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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. 2Diese Richtlinie hat
folgenden Aufbau: Die allgemeinen Vorgaben finden sich in Teil A. ,Allgemeiner Teil“, die
kontrollgegenstandsspezifischen Vorgaben in Teil B. ,Besonderer Teil“. 3Die Folgen der
Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen 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 \QQ

(1) Die Richtlinien und Beschlisse des G-BA zur Qualitatssicherung im Kran %us sind
fir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Krankenhauser) verbindlic

(2) 'Ergeben sich daraus Nachweispflichten, obliegen diese dem Kré{?«en aus. 2Fir die
Durchsetzung von Vorgaben des G-BA zur Qualitdtssicherung is @von wesentlicher
Bedeutung, dass deren Einhaltung in den Krankenhdusern auch kon iert wird.

(3) Durch die Regelung in § 275a SGB V erhilt der Medizin| Ng\Dlenst (MD) die Aufgabe,
nach Mal3gabe dieser Richtlinie die Einhaltung der Qualltatsa@‘orderungen nach §§ 135b und
136 bis 136¢ SGB V sowie die Richtigkeit der Dokument der Krankenhauser im Rahmen
der externen stationdren Qualitatssicherung zu kontralli

(4) Die Verwendung einschlieBlich der Uber@ﬁ{lung der aus einer Qualitatskontrolle
gewonnenen Informationen erfolgt ausschlieBIiQs ach Maldgabe dieser Richtlinie.

&
§ 2 Anwendungsbereich N\

(2) !Diese Richtlinie regelt die Eih@neiten zu den Kontrollen des MD nach § 275a SGB V,
die durch Anhaltspunkte begrindet sein missen, die die Einhaltung der
Qualitatsanforderungen nac 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V oder § 136a Absatz 5
SGB V zum Gegenstand hahen oder als Stichprobenpriifungen erforderlich sind. 2Es werden
die Stellen, die diese a Ideten oder unangemeldeten Kontrollen beauftragen, sowie Art,
Umfang und Verfah@ der Kontrollen und der Umgang mit den Ergebnissen der
Qualitatskontrolle sEtgelegt.

(2) Abw T@nd von Absatz 1 gelten fir vom MD durchzufiihrende Kontrollen der
Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der externen stationdren
Qualita @herung hinsichtlich Art, Umfang und Verfahren der Kontrolle sowie zum Umgang
mitd %rgebnlssen die in der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. Ql-
R }wm der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung
(DeQS-RL) getroffenen Regelungen. 2Sofern der MD auf Grund dieser Richtlinien mit der
Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation beauftragt wurde, ist eine weitere Kontrolle der
Richtigkeit der Dokumentation nach Mal3gabe der Richtlinie nach § 137 Absatz3 SGB V
zulassig, soweit dieses im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt ist.
3Fir Kontrollen nach Satz 1 ist der MD nach § 276 Absatz 4a SGB V befugt, die Rdume des
Krankenhauses zu den lblichen Geschafts- und Betriebszeiten zu betreten, die zur Erflllung
des Kontrollauftrages erforderlichen Unterlagen einzusehen und personenbezogene Daten zu
verarbeiten, soweit dies fir die Kontrollen erforderlich ist. *§ 276 Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGB V
gilt fur 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.

(4) 'Eine durch diese Richtlinie vorgegebene schriftliche Ubermittlung kann auch
elektronisch erfolgen, soweit sich aus der Richtlinie nicht ein anderes ergibt. 2Eine
elektronische  Ubermittlung personenbezogener Daten setzt voraus, dass die
datenschutzrechtlichen Anforderungen erfiillt sind und in diesem Rahmen insbesondere die
erforderliche Integritat und Vertraulichkeit der Daten durch geeignete technische und
organisatorische MaRBnahmen nach dem Stand der Technik angemessen gewahrleistet wird.

) x<
§ 3 Kontrollgegenstidnde &Q
X0
!Die Kontrollgegenstande dieser Richtlinie sind in § 275a Absatz 2 Satz 3 Nu&@&rn 1und?2
SGB V enumerativ aufgezahlt. ?Dies sind im Einzelnen X,

a) die Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach § 135b SGB V, ( %erung der
Qualitat durch die Kassenarztlichen Vereinigungen) soweit d istungen im
Krankenhaus erbracht werden, .

u w \{\

b) die Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach § 13&8 V (Richtlinien des G-BA
zur Qualitatssicherung), ’\C)

c) die Einhaltung der Qualitatsanforderungen na€\§ 136a SGB V (Richtlinien des G-BA
zur Qualitatssicherung in ausgewahlten Bereichen),

d) die Einhaltung der Qualitatsanforder gﬁ} nach § 136b SGB V (Beschliisse des G-BA
zur Qualitatssicherung im Krankenh{i@%’

e) die Einhaltung der Qualitdtsanf rungen nach § 136¢c SGB V (Beschliisse des G-BA
zu Qualitatssicherung und K enhausplanung) sowie

’

f) die Kontrolle der Richti I@}der Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der
externen stationaren litatssicherung.

§ 4 Anhaltspunkte fi \@e Beauftragung von Qualitdtskontrollen

(1) 1Voraussg@?\g fir die Beauftragung einer vom MD durchzufiihrenden
Qualitdtskontroffe*auf der Grundlage von Anhaltspunkten ist das Vorliegen konkreter und
belastbare altspunkte fur die Nichteinhaltung der in den Richtlinien und Beschliissen
nach § 3®1chstabea bis e genannten Qualitatsanforderungen oder (iber VerstoBe gegen
Doku ationspflichten nach § 3 Buchstabe f. 2Konkret und belastbar im Sinne des Satzes 1

) nhaltspunkt dann, wenn der mogliche Qualitats- oder Dokumentationsmangel einem
Kontrollgegenstand nach § 3 zugeordnet und mit entsprechenden Hinweisen schlissig
begriindet werden kann. 3Die Qualitdtskontrollen beauftragenden Stellen nach § 5 werden
aufgrund eines oder mehrerer Anhaltspunkte tatig. “Diese sind im Kontrollauftrag nach § 7
vollumfanglich und abschliefend zu benennen.

(2) 'Anhaltspunkte fur die Beauftragung von Qualititskontrollen nach §3
Buchstabe a bis e kdnnen sich insbesondere ergeben aus:

a) Implausibilitdten der Angaben in Qualitatsberichten,

b) Erkenntnissen bei Abrechnungsprifungen bei Einzelfillen,



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

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

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

(3) !Anhaltspunkte fiir die Beauftragung von Qualitatskontrollen nach § 3 Buchstabe f
ergeben sich aus der plan. QI-RL sowie der DeQS-RL. ?Die Anhaltspunkte werden in dies(\G—
BA-Richtlinien konkretisiert. 3Weitere Anhaltspunkte fiir die Priifung der Richtlinien r@Satz
1 werden im Besonderen Teil konkretisiert. \$

®

§ 5 Qualitatskontrollen beauftragende Stellen

(1) Folgende Stellen und Institutionen kénnen den MD mit d{ urchfuhrung von
Qualitatskontrollen beauftragen:

a) die Landesarbeitsgemeinschaften nach Teil 1 § 5 DeQS—’E'b\@d die Bundesstelle nach

Teil 1 § 7 DeQS-RL, \0
b) die gesetzlichen Krankenkassen. ’\0

2Welche der Stellen den MD jeweils mit der @rchfﬁhrung von Qualitatskontrollen
beauftragen koénnen, wird im Besonderen richtlinien- bzw. beschlussspezifisch
abschlieRend festgelegt. {\

(2) Um Doppelkontrollen bei Mehrfab@bauftragungen zum selben Kontrollgegenstand
im selben Krankenhaus auszuschlielRen QMdet eine Abstimmung zwischen dem MD und den
beauftragenden Stellen statt. 2Zu di Zweck fihrt der MD eines jeden Bundeslandes eine
Datenbank, in der bundesweit e| éllch die erforderlichen Informationen zu den Kontrollen
dokumentiert werden. A

’
§ 6 Umfang der Qualité@ontrollen

lQualitatskontroll 61\(1 fur Krankenhduser und den MD aufwandsarm zu gestalten. ?Die
beauftragenden\%e%en sind verpflichtet, den Aufwand fiir alle Beteiligten so gering wie
moglich zu Q;Itgﬂf und den Umfang der Kontrolle auf das Notwendige zu beschranken. 3Der
mogliche Umfang einer Kontrolle und welche Unterlagen hierfir vorgelegt oder an den MD
Ubermi werden missen, wird im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch
festg€legt. *Dies umfasst auch die Festlegung, welche Informationsquellen mit welchen

henbezogenen Daten in die Uberpriifung von Qualititsanforderungen einbezogen
werden diirfen. *Uber den Umfang der Kontrollen entscheidet die beauftragende Stelle auf
der Grundlage dieser Festlegungen. ®Art und Umfang des Auftrags missen bei einer durch
Anhaltspunkte begriindeten Kontrolle in einem angemessenen Verhaltnis zu den
Anhaltspunkten stehen.

§ 7 Einleitung des Kontrollverfahrens und Kldarung des Kontrollauftrages

(2) Woraussetzung fur die Durchfiihrung 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. 3Dabei 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 Priifungen im schriftlichen Verfahren
Ubermittelt die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag zeitgleich an das Krankenhaus und
den MD. °Das Krankenhaus erhilt die Gelegenheit, hierzu innerhalb von finf Arbeitstagen
gegenlber der beauftragenden Stelle schriftlich Stellung zu nehmen. ®Die beauftragende
Stelle informiert den MD Uber den Eingang einer Stellungnahme des Krankenhauses und priift,

ob der Kontrollauftrag weiter aufrechterhalten wird. ’Sie teilt dem Krankenhaus und d D
innerhalb einer Frist von finf Arbeitstagen ab Eingang der Stellungnahme zeitglgich das
Ergebnis dieser Prifung schriftlich mit. \$

(2) Der MD bestétigt der beauftragenden Stelle innerhalb von zehn Ar @stagen nach
Auftragseingang oder nach der Information, dass der Kontrollauftrag auﬁéshterhalten wird,
schriftlich die Annahme des Kontrollauftrages. 2Mit Zuste Il@datum gilt das
Kontrollverfahren als eingeleitet (Einleitungsdatum). 3Bei unklaremﬁja’itrollauftrag fihrt der
MD binnen dieser Frist eine inhaltliche Klarung mit der beauftr den Stelle herbei. *Fiihrt
dies zu einer Anderung des Kontrollauftrags, muss die bwagende Stelle einen neuen
Kontrollauftrag erstellen. *Entspricht der Kontrollauftrag (@jeht den Anforderungen dieser
Richtlinie, ist er vom MD zuriickzuweisen, eine Kontrolle&d nicht durchgefiihrt.

(3) Zustindig fir die Durchfihrung der Ko@len ist grundsatzlich der MD des
Bundeslandes, in dem das Krankenhaus gelegen<'@

§8 Arten der Kontrolle \@\'

(1) !Nach dieser Richtlinie sind d.rqﬁcen der Kontrolle méglich. 2Die Qualitdtskontrollen
konnen nach Anmeldung vor Ort i Gg nkenhaus, unangemeldet vor Ort im Krankenhaus oder
als schriftliches Verfahren s rthen 3Die Kontrollen sind in der Regel vor Ort und
angemeldet im Krankenhaus‘&rchzufuhren 4Unangemeldete Kontrollen sind nur zul3ssig,
wenn eine angemeldete throlle den Kontrollerfolg gefahrden wiirde. °Die konkreten und
belastbaren Anhaltsp e fir unangemeldete Kontrollen werden im Besonderen Teil
richtlinien- bzw. b ssspezifisch festgelegt. ®Eine Kontrolle im schriftlichen Verfahren soll
nur dann erfol wenn eine Inaugenscheinnahme der Gegebenheiten vor Ort fiir die
rollauftrages nicht erforderlich ist.

