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1 Einleitung

Mit dem ,Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhausversorgung (Krankenhausstrukturge-
setz — KHSG)“ wurde der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beauftragt, eine Richtlinie zu erstellen,
in der die Kontrollen von Qualitdtsanforderungen 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 Qualitatsanforderungen nach den §§ 135b und 136 bis 136¢c SGB V zu kon-
trollieren und die Richtigkeit der Dokumentation in der externen stationdren Qualitatssicherung im
Krankenhaus zu tGberprifen.

Die auf § 275a Abs. 2 Satz 3 SGB V basierenden Auftragsgegenstande 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 Qualitdtsanforderungen nach § 135b SGB V (Férderung der Qualitat durch die
Kassenarztlichen Vereinigungen) soweit die Leistungen im Krankenhaus erbracht werden,

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

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

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

e. die Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach § 136c SGB V (Beschliisse des G-BA zur Qualitats-
sicherung und Krankenhausplanung) sowie

f. die Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der externen
stationaren Qualitatssicherung.

Voraussetzung fir die Durchfiihrung einer Qualitatskontrolle 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 Beschliisse benennt, kann der Medizinische Dienst nicht zu einer Qualitatskontrolle
nach der MD-QK-RL beauftragt werden.
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Der Besondere Teil der MD-QK-RL umfasst derzeit 5 Abschnitte, die Regelungen zu folgenden Kontroll-
gegenstanden beinhalten:

e Abschnitt 1: Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenh&duser im Rahmen der
externen stationdren Qualitatssicherung

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

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

e Abschnitt 4: Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen zur Anwendung von
Arzneimitteln flr neuartige Therapien gemafls § 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
Medizinischen Diensten der Lander durchgefiihrt werden. Der Bericht hat sich dabei einerseits auf die
jeweiligen Kontrollgegenstdande 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 moglich, weshalb der
Medizinische Dienst Bund im Jahr 2022 erstmalig einen Bericht erstellen konnte. Auch der Bericht (iber
die im Jahr 2022 durchgefiihrten Qualitatskontrollen basierte auf einem verkiirzten Berichtszeitraum,
da aufgrund der COVID-19-Pandemie vom G-BA erneut Sonderregelungen beschlossen wurden, wo-
nach in der Zeit vom 1. Dezember 2021 bis 30. Juni 2022 keine Qualitdtskontrollen in Krankenhdusern
durchgefihrt werden durften. Die Berichte lber die Jahre 2021 und 2022 wurden auf den Internetsei-
ten des G-BA veroffentlicht.
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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 erfolgte im Marz 2024. Erfasst und aus-
gewertet wurden alle im Jahr 2023 mit einem Kontrollbericht abgeschlossenen Kontrollen.

Standardisiert abgefragt und tGbermittelt wurden dabei die folgenden Parameter:
e Bezeichnung des Medizinischen Dienstes, Land

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

e Standorttyp (Krankenhaus/Ambulanz)

e Beauftragende Stelle

e Auftragseingangsdatum

e Kennzeichnung aufrechterhaltener bzw. angenommener Kontrollauftrage
e Einleitungsdatum

e Art der Kontrolle (angemeldet oder unangemeldet vor Ort, schriftlich)

e Kontrollgegenstande nach § 3 Teil A MD-QK-RL

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

e Grund der Beauftragung (Anhaltspunkt, Stichprobe, Anlass)

e Prazisierung der Anlasse bei anlassbezogenen Kontrollen gem. Abschnitt 2, 4 und 5 Teil B der
MD-QK-RL

e Beginn und Ende des Kontrollzeitraums

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

e Kontrollergebnis (erfiillt, nicht erfillt, Beurteilung nicht moglich)

e Grlnde fur eine Nichterfillung (Personal Anzahl/Qualifikation, Kooperationen / behordliche Ge-
nehmigungen, Infrastruktur, Prozesse, Sonstige)

e erhebliche VerstofRe gegen QS-Anforderungen, ggf. Mitteilungen an Dritte

e mogliche Qualitdtsmangel auerhalb des Priifauftrags, ggf. Art dieser Mangel

Bei negativen Kontrollergebnissen waren die Griinde hierfiir anzugeben (s. 0., Mehrfachnennungen
moglich). Sofern bespielhaft prazisierende richtlinienspezifische Ursachen genannt werden, wurden
diese im Nachgang zur Datenlibermittlung durch telefonische Befragung von Gutachterinnen und Gut-
achtern der Medizinischen Dienste erhoben.
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2.2 Befragung der Medizinischen Dienste

Ergdnzend erfolgte im April 2024 eine schriftliche Umfrage bei den Medizinischen Diensten mit
Schwerpunkt auf den erstmalig im Jahr 2023 durchgefiihrten Kontrollen der Personalausstattung Psy-
chiatrie und Psychosomatik-Richtlinie (PPP-RL). Zur PPP-RL wurden ergdnzende Auswertungen und An-
gaben erbeten. Diese betrafen u. a. Angaben zur Erfillung der Mindestvorgaben fiir die Personalaus-
stattung der Berufsgruppen sowie Angaben zur Anderung der Patienteneinstufung (Umgruppierung)
der Stichtagsfalle.

Zudem sollte den Diensten die Gelegenheit gegeben werden, lber die erhobenen Statistikparameter
hinaus von den praktischen Erfahrungen bei der Umsetzung der Qualitatskontrollen nach der
MD-QK-RL zu berichten.
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3 Ergebnisse der Datenluibermittlungen
an den Medizinischen Dienst Bund

3.1 Anzahl, Art und Grund der Priifungen

Im Unterschied zu den beiden vorherigen Kalenderjahren waren im Jahr 2023 erstmalig ganzjahrig
Qualitatskontrollen moglich. Im Kalenderjahr 2023 wurden insgesamt 1594 Priifungen von den
Medizinischen Diensten mit einem Kontrollbericht abgeschlossen (durchgefiihrte Kontrollen).

Bezogen auf alle 1594 durchgefiihrten Kontrollen handelte es sich in 61,1 % um anlassbezogene Kon-
trollen. Stichprobenpriifungen wurden in 33,4 % und anhaltspunktbezogene Kontrollen in 0,8 % der
Falle durchgefiihrt. Beauftragungen wegen Anhaltspunkten erfolgten in 5 Bundeslandern. Erneute
Kontrollen nach § 15 Absatz 4 Teil A MD-QK-RL wurden in 4,6 % der Prifungen durchgefihrt (Hinweis:
Die Abweichung von 100 % ist rundungsbedingt).

Fast alle Kontrollen erfolgten angemeldet vor Ort. Lediglich 111 Kontrollen wurden im rein schriftlichen
Verfahren durchgefiihrt. Wie in den vorangegangenen Jahren wurden auch im Jahr 2023 keine unan-
gemeldeten Kontrollen beauftragt.

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

Kontrollen nach Abschnitt 2 (Einhaltung Qualitatsanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2
SGB V) erfolgten anlassbezogen und sollen ab dem Kalenderjahr 2025 als jéhrliche richtlinienbezogene
Stichprobenprifungen fortgesetzt werden.

Auch die Kontrollen nach Abschnitt 4 (Einhaltung Qualitdtsanforderungen zur Anwendung von Arznei-
mitteln flr neuartige Therapien) wurden anlassbezogen durchgefiihrt — ein Stichprobenverfahren ist
bei diesem Abschnitt derzeit nicht vorgesehen.

Stichprobenprifungen erfolgten im Jahr 2023 nach Abschnitt 3 (Einhaltung Qualitatsanforderungen
Notfallstufenregelungen) und erstmalig nach Abschnitt 5 (Einhaltung Personalanforderungen der
PPP-RL) der MD-QK-RL.

Eine Ubersicht tiber die Anzahl der Kontrollen insgesamt, verteilt auf die verschiedenen Bundeslinder,
gibt Tabelle 1. Der Tabelle ist auch zu entnehmen, wie viele Priifungen bezogen auf die Kontrollgegen-
stande gemall § 3 Teil A bzw. Abschnitte Teil B der MD-QK-RL in den Bundeslandern stattgefunden
haben. Detaillierte inhaltliche Ausfiihrungen zu den Kontrollgegenstdanden bzw. den konkret gepriiften
Richtlinien, Regelungen oder Beschliissen finden sich in den Abschnitten 3.3 bis 3.6 dieses Berichtes.

10
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Kontrollen nach

Kontrollen nach

Kontrollen nach

Kontrollen nach

Bundesland Anzahl Abschnitt 2 Abschnitt 3 Abschnitt 4 Abschnitt 5
Kontrollen Teil B Teil B Teil B Teil B
MD-QK-RL MD-QK-RL MD-QK-RL MD-QK-RL

Baden-Wiirttemberg 124 31 25 30 38
Bayern 175 99 37 6 33
Berlin 86 58 11 13 4
Brandenburg 80 52 9 2 17
Bremen 9 5 2 0 2
Hamburg 56 23 7 8 18
Hessen 117 55 23 10 29
Mecklenburg-Vorp. 27 1 11 6 9
Niedersachsen 174 120 23 13 18
Nordrhein-Westfalen 392 237 69 32 54
Rheinland-Pfalz 64 31 20 4 9
Saarland 33 22 2 4 5
Sachsen 91 50 16 10 15
Sachsen-Anhalt 72 55 12 0 5
Schleswig-Holstein 64 37 9 9 9
Thiringen 30 14 9 0 7
Gesamt 1594 890 285 147 272

Tabelle 1: Anzahl der Kontrollen im Jahr 2023 nach Bundesland und Kontrollgegenstand

11
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3.2 Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen
nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V

Die Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen 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/Beschliisse mit Anforderungen an die Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitdat umfasst:

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 Il — QS-RL Liposuktion

©® N o v B W DN E

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

9. Qualitatssicherungs-Richtlinie zur interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom mit niedrigem Risikoprofil — QS LDR-Brachytherapie

10. Beschluss lGber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung der gezielten Lungendenervierung durch
Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung — QS Lungendenervierung

11. Beschluss Giber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplantation mit
In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Gber Positivanreicherung oder Negativselektion) des Trans-
plantats bei akuter lymphatischer Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer Leukdamie (AML) bei Er-
wachsenen — QS-B SZT i.-v.-A.

