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Erlauterungen BAG zu Artikel 58a, Absatz 2 KVG

Gemeinsames konsolidiertes Verstandnis der Leistungserbringer im ambulanten Bereich
29.08.2023

Das BAG hat am 22. Dezember 2022 Erlduterungen zu Artikel 58a Absatz 2 KVG veroffentlicht. Die SAQM/FMH, svbg, ChiroSuisse, EVS, K/SBL, Physioswiss, SBK,
SVDE und SVH haben ein gemeinsames Verstandnis dieser Erlduterungen fiir den praxisambulanten Bereich erarbeitet. Im Folgenden werden diejenigen Punkte
aufgefihrt, bei welchen die Leistungserbringerorganisationen ein anderes, gemeinsames Verstandnis haben als das BAG. Punkte der Erlauterungen, welcher

keiner Riickmeldung ans BAG bediirfen, wurden in der Regel nicht kommentiert.

Erlauterungen BAG Gemeinsames Verstindnis der ambulanten Leistungserbringerorganisationen zu

den Erlauterungen des BAG

Qualitdtsmessungen (Art. 58a Abs. 2 Bst. a KVG)

Im ambulanten Bereich sind Messungen auf der Mikro-Ebene vorgesehen, mittels
welchen Aussagen zum aktuellen Stand auf nationaler Ebene ermdglicht werden.
Dafiir sind je nach Kontext der verschiedenen Berufsgruppen unterschiedliche Quali-
tatsmessungen vorgesehen: Implementierungsmessungen (Umsetzung von Quali-
tatsverbesserungsmassnahmen durch die LE) und/oder die Nutzung allfillig vorhan-
den weitere Daten (z.B. Routinedaten, Patientenbefragungen (PROMs / PREMs),
Qualitatsindikatoren, Studien, nationale und internationale Befragungen, Studien).

Die Qualitatsmessung soll den Stand der Qualitét auf nationaler Ebene (Meso) Uiberwa-
chen und monitoren.



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/qualitaetssicherung/erlaeuterungen-artikel-58-absatz-2kvg.pdf.download.pdf/Erl%C3%A4uterungen%20Artikel%2058%20Absatz%202%20KVG%20DE.pdf

Die Qualitatsmessung erfolgt anhand von nationalen Indikatoren oder spezifischen Da-

ten.

Wenn keine Indikatoren verfiigbar sind, stiitzt sich die Qualitatsmessung auf Daten, die
aus Pilotprojekten, Studien oder Literatur gewonnen wurden.

Auf dieser Grundlage sollte es moglich sein, den Handlungsbedarf zu identifizieren. Die

Operationalisierung der Qualitdtsmessung sollte durch die Entwicklung von Indikatoren,
mit welchen messbare und liberpriifbare Ziele gesetzt werden kdnnten (Bst. c), moglich
sein.

Massnahmen zur Qualitatsentwicklung (Art. 58a Abs. 2 Bst. b KVG)

Die Einhaltung von Anforderungen durch die Leistungserbringer gewahrleistet, dass si-
chere und qualitativ hochwertige Leistungen erbracht werden.

Anhand einer Liste von systemischen, fachbereichsbezogenen und leistungsbezogenen
Anforderungen auf Mesoebene, welche Uber eine bestimmte Auswahl an Massnahmen
zur Qualitatsentwicklung (Normen, Standards, Richtlinien, Best Practice usw.) verfiigt,
soll es zu einer nationalen Standardisierung kommen.

Diese Liste sollte im Laufe der Zeit durch weitere Massnahmen zur Qualitatsentwick-
lung erganzt werden. Alle rechtlichen Vorgaben auf Stufe Bund oder Kantone, die die
Leistungserbringer (Mikroebene) erfillen missen, sind in jedem Fall einzuhalten und
gelten als vorausgesetzt.

Fir die Qualitatsmessung auf nationaler Ebene (Meso-Ebene) sind keine Vollerhe-
bungen bei allen LE notwendig, angemessen und zweckmassig.

Im Gesetz ist nicht festgelegt, was mit Massnahmen zur Qualitatsentwicklung ge-
meint ist, die Definition obliegt den Vertragspartnern. Die unter dem Begriff «Mass-
nahmen der Qualitatsentwicklung» beschriebene «Liste von systemischen, fachbe-
reichsbezogenen und leistungsbezogenen Anforderungen auf Mesoebene» sowie
die erwdhnten «rechtlichen Vorgaben auf Stufe Bund oder Kantone» (z.B. inkl. Vor-
gaben zum QMS) entsprechen den Qualitatsverbesserungsmassnahmen QVM in
den verschiedenen ambulanten Qualitatskonzepten.

