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Praambel

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 SGBV 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 Qualitdatsanforderungen regelt der G-BA nicht in dieser Richtlinie,
sondern in grundsatzlicher Weise in einer Richtlinie nach § 137 Absatz 1 SGB V.

Teil A — Allgemeiner Teil
§ 1 Zweck der Richtlinie

(1) Die Richtlinien und Beschliisse des G-BA zur Qualitatssicherung im Krankenhawus sind
fir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Krankenh&user) verbindlich.

(2) Ergeben sich daraus Nachweispflichten, obliegen diese dem Krankemhaus. Fir die
Durchsetzung von Vorgaben des G-BA zur Qualitdtssicherung ist, es\von wesentlicher
Bedeutung, dass deren Einhaltung in den Krankenhausern auch kontrojliert wird.

(3) Durch die Regelung in § 275a SGB V erhalt der MediziniscHe'Dienst (MD) die Aufgabe,
nach MaRgabe dieser Richtlinie die Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach §§ 135b und
136 bis 136¢ SGB V sowie die Richtigkeit der Dokumentatien der Krankenhduser im Rahmen
der externen stationdren Qualitatssicherung zu kontrolliecen.

(4) Die Verwendung einschlieRlich der Ubermittlung der aus einer Qualititskontrolle
gewonnenen Informationen erfolgt ausschliel(lich'mach MaRgabe dieser Richtlinie.

§ 2 Anwendungsbereich

(1) Diese Richtlinie regelt die Einzelheiten zu den Kontrollen des MD nach § 275a SGB V,
die durch Anhaltspunkte begrliindet sein miuissen, die die Einhaltung der
Qualitatsanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V oder § 136a Absatz 5
SGB V zum Gegenstand habep-0der als Stichprobenpriifungen erforderlich sind. Es werden die
Stellen, die diese angemeldetén oder unangemeldeten Kontrollen beauftragen, sowie Art,
Umfang und VerfahrenNder Kontrollen und der Umgang mit den Ergebnissen der
Qualitatskontrollen, festgelegt.

(2) Abweichendvon Absatz 1 gelten fiir vom MD durchgefiihrte Kontrollen der Richtigkeit
der Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der externen stationdren
Qualitatssi€herung hinsichtlich Art, Umfang und Verfahren der Kontrolle sowie zum Umgang
mit den Efgebnissen die in den G-BA-Richtlinien zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren,
zur- eifirichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung, zu MalBnahmen der
Qualitatssicherung in Krankenhdusern, zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung sowie zum Verfahren der Qualitatszu- und —abschlage getroffenen
Regelungen. Sofern der MD auf Grund dieser Richtlinien mit der Kontrolle der Richtigkeit der
Dokumentation beauftragt wurde, ist eine weitere Kontrolle der Richtigkeit der
Dokumentation nach MaBgabe der Richtlinie nach § 137 Absatz 3 SGB V zuldssig, soweit dieses
im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt ist. Fiir Kontrollen nach Satz
1 ist der MD nach § 276 Absatz 4a SGB V befugt, die Raume des Krankenhauses zu den
Ublichen Geschéfts- und Betriebszeiten zu betreten, die zur Erfillung des Kontrollauftrages
erforderlichen Unterlagen einzusehen und personenbezogene Daten zu verarbeiten, soweit



dies fiur die Kontrollen erforderlich ist. § 276 Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGBV gilt fiir die
Durchfiihrung dieser Kontrollen entsprechend.

(3) Eine Beauftragung des MD durch die beauftragende Stelle setzt die spezifische
Ausgestaltung des Kontrollverfahrens mit Regelungsinhalten im Sinne von § 275a Absatz 2
Satz 3 Nummern 1 und 2i.V.m. § 137 Absatz 3 SGB V im Besonderen Teil dieser Richtlinie oder
in Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1 voraus.

§ 3 Kontrollgegenstidnde

Die Kontrollgegenstande dieser Richtlinie sind in § 275a Absatz 2 Satz 3 Nummern 1 und 2 SGB
V enumerativ aufgezahlt. Dies sind im Einzelnen
a) die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach § 135b SGB V (Férderung des‘Qualitat

durch die Kassenarztlichen Vereinigungen) soweit die Leistungen im “Krankenhaus
erbracht werden,

b) die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach § 136 SGB V (Richtlinien des G-BA zur
Qualitatssicherung),

c) die Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach § 136a SGBY./(Richtlinien des G-BA
zur Qualitatssicherung in ausgewahlten Bereichen),

d) die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach § 136k"SGB V (Beschliisse des G-BA
zur Qualitatssicherung im Krankenhaus),

e) die Einhaltung der Qualitdatsanforderungen nach'§ 236¢c SGB V (Beschliisse des G-BA zu
Qualitatssicherung und Krankenhausplanung)-sowie

f) die Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der
externen stationaren Qualitatssicheruhg:

§ 4 Anhaltspunkte fiir die Beauftragungvon Qualitdtskontrollen

(1) Voraussetzung fir die ~~Beauftragung einer vom MD durchzufihrenden
Qualitatskontrolle auf der Grufhdlage von Anhaltspunkten ist das Vorliegen konkreter und
belastbarer Anhaltspunkte. fiifydie Nichteinhaltung der in den Richtlinien und Beschliissen
nach § 3 Buchstabe a bisleNgenannten Qualitdtsanforderungen oder Uber VerstoBe gegen
Dokumentationspflichteén*nach § 3 Buchstabe f. Konkret und belastbar im Sinne des Satzes 1
ist ein Anhaltspunkt'dann, wenn der mégliche Qualitats- oder Dokumentationsmangel einem
Kontrollgegenstand” nach § 3 zugeordnet und mit entsprechenden Hinweisen schlissig
begriindet wetden kann. Die Qualitatskontrollen beauftragenden Stellen nach § 5 werden
aufgrund_éines oder mehrerer Anhaltspunkte tatig. Diese sind im Kontrollauftrag nach § 7
vollumfanglich und abschliefend zu benennen.

(2) Anhaltspunkte fir die Beauftragung von Qualitatskontrollen nach § 3 Buchstabe a bis e
konhen sich insbesondere ergeben aus:

a) Implausibilitaten der Angaben in Qualitatsberichten,

b) Erkenntnissen bei Abrechnungspriifungen bei Einzelfallen,

c) Erkenntnissen im Rahmen der Unterstiitzung von Versicherten nach § 66 SGB V oder

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 fiir die Beauftragung von Qualitatskontrollen nach § 3 Buchstabe f
ergeben sich aus den G-BA-Richtlinien zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren, zur
einrichtungs- und sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung, Uber MaBnahmen der
Qualitatssicherung in Krankenhdusern, zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung sowie zum Verfahren der Qualitatszu- und —abschldge. Die Anhaltspunkte
werden in diesen G-BA-Richtlinien konkretisiert. Weitere Anhaltspunkte fir die Prifung der
Richtlinien nach Satz 1 werden im Besonderen Teil konkretisiert.

§ 5 Qualitatskontrollen beauftragende Stellen

(2) Folgende Stellen und Institutionen konnen den MD mit der Durchfihcing von
Qualitatskontrollen beauftragen:
a) die fiir die Verfahren der datengestitzten QS verantwortlichen Gremieh und die mit
der Umsetzung beauftragten Stellen auf Bundes- und Landesebente,
b) die gesetzlichen Krankenkassen.

Welche der Stellen den MD jeweils mit der Durchfiihrung von Qualitatskontrollen beauftragen
konnen, wird im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspézifisch abschlieRend festgelegt.
(2) Um Doppelkontrollen bei Mehrfachbeauftragungen zum selben Kontrollgegenstand
im selben Krankenhaus auszuschliefRen, findet eine Abstimmung zwischen dem MD und den
beauftragenden Stellen statt. Zu diesem Zweck flihkt\der MD eines jeden Bundeslandes eine
Datenbank, in der bundesweit einheitlich die erfordeflichen Informationen zu den Kontrollen
dokumentiert werden.

