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1 Einleitung

Mit dem ,,Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhausversorgung (Krankenhausstrukturgesetz
— KHSG)“ wurde der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beauftragt, eine Richtlinie zu erstellen, in
der die Kontrollen von Qualitdatsanforderungen des G-BA durch den Medizinischen Dienst geregelt
werden. Die Erstfassung dieser ,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137 Absatz 3
SGB V zu Kontrollen des Medizinischen Dienstes nach § 275a SGB V (MD-Qualitdtskontroll-Richtlinie,
MD-QK-RL)“ ist im Dezember 2018 in Kraft getreten. Grundsatzliche Festlegungen zu den Kontrollen
werden in einem Allgemeinen Teil der Richtlinie getroffen (Teil A), spezifische Vorgaben erfolgen in
einem Besonderen Teil der Richtlinie (Teil B).

Die Aufgabe des Medizinischen Dienstes besteht nach § 275a SGB V in Verbindung mit der MD-QK-RL
darin, die Einhaltung von Qualitdtsanforderungen nach den §§ 135b und 136 bis 136¢c SGB V zu kon-
trollieren und die Richtigkeit der Dokumentation in der externen stationdaren Qualitatssicherung im
Krankenhaus zu Gberprifen.

Die auf § 275a Abs. 2 Satz 3 SGB V basierenden Auftragsgegenstiande der vom Medizinischen Dienst
durchzufiihrenden Prifungen werden in § 3 Teil A der MD-QK-RL als ,, Kontrollgegenstande” bezeich-
net. Dies sind im Einzelnen

a. die Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach § 135b SGB V (Férderung der Qualitat durch die
Kassenarztlichen Vereinigungen), soweit die Leistungen im Krankenhaus erbracht werden,

b. die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach § 136 SGB V (Richtlinien des G-BA zur Qualitéatssi-
cherung),

c. die Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach § 136a SGB V (Richtlinien des G-BA zur Qualitats-
sicherung in ausgewahlten Bereichen),

d. die Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach § 136b SGB V (Beschliisse des G-BA zur Qualitats-
sicherung im Krankenhaus),

e. die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach § 136¢ SGB V (Beschliisse des G-BA zu Qualitéats-
sicherung und Krankenhausplanung) sowie

f. die Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhaduser im Rahmen der externen sta-
tiondren Qualitatssicherung.

Voraussetzung fir die Durchfihrung einer Qualitdtskontrolle nach MalRgabe der MD-QK-RL ist ein in
Kraft getretener Abschnitt in Teil B der Richtlinie, in dem die Einzelheiten zur Kontrolle fiir den jewei-
ligen Kontrollgegenstand nach § 3 Buchstabe a. bis f. spezifiziert wurden. Ohne diesen kontrollgegen-
standspezifischen Abschnitt, der auch die ihm zugeordneten und zu kontrollierenden G-BA-Richtlinien,
Regelungen und Beschllisse benennt, kann der Medizinische Dienst nicht zu einer Qualitatskontrolle
nach der MD-QK-RL beauftragt werden.
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Mit Inkrafttreten von Abschnitt 4 am 16. Juni und Abschnitt 5 am 17. August 2022 umfasst der Beson-
dere Teil der MD-QK-RL nun insgesamt 5 Abschnitte, die Regelungen zu folgenden Kontrollgegenstéan-
den beinhalten:

e Abschnitt 1: Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der ex-
ternen stationaren Qualitatssicherung

e Abschnitt 2: Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2
SGBV

e Abschnitt 3: Kontrolle der Einhaltung der Qualitdatsanforderungen nach den Regelungen zu einem
gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhausern gemal § 136¢ Absatz 4 SGB V

e Abschnitt 4: Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen zur Anwendung von Arzneimit-
teln fur neuartige Therapien gemaR § 136a Absatz 5 SGB V

e Abschnitt 5: Kontrolle der Einhaltung der Personalanforderungen nach § 136a Absatz 2 Satz 1
SGB V (Personalausstattung Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie/ PPP-RL).

Nach § 16 Teil A der MD-QK-RL hat der Medizinische Dienst Bund einmal jahrlich in aggregierter Form
zu Umfang und Ergebnissen der Qualitatskontrollen zu berichten. Hierzu soll eine Abfrage bei den Me-
dizinischen Diensten der Lander durchgefiihrt werden. Der Bericht hat sich dabei einerseits auf die
jeweiligen Kontrollgegenstdnde zu beziehen, andererseits diirfen einzelne Krankenh&user durch den
Bericht nicht identifizierbar sein. Eine mogliche Veroffentlichung des Berichts obliegt dem G-BA.

Kontrollen nach der MD-QK-RL waren pandemiebedingt erst ab Juli 2021 mdoglich, weshalb der Medi-
zinische Dienst Bund im Jahr 2022 erstmalig einen Bericht erstellen konnte. Der Bericht {iber die im
Jahr 2021 durchgefiihrten Qualitatskontrollen wurde auf den Internetseiten des G-BA veroffentlicht
Beschluss (g-ba.de).

Auch der Bericht liber die im Jahr 2022 durchgefiihrten Qualitatskontrollen basiert auf einem verkiirz-
ten Berichtszeitraum. Aufgrund der COVID-19-Pandemie hat der G-BA erneut Sonderregelungen be-
schlossen, wonach in der Zeit vom 1. Dezember 2021 bis 30. Juni 2022 keine Qualitatskontrollen des
Medizinischen Dienstes nach der MD-QK-RL in Krankenhausern durchgefiihrt werden durften. Dies gilt
nicht fir zwischen dem 1. und 21. April 2022 begonnene Kontrollverfahren bzw. bis 21. April 2022
bereits stattgefundene Kontrollen (Ausnahmeregelung in Folge des riickwirkenden Beschlusses vom
21. April 2022).



https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5688/2022-10-20_MD-QK-RL_Bericht-QK-2021.pdf
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2

Datenerhebung

2.1 Datensatzabfrage

Die Medizinischen Dienste verstandigten sich auf einen einheitlichen Datensatz, der fiir jede Qualitats-
kontrolle nach § 275a SGB V zu erheben ist. Die Datenabfrage und Ubermittlung an den Medizinischen
Dienst Bund erfolgte im Marz 2023. Erfasst und ausgewertet wurden alle im Jahr 2022 mit einem Kon-
trollbericht abgeschlossenen Kontrollen.

Standardisiert abgefragt und tibermittelt wurden dabei die folgenden Parameter:

Bezeichnung des Medizinischen Dienstes, Land

sog. Hash-ID des Krankenhauses aus IK, Standortnummer und Salt zur Anonymisierung (keine
Kenntnis der Krankenhauszuordnung beim MD Bund)

Standorttyp (Krankenhaus/Ambulanz)

Beauftragende Stelle

Auftragseingangsdatum

Kennzeichnung aufrechterhaltener bzw. angenommener Kontrollauftrage
Einleitungsdatum

Art der Kontrolle (angemeldet oder unangemeldet vor Ort, schriftlich)
Kontrollgegenstande nach § 3 Teil A MD-QK-RL

Prazisierung des Kontrollgegenstands (zu Giberpriifende Richtlinie, Regelung oder Beschluss, teil-
weise mit weiterer Prézisierung z. B. in Module/Stufen)

Grund der Beauftragung (Anhaltspunkt, Stichprobe, Anlass)

Prazisierung der Anlasse bei anlassbezogener Kontrolle gem. Abschnitt 2 Teil B

Beginn und Ende des Kontrollzeitraums

Mitwirkung des Krankenhauses bei Termin, Unterlagen, Ansprechpartner und Sonstigem
Angaben zum Abschluss der Kontrolle (Datum Kontrollbericht)

Kontrollergebnis (erfillt, nicht erfillt, Beurteilung nicht méglich)

erhebliche VerstéRe gegen QS-Anforderungen, ggf. Mitteilungen an Dritte

mogliche Qualitatsmangel auBerhalb des Prifauftrags, ggf. Art dieser Mangel.

Eine systematische Erfassung der Grinde fiir ein negatives Kontrollergebnis erfolgte bisher nicht. Die
im Folgenden bespielhaft genannten Griinde wurden im Nachgang zur Datenibermittlung durch tele-
fonische Befragung von Gutachterinnen und Gutachtern der Medizinischen Dienste erhoben.
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2.2 Befragung der Medizinischen Dienste

Ergdnzend wurde im April 2023 eine schriftliche Umfrage bei den Medizinischen Diensten durchge-
fihrt. Den Diensten sollte damit die Gelegenheit gegeben werden, lber die erhobenen Statistikpara-
meter hinaus von den praktischen Erfahrungen bei der Umsetzung der MD-QK-RL zu berichten.
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3 Ergebnisse der Datenlibermittlungen
an den Medizinischen Dienst Bund

3.1 Anzahl, Art und Grund der Priifungen

Aufgrund der COVID-19-Pandemie und hieraus resultierender Aussetzungsbeschliisse des G-BA waren
Qualitatskontrollen nach der MD-QK-RL in Krankenhdusern erst in der zweiten Jahreshalfte 2022 mog-
lich. Im Jahr 2022 wurden 426 Kontrollen von den Medizinischen Diensten mit einem Kontrollbericht
abgeschlossen (durchgefiihrte Kontrollen).

