel-Katalogs® und deren Nachweise/ Indikatoren
gemal den Anforderungen des Programms erfillt sind.

Dieses Zertifikat ist gultig bis: <TT.MM.JJJJ>
Zertifikat-Registrier-Nr.: <0000000000>

Zertifizierungsstelle: KNAME ZERTIFIZIERUNGSSTELLE>

Ort/ Datum: <0 rt, TT.MM.JJJJ>  unterschrift/ Stempel:

<DAkkS-Logo>

Programmnummer: PP-22112-01
nach DIN EN ISO/IEC 17065

' .
KBV Ein Service der KBV und KVen



ANLAGE 3
BEWERBUNG ZUR QUALIFIZIERUNG QEP-VISITOR®

Bitte senden Sie dieses Formblatt mit einem kurzen Lebenslauf und entsprechenden Zeugnissen/
Nachweisen an qgp@kbv.de. Fir Rickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfiigung!

Dezernat Versorgungsqualitat

Abteilung Qualitatsmanagement, Qualitatszirkel, Patientensicherheit
www.kbv.de/gep

1. PERSONLICHE ANGABEN

Nachname

Vorname

gef. Titel

Geburtsdatum

Bitte nennen Sie uns eine Kontaktadresse, unter der Sie als Visitor/in erreichbar sind:

Postanschrift

Telefon

Mobilnummer

ggf. Fax

E-Mail-Adresse

ggf. Website

2. SELBSTVERPFLICHTUNG

Damit die QEP-Visitoren und -Visitorinnen bei ihrer Tatigkeit ein eindeutiges und moglichst einheitliches
Rollenverstandnis haben und zeigen, bitten wir Sie, folgende Selbstverpflichtung zu lesen.
Fir eine Tatigkeit als QEP-Visitor sollten Sie alle Punkte mit ja beantworten kdnnen.
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Ich

bin von den Prinzipien, Methoden und Instrumenten des Qualitditsmanagements (QM) allgemein und
der Einfuhrung von QM in Praxen/ MVZ/ Einrichtungen im Besonderen Uberzeugt.

halte QEP-Verfahren fiir geeignet, QM in Praxen/ MVZ/ Einrichtungen einzufiihren und
weiterzuentwickeln.

halte das QEP-Zertifizierungsverfahren® fir geeignet, QM von Praxen/ MVZ/ Einrichtungen zu
Uberprifen und zu zertifizieren.

trage durch Rickmeldungen gegeniiber der KBV und den Zertifizierungsstellen zur
Weiterentwicklung von QEP® bei.

vertrete QEP® positiv gegenliber Dritten.

Ich teile/ unterstitze die in der Selbstverpflichtung aufgefiihrten Positionen.

[ja

|:| nein

3. BERUFSQUALIFIKATION

Es ist mindestens eine der folgenden Berufsqualifikationen schriftlich nachzuweisen:

[]
[
[
[

[

Abschluss eines Medizinstudiums,
sofern zutreffend Facharzt/Facharztin fir ,

Abschluss eines Psychologie- oder Psychotherapiestudiums,

Abschluss eines einschlagigen Studiums an einer Universitat/ Hochschule in der Européischen Union
und Abschluss einer Ausbildung als Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/in,

Abschluss eines vergleichbaren Studiums an einer Universitat/ Hochschule in der Européischen Union:

)

Abgeschlossene Ausbildung und umfassende Berufserfahrung als Medizinische/r Fachangestellte/r
(MFA), Pflegekraft, Medizinisch-technische/r Assistent/in (MTA) oder andere anerkannte
Berufsausbildung im Gesundheitswesen mit einer Zusatzqualifikation analog einer akademischen
Ausbildung (Level 6 des European Qualifications Framework).

4. BERUFSERFAHRUNG

Es ist mindestens eine der folgenden Berufserfahrungen schriftlich nachzuweisen:

[

[

[

aktuelle Praxis-/ MVZ-Tatigkeit (Dauer: mindestens ein Jahr) und mindestens dreijahrige
Berufserfahrung,

Praxis-/ MVZ-Tatigkeit (Dauer: mindestens ein Jahr), die zum Zeitpunkt der Bewerbung
nicht langer als flnf Jahre zurlickliegt und mindestens dreijahrige Berufserfahrung,

mindestens dreijahrige umfassende Projekt-/ Berufserfahrung im Umfeld ,,ambulante &rztliche/
psychotherapeutische Versorgung”, z: B. Schulungs-, Trainings-, Beratungstitigkeit (Bewertung/
Anerkennung erfolgt durch die KBV).

5. QUALITATSMANAGEMENT-KOMPETENZ

Es ist mindestens eine der folgenden QM-Qualifikationen schriftlich nachzuweisen:

Seite 33 von 79 / KBV / Leitfaden zum QEP-Zertifizierungsverfahren Version 2.1 / 3. April 2023



[[] Teilnahme an QM-Schulungen, z.B. Arztliches Qualitaitsmanagement nach dem Curriculum der
Bundesarztekammer (iber mindestens 120 Stunden), und idealerweise eine DIN EN ISO 19011
basierte Auditorenschulung,

|:| Tatigkeit als Auditor/in/ Visitor/in mit Nachweis tber die Durchfiihrung von mindestens funf Audits/
Visitationen als Auditor/in/ Visitor/in in einem anderen Zertifizierungsverfahren und idealerweise
eine DIN EN ISO 19011 basierte Auditorenschulung.

6. QEP-KOMPETENZ

Es ist mindestens eine der folgenden praktischen Erfahrungen mit QEP® schriftlich nachzuweisen:
|:| QEP® in der eigenen Praxis/ im MVZ/ in der Einrichtung,
|:| QEP-Trainer/in mit durchgefiihrten QEP-Einflilhrungsseminaren,

[ ] QEP-Erfahrungen aus anderen Bereichen, z. B. der Beratung ambulanter Einrichtungen.

7. SOZIALE KOMPETENZ

[ ] Ich verfuge tber die soziale und kommunikative Kompetenz, die zur erfolgreichen Durchfiihrung
einer QEP-Visitation erforderlich ist.

8. AUSSCHLUSSKRITERIEN

[ ] Ich bin kein/e
» Inhaber/in/ Mitarbeiter/in von Firmen, die Medizinprodukte herstellen,
» Inhaber/in/ Mitarbeiter/in von Unternehmen der Pharmazeutischen Industrie,
» Inhaber/in/ Mitarbeiter/in von Firmen fiir Praxissoftware.

Ort, Datum Unterschrift

Seite 34 von 79 / KBV / Leitfaden zum QEP-Zertifizierungsverfahren Version 2.1 / 3. April 2023



ANLAGE 4

QUERVERWEISTABELLE UND
NICHT ANWENDBARE NACHWEISE/ INDIKATOREN

QM-Handbiicher, die nach anderen Systematiken als QEP® gegliedert sind, sollten moglichst auf die QEP-
Gliederung umgestellt werden. Alternativ kann die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung ihre bisherige
Gliederung belassen und eine Querverweistabelle erstellen. Hierin miissen die Dokumente den Kernzielen
und Nachweisen/ Indikatoren (N/ |) des QEP-Qualitatsziel-Katalogs® eindeutig zugeordnet werden.

Die Praxis/ das MVZ/ die Einrichtung muss nicht anwendbare Nachweise/ Indikatoren (N/ 1) dokumentieren
und jeweils eine kurze Begriindung angegeben. Dies kann ebenfalls in dieser Querverweistabelle erfolgen.

