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1. Einleitung

Das Zertifikat von Stiftung Praxissiegel e. V. erhalten Praxen, die ein Qualititsmanagement
(QM)-System erfolgreich einfihren und definierte Anforderungen erfiillen. Zum gegenwartig
akkreditierten QM-Verfahren ,Europdisches Praxisassessment (EPA)" gehdren verschiedene
Bestandteile, wie ein strukturiertes Selbstassessment, eine Mitarbeiter- und Patientenbefra-
gung, eine Begehung der Raumlichkeiten (Visitation) sowie Interviews und Feedbackgespréche
im Team. Entschlief3t sich eine Praxis fur die Zertifizierung nach dem EPA-Verfahren, missen
zuné&chst alle zuvor genannten Bestandteile ordnungsgeman absolviert werden. Weiterhin muss
die Praxis einen Mindestgrad der im Verfahren angewandten Indikatoren erreichen und beson-
ders relevante Indikatoren erflillen. Praxen, die eine Zertifizierung anstreben, sollten sich frih-
zeitig im Verfahren Uber die zu erfullenden Kriterien informieren.

Der vorliegende Leitfaden zur Umsetzung der Zertifizierungskriterien richtet sich an Einzel
und Gemeinschaftspraxen, die EPA eingefuhrt haben. Er gibt Auskunft dartiber, welche Krite-
rien Hausarzte, Zahnarzte, Kinder- und Jugendarzte sowie Facharzte fur eine Zertifzierung er-
fullen missen und welche Art der Nachweispflicht erforderlich ist. In dem entsprechenden Do-
kument , Zertifizierungskriterien fur Arztpraxen“ bzw. ,Zertifizierungskriterien fur Zahn-
arztpraxen® erhalten Sie weitere Informationen zur Vergabe des Zertifikats oder der Geltungs-
dauer der Zertifzierung.

Am Ende dieses Dokuments finden Sie eine Checkliste. Mit dieser erhalten Sie schnell einen
Uberblick dartiber, welche Zertifizierungskriterien Ihre Praxis bereits erfillt und welche Anforde-
rungen ggf. noch offen sind.

2. Anforderungen der Zertifizierung

Fur eine Zertifizierung durch Stiftung Praxissiegel e. V. werden die folgenden Aspekte gepriift
und gefordert:

A. Ordnungsgemalle Durchfuhrung / Mitarbeit im Rahmen des Assessments
B. Mindestgrad der Zielerreichung von 50% uber alle Indikatoren

C. Erfallung besonders sicherheitsrelevanter Indikatoren

D. Zusatzliche Anforderungen im Rahmen der Rezertifizierung

Bevor im vorliegenden Leitfaden der Bereich C genau darlegt, wann die Zertifizierungskriterien
als erfillt gelten und welche Art von Nachweis erforderlich ist, folgt nachstehend eine kurze Zu-
sammenfassung der Anforderungen der einzelnen Bereiche.

Bereich A: Ordnungsgemalfe Durchfihrung / Mitarbeit im Rahmen des Assessments

Der Bereich A umfasst die ordnungsgemalle Durchfihrung aller Bestandteile von EPA so-
wie die Sicherstellung ausreichender Ricklaufquoten der Befragungen. Ausreichende RUck-
laufquoten sind bereits vor der Visitation sichergestellt. Zur ordnungsgemafen Durchfihrung
gehort auch, dass alle Fragen wahrheitsgemal beantwortet werden und die Materialien und
Instrumente korrekt eingesetzt werden sowie die Arbeit der Visitoren im Rahmen der Begehung
unterstutzt wird.
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Um den spezifischen Anforderungen verschiedener Fachgebiete gerecht zu werden, wurde das
EPA-Ursprungsmodell fir Hauséarzte fur einzelne Facharztgruppen modifiziert und um entspre-
chende Anwendungsinstrumente erweitert. Es werden bei EPA folgende Fachgruppen und Ver-
sorgungsstrukturen unterschieden:

+ EPA Hausarzt

« EPA Kinder- und Jugendmedizin

« EPA Zahnmedizin

- EPA fur andere Facharzte (z. B. Augenheilkunde, Gynakologie, Neurologie, Orthopadie)
- EPAMVZ

Welches der genannten EPA-Systeme angewendet wird, erfolgt in Absprache mit dem QM-
Anbieter (hier: das AQUA-Institut). Bei den einzelnen fachgruppenspezifischen Systemen gibt
es leichte Unterschiede: So zahlt fur Facharztpraxen zusétzlich eine Zuweiserbefragung zur
ordnungsgemaéanen Durchfiihrung des Verfahrens. Bei Kinder- und Jugendmedizin ist die Durch-
fihrung einer speziellen Patientenbefragung fur Kinder und Jugendliche bzw. deren Begleitper-
sonen erforderlich.

