Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uUber

eine Richtlinie nach § 137 Absatz 3 SGB V zu P
Kontrollen des Medizinischen Dienstes der c\)(%)
Krankenversicherung nach § 275a SGB V. 2
Erstfassung \Z
<
&

Vom 21. Dezember 2017 %)

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am D§zember 2017 die
Richtlinie gemaf 8 137 Absatz 3 Flnftes Buch Sozialgesetzbuch (S zu Kontrollen des
Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung nach § 275a Sk beschlossen:

. ,Richtlinie nach 8 137 Absatz 3 SGB V zu Kontrollen de dizinischen Dienstes der
Krankenversicherung nach 8§ 275a SGB V (MDK-Qualit& troll-Richtlinie, MDK-QK-RL)

2

Praambel %)

Der G-BA hat nach § 137 Absatz 3 Satz 1 SGB ¥ den Auftrag erhalten, die Einzelheiten zu
den Kontrollen des Medizinischen Dienstes n 275a SGB V zu regeln. Diese Richtlinie hat
folgenden Aufbau: Die allgemeinen Vorg finden sich in Teil A. ,Allgemeiner Teil*, die
kontrollgegenstandsspezifischen Vorg in Teil B. ,Besonderer Teil*. Die Folgen der
Nichteinhaltung von Qualitatsanforde en regelt der G-BA nicht in dieser Richtlinie, sondern
in grundsétzlicher Weise in einer Richtlinie nach § 137 Absatz 1 SGB V.

&
Teil A. — Allgemeiner Teil \l~
O

XN
81 Zweck derR\é\tlinie

(1) Die Rich@ien und Beschliisse des G-BA zur Qualitatssicherung im Krankenhaus sind
farn 108 SGB V zugelassene Krankenhauser (Krankenh&user) verbindlich.

(2 E en sich daraus Nachweispflichten, obliegen diese dem Krankenhaus. Fir die

Q chsetzung von Vorgaben des G-BA zur Qualitatssicherung ist es von wesentlicher
Bedeutung, dass deren Einhaltung in den Krankenhausern auch kontrolliert wird.

é’s) Durch die Regelung in §275a SGBYV erhdlt der Medizinische Dienst der

X% Krankenversicherung (MDK) die Aufgabe, nach Mafigabe dieser Richtlinie die
e}\ Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach 88 135b und 136 bis 136¢c SGB V sowie
\(\ die Richtigkeit der Dokumentation der Krankenh&auser im Rahmen der externen

stationdren Qualitatssicherung zu kontrollieren.
(4) Die Verwendung einschlieRlich der Ubermittlung der aus einer Qualitatskontrolle
gewonnenen Informationen erfolgt ausschlief3lich nach Mal3gabe dieser Richtlinie.
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82 Anwendungsbereich

(1) Diese Richtlinie regelt die Einzelheiten zu den Kontrollen des MDK, die durch
Anhaltspunkte begriindet sein missen oder als Stichprobenprifungen zur Validierung der
Qualitatssicherungsdaten erforderlich sind. Es werden die Stellen, die diese angemeldeten
oder unangemeldeten Kontrollen beauftragen, sowie Art, Umfang und Verfahren der
Kontrollen und der Umgang mit den Ergebnissen der Qualitatskontrollen festgelegt.

(2) Abweichend von Absatz 1 gelten fir vom MDK durchgefiihrte Kontrollen der Richtigkeit der
Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der externen stationdren

Qualitatssicherung hinsichtlich Art, Umfang und Verfahren der Kontrolle sowie zugo

Umgang mit den Ergebnissen die in den G-BA-Richtlinien zu planungsrele%n
Qualitatsindikatoren, zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssich , ZU
MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern sowie zum Ver n der
Qualitatszu- und —abschlage getroffenen Regelungen. Sofern der MDK at éﬂnd dieser
Richtlinien mit der Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation beauft@v rde, ist eine
weitere Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation nach Maf3gabe Richtlinie nach
§ 137 Absatz 3 SGB V zulassig, soweit dieses im Besondere ‘Q\eil richtlinien- bzw.
beschlussspezifisch festgelegt ist. Fur Kontrollen nach Satz 1 §i~der MDK nach § 276
Absatz 4a SGB V befugt, die RGume des Krankenhauses zu Iblichen Geschafts- und
Betriebszeiten zu betreten, die zur Erflllung des K ’ht.rollauftrages erforderlichen
Unterlagen einzusehen und personenbezogene Daten Q\heben, zu verarbeiten und zu
nutzen, soweit dies fur die Kontrollen erforderlich ist 6 Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGB V
gilt fur die Durchfuhrung dieser Kontrollen entspre d.

