Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der MD-Qualitatskontroll-Richtlinie: c‘){\
Anpassung an das KHVVG u.a. Q)Q
QQ

Vom 16. April 2026 \é

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. April ZO&QQ\SchIossen, die
MD-Qualitatskontroll-Richtlinie in der Fassung vom 21. Dezember 2017 z AT 12.12.2018
B2), die zuletzt durch die Bekanntmachung der Beschliisse vom li 2025 (BAnz AT
29.09.2025 B3 und BAnz AT 08.10.2025 B5) geandert worden ist, g\gﬁo gt zu andern:

Der Titel der Richtlinie wird durch den folgenden Titel erset

,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach Absatz 3 SGBV zu Priifungen
des Medizinischen Dienstes nach § 275a SGB V (I\/ID tatsprifungs-Richtlinie, MD-QP-
RL)H

Die Praambel wird gestrichen. Q

Der Teil A wird durch den folgenden AIIgen@lnen Teil ersetzt.

@
N

\@Regelu ngsgegenstand

»Allgemeiner Teil

(1) Diese Richtlinie re &@'gemé@ § 137 Absatz 3 SGB V die Einzelheiten zu den
Prifungen des Me£z‘mischen Dienstes (MD) nach § 275a Absatz 1 Satz 1 Nummer
3 und 4 SGB V,‘@erforderlich sind

1. auf ere’é}%egrijndeter Anhaltspunkte,
2. als @hprobenprﬂfungen oder

rund eines konkreten Anlasses, soweit die Prifungen die Erfillung der
%\}Qualitétsanforderungen nach § 136a Absatz 2 und 5 SGB V zum Gegenstand

&~ haben.
Q) In der Qualitatsforderung- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL) ist auf Grundlage
@'& von § 137 Absatz 1 SGB V zur Férderung der Qualitat in grundsatzlicher Weise das
(%) gestufte System von Folgen der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen nach

den §§ 136 bis 136¢ SGB V festgelegt.

§ 2 Anwendungsbereich

(1) Diese Richtlinie findet Anwendung auf Prifungen des MD in zugelassenen
Krankenhdusern zur Richtigkeit der Dokumentation gemaR der Richtlinie zur
datengestiltzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) und zur
Erfillung von Qualitdatsanforderungen gemafd §§ 135b, 136 bis 136¢ SGB V, wenn
und soweit dies im Besonderen Teil dieser Richtlinie festgelegt ist.



(2)

(3)

(1)

(2)

Eine Beauftragung des MD durch die beauftragende Stelle setzt die spezifische
Ausgestaltung eines Priifverfahrens gemal § 137 Absatz 3 SGB V zu Richtlinien oder
Regelungen des G-BA nach Absatz 1 im Besonderen Teil dieser Richtlinie voraus.

Auf Kontrollverfahren, die von der beauftragenden Stelle bis einschliefSlich zum
31. Juli 2026 beauftragt wurden, findet diese Richtlinie in der Fassung vom 21.
Dezember 2017 (BAnz AT 12.12.2018 B2), zuletzt gedndert am 17.07.2025 (BAnz AT
08.10.2025 B5), weiter Anwendung.

)
N

§ 3 Elektronische Ubermittlung (\)(\

Eine durch diese Richtlinie vorgegebene schriftliche Ubermittlung kann a @?
elektronischem Wege erfolgen, soweit sich aus der Richtlinie nicht ein andéres
ergibt. Eine elektronische Ubermittlung personenbezogener Daten se@ voraus,
dass die datenschutzrechtlichen Anforderungen erfillt sind und in d@m Rahmen
insbesondere die erforderliche Integritit und Vertraulichkeit derWaten durch
geeignete technische und organisatorische MaRnahmen nac@ m Stand der
Technik angemessen gewahrleistet wird. ‘Q
S

§ 4 Anhaltspunkte fiir die Beauftragung von Qua&t&prﬁfungen

Voraussetzung fur die Beauftragung einer Qualitat \L‘rfung auf der Grundlage von
Anhaltspunkten ist das Vorliegen konkreter un @ astbarer Anhaltspunkte fir die
Nichterfillung von Qualitatsanforderungen &éﬁ §§ 135b, 136 bis 136¢ SGB V
oder Uber Verstolle gegen Dokumentatiogﬂichten gemaR DeQS-RL. Konkret und
belastbar im Sinne des Satzes 1 ist ei/r) haltspunkt dann, wenn der mogliche
Qualitats- oder Dokumentationsma:{gel einem Prifgegenstand nach § 2 Absatz 1
zugeordnet und mit entsprechen&'@r Hinweisen schlissig begriindet werden kann.
Die Qualitatsprifungen beam{s’(ggenden Stellen nach § 5 werden aufgrund eines
oder mehrerer Anhaltspuftkte tatig. Diese sind im Prufauftrag nach §7
vollumfanglich und abs@?@end zu benennen.

Anhaltspunkte fUr' Beauftragung von Qualitatsprifungen zur Erflillung von
Qualitétsanforfj uhgen gemaR §§ 135b, 136 bis 136¢c SGB V konnen sich
insbesonderq\e' ben aus:

a) Impliét\)ilitéten der Angaben in Qualitatsberichten,
b) gntnissen bei Abrechnungsprifungen bei Einzelfallen,
Q}Qrkenntnissen im Rahmen der Unterstiitzung von Versicherten nach § 66 SGB V

@% oder

(3)

d) Erkenntnissen entweder durch mehrfache Meldungen von Versicherten oder
sonstigen Dritten zum selben Sachverhalt oder Priifgegenstand gemal® § 2
Absatz 1 oder durch eine besonders fundierte Meldung eines Versicherten oder
sonstigen Dritten zu einem Sachverhalt oder Prifgegenstand gemal} § 2
Absatz 1.

Die Anhaltspunkte werden im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch
konkretisiert.

Anhaltspunkte fir die Beauftragung von Qualitatsprifungen zur Richtigkeit der
Dokumentation gemall DeQS-RL ergeben sich aus der DeQS-RL. Die Anhaltspunkte
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werden in dieser G-BA-Richtlinie konkretisiert. Weitere Anhaltspunkte fir die
Prifung der Richtlinien nach Satz 1 werden im Besonderen Teil konkretisiert.

§ 5 Qualitatsprifungen beauftragende Stellen

(1) Folgende Stellen und Institutionen konnen den MD mit der Durchfihrung von

Qualitatsprifungen beauftragen: (%)
a) die Landesarbeitsgemeinschaften nach Teil 1 § 5 DeQS-RL und die Bundesstelle\(§\>
nach Teil 1 § 7 DeQS-RL, %()
b) die gesetzlichen Krankenkassen. @Q

Welche der Stellen den MD jeweils mit der Durchfiihrung von Qualitatspgidfungen
beauftragen kénnen, wird im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschl ezifisch
abschlielend festgelegt.

(2) Um Doppelprifungen bei Mehrfachbeauftragungen zum ser&Prufgegenstand
gemald § 2 Absatz 1im selben Krankenhaus auszuschlieRen, f ‘%t eine Abstimmung
zwischen dem MD und den beauftragenden Stellen sta esem Zweck fuhrt der
MD eines jeden Bundeslandes eine Datenbank, in r&undeswelt einheitlich die
erforderlichen Informationen zu den Prifungen do entlert werden. Der MD hat
erforderliche Informationen aus der Datenba% maB § 283 Absatz 5 SGB V zu
berlicksichtigen, soweit er zur Verarbeitung d@. aten gemalk § 283 Absatz 5 Satz 6
SGB V befugt ist. Q

/
§ 6 Umfang der@xalltatsprufungen

(1) Qualitatspriafungen sind fir Kr \hhauser und den MD aufwandsarm zu gestalten.
Die beauftragenden Stellen verpflichtet, den Aufwand fir alle Beteiligten so
gering wie moglich zu h It@ und den Umfang der Priifung auf das Notwendige zu
beschranken. Der mo e Umfang einer Prifung und welche Unterlagen hierfir
vorgelegt oder a 'ﬂq MD Ubermittelt werden mussen, wird im Besonderen Teil
richtlinien- bzw.eschlussspezifisch festgelegt. Dies umfasst auch die Festlegung,
welche Infovq:ktionsquellen mit welchen personenbezogenen Daten in die
Uberprif von Qualitatsanforderungen einbezogen werden dirfen. Uber den
Umfang@ér Prifungen entscheidet die beauftragende Stelle auf der Grundlage
die stlegungen. Der Umfang des Auftrags muss bei einer durch Anhaltspunkte

indeten Prifung in einem angemessenen Verhaltnis zu den Anhaltspunkten
ehen.

Q)(b' Der MD verwendet gemal §275a Absatz 1 Satz 6 SGB V fiir Prifungen nach dieser
Richtlinie auch Nachweise und Erkenntnisse aus anderen von ihm durchgefiihrten
Prifungen nach § 275a Absatz 1 Satz 1 SGB V oder nach §§ 275a und 275d SGB V in
den bis zum 11. Dezember 2024 geltenden Fassungen. Sofern fir einen
Krankenhausstandort eine Priifung nach Satz 1 durchgefihrt wurde, die nicht langer
als 36 Monate zuriickliegt und die Einhaltung aller Qualitatsanforderungen der zu
prifenden Richtlinie oder Regelung vom MD bestétigt wurde, erfolgt nach dieser
Richtlinie im Rahmen einer Stichprobenpriifung keine erneute Uberpriifung der
Qualitdtsanforderungen. 3Das Vorliegen des Sachverhaltes nach Satz 2 kann durch



die beauftragende Stelle selbst oder im Rahmen der Klarung des Priifauftrages nach
§ 7 festgestellt werden.

(3) Pruft der MD die fiur Personalanforderungen relevanten Urkunden,
Berufsabschliisse oder Qualifikationsnachweise und bewertet der MD sie als erfiillt,
miussen diese Unterlagen bei spateren Priifungen nicht wieder vorgelegt werden.

§ 7 Einleitung des Priifverfahrens und Klarung des Priifauftrages \\}%
(1) Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer Qualitatspriifung ist ein schriftlich (\)(\
Prifauftrag der beauftragenden Stelle an den MD. Der Prufauftrag muss inhaltlig
hinreichend bestimmt sein, den genauen Adressaten der PriifungX\Aden
Prifgegenstand nach § 2 Absatz 1 sowie bei einer Prifung auf der Gru e von
Anhaltspunkten den gemdll § 4 und im Besonderen Teil kc@vetisierten
Anhaltspunkt beinhalten. Zudem enthalt der Prifauftrag Angaben@die vom MD
durchzufiihrende Prifung aufgrund von Anhaltspunkten, emes reten Anlasses
oder als Stichprobenprifung (Art der Priifung) erfolgt, die ?ung unangemeldet
durchzufiihren ist sowie zum Umfang (Prifzeitraum, T\g\ r Vollprifung). Im
Prifauftrag sind etwaige schutzwirdige Interessen von sonen gemald § 4 Absatz
2 Satz 1 Buchstabe d gegeniliber dem MD und dem { kenhaus zu wahren.

(2) Beiangemeldeten Prifungen Gbermittelt dm%@tragende Stelle den Prufauftrag
zeitgleich an das zu priifende Krankenhaus un@den MD. Das Krankenhaus erhilt die
Gelegenheit, hierzu innerhalb von funf Ar tagen gegeniiber der beauftragenden
Stelle schriftlich Stellung zu nehmen. Dié beauftragende Stelle informiert den MD
Uber den Eingang einer Stellung e des Krankenhauses. Der MD teilt der
beauftragenden Stelle inner von flinf Arbeitstagen mit, ob an dem
Krankenhausstandort in den ten 36 Monaten eine Prifung nach § 275a Absatz 1
Satz 1 SGB V oder aus einer*arideren Priifung des MD nach §§ 275a und 275d SGB V
in den bis zum 11 Srernber 2024 geltenden Fassungen erfolgt ist und die
Einhaltung aller Q sanforderungen der zu prifenden Richtlinie oder Regelung
vom MD besta wurde Die beauftragende Stelle prift, ob der Prifauftrag
aufrechterh %/Il’d und teilt dem Krankenhaus und dem MD innerhalb einer Frist
von funf itstagen ab Eingang der Stellungnahme nach Satz 2 oder der
Informagid nach Satz 4 zeitgleich das Ergebnis schriftlich mit.

(3) Der bestatigt der beauftragenden Stelle innerhalb von zehn Arbeitstagen nach
A«Et agseingang oder nach der Information, dass der Priifauftrag aufrechterhalten
G.%rd, schriftlich die Annahme des Priifauftrages und teilt die Erledigungsart nach § 8

Q mit. Mit Zustellungsdatum gilt das Prifverfahren als eingeleitet (Einleitungsdatum).

@‘(4) Bei unklarem Prifauftrag fuhrt der MD binnen dieser Frist eine inhaltliche Klarung

. @9 mit der beauftragenden Stelle herbei. Fiihrt dies zu einer Anderung des

6\ Prifauftrags, muss die beauftragende Stelle einen neuen Priifauftrag erstellen. Der

\(\ neue Prifauftrag ist ebenfalls an den MD und das zu prifende Krankenhaus zu
Ubermitteln.

(5) Der MD teilt dem Krankenhaus die Bestdtigung des Prufauftrages, das
Einleitungsdatum nach Absatz 3 sowie die Erledigungsart nach § 8 mit.



(6)

(7)

(8)

(9)

(1)

(2)

Entspricht der Prifauftrag nicht den Anforderungen dieser Richtlinie, ist er vom MD
zurlickzuweisen, eine Prifung wird nicht durchgefihrt. Fir den Fall einer
Ricknahme des Prifauftrages teilt die beauftragende Stelle dies dem Krankenhaus
mit.

Im Falle des Vorliegens eines Sachverhaltes nach § 6 Absatz 2 Satz 2 wird durch die
beauftragende Stelle kein Prifauftrag erteilt oder der Prifauftrag
zuriickgenommen.

)
N

Unangemeldete Priifungen sind gemaR § 275a Absatz 1 Satz 5 SGB V nur zuldssi (\)(\

wenn Tatsachen mit hinreichender Wahrscheinlichkeit erwarten lassen, das @
Prifung nach Anmeldung den Priiferfolg gefahrden wiirde. Die konkrete@md
belastbaren Anhaltspunkte fiir unangemeldete Prifungen werden im B ’@deren
Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt. Uber die Ein ng einer

unangemeldeten Prifung entscheidet die beauftragende%’\\Stelle nach
pflichtgemdRem Ermessen und teilt dies dem MD bei der Beauf@g ng mit.

Nach § 276 Absatz 4a SGB V ist der MD befugt, am PrUf@ in die Rdume des
Krankenhauses zu den Ublichen Geschafts- und Betrieb Q’f;&en zu betreten. Der MD
ist befugt gemall § 276 Absatz 4a SGB V die zus\ illung des Prifauftrages
erforderlichen Unterlagen einzusehen und perso e&zogene Daten zu verarbeiten
soweit es im Besonderen Teil richtlinien- bzw. b@ ussspezifisch festgelegt und fiir
die Prifungen erforderlich ist. § 276 Abs {b' Satz 3 bis 9 SGB V gilt flur die
Durchfiihrung dieser Prifungen ents%ﬁend. Das Krankenhaus hat auf

Anforderung des MD personenbezogeng Daten zu libermitteln.

§8 %@igungsarten

GemalR § 275a Absatz 1 Sé\' SGB V sind drei Erledigungsarten moglich. Die
Qualitatsprifungen ko e@n schriftlichen Verfahren, als angemeldete Priifungen
vor Ort oder als Kombi p\fion eines schriftlichen Verfahrens und einer Prifung vor
Ort (kombiniert&bﬁ‘rﬁfung) erledigt werden. Der MD entscheidet nach
pflichtgemaRe messen und im Benehmen mit der beauftragenden Stelle {iber
die Erledng&@B}t unter Beachtung der Vorgaben des Besonderen Teils.