Zur ordnungsgemalfen Durchfiihrung von EPA gehdren folgende Bestandteile:

m Bewertungen und Befragungen

» Schriftliche Selbstbewertung der Praxis durch den arztlichen Ansprechpartner mittels vor-
gegebenem Fragebogen

« Schriftliche Befragung der Patienten mittels vorgegebenem Fragebogen

« Schriftliche Befragung des arztlichen und des nicht-arztlichen Personals mittels vorgege-
benen Fragebogen

* Nur in fachéarztlichen Praxen: Schriftliche Befragung der Zuweiser mittels vorgegebenem
Fragebogen
m Visitationen
* Begehung der Praxis durch einen akkreditierten Visitor

m Interview
« Interview des Visitors mit dem arztlichen Ansprechpartner

m Teambesprechung

* Moderierte Teambesprechung durch den Visitor inkl. Feedback und Erarbeitung von
Mafinahmen

Bereich B: Mindestgrad der Zielerreichung von 50% Uber alle Indikatoren

Um davon ausgehen zu kénnen, dass die Praxis wesentliche Qualitatsanforderungen erfllt,
muss fur eine Zertifizierung weiterhin gewahrleistet sein, dass die Praxis ein Mindestmal3 der
insgesamt ca. 200 Indikatoren erfillt. Der Mindestzielerreichungsgrad liegt bei 50% der zu-
grundeliegenden Qualitatsindikatoren. Eine Aussage, ob dieses Ziel erreicht wurde, trifft der
Visitor nach der vollstdndigen Eingabe aller erhobenen Daten am Tag der Visitation.

Bereich C: Erfullung besonders sicherheitsrelevanter Indikatoren

Der Bereich C bezieht sich auf die Erflillung besonders sicherheitsrelevanter Indikatoren.
Diese Indikatoren tiberprift der Visitor am Tag der Visitation. In Visotool®, der internetbasierten
Software, die den gesamten EPA-Prozess strukturiert und die Daten auswertet, sind die Zertifi-
zierungskriterien mit drei Ausrufezeichen ,!!!* gekennzeichnet.
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Bereich D: Zusatzliche Anforderungen im Rahmen der Rezertifizierung

Eine Rezertifizierung ist mdglich, sofern weiterhin die genannten Anforderungen erfillt werden
(gemaf A-C). Hierflr ist eine erneute Antragstellung nach Ablauf von drei Jahren erforderlich.
Bei der Rezertifizierung wird zudem gepriift, ob die Praxis wahrend der drei Jahre der Gltigkeit
der Zertifzierung das eigene Qualitditsmanagement kontinuierlich weiterentwickelt hat. Hierfir ist
es erforderlich, dass sich die Einrichtung konkrete Qualitatsziele gesetzt hat. Die Formulierung
der Ziele sollte nach Mdglichkeit auf der Grundlage noch nicht-erfiliter Indikatoren erfolgen. Bei
der Rezertifizierung wird gepruft, ob das erwinschte Ergebnis erreicht wurde.

Uberblick tiber den Ablauf der Zertifizierung

Einflihrung ggf. bereits Prifung ZK ggf. Nach- Antrag- Zertifikats-
EPA Start Bear- durch besserung stellung vergabe
beitung Visitor am nicht- auf Zertifi-
noch nicht- Tag der erfullter zierung
erfullter Visitation Kriterien
ZK *

* ZK = Zertifizierungskriterien

Mit der Entscheidung fir EPA sollte sich die Praxis schon friihzeitig entscheiden, ob sie eine
Zertifizierung anstrebt. Es wird empfohlen, méglichst schon wahrend der Einfihrung von EPA
mit der Bearbeitung noch nicht-erfillter Kriterien zu starten.

Am Tag der Visitation wird sich der Visitor vor Ort ein Bild von der Praxis machen, Nachweise
der Zertifizierungskriterien tUberprifen und Fragen zu den Arbeitsablaufen stellen. Der Visitor
kann daruber hinaus auch in Gesprachen mit Mitarbeitern die ,gelebte Umsetzung* der Kriterien
prifen. Sofern schriftiche Nachweise gefordert werden, sollten diese am Tage der Visitation
gesammelt vorliegen. Sind alle Kriterien erfillt, erhalt die Praxis die erforderlichen Unterlagen
zur Beantragung des Zertifikats vom QM-Anbieter bzw. dem jeweiligen Visitor (Bescheinigung
Uber die ordnungsgemafRe Durchfiihrung des Assessments und das Erfillen der Zertifizierungs-
kriterien, Bescheinigung Uber die ordnungsgemalfie Durchfliihrung der Visitation).

Erflllt eine Praxis die Zertifizierungsvoraussetzungen zunachst nicht, so erhélt sie eine Frist von
sechs Wochen ab Visitationsdatum innerhalb derer sie glaubhaft darlegen muss, Anderungen
initiiert zu haben. Die Nachweise der Nachbesserung (z. B. Kaufbelege, Anmeldeunterlagen;
Verfahrensanweisungen und -erlauterungen) werden an den QM-Anbieter (hier: das AQUA-
Institut) gesendet. Um einen reibungslosen Ablauf gewdahrleisten zu kdnnen, wird dringend
empfohlen, die Nachweise der Nachbesserung gesammelt an das AQUA-Insitut zu senden. Es
bietet sich an, dass die Praxis hierflr einen Ansprechpartner benennt, der fir die Koordination
der Nachweise verantwortlich ist. Es entstehen mit der Nachbesserung keine zusétzlichen Ge-
buhren und es erfolgt auch keine erneute Visitation.