(3) Eine Beauftragung des MDK durch die bea@agende Stelle setzt die spezifische
Ausgestaltung des Kontrollverfahrens mit Regélungsinhalten im Sinne von § 275a Absatz

2 Satz 3 Nummern 1 und 2 i.V.m. § 1 satz 3 SGB V im Besonderen Teil dieser
Richtlinie oder in Richtlinien nach Absﬁ Satz 1 voraus.
A\
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8§83 Kontrollgegenstande p\\q

Die Kontrollgegenstande dle@\ ichtlinie sind in § 275a Absatz 2 Satz 3 Nummern 1 und 2
SGB V enumerativ aufge It* Dies sind im Einzelnen
a. Die Einhaltung Qualitdtsanforderungen nach 8 135b SGB V (Férderung der
Qualitat durégle Kassenarztlichen Vereinigungen) soweit die Leistungen im
Krankenh rbracht werden,
b. die Ein g der Qualitdtsanforderungen nach 8 136 SGB V (Richtlinien des G-BA
zur &tssmherung)
haltung der Qualitatsanforderungen nach § 136a SGB V (Richtlinien des G-BA
@@Qualltatssmherung in ausgewahlten Bereichen),
& ie Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach § 136b SGB V (Beschlisse des G-BA
zur Qualitatssicherung im Krankenhaus),

% e. die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach 8§ 136¢c SGB V (Beschliisse des G-BA

zu Qualitatssicherung und Krankenhausplanung) sowie
f. die Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhauser im Rahmen der
externen stationaren Qualitatssicherung.

84  Anhaltspunkte fur die Beauftragung von Qualitatskontrollen

(1) Voraussetzung fiur die Beauftragung einer vom MDK durchzuflihrenden
Quialitatskontrolle ist das Vorliegen konkreter und belastbarer Anhaltspunkte fir die

\)%

%
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Nichteinhaltung der in den Richtlinien und Beschlissen nach § 3 Buchstabe a bis e
genannten Qualitatsanforderungen oder Uber Verstol3e gegen
Dokumentationspflichten nach § 3 Buchstabe f. Konkret und belastbar im Sinne des
Satzes 1 ist ein Anhaltspunkt dann, wenn der mogliche Qualitats- oder
Dokumentationsmangel einem Kontrollgegenstand nach 8 3 zugeordnet und mit
entsprechenden Hinweisen schliissig begriindet werden kann. Die Qualitatskontrollen
beauftragenden Stellen nach 8 5 werden aufgrund eines oder mehrerer Anhaltspunkte
tatig. Diese sind im Kontrollauftrag nach § 7 vollumfanglich und abschlie3end zu
benennen. O

Q%

(2) Anhaltspunkte fur die Beauftragung von Qualitatskontrollen nach § 3 Buchstabe @s e
kénnen sich insbesondere ergeben aus:
a. Implausibilitaten der Angaben in Qualitatsberichten, \Q
b. Erkenntnissen bei Abrechnungsprifungen bei Einzelfallen, ’\\Q
c. Erkenntnissen im Rahmen der Unterstitzung von Versicherten@@a 8§66 SGB V
und
d. Erkenntnissen entweder durch mehrfache Meldungen von @icherten oder
sonstigen Dritten zum selben Sachverhalt oder Kontro@enstand oder durch
eine besonders fundierte Meldung eines Versicherte,n\ r sonstigen Dritten zu
einem Sachverhalt oder Kontrollgegenstand. X
Die Anhaltspunkte werden im Besonderen Teil ri @%ien- bzw. beschlussspezifisch
konkretisiert. ¢
(3) Anhaltspunkte fiir die Beauftragung von QudHjdtskontrollen nach § 3 Buchstabe f
ergeben sich aus den G-BA-Richtlinien zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren,
zur einrichtungs- und sektorenUbergreifePﬁen Qualitatssicherung, tber MaRnahmen
der Qualitatssicherung in Krankenha sowie zum Verfahren der Qualitatszu- und
—abschlage. Die Anhaltspunkte en in diesen G-BA-Richtlinien konkretisiert.
Weitere Anhaltspunkte fir die\f'{ tfung der Richtlinien nach Satz 1 werden im
Besonderen Teil konkretisiert,.@
(4) Ergéanzend zu Absatz 2 kg (Q)sich zur wirkungsvollen Unterstiitzung der
Umsetzung der Qualitat erung beim Kontrollgegenstand nach & 3 Buchstabe b
im Fall der Einhaltun Qualitatsanforderungen nach 8§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2
SGB V weitere AnhaltSpunkte ergeben:
a) Selbstaq{ te der Krankenh&auser zu vom G-BA gem. 8§ 136 Absatz 1
Satz 1 2 SGB V vorgegebenen Qualitdtsanforderungen,
b) Gev&vwélung befristeter Zuschlage fiir die Finanzierung von Mehrkosten auf
r von Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 136
(@atz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V nach § 17b Absatz 1a Nr. 5 KHG.
O
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§5 @alitatskontrollen beauftragende Stellen

