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Merkblatt - Qualitatsanforderungen nach Art. 58g KVV fiur die KVG - Zulassung
(fir Gesundheitsfachpersonen und Organisationen)

1 Gesetzliche Grundlagen

Mit Inkrafttreten der KVG-Anderung "Zulassung von Leistungserbringern" per 1. Januar 2022 diirfen am-
bulante Leistungserbringer nur noch zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) ab-
rechnen, wenn sie vom Kanton zugelassen sind. KVG und KVV legen fest, welche Zulassungskriterien
dabei von den Kantonen zu prifen sind.

Unter anderem werden die ambulanten Leistungserbringer dazu verpflichtet, nachzuweisen, dass sie die
Qualitatsanforderungen nach Artikel 58g KVV* (in Kraft ab 01. Januar 2022) erfillen:

a. Sie verfligen tUber das erforderliche qualifizierte Personal.

b. Sie verfligen Uber ein geeignetes Qualititsmanagementsystem

c. Sie verfligen Uber ein geeignetes internes Berichts- und Lernsystem und haben sich, so-
fern ein solches besteht, einem gesamtschweizerisch einheitlichen Netzwerk zur Meldung
von unerwiinschten Ereignissen angeschlossen.

d. Sie verfugen uber die Ausstattung, die erforderlich ist, um an nationalen Qualitatsmes-
sungen teilzunehmen.

2 Erlauterungen der einzelnen Qualitatsanforderungen

2.1 Erlauterungen zu Art. 58g lit. A KVV

Die Leistungserbringer missen Uber das erforderliche und ausreichen qualifizierte Personal bezuglich der
Leistungen, die angeboten werden sollen, verfugen. Fur die Zulassung muss ersichtlich sein, dass das
fur die Leistungserbringung erforderliche Personal wahrend der ganzen Dauer der Leistungserbringung
in ausreichender Anzahl verfligbar und fir die Leistungserbringung ausgebildet ist, damit die Qualitat der
Leistungserbringung sichergestellt werden kann. Beispielsweise muss das Personal fir die vorgesehe-
nen Behandlungen, allfélligen Medikamentenabgaben und -verabreichungen sowie allfallige, daraus er-
folgende Notfélle eine entsprechende Qualifikation vorweisen. Insbesondere muss es eine Ausbildung in
Hygiene vorweisen, wenn es im Rahmen von Eingriffen in der Praxis beigezogen wird. Die an Eingriffen
beteiligten Personen missen die entsprechenden Aus- und Weiterbildungen absolviert haben. Personen,
die Patientinnen und Patienten beraten (beispielsweise am Telefon bezlglich sofortiger oder spaterer
Behandlung etc.), missen Uber eine entsprechende berufliche Ausbildung verfiigen.

1 https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1995/3867 3867 3867/de
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Was sollte bei den Angaben zum qualifizierten Personal mindestens ersichtlich sein?

Damir die Regelungen in der Praxis auch eingehalten werden und sich fir die Kontrolle jemand zustandig
fuhlt, missen fur die wichtigen Bereiche wie Hygiene, Datenschutz, IT usw. Verantwortlichkeiten festge-
legt werden. In einem Organigramm werden ausserdem die verschiedenen Positionen und Hierarchie-
ebenen (z.B. Leitende MPA) dargestellt.

e Ein Organigramm muss den Aufbau der Organisation, die Zustéandigkeiten und das Pensum des
Personals sowie die Hierarchieebenen abbilden.

e Das Personal muss mit dem korrekten Ausbildungstiteln und der jeweiligen Funktion innerhalb
der Organisation bezeichnet sein. Es muss insbesondere ersichtlich werden welche Personen mit
welcher Qualifikation welche Leistungen erbringen.

e Assistenzpersonal muss Personen mit einer Berufsausiibungsbewilligung unterstellt sein.

