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Überblick – Richtlinie des G-BA 

Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitätsmanagement 
für die an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Ärzte

Beginn 01.01.2006 – längstens 2 Jahre - 31.12.2007

Beginn 01.01.2008 – längstens 2 Jahre – 31.12.2009



ÜberblickÜberblick – Richtlinie des G-BA 

Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitätsmanagement 
für die an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Ärzte

Beginn 01.01.2010 – längstens 1 Jahre - 31.12.2010

Beginn 01.01.2011 –



Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitätsmanagement 
für die an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Ärzte

Überblick – Richtlinie des G-BA 

Beginn 01.01.2007 –



Die Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV) hat gemeinsam mit niedergelassenen Ärzten 
und Psychotherapeuten sowie mit Mitarbeitern von Kassenärztlichen Vereinigungen (KVen) 
und QM-Experten unter Einbeziehung von Berufsverbänden und Arzthelferinnen das für 
Praxen spezifische Qualitätsmanagementverfahren „QEP – Qualität und Entwicklung in Praxen®“ 
entwickelt.

Dieses indikatorenbasierte und handbuchgestützte System ist modular aufgebaut und kann 
von der Praxis stufenweise umgesetzt werden. Kernstück des Systems ist ein Qualitätsziel-Katalog,
der in erster Linie der Einführung und Umsetzung von Qualitätsmanagement  in Praxen sowie der 
Analyse des Ist-Standes (Selbstbewertung) dient. Optional kann eine Zertifizierung durch neutrale 
Dritte (Fremdbewertung) durchgeführt werden.

QM - Angebot der KBV / KV 

Umsetzungskonzept der KBV

QEP® - Qualität und Entwicklung in Praxen
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Überblick der wichtigsten Gesetze und der überwachenden Behörden

Wer stellt Anforderungen an die Etablierung eines QM – Systems in der 
ambulanten Medizin ? 



Das Sozialgesetzbuch V (SGB V) verpflichtet Krankenkassen und Leistungserbringer, eine bedarfsgerechte und gleichmäßige, 
dem allgemeine anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende Versorgung der Versicherten zu gewährleisten.

Das Infektionsschutzgesetz (IfSG) dient der Vorbeugung übertragbarer Krankheiten beim Menschen, der frühzeitigen 
Erkennung von Infektionen und der Prävention ihrer Weiterverbreitung.
Im § 36 IfSG wird die schriftliche Fixierung aller hygienerelevanten Prozesse einer medizinischen Einrichtung in Hygieneplänen 
gefordert. 

Das Medizinproduktegesetz (MPG) regelt Herstellung. Zulassung, Inverkehrbringung, Umgang mit und Wiederaufbereitung von 
Medizinprodukten. Zur Vermeidung von Infektionsrisiken werden Produktanforderungen vorgegeben, die auf entsprechende EU-Richtlinien 
basieren.
Die Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) ist auf der Rechtsgrundlage des § 37 Abs. 5 des MPG 
erlassen worden. Die MPBetreibV gilt für das Einrichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten und bestimmt, 
dass ihre Aufbereitung nach festgelegten Verfahren stattfinden muss, deren Erfolg auch nachprüfbar ist.
Nach § 4 Abs. 2 MPBetreibV ist die Aufbereitung von bestimmungsmäßig keimarm oder steril zur Anwendung kommenden 
Medizinprodukte unter Berücksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzuführen, dass der 
Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewährleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern und Dritten 
nicht gefährdet wird.

Das Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) dient der Sicherheit und dem Gesundheitsschutz der Beschäftigten bei der Arbeit. Es 
verpflichtet den Arbeitgeber, den Stand der Technik, der Arbeitsmedizin und der Hygiene im Betrieb zu beachten.

Gesetze, Verordnungen und Richtlinien

aktuelle Gesetzeslage –Verpflichtung der medizinischen Einrichtungen

Empfehlungen der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention beim Robert-Koch-Institut (RKI) und das Bundesinstitut 
für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“:

In der Gemeinsamen Empfehlung unter 1 „Grundsätzliches“ ist vor 1.1 „Verantwortung“ vermerkt: „Die Aufbereitung und die stete 
Erfüllung der Anforderungen setzen ein Qualitätsmanagement voraus (QM; Kat. I B). Die Aufbereitung soll nach den anerkannten 
Regeln der Technik erfolgen (Kat. IV) und den Stand von Wissenschaft und Technik berücksichtigen (Kat. I B).“
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QM - Angebot der MedKaizen AG 