§ 6 Umfang der Qualitatskontrollen

Qualitatskontrollen sind fir Krankenhduser und den MD aufwandsarm zu gestalten. Die
beauftragenden Stellen sind verpflichtet, den Aufwand fiir alle Beteiligten so gering wie
moglich zu halten und den Umfang der Kontrolle auf das Notwendige zu beschranken. Der
mogliche Umfang einer Kontrolle und welche Unterlagen hierfiir vorgelegt oder an den MD
Ubermittelt werden miissen,” wird im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch
festgelegt. Dies umfassthauch die Festlegung, welche Informationsquellen mit welchen
personenbezogenen Baten in die Uberpriifung von Qualititsanforderungen einbezogen
werden diirfen, Ubef den Umfang der Kontrollen entscheidet die beauftragende Stelle auf der
Grundlage dieser"Festlegungen. Art und Umfang des Auftrags muissen bei einer durch
Anhaltspunkte * begriindeten Kontrolle in einem angemessenen Verhdltnis zu den
Anhaltspunkten stehen.

§ 7~ ‘Einleitung des Kontrollverfahrens und Kldarung des Kontrollauftrages

(1) Voraussetzung fiir die Durchfihrung einer Qualitatskontrolle ist ein schriftlicher
Kontrollauftrag der beauftragenden Stelle an den MD. Der Kontrollauftrag muss inhaltlich
hinreichend bestimmt sein, den genauen Adressaten der Kontrolle, den Kontrollgegenstand
nach § 3, bei einer Kontrolle auf der Grundlage von Anhaltspunkten den gemaR § 4 und im
Besonderen Teil konkretisierten Anhaltspunkt sowie Art und Umfang der vom MD
durchzufiihrenden Kontrollen beinhalten. Dabei sind etwaige schutzwiirdige Interessen von
Personen gemall § 4 Absatz 2 Buchstabe d gegeniiber dem MD und dem Krankenhaus zu
wahren. Bei angemeldeten Kontrollen vor Ort und bei Prifungen im schriftlichen Verfahren
Ubermittelt die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag zeitgleich an das Krankenhaus und



den MD. Das Krankenhaus erhdlt die Gelegenheit, hierzu innerhalb von 5 Arbeitstagen
gegenlber der beauftragenden Stelle schriftlich Stellung zu nehmen. Die beauftragende Stelle
informiert den MD U(ber den Eingang einer Stellungnahme des Krankenhauses und prift, 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 Prifung schriftlich mit.

(2) Der MD bestatigt 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 fukrt der
MD binnen dieser Frist eine inhaltliche Klarung mit der beauftragenden Stelle herbéiyFiihrt
dies zu einer Anderung des Kontrollauftrags, muss die beauftragende Stelle.einén neuen
Kontrollauftrag erstellen. Entspricht der Kontrollauftrag nicht den Anforderungen dieser
Richtlinie, ist er vom MD zuriickzuweisen, eine Kontrolle wird nicht durchgefdhrt.

(3) Zustandig fur die Durchfiihrung der Kontrollen ist grundsétzliich der MDK des
Bundeslandes, in dem das Krankenhaus gelegen ist.

§ 8 Arten der Kontrolle

(1) Nach dieser Richtlinie sind drei Arten der Kontrollé moglich. Die Qualitatskontrollen
kénnen 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 durchzufiihren. UnangemeldetézKontrollen sind nur zuldssig, wenn eine
angemeldete Kontrolle den Kontrollerfolg gefahrden wiirde. Die konkreten und belastbaren
Anhaltspunkte fiir unangemeldete Kontréllen)werden im Besonderen Teil richtlinien- bzw.
beschlussspezifisch festgelegt. Eine KehtPolle im schriftlichen Verfahren soll nur dann
erfolgen, wenn eine Inaugenscheinndhime der Gegebenheiten vor Ort fur die Erfillung des
Kontrollauftrages nicht erforderlichsist.

(2) Der MD stellt eine dem“Kontrollgegenstand angemessene drztliche oder pflegerische
Qualifikation seiner Priifer sicher.

§ 9 Verfahren bei angemeldeter Kontrolle vor Ort

(1) Bei einem\Kontrollverfahren bei Qualitatskontrollen nach Anmeldung vor Ort im
Krankenhaushibermittelt die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag nach § 7 Absatz 1
zeitgleich atrden MD und an das zu kontrollierende Krankenhaus. Flhrt eine Auftragsklarung
zwischeA-MD und beauftragender Stelle zu einer Anderung des Kontrollauftrags, muss der
neueKontrollauftrag ebenfalls zeitgleich dem MD und dem Krankenhaus lGibermittelt werden.
Der /JMD teilt dem Krankenhaus die Bestdtigung des Kontrollauftrages sowie das
Einleitungsdatum nach § 7 Absatz 2 Satz 2 mit. Fir den Fall einer Riicknahme des
Kontrollauftrags nach § 7 Absatz 2 Satz 5 teilt die beauftragende Stelle dies dem Krankenhaus
mit.

(2) Der MD und das Krankenhaus sind verpflichtet, innerhalb einer Frist von 10
Arbeitstagen ab Mitteilung des Einleitungsdatums den Kontrolltermin zu vereinbaren. Die
Kontrolle ist innerhalb von 12 Wochen ab Beginn des Einleitungsdatums nach § 7 Absatz 2
durchzufiihren. Ist eine Verstandigung (ber 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.

(3) Die vom Krankenhaus bereitzustellenden kontrollrelevanten Unterlagen sind dem
Krankenhaus durch den MD innerhalb von 3 Arbeitstagen nach Vereinbarung des
Kontrolltermins schriftlich anzuzeigen.

(4) Nach § 276 Absatz 4a SGB V ist der MD befugt, am Kontrolltermin die Raume des
Krankenhauses zu den liblichen Geschafts- und Betriebszeiten zu betreten. Der MD ist befugt
gemall § 276 Absatz 4a SGB V die zur Erfillung des Kontrollauftrages erforderlichen
Unterlagen einzusehen und personenbezogene Daten zu verarbeiten soweit es im
Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt und fir die Kontkolen
erforderlich ist. § 276 Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGB V gilt fur die Durchfiihrung dieser Kontrollen
entsprechend. Die vorab benannten kontrollrelevanten Unterlagen sind deémr=MD beim
Kontrolltermin zur Verfligung zu stellen. Kann das Krankenhaus am./Kontrolltermin
kontrollrelevante Unterlagen nicht vorlegen, teilt es dies dem MD und der oeauftragenden
Stelle unverziiglich unter Nennung der Griinde schriftlich mit. Die Kontrolle vor Ort wird auf
Basis der vorhandenen Unterlagen durchgefiihrt. Ist dies aufgrund fehlender Unterlagen nicht
abschlieRend moglich, verstiandigen sich das Krankenhaus und™der MD auf das weitere
Vorgehen und gegebenenfalls auf eine einvernehmliche Verlatgerung der Kontrollfrist nach
Absatz 2 Satz 2.

(5) Stellt sich wahrend der Kontrolle heraus, dass diese'am Kontrolltermin nicht beendet
werden kann, so vereinbaren der MD und das Krankenhaus einen Folgetermin. Ist eine
Verstandigung Uber diesen Termin nicht moglich, teilen MD und Krankenhaus dies jeweils der
beauftragenden Stelle unter Angaben von Grunden schriftlich mit. In diesem Fall legt die
beauftragende Stelle einen Termin im Benehmen mit dem Krankenhaus und dem MD fest Die
Frist nach Absatz 2 Satz 2 darf sich dabejtfit maximal 4 Wochen verlangern.

(6) Das Krankenhaus hat dem Wb/ alle fiir die Kontrolle erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen. Dem MD steht am Kontrolltermin ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner fir
eine gemeinsame Erdrterungi\der Sachverhalte und vorldaufigen Kontrollergebnisse zur
Verfligung.