12. Beschluss tiber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplantation bei
Multiplem Myelom — QS-B SZT Multipl. Myel.

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. In § 20 Absatz 2 Teil B MD-QK-RL wird dabei in vier Anlasse unter-
schieden (erstmalige Nachweisfiihrung eines Krankenhauses, Nachweisfiihrung nachdem die entspre-
chende Leistung in mindestens 12 aufeinanderfolgenden Monaten nicht erbracht wurde, Nachweis-
flihrung, nachdem bei einer vorausgegangenen Kontrolle nach Mallgabe des Abschnitts 2 Teil B die
Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen festgestellt wurde, Gewahrung befristeter Zuschlage fir
die Finanzierung von Mehrkosten nach § 17b Absatz 1a Nummer 5 KHG).

Im Jahr 2023 wurden 890 Kontrollen bei elf der o. g. Richtlinien durchgefiihrt. Noch nicht geprift
wurde die Richtlinie zur Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur — QSFFx-RL, da hier die erst-
malige Nachweisfiihrung der Krankenhauser noch ausstand.
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Die Einhaltung der Qualitatsanforderungen der QBAA-RL (300 Kontrollen), der MHI-RL (207 Kontrollen)
sowie der QFR-RL (180 Kontrollen) wurden am haufigsten tberprift. Die Anzahl der Kontrollen der
Richtlinien zur LDR-Brachytherapie, zum Beschluss zur gezielten Lungendenervierung durch Katheter-
ablation und zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung
des Transplantats bei ALL und AML bei Erwachsenen lagen im einstelligen Bereich.

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

Erneute Kontrolle

i . Anzahl Anhalts- Stich- Anlass- nach § 15
Richtl Beschl

(el tzad iz Kontrollen punkte probe bezogen MD-QK-RL

Teil A Absatz 4

QFR-RL 180 0,0% 0,0% 96,7 % 3,3%
QBAA-RL 300 0,3% 0,0% 90,0 % 9,7%
MHI-RL 207 0,0% 0,0% 91,3% 8,7%
KiHe-RL 11 0,0% 0,0% 90,9 % 9,1%
KiOn-RL 35 2,9% 0,0% 94,3 % 2,9%
QS-RL Liposuktion 72 0,0 % 0,0% 98,6 % 3,7%
QS-RL BLVR 54 0,0% 0,0% 96,3 % 0,0%
QS LDR-Brachtherapie 8 0,0% 0,0% 100,0 % 1,4 %
QS Lungendenervierung 6 0,0% 0,0% 100,0 % 0,0%
QS-B SZTi.-v.-A. 5 0,0% 0,0% 100,0 % 0,0%
QS-B SZT Multipl. Myel. 12 0,0% 0,0% 100,0 % 0,0%
Gesamt 890 0,2% 0,0% 93,3% 6,5 %

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

Bezogen auf alle 890 durchgefiihrten Prifungen fand in 93,3 % eine anlassbezogene Kontrolle statt.
Hierbei handelte es sich in 90,7 % um Priifungen aufgrund einer erstmaligen Nachweisfiihrung eines
Krankenhauses tber das Erfiillen der Qualitatsanforderungen einer Richtlinie (Anlass gemal § 20 Ab-
satz 2 Buchstabe a Teil B MD-QK-RL). Priifungen bei Nachweisfiihrung, nachdem bei einer vorausge-
gangenen Kontrolle nach MaRgabe des Abschnitts 2 Teil B die Nichteinhaltung von Qualitatsanforde-
rungen festgestellt wurde (Anlass gemaR § 20 Absatz 2 Buchstabe c Teil B MD-QK-RL) erfolgten in 6 %
der anlassbezogenen Kontrollen.

Eine vom Krankenhaus initiierte erneute Kontrolle zum Nachweis der Beseitigung der vom
Medizinischen Dienst festgestellten Mangel (MD-QK-RL § 15 Absatz 4 Teil A) wurde in 6,5 % der insge-
samt 890 Kontrollen durchgefihrt.

Lediglich 0,2 % aller Prifungen waren anhaltspunktbezogene Kontrollen.
Die Verteilung der Auftragsgriinde spiegelt wieder, dass gemals § 20 Absatz 4 Teil B der MD-QK-RL die

Nachweisfiihrung aller Krankenhauser tber das Erflllen der Qualitdtsanforderungen im Rahmen des
Nachweisverfahrens gemaR der jeweils maRgeblichen Richtlinie einmalig flir das Kalenderjahr 2021,
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2022, 2023 oder 2024 zu Uberprifen ist. Gemal § 22 Satz 3 Teil B der MD-QK-RL entscheidet die be-
auftragende Stelle nach pflichtgemalem Ermessen im Benehmen mit dem zustandigen Medizinischen
Dienst, fiir welches Jahr diese Kontrolle einzuleiten ist. Dieses erklart die unterschiedliche Haufigkeit
der nach diesem Abschnitt gepriften Richtlinien in den letzten drei Berichtsjahren. Hieran anschlie-
Rend sollen ab dem Kalenderjahr 2025 jahrlich Stichprobenprifungen stattfinden. Dabei sollen aus der
Grundgesamtheit richtlinienspezifisch jeweils neun Prozent der Krankenhausstandorte gezogen wer-
den.

Bezogen auf alle 890 durchgefiihrten Kontrollen waren bei 62,4 % die Anforderungen an die Struktur-
und Prozessqualitat vollstandig, bei 34,9 % nicht vollstandig erfillt. Bei den Ubrigen 2,7 % war die Be-
urteilung nicht moglich. Die Griinde fir die Nichtbeurteilbarkeit einer Richtlinie wurden nicht syste-
matisch erhoben.

In der folgenden Tabelle werden die Ergebnisse der je Richtlinie/Beschluss durchgefiihrten Kontrollen
dargestellt. Eine bundeslandbezogene Ergebnisdarstellung ist aufgrund der teilweise kleinen Fallzah-
len nicht moglich.

Richtlinie/Beschluss Anzahl Anforderungen | Anforderungen | Keine Beurtei-
Kontrollen erfillt nicht erfillt lung moglich
QFR-RL 180 63,3% 35,6 % 1,1%
QBAA-RL 300 57,0% 43,0% 0,0%
MHI-RL 207 58,0 % 35,3 % 6,8 %
KiHe-RL 11 54,5 % 45,5 % 0,0%
KiOn-RL 35 74,3 % 25,7 % 0,0%
QS-RL Liposuktion 72 69,4 % 25,0% 5,6 %
QS-RL BLVR 54 85,2 % 13,0 % 1,9%
QS LDR-Brachtherapie 8 87,5% 12,5% 0,0%
QS Lungendenervierung 6 66,7 % 16,7 % 16,7 %
QS-B SZT i.-v.-A. 5 60,0 % 20,0 % 20,0 %
QS-B SZT Multipl. Myel. 12 66,7 % 25,0% 8,3%
Gesamt 890 62,4 % 34,9 % 2,7%

Tabelle 3: Ergebnisse der Kontrollen nach Abschnitt 2 Teil B MD-QK-RL je Richtlinie/Beschluss

Die Medizinischen Dienste haben angegeben, dass bei einem negativen Kontrollergebnis hdufiger nicht
nur eine, sondern mehrere Qualitatsanforderungen nicht erfillt waren. Wesentliche Griinde fiir eine
Nichterfiillung der Anforderungen waren in 80,4 % der Falle eine nicht eingehaltene Anzahl und/oder
Qualifikation des in der jeweiligen Richtlinie geforderten Personals. In 22,5 % der Falle fliihrten Mangel
im Zusammenhang mit Kooperationen oder behordlichen Genehmigungen zu einem negativen Kon-
trollergebnis. In 21,5 % der Falle konnte die geforderte Prozessqualitat nicht nachgewiesen werden. In
11,6 % entsprach die rdumliche oder apparative Infrastruktur nicht den Anforderungen der jeweiligen
Richtlinie.

