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Prozessriskomanagement fur Lestungserbringer nach § 135aAbs. 2Nr. 2 SGB V
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Neue Qualitdtsmanagement-Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)

Die neue DIN EN SO 9001:2015, die bis zum Ablauf der Ubergangsfrist am 14.09.2018 die bestehenden Zertifizierungen nach DIN EN SO 9001:2008 abldsen wird, hat mit ihrer
Forderung nach dem Verstehen des ,, K ontextes der Organisation® einen Begriff eingefiihrt, dessen Relevanz an einem aktuellen Beispiel aus dem Bereich der Gesundheitsversorgung,
noch einmal verdeutlicht werden kann. Unter dem Begriff ,, Kontext der Organisation“ werden die externen und internen Themen verstanden, die fur die Organisation relevant sind und
sich auf ihre Fahigkeit auswirken, die beabsichtigten Ergebnisse ihres Qualitétsmanagementsystems zu erreichen (vgl. DIN EN 1SO 9001:2015 4.1).

Seit 2004 sind die an der stationéren, vertragsérztlichen, vertragspsychotherapeuti schen und vertragszahnérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer nach § 135a Abs. 2 Nr.
2 SGB V verpflichtet, ein einrichtungsinternes Qualitétsmanagement einzufihren und weiterzuentwickeln. Die gemeinsame Selbstverwaltung von Krankenkassen, Krankenhéusern,
Vertragsérzten und —psychotherapeuten sowie Zahnérzten leiten aus dieser gesetzlichen Verpflichtung konkrete fachliche Anforderungen ab und legen diese im Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) in Form von Richtlinien fest. Die drel bisherigen Richtlinien wurden nun in eine gemeinsame Qualitdtsmanagement-Richtlinie Uberfihrt, die mit ihrer
Vertffentlichung im Bundesanzeiger am 16.11.2016 in Kraft getreten ist. Eine Neuerung darin ist, dass esjetzt eine Verpflichtung gibt, OP-Checklisten zu verwenden, um perioperative
Risiken, also Risiken im zeitlichen Umfeld eines chirurgischen Eingriffs (umfasst die Zeit vor, wahrend und nach der Operation), zu kontrollieren. Diese Forderung wird fir alle
station&ren und ambulanten Eingriffe erhoben, die unter Beteiligung von mindestens 2 Arzten oder unter Sedierung erfolgen. Gem. der DIN EN 1SO 9001:2015 muss die Organisation
(also z. B. die Praxis) nicht nur die Anforderungen ihres Kontextes (4.1), ihrer Kunden (Patienten), zutreffender gesetzlicher und behérdlicher Vorgaben sowie ggf. weiterer , interessierter
Parteien” (4.2) berticksichtigen, sondern in einem entsprechenden Chancen- und Risikomanagement nachweisen, wie sie Risiken und Chancen erkennt, bewertet und darauf wirksam

reagiert.

Die Umsetzung im konkreten Fall der ,, OP-Checklisten” erfolgt in Qualitétsmanagementsystemen, die dem international anerkannten Standard der DIN EN 1SO 9001:2015 entsprechen, z.
B. dadurch, dass alle klinische Prozesse — so auch die chirurgischen Eingriffe — einer standardisierten Risikoanalyse unterzogen werden, die die Risiken identifiziert, sie nach ihrer
Eintrittswahrscheinlichkeit und zu erwartendem Schadensausmal? bewertet und anschlief3end mit dokumentierten V orbeugungsmal3nahmen begegnet, die dann auch hinsichtlich ihrer
Wirksamkeit Uberwacht und bewertet werden. Konkrete Ergebnisse fur die OP-Prozesse sind dann organisations- und prozessspezifische OP-Checklisten zur Vermeidung von
(Aufzahlung nicht abschlie}end):

- Fehlern beim Geréte-/Medizinprodukteei nsatz
- Patientenverwechslungen

- Eingriffsverwechslungen

- Seitenverwechslungen

- Schwerwiegenden Komplikationen

- Infektionen
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Diese OP-Checklisten werden damit Bestandteile der gelenkten Management-systemdokumentation und unterliegen damit dem kontinuierlichen Verbesserungsprozess, inkl. der internen
und externen Audits, Managementbewertungen, weiterer Risikoanalysen usw.

Die Prozessrisikomatrix (Anlage)ist ein Beispiel eines Werkzeugs fir ein Prozessrisikomanagement, das es hier auch ermdglicht, gleich mehrere Risiken firr einen Prozess zu erfassen,
jeweils sowohl eine risikospezifisch Risikoprioritatszahl (RPZ) zu errechnen und diese dann zu einer gesamten RPZ des Prozesses aufzuaddieren.

Die aktuelle Zusasmmenfiihrung der 3 bisherigen Richtlinien zu einer gemeinsamen Qualitdtsmanagement-Richtlinie hebt zugleich auch noch einmal die Bedeutung desin DIN EN SO
9001-Systemen haufig unter dem Begriff der , Regelwerksiiberwachung® implementierten Prozesses einer kontinuierlichen Uberwachung geénderter Anforderungen hervor, der
grundsétzlich Uber fach-spezifische Regelwerke hinaus, wie z. B.:

- Qualitatsmanagement-Richtlinie

- Allgemeine Behandlungsrichtlinien,

- IP-Richtlinien,

- FU-Richtlinien,

- ZE-Richtlinien,

- Festzuschuss-Richtlinien,

- KFO-Richtlinien,

- Bundesmantelvertrégge BMV-Z / EKV-Z,

- Réntgenverordnung (RdV),

- Vorgaben zur Einhaltung von Hygienemalinahmen fir Zahnarztpraxen

auch noch umfassende gesetzliche und behdrdliche Forderungen aus dem Medizinprodukterecht, des Arbeitsschutzes, der Informationssicherheit und des Datenschutzes u. v. a. umfasst,
die organisationsspezifisch identifiziert und in den Prozess der Regelwerkstiberwachung integriert werden.
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