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Präambel  

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

Teil A. – Allgemeiner Teil 

§ 1 Zweck der Richtlinie 

(1) Die Richtlinien und Beschlüsse des G-BA zur Qualitätssicherung im Krankenhaus sind 
für nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhäuser (Krankenhäuser) verbindlich. 
(2) Ergeben sich daraus Nachweispflichten, obliegen diese dem Krankenhaus. Für die 
Durchsetzung von Vorgaben des G-BA zur Qualitätssicherung ist es von wesentlicher 
Bedeutung, dass deren Einhaltung in den Krankenhäusern auch kontrolliert wird. 
(3) Durch die Regelung in § 275a SGB V erhält der Medizinische Dienst der 
Krankenversicherung (MDK) die Aufgabe, nach Maßgabe dieser Richtlinie die Einhaltung der 
Qualitätsanforderungen nach §§ 135b und 136 bis 136c SGB V sowie die Richtigkeit der 
Dokumentation der Krankenhäuser im Rahmen der externen stationären Qualitätssicherung 
zu kontrollieren. 
(4) Die Verwendung einschließlich der Übermittlung der aus einer Qualitätskontrolle 
gewonnenen Informationen erfolgt ausschließlich nach Maßgabe dieser Richtlinie.  

§ 2  Anwendungsbereich 

(1) Diese Richtlinie regelt die Einzelheiten zu den Kontrollen des MDK, die durch 
Anhaltspunkte begründet sein müssen oder als Stichprobenprüfungen zur Validierung der 
Qualitätssicherungsdaten 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 Qualitätskontrollen festgelegt. 
(2) Abweichend von Absatz 1 gelten für vom MDK durchgeführte Kontrollen der Richtigkeit 
der Dokumentation der Krankenhäuser im Rahmen der externen stationären 
Qualitätssicherung hinsichtlich Art, Umfang und Verfahren der Kontrolle sowie zum Umgang 
mit den Ergebnissen die in den G-BA-Richtlinien zu planungsrelevanten Qualitätsindikatoren, 
zur einrichtungs- und sektorenübergreifenden Qualitätssicherung, zu Maßnahmen der 
Qualitätssicherung in Krankenhäusern sowie zum Verfahren der Qualitätszu- und –abschläge 
getroffenen Regelungen. Sofern der MDK auf Grund dieser Richtlinien mit der Kontrolle der 
Richtigkeit der Dokumentation beauftragt wurde, ist eine weitere Kontrolle der Richtigkeit der 
Dokumentation nach Maßgabe der Richtlinie nach § 137 Absatz 3 SGB V zulässig, soweit 
dieses im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt ist. Für Kontrollen 
nach Satz 1 ist der MDK nach § 276 Absatz 4a SGB V befugt, die Räume des Krankenhauses 
zu den üblichen Geschäfts- und Betriebszeiten zu betreten, die zur Erfüllung des 
Kontrollauftrages erforderlichen Unterlagen einzusehen und personenbezogene Daten zu 
erheben, zu verarbeiten und zu nutzen, soweit dies für die Kontrollen erforderlich ist. § 276 
Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGB V gilt für die Durchführung dieser Kontrollen entsprechend. 
(3) Eine Beauftragung des MDK durch die beauftragende Stelle setzt die spezifische 
Ausgestaltung des Kontrollverfahrens mit Regelungsinhalten im Sinne von § 275a Absatz 2 
Satz 3 Nummern 1 und 2 i.V.m. § 137 Absatz 3 SGB V im Besonderen Teil dieser Richtlinie 
oder in Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1 voraus. 
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§ 3 Kontrollgegenstände 