§ 10 Verfahren bei uhangemeldeter Kontrolle vor Ort

(1) Bei einem\Kontrollverfahren bei unangemeldeten Qualitdtskontrollen vor Ort im
Krankenhaus'héstatigt der MD den Kontrollauftrag gegeniiber der beauftragenden Stelle nach
§ 5. Der MDteilt den Kontrollauftrag, das Einleitungsdatum nach § 7 Absatz 2 Satz 2 und die
bereitzustellenden kontrollrelevanten Unterlagen dem Krankenhaus erst mit Beginn der
Kontrolle vor Ort schriftlich mit. Die Anhaltspunkte sind gegenliber dem Krankenhaus nur
offenzulegen, sofern die schutzwiirdigen Interessen von Personen gemalR § 4 Absatz 2
Buchstabe d gewahrt bleiben und das Ziel der Qualitatskontrolle nicht beeintrachtigt wird.

(2) Der MD hat die Kontrolle innerhalb von sechs Wochen ab Beginn des
Einleitungsdatums nach § 7 Absatz 2 Satz 2 durchzufihren.

(3) Das Krankenhaus ist verpflichtet, die kontrollrelevanten Unterlagen unverziglich zur
Verfligung zu stellen.

(4) Nach § 276 Absatz 4a SGB V ist der MD befugt, die Raume des Krankenhauses zu den
Ublichen Geschafts- und Betriebszeiten zu betreten. Der MD ist befugt gemaR § 276 Absatz 4a
SGB V die zur Erfillung des Kontrollauftrages erforderlichen Unterlagen einzusehen und



personenbezogene Daten zu verarbeiten soweit es im Besonderen Teil richtlinien- bzw.
beschlussspezifisch festgelegt und fir die Kontrollen erforderlich ist. § 276 Absatz 2 Satz 3 bis
9 SGB V gilt fiir die Durchfiihrung dieser Kontrollen entsprechend.

(5) Die Kontrolle vor Ort wird auf Basis der vorhandenen Informationen, Erkenntnisse und
Unterlagen durchgefiihrt. Kann das Krankenhaus am Kontrolltermin prifrelevante Unterlagen
nicht vorlegen, ist es verpflichtet, dem MD und der beauftragenden Stelle die Griinde dafiir
schriftlich zu benennen. Ist eine abschlieRende Kontrolle aufgrund fehlender Unterlagen nicht
moglich, verstandigen sich die beauftragende Stelle und der MD auf das weitere Vorgehen.

(6) Das Krankenhaus hat dem MD alle fiir die Kontrolle erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen. Dem MD steht am Kontrolltermin ein auskunftsberechtigter Ansprechpartnersfir
eine gemeinsame Erorterung der Sachverhalte und vorldufigen Kontrollergebnisse zur
Verfiigung.

§ 11 Schriftliches Verfahren nach Aktenlage

(1) Bei Qualitatskontrollen, die als schriftliches Verfahren nach Aktehlage durchgefiihrt
werden, Ubermittelt die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag nach-§ 7 Absatz 1 zeitgleich
an den MD und an das zu kontrollierende Krankenhaus. Fiihrt eine Auftragsklarung zwischen
MD und beauftragender Stelle zu einer Anderung des Kontrellauftrags, muss der neue
Kontrollauftrag ebenfalls zeitgleich dem MD und dem Krankenhaus zugestellt werden. Der MD
teilt dem Krankenhaus die Bestatigung des Kontrollauftréges sowie das Einleitungsdatum nach
§ 7 Absatz 2 Satz 2 mit. Fur den Fall einer Ricknahm®e.des Kontrollauftrags nach § 7 Absatz 1
teilt die beauftragende Stelle dies dem Krankenhaus-mit.

(2) Die an den MD zu Ubermittelndeqs kontrollrelevanten Unterlagen sind dem
Krankenhaus innerhalb von 8 Arbeitstagen” nach Einleitungsdatum vom MD schriftlich
anzuzeigen. Das Krankenhaus kann_die="aus seiner Sicht zur Erflllung des konkreten
Kontrollauftrages erforderlichen Unt&rlagen erginzen. Die Ubermittlung 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 MD zu Gbermitteln.

(3) Der MD ist befugt gemald § 276 Absatz 4a SGB V die zur Erfiillung des Kontrollauftrages
erforderlichen Unterlagenh.einzusehen und personenbezogene Daten zu verarbeiten soweit es
im Besonderen Tell{richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt und fir die Kontrollen
erforderlich ist.. 8,276 Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGB V gilt fur die Durchfiihrung dieser Kontrollen
entsprechenth¢Das Krankenhaus hat auf Anforderung des MD personenbezogene Daten zu
Ubermitteln?

(4) Karn das Krankenhaus priifrelevante Unterlagen nicht fristgerecht (ibermitteln, teilt es
diesndem MDK und der beauftragenden Stelle unverziglich unter Nennung der Griinde
schwiftlich mit. Ist die Kontrolle aufgrund fehlender Unterlagen nicht abschliefRend mdglich,
verstandigen sich das Krankenhaus und der MD auf das weitere Vorgehen und gegebenenfalls
auf eine einvernehmliche Verldangerung der Kontrollfrist.

(5) Das Krankenhaus hat dem MD alle fir die Kontrolle erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen. Dem MD steht telefonisch ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner fiir eine
gemeinsame Erdrterung der Sachverhalte und vorlaufigen Kontrollergebnisse zur Verfliigung.

(6) Der MD hat die Kontrolle innerhalb von sechs Wochen ab Zugang der
kontrollrelevanten Unterlagen nach Absatz 2 durchzufiihren.



§ 12 Mitwirkungspflichten des Krankenhauses

(2) Das Krankenhaus ist gemal § 276 Absatz 4a Satz 3 SGB V zur Mitwirkung verpflichtet.
Kommt das Krankenhaus seinen Mitwirkungspflichten gemaB §§ 9 bis 11 sowie der
zugrundeliegenden gesetzlichen Bestimmungen nicht nach, so teilt der MD dies unverziiglich
der beauftragenden Stelle nach § 5 schriftlich mit. Hiertiber wird das Krankenhaus vom MD
informiert.

(2) Die beauftragende Stelle fordert das Krankenhaus unverziiglich schriftlich zur
Mitwirkung und zur Stellungnahme innerhalb von zwei Wochen auf. Dem Krankenhaus wird
mitgeteilt, dass bei weiterhin fehlender Mitwirkung nach Absatz 1 ohne tragfdhige
Begriindung zum Ausbleiben der Mitwirkung eine Information an die zustdndige
Aufsichtsbehorde 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, verldngert sich der
Kontrollzeitraum des MD nach §§ 9 bis 11 entsprechend des Zeitraumes.des Verfahrens nach
den Absatz 1 und 2. Der MD ist verpflichtet, in geeigneter Weise ‘die Erflllung der
Mitwirkungspflichten des Krankenhauses zu ermdoglichen.

(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 dengMD mit. Der MD beendet seine
Kontrolle mit dem Ergebnis, dass sie wegen fehlender Mitwirkung des Krankenhauses nicht
durchgefihrt werden konnte.

(5) Kommt das Krankenhaus seinen in{ Absatz 1 genannten Mitwirkungspflichten
vollumfanglich nicht nach, ist dies der Nichteiphaltung von Qualitdatsanforderungen im Sinne
des Kontrollgegenstandes gleichzustellen?) Kommt das Krankenhaus seinen in Absatz 1
geregelten Mitwirkungspflichten teilWweise nicht nach, kann dies abhangig vom Umfang und
der Bedeutung der verweigerten Mitwirkungshandlung fiir die Durchfiihrung der
Qualitatskontrolle der Nicht€ighaltung von Qualitatsanforderungen im Sinne des
Kontrollgegenstandes gleichgestellt werden. Dies ist von der beauftragenden Stelle zu
begrinden.

(6) Sofern eine Stele'gemal § 2 Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 der Richtlinie zur Férderung
der Qualitdt wgd,Mzu Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durchsetzung von
Qualitatsanfafderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemald § 137 Absatz 1 SGB V
(QFD-RL) fiir die Bewertung von QualitdtsverstoBen im Sinne des Kontrollgegenstandes
zustandig ISt, informiert die beauftragende Stelle diese Stelle iber die fehlende Mitwirkung
gemdR Absatz 5, die einer Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen gleichgestellt wird.
Die beauftragende Stelle informiert die Aufsichtsbehorde des Landes zum selben Zeitpunkt
wie¥den MD (ber die fehlende Mitwirkung des Krankenhauses gemaB Satz 1. Weitere
Konsequenzen ergeben sich aus der QFD-RL.