Im Rahmen von EPA werden unter anderem Teilaspekte zum Datenschutz und zur Datensi-
cherheit sowie zur Arbeitsstattenverordnung behandelt. Neben diesen Themen umfasst die
EPA-Visitation eine Vielzahl anderer praxisrelevanter Bereiche. Das EPA-Verfahren und die
Zertifizierung durch Stiftung Praxissiegel e. V. sind daher nicht darauf ausgerichtet, eine speziell
auf die Uberpriifung von Datenschutz, Datensicherheit oder der Arbeitstattenverordnung bezo-
gene Begehung oder eine Begehung durch Arbeitsschutzfachleute zu ersetzen.
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3. Erfullung besonders sicherheitsrelevanter Indikatoren (Bereich C)

Es gibt einige Qualitatsaspekte, die Stiftung Praxissiegel als sehr zentral und sicherheitsrele-
vant erachtet. Fur die Zertifizierung dirfen aus diesem Grund bei bestimmten Kriterien keine
Mangel in der Praxis festgestellt werden. Fir die Systeme EPA Hausarzt, Facharzt, Kinder- und
Jugendmedizin gibt es insgesamt neun besonders relevante Kriterien. Bei EPA Zahnmedizin
sind es insgesamt sechs Kriterien, die in jedem Fall nachgewiesen werden missen.*

Im Folgenden werden die Zertifizierungskriterien dargestellt, die eine Praxis erflllen muss.

Zertifizierungskriterium C1

Jedem Mitarbeiter der Praxis (einschlie3lich des Reinigungspersonals) wurde eine
Impfung gegen Hepatitis B angeboten.

Erlauterung

Die in einer Arztpraxis tatigen Personen unterliegen einer erhéhten gesundheitli-
chen Gefahrdung durch Nadelstichverletzungen und haben damit ein erhdhtes
Infektionsrisiko beispielsweise in Bezug auf eine Hepatitis B-Infektion. Durch
eine Impfung kann dieses Risiko wirksam verringert werden.

Der Arzt ist als Arbeitgeber verpflichtet, sicherzustellen, dass die Beschaftigten
insbesondere auch die Auszubildenden, bei Aufnahme der Téatigkeit Gber die fur
sie in Frage kommenden ImmunisierungsmafRnahmen in verstandlicher Form
unterrichtet werden. Im Einvernehmen mit dem Arzt, der die arbeitsmedizini-
schen Vorsorgeuntersuchungen durchfihrt, ist festzulegen, welche Impfungen
im Einzelfall geboten sind. Bei gegebener Indikation (Personenkreis, Expositi-
onssituation) sind die Impfungen kostenlos anzubieten. Diese Verpflichtung
ergibt sich aus 8 4 der Berufsgenossenschaftlichen Vorschriften (BGV C8 —
Gesundheitsdienst).

Indikatorname

Allen Mitarbeitern der Praxis wurde eine Hepatitis B-Impfung angeboten.

Einordnung in
EPA-Systematik

Domane Quialitat und Sicherheit

Dimension Hygiene, Verletzungsschutz und Infektionsschutz

Wie wird das
Zertifizierungskrit
erum gepruft?

Frage im Interview mit dem arztlichen Ansprechpartner

Was sind notwen-
dige MalRnahme(n)
zur Erfillung des

Das Kriterium gilt als erfillt, wenn allen Mitarbeitern der Praxis eine Hepatitis B-
Impfung angeboten worden ist.

Kriteriums?

Als Nachweis muss eine Dokumentation der Unterweisung (mit Unterschriften
Was gilt als der Unterwiesenen) beim AQUA-Institut eingereicht werden, die darlegt, dass
Nachweis der allen Mitarbeitern eine Impfung gegen Hepatitis B angeboten worden ist.
Nachbesserung? | Tipp: Tragen Sie die Veranderungsmanahme in die to-do-Liste von Visotool ein

(Was? — Bis wann? — Wer? — Erledigt?).

! Die Zertifizierungskriterien C1, C2, C4, C7 gelten auch fiir eine Zertifizierung auf Grundlage von EPA Zahnmedizin.
Das Kriterium C3 ist an die Gegebenheiten einer Zahnarztpraxis angepasst. C 5, 6 und 8 entfallen ganzlich (s. auch
Dokument: Zertifizierungskriterien fiir Zahnarztpraxen).
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Zertifizierungskriterium C2

Die Praxis stellt sicher, dass infektioses Material in auslaufsicheren und benutzte
Einmalinstrumente in stichsicheren Behéltern entsorgt werden.

Erlauterung

Abfélle sollten so eingesammelt und beférdert werden, dass Personen vor
Schnitt- und Stichverletzungen sowie vor Kontakt mit Krankheitserregern ge-
schitzt sind (z. B. flissige Abfélle nicht in Abfallsacken sammeln) (Vgl.
Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA): Richtlinie Gber die ordnungs-
gemalie Entsorgung von Abféllen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes,
www.laga-online.de). Die grofte Verletzungsgefahr geht vom Zurtckstecken
benutzter Kandlen in ihre Schutzhillen (Recapping) aus, weshalb dies in jedem
Fall unterbleiben muss (Vgl. Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und
Wohlfahrtspflege, www.bgw-online.de).

Indikatorname

Die Praxis verfligt Uber geeignete Behalter zur Entsorgung scharfer Gegenstan-
de. / Die Praxis verfugt tUber geeignete Behéalter zur Entsorgung infektidsen Ma-
terials.

Einordnung in
EPA-Systematik

Domaéane Quialitat und Sicherheit

Dimension

Hygiene, Verletzungsschutz und Infektionsschutz

Wie wird das Zer-
tifizierungskriteriu
m gepruft?