Die Kontrollgegenstände dieser Richtlinie sind in § 275a Absatz 2 Satz 3 Nummern 1 und 2 
SGB V enumerativ aufgezählt. Dies sind im Einzelnen 

a. Die Einhaltung der Qualitätsanforderungen nach § 135b SGB V (Förderung der 
Qualität durch die Kassenärztlichen Vereinigungen) soweit die Leistungen im 
Krankenhaus erbracht werden, 

b. die Einhaltung der Qualitätsanforderungen nach § 136 SGB V (Richtlinien des G-BA 
zur Qualitätssicherung), 

c. die Einhaltung der Qualitätsanforderungen nach § 136a SGB V (Richtlinien des G-BA 
zur Qualitätssicherung in ausgewählten Bereichen), 

d. die Einhaltung der Qualitätsanforderungen nach § 136b SGB V (Beschlüsse des G-BA 
zur Qualitätssicherung im Krankenhaus), 

e. die Einhaltung der Qualitätsanforderungen nach § 136c SGB V (Beschlüsse des G-BA 
zu Qualitätssicherung und Krankenhausplanung) sowie 

f. die Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhäuser im Rahmen der 
externen stationären Qualitätssicherung. 

§ 4 Anhaltspunkte für die Beauftragung von Qualitätskontrollen 

(1) Voraussetzung für die Beauftragung einer vom MDK durchzuführenden 
Qualitätskontrolle ist das Vorliegen konkreter und belastbarer Anhaltspunkte für die 
Nichteinhaltung der in den Richtlinien und Beschlüssen nach § 3 Buchstabe a bis e genannten 
Qualitätsanforderungen oder über Verstöße gegen Dokumentationspflichten nach § 3 
Buchstabe f. Konkret und belastbar im Sinne des Satzes 1 ist ein Anhaltspunkt dann, wenn 
der mögliche Qualitäts- oder Dokumentationsmangel einem Kontrollgegenstand nach § 3 
zugeordnet und mit entsprechenden Hinweisen schlüssig begründet werden kann. Die 
Qualitätskontrollen beauftragenden Stellen nach § 5 werden aufgrund eines oder mehrerer 
Anhaltspunkte tätig. Diese sind im Kontrollauftrag nach § 7 vollumfänglich und abschließend 
zu benennen. 
(2) Anhaltspunkte für die Beauftragung von Qualitätskontrollen nach § 3 Buchstabe a bis e 
können sich insbesondere ergeben aus: 

a. Implausibilitäten der Angaben in Qualitätsberichten, 
b. Erkenntnissen bei Abrechnungsprüfungen bei Einzelfällen, 
c. Erkenntnissen im Rahmen der Unterstützung von Versicherten nach § 66 SGB V und 
d. Erkenntnissen entweder durch mehrfache Meldungen von Versicherten oder 

sonstigen Dritten zum selben Sachverhalt oder Kontrollgegenstand oder durch eine 
besonders fundierte Meldung eines Versicherten oder sonstigen Dritten zu einem 
Sachverhalt oder Kontrollgegenstand. 

Die Anhaltspunkte werden im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch 
konkretisiert. 
(3) Anhaltspunkte für die Beauftragung von Qualitätskontrollen nach § 3 Buchstabe f 
ergeben sich aus den G-BA-Richtlinien zu planungsrelevanten Qualitätsindikatoren, zur 
einrichtungs- und sektorenübergreifenden Qualitätssicherung, über Maßnahmen der 
Qualitätssicherung in Krankenhäusern sowie zum Verfahren der Qualitätszu- und –abschläge. 
Die Anhaltspunkte werden in diesen G-BA-Richtlinien konkretisiert. Weitere Anhaltspunkte für 
die Prüfung der Richtlinien nach Satz 1 werden im Besonderen Teil konkretisiert. 
(4) Ergänzend zu Absatz 2 können sich zur wirkungsvollen Unterstützung der Umsetzung 
der Qualitätssicherung beim Kontrollgegenstand nach § 3 Buchstabe b im Fall der Einhaltung 
der Qualitätsanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V weitere Anhaltspunkte 
ergeben: 
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a) Selbstauskünfte der Krankenhäuser zu vom G-BA gem. § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 
SGB V vorgegebenen Qualitätsanforderungen,   

b) Gewährung befristeter Zuschläge für die Finanzierung von Mehrkosten auf Grund von 
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 
SGB V nach § 17b Absatz 1a Nr. 5 KHG. 