(2) D D stellt eine dem Kontrollgegenstand angemessene arztliche oder pflegerische
Qualn@mn seiner Priifer sicher.

§Q Verfahren bei angemeldeter Kontrolle vor Ort

(1) Bei einem Kontrollverfahren bei Qualitatskontrollen nach Anmeldung vor Ort im
Krankenhaus Ubermittelt die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag nach § 7 Absatz 1
zeitgleich an den MD und an das zu kontrollierende Krankenhaus. 2Fiihrt eine Auftragsklarung
zwischen MD und beauftragender Stelle zu einer Anderung des Kontrollauftrags, muss der
neue Kontrollauftrag ebenfalls zeitgleich dem MD und dem Krankenhaus ibermittelt werden.
3Der MD teilt dem Krankenhaus die Bestitigung des Kontrollauftrages sowie das
Einleitungsdatum nach § 7 Absatz 2 Satz 2 mit. *Fir den Fall einer Ricknahme 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 zehn
Arbeitstagen ab Mitteilung des Einleitungsdatums den Kontrolltermin zu vereinbaren. 2Die
Kontrolle ist innerhalb von zwdélf Wochen ab Beginn des Einleitungsdatums nach § 7 Absatz 2
durchzufiihren. 3ist eine Verstandigung Uber diesen Termin nicht méglich, teilen MD und
Krankenhaus dies jeweils der beauftragenden Stelle unter Angaben von Griinden schriftlich
mit. 4In diesem Fall legt die beauftragende Stelle einen Termin im Benehmen mit dem
Krankenhaus und dem MD fest.

(3) Die vom Krankenhaus bereitzustellenden kontrollrelevanten Unterlagen sin ﬁkl’n
Krankenhaus durch den MD innerhalb von drei Arbeitstagen nach Vereinbar des
Kontrolltermins schriftlich anzuzeigen. \$

(4) Nach § 276 Absatz 4a SGB V ist der MD befugt, am Kontrolltermin%Réume des
Krankenhauses zu den iiblichen Geschéfts- und Betriebszeiten zu betreten{2Rer"MD ist befugt
gemaR § 276 Absatz 4a SGB V die zur Erfillung des Kontrolla t{&es erforderlichen
Unterlagen einzusehen und personenbezogene Daten zu ve iten soweit es im
Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgel Q\und fir die Kontrollen
erforderlich ist. 3§ 276 Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGB V gilt fiir die chfiihrung dieser Kontrollen
entsprechend. “Die vorab benannten kontrollrelevantenﬁrlagen sind dem MD beim
Kontrolltermin zur Verfligung zu stellen. *Kann d Krankenhaus am Kontrolltermin
kontrollrelevante Unterlagen nicht vorlegen, teilt esydies dem MD und der beauftragenden
Stelle unverziiglich unter Nennung der Griinde sc ich mit. ®Die Kontrolle vor Ort wird auf
Basis der vorhandenen Unterlagen durchgefum. ’Ist dies aufgrund fehlender Unterlagen
nicht abschlieBend maglich, verstandigen si as Krankenhaus und der MD auf das weitere
Vorgehen und gegebenenfalls auf eine invérnehmliche Verlangerung der Kontrollfrist nach
Absatz 2 Satz 2. 8Eine Nachlieferung v ntrollrelevanten Unterlagen, die am Kontrolltermin
nicht vorgelegt werden konnten, s Jhnerhalb von zwei Wochen erfolgen.

(5) IStellt sich wihrend de I@htrolle heraus, dass diese am Kontrolltermin nicht beendet
werden kann, so vereinbaren der MD und das Krankenhaus einen Folgetermin. 2Ist eine
Verstandigung Gber dies ermin nicht moglich, teilen MD und Krankenhaus dies jeweils der
beauftragenden Stell unter Angaben von Grinden schriftlich mit. 3In diesem Fall legt die
beauftragende Ste‘l@s inen Termin im Benehmen mit dem Krankenhaus und dem MD fest.
“Die Frist nach z 2 Satz 2 darf sich dabei um maximal vier Wochen verldngern.

A
(6) 1Da@f?nkenhaus hat dem MD alle fur die Kontrolle erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen, €Dem MD steht am Kontrolltermin ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner fiir
eine €5 einsame Erorterung der Sachverhalte und vorlaufigen Kontrollergebnisse zur
Verfugung.

§ 10 Verfahren bei unangemeldeter Kontrolle vor Ort

(1) Bei einem Kontrollverfahren bei unangemeldeten Qualitatskontrollen vor Ort im
Krankenhaus bestatigt der MD den Kontrollauftrag gegeniber der beauftragenden Stelle nach
§ 5. 2Der 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. 3Die 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.
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(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 unverziiglich zur
Verfligung zu stellen.

(4) Nach § 276 Absatz 4a SGB V ist der MD befugt, die Raume des Krankenhauses zu den
Ublichen Geschifts- und Betriebszeiten zu betreten. 2Der 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 fiir die Kontrollen erforderlich ist. 3§ 276 Absatz 2 Satz 3

bis 9 SGB V gilt fur die Durchfiihrung dieser Kontrollen entsprechend. Q'

(5) !Die Kontrolle vor Ort wird auf Basis der vorhandenen Informationen, Erkenn@se und
Unterlagen durchgefiihrt. 2Kann das Krankenhaus am Kontrolltermin relevante
Unterlagen nicht vorlegen, ist es verpflichtet, dem MD und der beauftrag n Stelle die

Griinde dafiir schriftlich zu benennen. 3Ist eine abschlieBende Kontrolle @&fgrind fehlender
Unterlagen nicht moglich, verstandigen sich die beauftragende Stel eﬁ der MD auf das
weitere Vorgehen.

(6) !Das Krankenhaus hat dem MD alle fur die Kontrolle ’o&rderlichen Auskiinfte zu
erteilen. 2Dem MD steht am Kontrolltermin ein auskunfts htigter Ansprechpartner fir
eine gemeinsame Erdrterung der Sachverhalte und v@a’ufigen Kontrollergebnisse zur

Verfligung. ‘Q
@)

§ 11 Schriftliches Verfahren nach Aktenlage @)

(2) 1Bei Qualitatskontrollen, die als schr' iches Verfahren nach Aktenlage durchgefiihrt
werden, Ubermittelt die beauftragende SteNé¢’den Kontrollauftrag nach § 7 Absatz 1 zeitgleich
an den MD und an das zu kontrolliere rankenhaus. 2Fiihrt eine Auftragsklarung zwischen
MD und beauftragender Stelle z ner Anderung des Kontrollauftrags, muss der neue
Kontrollauftrag ebenfalls zeitg e@%dem MD und dem Krankenhaus zugestellt werden. 3Der
MD teilt dem Krankenhaus dieBestatigung des Kontrollauftrages sowie das Einleitungsdatum
nach § 7 Absatz 2 Satz 2 @t’ *Fir den Fall einer Riicknahme des Kontrollauftrags nach § 7
Absatz 1 teilt die beauftg@ende Stelle dies dem Krankenhaus mit.

(2) Die an dQ:\ D zu Ubermittelnden kontrollrelevanten Unterlagen sind dem
Krankenhaus i %alb von acht Arbeitstagen nach Einleitungsdatum vom MD schriftlich
anzuzeigen?&as Krankenhaus kann die aus seiner Sicht zur Erfiillung des konkreten
Kontrollauftrages erforderlichen Unterlagen ergdnzen. 3Das Krankenhaus hat die
angefo&en Unterlagen innerhalb von sechs Wochen nach Zugang der Anzeige nach Satz 1
an QQ\/ID zu Ubermitteln.

(3) 'Der MD ist befugt gemaR § 276 Absatz 4a SGB V die zur Erfullung des Kontrollauftrages
erforderlichen Unterlagen einzusehen und personenbezogene Daten zu verarbeiten soweit es
im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt und fiir die Kontrollen
erforderlich ist. 2§ 276 Absatz 2 Satz 3 bis 9 SGB V gilt fuir die Durchfiihrung dieser Kontrollen
entsprechend. 3Das Krankenhaus hat auf Anforderung des MD personenbezogene Daten zu
Ubermitteln.

(4) 'Kann das Krankenhaus prifrelevante Unterlagen nicht fristgerecht tibermitteln, teilt
es dies dem MD und der beauftragenden Stelle unverziiglich unter Nennung der Griinde
schriftlich mit. 2Ist die Kontrolle aufgrund fehlender Unterlagen nicht abschlieRend méglich,
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verstandigen sich das Krankenhaus und der MD auf das weitere Vorgehen und gegebenenfalls
auf eine einvernehmliche Verldangerung der Kontrollfrist.

(5) 1Das Krankenhaus hat dem MD alle fir die Kontrolle erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen. 2Dem MD steht telefonisch ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner fiir eine
gemeinsame Erdrterung der Sachverhalte und vorlaufigen Kontrollergebnisse zur Verfliigung.

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

§ 12 Mitwirkungspflichten des Krankenhauses

(1) !Das Krankenhaus ist gemaR § 276 Absatz 4a Satz 3 SGB V zur Mitwirkung ver ét\et.
2Kommt das Krankenhaus seinen Mitwirkungspflichten gemaR den §§ 9 bis 11 ie der
zugrunde liegenden gesetzlichen Bestimmungen nicht nach, so teilt der MD d@v erziglich

der beauftragenden Stelle nach § 5 schriftlich mit. 3Hierliber wird das Krank us vom MD
informiert. $<\.

(2) !Die beauftragende Stelle fordert das Krankenhaus unv ﬁ(gch schriftlich zur
Mitwirkung und zur Stellungnahme innerhalb von zwei Wochen ayf. ®Dem Krankenhaus wird

mitgeteilt, dass bei weiterhin fehlender Mitwirkung nacbﬂ;n satz 1 ohne tragfdhige
Begriindung zum Ausbleiben der Mitwirkung eine | ation an die zustandige

Aufsichtsbehorde des Landes erfolgen kann. R\

(3) IKommt das Krankenhaus nach Aufforderungéurch die beauftragende Stelle seinen
Mitwirkungspflichten innerhalb der Frist nach tz 2 Satz 1 nach, verlangert sich der
Zeitraum zur Durchfihrung der Kontrolle d D nach §§ 9 bis 11 entsprechend des

Zeitraumes des Verfahrens nach den Absé'g@l und 2. 2Der MD ist verpflichtet, in geeigneter
Weise die Erflillung der Mitwirkungspflicht&f¥des Krankenhauses zu ermaoglichen.

»

(4) lKommt das Krankenhaus innérhalb der Frist nach Absatz 2 Satz 1 weiterhin seinen
Mitwirkungspflichten nicht nach L{ﬁ‘rﬂ\egt keine tragfahige Begriindung zum Ausbleiben der
Mitwirkung vor, so teilt die b Gatragende Stelle dies dem MD mit. 2Der MD beendet seine
Kontrolle mit dem Ergebnis s sie wegen fehlender Mitwirkung des Krankenhauses nicht
durchgefihrt werden kp@@.

