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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der MD-Qualitatskontroll-Richtlinie (MD-QK-RL):
Erganzung von Teil B - Besonderer Teil Abschnitt 4

Vom 19. November 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. November 2021
beschlossen, die MD-Qualitatskontroll-Richtlinie (MD-QK-RL) in der Fassung vom 21.
Dezember 2017 (BAnz AT 12.12.2018 V B2), die durch die Bekanntmachung vom 17. Juni 2021
(BAnz AT 23.08.2021 B2) zuletzt gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

I. Dem Teil B wird folgender Abschnitt 4 angefiigt:
»Abschnitt 4

Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen zur Anwendung von Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien gemafd § 136a Absatz 5 SGB V

Unterabschnitt 1 Aligemeine Vorschriften

§ 37 Anwendungsbereich und Kontrollgegenstand

(1) Dieser Abschnitt des Besonderen Teils regelt gemal} § 3 Satz 2 Buchstabe c Teil A die
Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen, die von zugelassenen Krankenhdusern
nach den spezifischen Bestimmungen des Besonderen Teils (BT) der ATMP-
Qualitatssicherungs-Richtlinie (ATMP-QS-RL) zu erfillen sind.

(2) Die Kontrolle erfolgt standortbezogen. Es wird die Definition von
Krankenhausstandorten gemal der Vereinbarung nach § 2a Absatz 1 KHG in Verbindung mit
dem Standortverzeichnis gemald § 293 Absatz 6 SGB V zugrunde gelegt.

(3) Die Kontrolle der Einhaltung der in den spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-
QS-RL festgelegten Qualitatsanforderungen kann gemald § 2 Absatz 1 Satz 1 Teil A auf der
Grundlage von Anhaltspunkten oder als anlassbezogene Kontrolle erfolgen.

(4) Der G-BA prift die Einsetzung von Stichprobenprifungen spatestens zwolf Monate
nach Abschluss der Evaluation gemaR § 21 ATMP-QS-RL.

§ 38 Umgang mit dem Kontrollbericht und den Kontrollergebnissen

(1) Der MD erstellt einen Kontrollbericht nach MaBgabe von § 14 Teil A. Der MD
Ubermittelt den Kontrollbericht nach MaRgabe des § 15 Teil A.

(2) Fir jede kontrollierte Qualitatsanforderung wird im Kontrollbericht nach § 14 Absatz 1
Teil A dargestellt, ob diese vom Krankenhausstandort eingehalten wird, nicht eingehalten wird



BAnz AT 13.06.2022 B3

oder ob die Einhaltung nicht beurteilt werden kann. Auch bei fehlender Beurteilbarkeit sind
die Griinde hierfiir vom MD darzustellen.

Unterabschnitt 2

Anlassbezogene Kontrollen

§ 39 Anlasse fiir die Kontrollen
Anlass fur die Durchfihrung von Kontrollen ist

a) die Anzeige eines Krankenhauses vor erstmaliger Leistungserbringung gemall § 10
Absatz 3 ATMP-QS-RL,

b) die Anzeige eines Krankenhauses aufgrund von § 20 ATMP-QS-RL in den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL festgelegten Ubergangsregelungen,

c) die Anzeige eines Krankenhauses zur erneuten Kontrolle gemaR § 11 Absatz 2 Satz 2
ATMP-QS-RL, nachdem es keine Bescheinigung erhalten hat,

d) die Anzeige eines Krankenhauses bei Gliltigkeitsverlust der Bescheinigung gemafl} § 10
Absatz 5 Satz 5 ATMP-QS-RL.

§ 40 Beauftragende Stelle bei anlassbezogenen Kontrollen

Beauftragende Stellen fir die anlassbezogenen Kontrollen sind die gesetzlichen
Krankenkassen gemal § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A. Vor der konkreten Beauftragung
des MD durch die beauftragende Stelle erfolgt mit Unterstitzung der Landesverbdnde der
Krankenkassen und den Ersatzkassen eine Abstimmung zwischen den gesetzlichen
Krankenkassen, welche gesetzliche Krankenkasse die der beauftragenden Stelle Gbertragenen
Aufgaben durchfihrt.