In der folgenden Tabelle werden die Griinde fiir eine Nichteinhaltung Qualitatsanforderungen nach
§ 36 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V je Richtlinie/Beschluss dargestellt. Bei der Angabe der Griinde waren
Mehrfachnennungen maglich.
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Griinde fiir Nichterfiillung
Anzahl Kooperati-
Richtlinie/Beschluss nli(c?rr:t;:flilﬁlr: e | personal | °"eM / Infra- Prozesse Sonstige
Anforderungen Genehmi- | struktur Griinde
gungen

QFR-RL 64 76,6 % 39,1% 9,4 % 40,6 % 21,9%
QBAA-RL 129 86,0 % 17,1% 12,4 % 20,9 % 10,9 %
MHI-RL 73 80,8 % 26,0 % 12,3% 11,0 % 19,2 %
KiHe-RL 5 80,0 % 0,0 % 20,0 % 20,0 % 20,0 %
KiOn-RL 9 55,6 % 22,2 % 11,1% 11,1% 22,2 %
QS-RL Liposuktion 18 66,7 % 0,0% 0,0 % 11,1% 44,4 %
QS-RL BLVR 7 71,4 % 28,6 % 14,3 % 28,6 % 14,3 %
QS LDR-Brachtherapie 1 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 100,0 %
QS Lungendenervierung 1 100,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 %
QS-B SZTi.-v.-A. 1 100,0 % 0,0% 100,0 % 0,0% 0,0 %
QS-B SZT Multipl. Myel. 3 100,0 % 0,0% 33,3% 0,0% 0,0 %
Gesamt 311 80,4 % 22,5% 11,6 % 21,5% 17,7 %

Tabelle 4: Griinde fiir die Nichterfiillung von Anforderungen Richtlinien/Beschliisse Abschnitt 2 Teil B
MD-QK-RL

Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene

Bei der QFR-RL wurden 180 anlassbezogene Kontrollen durchgefiihrt. In 63,3 % der Falle waren die
Anforderungen vollstandig erfillt, in 35,6 % der Falle waren die Anforderungen nicht vollstandig er-
fillt. In zwei Fallen war eine Beurteilung nicht moglich. Die Prifungen verteilten sich auf 13 Bundes-
lander.

Die Medizinischen Dienste haben angegeben, dass bei einem negativen Kontrollergebnis hdufiger nicht
nur eine, sondern mehrere nicht erfiillte Qualitatsanforderungen vorlagen. Berichtet wurde, dass teil-
weise die Stellvertretung der arztlichen Leitung in der speziellen Geburtshilfe und Perinatalmedizin
nicht die geforderte Qualifikation nachweisen konnte, dass nicht an jedem Tag ein Facharzt / eine
Facharztin mit Schwerpunkt ,,Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin” im Rufdienst war oder hu-
mangenetische oder kinderkardiologische Leistungen nicht ausreichend nachgewiesen werden konn-
ten.

Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma

In 15 Bundesldandern wurden 300 Kontrollen der QBAA-RL durchgefiihrt. An insgesamt 171 Kranken-
hausstandorten (57,0 %) wurden alle Qualitdtsanforderungen erfillt; fir 129 Standorte (43,0 %)
konnte dies nicht bestatigt werden.

Hauptgrund fiir ein negatives Kontrollergebnis war die nicht erfillte Fachweiterbildungsquote des Pfle-
gedienstes (50 % der Mitarbeitenden des Pflegedienstes miissen eine Fachweiterbildung im Bereich
Intensivpflege und Anédsthesie abgeschlossen haben) bzw. die nicht erfiillte Anforderung an die
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Schichtbesetzung (in jeder Schicht muss eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich Intensiv-
pflege und Anéasthesie eingesetzt werden).

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen

Kontrollen der MHI-RL wurden in nahezu allen Bundeslandern (14) durchgefiihrt. Die insgesamt
207 Kontrollen waren grofStenteils anlassbezogene (189); in 8,7 % handelte es sich um erneute Kon-
trollen nach § 15 Abs. 4 Teil A der MD-QK-RL.

In 58,0 % der Falle waren die Anforderungen vollstandig erfillt, in 35,3 % war dies nicht der Fall. In
14 Fallen war eine Beurteilung nicht moglich.

Als Griinde flr ein negatives Kontrollergebnis wurden eine nicht erfiillte Pflegeweiterbildungsquote
bzw. ein fehlender Nachweis des Einsatzes mindestens einer Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Be-
reich , Intensivpflege/Anasthesie” in jeder Schicht auf der Intensivstation genannt. Angegeben wurde
auch, dass ein arztlicher Bereitschafts- anstatt Schichtdienst auf der Intensivstation vorhanden war
oder Kooperationsvertrage mit der Herzchirurgie als unzureichend angesehen wurden.

Die von der Kardiotechnikerin / dem Kardiotechniker geforderte nachweisbare Qualifikation im Be-
reich der Kardiotechnik wurde mehrfach als nicht beurteilbar angesehen, da hierzu konkretisierende
Vorgaben in der MHI-RL fehlen.

Richtlinie zur Kinderherzchirurgie

Bei den 11 Kontrollen der Richtlinie zur Kinderherzchirurgie waren in 6 Fallen (54,5 %) alle Anforde-
rungen erfillt. Die Priifungen verteilten sich auf 6 Bundesldander mit 1 bis 3 Standorten.

Richtlinie zur Kinderonkologie

Bei den 35 Kontrollen der Richtlinie zur Kinderonkologie waren in 74,3 % alle Anforderungen erfillt.
Die Kontrollen wurden in 14 Bundeslandern durchgefiihrt. Die Zahl der Gberpriften Standorte lag mit
Ausnahme eines Bundeslandes im niedrigen einstelligen Bereich.

Qualitdtssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il

Die QS-Richtlinie Liposuktion regelt anlasslich der befristeten Einflihrung der Liposuktion bei Lipédem
im Stadium Il als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung die Anforderungen fiir die Erbringung
der genannten Methode im stationdren und vertragsarztlichen Bereich. Bei insgesamt 72 Kontrollen
wurden 40 Kontrollen in 3 Bundeslandern durchgefiihrt. Die Gbrigen 32 Kontrollen verteilten sich auf
weitere 9 Bundeslander. In 50 Fallen (69,4 %) waren samtliche Anforderungen erfillt, bei 18 Fallen
(25,0 %) der Gberpriften Krankenhausstandorte war dies nicht der Fall, in 5,6 % war eine Beurteilung
nicht moéglich.
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Richtlinie (iber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung fiir die stationare Versorgung mit Verfahren
der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem

Die QS-RL BLVR regelt die Qualitdtsanforderungen an die Erbringung bronchoskopischer Verfahren der
Lungenvolumenreduktion zur Behandlung des schweren Lungenemphysems im Krankenhaus. Die Ein-
haltung dieser Anforderungen wurde an 54 Krankenhausstandorten in 12 Bundeslandern Uberpriift.
25 der Kontrollen wurden in 2 Bundeslandern durchgefiihrt, die tGbrigen 29 Kontrollen verteilten sich
auf 10 weitere Lander. In 85,2 % wurden die Qualitdatsanforderungen erfiillt, in 7 Fallen (13,0 %) war
dies nicht der Fall. Bei einer Kontrolle (1,9 %) war eine Beurteilung nicht moglich (Hinweis: Die Abwei-
chung zu 100 % ist rundungsbedingt).

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

Die QS-Richtlinie zur interstitiellen LDR-Brachytherapie normiert Qualitatsanforderungen an die Er-
bringung dieser Therapie beim lokal begrenzten, stanzbioptisch oder histologisch gesicherten Adeno-
karzinom der Prostata mit niedrigem Risikoprofil im stationdren und vertragsdrztlichen Bereich. Alle
8 der in 6 Bundeslandern durchgefiihrten Kontrollen waren anlassbezogen. Einer der 8 gepriiften
Standorte erfiillte die Anforderungen der Richtlinie nicht.

Beschluss iiber MaRBnahmen zur Qualitatssicherung der gezielten Lungendenervierung
durch Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung

Die Einhaltung von QualitatssicherungsmaRBnahmen der gezielten Lungendenervierung durch Kathe-
terablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung wurde in 4 Bundeslandern an insgesamt
6 Krankenhausstandorten tberpriift. An einem Standort waren die Anforderungen nicht erfillt, in ei-
nem Fall war eine Beurteilung nicht moglich. Grund fiir die Nichterfillung war die Nichteinhaltung der
Personalanforderungen.

Beschluss iiber MaRBnahmen zur Qualitétssicherung der allogenen Stammzelltransplantation
mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion liber Positivanreicherung oder Negativselektion)
des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer Leukdamie
(AML) bei Erwachsenen

Diese QualitatssicherungsmaBnahmen regeln die Anforderungen an die Erbringung der allogenen
Stammezelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter lymphatischer Leu-
kamie und akuter myeloischer Leukamie bei Erwachsenen in Krankenhdusern. Insgesamt wurden in
5 Bundeslandern jeweils eine anlassbezogene Kontrolle durchgefiihrt. An einem Standort waren die
Anforderungen nicht erfillt, in einem Fall war eine Beurteilung nicht moglich.

Beschluss iiber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplantation
bei Multiplem Myelom

Dieser Beschluss beinhaltet Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat zur Qualitats-
sicherung der allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom im Rahmen der Kranken-
hausbehandlung erwachsener Patientinnen und Patienten. In 7 Bundeslandern wurden insgesamt
12 Priifungen zur erstmaligen Nachweisfiihrung durchgefiihrt. In 8 Fallen wurden die Anforderungen
erflllt, in 3 Fallen nicht erfillt. In einem Fall war eine Beurteilung nicht moglich.
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3.3 Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen
nach den Regelungen zu einem gestuften System
von Notfallstrukturen in Krankenhdusern
gemaR § 136¢c Absatz 4 SGB V

Die Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach den Regelungen zu einem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhausern gemaR § 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 erflllt werden und je Stufe und/oder Modul ein ge-
sondertes Gutachten erstellt (entspricht Anzahl durchgefiihrter Kontrollen).

Die Notfallstufenregelungen sind im Jahr 2021 erstmals auf Grundlage einer Stichprobenpriifung ge-
maRk den Vorgaben der MD-QK-RL lberprift worden. Im Kalenderjahr 2022 fiihrte eine erneute pan-
demiebedingte Aussetzung der Qualitatskontrollen dazu, dass die Stichprobenprifungen nur sehr ein-
geschrankt durchgefiihrt werden konnten. Im Jahr 2023 erfolgten die Kontrollen wieder ohne Ein-
schrankungen.