(5) 'Kommt d @nkenhaus seinen in Absatz 1 genannten Mitwirkungspflichten
vollumfanglich nj ach, ist dies der Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen im Sinne
des Kontrollgegenstandes gleichzustellen. 2Kommt das Krankenhaus seinen in Absatz 1
geregelten é‘mirkungspflichten teilweise nicht nach, kann dies abhangig vom Umfang und
der Bedgytung der verweigerten Mitwirkungshandlung fir die Durchfiihrung der
Qualitatskontrolle der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen im Sinne des

trollgegenstandes gleichgestellt werden. 3Dies ist von der beauftragenden Stelle zu
begrinden.

(6) 1Sofern eine Stelle gemaR § 2 Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 der Richtlinie zur Forderung
der Qualitdt und zu Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durchsetzung von
Qualitatsanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal3 § 137 Absatz 1 SGB V
(QFD-RL) fur die Bewertung von QualitatsverstéBen im Sinne des Kontrollgegenstandes
zustandig ist, informiert die beauftragende Stelle diese Stelle iber die fehlende Mitwirkung
gemald Absatz 5, die einer Nichteinhaltung von Qualitdatsanforderungen gleichgestellt wird.
’Die beauftragende Stelle informiert die Aufsichtsbehérde des Landes zum selben Zeitpunkt
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wie den MD uber die fehlende Mitwirkung des Krankenhauses gemaR Satz 1. 3Weitere
Konsequenzen ergeben sich aus der QFD-RL.

§ 13 Mitwirkung Dritter

1Es kann erforderlich sein, dass bei der Qualitdtskontrolle der Kontrollgegenstdnde nach § 3
die Mitwirkung Dritter notwendig ist. 2Das Nahere hierzu wird im Besonderen Teil richtlinien-
bzw. beschlussspezifisch festgelegt.

§ 14 Berichterstellung durch den MD

(2) 'Der MD Dberichtet schriftlich Uber die durchgefihrte Qualitdtsko e
(Kontrollbericht). 2Der Kontrollbericht enthalt Angaben zum Kontrollgegenstand na , bei
einer anhaltspunktbezogenen Kontrolle zu den Anhaltspunkten nach § aé', zu der
beauftragenden Stelle nach § 5, zu Umfang, Art und Verfahren der Kontrolleﬁé@ der §§ 6
bis 11 sowie zu den im Rahmen der Kontrolle festgestellten Sachverhalterg%r thalt das auf
den konkreten Kontrollauftrag bezogene und zu begriindende Kontrolls\@ nis.

(2) 1Soweit erforderlich darf der Kontrollbericht auch personenb ene Daten enthalten.
2Soweit der Kontrollbericht an die beauftragende Stelle oder RQfifte Gibermittelt wird, sind
personenbezogene Daten vom MD zu anonymisieren. 3S it der Kontrollbericht an das
Krankenhaus tbermittelt wird, sind die schutzwiirdigen In\(e; ssen von Personen gemal} § 4

Absatz 2 Buchstabe d zu wahren. Q)
(3) Sofern der MD die Qualitatsanforderungen z(%QWfUIIt bewertet, ist der Kontrollbericht
innerhalb von sechs Wochen nach Abschluss de trolle zu erstellen.

(4) Sofern der MD nach Durchfiihrung Kontrolle jedoch Qualitatsanforderungen als
nicht erfillt oder nicht beurteilbar bewe¥tet, ist dem Krankenhaus die Moglichkeit zur
Stellungnahme zu geben. 2In diese [l Gbermittelt der MD unter Berlicksichtigung der
Unterlagennachlieferfrist geméﬁ?Absatz 4 Satz 8 innerhalb von vier Wochen dem
Krankenhaus die Bewertung @ als nicht erfillt beziehungsweise nicht beurteilbar
angesehenen Qualitétsanford&ungen. 3Das Krankenhaus kann hierzu innerhalb einer Frist
von zwei Wochen eine St€ﬂ~{mgnahme an den MD Ubermitteln. “Nach Ablauf dieser Frist
erstellt der MD inner&\a@von sechs Wochen den Kontrollbericht. *Die Stellungnahme des

Krankenhauses ist dakei zu beriicksichtigen.

(5) Fir Kop@n, die vor dem 1. Februar 2025 beauftragt werden, gelten die Regelungen
des§14u Teil A MD-QK-RL in der Fassung vom 12. Mai 2023.

§ 15 U&ng mit dem Kontrollbericht und den Kontrollergebnissen

( » Der MD Ubermittelt den Kontrollbericht sowie die Stellungnahme des Krankenhauses
nach § 14 Absatz 4 unverziglich an die beauftragende Stelle und an das kontrollierte
Krankenhaus.

(2) Sofern darliber hinaus andere Stellen gemafl der QFD-RL fiir die Bewertung von
QualitatsverstoBen oder die Durchsetzung von Qualitdtsanforderungen im Sinne des
Kontrollgegenstandes zustandig sind, ist der Kontrollbericht von der beauftragenden Stelle
unverziglich nach Ubermittlung durch den MD gemiR Absatz 1 auch an die je nach
Kontrollgegenstand zustandigen Stellen zu Gibermitteln.
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(3) Der MD hat nach § 137 Absatz 3 Satz 5 SGB V bei erheblichen VerstéRen gegen
Qualitatsanforderungen die Kontrollergebnisse unverziiglich einrichtungsbezogen an Dritte zu
Ubermitteln (Mitteilung). 2Ein erheblicher VerstoB 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 gefiihrt hat, gefiihrt haben kénnte
oder fihren kénnte. 3Der MD hat das Kontrollergebnis zum Vorliegen eines erheblichen
VerstoRes in der Mitteilung nachvollziehbar zu begriinden. %Soweit erforderlich darf die
Mitteilung nach Satz 1 auch personenbezogene Angaben enthalten. >In der Mitteilung an die
beauftragende Stelle und an Dritte sind personenbezogene Daten zu anonymisieren. ®In der
Mitteilung an das Krankenhaus sind die schutzwiirdigen Interessen von Personen gem3 4
Absatz 2 Buchstabe d zu wahren. ’Die Mitteilung ergeht zeitgleich an die beauftrage@b telle
und das Krankenhaus. &Dritte im Sinne von § 137 Absatz 3 Satz 4 SGB V sind die@s andigen
Gesundheitsbehérden der Lander und kommunale Gesundheitsamter. 9S$n weiteren
Dritten die Mitteilung nach Satz 1 vom MD zu Gbermitteln ist, wird dies onderen Teil
richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt. @.

(4) !Das Krankenhaus kann die Durchfiihrung einer erneuten Qualitatskontrolle bei einer
beauftragenden Stelle beantragen, um die Beseitigung d om MD festgestellten
Qualitdtsmangel nachweisen zu kénnen. 2In diesen Féllen ha Qualitatskontrolle innerhalb
von zwolf Wochen ab Antragstellung durch das Krankenlfalls zu erfolgen, sofern dies zur
Feststellung der Beseitigung der Mangel erforderlich ist.(\

(5) 'Werden dem MD bei der Durchfiihrung de@\trollen Anhaltspunkte fiir erhebliche
Qualitatsmangel offenbar, die auBerhalb des ?@rollauftrags liegen, so teilt er diese der
beauftragenden Stelle sowie dem Krankenhgus*unverziiglich mit. 2Das Krankenhaus erhilt
hierzu die Gelegenheit, innerhalb einer Fri‘s@bn flnf Arbeitstagen gegeniiber dem MD sowie
der beauftragenden Stelle StellungMzu nehmen. 3Anhaltspunkte fir erhebliche
Qualitatsmangel verpflichten die uftragende Stelle nach § 5 zu einem weiteren
Kontrollauftrag, sofern er nach §é§/ n dieser Richtlinie umfasst ist.

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

'Einmal jahrlich beric&’é@er Medizinische Dienst Bund (MD Bund) dem G-BA auf Basis einer
Abfrage bei den M \der Bundeslinder bezogen auf die jeweiligen Kontrollgegenstiande nach
§ 3 in aggregie Form Uber den Umfang und die Ergebnisse der Qualitdtskontrollen.
%Einzelne K@ﬁéuser dirfen durch diesen Bericht nicht identifizierbar sein. 3Der G-BA
entscheidet tiber die Veroffentlichung des Berichtes.

§ 1Z\$derregelungen aufgrund der COVID-19-Pandemie

InNdem Zeitraum vom 1. Dezember 2021 bis 30. Juni 2022 werden in Krankenh&usern keine
Qualitatskontrollen des MD geméaR dieser Richtlinie durchgefiihrt. 2Dariiber hinaus werden
Uber den Zeitraum vom 27. Marz 2020 bis zum 31. Oktober 2020 keine Qualitatskontrollen
des MD gemaR dieser Richtlinie durchgefiihrt. 3Satz 1 gilt nicht fiir zwischen dem 1. April 2022
und dem 21. April 2022 begonnene Kontrollverfahren, wenn und soweit die Qualitatskontrolle
durch den MD bis zum 21. April 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

(1) Dieser Abschnitt des Besonderen Teils regelt gemal} § 2 Absatz 2 Satz 2 Teil A re
Kontrollen der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser auf der Grun von
Anhaltspunkten fiir folgende Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G\'

a) Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren gemaft § 136 A Qz 1SGBVin
Verbindung mit § 136¢c Absatz1 und 2 SGBV (Richtlinie zu(?nungsrelevanten

Qualitatsindikatoren — plan. QI-RL), ¢
b) Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden litatssicherung (DeQS-
RL). N\
X

(2) Worbehaltlich von Satz 2 gelten im Rahmen ihres 1e@gen Anwendungsbereichs die
Vorgaben der in Absatz 1 bestimmten Richtlinien. 2Fiir d Verfahren der weiteren Kontrollen
dieses Abschnitts gelten abweichend und unberihkrt\von den spezifischen Vorgaben zur
Datenvalidierung der Richtlinien nach Absatz 1 di gaben dieser Richtlinie. 3Sie sind durch
die in diesem Abschnitt festgelegten Stellen zu uftragen und missen durch die in diesem
Abschnitt bestimmten Anhaltspunkte begripdet sein.

§ 2 Kontrollgegenstand und Zweck @veiteren Kontrollen
N\

!Die Kontrollen erfolgen jeweils aL@rundlage derjenigen Qualitatssicherungsdaten, die nach
den Vorgaben der Richtlinie Q\ach §1 Absatz1l Teil B durch die Krankenhduser zu
dokumentieren sind. Gegenstand der Kontrollen ist ein gezielter Datenabgleich, in dem die
Ubereinstimmung der,(é%tétssicherungsdaten mit der Patientenakte wegen konkreter
Anhaltspunkte auf D@nentationsméngel Uberprift wird. 3Sinn und Zweck der weiteren
Kontrollen st ¢l erganzende Datenvalidierung hinsichtlich moglicher weiterer
Dokumentatiq angel, die im Rahmen der in den Richtlinien nach § 1 Absatz 1 Teil B
geregelten @rollen nicht auffallen.