Eine Ubersicht tiber die Anzahl der Kontrollen insgesamt, verteilt auf die verschiedenen Bundeslander,
gibt Abbildung 1. Der Abbildung ist auch zu entnehmen, wie viele Priifungen bezogen auf die Kontroll-
gegenstande gemaR § 3 Teil A bzw. Abschnitte Teil B der MD-QK-RL in den Bundeslandern stattgefun-
den haben. Detailliertere inhaltliche Ausfiihrungen zu den Kontrollgegenstanden bzw. den konkret ge-
priuften Richtlinien, Regelungen oder Beschliissen finden sich in den Abschnitten 3.3 bis 3.5 dieses Be-
richtes.

Kontrollen nach den Abschnitten 1 (Richtigkeit der Dokumentation im Rahmen der externen stationa-
ren Qualitatssicherung) und 5 (Einhaltung Personalanforderungen der PPP-RL) Teil B der MD-QK-RL
wurden nicht beauftragt.

Fast alle Kontrollen erfolgten angemeldet vor Ort. Lediglich 13 Kontrollen wurden im rein schriftlichen
Verfahren durchgefiihrt. Wie im vorherigen Jahr wurden auch im Jahr 2022 keine unangemeldeten
Kontrollen beauftragt.

Bezogen auf alle 426 durchgefiihrten Kontrollen handelte es sich ganz liberwiegend (94,4 %) um an-
lassbezogene Kontrollen. Stichprobenpriifungen wurden in 4,0 % und anhaltspunktbezogene Kontrol-
len in 0,9 % der Falle durchgefiihrt. Bei 0,7 % der Kontrollen wurde seitens der Medizinischen Dienste
kein Grund fir die Beauftragung angegeben. Beauftragungen wegen Anhaltspunkten erfolgten in vier
Bundesldndern.

Stichprobenprifungen wurden im Jahr 2022 ausschlieflich bei Kontrollen nach Abschnitt 3 Teil B der
MD-QK-RL (Einhaltung Qualitatsanforderungen Notfallstufenregelungen) durchgefihrt.

Fir Kontrollen nach Abschnitt 2 (Einhaltung Qualitatsanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2
SGB V) sollen ab dem Kalenderjahr 2025 jahrlich richtlinienbezogene Stichprobenpriifungen stattfin-
den. Bei Kontrollen nach Abschnitt 4 (Einhaltung Qualitdtsanforderungen zur Anwendung von Arznei-
mitteln flr neuartige Therapien) ist derzeit kein Stichprobenverfahren vorgesehen. Fiir Abschnitt 5
(Einhaltung Personalanforderungen der PPP-RL) beginnen die Kontrollen aufgrund von Stichproben im
Jahr 2023.

10
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28 Anzahl Kontrollen 2022

B Kontrollen nach Abschnitt 2 Teil B MD-QK-RL H Kontrollen nach Abschnitt 4 Teil B MD-QK-RL
(Einhaltung QS-Anforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V) (Einhaltung QS-Anforderungen nach § 136a Absatz 5 SGB V)

B Kontrollen nach Abschnitt 3 Teil B MD-QK-RL
(Einhaltung QS-Anforderungen nach § 136¢ Absatz 4 SGB V)

Abbildung 1: Anzahl Kontrollen im Jahr 2022 nach Bundesland und Kontrollgegenstand

11
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3.2 Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen

nach § 136 Absatz 1 Satz1 Nr.2SGB V

Die Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V erfolgt
nach den Vorgaben in Abschnitt 2 des Besonderen Teils der MD-QK-RL.

Derzeit sind hiervon Kontrollen folgender Richtlinien/Beschlisse mit Anforderungen an die Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitdt umfasst:

©® N o vk~ W N oRE

10.

11.

12.

Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene — QFR-RL
Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma — QBAA-RL

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen — MHI-RL

Richtlinie zur Kinderherzchirurgie — KiHe-RL

Richtlinie zur Kinderonkologie — KiOn-RL

Richtlinie zur Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur — QSFFx-RL
Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipddem im Stadium Ill — QS-RL Liposuktion

Richtlinie Gber MalRnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationare Versorgung mit Verfahren
der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem —QS-RL BLVR

Qualitatssicherungs-Richtlinie zur interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Pros-
tatakarzinom mit niedrigem Risikoprofil

Beschluss iber Mallnahmen zur Qualitatssicherung der gezielten Lungendenervierung durch Ka-
theterablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung

Beschluss tiber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplantation mit
In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uber Positivanreicherung oder Negativselektion) des Trans-
plantats bei akuter lymphatischer Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer Leukdmie (AML) bei Er-
wachsenen

Beschluss Uber Malnahmen zur Qualitdtssicherung der allogenen Stammzelltransplantation bei
Multiplem Myelom.

Die standortbezogene Kontrolle der Einhaltung der in diesen Richtlinien/Beschlissen festgelegten
Qualitatsanforderungen kann auf der Grundlage von Anhaltspunkten, als Stichprobenpriifung oder als
anlassbezogene Kontrolle erfolgen.

Im Jahr 2022 wurden 348 Kontrollen bei neun der o. g. Richtlinien durchgefiihrt. Noch nicht geprift
wurden die Richtlinie zur Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur — QSFFx-RL (hier steht die
erstmalige Nachweisfiihrung der Krankenh&duser noch aus) und die beiden Beschliisse iber MaRnah-
men zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplantation, die erst am 1. Februar 2023 in
Kraft getreten und der entsprechenden Anlage zu Abschnitt 2 der MD-QK-RL hinzugefligt worden sind.

12
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Die Einhaltung der Qualitatsanforderungen der MHI-RL (82 Kontrollen), der QBAA-RL (66 Kontrollen)
sowie QS-RL BLVR (52) wurden am haufigsten tberpriift. Die Anzahl der Kontrollen der Richtlinie zur
Kinderherzchirurgie und des Beschlusses Giber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der gezielten Lun-
gendenervierung durch Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung lagen im ein-
stelligen Bereich (sieben bzw. drei Kontrollen).

In der folgenden Tabelle wird die Anzahl der je Richtlinie/Beschluss durchgefiihrten Kontrollen und der
Grund fiir die Beauftragung in der Ubersicht dargestellt.

Anzahl .

Richtlinie/Beschluss durchgefiihrte Anhalts- Stich- Anlass-

Kontrollen punkte probe bezogen
QFR-RL 49 2,0% 0,0% 98,0%
QBAA-RL 66 0,0% 0,0% 100,0%
MHI-RL 82 0,0% 0,0% 100,0%
KiHe-RL 7 0,0% 0,0% 100,0%
KiOn-RL 12 0,0% 0,0% 100,0%
QS-RL Liposuktion 48 0,0% 0,0% 100,0%
QS-RL BLVR 52 0,0% 0,0% 100,0%
QS LDR-Brachtherapie 29 0,0% 0,0% 100,0%

] -

El; Cugs;ndenerwerung 3 0,0% 0,0% 100,0%
Gesamt 348 0,3% 0,0% 99,7%

Tabelle 1: Anzahl und Grund der Kontrollen nach Abschnitt 2 Teil B MD-QK-RL je Richtlinie/Beschluss

Bezogen auf alle 348 durchgefiihrten Priifungen fand in 99,7 % eine anlassbezogene Kontrolle statt.
Hierbei handelte es sich in 98,8 % um Priifungen aufgrund einer erstmaligen Nachweisfiihrung eines
Krankenhauses tber das Erfiillen der Qualitatsanforderungen einer Richtlinie (Anlass gemall § 20 Ab-
satz 2 Buchstabe a Teil B MD-QK-RL).

In 0,3 % der Falle wurde eine anhaltspunktbezogene Kontrolle durchgefiihrt.

Die Verteilung der Auftragsgriinde spiegelt wieder, dass gemal§ § 20 Absatz 4 Teil B der MD-QK-RL die
Nachweisfiihrung aller Krankenhauser Gber das Erflllen der Qualitdtsanforderungen im Rahmen des
Nachweisverfahrens gemaR der jeweils maligeblichen Richtlinie einmalig fiir das Kalenderjahr 2021,
2022, 2023 oder 2024 zu Uberprifen ist. Ab dem Kalenderjahr 2025 sollen dann jahrlich richtlinienbe-
zogene Stichprobenprifungen stattfinden.

Bezogen auf alle 348 durchgefiihrten Kontrollen waren bei 72,4 % die Anforderungen an die Struktur-
und Prozessqualitat vollstandig, bei 26,1 % nicht vollstandig erfiillt. Bei den Ubrigen 1,4 % war die Be-
urteilung nicht moglich (Hinweis: Abweichungen von 100 % sind rundungsbedingt).

13
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In der folgenden Tabelle werden die Ergebnisse der je Richtlinie/Beschluss durchgefiihrten Kontrollen
dargestellt. Eine Bundeslandbezogene Ergebnisdarstellung ist aufgrund der teilweise sehr kleinen Fall-

zahlen nicht moglich.