Leistungsangebot der MedKaizen AG

QEP® - konforme Workshops und IT - Lösung

Konzept - Beginn 01.01.2007 – längstens 2 Jahre -
Umsetzung von 50 Kernzielen aus dem Qualitätsziele – Katalog der KBV



QM - Angebot der MedKaizen AG 

Leistungsangebot der MedKaizen AG

1. QEP® - Vorlagen



QM - Angebot der MedKaizen AG 

Leistungsangebot der MedKaizen AG

2. Vorschlag - Arzt



QM - Angebot der MedKaizen AG 

Leistungsangebot der MedKaizen AG

3. MedKaizen - Handbuch – Inhalte – Diagnostik



QM - Angebot der MedKaizen AG 

Leistungsangebot der MedKaizen AG

3. MedKaizen - Handbuch – Inhalte – Diagnostik



QM - Angebot der MedKaizen AG 

Unser SORGLOS - PAKET

QM – Workshops:
• je Quartal 1 Workshop
• 8 Workshops gesamt 
• je Workshop ca. 8 Kernziele
• Handbuch – Dokumentation
• Umsetzungsvorschläge 
• Praxistipps
• Erfahrungsaustausch 

QM – Software:
• Personal – Qualifikationen
• Verantwortungsbereiche  
• QEP® - Handbuch
• Dokumentenmanagement
• Revisionssicherheit
• Aufgabenmanagement
• Archivdatenbank 

Preis je Workshop pro Teilnehmer   € 90,00

(ohne QM - Software): 

Preis je Workshop pro Teilnehmer   € 60,00

(mit QM - Software):

Preis - Software: € 1.250,00

Software- und 
Handbuchaktualisierung:    € 12,50 mtl.



eigens QM - Handbuch
Rechtskonforme 
Dokumentation

Digital – Archiv 

Ablage  für 
Nachweis - Dokumente

Personal - und 
Teamdatenbank

Personaldaten
Verantwortungsbereiche

Dokumenten – Bibliothek

Bearbeiten eigener Dokumente

Dokumenten-
und Aufgaben-

Manager

So erarbeiten Sie Ihre   nachweispflichtige - rechtskonforme   QM – Dokumentation

Drehscheibe

2

1

3

4



QM – Workshops
HSQM - Anwendertreffs

QM- und HSQM - IT-Lösung
Softwareschulungen

QM- und HSQM –
Beratungen

QEP -, HSQM-, ISO-
Zertifi-
zierung

Ebene I

Ebene II

Ebene III

Ebene IV

Das ganzheitliche MedKaizen Das ganzheitliche MedKaizen -- KonzeptKonzept



Softwaremodule bestehen aus einzelnen Softwarebausteinen Softwaremodule bestehen aus einzelnen Softwarebausteinen 
(bedarfsgerecht und aufw(bedarfsgerecht und aufwäärtskompatibel)rtskompatibel)

Grundmodul

QM – Organizer  

• Personal- und 
Teamdaten

• QM - Handbuch
für eigene 
Dokumente

• Aufgaben-
manager

• Digitalarchiv 

• zzgl. Ressourcenplaner

Basismodul

QM - Organizer

• Personal- und 
Teamdaten

• QM – Handbuch
mit Inhalten

• für eigene 
Dokumente

• Aufgaben-
manager

• Digitalarchiv 

• zzgl. Ressourcenplaner

Komfortmodul

HSQM – Manager

• Personal- und 
Teamdaten

• HSQM – Handbuch
mit Inhalten
(rechtskonform)

• Dokumenten –
Manager
(für eigene 
Dokumente)

• Aufgaben-
manager

• Digitalarchiv 
• Medizinprodukte-Datenbank
• Befragungstool
• zzgl. Ressourcenplaner

Komplettmodul

HSQM – Paket

• Personal- und 
Teamdaten

• HSQM – Handbuch
mit Inhalten
(rechtskonform)

• Dokumenten –
Manager
(für eigene 
Dokumente)

• Aufgaben-
manager

• Digitalarchiv 
• Medizinprodukte-Datenbank
• Befragungstool
• incl. Ressourcenplaner

Wachsender Bedarf und Lieferumfang rechtskonformer Handbuch - Dokumentation

QM - Angebot der MedKaizen AG 