§3 Azggtspunkte fiir die Beauftragung der Qualitdtskontrolle

Q2
A@\spunkte gemald § 4 Absatz 3 Satz 3 Teil A fur die Beauftragung einer weiteren Kontrolle
im Sinne dieses Abschnitts sind

a) nicht nur unerhebliche Diskrepanzen zwischen einrichtungsbezogen aufgrund von G-
BA-Richtlinien und -Beschlissen veroffentlichten Ergebnissen der externen
Qualitatssicherung  und von im Rahmen der Abrechnung oder von
Abrechnungsprifungen vorgelegten Informationen,

b) Hinweise auf Dokumentationsfehler in der externen Qualitdtssicherung, die sich aus
Meldungen von Versicherten oder sonstigen Dritten gemdR §4 Absatz2 Satz1
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Buchstabe d Teil A oder auf der Grundlage publizierter Informationen {iber das
Krankenhaus ergeben oder

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

§ 4 Beauftragende Stelle

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

a) die Landesarbeitsgemeinschaften nach Teil 1 § 5 DeQS-RL und die Bundesstelle pach
Teil 1 § 7 DeQS-RL, \@

b) die gesetzlichen Krankenkassen gemal® § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Tg&@
den MD beauftragen. QQ

Q
§ 5 Umfang der Qualitatskontrolle K@.

(2) Die Kontrolle umfasst im Sinne von §6 Teil A Neinen Abgleich der
Qualitatssicherungsdaten mit den Patientenakten des Erfassumgsjahres, auf das sich die
Anhaltspunkte beziehen. 2Soweit erforderlich, kann die zust3 e beauftragende Stelle in die
Kontrolle Qualitatssicherungsdaten von bis zu zwei m@zeren bereits abgeschlossenen
Erfassungsjahren einbeziehen, die diesem Jahr vorang%en oder ihm nachfolgen. 3Somit
umfasst die Kontrolle maximal drei Erfassungsjah ‘an die Kontrolle diirfen nur ab dem
1. Juli 2017 erfasste Qualitatssicherungsdaten des@%ssungsjahres 2017 einbezogen werden.

(\

(2) Die Kontrolle erfolgt standor ogen. 2Es wird die Definition von
Krankenhausstandorten  gemal} der "\ ereinbarung nach § 2a Absatz 1
Krankenhausfinanzierungsgesetzes (J( n Verbindung mit dem Standortverzeichnis gemal
§ 293 Absatz 6 SGB V zugrund egt. 3Die beauftragende Stelle bestimmt den zu
kontrollierenden Krankenhauss, ort. *Mehrere Krankenhausstandorte kénnen in die

Kontrollen einbezogen werdea\wenn dies aufgrund der Anhaltspunkte erforderlich ist.
%

(3) Die beauftragen@&elle kann einen oder mehrere der jeweils in den maligeblichen
Richtlinien nach § 1 A ¥ 1 Teil B bestimmten Leistungsbereiche festlegen, die kontrolliert
werden sollen. 2 i umfasst die Kontrolle den Leistungsbereich, auf den sich die
Anhaltspunkteﬁkhen. 3Mehrere Leistungsbereiche kénnen in die Kontrolle einbezogen
werden, w  dies aufgrund der Anhaltpunkte erforderlich ist.

(4) 1F@1er sind die Falle im Sinne der jeweils maRgeblichen Richtlinien nach § 1 Absatz 1
Teil’ %ﬁ?szuwéhlen, die in die Kontrolle einbezogen werden sollen. 2Die Auswahl kann
e@s er aufgrund einer gezielten oder einer zufalligen Auswahl erfolgen oder aufgrund einer
Kombination aus Beidem.

(5) Bei einer gezielten Auswahl nach Absatz4 erfolgt die Festlegung der zu
kontrollierenden Félle durch die beauftragende Stelle. 2Dabei sind Fille in die Kontrolle
einzubeziehen, auf die sich die Anhaltspunkte beziehen.

(6) !Die zuféllige Auswahl der zu kontrollierenden Fille erfolgt durch das Institut nach
§ 137a SGBV. 2Die Auswahl umfasst in der Regel 20 zufillig ausgewihlte Fille je
Leistungsbereich und je Erfassungsjahr. 3Eine gréRere Anzahl von Fillen kann ausgewahlt
werden, wenn dies aus methodischen Griinden erforderlich ist. “Liegt die Fallzahl des
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Standorts in dem jeweiligen Leistungsbereich unter 20, sind alle Falle in die Kontrolle
einzubeziehen.

(7) Die Kontrolle umfasst in der Regel mindestens diejenigen der jeweils in den
malgeblichen Richtlinien nach §1 Absatz 1 Teil B festgelegten Datenfelder, die fiir die
Berechnung der Qualitatsindikatoren des jeweiligen Leistungsbereichs verwendet werden.
2Dariber hinaus kénnen von der beauftragenden Stelle weitere zu kontrollierende
Datenfelder festgelegt werden, wenn dies aufgrund der Anhaltspunkte erforderlich ist.

§ 6 Artund Verfahren der Kontrolle

§4 TeilB dem MD einen Kontrollauftrag gemaR §7 Teil A. 2In diesem sind die
spezifischen Festlegungen nach § 5 Teil B zu begriinden. \$

(2) Die Kontrollen erfolgen ausschlieBlich nach Anmeldung vor Ort im Kr&nhaus nach
den Vorgaben des § 9 Teil A. $<\.

(3) Der MD informiert das Institut nach § 137a SGBV sowiéd ke landerbezogenen
Verfahren die jeweilige mit der Umsetzung der Qualitatssicherung beauftragte Stelle auf der
Landesebene unverziiglich nach Abschluss der Auftragsklarung\gemaR § 7 Absatz 1 und 2
Teil A Giber den Kontrollauftrag. so\'

(1) 1Bei Vorliegen eines Anhaltspunkts nach § 3 Teil B erteilt die beauftragende SteII?Qc'h

(4) Das Institut nach § 137a SGB V Uibermittelt inne \g)von zehn Arbeitstagen nach der
Information gemaR Absatz 3 die Vorgangsnummern dq\zu kontrollierenden Falle im Sinne der
jeweils maligeblichen Richtlinien nach § 1 Absaéf] Teil B sowie die jeweiligen von den
Krankenhdusern Ubermittelten Datensatze |Q\ lektronischer Form an die jeweiligen
Datenannahmestellen, die diese unverz{igii h an den MD weitergeben. 2Dabei ist
sicherzustellen, dass dem MD diejenigen W8rgangsnummern Ubermittelt werden, die dem
Krankenhaus die Reidentifikation der @Q)ntrollierenden Falle erméglichen.

(5) Der MD teilt dem Krar@}mus abweichend von der in §9 Absatz3 Teil A
vorgegebenen Frist die Vor ghummern der zu kontrollierenden Falle spatestens zwei
Arbeitstage nach der Ubermittlting an den MD, mindestens jedoch zehn Arbeitstage vor dem
Kontrolltermin mit. %)

vollstandige Pati dokumentation, soweit diese fiir die Durchfiihrung des Kontrollauftrags
erforderlich + der anhand der (bermittelten Vorgangsnummern identifizierten
Krankenhat@ﬂijzur Einsicht und Verarbeitung im Sinne von § 9 Absatz 4 Satz 2 Teil A zur
Verfligung

N
(6) Das Krankegk@ stellt dem MD Uber den gesamten Kontrollzeitraum vor Ort die

(7) - le Dokumentation des gezielten Datenabgleichs im Krankenhaus erfolgt soweit
ich 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. 2Aus dem
Kontrollbericht muss insbesondere fir jeden zu kontrollierenden Fall und fiir jedes zu
kontrollierende Datenfeld hervorgehen, ob eine Ubereinstimmung zwischen Patientenakte
und Dokumentation fiir die Qualititssicherung besteht oder nicht. 3Wenn eine solche
Festlegung nicht getroffen werden kann, sind die Griinde hierfiir im Einzelnen darzustellen.
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(2) 'Der MD Ubermittelt den Kontrollbericht nach MaRgabe des § 15 Teil A. 2Die
beauftragende Stelle Gbermittelt den Kontrollbericht

a) bei weiteren Kontrollen nach § 1 Absatz 1 Buchstabe a (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 b (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 ibertragenen
Aufgaben erforderlich ist. (\
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Abschnitt 2

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

Unterabschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§ 8 Anwendungsbereich und Kontrollgegenstand @Q

X3
(1) !Dieser Abschnitt des Besonderen Teils regelt gemaR § 3 Satz 2 Buchstabg:\‘{eéil Adie

Kontrolle der Einhaltung der Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Er isqualitat,
die von den Krankenhdusern gemalR der G-BA Richtlinien nach § 136 Absa Satz 1 Nr. 2
SGBV zu erfiillen sind. 2Die Richtlinien, auf die der Abschnitt 2 Teil B endung findet,
ergeben sich ausschlieRlich aus der Anlage. <

(2) Die Kontrolle erfolgt standortbezogen. 2Es wi die Definition von
Krankenhausstandorten gemal} der Vereinbarung nach § 2a Ab\s'?tz 1 KHG in Verbindung mit
dem Standortverzeichnis gemall § 293 Absatz 6 SGB Vz de gelegt. 3In den Féllen, in
denen die Qualitatsanforderungen in der zu kontrolliere ichtlinie nicht standortbezogen
definiert wurden, ist die Erflllung der Qualitat orderung in dem Krankenhaus zu
kontrollieren, an dem die richtlinienrelevanten An@ungen zu erfillen sind.

(3) Die Kontrolle der Einhaltung der in d@RichtIinien nach der Anlage festgelegten
Qualitatsanforderungen kann gemall § 2 atz1 Satz1 Teil A auf der Grundlage von
Anhaltspunkten, als StichprobenprUfun@&r als anlassbezogene Kontrolle erfolgen.

O
§9 Umgang mit dem Kontrollb@t und den Kontrollergebnissen

(1) Der MD erstellt eine.&%ntrollbericht nach MaRgabe von § 14 Teil A. 2Der MD
Ubermittelt den Kontrollbec'(ﬁt nach MaRgabe des § 15 Teil A.

dargestellt, ob die Krankenhausstandort eingehalten wird, nicht eingehalten wird oder
ob die Einhaltﬁ?ﬂcht beurteilt werden kann. 2Auch bei fehlender Beurteilbarkeit sind die
Griinde hie?; m MD darzustellen.

(3) ! ereinigung der nach § 15 Absatz 2 Teil B zu ermittelnden Grundgesamtheit
inforg& die beauftragende Stelle das Institut nach § 137a SGB V nach Abschluss der

(2) Fir jede kontrg’?@rte Qualitatsanforderung wird im Kontrollbericht nach § 14 Teil A

K en Uber die kontrollierten Krankenhausstandorte und das jeweilige Kontrollergebnis.
2D Institut registriert diese Angaben fiir einen Zeitraum von drei Jahren.
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Unterabschnitt 2
Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten

§ 10 Anhaltspunkte fiir die Beauftragung der Qualitatskontrollen

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

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

a) Implausibilitdten zwischen den Angaben des Qualitatsberichts oder ande@m
Rahmen der Qualitatssicherung des G-BA ibermittelten Angaben und von i men
der Abrechnung oder von Abrechnungsprifungen vorgelegten Informati

b) Implausibilititen zwischen den Angaben des Qualitatsberichts oo@ anderen im
Rahmen der Qualitatssicherung des G-BA Ubermittelten ben und der
Eigendarstellung des Krankenhauses, z. B. in seinem Internetaufritt,

c) Auffdlligkeiten aufgrund von Selbstauskiinften des Krankerhausstandortes bzgl. der
Einhaltung der Vorgaben der einzelnen Richtlinien na;\h' r Anlage im Rahmen der
Verhandlungen nach § 11 KHEntggG, ‘Q

d) Erkenntnisse aus Abrechnungspriifungen bei Em@éllen
e) Erkenntnisse im Rahmen der Unterstltzung @/ersmherten nach § 66 SGB V,

f) Erkenntnisse entweder durch mehrfach Idungen von Versicherten oder sonstigen
Dritten zum selben Sachverhalt ode ntrollgegenstand oder durch eine besonders
fundierte Meldung eines Versicherténh oder sonstigen Dritten zu einem Sachverhalt
oder Kontrollgegenstand. | Oé

§ 11 Beauftragende Stelle bei a@gspunktbezogenen Kontrollen

Beauftragende Stellen fir die anhaltspunktbezogenen Kontrollen der Einhaltung der in den
Richtlinien nach der A@ e festgelegten Qualitatsanforderungen sind die gesetzlichen
Krankenkassen gemé@\s Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A.