§ 41 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anlassbezogenen Kontrollen

(2) Die beauftragende Stelle hat bei Vorliegen eines Anlasses im Sinne des § 39 Teil B eine
Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen einzuleiten.

(2) Die Krankenkassen konkretisieren den Kontrollauftrag gemaR § 7 Teil A und
Ubermitteln ihn unverziglich an den zustandigen MD.

§ 42 Umfang der Qualitdtskontrolle bei anlassbezogenen Kontrollen

(1) Die anlassbezogene Kontrolle gemaf § 39 Buchstaben a, b und d Teil B umfasst die
Kontrolle der Einhaltung aller im Rahmen des Nachweisverfahrens nach den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL nachzuweisenden Qualitatsanforderungen.

(2) Die anlassbezogene Kontrolle gemal & 39 Buchstabe c Teil B umfasst die Kontrolle der
Einhaltung der Qualitatsanforderungen, fir die bei einer vorausgegangenen Kontrolle nach
Malgabe des Abschnitts 4 Teil B eine Nichteinhaltung festgestellt wurde.
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(3) Uberpriift wird die Einhaltung der Qualititsanforderungen zum Zeitpunkt der
anlassbezogenen Kontrolle. Der MD kann hierzu diejenigen Unterlagen und Informationen
heranziehen, die fir die jeweilige anlassbezogene Kontrolle erforderlich sind. Zu
berlicksichtigen ist, ob die Kontrolle vor oder nach erstmaliger Leistungserbringung erfolgt.
Unterlagen, welche das Krankenhaus zur jeweiligen Nachweisflihrung nach den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL vorzulegen hat oder hierzu vom Krankenhaus
vorgelegt wurden, miissen vom MD herangezogen werden.

(4) Kontrollen gemaR § 39 Buchstaben b, c und d Teil B kdnnen sich auf die Einhaltung der
Qualitatsanforderungen zum Zeitpunkt der anlassbezogenen Kontrolle sowie innerhalb der
letzten sechs Monate vor Beauftragung der Kontrollen beziehen.

§ 43 Art und Verfahren der Kontrollen bei anlassbezogenen Kontrollen

(1) Die Kontrolle erfolgt nach Anmeldung vor Ort nach den Vorgaben des § 9 Teil A. Bei
Kontrollen gemadRR § 39 Buchstabe c Teil B entscheidet die beauftragende Stelle nach
pflichtgemdBRem Ermessen, ob diese auch im schriftlichen Verfahren nach Aktenlage gemaf
den Vorgaben des § 11 Teil A durchgefiihrt werden kénnen.

(2) Abweichend von § 15 Absatz 4 Satz 2 Teil A hat bei Kontrollen gemall § 39 eine
Qualitatskontrolle auf Antrag des Krankenhauses bei einer beauftragenden Stelle gemaR § 40
Teil B innerhalb von sechs Wochen ab Antragstellung durch das Krankenhaus zu erfolgen.

(3) Sofern Teil des Nachweisverfahrens gemaR den spezifischen Bestimmungen des BT der
ATMP-QS-RL eine Checkliste ist, hat der MD fiir seine Kontrolle die Checkliste heranzuziehen.

(4) Der MD ist im Rahmen seiner Befugnis gemaR § 276 Absatz 4a SGB V, die fir die
Kontrolle erforderlichen Unterlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene Daten der
Krankenhausmitarbeiter und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies fiir die Kontrolle der
Einhaltung der nach den spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL festgelegten
Qualitatsanforderungen erforderlich ist.

(5) Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL die Einsicht in die Patientendokumentation erfordert,
erfolgt die Ziehung einer Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten
Behandlungsfillen durch den MD. Die Stichprobe hat zehn Behandlungsfille des zu
kontrollierenden richtlinienbezogenen Leistungsbereichs zu umfassen, die zum Zeitpunkt der
Kontrolle nicht langer als sechs Monate zurlickliegen. Liegt die Behandlungsfallzahl in dem
jeweiligen Leistungsbereich unter zehn, sind alle Behandlungsfille in die Kontrolle
einzubeziehen. Das Krankenhaus stellt dem MD alle zur Ziehung der Stichprobe notwendigen
Fallnummern aus dem Kontrollzeitraum zur Verfliigung. Die Fallnummern missen die
eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten
Krankenhausaufenthalt ermoglichen.
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Unterabschnitt 3

Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten

§ 44 Anhaltspunkte fiir die Beauftragung der Qualitdtskontrollen

(1)

Die Qualitatskontrollen erfolgen aufgrund von konkreten und belastbaren

Anhaltspunkten gemaR § 4 Absatz 1 Teil A in Verbindung mit § 4 Absatz 2 Teil A.