Prufung der Umsetzung durch Visitor vor Ort

Was sind notwen-
dige Malinahme(n)
zur Erfullung des

Das Kriterium gilt als erfillt, wenn auslaufsichere bzw. stichsichere Entsor-
gungsbehélter (z. B. Kanllensammler, Treteimer) zur Lagerung/Entsorgung von
scharfen Gegensténden, infektiosem Material oder benutzten Einmalinstrumen-
ten benutzt und bereit gehalten werden (Ein Behélter je Behandlungsraum, in

oo denen Injektionen/Infusionen/Verbandswechsel etc. vorgenommen werden.
Kriteriums? " . . o o .
R&aume, in denen nicht regular Injektionen o. A. vorgenommen werden, in denen
Patienten jedoch behandelt werden, sind ebenfalls gemeint).
] Als Nachweis muss eine Kopie des Kaufbelegs der auslaufsicheren bzw. stichsi-
Was gilt als cheren Behélter beim AQUA-Institut eingereicht werden.
Nachweis der . o o . ] )
Nachbesserung? | Tipp: Tragen Sie die Verdnderungsmafinahme in die to-do-Liste von Visotool ein
(Was? — Bis wann? — Wer? — Erledigt?).
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Zertifizierungskriterium C3

Bei Abwesenheit von Arzten ist wenigstens ein Mitglied des ibrigen Personals in
WiederbelebungsmalRnahmen / Kollapsmanagement ausgebildet.

Fir Zahnarzte: Zahnarzte und Mitarbeiter sind fir akute medizinische Notfallsituatio-

nen fortgebildet.

Erlauterung

Mindestens eine der Medizinischen Fachangestellten sollte in den letzten drei
Jahren einen Erste-Hilfe-Kurs bzw. ein Kurs in Wiederbelebungsmaflinahmen /
Kollapsmanagement fiir Angestellte im ambulanten Gesundheitswesen (z. B.
Kurs einer Akademie fir &rztliche Fortbildung, Arztekammern, Bund der Arzt-/
Zahnarzt-/Tierarzthelferinnen) absolviert haben. Optimal ist es, wenn das ge-
samte Team der Praxis eine Schulung zum Notfallmanagement durchgefiihrt
hat.

Indikatorname

Mindestens ein Praxismitglied (auRer dem éarztlichen Personal) ist in Notfallmaf3-
nahmen / Kollapsmanagement ausgebildet.

Einordnung in
EPA-Systematik

Domane Quialitat und Sicherheit

Dimension Notfallmanagement

Wie wird das Zer-
tifizierungskriteriu
m gepruft?

Selbstbewertung durch den &rztlichen Ansprechpartner; ggf. Nachfrage bei Mit-
arbeitern

Was sind notwen-
dige MalRnahme(n)
zur Erfullung des

Das Kriterium gilt als erflllt, wenn eine Teilnahmebescheinigung eines Kurses
zu WiederbelebungsmaRnahmen / Kollapsmanagement von mind. einer der
Medizinischen Fachangestellten vorliegt.

Kriteriums?
Als Nachweis muss eine Kopie einer Teilnahmebescheinigung eines Kurses
oder eine Kopie der Anmeldung zu einem Kurs in Wiederbelebungsmalnahmen/
) Kollapsmanagement oder eine Bestatigung einer intern durchgefuhrten Schu-
Was g||t_als lung durch einen Arzt der Praxis beim AQUA-Institut eingereicht werden. Es ist
Nachweis der nicht notwendig, dass der Kurs bereits innerhalb der Nachbesserungsfrist von
Nachbesserung? | sechs Wochen stattgefunden hat.
Tipp: Tragen Sie die Verdnderungsmaflnahme in die to-do-Liste von Visotool ein
(Was? — Bis wann? — Wer? — Erledigt?).
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Zertifizierungskriterium C4

Die medizinische, elektronische Ausstattung (z. B. Defibrillator, Sterilisator) wird re-
gelmaRig nach den gesetzlichen Vorgaben Uberprift. Dieses kann auf Verlangen
nachgewiesen werden.

Erlauterung

Gemal § 6 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) haben die
.Betreiber von Medizinprodukten, fur die der Hersteller sicherheitstechnische
Kontrollen vorgeschrieben hat, diese nach den Angaben des Herstellers und den
allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie in den vom Hersteller ange-
gebenen Fristen durchzufihren oder durchfiihren zu lassen (...)“. Ziel ist, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet und die Sicherheit und
Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird. Nach
§ 7 hat ,Fur die in den Anlagen 1 und 2 aufgefuihrten Medizinprodukte der Be-
treiber ein Medizinproduktebuch (...) zu fuhren.”

Indikatorname

Die elektronische medizinische Ausstattung (Defibrillator, Sterilisator,...) wird
nach geltenden rechtlichen Vorgaben Gberprift.

Einordnung in
EPA-Systematik

Domane Quialitat und Sicherheit

Dimension

Aufspiren von Qualitats- und Sicherheitsproblemen/-mangeln

Wie wird das Zer-
tifizierungskriteriu
m gepruft?

