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

Teil A — Aligemeiner Teil
§1 Zweck der Richtlinie

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

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

(3) Durch die Regelung in § 275a SGB V erhilt der Medizinische Dienst (MD) die Aufgabe,
nach MafRgabe dieser Richtlinie die Einhaltung der Qualitdtsabferderungen nach §§ 135b und
136 bis 136¢ SGB V sowie die Richtigkeit der Dokumentation’der Krankenhduser im Rahmen
der externen stationdren Qualitatssicherung zu kontrollieren.

(4) Die Verwendung einschlieBlich der Ubermittlung der aus einer Qualitatskontrolle
gewonnenen Informationen erfolgt ausschlieflich nach Maflgabe dieser Richtlinie.

§ 2 Anwendungsbereich

(1) Diese Richtlinie regelt die Einzelheiten zu den Kontrollen des MD nach § 275a SGB V,
die durch Anhaltspunkte begriindet 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 haber/oder als Stichprobenpriifungen erforderlich sind. Es werden die
Stellen, die diese angemeldeten oder unangemeldeten Kontrollen beauftragen, sowie Art,
Umfang und Verfahfen® der Kontrollen und der Umgang mit den Ergebnissen der
Qualitatskontrollen festgelegt.

(2) Abweichlend von Absatz 1 gelten fiir vom MD durchgefiihrte Kontrollen der Richtigkeit
der Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der externen stationdren
Qualitatssicherung hinsichtlich Art, Umfang und Verfahren der Kontrolle sowie zum Umgang
mit den’ Ergebnissen die in den G-BA-Richtlinien zu planungsrelevanten Qualitadtsindikatoren,
zQr ‘einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung, zu MaRnahmen der
Qudlitatssicherung in Krankenhdusern, zur datengestiitzten einrichtungsibergreifenden
Qualitatssicherung sowie zum Verfahren der Qualitdtszu- und -abschldge 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 MaRgabe der Richtlinie nach § 137 Absatz 3 SGB V zuldssig, soweit dieses
im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt ist. Fir Kontrollen nach
Satz 1 ist der MD nach § 276 Absatz 4a SGB V befugt, die Rdume des Krankenhauses zu den
Ublichen Geschafts- 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 Kontrollgegenstdnde 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 Qualitatsanforderungen nach § 135b SGB V (Forderungfder
Qualitat durch die Kassenarztlichen Vereinigungen) soweit die Leistungen‘im
Krankenhaus erbracht werden,

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

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

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

e) die Einhaltung der Qualitatsanforderungen hagh § 136¢c SGB V (Beschliisse des G-BA
zu Qualitatssicherung und Krankenhausplanuing) sowie

f) die Kontrolle der Richtigkeit der Dokiimentation der Krankenhduser im Rahmen der
externen stationdren Qualitatssich€pung.

§ 4 Anhaltspunkte fiir die Beauftragung von Qualitatskontrollen

(1) Voraussetzung fir 0ie* Beauftragung einer vom MD durchzufihrenden
Qualitatskontrolle auf der. Grendlage von Anhaltspunkten ist das Vorliegen konkreter und
belastbarer Anhaltspunkte, fir die Nichteinhaltung der in den Richtlinien und Beschliissen
nach § 3 Buchstabesa bis e genannten Qualitdtsanforderungen oder Uber VerstoBe gegen
Dokumentationspflichten nach § 3 Buchstabe f. Konkret und belastbar im Sinne des Satzes 1
ist ein Anhalt§punkt dann, wenn der mégliche Qualitats- oder Dokumentationsmangel einem
Kontrollgegenstand nach § 3 zugeordnet und mit entsprechenden Hinweisen schlissig
begriindet‘werden kann. Die Qualitatskontrollen beauftragenden Stellen nach § 5 werden
aufgrund “eines oder mehrerer Anhaltspunkte tatig. Diese sind im Kontrollauftrag nach § 7
vollumfanglich und abschlieBend zu benennen.

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

a) Implausibilitdten der Angaben in Qualitatsberichten,
b) Erkenntnissen bei Abrechnungsprifungen bei Einzelfillen,
¢) 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 -abschlage. Die Anhaltspunkte
werden in diesen G-BA-Richtlinien konkretisiert. Weitere Anhaltspunkte fir die Prifuhg, der
Richtlinien nach Satz 1 werden im Besonderen Teil konkretisiert.

§ 5 AQualitdtskontrollen beauftragende Stellen

(1) Folgende Stellen und Institutionen kdnnen den MD mit der Durchfiihrung von
Qualitatskontrollen beauftragen:

a) die fiir die Verfahren der datengestiitzten QS verantwortlichef-Gremien und die mit
der Umsetzung beauftragten Stellen auf Bundes- und Landesebene,

b) die gesetzlichen Krankenkassen.

Welche der Stellen den MD jeweils mit der Durchfihrungwon Qualitatskontrollen beauftragen
konnen, wird im Besonderen Teil richtlinien- bzw. besehlussspezifisch abschlieBend festgelegt.

(2) Um Doppelkontrollen bei Mehrfachbeauftrdgungen zum selben Kontrollgegenstand
im selben Krankenhaus auszuschliefRen, findet'eine Abstimmung zwischen dem MD und den
beauftragenden Stellen statt. Zu diesem Zweek fiihrt der MD eines jeden Bundeslandes eine
Datenbank, in der bundesweit einheitlich die erforderlichen Informationen zu den Kontrollen
dokumentiert werden.

§ 6 Umfang der Qualitatskontrollen

Qualitatskontrollen sind filnKrankenhduser und den MD aufwandsarm zu gestalten. Die
beauftragenden Stellensind verpflichtet, den Aufwand fir alle Beteiligten so gering wie
moglich zu halten ufd den Umfang der Kontrolle auf das Notwendige zu beschranken. Der
mogliche Umfangleiner Kontrolle und welche Unterlagen hierfiir vorgelegt oder an den MD
Ubermittelt werden missen, wird im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch
festgelegt.Dies umfasst auch die Festlegung, welche Informationsquellen mit welchen
personefibeZzogenen Daten in die Uberpriifung von Qualititsanforderungen einbezogen
werdén dirfen. Uber 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 Klarung des Kontrollauftrages

(1) Voraussetzung fiir die Durchfihrung einer Qualitdtskontrolle 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 (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 Priifung schriftlich mit.

(2) Der MD bestatigt der beauftragenden Stelle innerhalb von 10 Arbeitstagény.hach
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 fiihrt der
MD binnen dieser Frist eine inhaltliche Klarung mit der beauftragenden Stelle herbei. Fiihrt
dies zu einer Anderung des Kontrollauftrags, muss die beauftragepde, Stelle einen neuen
Kontrollauftrag erstellen. Entspricht der Kontrollauftrag nicht dén,Anforderungen dieser
Richtlinie, ist er vom MD zuriickzuweisen, eine Kontrolle wird nichtndurchgefihrt.

(3) Zustandig fur die Durchfiihrung der Kontrollen 4ist, grundsatzlich der MDK des
Bundeslandes, in dem das Krankenhaus gelegen ist.

§ 8 Arten der Kontrolle

(1) Nach dieser Richtlinie sind drei Arten der Kontrolle moglich. Die Qualitatskontrollen
konnen nach Anmeldung vor Ort im Krankeénhaus, unangemeldet vor Ort im Krankenhaus oder
als schriftliches Verfahren stattfinden. DijeKontrollen sind in der Regel vor Ort und angemeldet
im Krankenhaus durchzufiihren. Undngemeldete Kontrollen sind nur zuldssig, wenn eine
angemeldete Kontrolle den Kontrollerfolg gefahrden wiirde. Die konkreten und belastbaren
Anhaltspunkte fiir unangemeldete Kontrollen werden im Besonderen Teil richtlinien- bzw.
beschlussspezifisch festgelegty Eine Kontrolle im schriftlichen Verfahren soll nur dann
erfolgen, wenn eine Inaugenscheinnahme der Gegebenheiten vor Ort fiir die Erflllung des
Kontrollauftrages nicht erforderlich ist.

(2) Der MD stéllt'eine dem Kontrollgegenstand angemessene drztliche oder pflegerische
Qualifikationgeiner Priifer sicher.

§ 9 Verfahren bei angemeldeter Kontrolle vor Ort

(1) Bei einem Kontrollverfahren bei Qualitatskontrollen nach Anmeldung vor Ort im
Krankenhaus bermittelt 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 Kontrollauftrags, muss der
neue Kontrollauftrag ebenfalls zeitgleich dem MD und dem Krankenhaus libermittelt werden.
Der MD 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
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Kontrolle ist innerhalb von 12 Wochen ab Beginn des Einleitungsdatums nach § 7 Absatz 2
durchzufiihren. Ist eine Verstandigung lber 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 Raumg des
Krankenhauses zu den liblichen 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 firdie Kontrollen
erforderlich ist. § 276 Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGB V gilt fur die Durchfiihrung dieser Kontrollen
entsprechend. Die vorab benannten kontrollrelevanten UnterlagemSigd dem MD beim
Kontrolltermin zur Verfligung zu stellen. Kann das Krankenhau$ *am Kontrolltermin
kontrollrelevante Unterlagen nicht vorlegen, teilt es dies dem MDwund der beauftragenden
Stelle unverziiglich unter Nennung der Griinde schriftlich mit,’Rie Kontrolle vor Ort wird auf
Basis der vorhandenen Unterlagen durchgefiihrt. Ist dies aufgrund fehlender Unterlagen nicht
abschlieBend moglich, verstdandigen sich das Krankenhaus” und der MD auf das weitere
Vorgehen und gegebenenfalls auf eine einvernehmlichesVerlangerung 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 Gber diesen Termin nichtem@glich, teilen MD und Krankenhaus dies jeweils der
beauftragenden Stelle unter Angaheb/von Griinden schriftlich mit. In diesem Fall legt die
beauftragende Stelle einen Terminim Benehmen mit dem Krankenhaus und dem MD fest Die
Frist nach Absatz 2 Satz 2 darf sith dabei um maximal 4 Wochen verlangern.