§ 13 Mitwirkung Dritter

Es kann erforderlich sein, dass bei der Qualitdtskontrolle der Kontrollgegenstande nach § 3 die
Mitwirkung Dritter notwendig ist. Das Ndhere hierzu wird im Besonderen Teil richtlinien- bzw.
beschlussspezifisch festgelegt.
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§ 14 Berichterstellung durch den MD

(1) Der MD berichtet schriftlich Gber die durchgefihrte Qualitatskontrolle
(Kontrollbericht). Der Kontrollbericht enthalt Angaben zum Kontrollgegenstand nach § 3, bei
einer anhaltspunktbezogenen Kontrolle zu den Anhaltspunkten nach § 4, zu der
beauftragenden Stelle nach § 5, zu Umfang, Art und Verfahren der Kontrolle gemal der §§ 6
bis 11 sowie zu den im Rahmen der Kontrolle festgestellten Sachverhalten. Er enthalt das auf
den konkreten Kontrollauftrag bezogene und zu begriindende Kontrollergebnis einschlieflich
einer Wirdigung der im Rahmen der Erérterung vorgebrachten mafRgeblichen Argumente des
Krankenhauses.

(2) Soweit erforderlich darf der Kontrollbericht auch personenbezogene Daten enthaltén.
Soweit der Kontrollbericht an die beauftragende Stelle oder Dritte Ubermittelt wifd, sind
personenbezogene Daten vom MD zu anonymisieren. Soweit der Kontrollbericht an das
Krankenhaus tGbermittelt wird, sind die schutzwiirdigen Interessen von Persdrien gemal § 4
Absatz 2 Buchstabe d zu wahren.

(3) Der Kontrollbericht ist innerhalb von sechs Wochen nach Absehluss der Kontrolle zu
erstellen.

§ 15 Umgang mit dem Kontrollbericht und den Kontrollergebnissen

(1) Der MD Ubermittelt den Kontrollbericht unverziiglich“an die beauftragende Stelle und
an das kontrollierte Krankenhaus. Das Krankenhausskann zum Kontrollbericht innerhalb von
10 Arbeitstagen ab Zugang des Berichtes gegénmiiber der beauftragenden Stelle eine
Stellungnahme abgeben.

(2) Sofern darlber hinaus andere Stéllen’ gemaRR der QFD-RL fiir die Bewertung von
QualitatsverstoBen oder die Durchsetzdihg von Qualitatsanforderungen im Sinne des
Kontrollgegenstandes zustandig sind/ist*der Kontrollbericht von der beauftragenden Stelle
unverzliglich nach Ablauf der Frist'hagh Absatz 1 Satz 2 auch an die je nach Kontrollgegenstand
zustandigen Stellen zu Gbermitteln.

(3) Der MD hat nach _§337 Absatz 3 Satz 4 SGB V bei erheblichen VerstéRBen gegen
Qualitatsanforderungendie Kontrollergebnisse unverziiglich einrichtungsbezogen an Dritte zu
Ubermitteln (Mitteilung). Ein erheblicher Verstof gegen Qualitatsanforderungen ist
insbesondere danfi unverziglich mitzuteilen, wenn er unmittelbar oder mittelbar zum Tod
oder zu einerschwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
eines Krankenhausmitarbeiters oder einer anderen Person geflihrt hat, gefiihrt haben kénnte
oder fuhreh/kénnte. Der MD hat das Kontrollergebnis zum Vorliegen eines erheblichen
VerstaBes”in der Mitteilung nachvollziehbar zu begriinden. Soweit erforderlich darf die
Mitteilung nach Satz 1 auch personenbezogene Angaben enthalten. In der Mitteilung an die
beadftragende Stelle und an Dritte sind personenbezogene Daten zu anonymisieren. In der
Mitteilung an das Krankenhaus sind die schutzwiirdigen Interessen von Personen gemal § 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 zustandigen
Gesundheitsbehoérden der Lander und kommunale Gesundheitsamter. Sofern weiteren
Dritten die Mitteilung nach Satz 1 vom MD zu lGbermitteln ist, wird dies im Besonderen Teil
richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt.

(4) Das Krankenhaus kann die Durchflihrung einer erneuten Qualitdtskontrolle bei einer
beauftragenden Stelle beantragen, um die Beseitigung der vom MD festgestellten
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Qualitatsmangel nachweisen zu kdnnen. In diesen Fallen hat die Qualitatskontrolle innerhalb
von 12 Wochen ab Antragstellung durch das Krankenhaus zu erfolgen, sofern dies zur
Feststellung der Beseitigung der Mangel erforderlich ist.

(5) Werden dem MD bei der Durchfiihrung der Kontrollen Anhaltspunkte fiir erhebliche
Qualitatsmangel offenbar, die auRerhalb des Kontrollauftrags liegen, so teilt er diese der
beauftragenden Stelle sowie dem Krankenhaus unverziiglich mit. Das Krankenhaus erhalt
hierzu die Gelegenheit, innerhalb einer Frist von 5 Arbeitstagen gegeniiber dem MD sowie der
beauftragenden Stelle Stellung zu nehmen. Anhaltspunkte fiir erhebliche Qualitatsmangel
verpflichten die beauftragende Stelle nach § 5 zu einem weiteren Kontrollauftrag, sofern er
nach § 3 von dieser Richtlinie umfasst ist.

§ 16 Berichterstattung des Medizinischen Dienstes Bund an den G-BA

Einmal jahrlich berichtet der Medizinische Dienst Bund (MD Bund) dem G-BArauf Basis einer
Abfrage bei den MD der Bundesldander bezogen auf die jeweiligen Kontrollgegenstdande nach
§ 3 in aggregierter Form Uber den Umfang und die Ergebnisse der-Qualitatskontrollen.
Einzelne Krankenhduser dirfen durch diesen Bericht nicht identifizierbar sein. Der G-BA
entscheidet Uber die Verdffentlichung des Berichtes.

§ 17 Sonderregelungen aufgrund der COVID-19-Pandemige

Qualitatskontrollen des Medizinischen Dienstes gemal*dieser Richtlinie werden in den
Krankenhdusern wahrend der Zeit und Uber dem_Zeitraum der Pandemie zunachst bis
31. Oktober 2020 nicht durchgefiihrt. In dem Zeitraum 1. Dezember 2020 bis 31. Marz 2021
werden in den Krankenhdusern keine Qualitdtskontrollen des medizinischen Dienstes gemaf
dieser Richtlinie durchgefihrt.
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Teil B - Besonderer Teil
Abschnitt 1

Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der externen
stationdren Qualitatssicherung

§ 1 Anwendungsbereich

(1) Dieser Abschnitt des Besonderen Teils regelt gemalR § 2 Absatz 2 Satz 2 Teil A weitere
Kontrollen der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser auf der Grufdiage von
Anhaltspunkten fur folgende Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschuss€s\G-BA):

a) Richtlinie gemall § 136 Absatz1l SGB V in Verbindung mit_§ 135aSGBV uber
Malnahmen der Qualitatssicherung flir nach § 108 SGB V zugglasséne Krankenhduser
(Richtlinien tber MaBnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhausern/QSKH),

b) Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemal$ § 136 Absatz 1 SGB V in
Verbindung mit § 136c Absatz1l und 2 SGBV (Richtlinie zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren — plan. QI-RL),

c) Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergréifenden Qualitatssicherung (DeQS-
RL).

(2) Vorbehaltlich von Satz 2 gelten im Rahmen thres jeweiligen Anwendungsbereichs die
Vorgaben der in Absatz 1 bestimmten Richtlinieén. Flr das Verfahren der weiteren Kontrollen
dieses Abschnitts gelten abweichend upd™nberihrt von den spezifischen Vorgaben zur
Datenvalidierung der Richtlinien nach,Absatz 1 die Vorgaben dieser Richtlinie. Sie sind durch
die in diesem Abschnitt festgelegten,Stellen zu beauftragen und miissen durch die in diesem
Abschnitt bestimmten Anhaltspunkte begriindet sein.