Frage im Interview mit dem arztlichen Ansprechpartner; Stichprobenprifung
durch den Visitor vor Ort

Was sind notwen-
dige Malinahme(n)
zur Erfullung des

Das Kriterium gilt als erfullt, wenn nachgewiesen werden kann, dass eine
sicherheitstechnische Kontrolle stattgefunden hat bzw. und / oder ein
Medizinproduktebuch vorliegt (Die MPBetreibV gibt vor, dass Uber die sicher-
heitstechnische Kontrolle ein Protokoll anzufertigen ist, das das Datum der
Durchfihrung und die Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrolle unter

Kriteriums? . . i
Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Beurtei-
lungsergebnisse enthalt).

Als Nachweis muss ein schriftlicher Beleg zur Vereinbarung mit einem sicher-

Was gilt als heitstechnischen Dienst fur die regelmafige Kontrolle (nach Herstellervorgaben)

Nachweis der der medizinischen, elektronischen Ausstattung eingereicht werden.

Nachbesserung? | Tipp: Tragen Sie die Veranderungsmanahme in die to-do-Liste von Visotool ein
(Was? — Bis wann? — Wer? — Erledigt?).
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Zertifizierungskriterium C5 (entféllt bei Zahnéarzten)

Der Kuhlschrank der Praxis, in dem Arzneimittel und / oder Laborproben aufbewahrt
werden, ist mit einem funktionstiichtigen Minimum-Maximum-Thermometer ausgestat-

tet.

Erlauterung

Der zur Aufbewahrung von Medikamenten genutzte Kuhlschrank sollte mit ei-
nem Minimum-Maximum-Thermometer ausgestattet sein, welches nicht nur die
aktuelle Temperatur, sondern auch die hochste (Max) sowie die niedrigste (Min)
gemessene Temperatur eines festgelegten Zeitraums anzeigt. Ein unbemerkter
Stromausfall und/oder ein Defekt des Kiihlschranks kann eine mégliche Un-
brauchbarkeit der Medikamente durch zu kalte oder zu warme Lagerung zur
Folge haben und so festgestellt werden.

. Der Medikamentenkihlschrank ist mit einem Min./Max.-Thermometer
Indikatorname
ausgestattet.
Einordnung in Doméne Infrastruktur
EPA-Systematik . ) ) .
y Dimension Nicht-medizinische Ausstattung

Wie wird das Zer-
tifizierungskriteriu
m gepruft?

Prufung der Umsetzung durch Visitor vor Ort

Was sind notwen-
dige Mal3nahme(n)
zur Erfillung des

Das Kriterium gilt als erflllt, wenn ein funktionstiichtiges Minimum-Maximum-
Thermometer im Kuihlschrank der Praxis, in dem Arzneimittel und / oder
Laborproben aufbewahrt werden, vorhanden ist.

Kriteriums?
Als Nachweis muss eine Kopie des Kaufbelegs des Minimum-Maximum-
Was gilt als Thermometers beim AQUA-Institut eingereicht werden. Die Thermometer sind in
Nachweis der Apotheken, Baumarkten oder Haushaltwarengeschaften erhéitlich.
Nachbesserung? | Tipp: Tragen Sie die VeranderungsmaRnahme in die to-do-Liste von Visotool ein
(Was? — Bis wann? — Wer? — Erledigt?).
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Zertifizierungskriterium C6 (entfallt bei Zahnarzten)

Arzneimittel, die unter das Betaubungsmittelgesetz fallen, werden, sofern vorhanden,
in einem abgeschlossenen Schrank aufbewahrt.

Erlauterung

Alle Medikamente sind potenziell gefahrlich und muissen sicher aufbewahrt
werden. Das gilt insbesondere fur Betdubungsmittel wie z. B. Morphine, die
besonderen Sicherungsmafinahmen unterlegen sind. Arzneimittel, die unter das
Betaubungsmittelgesetz fallen, missen in einem abgeschlossenen Schrank
aufbewahrt werden. Nach § 15 des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) hat jeder
Teilnehmer am Betdubungsmittelverkehr die in seinem Besitz befindlichen
Betaubungsmittel gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte Entnahme zu
sichern. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann
SicherungsmalRnahmen anordnen, soweit es nach Art oder Umfang des
Betaubungsmittelverkehrs, dem Gefahrdungsgrad oder der Menge der
Betaubungsmittel erforderlich ist (siehe Richtlinien Uber MalBnahmen zur
Sicherung von Betdubungsmittelvorraten nach § 3 Betdubungsmittelgesetz).

Indikatorname

BTM-pflichtige Medikamente werden in einem abgeschlossenen Schrank

aufbewabhrt.
Einordnung in Doméne Infrastruktur
EPA-Systematik | Dimension Nicht-medizinische Ausstattung

Wie wird das Zer-
tifizierungskriteriu
m gepruft?