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

§ 10 Verfahren bei unangemeldeter Kontrolle vor Ort

(2) Bei) einem Kontrollverfahren bei unangemeldeten Qualitdtskontrollen vor Ort im
Krankefhaus bestatigt der MD den Kontrollauftrag gegeniiber der beauftragenden Stelle nach
§'5. Der MD teilt 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 gegeniiber dem Krankenhaus nur
offenzulegen, sofern die schutzwiirdigen Interessen von Personen gemall § 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 fur 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 Unterlaget’hicht
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 Ansprechpartner fir
eine gemeinsame Erorterung der Sachverhalte und vorldufigen Kontrolergebnisse zur
Verfliigung.

§ 11 Schriftliches Verfahren nach Aktenlage

(1) Bei Qualitatskontrollen, die als schriftliches Verfahremnach Aktenlage durchgefiihrt
werden, Ubermittelt die beauftragende Stelle den Kontrollduftrag nach § 7 Absatz 1 zeitgleich
an den MD und an das zu kontrollierende Krankenhaus{Fihrt eine Auftragsklarung zwischen
MD und beauftragender Stelle zu einer Anderungides Kontrollauftrags, muss der neue
Kontrollauftrag ebenfalls zeitgleich dem MD und demKrankenhaus zugestellt werden. Der MD
teilt dem Krankenhaus die Bestatigung des Kontrollauftrages sowie das Einleitungsdatum nach
§ 7 Absatz 2 Satz 2 mit. Fiir den Fall einer Riicknahme des Kontrollauftrags nach § 7 Absatz 1
teilt die beauftragende Stelle dies dem Krafikenhaus mit.

(2) Die an den MD zu uUbenmittelnden 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 Unterlagen 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.jst'‘befugt gemaR § 276 Absatz 4a SGB V die zur Erflllung des Kontrollauftrages
erforderlichenddnterlagen einzusehen und personenbezogene Daten zu verarbeiten soweit es
im Besond€ren Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt und fir die Kontrollen
erforderdich ist. § 276 Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGB V gilt fur die Durchfiihrung dieser Kontrollen
entspréchend. Das Krankenhaus hat auf Anforderung des MD personenbezogene Daten zu
Ubermitteln.

(4) Kann das Krankenhaus priifrelevante Unterlagen nicht fristgerecht (ibermitteln, teilt es
dies dem MDK und der beauftragenden Stelle unverziglich unter Nennung der Griinde
schriftlich mit. Ist die Kontrolle aufgrund fehlender Unterlagen nicht abschliefRend moglich,
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 Verfligung.
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(6) Der MD hat die Kontrolle innerhalb von sechs Wochen ab Zugang der
kontrollrelevanten Unterlagen nach Absatz 2 durchzufiihren.

§ 12 Mitwirkungspflichten des Krankenhauses

(1) Das Krankenhaus ist gemal § 276 Absatz 4a Satz 3 SGB V zur Mitwirkung verpflichtet.
Kommt das Krankenhaus seinen Mitwirkungspflichten gemadB §§ 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 unverziglich schriftlich “Nzur
Mitwirkung und zur Stellungnahme innerhalb von zwei Wochen auf. Dem Krankenhals wird
mitgeteilt, dass bei weiterhin fehlender Mitwirkung nach Absatz 1 ohrie=tragfihige
Begriindung zum Ausbleiben der Mitwirkung eine Information an, die zustandige
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 magéh, verldangert 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_naeh’ Absatz 2 Satz 1 weiterhin seinen
Mitwirkungspflichten nicht nach und legt keine tragfdhige Begriindung zum Ausbleiben der
Mitwirkung vor, so teilt die beauftragende Stelle dies dem MD mit. Der MD beendet seine
Kontrolle mit dem Ergebnis, dass sie wegenfehlender Mitwirkung des Krankenhauses nicht
durchgefihrt werden konnte.

(5) Kommt das Krankenhaus .seinén in Absatz 1 genannten Mitwirkungspflichten
vollumfanglich nicht nach, ist diessder Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen im Sinne
des Kontrollgegenstandes glejehzustellen. Kommt das Krankenhaus seinen in Absatz 1
geregelten Mitwirkungspflichten teilweise nicht nach, kann dies abhangig vom Umfang und
der Bedeutung der ,verweigerten Mitwirkungshandlung fiir die Durchfiihrung der
Qualitatskontrolle den\Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen im Sinne des
Kontrollgegenstandés\gleichgestellt werden. Dies ist von der beauftragenden Stelle zu
begriinden.

(6) Sofern ‘eine Stelle gemal § 2 Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 der Richtlinie zur Férderung
der Qualitat und zu Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durchsetzung von
Qualitatsanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemald § 137 Absatz 1 SGB V
(@FD-RL) fur die Bewertung von QualitdtsverstofRen im Sinne des Kontrollgegenstandes
zustédndig ist, informiert die beauftragende Stelle diese Stelle iber die fehlende Mitwirkung
gemaR Absatz 5, die einer Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen gleichgestellt wird.
Die beauftragende Stelle informiert die Aufsichtsbehérde des Landes zum selben Zeitpunkt
wie den MD Uuber die fehlende Mitwirkung des Krankenhauses gemdR Satz 1. Weitere
Konsequenzen ergeben sich aus der QFD-RL.
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§ 13 Mitwirkung Dritter

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

§ 14 Berichterstellung durch den MD

(1) Der MD berichtet schriftlich Gber die durchgefiihrte Qualitdatskontrolle
(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} derng§$ 6
bis 11 sowie zu den im Rahmen der Kontrolle festgestellten Sachverhalten. Er enthélt das auf
den konkreten Kontrollauftrag bezogene und zu begriindende Kontrollergebnis eifischlieflich
einer Wirdigung der im Rahmen der Erérterung vorgebrachten mafRgeblichen(Axgumente des
Krankenhauses.

(2) Soweit erforderlich darf der Kontrollbericht auch personenbezegene Daten enthalten.
Soweit der Kontrollbericht an die beauftragende Stelle oder Dritte tibermittelt wird, sind
personenbezogene Daten vom MD zu anonymisieren. Soweit der Kontrollbericht an das
Krankenhaus (ibermittelt wird, sind die schutzwirdigen Inteféssén von Personen gemal § 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

(2) Der MD Ubermittelt den Kontrollbeficht unverziiglich an die beauftragende Stelle und
an das kontrollierte Krankenhaus. Ras§K&rankenhaus kann zum Kontrollbericht innerhalb von
10 Arbeitstagen ab Zugang des-Berichtes gegeniiber der beauftragenden Stelle eine
Stellungnahme abgeben.

(2) Sofern dariliber hinatis’andere Stellen gemafR der QFD-RL fiir die Bewertung von
QualitatsverstoBen oderN\die Durchsetzung von Qualitdtsanforderungen im Sinne des
Kontrollgegenstandes, zustandig sind, ist der Kontrollbericht von der beauftragenden Stelle
unverziglich nach@blauf der Frist nach Absatz 1 Satz 2 auch an die je nach Kontrollgegenstand
zustandigen Stellen zu Gbermitteln.

(3) DegrMD hat nach § 137 Absatz 3 Satz 4 SGB V bei erheblichen VerstoBen gegen
Qualitatsanforderungen die Kontrollergebnisse unverziiglich einrichtungsbezogen an Dritte zu
Ubermitteln (Mitteilung). Ein erheblicher VerstoR 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 geflihrt hat, gefiihrt haben kénnte
oder fuhren kénnte. Der MD hat das Kontrollergebnis zum Vorliegen eines erheblichen
Verstolles in der Mitteilung nachvollziehbar zu begriinden. Soweit erforderlich darf die
Mitteilung nach Satz 1 auch personenbezogene Angaben enthalten. In der Mitteilung an die
beauftragende Stelle und an Dritte sind personenbezogene Daten zu anonymisieren. In der
Mitteilung an das Krankenhaus sind die 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
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Gesundheitsbehérden der Lander und kommunale Gesundheitsamter. Sofern weiteren
Dritten die Mitteilung nach Satz 1 vom MD zu Ubermitteln ist, wird dies im Besonderen Teil
richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt.

(4) Das Krankenhaus kann die Durchflihrung einer erneuten Qualitatskontrolle bei einer
beauftragenden Stelle beantragen, um die Beseitigung der vom MD festgestellten
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 auBerhalb 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 MB-sowie der
beauftragenden Stelle Stellung zu nehmen. Anhaltspunkte fiir erhebliche Qualitdtsmangel
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-BA auf Basis einer
Abfrage bei den MD der Bundeslander bezogen auf die jeweiligen Kontrollgegenstdande nach
§ 3 in aggregierter Form Uber den Umfang und die{ Brgebnisse 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-Pandemie

In dem Zeitraum vom 1. Dezember 2021 bis 30. Juni 2022 werden in Krankenh&dusern keine
Qualitatskontrollen des MD gemaf\dieser Richtlinie durchgefiihrt. Darliber hinaus werden
Uber den Zeitraum vom 27. Marz,2020 bis zum 31. Oktober 2020 keine Qualitatskontrollen
des MD gemaR dieser Richtlinig\durchgefiihrt. Satz 1 gilt nicht fir zwischen dem 1. April 2022
und dem 21. April 2022 begornene Kontrollverfahren, wenn und soweit die Qualitatskontrolle
durch den MD bis zum20LNApril 2022 stattgefunden hat.
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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

(2) Dieser Abschnitt des Besonderen Teils regelt gemaR § 2 Absatz 2 Satz 2 Teil A weitere
Kontrollen der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser auf der Grundlage von
Anhaltspunkten fir folgende Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses {G=BA):

a) Richtlinie gemaR § 136 Absatz1l SGB V in Verbindung mit §.135aSGBV (iber
MaBnahmen der Qualitdtssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene*Krankenh&user
(Richtlinien Gber MaBnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhausern/QSKH),

b) Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemad®\§136 Absatz 1 SGB V in
Verbindung mit § 136¢c Absatz1 und 2 SGBV (Richtlinie’ zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren — plan. QI-RL),

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

(2) Vorbehaltlich von Satz 2 gelten im Rahmen,ihres jeweiligen Anwendungsbereichs die
Vorgaben der in Absatz 1 bestimmten Richtlinien. Flr das Verfahren der weiteren Kontrollen
dieses Abschnitts gelten abweichend und ‘unberihrt von den spezifischen Vorgaben zur
Datenvalidierung der Richtlinien nach Absdtz 1 die Vorgaben dieser Richtlinie. Sie sind durch
die in diesem Abschnitt festgelegten Stellen zu beauftragen und mussen durch die in diesem
Abschnitt bestimmten Anhaltspurikteé begriindet sein.