- & =
2 |z 8 Begriind
. N @ eere . . egriindun
QEP-Kriterium c _E X |schriftlicher Nachweis Querverweis L e
O c T wenn nicht anwendbar
¥ T C
S £
Beschreibung
1 | Leistungsspektrum
1.1.1 .
. Ziel1| 2
Leistungsspektrum
3
Interne Regelung zur
1 bedarfsgerechten
Terminvergabe
2
1.1.3 3
Terminvergabe und Ziel 1
Erreichbarkeit 4
5
6
Interne Regelung telefonische
1 Anfragen und/ oder Anfragen
1.1.4 per E-Mail
Anfragen per Telefon /E- | Ziel1 | 2
Mail
3
1
1.2.1 ] Patientenakte
Ziell | 2
Anamnese
3
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3 |25
— QD & m
S N s © - . . Begriindung,
= c
QEP-Kriterium £ |£ % schriftlicher Nachweis Querverweis wenn nicht anwendbar
~ T C
Z —
1.2.2 !
Korperliche Untersuchung| _.
. Ziel 1 -
und psychosoziale ? Patientenakte
Erhebung
3
1
1.2.2 2
Korperliche Un‘tersuchung ziel2 | 3
und psychosoziale
Erhebung 4
Informationsmaterial lokale
5 Beratungs- und Hilfsangebote
1
2
3
123 Ziel 1
Diagnostische Leistungen 4 Patientenakte
5
Patientenakte
6
Ablaufbeschreibungen
1 diagnostische MalRnahmen
2
1.2.3 Ziel 2 3
Diagnostische Leistungen e 4 Qualifikationsnachweise
5
6
13.1 Ziell | 1
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- | =
2 g 2 Beeriind
o N © AR . . egrunaun
QEP-Kriterium c _E X | schriftlicher Nachweis Querverweis 2 e
o S S wenn nicht anwendbar
~ C c
Z —
Therapieentscheidung, - )
planung und ziele
3
Patientenakte
4
Patientenakte
5
Patientenakte
1
2
Medikationsplan
3
1.3.2 . 4
Ziel 1
Verordnungen
5
Dokumentation
6 Rezeptierungs-/
Verordnungsfehler
7
1
5 Patientenakte
1.3.2 .
Ziel 2
Verordnungen 3
4
Ablaufbeschreibungen invasiv-
1 diagnostische und
therapeutische MaRnahmen/
OP-Checklisten
2
3
133 .
. N Ziel 1
Leistungen und Eingriffe 4
Qualifikationsnachweise
5
6
7
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= S
T |58
. N ® - . . Begriindung,
QEP-Kriterium § _E £ [schriftlicher Nachweis Querverweis 2 g
o S S wenn nicht anwendbar
~ T C
Z —
1
2
133 . 3
. N Ziel 2
Leistungen und Eingriffe
4
Patientenakte
5
Interne Regelung Zubereitung
1 und Verabreichung von
Arzneimitteln
2
133 .
. N Ziel3 | 3
Leistungen und Eingriffe
4
5
1 Checkliste Notfallkriterien
Notfallplan
2
134
Ziel1| 3
Notfallmanagement
4
5
1
5 Liste Notfallausstattung
134
Ziel 2 3
Notfallmanagement
4 Priif-/ Wartungsprotokolle
5
Behandlungspfade
135 Ziel 1 1
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- | =
2 |e g Begriindung
_Kri o N g L] epe 5 - ’
QEP-Kriterium g £ fé schriftlicher Nachweis Querverweis wenn nicht anwendbar
~ T C
z —
Behandlungspfade, Leit- )
linien und
evidenzbasierte Medizin 3
4
1.35 !
I?e'handlungspfade, Leit- ziel2 | 2
linien und
evidenzbasierte Medizin 3
1
Informationsmaterialien
1.3.6 2
Erkrankungsspezifische Ziel 1
Information, Beratung 3
und Schulung
4
5
1
1.3.7
Verlaufsbeobachtung und| _. 2
. . Ziel 1
Sicherung des Therapie-
erfolges 3
4
1.3.7 !
V.erlaufsbeobachtung.und ziel2 | 2
Sicherung des Therapie-
erfolges 3
1
1.4.1
Interne Kooperation und | Ziel 1 2
Kommunikation
3
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3 |25
— QU = m
S N s © - . . Begriindung,
= c
QEP-Kriterium £ |£ % schriftlicher Nachweis Querverweis wenn nicht anwendbar
i~ T c
Z —
1
1.4.2 )
Externe Kooperation und | Ziel 1
Kommunikation 3
4
1
2
1.%.2 . Ziel 1 3 Patientenakte
Pravention
4
5
Interne Regelung Aufklarung
1 und Einwilligung von Patienten
2.1.1 2
Aufklarung und Ziel 1 3 Patientenakte
Einwilligung der Patienten
4
5
1
2
2.1.2 .
. L Ziel 1
Patientenorientierung 3
4
2.1.3 1
Patientensicherheit, Ziel 1
Risiko- und Fehler- e Interne Regelung zum Umgang
management 2 | mitRisiken
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- |& =
2 |z 2 Beeriind
o N © AR . . egrundun
QEP-Kriterium c _E X | schriftlicher Nachweis Querverweis 2 e
o S S wenn nicht anwendbar
~ C c
Z —
3
Interne Regelung zum Umgang
1 mit Fehlern
2.1.3 5 Fehlerdokumentation
Patientensicherheit, Ziel 2
Risiko- und Fehler- 3
management
4
Patientenakte
1
2
22.1 . 3
. . Ziel 1
Fihren der Patientenakte 4
5
6
1
2.3.1 .
. . Ziel1 | 2
Wahrung der Intimsphare
3
Interne Regelung zum Umgang
mit Patientendaten, -
1 unterlagen und —befunden
inkl. ggf. Benennung
Datenschutzbeauftragte
2
2.3.2
Schweigepflicht und Ziel1 | 3
Datenschutz Erklarung zur Schweigepflicht
4
5
6
. Interne Regelung zur
2.3.2 Ziel 2 1 | Datenubermittiung
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3 |25
— QU = m
S N s © - . . Begriindung,
b c
QEP-Kriterium £ |£ % schriftlicher Nachweis Querverweis wenn nicht anwendbar
¥ T C
Z —
Schweigepflicht und )
Datenschutz
3
4
1
3.1.1 )
Personalplanung und Ziel 1
Mitarbeitergesprache 3
4
Einarbeitungsplan
3.1.2 1
Einstellung, Einarbeitung Ziel 2
und Ausscheiden von 2
Mitarbeitenden
3
1
2
3.1.3
Teambesprechungen und | Ziel 1 3
Kommunikation
Ergebnisprotokolle
4 Teambesprechungen
5
Dokumentation
1 Fortbildungsbedarf
2
3.2.2 3
Fortbildung und Ziel 1
Qualifizierung 4
5
Fortbildungsnachweise
6
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- | =
2 g 2 Beeriind
a . N © e a a egrunaun
QEP-Kriterium c _E X | schriftlicher Nachweis Querverweis 2 e
o S S wenn nicht anwendbar
~ C c
z —
Organigramm
1
4.1.2 ) Aufgabenliste
Organisationsstruktur und| Ziel 1
Verantwortlichkeiten 3 Verantwortlichkeiten
Liste Namenskdirzel
4
1
4.1.2
Organisationsstruktur und| Ziel 2 | 2
Verantwortlichkeiten
3
1
422 2
Gerdteanwendung, Ziel 1 Dokumentation Einweisungen
Instandhaltung und 3
Wartu ng Bestandsverzeichnis aktive
4 Medizinprodukte, ggf.
Medizinproduktebticher
Gebrauchsanleitungen
5
ggef. Benennung Beauftragte
1 flr Medizinproduktesicherheit
Wartungsplan
2
4.2.2 3
Gerateanwendung, Ziel 2
Instandhaltung und 4
Wartung Protokolle fir Wartungen,
5 Funktionsprifungen,
sicherheits- und
messtechnische Kontrollen
6
1
4.2.3
Beschaffung und Ziel 2 )
Lagerung

3
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- | =
2 |z 2 Beeriind
o N © AR . . egrunaun
QEP-Kriterium c _E X | schriftlicher Nachweis Querverweis 2 e
o S S wenn nicht anwendbar
~ C c
z —
4
Dokumentation
5 Kuhlschranktemperatur
1
423 2
Beschaffung und Ziel 3
Lagerung 3
Dokumentation
4 Betdubungsmittel
1
5 Gefahrdungsbeurteilungen
43.1
Arbeitsumgebung und Ziel 1 3 Dokumentation
. . Unterweisungen
Arbeitssicherheit &
4
5
Interne Regelung
1 Strahlenschutzverordnung
Bestellung
2 Strahlenschutzbeauftragte
43.1 3
Arbeitsumgebung und Ziel 4
Arbeitssicherheit 4
5
Dokumentation
6 Unterweisungen
Interne Regelung Umgang mit
1 scharfen und spitzen
Gegenstanden
Dokumentation
2 Unterweisungen
43.1
Arbeitsumgebung und Ziel5 | 3
Arbeitssicherheit .
Interne Regelung Stich- und
4 Schnittverletzungen
5
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= S
T |58
c— = .
S N T e . . Begriindun
QEP-Kriterium c _E X | schriftlicher Nachweis Querverweis 2 e
o S S wenn nicht anwendbar
~ C c
z —
Gefahrstoffverzeichnis
1
Sicherheitsdatenblatter,
43.1 2 | Betriebsanweisungen
Arbeitsumgebung und Ziel 6
Arbeitssicherheit 3
Dokumentation
4 Unterweisungen
Flucht- und Rettungsplan,
1 Notfall- und Alarmplan,
Brandschutzordnung
2
43.1 3
Arbeitsumgebung und Ziel 7
Arbeitssicherheit 4
ggf. Benennung
5 Brandschutzhelfer und —
beauftragte
Dokumentation
6 Unterweisungen
Hygieneplan
1
2
433 .
. - Ziel 1
Hygiene und Reinigung 3
Reinigungs- und
4 Desinfektionsplan
1
5 Hautschutz- und
Héandehygieneplan
433 . velenep
. . Ziel 2
Hygiene und Reinigung 3
4
Ablaufbeschreibungen zur
1 Aufbereitung von
Instrumenten und Materialien
2
4.3.3 .
. . Ziel 3
Hygiene und Reinigung 3
4 Qualifikationsnachweise
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S S
T |58
. N ® - . . Begriindung,
QEP-Kriterium § _E £ [schriftlicher Nachweis Querverweis 2 g
o S S wenn nicht anwendbar
~ T C
Z —
1
2
4.3, :
3?’ - Ziel5 | 3
Hygiene und Reinigung
4
Dokumentation entsprechend
5 |ifschG
1
2
45.1 3
IT-Ausstattung und - Ziel 1
Sicherheit 4
5
6
1 Qualitatspolitik
5.1.1 2
S . Ziel 1
Qualitatspolitik 3
4
Qualitatsziele
1
2
5.1.2
e . Ziel 1 3
Qualitatsziele
4 Dokumentation Zielerreichung
5
1
5.1.3
Qualitdtsmanagement- | Ziel1 | , 88" Benennung Q-
Koordinierende
System
Zeit- und MaRBnahmenplan
3 Aufbau und Weiterentwicklung|