Prufung der Umsetzung durch Visitor vor Ort

Was sind notwen-
dige Malinahme(n)
zur Erfillung des

Das Kriterium gilt als erfiillt, wenn die Betaubungsmittel gegen unbefugte Ent-
nahme sicher in einem verschlieBbaren Schrank aufbewahrt werden. Sollte der
Schutzschrank Uber ein Schloss verfiigen, dieses aber nicht abgeschlossen
sein, muss die Praxis daflr Sorge tragen, dass ein Verfahren entwickelt wird,
wer kinftig, in welcher Form dafur zustandig sein wird, dass der Schrank immer

. "
Kriteriums® abgeschlossen ist. Sollte der Schrank Uber kein Schloss verfiigen, ist ein
Schloss einzubauen.
Als Nachweis muss eine Kopie des Kaufbelegs eines Schlosses oder eines ab-
schlieBbaren Schrankes beim AQUA-Institut eingereicht werden. Sofern der
Was gilt als Schrank uber ein Schloss verfiigt, dieses aber nicht abgeschlossen war, muss
Nachweis der schriftlich dokumentiert werden (bspw. in der to-do-liste in Visotool), wer kinftig
Nachbesserung? in welcher Form fur die sichere Aufbewahrung der Medikamente zusténdig ist.
Tipp: Tragen Sie die Verdnderungsmaflnahme in die to-do-Liste von Visotool ein
(Was? — Bis wann? — Wer? — Erledigt?).
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Stiftung Praxissiegel e. V.

Zertifizierungskriterium C7

Die Praxis hat folgende Vorkehrungen zum Schutz gegen unerlaubten Zugriff auf Da-
ten / Datenverlust getroffen:

« Benutzername und Kennwort
o Anti-Viren-Software

Erlauterung

Alle Computer in der Einrichtung sollten gegen unerlaubten Zugriff auf Daten /
Datenverlust mit einem Benutzernamen und Kennwort geschitzt sein. Die Com-
puter, die Gber einen Internetzugang verfiigen, sollten auRerdem einen Schutz
durch eine Anti-Viren-Software aufweisen. Die Bundesarztekammer und die
Kassenarztliche Bundesvereinigung haben sehr hilfreiche Empfehlungen zur
arztlichen Schweigepflicht, zum Datenschutz und zu Datenverarbeitung in der
arztlichen Praxis herausgegeben (siehe www.baek.de).

Indikatorname

Alle Computer der Praxis sind gegen unberechtigten Zugriff geschitzt (Benut-
zername und Kennwort). / Alle am Internet angeschlossenen Computer sind
durch einen Virenscanner geschiitzt.

Einordnung in
EPA-Systematik

Domaéne Infrastruktur

Dimension IT-Sicherheit

Wie wird das Zer-
tifizierungskriteriu
m gepruft?

Selbstbewertung durch den arztlichen Ansprechpartner (Zugangsberechtigung,
Virenscanner); Stichprobenprifung durch den Visitor vor Ort

Was sind notwen-
dige MalRnahme(n)
zur Erfullung des

Das Kriterium gilt als erfiillt, wenn Authentisierungen (Zugangsberechtigungen)
fur die in der Praxis benutzten Computer eingerichtet worden sind und ein Viren-
scanner fir alle am Internet angeschlossenen Computer installiert wurde.

Kriteriums?
Als Nachweis muss eine Kopie des Kaufbelegs einer Anti-Viren-Software beim
Was gilt als AQUA-Institut und/oder ein Nachweis Uber die Einrichtung einer Zugangsbe-
Nachweis der rechtigung fur die genutzten Computer eingereicht werden.
Nachbesserung? | Tipp: Tragen Sie die VerdnderungsmaRRnahme in die to-do-Liste von Visotool ein
(Was? — Bis wann? — Wer? — Erledigt?).
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Stiftung Praxissiegel e. V.

Zertifizierungskriterium C8 (entfallt bei Zahnarzten)

Die Sicherheitsausstattung (z. B. Feuerldscher) wird nach geltenden nationalen Vor-
gaben Uberprift. Dieses kann auf Verlangen nachgewiesen werden.

Erlauterung

Die Arbeitsstattenverordnung (ArbStattV) sieht vor, dass Arbeitsstatten die zur
Nutzung fur Arbeitsplatze vorgesehen sind, mit einer ausreichenden Anzahl
geeigneter Feuerldscheinrichtungen und erforderlichenfalls Brandmeldern und
Alarmanlagen ausgestattet sind (83 Abs.1) bzw. Anhang Anforderungen an Ar-
beitsstatten nach § 3 Abs.1 in §2.2). Des Weiteren hat der Arbeitgeber geman
dem Arbeitsschutzgesetz (§ 10) entsprechend der Art der Arbeitsstatte und der
Tatigkeiten sowie der Zahl der Beschaftigten MalRnahmen zu treffen, die zur
Ersten Hilfe, Brandbekampfung und Evakuierung der Beschéftigten erforderlich
sind.

In den Berufsgenossenschaftlichen Vorschriften (BGV) heil3t es in Al (8§ 22):
.Der Unternehmer hat entsprechend § 10 Arbeitsschutzgesetz die Malinahmen
zu planen, zu treffen und zu Uberwachen, die insbesondere fir den Fall des
Entstehens von Branden, von Explosionen, des unkontrollierten Austretens von
Stoffen und von sonstigen geféahrlichen Stérungen des Betriebsablaufs geboten
sind. Der Unternehmer hat eine ausreichende Anzahl von Versicherten durch
Unterweisung und Ubung im Umgang mit Feuerléscheinrichtungen zur Bekamp-
fung von Entstehungsbrénden vertraut zu machen.”

Zum Ldschen von Entstehungsbranden sind Feuerléscheinrichtungen je nach
Brandgefahrdung und Grundflache der Arbeitsstatte bereitzustellen und ge-
brauchsfertig zu erhalten (8§ 22 BGV A 1; BGR 133: Sicherheitsregeln fir die
Ausristung von Arbeitsstatten mit Feuerléschern, Verordnung der Berufsgenos-
senschaften). Zudem missen Feuerléscher mindestens alle zwei Jahre durch
Sachkundige auf ihre Funktionsfahigkeit geprift werden.