§ 2 Kontrolligegenstand undZweck der weiteren Kontrollen

Die Kontrollen erfolgen, jeweils auf Grundlage derjenigen Qualitatssicherungsdaten, die nach
den Vorgaben der~Riehtlinien nach §1 Absatz1 Teil B durch die Krankenhduser zu
dokumentieren.sifd:“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.*4ist eine ergdnzende Datenvalidierung hinsichtlich moglicher weiterer
Dokurbéntationsmadngel, die im Rahmen der in den Richtlinien nach & 1 Absatz 1 Teil B
géregelten Kontrollen nicht auffallen.

§ 3 Anhaltspunkte fiir die Beauftragung der Qualitatskontrolle

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

a) nicht nur unerhebliche Diskrepanzen zwischen einrichtungsbezogen aufgrund von G-
BA-Richtlinien und -Beschlissen 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 Qualitdtssicherung, 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 C1 des
Qualitatsberichtes und weiteren Teilen des Qualitatsberichtes.

§ 4 Beauftragende Stelle

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

a) die fur die Verfahren der datengestitzten Qualitdtssicherung verantwaertlichen
Gremien und die mit der Umsetzung beauftragten Stellen auf BlUndes- 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 Qualitatskontrolle

(1) Die Kontrolle umfasst im Sinne von §%6“Teil A 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 ‘zwei weiteren bereits abgeschlossenen
Erfassungsjahren einbeziehen, die diesem dahr vorangehen oder ihm nachfolgen. Somit
umfasst die Kontrolle maximal drei Erfassungsjahre. In die Kontrolle dirfen nur ab dem
1. Juli 2017 erfasste Qualitatssicherungsdaten des Erfassungsjahres 2017 einbezogen werden.

(2) Die Kontrolle erfolgt~.standortbezogen. Es wird die Definition von
Krankenhausstandorten gemdaff der Vereinbarung nach § 2a Absatz 1
Krankenhausfinanzierungsgesgetzes (KHG) in Verbindung mit dem Standortverzeichnis gemafR
§ 293 Absatz 6 SGB, \[“zlgrunde gelegt. Die beauftragende Stelle bestimmt den zu
kontrollierenden Krapkeénhausstandort. Mehrere Krankenhausstandorte konnen in die
Kontrollen einbezogenwerden, wenn dies aufgrund der Anhaltspunkte erforderlich ist.

(3) Die beduftcagende Stelle kann einen oder mehrere der jeweils in den maRgeblichen
Richtlinien nach § 1 Absatz 1 Teil B bestimmten Leistungsbereiche festlegen, die kontrolliert
werden soflén. Dabei umfasst die Kontrolle den Leistungsbereich, auf den sich die
Anhaltspunkte beziehen. Mehrere Leistungsbereiche konnen in die Kontrolle einbezogen
werden, wenn dies aufgrund der Anhaltpunkte erforderlich ist.

(4) Ferner sind die Falle im Sinne der jeweils mafRgeblichen 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 fir 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 Artund Verfahren der Kontrolle

(1) Bei Vorliegen eines Anhaltspunkts nach § 3 Teil B erteilt die beauftragende Stelleé nach
§ 4 Teil Bdem MD einen Kontrollauftrag gemald § 7 Teil A. In diesem sind auch diexspezifischen
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 unverziiglich nach\Abschluss der Auftragsklarung
gemald § 7 Absatz 1 und 2 Teil A Gber den Kontrollauftrag,

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

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

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

(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

(2) 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
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und Dokumentation fir die Qualitatssicherung besteht oder nicht. Wenn eine solche
Festlegung nicht getroffen werden kann, sind die Griinde hierfiir im Einzelnen darzustellen.

(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 maRgeblichen Richtlinie ibegtragenen
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 gemal3 § 3 Satz 2 BuchstabebTeil A die
Kontrolle der Einhaltung der Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergelnisqualitat,
die von den Krankenhdusern gemal der G-BA Richtlinien nach § 136 Absatz.1:5atz 1 Nr. 2 SGB
V zu erfiillen sind. Die Richtlinien, auf die der Abschnitt 2 Anwendung findet, 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 gemafd § 293 Absatz 6 SGB V zugrundegelegt. In den Fallen, in denen
die Qualitatsanforderungen in der zu kontrollierenden, Richtlinie nicht standortbezogen
definiert wurden, ist die Erflllung der Qualitatsanforderung in dem Krankenhaus zu
kontrollieren, an dem die richtlinienrelevanten Anferderungen zu erfillen sind.

(3) Die Kontrolle der Einhaltung der in den Richtlinien nach der Anlage festgelegten
Qualitatsanforderungen kann gemall § 2 Absatz1 Satz1 Teil A auf der Grundlage von
Anhaltspunkten, als Stichprobenprifung gder als anlassbezogene Kontrolle erfolgen.

§ 9 Umgang mit dem Kontrollberichtund den Kontrollergebnissen

(1) Der MD erstellt einen{Kontrollbericht nach MaBgabe von § 14 Teil A. Der MD
Ubermittelt den Kontrollbericht nach MaRgabe des § 15 Teil A.

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

(3) Zur(Bereinigung der nach § 15 Absatz 2 Teil B zu ermittelnden Grundgesamtheit
informierf)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.

Unterabschnitt 2
Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten

§ 10 Anhaltspunkte fiir die Beauftragung der Qualitdatskontrollen

(1) Die Qualitatskontrollen erfolgen aufgrund von konkreten und belastbaren
Anhaltspunkten gemaR § 4 Absatz 1 Teil A in Verbindung mit § 4 Absatz 2 Teil A.
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(2) Anhaltspunkte gemaR § 4 Absatz 2 Teil A, fur die Beauftragung einer Kontrolle im Sinne
dieses Abschnitts sind:

a) Implausibilitdten zwischen den Angaben des Qualitdtsberichts oder anderen im
Rahmen der Qualitatssicherung des G-BA libermittelten Angaben und von im Rahmen
der Abrechnung oder von Abrechnungspriifungen vorgelegten Informationen,

b) Implausibilititen zwischen den Angaben des Qualitatsberichts oder anderen im
Rahmen der Qualitatssicherung des G-BA (bermittelten Angaben und der
Eigendarstellung des Krankenhauses, z. B. in seinem Internetauftritt,

c) Auffalligkeiten aufgrund von Selbstauskiinften des Krankenhausstandortes bzgk der
Einhaltung der Vorgaben der einzelnen Richtlinien nach der Anlage im Rahmgn der
Verhandlungen nach § 11 KHEntgG,

d) Erkenntnisse aus Abrechnungsprifungen bei Einzelfallen,
e) Erkenntnisse im Rahmen der Unterstitzung von Versicherten nachr§ 66 SGB V,

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

§ 11 Beauftragende Stelle bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

Mit der Kontrolle der Einhaltung der in den‘Richtlinien nach der Anlage festgelegten
Qualitatsanforderungen kénnen

a) die fur die Verfahren der datengestiitzten Qualitatssicherung verantwortlichen
Gremien und die mit der UmsSetzung beauftragten Stellen auf Bundes- und
Landesebene gemal § 5 Absatz’l Satz 1 Buchstabe a Teil A,

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

§ 12 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

(1) Liegen AnKlaltspunkte nach § 10 Absatz 2 Teil B vor, entscheidet die beauftragende
Stelle gemaR{§, A1 Teil B nach pflichtgemaRem Ermessen lber die Einleitung einer Kontrolle
der Einhaltung der Qualitatsanforderungen.

(2) Di€) 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

(1) Die jeweiligen Anhaltspunkte definieren den Umfang der Qualitatskontrolle, der dem
MD von der beauftragenden Stelle innerhalb des Kontrollauftrages vorzugeben ist. Liegen
konkrete und belastbare Anhaltspunkte gemadR § 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 Qualitatskontrolle auf
die Kontrolle der Einhaltung dieser Qualitdtsanforderungen zu beschranken. Gibt es
Anhaltspunkte, die auf die Nichteinhaltung von mehr als drei Qualitdtsanforderungen
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hinweisen, die in der maligeblichen Richtlinie nach der Anlage festgelegt sind, kann die
Kontrolle die Einhaltung aller in der jeweiligen Richtlinie formulierten Qualitatsanforderungen
umfassen.

Befindet sich der zu kontrollierende Krankenhausstandort zum Zeitpunkt der Beauftragung
oder der Kontrolle in einem kldarenden Dialog gemal3 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 Anhaltspunkten gemald § 10 Absatz 2 Teil B kann sich auf
die Einhaltung der Qualitatsanforderungen innerhalb der letzten 12 Monate vor Beauftragung
der Kontrolle beziehen. In begriindeten Ausnahmefallen kann der Kontrollzeitraum aufbis-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 beauftragende Stelle hat in ihrem Kontrollauftrag¢festzulegen, welche der drei
gemald § 8 Absatz 1 Teil A mdglichen Arten der Kontrolle zuanJ ragen kommt.