QM-System
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- | =
2 |z 2 Beeriind
o N © AR . . egrunaun
QEP-Kriterium c _E X | schriftlicher Nachweis Querverweis 2 e
o S S wenn nicht anwendbar
~ C c
Z —
4
1
2
5.2.2 .
Befragungen Ziel 1 Dokumentation Auswertung
3 Patientenbefragung
4
1
2
5.2.2 Ziel 3
Befragu ngen e Dokumentation Auswertung
3 Mitarbeiterbefragung
4
Interne Regelung
1 Beschwerdemanagement
2
523
Beschwerdemanagement | Ziel 1 Dokumentation Beschwerden,
und Vorschlagswesen 3 Anregungen, Riickmeldungen
4
5
1
5.2.5
Bewgrfung des Ziel 1 Ergebnisse der
Qualltatsmanagement— 2 Selbstbewertung
Systems
3
1
5.2.6 )
VerbesserungsmaR- Ziel 1
nahmen
3
4
5.3.1 . QM-Handbuch
Ziell| 1

QM-Handbuch
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Begriindung,

schriftlicher Nachweis uerverweis .
Q wenn nicht anwendbar

QEP-Kriterium

Kernziel
Nachweis/
Indikator

5.3.1 .
QM-Handbuch Ziel 2 4
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ANLAGE 5
BASISINFORMATIONEN QEP-ZERTIFIZIERUNG

Folgende Angaben bitten wir mit groBter Sorgfalt auszufillen, da diese die Grundlage sind fir die
Kostenkalkulation durch die Zertifizierungsstelle, den Zertifizierungsumfang (Zertifikatstitel) und die
Visitationsplanung sowie ggf. fiir die Veroffentlichung durch die KBV.

Zur Verbesserung der Lesbarkeit werden Arztinnen und Arzte sowie Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten unter dem Begriff ,,Arzt” zusammengefasst.

ANTRAGSTELLENDE EINRICHTUNG

STAMMDATEN ‘ IHRE ANGABEN

Name der Einrichtung

Rechtsform | Organisationsform

Anzahl
Standorte | KV-Zulassungen | Fachgebiete?

Anzahl
angestellte Arzte | nichtérztl. Angestellte

Anschrift des Hauptsitzes

Hauptansprechperson | Kontakt

Eigentimer

STANDORTE

Teilen Sie uns bitte detaillierte Angaben zum Hauptstandort und zu lhren Filialen (Nebenstandorten) mit,
sofern diese vorhanden sind.

ANSCHRIFTEN

NR. | TYP | STRASSE |PLZ | ORT | BSNR | Kv
1 |H
2 |F
2 |F

2 Allgemeinmedizinische und internistische hausarztliche Versorgung zahlen hier abweichend als ein Fachgebiet. Weitere medizinische Fachgebiete
gemal (Muster-) Weiterbildungsordnung (MWBO).
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Bitte vergeben Sie je Standort eine eindeutige Nummer. Typ: Hauptstandort (H), Filiale (F)

ZERTIFIZIERUNGSSPEZIFIKA

| KV-ZULASSUNGEN

| FACHGEBIETE

ANGESTELLTE ARZTE | NICHTARZTL.PERSONAL

ANSPRECHPARTNER

NR. | ANSPRECHPARTNER
1

| FUNKTION | TEL. | E-MAIL

2

3

Tragen Sie bitte in die erste Spalte die Nummer des Standortes ein, so wie unter ,,Anschriften” und tragen
mindestens eine Ansprechperson samt Kontaktdaten ein.

VEROFFENTLICHUNG

Die KBV bieten Ihnen bei erfolgreicher Zertifikatserteilung die Moglichkeit zur Veroffentlichung lhrer
Praxisdaten. Sofern Sie dem zustimmen, bitten wir Sie in der untenstehenden Tabelle lhre Einwilligung zu

erteilen.

VEROFFENTLICHUNG

Liste QEP- zertifizierter
Einrichtungen auf der
Internetseite der KBV

| IHRE DATEN | ZWECK

lhr Praxisname samt Anschrift, Tel.,
Zertifizierungszeitraum, ggf.
Internetseite. Zweck: Information der
Offentlichkeit Giber vorbildliche bzw.
QEP-zertifizierte Praxen

| DATUM, UNTERSCHRIFT

Aufnahme in die 116117-App
und Kennzeichnung zertifizierter
Einrichtungen mit einem
Qualitats-Logo ,,Q".

lhr Praxisname samt Anschrift, Tel.,
gef. Internetseite. Zweck: Bereitstellen
von Praxisdaten fiir die Benutzer der
116/117-App

Weitergabe an |hre
Kassendrztliche Vereinigung zum
Zweck der Beglickwiinschung
nach der (Re-) Zertifizierung

lhr Praxisname samt Anschrift, Tel.,
Zertifizierungszeitraum. Zweck:
einmalige Kontaktaufnahme der KV
und Versand einer Begliickwiinschung.
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ANLAGE 6

KOSTENKALKULATION QEP-ZERTIFIZIERUNGSVERFAHREN

Das QEP-Zertifizierungsverfahren umfasst folgende Leistungen:

[ ]
[}
e Visitation (Begehung der Praxis/ des MVZ und Visitationsbericht)
[ ]
Visitationsplanung, Zertifikatsausstellung)
Variante 1:

Praxis ohne Mitarbeiter

ﬁs

Ein Arzt/ Arztin /
Psychotherapeut/ Psychotherapeutin
ohne Mitarbeiter/innen

Variante 2:
Kleine Praxis

@ [ N
By
Ein Arzt/ Arztin /

Psychotherapeut/ Psychotherapeutin
mit Mitarbeitern/innen

Variante 3:
MittelgroRe Praxis / MVZ

ﬁ%”ﬁ“ii
o

Zwei bis vier Arzte/ Arztinnen /

Erst-Zertifizierung
Dauer der Visitation:
2-4 Stunden

Kosten: 1.300,- €

Zzgl. MwSt. und Reisekosten?

Erst-Zertifizierung
Dauer der Visitation:
3-5 Stunden

Kosten: 1.600,- €

Zzgl. MwSt. und Reisekosten3

Erst-Zertifizierung
Dauer der Visitation:
4-6 Stunden

Kosten: 2.200,- €

Zzgl. MwSt. und Reisekosten3

formale Priifung der QM-Dokumente/ schriftlichen Nachweise (QM-Handbuch)
inhaltliche Prifung der QM-Dokumente/ schriftlichen Nachweise (QM-Handbuch)

Administration durch Zertifizierungsstelle (u. a. Beratung, Kostenangebot, Auswahl QEP-Visitoren,

Re-Zertifizierung
Dauer der Visitation:
2-4 Stunden

Kosten: 1.200,- €

Zzgl. MwSt. und
Reisekosten?®

Re-Zertifizierung
Dauer der Visitation:
3-5 Stunden

Kosten: 1.500,- €

Zzgl. MwsSt. und
Reisekosten?

Re-Zertifizierung
Dauer der Visitation:
4-6 Stunden

Kosten: 2.050,- €

Zzgl. MwsSt. und
Reisekosten?

Psychotherapeuten/ Psychotherapeutinnen

Gilt fir Gemeinschaftspraxen, Praxisgemeinschaften und MVZ
mit zwei bis vier KV-Zulassungen* und Mitarbeiter/innen an
einem Standort® und mit einem medizinischen Fachgebiet®.

3 Reisekosten werden dem Visitor/ der Visitorin in Anlehnung an das Bundesreisekostengesetz (BRKG) erstattet
4 unabhingig von der Anzahl pro KV-Zulassung (,,KV-Sitz*) titiger Arztinnen/ Arzte

5> siehe Pauschalen fiir weitere Standorte und weitere medizinische Fachgebiete am Ende der Tabelle

6 allgemeinmedizinische und internistische hausarztliche Versorgung zéhlen hier abweichend als ein Fachgebiet
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Variante 4:
GrofRe Praxis / MVZ

B35 o

Fiinf bis sechs Arzte/ Arztinnen /
Psychotherapeuten/ Psychotherapeutinnen
Gilt fir Gemeinschaftspraxen, Praxisgemeinschaften und MVZ

mit funf oder sechs KV-Zulassungen* und Mitarbeiter/innen an
einem Standort® und mit einem medizinischen Fachgebiet®.

Variante 5:
Sehr groBe Praxis / MVZ
o o

(+) e ®© ® o o
M[V][V][V][V][V]V W
Sieben Arzte/ Arztinnen /
Psychotherapeuten/ Psychotherapeutinnen
mit Mitarbeitern/innen (jede weitere KV-
Zulassung® siehe Zuschlige)

Gilt fir Gemeinschaftspraxen, Praxisgemeinschaften und MVZ

mit sieben KV-Zulassungen* und Mitarbeiter/innen an einem
Standort®.