( tolgende Stellen und Institutionen koénnen den MDK mit der Durchfihrung von
&~ Qualitatskontrollen beauftragen:

a. der Gemeinsame Bundesausschuss,

b. die fUr die Verfahren der datengestitzten QS verantwortlichen Gremien und die mit
der Umsetzung beauftragten Stellen auf Bundes- und Landesebene,

c. die gesetzlichen Krankenkassen.

Welche der Stellen den MDK jeweils mit der Durchfihrung von Qualitatskontrollen
beauftragen konnen, wird im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch
abschlie3end festgelegt.

)
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(2) Um Doppelkontrollen bei Mehrfachbeauftragungen zum selben Kontrollgegenstand im
selben Krankenhaus auszuschlie3en, findet eine Abstimmung zwischen dem MDK und
den beauftragenden Stellen statt. Zu diesem Zweck fihrt der MDK eines jeden
Bundeslandes eine Datenbank, in der bundesweit einheitlich die erforderlichen
Informationen zu den Kontrollen dokumentiert werden.

9
\}%
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Qualitatskontrollen sind fur Krankenhduser und den MDK aufwandsarm zu gestalten. Dl%\)(\
beauftragenden Stellen sind verpflichtet, den Aufwand fir alle Beteiligten so gerier%aé?
r
DK

86 Umfang der Qualitatskontrollen

maoglich zu halten und den Umfang der Kontrolle auf das Notwendige zu beschrank
mdogliche Umfang einer Kontrolle und welche Unterlagen hierfir vorgelegt oder an
Ubermittelt werden missen, wird im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlus zifisch
festgelegt. Dies umfasst auch die Festlegung, welche Informationsquellen gt welchen
personenbezogenen Daten in die Uberpriifung von Qualitétsanforderun@ einbezogen
werden durfen. Uber den Umfang der Kontrollen entscheidet die beauftrag Stelle auf der
Grundlage dieser Festlegungen. Art und Umfang der Kontrolle mtissen in einem
angemessenen Verhaltnis zum Anhaltspunkt stehen. \Q

8§87 Einleitung des Kontrollverfahrens und Klarung des@ntrollauftrages

(1) Voraussetzung fur die Durchfiihrung einer Qu skontrolle ist ein schriftlicher
Kontrollauftrag der beauftragenden Stelle an den . Der Kontrollauftrag muss inhaltlich
hinreichend bestimmt sein, den genau Adressaten der Kontrolle, den
Kontrollgegenstand nach § 3, den gemaR 87 und im Besonderen Teil konkretisierten
Anhaltspunkt sowie Art und Umfang vom MDK durchzufihrenden Kontrollen
beinhalten. Dabei sind etwaige sch irdige Interessen von Personen gemal § 4
Absatz 2 Buchstabe d gegenberxd MDK und dem Krankenhaus zu wahren. Bei
angemeldeten Kontrollen vor Or@d bei Prufungen im schriftlichen Verfahren tbermittelt
die beauftragende Stelle d trollauftrag zeitgleich an das Krankenhaus und den
MDK. Das Krankenhaus, effialt die Gelegenheit, hierzu innerhalb von 5 Arbeitstagen
gegentber der beauftrai en Stelle schriftlich Stellung zu nehmen. Die beauftragende
Stelle informiert den @K Uber den Eingang einer Stellungnahme des Krankenhauses
und prift, ob au is der Stellungnahme die eine Qualitatskontrolle rechtfertigenden
Anhaltspunkte-gektart werden konnen oder ob der Kontrollauftrag weiter aufrechterhalten
wird. Sie teiIt‘Q’ém Krankenhaus und dem MDK innerhalb einer Frist von 5 Arbeitstagen
ab Einga r Stellungnahme zeitgleich das Ergebnis dieser Prifung schriftlich mit.