(2) Anhaltspunkte gemall § 10 Absatz 2 Teil B kdihen zu unangemeldeten Kontrollen
fihren. Unangemeldete Kontrollen sind nur zuldssigiwenn eine angemeldete Kontrolle den
Kontrollerfolg gefahrden wiirde, oder wenn Gefahit/in Verzug besteht und unverzigliches
Handeln geboten ist. Dies kann der Fall sein,dwenn durch eine Anmeldung der Kontrolle —
insbesondere durch die dann verpflichtend) vorzunehmende Terminabstimmung — der
Anhaltspunkt durch Zeitablauf entfallen=oder ihm auf andere Weise abgeholfen werden
konnte.

(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 Qualitatskontrolledm Sinne des § 13 Teil B festzulegen und zu begriinden.

(4) In Fallen, in denemgemal § 13 Abs. 1 Teil B die Einhaltung aller Qualitatsanforderungen
der jeweiligen Richtlini&’ gemaR der Anlage kontrolliert wird und eine Checkliste Teil dieser
Richtlinie ist, hat.de MD fiir seine Kontrolle die Checkliste heranzuziehen.

(5) Der MDB, 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
Eimhalttihg der in den Richtlinien nach der Anlage festgelegten Qualitatsanforderungen
erferderlich ist.

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

Unterabschnitt 3
Kontrollen aufgrund von Stichproben
§ 15 Stichprobenziehung

(2) Neben den Qualitdtskontrollen, die durch Anhaltspunkte begriindet sind, finden ab
dem Kalenderjahr 2025 jahrliche richtlinienbezogene Stichprobenprifungen statt.

(2) Grundlage fir eine Stichprobenpriifung der Einhaltung der in den Richtlinien.nach der
Anlage festgelegten Qualitatsanforderungen st die jahrliche Ermittling einer
Grundgesamtheit aller Standorte, an denen jeweils richtlinienrelevante Leistingen erbracht
werden. Die Ermittlung der Grundgesamtheit erfolgt richtlinienbezogembundesweit jahrlich
bis zum 30.06. durch das Institut nach § 137a SGB V. Grundlage(fiir die Ermittlung der
Grundgesamtheit bilden die dem Institut nach § 137a SGB V aus den Verfahren der Richtlinien
nach der Anlage bekannten Krankenhausstandorte, an denétq jéweils 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 khis 2um 30. Juni richtlinienbezogen alle
Krankenhausstandorte mit mindestens eineniim 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 Righthien nach der Anlage. Das Institut nach § 137a
SGB V bereinigt die Ubermittelten Ktankenhausstandorte um Dubletten und diejenigen
Standorte, bei denen innerhalb den [étzten 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. Juli durch das Institut nach
§137a SGB V vorgengmmen. Dabei werden aus der Grundgesamtheit richtlinienspezifisch
jeweils 9 Prozent dér\Krankenhausstandorte gezogen. Hierbei ist je Richtlinie gemall der
Anlage mindestens.€in Standort in die Stichprobenpriifung einzubeziehen.

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

§ 16, \Beauftragende Stelle bei Stichprobenpriifungen

Beauftragende Stellen bei Stichprobenpriifungen sind die gesetzlichen Krankenkassen gemafR
§ 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A.

§ 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 Qualitatsanforderungen einzuleiten.
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§ 18 Umfang der Qualitatskontrolle bei Stichprobenpriifungen

(2) Bei Stichprobenpriifungen wird in den nach § 15 Absatz 3 Teil B gezogenen
Krankenhausstandorten die Einhaltung aller Qualitatsanforderungen der jeweiligen Richtlinie
nach der Anlage kontrolliert. Befindet sich der zu kontrollierende Krankenhausstandort zum
Zeitpunkt der Beauftragung oder der Kontrolle in einem kldrenden Dialog gemal einer
Richtlinie nach der Anlage, sind die Qualitdtsanforderungen, aufgrund derer der klarende
Dialog durchgefiihrt wird, nicht in die Kontrolle einzubeziehen.

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

§ 19 Art und Verfahren der Stichprobenpriifung

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

(2) Die beauftragende Stelle erteilt dem MD jahrlich bis zbGm\31. August einen
Kontrollauftrag gemaR § 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 Krafikefihausstandort die jeweiligen
richtlinienbezogenen Leistungen erbracht werden. Erklatt das Krankenhaus abweichend von
§ 7 Absatz 1 Satz 5 Teil A unverziglich, spatestens innexhalb von 10 Arbeitstagen schriftlich,
keine richtlinienrelevanten Leistungen zu erbringen)xnimmt die beauftragende Stelle den
Kontrollauftrag zurick.

(4) Sofern Teil der Richtlinie, deren Einhaltuhg 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 séinar Befugnis gemaRk § 276 Absatz 4a SGB V, die fir die
Kontrolle erforderlichen Untenlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene Daten der
Krankenhausmitarbeiter undiderVersicherten zu verarbeiten, soweit dies fuir die Kontrolle der
Einhaltung der in den Richtlinien nach der Anlage festgelegten Qualitatsanforderungen
erforderlich ist.

(6) Sofern die Koptrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen der Richtlinie nach der
Anlage die Einsicht in die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die Ziehung einer
Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten Behandlungsfallen durch den MD. Die
Stichprope&dmfasst 20 Behandlungsfille des zu kontrollierenden richtlinienbezogenen
Leistungsbereichs. Liegt die Behandlungsfallzahl in dem jeweiligen Leistungsbereich unter 20,
sind'alte Behandlungsfalle in die Kontrolle einzubeziehen. Das Krankenhaus stellt dem MD alle
zur¥Ziehung der Stichprobe notwendigen Fallnummern aus dem Kontrollzeitraum zur
Verfiigung. Die Fallnummern missen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines
Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt erméglichen.
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Unterabschnitt 4
Anlassbezogene Kontrollen
§ 20 Anlasse fiir die Kontrollen

(1) Neben den Qualitatskontrollen auf Grundlage von Anhaltspunkten und den jahrlichen
Stichprobenprifungen finden anlassbezogene Kontrollen statt.

(2) Anlass fiir eine solche Kontrolle ist

a) die erstmalige Nachweisfiihrung eines Krankenhauses Uber das Erfillen, der
Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gemafl der jeweils
maRgeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage,

b) die Nachweisfihrung eines Krankenhauses ({iber das Erfiillen der
Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gémiald® der jeweils
maligeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage, nachdem die entspréchende Leistung in
mindestens 12 aufeinanderfolgenden Monaten nicht erbrachtwurde,

c) die Nachweisfilhrung eines  Krankenhauses Ubér ™ das  Erfiillen der
Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisvétfahrens gemall der jeweils
malgeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage, nachdem®bei einer vorausgegangenen
Kontrolle nach Maligabe des Abschnitts 2, WeilB die Nichteinhaltung von
Qualitatsanforderungen festgestellt wurde,

d) die Gewahrung befristeter Zuschlage fiir die Einanzierung von Mehrkosten nach § 17b
Absatz 1a Nummer 5 KHG.

(3) Die Anldsse fiir 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 maRRgeblichen @Qualitdatsanforderungen kontrolliert und keine Mangel
festgestellt wurden.

(4) Bis zum 31. Dezembger, 2024 gilt der Anlass nach Absatz 2 Buchstabe a mit der
MalRgabe, dass vorbehaltlich Absatz 3 die Nachweisfliihrung aller Krankenhauser tber das
Erfillen der Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gemaR der jeweils
malgeblichen Richtlinie”im Sinne der Anlage einmalig fiir das Kalenderjahr 2020, 2021, 2022,
2023 oder 2024°z0\berprifen ist.

§ 21 Beauftragende Stelle bei anlassbezogenen Kontrollen

Beauftragende Stellen fir die anlassbezogenen Kontrollen sind die gesetzlichen
Krahkenkassen gemal § 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 der Qualitdatsanforderungen einzuleiten. Die
beauftragende Stelle entscheidet bei Vorliegen eines Anlasses im Sinne des § 20 Absatz 2
Buchstabe d nach pflichtgemdlRem Ermessen Uber die Einleitung einer anlassbezogenen
Kontrolle. Bei den Kontrollen im Rahmen von § 20 Absatz 4 entscheidet die beauftragende
Stelle nach pflichtgemdlRem Ermessen im Benehmen mit dem zustdndigen MD, ob die

23



Kontrolle der Nachweisflihrung fiir das Kalenderjahr 2020, 2021, 2022, 2023 oder 2024
einzuleiten ist. § 20 Absatz 4 Satz 2 gilt entsprechend.

§ 23 Umfang der Qualitatskontrolle bei anlassbezogenen Kontrollen

(2) Die anlassbezogene Kontrolle gemal § 20 Absatz 2 Buchstaben a, b und d umfasst die
Uberpriifung der Einhaltung der im Rahmen des Nachweisverfahrens gemiR der jeweils
mafgeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage nachzuweisenden Qualitatsanforderungen. Dies
gilt entsprechend fur die Kontrollen im Rahmen von § 20 Absatz 4.

(2) Die anlassbezogene Kontrolle gemdR §20 Absatz2 Buchstabe c umfasst, die
Uberpriifung der Einhaltung der Qualititsanforderungen, fiir die bei einer vorausgegangehen
Kontrolle nach MaRgabe des Abschnitts 2 Teil B eine Nichteinhaltung festgestellt wdrde.

(3) Uberpriift wird die Einhaltung der Qualititsanforderungen zum Zeltpunkt der
Kontrolle.

§ 24 Art und Verfahren der anlassbezogenen Kontrollen

(2) Die Kontrolle erfolgt nach Anmeldung vor Ort nach den \(oxgaben des § 9 Teil A. Bei
Kontrollen gemal § 20 Absatz 2 Buchstabe c entscheidet die beauftragende Stelle nach
pflichtgemaRen Ermessen, ob diese auch im schriftlichen Mexfahren nach Aktenlage gemaf
den Vorgaben des § 11 Teil A durchgefiihrt werden kdnneh,

(2) Die beauftragende Stelle erteilt bei anlassbezagenen Kontrollen gemaR § 20 Absatz 2
Buchstabe a, b, c oder d dem MD innerhalb von 3\Menaten einen Kontrollauftrag gemald § 7
Teil A. Zur Durchfihrung der Kontrollen gemaR.§ 20 Absatz 4 planen die beauftragenden
Stellen im Benehmen mit dem zustandigeAJVD die zeitliche Taktung der Kontrollauftrage.