§ 5 Qualitätskontrollen beauftragende Stellen 

(1) Folgende Stellen und Institutionen können den MDK mit der Durchführung von 
Qualitätskontrollen beauftragen:  

a. der Gemeinsame Bundesausschuss, 
b. die für die Verfahren der datengestützten 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 Durchführung von Qualitätskontrollen 
beauftragen können, wird im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch 
abschließend festgelegt. 

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

§ 6 Umfang der Qualitätskontrollen 

Qualitätskontrollen sind für Krankenhäuser und den MDK aufwandsarm zu gestalten. Die 
beauftragenden Stellen sind verpflichtet, den Aufwand für alle Beteiligten so gering wie 
möglich zu halten und den Umfang der Kontrolle auf das Notwendige zu beschränken. Der 
mögliche Umfang einer Kontrolle und welche Unterlagen hierfür vorgelegt oder an den MDK 
übermittelt werden müssen, wird im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch 
festgelegt. Dies umfasst auch die Festlegung, welche Informationsquellen mit welchen 
personenbezogenen Daten in die Überprüfung von Qualitätsanforderungen einbezogen 
werden dürfen. Über den Umfang der Kontrollen entscheidet die beauftragende Stelle auf der 
Grundlage dieser Festlegungen. Art und Umfang der Kontrolle müssen in einem 
angemessenen Verhältnis zum Anhaltspunkt stehen. 

§ 7 Einleitung des Kontrollverfahrens und Klärung des Kontrollauftrages 

(1) Voraussetzung für die Durchführung einer Qualitätskontrolle ist ein schriftlicher 
Kontrollauftrag der beauftragenden Stelle an den MDK. Der Kontrollauftrag muss inhaltlich 
hinreichend bestimmt sein, den genauen Adressaten der Kontrolle, den Kontrollgegenstand 
nach § 3, den gemäß § 4 und im Besonderen Teil konkretisierten Anhaltspunkt sowie Art und 
Umfang der vom MDK durchzuführenden Kontrollen beinhalten. Dabei sind etwaige 
schutzwürdige Interessen von Personen gemäß § 4 Absatz 2 Buchstabe d gegenüber dem 
MDK und dem Krankenhaus zu wahren. Bei angemeldeten Kontrollen vor Ort und bei 
Prüfungen im schriftlichen Verfahren übermittelt die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag 
zeitgleich an das Krankenhaus und den MDK. Das Krankenhaus erhält die Gelegenheit, hierzu 
innerhalb von 5 Arbeitstagen gegenüber der beauftragenden Stelle schriftlich Stellung zu 
nehmen. Die beauftragende Stelle informiert den MDK über den Eingang einer Stellungnahme 
des Krankenhauses und prüft, ob auf Basis der Stellungnahme die eine Qualitätskontrolle 
rechtfertigenden Anhaltspunkte geklärt werden können oder ob der Kontrollauftrag weiter 
aufrechterhalten wird. Sie teilt dem Krankenhaus und dem MDK innerhalb einer Frist von 5 
Arbeitstagen ab Eingang der Stellungnahme zeitgleich das Ergebnis dieser Prüfung schriftlich 
mit. 
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(2) Der MDK bestätigt der beauftragenden Stelle innerhalb von 10 Arbeitstagen nach 
Auftragseingang oder nach der Information, dass der Kontrollauftrag aufrechterhalten wird, 
schriftlich die Annahme des Kontrollauftrages. Mit Zustellungsdatum gilt das Kontrollverfahren 
als eingeleitet (Einleitungsdatum). Bei unklarem Kontrollauftrag führt der MDK binnen dieser 
Frist eine inhaltliche Klärung mit der beauftragenden Stelle herbei. Führt dies zu einer 
Änderung des Kontrollauftrags, muss die beauftragende Stelle einen neuen Kontrollauftrag 
erstellen. Entspricht der Kontrollauftrag nicht den Anforderungen dieser Richtlinie, ist er vom 
MDK zurückzuweisen, eine Kontrolle wird nicht durchgeführt. 
(3) Zuständig für die Durchführung der Kontrollen ist grundsätzlich der MDK des 
Bundeslandes, in dem das Krankenhaus gelegen ist. 