Einen Uberblick iber die Beauftragungsgriinde der im Kalenderjahr 2023 abgeschlossenen Gutachten
gibt die folgende Tabelle (Hinweis: Abweichungen zu 100 % sind rundungsbedingt).

Erneute Kontrolle
Prazisierte Kontrollgegenstinde Anzahl . nach § 15
Anhal k h
Notfallstufenregelungen Kontrollen nhaltspunkte | - Stichprobe MD-QK-RL
Teil A Absatz 4
Stufe 1 Basisnotfallversorgung 110 0,0% 93,6 % 6,4 %
Stufe 2 Erweiterte Notfallversorgung 57 53% 87,7 % 7,0%
Stufe 3 Umfassende Notfallversorgung 39 0,0% 97,4 % 2,6 %
Modul Schwerverletztenversorgung 0 0,0% 0,0% 0,0%
Modul Notfallversorgung Kinder 57 0,0% 98,2 % 1,8 %
Modul Spezialversorgung 12 0,0% 100,0 % 0,0%
Modul Schlaganfallversorgung 5 0,0% 100,0 % 0,0%
Modul Durchblutungsstérungen Herz 5 0,0% 100,0 % 0,0%
Gesamt 285 1,1% 94,4 % 4,6 %

Tabelle 5: Anzahl und Grund der Kontrollen nach Abschnitt 3 Teil B MD-QK-RL je Stufe/Modul
der Notfallstufenregelungen

Eine vom Krankenhaus initiierte erneute Kontrolle zum Nachweis der Beseitigung der vom
Medizinischen Dienst festgestellten Mangel (MD-QK-RL § 15 Absatz 4 Teil A) wurde in 4,6 % durchge-
fahrt.
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In 2 Bundeslandern sind insgesamt 3 anhaltspunktbezogene Kontrollen der Erweiterten Notfall-
versorgung beauftragt worden.

Bezogen auf alle 285 Kontrollen erfiillten 71,9 % der gepriften Krankenhausstandorte die Anforderun-
gen an die jeweilige Stufe bzw. das Modul; bei 27,7 % (79 Kontrollen) konnte dies nicht bestatigt wer-
den. Bei einer Kontrolle zur erweiterten Notfallversorgung war keine Beurteilung moglich.

Zu beachtenist, dassim Jahr 2023 in den ersten Bundesldandern die in § 30 der Notfallstufenregelungen
festgelegten Ubergangsbestimmungen ausgelaufen sind. Ist dies der Fall, so sind die in § 9 Nr. 2 gefor-
derten Anforderungen einer Zusatzweiterbildung , Klinische Notfall- und Akutmedizin® des fiir die Not-
fallversorgung verantwortlichen Arztes, bzw. die Zusatzqualifikation , Notfallpflege” der fiir die Not-
fallversorgung verantwortlichen Pflegekraft, zu erfllen.

Einen Uberblick Giber die Ergebnisse, differenziert nach den verschiedenen Stufen und Modulen der
Notfallstufenregelungen, gibt die folgende Tabelle.

Prazisierte Kontrollgegenstande Anzahl Anforderungen | Anforderungen Keir!e
Notfallstufenregelungen Kontrollen erfiillt nicht erfiillt Beu_r_tel.lung
moglich
Stufe 1 Basisnotfallversorgung 110 70,9 % 29,1% 0,0%
Stufe 2 Erweiterte Notfallversorgung 57 70,2 % 28,1% 1,8%
Stufe 3 Umfassende Notfallversorgung 39 76,9 % 23,1% 0,0%
Modul Schwerverletztenversorgung 0 0,0% 0,0% 0,0 %
Modul Notfallversorgung Kinder 57 68,4 % 31,6 % 0,0%
Modul Spezialversorgung 12 100,0 % 0,0% 0,0 %
Modul Schlaganfallversorgung 5 100,0 % 0,0% 0,0 %
Modul Durchblutungsstérungen Herz 5 20,0 % 80,0 % 0,0%
Gesamt 285 71,9 % 27,7 % 0,4 %

Tabelle 6: Ergebnisse der Kontrollen nach Abschnitt 3 Teil B MD-QK-RL je Stufe/Modul
der Notfallstufenregelungen
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Die nachfolgende Tabelle gibt eine Ubersicht iiber die Griinde fiir eine Nichteinhaltung der Qualitéts-
anforderungen nach den Regelungen fiir ein gestuftes System von Notfallstrukturen in Krankenhau-
sern gemaR § 136¢ Absatz 4 SGB je Stufe/Modul. Bei der Angabe der Griinde waren Mehrfachnennun-
gen moglich.

Anzahl Griinde fiir Nichterfiillung
Kontrollen Koopera-
Prazisierte Kontrollgegenstiande nicht tionen/ - .
Notfallstufenregelungen erfilllte | personal | Geneh- | ™3 e | DI
Anforde- e struktur Griinde
rungen gen
Stufe 1 Basisnotfallversorgung 32 46,9 % 25,0% 9,4% 68,8 % 25,0%
Stufe 2 Erweiterte Notfallversorgung 16 43,8 % 37,5% 37,5% 37,5% 25,0%
Stufe 3 Umfassende Notfallversorgung 9 44,4 % 11,1% 11,1% 55,6 % 11,1%
Modul Schwerverletztenversorgung 0 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0%
Modul Notfallversorgung Kinder 18 22,2 % 11,1% 5,6 % 61,1% 11,1%
Modul Spezialversorgung 0 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Modul Schlaganfallversorgung 0 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Modul Durchblutungsstérungen Herz 4 25,0% 0,0% 0,0% 75,0 % 25,0%
Gesamt 79 39,2% 21,5% 13,9 % 59,5 % 20,3 %

Tabelle 7: Griinde fiir die Nichterfiillung von Anforderungen je Stufe/Modul der Notfallstufenregelungen

Seitens der Medizinischen Dienste wurde unter anderem berichtet, dass die Regelungen des § 9 Satz 1
Abs. 1 der Notfallstufenregelungen nicht immer erflllt wurden. Dies betraf sowohl die fachlich und
organisatorisch eindeutige Zuordnung, als auch die Verfligbarkeit des fiir die Notfallversorgung ver-
antwortlichen Arztes.

Grund fur ein negatives Kontrollergebnis war auch eine nicht sichergestellte Prozessqualitat, was die
Einschatzung der Behandlungsprioritdt der Patientinnen und Patienten anbelangt. Anhand der Stich-
probenziehung konnte nicht belegt werden, dass alle Notfallpatienten spatestens 10 Minuten nach
Eintreffen in der Notaufnahme eine solche Einschatzung erhalten hatten bzw. diese dokumentiert
wurde.
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3.4 Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen
zur Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
gemal § 136a Absatz 5 SGB V

Die Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen zur Anwendung von Arzneimitteln fiir neuar-
tige Therapien gemaR § 136a Absatz 5 SGB V erfolgt nach den Vorgaben in Abschnitt 4 des Besonderen
Teils der MD-QK-RL.

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 umfasste im Jahr 2023 Festlegungen und Konkretisierungen
von Mindestanforderungen und weiteren Qualitdtsanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Er-
gebnisqualitat fir:

I CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien (Anlage | ATMP-QS-RL)

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

lll.  Tabelecleucel bei EBV-positiven Posttransplantationslymphomen (Anlage 11l ATMP-QS-RL)

Die Erstfassung der Anlage Il trat am 14. November 2023 in Kraft, Kontrollen hierzu fanden in 2023
nicht statt.

Die standortbezogene Kontrolle der Einhaltung der Anforderungen kann auf der Grundlage von An-
haltspunkten oder Anldssen erfolgen. In § 39 Teil B der MD-QK-RL wird dabei in 4 Anlasse fiir die Durch-
flihrung von Kontrollen unterschieden (die Anzeige eines Krankenhauses vor erstmaliger Leistungser-
bringung, aufgrund von Ubergangsregelungen, nach Nichterteilung einer Bescheinigung oder bei Giil-
tigkeitsverlust der Bescheinigung).

Im Jahr 2023 erfolgten insgesamt 147 Kontrollen nach diesem Abschnitt der MD-QK-RL. Bei dieser Zahl
ist zu beachten, dass bei Anwendung der Arzneimittel bei Erwachsenen, bei Kindern und Jugendlichen
und bei Durchfiihrung der Nachsorge am Standort jeweils gesonderte Gutachten angefertigt werden,
die der Berechnung der Anzahl der Kontrollen in 2023 zugrunde liegen.

144 Kontrollen waren anlassbezogen, in 3 Fallen war eine erneute Kontrolle nach § 15 Absatz 4 Teil A
der MD-QK-Richtlinie Grund der Beauftragung. Die Anzahl der in dreizehn Bundeslandern durchge-
flihrten Prifungen lag zwischen 2 und 32.

Einen Uberblick tiber die Anzahl und Beauftragungsgriinde, differenziert nach den Anlagen zur
ATMP-QS-RL bzw. Arzneimitteln, gibt die folgende Tabelle.
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Erneute Kon-
Prazisierte Kontrollgegenstiande Anzahl Anhalts- Anlass- trolle nach § 15
ATMP-QS-RL Kontrollen punkte bezogen MD-QK-RL
Teil A Absatz 4
CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien 108 0 106 2
Onasemnogen-Abeparvovec (Zolgensma®) 39 0 38 1
Gesamt 147 0% 98 % 2%

Tabelle 8: Anzahl und Grund der Kontrollen nach Abschnitt 4 Teil B MD-QK-RL je Anlage ATMP-QS-RL /

Arzneimittel

In 95,2 % der Prifungen nach Abschnitt 4 der MD-QK-RL konnte eine vollstandige Erfullung aller Min-
destanforderungen bestatigt werden.