§ 2 Kontrolligegenstand und.Zweck der weiteren Kontrollen

Die Kontrollen erfolgenyéeweils auf Grundlage derjenigen Qualitatssicherungsdaten, die nach
den Vorgaben déx( Richtlinien nach §1 Absatz1 Teil B durch die Krankenhduser zu
dokumentieren‘sind? ‘Gegenstand der Kontrollen ist ein gezielter Datenabgleich, in dem die
Ubereinstimmung® der Qualitatssicherungsdaten mit der Patientenakte wegen konkreter
Anhaltspunkte *auf Dokumentationsmangel Gberprift wird. Sinn und Zweck der weiteren
Kontrollen\ist eine ergdnzende Datenvalidierung hinsichtlich moglicher weiterer
Dokumentationsmadngel, die im Rahmen der in den Richtlinien nach § 1 Absatz 1 Teil B
geregelten Kontrollen nicht auffallen.

§ 3 Anhaltspunkte fiir die Beauftragung der Qualitatskontrolle

Anhaltspunkte gemald § 4 Absatz 3 Satz 3 Teil A fur die Beauftragung einer weiteren Kontrolle
im Sinne dieses Abschnitts sind

a) nicht nur unerhebliche Diskrepanzen zwischen einrichtungsbezogen aufgrund von G-
BA-Richtlinien und -Beschliissen veroffentlichten Ergebnissen der externen
Qualitatssicherung  und von im Rahmen der Abrechnung oder von
Abrechnungsprifungen vorgelegten Informationen,
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b) Hinweise auf Dokumentationsfehler in der externen Qualitatssicherung, die sich aus
Meldungen von Versicherten oder sonstigen Dritten gemaR § 4 Absatz2 Satz1
Buchstabe d Teil A oder auf der Grundlage publizierter Informationen Uber das
Krankenhaus ergeben oder

c) nicht nur unerhebliche Diskrepanzen zwischen den Angaben in Teil Cl1 des
Qualitatsberichtes und weiteren Teilen des Qualitatsberichtes.

§ 4 Beauftragende Stelle

Mit der Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation von Qualitatssicherungsdaten eines
Krankenhauses kdnnen

a) die fir die Verfahren der datengestiitzten Qualitdtssicherung verantwortlichen
Gremien und die mit der Umsetzung beauftragten Stellen auf Bufdes- und
Landesebene gemald § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a Teil A,

b) die gesetzlichen Krankenkassen gemal § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A

den MD beauftragen.
§ 5 Umfang der Qualitdtskontrolle

(2) Die Kontrolle umfasst im Sinne von §6.-\JeilA einen Abgleich der
Qualitatssicherungsdaten mit den Patientenakten des.Erfassungsjahres, auf das sich die
Anhaltspunkte beziehen. Soweit erforderlich, kann die zustandige beauftragende Stelle in die
Kontrolle Qualitatssicherungsdaten von bis zu_@weéi weiteren bereits abgeschlossenen
Erfassungsjahren einbeziehen, die diesem Jahr vorangehen oder ihm nachfolgen. Somit
umfasst die Kontrolle maximal drei Erfassungsjahre. In die Kontrolle dirfen nur ab dem
1. Juli 2017 erfasste Qualitatssicherungsdatendes Erfassungsjahres 2017 einbezogen werden.

(2) Die Kontrolle erfolgt (stahdortbezogen. Es wird die Definition von
Krankenhausstandorten  gemaf~.\der Vereinbarung nach § 2a Absatz 1
Krankenhausfinanzierungsgesetz€’s (KHG) in Verbindung mit dem Standortverzeichnis gemafR
§ 293 Absatz 6 SGB V .zdgrunde gelegt. Die beauftragende Stelle bestimmt den zu
kontrollierenden Krankefihausstandort. Mehrere Krankenhausstandorte konnen in die
Kontrollen einbezogem Werden, wenn dies aufgrund der Anhaltspunkte erforderlich ist.

(3) Die beauftragende Stelle kann einen oder mehrere der jeweils in den mal3geblichen
Richtlinien na€h &\ Absatz 1 Teil B bestimmten Leistungsbereiche festlegen, die kontrolliert
werden sollemy Dabei umfasst die Kontrolle den Leistungsbereich, auf den sich die
Anhaltspunkte beziehen. Mehrere Leistungsbereiche kdnnen in die Kontrolle einbezogen
werdefy wenn dies aufgrund der Anhaltpunkte erforderlich ist.

(4) Ferner sind die Falle im Sinne der jeweils mafigeblichen Richtlinien nach § 1 Absatz 1
Teil B auszuwahlen, die in die Kontrolle einbezogen werden sollen. Die Auswahl kann
entweder aufgrund einer gezielten oder einer zufélligen Auswahl erfolgen oder aufgrund einer
Kombination aus Beidem.

(5) Bei einer gezielten Auswahl nach Absatz4 erfolgt die Festlegung der zu
kontrollierenden Falle durch die beauftragende Stelle. Dabei sind Falle in die Kontrolle
einzubeziehen, auf die sich die Anhaltspunkte beziehen.

(6) Die zuféllige Auswahl der zu kontrollierenden Falle erfolgt durch das Institut nach
§ 137a SGBV. Die Auswahl umfasst in der Regel 20 =zufillig ausgewdhlte Fille je
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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 Félle in die Kontrolle einzubeziehen.

(7) Die Kontrolle umfasst in der Regel mindestens diejenigen der jeweils in den
mafgeblichen Richtlinien nach §1 Absatz1 Teil B festgelegten Datenfelder, die fur die
Berechnung der Qualitatsindikatoren des jeweiligen Leistungsbereichs verwendet werden.
Darliber hinaus kénnen von der beauftragenden Stelle weitere zu kontrollierende Datenfelder
festgelegt werden, wenn dies aufgrund der Anhaltspunkte erforderlich ist.

§ 6 Art und Verfahren der Kontrolle

(1) Bei Vorliegen eines Anhaltspunkts nach § 3 Teil B erteilt die beauftragende Stelle’nach
§ 4 Teil Bdem MD einen Kontrollauftrag gemald § 7 Teil A. In diesem sind auch diggpezifischen
Festlegungen nach § 5 Teil B zu begriinden.

(2) Die Kontrollen erfolgen ausschlieBlich nach Anmeldung vor Ort im{Krankenhaus nach
den Vorgaben des § 9 Teil A.

(3) Der MD informiert das Institut nach §137a SGBV sowie bei indirekten bzw.
landerbezogenen Verfahren die jeweilige mit der Umsetzung der Qualitatssicherung
beauftragte Stelle auf der Landesebene unverziglich nachiAbschluss der Auftragsklarung
gemald § 7 Absatz 1 und 2 Teil A Gber den Kontrollauftrag:

(4) Das Institut nach § 137a SGB V Ubermittelt ianerhalb von 10 Arbeitstagen nach der
Information gemaR Absatz 3 die Vorgangsnummerg-der zu kontrollierenden Falle im Sinne der
jeweils maligeblichen Richtlinien nach § 1 Absatz 1 Teil B sowie die jeweiligen von den
Krankenhdusern Ubermittelten Datensatzé jin elektronischer Form an die jeweiligen
Datenannahmestellen, die diese unvérzliglich an den MD weitergeben. Dabei ist
sicherzustellen, dass dem MD diejenigen Vorgangsnummern Ubermittelt werden, die dem
Krankenhaus die Reidentifikation‘denzu kontrollierenden Falle ermoglichen.

(5) Der MD teilt dem Kkankenhaus abweichend von der in §9 Absatz3 Teil A
vorgegebenen Frist die Vorgangsnummern der zu kontrollierenden Falle spéatestens 2
Arbeitstage nach der Uh&rmittlung an den MD, mindestens jedoch 10 Arbeitstage vor dem
Kontrolltermin mit,

(6) Das Krankenhaus stellt dem MD liber den gesamten Kontrollzeitraum vor Ort die
vollstandige Patientendokumentation, soweit diese fir die Durchfiihrung des Kontrollauftrags
erforderlichy ist, der anhand der Ubermittelten Vorgangsnummern identifizierten
Krankenhausfalle zur Einsicht und Verarbeitung im Sinne von § 9 Absatz 4 Satz 2 Teil A zur
Verfugung.