2.2 Erlauterungen zu Art. 58g lit. b KVV

Die Leistungserbringer verfigen Uber ein_geeignetes Qualitdtsmanagementsystem (QMS). Mit einem
QMS soll ein systematisches Qualititsmanagement sichergestellt werden. Im Fokus stehen dabei die
Ermittlung sowie die Erfullung der Bedurfnisse der Patientinnen und Patienten. Ein QMS beinhaltet die
systematische, gezielte und geplante Herangehensweise an die Umsetzung der Ziele des Leistungser-
bringers und die Strukturierung, Steuerung sowie stetige Optimierung der Ablaufe durch die Erfassung
und Beschreibung der Aufbau- und Ablauforganisation. Mit "geeignet" ist gemeint, dass das QMS insbe-
sondere der Grosse des Leistungserbringers und der Komplexitat der Leistungserbringung angepasst
sein soll.

2.3 Erlauterungen zu Art. 58g lit. ¢ KVV

Die Leistungserbringer missen Uber ein geeignetes internes Berichts- und Lernsystem verfligen und,
sofern es ein solches gibt, einem gesamtschweizerisch einheitlichen Reporting-Netzwerk angeschlossen
sein. Mit einem Berichts- und Lernsystem (z.B. analog einem Critical Incident Reporting Netzwerke "CIRS"
in Spitalern) werden unerwiinschte Ereignisse festgehalten, analysiert, entsprechende Verbesserungs-
massnahmen durchgefihrt und ausgewertet. Dies mit dem ausdrticklichen Ziel, Erkenntnisse zu gewin-
nen, mit denen Todesfalle und Gefahrdungssituationen in Zukunft verhitet werden kdnnen und eine Er-
héhung der Patientensicherheit erreicht werden kann.

Dieselbern Ziele verfolgt auch ein Ubergeordnetes, gesamtschweizerisch einheitliches Reporting-Netz-
werk. Fir den Spitalbereich ist "CIRRNET" als Beispiel flr ein solches, ausbauféahiges Netzwerk zu nen-
nen. Im Rahmen der Qualitatsvertrage kdnnen die Anforderungen an solche Meldesysteme konkretisiert
werden.
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Was sollte ein Berichts- und Lernsystem erfillen?
Ein Berichts- und Lernsystem ist ein Instrument des klinischen Risikomanagements, in das bspw. Mitar-

beitende anonym oder vertraulich berichten kénnen. Es dient der Analyse von systembezogenes Fehlen,
Risiken, kritischen Ereignissen und Beinahe-Schéden in Einrichtungen des Gesundheitswesens. Auf-
grund der Analyseergebnisse kdnnen Risiken identifiziert und/oder Verbesserungs- und Praventions-

massnahme abgeleitet werden.
Quelle: Stiftung Patientensicherheit Schweiz (2016)

2.4 Erlauterungen zu Art. 58g lit. d KVV

Die Leistungserbringer missen uber die Ausstattung verfiigen, um an national einheitlichen Qualitats-
messungen teilnehmen zu kdnnen. Nationale Qualitdtsmessungen dienen zur Gewahrleistung von ge-
samtschweizerisch vergleichbaren Indikatoren. Zudem werden zukuiinftig Qualitatsvertrage zwischen den
Leistungserbringern und den Versicherern (Art. 58a KVG) abgeschlossen. Diese sollen auch Qualitats-
messungen vorsehen, weshalb die Leistungserbringer eine entsprechende Ausstattung brauchen, um an
solchen Messungen teilzunehmen. In der Regel werden nationale Qualitatsmessungen mit Routinedaten
vorgenommen- Daher soll der Leistungserbringer beispielsweise den Zugang zur Nutzung der notwendi-
gen technischen Ausstattung vorweisen. Die technische Ausstattung soll zweckméassige und sichere Pri-
marsysteme (Computer und Software) umfassen und Uber die jeweilig empfohlenen Austauschformate
verfugen sowie die Mehrfachnutzung der Daten sicherstellen. Es soll namentlich verhindert werden, dass
Daten manuell von einem elektronischen System in ein anderes Ubertragen werden mussen (z.B. auf-
grund von technischen Schnittstellen, die nicht funktionieren oder Datenformaten, die durch Ubliche Sys-
teme nicht gelesen werden kdnnen).
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