(3) Sofern Teil des Nachweisverfalirens gemaR der jeweils malRgeblichen Richtlinie im
Sinne der Anlage eine Checkliste\ ist, hat der MD fiir seine Kontrolle die Checkliste
heranzuziehen.

(4) Der MD ist im Rahmén,'seiner Befugnis gemald § 276 Absatz 4a SGB V, die fir die
Kontrolle erforderlichen dnterlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene Daten der
Krankenhausmitarbeitexund der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies fur die Kontrolle der
Einhaltung der in“denRichtlinien nach der Anlage festgelegten Qualitatsanforderungen
erforderlich ist.

(5) Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen der Richtlinie nach der
Anlage dielEinsicht in die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die Ziehung einer
Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten Behandlungsfallen durch den MD. Die
Stithprobe hat 20 Behandlungsfille des zu kontrollierenden richtlinienbezogenen
Leistungsbereichs zu umfassen, die zum Zeitpunkt der Kontrolle 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 Fallnummern aus dem Kontrollzeitraum zur Verfligung.
Die Fallnummern muissen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu
einem konkreten Krankenhausaufenthalt erméglichen.
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Abschnitt 3

Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach den Regelungen zu einem
gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemaR § 136c Absatz 4
SGBV

Unterabschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§ 25 Anwendungsbereich und Kontrollgegenstand

(1) Dieser Abschnitt des Besonderen Teils regelt gemal} § 3 Satz 2 Buchstabe &Teil A die
Kontrolle der Einhaltung von Mindestvorgaben gemal} den Regelungen zu eihem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemafl § 136¢c Absatz 4 SGBV (Regelungen
zu den Notfallstrukturen). Gegenstand der Kontrolle ist die Uberprifung, ob der
Krankenhausstandort die zum Zeitpunkt der Einleitung des Kontféllverfahrens fir ihn
geltenden Mindestvorgaben der Regelungen zu den Notfallstruktdren erfllt.

(2) Die Kontrolle erfolgt standortbezogen. Ess(wird die Definition von
Krankenhausstandorten gemal} der Vereinbarung nach §.2a Absatz 1 KHG in Verbindung mit
dem Standortverzeichnis gemal} § 293 Absatz 6 SGB V zugrunde gelegt.

(3) Die Kontrolle der Einhaltung der in def~Régelungen zu den Notfallstrukturen
festgelegten Mindestvorgaben kann gemal § 2.Absatz 1 Satz 1 Teil A auf der Grundlage von
Anhaltspunkten oder als Stichprobenprifungerfolgen.

§ 26 Umgang mit dem Kontrollbericht'und den Kontrollergebnissen

(1) Der MD erstellt bei Kontrollen nach diesem Abschnitt einen Kontrollbericht nach
Maligabe von § 14 Teil A. DergVD Gbermittelt den Kontrollbericht nach MaRgabe des § 15
Teil A.

(2) Fir jede kontrelierte Mindestvorgabe wird im Kontrollbericht nach § 14 Absatz 1
Teil A dargestellt, obdieése vom Krankenhausstandort eingehalten wird, nicht eingehalten wird
oder ob die Einhaltung nicht beurteilt werden kann. Auch bei fehlender Beurteilbarkeit sind
die Griinde hiegfirvom MD darzustellen.

(3) Zur(Bereinigung der nach § 32 Absatz2 Teil B zu ermittelnden Grundgesamtheit
informiertydie beauftragende Stelle das Institut nach § 137a SGBV nach Abschluss der
Kaonirollen Gber die kontrollierten Krankenhausstandorte und das jeweilige Kontrollergebnis.
Das Institut registriert diese Angaben fir einen Zeitraum von drei Jahren.

Unterabschnitt 2
Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten
§ 27 Anhaltspunkte fiir die Beauftragung von Qualitdtskontrollen

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

Anhaltspunkte gemal § 4 Absatz 2 Teil A fur die Beauftragung einer Kontrolle im Sinne

dieses Abschnitts sind:

a)

b)

c)

d)

e)
f)

Implausibilitaten zwischen

1. den im Rahmen der abgeschlossenen Verhandlung nach § 11 KHEntgG
vorgelegten Unterlagen oder Auskilinften der Krankenhduser hinsichtlich der
Einhaltung der Mindestvorgaben der Regelungen zu den Notfallstrukturen, die das
Krankenhaus auf Grund seiner zuletzt erfolgten Zuordnung in eine Notfallstufe zu
erfiillen hat,

2. der Eintragung im bundesweiten Verzeichnis der Standorte der nach § 108;SGB,V
zugelassenen Krankenhduser und ihrer Ambulanzen gemaR § 293 Abs. 6 SGBW,

3. den Angaben zum Krankenhaus in der Landeskrankenhausplanung nach.§*6 Abs. 1
KHG,

4. den Angaben veroffentlichter Qualitatsberichte,

5. anderen auf Grundlage von Richtlinien oder Regelungenrsder Qualitatssicherung
des G-BA durch den G-BA selbst oder durch den G-BA(beduftragte Institutionen
veroffentlichten Angaben,

6. den verodffentlichten Informationen des Krankenhauses, z.B. in seinem
Internetauftritt

oder

7. von im Rahmen der Abrechnung oder*von Abrechnungspriifungen vorgelegten
Informationen.

Erkenntnisse aus den Abrechnungsprtifungen nach § 275¢ SGB V,

Erkenntnisse aus der Nachweisfiihrung Gber den Erfiillungsgrad der Einhaltung der
Pflegepersonaluntergrenzen~gemaR § 137i Abs. 4 SGB V oder aus den gemdaR § 137j
Absatz 2a SGBV zu< Vereinbarenden Sanktionen bei Unterschreitung des
Pflegepersonalquotietiten,

Hinweise auf digNichteinhaltung der Mindestvorgaben gemals den Regelungen zu den
Notfallstruktdren, die sich auf der Grundlage veroffentlichter Informationen tber den
Krankenhdusstandort ergeben,

Erkenntnisse im Rahmen der Unterstiitzung von Versicherten nach § 66 SGB V,

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.

§ 28 Beauftragende Stelle bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

Beauftragende Stellen fir die anhaltspunktbezogenen Kontrollen der Einhaltung der
Mindestvorgaben gemaR den Regelungen zu den Notfallstrukturen sind die gesetzlichen
Krankenkassen gemald § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A.
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§ 29 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

(2) Liegen Anhaltspunkte nach § 27 Teil B vor, entscheidet die beauftragende Stelle gemaR
§ 28 Teil B nach pflichtgemaBem Ermessen Uber die Einleitung einer Kontrolle der Einhaltung
der Mindestvorgaben.

(2) Die Einleitung eines Kontrollverfahrens ist ausgeschlossen, wenn zwischen der
moglichen Nichteinhaltung der Mindestvorgabe, auf die der Anhaltspunkt hinweist, und der
geplanten Einleitung des Kontrollverfahrens mehr als 24 Monate verstrichen sind.

§ 30 Umfang der anhaltspunktbezogenen Qualitatskontrolle

(2) Der Umfang der Qualitatskontrolle ist dem MD von der beauftragendeh/)Stelle
innerhalb des Kontrollauftrages vorzugeben. Liegen konkrete und belastbare Anhaltspunkte
gemaRk § 27 Absatz 2 Teil B vor, die auf die Nichteinhaltung von einer bis zu zwei*der in den
Regelungen zu den Notfallstrukturen festgelegten Mindestvorgaben hinweisén, hat sich die
Qualitatskontrolle auf die Kontrolle der Einhaltung dieser Mindestvorgaben zu beschranken.
Gibt es Anhaltspunkte, die auf die Nichteinhaltung von mehr als¢zwei Mindestvorgaben
hinweisen, kann die Kontrolle die Einhaltung aller Mindestvorgaben‘gemal den Regelungen
zu den Notfallstrukturen umfassen.

(2) Die Kontrolle der Einhaltung der Mindestvorgabénskann sich auf den Zeitraum
zwischen dem Zeitpunkt der Einleitung des Kontrollverfahrens und dem Beginn des
Vereinbarungszeitraums der zuletzt erfolgten Zuotdnuhg gemall den Regelungen zu den
Notfallstrukturen beziehen, aber kann maximal*24 Monate direkt vor Einleitung des
Kontrollverfahrens umfassen.

(3) Die beauftragende Stelle bestimmt der’zu kontrollierenden Krankenhausstandort.

§ 31 Art und Verfahren der anhaltspunktbezogenen Kontrolle

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

(2) Anhaltspunkte _gem&R § 27 Teil B kdnnen zu unangemeldeten Kontrollen fiihren.
Unangemeldete Kontkollen sind nur zuldssig, wenn eine angemeldete Kontrolle den
Kontrollerfolg gefahxden wiirde, oder wenn Gefahr im Verzug besteht und unverzigliches
Handeln geboten\ist. Dies kann der Fall sein, wenn durch eine Anmeldung der Kontrolle,
insbesonderedurch die dann verpflichtend vorzunehmende Terminabstimmung, der
Anhaltspufikt durch Zeitablauf entfallen oder ihm auf andere Weise abgeholfen werden
konntes

(3) Bei Vorliegen eines Anhaltspunktes nach § 27 Teil B erteilt die beauftragende Stelle
nach § 28 Teil B dem MD einen Kontrollauftrag gemal? § 7 Teil A. In diesem ist auch der
Umfang der Qualitatskontrolle im Sinne des § 30 Teil B festzulegen und zu begriinden.