Der MD&N eine dem Priifgegenstand nach § 2 Absatz 1 angemessene arztliche
oder& erische Qualifikation seiner Priifer sicher.

O
9\} § 9 Schriftliches Verfahren

fb’Die an den MD zu (bermittelnden prifrelevanten Unterlagen sind dem

Krankenhaus innerhalb von acht Arbeitstagen ab Mitteilung des Einleitungsdatums
gemaR § 7 Absatz 3 Satz 2 vom MD schriftlich anzuzeigen. Dabei sind die Vorgaben
des § 275a Absatz 1 Satz 6 SGB V zu beachten. Bereits beim MD vorliegende und
Nachweise aus vorangegangenen Priifungen sind bei der Anzeige der Unterlagen
einzubeziehen. Das Krankenhaus kann die aus seiner Sicht zur Erflllung des
konkreten Prifauftrages erforderlichen Unterlagen erganzen. Das Krankenhaus hat
die angeforderten Unterlagen innerhalb von sechs Wochen nach Zugang der
Anzeige nach Satz 1 an den MD zu Ubermitteln.
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(2)

(3)

(4)

(1)

(2)

(3)

(4)

Kann das Krankenhaus prifrelevante Unterlagen nicht fristgerecht Gbermitteln,
teilt es dies dem MD und der beauftragenden Stelle unverziglich unter Nennung
der Grinde schriftlich mit. Ist die Prifung aufgrund fehlender Unterlagen nicht
abschlielend moglich, verstandigen sich das Krankenhaus und der MD auf das
weitere Vorgehen und gegebenenfalls auf eine einvernehmliche Verlangerung der
Pruffrist.

Das Krankenhaus hat dem MD alle fiir die Prifung erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen. Dem MD steht telefonisch ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner fiir,
eine gemeinsame Erdrterung der Sachverhalte und vorlaufigen PrUfergebnisseéG:p

Verflgung. @
Der MD hat die Prifung innerhalb von sechs Wochen ab Zugang der pruf@@anten
Unterlagen nach Absatz 1 durchzufihren. Q

R\

§ 10 Verfahren bei angemeldeter Priifung vor Ort$®

Der MD und das Krankenhaus sind verpflichtet, innerha @ner Frist von zehn
Arbeitstagen ab Mitteilung des Einleitungsdatums gema)§ 7 Absatz 3 Satz 2 den
Termin fir die Prifung vor Ort zu vereinbaren. Die PfQ g ist innerhalb von zwolf
Wochen ab Einleitungsdatum nach § 7 Absatzé@tz 2 durchzufihren. Ist eine
Verstandigung Uber diesen Termin nicht még‘li@‘ eilen MD und Krankenhaus dies
jeweils der beauftragenden Stelle unter A e von Grinden schriftlich mit. In
diesem Fall legt die beauftragende Stellﬁn Termin im Benehmen mit dem
Krankenhaus und dem MD fest. /

Die vom Krankenhaus bereitzus{'@\den prifrelevanten Unterlagen sind dem
Krankenhaus durch den MD in alb von drei Arbeitstagen nach Vereinbarung des
Priftermins schriftlich anzuzéen. Dabei sind die Vorgaben des § 275a Absatz 1 Satz
6 SGB V zu beacht .@reits beim MD vorliegende und Nachweise aus
vorangegangenen Pru;éwgen sind bei der Anzeige der Unterlagen einzubeziehen.

Die vorab benannf%&pr[lfrelevanten Unterlagen sind dem MD beim Priftermin zur
Verfiigung zu’ llen. Kann das Krankenhaus am Priftermin prifrelevante
Unterlage t vorlegen, teilt es dies dem MD und der beauftragenden Stelle
unverz[@@ unter Nennung der Griinde schriftlich mit. Die Prifung vor Ort wird auf
Basis vorhandenen Unterlagen durchgefiihrt. Ist dies aufgrund fehlender
u @‘ en nicht abschlieBend moglich, verstandigen sich das Krankenhaus und der

auf das weitere Vorgehen und gegebenenfalls auf eine einvernehmliche

(b,a/erléngerung der Priffrist nach Absatz 1 Satz2. Eine Nachlieferung von

prifrelevanten Unterlagen, die am Priiftermin nicht vorgelegt werden konnten, soll
innerhalb von zwei Wochen erfolgen.

Stellt sich wahrend der Priifung heraus, dass diese am Priftermin nicht beendet
werden kann, so vereinbaren der MD und das Krankenhaus einen Folgetermin. Ist
eine Verstandigung Gber diesen Termin nicht moglich, teilen MD und Krankenhaus
dies jeweils der beauftragenden Stelle unter Angaben von Griinden schriftlich mit.
In diesem Fall legt die beauftragende Stelle einen Termin im Benehmen mit dem
Krankenhaus und dem MD fest. Die Frist nach Absatz 1 Satz 2 darf sich dabei um
maximal vier Wochen verlangern.

\}%
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(5) Das Krankenhaus hat dem MD alle fir die Prifung erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen. Dem MD steht am Priftermin ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner
flr eine gemeinsame Erdrterung der Sachverhalte und vorlaufigen Prifergebnisse
zur Verfliigung.

§ 11 Verfahren bei kombinierten Priifungen

%

(1) Kombinierte Priifungen erfolgen zum Teil im schriftlichen Verfahren und zum Teil \}%
als angemeldete Prifung vor Ort. Kombinierte Prifungen sind innerhalb von zwél ‘(\
Wochen ab Beginn des Einleitungsdatums nach § 7 Absatz 3 Satz 2 durchzufUh@
Der Medizinische Dienst zeigt dem Krankenhaus innerhalb von acht Arbeitst b
Mitteilung des Einleitungsdatums gemadll § 7 Absatz 3 Satz 2 schrikah die
prifrelevanten Unterlagen an. Dabei sind die Vorgaben des § 275a Ab @1 Satz 6
SGB V zu beachten. Bereits beim MD vorliegende Nachweise aus vm{é%gangenen
Prifungen sind bei der Anzeige der Unterlagen einzubeziehen. wr Anzeige wird
aufgefihrt, welche Unterlagen vorab zu Ubermitteln sind\qﬁm welche bei der
Prifung vor Ort bereitzustellen sind. Auf Anforderung des @ at das Krankenhaus
personenbezogene Daten zu libermitteln. 6

(2) Das Krankenhaus kann die aus seiner Sicht ’\ Erfillung des konkreten
Prifauftrages erforderlichen Unterlagen ergér@g.é Das Krankenhaus hat die
angeforderten Unterlagen innerhalb von seg ochen nach Zugang der Anzeige
nach Absatz 1 Satz 3 an den MD zu.@bermitteln. Kann das Krankenhaus
prifrelevante Unterlagen nicht fristgere ibermitteln, teilt es dies dem MD und
der beauftragenden Stelle unverziiglteh unter Nennung der Griinde schriftlich mit.
Das Krankenhaus und der MD \w\@téndigen sich auf das weitere Vorgehen und
gegebenenfalls auf eine ma '@e Verlingerung der Frist zur Ubermittlung der
Unterlagen um zwei Wochef)lh diesem Fall verlangert sich die Frist nach Absatz 1
Satz 2 entsprechend. S’\\,

(3) Der MD und das rﬁ@'enhaus sind verpflichtet, innerhalb einer Frist von zehn
Arbeitstagen a‘fﬁ}&eilung des Einleitungsdatums gemaR § 7 Absatz 3 Satz 2 den
Termin der Prifiing vor Ort zu vereinbaren. Die Priifung vor Ort findet erst nach
Ablauf der&rmittlungsfrist fur die Unterlagen statt. Im Einvernehmen zwischen
dem Medizihischen Dienst und dem Krankenhaus kann eine Prifung vor Ort bereits
vor uf dieses sechswochigen Zeitraums stattfinden. Ist eine Verstandigung tiber
ei QI' ermin nicht moglich, teilen MD und Krankenhaus dies jeweils der
Geauftragenden Stelle unter Angaben von Griinden schriftlich mit. In diesem Fall

Q(b' egt die beauftragende Stelle einen Termin im Benehmen mit dem Krankenhaus und

< dem MD fest.

96 (4) Kann das Krankenhaus bei der Prifung vor Ort vorzulegende Unterlagen nicht
bereitstellen, teilt es dies dem MD und der beauftragenden Stelle unverziglich
unter Nennung der Griinde schriftlich mit. Die Prifung vor Ort wird auf Basis der
vorhandenen Unterlagen durchgefiihrt. Ist dies aufgrund fehlender Unterlagen
nicht abschlieBend moglich, verstandigen sich das Krankenhaus und der MD auf das
weitere Vorgehen und gegebenenfalls auf eine einvernehmliche Verlangerung der
Pruffrist nach Absatz 1 Satz 2. Eine Nachlieferung von prifrelevanten Unterlagen,



die bei der Priifung vor Ort nicht vorgelegt werden konnten, hat innerhalb von zwei
Wochen zu erfolgen.

(5) Stellt sich wahrend der Priifung vor Ort heraus, dass diese am Priftermin nicht
beendet werden kann, so vereinbaren der MD und das Krankenhaus einen
Folgetermin. Ist eine Verstandigung tber den Folgetermin nicht moéglich, teilen MD
und Krankenhaus dies jeweils der beauftragenden Stelle unter Angaben von
Grinden schriftlich mit. In diesem Fall legt die beauftragende Stelle einen Termin
im Benehmen mit dem Krankenhaus und dem MD fest. Die Frist nach Absatz 1 Satzc‘)(\
2 darf sich dabei um maximal vier weitere Wochen verlangern.

(6) Das Krankenhaus hat dem MD alle fir die Prifung erforderlichen Auskur@ zu
erteilen. Dem MD steht bei der Priifung vor Ort sowie flir den schriftlichen Teil
telefonisch ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner fiir eine é«neinsame
Erorterung der Sachverhalte und vorldufigen Prifergebnisse zur Ve@gung.

§ 12 Verfahren bei unangemeldeter Priifung VOKQU

(1) Bei einer unangemeldeten Qualitatsprifung vor Ort i &kenhaus bestatigt der
MD den Prifauftrag gegeniber der beauftragendenxgble nach § 5. Der MD teilt
Absatz 3 Satz 2 und die
Krankenhaus erst mit Beginn

den Prifauftrag, das Einleitungsdatum nach
bereitzustellenden prifrelevanten Unterlagen
der Prifung vor Ort schriftlich mit. Die Aphaltspunkte sind gegeniiber dem
Krankenhaus nur offenzulegen, sofern die@shfutzwiirdigen Interessen von Personen
gemadR § 4 Absatz 2 Satz 1 Buchstabe d gewahrt bleiben und das Ziel der
Qualitatsprifung nicht beemtracht@@wrd

(2) Der MD hat die Prifung mnerh{@von sechs Wochen ab Einleitungsdatum nach § 7
Absatz 3 Satz 2 durchzufuhr@

(3) Das Krankenhaus ist ve@fﬁbt)ntet die prifrelevanten Unterlagen unverziiglich zur
Verfligung zu stelle .{0‘

(4) Die Prufung vg§r wird auf Basis der vorhandenen Informationen, Erkenntnisse
und Unterla urchgefiihrt. Kann das Krankenhaus am Priftermin prifrelevante
Unterlagep-nicht vorlegen, ist es verpflichtet, dem MD und der beauftragenden
Stelle Qr[lnde dafir schriftlich zu benennen. Ist eine abschlieRende Prifung
auf, d fehlender Unterlagen nicht moglich, verstandigen sich die beauftragende

&e&nd der MD auf das weitere Vorgehen.

(Sb‘&ﬂs Krankenhaus hat dem MD alle fiir die Prifung erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen. Dem MD steht am Priftermin ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner
flr eine gemeinsame Erdrterung der Sachverhalte und vorlaufigen Prifergebnisse
zur Verfiigung.

§ 13 Mitwirkungspflichten des Krankenhauses

(1) Das Krankenhaus ist gemaR § 276 Absatz 4a Satz 3 SGB V zur Mitwirkung
verpflichtet. Kommt das Krankenhaus seinen Mitwirkungspflichten gemaf den §§ 9
bis 12 sowie der zugrunde liegenden gesetzlichen Bestimmungen nicht nach, so teilt
der MD dies unverziiglich der beauftragenden Stelle nach § 5 schriftlich mit.
Hierliber wird das Krankenhaus vom MD informiert.



(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(1)

Die beauftragende Stelle fordert das Krankenhaus unverziglich schriftlich zur
Mitwirkung und zur Stellungnahme innerhalb von zwei Wochen auf. Dem
Krankenhaus wird mitgeteilt, dass bei weiterhin fehlender Mitwirkung nach Absatz
1 ohne tragfahige Begriindung zum Ausbleiben der Mitwirkung eine Information an
die zustandige Aufsichtsbehdrde des Landes erfolgen kann.

Kommt das Krankenhaus nach Aufforderung durch die beauftragende Stelle seinen
Mitwirkungspflichten innerhalb der Frist nach Absatz 2 Satz 1 nach, verlangert sich
der Zeitraum zur Durchfithrung der Prifung des MD nach §§ 9 bis 12 entsprechen
des Zeitraumes des Verfahrens nach den Absatzen 1 und 2. Der MD ist verpflich e‘.tg
in geeigneter Weise die Erflllung der Mitwirkungspflichten des Krankenhan%é
ermoglichen.

Kommt das Krankenhaus innerhalb der Frist nach Absatz 2 Satz 1 wei |n seinen
Mitwirkungspflichten nicht nach und legt keine tragfihige Begttindung zum
Ausbleiben der Mitwirkung vor, so teilt die beauftragende Stell@ s dem MD mit.
Der MD beendet seine Priifung mit dem Ergebnis, dass‘Q‘s wegen fehlender
Mitwirkung des Krankenhauses nicht durchgefiihrt werde nnte.

Kommt das Krankenhaus seinen in Absatz 1 ge rQen Mitwirkungspflichten
vollumfanglich nicht nach, ist dies der Nichteinhalt (gvon Qualitatsanforderungen
im Sinne des Priifgegenstandes nach § 2 Ab 1 gleichzustellen. Kommt das
Krankenhaus seinen in Absatz 1 geregelte X wirkungspflichten teilweise nicht
nach, kann dies abhdngig vom Umfan%d der Bedeutung der verweigerten
Mitwirkungshandlung far die DupchfUhrung der Qualitatspriifung der
Nichteinhaltung von Qualitatsanfo ungen im Sinne des Priifgegenstandes nach
§ 2 Absatz 1 gleichgestellt we@fmes ist von der beauftragenden Stelle zu
begriinden. \S

Sofern eine Stelle gema §@ier Richtlinie zur Férderung der Qualitdt und zu Folgen
der Nichteinhaltung ie zur Durchsetzung von Qualitdtsanforderungen des
Gemeinsamen Buq%é<ausschusses gemall § 137 Absatz 1 SGB V (QFD-RL) fur die
Durchsetzung . alitatsverstoflen im Sinne des Priifgegenstandes nach § 2
Absatz 1 zustdndig ist, informiert die beauftragende Stelle diese Stelle tiber die
fehlende, itwirkung gemaR Absatz 5, die einer Nichteinhaltung von
Qualité@hforderungen gleichgestellt wird. Die beauftragende Stelle informiert die
Auf 'stbehbrde des Landes zum selben Zeitpunkt wie den MD Uber die fehlende
@rkung des Krankenhauses gemal Satz 1. Weitere Konsequenzen ergeben sich
s den einzelnen themenspezifischen Richtlinien oder Beschliissen des G-BA.