§12 Emleltun%e\ Kontrollverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

(1) Llengnhaltspunkte nach § 10 Absatz 2 Teil B vor, entscheidet die beauftragende
Stelle g 4R § 11 Teil B nach pflichtgemaBem Ermessen (iber die Einleitung einer Kontrolle
der.E@ tung der Qualitatsanforderungen.

(@ Die Einleitung eines Kontrollverfahrens ist ausgeschlossen, wenn zwischen der
moglichen Nichteinhaltung der Qualitatsanforderung, auf die der Anhaltspunkt hinweist, und
der geplanten Einleitung des Kontrollverfahrens mehr als 36 Monate verstrichen sind.

§ 13 Umfang der anhaltspunktbezogenen Qualitatskontrolle

(1) Die jeweiligen Anhaltspunkte definieren den Umfang der Qualititskontrolle, der dem
MD von der beauftragenden Stelle innerhalb des Kontrollauftrages vorzugeben ist. 2Liegen
konkrete und belastbare Anhaltspunkte gemaR & 10 Absatz 2 Teil B vor, die auf die
Nichteinhaltung von einer bis zu drei Qualitdtsanforderungen hinweisen, die in der
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mafgeblichen Richtlinie nach der Anlage festgelegt sind, hat sich die Qualitatskontrolle auf
die Kontrolle der Einhaltung dieser Qualitatsanforderungen zu beschrinken. 3Gibt es
Anhaltspunkte, die auf die Nichteinhaltung von mehr als drei Qualitatsanforderungen
hinweisen, die in der maRgeblichen 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 klarenden Dialog gemaR einer Richtlinie nach der
Anlage, sind die Qualitdtsanforderungen, aufgrund derer der klarende Dialog durchgefiihrt
wird, nicht in die Kontrolle einzubeziehen.

(2) !Die Kontrolle aufgrund von Anhaltspunkten gemaR § 10 Absatz 2 Teil B kann sich~auf
die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen innerhalb der letzten zwolf Mongt€) vor
Beauftragung der Kontrolle beziehen. 2In begrindeten Ausnahmefillen Kann der
Kontrollzeitraum auf bis zu 24 Monate vor Beauftragung ausgedehnt werden. ®\$

konnen mehrere Krankenhausstandorte in die Kontrollen einbezogen rden, wenn dies

(3) !Die beauftragende Stelle bestimmt den zu kontrollierenden Kran%gh standort. 2Es
aufgrund der Anhaltspunkte erforderlich ist. , ! <

§ 14 Art und Verfahren der anhaltspunktbezogenen Kontrolle’\<\

(1) Die beauftragende Stelle hat in ihrem Kontrollauf(}?festzulegen, welche der drei
gemald § 8 Absatz 1 Teil A mdglichen Arten der Kontrolle@n Tragen kommt.

(2) 'Anhaltspunkte gemaR § 10 Absatz 2 Teil @mnen zu unangemeldeten Kontrollen
fuhren. 2Unangemeldete Kontrollen sind nur zuli€sig, wenn eine angemeldete Kontrolle den
Kontrollerfolg gefahrden wirde, oder wenngGefahr in Verzug besteht und unverzigliches
Handeln geboten ist. 3Dies kann der Fall s@, wenn durch eine Anmeldung der Kontrolle —
insbesondere durch die dann verpfli@tend vorzunehmende Terminabstimmung — der
Anhaltspunkt durch Zeitablauf entf&@n oder ihm auf andere Weise abgeholfen werden
konnte. 3

(3) 1Zur Einleitung des Kow»&o Iverfahrens nach § 12 Teil B erteilt die beauftragende Stelle
nach § 11 Teil B dem MD@(nen Kontrollauftrag gemaR § 7 Teil A. 2In diesem ist auch der
Umfang der Qualitétsko@’olle im Sinne des § 13 Teil B festzulegen und zu begriinden.

(4) In Féllen,a{hﬁ‘ denen gemalR § 13 Absatz 1 Teil B die Einhaltung aller
Qualitétsanfo[dé)Qﬁgen der jeweiligen Richtlinie gemaf der Anlage kontrolliert wird und eine
Checkliste %ﬂ\dieser Richtlinie ist, hat der MD fur seine Kontrolle die Checkliste

heranzuz@ .

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

trolle erforderlichen Unterlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene Daten der
Krahkenhausmitarbeiter und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies fuir die Kontrolle der
Einhaltung der in den Richtlinien nach der Anlage festgelegten Qualitdtsanforderungen
erforderlich ist.

(6) 1Sofern 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. 2Die
Stichprobe umfasst 20 Behandlungsfdlle des zu kontrollierenden richtlinienbezogenen
Leistungsbereichs. 3Liegt die Behandlungsfallzahl des Standorts in dem jeweiligen
Leistungsbereich unter 20, sind alle Behandlungsfille in die Kontrolle einzubeziehen. *Das
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Krankenhaus stellt dem MD alle zur Ziehung der Stichprobe notwendigen Fallnummern aus
dem Kontrollzeitraum zur Verfiigung. °In dieser Fallliste sind nur entlassene Behandlungsfille
aufzufiihren. ®Die Fallnummern miissen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines
Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt ermdglichen.

Unterabschnitt 3

Kontrollen aufgrund von Stichproben

&

(1) Neben den Qualitatskontrollen, die durch Anhaltspunkte begriindet sind finden ab
dem Kalenderjahr 2025 jahrliche richtlinienbezogene Stichprobenprifungen st@

(2) 1Grundlage fir eine Stichprobenpriifung der Einhaltung der in der;gh ien nach der

§ 15 Stichprobenziehung

Anlage festgelegten Qualitatsanforderungen ist die jahrliche rmittlung einer
Grundgesamtheit aller Standorte, an denen jeweils richtlinienrelevqgé Leistungen erbracht
werden. 2Die Ermittlung der Grundgesamtheit erfolgt richtlinienbgzogen bundesweit jahrlich
bis zum 30. Juni durch das Institut nach § 137a SGB V. 3Gr asze fir die Ermittlung der
Grundgesamtheit bilden die dem Institut nach § 137a SGB @S&den Verfahren der Richtlinien
nach der Anlage bekannten Krankenhausstandorte, a dehen jeweils richtlinienrelevante
Leistungen erbracht werden. *Fiir die Richtlinien, z eﬁn dem Institut nach § 137a SGB V
keine entsprechenden Informationen vorliegen &Iden die Krankenkassen oder von
Krankenkassen beauftragte Institutionen jahrlj is zum 30. Juni richtlinienbezogen alle
Krankenhausstandorte mit mindestens inem im vorangegangenen Kalenderjahr
abgerechneten Behandlungsfall an das Ins'N% nach § 137a SGB V. Die richtlinienbezogenen
Kriterien zur Ermittlung der releego\en Behandlungsfille ergeben sich aus den
Anwendungsbereichen der jeweili \ARichtlinien nach der Anlage. ®Das Institut nach § 137a
SGB V bereinigt die Ubermitte%u Krankenhausstandorte um Dubletten und diejenigen
Standorte, bei denen inner er letzten drei Jahre eine Qualitatskontrolle nach diesem
Abschnitt durchgefiihrt rde, bei der die Einhaltung aller Qualitdtsanforderungen

kontrolliert und keine Iv@gel festgestellt wurden.

(3) 1Die Ziehung QZufaIIsstichprobe wird jahrlich bis zum 31. Juli durch das Institut nach
§ 137a SGB Ve\@nommen. ’Dabei werden aus der Grundgesamtheit richtlinienspezifisch
jeweils 9 Prozegt’ der Krankenhausstandorte gezogen. 3Hierbei ist je Richtlinie gemaR der
Anlage mingzens ein Standort in die Stichprobenprifung einzubeziehen.

(4) Bas Institut nach § 137a SGBV teilt das Ergebnis der Ziehung unverziglich der
z@&igen beauftragenden Stelle sowie den gezogenen Krankenhausstandorten 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 fiur 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 Stichprobenprufungen wird in den nach § 15 Absatz 3 Teil B gezogenen
Krankenhausstandorten die Einhaltung aller Qualitatsanforderungen der jeweiligen Richtlinie
nach der Anlage kontrolliert. 2Befindet sich der zu kontrollierende Krankenhausstandort zum
Zeitpunkt der Beauftragung oder der Kontrolle in einem kldrenden Dialog gemaR 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 neun zurlickliegende 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 @N&men der
Stichprobenziehung gezogenen Krankenhausstandort nach den Vorgaben q&.@ Teil A.

(2) Die beauftragende Stelle erteilt dem MD jahrlich bis zu 1. August einen
Kontrollauftrag gemaR § 7 Teil A.

(3) Im Rahmen der Auftragsklarung nach § 7 Absatz 1 Satr@hd Satz 5 Teil A stellt die
beauftragende Stelle zunachst fest, ob an dem gezogenen qug@n ausstandort die jeweiligen
richtlinienbezogenen Leistungen erbracht werden. 2Erk|ér.Kq§ Krankenhaus abweichend von
§ 7 Absatz 1 Satz 5 Teil A unverziglich, spatestens innerh@b von zehn Arbeitstagen schriftlich,
keine richtlinienrelevanten Leistungen zu erbringee’Q»immt die beauftragende Stelle den
Kontrollauftrag zuriick. O

(4) Sofern Teil der Richtlinie, deren Einhalkung kontrolliert werden soll, eine Checkliste ist,
hat der MD fiir seine Kontrolle der Ein’l@ung der Qualitatsanforderungen gemall den
Richtlinien nach der Anlage die Checklis@heranzuziehen.