Indikatorname

Die Sicherheitsausstattung (z. B. Feuerloscher) wird nach geltenden nationalen
Vorgaben Uberprift.

Einordnung in
EPA-Systematik

Domane Quialitat und Sicherheit

Dimension Aufspiren von Qualitats- und Sicherheitsproblemen/-mangeln

Wie wird das Zer-
tifizierungskriteriu
m gepruft?

Frage im Interview mit dem arztlichen Ansprechpartner; Stichprobenprifung
durch den Visitor vor Ort

Was sind notwen-
dige Malinahme(n)
zur Erfullung des

Das Kriterium gilt als erfullt, wenn eine Prifung der Sicherheitsausstattung
mindestens alle zwei Jahre durch einen sachkundigen Kundendienst
stattgefunden hat.

Kriteriums?
Als Nachweis der Nachbesserung gilt eine Kopie einer Terminvereinbarung mit
einem sicherheitstechnischen Dienst, ein Protokoll der sicherheitstechnischen
] Kontrolle oder ein Beleg zur Vereinbarung mit einem sicherheitstechnischen
Was gilt als Dienst (z. B. Feuerloscherprifdienst oder ortlichen Feuerloschervertreiber) fiir
Nachweis der die regelmaRige Kontrolle der Sicherheitsausstattung. Der Nachweis muss beim
Nachbesserung? | AQUA-Institut eingereicht werden.
Tipp: Tragen Sie die Verdnderungsmaflnahme in die to-do-Liste von Visotool ein
(Was? — Bis wann? — Wer? — Erledigt?).
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Stiftung Praxissiegel e. V.

Zertifizierungskriterium C9

Bei einem Anruf des Visitors aulRerhalb der Sprechstunde hat dieser einen Ansagetext
auf dem Anrufbeantworter gehort, der

« Uber Moglichkeiten zur Kontaktaufnahme mit der Praxis aufRerhalb der Sprech-

zeiten,

» oder Uber die Rufnummer des Arztes aulRerhalb der Sprechzeiten
+ bzw. Uber die Rufnummer des Notdienstes informiert

(alternativ: direkte Weiterleitung an den Arzt / Notdienst).

Erlauterung

Die Ansage auf dem Anrufbeantworter sollte verstandlich aufgesprochen sein
und Uber die medizinische Versorgung auf3erhalb der Sprechzeiten informieren.
Dazu gehért auch, auf Moglichkeiten zur Kontaktaufnahme mit der Praxis oder
den medizinischen Notdienst durch Angabe der jeweiligen Rufnummer hinzu-
weisen. Alternativ kann eine direkte Weiterleitung an den Arzt oder den Not-
dienst erfolgen.

Indikatorname

Die Ansage auf dem Anrufbeantworter ist verstandlich und informiert tGber die
Versorgung aufRerhalb der Sprechzeiten, bzw. leitet direkt an den Notdienst wei-
ter.

Einordnung in
EPA-Systematik

Domane Infrastruktur

Dimension Erreichbarkeit / Zugang und Verfuigbarkeit

Wie wird das Zer-
tifizierungskriteriu
m gepruft?

Prufung durch den Visitor durch Anruf au3erhalb der Sprechstunde

Was sind notwen-
dige MalRnahme(n)
zur Erfullung des

Das Kriterium gilt als erfullt, wenn eine Vorlage zur Besprechung des
Anrufbeantworters (an regularen Werktagen mit Ganztagsbetrieb, an Werktagen
mit Halbtagsbetrieb und am Wochenende) entwickelt worden ist und der

Kriteriums? Anrufbeantworter mit dem jeweiligen Ansagetext besprochen worden ist.
Es muss eine Vorlage zur Besprechung des Anrufbeantworters beim AQUA-
Was gilt als Institut eingereicht werden. Die Umsetzung wird durch einen Kontrollanruf au-
Nachweis der Rerhalb der Sprechzeiten tberprift.
Nachbesserung? | Tipp: Tragen Sie die Veranderungsmanahme in die to-do-Liste von Visotool ein
(Was? — Bis wann? — Wer? — Erledigt?).
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Stiftung Praxissiegel e. V.

Checkliste der Zertifizierungskriterien fur Arztpraxen (1|3) |ZI

BEREICH A
Ordnungsgemale Durchfihrung / Mitarbeit im Assessment

A1l |WahrheitsgemaRe Beantwortung aller Unterlagen und Befragungen |:|

Vollstandige Durchfihrung aller Bestandteile von EPA sowie ausrei-
chende Rucklaufquoten der Befragungen

A2
(Prifung und Bescheinigung durch den QM-Anbieter, hier: das AQUA- D
Institut)

Die Praxis erlaubt die freie und unbeschrankte Verwendung
pseudonymisierter Informationen fir den Vergleich der EPA-Praxen unter-
A 3 |einander (Benchmarking). I:l

[Hinweis: Fur wissenschaftliche Publikationen werden die Daten anonymisiert und
aggregiert, so dass ein Riickbezug auf einzelne Praxen ausgeschlossen ist.]