§ 14 Mitwirkung Dritter

Es kann erforderlich sein, dass bei der Qualitatsprifung der Prifgegenstiande nach
§ 2 Absatz 1 die Mitwirkung Dritter notwendig ist. Das Ndhere hierzu wird im
Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt.

§ 15 Berichterstellung durch den MD

Der MD berichtet schriftlich Gber die durchgefiihrte Qualitdtspriifung (Priifbericht).
Der Priifbericht enthalt Angaben zum Prifgegenstand nach § 2 Absatz 1, bei einer

\\}
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(2)

(3)

(4)

(1)

(2)

(3)

>
Q}((
e

anhaltspunktbezogenen Prifung zu den Anhaltspunkten nach § 4, zu der
beauftragenden Stelle nach § 5, zu Umfang, Erledigungsart und Verfahren der
Prifung gemald der §§ 6 bis 12 sowie zu den im Rahmen der Priifung festgestellten
Sachverhalten. Er enthdlt das auf den konkreten Prifauftrag bezogene und zu
begriindende Prifergebnis.

Soweit erforderlich darf der Prifbericht auch personenbezogene Daten enthalten.
Soweit der Prifbericht an die beauftragende Stelle oder Dritte Gbermittelt wird,

an das Krankenhaus Ubermittelt wird, sind die schutzwirdigen Interessen é@b
Personen gemal § 4 Absatz 2 Satz 1 Buchstabe d zu wahren. @

Sofern der MD die Qualitatsanforderungen als erfiillt bewertet, ist der P, ericht
innerhalb von sechs Wochen nach Abschluss der Priifung zu erstellen.Q}

N
Sofern der MD nach Durchfiihrung der Priifung jedoch Qualitét§§®derungen als
d

nicht erfillt oder nicht beurteilbar bewertet, ist dem Krankenh ie Moglichkeit
zur Stellungnahme zu geben. In diesem Fall Ubermjttelt der MD unter
Berlicksichtigung der Unterlagennachlieferfrist gem\ﬁ 10 Absatz 3 Satz 8
innerhalb von vier Wochen dem Krankenhaus die tung der als nicht erfiillt
beziehungsweise nicht beurteilbar angesehen%@'{Qualitétsanforderungen. Das
Krankenhaus kann hierzu innerhalb einer ist von zwei Wochen eine
Stellungnahme an den MD Ulbermitteln. N @RyAblauf dieser Frist erstellt der MD
innerhalb von sechs Wochen den @fbericht. Die Stellungnahme des
Krankenhauses ist dabei zu bericksichtjgen:

§ 16 Umgang mit dem Pgl'%ericht und den Priifergebnissen

Der MD Uibermittelt den Pri@’%richt sowie die Stellungnahme des Krankenhauses
nach § 15 Absatz 4 un&@lich an die beauftragende Stelle und an das gepriifte
Krankenhaus. Q>

Sofern dariber hiﬁb’s andere Stellen gemaR der QFD-RL fir die Durchsetzung von
Qualitétsanforﬁé:\ungen im Sinne des Priifgegenstandes nach § 2 Absatz 1 zustandig

sind, ist Prifbericht von der beauftragenden Stelle unverziiglich nach
Ubermi Ngdg durch den MD gemald Absatz 1 auch an die je nach Priifgegenstand
nach bsatz 1 zustandigen Stellen zu Gbermitteln.

&@%D hat nach § 137 Absatz 3 Satz 5 SGB V bei erheblichen VerstofRen gegen

alitatsanforderungen die Priifergebnisse unverziiglich einrichtungsbezogen an
Dritte zu Ubermitteln (Mitteilung). Ein erheblicher VerstoR gegen
Qualitatsanforderungen ist insbesondere dann unverziglich mitzuteilen, wenn er
unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines
Krankenhausmitarbeiters oder einer anderen Person geflihrt hat, gefiihrt haben
konnte oder flihren konnte. Der MD hat das Prifergebnis zum Vorliegen eines
erheblichen VerstoRes in der Mitteilung nachvollziehbar zu begriinden. Soweit
erforderlich darf die Mitteilung nach Satz 1 auch personenbezogene Angaben
enthalten. In der Mitteilung an die beauftragende Stelle und an Dritte sind
personenbezogene Daten zu anonymisieren. In der Mitteilung an das Krankenhaus
sind die schutzwirdigen Interessen von Personen gemaR § 4 Absatz 2 Satz 1
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sind personenbezogene Daten vom MD zu anonymisieren. Soweit der PrUfbericth‘)&
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Buchstabe d zu wahren. Die Mitteilung ergeht zeitgleich an die beauftragende Stelle
und das Krankenhaus. Dritte im Sinne von § 137 Absatz 3 Satz 5 SGB V sind die
zustandigen Gesundheitsbehorden der Lander und kommunale Gesundheitsamter.
Sofern weiteren Dritten die Mitteilung nach Satz 1 vom MD zu Gbermitteln ist, wird
dies im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt.

(4) Das Krankenhaus kann die Durchfiihrung einer erneuten Qualitatsprifung bei einer
beauftragenden Stelle beantragen, um die Beseitigung der vom MD festgestellten
Qualitatsmangel nachweisen zu kénnen. In diesen Fallen hat die Qualitétsprﬁfun%‘)(\
innerhalb von zwolf Wochen ab Antragstellung durch das Krankenhaus zu erfol
sofern dies zur Feststellung der Beseitigung der Mangel erforderlich ist. @

(5) Werden dem MD bei der Durchfiihrung der Priifungen Anhaltspunkte fiir %ﬁbbliche
Qualitatsmangel offenbar, die auBerhalb des Prifauftrags liegen, SO it er diese
der beauftragenden Stelle sowie dem Krankenhaus unverz' mit. Das
Krankenhaus erhdlt hierzu die Gelegenheit, innerhalb e| rist von funf
Arbeitstagen gegenliber dem MD sowie der beauftrage Stelle Stellung zu
nehmen. Anhaltspunkte fir erhebliche Quahtat@? verpflichten die

r

beauftragende Stelle nach § 5 zu einem weiteren Prii ag, sofern er nach § 2
von dieser Richtlinie umfasst ist.

§ 17 Berichterstattung des Medizinischen;??stes Bund an den G-BA

Einmal jahrlich berichtet der Medizinisch&enst Bund (MD Bund) dem G-BA auf
Basis einer Abfrage bei den MD der Bundeslander bezogen auf die jeweiligen
Prifgegenstande nach § 2 Absatz ggregierter Form tiber den Umfang und die
Ergebnisse der Qualitatspriifun &n. Einzelne Krankenhiuser diirfen durch diesen
Bericht nicht identifizierbar@%ﬁa. Der G-BA entscheidet Uiber die Veroffentlichung
des Berichtes.” Q

V. Teil B wird wie folgt geéndeyg\\'
1. Die Uberschrift des Teﬂ»b-wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:
,Besonderer Teil‘,’\"\o
2. Die Uberschrjf@ Abschnitts 1 wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:
’Q ,Abschnitt 1

Pr\'@% der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der
externen stationdren Qualitatssicherung”.

3Qf§%lsher|ge § 1 wird zu § 18 und wird wie folgt gedndert:

@‘ a) Absatz 1 wird durch folgenden Absatz 1 ersetzt:
. Q% ,Dieser Abschnitt des Besonderen Teils regelt gemall § 2 Absatz 1 weitere
b\ Prifungen der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser auf der
\(\ Grundlage von Anhaltspunkten fiir die DeQS-RL.“

b) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe , Kontrollen“ durch die Angabe ,Priifungen”
ersetzt.

4. Der bisherige § 2 wird zu § 19 und wird wie folgt gedandert:
a) Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:
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5. Der bisherige § 3 wird zu § 20 und wird wie folgt gedndert:

6.

7.

(1)

(2)

»§ 19 Priifgegenstand und Zweck der weiteren Priifungen”.

b) In Satz 1 wird die Angabe , Kontrollen” durch die Angabe ,,Priifungen” und die
Angabe ,,§ 1 Absatz 1 Teil B“ durch die Angabe ,,§ 18 Absatz 1“ ersetzt.

c) InSatz 2 wird die Angabe ,Kontrollen” durch die Angabe ,,Priifungen” ersetzt.

d) In Satz 3 wird die Angabe ,Kontrollen” durch die Angabe ,Prifungen” und die
Angabe ,,§ 1 Absatz 1 Teil B“ durch die Angabe ,,§ 18 Absatz 1“ ersetzt.

a) In der Uberschrift wird die Angabe ,Qualititskontrolle” durch die Angal@o

»Qualitatsprifung” ersetzt. @
b) Die Angabe ,Teil A“ wird jeweils gestrichen. Q
c) Die Angabe ,Kontrolle” wird durch die Angabe ,,Priifung” erse'Eth)\
Der bisherige § 4 wird zu § 21 und wird wie folgt gedndert: Q’\\'
a) Die Angabe ,Kontrolle” wird durch die Angabe ,,Prl'jfun “ tzt.
b) Die Angabe ,Teil A“ wird gestrichen. \
§ 5 wird durch den folgenden § 22 ersetzt: 60
Q

»§ 22 Umfang der Qua@&%prufung

Die Prifung umfasst im Sinne von § 6 eine %Ieich der Qualitatssicherungsdaten
mit den Patientenakten des Erfassungs@res, auf das sich die Anhaltspunkte
beziehen. Soweit erforderlich, kann die zustandige beauftragende Stelle in die
Prifung Quahtatssmherungsdat%ovon bis zu zwei weiteren bereits
abgeschlossenen Erfassungsja einbeziehen, die diesem Jahr vorangehen oder
ihm nachfolgen. Somit umf%&dle Prifung maximal drei Erfassungsjahre. In die
Prifung dirfen nur ab 0%1 1. Juli 2017 erfasste Qualitatssicherungsdaten des
Erfassungsjahres 2017,§}rbezogen werden.

Die  Prifung t standortbezogen. Es wird die Definition von
Krankenhausst; rten gemaR § 2a Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) in
Verbindun it dem Standortverzeichnis gemalR § 293 Absatz 6 SGB V zugrunde
gelegt. auftragende Stelle bestimmt den zu prifenden Krankenhausstandort.

Mehr ‘QKrankenhausstandorte konnen in die Priifungen einbezogen werden,
we@ées aufgrund der Anhaltspunkte erforderlich ist.

(3) Q)\?beauftragende Stelle kann einen oder mehrere der in der Richtlinie nach § 18
Q(b Absatz 1 bestimmten Leistungsbereiche festlegen, die gepriift werden sollen. Dabei

umfasst die Priifung den Leistungsbereich, auf den sich die Anhaltspunkte beziehen.
Mehrere Leistungsbereiche konnen in die Priifung einbezogen werden, wenn dies
aufgrund der Anhaltpunkte erforderlich ist.

Ferner sind die Falle im Sinne der Richtlinie nach § 18 Absatz 1 auszuwahlen, die in
die Prifung einbezogen werden sollen. Die Auswahl kann entweder aufgrund einer
gezielten oder einer zufélligen Auswahl erfolgen oder aufgrund einer Kombination
aus Beidem.
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(5)

(6)

(7)

8.

(1)

(2)

(3)

(4)

({Zf

N(5)
%6

e‘}\@

(6)

Bei einer gezielten Auswahl nach Absatz 4 erfolgt die Festlegung der zu prifenden
Falle durch die beauftragende Stelle. Dabei sind Falle in die Priifung einzubeziehen,
auf die sich die Anhaltspunkte beziehen.

Die zufallige Auswahl der zu priifenden Falle erfolgt durch das Institut nach § 137a
SGB V. Die Auswahl umfasst in der Regel 20 zufallig ausgewahlte Fille je
Leistungsbereich und je Erfassungsjahr. Eine groflere Anzahl von Fallen kann
ausgewahlt werden, wenn dies aus methodischen Griinden erforderlich ist. Liegt die

Fallzahl des Standorts in dem jeweiligen Leistungsbereich unter 20, sind alle Falle i mo

die Prifung einzubeziehen.

Die Prifung umfasst in der Regel mindestens diejenigen der in der RIChtlIhI@ach
§ 18 Absatz1 festgelegten Datenfelder, die fir die Berech der
Qualitatsindikatoren des jeweiligen Leistungsbereichs verwendet wer%n. Dariber
hinaus kdnnen von der beauftragenden Stelle weitere zu priifep atenfelder
festgelegt werden, wenn dies aufgrund der Anhaltspunkte erfor,@' ich ist.”

Der bisherige § 6 wird zu § 23 und wird wie folgt geandert: c‘)(\

a) Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrifsedsetzt:
»§& 23 Erledigungsart und Verfahré»der Priifung”.
b) Die Absatze 1 bis 6 werden durch die folge @n Absatze 1 bis 6 ersetzt: ,,

Bei Vorliegen eines Anhaltspunkts nach § (Q‘teilt die beauftragende Stelle nach
§ 21 dem MD einen Prifauftrag gemaR Q In diesem sind auch die spezifischen
Festlegungen nach § 22 zu begriinden. /

Die Prufungen erfolgen ausschh@ nach Anmeldung vor Ort im Krankenhaus
nach den Vorgaben des § 10. ,&Z}

Der MD informiert das | ut nach § 137a SGBV sowie bei landerbezogenen
Verfahren die mwmh%"m der Umsetzung der Qualitatssicherung beauftragte
Stelle auf der Land ne unverziglich nach Annahme des Prifauftrages gemaf
§ 7 Absatz 3 Satz 1'tber den Prifauftrag.

Das Institut }1 § 137a SGB V Ubermittelt innerhalb von zehn Arbeitstagen nach
der InforJr&’n gemaRk Absatz 3 die Vorgangsnummern der zu priifenden Félle im
Sinne Richtlinie nach § 18 Absatz 1 sowie die jeweiligen von den
Kra hdusern (ibermittelten Datenséatze in elektronischer Form an die jeweiligen
nannahmestellen, die diese unverziiglich an den MD weitergeben. Dabei ist
tCherzustellen, dass dem MD diejenigen Vorgangsnummern Ubermittelt werden,
die dem Krankenhaus die Reidentifikation der zu priifenden Falle ermoglichen.

Der MD teilt dem Krankenhaus abweichend von der in § 10 Absatz 2 vorgegebenen
Frist die Vorgangsnummern der zu priifenden Fille spatestens zwei Arbeitstage
nach der Ubermittlung an den MD, mindestens jedoch zehn Arbeitstage vor dem
Priftermin mit.

Das Krankenhaus stellt dem MD {iber den gesamten Prifzeitraum vor Ort die
vollstandige Patientendokumentation, soweit diese fir die Durchfiihrung des
Prifauftrags erforderlich ist, der anhand der Ubermittelten Vorgangsnummern
identifizierten Krankenhausfalle zur Einsicht und Verarbeitung im Sinne von §7
Absatz 7 Satz 2 zur Verfiigung.”
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9.

Der bisherige § 7 wird zu § 24 und wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:
»& 24 Umgang mit dem Priifbericht und den Priifergebnissen”.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,Kontrollbericht” durch die Angabe
»Prufbericht” und die Angabe ,§ 14 Teil A“ durch die Angabe ,,§ 15“ ersetzt.

c) In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,Kontrollbericht” durch die Angabe
»Prufbericht”, die Angabe , kontrollierenden” durch die Angabe ,prifenden”
und die Angabe , kontrollierende” durch die Angabe ,prifende” ersetzt. @)

d) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,Kontrollbericht” durch die A@e
,Prufbericht” und die Angabe ,,§ 15 Teil A“ durch die Angabe ,§ 16" ersetzt.

e) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,Kontrollbericht”“ durch (@Angabe
,Prufbericht” ersetzt. X

. N N
10. Die Uberschrift des Abschnitts 2 wird durch die folgende Uberschrif )

,Abschnitt 2 K(‘)Q

Priifung der Einhaltung der Qualitatsanforderungen na,c\@ 36 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2
SGB V“.