(4) Der MD ist im Rahmen seiner Befugnis gemald § 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 Mindestvorgaben gemaB den Regelungen zu den Notfallstrukturen
erforderlich ist.

(5) Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Mindestvorgaben der Regelungen zu den
Notfallstrukturen die Einsicht in die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die Ziehung
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einer Zufallsstichprobe aus den Behandlungsfallen, die im Rahmen von § 301 SGB V mit dem
Aufnahmegrund ,Notfall“ gekennzeichnet sind. Die Stichprobe umfasst 20 Behandlungsfalle
in der zu kontrollierenden Notfallstufe bzw. dem zu kontrollierenden Modul. Der MD
Uberprift, ob die gezogenen 20 Behandlungsfalle in der zu kontrollierenden Notfallstufe bzw.
dem zu kontrollierenden Modul versorgt wurden. Stellt er dabei fest, dass dies nicht der Fall
ist, hat eine entsprechende Nachziehung zu erfolgen. Liegt die Behandlungsfallzahl des
Standorts in der jeweiligen Notfallstufe bzw. dem jeweiligen Modul unter 20, sind alle
Behandlungsfille in die Kontrolle einzubeziehen. Das Krankenhaus stellt dem MD alle zur
Ziehung der Stichprobe notwendigen Fallnummern aus dem Kontrollzeitraum zur Verfligung.
Die Fallnummern mussen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu
einem konkreten Krankenhausaufenthalt erméglichen.

Unterabschnitt 3
Kontrollen aufgrund von Stichproben

§ 32 Stichprobenziehung

(1) Neben den Qualitdatskontrollen, die durch Anhaltspunkte begriindet sind, finden
jahrliche Stichprobenpriufungen zur Kontrolle der Einhaltdng'von Mindestvorgaben gemal
den Regelungen zu den Notfallstrukturen statt.

(2) Grundlage fur die Stichprobenpriifung derinfden Regelungen zu den Notfallstrukturen
definierten Mindestvorgaben ist die jahrliche Ermittlung einer Grundgesamtheit aller
Standorte, an denen Leistungen der Notfalversorgung gemaR den Regelungen zu den
Notfallstrukturen erbracht werden. Dabei ‘ist” eine Grundgesamtheit zu ermitteln, die alle
Krankenhausstandorte umfasst, die entweder die Voraussetzung einer der Stufen oder eines
der Module oder des § 3 Absatz 2 Satz3der Regelungen zu den Notfallstrukturen erfiillen. Die
Ermittlung der Grundgesamtheit grfolgt bundesweit jahrlich durch das Institut nach § 137a
SGB V. Dazu melden die Krankenkassen im Kalenderjahr 2021 bis zum 30. April und ab dem
Kalenderjahr 2022 jahrlich.bis<zum 31. Januar alle Krankenhausstandorte an das Institut nach
§ 137a SGB V, fiir die nach,den Regelungen zu den Notfallstrukturen Zuschlage gezahlt oder
keine Abschlage « ertheben werden einschlieBlich der jeweiligen Zuordnung des
Krankenhausstandortes entsprechend der Regelungen zu den Notfallstrukturen.

(3) Das Instittt nach § 137a SGB V bereinigt die (ibermittelten Krankenhausstandorte um
Dubletten(bind diejenigen Standorte, bei denen innerhalb der letzten drei Jahre eine
Qualitatskontrolle nach diesem Abschnitt durchgefiihrt wurde. Voraussetzung fiir eine
Bereiniging ist, dass in der Qualitatskontrolle die Einhaltung aller entsprechend der
Zuordnung jeweils relevanten Mindestvorgaben kontrolliert und keine Mangel festgestellt
wurden.

(4) Die Ziehung der Zufallsstichprobe wird im Kalenderjahr 2021 bis zum 31. Mai und ab
dem Kalenderjahr 2022 jahrlich bis zum 1. Maérz durch das Institut nach § 137a SGBV
vorgenommen. Dabei werden in den Jahren 2021 bis 2026 jeweils 20 Prozent der
Grundgesamtheit gezogen. Ab dem Jahr 2027 werden 9 Prozent der Grundgesamtheit
gezogen. Scheiden Krankenhausstandorte im Rahmen der Auftragsklarung nach § 36 Absatz 3
aus der Grundgesamtheit aus, stellt das Institut nach § 137a SGB V sicher, dass die tatsachliche
Stichprobe nicht unter 20 Prozent (in den Jahren 2021 bis 2026) bzw.9 Prozent (ab dem Jahr
2027) fillt.
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(5) Das Institut nach & 137a SGB V teilt das Ergebnis der Ziehung unverziglich der
zustandigen beauftragenden Stelle nach § 33 Teil B mit.

§ 33 Beauftragende Stelle bei Stichprobenpriifungen

Beauftragende Stellen fir Qualitdtskontrollen aufgrund von Stichproben sind die gesetzlichen
Krankenkassen gemaR § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A.

§ 34 Einleitung des Kontrollverfahrens bei Stichprobenpriifungen

Die beauftragende Stelle hat fiir die gemdB § 32 Absatz 3 Teil B gezogenen
Krankenhausstandorte eine Kontrolle der Einhaltung der Mindestvorgaben gemdafs\ den
Regelungen zu den Notfallstrukturen einzuleiten.

§ 35 Umfang der Qualitdtskontrolle bei Stichprobenpriifungen

(2) Bei Stichprobenprifungen wird in den nach §32 Absatz3\Teil B gezogenen
Krankenhausstandorten die der Zuordnung des Krankenhausstapdortes entsprechende
Einhaltung aller Mindestvorgaben der jeweiligen Stufe, des jeweiligeh Modul oder des § 3
Absatz 2 Satz 3 der Regelungen zu den Notfallstrukturen kontrelliert.

(2) Die Kontrolle der Einhaltung der Mindestvorgaben\kann sich auf den Zeitraum
zwischen der Einleitung des Kontrollverfahrens und Begion des Vereinbarungszeitraums der
zuletzt erfolgten Zuordnung in eine Stufe der Notfallversorgung gemall den Regelungen zu
den Notfallstrukturen beziehen. Der Kontrollzeitctag kann maximal 24 Monate direkt vor
Einleitung des Kontrollverfahrens umfassen. Die_beauftragende Stelle teilt dem MD jeweils
das Datum der Einleitung des Kontrollverfalirens (Beginn des Kontrollzeitraumes) und Ende
des Kontrollzeitraumes mit.

§ 36 Art und Verfahren der Stichprobenpriifung

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

(2) Die beauftragehde Stelle nach § 33 Teil B erteilt dem MD im Kalenderjahr 2021 bis zum
30. Juli und ab dem\Kalenderjahr 2022 jahrlich bis zum 31. Marz einen Kontrollauftrag gemaR
§ 7 Teil A.

(3) Im Rahfnen der Auftragsklarung nach § 7 Absatz 1 Satz 4 und Satz 5 Teil A kann durch
die beaufttagende Stelle geklart werden, ob an dem gezogenen Krankenhausstandort die
jeweilige”Notfallversorgung erbracht wird. Erkldrt das Krankenhaus abweichend von § 7
Absatzl Satz 5 Teil A unverziiglich, spatestens innerhalb von 10 Arbeitstagen schriftlich die
Niehtteilnahme an dem gestuften System von Notfallstrukturen nach MaRgabe der
Regelungen zu den Notfallstrukturen, nimmt die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag
zurilick. Erklart das Krankenhaus abweichend von § 7 Absatz 1 Satz 5 Teil A unverziiglich,
spatestens innerhalb von 10 Arbeitstagen schriftlich, einer anderen Zuordnung gemaR den
Regelungen zu den Notfallstrukturen zu unterliegen, dndert die beauftragende Stelle den
Kontrollauftrag entsprechend.

(4) Der MD ist im Rahmen seiner Befugnis gemall § 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
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Einhaltung der Mindestvorgaben gemdll den Regelungen zu den Notfallstrukturen
erforderlich ist.

(5) Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Regelungen zu den Notfallstrukturen die
Einsicht in die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die Ziehung einer Zufallsstichprobe
aus den Behandlungsfallen, die im Rahmen von §301 SGBV mit dem Aufnahmegrund
»Notfall“ gekennzeichnet sind. Die Stichprobe umfasst 20 Behandlungsfdlle in der zu
kontrollierenden Notfallstufe bzw. dem zu kontrollierenden Modul. Der MD Uberprift, ob die
gezogenen 20 Behandlungsfdlle in der zu kontrollierenden Notfallstufe bzw. dem zu
kontrollierenden Modul versorgt wurden. Stellt er dabei fest, dass dies nicht der Fall ist, hat
eine entsprechende Nachziehung zu erfolgen. Liegt die Behandlungsfallzahl des Stando¥ts in
der jeweiligen Notfallstufe bzw. dem jeweiligen Modul 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
mussen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten
Krankenhausaufenthalt ermoglichen.
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Abschnitt 4

Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen zur Anwendung von Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien gemafd § 136a Absatz 5 SGB V

Unterabschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§ 37 Anwendungsbereich und Kontrollgegenstand

(1) Dieser Abschnitt des Besonderen Teils regelt gemal} § 3 Satz 2 Buchstabe(cIeéif A die
Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen, die von zugelassenen Krankenhdusern
nach den spezifischen Bestimmungen des Besonderen Teils (BT), “der ATMP-
Qualitatssicherungs-Richtlinie (ATMP-QS-RL) zu erfillen sind.

(2) Die Kontrolle erfolgt standortbezogen. Es wird _(die Definition von
Krankenhausstandorten gemal der Vereinbarung nach § 2a Absat2a1*KHG in Verbindung mit
dem Standortverzeichnis gemal} § 293 Absatz 6 SGB V zugrunde gelegt.

