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Der Aufbau des Musterhandbuchs orientiert sich an der Gliederung der Norm ISO 
9001:2000. In den Kapiteln werden die Forderungen der Qualitätsmanagement-Richtlinie 
vertragsärztliche Versorgung in der Fassung vom 18. Oktober 2005 als auch die Forderun-
gen der Norm formuliert und mit Verweisen auf die im Anhang aufgeführten Prozesse-
beschreibungen, Arbeitsanweisungen und Formblätter / Nachweisformulare dokumentiert. 
Die dem Musterhandbuch beigefügte CD-ROM beinhaltet alle Dateien für ein Praxismana-
gementsystem, welche auf die praxisspezifischen Erfordernisse nur noch angeglichen wer-
den müssen. Bereits vorhandene Dokumente können einfach integriert werden. Der über-
sichtliche Aufbau und die zahlreichen Musterblätter ermöglichen einer Praxis, die eigene 
Qualitäts-Dokumentation anhand der digitalen Vorlagen schnell selbst zu erstellen.  

Aufbau des Musterhandbuchs / Ebenen der Dokumentation 

 
 
Verzeichnisse und Inhalte auf CD 

 0 Einleitung  
Vorwort, Inhalts-, Abkürzungsverzeichnis, Hinweise zur Benutzung 

 1 Qualitätshandbuch  
Managementhandbuch mit Verweisen auf Prozessbeschreibungen, Arbeitsanweisun-
gen und Nachweisdokumente 

 2 Prozesse  
Prozessbeschreibungen 

 3 Arbeitsanweisungen 
Arbeitsanweisungen 

 4 Formblätter Nachweise  
 Checklisten und Nachweisformulare zum Qualitätsmanagementsystem 
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Dateien auf CD-ROM  
 

 Datei Format Ebene Verzeichnis auf CD 

 
 
 

Einleitung   0 Einleitung  

1. 
2. 
3. 
4. 
 

5. 
 

6. 
 

7. 
 

8. 
 

Anwendungsbereich 
Vorgaben für unsere Praxis 
Begriffe 
Qualitätsmanagementsystem 
Mitgeltende Dokumente 
Verantwortung der Praxisleitung 
Mitgeltende Dokumente 
Bereitstellung von Ressourcen 
Mitgeltende Dokumente 
Praxisplanung und Umsetzung 
Mitgeltende Dokumente 
Messen, Analysieren und Verbessern 
Mitgeltende Dokumente 
 

 
Qualitäts- 
handbuch 1 Handbuch 

 
 Mitgeltende Dokumente:    

4. QM Dokumente  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
4. Erstellen von Dokumenten  Arbeitsanweisung 3 Arbeitsanweisungen 
5. Organisationsdiagramm  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
5. Qualitätsziel  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
5. Besprechungsprotokoll  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
5. Selbstbewertung  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Einstellungen   Verfahren 2 Prozesse 
6. Arbeitsvertrag  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Schweigepflicht  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Ausbildung- und Befugnismatrix  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Schulungen   Verfahren 2 Prozesse 
6. Sterilisation   Verfahren 2 Prozesse 
6. Einstufung Medizinprodukte  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Gefahrstoffverzeichnis  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Herstellung von Lösungen  Anweisungen 3 Arbeitsanweisungen 
6. Reinigung Instrumente  Anweisungen 2 Prozesse 
6. Umgang Medizinprodukte  Anweisungen 2 Prozesse 
6. Abfallplan  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Präventionskonzept  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Sauberkeitskonzept Hygiene  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Protokollierung Aufbereitung  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Erste Hilfe Dokumentation  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Wartungskarte Gefährdungen  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Wartungskarte Kühlschrank  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Merkblatt Desinfektion Hände  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
6. Merkblatt Handpflege  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
7. Terminvergabe   Verfahren 2 Prozesse 
7. Patientenannahme   Verfahren 2 Prozesse 
7. Patientenakte  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
7. Behandlung   Verfahren 2 Prozesse 
7. Beratung   Verfahren 2 Prozesse 
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 Datei Format Ebene Verzeichnis auf CD 