Anzahl Anforderungen | Anforderungen Keine Beurtei-
Richtlinie/Beschluss durchgefiihrte .. & . "g lung
erfillt nicht erfillt v
Kontrollen moglich
QFR-RL 49 67,3% 32,7% 0,0%
QBAA-RL 66 74,2% 25,8% 0,0%
MHI-RL 82 86,6% 13,4% 0,0%
KiHe-RL 7 57,1% 42,9% 0,0%
KiOn-RL 12 75,0% 25,0% 0,0%
QS-RL Liposuktion 48 56,3% 41,7% 2,1%
QS-RL BLVR 52 67,3% 26,9% 5,8%
QS LDR-Brachtherapie 29 75,9% 20,7% 3,4%
QS Lungendenervierung bei COPD 3 66,7% 33,3% 0,0%
Gesamt 348 72,4% 26,1% 1,4%

Tabelle 2: Ergebnisse Kontrollen nach Abschnitt 2 Teil B MD-QK-RL je Richtlinie/Beschluss

Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene

Bei der QFR-RL wurden 49 Kontrollen durchgefiihrt, eine davon bei Vorliegen von Anhaltspunkten. In
33 Fallen waren die Anforderungen vollstandig erfillt, entsprechend einem Erfiillungsgrad von 67,3 %.
In den Gbrigen 16 Fillen waren die Anforderungen nicht vollstandig erfillt. Die Priifungen verteilten
sich auf sieben Bundeslander. Zwei Bundeslander haben 14 bzw. 12 Krankenhausstandorte gepriift,
die ibrigen einen bis sieben.

Die Medizinischen Dienste haben angegeben, dass haufiger nicht nur eine, sondern mehrere nicht er-
flllte Qualitatsanforderungen zu einem negativen Kontrollergebnis geflihrt haben.

Bei Perinatalzentren Level 1 konnte beispielsweise kein liickenloser kinderkardiologischer oder kinder-
chirurgischer Rufdienst nachgewiesen werden, Kooperationsnachweise fehlten oder mikrobiologische
Laborleistungen standen nicht in dem geforderten zeitlichen Umfang zur Verfligung.

Es wurde beschrieben, dass teilweise die Stellvertretung der arztlichen Leitung in der speziellen Ge-
burtshilfe und Perinatalmedizin nicht die geforderte Qualifikation nachweisen konnte (Facharzt oder
Facharztin fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem Schwerpunkt oder fakultativen Weiterbil-
dung ,Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin®; bei Perinatalzentren Level 2 alternativ: mindes-
tens dreijahrige klinische Erfahrung bzw. Praxis in den Bereichen Geburtshilfe und Perinatalmedizin)
oder die leitende Hebamme oder der leitende Entbindungspfleger keinen Leitungslehrgang absolviert
hatten.

Berichtet wurde auch, dass interdisziplindre Fallbesprechungen teilweise nicht zeitgerecht oder nicht
unter Teilnahme aller notwendigen Berufsgruppen stattgefunden haben. Zudem bestanden diesbe-
zligliche Dokumentationsliicken in der Patientenakte.

14
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Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma

In acht Bundeslandern wurden 66 Kontrollen der QBAA-RL durchgefiihrt. An insgesamt 49 Kranken-
hausstandorten (74,2 %) wurden alle Qualitdtsanforderungen erfillt; fir 17 Standorte konnte dies
nicht bestatigt werden.

Ubereinstimmend wurde als Hauptgrund fiir ein negatives Kontrollergebnis die nicht erfiillte Fachwei-
terbildungsquote des Pflegedienstes (50 % der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Pflegedienstes
miissen eine Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege und Anasthesie abgeschlossen haben) bzw.
die nicht erfillte Anforderung an die Schichtbesetzung (in jeder Schicht muss eine Pflegekraft mit Fach-
weiterbildung im Bereich Intensivpflege und Anasthesie eingesetzt werden) angegeben.

Berichtet wurde des Weiteren, dass die Sicherstellung der Transfusionsmedizin nicht nachgewiesen
werden konnte oder der fachéarztliche gefalichirurgische Rufbereitschaftsdienst innerhalb der in der
Richtlinie geforderten Zeitspanne nicht an der Patientin oder dem Patienten zur Verfligung stand.

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen

Bei einer richtlinienspezifischen Betrachtung konnte bei Kontrollen der MHI-RL am haufigsten die Er-
flllung der in der Richtlinie normierten Qualitatsanforderungen bestatigt werden (86,6 %). In insge-
samt acht Bundeslandern wurden Kontrollen der MHI-RL durchgefiihrt. In vier Bundesléandern lag die
Anzahl der pro Bundesland durchgefiihrten Kontrollen im niedrig einstelligen Bereich.

Entsprechend den Angaben der Medizinischen Dienste lagen die Griinde fiir ein negatives Kontroller-
gebnis mehrmals in einer nicht sichergestellten Prozessqualitdt. So haben beispielsweise die an der
Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Fachéarzte die Patientinnen und den Patienten nicht
immer personlich in Augenschein genommen oder die gemeinsame Entscheidung fiir einen Eingriff
wurde nicht von allen an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen und Facharzten unterzeich-
net (galt auch fiir Zeiten aulRerhalb der Corona-Pandemie).

Zudem konnte nicht immer nachgewiesen werden, dass die drztliche Leitungsfunktion hauptamtlich
ausgelibt wurde und dass auf der Intensivstation in jeder Schicht mindestens eine Pflegekraft mit Fach-
weiterbildung im Bereich , Intensivpflege/Anésthesie” eingesetzt wurde.

Richtlinie zur Kinderherzchirurgie

Bei den sieben Kontrollen der Richtlinie zur Kinderherzchirurgie waren in 4 Fallen (57,1 %) alle Anfor-
derungen erfillt. Die Prifungen verteilten sich auf flinf Bundeslander mit ein bis drei Standorten.

Grund flr ein negatives Prifergebnis war beispielsweise der fehlende Nachweis einer fachgebundenen
kinderkardiologischen Pflegestation oder einer durchgehend anwesenden Arztin bzw. Arztes fiir Kin-
der- und Jugendmedizin, die bzw. der sich zumindest in der Schwerpunktweiterbildung Kinder-Kardio-
logie befindet.
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Richtlinie zur Kinderonkologie

Bei den 12 Kontrollen der Richtlinie zur Kinderonkologie waren in 75,0 % alle Anforderungen erfullt.
Die Kontrollen wurden in sechs Bundeslandern durchgefiihrt und dort jeweils maximal drei Standorte
Gberprift.

Zu den konkret nicht erfillten Anforderungen berichteten die Medizinischen Dienste beispielsweise,
dass der tagliche Visitendienst des Zentrums durch eine Facharztin oder einen Facharzt fiir Kinder- und
Jugendmedizin in der Weiterbildung zum oder mit Anerkennung fiir den Schwerpunkt , Kinder-Hama-
tologie und -Onkologie nicht in jedem Fall gewahrleistet war und/oder nicht dokumentiert wurde oder
dass die tagliche Dienstbereitschaft der Nephrologie mit Dialyse nicht nachgewiesen wurde.

Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il1

Die QS-Richtlinie Liposuktion regelt anlasslich der befristeten Einfiihrung der Liposuktion bei Lipddem
im Stadium Il als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung die Anforderungen fiir die Erbringung
der genannten Methode im stationdren und vertragsarztlichen Bereich. Es wurden insgesamt 48 Kon-
trollen verteilt auf 6 Bundeslander durchgefiihrt. In 27 Fallen (56,3 %) waren samtliche Anforderungen
erfillt, bei 41,7 % der lberpriften Krankenhausstandorte war dies nicht der Fall, in 2,1 % war eine
Beurteilung nicht moglich.

Sofern Krankenhausstandorte Anforderungen nicht erfillt haben, betraf dies nach Auskunft der Medi-
zinischen Dienste vornehmlich die fehlende Qualifikation/Erfahrung der die Eingriffe durchfihrenden
Arztinnen und Arzte, eine nicht durchgefiihrte ibergreifende Operationsplanung vor dem ersten Ein-
griff sowie eine nicht korrekte Indikationsstellung (Indikationskriterien der Richtlinie nicht eingehal-
ten).

Richtlinie liber MaBnahmen zur Qualitadtssicherung fiir die stationare Versorgung mit Verfahren
der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem

Die QS-RL BLVR regelt die Qualitatsanforderungen an die Erbringung bronchoskopischer Verfahren der
Lungenvolumenreduktion zur Behandlung des schweren Lungenemphysems im Krankenhaus. Die Ein-
haltung dieser Anforderungen wurde an 52 Krankenhausstandorten in neun Bundesldndern tberpruft.
32 der Kontrollen wurden in zwei Bundeslandern durchgefiihrt, die ibrigen 20 Kontrollen verteilten
sich auf sieben weitere Lander. In 67,3 % wurden die Qualitatsanforderungen erfillt, in 26,9 % war
dies nicht der Fall. Bei drei Kontrollen (5,8 %) war eine Beurteilung nicht moglich.