(7) Die Dokumentation des gezielten Datenabgleichs im Krankenhaus erfolgt soweit
moglich nach einheitlichen Vorgaben mit Hilfe standardisierter Dokumente in elektronischer
oder Papierform, die vom Institut nach § 137a SGB V vorgegeben werden.

§ 7 Umgang mit dem Kontrollbericht und den Kontrollergebnissen

(1) Der MD erstellt einen Kontrollbericht nach MaRgabe von § 14 Teil A. Aus dem
Kontrollbericht muss insbesondere fir jeden zu kontrollierenden Fall und fiir jedes zu
kontrollierende Datenfeld hervorgehen, ob eine Ubereinstimmung zwischen Patientenakte
und Dokumentation fur die Qualitatssicherung besteht oder nicht. Wenn eine solche
Festlegung nicht getroffen werden kann, sind die Griinde hierfiir im Einzelnen darzustellen.
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(2) Der MD Ubermittelt den Kontrollbericht nach MaRgabe des § 15 Absatz 1 Teil A. Die
beauftragende Stelle Gbermittelt den Kontrollbericht

a) bei weiteren Kontrollen nach § 1 Absatz 1 Buchstabe a (QSKH-RL) und Buchstabe b
(plan. QI-RL) Teil B je nach Zustandigkeit an das Institut nach § 137a SGB V oder die
jeweils auf Landesebene beauftragte Stelle oder an Beide,

b) bei weiteren Kontrollen nach § 1 Absatz 1 Buchstabe ¢ (DeQS-RL) Teil B je nach
Zustandigkeit an die Bundesstelle oder die LAG oder an Beide,

wenn dies zur Erfillung der ihnen nach der jeweils maBgeblichen Richtlinie ibertragenen
Aufgaben erforderlich ist.
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Abschnitt 2

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

Unterabschnitt 1

Allgemeine Vorschriften

§ 8 Anwendungsbereich und Kontrollgegenstand

(1) Dieser Abschnitt des Besonderen Teils regelt gemald § 3 Satz 2 Buchstabeb{Jeil A die
Kontrolle der Einhaltung der Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergelnisqualitat,
die von den Krankenhdusern gemaf der G-BA Richtlinien nach § 136 Absatz:1'Satz 1 Nr. 2 SGB
V zu erflillen sind. Die Richtlinien, auf die der Abschnitt 2 Anwendung findét, ergeben sich aus
der Anlage.

(2) Die Kontrolle erfolgt standortbezogen. Es wird\ *die Definition von
Krankenhausstandorten gemal} der Vereinbarung nach § 2a Absatz 1 KHG in Verbindung mit
dem Standortverzeichnis gemafl § 293 Absatz 6 SGB V zugrufide gelegt. In den Fallen, in denen
die Qualitatsanforderungen in der zu kontrollierendénhy Richtlinie nicht standortbezogen
definiert wurden, ist die Erfullung der Qualitatsanforderung in dem Krankenhaus zu
kontrollieren, an dem die richtlinienrelevanten Anforderungen zu erfillen sind.

(3) Die Kontrolle der Einhaltung der.in”den Richtlinien nach der Anlage festgelegten
Qualitatsanforderungen kann gemall §2~Absatz1 Satz 1 Teil A auf der Grundlage von
Anhaltspunkten, als Stichprobenpriifungeder als anlassbezogene Kontrolle erfolgen.

§ 9 Umgang mit dem Kontrollbericht und den Kontrollergebnissen

(2) Der MD erstellt\einen Kontrollbericht nach MaRgabe von § 14 Teil A. Der MD
Ubermittelt den Kontrollbericht nach MalRgabe des § 15 Teil A.

(2) Fir jede/kontrollierte Qualitatsanforderung wird im Kontrollbericht nach § 14 Absatz 1
Teil A dargestellt, ob diese vom Krankenhausstandort eingehalten wird, nicht eingehalten wird
oder ob@ie Einhaltung nicht beurteilt werden kann. Auch bei fehlender Beurteilbarkeit sind
die.Gclinde hierfiir vom MD darzustellen.

(3) Zur Bereinigung der nach § 15 Absatz 2 Teil B zu ermittelnden Grundgesamtheit
informiert die beauftragende Stelle das Institut nach § 137a SGB V nach Abschluss der
Kontrollen Gber die kontrollierten Krankenhausstandorte und das jeweilige Kontrollergebnis.
Das Institut registriert diese Angaben fir einen Zeitraum von drei Jahren.
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Unterabschnitt 2

Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten

§ 10 Anhaltspunkte fiir die Beauftragung der Qualitdatskontrollen

(2) Die Qualitatskontrollen erfolgen aufgrund von konkreten und belastbaren
Anhaltspunkten gemaR § 4 Absatz 1 Teil A in Verbindung mit § 4 Absatz 2 Teil A.

(2) Anhaltspunkte gemaR § 4 Absatz 2 Teil A, fir die Beauftragung einer Kontrolle im Sinne
dieses Abschnitts sind:

a) Implausibilitdten zwischen den Angaben des Qualitatsberichts oder anderenifm Rahmen
der Qualitatssicherung des G-BA Ubermittelten Angaben und von-im“Rahmen der
Abrechnung oder von Abrechnungspriifungen vorgelegten Informatioden,

b) Implausibilitdten zwischen den Angaben des Qualitatsberichts oderanderen im Rahmen
der Qualitdtssicherung des G-BA (bermittelten Angaben und(der Eigendarstellung des
Krankenhauses, z. B. in seinem Internetauftritt,

c) Auffélligkeiten aufgrund von Selbstauskiinften des Krankenhausstandortes bzgl. der
Einhaltung der Vorgaben der einzelnen Richtliniepnath der Anlage im Rahmen der
Verhandlungen nach § 11 KHEntgG,

d) Erkenntnisse aus Abrechnungspriifungen bei Einzelfallen,

e) Erkenntnisse im Rahmen der Unterstitzung ven Versicherten nach § 66 SGB V,

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

§ 11 Beauftragende Stélle bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

Mit der Kontrolle~der Einhaltung der in den Richtlinien nach der Anlage festgelegten
Qualitatsanfopderungen kénnen
a. die fuU¥ die Verfahren der datengestiitzten Qualitatssicherung verantwortlichen

Gremien und die mit der Umsetzung beauftragten Stellen auf Bundes- und
baridesebene gemald § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a Teil A,

b die gesetzlichen Krankenkassen gemal3 § 5 Absatz 1 Satz 1Buchstabe b Teil A
den MD beauftragen.

§ 12 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

(2) Liegen Anhaltspunkte nach § 10 Absatz 2 Teil B vor, entscheidet die beauftragende
Stelle gemaR § 11 Teil B nach pflichtgemaRem Ermessen Uber die Einleitung einer Kontrolle
der Einhaltung der Qualitatsanforderungen.
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(2) Die Einleitung eines Kontrollverfahrens ist ausgeschlossen, wenn zwischen der
moglichen Nichteinhaltung der Qualitatsanforderung, auf die der Anhaltspunkt hinweist, und
der geplanten Einleitung des Kontrollverfahrens mehr als 36 Monate verstrichen sind.

§ 13 Umfang der anhaltspunktbezogenen Qualitatskontrolle

(2) Die jeweiligen Anhaltspunkte definieren den Umfang der Qualitdtskontrolle, der dem
MD von der beauftragenden Stelle innerhalb des Kontrollauftrages vorzugeben ist. Liegen
konkrete und belastbare Anhaltspunkte gemal § 10 Absatz 2 Teil B vor, die auf. die
Nichteinhaltung von einer bis zu drei Qualitdtsanforderungen hinweisen, [die, in der
mafgeblichen Richtlinie nach der Anlage festgelegt sind, hat sich die Qualitdatskentrolle auf
die Kontrolle der Einhaltung dieser Qualitatsanforderungen zu beschrdnken. 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
Kontrolle die Einhaltung aller in der jeweiligen Richtlinie formulierién Qualitatsanforderungen
umfassen.