Q&
11. § 8 wird durch den folgenden § 25 ersetzt: Qé

(1)

(2)

(3)

>
X

»8 25 Anwendungsbereich & Priifgegenstand

Dieser Abschnitt des Besonderen Tej s{egelt gemal § 2 Absatz 1 die Prifung der
Einhaltung der Anforderungen alq\ Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat, die
von den Krankenhdusern gemi r G-BA Richtlinien nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr.
2 SGB V zu erfillen sind. Die@ tlinien, auf die der Abschnitt 2 Anwendung findet,
ergeben sich ausschlie U{@S der Anlage.

Die Prifung er @' standortbezogen. Es wird die Definition von
Krankenhausstan en gemall § 2a KHG in Verbindung mit dem
Standortverzei’s@'s gemaR § 293 Absatz 6 SGB V zugrunde gelegt. In den Fallen, in
denen di ualitdtsanforderungen in der zu prifenden Richtlinie nicht
standoi&bgen definiert wurden, ist die Erflillung der Qualitdtsanforderung in
der&é enhaus zu prifen, an dem die richtlinienrelevanten Anforderungen zu
erfi sind.

e Prifung der Einhaltung der in den Richtlinien nach der Anlage festgelegten
Qualitatsanforderungen kann gemaf §1 Absatzl Nummern 1 und 2auf der
Grundlage von Anhaltspunkten und als Stichprobenprifung erfolgen.”

%612. Der bisherige § 9 wird zu § 26 und wie folgt gedandert:

&@

a) Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:
,»826 Umgang mit dem Priifbericht und den Priifergebnissen”.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,Kontrollbericht” durch die Angabe
,Prifbericht“ und die Angabe ,,§ 14 Teil A“ durch die Angabe ,§ 15“ ersetzt.

c) InAbsatz 1Satz 2 wird die Angabe ,,§ 15 Teil A“ durch die Angabe ,,§ 16“ ersetzt.
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d) In Absatz 2 wird die Angabe ,kontrollierte” durch die Angabe ,geprifte”, die
Angabe , Kontrollbericht” durch die Angabe ,Priifbericht” und die Angabe
»§& 14 Teil A“ durch die Angabe ,,§ 15 “ ersetzt.

e) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,§ 15 Absatz 2 Teil B“ durch die Angabe
»8 32 Absatz 2“, die Angabe , Kontrollen” durch die Angabe ,Prifungen”, die
Angabe ,kontrollierten” durch die Angabe ,gepriften” und die Angabe
»,Kontrollergebnis” durch die Angabe ,Priifergebnis” ersetzt.

)
N

f) In Absatz 3 Satz 2 wird die Angabe ,,drei” durch die Angabe ,vier” ersetzt. \(\
@)

13. Die Uberschrift des Unterabschnitts 2 in Abschnitt 2 wird durch die folgendg
Uberschrift ersetzt: @@

,unterabschnitt 2 @Q
Priifungen aufgrund von Anhaltspunkten®. Q\
N

.

N

a) Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrift ersetat:

14. Der bisherige § 10 wird zu § 27 und wird wie folgt gedndert:

»§& 27 Anhaltspunkte fiir die Beauftragung der gdlitétspriifung”.

b) In Absatz 1 wird die Angabe ,Qualitdtsko tlaen” durch die Angabe
,Qualitatsprifungen” ersetzt und jeweils die be ,Teil A“ gestrichen.

c) In Absatz 2 wird die Angabe ,Teil A“ ges en und die Angabe , Kontrolle”
durch die Angabe ,Prifung” ersetzt. Q)

d) In Absatz 2 Buchstabe f wird jeweils@e Angabe , Kontrollgegenstand” durch
die Angabe ,Priifgegenstand nach & 2 Absatz 1“ ersetzt.

15. Der bisherige § 11 wird zu § 28 und wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird dur%@?e folgende Uberschrift ersetzt:
»§ 28 Beauftrag Stelle bei anhaltspunktbezogenen Priifungen”.

b) Es wird die Anga s’\\,Kontrollen” durch die Angabe ,Priifungen” ersetzt sowie
die Angabe ,,1 E| ‘ gestrichen.

16. Der bisherige § 1KQ?rd zu § 29 und wird wie folgt gedndert:
a) Die Ub{§Chrift wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:
»8 inleitung des Priifverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Priifungen”.

b) bsatz 1 wird die Angabe ,§ 10 Absatz 2 Teil B“ durch die Angabe ,§ 27
D) Absatz 2, die Angabe ,§ 11 Teil B“ durch die Angabe ,§ 28“ und die Angabe
»,Kontrolle” durch die Angabe , Prifung” ersetzt.

)
Q(b' c) In Absatz 2 wird jeweils die Angabe , Kontrollverfahrens“ durch die Angabe
6\ ,Prifverfahrens” ersetzt.

‘\Q% 17. Die §§ 13 und 14 werden durch die folgenden §§ 30 und 31 ersetzt:

\(\ »& 30 Umfang der anhaltspunktbezogenen Qualitatsprifung

(1) Die jeweiligen Anhaltspunkte definieren den Umfang der Qualitatsprifung, der dem
MD von der beauftragenden Stelle innerhalb des Priifauftrages vorzugeben ist.
Liegen konkrete und belastbare Anhaltspunkte gemaR § 27 Absatz 2 vor, die auf die
Nichteinhaltung von einer bis zu drei Qualitdtsanforderungen hinweisen, die in der
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(2)

(3)

(1)

(2)

(3)

(4

maRgeblichen Richtlinie nach der Anlage festgelegt sind, hat sich die
Qualitatsprufung auf die Prifung der Einhaltung dieser Qualitdtsanforderungen zu
beschranken. Gibt es Anhaltspunkte, die auf die Nichteinhaltung von mehr als drei
Qualitatsanforderungen hinweisen, die in der maligeblichen Richtlinie nach der
Anlage festgelegt sind, kann die Prifung die Einhaltung aller in der jeweiligen
Richtlinie formulierten Qualitdtsanforderungen umfassen. Befindet sich der zu
prifende Krankenhausstandort zum Zeitpunkt der Beauftragung oder der Priifung
in einem klarenden Dialog gemaR einer Richtlinie nach der Anlage, sind die

nicht in die Priifung einzubeziehen. QQ
k(ﬁu

Die Priifung aufgrund von Anhaltspunkten gemaR § 27 Absatz 2 kann sic die
Einhaltung der Qualitatsanforderungen innerhalb der letzten zwolf l@uate vor
Beauftragung der Priifung beziehen. In begriindeten Ausnahmef: kann der
Prifzeitraum auf bis zu 24 Monate vor Beauftragung ausgedehn den.

Die beauftragende Stelle bestimmt den zu priifenden Kr nhausstandort. Es
konnen mehrere Krankenhausstandorte in die PrUfun@&iﬁ\bezogen werden,
wenn dies aufgrund der Anhaltspunkte erforderlich ist.b
A\
6@
§ 31 Verfahren der anhaltspﬁtbezogenen Prifung

Anhaltspunkte gemal} § 27 Absatz 2 kénm@gu unangemeldeten Priifungen fihren.
Unangemeldete Priifungen sind nur ztfféssig, wenn Tatsachen mit hinreichender
Wahrscheinlichkeit erwarten Ia;@,\dass eine Prifung nach Anmeldung den
Priferfolg gefahrden wirde. Djé8)Kann der Fall sein, wenn durch eine Anmeldung
der Prufung - insbesond% durch die dann verpflichtend vorzunehmende
Terminabstimmung — dir'%haltspunkt durch Zeitablauf entfallen oder ihm auf
andere Weise abgeho werden konnte.

Zur Einleitung de&m&fverfahrens nach § 29 erteilt die beauftragende Stelle nach
§ 28 dem MD‘@en Prifauftrag gemall § 7. In diesem ist auch der Umfang der
Qualitatsprifing im Sinne des § 30 festzulegen und zu begriinden.

In Falle ‘\g)denen gemaR § 30 Absatz 1 die Einhaltung aller Qualitdtsanforderungen
der '%eiligen Richtlinie gemaR der Anlage gepriift wird und eine Checkliste Teil
d@ ichtlinie ist, hat der MD fiir seine Priifung die Checkliste heranzuziehen.

er MD ist im Rahmen seiner Befugnis gemaR § 276 Absatz 4a SGB V, die fir die
Prifung erforderlichen Unterlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene
Daten der Krankenhausmitarbeiter und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies
fir die Prifung der Einhaltung der in den Richtlinien nach der Anlage festgelegten
Qualitatsanforderungen erforderlich ist.

Sofern die Priifung der Einhaltung der Qualitatsanforderungen der Richtlinie nach
der Anlage die Einsicht in die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die
Ziehung einer Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten
Behandlungsfallen durch den MD. Die Stichprobe umfasst 20 Behandlungsfille des
zu prifenden richtlinienbezogenen Leistungsbereichs. Liegt die Behandlungsfallzahl
des Standorts in dem jeweiligen Leistungsbereich unter 20, sind alle
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18.

19.

20.
21.

22.

Behandlungsfalle in die Prifung einzubeziehen. Das Krankenhaus stellt dem MD alle
zur Ziehung der Stichprobe notwendigen Fallnummern aus dem Priifzeitraum zur
Verfliigung. In dieser Fallliste sind nur entlassene Behandlungsfille aufzufiihren. Die
Fallnummern missen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines
Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt ermoglichen.”

Die Uberschrift des Unterabschnitts 3 in Abschnitt 2 wird durch die folgende S
Uberschrift ersetzt: \0%
,Abschnitt 2 (\)(\

Q"o

Priifung der Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz .2
BV
SG ,&Q
Unterabschnitt 1 ”\\Q
N
Allgemeine Vorschriften”. ‘Q

Der bisherige § 15 wird zu § 32 und wird wie folgt geénde%&
roflen

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,Qualitdtsko
»Qualitatsprifungen” ersetzt. Q

b) In Absatz 2 Satz 6 wird die Angabe gﬁw atskontrolle” durch die Angabe
ol

“ durch die Angabe

»Qualitatsprifung” und die Angabe ,k liert” durch die Angabe ,geprift”
ersetzt.

c) Nach Absatz 3 Satz 2 wird der f%{é\de Satz eingefiigt:

,Scheiden Krankenhausstan %b im Rahmen der Auftragsklarung nach § 7 aus
der Grundgesamtheit aug§ IIt das Institut nach § 137a SGB V sicher, dass bis
zur Erteilung des Prifauftydgs an den MD gemaR § 36 Absatz 2 die tatsdchliche
StichprobengrofRRe ni nter 9 Prozent fallt.”

Der bisherige § 16 wir {@ 33 und die Angabe , Teil A“ wird gestrichen.
Der bisherige § 17 wird zu § 34 und wird wie folgt gedndert:

a) In der GQEYschrift wird die Angabe ,Kontrollverfahrens” durch die Angabe
,Priufyecfahrens” ersetzt

N\
b) sfird die Angabe ,,§ 15 Absatz 3 Teil B“ durch die Angabe ,,§ 32 Absatz 3“ und
Angabe , Kontrolle” durch die Angabe , Prifung” ersetzt.

De@kherige § 18 wird zu § 35 und wird wie folgt gedndert:

Q(b»%a) In der Uberschrift wird die Angabe ,Qualitatskontrolle” durch die Angabe

o

,Qualitatsprifung” ersetzt.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 15 Absatz 3 Teil B“ durch die Angabe
»8 32 Absatz 3“ und die Angabe ,kontrolliert” durch die Angabe ,gepruft”
ersetzt.

c) In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,kontrollierende” durch die Angabe
ypriufende” und jeweils die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,,Priifung”
ersetzt.

d) In Absatz 2 wird die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,Prifung” und die
Angabe ,§ 15 Absatz 4 Teil B“ durch die Angabe ,,§ 32 Absatz 4“ ersetzt.
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23. § 19 wird durch den folgenden § 36 ersetzt:

»8 36 Erledigungsart und Verfahren der Stichprobenpriifung

(1) Die Prifung erfolgt nach Anmeldung in dem im Rahmen der Stichprobenziehung
gezogenen Krankenhausstandort. Der MD entscheidet gemal § 8 Absatz 1 Satz 3
nach pflichtgemdRem Ermessen und im Benehmen mit der beauftragenden Stelle, (%)
ob die Priifung vor Ort gemaR § 10 oder als kombinierte Prifung gemaR § 11 \)%
durchgefihrt wird. Die Prifung kann als Priifung vor Ort oder als komblnlertec‘)(\
Prifung nach den Vorgaben der §§ 10 oder 11 durchgefihrt werden.

(2) Die beauftragende Stelle erteilt dem MD jahrlich bis zum 15. September%en
Prifauftrag gemall § 7. %)

\\

(3) Im Rahmen der Auftragsklarung nach § 7 Absatz2 Satz 1 und S tQZ stellt die
beauftragende Stelle zunachst fest, ob an dem gezogenen Kranke ®\sstandort die
jeweiligen richtlinienbezogenen Leistungen erbracht wer’cén Erklart das
Krankenhaus abweichend von §7 Absatz2 Satz2 unyerzlglich, spatestens
innerhalb von zehn Arbeitstagen schriftlich, keine richtlj relevanten Leistungen
zu erbringen, nimmt die beauftragende Stelle den Prg{ trag zuruck.

(4) Sofern Teil der Richtlinie, deren Einhaltung geprt&@drerden soll, eine Checkliste ist,
hat der MD fir seine Prifung der Einhaltu Qualitatsanforderungen gemaR
den Richtlinien nach der Anlage die Checkli eranzu2|ehen.

(5) Der MD ist im Rahmen seiner Befugnis/ge ak § 276 Absatz 4a SGB V, die fir die
Prifung erforderlichen UnterlagenQeinzusehen, berechtigt, personenbezogene
Daten der Krankenhausmitarbeité&%d der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies
fir die Prifung der Einhaltu in den Richtlinien nach der Anlage festgelegten
Qualitatsanforderungen er erlich ist.

(6) Sofern die Prifung de sﬁﬁhaltung der Qualitdtsanforderungen der Richtlinie nach
der Anlage die F\& t in die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die
Ziehung einer fallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten
Behandlungsf: ﬁgdurch den MD. Die Stichprobe umfasst 20 Behandlungsfalle des
zu prifen ichtlinienbezogenen Leistungsbereichs. Liegt die Behandlungsfallzahl
in demyjeweiligen Leistungsbereich unter 20, sind alle Behandlungsfalle in die
Prif einzubeziehen. Das Krankenhaus stellt dem MD alle zur Ziehung der
Stichprobe notwendigen Fallnummern aus dem Priifzeitraum zur Verfigung. In
%eser Fallliste sind nur entlassene Behandlungsfalle aufzufiihren. Die Fallnummern

Q(b' missen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem
konkreten Krankenhausaufenthalt ermoglichen.”