(2) Der bestatigt der beauftragenden Stelle innerhalb von 10 Arbeitstagen nach
Auf eingang oder nach der Information, dass der Kontrollauftrag aufrechterhalten
%@' schriftlich die Annahme des Kontrollauftrages. Mit Zustellungsdatum gilt das

< ntrollverfahren als eingeleitet (Einleitungsdatum). Bei unklarem Kontrollauftrag fihrt der

%® MDK binnen dieser Frist eine inhaltliche Klarung mit der beauftragenden Stelle herbei.

Q7 Fuhrt dies zu einer Anderung des Kontrollauftrags, muss die beauftragende Stelle einen
6 neuen Kontrollauftrag erstellen. Entspricht der Kontrollauftrag nicht den Anforderungen
\(\ dieser Richtlinie, ist er vom MDK zurtickzuweisen, eine Kontrolle wird nicht durchgefuhrt.
(3) Zustandig fur die Durchfiihrung der Kontrollen ist grundsatzlich der MDK des

Bundeslandes, in dem das Krankenhaus gelegen ist.
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8§88 Arten der Kontrolle

(1) Nach dieser Richtlinie sind drei Arten der Kontrolle méglich. Die Qualitatskontrollen kdnnen
nach Anmeldung vor Ort im Krankenhaus, unangemeldet vor Ort im Krankenhaus oder als
schriftliches Verfahren stattfinden. Die Kontrollen sind in der Regel vor Ort und angemeldet
im Krankenhaus durchzuftihren. Unangemeldete Kontrollen sind nur zulassig, wenn eine
angemeldete Kontrolle den Kontrollerfolg gefahrden wiirde. Die konkreten und belastbaren
Anhaltspunkte fir unangemeldete Kontrollen werden im Besonderen Teil richtlinien- bzw.
beschlussspezifisch festgelegt. Eine Kontrolle im schriftlichen Verfahren soll nur dan
erfolgen, wenn eine Inaugenscheinnahme der Gegebenheiten vor Ort fur die Erfullung
Kontrollauftrages nicht erforderlich ist.

(2) Der MDK stellt eine dem Kontrollgegenstand angemessene &arztliche oder pflequrische

Qualifikation seiner Prifer sicher. )
0\@
_ <
§9  Verfahren bei angemeldeter Kontrolle vor Ort $
(1) Bei einem Kontrollverfahren bei Qualitdtskontrollen nach eldung vor Ort im
Krankenhaus Ubermittelt die beauftragende Stelle den Kontr trag nach 8§ 7 Absatz 1
zeitgleich an den MDK und an das zu kontrolliere rankenhaus. Fuhrt eine

Auftragsklarung zwischen MDK und beauftragende Stelle zu einer Anderung des
Kontrollauftrags, muss der neue Kontrollauftrag ebe s zeitgleich dem MDK und dem
Krankenhaus Ubermittelt werden. Der MDK teilt Krankenhaus die Bestatigung des
Kontrollauftrages sowie das Einleitungsdatum 8§ 7 Absatz 2 Satz 2 mit. Fur den Fall
einer Riicknahme des Kontrollauftrags nach & 7 Absatz 2 Satz 5 teilt die beauftragende
Stelle dies dem Krankenhaus mit. @g(o

(2) Der MDK und das Krankenhaus sind v chtet, innerhalb einer Frist von 10 Arbeitstagen
ab Mitteilung des Kontrollauftr an das Krankenhaus den Kontrolltermin
einvernehmlich zu vereinbaren. DigdKontrolle ist innerhalb von 12 Wochen ab Beginn des
Einleitungsdatums nach § 7 2 durchzufuihren. Ist eine Verstandigung Utber diesen
Termin nicht mdglich, teilen und Krankenhaus dies jeweils der beauftragenden Stelle
unter Angaben von Gri Sn schriftlich mit. In diesem Fall legt die beauftragende Stelle
einen Termin im Bene mit dem Krankenhaus und dem MDK fest.

(3) Die vom Kranke ; bereitzustellenden kontrollrelevanten Unterlagen sind dem
Krankenhaus du den MDK innerhalb von 3 Arbeitstagen nach Vereinbarung des
Kontrolltermini‘fg‘;‘ftlich anzuzeigen.