(2)

Anhaltspunkte gemaR § 4 Absatz 2 Teil A, fir die Beauftragung einer Kontrolle im Sinne

dieses Abschnitts sind:

a)

b)

c)

d)

f)

g)
h)

Implausibilitdaten zwischen den Angaben veroffentlichter Qualitatsberichte oder
anderer auf Grundlage von Richtlinien oder Regelungen der Qualitatssicherung des G-
BA durch den G-BA selbst oder durch den G-BA beauftragte Institutionen
veroffentlichten Angaben und von im Rahmen der Abrechnung oder von
Abrechnungsprifungen vorgelegten Informationen,

Implausibilitaiten zwischen den Angaben veroéffentlichter Qualitdtsberichte oder
anderer auf Grundlage von Richtlinien oder Regelungen der Qualitatssicherung des G-
BA durch den G-BA selbst oder durch den G-BA beauftragte Institutionen
veroffentlichten Angaben und den veroffentlichten Informationen des Krankenhauses,
z. B. in seinem Internetauftritt,

Auffalligkeiten aufgrund von Selbstauskiinften des Krankenhauses bzgl. der Einhaltung
der Vorgaben der den spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL im Rahmen
der Verhandlungen nach § 11 KHEntgG,

Erkenntnisse aus Abrechnungsprifungen bei Einzelfallen,
Erkenntnisse im Rahmen der Unterstitzung von Versicherten nach § 66 SGB V,

Erkenntnisse entweder durch mehrfache Meldungen von Versicherten oder sonstigen
Dritten zum selben Sachverhalt oder Kontrollgegenstand oder durch eine besonders
fundierte Meldung eines Versicherten oder sonstigen Dritten zu einem Sachverhalt
oder Kontrollgegenstand,

Erkenntnisse aus verdffentlichten Registerdaten,

Erkenntnisse aus der Nachweisfiihrung lber den Erflllungsgrad der Einhaltung der
Pflegepersonaluntergrenzen gemaR § 137i Absatz 4 SGB V oder aus den gemal § 137j
Absatz 2a SGB V zu vereinbarenden Sanktionen bei Unterschreitung des
Pflegepersonalquotienten,

der MD stellt im Rahmen einer nach einem anderen Abschnitt dieser Richtlinie
durchgefiihrten Qualitatskontrolle fest, dass eine Mindestanforderung ohne Anzeige
durch das Krankenhaus mehr als vier Wochen nicht eingehalten wurde.



BAnz AT 13.06.2022 B3

§ 45 Beauftragende Stelle bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

Beauftragende Stellen fiir die anhaltspunktbezogenen Kontrollen sind die gesetzlichen
Krankenkassen gemald § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A.

§ 46 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

(1) Liegen Anhaltspunkte nach § 44 Absatz 2 Teil B vor, entscheidet die beauftragende
Stelle gemaR § 45 Teil B nach pflichtgemalRem Ermessen Uber die Einleitung einer Kontrolle
der Einhaltung der Qualitdatsanforderungen. Handelt es sich bei den zu kontrollierenden
Qualitatsanforderungen um Mindestanforderungen, die zur Erlangung der Bescheinigung
nach § 11 Absatz 1 ATMP-QS-RL notwendig zu erfiillen sind, muss ein Kontrollverfahren
eingeleitet werden.

(2) Die Einleitung eines Kontrollverfahrens ist ausgeschlossen, wenn zwischen der
moglichen Nichteinhaltung der Qualitdtsanforderungen, auf die der Anhaltspunkt hinweist,
und der geplanten Einleitung des Kontrollverfahrens mehr als 36 Monate verstrichen sind.