9624 Die Uberschrift des Abschnitts 3 wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:

>
N\

18



»Abschnitt 3

Priifung der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach den Regelungen zu einem
gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhdausern gemaR § 136c Absatz 4

SGB V
Unterabschnitt 1 %%
Allgemeine Vorschriften®. (\)&
25. Der bisherige § 20 wird zu § 37 und wird wie folgt geandert: Q%
a) In der Uberschrift wird die Angabe ,Kontrollgegenstand durch dieqkngabe
»Prufgegenstand” ersetzt. &Q

b) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 3 Satz 2 Buchstabe e TBQ@’ durch die
Angabe ,,§ 2 Absatz 1“ und die Angabe ,,Kontrolle” durch di%@abe ,Prufung”
ersetzt.

c) In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe , Kontrolle” dur QQie Angabe ,Prifung”
und die Angabe ,Kontrollverfahrens” durch di@&gabe ,Prifverfahrens”

ersetzt. {\'
d) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe , Kontr durch die Angabe ,Prifung”

ersetzt. QO

e) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,ﬁa der Vereinbarung nach § 2a Absatz
1 KHG" durch die Angabe ,,geméf3§/ HG" ersetzt.

f) In Absatz 3 wird die Angabe, Qﬁtrolle” durch die Angabe ,,Priifung” und die
Angabe ,,§ 2 Absatz 1 Satz b # A“ durch die Angabe ,,§ 1 Nummern 1 und 2“
ersetzt. \3
26. Der bisherige § 21 wird zu § d wird wie folgt gedandert:
a) Die Uberschrift v@durch folgende Uberschrift ersetzt:
,838U g mit dem Priifbericht und den Priifergebnissen”.

b) InAbsa 'I&tz 1 wird die Angabe ,Kontrollen” durch die Angabe ,,Priifungen”,
die A »Kontrollbericht” durch die Angabe ,,Priifbericht” und die Angabe
.8 A\G}:‘il A“ durch die Angabe ,,§ 15” ersetzt.

c) % bsatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,Kontrollbericht” durch die Angabe
\}Q Ufbericht” und die Angabe ,§ 15 Teil A“ durch die Angabe ,,§ 16 ersetzt.

%%) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe , kontrollierte” durch die Angabe ,geprifte”,
703 die Angabe , Kontrollbericht” durch die Angabe ,,Priifbericht” und die Angabe
4
< ,8§ 14 Teil A“ durch die Angabe ,§ 15“ ersetzt.
%,

22) e) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,§ 27 Absatz 2 Teil B“ durch die Angabe
&Q »,§ 44 Absatz 2“, die Angabe , Kontrollen” durch die Angabe ,Prifungen”, die
Angabe ,kontrollierten” durch die Angabe ,gepriften” und die Angabe

\(\ »,Kontrollergebnis” durch die Angabe ,Priifergebnis” ersetzt.

f) In Absatz 3 Satz 2 wird die Angabe ,,drei” durch die Angabe ,vier” ersetzt.

27. Die Uberschrift des Unterabschnitts 2 in Abschnitt 3 wird durch die folgende
Uberschrift ersetzt:
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,Unterabschnitt 2

Priifungen aufgrund von Anhaltspunkten”.

28. Der bisherige § 22 wird zu § 39 und wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift wird die Angabe ,Qualititskontrollen” durch die Angabe
»Qualitatsprifungen” ersetzt.

b) In Absatz 1 wird die Angabe ,Qualitdtskontrollen” durch die Angabe\Q
»Qualitatsprifungen” ersetzt und jeweils die Angabe , Teil A“ gestrichen. @)

c) In Absatz 2 wird die Angabe ,Teil A“ gestrichen und die Angabe ,,Kor@?
durch die Angabe ,Prifung” ersetzt.

d) In Absatz 2 Buchstabe f) wird jeweils die Angabe ,,Kontrollgegenste@deurch
die Angabe ,Prifgegenstand nach § 2 Absatz 1“ ersetzt.

29. Der bisherige § 23 wird zu § 40 und wird wie folgt gedndert: $®
a) Inder Uberschrift wird die Angabe , Kontrollen“ durch d&ngabe ,Priufungen”
ersetzt.

b) Eswird die Angabe , Kontrollen“ durch die Angat;&@rufungen ersetzt und die
Angabe ,Teil A” gestrichen.

30. Der bisherige § 24 wird zu § 41 und wird wie folgtéghdert:
a) Die Uberschrift wird durch folgende U chrift ersetzt:
»& 41 Einleitung des Prijfverfahrerp anhaltspunktbezogenen Priifungen”.

b) In Absatz 1 wird die Angabe ,, Teil B“ durch die Angabe ,§ 39, die Angabe
8 23 Teil B durch die An »,§& 40“ und die Angabe , Kontrolle” durch die
Angabe ,Prifung” erset%

c) In Absatz 2 wird jew die Angabe ,Kontrollverfahrens” durch die Angabe
,Prifverfahrens” éQet

31. Der bisherige § 25 wi ’furbé 42 und wird wie folgt geandert:
a) In der Ub hrift wird die Angabe , Qualitdtskontrolle” durch die Angabe

,,Qual@ufung ersetzt
él 1 Satz 1 wird die Angabe , Qualitatskontrolle” durch die Angabe
itatsprafung” und die Angabe ,Kontrollauftrages” durch die Angabe

In
.Qggufa uftrages” ersetzt.

In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,§ 22 Absatz 2 Teil B“ durch die Angabe
(b' »839 Absatz2“, die Angabe ,Qualitdtskontrolle” durch die Angabe
Q »Qualitatsprifung” und die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,,Priifung”

Q\ ersetzt.
. @g d) In Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe , Kontrolle” durch die Angabe ,Prifung”

O ersetzt.
\(\ e) In Absatz 2 wird die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,Priufung” und
jeweils die Angabe ,Kontrollverfahrens” durch die Angabe ,,Prifverfahrens”

ersetzt.

f) In Absatz 3 wird die Angabe , kontrollierenden” durch die Angabe ,prifenden”
ersetzt.
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32. § 26 wird durch den folgenden § 43 ersetzt:

»43 Verfahren der anhaltspunktbezogenen Priifung

(1)  Anhaltspunkte gemdR § 39 konnen zu unangemeldeten Prifungen fihren.
Unangemeldete Prifungen sind nur zuldssig, wenn eine angemeldete Prifung den
Priferfolg gefahrden wirde, oder wenn Gefahr im Verzug besteht und (%)
unverziigliches Handeln geboten ist. Dies kann der Fall sein, wenn durch eine \)%
Anmeldung der Priufung, insbesondere durch die dann verpfllchtendc‘)(\
vorzunehmende Terminabstimmung, der Anhaltspunkt durch Zeitablauf entfaé
oder ihm auf andere Weise abgeholfen werden kénnte.

(2)  Zur Einleitung des Prufverfahrens nach § 41 erteilt die beauftragende nach
§ 40 dem MD einen Prifauftrag gemafld § 7. In diesem ist auch der@mfang der
Qualitatsprifung im Sinne des § 42 festzulegen und zu begrUnden.é’\\

(3) Der MD ist im Rahmen seiner Befugnis gemall § 276 Absatz 4 BV, die fur die
Prufung erforderlichen Unterlagen einzusehen, berechti% personenbezogene

Daten der Krankenhausmitarbeiter und der Versicherte erarbeiten, soweit dies
fur die Priifung der Einhaltung der Mindestvorgaben@ R den Regelungen zu den
Notfallstrukturen erforderlich ist. (%)

(4) Sofern die Prifung der Einhaltung der Mind rgaben der Regelungen zu den
Notfallstrukturen die Einsicht in die Patient@ okumentation erfordert, erfolgt die
Ziehung einer Zufallsstichprobe aus den%handlungsfallen die im Rahmen von
§301 SGBV mit dem Aufnahm r@d »Notfall“ gekennzeichnet sind. Die
Stichprobe umfasst 20 Behandlu@e in der zu prufenden Notfallstufe bzw. dem
zu prifenden Modul. Der MD bgrpriift, ob die gezogenen 20 Behandlungsfille in
der zu prifenden Notfallstuf K/\/ dem zu prifenden Modul versorgt wurden. Stellt
er dabei fest, dass dies @; der Fall ist, hat eine entsprechende Nachziehung zu
erfolgen. Liegt die Beh%lungsfallzahl des Standorts in der jeweiligen Notfallstufe
bzw. dem jeweili dul unter 20, sind alle Behandlungsfalle in die Priifung
einzubeziehen, %qs Krankenhaus stellt dem MD alle zur Ziehung der Stichprobe
notwendlgen&(\? nummern aus dem Priifzeitraum zur Verfligung. In dieser Fallliste
sind nur, assene Behandlungsfalle aufzufiihren. Die Fallnummern missen die
emdeut«@e Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten
Kra hausaufenthalt ermoglichen.”

33. Di \))erschrlft des Unterabschnitts 3 in Abschnitt 3 wird durch die folgende

&rsch rift ersetzt:

,Unterabschnitt 3

‘\Q Priifungen aufgrund von Stichproben”.

\(\ 34. Der bisherige § 27 wird zu § 44 und wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,Qualitdtskontrollen” durch die Angabe
»,Qualitatsprifungen” und die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,,Priifung”
ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 4 wird die Angabe ,im Kalenderjahr 2021 bis zum 30. April
und“ gestrichen.
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c) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe , Qualitdtskontrolle” durch die Angabe
,Qualitatsprifung” ersetzt.

d) In Absatz 3 Satz 2 wird die Angabe ,Qualitdtskontrolle” durch die Angabe
,Qualitatsprifung” und die Angabe , kontrolliert” durch die Angabe , gepruft”
ersetzt.

e) Absatz 4 wird durch den folgenden Absatz 4 ersetzt:

,(4) Die Ziehung der Zufallsstichprobe wird jahrlich bis zum 1. Marz durch das
Institut nach § 137a SGB V vorgenommen. Dabei werden in den Jahre
2021 bis 2026 jeweils 20 Prozent der Grundgesamtheit gezogen. Ab e
Jahr 2027 werden 9 Prozent der Grundgesamtheit gezogen. Sc en
Krankenhausstandorte im Rahmen der Auftragsklarung nach § s der
Grundgesamtheit aus, stellt das Institut nach § 137a SGB’@L er, dass
bis zur Erteilung des Prifauftrags an den MD geméﬁ@ Abs. 2 die
Stichprobe nicht unter 20 Prozent (in den Jahre 21 bis 2026)
bzw. 9 Prozent (ab dem Jahr 2027) fallt.” ‘Q

f) In Absatz 5 wird die Angabe ,,§ 28 Teil B” durch die A@gﬂe ,8 45" ersetzt.

35. Der bisherige § 28 wird zu § 45 und es wird die Angabe ,,%r itdtskontrollen” durch die
Angabe ,,Qualitatsprifungen” ersetzt sowie die Anggl@& eil” A gestrichen.

36. Der bisherige § 29 wird zu § 46 und wird wie folgt

a) In der Uberschrift wird die Angabe @(q:crollverfahrens” durch die Angabe

,Prufverfahrens” ersetzt. y Cb
b) Eswird die Angabe ,,§ 27 Absatz@ATeil B durch die Angabe ,,§ 44 Absatz 4“ und

die Angabe , Kontrolle” durc@e Angabe , Prifung” ersetzt.
37. Der bisherige § 30 wird zu § 47 uq’ﬁd%/ird wie folgt gedandert:

a) In der Uberschrift die Angabe , Qualitatskontrolle” durch die Angabe
,Qualitatsprifun setzt.

b) In Absatz 1 @die Angabe ,§ 27 Absatz 4 Teil B“ durch die Angabe ,§ 44
Absatz 4”.u¢d ie Angabe ,kontrolliert” durch die Angabe ,geprift” ersetzt.

c) In Abs@l\gatz 1 wird die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,,Priifung” und
die Kﬁ'g be ,Kontrollverfahrens” durch die Angabe ,,Priifverfahrens” ersetzt.

ndert:

d) %satz 2 Satz 2 wird die Angabe die Angabe ,Kontrollzeitraum” durch die
abe ,Prifzeitraum” und die Angabe ,Kontrollverfahrens” durch die Angabe
6\} ,Prifverfahrens” ersetzt.

(b.%e) In Absatz 2 Satz 3 wird die Angabe , Kontrollverfahrens” durch die Angabe
Q ,Prufverfahrens” und jeweils die Angabe ,Kontrollzeitraumes” durch die
@‘ Angabe ,Prifzeitraumes” ersetzt.

GQ% 38. § 31 wird zu durch den folgenden § 48 ersetzt:

\(\ »& 48 Erledigungsart und Verfahren der Stichprobenpriifung

(1) Die Prufung erfolgt nach Anmeldung in dem im Rahmen der Stichprobenziehung
gezogenen Krankenhausstandort. Die Priifung kann als Prifung vor Ort oder als
kombinierte Prifung nach den Vorgaben der §§ 10 oder 11 durchgefiihrt werden.
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(2)

(3)

(4)

(5)

S

({Zf

Die beauftragende Stelle nach § 45 erteilt dem MD jahrlich bis zum 15. April einen
Prifauftrag gemall § 7.

Im Rahmen der Auftragsklarung nach § 7 Absatz 2 Satz 1 und Satz 2 kann durch die
beauftragende Stelle geklart werden, ob an dem gezogenen Krankenhausstandort
die jeweilige Notfallversorgung erbracht wird. Erklart das Krankenhaus abweichend
von § 11 Absatz 1 Satz 5 unverziglich, spatestens innerhalb von zehn Arbeitstagen
schriftlich die Nichtteilnahme an dem gestuften System von Notfallstrukturen nach

den Prifauftrag zurlick. Erklart das Krankenhaus abweichend von § 7 Absatz 2 Sa%@
unverzliglich, spatestens innerhalb von zehn Arbeitstagen schriftlich, einer a n
Zuordnung gemaR den Regelungen zu den Notfallstrukturen zu unterliege@éndert
die beauftragende Stelle den Priifauftrag entsprechend. N

®

Der MD ist im Rahmen seiner Befugnis gemaR § 276 Absatz 4a S% , die fur die
Prifung erforderlichen Unterlagen einzusehen, berechtigt, @' onenbezogene
Daten der Krankenhausmitarbeiter und der Versicherten zu v beiten, soweit dies
fur die Priifung der Einhaltung der Mindestvorgaben gem3 n Regelungen zu den
Notfallstrukturen erforderlich ist.

Einsicht in die Patientendokumentation erf rt, erfolgt die Ziehung einer

Sofern die Prifung der Einhaltung der Regelun @{z\b den Notfallstrukturen die
Zufallsstichprobe aus den Behandlungsfille @ém Rahmen von § 301 SGB V mit
dem Aufnahmegrund , Notfall” gekenn&met sind. Die Stichprobe umfasst
20 Behandlungsfdlle in der zu prifengen”Notfallstufe bzw. dem zu prifenden
Modul. Der MD Uberprift, ob did ‘gezogenen 20 Behandlungsfille in der zu
prifenden Notfallstufe bzw. de%%frﬂfenden Modul versorgt wurden. Stellt er
dabei fest, dass dies nicht o\'f} all ist, hat eine entsprechende Nachziehung zu
erfolgen. Liegt die Behand sfallzahl des Standorts in der jeweiligen Notfallstufe
bzw. dem jeweiligen N@d unter 20, sind alle Behandlungsfdlle in die Prifung
einzubeziehen. D%@hkenhaus stellt dem MD alle zur Ziehung der Stichprobe
notwendigen Fallnbmmern aus dem Prifzeitraum zur Verfligung. In dieser Fallliste
sind nur ent aés\%e Behandlungsfélle aufzufiihren. Die Fallnummern mussen die
eindeutige rdnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten
Krankenkausaufenthalt erméglichen.”

39. Die Uta@c)hrift des Abschnitts 4 wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:
O

%) ,Abschnitt 4

Priifung der Einhaltung der Qualitatsanforderungen zur Anwendung von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien gemaR § 136a Absatz 5 SGB V“.