Von den Medizinischen Diensten genannte Griinde fiir ein negatives Kontrollergebnis waren beispiels-
weise ein fehlender Bereitschafts- bzw. Rufbereitschaftsdienst durch eine Fachdrztin oder einen Fach-
arzt fiir Innere Medizin und Pneumologie, ein fehlendes bzw. nicht ausreichendes Konzept zur Einbin-
dung der Thoraxchirurgie fiir die Versorgung von Komplikationen oder unzureichende Dokumentatio-
nen der Indikationskriterien vor dem Eingriff. Bei kleinen Behandlungsfallzahlen war die Einsicht in die
Patientenaktendokumentation limitiert, was eine Beurteilung entsprechender Richtlinienanforderun-
gen einschrankte, bzw. nicht moglich machte, sofern im Kontrollzeitraum keine Patienten behandelt
wurden.
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Qualitatssicherungs-Richtlinie zur interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prosta-
takarzinom mit niedrigem Risikoprofil

Die QS-Richtlinie zur interstitiellen LDR-Brachytherapie normiert Qualitdtsanforderungen an die Er-
bringung dieser Therapie beim lokal begrenzten, stanzbioptisch oder histologisch gesicherten Adeno-
karzinom der Prostata mit niedrigem Risikoprofil im stationdaren und vertragsarztlichen Bereich. Im
Jahr 2022 hat eine Uberpriifung von 29 Krankenhausstandorten in acht Bundesldndern stattgefunden.
Die Zahl Gberprifter Standorte lag jeweils im einstelligen Bereich (min. 1, max. 7). An 22 Standorten
(75,9 %) wurden alle Richtlinienanforderungen erfillt. In 20,7 % der Falle konnte dies nicht bestatigt
werden, in 3,4 % war eine Beurteilung nicht moglich.

Sofern Krankenhausstandorte Anforderungen dieser Richtlinie nicht erfillt haben, betraf dies nach
Auskunft der Medizinischen Dienste vornehmlich eine nicht korrekte Indikationsstellung und verein-
zelt die fehlende Fachkunde (gemal Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin) der die Eingriffe durch-
fiilhrenden Arztinnen und Arzte.

Beschluss iiber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung der gezielten Lungendenervierung durch Ka-
theterablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung

Die Einhaltung von QualitatssicherungsmaRnahmen der gezielten Lungendenervierung durch Kathe-
terablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung wurde in drei Bundeslandern an jeweils ei-
nem Krankenhausstandort tGberpriift. Zweimal wurden alle Anforderungen erfiillt, einmal nicht. Letz-
teres betraf den fehlenden Bereitschafts- bzw. Rufbereitschaftsdienst durch eine Fachéarztin oder ei-
nen Facharzt flr Innere Medizin und Pneumologie.
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3.3 Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen
nach den Regelungen zu einem gestuften System
von Notfallstrukturen in Krankenhausern
gemaR § 136¢c Absatz 4 SGB V

Die Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach den Regelungen zu einem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhausern gemal} § 136¢ Absatz 4 SGB V erfolgt nach den Vor-
gaben in Abschnitt 3 des Besonderen Teils der MD-QK-RL.

Die standortbezogene Kontrolle der Einhaltung der in den Regelungen festgelegten Mindestvorgaben
kann auf der Grundlage von Anhaltspunkten oder als Stichprobenpriifung erfolgen. Bei letztgenannter
wird je ermitteltem Standort Uberprift, ob Anforderungen an die dort vorhandene Stufe und/oder
Module der Regelungen zu den Notfallstrukturen erfillt werden.

Die Notfallstufenregelungen sind im Jahr 2021 erstmals auf Grundlage einer Stichprobenpriifung ge-
maRk den Vorgaben der MD-QK-RL Gberprift worden.

Auch im Kalenderjahr 2022 wurde durch das Institut nach § 137a SGB V eine Zufallsstichprobe von
20 % der Grundgesamtheit der Krankenhausstandorte ermittelt und den zustandigen beauftragenden
Stellen mitgeteilt. Da die pandemiebedingte Aussetzung der Qualitdtskontrollen in den Krankenhau-
sern am 31. Marz 2022 endete, wurden entsprechende Kontrollauftrage von den beauftragenden Stel-
len erteilt und von den Medizinischen Diensten entgegengenommen und bearbeitet (Auftragsklarung,
Terminvereinbarung mit Krankenhiusern, Ubersendung Unterlagenliste usw.).

Vor diesem Hintergrund hat der am 21. April 2022 vom G-BA gefasste, riickwirkende Aussetzungsbe-
schluss, wonach im Zeitraum vom 1. Dezember 2021 bis 30. Juni 2022 keine Qualitatskontrollen in
Krankenhdusern gemaR der MD-QK-RL durchgefiihrt werden, bei allen Beteiligten zu Verunsicherun-
gen hinsichtlich des weiteren Umgangs mit den schon erteilten Kontrollauftragen gefiihrt. Meist wur-
den erst in Konsequenz des am 23. Juni 2022 in Kraft getretenen, diesbeziiglich klarstellenden Be-
schlusses vom 19. Mai 2022, die Auftrage storniert, bzw. zurlickgegeben oder nicht weiterbearbeitet,
sofern die Kontrolle noch nicht stattgefunden hatte.

In Zusammenschau wurden im Jahr 2022 letztendlich 23 Kontrollen der Notfallstufenregelungen in
finf Bundeslandern durchgefiihrt. Bei drei Kontrollen handelte es sich um Kontrollen aufgrund von
Anhaltspunkten, 17 Stichprobenprifungen wurden durchgefiihrt. In drei Fallen wurde seitens der Me-
dizinischen Dienste kein Beauftragungsgrund angegeben, da erneute Kontrollen und/oder Kontrollen
nach Stellungnahme des Krankenhauses als Beauftragungsgrund im Datensatz noch nicht vorgesehen
waren. Einen Uberblick (iber die Beauftragungsgriinde gibt die folgende Tabelle.
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Prazisierte Kontrollgegenstande Anzal:l Anhalts- Stich- Keine

Notfallstufenregelungen durchgefihrte punkte probe Angabe
Kontrollen

Stufe 1 Basisnotfallversorgung 13 15,4% 84,6% 0,0%

Stufe 2 Erweiterte Notfallversorgung 5 20,0% 60,0% 20,0%

Stufe 3 Umfassende Notfallversorgung 1 0,0% 0,0% 100,0%

Modul Schwerverletztenversorgung 0

Modul Notfallversorgung Kinder 2 0,0% 100,0% 0,0%

Modul Spezialversorgung 1 0,0% 100,0% 0,0%

Modul Schlaganfallversorgung 0

Modul Durchblutungsstérungen am Herzen 1 0,0% 0,0% 100,0%

Gesamt 23 13,0% 73,9% 13,0%

Tabelle 3: Anzahl und Grund der Kontrollen nach Abschnitt 3 Teil B MD-QK-RL je Stufe/Modul der Notfallstu-
fenregelungen

Bezogen auf alle 23 Kontrollen wurden die Anforderungen von 73,9 % der gepriiften Krankenhaus-
standorte erfiillt, bei 26,1 % konnte dies nicht bestatigt werden.

Zu beachten ist, dass im Jahr 2022 die in § 30 der Notfallstufenregelungen festgelegten Ubergangsbe-
stimmungen zu bericksichtigen waren. Demnach mussten die in § 9 Nr. 2 geforderten Anforderungen
einer Zusatzweiterbildung ,Klinische Notfall- und Akutmedizin“ des fir die Notfallversorgung verant-
wortlichen Arztes, bzw. einer Zusatzqualifikation , Notfallpflege” der fiir die Notfallversorgung verant-
wortlichen Pflegekraft, noch nicht erfiillt werden.

Seitens der Medizinischen Dienste wurde unter anderem berichtet, dass die Anforderungen des § 9
Nr. 3 der Notfallstufenregelungen nicht immer sichergestellt wurden. So war beispielsweise der dienst-
habende Anasthesist fiir den OP-Saal und gleichzeitig fiir die Intensivstation und Zentrale Notauf-
nahme (ZNA) zustiandig. Da kein zusatzlicher anasthesiologischer Dienst vorhanden war, konnte im
Falle einer laufenden OP nicht gewahrleistet werden, dass ein Facharzt fiir Andsthesie innerhalb der
geforderten Zeitspanne in der Zentralen Notaufnahme (ZNA) fir die Patientenversorgung zu Verfi-
gung steht.

Auch die Regelungen des § 9 Satz 1 Abs. 1 der Notfallstufenregelungen wurden nicht immer erfiillt.
Dies betraf sowohl die fachlich und organisatorisch eindeutige Zuordnung, als auch die Verfligbarkeit
des fir die Notfallversorgung verantwortlichen Arztes.

Grund flr ein negatives Kontrollergebnis war auch eine nicht sichergestellte Prozessqualitat, was die
Einschatzung der Behandlungsprioritat der Patientinnen und Patienten anbelangt. Anhand der Stich-
probenziehung konnte nicht belegt werden, dass alle Notfallpatienten spatestens zehn Minuten nach
Eintreffen in der Notaufnahme eine solche Einschatzung erhalten hatten bzw. diese dokumentiert
wurde.
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Einen Uberblick Giber die Ergebnisse, differenziert nach den verschiedenen Stufen und Modulen der
Notfallstufenregelungen, gibt die folgende Tabelle.