Korrekter Einsatz aller im Verfahren bereitgestellten Instrumente und

ok Materialien

[

Dazu gehdren folgende Bestandteile:

Schriftliche Selbstbewertung durch den arztlichen Ansprechpartner

Schriftliche Befragung der Patienten mittels vorgegebenem Fragebogen und Ruick-
lauf von mehr als 50% gultiger und auswertbarer Fragebogen

Schriftliche Befragung des arztlichen und des nicht-arztlichen Personals und Riick-
lauf von mehr als 50% giiltiger und auswertbarer Fragebogen®

Nur in facharztlichen Praxen:
Schriftliche Befragung der Zuweiser mittels vorgegebenem Fragebogen

Begehung der Praxis durch einen akkreditierten Visitor

(Bescheinigung uber ordnungsgemale Durchfihrung der Visitation, ausgestellt
durch den Visitor)

Interview des Visitors mit dem arztlichen Ansprechpartner am Tag der Visitation

Moderierte Teambesprechung durch den Visitor inkl. Feedback und
Erarbeitung von Maflinahmen

O d o [djgojd g

2 Aus datenschutzrechtlichen Griinden erfolgt keine Riickmeldung der Ergebnisse aus der Mitarbeiterbefragung, wenn weniger als
zwei Mitarbeiter in der Praxis tatig sind oder wenn weniger als zwei Fragebogen von Mitarbeitern zur Auswertung vorliegen. In
diesen Fallen ist die Mitarbeiterbefragung keine zwingende Voraussetzung fir die erfolgreiche Zertifizierung. Die Teilnahme an der
Befragung ist freiwillig.
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Stiftung Praxissiegel e. V.

Checkliste der Zertifizierungskriterien far Arztpraxen (2|3)

BEREICH B
Mindest-Zielerreichungsgrad

50%-Zielerreichungsgrad der zugrundeliegenden Indikatoren
(Prafung durch Visitor am Tag der Visitation) |:|

BEREICH C
Erfillung besonders sicherheitsrelevanter Kriterien

Erfillen von neun (bzw. bei Zahnéarzten sechs®) besonders sicherheits-
C relevanten Indikatoren I:l

(Prifung durch Visitor am Tag der Visitation)

Jedem Mitarbeiter der Praxis (einschlie3lich des Reinigungspersonals) wur-

1 de eine Impfung gegen Hepatitis B angeboten.

co Die Praxis stellt sicher, dass infektioses Material in auslaufsicheren und be-
nutzte Einmal-Instrumente in stichsicheren Behaltern entsorgt werden. I:l
Bei Abwesenheit von Arzten ist wenigstens ein Mitglied des tibrigen Perso-
nals in Wiederbelebungsmanahmen / Kollapsmanagement ausgebildet.

C3

[

Fiur Zahnéarzte: Zahnarzte und Mitarbeiter sind flr akute medizinische Not-
fallsituationen fortgebildet.

Die medizinische, elektronische Ausstattung (z. B. Defibrillator, Sterilisator)
C4 wird regelméRig nach den gesetzlichen Vorgaben Uberprft. Dieses kann auf
Verlangen nachgewiesen werden.

Der Kuhlschrank der Praxis, in dem Arzneimittel und / oder Laborproben
C5 aufbewahrt werden, ist mit einem funktionstiichtigen Minimum-Maximum-
Thermometer ausgestattet.

Arzneimittel die unter das Betaubungsmittelgesetz fallen, werden, sofern

O |0 | O

6 vorhanden, in einem abgeschlossenen Schrank aufbewahrt.
Die Praxis hat folgende Vorkehrungen zum Schutz gegen unerlaubten Zugriff
7 auf Daten / Datenverlust getroffen:

« Benutzername und Kennwort
« Anti-Viren-Software.

® Die Zertifizierungskriterien C1, C2, C4, C7 gelten auch fiir eine Zertifizierung auf Grundlage von EPA Zahnmedizin. Das Kriterium
C3ist an die Gegebenheiten einer Zahnarztpraxis angepasst. C 5, 6 und 8 entfallen ganzlich (s. auch Dokument: Zertifizierungskri-
terien fUr Zahnarztpraxen).
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Stiftung Praxissiegel e. V.

Checkliste der Zertifizierungskriterien fur Arztpraxen (3|3) |ZI

Die Sicherheitsausstattung (z. B. Feuerldscher) wird nach geltenden natio-
C8 nalen Vorgaben Uberprift. Dieses kann auf Verlangen nachgewiesen wer- I:l
den.

Bei einem Anruf des Visitors aulR3erhalb der Sprechstunde hat dieser einen
Ansagetext auf dem Anrufbeantworter gehort, der

« Uber Moglichkeiten zur Kontaktaufnahme mit der Praxis auf3erhalb der

C9 Sprechzeiten, ]
« oder Uber die Rufnummer des Arztes aul3erhalb der Sprechzeiten,
* bzw. Uber die Rufnummer des Notdienstes informiert

(alternativ: direkte Weiterleitung an den Arzt oder den Notdienst).

BEREICH D
Zuséatzliche Anforderungen im Rahmen der Rezertifizierung

Schriftliche Darlegung von mindestens drei konkret durchgefiihrten Quali-
tatsentwicklungsprojekten inklusive Mafinahmen und deren Ergebnisse |:|

02.02.2010 Leitfaden_Praxis_Zertifizierung.doc 16 von 16