GQ 40. Der bisherige § 32 wird zu § 49 und wird wie folgt gedndert:

N\

a) In der Uberschrift wird die Angabe ,Kontrollgegenstand“ durch die Angabe
»Prufgegenstand” ersetzt.

b) In Absatz 1 wird die Angabe ,§ 3 Buchstabe c Teil A“ durch die Angabe ,§ 2
Absatz 1“ und die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,Priifung” ersetzt
sowie nach der Angabe ,,ATMP-Qualitatssicherungs-Richtlinie (ATMP-QS-RL)“
die Angabe ,,gemal § 136a Absatz 5 SGB V“ eingefligt.
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c) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe , Kontrolle“ durch die Angabe ,,Priifung’
ersetzt.

d) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe , der Vereinbarung nach § 2a Absatz 1 KHG”
durch die Angabe ,,§ 2a KHG" ersetzt.

e) In Absatz 3 wird jeweils die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,,Prifung’

(

und die Angabe ,§ 2 Absatz 1 Satz 1 Teil A“ durch die Angabe ,§ 1 Absatz 1 S
Nummern 1 und 3“ ersetzt. \0%
41. Der bisherige § 33 wird zu § 50 und wird wie folgt gedandert: c‘)(\
a) Die Uberschrift wird durch folgende Uberschrift ersetzt: Q(O

»§& 50 Umgang mit dem Priifbericht und den Priifergebnissen”,

b) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,Kontrollbericht” durch i@)Angabe
»Prifbericht“ und die Angabe ,§ 14 Teil A“ durch die Angabe ,,@ ersetzt.

c) In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,Kontrollbericht” @Qn die Angabe
,Prufbericht” und die Angabe ,§ 15 Teil A“ durch die A ,§ 16“ ersetzt.

d) InAbsatz 2 Satz 1 wird die Angabe , kontrollierte” dur l\g?e Angabe ,gepriifte”,
die Angabe , Kontrollbericht” durch die Angabe , Pfifbericht” und die Angabe
,8§ 14 Teil A“ durch die Angabe ,§ 15“ ersetzt. {\,

42. Die Uberschrift des Unterabschnitts 2 in Abschnitté@urch die folgende Uberschrift
ersetzt: (b'

<&
,,Unterab/s.@itt 2

Anlassbe@ne Priifungen”.
NS

43. Der bisherige § 34 wird zu § 51 u,@zbird wie folgt gedandert:

a) Inder Uberschrift wir¢§é Angabe , Kontrollen” durch die Angabe ,,Prifungen”
ersetzt. QL

b) Die Angabe , N(%Ilen” wird durch die Angabe ,,Priifungen” und die Angabe
,,Kontrolle;’({u h die Angabe ,,Priifung” ersetzt.

44. Der bisherige \Wird zu § 52 und wird wie folgt gedndert:
a) In %{@J erschrift wird die Angabe ,Kontrollen” durch die Angabe ,,Priifungen”
setzt.

b (éSatz 1 wird die Angabe , Kontrollen” durch die Angabe , Priifungen” ersetzt
%) und die Angabe , Teil”“ A wird gestrichen.

4&@& bisherige § 36 wird zu § 53 und wird wie folgt gedndert:

@Q a) Die Uberschrift wird durch folgende Uberschrift ersetzt:
‘\Q% ,8 53 Einleitung des Priifverfahrens bei anlassbezogenen Priifungen”.
b b) In Absatz 1 wird die Angabe ,§ 34 Teil B durch die Angabe ,§ 51“ und die
\(\ Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,Prifung” ersetzt.

c) In Absatz 2 wird die Angabe , Kontrollauftrag” durch die Angabe ,,Prifauftrag”
ersetzt und die Angabe , Teil A“ gestrichen.

46. Die §§ 37 und 38 werden durch die folgenden § 54 und 55 ersetzt:
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(1)
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(1)

(2)

(3)

(5)

»8 54 Umfang der Qualitatspriifung bei anlassbezogenen Priifungen

Die anlassbezogene Prifung gemaR § 51 Buchstaben a, b und d umfasst die Priifung
der Einhaltung aller im Rahmen des Nachweisverfahrens nach den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL nachzuweisenden Qualitdtsanforderungen.

Die anlassbezogene Priifung gemalR § 51 Buchstabe ¢ umfasst die Priifung der
Einhaltung der Qualitatsanforderungen, fir die bei einer vorausgegangenen

Prifung nach MalRgabe des Abschnitts 4 eine Nichteinhaltung festgestellt wurde\(\

oder deren Einhaltung nicht beurteilt werden konnte. %C)

Uberpriift wird die Einhaltung der Qualititsanforderungen zum Zeitpu g’er
anlassbezogenen Prifung. Der MD kann hierzu diejenigen Unterla und
Informationen heranziehen, die fir die jeweilige anIassbezoge@Ufung
erforderlich sind. Zu berticksichtigen ist, ob die Prifung vor oder n rstmaliger
Leistungserbringung erfolgt. Unterlagen, welche das Krankenh zur jeweiligen
Nachweisfiihrung nach den spezifischen Bestimmungen d der ATMP-QS-RL
vorzulegen hat oder hierzu vom Krankenhaus vorgelegt W@ n, mussen vom MD
herangezogen werden. 6

Prifungen gemal § 51 Buchstaben b, ¢ und d kon ’\sich auf die Einhaltung der
Qualitatsanforderungen zum Zeitpunkt der ssbezogenen Prifung sowie
innerhalb der letzten sechs Monate vor Beau@@ung der Prifungen beziehen.

&

§ 55 Erledigungsart und Verfahren @ Priifungen bei anlassbezogenen

%QI(ungen

Die Prufung erfolgt nach AnmeI@?gvor Ort oder im kombinierten Verfahren nach
den Vorgaben des §10 o § 11. Bei Prifungen gemafl §51 Buchstabe c
entscheidet der MD nach tgemalRem Ermessen, ob diese auch im schriftlichen
Verfahren gemal den&’\ga en des § 9 durchgefiihrt werden kénnen.

Abweichend von\é6 Absatz 4 Satz 2 hat bei Priiffungen gemaR §51 eine
Qualitétsprﬂfun@auf Antrag des Krankenhauses bei einer beauftragenden Stelle
gemald § 52 itinerhalb von sechs Wochen ab Antragstellung durch das Krankenhaus

zu erfolgo\(.)

Sofer, ﬁ\il des Nachweisverfahrens gemaR den spezifischen Bestimmungen des BT

zuziehen.

d@ P-QS-RL eine Checkliste ist, hat der MD fir seine Priifung die Checkliste
Geran
9

Qﬂr
&

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

Sofern die Prifung der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen 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 prifenden richtlinienbezogenen
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Leistungsbereichs zu umfassen, die zum Zeitpunkt der Priifung nicht langer als sechs
Monate zurlickliegen. Liegt die Behandlungsfallzahl in dem jeweiligen
Leistungsbereich unter zehn, sind alle Behandlungsfille in die Prifung
einzubeziehen. Das Krankenhaus stellt dem MD alle zur Ziehung der Stichprobe
notwendigen Fallnummern aus dem Prifzeitraum zur Verfliigung. In dieser Fallliste
sind nur entlassene Behandlungsfalle aufzufiihren. Die Fallnummern miissen die

eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten \)%6
Krankenhausaufenthalt ermdglichen.” \&
47. Die Uberschrift des Unterabschnitts 3 in Abschnitt 4 wird durch die folgendgo
Uberschrift ersetzt: @@
»,Unterabschnitt 3 &QQ
%)
Prifungen aufgrund von Anhaltspunkten®. ’\\'

48. Der bisherige § 39 wird zu § 56 und wird wie folgt gedandert:

\

a) In der Uberschrift wird die Angabe ,,Qualitétskont@gh” durch die Angabe

,Qualitatsprifungen” ersetzt. 6
b) In Absatz 1 wird die Angabe ,Qualitats ’%rollen” durch die Angabe
»Qualitatsprifungen” ersetzt und jeweils di gabe , Teil A“ gestrichen.

“"

c) In Absatz 2 wird die Angabe ,Teil A“ % ichen und die Angabe ,Kontrolle
durch die Angabe ,Prifung” ersetzt. ?

d) In Absatz 2 Buchstabe f wird jeweils die Angabe , Kontrollgegenstand” durch
die Angabe ,Prifgegenstand r@@? § 2 Absatz 1“ ersetzt.

e) In Absatz 2 Buchstabei wir\@?e Angabe , Qualitdtskontrolle” durch die Angabe
,Qualitatsprifung” ers

49. Der bisherige § 40 wird zu S%md wird wie folgt gedandert:

a) Inder Ubersc i{(@lrd die Angabe ,Kontrollen” durch die Angabe ,Priifungen”
ersetzt. Q*

b) Eswird '@&gabe »,Kontrollen” durch die Angabe ,,Priifungen” ersetzt und die
AngabQ eil A“ gestrichen.

50. Der bisherige\cgm wird zu § 58 und wird wie folgt gedndert:

>
@‘((
e

a)Q@ Uberschrift wird durch folgende Uberschrift ersetzt:

60 ,»§& 58 Einleitung des Priifverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Priifungen”.

%b)

In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 39 Absatz 2 Teil B“ durch die Angabe
,8§8 56 Absatz 2“, die Angabe ,§ 40 Teil B“ durch die Angabe ,,§ 57“ und die
Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,Prifung” ersetzt.

c) In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,kontrollierenden” durch die Angabe
yprifenden” und die Angabe ,Kontrollverfahren” durch die Angabe
,Prifverfahren” ersetzt.

d) In Absatz 2 wird jeweils die Angabe , Kontrollverfahrens” durch die Angabe
,Prifverfahrens” ersetzt.

51. Die §§ 42 und 43 werden durch die folgenden §§ 59 und 60 ersetzt:
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(3)

(1)

(2)

(3)

(5)

»& 59 Umfang der anhaltspunktbezogenen Qualitatsprifung

Die jeweiligen Anhaltspunkte definieren den Umfang der Qualitadtspriifung, der dem
MD von der beauftragenden Stelle innerhalb des Priifauftrages vorzugeben ist.
Liegen konkrete und belastbare Anhaltspunkte gemaR § 56 Absatz 2 vor, die auf die
Nichteinhaltung von einer bis zu drei Qualitatsanforderungen hinweisen, die nach
den spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL festgelegt sind, hat sich

zu beschranken. Gibt es Anhaltspunkte, die auf die Nichteinhaltung von mehr aI()
drei Qualitatsanforderungen hinweisen, die nach den spezifischen Bestimmun

des BT der ATMP-QS-RL festgelegt sind, kann die Priifung die Einhaltung aller en
spezifischen  Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL fo@ﬁerten
Qualititsanforderungen umfassen. Q\

Die Prufung aufgrund von Anhaltspunkten gemaR § 56 Absatz 2 I@n\' sich auf die
Einhaltung der Qualitdtsanforderungen innerhalb der Ietzten&élf Monate vor
Beauftragung der Priifung beziehen. C\)(\

\)

Die beauftragende Stelle bestimmt den zu prUfendeg?\b'ankenhausstandort. Es
konnen mehrere Krankenhausstandorte in die Priifufigen einbezogen werden,
wenn dies aufgrund der Anhaltspunkte erforderli@s .

§ 60 Verfahren der anhaltsp Y %ezogenen Priifung

Anhaltspunkte gemal} § 56 Absatz 2 kéryegzu unangemeldeten Priifungen fihren.
Unangemeldete Prifungen sind nur.(uléssig, wenn eine angemeldete Priifung den
Priferfolg gefahrden wirde, ?ogér wenn Gefahr in Verzug besteht und
unverzugliches Handeln geb ist. Dies kann der Fall sein, wenn durch eine
Anmeldung der Prifung.@ insbesondere durch die dann verpflichtend
vorzunehmende Termi mung — der Anhaltspunkt durch Zeitablauf entfallen
oder ihm auf ande\r&&ﬁe abgeholfen werden kdnnte.

Bei Vorliegen eines®nhaltspunktes nach § 56 erteilt die beauftragende Stelle nach
§ 57 dem MD &nen Prifauftrag gemiR § 7. In diesem ist auch der Umfang der
Qualitéts‘p@ng im Sinne des § 59 festzulegen und zu begriinden.

In Féller{)\n denen gemal § 59 Absatz 1 die Einhaltung aller Qualitatsanforderungen

na @n spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL gepriift wird und eine
h}ckliste Teil dieser Richtlinie ist, hat der MD firr seine Priifung die Checkliste
eranzuziehen.

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

Sofern die Prifung der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen 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
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umfasst zehn Behandlungsfille des zu prifenden richtlinienbezogenen
Leistungsbereichs. Liegt die Behandlungsfallzahl des Standorts in dem jeweiligen
Leistungsbereich unter zehn, sind alle Behandlungsfille in die Prifung
einzubeziehen. Das Krankenhaus stellt dem MD alle zur Ziehung der Stichprobe
notwendigen Fallnummern aus dem Prifzeitraum zur Verfligung. In dieser Fallliste

sind nur entlassene Behandlungsfdlle aufzufihren. Die Fallnummern missen die S
eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten \)@
Krankenhausaufenthalt erméglichen.” \&
52. Die Uberschrift des Abschnitts 5 wird durch die folgende Uberschrift ersetzt: %()
,Abschnitt 5 @

N

%)
Prifung der Einhaltung der Personalanforderungen nach § 136a Absa z@%atz 1SGB
V (Personalausstattung Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlini P-RL)“.

N\
S
53. Der bisherige § 44 wird zu § 61 und wird wie folgt geandg'lb

a) In der Uberschrift wird die Angabe ,,Kontre&@egenstand” durch die Angabe
»Prufgegenstand” ersetzt. . Q

*

b) In Absatz 1 wird die Angabe ,§ 3 Sat &chstabe c Teil A“ durch die Angabe
»8 2 Absatz 1“ und die Angabe ,Kont “durch die Angabe ,,Prifung” ersetzt.

c) In Absatz 2 Satz 1 wird die An@be ,Kontrolle” durch die Angabe ,Prifung”
ersetzt.

d) In Absatz 2 Satz 2 wwd(‘&e Angabe ,gemall der Vereinbarung nach § 2a
Absatz 1 KHG" durch %@Angabe »gemall § 2a KHG" ersetzt.
s

e) In Absatz 3 wwd@e die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,Prifung”
und die Angabey, kontrollierenden” durch die Angabe ,prifenden” ersetzt.

f) In Absatz,4rwird jeweils die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,,Priifung”
und diean\g be ,§ 2 Absatz 1 Satz 1 Teil A“ durch die Angabe ,§ 1 Absatz 1“
erset

54. § Der bish@e 45 wird zu § 62 und wird wie folgt gedndert:
a\S Uberschrift wird durch folgende Uberschrift ersetzt:
%) »§& 62 Umgang mit dem Priifbericht und den Priifergebnissen”.
Q(b' b) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,Kontrollbericht” durch die Angabe

< »Prufbericht” und die Angabe ,§ 14 Teil A“ durch die Angabe ,,§ 15“ ersetzt.
%6 c) In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,Kontrollbericht” durch die Angabe
e>\® »Prufbericht” und die Angabe ,,§ 15 Teil A“ durch die Angabe ,,§ 16 ersetzt.

d) InAbsatz 2 Satz 1 wird die Angabe , kontrollierte” durch die Angabe , geprifte”,
die Angabe , Kontrollbericht” durch die Angabe ,,Priifbericht” und die Angabe
,8§ 14 Teil A“ durch die Angabe ,§ 15“ ersetzt.

e) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,§ 51 Absatz 2 Teil B durch die Angabe
,§ 68 Absatz 2, die Angabe ,Kontrollen” durch die Angabe ,Prifungen”, die
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Angabe ,kontrollierten” durch die Angabe ,gepriften” und die Angabe
,Kontrollergebnis” durch die Angabe ,Prifergebnis” ersetzt.

f) In Absatz 3 Satz 2 wird die Angabe ,,drei” durch die Angabe ,vier” ersetzt.
55. Die Uberschrift des Unterabschnitts 2 in Abschnitt 5 wird durch folgende Uberschrift

ersetzt:
,Unterabschnitt 2
Priifungen aufgrund von Anhaltspunkten”. S
56. Der bisherige § 46 wird zu § 63 und wird wie folgt gedndert: @Q
a) In der Uberschrift wird die Angabe ,Qualitatskontrollen” durch d@Qngabe
,Qualitatsprifungen” ersetzt. Q}

b) In Absatz 1 wird die Angabe ,Qualitdtskontrollen” dur@’\\'die Angabe
,Qualitatsprifungen” ersetzt und jeweils die Angabe ,Teil @gestrichen.

c) In Absatz 2 wird die Angabe ,Teil A“ gestrichen und ngabe , Kontrolle”

durch die Angabe ,Prifung” ersetzt. Q&

d) In Absatz 2 Buchstabe f wird jeweils die Anga ontrollgegenstand” durch
die Angabe ,Prifgegenstand nach § 2 Absat6® rsetzt.