Zuschlage

bei Variante 3 und 4:
fir jedes weitere Fachgebiet

o bei Variante 3, 4 und 5:
ﬁ fir jeden weiteren Standort
bei Variante 5:

fir jede weitere KV-
Zulassung (,,KV-Sitz)

Mit entsprechender Anpassung der
Visitations-planung, Visitationszeit und ggf.
dem Einsatz mehrerer Visitor/innen.

<@

Erst-Zertifizierung
Dauer der Visitation:
6-8 Stunden

Kosten: 2.600,- €

Zzgl. MwSt. und Reisekosten3

Erst-Zertifizierung
Dauer der Visitation:
1,5-2 Tage

Kosten: 3.500,- €

Zzgl. MwSt. und Reisekosten3

Erst-Zertifizierung

250,- €

500,- €

500,- €

Re-Zertifizierung
Dauer der Visitation:
6-8 Stunden

Kosten: 2.450,- €

Zzgl. MwSt. und
Reisekosten?®

Re-Zertifizierung
Dauer der Visitation:
1,5-2 Tage

Kosten: 3.360,- €

Zzgl. MwSt. und
Reisekosten?®

Re-Zertifizierung

250,- €

500,- €

480,- €

Kostenbeitrdge bei Nichterteilung eines Zertifikates: Sollte die Zertifikatserteilung nach der Visitation
abgelehnt werden, werden die gleichen Kostenbeitrage wie in den o. g. Varianten fallig.

Sonderfallregelungen: Sollten die Besonderheiten einer Einrichtung nicht mit einer der oben genannten
Varianten abbildbar sein, werden die Kosten und die Vorgehensweise in Absprache mit der Zertifizierungs-
stelle und der KBV individuell festgelegt.
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ANLAGE 7
ZEITTABELLE ZUM ABLAUF DER QEP-ZERTIFIZIERUNG

AKTIVITAT | ZEITPUNKT

Vor der Visitation

Die Praxis/ das MVZ wahlt eine Zertifizierungsstelle aus und
schlieRt einen Zertifizierungsvertrag ab. ca. 8 Wochen vor der Visitation

Die Praxis/ das MVZ reicht die erforderlichen Unterlagen ein.

Die Zertifizierungsstelle teilt der Praxis/ dem MVZ das
Ergebnis der formalen Prifung mit und schlagt einen Visitor ca. 7 Wochen vor der Visitation
vor.

Die Praxis/ das MVZ stimmt einem von der
Zertifizierungsstelle vorgeschlagenen Visitor zu. (Bei
Ablehnung verschiebt sich der Visitationstermin jeweils um 2
Wochen.)

ca. 6 Wochen vor der Visitation

Der Visitor gibt der Zertifizierungsstelle eine Rlickmeldung zur
inhaltlichen Priifung des QM-Handbuches und reicht einen ca. 4 Wochen vor der Visitation
Visitationsplan ein.

Abstimmung des Visitationstermins und des Visitationsplanes | mindestens 2 Wochen vor der Visitation
zwischen Visitor/ Zertifizierungsstelle und Praxis. (schriftlich)

Visitation vor Ort

Nach der Visitation

Der Visitor erstellt den Visitationsbericht und leitet diesen an
die Zertifizierungsstelle weiter. spatestens 2 Wochen nach der

Die Zertifizierungsstelle priift den Bericht formal und Visitation
entscheidet Uber die Zertifikatvergabe.

Nachbereitung der Visitation (Rechnung, Evaluationsbogen).

Die Zertifizierungsstelle versendet den Bericht und das spdtestens 4 Wochen nach der
Zertifikat an die Praxis / das MVZ und leitet die erforderlichen | Visitation
Angaben an die KBV weiter.

Nur bei Nacharbeit

Ggf. Eingangskontrolle der nachgereichten Dokumente/ gemald der vorgegebenen Frist im
Nachweise und Weiterleitung an den Visitor. Visitationsbericht

Ggf. Beurteilung der nachgereichten Dokumente durch den innerhalb 2 Wochen nach Eingang beim
Visitor und Riickmeldung an die Zertifizierungsstelle. Visitor

Versendung des Zertifikates oder Riickmeldung an die Praxis/

das MVZ, wenn die Nacharbeit nicht ausreichend war. eine Woche nach Riickmeldung Visitor

Die o. g. Zeitangaben sollen einen verldsslichen und geordneten Ablauf des Zertifizierungsverfahrens fir
alle Beteiligten gewahrleisten. Im gegenseitigen Einvernehmen kann der zeitliche Ablauf des
Zertifizierungsverfahrens in Einzelfallen angepasst werden, sofern die Qualitdt des Verfahrens hierdurch
nicht gefahrdet wird
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ANLAGE 8

MUSTER-VISITATIONSPLAN (KLEINE PRAXIS — KOSTENKALKULATION VARIANTE 2)

Muster-Visitationsplan fir die Visitation am: XX.XX.XXXX von 10:00 bis 15:30 Uhr

Praxis/ MVZ: Name der Einrichtung

Visitor/in: Name der Visitor/in

Visitations-

Visitationsabschnitt /

Kriterium/ Bereich

] Inhalte QEP-Qualitatsziel- Teilnehmende Name
zeit Erhebungsmethode ~
Katalog
15 min BegriiRung (Gesprach) e Vorstellung der Teilnehmenden Praxisteam
(2. B. von 10:00- e Ggf. Feinabstimmung des
10:15 Uhr) o
Visitationsplans
135 min Auditierung und Inspektion | ¢ Zugang zur amb. Versorgung Lfd. Nr. 1.1 ff Leitung
(lzz. 2.()\/:;; }0:15- der Praxis/ des MVZ, Teil | e Untersuchung/ Diagnostik Lfd. Nr. 1.2 ff QMK
8 r
e Therapie/ Versorgung Lfd. Nr. 1.3 ff verantwortliche Mitarbeitende
e Kontinuitit der Versorgung Lfd. Nr. 1.4 ff
e Gesundheitsférderung/ Prav. Lfd. Nr. 1.5 ff
e Patientenrechte/ -sicherheit Lfd. Nr. 2.1 ff
o Raumlichkeiten u. materielle Lfd. Nr. 4.2 ff
Ressourcen
e Arbeitsschutz und Hygiene Lfd. Nr. 4.3
e Vertraulichkeit/ Schweigepflicht und Lfd. Nr. 2.3 /4.5 ff
Informationsmanagement
e Patientenunterlagen und Lfd. Nr. 2.2 ff
Dokumentation
15 min Dokumentation Visitation Visitor/in
(z. B. von 12:30-
12:45 Uhr)
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Kriterium/ Bereich

Vlfltatlons- ORI T Inhalte QEP-Qualitatsziel- Teilnehmende Name
zeit Erhebungsmethode
Katalog®
30 min Mittagspause
(z. B. von 12:45-
13:15 Uhr)
30 min Auditierung und Inspektion | ¢ Fiihrung der Praxis/ des MVZ Lfd. Nr. 4.1 ff Leitung
(z. B. von 13:15- der Praxis/ des MVZ, Teil Il e Mitarbeiterorientierung und
13:45 Uh
£ ) _ Personalmanagement Lfd. Nr. 3.1 ff
Clesizil ity e Aus-, Fort- und Weiterbildung Lfd. Nr. 3.2 ff
e Rechnungswesen und Controlling Lfd. Nr. 4.4 ff
e Qualitatsplanung und -umsetzung Lfd. Nr. 5.1 ff
60 min Auditierung und Inspektion | ¢ Ausbildung, Fortbildung Lfd. Nr. 3.2 ff Leitung
(124 3'5"8: ;3:45' der Praxis/ des MVZ, Teil Ill | ¢  Kommunikation Lfd. Nr.3.1.3 QMK
g r
e Verantwortlichkeiten Lfd. Nr. 4.1.2 Mitarbeitende
Gesprach mit dem e Qualitatsplanung und -umsetzung Lfd. Nr. 5.1
RS e Qualitdtsmessung und -verbesserung | Lfd. Nr. 5.2
e Qualitatsdokumentation Lfd. Nr. 5.3
15 min Dokumentation der Visitor/in
(z.B.von 14:45- | y/jsjtation
15:00 Uhr)
30 min Abschlussbesprechung e Offene Fragen Team
(z. B. von 15:00-
15:30 Uhr)  Feedback

Gesamtzeit der Visitation:

330 min (davon 225 min fiir Auditierung und Inspektion*, 45 min fiir BegriiBungs- und Abschlussgesprach, 30 min fiir Dokumentation, 30 min Pause).

Erstellt am:

Name des Visitors:
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*Erlauterung zur Berechnung der Audit- und Inspektionszeiten im Rahmen der Visitation:

Von den insgesamt 281 Nachweise/Indikatoren (N/I) aus dem QEP-Qualitatsziel-Katalog sollen
e 171 inspiziert (60%) und
e 110 auditiert (40%) werden.