§ 8  Arten der Kontrolle 

(1) Nach dieser Richtlinie sind drei Arten der Kontrolle möglich. Die Qualitätskontrollen 
können 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 durchzuführen. Unangemeldete Kontrollen sind nur zulässig, wenn eine 
angemeldete Kontrolle den Kontrollerfolg gefährden würde. Die konkreten und belastbaren 
Anhaltspunkte für unangemeldete Kontrollen werden im Besonderen Teil richtlinien- bzw. 
beschlussspezifisch festgelegt. Eine Kontrolle im schriftlichen Verfahren soll nur dann 
erfolgen, wenn eine Inaugenscheinnahme der Gegebenheiten vor Ort für die Erfüllung des 
Kontrollauftrages nicht erforderlich ist. 
(2) Der MDK stellt eine dem Kontrollgegenstand angemessene ärztliche oder pflegerische 
Qualifikation seiner Prüfer sicher. 

§ 9 Verfahren bei angemeldeter Kontrolle vor Ort 

(1) Bei einem Kontrollverfahren bei Qualitätskontrollen nach Anmeldung vor Ort im 
Krankenhaus übermittelt die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag nach § 7 Absatz 1 
zeitgleich an den MDK und an das zu kontrollierende Krankenhaus. Führt eine Auftragsklärung 
zwischen MDK und beauftragender Stelle zu einer Änderung des Kontrollauftrags, muss der 
neue Kontrollauftrag ebenfalls zeitgleich dem MDK und dem Krankenhaus übermittelt werden. 
Der MDK teilt dem Krankenhaus die Bestätigung des Kontrollauftrages sowie das 
Einleitungsdatum nach § 7 Absatz 2 Satz 2 mit. Für den Fall einer Rücknahme des 
Kontrollauftrags nach § 7 Absatz 2 Satz 5 teilt die beauftragende Stelle dies dem Krankenhaus 
mit. 
(2) Der MDK und das Krankenhaus sind verpflichtet, innerhalb einer Frist von 10 
Arbeitstagen ab Mitteilung des Kontrollauftrages an das Krankenhaus den Kontrolltermin 
einvernehmlich zu vereinbaren. Die Kontrolle ist innerhalb von 12 Wochen ab Beginn des 
Einleitungsdatums nach § 7 Absatz 2 durchzuführen. Ist eine Verständigung über diesen 
Termin nicht möglich, teilen MDK und Krankenhaus dies jeweils der beauftragenden Stelle 
unter Angaben von Gründen schriftlich mit. In diesem Fall legt die beauftragende Stelle einen 
Termin im Benehmen mit dem Krankenhaus und dem MDK fest. 
(3) Die vom Krankenhaus bereitzustellenden kontrollrelevanten Unterlagen sind dem 
Krankenhaus durch den MDK innerhalb von 3 Arbeitstagen nach Vereinbarung des 
Kontrolltermins schriftlich anzuzeigen.  
(4) Nach § 276 Absatz 4a SGB V ist der MDK befugt, am Kontrolltermin die Räume des 
Krankenhauses zu den üblichen Geschäfts- und Betriebszeiten zu betreten. Der MDK ist 
befugt gemäß § 276 Absatz 4a SGB V die zur Erfüllung des Kontrollauftrages erforderlichen 
Unterlagen einzusehen und personenbezogene Daten zu erheben, zu verarbeiten und zu 
nutzen soweit es im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt und für 
die Kontrollen erforderlich ist. § 276 Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGB V gilt für die Durchführung 
dieser Kontrollen entsprechend. Die vorab benannten kontrollrelevanten Unterlagen sind dem 
MDK beim Kontrolltermin zur Verfügung zu stellen. Kann das Krankenhaus am Kontrolltermin 
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kontrollrelevante Unterlagen nicht vorlegen, teilt es dies dem MDK und der beauftragenden 
Stelle unverzüglich unter Nennung der Gründe schriftlich mit. Die Kontrolle vor Ort wird auf 
Basis der vorhandenen Unterlagen durchgeführt. Ist dies aufgrund fehlender Unterlagen nicht 
abschließend möglich, verständigen sich das Krankenhaus und der MDK auf das weitere 
Vorgehen und gegebenenfalls auf eine einvernehmliche Verlängerung der Kontrollfrist nach 
Absatz 2 Satz 2. 
(5) Stellt sich während der Kontrolle heraus, dass diese am Kontrolltermin nicht beendet 
werden kann, so vereinbaren der MDK und das Krankenhaus einen Folgetermin. Ist eine 
Verständigung über diesen Termin nicht möglich, teilen MDK und Krankenhaus dies jeweils 
der beauftragenden Stelle unter Angaben von Gründen 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 verlängern. 
(6) Das Krankenhaus hat dem MDK alle für die Kontrolle erforderlichen Auskünfte zu 
erteilen. Dem MDK steht am Kontrolltermin ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner für eine 
gemeinsame Erörterung der Sachverhalte und vorläufigen Kontrollergebnisse zur Verfügung. 