Prazisierte Kontrollgegenstiande dur;ngzez:‘glhrte Anforderungen Anforderungen
Notfallstufenregelungen Kontrollen erfillt nicht erfullt
Stufe 1 Basisnotfallversorgung 13 61,5% 38,5%
Stufe 2 Erweiterte Notfallversorgung 5 80,0% 20,0%
Stufe 3 Umfassende Notfallversorgung 1 100,0% 0,0%
Modul Schwerverletztenversorgung 0

Modul Notfallversorgung Kinder 2 100,0% 0,0%
Modul Spezialversorgung 1 100,0% 0,0%
Modul Schlaganfallversorgung 0

Modul Durchblutungsstérungen am Herzen 1 100,0% 0,0%
Gesamt 23 73,9% 26,1%

Tabelle 4: Ergebnisse der Kontrollen nach Abschnitt 3 Teil B MD-QK-RL je Stufe/Modul der Notfallstufenrege-
lungen
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3.4 Kontrolle der Einhaltung der Qualitdatsanforderungen
zur Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
gemaR § 136a Absatz 5 SGB V

Die Kontrolle der Einhaltung der Qualitdatsanforderungen zur Anwendung von Arzneimitteln fiir neuar-
tige Therapien gemal § 136a Absatz 5 SGB V erfolgt nach den Vorgaben in Abschnitt 4 des Besonderen
Teils der MD-QK-RL. Dieser ist am 14. Juni 2022 in Kraft getreten.

Abschnitt 4 regelt die Kontrolle der Einhaltung von Anforderungen, die nach den spezifischen Bestim-
mungen des Besonderen Teils (BT) der ATMP-Qualitatssicherungs-Richtlinie (ATMP-QS-RL) zu erfiillen
sind. Der Besondere Teil der ATMP-QS-RL umfasst derzeit Festlegungen und Konkretisierungen von
Mindestanforderungen und weiteren Qualitdatsanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitat fur:

1. CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien (Anlage | der ATMP-QS-RL) und

2. Onasemnogen-Abeparvovec (Zolgensma®) bei spinaler Muskelatrophie
(Anlage Il der ATMP-QS-RL).

Die standortbezogene Kontrolle der Einhaltung der Anforderungen kann auf der Grundlage von An-
haltspunkten oder Anladssen erfolgen. In § 39 Teil B der MD-QK-RL wird dabei in vier Anlasse fiur die
Durchfiihrung von Kontrollen unterschieden (die Anzeige eines Krankenhauses vor erstmaliger Leis-
tungserbringung, aufgrund von Ubergangsregelungen, nach Nichterteilung einer Bescheinigung oder
bei Giltigkeitsverlust der Bescheinigung).

Im Jahr 2022 erfolgten insgesamt 55 Kontrollen nach diesem Abschnitt der MD-QK-RL. Alle diese Kon-
trollen waren anlassbezogen. Eine weitergehende Analyse der Anlasse ist nicht moglich, da diese noch
nicht differenzierter erfasst wurden.

Einen Uberblick iiber die Anzahl und Beauftragungsgriinde, differenziert nach den Anlagen zur ATMP-
QS-RL bzw. Arzneimitteln, gibt die folgende Tabelle.

Anzahl
Prazisierte Kontrollgegenstinde durchngzeafiihrte Anhalts- Anlass-
ATMP-QS-RL Kontrollen punkte bezogen
CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien 51 0,0% 100,0%
Onasemnogen-Abeparvovec (Zolgensma®) 4 0,0% 100,0%
Gesamt 55 0,0% 100,0%

Tabelle 5: Anzahl und Grund Kontrollen nach Abschnitt 4 Teil B MD-QK-RL je Anlage ATMP-QS-RL/Arzneimittel

In 94,5 % der Priifungen nach Abschnitt 4 der MD-QK-RL konnte eine vollstandige Erfillung aller Min-
destanforderungen bestétigt werden.

Von den insgesamt 55 Kontrollen wurden 51 Kontrollen im Zusammenhang mit der Anwendung von
CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien durchgefihrt.
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Es handelte sich um anlassbezogene Kontrollen in 10 Bundeslandern, wobei noch nicht unterschieden
werden kann, ob es sich um eine Kontrolle bei Anwendung von CAR-T-Zellen bei Erwachsenen
und/oder Kindern handelte bzw. ob eine Nachsorge vorgesehen ist. Zwei der 51 Kontrollen wurde mit
dem Ergebnis beendet, dass nicht alle Mindestanforderungen erfillt waren. In diesen Fallen wurden
die Qualifikationsanforderungen an das pflegerische Personal und die Durchfiihrung und Dokumenta-
tion der taglichen Visite als nicht erfiillt angesehen.

Weitere vier Kontrollen in zwei Bundeslandern wurden im Zusammenhang mit der Anwendung von
Onasemnogen-Abeparvovec (Zolgensma®) bei spinaler Muskelatrophie durchgefiihrt.

Eine der vier Kontrollen wurde mit dem Ergebnis beendet, dass nicht alle Mindestanforderungen er-
fillt waren. In diesem Fall wurden unter anderem die Qualifikationsanforderungen an die Stellvertre-
tung der pflegerisch verantwortlichen Leitung und die gemeinsame Visite als nicht erfillt angesehen.

In der folgenden Tabelle sind die Ergebnisse in der Ubersicht dargestellt.

Prazisierte Kontrollgegenstiande durg:;zeafgLrte Anforderungen Anforderungen
ATMP-QS-RL Kontrollen erfillt nicht erfullt
CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien 51 96,1% 3,9%
Onasemnogen-Abeparvovec (Zolgensma®) 4 75,0% 25,0%
Gesamt 55 94,5% 5,5%

Tabelle 6: Ergebnisse Kontrollen nach Abschnitt 4 Teil B MD-QK-RL je Anlage ATMP-QS-RL/Arzneimittel
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3.5 Kontrollzeitraume

Die vom Medizinischen Dienst Uberpriften Zeitrdume (Kontrollzeitraume), zu denen Unterlagen,
Nachweise und entsprechende Informationen von Krankenhdusern vorzulegen sind, werden von der
beauftragenden Stelle im Kontrollauftrag festgelegt. Dabei sind die in den verschiedenen Abschnitten
und Unterabschnitten des Teils B der MD-QK-RL unterschiedlich festgelegten zeitlichen Vorgaben zu
beachten.

Sofern bei einer Kontrolle der Einhaltung der Qualitdatsanforderungen die Einsicht in die Patientendo-
kumentation erforderlich ist, erfolgt die Ziehung einer Zufallsstichprobe dieser Falle durch den Medi-
zinischen Dienst. Die Stichprobe hat eine in der MD-QK-RL pro Kontrollgegenstand und Grund der Be-
auftragung festgelegte Anzahl an Behandlungsféllen (i. R. 20 Falle) zu umfassen. Liegt die Behandlungs-
fallzahl unter dieser festgelegten Zahl, gilt fiir die Abschnitte zwei bis vier Teil B der MD-QK-RL, dass
dann samtliche Behandlungsfalle in die Kontrolle einzubeziehen sind. Aus welchem Zeitraum die Fall-
nummern stammen miussen, ist in der Richtlinie ebenfalls festgelegt worden und wurde in den ver-
schiedenen Abschnitten und bei den jeweiligen Beauftragungsgriinden (Kontrollen aufgrund von An-
haltpunkten, Anlassen oder Stichproben) zum Teil unterschiedlich geregelt. Bei anlassbezogenen Kon-
trollen nach Abschnitt 2 und 4 Teil B der MD-QK-RL besteht beispielsweise die Besonderheit, dass die
Behandlungsfalle der Stichprobenziehung des Medizinischen Dienstes zum Zeitpunkt der Kontrolle
nicht langer als 3 Monate (Abschnitt 2) bzw. 6 Monate (Abschnitt 4) zurlickliegen dirfen.

Bezogen auf alle Kontrollen des Jahres 2022 wurden von durchschnittlich 96,5 % der Medizinischen
Dienste Angaben zum Kontrollzeitraum getatigt. Zu den Kontrollen nach Abschnitt 4 (Einhaltung der
Qualitatsanforderungen zur Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien) war der Anteil
ohne Angaben mit 23,6 % hoher. Der Kontrollzeitraum betrug durchschnittlich 97,7 Tage und war bei
den Kontrollen nach Abschnitt 3 (Einhaltung Qualitdtsanforderungen Notfallstufenregelungen) mit
165,7 Tagen langer. In der folgenden Tabelle sind die Kontrollzeitraume in der Ubersicht dargestellt.