(4) Nach § 27 satz 4a SGB V ist der MDK befugt, am Kontrolltermin die R&dume des
Kranken s zu den Ublichen Geschéfts- und Betriebszeiten zu betreten. Der MDK ist
befu maR 8§ 276 Absatz 4a SGB V die zur Erfillung des Kontrollauftrages
erfoz%rlichen Unterlagen einzusehen und personenbezogene Daten zu erheben, zu

rarbeiten und zu nutzen soweit es im Besonderen Teil richtlinien- bzw.
é‘beschlussspezifisch festgelegt und fir die Kontrollen erforderlich ist. § 276 Absatz 2 Satz

&3 bis 9 SGB V gilt fir die Durchfilhrung dieser Kontrollen entsprechend. Die vorab

4 benannten kontrollrelevanten Unterlagen sind dem MDK beim Kontrolltermin zur

Verfigung zu stellen. Kann das Krankenhaus am Kontrolltermin kontrollrelevante
Unterlagen nicht vorlegen, teilt es dies dem MDK und der beauftragenden Stelle
unverziglich unter Nennung der Grinde schriftlich mit. Die Kontrolle vor Ort wird auf Basis
der vorhandenen Unterlagen durchgefihrt. Ist dies aufgrund fehlender Unterlagen nicht
abschlielend moglich, verstéandigen sich das Krankenhaus und der MDK auf das weitere
Vorgehen und gegebenenfalls auf eine einvernehmliche Verlangerung der Kontrollfrist
nach Absatz 2 Satz 2.

)
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(5) Stellt sich wahrend der Kontrolle heraus, dass diese am Kontrolltermin nicht beendet
werden kann, so vereinbaren der MDK und das Krankenhaus einen Folgetermin. Ist eine
Verstandigung Uber diesen Termin nicht mdglich, teilen MDK 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 MDK fest Die Frist nach Absatz 2 Satz 2 darf sich dabei um maximal 4 Wochen
verlangern. %9
(6) Das Krankenhaus hat dem MDK alle fur die Kontrolle erforderlichen Auskinfte zu erteilen. \\}
Dem MDK steht am Kontrolltermin ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner fir ein
gemeinsame Er6rterung der Sachverhalte und vorlaufigen Kontrollergebnisse gg

Verfligung. @

8§10 Verfahren bei unangemeldeter Kontrolle vor Ort \é

(1) Bei einem Kontrollverfahren bei unangemeldeten Qualitétskontr%tg( vor Ort im
Krankenhaus bestatigt der MDK den Kontrollauftrag gegentber der@auftragenden Stelle
nach § 5. Der MDK teilt den Kontrollauftrag, das Einleitungsdatu fach § 7 Absatz 2 Satz
2 und die bereitzustellenden kontrollrelevanten Unterlagen Krankenhaus erst mit
Beginn der vor Ort Kontrolle schriftich mit. Die Anhaltgpuiikte sind gegeniber dem
Krankenhaus nur offenzulegen, sofern die schutzwi n Interessen von Personen
gemalR 8§ 4 Absatz 2 Buchstabe d gewahrt bleiben un Ziel der Qualitatskontrolle nicht
beeintrachtigt wird. °

(2) Der MDK hat die Kontrolle innerhalb von sechs \/&nen ab Beginn des Einleitungsdatums
nach § 7 Absatz 2 Satz 2 durchzufihren. /

(3) Das Krankenhaus ist verpflichtet, die l@@«ollrelevanten Unterlagen unverziglich zur
Verfiigung zu stellen. R\

(4) Nach § 276 Absatz 4a SGB V ist def\i%K befugt, die R&ume des Krankenhauses zu den
ublichen Geschéfts- und Betriebﬁten zu betreten. Der MDK ist befugt gemaR § 276
Absatz 4a SGB V die zur &futldng des Kontrollauftrages erforderlichen Unterlagen
einzusehen und personen &ene Daten zu erheben, zu verarbeiten und zu nutzen
soweit es im Besondere il richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt und fur die
Kontrollen erforderlich(st. § 276 Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGB V gilt fir die Durchfihrung

Unterlagen gefihrt. Kann das Krankenhaus am Kontrolltermin prifrelevante
Unterlagen qicht vorlegen, ist es verpflichtet, dem MDK und der beauftragenden Stelle die
Grinde schriftlich zu benennen. Ist eine abschlieRende Kontrolle aufgrund fehlender
Unterl nicht moglich, verstandigen sich die beauftragende Stelle und der MDK auf das
wej Vorgehen.
(6) rankenhaus hat dem MDK alle fiir die Kontrolle erforderlichen Auskinfte zu erteilen.
Q’Dem MDK steht am Kontrolltermin ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner fur eine
&y~“gemeinsame Erorterung der Sachverhalte und vorlaufigen Kontrollergebnisse zur