Von den insgesamt 147 Kontrollen wurden in 13 Bundeslandern 108 Kontrollen im Zusammenhang mit
der Anwendung von CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien durchgefiihrt. 6 dieser 108 Kontrollen wurden
mit dem Ergebnis beendet, dass nicht alle Anforderungen erfillt waren.

39 Kontrollen in 9 Bundeslandern wurden im Zusammenhang mit der Anwendung von
Onasemnogen-Abeparvovec (Zolgensma®) bei spinaler Muskelatrophie durchgefihrt. In einem Fall

waren die Anforderungen nicht erfiillt.

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

Prazisierte Kontrollgegenstande Anzahl Anforderungen Anforderungen
ATMP-QS-RL Kontrollen erfullt nicht erfullt
CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien 108 102 6
Onasemnogen-Abeparvovec (Zolgensma®) 39 38 1
Gesamt 147 95,2 % 4,8%

Tabelle 9: Ergebnisse der Kontrollen nach Abschnitt 4 Teil B MD-QK-RL je Anlage ATMP-QS-RL / Arzneimittel

Die nachfolgende Tabelle gibt eine Ubersicht iiber die Griinde fiir eine Nichteinhaltung der Qualitéts-
anforderungen der Arzneimittel flr neuartige Therapien gemald § 136a Absatz 5 SGB V je Anlage

ATMP-QS-RL / Arzneimittel. Bei der Angabe der Griinde waren Mehrfachnennungen moglich.

Anzahl Griinde fiir Nichterfiillung
Kontrollen
Prazisierte Kontrollgegenstinde nicht K.oopera- )
ATMP-QS-RL erfilllte | personal tionen/ Infra- Prozesse Sonstige
Anforde- Genehmi- | struktur Griinde
rungen gungen
CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien 6 66,7 % 16,7 % 33,3% 66,7 % 0,0%
Onasemnogen-Abeparvovec
1 100,0 % 0,0% 100,0 % 0,0% 0,0%
(zolgensma®)
Gesamt 7 71,4 % 14,3 % 42,9 % 57,1% 0,0%

Tabelle 10: Griinde fiir die Nichterfiillung je Anlage ATMP-QS-RL / Arzneimittel
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3.5 Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen
Uber die Ausstattung der stationaren Einrichtungen
der Psychiatrie und Psychosomatik mit dem fiir
die Behandlung erforderlichen therapeutischen Personal
gemal § 136a Absatz 2 Satz 1 SGB V

Abschnitt 5 des Besonderen Teils der MD-QK-RL regelt die Kontrolle der Einhaltung von Mindestvor-
gaben an die Personalausstattung und der Nachweis- und Dokumentationspflichten, die von den Kran-
kenhausern gemaR der G-BA-Richtlinie Gber die Ausstattung der stationaren Einrichtungen der Psychi-
atrie und Psychosomatik mit dem fir die Behandlung erforderlichen therapeutischen Personal gemal
§ 136a Abs. 2 Satz 1 SGB V (PPP-RL) zu erfiillen sind.

Gegliedert nach den 6 Berufsgruppen gemal} § 5 der PPP-RL sind die Mindestvorgaben an die Perso-
nalausstattung und die Umsetzungsgrade pro Einrichtung (Erwachsenenpsychiatrie, Psychosomatik
sowie Kinder- und Jugendpsychiatrie) zu ermitteln/berechnen.

Die Kontrolle kann auf der Grundlage von Anhaltspunkten, als Stichprobenprifung oder anlassbezogen
erfolgen. Sie ist standort- und einrichtungsbezogen (Erwachsenenpsychiatrie, Kinder- und Jugendpsy-
chiatrie und Psychosomatik) durchzufiihren.

Uber die Kontrolle jeder Einrichtung wurde ein Gutachten erstellt, deren Anzahl den nachfolgenden
Auswertungen zugrunde liegen. Einbezogen wurden alle Gutachten, die bis zum 31.12.2023 abge-
schlossen wurden.

Im Jahr 2023 sind erstmals Stichprobenpriifungen gemaR den Vorgaben dieses Abschnitts der
MD-QK-RL durchgefiihrt worden. Diese stellten mit 97,1 % den Hauptgrund fir eine Kontrolle dar. In
8 Féllen erfolgte eine Beauftragung aufgrund von Anhaltspunkten.

In der folgenden Tabelle werden die Anzahl der je Einrichtung durchgefiihrten Kontrollen und der
Grund fur die Beauftragung dargestellt.

Einrichtung KoAn:::::an I::::\akl::- Stichprobe Anlassbezogen
Erwachsenenpsychiatrie 160 4,4 % 95,6 % 0,0%
Kinder- und Jugendpsychiatrie 61 0,0 % 100,0 % 0,0 %
Psychosomatik 51 2,0% 98,0 % 0,0%
Gesamt 272 29% 97,1 % 0,0 %

Tabelle 11: Anzahl und Grund der Kontrollen nach Abschnitt 5 Teil B MD-QK-RL je Einrichtung PPP-RL
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Bezogen auf alle 272 Kontrollen wurden die Anforderungen von 20,2 % der gepriiften Einrichtungen
erfillt, bei 58,1 % (158 Kontrollen) konnte dies nicht bestatigt werden. Betrachtet man die Ergebnisse
in der Erwachsenen- sowie in der Kinder- und Jugendpsychiatrie isoliert, so ist der Anteil der Einrich-
tungen mit negativem Priifergebnis noch deutlich hoher.

Es wurden auch psychosomatische Einrichtungen zur Kontrolle beauftragt. Unter Berlicksichtigung von
§ 16 Abs. 4 der PPP-RL — wonach Einrichtungen der Psychosomatik zwar eine Einstufung der Patientin-
nen und Patienten nach & 6 Absatz 3 vorzunehmen und die tatsachliche Personalausstattung nach § 7
nachzuweisen haben, die Ermittlung der Mindestvorgaben und des Umsetzungsgrades jedoch bis
31.12.2023 ausgesetzt war —wurde das Gesamtergebnis der Priifungen von Einrichtungen der Psycho-
somatik im Gutachten als ,nicht beurteilbar” ausgewiesen. In zwei Fallen wurde von diesem Vorgehen
abgewichen. Die Griinde hierfiir sind nicht bekannt.

In der folgenden Tabelle sind die Ergebnisse dargestellt.

Richtlinie/Beschluss Anzahl Anforde"rungen Anf.orderur.lgen Keine B:eu'rteilung
Kontrollen erfiillt nicht erfiillt moglich
Erwachsenenpsychiatrie 160 23,1% 71,9 % 5,0%
Kinder- und Jugendpsychiatrie 61 26,2 % 70,5 % 3,3%
Psychosomatik 51 3,9% 0,0% 96,1 %
Gesamt 272 20,2 % 58,1 % 21,7 %

Tabelle 12: Ergebnisse der Kontrollen nach Abschnitt 5 Teil B MD-QK-RL je Einrichtung PPP-RL

Im Rahmen der statistischen Datenerhebung wurden die in der nachfolgenden Tabelle genannten
Grinde fir eine Nichterfiillung der Anforderungen mitgeteilt. Mehrfachnennungen waren méglich.

Anzahl Griinde fiir Nichterfiillung
Kontrollen Kooperati-

Richtlinie/Beschluss nicht Personal onen/ Infra- Prozesse Sonstige

erfiillte Genehmi- | struktur Griinde

Anforderungen gungen
Erwachsenenpsychiatrie 115 80,0 % 3,5% 0,0% 2,6 % 6,1%
Kinder- und Jugend-
o 43 81,4% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 16,3 %

psychiatrie
Psychosomatik 0 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Gesamt 158 80,4 % 2,5% 0,0 % 1,9% 8,9%

Tabelle 13: Griinde fiir die Nichterfiillung je Einrichtung PPP-RL

Ergdnzende Auswertungen und Angaben zur Kontrolle der PPP-RL finden sich in Abschnitt 4 dieses

Berichtes.
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3.6 Kontrollzeitraume

Die vom Medizinischen Dienst Gberpriften Zeitraume (Kontrollzeitrdume) zu denen Unterlagen, Nach-
weise und entsprechende Informationen von Krankenh&dusern vorzulegen sind, werden von der beauf-
tragenden 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 be-
achten.

Sofern bei einer Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen die Einsicht in die Patientendo-
kumentation erforderlich ist, erfolgt die Ziehung einer Zufallsstichprobe dieser Falle durch den Medi-
zinischen Dienst. Aus welchem Zeitraum die Fallnummern stammen mussen, ist in der Richtlinie fest-
gelegt worden und wurde in den verschiedenen Abschnitten und bei den jeweiligen Beauftragungs-
grinden (Kontrollen aufgrund von Anhaltpunkten, Anldssen oder Stichproben) zum Teil unterschied-
lich geregelt. Bei anlassbezogenen Kontrollen nach Abschnitt 2 und 4 Teil B der MD-QK-RL gibt es bei-
spielsweise die Besonderheit, dass die Behandlungsfalle der Stichprobenziehung des Medizinischen
Dienstes zum Zeitpunkt der Kontrolle nicht langer als 3 Monate (Abschnitt 2) bzw. 6 Monate (Ab-
schnitt 4) zurlickliegen dirfen.

Bezogen auf alle Kontrollen des Jahres 2023 wurden zu 99,4 % der Gutachten der Medizinischen
Dienste Angaben zum Kontrollzeitraum getatigt. Der Kontrollzeitraum betrug durchschnittlich
127,4 Tage. Abschnitt 4 Teil B der MD-QK-RL sieht vor, dass vor der erstmaligen Leistungserbringung
eine Kontrolle durchzufiihren ist; zu diesen Auftragen kann ggf. kein Kontrollzeitraum angegeben wer-
den.