§ 10 Verfahren bei unangemeldeter Kontrolle vor Ort 

(1) Bei einem Kontrollverfahren bei unangemeldeten Qualitätskontrollen vor Ort im 
Krankenhaus bestätigt der MDK den Kontrollauftrag gegenüber der beauftragenden Stelle 
nach § 5. Der MDK teilt den Kontrollauftrag, das Einleitungsdatum nach § 7 Absatz 2 Satz 2 
und die bereitzustellenden kontrollrelevanten Unterlagen dem Krankenhaus erst mit Beginn 
der vor Ort Kontrolle schriftlich mit. Die Anhaltspunkte sind gegenüber dem Krankenhaus nur 
offenzulegen, sofern die schutzwürdigen Interessen von Personen gemäß § 4 Absatz 2 
Buchstabe d gewahrt bleiben und das Ziel der Qualitätskontrolle nicht beeinträchtigt wird. 
(2) Der MDK hat die Kontrolle innerhalb von sechs Wochen ab Beginn des 
Einleitungsdatums nach § 7 Absatz 2 Satz 2 durchzuführen. 
(3) Das Krankenhaus ist verpflichtet, die kontrollrelevanten Unterlagen unverzüglich zur 
Verfügung zu stellen.  
(4) Nach § 276 Absatz 4a SGB V ist der MDK befugt, die Räume des Krankenhauses zu 
den üblichen Geschäfts- und Betriebszeiten zu betreten. Der MDK ist befugt gemäß § 276 
Absatz 4a SGB V die zur Erfüllung des Kontrollauftrages erforderlichen Unterlagen einzusehen 
und personenbezogene Daten zu erheben, zu verarbeiten und zu nutzen soweit es im 
Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt und für die Kontrollen 
erforderlich ist. § 276 Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGB V gilt für die Durchführung dieser Kontrollen 
entsprechend.  
(5) Die Kontrolle vor Ort wird auf Basis der vorhandenen Informationen, Erkenntnisse und 
Unterlagen durchgeführt. Kann das Krankenhaus am Kontrolltermin prüfrelevante Unterlagen 
nicht vorlegen, ist es verpflichtet, dem MDK und der beauftragenden Stelle die Gründe dafür 
schriftlich zu benennen. Ist eine abschließende Kontrolle aufgrund fehlender Unterlagen nicht 
möglich, verständigen sich die beauftragende Stelle und der MDK auf das weitere Vorgehen. 
(6) Das Krankenhaus hat dem MDK alle für die Kontrolle erforderlichen Auskünfte zu 
erteilen. Dem MDK steht am Kontrolltermin ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner für eine 
gemeinsame Erörterung der Sachverhalte und vorläufigen Kontrollergebnisse zur Verfügung. 