Anzahl Angaben zum Anteil keine Kontrollzeitraum
Kontrollgegenstand durchgefiihrte & . (Durchschnitt
Kontrollzeitraum Angabe .
Kontrollen in Tagen)
Kontrollen nach Abschnitt 2
Teil B MD-QK-RL
Einhaltung QS-Anforderungen 348 347 0,3% 94,2
nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nr.2 SGBV
Kontrollen nach Abschnitt 3
Teil B MD-QK-RL .
Einhaltung QS-Anforderungen 23 22 4,3% 165,7
nach § 136¢ Absatz 4 SGB V
Kontrollen nach Abschnitt 4
Teil B MD-QK-RL
2 23,69 1
Einhaltung QS-Anforderungen 35 4 3,6% 91,0
nach § 136a Absatz 5 SGB V
Gesamt 426 411 3,5% 97,7

Tabelle 7: Kontrollzeitraume 2022 je Kontrollgegenstand/Abschnitt Teil B MD-QK-RL
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3.6 Dauer der Auftragsbearbeitung

Fir die Klarung und Annahme eines Kontrollauftrages wird dem Medizinischen Dienst eine Frist von
zehn Arbeitstagen eingeraumt. Mit Zustellung der Annahme an die beauftragende Stelle gilt der Auf-
trag als eingeleitet. Ab diesem sogenannten ,Einleitungsdatum® ist die angemeldete Kontrolle vor Ort
innerhalb von 12 Wochen durchzufiihren, eine Verlangerung ist in begriindeten Fallen nach Abstim-
mung zwischen allen Beteiligten moglich. Der Kontrollbericht ist innerhalb von weiteren 6 Wochen zu
erstellen. Hieraus ergibt sich eine maximale Dauer der Auftragsbearbeitung von 126 Tagen (ohne Ver-
langerung).

Die von den Medizinischen Diensten angegebenen Bearbeitungszeiten (Einleitungsdatum bis Datum
Kontrollbericht) bewegen sich zu 99,3 % innerhalb dieses zeitlichen Rahmens. Bezogen auf alle Kon-
trollen wurde die durchschnittliche Dauer mit 54,8 Tagen angegeben, das Minimum betrug 5 Tage, das
Maximum betrug 154 Tage. Bei Kontrollen nach Abschnitt 4 (Einhaltung Qualitatsanforderungen zur
Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien) war die von den Medizinischen Diensten Giber-
mittelte Bearbeitungsdauer mit durchschnittlich 47,6 Tagen am kiirzesten.

Die Bearbeitungszeiten der Auftrige sind in Tabelle 8 in der Ubersicht dargestellt.

Anzahl Angaben zur Anteil Bearbei- .. .
. . . tungsdauer Minimum Maximum
Kontrollgegenstand durchgefiihrte Bearbei- keine . . .
Kontrollen tungsdauer | Angabe (D.urchschmtt (inTagen) | (in Tagen)
in Tagen)
Kontrollen nach Abschnitt 2
Teil B MD-QK-RL
Einhaltung QS-Anforderungen 348 348 0,0% 56,0 5,0 154,0
nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V
Kontrollen nach Abschnitt 3
Teil B MD-QK-RL
Einhaltung QS-Anforderungen 23 22 4,3% 53,4 10,0 120,0
nach
§ 136¢ Absatz 4 SGB V
Kontrollen nach Abschnitt 4
Teil B MD-QK-RL
Einhaltung QS-Anforderungen 55 55 0,0% 47,6 16,0 127,0
nach
§ 136a Absatz 5 SGB V
Gesamt 426 425 0,2% 54,8 5,0 154,0

Tabelle 8: Bearbeitungszeiten Auftrdge in Tagen (Einleitungsdatum bis Datum Kontrollbericht)
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3.7 Erhebliche VerstoRRe gegen Qualitatsanforderungen

Nach § 15 Absatz 3 Teil A der MD-QK-RL hat der ,MD [...] nach § 137 Absatz 3 Satz 4 SGB V bei erheb-
lichen VerstoRRen gegen Qualitdtsanforderungen die Kontrollergebnisse unverziiglich einrichtungsbe-
zogen an Dritte zu Gbermitteln (Mitteilung). Ein erheblicher Verstol} gegen Qualitatsanforderungen ist
insbesondere dann unverziiglich mitzuteilen, wenn er unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu
einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Patientin oder eines Patien-
ten, einer Krankenhausmitarbeiterin oder eines Krankenhausmitarbeiters oder einer anderen Person
gefuhrt hat, gefiihrt haben konnte oder fiihren konnte. [...] Dritte im Sinne von § 137 Absatz 3 Satz 4
SGB V sind die zustandigen Gesundheitsbehdrden der Lander und kommunale Gesundheitsamter. So-
fern weiteren Dritten die Mitteilung nach Satz 1 vom MD zu {ibermitteln ist, wird dies im Besonderen
Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt.”

Uber solche Mitteilungen bei erheblichen VerstéBen wurde dem Medizinischen Dienst Bund im Zu-
sammenhang mit den im Jahr 2022 durchgefiihrten Kontrollen der Qualitatssicherungs-Richtlinie zur
interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom mit niedrigem Risikoprofil
in zwei Fallen berichtet. Sie betrafen die Indikationsstellung zur interstitiellen LDR-Brachytherapie.

3.8 Anhaltspunkte fiir erhebliche Qualitatsmangel auRerhalb
des Kontrollauftrags

Nach Teil A § 15 Abs 5 MD-QK-RL hat der Medizinische Dienst dem Krankenhaus und der beauftragen-
den Stelle unverziglich Mitteilung zu machen, wenn sich bei der Durchfiihrung der Kontrollen Anhalts-
punkte flr erhebliche Qualitdtsmangel auRerhalb des Kontrollauftrags ergeben.

Uber solche Mitteilungen an die beauftragende Stelle und das Krankenhaus wurde dem Medizini-
schen Dienst Bund in zwei Fallen berichtet. Sie betrafen Dokumentations- und Hygienemangel.
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4 Ergebnisse der Befragung
der Medizinischen Dienste

Es liegen Angaben von 14 Medizinischen Diensten zu der schriftlichen Umfrage vor.

Im Folgenden werden neben der Darstellung der von den Medizinischen Diensten berichteten Erfah-
rungen auch Lésungsansatze fir aus fachlicher Sicht in der MD-QK-Richtlinie oder den zu kontrollie-
renden Richtlinien und Beschliissen nicht hinreichend geregelten Aspekten aufgefihrt.

4.1 Beauftragung

Die Zusammenarbeit und Kommunikation mit den beauftragenden Stellen wurden durchweg als sehr
gut bezeichnet. Zustandige Ansprechpartner waren klar benannt und zeitnah erreichbar.

Die Medizinischen Dienste haben lbereinstimmend angegeben, dass sie von den beauftragenden Stel-
len in die zeitlichen Planungen der anlassbezogenen Kontrollen nach § 20 Abs. 4 Teil B MD-QK-RL re-
gelhaft und ausreichend einbezogen wurden. Die Abstimmung dariiber wurde als unproblematisch
angesehen, die Zeitraume fir Prifung und fristgerechte Berichterstellung bisher als realistisch und er-
flllbar.

Ein Dienst berichtete, dass in 2022 Gberwiegend erneute Qualitatskontrollen nach Kontrolle gem. § 32
Teil B MD-QK-RL (Stichprobenziehung Notfallstufenregelungen) aus dem Vorjahr sowie Kontrollen
gem. § 39 Teil B MD-QK-RL (Anlassbezogene Kontrollen ATMP-QS-RL) abgeschlossen wurden. Kontrol-
len nach § 20 Abs. 4 Teil B MD-QK-RL (Anlassbezogene Kontrollen von Strukturprozessrichtlinien) seien
erst ab Ende 2022 beauftragt worden.

Angemerkt wurde, dass bei,, Nachprifungen” von der beauftragenden Stelle teilweise sehr kurze Kon-
trollzeitraume gewahlt wurden.

4.2 Erfahrungen mit dem Stichprobenverfahren zur Einsicht
in die Patientendokumentation

Zur Frage nach den Erfahrungen mit dem ,,Stichprobenverfahren” zur Einsicht in die Patientendoku-
mentation durch den Medizinischen Dienst sind umfangreiche Riickmeldungen eingegangen.

Ubereinstimmend wurde darauf hingewiesen, dass bei der Uberpriifung von Richtlinien/Beschliissen,
deren Behandlungen selten erbracht werden (BLVR, Liposuktion, Lungendenervierung, aber auch CAR-
T Zelltherapien, Zolgensma®), durch die Einschrankung des Zeitraumes, aus dem die Stichprobe gezo-
gen werden soll, lediglich eine sehr geringe Anzahl Patientendokumentationen zur Einsicht herange-
zogen werden kann. Die Aussagekraft der Kontrolle ist hierdurch deutlich eingeschrankt. Kritisiert
wurde insbesondere, dass die MD-QK-RL keine Regelungen fiir den Fall enthélt, dass im vorgegebenen
Zeitraum keine Behandlungsfalle existieren. Vorgeschlagen wurde, dass der Zeitraum fir die Einsicht
in die Patientendokumentation erweiterbar sein sollte bzw. eine Mindestanzahl einzusehender Pati-
entendokumentationen festgelegt wird.
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Angemerkt wurde auch, dass bei Richtlinien, in denen es groRRe Fallzahlen gibt (z. B. Notfallstufenrege-
lungen, MHI-RL) 20 Behandlungsfille zu niedrig bemessen sind. Uberlegt wurde, ob statt einer starren
StichprobengroRe eine relative Stichprobe von X % (ggf. mit einer Minimalangabe sowie zusétzlich ei-
ner Deckelung der Fallzahl nach oben) sinnvoller wére.