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

Kontrollzeitraum
(Durchschnitt
in Tagen)

Anzahl Angaben zum Anteil

Kontrollgegenstand
Bes Kontrollen Kontrollzeitraum keine Angabe

Kontrollen nach Abschnitt 2
Teil B MD-QK-RL

Einhaltung QS-Anforderungen 890 887 0,3% 108,3
nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2
SGBV

Kontrollen nach Abschnitt 3
Teil B MD-QK-RL

Einhaltung QS-Anforderungen
nach § 136¢ Absatz 4 SGB V

285 285 0,0 % 228,5

Kontrollen nach Abschnitt 4
Teil B MD-QK-RL

Einhaltung QS-Anforderungen
nach § 136a Absatz 5 SGB V

147 140 4,8 % 128,5

Kontrollen nach Abschnitt 5

Teil B MD-QK-RL

Einhaltung QS-Anforderungen
nach § 136a Absatz 2 Satz 1 SGB V

272 272 0,0 % 127,4

Gesamt 1594 1584 0,6 % 127,4

Tabelle 14: Kontrollzeitriaume je Kontrollgegenstand/Abschnitt Teil B MD-QK-RL
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3.7 Dauer der Auftragsbearbeitung

Fiir die Klarung und Annahme eines Kontrollauftrages wird dem Medizinischen Dienst durch die Vor-
gaben in der MD-QK-RL eine Frist von 10 Arbeitstagen eingerdaumt. Mit der Zustellung der Annahme
des Kontrollauftrags an die beauftragende Stelle gilt der Auftrag als eingeleitet. Ab diesem ,Einlei-
tungsdatum®ist die angemeldete Kontrolle vor Ort innerhalb von 12 Wochen durchzufiihren. Eine Ver-
langerung ist in begriindeten Fallen nach Abstimmung zwischen allen Beteiligten moglich. Der Kon-
trollbericht ist innerhalb von weiteren 6 Wochen zu erstellen. Hieraus ergibt sich eine maximale Dauer
der Auftragsbearbeitung von 126 Tagen (ohne Verlangerung). Flr Kontrollen nach Abschnitt 5 Teil B
MD-QK-RL (Kontrolle PPP-RL) gelten insofern andere Fristen, als die Bearbeitungsfrist fir den Medizi-
nischen Dienst nicht mit dem Einleitungsdatum, sondern erst mit Bekanntgabe der Ziehungsergebnisse
zur Einsicht in die Patientendokumentation an das Krankenhaus beginnt.

Bezogen auf alle Kontrollen betrug die durchschnittliche Dauer 80,3 Tage. Bei Kontrollen nach Ab-
schnitt 5 Teil B MD-QK-RL (Einhaltung Qualitatsanforderungen der PPP-RL) war die von den Medizini-

schen Diensten (ibermittelte Bearbeitungsdauer mit durchschnittlich 115,2 Tagen am langsten.

Die Bearbeitungszeiten der Auftrige sind in Tabelle 13 in der Ubersicht dargestellt.

Angaben zur
Bearbeitungs-
dauer

Bearbeitungs-
dauer (Durch-
schnitt in Tagen)

Anzahl
Kontrollen

Anteil keine

Kontrollgegenstand
gesg Angabe

Kontrollen nach Abschnitt 2
Teil B MD-QK-RL

Einhaltung QS-Anforderungen 890 888 0,2% 74,7
nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2
SGBV

Kontrollen nach Abschnitt 3
Teil B MD-QK-RL

Einhaltung QS-Anforderungen
nach § 136¢ Absatz 4 SGB V

285 285 0,0 % 76,0

Kontrollen nach Abschnitt 4
Teil B MD-QK-RL

Einhaltung QS-Anforderungen
nach § 136a Absatz 5 SGB V

147 147 0,0 % 57,9

Kontrollen nach Abschnitt 5

Teil B MD-QK-RL

Einhaltung QS-Anforderungen
nach § 136a Absatz 2 Satz 1 SGB V

Gesamt 1594 1592 0,1% 80,3

272 272 0,0 % 115,2

Tabelle 15: Bearbeitungszeiten der Auftrage in Tagen (Einleitungsdatum bis Datum Kontrollbericht)
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3.8 Erhebliche VerstoRe 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 VerstéRen gegen Qualitatsanforderungen die Kontrollergebnisse unverziglich einrichtungsbe-
zogen an Dritte zu Gbermitteln (Mitteilung). Ein erheblicher VerstoR gegen Qualitdtsanforderungen 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
geflihrt 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 tbermitteln ist, wird dies im Besonderen
Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt.”

Uber solche Mitteilungen bei erheblichen VerstéRen wurde dem Medizinischen Dienst Bund in 7 Fillen
im Zusammenhang mit Kontrollen der Qualitatssicherungs-Richtlinie zur interstitiellen LDR-Brachythe-
rapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom mit niedrigem Risikoprofil (Indikationsstellung) sowie
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frith- und Reifgeborene (Aufnahme bzw. Verlegung in héhere Ver-
sorgungsstufe) berichtet.

3.9 Anhaltspunkte fiir erhebliche Qualitatsmangel auBerhalb
des Kontrollauftrags

Nach Teil A § 15 Absatz 5 MD-QK-RL hat der Medizinische Dienst dem Krankenhaus und der beauftra-
genden Stelle unverziglich Mitteilung zu machen, wenn sich bei der Durchfiihrung der Kontrollen An-
haltspunkte fiir erhebliche Qualitatsmangel auRerhalb des Kontrollauftrags ergeben.

Uber solche Mitteilungen an die beauftragende Stelle und das Krankenhaus wurde dem Medizinischen
Dienst Bund nicht berichtet.
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4 Ergebnisse der Befragung
der Medizinischen Dienste

Es liegen Angaben von 15 Medizinischen Diensten zu der schriftlichen Umfrage vor, deren Schwer-
punkt auf den im Jahr 2023 erstmals durchgefiihrten Kontrollen der PPP-RL lag. Einzelne Items wurden
unvollstdandig beantwortet. Darliber hinaus haben einige Medizinische Dienste Hinweise zu den Kon-
trollen nach den Abschnitten 2, 3 und 4 der MD-QK-RL gegeben.

4.1 Gepriifte Stichtagsfille und Anderungen
der Patienteneinstufung (Umgruppierungen)

Patientinnen und Patienten der psychiatrischen und psychosomatischen Einrichtungen, die einer voll-,
teilstationdren sowie stationsaquivalenten Krankenhausbehandlung bedirfen, werden nach Art und
Schwere der Krankheit sowie Behandlungszielen und -mitteln definierten Behandlungsbereichen zu-
geordnet (siehe § 3 PPP-RL). Dabei sind Eingruppierungsempfehlungen gemal Anlage 2 der PPP-RL zu
bericksichtigen.

Zur Uberpriifung der krankenhausseitigen Einstufungen fiihrt der Medizinische Dienst eine Einsicht in
die Patientendokumentation durch, die fiir Stichprobenprifungenin § 60 Absatz 5 Teil B der MD-QK-RL
geregelt wurde. Es wurde dort vorgegeben, dass der Medizinische Dienst vier zu kontrollierende Stich-
tage festlegt, bei denen es sich um Eingruppierungstermine gemaR den Hinweisen der Anlage 3 PPP-RL
zu handeln hat. Die Stichprobe umfasst 20 % der Behandlungsfille des jeweils zu kontrollierendem
Stichtag je Einrichtung, wobei mindestens 20 und maximal 75 Behandlungsfalle kontrolliert werden
sollen.

In der ergdnzenden Umfrage wurde um Angaben zur Gesamtzahl der gepriiften Falle gebeten. Zudem
wurde exemplarisch nach den Umgruppierungen von der Regel- in die Intensivbehandlung sowie von
der Intensiv- in die Regelbehandlung (in der Erwachsenenpsychiatrie und in der Kinder- und Jugend-
psychiatrie) bzw. nach Umgruppierung von der Psychotherapie (P1) in die psychosomatisch-psycho-
therapeutische Komplexbehandlung (P2) und umgekehrt (in der Psychosomatik), gefragt.

Die Anzahl gepriifter und umgruppierter Falle sind folgender Tabelle zu entnehmen. Die Prozentzahlen
in den Klammern beziehen sich auf die jeweiligen Umgruppierungen bezogen auf alle pro Einrichtung
gepriften Falle.
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geprufte Falle

Erwachsenen- Kinder- und Jugend- Psychosomatik
psychiatrie psychiatrie
Gesamtzahl
11549 3548 2979

Anzahl umgruppierter Falle
von Regel- in Intensivbe-

handlung

Umgruppierungen von
Al,S1,Glin A2,S2, G2

Umgruppierungen von
KJ2 in KJ3

Umgruppierungen von
P1in P2

Anzahl: 94 (0,8 %)

Anzahl: 8 (0,2 %)

Anzahl: 91 (3,1 %)

Anzahl umgruppierter Falle
von Intensiv- in Regelbe-

handlung

Umgruppierungen von
A2,S2,G2inAl,S1,G1

Umgruppierungen
von KJ3 in KJ2

Umgruppierungen von
P2inP1

Anzahl: 287 (2,5 %)

Anzahl: 52 (1,5 %)

Anzahl: 103 (3,5 %)

Tabelle 16: Gepriifte Stichtagsfille und Anderungen der Patienteneinstufung (Umgruppierungen)

Einige Dienste haben ergidnzende Hinweise zu den Umgruppierungen gegeben. So wurde beispiels-
weise berichtet, dass die Anderung der Patienteneinstufung i. d. R. im Konsens mit dem Krankenhaus
erfolgte. Ein Dienst hat angemerkt, dass ausschlieBlich Tageskliniken gepriift wurden und von einem
weiteren Dienst kam der Hinweis, dass es aus Sicht des Dienstes in einer psychosomatischen Klinik
eine regelhaft falsche Einstufung der Patienten und Patientinnen gegeben habe, was die hohe Anzahl
an umgruppierten Fallen in der Psychosomatik in den Priifungen dieses Bundeslandes erkldaren wiirde.