§ 11  Schriftliches Verfahren nach Aktenlage 

(1) Bei Qualitätskontrollen, die als schriftliches Verfahren nach Aktenlage durchgeführt 
werden, übermittelt die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag nach § 7 Absatz 1 zeitgleich 
an den MDK und an das zu kontrollierende Krankenhaus. Führt eine Auftragsklärung zwischen 
MDK und beauftragender Stelle zu einer Änderung des Kontrollauftrags, muss der neue 
Kontrollauftrag ebenfalls zeitgleich dem MDK und dem Krankenhaus zugestellt werden. Der 
MDK teilt dem Krankenhaus die Bestätigung des Kontrollauftrages sowie das 
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Einleitungsdatum nach § 7 Absatz 2 Satz 2 mit. Für den Fall einer Rücknahme des 
Kontrollauftrags nach § 7 Absatz 1 teilt die beauftragende Stelle dies dem Krankenhaus mit. 
(2) Die an den MDK zu übermittelnden kontrollrelevanten Unterlagen sind dem 
Krankenhaus innerhalb von 8 Arbeitstagen nach Einleitungsdatum vom MDK schriftlich 
anzuzeigen. Das Krankenhaus kann die aus seiner Sicht zur Erfüllung des konkreten 
Kontrollauftrages erforderlichen Unterlagen ergänzen. Die Übermittlung kann in Textform oder 
elektronisch erfolgen. Das Krankenhaus hat die angeforderten Unterlagen innerhalb von 6 
Wochen nach Zugang der Anzeige nach Satz 1 an den MDK zu übermitteln. 
(3) Der MDK ist befugt gemäß § 276 Absatz 4a SGB V die zur Erfüllung des 
Kontrollauftrages erforderlichen Unterlagen einzusehen und personenbezogene Daten zu 
erheben, zu verarbeiten und zu nutzen soweit es im Besonderen Teil richtlinien- bzw. 
beschlussspezifisch festgelegt und für die Kontrollen erforderlich ist. § 276 Absatz 2 Satz 3 bis 
9 SGB V gilt für die Durchführung dieser Kontrollen entsprechend. Das Krankenhaus hat auf 
Anforderung des MDK personenbezogene Daten zu übermitteln. 
(4) Kann das Krankenhaus prüfrelevante Unterlagen nicht fristgerecht übermitteln, teilt es 
dies dem MDK und der beauftragenden Stelle unverzüglich unter Nennung der Gründe 
schriftlich mit. Ist die Kontrolle aufgrund fehlender Unterlagen nicht abschließend möglich, 
verständigen sich das Krankenhaus und der MDK auf das weitere Vorgehen und 
gegebenenfalls auf eine einvernehmliche Verlängerung der Kontrollfrist. 
(5) Das Krankenhaus hat dem MDK alle für die Kontrolle erforderlichen Auskünfte zu 
erteilen. Dem MDK steht telefonisch ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner für eine 
gemeinsame Erörterung der Sachverhalte und vorläufigen Kontrollergebnisse zur Verfügung. 
(6) Der MDK hat die Kontrolle innerhalb von sechs Wochen ab Zugang der 
kontrollrelevanten Unterlagen nach Absatz 2 durchzuführen. 