O

(5) Der MD ist im Rahmen se'@ Befugnis gemall § 276 Absatz 4a SGB V, die fur die
Kontrolle erforderlichen Unte Ién einzusehen, berechtigt, personenbezogene Daten der
Krankenhausmitarbeiter und/ Versicherten zu verarbeiten, soweit dies fiir die Kontrolle der
Einhaltung der in den R'r(htlinien nach der Anlage festgelegten Qualitatsanforderungen

.

erforderlich ist. A\

(6) 1Sofern die@]trolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen der Richtlinie nach
der Anlage die Einsicht in die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die Ziehung einer
Zufallsstich?be aus den jeweils richtlinienrelevanten Behandlungsfallen durch den MD. 2Die
Stichprob mfasst 20 Behandlungsfdlle des zu kontrollierenden richtlinienbezogenen
Leistungﬁreichs. 3Liegt die Behandlungsfallzahl in dem jeweiligen Leistungsbereich unter 20,
s%;@é Behandlungsfalle in die Kontrolle einzubeziehen. *Das Krankenhaus stellt dem MD
a ur Ziehung der Stichprobe notwendigen Fallnummern aus dem Kontrollzeitraum zur
Verfiigung. °In dieser Fallliste sind nur entlassene Behandlungsfille aufzufiihren. ®Die
Fallnummern miissen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem
konkreten Krankenhausaufenthalt erméglichen.
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Unterabschnitt 4
Anlassbezogene Kontrollen

§ 20 Anlasse fir die Kontrollen

(2) 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 Erfiillen der
Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gemal3 der @Eils
malgeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage, %)

b) die Nachweisfihrung eines Krankenhauses Uber das @ﬁen der
Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gen@ der jeweils
malgeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage, nachdem die entspr, nde Leistung in
mindestens 12 aufeinanderfolgenden Monaten nicht erbrach\l~ e,

c) die Nachweisflihrung eines Krankenhauses (b das  Erfillen der
Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisv fS;ens gemaR der jeweils
malgeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage, nac@ ei einer vorausgegangenen
Kontrolle nach Maligabe des Abschnitts2 B die Nichteinhaltung von
Qualitatsanforderungen festgestellt wurde, ‘Q

d) die Gewahrung befristeter Zuschlage fiir d'egi’nanzierung von Mehrkosten nach § 17b
Absatz 1a Nummer 5 KHG. Q)

(3) Die Anlasse fir eine Kontrolle gemﬁ@«bsatz 2 Buchstaben a, b und d gelten nicht fir
Krankenhd&user, bei denen im Rahmen v@bereits zuvor erfolgten Kontrollen nach Abschnitt 2
Teil B die Einhaltung aller maRge en Qualitatsanforderungen kontrolliert und keine
Maéngel festgestellt wurden. \Y

(4) Bis zum 31. DezembeAZ024 gilt der Anlass nach Absatz 2 Buchstabe a mit der
MalRgabe, dass vorbehaltl@s Absatz 3 die Nachweisfiihrung aller Krankenhauser Gber das
Erfillen der Qualitatsapférderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gemaR der jeweils
malgeblichen Riﬁ im Sinne der Anlage einmalig fiir das Kalenderjahr 2020, 2021, 2022,
2023 oder 2024 erprifen ist.

.

N
§21 BeauQngnde Stelle bei anlassbezogenen Kontrollen

Beauf %nde Stellen fir die anlassbezogenen Kontrollen sind die gesetzlichen
Kr kassen gemald § 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 ¢ eine Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen einzuleiten. 2Die
beauftragende Stelle entscheidet bei Vorliegen eines Anlasses im Sinne des § 20 Absatz 2
Buchstabe d nach pflichtgemdlRem Ermessen Uber die Einleitung einer anlassbezogenen
Kontrolle. 3Bei den Kontrollen im Rahmen von § 20 Absatz 4 entscheidet die beauftragende
Stelle nach pflichtgemadBem Ermessen im Benehmen mit dem zustdndigen MD, ob die
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Kontrolle der Nachweisflihrung fiir das Kalenderjahr 2020, 2021, 2022, 2023 oder 2024
einzuleiten ist.

§ 23 Umfang der Qualitatskontrolle bei anlassbezogenen Kontrollen

(2) !Die anlassbezogene Kontrolle gemaR § 20 Absatz 2 Buchstaben a, b und d umfasst die
Uberpriifung der Einhaltung der im Rahmen des Nachweisverfahrens gemiR der jeweils
maRgeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage nachzuweisenden Qualitdtsanforderungen. 2Dies
gilt entsprechend fiir die Kontrollen im Rahmen von § 20 Absatz 4. 3Befindet sich der zu
kontrollierende Krankenhausstandort zum Zeitpunkt der Beauftragung oder der Kontrolle in
einem kldarenden Dialog gemdll einer Richtlinie nach der Anlage, sind
Qualitatsanforderungen, aufgrund derer der klarende Dialog durchgefiihrt wird, mckﬂn d|e
Kontrolle einzubeziehen. &Q

(2) Die anlassbezogene Kontrolle gemdR §20 Absatz2 Buchstabegﬁsimfasst die
Uberpriifung der Einhaltung der Qualitatsanforderungen, fiir die bei einer, voralisgegangenen
Kontrolle nach MalRgabe des Abschnitts 2 Teil B eine Nichteinhaltung feg&stellt wurde.

(3) Uberpriift wird die Einhaltung der Qualitétsanforderung{rr zum Zeitpunkt der

Kontrolle. .
N

N
§ 24 Art und Verfahren der anlassbezogenen Kontrollen C\)Q

\

(1) Die Kontrolle erfolgt nach Anmeldung vor Ort 391 den Vorgaben des § 9 Teil A. 2Bei
Kontrollen gemall § 20 Absatz 2 Buchstabe c enéwqeidet die beauftragende Stelle nach
pflichtgemalem Ermessen, ob diese auch im s§ lichen Verfahren nach Aktenlage gemal
den Vorgaben des § 11 Teil A durchgefiihrt we\' n kdnnen.

(2) !Die beauftragende Stelle erteilt e\anlassbezogenen Kontrollen gemald § 20 Absatz 2
Buchstabe a, b, c oder d dem MD mnq;ab von drei Monaten einen Kontrollauftrag gemaR
§ 7 Teil A. 2Zur Durchfiihrung der g@rollen gemal’ § 20 Absatz 4 planen die beauftragenden
Stellen im Benehmen mit dem st indigen MD die zeitliche Taktung der Kontrollauftrage.

(3) Sofern Teil des Nachweisverfahrens gemaR der jeweils maRgeblichen Richtlinie im
Sinne der Anlage eine eckliste ist, hat der MD fir seine Kontrolle die Checkliste
heranzuziehen. . \)

N

(4) Der MD i % Rahmen seiner Befugnis gemall § 276 Absatz 4a SGB V, die fir die
Kontrolle erf @’ichen Unterlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene Daten der
Krankenhal.éfrtarbeiter und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies fiir die Kontrolle der
Einhaltun@yder in den Richtlinien nach der Anlage festgelegten Qualitatsanforderungen
erfqrﬁ ist.

(Q\ 1Sofern 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 Behandlungsfillen durch den MD. %Die
Stichprobe hat 20 Behandlungsfille des zu kontrollierenden richtlinienbezogenen
Leistungsbereichs zu umfassen, die zum Zeitpunkt der Kontrolle nicht langer als drei Monate
zuriickliegen. 3Liegt 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 Verfiigung.
°In dieser Fallliste sind nur entlassene Behandlungsfille aufzufiihren. ®Die Fallnummern
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miussen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten
Krankenhausaufenthalt ermdglichen.

X
(\\@
é\O
s
QQ
Q,
@

26



Abschnitt 3

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

Unterabschnitt 1

Allgemeine Vorschriften Qo
§ 25 Anwendungsbereich und Kontrollgegenstand Q\'
N

(2) !Dieser Abschnitt des Besonderen Teils regelt gemaR § 3 Satz 2 Buchsta@\e Teil A die
Kontrolle der Einhaltung von Mindestvorgaben gemaf den Regelungen z @m gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemafR § 136¢ Absatz 95%5 V (Regelungen
zu den Notfallstrukturen). 2Gegenstand der Kontrolle ist die (UbErpriifung, ob der
Krankenhausstandort die zum Zeitpunkt der Einleitung des Kontrollverfahrens fiir ihn
geltenden Mindestvorgaben der Regelungen zu den Notfallstruktdsen erfillt.

. \- . . oy .
(2) Die  Kontrolle erfolgt standortbezogen. Z.Et‘)erd die Definition von
Krankenhausstandorten gemal} der Vereinbarung nach Absatz 1 KHG in Verbindung mit
dem Standortverzeichnis gemal § 293 Absatz 6 SGB%U runde gelegt.

(3) Die Kontrolle der Einhaltung der in d@cﬁegelungen zu den Notfallstrukturen
festgelegten Mindestvorgaben kann gemald ZQbsatz 1 Satz 1 Teil A auf der Grundlage von
Anhaltspunkten oder als StichprobenprUfu\ folgen.

§ 26 Umgang mit dem Kontrollberic\l&d den Kontrollergebnissen

(1) Der MD erstellt bei Ko ?en nach diesem Abschnitt einen Kontrollbericht nach
MaRgabe von § 14 Teil A. 2 Ubermittelt den Kontrollbericht nach Mal3gabe des § 15
’

Teil A. Q

(2) Fir jede kon coftierte Mindestvorgabe wird im Kontrollbericht nach § 14 Teil A
dargestellt, ob die X Krankenhausstandort eingehalten wird, nicht eingehalten wird oder
ob die Einhaltxﬁ?ﬂcht beurteilt werden kann. 2Auch bei fehlender Beurteilbarkeit sind die
Griinde hie? m MD darzustellen.

(3) ! ereinigung der nach § 32 Absatz 2 Teil B zu ermittelnden Grundgesamtheit
informiépt die beauftragende Stelle das Institut nach § 137a SGBV nach Abschluss der
K@@‘en Uber die kontrollierten Krankenhausstandorte und das jeweilige Kontrollergebnis.
2D Institut registriert diese Angaben fiir 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)

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 gemal} § 293 Absatz 6 Vv,

3. den Angaben zum Krankenhaus in der Landeskrankenhausplanuq&@ch § 6
Absatz 1 KHG,

4. den Angaben veroffentlichter Qualitatsberichte, ;{&g

5. anderen auf Grundlage von Richtlinien oder Regelunge e@%ualitétssicherung
des G-BA durch den G-BA selbst oder durch den G-BA Beauftragte Institutionen
veroffentlichten Angaben, \(\

6. den veroffentlichten Informationen des K@kenhauses, z.B. in seinem
Internetauftritt (\\

oder sQ

7. von im Rahmen der Abrechnung odérvon Abrechnungspriifungen vorgelegten
Informationen.

Erkenntnisse aus den Abrechnun& fungen nach § 275¢SGB V,

Erkenntnisse aus der Nach @Jhrung Uber den Erfullungsgrad der Einhaltung der
Pflegepersonaluntergrenz maB § 137i Absatz 4 SGB V oder aus den gemaR § 137j
Absatz2a SGBV zu @L-rembarenden Sanktionen bei Unterschreitung des
Pflegepersonalquotien

Hinweise auf di @ teinhaltung der Mindestvorgaben gemald den Regelungen zu den
Notfallstruk\ d|e sich auf der Grundlage veroffentlichter Informationen tber den
Kranken andort ergeben,

Erke t&gse im Rahmen der Unterstiitzung von Versicherten nach § 66 SGB V,

Erkenntnisse entweder durch mehrfache Meldungen von Versicherten oder sonstigen
Bpitten zum selben Sachverhalt oder Kontrollgegenstand oder durch eine besonders

O\Qundlerte Meldung eines Versicherten oder sonstigen Dritten zu einem Sachverhalt

oder Kontrollgegenstand.