4.2 Erfillung von Mindestvorgaben:

Personalausstattung der Berufsgruppen

Im Jahr 2023 wurden seitens der Medizinischen Dienste Mindestvorgaben fiir die Personalausstattung
bzw. die tatsachliche Personalausstattung fiir den Tagdienst ermittelt. Entsprechend der Vorgaben der
MD-QK-RL erfolgte dies fur den beauftragten Kontrollzeitraum (i. d. R. ein Quartal).

Bei 158 Einrichtungen (Erwachsenenpsychiatrie, Kinder- und Jugendpsychiatrie) von insgesamt 272
gepriften Einrichtungen haben die Medizinischen Dienste festgestellt, dass die Anforderungen der
PPP-RL nicht erfiillt waren. Nach Angabe der Medizinischen Dienste hatten 96 (61 %) dieser Einrich-
tungen im Servicedokument angegeben, dass sie die Mindestvorgaben fiir die Personalausstattung
nicht erfillen. Ein Medizinischer Dienst hat diesbeziiglich den Hinweis gegeben, dass die Servicedoku-
mente nur vor Ort eingesehen werden konnten und riickblickend nicht in jedem Fall nachvollzogen
werden konnte, ob die Einrichtungen angegeben haben, dass sie die Mindestvorgaben nicht erfillen.

Fiir die Erwachsenenpsychiatrie und Psychosomatik werden zur Ermittlung der Mindestvorgaben fiir
die Personalausstattung 6 Berufsgruppen definiert (Arztinnen und Arzte einschlieRlich drztlicher Psy-
chotherapeutinnen und Psychotherapeuten, Pflegefachpersonen, Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten, Spezialtherapeutinnen und Spezialtherapeuten, Bewegungstherapeutinnen und Bewe-
gungstherapeuten sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten, Sozialarbeiterinnen und Sozi-
alarbeiter sowie Sozialpadagoginnen und Sozialpddagogen), in der Kinder- und Jugendpsychiatrie (KJP)
ebenso (Naheres zu den Berufsgruppen siehe § 5 der PPP-RL).
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Den Mindestvorgaben fiir die Personalausstattung der Berufsgruppe der Arztinnen und Arzte entspra-
chen 77,3 % der Einrichtungen der Erwachsenenpsychiatrie bzw. 71,0 % der Kinder- und Jugendpsy-
chiatrie. Die Anforderungen an die Personalausstattung der Psychotherapeuten und -therapeutinnen
wurden am haufigsten erfillt (79,7 % bzw. 75,5 %). Am wenigsten wurden mit 44,9 % bzw. 46,8 % der
gepruften Einrichtungen (Erwachsenenpsychiatrie bzw. KIP) die Mindestvorgaben bei der Berufs-
gruppe der Spezialtherapeutinnen und -therapeuten eingehalten. In der Berufsgruppe der Bewegungs-
therapeutinnen und -therapeuten fallt in den Einrichtungen der Kinder- und Jugendpsychiatrie eine
mit 48,4 % deutlich hohere Quote nicht erfiillter Personalvorgaben gegentiber 26,3 % in der Erwach-
senenpsychiatrie auf.

Uber alle Einrichtungen und Berufsgruppen hinweg finden sich regionale Unterschiede im Grad der
Erfillung der Mindestvorgaben. In der Berufsgruppe der Spezialtherapeutinnen und -therapeuten be-
stand jedoch in fast allen Bundeslandern ein hoher Anteil an nicht erfiillten Mindestvorgaben an die
Personalausstattung.

Die pro Einrichtung erhobenen Kontrollergebnisse in Bezug auf die Erfillung der Mindestvorgaben fiir
die Personalausstattung in den Berufsgruppen sind der nachfolgenden Abbildung zu entnehmen. Aus
den in Abschnitt 3.5 genannten Griinden werden die Ergebnisse der Einrichtungen der Psychosomatik
in dieser Abbildung nicht dargestellt.

Erfiillung Mindestanforderungen Personalausstattung nach Berufsgruppen

Arztinnen/Arzte 77,3%
Pfi fach in der KJP inkl. Erzieh di t o1,3%
egefachpersonen, in der inkl. Erziehungsdiens 65,4%

75,5%

Psychotherapeutinnen und -therapeuten

79,7%
0,
Spezialtherapeutinnen und -therapeuten 46,8%
44,9%
Bewegungs- sowie Physiotherapeutinnen und -therapeuten 51,6%
73,7%

Sozialarbeiterinnen und -arbeiter, 53,2%
Sozial- sowie Heilpadagoginnen und -padagogen 63,0%

B Kinder- und Jugendpsychiatrie B Erwachsenenpsychiatrie

Abbildung 1: Erfiillung von Mindestanforderungen bei der Personalausstattung der Berufsgruppen
gemaR § 5 Absatz 1 und 2 PPP-RL je Einrichtung

Mehrere Medizinische Dienste gaben an, bei den Kontrollen Schwierigkeiten gehabt zu haben, das
Personal fiir die Erfassung der tatsachlich an Patienten geleisteten Stunden standort- und einrichtungs-
bezogen zuordnen zu kdnnen.

Als einen Grund hierfiir berichteten einige Dienste, dass bei Krankenhausern mit mehreren Standorten
fir standortibergreifend eingesetzte Mitarbeiter ein standortbezogener Dienstplan oder sonstige
Nachweise, wie viele Stunden diese Mitarbeiter an dem zu priifenden Standort tatig waren, fehlte. Fir
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das Servicedokument seien diese standortiibergreifend tatigen Mitarbeiter anhand eines Verteiler-
schliissels den verschiedenen Standorten, analog einer Kostenstellenzuordnung, zugeordnet worden.
Die Verteilung des Personals auf die einzelnen Standorte und der Einsatz vor Ort konnten damit nicht
plausibel nachvollzogen werden.

Mehrfach wurde angemerkt, dass der Einsatz des Personals psychiatrischer Institutsambulanzen (PIA)
nicht gesondert im Dienstplan ausgewiesen wurde oder unzureichend getrennt vom Personal der (zu-
meist) Tageskliniken abgebildet worden ist. Auch Arbeitszeiten der stationsdquivalenten psychiatri-
schen Behandlung (StaB) waren nicht gesondert im Dienstplan ausgewiesen.

Berichtet wurde auch, dass in einigen Einrichtungen keine Arbeitszeitdokumentation bzw. Zeiterfas-
sung vorgelegen habe oder dass die Erhebung und Berechnung der im Servicedokument angegebenen
VKS-Ist-Zeiten nicht erklart werden konnte bzw. hier teilweise keine Echtzeiten dargelegt wurden, son-
dern verhandelte Personalkontingentszahlen mit vordefinierten Ausfallszeiten.

4.3 Griinde fiir die Nichterfiillung von Mindestvorgaben:
Personalausstattung und Ausnahmetatbestande

Als haufigste Griinde fir die Nichterfiillung von Mindestvorgaben fiir die Personalausstattung wurden
von den Medizinischen Diensten die fehlenden Mitarbeiter, eine unzureichend nachvollziehbare Ver-
gltung von Psychotherapeuten in Ausbildung und fehlerhafte Anrechnungen von Berufsgruppen ge-
nannt.

Weitere Griinde waren die nicht eingehaltene mindestens flinfjahrige praktische Tatigkeit bei Nicht-
PPP-RL-Berufsgruppen, wenn diese auf die tatsachliche Personalausstattung angerechnet wurden,
oder eine unklare Befahigung zur Wahrnehmung von Regelaufgaben bzw. die tatsachliche Ubernahme
von Regelaufgaben konnte nicht belegt werden.

Berichtet wurde des Weiteren (iber fehlende Aquivalenzbescheinigungen, fehlende Arbeitsvertrage,
fehlende Qualifikationsnachweise oder eine fehlerhafte Berechnung der Mindestpersonalausstattung.
Auch konnten in einigen Fallen die Zeiten von Mitarbeitenden nicht anerkannt werden, da deren tat-
sachliche Tatigkeit am zu prifenden Standort nicht belegt werden konnte.

Bezlglich der Frage zur Haufigkeit der Wahrnehmung von Anrechnungsmoglichkeiten in den jeweili-
gen Berufsgruppen gemal § 8 PPP-RL seitens der Krankenhauser sind nur wenige Riickmeldungen der
Medizinischen Dienste eingegangen. Das AusmaR der stattgehabten Geltendmachung von Anrech-
nungsmoglichkeiten schwankte in den Bundeslandern deutlich.