Befindet sich der zu kontrollierende Krankenhausstandortrzium Zeitpunkt der Beauftragung
oder der Kontrolle in einem kldarenden Dialog gemal einer'Richtlinie nach der Anlage, sind die
Qualitatsanforderungen, aufgrund derer der klarende Dialog durchgefiihrt wird, nicht in die
Kontrolle einzubeziehen.

(2) Die Kontrolle aufgrund von Anhaltspunktergemald § 10 Absatz 2 Teil B kann sich auf

die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen inpnexhalb der letzten 12 Monate vor Beauftragung
der Kontrolle beziehen. In begriindeten Aushahmefillen kann der Kontrollzeitraum auf bis zu
24 Monate vor Beauftragung ausgedehnt,werden.

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

§ 14 Art und Verfahren der anhaltspunktbezogenen Kontrolle

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

(2) Arthaltspunkte gemall § 10 Absatz 2 Teil B kdnnen zu unangemeldeten Kontrollen
fdhren. Unangemeldete Kontrollen sind nur zuldssig, wenn eine angemeldete Kontrolle den
Kontrollerfolg gefahrden wiirde, oder wenn Gefahr in Verzug besteht und unverzigliches
Handeln geboten ist. Dies kann der Fall sein, wenn durch eine Anmeldung der Kontrolle —
insbesondere durch die dann verpflichtend vorzunehmende Terminabstimmung — der
Anhaltspunkt durch Zeitablauf entfallen oder ihm auf andere Weise abgeholfen werden
kdnnte.

(3) Bei Vorliegen eines Anhaltspunktes nach § 10 Teil B erteilt die beauftragende Stelle
nach § 11 Teil B dem MD einen Kontrollauftrag gemal? § 7 Teil A. In diesem ist auch der
Umfang der Qualitatskontrolle im Sinne des § 13 Teil B festzulegen und zu begriinden.
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(4) In Fallen, in denen gemaR § 13 Abs. 1 Teil B die Einhaltung aller Qualitatsanforderungen
der jeweiligen Richtlinie gemaR der Anlage kontrolliert wird und eine Checkliste Teil dieser
Richtlinie ist, hat der MD fiir seine Kontrolle die Checkliste heranzuziehen.

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

(6) Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen der Richtlinie.hagh der
Anlage die Einsicht in die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die Zighuhg einer
Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten Behandlungsfallen dureh dén MD. Die
Stichprobe umfasst 20 Behandlungsfille des zu kontrollierenden richtlinienbezogenen
Leistungsbereichs. Liegt die Behandlungsfallzahl des Standorts\(ih,* dem jeweiligen
Leistungsbereich unter 20, sind alle Behandlungsfille in die Kontrellé einzubeziehen. Das
Krankenhaus stellt dem MD alle zur Ziehung der Stichprobe notwendigen Fallnummern aus
dem Kontrollzeitraum zur Verfliigung. Die Fallnummern missén die eindeutige Zuordnung
einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten Krankénhausaufenthalt ermdéglichen.

Unterabschnitt 3

Kontrollen aufgrund von Stichproben

§ 15 Stichprobenziehung

(1) Neben den Qualitdtskontrollen, die durch Anhaltspunkte begriindet sind, finden ab
dem Kalenderjahr 2023*jahrliche richtlinienbezogene Stichprobenprifungen statt.

(2) Grundlage fiifeirie Stichprobenprifung der Einhaltung der in den Richtlinien nach der
Anlage festgelegtén Qualitatsanforderungen ist die jahrliche Ermittlung einer
Grundgesamthgit aller Standorte, an denen jeweils richtlinienrelevante Leistungen erbracht
werden. Dig’Ermittlung der Grundgesamtheit erfolgt richtlinienbezogen bundesweit jahrlich
bis zum,30.06. durch das Institut nach § 137a SGB V. Grundlage fir die Ermittlung der
Grundgésamtheit bilden die dem Institut nach § 137a SGB V aus den Verfahren der Richtlinien
nach der Anlage bekannten Krankenhausstandorte, an denen jeweils richtlinienrelevante
Leistungen erbracht werden. Fiir die Richtlinien, zu denen dem Institut nach § 137a SGB V
keine entsprechenden Informationen vorliegen, melden die Krankenkassen oder von
Krankenkassen beauftragte Institutionen jahrlich bis zum 30.06. richtlinienbezogen alle
Krankenhausstandorte mit mindestens einem im vorangegangenen Kalenderjahr
abgerechneten Behandlungsfall an das Institut nach § 137a SGB V. Die richtlinienbezogenen
Kriterien zur Ermittlung der relevanten Behandlungsfille ergeben sich aus den
Anwendungsbereichen der jeweiligen Richtlinien nach der Anlage. Das Institut nach § 137a
SGB V bereinigt die Ubermittelten Krankenhausstandorte um Dubletten und diejenigen
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Standorte, bei denen innerhalb der letzten drei Jahre eine Qualitatskontrolle nach diesem
Abschnitt durchgefiihrt wurde, bei der die Einhaltung aller Qualitatsanforderungen
kontrolliert und keine Mangel festgestellt wurden.

(3) Die Ziehung der Zufallsstichprobe wird jahrlich bis zum 31.07. durch das Institut nach
§137a SGB V vorgenommen. Dabei werden aus der Grundgesamtheit richtlinienspezifisch
jeweils 9 Prozent der Krankenhausstandorte gezogen. Hierbei ist je Richtlinie gemafll der
Anlage mindestens ein Standort in die Stichprobenpriifung einzubeziehen.

(4) Das Institut nach § 137a SGBV teilt das Ergebnis der Ziehung unverziiglich der
zustandigen beauftragenden Stelle mit.

§ 16 Beauftragende Stelle bei Stichprobenpriifungen

Beauftragende Stellen bei Stichprobenpriifungen sind die gesetzlichen Krankenkassen gemaR
§ 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A. Die Beauftragung erfolgt bundeslandbezogen jeweils
gemeinsam und einheitlich.

§ 17 Einleitung des Kontrollverfahrens bei Stichprobenpriifungen

Die beauftragende Stelle hat fir die gemall, §15 Absatz 3 Teil B gezogenen
Krankenhausstandorte eine Kontrolle der Einhaltung.der Qualitdtsanforderungen einzuleiten.

§ 18 Umfang der Qualitdtskontrolle bei Stichprobenpriifungen

(2) Bei Stichprobenpriifungen Wwird in den nach § 15 Absatz 3 Teil B gezogenen
Krankenhausstandorten die Einhalttmg aller Qualitatsanforderungen der jeweiligen Richtlinie
nach der Anlage kontrolliert. Befindet sich der zu kontrollierende Krankenhausstandort zum
Zeitpunkt der Beauftragung“eder der Kontrolle in einem klarenden Dialog gemaR einer
Richtlinie nach der Anlage, sind die Qualitdtsanforderungen, aufgrund derer der klarende
Dialog durchgeflihrtvird, nicht in die Kontrolle einzubeziehen.

(2) Die Kontrolle) kann bis zu 9 zuriickliegende Monate ab dem Zeitpunkt der Mitteilung
des Ergebnissesder Stichprobenziehung gemall § 15 Absatz 4 Teil B umfassen.

§ 19 M\Art und Verfahren der Stichprobenpriifung

(1) Die Kontrolle erfolgt nach Anmeldung vor Ort in dem im Rahmen der
Stichprobenziehung gezogenen Krankenhausstandort nach den Vorgaben des § 9 Teil A.

(2) Die beauftragende Stelle erteilt dem MD jahrlich bis zum 31.08. einen Kontrollauftrag
gemaRk § 7 Teil A.

(3) Im Rahmen der Auftragsklarung nach § 7 Absatz 1 Satz 4 und Satz 5 Teil A stellt die
beauftragende Stelle zunachst fest, ob an dem gezogenen Krankenhausstandort die jeweiligen
richtlinienbezogenen Leistungen erbracht werden. Erklart das Krankenhaus abweichend von
§ 7 Absatz 1 Satz 5 Teil A unverziglich, spatestens innerhalb von 10 Arbeitstagen schriftlich,
keine richtlinienrelevanten Leistungen zu erbringen, nimmt die beauftragende Stelle den
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Kontrollauftrag zuriick.