(3) Die Kontrolle der Einhaltung der in den spezifischenBestimmungen des BT der ATMP-
QS-RL festgelegten Qualitatsanforderungen kann geméafR™g 2 Absatz 1 Satz 1 Teil A auf der
Grundlage von Anhaltspunkten oder als anlassbezogene Kontrolle erfolgen.

(4) Der G-BA prift die Einsetzung von Stichprobenprifungen spatestens zwolf Monate
nach Abschluss der Evaluation gemaR § 21 ATMP-QS-RL.

§ 38 Umgang mit dem Kontrollbericht-iind den Kontrollergebnissen

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

(2) Fir jede kontrolliette Qualitatsanforderung wird im Kontrollbericht nach § 14 Absatz 1
Teil A dargestellt, ob diese'vom Krankenhausstandort eingehalten wird, nicht eingehalten wird
oder ob die Einhaltung nicht beurteilt werden kann. Auch bei fehlender Beurteilbarkeit sind
die Griinde hiérfurvom MD darzustellen.

Unterabschnitt 2
Anlassbezogene Kontrollen
§ 39 Anléisse fiir die Kontrollen

Anlass fir die Durchfiihrung von Kontrollen ist

a) die Anzeige eines Krankenhauses vor erstmaliger Leistungserbringung gemall § 10
Absatz 3 ATMP-QS-RL,

b) die Anzeige eines Krankenhauses aufgrund von § 20 ATMP-QS-RL in den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL festgelegten Ubergangsregelungen,
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c) die Anzeige eines Krankenhauses zur erneuten Kontrolle gemal § 11 Absatz 2 Satz 2
ATMP-QS-RL, nachdem es keine Bescheinigung erhalten hat,

d) die Anzeige eines Krankenhauses bei Giiltigkeitsverlust der Bescheinigung gemaR § 10
Absatz 5 Satz 5 ATMP-QS-RL.

§ 40 Beauftragende Stelle bei anlassbezogenen Kontrollen

Beauftragende Stellen fir die anlassbezogenen Kontrollen sind die gesetzlichen
Krankenkassen gemal} § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A. Vor der konkreten Beauftragung
des MD durch die beauftragende Stelle erfolgt mit Unterstiitzung der Landesverbandender
Krankenkassen und den Ersatzkassen eine Abstimmung zwischen den gesetzlichen
Krankenkassen, welche gesetzliche Krankenkasse die der beauftragenden Stelle tibertragenen
Aufgaben durchflhrt.

§ 41 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anlassbezogenen Kontrollen

(1) Die beauftragende Stelle hat bei Vorliegen eines Anlasses im Sinne des § 39 Teil B eine
Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen einzuleiten.

(2) Die Krankenkassen konkretisieren den Kontrollduftrag gemal § 7 Teil A und
Ubermitteln ihn unverziglich an den zustandigen MD.

§ 42 Umfang der Qualitdtskontrolle bei anlassbezogenen Kontrollen

(2) Die anlassbezogene Kontrolle gema8™§,39 Buchstaben a, b und d Teil B umfasst die
Kontrolle der Einhaltung aller im Rahménydes Nachweisverfahrens nach den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RPniachzuweisenden Qualitdtsanforderungen.

(2) Die anlassbezogene Kontrollé'gemal § 39 Buchstabe c Teil B umfasst die Kontrolle der
Einhaltung der Qualitdtsanfordertingen, fir die bei einer vorausgegangenen Kontrolle nach
Maligabe des Abschnitts 4.JeitB eine Nichteinhaltung festgestellt wurde.

(3) Uberpriift witd\die Einhaltung der Qualitidtsanforderungen zum Zeitpunkt der
anlassbezogenen Kontrolle. Der MD kann hierzu diejenigen Unterlagen und Informationen
heranziehen,/die\"fir die jeweilige anlassbezogene Kontrolle erforderlich sind. Zu
bericksichtigeh ist, ob die Kontrolle vor oder nach erstmaliger Leistungserbringung erfolgt.
Unterlagen$-welche das Krankenhaus zur jeweiligen Nachweisfiihrung nach den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL vorzulegen hat oder hierzu vom Krankenhaus
vergelegt wurden, miissen vom MD herangezogen werden.

(4) Kontrollen gemaR § 39 Buchstaben b, c und d Teil B kdnnen sich auf die Einhaltung der
Qualitatsanforderungen zum Zeitpunkt der anlassbezogenen Kontrolle sowie innerhalb der
letzten sechs Monate vor Beauftragung der Kontrollen beziehen.

§ 43 Art und Verfahren der Kontrollen bei anlassbezogenen Kontrollen

(1) Die Kontrolle erfolgt nach Anmeldung vor Ort nach den Vorgaben des § 9 Teil A. Bei
Kontrollen gemaB § 39 Buchstabe c Teil B entscheidet die beauftragende Stelle nach
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pflichtgemaRBem Ermessen, ob diese auch im schriftlichen Verfahren nach Aktenlage gemaf
den Vorgaben des § 11 Teil A durchgefiihrt werden kénnen.

(2) Abweichend von § 15 Absatz 4 Satz 2 Teil A hat bei Kontrollen gemall § 39 eine
Qualitatskontrolle auf Antrag des Krankenhauses bei einer beauftragenden Stelle gemaR § 40
Teil B innerhalb von sechs Wochen ab Antragstellung durch das Krankenhaus zu erfolgen.

(3) Sofern Teil des Nachweisverfahrens gemaR den spezifischen Bestimmungen des BT der
ATMP-QS-RL eine Checkliste ist, hat der MD fiir seine Kontrolle die Checkliste heranzuziehen.

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

(5) Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungenuiach den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL die Einsicht in die Patientend@kumentation erfordert,
erfolgt die Ziehung einer Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten
Behandlungsfdllen durch den MD. Die Stichprobe hat.zehw Behandlungsfille des zu
kontrollierenden richtlinienbezogenen Leistungsbereichs z4 umfassen, die zum Zeitpunkt der
Kontrolle nicht langer als sechs Monate zurlickliegen.«liegt die Behandlungsfallzahl in dem
jeweiligen Leistungsbereich unter zehn, 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 miissen die
eindeutige Zuordnung einer Patientip~_oder eines Patienten zu einem konkreten
Krankenhausaufenthalt ermoglichen.

Unterabschnitt 3
Kanfrollen aufgrund von Anhaltspunkten
§ 44 Anhaltspunkte fiindie Beauftragung der Qualitatskontrollen

(1) Die Qualitatskontrollen erfolgen aufgrund von konkreten und belastbaren
Anhaltspunktengemal § 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) Implausibilitaiten zwischen den Angaben veroffentlichter Qualitatsberichte oder
anderer auf Grundlage von Richtlinien oder Regelungen der Qualitatssicherung des G-
BA durch den G-BA selbst oder durch den G-BA beauftragte Institutionen
veroffentlichten Angaben und von im Rahmen der Abrechnung oder von
Abrechnungsprifungen vorgelegten Informationen,

b) Implausibilitditen zwischen den Angaben verodffentlichter Qualitatsberichte oder
anderer auf Grundlage von Richtlinien oder Regelungen der Qualitatssicherung des G-
BA durch den G-BA selbst oder durch den G-BA beauftragte Institutionen
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veroffentlichten Angaben und den veroffentlichten Informationen des Krankenhauses,
z. B. in seinem Internetauftritt,

c) Auffalligkeiten aufgrund von Selbstauskiinften des Krankenhauses bzgl. der Einhaltung
der Vorgaben der den spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL im Rahmen
der Verhandlungen nach § 11 KHEntgG,

d) Erkenntnisse aus Abrechnungsprifungen bei Einzelféllen,
e) Erkenntnisse im Rahmen der Unterstiitzung von Versicherten nach § 66 SGB V,

f) Erkenntnisse entweder durch mehrfache Meldungen von Versicherten oder soAstigen
Dritten zum selben Sachverhalt oder Kontrollgegenstand oder durch eine bésonders
fundierte Meldung eines Versicherten oder sonstigen Dritten zu einerh\Saehverhalt
oder Kontrollgegenstand,

g) Erkenntnisse aus veroffentlichten Registerdaten,

h) Erkenntnisse aus der Nachweisfliihrung Gber den Erflllungsgrad der Einhaltung der
Pflegepersonaluntergrenzen gemal® § 137i Absatz 4 SGB Woder aus den gemald § 137j
Absatz 2a SGB V zu vereinbarenden Sanktionens bei Unterschreitung des
Pflegepersonalquotienten,

i) der MD stellt im Rahmen einer nach einem ‘anderen Abschnitt dieser Richtlinie
durchgefiihrten Qualitdtskontrolle fest, dassseine Mindestanforderung ohne Anzeige
durch das Krankenhaus mehr als vier Weehen nicht eingehalten wurde.

§ 45 Beauftragende Stelle bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

Beauftragende Stellen fiir die anhaltspunktbezogenen Kontrollen sind die gesetzlichen
Krankenkassen gemaR § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A.

§ 46 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

(2) Liegen Anhaltspunkte nach § 44 Absatz 2 Teil B vor, entscheidet die beauftragende
Stelle gemaR § 45,Teil'B nach pflichtgemalRem Ermessen Uber die Einleitung einer Kontrolle
der Einhaltupg)der” Qualitditsanforderungen. Handelt es sich bei den zu kontrollierenden
Qualitatsanforderungen um Mindestanforderungen, die zur Erlangung der Bescheinigung
nach § Fl¥Absatz 1 ATMP-QS-RL notwendig zu erfiillen sind, muss ein Kontrollverfahren
eingeleitet werden.