Hierfir sind folgende Audit-/Inspektionszeiten vorgesehen:
e pro N/I, der inspiziert wird: 0,5 min und
e pro N/I, der auditiert wird: 1,5 min.

Beispiel:

Diesem Muster-Visitationsplan fiir eine kleinere Praxis (Variante 2) liegt die Annahme zu Grunde, dass etwa 250 N/I anwendbar sind. Daraus ergeben sich
folgende Audit- und Inspektionszeiten:

150 N/I, die inspiziert werden mussen: 75 min
100 N/I, die auditiert werden muissen: 150 min

gesamt Audit- und Inspektionszeiten: 225 min
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Anlage 9
Muster-Visitationsbericht

Datum der Handbuchpriifung
Datum der Visitation
Datum des Berichts

QEP-Visitor®

QEP-Zertifizierungsstelle®

QEP®-VISITATIONSBERICHT

<Berichts-Nr.>

<Erst/Folge>zertifizierung

<Praxisname>

<Anschrift>

<TT.MM.JJJJ> (formal) / <TT.MM.JJJJ> (inhaltlich)
<TT.MM.JJ1]>
<TT.MM.JJ1]>

<Name QEP-Visitor®>

<Name QEP-Zertifizierungsstelle®>
<Strasse> <Hausnummer>
<PLZ> <Ort>

Telefon <Telefonnummer>
FAX <Fax-Nummer>
e-Mail <e-Mail Adresse>
Web <URL der Webseite>



Qualitdt und
Entwicklung in
= Praxen’

N\

g
QEP®-Visitationsbericht <Nr.>

Inhalt des Visitationsberichtes

Allgemeine Benennung der Starken und Verbesserungspotenziale des praxisinternen QM-Systems
Hinweise/Kommentare des Visitors

Nicht erfiillte Nachweise/Indikatoren

Nachweise/Indikatoren fiir die Nacharbeit

Empfehlung des Visitors

ok wnN e

Vorwort

<Die Musterpraxis> hat <die QEP-Zertifizierungsstelle®> mit der QEP-Zertifizierung® beauftragt. Am <TT.MM.JJJJ>
wurde die Visitation unter Leitung des QEP-Visitors® <Name> durchgefiihrt und ein Visitationsbericht erstellt.

Wir danken <der Musterpraxis> flr das uns entgegengebrachte Vertrauen und die Offenheit, mit der uns begegnet
wurde. Wir hoffen, dass der vorliegende Visitationsbericht wichtige Impulse fiir das Qualitdtsmanagement beinhaltet
und wiinschen Ihnen fiir die weiteren Schritte viel Erfolg.

Der vorliegende Visitationsbericht wurde von der QEP-Zertifizierungsstelle® gepriift und dient als Grundlage fir die
Zertifizierungsentscheidung.

<Name QEP-Zertifizierungsstelle®> <Praxisname>
Visitationsdatum: <Strasse> <Hausnr.> Seite 58 von 79
Dokument Nr. <Dok.Nr.>, V. <V.Nr.> | <PLZ> <Ort>




\  Qualitdt und
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L

QEP®-Visitationsbericht <Nr.>

1 Allgemeine Benennung der Starken und Verbesserungspotenziale

Stdrken:

Verbesserungspotentiale:

2 Auflistung der nicht erfiillten Nachweise/ Indikatoren

mit Ausfiillbeispiel

Bewertung der Nachweise/ Indikatoren gem. Kapitel 1 des QEP-Qualitétszielkataloges

Inder Stichprobenitberprifung im Ralunew der Visitation hat die
Praxis nachgewiesen, dass sie alle onwendbowenw Nachweise /
Indikatorew irv desv Kerngielew gur diesenv Kapitel erfullt.

Nicht erfiillte Nachweise/ Indikatoren gem. Kapitel 1 des QEP-Qualitatszielkataloges

Kernziel Nr. Nachweis/ Indikator Hinweis des Visitors
1.1.1 (1) 1  Das Lleistungsspektrum Die Dawstellung des
und besondere Leistungsspektirums ist
Serviceangebote der Praxis wnicht aktuell und gibt
sind schreiftlichy dawrgelegt.  demv Patienten keinen
Uberblick tber die Praxis

Bewertung der Nachweise/ Indikatoren gem. Kapitel 2 des QEP-Qualitétszielkataloges

I der Stichprobevuiberprifung um Ralhumen der Visitoation hat die
Proxis nachgewiesen, dass sie alle aonwendboren Nachweise [
Indikatoren irv desv Kerngielew zur diesenv Kapitel erfullt.

ggf. Termin
Nachbesserung
bis

31.01.2006
A nwr
falls
Nachlbearbei-
tung vow N/I
F
Zertifikat-
evteilung
evfordevlichv

<Name QEP-Zertifizierungsstelle®>

<Praxisname>

Visitationsdatum:

<Strasse> <Hausnr.>

Dokument Nr. <Dok.Nr.>, V. <V.Nr.>

<PLZ> <Ort>
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QEP®-Visitationsbericht <Nr.>

Nicht erfiillte Nachweise/ Indikatoren gem. Kapitel 2 des QEP-Qualititszielkataloges

ggf. Termin
Kernziel Nr. Nachweis/ Indikator Hinweis des Visitors Nachbesserung
bis

Bewertung der Nachweise/ Indikatoren gem. Kapitel 3 des QEP-Qualitétszielkataloges

Inder Stichprobenitberprifung im Ralunew der Visitation hat die X ]
Praxis nachgewieseny dass sie alle anwendbaren Nachweise [ :

a nein
Indikatoren irv desv Kerngielew gur diesenv Kapitel erfullt. :
Nicht erfiillte Nachweise/ Indikatoren gem. Kapitel 3 des QEP-Qualitatszielkataloges

ggf. Termin
Kernziel Nr. Nachweis/ Indikator Hinweis des Visitors Nachbesserung

bis

Bewertung der Nachweise/ Indikatoren gem. Kapitel 4 des QEP-Qualitétszielkataloges

In der Stichprobeniberprifung im Rahwmerv der Visitation hat die X ]
Praxis nachgewiesen, dass sie alle anwendboren Nachweise [ :

a nein
Indikatorev irv den Kerngielen zuw diesern Kapitel erfollt. .
Nicht erfiillte Nachweise/ Indikatoren gem. Kapitel 4 des QEP-Qualititszielkataloges
ggf. Termin
Kernziel Nr. Nachweis/ Indikator Hinweis des Visitors Nachbesserung
bis
<Name QEP-Zertifizierungsstelle®> <Praxisname>
Visitationsdatum: <Strasse> <Hausnr.> Seite 60 von 79
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QEP®-Visitationsbericht <Nr.>

Bewertung der Nachweise/ Indikatoren gem. Kapitel 5 des QEP-Qualitétszielkataloges

Inder Stichprobenitberprifung im Rahuwmen der Visitation hat die

Praxis nachgewiesen, dass sie alle ocnwendbowenw Nachweise / J!az n|:|ein
Indikatoren inv desw Kerngielew gur diesenv Kapitel erfullt.
Nicht erfiillte Nachweis/ Indikator gem. Kapitel 5 des QEP-Qualititszielkataloges
ggf. Termin
Kernziel Nr. Nachweise/ Indikatoren Hinweis des Visitors Nachbesserung
bis
<Name QEP-Zertifizierungsstelle®> <Praxisname>
Visitationsdatum: <Strasse> <Hausnr.> Seite 61 von 79
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QEP®-Visitationsbericht <Nr.>

Zertifizierungsempfehlung des QEP-Visitor®

Die Praxis hat <Anzahl erreichter Punkte> der <Anzahl maximal erreichbarer Punkte>
(] anwendbaren Nachweisen erfillt. Es wird die Empfehlung zur Zertifikatsvergabe
ausgesprochen.

Die Praxis hat <Anzahl erfillter Nachweise> der <Anzahl maximal anwendbarer Nachweise>
anwendbaren Nachweise erflillt. <Anzahl nicht erfiillter Nachweise> Nachweise sind nicht

[] erfillt. Eine Zertifikatserteilung wird von der fristgerechten Bearbeitung der in diesem Bericht
benannten Hinweise, der Einreichung der entsprechenden Unterlagen und der positiven
Bewertung durch den Visitor/ die Zertifizierungsstelle abhangig gemacht.

Die Praxis <Anzahl erfiillter Nachweise> der <Anzahl maximal anwendbarer Nachweise>
[] anwendbaren Nachweise erfillt. <Anzahl nicht erfillter Nachweise> Nachweise sind nicht
erfillt. Somit wird eine Zertifikatsvergabe angelehnt.

Zertifizierungsentscheidung der QEP-Zertifizierungsstelle®

Der Visitationsbericht ist vollstandig und plausibel. Nach inhaltlicher Prifung schlieRt sich die
QEP-Zertifizierungsstelle® der Bewertung des QEP-Visitor® an. Dem Antrag auf QEP-

[]  Zertifizierung® wird auf Grundlage des vorliegenden Visitationsberichtes entsprochen. Das
QEP-Zertifikat wird erteilt.