§ 12 Mitwirkungspflichten des Krankenhauses  

(1) Das Krankenhaus ist gemäß § 276 Absatz 4a Satz 3 SGB V zur Mitwirkung verpflichtet. 
Kommt das Krankenhaus seinen Mitwirkungspflichten gemäß §§ 9 bis 11 sowie der 
zugrundeliegenden gesetzlichen Bestimmungen nicht nach, so teilt der MDK dies unverzüglich 
der beauftragenden Stelle nach § 5 schriftlich mit. Hierüber wird das Krankenhaus vom MDK 
informiert. 
(2) Die beauftragende Stelle fordert das Krankenhaus unverzüglich schriftlich zur 
Mitwirkung und zur Stellungnahme innerhalb von zwei Wochen auf. Dem Krankenhaus wird 
mitgeteilt, dass bei weiterhin fehlender Mitwirkung nach Absatz 1 ohne tragfähige Begründung 
zum Ausbleiben der Mitwirkung eine Information an die zuständige Aufsichtsbehörde des 
Landes erfolgen kann. 
(3) Kommt das Krankenhaus nach Aufforderung durch die beauftragende Stelle seinen 
Mitwirkungspflichten innerhalb der Frist nach Absatz 2 Satz 1 nach, verlängert sich der 
Kontrollzeitraum des MDK nach §§ 9 bis 11 entsprechend des Zeitraumes des Verfahrens 
nach den Absatz 1 und 2. Der MDK ist verpflichtet, in geeigneter Weise die Erfüllung der 
Mitwirkungspflichten des Krankenhauses zu ermöglichen.  
(4) Kommt das Krankenhaus innerhalb der Frist nach Absatz 2 Satz 1 weiterhin seinen 
Mitwirkungspflichten nicht nach und legt keine tragfähige Begründung 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 
durchgeführt werden konnte.  
(5) Kommt das Krankenhaus seinen in Absatz 1 genannten Mitwirkungspflichten 
vollumfänglich nicht nach, ist dies der Nichteinhaltung von Qualitätsanforderungen im Sinne 
des Kontrollgegenstandes gleichzustellen. Kommt das Krankenhaus seinen in Absatz 1 
geregelten Mitwirkungspflichten teilweise nicht nach, kann dies abhängig vom Umfang und der 
Bedeutung der verweigerten Mitwirkungshandlung für die Durchführung der Qualitätskontrolle 
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der Nichteinhaltung von Qualitätsanforderungen im Sinne des Kontrollgegenstandes 
gleichgestellt werden. Dies ist von der beauftragenden Stelle zu begründen. 
(6) Die beauftragende Stelle informiert die Aufsichtsbehörde des Landes zum selben 
Zeitpunkt wie den MDK über die fehlende Mitwirkung des Krankenhauses gemäß Satz 1.  

§ 13 Mitwirkung Dritter 

Es kann erforderlich sein, dass bei der Qualitätskontrolle der Kontrollgegenstände nach § 3 
die Mitwirkung Dritter notwendig ist. Das Nähere hierzu wird im Besonderen Teil richtlinien- 
bzw. beschlussspezifisch festgelegt. 

§ 14  Berichterstellung durch den MDK 

(1) Der MDK berichtet schriftlich über die durchgeführte Qualitätskontrolle 
(Kontrollbericht). Der Kontrollbericht enthält Angaben zum Kontrollgegenstand nach § 3, zu 
den Anhaltspunkten nach § 4, zu der beauftragenden Stelle nach § 5, zu Umfang, Art und 
Verfahren der Kontrolle gemäß der §§ 6 bis 11 sowie zu den im Rahmen der Kontrolle 
festgestellten Sachverhalten. Er enthält das auf den konkreten Kontrollauftrag bezogene und 
zu begründende Kontrollergebnis einschließlich einer Würdigung der im Rahmen der 
Erörterung vorgebrachten maßgeblichen Argumente des Krankenhauses.  
(2) Soweit erforderlich darf der Kontrollbericht auch personenbezogene Daten enthalten. 
Soweit der Kontrollbericht an die beauftragende Stelle oder Dritte übermittelt wird, sind 
personenbezogene Daten vom MDK zu anonymisieren. Soweit der Kontrollbericht an das 
Krankenhaus übermittelt wird, sind die schutzwürdigen Interessen von Personen gemäß § 4 
Absatz 2 Buchstabe d zu wahren. 
(3) Der Kontrollbericht ist innerhalb von sechs Wochen nach Abschluss der Kontrolle zu 
erstellen. 