6® Verfiigung.
N\

dieser Kontrollen ggtsprechend.
(5) Die Kontrolle g rt wird auf Basis der vorhandenen Informationen, Erkenntnisse und

8§ 11 Schriftliches Verfahren nach Aktenlage

(1) Bei Qualitatskontrollen, die als schriftiches Verfahren nach Aktenlage durchgefiihrt
werden, Ubermittelt die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag nach § 7 Absatz 1
zeitgleich an den MDK und an das zu kontrollierende Krankenhaus. Fuhrt eine
Auftragsklarung zwischen MDK und beauftragender Stelle zu einer Anderung des



Kontrollauftrags, muss der neue Kontrollauftrag ebenfalls zeitgleich dem MDK und dem
Krankenhaus zugestellt werden. Der MDK teilt dem Krankenhaus die Bestatigung des
Kontrollauftrages sowie das Einleitungsdatum nach § 7 Absatz 2 Satz 2 mit. Fur den Fall
einer Rucknahme des Kontrollauftrags nach § 7 Absatz 1 teilt die beauftragende Stelle
dies dem Krankenhaus mit.

(2) Die an den MDK zu tbermittelnden kontrollrelevanten Unterlagen sind dem Krankenhaus
innerhalb von 8 Arbeitstagen nach Einleitungsdatum vom MDK schriftlich anzuzeigen. Das
Krankenhaus kann die aus seiner Sicht zur Erflllung des konkreten Kontrollauftrages N
erforderlichen Unterlagen ergénzen. Die Ubermittlung kann in Textform oder elektronisch\(\
erfolgen. Das Krankenhaus hat die angeforderten Unterlagen innerhalb von 6 Woch
nach Zugang der Anzeige nach Satz 1 an den MDK zu Ubermitteln. %)

(3) Der MDK ist befugt gemaf § 276 Absatz 4a SGB V die zur Erfillung des Kontrollau@ges

erforderlichen Unterlagen einzusehen und personenbezogene Daten zu er

verarbeiten und zu nutzen soweit es im Besonderen Teil rich bzw
beschlussspezifisch festgelegt und fur die Kontrollen erforderlich ist. 8 276 atz 2 Satz 3
bis 9 SGB V gilt fur die Durchfiihrung dieser Kontrollen entsprechend, Krankenhaus

hat auf Anforderung des MDK personenbezogene Daten zu Ubermi{gLn.

(4) Kann das Krankenhaus prifrelevante Unterlagen nicht fristgerechKﬁ'b rmitteln, teilt es dies
dem MDK und der beauftragenden Stelle unverziglich u&} Nennung der Grinde
schriftlich mit. Ist die Kontrolle aufgrund fehlender Unterlag ht abschlieRend mdglich,
verstandigen sich das Krankenhaus und der MDK as weitere Vorgehen und
gegebenenfalls auf eine einvernehmliche Verlangerun Kontrollfrist.

(5) Das Krankenhaus hat dem MDK alle fur die Kontrolh?éorderlichen Auskuinfte zu erteilen.
Dem MDK steht telefonisch ein auskunftsbgpgchtigter Ansprechpartner fur eine
gemeinsame Erérterung der Sachverhalte vorlaufigen Kontrollergebnisse zur
Verfligung.

(6) Der MDK hat die Kontrolle innerhalb von %aﬁs Wochen ab Zugang der kontrollrelevanten
Unterlagen nach Absatz 2 durchzufUhr%\,

3
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8§12 Mitwirkungspflichten de%%kenhauses

(1) Das Krankenhaus ist geﬁi{% 276 Absatz 4a Satz 3 SGB V zur Mitwirkung verpflichtet.
Kommt das Krankenh seinen Mitwirkungspflichten gem&R 88 9 bis 11 sowie der
zugrundeliegenden gﬁetzlichen Bestimmungen nicht nach, so teilt der MDK dies
unverziglich de ‘@auftragenden Stelle nach 8 5 schriftlich mit. Hiertiber wird das
Krankenhaus &MDK informiert.

(2) Die beauftragende Stelle fordert das Krankenhaus unverziglich schriftlich zur Mitwirkung
und zur gnahme innerhalb von zwei Wochen auf. Dem Krankenhaus wird mitgeteilt,
dass eiterhin fehlender Mitwirkung nach Absatz 1 ohne tragfahige Begriindung zum
Au en der Mitwirkung eine Information an die zustandige Aufsichtsbehdrde des

es erfolgen kann.