Es wurde darauf hingewiesen, dass die in den jeweiligen Abschnitten der MD-QK-RL unterschiedlich
ausgestalteten Regelungen fir die Einsicht in die Patientendokumentationen nicht von allen Beteilig-
tenin derselben Weise verstanden werden. Manchmal wurden der Kontrollzeitraum und der Zeitraum,
aus dem die Behandlungsfalle vorzulegen sind, im Verfahren vermengt. Die etwaige Abweichung die-
ses Zeitraums von dem im Auftrag genannten Kontrollzeitraum fiihrte gelegentlich zu Verstandnis-
problemen bei den Krankenhdusern und gefdahrdete somit die korrekte Bereitstellung der Patienten-
stichprobe.

Bei der Bereitstellung der fiir die Ziehung der Stichprobe notwendigen Fallnummern bestanden seitens
der Krankenh&duser zudem Unsicherheiten, ob das Aufnahme- oder das Entlassungsdatum heranzuzie-
hen ist, bzw. ob der Behandlungsfall abgeschlossen sein muss. Um alle geforderten Qualitatsvorgaben
Uberprifen zu konnen, sollte dies (Behandlungsfall abgeschlossen) aus Sicht der Medizinischen
Dienste der Fall sein. Es wurde angeregt, in der MD-QK-RL eindeutiger festzulegen, welche Fille fir die
Stichprobenziehung anzugeben sind.

In Bezug auf die in der MD-QK-RL festgelegten Zeitraume fir die Einsicht in die Patientendokumenta-
tionen wurde festgestellt, dass Richtlinienanforderungen der QFR-RL, deren Erfiillung sich auf ein gan-
zes Kalenderjahr beziehen und deren Uberpriifung zwingend eine Patientenakteneinsicht erfordert
(QFR-RL, Anlage 3, I./Il. 2.2.13 bis 2.2.17), aufgrund der unterschiedlichen zeitlichen BezugsgréRen
(drei Monate versus ein Kalenderjahr) nur eingeschrankt Gberprift werden kdnnen. Ob diese, auf das
Kalenderjahr bezogenen Richtlinienanforderungen der QFR-RL erfiillt werden, ist dadurch letztendlich
nicht sicher beurteilbar.

Ein Teil der Dienste berichtete Gber komplikationslose Stichprobenziehungen bei den Terminen vor
Ort, Patientendokumentationen konnten zligig bereitgestellt werden, Nachziehungen waren nur ver-
einzelt erforderlich. Bei anderen Diensten war dies nicht der Fall. Insbesondere Papierakten waren in
den Krankenhausern nicht sofort zuganglich (Abrechnung, digitale Archivierung). Einige Dienste halten
es aus diesen Griinden fiir sinnvoll, die Stichprobe aus den Fallnummern immer im Vorfeld ziehen zu
kénnen, um den Krankenhdusern ausreichend Gelegenheit zu geben, die Patientendokumentationen
(insbesondere Papierakten) bereitzustellen.

4.3 Unterlagenbereitstellung durch die Krankenhauser

Die Medizinischen Dienste stellen den Krankenhdusern nach Beauftragung der Kontrollen detaillierte
Unterlagenlisten zur Verfligung. Es wurde gefragt, wie haufig bei einer Kontrolle vor Ort eine Nachlie-
ferung von Unterlagen mit dem Krankenhaus vereinbart wurde. Vier Medizinische Dienste gaben an,
dass dies nur vereinzelt notwendig war. Drei Dienste haben bei ca. 25-50 %, weitere drei bei ca. 50-75
aller Kontrollen eine Unterlagennachlieferung vereinbart. Bei den ibrigen vier lag die geschéatzte Nach-
lieferungsrate bei 10-25 % bzw. bei mehr als 75 % oder es wurde keine Angabe gemacht.
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Die Medizinischen Dienste berichteten, dass ein unvollstandiges Zusammentragen der Unterlagen teil-
weise darauf zurickzufiihren war, dass die Krankenhauser beziglich des Richtlinientextes ein unter-
schiedliches Verstandnis hatten. Vor Ort waren immer wieder Erldauterungen der Anforderun-
gen/Checklisten notwendig. Erst nach Klarung unklarer Begrifflichkeiten wurde deutlich, was konkret
vorzulegen war. Dies traf insbesondere auf erstmalige Prifungen oder komplexere Richtlinien zu.

Es wurde ebenfalls angefiihrt, dass Krankenhduser die Zeitspanne von Auftragseingang bis zum Kon-
trolltermin als zu kurz bemessen empfunden haben. Da nicht jede Richtlinie/Regelung tiber eine Check-
liste verfiigt und die Unterlagenanforderungslisten kein Bestandteil der MD-QK-RL sind, blieb den
Krankenhdusern nach eigenen Angaben nicht genligend Zeit fiir die Vorbereitung der Priifungen. Dies
galt insbesondere fiir erstmalige Priifungen, komplexere Richtlinien oder in Ferien- und Urlaubszeiten
und fuhrte dazu, dass Unterlagen im Nachgang zur Kontrolle erganzt werden mussten.

Meist mussten Qualifikationsnachweise oder Dienstplane nachgereicht werden. Bei bestehenden Ko-
operationen war dies haufiger der Fall. Seitens der Krankenhduser wurden in diesem Zusammenhang
auch datenschutzrechtliche Bedenken angemeldet oder die Notwendigkeit zur Vorlage dieser Doku-
mente grundsatzlich in Frage gestellt. Kooperationspartner aus niedergelassenen Praxen hatten ange-
fihrt, dass sie mit ihrer KV-Zulassung ihre Qualifikation bereits ausreichend nachgewiesen hatten.

Vereinzelt lagen die Kooperationsvertrage selbst nicht vor.

Auch der fehlende Nachweis der Gleichwertigkeit von Qualifikationen war ein Grund fiir Nachlieferun-
gen.

4.4 Nicht beurteilbare Qualitatsanforderungen

Die Mehrzahl der Dienste gab an, eine Qualitatsanforderung schon einmal als ,nicht beurteilbar” be-
wertet zu haben.

Sofern im Kontrollzeitraum keine Behandlungsfalle vorhanden waren, war eine Kontrolle der Anforde-
rungen, die einen patientenbezogenen Nachweis erfordern, nicht méglich. Dieses flihrte zur Bewer-
tung ,nicht beurteilbar”. Neben den schon unter 4.2 beschriebenen Konstellationen war dies beispiels-
weise auch dann der Fall, wenn im Rahmen der MHI-Priifungen zwar Behandlungsfalle fir TAVI, nicht
aber fur Mitraclip vorgehalten wurden.

Auch wenn sich ein Krankenhausstandort zum Zeitpunkt der Kontrolle in einem laufenden strukturier-
ten Dialog (QFR-RL) befunden hat, wurden die entsprechenden Qualitdtsanforderungen als ,nicht be-
urteilbar” bewertet.

Vereinzelt wurde eine Qualitatsanforderung auch dann als ,nicht beurteilbar” bewertet, wenn sie als
unklar normiert angesehen wurde. Beispiele fir unklar formulierte Anforderungen werden in Punkt
4.7 des Berichtes genannt.
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4.5 Rickmeldungen zum Begutachtungsleitfaden

Der Begutachtungsleitfaden ,,G-BA-Richtlinien” (BGL) soll Gutachterinnen und Gutachtern der Medizi-
nischen Dienste eine verbindliche Hilfestellung bei der einheitlichen Umsetzung und Begutachtung
nach der MD-QK-RL sein. Bestandteil des BGL sind Strukturmerkmalbewertungen (SMB), die bei nicht
eindeutigen Struktur- und Prozessmerkmalen der zu Uberprifenden Richtlinien und Beschllsse von
den Medizinischen Diensten erstellt werden. Der BGL wird auf den Webseiten des Medizinischen
Dienstes Bund sowie der Medizinischen Dienste veroffentlicht und laufend aktualisiert.

Lediglich zwei Dienste gaben an, Riickmeldungen zum BGL von Krankenhdusern oder Krankenkassen
erhalten zu haben. Es wurde berichtet, dass der Begutachtungsleitfaden und die SMB in der Regel auch
den Verantwortlichen der Kliniken bekannt sind. Die Krankenhauser waren dadurch gut vorbereitet
und Ruckfragen konnten bereits im Vorfeld der Priifung geklart werden. Hervorgehoben wurde der
Beitrag des BGL zur Transparenz der Begutachtung.