Der Visitationsbericht ist [nicht] vollstandig und [nicht] plausibel. Nach inhaltlicher Prifung
schlieBt sich die QEP-Zertifizierungsstelle® der Bewertung des QEP-Visitor® [nicht] an. Dem

[l Antrag auf QEP-Zertifizierung® wird auf Grundlage des vorliegenden Visitationsberichtes nicht
entsprochen. Das QEP-Zertifikat wird nicht erteilt. Die Begriindung wird dem QEP-Visitor® und
der Praxis mit diesem Bericht zur Kenntnis gegeben.

Begriindung zur Zertifizierungsentscheidung (falls die QEP-Zertifizierung® nicht erteilt wurde)

<Begriindungstext>
Ort, Datum <Name QEP-Visitor®> Ort, Datum <Name Unterschriftsberechtigter>
QEP-Visitor® <Funktionsbezeichnung>

<Name QEP-Zertifizierungsstelle®>
QEP-Zertifizierungsstelle®

<Name QEP-Zertifizierungsstelle®> <Praxisname>

Visitationsdatum: <Strasse> <Hausnr.> Seite 62 von 79

Dokument Nr. <Dok.Nr.>, V. <V.Nr.> | <PLZ> <Ort>




ANLAGE 10
EVALUATIONSBOGEN

Zertifizierungsstelle
MusterstralSe 1

12345 Musterort

Bitte senden Sie diesen Evaluationsbogen nach Erhalt des Visitationsberichtes moglichst umgehend an die
Zertifizierungsstelle — vielen Dank!

Praxis/ Einrichtung
(ggf. Stempel)

Name des Visitors

Zertifizierungsstelle

Datum der Visitation

Bewertung des QEP-Visitors ++ + +/- - -
Der Visitor war fachlich

(QM/QEP®) kompetent. [ [ [ [ [
Der Visitor war gut auf unsere

Praxis vorbereitet. [ [ [ [ [
Der Visitor hat verstandliche

Fragen gestellt. [ [ [ [ [
Der Visitor war sozial

kompetent. [ [ [ [ [
Die Bewertung des Visitors ist

nachvollziehbar. [ [ [ [ [
Die Visitation gab wichtige

Hinweise fir die Weiter- Il | | | ]
entwicklung der Praxis.

Anmerkungen zum Visitor:
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Bewertung der QEP-
Zertifizierungsstelle

++

+/-

Die Mitarbeiter der
Zertifizierungsstelle waren
fachlich kompetent.

Die Zertifizierungsstelle war gut
erreichbar.

Die Zertifizierungsstelle hat die
Praxis im Zertifizierungs-
verfahren gut begleitet.

Anmerkungen zur Zertifizierungsstelle:

Bewertung des QEP-Verfahrens

++

+/-

Die Umsetzung des QEP-
O\ualitéitszieI-Katanges® in
unserer Praxis war
nutzbringend.

Aufwand und Nutzen der
Einflihrung und
Weiterentwicklung von
Qualitatsmanagement auf
Grundlage von QEP stehen in
einem angemessenen
Verhaltnis.

Qualitatsmanagement ist
inzwischen ein unverzichtbarer
Bestandteil unserer Praxis.

O

Wiirden Sie einer anderen Praxis
eine QEP-Zertifizierung®
empfehlen?

ja

nein

O

weil nicht

Anmerkungen zum QEP-Verfahren:
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ANLAGE 11 ZUM LEITFADEN QEP-ZERTIFIZIERUNGSVERFAHREN
PROGRAMMNUTZUNGSVEREINBARUNG

Vereinbarung

zur Nutzung des Programms QEP-Zertifizierung

zwischen

Kassenarztlicher Bundesvereinigung

Herbert-Lewin-Platz 2, 10623 Berlin,

- KBV genannt -

und

der akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle (KBS),
Adresse

- Zertifizierungsstelle genannt —
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Praambel

Nach § 135a SGB V sind alle Einrichtungen im Gesundheitswesen, also auch niedergelassene
Arzte, Psychotherapeuten und medizinische Versorgungszentren (im folgenden Praxen/ MVZ
genannt) verpflichtet, einrichtungsintern ein Qualititsmanagement einzufihren und weiter zu
entwickeln. Die konkrete Ausgestaltung und Umsetzung dieser Vorgabe hat der Gemeinsame
Bundesausschuss gemaf § 136 SGB V in der Qualititsmanagement-Richtlinie (QM-RL) festgelegt.
Diese Richtlinie schreibt kein bestimmtes Qualitdtsmanagementverfahren vor.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat ein QM-Verfahren (nachfolgend QEP - Qualitat und
Entwicklung in Praxen® - genannt) entwickelt, das speziell auf die Anforderungen der ambulanten
Versorgung in Deutschland zugeschnitten ist. Es orientiert sich am Arbeitsalltag einer Praxis/ eines
MVZ und bertcksichtigt die konkreten Arbeitsbedingungen und relevanten Rahmenbedingungen.
Praxen, die QEP® nutzen, haben die Mdaglichkeit, sich zertifizieren zu lassen. Die Zertifizierungen
werden durch von der Deutschen Akkreditierungsstelle akkreditierte Zertifizierungsstellen

durchgeflhrt.

§1
Gegenstand der Vereinbarung

Gegenstand der Vereinbarung ist die ordnungsgemafe Durchfihrung des QEP-

Zertifizierungsverfahren®.

§2
Pflichten und Aufgaben der von der DAkkS akkreditierten Zertifizierungsstelle

(1) Die Pflichten und Aufgaben ergeben sich aus dem , lLeitfaden zum QEP-
Zertifizierungsverfahren®, der Bestandteil dieser Vereinbarung ist.

(2) Die Zertifizierungsstelle stellt sicher, dass sie das Programm ,QEP-Zertifizierungsverfahren® so
umsetzt, wie es im Leitfaden zum QEP-Zertifizierungsverfahren® beschrieben wird. Insbesondere
beachtet sie die Nutzungsbedingungen zur Verwendung des QEP-Logos und den Schutz

eingetragener Marken der KBV zum QEP-Zertifizierungsverfahren®.
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§3
Pflichten und Aufgaben der Kassenarztlichen Bundesvereinigung

Die Pflichten und Aufgaben der KBV ergeben sich aus dem ,Leitfaden zum QEP-

Zertifizierungsverfahren®, der Bestandteil dieser Vereinbarung ist.

§4
Haftung

Sollte die KBV von einem Dritten aufgrund der in diesem Vertrag vereinbarten und von der
Zertifizierungsstelle erbrachten Leistungen in Anspruch genommen werden, stellt die
Zertifizierungsstelle die KBV ausdriicklich von samtlichen hieraus erwachsenden Ansprichen
vollumfanglich frei, sofern eine schuldhafte Pflichtverletzung der Zertifizierungsstelle festgestellt
wurde und die Pflichten aus diesem Vertrag keine Rechte Dritter verletzt. Dies beinhaltet auch ggf.

notwendige Gerichts- und Anwaltskosten.

§5
Vereinbarungsdauer, Kindigung

(1) Die Vereinbarung wird flr die Dauer der Aufnahme des Programms ,QEP-
Zertifizierungsverfahren® in das Portfolio der gemaf DIN EN ISO/IEC 17065 von der DAKkS
akkreditierten Zertifizierungsstelle geschlossen. Sie endet, wenn das Programm nicht mehr
Bestandteil des Portfolios der Zertifizierungsstelle ist oder wenn die DAkkS-Akkreditierung endet.

(2) Diese Vereinbarung kann von der Zertifizierungsstelle ordentlich mit einer Frist von 6 Monaten
zum Monatsende gekiindigt werden. Die Kiindigung in Textform ist ausreichend.

(3) Jede Vertragspartei hat dartber hinaus das Recht zur auBerordentlichen Kindigung aus
wichtigem Grund. Dieser ist fur die KBV insbesondere gegeben, wenn die Zertifizierungsstelle

den ,Leitfaden zum QEP-Zertifizierungsverfahren® nicht oder nicht mehr erfullt.

§6
Schriftform, Anderungen, Erganzungen

Anderungen und Erganzungen dieses Vertrages bedirfen der Schriftform. Miundliche

Nebenabreden haben keine Giltigkeit. Das Erfordernis der Schriftform kann nur durch eine

schriftliche Vereinbarung der Vertragsparteien aufgehoben werden.
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87
Schlussbestimmungen

Ist eine oder sind mehrere Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam, so wird hiervon die
Wirksamkeit des Ubrigen Vertrages nicht beriihrt. Im Falle der Unwirksamkeit einer Bestimmung
dieses Vertrages gilt anstelle der unwirksamen eine wirksame Bestimmung als vereinbart, die soweit
wie mdoglich dem entspricht, was die Parteien gewollt haben oder gewollt hatten, wenn sie die

Unwirksamkeit erkannt hatten.