57. Der bisherige § 47 wird zu § 64 und wird wie folgtgeandert:

a) Inder Uberschrift wird die Angabe ,,Kef?ollen” durch die Angabe ,,Priifungen”
ersetzt. .

b) Es wird die Angabe ,,Kontrolle%(aurch die Angabe ,Prifungen” ersetzt und die
Angabe , Teil A” gestrichen, X3

58. Der bisherige § 48 wird zu § 65%& wird wie folgt gedandert:
a) Die Uberschrift wi d\ﬁch die folgende Uberschrift ersetzt:
,»& 65 Einleitu K@s Priifverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Priifungen”.

b) In Absatz 1 wird die Angabe ,,§ 46 Teil B“ durch die Angabe ,,§ 63“, die Angabe
,§ 47 Teil B¢ durch die Angabe ,§ 64 und die Angabe ,Kontrolle“ durch die
Angab&rﬁfung” ersetzt.

c) In ksatz 2 wird die Angabe , Kontrolle” durch die Angabe ,,Priifung” und die
@gabe ,§ 47 Teil B durch die Angabe ,,§ 64" ersetzt.

dﬁoln Absatz 3 wird jeweils die Angabe ,Kontrollverfahrens” durch die Angabe
S »Prifverfahrens” ersetzt.

SQ@i'e §§ 49 und 50 werden durch die folgenden §§ 66 und 67 ersetzt:

N
96 ,§ 66 Umfang der anhaltspunktbezogenen Qualitatspriifung

Q)
6\ (1) Diejeweiligen Anhaltspunkte definieren den Umfang der Qualitatsprifung, der dem
\(\ MD von der beauftragenden Stelle innerhalb des Priifauftrages vorzugeben ist. Es
konnen mehrere Einrichtungen und Krankenhausstandorte in die Prifungen
einbezogen werden, wenn dies aufgrund der Anhaltspunkte erforderlich ist. Die
beauftragende Stelle bestimmt die zu prifende Einrichtung gemaR § 2 Absatz 5
Satz3 PPP-RL (Erwachsenenpsychiatrie, Kinder- und Jugendpsychiatrie oder
Psychosomatik) und damit den zu prifenden Krankenhausstandort.
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(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(1)

>
X

Liegen konkrete und belastbare Anhaltspunkte gemall § 63 Absatz 2 vor, die
ausschlieBlich auf die Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen in einer
differenzierten Einrichtung gemall & 2 Absatz 5 Satz 3 PPP-RL (Erwachsenen-,
Kinder- und Jugendpsychiatrie oder Psychosomatik) hinweisen, hat sich die
Qualitatsprufung auf die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen in diesem Bereich
zu beschranken.

Liegen konkrete und belastbare Anhaltspunkte gemal} § 63 Absatz 2 vor, die auf die

Einrichtung gemaR § 2 Absatz 5 Satz 3 PPP-RL (Erwachsenen-, Kinder-
Jugendpsychiatrie oder Psychosomatik) eines Krankenhausstandortes hinw@isen,
hat sich die Qualitatsprifung auf die Einhaltung der Qualitétsanforderunge@ allen
am jeweiligen Krankenhausstandort vorhandenen Einrichtungen gemé&@Z Absatz
5 Satz 3 PPP-RL (Erwachsenenpsychiatrie, Kinder- und Jugendpaglﬁiatrie und
Psychosomatik) zu beziehen. <

Werden von einem Krankenhausstandort in mindestens\@ner differenzierten
Einrichtung gemaR § 2 Absatz 5 Satz 3 PPP-RL (Erwachsen chiatrie, Kinder- und
Jugendpsychiatrie oder Psychosomatik) @ Nachweis- und
Dokumentationspflichten nach § 11 PPP-RL voIIumfé\inch nicht erfillt, kann die
Prifung den gesamten Krankenhausstan umfassen. Differenzierte
Einrichtungen gemaR § 2 Absatz 5 Satz 3 PPP, Erwachsenenpsychiatrie, Kinder-
und Jugendpsychiatrie und Psychosomati ei denen innerhalb der letzten drei
Monate vor der Beauftragung eine litatsprifung nach dieser Richtlinie
durchgefihrt und keine Mangel &tgestellt wurden, sind von der Prifung
auszuschlieRen. \Q

Betreffen die Anhaltspunkte?{fn% nicht zuldssige Anrechnung von Berufsgruppen
gemald § 8 Absatz 5in Ver ng mit Anlage 3 und 4 PPP-RL, sind die Angaben der
Nachweise zu priifen. S’\\,

Die Prufung aufgrqg,ésvon Anhaltspunkten gemalRl § 63 Absatz 2 kann sich auf das
Quartal, fir dasdetztmalig die Nachweise gemaR § 11 PPP-RL zu erbringen waren,
und die drei dq?brliegenden Quartale beziehen.
(‘\\0
A )@%punkte gemdR § 63 konnen zu unangemeldeten Priifungen fiihren.
ngemeldete Priifungen sind nur zuldssig, wenn eine angemeldete Priifung den
riferfolg gefdhrden wirde, oder wenn Gefahr im Verzug besteht und
unverziigliches Handeln geboten ist. Dies kann der Fall sein, wenn durch eine
Anmeldung der Prifung, insbesondere durch die dann verpflichtend
vorzunehmende Terminabstimmung, der Anhaltspunkt durch Zeitablauf entfallen
oder ihm auf andere Weise abgeholfen werden kénnte.

§ 67 Verfahren der anhaltspunktbezogenen Priifung

Zur Einleitung des Prifverfahrens nach § 65 erteilt die beauftragende Stelle nach
§ 64 dem MD einen Prufauftrag gemaR § 7. In diesem ist auch der Umfang der
Qualitatsprifung im Sinne des § 66 festzulegen und zu begriinden.

Der MD hat fir seine Priifungen die Nachweise gemal} § 11 Absatz 2 und Anlage 3
PPP-RL heranzuziehen. Bei den Nachweisen sind entweder die Daten aus dem
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(4)

(5)

(6)

>
Q}((
e

Servicedokument gemaR § 16 Absatz 4 PPP-RL oder die Daten aus der Ubermittlung
nach der Spezifikation gemaR § 11 Absatz 6 und 7 PPP-RL umfasst. Im Vorfeld der
Priufung Gbermittelt das Krankenhaus dem MD die Nachweise gemaf$ § 11 Absatz 2
PPP-RL.

Unter Beachtung der festgelegten Grundsatze gemall § 6 ist die Priufung des
Personaleinsatzes aus den Nachweisen gemaR § 11 PPP-RL auf eine Stichprobe zu
beschranken. Hierflr Ubermittelt das Krankenhaus auf Anforderung des MD

)
N

innerhalb von 14 Tagen eine Aufstellung der Mitarbeitenden der Berufsgruppenc‘)(\

gemaR § 5 Absatz 1 und 2 PPP-RL je Einrichtung. Aus dieser vom KrankenhaGs
Ubermittelten Aufstellung erfolgt innerhalb von 14 Tagen durch den MD die Zi g
einer Stichprobe je Berufsgruppe. Die Aufstellung der Mitarbeitenden ge@iﬁ Satz
2 muss einen eindeutigen Mitarbeiterbezug (z.B. Uber die Persor&ummer)
ermoglichen. Die Stichprobenziehung gemaR Satz 2 umfasst maxi QZO Prozent,
aber mindestens funf Mitarbeitende der jeweiligen Berufsgruppfrginrichtung des
Standortes. Bei weniger als finf Mitarbeitenden einer B ruppe sind alle
Angehorigen der Berufsgruppe zu beriicksichtigen,()Das Ergebnis der
Zufallsstichprobe teilt der MD dem Krankenhauss&&ort unverziglich mit.
Abweichend von § 10 Absatz 1 beginnen die Bist” zur Vereinbarung eines
Priftermins und die Frist zur Durchfihrung der(Brifung mit Bekanntgabe der
Ziehungsergebnisse an das Krankenhaus. die vom MD benannten
Mitarbeitenden hat das Krankenhaus ~‘das Beschaftigungsverhaltnis, die
Qualifikationen und bericksichtigte Arbgitszeit nachzuweisen. Im Falle des
Auftretens von Auffilligkeiten, die zu £iner Nicht-Beurteilbarkeit der Einhaltung
fihren, erfolgt eine Prifung dep&chweise aller Personen in der jeweiligen

Berufsgruppe.
@

Der MD ist im Rahmen sei @\Befugnis gemald § 276 Absatz 4a SGB V, die fiur die
Prifung erforderliche \l,é)erlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene
Daten der Krankenha itarbeiter und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies
fir die Prifung d inhaltung der Qualitatsanforderungen der PPP-RL erforderlich
ist. \»’Q
Sofern die\éﬁ:‘lfung der Einhaltung der Qualitatsanforderungen der PPP-RL die
Einsicht i gﬂe Patientendokumentation erfordert, teilt der MD dies dem jeweiligen
Kran ﬂQa\usstandort mit. Bei einer kontinuierlichen Einstufung in die
B ungsbereiche erfolgt die Ziehung der Zufallsstichprobe aus allen
B¢handlungsfallen im Prifzeitraum. Das Krankenhaus stellt dem MD innerhalb von
4 Tagen je Einrichtung gemaR § 2 Absatz 5 Satz 3 PPP-RL (Erwachsenenpsychiatrie,
Kinder- und Jugendpsychiatrie oder Psychosomatik) alle zur Ziehung einer
Stichprobe notwendigen Aufnahme-/Fallnummern der Patientinnen und Patienten
zur Verfligung, die im Priifzeitraum an mindestens einem Behandlungstag gemafk
PPP-RL behandelt wurden. In dieser Fallliste sind nur entlassene Behandlungsfalle
aufzufiihren. Die Aufnahme-/Fallnummern missen die eindeutige Zuordnung einer
Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt
ermoglichen. AnschlieRend erfolgt innerhalb von 14 Tagen die Ziehung der
Zufallsstichprobe aus den Behandlungsfallen durch den MD. Die Zufallsstichprobe
umfasst zehn Prozent der Behandlungsfille je Einrichtung. Umfasst die Liste aller
Behandlungsfille weniger als 100 Falle, sind alle Behandlungsfalle in die Prifung
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einzubeziehen. Das Ergebnis der Zufallsstichproben teilt der MD dem
Krankenhausstandort unverziiglich mit. Abweichend von § 10 Absatz 1 beginnen die
Frist zur Vereinbarung eines Priiftermins und die Frist zur Durchflihrung der Prifung
mit Bekanntgabe der Ziehungsergebnisse an das Krankenhaus. Im Vorfeld der
Prifung hat das Krankenhaus dem MD fir die zu prifenden Fille jeweils die
Einstufung in die Behandlungsbereiche sowie die fir die Einstufung S
zugrundeliegenden Kriterien OPS-Kodes, Alter, Hauptdiagnose und Aufnahmegrund %)
zu Ubermitteln. Die Prifung der zu prifenden Falle vor Ort erfolgt auf Basis der\(§\>
Patientendokumentation. @)

)
(7)  Far Prifungen von Krankenhausstandorten, die sich fur die nach § 16 Absatz@—

RL mogliche 14-tagige Einstufung entschieden haben, gelten die Regelung@ es§
50 Absatz 6 Teil B dieser Richtlinie in der Fassung vom 12. Mai 2023.“

60. Die Uberschrift des Unterabschnitts 3 von Abschnitt 5 wird dur&’\\?e folgende
Uberschrift ersetzt:

,Unterabschnitt 3 &(‘)Q

Priifungen aufgrund von Stlchpr&bg

61. Der bisherige § 51 wird zu § 68 und wird wie folgt gégﬂert

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,Quaf@skontrollen” durch die Angabe
»Qualitatsprifungen” und die Angab%antrolle durch die Angabe ,,Priifung”
ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 wird die A e ,,IQTIG” durch die Angabe ,Institut nach
§ 137a SGB V“ ersetzt. \,

c) In Absatz 2 Satz 4 wi %‘&e Angabe ,Qualitatskontrolle” durch die Angabe
,,Qualltatsprufung ie Angabe ,kontrolliert” durch die Angabe ,geprift”
ersetzt.

d) Absatz 3 Sat %u(rb(':i durch den folgenden Satz ersetzt:

,,Schelden‘@nkenhausstandorte im Rahmen der Auftragsklarung nach § 7 aus
der Gr@gesamthelt aus, stellt das Institut nach § 137a SGB V sicher, dass bis
zur Ertgilung des Prifauftrags an den MD gemal} § 72 Abs. 2 die tatsachliche
Stie@robe nicht unter 20 Prozent (in den Jahren 2023 bis 2027) bzw. 9 Prozent
%dem Jahr 2028) fallt.“

In Absatz 5 wird die Angabe ,,§ 52 Teil B“ durch die Angabe ,§ 69 ersetzt.

(? bisherige § 52 wird zu § 69 und es wird die Angabe ,,Qualitatskontrollen” durch die
ngabe , Qualitatsprifungen” ersetzt sowie die Angabe , Teil A“ gestrichen.

. Der bisherige § 53 wird zu § 70 und wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird die Angabe ,Kontrollverfahrens” durch die Angabe
,Priufverfahrens” ersetzt.

b) Es wird die Angabe ,,§ 51 Absatz 3 bis 5 Teil B“ durch die Angabe ,§ 68 Absatz
3 bis 5“ und die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,,Priifung” ersetzt.

64. Der bisherige § 54 wird zu § 71 und wird wie folgt gedndert:
a) In der Uberschrift wird die Angabe ,Qualitidtskontrolle durch die Angabe
,Qualitatsprifung” ersetzt.
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65. § 55 wird durch den folgenden § 72 ersetzt:

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

b) In Absatz 1 wird die Angabe ,,§ 51 Absatz 3 bis 5 Teil B“ durch die Angabe ,,§ 68
Absatz 3 bis 5“ und die Angabe ,kontrolliert” durch die Angabe ,geprift”
ersetzt.

c) InAbsatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,,Priifung” und
die Angabe ,,§ 51 Teil B“ durch die Angabe ,§ 68" ersetzt.

d) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,§ 51 Teil B durch die Angabe ,§ 68
ersetzt.

)

»& 72 Erledigungsart und Verfahren der Stichprobenpriifung @Q

Die Prifung erfolgt nach Anmeldung in dem im Rahmen der Stichprobﬁehung
gezogenen Krankenhausstandort. Die Priifung kann als Prifung var@rt oder als
kombinierte Prifung nach den Vorgaben der §§ 10 oder 11 uné 61 Absatz 3
durchgefihrt werden.