Unter QVM wird im ambulanten Bereich folgendes verstanden: Konkrete, von den
Leistungserbringern umgesetzte Massnahmen (Mikro-Ebene), welche die Qualitat in
Bezug auf den Handlungsbedarf, abgestiitzt auf eine evidenzbasierte Wirkungshypo-
these, weiterentwickeln.

Die Standardisierung erfolgt Giber Anforderung zur Umsetzung der verschiedenen
QVMs. Diese QVM kdnnen Standards/Empfehlungen beinhalten, sie kénnen aber
auch mit einem anderen Wirkmechanismus zu einer Verbesserung der Qualitat bei-
tragen

Die laufende Erganzung der Liste ist im Sinne des PDCA-Zyklus der Konzepte vorge-
sehen.

Diese Liste ist aber nicht jeweils vom Bundesrat zu genehmigen, da dies ein verfah-
renstechnischer Overload ist und in die abschliessende Kompetenz der Vertrags-
partner gehort.

Die rechtlichen Vorgaben auf Mikroebene im Sinne der Qualitatssicherung sind Be-
standteil des Vertrages gemadss Art. 58a KVG, da die Finanzierung fiir diese Aufwen-
dungen bereits im Tarife einkalkuliert sind. Weiterfihrende / hinzutretende



Jeder Leistungserbringer muss tiber ein geeignetes Qualitdtsmanagementsystem (QMS)
verfligen, welches auf der héchsten Ebene der Organisation unterhalten wird. Ein QMS
stellt die Standardisierung und systemische Koordination der Aktivitaten sicher und
sollte die folgenden Punkte abdecken:

1. Verantwortliche Qualitatseinheit, die der Geschéftsleitung untersteht

2. Prozess zur kontinuierten Verbesserung (PDCA-Zyklus)

3. Behandlungsprozess fiir nichtkonforme und unerwiinschte Ereignisse

4. Prozessmanagement

5. Risikomanagement

Zusammenarbeit der Vertragspartner bei der Festlegung von Verbesserungsmassnah-
men (Art.58a Abs. 2 Bst. ¢ KVG)

Die Vertragspartner arbeiten zusammen, um die Verbesserungsmassnahmen sowie die
Modalitaten ihrer Erneuerung festzulegen. Mindestens erforderlich sind hierbei:

1. Prioritéten auf der Grundlage des Handlungsbedarfs setzen.

2. Ziele fiir jede Prioritat festlegen.

3. Geeignete Verbesserungsmassnahmen im Hinblick auf die festgelegten Ziele festle-
gen.

In der Vereinbarung sollte nur der Prozess beschrieben werden und nicht die festgeleg-
ten Prioritdten, Ziele und Verbesserungsmassnahmen.

Uberpriifung der Einhaltung der Verbesserungsmassnahmen (Art. 58a Abs. 2 Bst. d
KVG)

Massnahmen sind —wenn diese addquat vergiitet werden — in die Vertrage zu integ-
rieren.

Qualitdtsmanagementsystem pro Leistungserbringer ist bereits im Rahmen der Zu-
lassung gemass Art. 58g KVV geregelt. Fir deren Umsetzung sind die Kantone zu-
standig.

Fiir eine Definition von Qualitdtsmanagementsystem kann bei Bedarf z.B. diejenige
des Europarats verwendet werden:

Der Europarat definiert ein Qualitdtsmanagementsystem im Gesundheitsbereich als
«set of integrated and planned activities and measures at various levels in the
health care organisation, aimed at continuously assuring and improving the quality
of patient care».

Im ambulanten Bereich entspricht dieser Abschnitt den Qualitatsentwicklungsmass-
nahmen (QEM).

Unter QEM wird im ambulanten Bereich ein kontinuierlicher Verbesserungsprozess
unter Einbezug der Qualitdtsmessungen und QVM im Hinblick auf die Handlungsbe-
darfe auf Meso-Ebene verstanden.

Was ist mit der Vereinbarung gemeint? Gemass unserer Interpretation ist hier der
Vertrag gemadss Art. 58a KVG gemeint.