(BxKommt das Krankenhaus nach Aufforderung durch die beauftragende Stelle seinen

) itwirkungspflichten innerhalb der Frist nach Absatz 2 Satz 1 nach, verlangert sich der

- @)~ Kontrollzeitraum des MDK nach 88 9 bis 11 entsprechend des Zeitraumes des Verfahrens
6\ nach den Absatz 1 und 2. Der MDK ist verpflichtet, in geeigneter Weise die Erfullung der
\(\ Mitwirkungspflichten des Krankenhauses zu ermdglichen.

(4) Kommt das Krankenhaus innerhalb der Frist nach Absatz 2 Satz 1 weiterhin seinen
Mitwirkungspflichten nicht nach und legt keine tragfahige Begriindung zum Ausbleiben der
Mitwirkung vor, so teilt die beauftragende Stelle dies dem MDK mit. Der MDK beendet
seine Kontrolle mit dem Ergebnis, dass sie wegen fehlender Mitwirkung des
Krankenhauses nicht durchgefiinrt werden konnte.

(5) Kommt das Krankenhaus seinen in Absatz 1 genannten Mitwirkungspflichten
vollumfanglich nicht nach, ist dies der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen im



Sinne des Kontrollgegenstandes gleichzustellen. Kommt das Krankenhaus seinen in
Absatz 1 geregelten Mitwirkungspflichten teilweise nicht nach, kann dies abhangig vom
Umfang und der Bedeutung der verweigerten Mitwirkungshandlung fur die Durchfiihrung
der Qualitatskontrolle der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen im Sinne des
Kontrollgegenstandes gleichgestellt werden. Dies ist von der beauftragenden Stelle zu
begriinden.

(6) Sofern eine bewertende Stelle gemaf der Richtlinie nach § 137 Absatz 1 SGB V fir die S
Bewertung von QualitatsverstdfRen im Sinne des Kontrollgegenstandes zustandig ist, %)
informiert die beauftragende Stelle die bewertende Stelle Gber die fehlende Mitwirkung \\>
geman Absatz 5, die einer Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen gleichgestellt Wil’d(\)Q
Die beauftragende Stelle informiert die Aufsichtsbehtérde des Landes zum sel
Zeitpunkt wie den MDK Uber die fehlende Mitwirkung des Krankenhauses gemar Q@O
Weitere Konsequenzen ergeben sich aus der Richtlinie des G-BA nach § 137 Absatz 1

SGB V. O
%)

N

8§13 Mitwirkung Dritter $®

Es kann erforderlich sein, dass bei der Qualitatskontrolle der Kontrg @ensténde nach 8 3
die Mitwirkung Dritter notwendig ist. Das Nahere hierzu wird im nderen Teil richtlinien-
bzw. beschlussspezifisch festgelegt.

Q™

é@

§ 14 Berichterstellung durch den MDK @Q

(1)Der MDK berichtet schriftlich tber die durchgefur(g‘bualitétskontrolle (Kontrollbericht).
Der Kontrollbericht enthalt Angaben zum Kontrellgégenstand nach § 3, zu den
Anhaltspunkten nach 8§ 4, zu der beauftra en Stelle nach § 5, zu Umfang, Art und
Verfahren der Kontrolle gemalf3 der 8§ @ sowie zu den im Rahmen der Kontrolle
festgestellten Sachverhalten. Er entlﬁj} as auf den konkreten Kontrollauftrag bezogene
und zu begriindende Kontrollerge einschlie3lich einer Wirdigung der im Rahmen der
Erérterung vorgebrachten maB{eb ichen Argumente des Krankenhauses.

(2)Soweit erforderlich darf e{&ontrollbericht auch personenbezogene Daten enthalten.
Soweit der Kontrollberich die beauftragende Stelle oder Dritte Ubermittelt wird, sind
personenbezogene Da@ vom MDK zu anonymisieren. Soweit der Kontrollbericht an das
Krankenhaus ube It wird, sind die schutzwirdigen Interessen von Personen gemali
§ 4 Absatz 2 Bugfistabe d zu wahren.

(3)Der Kontrollb F@lt ist innerhalb von sechs Wochen nach Abschluss der Kontrolle zu
erstellen. Q&

)
8 15Q(Dr?mang mit dem Kontrollbericht und den Kontrollergebnissen

. kontrollierte Krankenhaus sowie die Stellen nach § 5 Absatz 1 Satz 1 c des jeweiligen

e} Bundeslandes. Das Krankenhaus kann zum Kontrollbericht innerhalb von 10 Arbeitstagen

(\ ab Zugang des Berichtes gegenlber der beauftragenden Stelle eine Stellungnahme
A\ abgeben.