Die beauftragende Stelle nach § 69 erteilt dem MD ab @\Kalenderjahr 2023
jahrlich bis zum 31. Mai einen Priifauftrag gemaR § 7. \}

Der MD hat fiir seine Priifungen die Nachweise geméﬁlé 11 Absatz 2 und Anlage 3
PPP-RL heranzuziehen. Bei den Nachweisen si ntweder die Daten aus dem
Servicedokument gemaR § 16 Absatz 4 PPP- r die Daten aus der Ubermittlung
nach der Spezifikation gemafd § 11 Absatz d 7 PPP-RL umfasst. Im Vorfeld der
Prifung Gibermittelt das Krankenhaus de D die Nachweise gemaR § 11 Absatz 2
PPP-RL.

Unter Beachtung der festgelegﬁg/Grundsétze gemall § 6 ist die Prufung des
Personaleinsatzes aus den N eisen gemall § 11 PPP-RL auf eine Stichprobe zu
beschranken. Hierfir Ubﬁttelt das Krankenhaus auf Anforderung des MD
innerhalb von 14 Tag ine Aufstellung der Mitarbeitenden der Berufsgruppen
gemaRk § 5 Absatz K@‘d 2 PPP-RL je Einrichtung. Aus dieser vom Krankenhaus
Ubermittelten Auf ung erfolgt innerhalb von 14 Tagen durch den MD die Ziehung
einer Stichprobé\jé Berufsgruppe. Die Aufstellung der Mitarbeitenden gemal Satz
2 muss ei eindeutigen Mitarbeiterbezug (z.B. Uber die Personalnummer)
ermégliﬁgd. Die Stichprobenziehung gemaR Satz 2 umfasst maximal 20 Prozent,
aber mindestens flinf Mitarbeitende der jeweiligen Berufsgruppe je Einrichtung des
St tes. Bei weniger als finf Mitarbeitenden einer Berufsgruppe sind alle

ehorigen der Berufsgruppe zu berlicksichtigen. Das Ergebnis der

(b,(olufallsstichprobe teilt der MD dem Krankenhausstandort unverziglich mit.

Abweichend von § 10 Absatz 1 beginnen die Frist zur Vereinbarung eines
Priftermins und die Frist zur Durchfihrung der Prifung mit Bekanntgabe der
Ziehungsergebnisse an das Krankenhaus. Fir die vom MD benannten
Mitarbeitenden hat das Krankenhaus das Beschaftigungsverhaltnis, die
Qualifikationen und berlicksichtigte Arbeitszeit nachzuweisen. Im Falle des
Auftretens von Auffalligkeiten, die zu einer Nicht-Beurteilbarkeit der Einhaltung
fihren, erfolgt eine Prifung der Nachweise aller Personen in der jeweiligen
Berufsgruppe.

Der MD ist im Rahmen seiner Befugnis gemald § 276 Absatz 4a SGB V, die fiir die
Prifung erforderlichen Unterlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene
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Daten der Krankenhausmitarbeiter und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies
fir die Priifung der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen der PPP-RL erforderlich
ist.

(6) Sofern die Prufung der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen der PPP-RL die
Einsicht in die Patientendokumentation erfordert, teilt der MD dies dem jeweiligen
Krankenhausstandort mit. Bei einer kontinuierlichen Einstufung in die
Behandlungsbereiche erfolgt die Ziehung der Zufallsstichprobe aus allen N
Behandlungsféllen im Priifzeitraum. Das Krankenhaus stellt dem MD innerhalb von (M
14 Tagen je Einrichtung gemaR § 2 Absatz 5 Satz 3 PPP-RL (Erwachsenenpsychiatrie;
Kinder- und Jugendpsychiatrie oder Psychosomatik) alle zur Ziehung@é&r
Stichprobe notwendigen Aufnahme-/Fallnummern der Patientinnen und Patienten
zur Verfligung, die im Priifzeitraum an mindestens einem Behandlun &@g gemaf
PPP-RL behandelt wurden. In dieser Fallliste sind nur entlassene B dlungsfalle
aufzufihren. Die Aufnahme-/Fallnummern mussen die eindeuti @lordnung einer
Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten Kr g&nhausaufenthalt
ermoglichen. AnschlieRend erfolgt innerhalb von 14“@ die Ziehung der
Zufallsstichprobe aus den Behandlungsfallen durch de . Die Zufallsstichprobe
umfasst zehn Prozent der Behandlungsfille je Einrichting. Umfasst die Liste aller
Behandlungsfille weniger als 100 Falle, sind alle, Bghandlungsfélle in die Prifung
einzubeziehen. Das Ergebnis der Zufallsstichproben teilt der MD dem
Krankenhausstandort unverziiglich mit. Ab {¢hend von § 10 Absatz 1 beginnen die
Frist zur Vereinbarung eines Priftermins die Frist zur Durchfiihrung der Priifung
mit Bekanntgabe der Ziehungsergebni$se an das Krankenhaus. Im Vorfeld der
Prifung hat das Krankenhaus de@/\D fir die zu priufenden Falle jeweils die
Einstufung in die Behandl@s ereiche sowie die fur die Einstufung
zugrundeliegenden Kriterien -Kodes, Alter, Hauptdiagnose und Aufnahmegrund
zu Ubermitteln. Die Prijfu% er zu prifenden Falle vor Ort erfolgt auf Basis der
Patientendokumentati \

(7)  Far Prifungen vor@nkenhausstandorten, die sich fiir die nach § 16 Absatz 9 PPP-
RL mogliche 14\(3gige Einstufung entschieden haben, gelten die Regelungen des
§ 55 Absat il B dieser Richtlinie in der Fassung vom 12. Mai 2023.“

66. Die Ubers‘ﬁgﬁ des Unterabschnitts 4 in Abschnitt 5 wird durch die folgende
Uberschrift\ersetzt:

\}Q ,Unterabschnitt 4
%(o
Q(b' Anlassbezogene Priifungen”.
s 7. Der bisherige § 56 wird zu § 73 und wird wie folgt gedandert:
6@ a) Inder Uberschrift wird die Angabe , Kontrollen“ durch die Angabe ,,Priifungen”
ersetzt.

N\

b) In Absatz 1 wird die Angabe ,Qualitdtskontrollen” durch die Angabe
»,Qualitatsprifungen” und die Angabe ,Kontrollen” durch die Angabe
,Prufungen” ersetzt.

c) In Absatz 2 wird die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,Priifung” ersetzt.
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d) In Absatz 2 Buchstabe c wird die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe
,Prufung” ersetzt und die Angabe , Teil B gestrichen.

e) In Absatz 3 wird jeweils die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,Prifung”
und die Angabe ,kontrolliert” durch die Angabe ,geprift” ersetzt sowie die
Angabe ,Teil B gestrichen.

68. Der bisherige § 57 wird zu § 74 und wird wie folgt gedndert:

a) Inder Uberschrift wird die Angabe , Kontrollen“ durch die Angabe ,,Priifungen”

)
N

ersetzt. c\)(\

b) Es wird die Angabe ,Kontrollen” durch die Angabe ,,Prifungen” ersetzt und&
Angabe ,Teil A“ gestrichen.

69. Der bisherige § 58 wird zu § 75 und wird wie folgt gedndert: @Q
a) Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrift ersetzt: s\\Q
»& 75 Einleitung des Priifverfahrens bei anIassbezogen&@’rﬁfungen”.

b) In Satz 1 wird die Angabe ,§ 56 Absatz 2 Buchstabe a b Teil B durch die
Angabe ,,§ 73 Absatz 2 Buchstabe a und b“ und die@ be , Kontrolle” durch
die Angabe ,Prifung” ersetzt.

c) InSatz 2 wird die Angabe ,,§ 56 Absatz 2 Buch ,b'e c Teil B“ durch die Angabe
,§& 73 Absatz 2 Buchstabe c“ und die An »Kontrolle” durch die Angabe
»Prufung” ersetzt. K’ %

70. Der bisherige § 59 wird zu § 76 und wird wie t geandert:
a) Die Uberschrift wird durch die folg€nde Uberschrift ersetzt:
,»,8 76 Umfang der Qualit{ riifung bei anlassbezogenen Priifungen”.

b) In Absatz 1 wird die Ang§ ,Kontrolle” durch die Angabe ,,Priifung” und die
Angabe ,,§ 56 Absatz 2& stabe a und b Teil B“ durch die Angabe ,,§ 73 Absatz
2 Buchstabe a und\” etzt.

c) In Absatz 2 wi f@weils die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,Prifung”,
die Angabe ,,S&bsatz 2 Buchstabe c Teil B durch die Angabe ,,73 Absatz 2
Buchstab *Q\und die Angabe , des Abschnitts 5 Teil B durch die Angabe ,,des
Abschpi “ ersetzt.

d) In &tz 3 wird die Angabe ,Kontrolle” durch die Angabe ,Priifung”, die
e ,§ 56 Absatz 2 Buchstabe a Teil B“ durch die Angabe ,§ 73 Absatz 2
hstabe a“ und die Angabe ,§ 56 Absatz 2 Buchstabe b und c Teil B“ durch

die Angabe ,,§ 73 Absatz 2 Buchstabe b und c“ ersetzt.

7&(@) wird durch den folgenden § 77 ersetzt:

6\ »& 77 Erledigungsart und Verfahren der anlassbezogenen Priifungen

(1) Die Prifung erfolgt nach Anmeldung vor Ort oder im kombinierten Verfahren nach
den Vorgaben der §§ 10 oder 11 und § 61 Absatz 3. Bei Priifungen gemall § 73
Absatz 2 Buchstabe c entscheidet der MD nach pflichtgemaBem Ermessen, ob diese
auch im schriftlichen Verfahren gemalR den Vorgaben des § 9 durchgefiihrt werden
kénnen.

(2) Die beauftragende Stelle erteilt bei anlassbezogenen Priifungen gemal § 73 Absatz
2 dem MD innerhalb von drei Monaten einen Prifauftrag gemaf § 11.
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(3)

(4)

(5)

(6)

Der MD hat fiir seine Priifungen die Nachweise gemaR § 11 Absatz 2 und Anlage 3
PPP-RL heranzuziehen. Bei den Nachweisen sind entweder die Daten aus dem
Servicedokument gemaR § 16 Absatz 4 PPP-RL oder die Daten aus der Ubermittlung
nach der Spezifikation gemaR § 11 Absatz 6 und 7 PPP-RL umfasst. Im Vorfeld der
Priufung Gbermittelt das Krankenhaus dem MD die Nachweise gemal} § 11 Absatz 2
PPP-RL.

Unter Beachtung der festgelegten Grundsatze gemall § 6 ist die Priufung des \}%
Personaleinsatzes aus den Nachweisen gemaR § 11 PPP-RL auf eine Stichprobe zuc‘)(\

innerhalb von 14 Tagen eine Aufstellung der Mitarbeitenden der Berufsg
gemaR § 5 Absatz 1 und 2 PPP-RL je Einrichtung. Aus dieser vom Kra
Ubermittelten Aufstellung erfolgt innerhalb von 14 Tagen durch den MDQ@Ziehung
einer Stichprobe je Berufsgruppe. Die Aufstellung der Mitarbeiten ngeméﬁ Satz
2 muss einen eindeutigen Mitarbeiterbezug (z.B. Uber d|e§@5onalnummer)
ermoglichen. Die Stichprobenziehung gemal Satz 2 umfass mal 20 Prozent
aber mindestens fiinf Mitarbeitende der jeweiligen Berufsgrppe je Einrichtung des
5

beschranken. Hierflr Ubermittelt das Krankenhaus auf Anforderung des
n
nhaus

Standortes. Bei weniger als finf Mitarbeitenden ei erufsgruppe sind alle
Angehorigen der Berufsgruppe zu berUcksic@v Das Ergebnis der

Zufallsstichprobe teilt der MD dem Kranke standort unverziglich mit.
Abweichend von § 7 Absatz 1 beginnen die Fris ereinbarung eines Priftermins

und die Frist zur Durchfihrung de@ rifung mit Bekanntgabe der

Ziehungsergebnisse an das Kranken Fir die vom MD benannten
Mitarbeitenden hat das Krankenhdus das Beschiftigungsverhiltnis, die
Qualifikationen und berlcksichti Arbeitszeit nachzuweisen. Im Falle des

Auftretens von Auffalligkeiten @ zu einer Nicht-Beurteilbarkeit der Einhaltung
fihren, erfolgt eine PrUfw&éder Nachweise aller Personen in der jeweiligen

Berufsgruppe. Q

Der MD ist im Rahm \iner Befugnis gemall § 276 Absatz 4a SGB V, die fir die
Prifung erforderlighén Unterlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene
Daten der Kran Qshausmltarbelter und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies
fir die ung der Einhaltung der in der PPP-RL festgelegten
Qualitats &erungen erforderlich ist.

er, Prifung der Einhaltung der Qualitatsanforderungen der PPP-RL die
@ln die Patientendokumentation erfordert, teilt der MD dies dem jeweiligen
nkenhausstandort mit. Bei einer kontinuierlichen Einstufung in die

Q(b,‘.q%ehandIungsberelche erfolgt die Ziehung der Zufallsstichprobe aus allen

Behandlungsfallen im Prifzeitraum. Das Krankenhaus stellt dem MD innerhalb von
14 Tagen je Einrichtung gemal § 2 Absatz 5 Satz 3 PPP-RL (Erwachsenenpsychiatrie,
Kinder- und Jugendpsychiatrie oder Psychosomatik) alle zur Ziehung einer
Stichprobe notwendigen Aufnahme-/Fallnummern der Patientinnen und Patienten
zur Verfligung, die im Priifzeitraum an mindestens einem Behandlungstag gemafk
PPP-RL behandelt wurden. In dieser Fallliste sind nur entlassene Behandlungsfalle
aufzufiihren. Die Aufnahme-/Fallnummern missen die eindeutige Zuordnung einer
Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt
ermoglichen. AnschlieRend erfolgt innerhalb von 14 Tagen die Ziehung der
Zufallsstichprobe aus den Behandlungsfallen durch den MD. Die Zufallsstichprobe
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(7)

umfasst zehn Prozent der Behandlungsfalle je Einrichtung. Umfasst die Liste aller
Behandlungsfdlle weniger als 100 Falle, sind alle Behandlungsfalle in die Prifung
einzubeziehen. Das Ergebnis der Zufallsstichproben teilt der MD dem
Krankenhausstandort unverziiglich mit. Abweichend von § 9 Absatz 1 beginnen die

Frist zur Vereinbarung eines Priiftermins und die Frist zur Durchflihrung der Prifung

mit Bekanntgabe der Ziehungsergebnisse an das Krankenhaus. Im Vorfeld der S
Prifung hat das Krankenhaus dem MD fir die zu prifenden Falle jeweils die %)
Einstufung in die Behandlungsbereiche sowie die fir die Einstufung\Q\o
zugrundeliegenden Kriterien OPS-Kodes, Alter, Hauptdiagnose und Aufnahmegru

zu (bermitteln. Die Priifung der zu priifenden Falle vor Ort erfolgt auf Basi @?i
Patientendokumentation. %

Fir Priifungen von Krankenhausstandorten, die sich fiir die nach § 16 Akkﬁtz 9 PPP-
RL mogliche 14-tagige Einstufung entschieden haben, gelten die Re ngen des §
65 Absatz 5 Teil B dieser Richtlinie in der Fassung vom 12. Mai 2 &

72. Die Uberschrift der Anlage wird durch folgende Uberschrift ersagt

V.  Die Anderung der Richtlinie tritt am/mit Wirkung zum 1. A

»Anlage Richtlinien gemaR Abschnitt 2 des Be§ ren Teils”.
2026 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der@érnetselten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht. . (N

&
Berlin, den 16. April 2026 /

Gemelnsam @undesausschuss
91SGBV
Vor5|tzende

& 7 Prof. Hecken
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