§ 47 Umfang der anhaltspunktbezogenen Qualitatskontrolle

(2) Die jeweiligen Anhaltspunkte definieren den Umfang der Qualitdtskontrolle, der dem
MD von der beauftragenden Stelle innerhalb des Kontrollauftrages vorzugeben ist. Liegen
konkrete und belastbare Anhaltspunkte gemal § 44 Absatz 2 Teil B vor, die auf die
Nichteinhaltung von einer bis zu drei Qualitdtsanforderungen hinweisen, die nach den
spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL festgelegt sind, hat sich die
Qualitatskontrolle auf die Kontrolle der Einhaltung dieser Qualitatsanforderungen zu
beschranken. Gibt es Anhaltspunkte, die auf die Nichteinhaltung von mehr als drei
Qualitatsanforderungen hinweisen, die nach den spezifischen Bestimmungen des BT der
ATMP-QS-RL festgelegt sind, kann die Kontrolle die Einhaltung aller in den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL formulierten Qualitatsanforderungen umfassen.

(2) Die Kontrolle aufgrund von Anhaltspunkten gemald § 44 Absatz 2 Teil B kann sich auf
die Einhaltung der Qualitatsanforderungen innerhalb der letzten zwolf Monate vor
Beauftragung der Kontrolle beziehen.

(3) Die beauftragende Stelle bestimmt den zu kontrollierenden Krankenhausstandort. Es
konnen mehrere Krankenhausstandorte in die Kontrollen einbezogen werden, wenn dies
aufgrund der Anhaltspunkte erforderlich ist.

§48 Artund Verfahren der anhaltspunktbezogenen Kontrolle

(1) Die beauftragende Stelle hat in ihrem Kontrollauftrag festzulegen, welche der drei
gemaRk § 8 Absatz 1 Teil A moglichen Arten der Kontrolle zum Tragen kommt.

(2) Anhaltspunkte gemall § 44 Absatz 2 Teil B kdonnen zu unangemeldeten Kontrollen
fihren. Unangemeldete Kontrollen sind nur zuldssig, wenn eine angemeldete Kontrolle den
Kontrollerfolg gefahrden wiirde, oder wenn Gefahr in Verzug besteht und unverzigliches
Handeln geboten ist. Dies kann der Fall sein, wenn durch eine Anmeldung der Kontrolle —

5
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insbesondere durch die dann verpflichtend vorzunehmende Terminabstimmung — der
Anhaltspunkt durch Zeitablauf entfallen oder ihm auf andere Weise abgeholfen werden
kdnnte.

(3) Bei Vorliegen eines Anhaltspunktes nach § 44 Teil B erteilt die beauftragende Stelle
nach § 45 Teil B dem MD einen Kontrollauftrag gemaf § 7 Teil A. In diesem ist auch der
Umfang der Qualitatskontrolle im Sinne des § 47 Teil B festzulegen und zu begriinden.

(4) In Fallen, in denen gemdR § 47 Absatz 1 Teil B die Einhaltung aller
Qualitatsanforderungen nach den spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL
kontrolliert wird und eine Checkliste Teil dieser Richtlinie ist, hat der MD fiir seine Kontrolle
die Checkliste heranzuziehen.

(5) Der MD ist im Rahmen seiner Befugnis gemaR § 276 Absatz 4a SGB V, die fir die
Kontrolle erforderlichen Unterlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene Daten der
Krankenhausmitarbeiter und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies fiir die Kontrolle der
Einhaltung der nach den spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL festgelegten
Qualitatsanforderungen erforderlich ist.

(6) Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL die Einsicht in die Patientendokumentation erfordert,
erfolgt die Ziehung einer Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten
Behandlungsfillen durch den MD. Die Stichprobe umfasst zehn Behandlungsfalle des zu
kontrollierenden richtlinienbezogenen Leistungsbereichs. Liegt die Behandlungsfallzahl des
Standorts in dem jeweiligen Leistungsbereich unter zehn, sind alle Behandlungsfalle in die
Kontrolle einzubeziehen. Das Krankenhaus stellt dem MD alle zur Ziehung der Stichprobe
notwendigen Fallnummern aus dem Kontrollzeitraum zur Verfiigung. Die Fallnummern
missen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten
Krankenhausaufenthalt erméglichen.”

ll. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdéffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 19. November 2021
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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