(4) Sofern Teil der Richtlinie, deren Einhaltung kontrolliert werden soll, eine Checkliste ist,
hat der MD fiir seine Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen gemal den
Richtlinien nach der Anlage die Checkliste heranzuziehen.

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

(6) Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen der Richtlinie naeh'der
Anlage die Einsicht in die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die Ziehdng/ einer
Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten Behandlungsfallen durch'den MD. Die
Stichprobe umfasst 20 Behandlungsfille des zu kontrollierenden richtlinienbezogenen
Leistungsbereichs. Liegt die Behandlungsfallzahl in dem jeweiligen Leistungsbereich unter 20,
sind alle Behandlungsfalle in die Kontrolle einzubeziehen. Das Krankenhaus stellt dem MD alle
zur Ziehung der Stichprobe notwendigen Fallnummern aus dem™Kontrollzeitraum zur
Verfligung. Die Fallnummern missen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines
Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt ermgglichen.

Unterabschnitt4
Anlassbezogene Kontrollen
§ 20 Anlasse fiir die Kontrollen

(1) Neben den Qualitatskontrollen_auf Grundlage von Anhaltspunkten und den jahrlichen
Stichprobenpriifungen finden anlassbezogene Kontrollen statt.

(2) Anlass fiir eine solche Kentrolle ist

a. die erstmalige "Nachweisfihrung eines Krankenhauses Uber das Erflllen der
Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gemal} der jeweils
mafgebtichen Richtlinie im Sinne der Anlage,

b. die * Nachweisfihrung eines Krankenhauses (iber das Erflllen der
Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gemaR der jeweils
maRgeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage, nachdem die entsprechende Leistung
in mindestens 12 aufeinanderfolgenden Monaten nicht erbracht wurde,

c. die Nachweisfiihrung eines Krankenhauses Uber das Erfillen der
Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gemald der jeweils
malgeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage, nachdem bei einer
vorausgegangenen Kontrolle nach Maligabe des Abschnitts2 Teil B die
Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen festgestellt wurde,

d. die Gewdhrung befristeter Zuschlage fir die Finanzierung von Mehrkosten nach
§ 17b Absatz 1a Nummer 5 KHG.
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(3) Die Anlasse fir eine Kontrolle gemaR Absatz 2 Buchstaben a, b und d gelten nicht fir
Krankenhduser, bei denen im Rahmen von bereits zuvor erfolgten Kontrollen nach
Abschnitt 2 die Einhaltung aller maRgeblichen Qualitatsanforderungen kontrolliert und
keine Mangel festgestellt wurden.

(4) Bis zum 31.12.2022 gilt der Anlass nach Absatz 2 Buchstabe a mit der MaRgabe, dass
vorbehaltlich Absatz 3 die Nachweisfihrung aller Krankenhduser tGber das Erfillen der
Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gemaf der jeweils
mafgeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage einmalig fur das Kalenderjahr 2020, 2021
oder 2022 zu Uberprufen ist. Hierbei ist der gemal § 17 Teil A definierte Zeitraum zu
berlicksichtigen, innerhalb dessen keine Kontrollen durchgefiihrt werden diirfen,/nd der
auch nach Ende des Zeitraums nicht Gegenstand einer Kontrolle sein darf.

§ 21 Beauftragende Stelle bei anlassbezogenen Kontrollen

Beauftragende Stellen fir die anlassbezogenen Kontrollenasind die gesetzlichen
Krankenkassen gemaR § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A.

§ 22 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anlassbezogenen Kontrollen

Die beauftragende Stelle hat bei Vorliegen eines~Anlasses im Sinne des § 20 Absatz 2
Buchstabe a bis c eine Kontrolle der Einhaltung dex Qualitdatsanforderungen einzuleiten. Die
beauftragende Stelle entscheidet bei Vorliegén eines Anlasses im Sinne des § 20 Absatz 2
Buchstabe d nach pflichtgemalRem Ermessen (iber die Einleitung einer anlassbezogenen
Kontrolle. Bei den Kontrollen im Rahmen?Von § 20 Absatz 4 entscheidet die beauftragende
Stelle nach pflichtgemafRem Ermessén,im Benehmen mit dem zustdndigen MD, ob die
Kontrolle der Nachweisfiihrung firdas Kalenderjahr 2020, 2021 oder 2022 einzuleiten ist. § 20
Absatz 4 Satz 2 gilt entsprechend.

§ 23 Umfang der Qualitdtskontrolle bei anlassbezogenen Kontrollen

(1) Die anlassbezogene Xontrolle gemaR § 20 Absatz 2 Buchstaben a, b und d umfasst die
Uberpriifung der Einhaltung der im Rahmen des Nachweisverfahrens gemaR der jeweils
maRgeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage nachzuweisenden Qualitatsanforderungen.
Dies gilt~entsprechend fiir die Kontrollen im Rahmen von § 20 Absatz 4.

(2) Die-ahlassbezogene Kontrolle gemiR § 20 Absatz 2 Buchstabe ¢ umfasst die Uberpriifung
decEinhaltung der Qualitatsanforderungen, fiir die bei einer vorausgegangenen Kontrolle
nach Mafllgabe des Abschnitts 2 Teil B eine Nichteinhaltung festgestellt wurde.

(3) Uberpriift wird die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen zum Zeitpunkt der Kontrolle.

§ 24 Art und Verfahren der anlassbezogenen Kontrollen

(1) Die Kontrolle erfolgt nach Anmeldung vor Ort nach den Vorgaben des § 9 Teil A. Bei
Kontrollen gemald § 20 Absatz 2 Buchstabe c entscheidet die beauftragende Stelle nach
pflichtgemaBen Ermessen, ob diese auch im schriftlichen Verfahren nach Aktenlage
gemald den Vorgaben des § 11 Teil A durchgefiihrt werden kdnnen.
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(2) Die beauftragende Stelle erteilt bei anlassbezogenen Kontrollen gemaR § 20 Absatz 2

Buchstabe a, b, c oder d dem MD innerhalb von 3 Monaten einen Kontrollauftrag gemaf
§7 Teil A. Zur Durchfihrung der Kontrollen gemdRR §20 Absatz4 planen die
beauftragenden Stellen im Benehmen mit dem zustdandigen MD die zeitliche Taktung der
Kontrollauftrage.

(3) Sofern Teil des Nachweisverfahrens gemaR der jeweils maBgeblichen Richtlinie im Sinne

der Anlage eine Checkliste ist, hat der MD fiir seine Kontrolle die Checkliste heranzuziehen.

(4) Der MD ist im Rahmen seiner Befugnis gemaR § 276 Absatz 4a SGB V, die fiir die Kontrolle

erforderlichen Unterlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene Daten “\der
Krankenhausmitarbeiter und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies fir dieKentrolle
der Einhaltung der in den Richtlinien nach der Anlage “festgelegten
Qualitatsanforderungen erforderlich ist.

(5) Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen der*Richtlinie nach der
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Anlage die Einsicht in die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die Ziehung einer
Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten Behangdlungsfallen durch den MD.
Die Stichprobe hat 20 Behandlungsfalle des zu kontrolligrenden richtlinienbezogenen
Leistungsbereichs zu umfassen, die zum Zeitpunkt der Kentrolle nicht langer als 3 Monate
zuriickliegen. Liegt die Behandlungsfallzahl in dem jeweiligen Leistungsbereich unter 20,
sind alle Behandlungsfille in die Kontrolle einzubeziehen. Das Krankenhaus stellt dem MD
alle zur Ziehung der Stichprobe notwendigen Fallaummern aus dem Kontrollzeitraum zur
Verfiigung. Die Fallnummern missen die eifdeutige Zuordnung einer Patientin oder eines
Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt ermdglichen.



AnlageRichtlinien gemaR Abschnitt 2 Teil B

Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene — QFR-RL
Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma — QBAA-RL
Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen — MHI-RL
Richtlinie zur Kinderherzchirurgie — KiHe-RL

Richtlinie zur Kinderonkologie — KiOn-RL

S A A

Richtlinie zur Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur — QSFFx-RL
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