7. Diagnose   Verfahren 2 Prozesse 
7. Notfallplan  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
7. Merkblatt IGeL  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
7. Auswahl Lieferanten   Verfahren 2 Prozesse 
7. Checkliste Lieferanten  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
7. Liste der Lieferanten  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
7. Beschaffungsvorlage  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
7. Wareneingang  Arbeitsanweisung 3 Arbeitsanweisungen 
7. Kennzeichnung und Rückverfolgung  Arbeitsanweisung 3 Arbeitsanweisungen 
7. Versand   Verfahren 2 Prozesse 
7. Liste der Prüfmittel  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
8. Patientenbefragung  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
8. Beschwerden   Verfahren 2 Prozesse 
8. Prüfplan  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
8. Lenkung von Fehlern   Verfahren 2 Prozesse 
8. Rückruf   Verfahren 2 Prozesse 
8. Internes Audit   Verfahren 2 Prozesse 
8. Auditcheckliste  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
8. Maßnahmenplan  Nachweise 4 Formblätter Nachweise
8. Vorbeuge-/ Korrekturmaßnahmen   Verfahren 2 Prozesse 
 
 
Erläuterung Dateiformate: 

 Microsoft Office Word 

 Microsoft Office Visio 

 Microsoft Office Power Point 

 Microsoft Office Excel 
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… 

Qualitätspolitik 
Die stabile Qualität unserer Leistungen ist eine der Grundlagen unserer ärztlichen Sorgfalts-
pflicht. Qualität bedeutet für uns, die Ansprüche unserer Patienten und anderer interessierter 
Parteien bestmöglich zu erfüllen. Dies erfordert die präzise Abstimmung unserer Leistungs-
zusagen mit den Erfordernissen unserer Patienten und Kunden sowie die gleichmäßige Er-
füllung der festgelegten Qualitätsstandards. In diesem Sinne ist Qualität ein wichtiges Kriteri-
um für die Zufriedenheit unserer Patienten und bildet ein zuverlässiges Band zu diesen.  
Qualitätsbewusst handeln heißt für uns auch, mit wertvollen Ressourcen effizient und scho-
nend umzugehen. Jede/r Mitarbeiter/in hat die Pflicht und das Recht darauf hinzuwirken, 
dass Umstände, welche die Erbringung unserer Leistungen mit einwandfreier Qualität ver-
hindern, beseitigt werden. Die kontinuierliche Verbesserung der Qualität ist für uns deshalb 
mittel- und langfristig auch Voraussetzung für eine wirksame Senkung der Kosten und ein 
wichtiger Beitrag zur Schonung der Umwelt. 
Um Qualität zu erzeugen, kommt es in erster Linie darauf an, in allen Stadien der Dienstleis-
tung Fehler zu vermeiden und Fehlerquellen konsequent zu beseitigen. Die Sicherung und 
gezielte Verbesserung der Qualität ist dabei die Priorität für alle Mitarbeiter/innen. Sie erfor-
dert das bewusste Engagement und die aktive Zusammenarbeit des gesamten Praxisteams. 

Planung 
Qualitätsziele 
Basierend auf der Verpflichtung der Leitung, der Qualitätspolitik, den Ergebnissen der 
Selbstbewertung, der Eignung und Wirksamkeit des Qualitätsmanagementsystems und an-
deren Eingabeinformationen werden messbare und realistische Qualitätsziele festgelegt und 
deren Erfüllung in regelmäßigen Abständen von der Leitung überprüft. Wesentlich ist hierbei 
die Vorgabe von Zielen, die der ständigen Verbesserung aller Abläufe in der Praxis dienen. 
Die Qualitätsziele werden in Formblatt "Qualitätsziele" dokumentiert und verfolgt. 

Planung des Qualitätsmanagements 
Die Leitung trägt die Verantwortung für die Qualitätsplanung der Praxis. Diese Planung kon-
zentriert sich auf die Festlegung der Prozesse, die zur wirksamen und effizienten Erfüllung 
der Qualitätsziele und der mit der Strategie der Praxis im Einklang stehenden Anforderungen 
erforderlich sind. 

Verantwortung, Befugnis und Kommunikation 
Verantwortung und Befugnis 
Die Zuständigkeiten und ihre qualitätsbezogenen Aufgaben werden in unserer Praxis festge-
legt. Wir haben geregelt, 

 welche Pflichten und Vollmachten an die Mitarbeiter/innen vergeben sind, 
 welche Personen zu Entscheidungen befugt sind und 
 wie die festgelegten Maßnahmen dokumentiert werden. 

Die Zuständigkeiten sind in Formblatt "Ausbildungs- und Befugnismatrix“ festgelegt. Die Re-
gelungen bezwecken, dass im Praxisteam keine unterschiedlichen Auffassungen über die 
Zuständigkeiten vorhanden sind und die Mitarbeiter/innen ihre Kenntnisse und Befugnisse 
kennen. 
Alle Mitarbeiter/innen haben sich durch Unterzeichnung des Formblatts "Schweigepflicht" zur 
Geheimhaltung aller vertraulichen Angelegenheiten und aller Praxisvorgänge verpflichtet. 