Es wurde auch nachgefragt, wie viele der gepriiften Einrichtungen Ausnahmetatbestidnde gemaR § 10
der PPP-RL geltend gemacht haben. Entsprechend der Riickmeldungen aus den Medizinischen Diens-
ten war dies bei 9 Einrichtungen der Erwachsenenpsychiatrie der Fall. Krankenhausseitig wurde am
haufigsten eine gravierende strukturelle oder organisatorische Veranderung (§ 10 Abs. 1 Nr. 3 PPP-RL)
angegeben.
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4.4 Weitere Anmerkungen zu den Kontrollgegenstanden

Anmerkungen zu den Vorgaben der MD-QK-RL wurden nur vereinzelt gegeben. Hingewiesen wurde
beispielsweise darauf, dass es bei anlassbezogenen Kontrollen nach Abschnitt 2 Teil B aufgrund der
unterschiedlichen kontrollrelevanten Zeitrdume (Kontrollzeitraum und Zeitraum fir die Stichproben-
ziehung) regelmaRig zu Riickfragen durch die Krankenhduser kommt.

Zu den Kontrollgegenstanden, d. h. den gepriiften Richtlinien, Regelungen und Beschliissen gab es
mehrere Hinweise. Wie bereits in den vergangenen Jahren wurde konstatiert, dass eine noch klarere
und eindeutigere Formulierung der Qualitatsanforderungen die Umsetzung der Kontrollen fiir alle Be-
teiligten erleichtern wiirde.

In Bezug auf die Richtlinien des Abschnittes 2 der MD-QK-RL wurde zur MHI-RL der Hinweis gegeben,
dass in der Richtlinie die Verfligbarkeit einer Kardiotechnikerin oder eines Kardiotechnikers mit nach-
weisbarer Qualifikation im Bereich der Kardiotechnik gefordert wird, die Ausbildung des Kardiotechni-
kers aber weder bundes- noch durchgangig landesrechtlich geregelt ist. Konkretisierende Vorgaben in
der MHI-RL wéren vor diesem Hintergrund besonders wichtig. Dieser Wunsch wurde zur MHI-RL auch
in Bezug auf die Anforderungen an einen Hybrid-Operationssaal gedulRert.

Zur QBAA-RL wurde ausgefiihrt, dass die Richtlinie eine Fachweiterbildungsquote in der Pflege fordert
aber nicht eindeutig klargestellt ist, dass sich diese Quote auf Vollzeitdquivalente bezieht.

Im Hinblick auf die QFR-RL wurde wie im vergangenen Jahr darauf hingewiesen, dass in der Richtlinie
zu verschiedenen Mindestanforderungen (z. B. unter 1.2.2.22 bis 1.2.2.27) eine Bewertung des ,,vergan-
genen Kalenderjahrs” notwendig ist. Bei Beauftragung eines hiervon abweichenden Kontrollzeitraums
und dem Erfordernis der Einsicht in Patientenakten ist die Beurteilung des (gesamten) vergangenen
Kalenderjahres unter Beriicksichtigung der Durchflihrungsvorgaben in der MD-QK-RL nicht moglich.

Angeregt wurde auch, in der QS-Richtlinie LDR-Brachytherapie die stadiengerechte, korrekte Indikati-
onsstellung explizit als Mindestanforderung aufzunehmen.

Zur Richtlinie MaBBnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplantation mit in vitro-
Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uiber Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats bei
akuter lymphatischer Leukamie (ALL) und akuter myeloischer Leukdmie (AML) bei Erwachsenen wurde
angemerkt, dass die Methode der in-vitro-Aufbereitung fiir die Stammzelltransplantation (SZT) bei vor-
genannten Erkrankungen nach Aussage der Himatologen in den kontrollierten Krankenhausern keine
Verwendung mehr findet; in keiner der kontrollierten Einrichtungen wurde sie angewandt.

In Bezug auf die Kontrollen der Notfallstufenregelungen (Abschnitt 3 Teil B der MD-QK-RL) wurde da-
rauf aufmerksam gemacht, dass die Anforderung nach § 9 Abs. 1 der Notfallstufenregelungen (fiir die
Notfallversorgung verantwortlicher Arzt) vom Verstandnis her immer wieder Schwierigkeiten bereitet.
Die Regelungen zur Verfligbarkeit des fiir die Notfallversorgung verantwortlichen Arztes wurden von
mehreren Diensten als zu unprazise angesehen.

Zu den Kontrollen nach Abschnitt 4 Teil B der MD-QK-RL wurde ausgefiihrt, dass gemall § 17 der
ATMP-QS-RL bei Nichteinhaltung von Mindestanforderungen ein Ausschluss der richtlinienspezifi-
schen Leistungserbringung resultiert. Einzelne Mindestanforderungen sind anhand der Einsicht in Pa-
tientenakten zu kontrollieren, z. B. dokumentierte Aufklarung, Durchfiihrung der Visite. Kommt es zu
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einer Nichterfillung solcher Mindestanforderungen und es resultiert ein Ausschluss der Leistungser-
bringung, stellt sich die Frage, wie das Krankenhaus die Erfiillung solcher Qualitdtsanforderungen im
Rahmen einer erneuten Kontrolle nachweisen kann. Darf das Krankenhaus aufgrund der Nichterfillung
die Leistung nicht mehr erbringen, so kénnen Anforderungen wie z. B. die Dokumentation der Aufkla-
rung der richtlinienspezifischen Leistung in der Patientenakte auch bei einer erneuten Kontrolle nur
als ,,nicht beurteilbar” dargestellt werden, da solche Behandlungsfalle wegen des Leistungserbrin-
gungsverbots nicht mehr vorliegen konnen. Hierbei ist zu berlicksichtigen, dass gemaR ATMP-QS-RL
§ 11 Absatz 2 auch nicht beurteilbare Mindestanforderungen das Versagen einer Bescheinigung und
damit der Leistungserbringung bedingen.
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5 Zusammenfassung

Im Jahr 2023 wurden insgesamt 1594 Qualitatskontrollen des Medizinischen Dienstes in Krankenhau-
sern durchgefiihrt. Die Kontrollen erfolgten regelhaft in sehr guter Kooperation mit den beauftragen-
den Stellen und den Krankenh&usern.

Die meisten Kontrollen erfolgten angemeldet vor Ort. Lediglich 6,9 % der Begutachtungen wurden im
schriftlichen Verfahren durchgefiihrt. Auch im Jahr 2023 wurden keine Kontrollen nach Abschnitt 1
(Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhauser im Rahmen der externen stationaren
Qualitatssicherung) des Teils B der MD-QK-RL beauftragt.

Ein Schwerpunkt waren wie im Vorjahr die anlassbezogenen Kontrollen der Einhaltung der Anforde-
rungen an die Struktur- und Prozessqualitat, die von den Krankenhdusern gemaR der G-BA Richtlinien
nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V zu erfiillen sind. Insgesamt wurden 890 Priifungen nach Ab-
schnitt 2 Teil B der MD-QK-RL mit einem Kontrollbericht abgeschlossen (durchgefiihrte Kontrollen). In
62,4 % dieser Kontrollen wurden alle Anforderungen erfillt; in 34,9 % war dies nicht der Fall und in
2,7 % war die Beurteilung nicht moglich. In 80,4 % der Falle konnten die Anforderungen aus personel-
len Griinden nicht erfullt werden (Unzureichende Anzahl und/oder Qualifikation).

Stichprobenbasierte Kontrollen der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach den Regelungen zu
einem gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemaR § 136¢ Absatz 4 SGB V (Kon-
trollen nach Abschnitt 3 Teil B der MD-QK-RL) erfolgten in insgesamt 285 Fallen. Bezogen auf alle Kon-
trollen wurden die Anforderungen von 71,9 % der gepriften Krankenhausstandorte erfillt, bei 27,7 %
der Kontrollen konnte dies nicht bestatigt werden. Nicht erfiillte Prozessanforderungen waren mit
59,5 % der haufigste Grund fiir ein negatives Begutachtungsergebnis.

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. Es wurden insgesamt 147 anlassbezogene Kontrollen nach diesem Abschnitt
durchgefiihrt. In 95,2 % aller Priifungen konnte eine vollstandige Erfiillung der Mindestanforderungen
bestatigt werden.

Im Jahr 2023 wurden erstmals Stichprobenprifungen gemall der Vorgaben des Abschnitts 5 der MD-
QK-RL durchgefiihrt. Dieser Abschnitt des Besonderen Teils der MD-QK-RL regelt die Kontrolle der Ein-
haltung von Mindestvorgaben an die Personalausstattung und der Nachweis- und Dokumentations-
pflichten, die von den Krankenhausern gemaR der G-BA-Richtlinie Giber die Ausstattung der stationa-
ren Einrichtungen der Psychiatrie und Psychosomatik mit dem fiir die Behandlung erforderlichen the-
rapeutischen Personal gemal § 136a Abs. 2 Satz 1 SGB V (PPP-RL) zu erfiillen sind. Bezogen auf alle
272 Kontrollen wurden die Anforderungen von 20,2 % der gepriften Einrichtungen erfillt; bei 58,1 %
(158 Kontrollen) konnte dies nicht bestatigt werden und in 21,7 % war eine Beurteilung nicht méglich.
Letzteres resultiert daraus, dass das Gesamtergebnis der Stichprobenpriifungen von Einrichtungen der
Psychosomatik aufgrund der Regelungen in der PPP-RL fiir die Psychosomatik im Gutachten als ,,nicht
beurteilbar” ausgewiesen wurde. Von den Einrichtungen, die die Vorgaben der PPP-RL nicht erfllten,
hatten 61 % im Servicedokument angegeben, dass sie die Mindestvorgaben fiir die Personalausstat-
tung nicht erfillen.

Verbesserungsvorschldage aus Sicht der Medizinischen Dienste betreffen u. a. den Wunsch nach klar
formulierten Qualitdtsanforderungen als Grundlage fiir einen eindeutigen Priif- und Bewertungspro-
zess nach der MD-QK-RL.
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