(2) Sofern dartiber hinaus andere Stellen gemaf der Richtlinie nach § 137 Absatz 1 SGB V
fur die Bewertung von Qualitdtsverst6en oder die Durchsetzung von
Qualitatsanforderungen im Sinne des Kontrollgegenstandes zustandig sind, ist der
Kontrollbericht von der beauftragenden Stelle unverzuglich nach Ablauf der Frist nach
Absatz 1 Satz 2 auch an die je nach Kontrollgegenstand zustdndigen Stellen zu
dbermitteln.

é@%)er MDK Ubermittelt den Kontrollbericht unverziglich an die beauftragende Stelle, an das
'



N\

>

(3) Der MDK hat nach § 137 Absatz 3 Satz 4 SGB V bei erheblichen VerstdRen gegen
Qualitatsanforderungen die Kontrollergebnisse unverziglich einrichtungsbezogen an
Dritte zu Ubermitteln (Mitteilung). Ein erheblicher Verstol3 gegen Qualitdtsanforderungen
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 gefuhrt hat, gefuhrt
haben kdnnte oder fihren konnte. Der MDK hat das Kontrollergebnis zum Vorliegen eines
erheblichen Verstol3es 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 z \(\

von Personen gemal § 4 Absatz 2 Buchstabe d zu wahren. Die Mitteilung ergeht ze

an die beauftragende Stelle und das Krankenhaus. Dritte im Sinne von § 137

Satz 4 SGB V sind die zustandigen Gesundheitsbehdrden der Lander u unale
Gesundheitsamter. Sofern weiteren Dritten die Mitteilung nach Satz 1 \,éﬂ MDK zu
Ubermitteln ist, wird dies im Besonderen Teil richtlinien- bzw. be ssspe2|f|sch
festgelegt.

(4) Das Krankenhaus kann die Durchflihrung einer erneuten Quali@kontrolle bei einer
beauftragenden Stelle beantragen, um die Beseitigung der v MDK festgestellten
Qualitditsmangel nachweisen zu kénnen. In diesen Fallen &Iie Qualitatskontrolle
innerhalb von 12 Wochen ab Antragstellung durch das Kr @haus zu erfolgen, sofern
dies zur Feststellung der Beseitigung der Mangel erforderhi

(5) Werden dem MDK bei der Durchfihrung der Kont Anhaltspunkte fur erhebliche
Qualitatsmangel offenbar, die aul3erhalb des Kontr@ ftrags liegen, so teilt er diese der
beauftragenden Stelle sowie dem Krankenhaus @érzﬂglich mit. Das Krankenhaus erhalt
hierzu die Gelegenheit, innerhalb einer Frist yor’5 Arbeitstagen gegentiber dem MDK
sowie der beauftragenden Stelle Stellung, zu nehmen. Anhaltspunkte fur erhebliche
Qualitatsmangel verpflichten die beaL;Le ende Stelle nach 8§ 5 zu einem weiteren
Kontrollauftrag, sofern er nach § 3 vongjeser Richtlinie umfasst ist.

e

8§16 Berichterstattung des Ms;{Q ischen Dienstes an den G-BA

anonymisieren. In der Mitteilung an das Krankenhaus sind die schutzwirdigen Inte@o
satz 3

Einmal jahrlich berichtet %{bl\'/ledizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen (MDS) d -BA auf Basis einer Abfrage bei den MDK der Bundeslander
bezogen auf die Jewel Kontrollgegenstande nach § 3 in aggregierter Form Uber den
Umfang und die Er se der Qualitatskontrollen. Einzelne Krankenhauser dirfen durch
diesen Bericht nic lﬁ’:tn‘merbar sein. Der G-BA entscheidet Uber die Veroffentlichung des

Berichtes.”
II. Diese Ri %e tritt vorbehaltlich 8 12 Absatz 6 Satze 1 und 3 sowie § 15 Absatz 2 am Tag
nach i Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft. § 12 Absatz 6 Satze 1 und 3

15 Absatz 2 treten am Tag des Inkrafttretens der Richtlinie des G-BA auf der
dlage des § 137 Absatz 1 SGB V in Kraft.

@Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter

@c@/\/w g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 21. Dezember 2017

N


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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