Berlin, den Ort, den

KBV Zertifizierungsstelle
Name Name
Vorsitzende(r) des Vorstandes Geschaftsfuhrer
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ANLAGE 12 ZUM LEITFADEN QEP-ZERTIFIZIERUNGSVERFAHREN
MUSTER-ZERTIFIZIERUNGSVERTRAG

Vertrag

zur Durchfiihrung eines QEP-Zertifizierungsverfahrens®

(Zertifizierungsvertrag)

Der nachstehende Vertrag wird zwischen der/ dem

Name und Anschrift der Einrichtung

Adresse

(nachfolgend die Praxis/ das MVZ genannt)

und der

der von der DAKKS akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle (KBS),

Adresse

(nachfolgend Zertifizierungsstelle genannt)

geschlossen.
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81
Vertragsgegenstand

(1) Die Praxis/ das MVZ beauftragt die Zertifizierungsstelle mit der Durchfilhrung eines
Zertifizierungsverfahrens gemaf den Kriterien und Verfahrensregeln von ,QEP - Qualitat und

Entwicklung in Praxen®.

(2) Die Praxis/ das MVZ verfugt tber die in den
.Basisinformationen (Leitfaden QEP-Zertifizierung, Anlage 5) ausgewiesene Anzahl von
zugelassenen Arzten oder Psychotherapeuten/ KV-Zulassungen, medizinischen Fachrichtungen
und Standorten.

(3) Der Visitationstermin ist (voraussichtlich) am:

§2
Erklarung der Praxis/ des MVZ

(1) Die Praxis/ das MVZ erfullt die Anforderungen von QEP® entsprechend den jeweils guiltigen

Regelungen an eine Zertifizierung. Hierzu gehdren inshesondere:

* Umsetzung aller anwendbaren Nachweise/ Indikatoren,

» Begrindung der Nicht-Anwendbarkeit von Nachweisen/ Indikatoren.

§3
Ablauf der QEP-Zertifizierung

(1) Die Praxis/ das MVZ und die Zertifizierungsstelle verpflichten sich zur Einhaltung des
zeitlichen Ablaufs, wie diese in der ,Zeittabelle zum Ablauf der QEP-Zertifizierung® (Leitfaden

QEP-Zertifizierung, Anlage 7) dargelegt ist.
(2) Die Praxis/ das MVZ muss die fir die Zertifizierung erforderlichen Unterlagen, wie im

Leitfaden QEP-Zertifizierung (Abschnitt ,Zertifizierungsunterlagen®) beschrieben, vollstandig und

fristgerecht einreichen.

Seite 70 von 79 / KBV / Leitfaden zum QEP-Zertifizierungsverfahren Version 2.1 / 3. April 2023



(3) Zur erfolgreichen Zertifizierung muss die Praxis/ das MVZ die geforderte Anzahl der
Nachweise/ Indikatoren gemaf den im Leitfaden QEP-Zertifizierung (Abschnitt ,Auswertung der

Visitation®) definierten Bestehensgrenzen erflllen.

84

Aufgaben der Zertifizierungsstelle

(1) Die Zertifizierungsstelle prift die eingereichten Unterlagen im Rahmen einer formalen
Vorprufung auf Vollstandigkeit.

(2) Die Zertifizierungsstelle sucht einen geeigneten Visitor und schlagt diesen der Praxis/ dem
MVZ vor. Die Praxis/ das MVZ hat das Recht, den Visitor abzulehnen (siehe § 10 Abs. (4)).

(3) Die Zertifizierungsstelle leitet die erforderlichen Antragsunterlagen und das QM-Handbuch

an den Visitor weiter.

(4) Eine Weiterleitung des Ergebnisses der inhaltlichen Vorprifung durch den Visitor erfolgt

nur dann, wenn eine erfolgreiche Zertifizierung unwahrscheinlich bis ausgeschlossen ist.

(5) Die Zertifizierungsstelle priift und leitet den vom Visitor erstellten Visitationsbericht an die

Praxis/ das MVZ weiter.

(6) Die Zertifizierungsstelle entscheidet Uber die Zertifikatvergabe, erstellt und versendet bei
Erflllung der unter 8 3 Abs. (3) genannten Voraussetzungen die QEP-Zertifizierungsurkunde.

(7) Die Zertifizierungsstelle stellt sicher, dass die bestatigte Konformitéat Uber die Laufzeit des
Zertifikats aufrecht erhalten bleibt. Hierflr fordert die Zertifizierungsstelle einmal im Jahr von der

Praxis/ dem MVZ ein Nachweisdokument an (siehe Leitfaden QEP-Zertifizierung, Anlage 13).

(8) Die Zertifizierungsstelle erinnert die Praxis/ das MVZ ein halbes Jahr vor Ablauf des

Zertifikates an das Giiltigkeitsdatum.

(9) Die Zertifizierungsstelle kann bei belegten Hinweisen auf grobe Qualitatsdefizite

anlassbezogen die Praxis/ das MVZ — beispielsweise in Form einer Visitation — Gberwachen.
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(10) Das Zertifikat kann bei festgestellten groben Qualitatsdefiziten oder wenn die Praxis/ das
MVZ die QEP-Qualitatsziele nicht mehr erfillt bzw. deren Erfullung nicht mehr Uberprift werden

kann, entzogen werden.

85

Allgemeine Bestimmungen

(1) Die Praxis/ das MVZ erklart sich bereit, einen Teilnehmer der Visitorenausbildung als
supervidierten Visitor zuzulassen, aul3er es gibt einen wichtigen Grund, der dagegen spricht.

(2) Die Zertifizierungsstelle und die Praxis/ das MVZ erklaren sich bereit, auf Anfrage der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung einen beobachtenden Begleiter zur Visitation zuzulassen.
Dieser nimmt keinen Einfluss auf die Bewertung des Visitors.

(3) Die Praxis/ das MVZ und die Zertifizierungsstelle beteiligen sich an der Evaluation des
QEP-Zertifizierungsverfahrens.

§6
Aufgaben des Visitors
(1) Der Visitor prift die eingereichten Unterlagen inhaltlich.

(2) Der Visitor erstellt einen Visitationsplan.

(3) Der Visitor visitiert die Praxis/ das MVZ und berichtet der Zertifizierungsstelle anhand eines

strukturierten und umfassenden Visitationsberichtes tber das Ergebnis der Visitation.
(4) Werden Nacharbeiten erforderlich, die relevant fur das Erreichen der Bestehensgrenze

sind, setzt der Visitor der Praxis/ dem MVZ eine Frist fur Nachbesserungen, tberprift und

bewertet diese im Anschluss und teilt das Ergebnis der Zertifizierungsstelle mit.
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Rechte der zertifizierten Praxis/ des MVZ

(1) Die zertifizierte Praxis/ das MVZ ist berechtigt, dass QEP-Zertifikat und -Logo geman der
Zeichenregelung und Nutzungsbedingungen (Leitfaden QEP-Zertifizierung, Anlage 1) zu

verwenden.

(2) Die erfolgte QEP-Zertifizierung® hat eine Gultigkeitsdauer von drei Jahren, es sei denn es
liegt ein Grund zur Entziehung des Zertifikates nach 8§ 4 (9) des Vertrages vor. Sofern keine
Empfehlung fir eine erneute Zertifikaterteilung ausgesprochen wird (erneute Visitation), erlischt
das Zertifikat. Die Praxis/ das MVZ verpflichtet sich, nach Erldschen oder Entziehung des
Zertifikates die Verwendung des Zertifikates und des QEP-Logos einzustellen.

§8
Kosten des QEP-Zertifizierungsverfahrens

(1) Aufgrund der in den ,Basisinformationen“ (Leitfaden QEP-Zertifizierung, Anlage 5)
genannten Anzahl der zugelassenen Arzte oder Psychotherapeuten/ KV-Zulassungen, der
medizinische Fachgebiete und Standorte ergeben sich folgende Kosten fir die QEP-

Zertifizierung:

Gesamtpreis entsprechend der ,Kostenkalkulation“ (Leitfaden QEP-Zertifizierung, Anlage 6) fur

das QEP-Zertifizierungsverfahren: €

Hinzu kommen Reisekosten (hach dem Bundesreisekostengesetz) sowie die jeweils gultige

Mehrwertsteuer.
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(2) Sofern aufgrund der formalen Dokumentenprifung (Leitfaden QEP-Zertifizierung, Abschnitt
.Formale Dokumentenprifung“) oder der inhaltlichen Dokumentenprifung (Leitfaden QEP-
Zertifizierung, Abschnitt ,Inhaltliche Dokumentenprifung®) eine Zertifizierung als sehr
unwahrscheinlich bis ausgeschlossen erscheint und das Zertifizierungsverfahren abgebrochen

wird, werden anteilige Kosten fiir die

formale Dokumentenpriifung €

bzw. inhaltliche Dokumentenpriifung €

dennoch in Rechnung gestellt.
§9
Geheimhaltung und Datenschutz
(1) Uber die zur Kenntnis gelangten geschaftlichen und technischen Angelegenheiten der
Praxis/ des MVZ wird die Zertifizierungsstelle Stillschweigen bewahren. Dies gilt auch fiir die Zeit
nach Beendigung des Vertragsverhaltnisses.

(2) Die Bestimmungen des Datenschutzes sind von den Vertragspartnern zu beachten.