§ 28 Beauftragende Stelle bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

Beauftragende Stellen fiir die anhaltspunktbezogenen Kontrollen der Einhaltung der
Mindestvorgaben gemadR 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 (iber 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 beauftragendem@telle
innerhalb des Kontrollauftrages vorzugeben. %Liegen konkrete und belastbare An punkte
gemaRk § 27 Absatz 2 Teil B vor, die auf die Nichteinhaltung von einer bis zu z er in den
Regelungen zu den Notfallstrukturen festgelegten Mindestvorgaben hinwei@, hat sich die
Qualitatskontrolle auf die Kontrolle der Einhaltung dieser Mindestvorga \'zu beschranken.
3Gibt es Anhaltspunkte, die auf die Nichteinhaltung von mehr als(zyéi Mindestvorgaben
hinweisen, kann die Kontrolle die Einhaltung aller Mindestvorgaben\ézméﬁ den Regelungen

zu den Notfallstrukturen umfassen. \"\
(2) Die Kontrolle der Einhaltung der Mindestvorgab ann sich auf den Zeitraum

*

zwischen dem Zeitpunkt der Einleitung des Kontro{(& ahrens und dem Beginn des
Vereinbarungszeitraums der zuletzt erfolgten Zuorgaung gemaR den Regelungen zu den
Notfallstrukturen beziehen, aber kann maxima Monate direkt vor Einleitung des
Kontrollverfahrens umfassen. {\

(3) Die beauftragende Stelle bestimmt\ u kontrollierenden Krankenhausstandort.

§ 31 Artund Verfahren der anhalts,p\@?tbezogenen Kontrolle
(1) Die beauftragende SteIIe@a

?in ihrem Kontrollauftrag festzulegen, welche der drei

gemalk § 8 Absatz 1 Teil A mé.gﬁ(: en Arten der Kontrolle zum Tragen kommt.

/
(2) !Anhaltspunkte gemaR § 27 Teil B kdnnen zu unangemeldeten Kontrollen fihren.

2Unangemeldete Konii n sind nur zuldssig, wenn eine angemeldete Kontrolle den
Kontrollerfolg gef@ wirde, oder wenn Gefahr im Verzug besteht und unverziigliches
Handeln gebote . 3Dies kann der Fall sein, wenn durch eine Anmeldung der Kontrolle,
insbesonder; \ésgcsh die dann verpflichtend vorzunehmende Terminabstimmung, der
Anhaltspungaurch Zeitablauf entfallen oder ihm auf andere Weise abgeholfen werden
kénnteeg

(?@\QZUF Einleitung des Kontrollverfahrens nach § 29 Teil B erteilt die beauftragende Stelle
naeh § 28 Teil B dem MD einen Kontrollauftrag gemaR § 7 Teil A. 2In 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 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
Einhaltung der Mindestvorgaben gemdB den Regelungen zu den Notfallstrukturen
erforderlich ist.

(5) 1Sofern 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 Behandlungsfille
in der zu kontrollierenden Notfallstufe bzw. dem zu kontrollierenden Modul. 3Der MD
Uberpriift, ob die gezogenen 20 Behandlungsfille in der zu kontrollierenden Notfallstufe bzw.
dem zu kontrollierenden Modul versorgt wurden. 4Stellt 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.
/In dieser Fallliste sind nur entlassene Behandlungsfélle aufzufiihren. ®Die FaIInummetn

mussen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem ko ten
Krankenhausaufenthalt ermoglichen. Q\'

Unterabschnitt 3 Q\.g
{D’

Kontrollen aufgrund von Stichproben

§ 32 Stichprobenziehung \\Q\

(1) Neben den Qualitdatskontrollen, die durch Anh ép?nkte begriindet sind, finden
jahrliche Stichprobenprifungen zur Kontrolle der Einh@nng von Mindestvorgaben gemal
den Regelungen zu den Notfallstrukturen statt. C\)Q

(2) !Grundlage fur die Stichprobenprifung dg@ den Regelungen zu den Notfallstrukturen
definierten Mindestvorgaben ist die jahrliché Ermittlung einer Grundgesamtheit aller
Standorte, an denen Leistungen der Notfallversorgung gemiR den Regelungen zu den
Notfallstrukturen erbracht werden. 2 i ist eine Grundgesamtheit zu ermitteln, die alle
Krankenhausstandorte umfasst, di . eder die Voraussetzung einer der Stufen oder eines
der Module oder des § 3 Absat atz 3 der Regelungen zu den Notfallstrukturen erfillen.
3Die Ermittlung der Grundg heit erfolgt bundesweit jahrlich durch das Institut nach
§ 137a SGB V. *Dazu meld ie Krankenkassen im Kalenderjahr 2021 bis zum 30. April und ab
dem Kalenderjahr 2022.jéhrlich bis zum 31. Januar alle Krankenhausstandorte an das Institut
nach § 137a SGB V,fii die nach den Regelungen zu den Notfallstrukturen Zuschlage gezahlt
oder keine Ab %}Ee erhoben werden einschlieflich der jeweiligen Zuordnung des
Krankenhaus &rtes entsprechend der Regelungen zu den Notfallstrukturen.

(3) !Das Mstitut nach § 137a SGB V bereinigt die Gbermittelten Krankenhausstandorte um
Dublet und diejenigen Standorte, bei denen innerhalb der letzten drei Jahre eine
Quali€@tskontrolle nach diesem Abschnitt durchgefiihrt wurde. 2Voraussetzung fiir eine

nigung 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. Marz durch das Institut nach § 137a SGBV
vorgenommen. 2Dabei werden in den Jahren 2021 bis 2026 jeweils 20 Prozent der
Grundgesamtheit gezogen. 3Ab 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
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Stichprobe nicht unter 20 Prozent (in den Jahren 2021 bis 2026) bzw. 9 Prozent (ab dem Jahr
2027) fallt.

(5) Das Institut nach & 137a SGB V teilt das Ergebnis der Ziehung unverziglich der
zustandigen beauftragenden Stelle nach & 33 TeilB sowie den gezogenen
Krankenhausstandorten mit.

§ 33 Beauftragende Stelle bei Stichprobenpriifungen

Beauftragende Stellen fur Qualitatskontrollen aufgrund von Stichproben sind die gesetzlichen
Krankenkassen gemald § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A.

§ 34 Einleitung des Kontrollverfahrens bei Stichprobenpriifungen XS

7

Die beauftragende Stelle hat fir die gemdB § 32 Absatz 3 Teil \é’ezogenen
Krankenhausstandorte eine Kontrolle der Einhaltung der Mindestvorgab@b gemdR den
Regelungen zu den Notfallstrukturen einzuleiten. fi\

4

§ 35 Umfang der Qualitdtskontrolle bei Stichprobenpriifungen

(2) Bei Stichprobenprifungen wird in den nach §3 ) satz3 Teil B gezogenen
Krankenhausstandorten die der Zuordnung des Krankephausstandortes entsprechende
Einhaltung aller Mindestvorgaben der jeweiligen Stufe, des jeweiligen Modul oder des § 3
Absatz 2 Satz 3 der Regelungen zu den Notfallstrukt%g ontrolliert.

(2) !Die Kontrolle der Einhaltung der Mind Qorgaben kann sich auf den Zeitraum
zwischen der Einleitung des Kontrollverfahrens@nd Beginn des Vereinbarungszeitraums der
zuletzt erfolgten Zuordnung in eine Stufe.c@vNotfallversorgung gemaR den Regelungen zu
den Notfallstrukturen beziehen. 2Der Koattollzeitraum kann maximal 24 Monate direkt vor
Einleitung des Kontrollverfahrens um §n. 3Die beauftragende Stelle teilt dem MD jeweils
das Datum der Einleitung des Kor@verfahrens (Beginn des Kontrollzeitraumes) und Ende
des Kontrollzeitraumes mit. (74)

§ 36 Art und Verfahren dQ\gtichprobenprﬁfung

(1) Die Kontrolt \rfolgt nach Anmeldung vor Ort in dem im Rahmen der
Stichprobenzieh zogenen Krankenhausstandort nach den Vorgaben des § 9 Teil A.

(2) Diewﬂragende Stelle nach § 33 Teil B erteilt dem MD im Kalenderjahr 2021 bis zum
30. Juniun dem Kalenderjahr 2022 jahrlich bis zum 31. Marz einen Kontrollauftrag gemaR

§ 7Tei|é®

(3 ’\e‘lm Rahmen der Auftragskldarung nach § 7 Absatz 1 Satz 4 und Satz 5 Teil A kann durch
diabeauftragende Stelle geklart werden, ob an dem gezogenen Krankenhausstandort die
jeweilige Notfallversorgung erbracht wird. 2Erklart das Krankenhaus abweichend von § 7
Absatz 1 Satz 5 Teil A unverziglich, spatestens innerhalb von zehn Arbeitstagen schriftlich die
Nichtteilnahme an dem gestuften System von Notfallstrukturen nach Maligabe der
Regelungen zu den Notfallstrukturen, nimmt die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag
zuriick. 3Erklart das Krankenhaus abweichend von § 7 Absatz 1 Satz 5 Teil A unverziglich,
spatestens innerhalb von zehn Arbeitstagen schriftlich, einer anderen Zuordnung gemaR den
Regelungen zu den Notfallstrukturen zu unterliegen, dndert die beauftragende Stelle den
Kontrollauftrag entsprechend.
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(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
Einhaltung der Mindestvorgaben gemdll den Regelungen zu den Notfallstrukturen
erforderlich ist.

(5) 1Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Regelungen zu den Notfallstrukturen die
Einsicht in die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die Ziehung einer Zufallsstichprobe
aus den Behandlungsfillen, die im Rahmen von § 301 SGBV mit dem Aufnahmegrund
,Notfall“ gekennzeichnet sind. ?Die Stichprobe umfasst 20 Behandlungsfille in der zu
kontrollierenden Notfallstufe bzw. dem zu kontrollierenden Modul. 3Der MD (berpriift, opdie
gezogenen 20 Behandlungsfélle in der zu kontrollierenden Notfallstufe bzw. dém" zu
kontrollierenden Modul versorgt wurden. “Stellt er dabei fest, dass dies nicht der F@l)ist, hat
eine entsprechende Nachziehung zu erfolgen. °Liegt die Behandlungsfallzahl d ndorts in
der jeweiligen Notfallstufe bzw. dem jeweiligen Modul unter 20, sind alle Be lungsfalle in
die Kontrolle einzubeziehen. ®Das Krankenhaus stellt dem MD alle zur Zieﬁ{%g er Stichprobe
notwendigen Fallnummern aus dem Kontrollzeitraum zur Verfligung 7{@ieser Fallliste sind
nur entlassene Behandlungsfille aufzufiihren. 2Die FaIInummern\&TUssen die eindeutige
Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkr@\ Krankenhausaufenthalt

ermoglichen. \0\.
O

*

Y
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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 @0

(1) Dieser Abschnitt des Besonderen Teils regelt gemal § 3 Satz 2 Buchstab Keéil A die
Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen, die von zugelassenen Kr nhausern
nach den spezifischen Bestimmungen des Besonderen Teils (’B\'nger ATMP-
Qualitatssicherungs-Richtlinie (ATMP-QS-RL) zu erfillen sind.

(2) Die Kontrolle erfolgt standortbezogen. Z2Es wird@e Definition von
Krankenhausstandorten gemal der Vereinbarung nach § 2a Absatal KHG in Verbindung mit
dem Standortverzeichnis gemafd § 293 Absatz 6 SGB V zugrundq'ée egt.