Der vorgesehene Kontrollprozess muss es ermoglichen, ausreichend schnell statistische
Kontrollergebnisse zu erhalten, um die Qualitdtsentwicklung auf der Mesoebene beur-
teilen zu kénnen (Bst. a). Festgelegt werden mindestens:

1.Kontrollgegenstand: Es soll Giberpriift werden, ob die Leistungserbringer die Verbesse-
rungsmassnahmen durchfiihren und ob die Ziele erreicht werden.

2.Planung: Die Haufigkeit und Giltigkeitsdauer der Kontrollen missen der tblichen Pra-
xis entsprechen (jahrliche Kontrollen, Giiltigkeit 3 oder 5 Jahre).

3. Stichprobenplan: Die Anzahl der kontrollierten Leistungserbringer muss ausreichend
und reprasentativ sein, um innerhalb eines angemessenen Zeitraums geniigend Daten
auf nationaler Ebene zu erhalten. Dieses Vorgehen muss sicherstellen, dass alle Leis-
tungserbringer innerhalb eines bestimmten Zeitraums mindestens einmal kontrolliert
werden.

4. Priifstelle: Diese muss unabhangig von den kontrollierten Leistungserbringern sein.

Flr den praxisambulanten Bereich sind aufgrund der Anzahl der LE ausreichende,
schnelle und statistische Kontrollergebnisse im Rahmen von Implementierungsmes-
sungen (Umsetzung von Qualitdtsverbesserungsmassnahmen durch LE) und/oder
allfallig weitere vorhanden Daten (z.B. Routinedaten, Patientenbefragungen
(PROMSs/PREMs), Qualitatsindikatoren, national und international Erhebungen, Stu-
dien) moglich. Fur die Beurteilung der Qualitatsentwicklung auf Meso-Ebene sind
keine Vollerhebungen oder Kontrollprozesse bei allen LE notwendig, angemessen
und zweckmassig.

Fiir den Praxisambulanten Bereich ist der Kontrollgegenstand mit Implementie-
rungsmessungen und/oder allfélligen weiteren Daten (z.B. Routinedaten, Patienten-
befragungen (PROMs / PREMs), Qualitatsindikatoren, nationale und internationale
Erhebungen, Studien) moglich.

Eine Uberpriifung aller Leistungserbringer im praxisambulanten Bereich ist mit meh-
reren 10'000 Leistungserbringern nicht durchfiihrbar und nicht finanzierbar. Bei ei-
ner Finanzierung sind stichprobenartige Kontrollen méglich und teilweise auch in
den Konzepten vorgesehen (betrifft ebenso Punkt 2 — 6).

Siehe Punkt 1.

Es wird mengenmdssig nicht moglich sein mit den zur Verfiigung stehenden Res-
sourcen alle ambulanten Leistungserbringer aller Berufsgruppen in einem sinnvollen
Zeitraum zu lberprifen. Diese Planung ist flir den praxisambulanten Bereich nicht
realistisch, nicht durchfiihrbar und schon gar nicht finanzierbar. Die Formulierung
zum Stichprobenplan ist fir den gesamten ambulanten Bereich anzupassen, respek-
tive der zweite Satz des BAG ist zu streichen. Das Mengengeriist und die damit ver-
bunden Aufwande auf der Meso-Ebene sind nicht vergleichbar mit dem Spitalbe-
reich.

Im ambulanten Bereich sind nicht zwingend unabhangige Prifstellen vorgesehen, da
andernfalls der Aufwand mit den zur Verfigung stehenden finanzielle und perso-
nelle Ressourcen nicht machbar ware. Auch gibt es schlichtweg zu wenige unabhan-
gige Prifstellen im ambulanten Bereich.

Die Formulierung zur Prifstelle ist fir den gesamten ambulanten Bereich in dieser
Form nicht anwendbar und anzupassen.



5. Kontrollprozess: Der Prozess beschreibt die Art der Kontrollen (z.B. Auditfragebogen,
Vor-Ort- Audits, Peer Reviews).

6. Ergebnisse der Kontrolle: Ein Auditbericht sammelt die Ergebnisse im Hinblick auf die
flir jeden Leistungserbringer festgelegten Ziele, die Nachverfolgung der geforderten
Korrekturen sowie die gewahrten Fristen.