(2) Die Einleitung eines Kontrollverfahrens ist ausgeschlossen, wenn zwischen der
moglichen Nichteinhaltung der Qualitdtsanforderungen, auf die der Anhaltspunkt hinweist,
und der geplanten Einleitung des Kontrollverfahrens mehr als 36 Monate verstrichen sind.
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§ 47 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 gemaR § 44 Absatz 2 Teil B vor, die auf die
Nichteinhaltung von einer bis zu drei Qualitdtsanforderungen hinweisen, die nach den
spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL festgelegt sind, hat sich die
Qualitatskontrolle auf die Kontrolle der Einhaltung dieser Qualitatsanforderungen zu
beschrianken. Gibt es Anhaltspunkte, die auf die Nichteinhaltung von mehr als drei
Qualitatsanforderungen hinweisen, die nach den spezifischen Bestimmungen des BT der
ATMP-QS-RL festgelegt sind, kann die Kontrolle die Einhaltung aller in den spefifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL formulierten Qualitdatsanforderungen umfassen.

(2) Die Kontrolle aufgrund von Anhaltspunkten gemald § 44 Absatz 2 TejlB%ann sich auf
die Einhaltung der Qualitatsanforderungen innerhalb der letzten #Zwolf Monate vor
Beauftragung der Kontrolle beziehen.

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

§ 48 Art und Verfahren der anhaltspunktbezogenen Kontrolle

(2) Die beauftragende Stelle hat in ihrem Kontrollauftrag festzulegen, welche der drei
gemaRk § 8 Absatz 1 Teil A moglichen Arten dexKontrolle zum Tragen kommt.

(2) Anhaltspunkte gemall § 44 Absatz)2 Teil B konnen zu unangemeldeten Kontrollen
fihren. Unangemeldete Kontrollenssid nur zuldssig, wenn eine angemeldete Kontrolle den
Kontrollerfolg gefahrden wirde, oder wenn Gefahr in Verzug besteht und unverzigliches
Handeln geboten ist. Dies kan 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
konnte.

(3) Bei Vorliegen eines Anhaltspunktes nach § 44 Teil B erteilt die beauftragende Stelle
nach § 45 TeilB dem MD einen Kontrollauftrag gemall § 7 Teil A. In diesem ist auch der
Umfang def.Qualitatskontrolle im Sinne des § 47 Teil B festzulegen und zu begriinden.

(4) In Féllen, in denen gemdB § 47 Absatz 1 Teil B die Einhaltung aller
Qualitatsanforderungen nach den spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL
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 gemald § 276 Absatz 4a SGB V, die fir die
Kontrolle erforderlichen Unterlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene Daten der
Krankenhausmitarbeiter und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies fuir die Kontrolle der
Einhaltung der nach den spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL festgelegten
Qualitatsanforderungen erforderlich ist.
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(6) Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL die Einsicht in die Patientendokumentation erfordert,
erfolgt die Ziehung einer Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten
Behandlungsfillen durch den MD. Die Stichprobe umfasst zehn Behandlungsfalle des zu
kontrollierenden richtlinienbezogenen Leistungsbereichs. Liegt die Behandlungsfallzahl des
Standorts in dem jeweiligen Leistungsbereich unter zehn, sind alle Behandlungsfalle in die
Kontrolle einzubeziehen. Das Krankenhaus stellt dem MD alle zur Ziehung der Stichprobe
notwendigen Fallnummern aus dem Kontrollzeitraum zur Verfiigung. Die Fallnummern
missen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten
Krankenhausaufenthalt ermoglichen.
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Anlage Richtlinien gemaR Abschnitt 2 Teil B

N o v bk w NN

10.

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

Richtlinie zur Kinderonkologie — KiOn-RL

Richtlinie zur Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur — QSFFx-RL

Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipodem im Stadium Il = @QSZRL
Liposuktion

Richtlinie Uber Mallnahmen zur Qualitatssicherung fir die stationdre Versergung mit
Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion heim schweren
Lungenemphysem — QS-RL BLVR

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

Beschluss tiber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der'gezielten Lungendenervierung
durch Katheterablation bei chronisch obstruktiver tuhgenerkrankung

37



	Richtlinie
	des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137 Absatz 3 SGB V zu Kontrollen des Medizinischen Dienstes nach § 275a SGB V
	(MD-Qualitätskontroll-Richtlinie, MD-QK-RL)
	Präambel
	Teil A – Allgemeiner Teil
	§ 1 Zweck der Richtlinie
	§ 2 Anwendungsbereich
	§ 3 Kontrollgegenstände
	§ 4 Anhaltspunkte für die Beauftragung von Qualitätskontrollen
	§ 5 Qualitätskontrollen beauftragende Stellen
	§ 6 Umfang der Qualitätskontrollen
	§ 7 Einleitung des Kontrollverfahrens und Klärung des Kontrollauftrages
	§ 8 Arten der Kontrolle
	§ 9 Verfahren bei angemeldeter Kontrolle vor Ort
	§ 10 Verfahren bei unangemeldeter Kontrolle vor Ort
	§ 11 Schriftliches Verfahren nach Aktenlage
	§ 12 Mitwirkungspflichten des Krankenhauses
	§ 13 Mitwirkung Dritter
	§ 14 Berichterstellung durch den MD
	§ 15 Umgang mit dem Kontrollbericht und den Kontrollergebnissen
	§ 16 Berichterstattung des Medizinischen Dienstes Bund an den G-BA
	§ 17 Sonderregelungen aufgrund der COVID-19-Pandemie

	Teil B - Besonderer Teil
	Abschnitt 1
	Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhäuser im Rahmen der externen stationären Qualitätssicherung
	§ 1 Anwendungsbereich
	§ 2 Kontrollgegenstand und Zweck der weiteren Kontrollen
	§ 3 Anhaltspunkte für die Beauftragung der Qualitätskontrolle
	§ 4 Beauftragende Stelle
	§ 5 Umfang der Qualitätskontrolle
	§ 6 Art und Verfahren der Kontrolle
	§ 7 Umgang mit dem Kontrollbericht und den Kontrollergebnissen

	Abschnitt 2
	Kontrolle der Einhaltung der Qualitätsanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V
	Unterabschnitt 1
	Allgemeine Vorschriften
	§ 8 Anwendungsbereich und Kontrollgegenstand
	§ 9 Umgang mit dem Kontrollbericht und den Kontrollergebnissen

	Unterabschnitt 2
	Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten
	§ 10 Anhaltspunkte für die Beauftragung der Qualitätskontrollen
	§ 11 Beauftragende Stelle bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen
	§ 12 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen
	§ 13 Umfang der anhaltspunktbezogenen Qualitätskontrolle
	§ 14 Art und Verfahren der anhaltspunktbezogenen Kontrolle

	Unterabschnitt 3
	Kontrollen aufgrund von Stichproben
	§ 15 Stichprobenziehung
	§ 16 Beauftragende Stelle bei Stichprobenprüfungen
	§ 17 Einleitung des Kontrollverfahrens bei Stichprobenprüfungen
	§ 18 Umfang der Qualitätskontrolle bei Stichprobenprüfungen
	§ 19 Art und Verfahren der Stichprobenprüfung

	Unterabschnitt 4
	Anlassbezogene Kontrollen
	§ 20 Anlässe für die Kontrollen
	§ 21 Beauftragende Stelle bei anlassbezogenen Kontrollen
	§ 22 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anlassbezogenen Kontrollen
	§ 23 Umfang der Qualitätskontrolle bei anlassbezogenen Kontrollen
	§ 24 Art und Verfahren der anlassbezogenen Kontrollen


	Abschnitt 3
	Kontrolle der Einhaltung der Qualitätsanforderungen nach den Regelungen zu einem gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhäusern gemäß § 136c Absatz 4 SGB V
	Unterabschnitt 1
	Allgemeine Vorschriften
	§ 25 Anwendungsbereich und Kontrollgegenstand
	§ 26 Umgang mit dem Kontrollbericht und den Kontrollergebnissen

	Unterabschnitt 2
	Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten
	§ 27 Anhaltspunkte für die Beauftragung von Qualitätskontrollen
	§ 28 Beauftragende Stelle bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen
	§ 29 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen
	§ 30 Umfang der anhaltspunktbezogenen Qualitätskontrolle
	§ 31 Art und Verfahren der anhaltspunktbezogenen Kontrolle

	Unterabschnitt 3
	Kontrollen aufgrund von Stichproben
	§ 32 Stichprobenziehung
	§ 33 Beauftragende Stelle bei Stichprobenprüfungen
	§ 34 Einleitung des Kontrollverfahrens bei Stichprobenprüfungen
	§ 35 Umfang der Qualitätskontrolle bei Stichprobenprüfungen
	§ 36 Art und Verfahren der Stichprobenprüfung



	Abschnitt 4
	Kontrolle der Einhaltung der Qualitätsanforderungen zur Anwendung von Arzneimitteln für neuartige Therapien gemäß § 136a Absatz 5 SGB V
	Unterabschnitt 1
	Allgemeine Vorschriften
	§ 37 Anwendungsbereich und Kontrollgegenstand
	§ 38 Umgang mit dem Kontrollbericht und den Kontrollergebnissen

	Unterabschnitt 2
	Anlassbezogene Kontrollen
	§ 39 Anlässe für die Kontrollen
	Anlass für die Durchführung von Kontrollen ist
	§ 40 Beauftragende Stelle bei anlassbezogenen Kontrollen
	Beauftragende Stellen für die anlassbezogenen Kontrollen sind die gesetzlichen Krankenkassen gemäß § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A. Vor der konkreten Beauftragung des MD durch die beauftragende Stelle erfolgt mit Unterstützung der Landesverbänd...
	§ 41 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anlassbezogenen Kontrollen
	§ 42 Umfang der Qualitätskontrolle bei anlassbezogenen Kontrollen
	§ 43 Art und Verfahren der Kontrollen bei anlassbezogenen Kontrollen

	Unterabschnitt 3
	Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten
	§ 44 Anhaltspunkte für die Beauftragung der Qualitätskontrollen
	§ 45 Beauftragende Stelle bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen
	§ 46 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen
	§ 47 Umfang der anhaltspunktbezogenen Qualitätskontrolle
	§ 48 Art und Verfahren der anhaltspunktbezogenen Kontrolle



	Anlage  Richtlinien gemäß Abschnitt 2 Teil B