Qualitätsbeauftragte(r)  
Wir haben eine/n Mitarbeiter/in als Qualitätsbeauftragte/n benannt. In unserer Praxis ist dies 
Herr / Frau XY. 
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Die Aufgaben der/s Qualitätsbeauftragten sind: 
 Durchsetzung, Überwachung und Weiterentwicklung des Managementsystems, 
 Bewertungen aktueller Qualitätsprobleme,  
 Erstellung, Verteilung, Überwachung und Aktualisierung von Qualitätsunterlagen, 
 Überwachung und Festlegung von Korrekturmaßnahmen, 
 Schulungen, 
 Prüfmittelüberwachung, 
 Wartung (Überwachung). 

Kommunikation innerhalb des Praxisteams 
In unserer Praxis werden in regelmäßigen Abständen Besprechungen durchgeführt, aktuelle 
Themen werden bei Bedarf besprochen. Inhalte der Besprechungen sind Organisationsfra-
gen, aktuelle Probleme, kurz- und mittelfristige Ziele und weitere ausgewählte Themen. Die 
Ergebnisse der internen Besprechungen und die aus den Besprechungen abgeleiteten Maß-
nahmen werden in Formblatt "Besprechungsprotokoll“ dokumentiert.  

Selbstbewertung 
Die Leitung bewertet sich selbst ein Mal jährlich anhand festgelegter Fragen (Formblatt 
"Selbstbewertung"). Dies dient der Steuerung des Qualitätsmanagementsystems und der 
Ermittlung von Schwachstellen. Bei der Selbstbewertung werden alle Ergebnisse bewertet. 
Die Eingaben für und die Ergebnisse der Selbstbewertung werden in Formblatt "Selbstbe-
wertung“ dokumentiert.  
… 



Ablauf / Tätigkeiten 

M
ita
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 V
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Ablauf
Hilfsmittel

Start

Diagnose

Überweisung an 
Fachstelle 

notwendig?

nein

Ende

Diagnose liegt vor und 
Behandlung steht an. Notwendige 
Vorbereitungen treffen

Überweisung  

Aushändigen der Überweisung an 
den Patienten, ggf. Verweis auf 
mögliche Dienstleister

Behandlungstermine anhand der 
aktuellen Belegung festlegen

ja

Ist die Behandlung 
erfolgreich?

Behandlung 
fortführen

Überprüfung nach festgelegtem 
Zeitraum durchführen, ggf. mit 
dem diagnostizierenden Arzt. Bei 
NEIN Diagnose überdenken und 
ggf. neue Behandlung ansetzen

Liefert die Diagnose neue 
Ergebnisse, wird eine 
entsprechende Behandlung 
eingeleitet.
Bei einer erfolgreichen 
Behandlung wird diese bis zur 
Genesung fortgeführt 

Nach Abschluss der Behandlung 
wird der Erfolg gemessen

Datenanalyse / 
Datenpflege

Falls keine wesentliche 
Verbesserung des Zustandes 
eingetreten ist, wird eine erneute 
Diagnose durchgeführt

PA Behandlung Prozessbeginn:

Prozessende: Behandlung ist durchgeführt und der Erfolg wurde 
bewertet

Behandlung ist beschlossen

Messwerte: Patient ist mit Behandlung zufrieden >= 80%,  Leitung  ist 
mit Behandlung zufrieden >= 90%, Abgeschlossene 
Behandlungen >= 95%  

Nach externer Behandlung mit 
dem Patienten einen erneuten 
Termin festlegen

Termine 
vereinbaren

Behandlung 
durchführen

Die Behandlung wird nach  
wissenschaftlichen Erkenntnissen 
durchgeführt

Validierung der 
Diagnosenein

ja

Behandlung 
durchführen

Erfolgsprüfung

Beschwerden 
beseitigt / erträglich 

gemindert? nein PA Diagnose

ja

Abschluss der Patientenakte, 
Einleitung der Abrechnung, 
Datenanalyse (statistische 
Erfassung)

LeitungVor-
zimmer

Leitung

Vor-
zimmer

Vor-
zimmer

Vor-
zimmer

Leitung

Leitung

Leitung

LeitungVor-
zimmer
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Patientenakte

Dokumente

PA Terminvergabe

PA Diagnose

Patientenakte

Patientenakte

Patientenakte

Patientenakte

Patientenakte

Leitung