§10
Vertragsdauer und Kindigung

(1) Der Zertifizierungsvertrag tritt mit der Unterzeichnung durch die Praxis/ das MVZ und die

Zertifizierungsstelle in Kraft.
(2) Der Vertrag endet nach der Erbringung der sich aus diesem Vertrag ergebenden
Leistungen und Verpflichtungen, spatestens mit Ablauf der Gultigkeit des ausgestellten

Zertifikats.

(3) Das Recht zur Kiindigung aus wichtigem Grund bleibt unberthrt. In diesem Falle sind die

bis dahin erbrachten Leistungen zu vergiiten.

(4) Die Zertifizierungsstelle hat das Recht zur Kiindigung des Vertrages, wenn die Praxis drei

vorgeschlagene Visitoren abgelehnt hat. Dies gilt nicht bei Ablehnungen wegen Unparteilichkeit.
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(5) Die Zertifizierungsstelle hat das Recht zur Kindigung des Vertrages, wenn das

Zertifizierungsverfahren im Sinne des 8§ 8 Abs. 2 des Vertrages abgebrochen wird.

(6) Der Vertrag endet, wenn das Zertifikat unter 8 4 Abs. 9 genannten Voraussetzungen

entzogen wird.

(7) Der Vertrag endet, wenn die Akkreditierung der Zertifizierungsstelle durch die Deutsche
Akkreditierungsstelle (DAKkS) endet. Die Praxis/ das MVZ hat die Moglichkeit, das Verfahren bei
einer anderen akkreditierten Zertifizierungsstelle fortzusetzen.

§11
Schriftform, Anderungen, Erganzungen

Anderungen und Erganzungen dieses Vertrages bedirfen der Schriftform. Mindliche
Nebenabreden haben keine Giiltigkeit. Das Erfordernis der Schriftform kann nur durch eine

schriftliche Vereinbarung der Vertragsparteien aufgehoben werden.

8§12
Schlussbestimmungen

(1) Ist eine oder sind mehrere Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam, so wird hiervon die
Wirksamkeit des Ubrigen Vertrages nicht berihrt. Im Falle der Unwirksamkeit einer Bestimmung
dieses Vertrages gilt anstelle der unwirksamen eine wirksame Bestimmung als vereinbart, die
soweit wie mdglich dem entspricht, was die Parteien gewollt haben oder gewollt hatten, wenn

sie die Unwirksamkeit erkannt hatten.

(2) Gerichtsstand fir alle sich aus diesem Vertrag und seiner Durchfihrung ergebenden

Streitigkeiten ist der Firmensitz der Zertifizierungsstelle.

(3) Vertragsbestandteil sind alle QEP-Verfahrensregelungen und Dokumente gemafl dem

aktuell gultigen Leitfaden nebst Anlagen.

(4) Im Ubrigen gelten ausschlieRlich die Allgemeinen Geschaftsbedingungen der

Zertifizierungsstelle und erganzend die Bestimmungen des Burgerlichen Gesetzbuchs (BGB).
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Ort, den Ort, den

Praxis/ MVZ Zertifizierungsstelle
Unterschrift Praxisinhaber/ MVZ-Leitung Unterschrift Zertifizierungsstelle
Stempel Praxis/ MVZ Stempel Zertifizierungsstelle
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ANLAGE 13: NACHWEISDOKUMENT
ZUR AUFRECHTERHALTUNG DER KONFORMIAT

QEP-ZERTIFIKAT

Qualitat und
Entwicklung in

Praxen

g

Die mit dem QEP-Zertifikat durch die Zertifizierungsstelle bestatigte Konformitat muss tber die
gesamte Laufzeit des Zertifikats aufrechterhalten bleiben. Um dies der Zertifizierungsstelle
nachzuweisen dient folgendes Dokument als Beleg. Bitte senden Sie diesen Nachweis ausgefuillt
und unterschrieben einmal jahrlich an lhre Zertifizierungsstelle.

Indikator/ Nachweis

Rechtsgrundlage

Beleg/Dokument

Zulassung und Aufsicht

0 Teilnahme an der § 95 SGB V, Arzte-ZV Zulassung
vertragsarztlichen Versorgung
= Uberwachung/ Begehungen IfSG, IfSGMeldAnpV, Hygieneverord- | Protokoll

nungen der Bundesléander, MPG,
MPBetreibV, MPSV, MessEG,
MessEV, TrinkwV 2001, BioStoffV,
GefStoffV, Kr'wG, NachwV, ROV,
StrISchV, NiSG, TFG, ArbSchG,
OostrV, ArbMedVV, BetrSichV, ASIG,
ArbZG, MuSchG, JArbSchG

Kontinuierliche Fortbildung

= Erfullung der 8§ 95d SGB V Fortbildungs-
Fortbildungsverpflichtung zertifikat
O Teilnahme an einem QS-Richtlinie der Kassenarztlichen Teilnahme-

Qualitatszirkel

Bundesvereinigung

bescheinigung

Qualitatsmanagement-MalRnahmen

Teilnahme an QM-Stichprobe

Qualitatsmanagement-Richtlinie des

Feedback-Brief

[ G-BA

0 Selbstbewertung ,Mein § 135a (2) Benchmark-
PraxisCheck” oder Interne bericht
Visitation
Jahrliche Patientenbefragung § 135a (2) Ergebnisbericht

O | ezap
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Praxis /| MVVZ

evtl. Logo

Nachweisdokument
zur Aufrechterhaltung der Konformitat

QEP-Zertifikat

Qualitdt und
Entwicklung in
Praxen

g

Indikator/ Nachweis

Rechtsgrundlage

Beleg/Dokument

Qualitatssicherungsmafnahmen

O

Teilnahme an QS-Verfahren

O Abklarungskolposkopie

O Akupunktur

O Ambulantes Operieren

O Arthroskopie

O Balneophototherapie

O Blutreinigungsverfahren

O Dinndarm-Kapselendoskopie

O Geriatrie

O Hyperbare Sauerstofftherapie bei
diabetischem Fu3syndrom

[0 Histopathologie Hautkrebs-
Screening

O HIV/AIDS

[0 Horgeréateversorgung

O Hoérgerateversorgung Kinder

O Interventionelle Radiologie

O Intravitreale
Medikamenteneingabe (IVM)

O Invasive Kardiologie

O Kernspintomographie

O Koloskopie

O Langzeit-EKG

O Laserbehandlung bei bPS

O Mammographie

O Medizinische Rehabilitation
(AuRerkraftsetzung der QS-
Vereinbarung)

[0 Molekulargenetik

O MR-Angiographie

O MRSA

0 Neuropsychologische Diagnostik
und Therapie

O PET, PET/CT

O PDT am Augenhintergrund

[0 Phototherapeutische Keratektomie

O Rhythmusimplantat-Kontrolle

O Qualitatssicherungsvereinbarung
Schlafapnoe

O Schmerztherapie

O Spezial-Labor

O Strahlendiagnostik und -therapie

O Telemonitoring bei Herzinsuffizienz

O Ultraschall

O Vakuumbiopsie der Brust

§ 135 (2) SGB V/Anlage 3 des
Bundesmantelvertrags-Arzte
§ 135 (1) SGB V/ § 135b (2) SGB V

Genehmigung
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Praxis /| MVVZ

evtl. Logo

Nachweisdokument
zur Aufrechterhaltung der Konformitat

QEP-Zertifikat

Qualitat und
Entwicklung in
Praxen

g

Indikator/ Nachweis

Rechtsgrundlage

Beleg/Dokument

O Teilnahme Verfahren der Richtlinie zur datengestutzten, Auswertungen
sektorentbergreifenden einrichtungsiuibergreifenden Behandlungs-
Qualitatssicherung (z. B. PCI, WI) | Qualitatssicherung — DeQS RL ergebnisse

Besondere Versorgung
Teilnahme Disease-Management- | § 137f und 8 137g SGB V Feedback-

[ Programm bericht

. Psychotherapie-Verfahren 82 Abs. 1 SGB V, geregelt in Anlage | Abrechnungs-

1 BMV-A/§ 92 Abs. 6a SGB V. genehmigung

O Teilnahme Sozialpsychatrie- § 85 Abs. 2 Satz 4 und § 43a SGBV, | Fortbildungs-

Vereinbarung geregelt in Anlage 11 BMV-A, nachweis/
Erganzungsvereinbarung zur Anlage | Abrechnungs-
3 der Sozialpsychiatrievereinbarung | genehmigung

O Teilnahme Soziotherapie- 837ai.V.m. 8§92 Abs. 1 Satz 2 Abrechnungs-
Vereinbarung Nr. 6 SGB V genehmigung

= Teilnahme Vereinbarung Anlage 9.2 BMV-A Abrechnungs-
Mammographie-Screening genehmigung

O Teilnahme Onkologie- Anlage 7 BMV-A Fortbildungs-
Vereinbarung nachweis/

Abrechnungs-
genehmigung

O Teilnahme Vereinbarung zur § 87 Abs. 1b SGB V, Anlage 30 Fortbildungs-
besonders qualifizierten und BMV-A nachweis/
koordinierte Palliativversorgung Abrechnungs-

genehmigung

Ich versichere wahrheitsgeméal3e Angabe gemacht zu haben. Die Zertifizierungsstelle kann die

Belege/ Nachweise anfordern/ einsehen.

Datum
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