§ 15  Umgang mit dem Kontrollbericht und den Kontrollergebnissen 

(1) Der MDK übermittelt den Kontrollbericht unverzüglich an die beauftragende Stelle und an 
das kontrollierte Krankenhaus. Das Krankenhaus kann zum Kontrollbericht innerhalb von 10 
Arbeitstagen ab Zugang des Berichtes gegenüber der beauftragenden Stelle eine 
Stellungnahme abgeben. 
(2) [redaktioneller Hinweis: Absatz 2 wird am Tag des Inkrafttretens der Richtlinie des G-BA 
auf der Grundlage des § 137 Absatz 1 SGB V in Kraft treten]. 
(3) Der MDK hat nach § 137 Absatz 3 Satz 4 SGB V bei erheblichen Verstößen gegen 
Qualitätsanforderungen die Kontrollergebnisse unverzüglich einrichtungsbezogen an Dritte zu 
übermitteln (Mitteilung). Ein erheblicher Verstoß gegen Qualitätsanforderungen ist 
insbesondere dann unverzüglich mitzuteilen, wenn er unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder 
zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, 
eines Krankenhausmitarbeiters oder einer anderen Person geführt hat, geführt haben könnte 
oder führen könnte. Der MDK hat das Kontrollergebnis zum Vorliegen eines erheblichen 
Verstoßes in der Mitteilung nachvollziehbar zu begründen. 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 schutzwürdigen Interessen von Personen gemäß § 4 
Absatz 2 Buchstabe d zu wahren. Die Mitteilung ergeht zeitgleich an die beauftragende Stelle 
und das Krankenhaus. Dritte im Sinne von § 137 Absatz 3 Satz 4 SGB V sind die zuständigen 
Gesundheitsbehörden der Länder und kommunale Gesundheitsämter. Sofern weiteren Dritten 
die Mitteilung nach Satz 1 vom MDK zu übermitteln ist, wird dies im Besonderen Teil richtlinien- 
bzw. beschlussspezifisch festgelegt.  
(4) Das Krankenhaus kann die Durchführung einer erneuten Qualitätskontrolle bei einer 
beauftragenden Stelle beantragen, um die Beseitigung der vom MDK festgestellten 
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Qualitätsmängel nachweisen zu können. In diesen Fällen hat die Qualitätskontrolle innerhalb 
von 12 Wochen ab Antragstellung durch das Krankenhaus zu erfolgen, sofern dies zur 
Feststellung der Beseitigung der Mängel erforderlich ist. 
(5) Werden dem MDK bei der Durchführung der Kontrollen Anhaltspunkte für erhebliche 
Qualitätsmängel offenbar, die außerhalb des Kontrollauftrags liegen, so teilt er diese der 
beauftragenden Stelle sowie dem Krankenhaus unverzüglich mit. Das Krankenhaus erhält 
hierzu die Gelegenheit, innerhalb einer Frist von 5 Arbeitstagen gegenüber dem MDK sowie 
der beauftragenden Stelle Stellung zu nehmen. Anhaltspunkte für erhebliche Qualitätsmängel 
verpflichten die beauftragende Stelle nach § 5 zu einem weiteren Kontrollauftrag, sofern er 
nach § 3 von dieser Richtlinie umfasst ist. 

§ 16  Berichterstattung des Medizinischen Dienstes an den G-BA 

Einmal jährlich berichtet der Medizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der 
Krankenkassen (MDS) dem G-BA auf Basis einer Abfrage bei den MDK der Bundesländer 
bezogen auf die jeweiligen Kontrollgegenstände nach § 3 in aggregierter Form über den 
Umfang und die Ergebnisse der Qualitätskontrollen. Einzelne Krankenhäuser dürfen durch 
diesen Bericht nicht identifizierbar sein. Der G-BA entscheidet über die Veröffentlichung des 
Berichtes. 
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