4.6 Anmerkungen zur MD-QK-RL

Wie bereits in Abschnitt 4.2 ausgefiihrt, wurde seitens der Medizinischen Dienste der Wunsch geau-
Rert, die Stichprobenverfahren zur Einsicht in die Patientendokumentation anzupassen. Dies betrifft
vor allem den Zeitpunkt der Ziehung der Fallnummern und die Variabilitat des einzusehenden Zeitrau-
mes in Abhangigkeit von den Behandlungsfallzahlen bzw. die Definition einer mindestens bzw. maxi-
mal einzusehenden Anzahl an Behandlungsfallen.

Wiinschenswert ware auch eine Regelung zur Unterlagenmitnahme bei Kontrollen vor Ort. In der MD-
QK-RL sollte eindeutig festgelegt werden, dass dem Medizinischen Dienst bei Bedarf relevante Unter-
lagen in Kopie auszuhdndigen sind. Dieser Bedarf kann sich beispielsweise aufgrund der Komplexitat
mancher Unterlagen ergeben, die u. a. aus zeitlichen Griinden beim Vor-Ort-Termin nicht abschlie-
Rend beurteilt werden kénnen. Ein Unterlagenversand durch die Krankenhauser an den Medizinischen
Dienst vor dem Kontrolltermin kann diesen fiir alle Beteiligten verkiirzen und vereinfachen.

Entsprechend den Ausfiihrungen zu 4.2 sollte eine ,,Harmonisierung” zwischen der MD-QK-RL und ei-
nigen Anforderungen der QFR-RL erfolgen. Durch die unterschiedlichen zeitlichen BezugsgréRen zur
Einsicht in die Patientendokumentationen (drei Monate versus ein Jahr) ist die abschlieRende Beurtei-
lung von Anforderungen der Abschnitte 1.2.2 bzw. I1.2.2 der QFR-RL nur bedingt moglich. Bei der Har-
monisierung der Richtlinien ist unbedingt zu bericksichtigen, dass der Aufwand der Prifung fir die
Beteiligten im Rahmen bleibt.

Hinsichtlich des moglichen Prifumfangs wurde der in § 35 Absatz 2 Teil B der MD-QK-RL vorgesehene
Kontrollzeitraum fiir die Stichprobenprifungen bei den Notfallstufenregelungen kritisch gesehen. Die-
ser kann bis zu 24 Monate direkt vor Einleitung des Kontrollverfahrens umfassen, was als zu lang an-
gesehen wird. Es wurde vorgeschlagen, ihn auf beispielsweise drei Monate zu verkiirzen und mit einer
zeitlichen ,Erweiterungsklausel” fir den Medizinischen Dienst im Falle von Auffalligkeiten zu versehen.

Um den Medizinischen Diensten eine bessere Ressourcenplanung zu ermoglichen, wurde angeregt,
bei Stichprobenprifungen nicht aus einer bundesweiten Grundgesamtheit der entsprechenden Kran-
kenhausstandorte zu ziehen, sondern je Bundesland.
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In § 23 Absatz 3 Teil B der MD-QK-RL findet sich folgende missverstindliche Formulierung: ,,Uberpriift
wird die Einhaltung der Qualitatsanforderungen zum Zeitpunkt der Kontrolle.” Es ist eine Klarstellung
erforderlich, dass sich die Uberpriifung der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen auf den Kontroll-
zeitraum bezieht und nicht nur auf den Tag der durchgefiihrten Uberpriifung im Krankenhaus vor Ort.

Wiinschenswert ware auch eine Klarstellung dahingehend, dass im Rahmen der Einsicht in Patienten-
dokumentationen auch nicht gesetzlich Versicherte (Privatpatienten und Selbstzahler) einzubeziehen
und zu beriicksichtigen sind.

4.7 Anmerkungen zu den Kontrollgegenstanden

Hinweise gab es auch zu den Kontrollgegenstanden. Konstatiert wurde, dass eine noch klarere und
eindeutigere Formulierung der Qualitatsanforderungen in den Richtlinien die Umsetzung der Kontrol-
len fiir alle Beteiligten erleichtern wirde.

Beispielhaft wurden die Regelungen zum Pflegepersonal angefiihrt, die als kompliziert und teilweise
nicht verstandlich formuliert angesehen wurden, was auch zu unterschiedlichen Interpretationen bei
der Ermittlung der in mehreren Richtlinien geforderten ,Fachweiterbildungsquote” des Pflegeperso-
nals auf der Intensivstation flihren kann.

In der QFR-RL sind zudem bei der Einstufung der Friihgeborenen Begrifflichkeiten, wie ,,intensivpflich-
tig” und ,intensiviiberwachungspflichtig”, aus Sicht der Medizinischen Dienste noch nicht ausreichend
einheitlich definiert.

Begrifflichkeiten, wie ,Erfahrung”, ,nachweisbare Qualifikation”, ,vertraut sein“, sollten aus Sicht der
Medizinischen Dienste immer ndher spezifiziert werden. Das gilt auch fiir die Anforderung ,Sicherstel-
lung Transfusionsmedizin“ (QBAA-RL § 5 Absatz 2) oder die Verfligbarkeit des verantwortlichen Arztes
»,im Bedarfsfall“ in der Zentralen Notaufnahme (Notfallstufenregelungen § 9).

Die Medizinischen Dienste liberprifen jede Richtlinienanforderung einzeln und bewerten, ob diese
eingehalten wird, nicht eingehalten wird oder nicht beurteilbar ist. Es sollte diskutiert werden, ob die
Nichtbeurteilbarkeit (oder auch Nichteinhaltung) einer einzelnen Anforderung zwangslaufig zu einem
negativen Gesamtergebnis fiihren muss, bzw. ob zukiinftig in den jeweiligen Kontrollgegenstdanden
eine ,,Graduierung” einzelner Richtlinienanforderungen sinnvoll und maoglich ist.
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5 Zusammenfassung

Auch im Jahr 2022 konnten Qualitatskontrollen des Medizinischen Dienstes in Krankenh&dusern pande-
miebedingt erst in der zweiten Jahreshélfte durchgefiihrt werden. Die Kontrollen erfolgten regelhaft
in sehr guter Kooperation mit den beauftragenden Stellen und den Krankenh&usern.

Ein Schwerpunkt waren die anlassbezogenen Kontrollen der Einhaltung der Anforderungen an die
Struktur- und Prozessqualitat, die von den Krankenhdusern gemall den G-BA Richtlinien nach § 136
Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V zu erfiillen sind. Insgesamt wurden 348 Prifungen nach Abschnitt 2 Teil B
der MD-QK-RL mit einem Kontrollbericht abgeschlossen (durchgefiihrte Kontrollen). In 72,4 % dieser
Kontrollen wurden alle Anforderungen erfiillt, in 26,1 % war dies nicht der Fall und in 1,4 % war eine
Beurteilung nicht moéglich. Der Nichterfillung lagen vornehmlich personelle Griinde (Anzahl und/oder
Qualifikation) oder eine nicht sichergestellte Prozessqualitat zugrunde.

Stichprobenbasierte Kontrollen der Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach den Regelungen zu
einem gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemaR § 136¢ Absatz 4 SGB V haben
nur vereinzelt stattgefunden. In Konsequenz des riickwirkenden Aussetzungsbeschlusses vom 21. April
2022 wurden die schon erteilten Auftrage storniert bzw. zuriickgegeben oder nicht weiterbearbeitet,
sofern die Kontrolle noch nicht stattgefunden hat. In Zusammenschau erfolgten im Jahr 2022 insge-
samt 23 Kontrollen nach Abschnitt 3 Teil B der MD-QK-RL. Bezogen auf alle 23 Kontrollen wurden die
Anforderungen von 73,9 % der gepriiften Krankenhausstandorte erfillt, bei 26,1 % konnte dies nicht
bestatigt werden.

Kontrollen der Einhaltung der Qualitatsanforderungen zur Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien gemaR § 136a Absatz 5 SGB V erfolgen nach den Vorgaben in Abschnitt 4 des Besonderen
Teils der MD-QK-RL, der am 14. Juni 2022 in Kraft getreten ist. Es wurden insgesamt 55 anlassbezogene
Kontrollen nach diesem Abschnitt durchgefiihrt. In 94,5 % aller Priifungen konnte eine vollstandige
Erfillung der Mindestanforderungen bestatigt werden.

Im Jahr 2022 wurden keine Kontrollen nach den Abschnitten 1 (Kontrolle der Richtigkeit der Dokumen-
tation der Krankenh&duser im Rahmen der externen stationaren Qualitdtssicherung) und 5 (Kontrolle
der Einhaltung der Personalanforderungen nach § 136a Absatz 2 Satz 1 SGB V — Personalausstattung
Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie) des Teils B der MD-QK-RL beauftragt.

Entsprechend den Vorgaben der MD-QK-RL wurden nur wenige Kontrollen im rein schriftlichen Ver-
fahren durchgefihrt.

Verbesserungsvorschldge aus Sicht der Medizinischen Dienste betreffen u. a. Anpassungen der Stich-
probenverfahren zur Einsicht in die Patientendokumentation, Regelungen zur Unterlagenmitnahme
bei Kontrollen vor Ort und den Wunsch nach klar formulierten Qualitdtsanforderungen als Grundlage
fir einen eindeutigen Prif- und Bewertungsprozess nach der MD-QK-RL.
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