7. Stand der Qualitétsentwicklung: Basierend auf den Ergebnissen der Kontrolle sollten
die Vertragspartner prifen kdnnen, ob die umgesetzten Massnahmen tatsachlich zum
auf der Mesoebene erwarteten qualitatssteigernden Effekt gefiihrt haben.
Veroffentlichung der Qualitatsmessungen und der Verbesserungsmassnahmen (Art.
58a Abs. 2 Bst. e KVG)

Die Vertragspartner legen fest, wie die Verbesserungsmassnahmen, die Zielerreichung
(Ergebnisse der Kontrolle) sowie die Wirkung auf die Qualitatsmessung (Wirkung auf
den Stand der Qualitdt) publiziert werden. Die Granularitat der Verdéffentlichung soll er-
moglichen, das Qualitatsniveau jedes einzelnen Leistungserbringers zu beurteilen.
Sanktionen bei Verletzungen des Vertrags (Art. 58a, Abs. 2, Bst. f KVG)

Die Vertragspartner legen die Kriterien fiir Leistungserbringer fest, die die Anforderun-
gen nicht erfiillen oder die Ziele noch nicht erreicht haben. Sie legen die Kriterien fir
die Anzeige von Leistungserbringern beim Schiedsgericht fest.

Idealerweise sollte ein Verfahren zur Anzeige bei den Kantonen vorgesehen werden.

Jahresbericht iiber den Stand der Qualitdtsentwicklung (Art. 58a Abs. 2 Bst. g KVG)

Die Vertragspartner veroffentlichen jahrlich einen Bericht Gber den Stand der Qualitats-
entwicklung.

Der Bericht legt mindestens Rechenschaft Gber den Stand der Qualitét nach der Umset-
zung der Verbesserungsmassnahmen und den verbleibenden Handlungsbedarf ab.
Weitere Punkte

Anpassung der Qualitétsvertrdge (Art. 77 Abs.1 KVV): Die Vertragspartner passen die
Qualitatsvertrage regelmassig an die Ziele des Bundesrates nach Artikel 58 KVG und die
Empfehlungen der Eidgendssischen Qualitatskommission nach Artikel 58c Abs. 1 Bst. ¢
und h KVG an.

Die Vertragspartner (iberprifen nicht nur die Zielerreichung (Art. 58a Abs. 2 Bst. a KVG)
und die Wirksamkeit der Verbesserungsmassnahmen (Art. 58a Abs. 2 Bst. c KVG), son-
dern auch, ob die Mindestanforderungen (Art. 58a Abs. 2 Bst. b KVG) noch angemessen

Siehe Punkt 1.

Dieser Abschnitt ist bezlglich der Begrifflichkeiten zu prazisieren. Die stichprobear-
tige Uberpriifung (Kontrollen) der Leistungserbringer erfolgt nicht unbedingt in
Form von Audits.

Siehe Kommentar zu den Qualitdtsmessungen.

Die Granularitat der Veroffentlichung wird von den Vertragspartnern festgelegt.
Entsprechend sind die Leistungserbringerorganisationen mit der SOLL-Formulierung
einverstanden.

Die Sanktionen sind im KVG bereits geregelt und im Vertrag sind keine weiterfiih-
renden Sanktionen aufzunehmen: Die Versicherer kdnnen die gesetzlich vorgesehe-
nen Schritte inkl. der Gewahrung des rechtlichen Gehors einleiten.

Die Umsetzung der Qualitatsvertrage folgt in einem kontinuierlichen Verbesserungs-
prozess. Die (kausale) Wirksamkeit einzelner Qualitatsverbesserungsmassnahmen
auf die Qualitat der Versorgung kann von den Vertragspartnern nicht eruiert



sind. Die Vertragspartner treffen Entscheidungen iiber die vorzunehmenden Anderun-
gen.

Veréffentlichung der Qualitdtsvertrdage (Art. 77 KVV): Die Vertragspartner veroffentli-
chen die Qualitatsvertrdge und deren Anderungen.

Ubermittlung der Instrumente und Mechanismen an den Bundesrat im Rahmen der Ta-
rifgenehmigung (Art. 59d KVV): Der Qualitatsvertrag und seine Aktualisierungen wer-
den im Rahmen der Tarifgenehmigung an den Bundesrat libermittelt.

werden (z.B. multiple Einflussfaktoren, Kontext, Patientenabhéangigkeit, interprofes-
sionelle Arbeitsweise). Hinweise darauf muss die Versorgungsforschung liefern.
Gleichermassen ist vom Bund die Wirksamkeit der Einflihrung von Art. 58a KVG
(Makro-Ebene) wissenschaftlich zu Gberprifen.

Nicht relevant fir ambulanter Bereich.