(3) Die Kontrolle der Einhaltung der in den spezifische timmungen des BT der ATMP-
QS-RL festgelegten Qualitatsanforderungen kann gemé& 2 Absatz 1 Satz 1 Teil A auf der
Grundlage von Anhaltspunkten oder als anlassbezo@ Kontrolle erfolgen.

(4) Der G-BA prift die Einsetzung von Stic{@benprﬂfungen spatestens zwolf Monate
nach Abschluss der Evaluation gemaR § 21 AMVIP-QS-RL.

§ 38 Umgang mit dem Kontrollberlcht@d den Kontrollergebnissen

(2) Der MD erstellt einen K Sy\nllberlcht nach MaRgabe von § 14 Teil A. 2Der MD
Ubermittelt den Kontrollberlch MaRgabe des § 15 Teil A.

(2) Fir jede kontrollie e'Qualltatsanforderung wird im Kontrollbericht nach § 14 Teil A
dargestellt, ob diese vo nkenhausstandort eingehalten wird, nicht eingehalten wird oder
ob die Einhaltung ni @eurteilt werden kann. 2Auch bei fehlender Beurteilbarkeit sind die
Grinde hierfir V@D darzustellen.

&

(74) Unterabschnitt 2
Q2
\)

Q

§ 39 Anlasse fir die Kontrollen

Anlassbezogene Kontrollen

Anlass fiur die Durchfiihrung von Kontrollen ist

a) die Anzeige eines Krankenhauses vor erstmaliger Leistungserbringung gemafl § 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 Gliltigkeitsverlust der Bescheinigung gemafl} § 10
Absatz 5 Satz 5 ATMP-QS-RL.

§ 40 Beauftragende Stelle bei anlassbezogenen Kontrollen

!Beauftragende Stellen fir die anlassbezogenen Kontrollen sind die gesetzlichen
Krankenkassen gemaR § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A. 2Vor der konkreten Beauftragung
des MD durch die beauftragende Stelle erfolgt mit Unterstiitzung der Landesverbdande der
Krankenkassen und den Ersatzkassen eine Abstimmung zwischen den gesetzlj N
Krankenkassen, welche gesetzliche Krankenkasse die der beauftragenden Stelle Gbertfagenen
Aufgaben durchfihrt. \$

Z

§ 41 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anlassbezogenen Kontrollen \@

(1) Die beauftragende Stelle hat bei Vorliegen eines Anlasses im S'nq%es § 39 Teil B eine
Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen einzuleiten. \L'

(2) Die Krankenkassen konkretisieren den Kontrollauft;é'ggeméﬁ § 7 Teil A und
Ubermitteln ihn unverziglich an den zustéandigen MD. C\)Q

*

N
§ 42 Umfang der Qualitatskontrolle bei anlassbezogenQ Kontrollen

(1) Die anlassbezogene Kontrolle gemafld § 3 hstaben a, b und d Teil B umfasst die
Kontrolle der Einhaltung aller im Rahmen des Nachweisverfahrens nach den spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL nac@weisenden Qualitatsanforderungen.

(2) Die anlassbezogene Kontrolle ge@@ § 39 Buchstabe c Teil B umfasst die Kontrolle der
Einhaltung der Qualitatsanforderungen) fir die bei einer vorausgegangenen Kontrolle nach
Mallgabe des Abschnitts 4 Teil 8 ~eine Nichteinhaltung festgestellt wurde oder deren
Einhaltung nicht beurteilt we&g{(onnte.

(3) 0berprift wird d@(EinhaItung der Qualitatsanforderungen zum Zeitpunkt der
anlassbezogenen Kontm\@. 2Der MD kann hierzu diejenigen Unterlagen und Informationen
heranziehen, die @die jeweilige anlassbezogene Kontrolle erforderlich sind. 3Zu
bericksichtigen Q;\) die Kontrolle vor oder nach erstmaliger Leistungserbringung erfolgt.
4Unterlagen he das Krankenhaus zur jeweiligen Nachweisfihrung nach den spezifischen
Bestimmunﬁes BT der ATMP-QS-RL vorzulegen hat oder hierzu vom Krankenhaus

vorgele%@urden, miissen vom MD herangezogen werden.

(4 ’\e’(ontrollen gemald § 39 Buchstaben b, c und d Teil B kdnnen sich auf die Einhaltung der
Quglitatsanforderungen 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. 2Bei
Kontrollen gemadRR § 39 Buchstabe c Teil B entscheidet die beauftragende Stelle nach
pflichtgemaRBem Ermessen, ob diese auch im schriftlichen Verfahren nach Aktenlage gemaf}
den Vorgaben des § 11 Teil A durchgefiihrt werden kénnen.
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(2) Abweichend von § 15 Absatz 4 Satz 2 Teil A hat bei Kontrollen gemaR § 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 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
Einhaltung der nach den spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL festgelegte
Qualitatsanforderungen erforderlich ist. QN

/)

(5) 1Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach den sEe@ schen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL die Einsicht in die Patientendokumentatj rfordert,
erfolgt die Ziehung einer Zufallsstichprobe aus den jeweils richtli relevanten
Behandlungsfillen durch den MD. 2Die Stichprobe hat zehn Behan fille des zu
kontrollierenden richtlinienbezogenen Leistungsbereichs zu umfassen, um Zeitpunkt der
Kontrolle nicht langer als sechs Monate zurtickliegen. 3Liegt die Be lungsfallzahl in dem
jeweiligen Leistungsbereich unter zehn, sind alle BehandJuQ}sfélle in die Kontrolle
einzubeziehen. *Das Krankenhaus stellt dem MD alle zur Ziehu }er Stichprobe notwendigen
Fallnummern aus dem Kontrollzeitraum zur Verfligung. °In &ir Fallliste sind nur entlassene
Behandlungsfille aufzufiihren. ®Die Fallnummern miis o die eindeutige Zuordnung einer
Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten Eﬁ)@qkenhausaufenthalt ermoglichen.
RS
Unte{é&chnitt 3

Kontrollen,a\e&und von Anhaltspunkten

9
§ 44 Anhaltspunkte fiir die B aétragung der Qualitatskontrollen

(2) Die Qualitatskontreten erfolgen aufgrund von konkreten und belastbaren
Anhaltspunkten gemé&@ bsatz 1 Teil A in Verbindung mit § 4 Absatz 2 Teil A.

(2) Anhaltspun ‘&méf& § 4 Absatz 2 Teil A, fur die Beauftragung einer Kontrolle im Sinne
dieses Abschnittsgiid:

a) Implgﬁg'l'litéten zwischen den Angaben veréffentlichter Qualitdtsberichte oder
anderer auf Grundlage von Richtlinien oder Regelungen der Qualitatssicherung des G-
Kpdurch den G-BA selbst oder durch den G-BA beauftragte Institutionen

’e!/eréjffentlichten Angaben und von im Rahmen der Abrechnung oder von
Abrechnungsprifungen vorgelegten Informationen,

b) Implausibilitditen zwischen den Angaben verdffentlichter Qualitdtsberichte 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 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,
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d) Erkenntnisse aus Abrechnungsprifungen bei Einzelfdllen,
e) Erkenntnisse im Rahmen der Unterstlitzung von Versicherten nach § 66 SGB V,

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

g) Erkenntnisse aus veroffentlichten Registerdaten,

h) Erkenntnisse aus der Nachweisflihrung tGber den Erflllungsgrad der Einhaltung der
Pflegepersonaluntergrenzen gemaR § 137i Absatz 4 SGB V oder aus den gemaR §Q37j
Absatz 2a SGB V zu vereinbarenden Sanktionen bei Unterschreitu@ des
Pflegepersonalquotienten, <

i) der MD stellt im Rahmen einer nach einem anderen Abschnitt t{fr Richtlinie
durchgefiihrten Qualitdtskontrolle fest, dass eine Mindestanfordetungsdie nach den
spezifischen Bestimmungen des Besonderen Teils der ATMP-QS- stgelegt ist, ohne
Anzeige durch das Krankenhaus mehr als vier Wochen nicht halten wurde.

§ 45 Beauftragende Stelle bei anhaltspunktbezogenen Kontr,Q’I'fh?

Beauftragende Stellen fiir die anhaltspunktbezogenen: éﬁrollen sind die gesetzlichen
Krankenkassen gemald § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b T@ .

§ 46 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anhabgfmktbezogenen Kontrollen

(1) Liegen Anhaltspunkte nach § 44 Absatz 2 Teil B vor, entscheidet die beauftragende
Stelle gemaR § 45 Teil B nach pflichtgemi Ermessen Uber die Einleitung einer Kontrolle
der Einhaltung der Qualitétsanfordgr n. 2Handelt es sich bei den zu kontrollierenden
Qualitatsanforderungen um Mind forderungen, die zur Erlangung der Bescheinigung
nach § 11 Absatz 1 ATI\/IP—QS—@.}notwendig zu erfillen sind, muss ein Kontrollverfahren
eingeleitet werden.

moglichen Nichteinhafti¥ig der Qualitatsanforderungen, auf die der Anhaltspunkt hinweist,

’
(2) Die Einleitungé?? Kontrollverfahrens ist ausgeschlossen, wenn zwischen der
und der geplanten,@ﬂ itung des Kontrollverfahrens mehr als 36 Monate verstrichen sind.

§ 47 Umfa s@c’ anhaltspunktbezogenen Qualitatskontrolle

(1) 1I@,jeweiligen Anhaltspunkte definieren den Umfang der Qualitatskontrolle, der dem
MD v, er beauftragenden Stelle innerhalb des Kontrollauftrages vorzugeben ist. Liegen
komikhete und belastbare Anhaltspunkte gemaR § 44 Absatz 2 Teil B vor, die auf die
Nichteinhaltung von einer bis zu drei Qualitdatsanforderungen 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
beschranken. 3Gibt 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 spezifischen
Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL formulierten Qualitatsanforderungen umfassen.
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(2) Die Kontrolle aufgrund von Anhaltspunkten gemald § 44 Absatz 2 Teil B kann sich auf
die Einhaltung der Qualitatsanforderungen innerhalb der letzten zwolf Monate vor
Beauftragung der Kontrolle beziehen.

(3) Die beauftragende Stelle bestimmt den zu kontrollierenden Krankenhausstandort. 2Es
konnen mehrere Krankenhausstandorte in die Kontrollen einbezogen werden, wenn dies
aufgrund der Anhaltspunkte erforderlich ist.

§ 48 Art und Verfahren der anhaltspunktbezogenen Kontrolle

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

(2) !Anhaltspunkte gemiR § 44 Absatz 2 Teil B kénnen zu unangemeldeten
fuhren. 2Unangemeldete Kontrollen sind nur zuldssig, wenn eine angemeldete
Kontrollerfolg gefdhrden wiirde, oder wenn Gefahr in Verzug besteht un erzlgliches
Handeln geboten ist. 3Dies kann der Fall sein, wenn durch eine Anmeld er Kontrolle —
insbesondere durch die dann verpflichtend vorzunehmende Ter '@)stimmung — der
Anhaltspunkt durch Zeitablauf entfallen oder ihm auf andere \N£§abgeholfen werden

konnte. \{\

(3) 1Bei Vorliegen eines Anhaltspunktes nach § 44 Teil B»éh'eilt die beauftragende Stelle
nach § 45 Teil B dem MD einen Kontrollauftrag geméﬁ’&@Teil A. 2In diesem ist auch der
Umfang der Qualitatskontrolle im Sinne des § 47 Teil B f&\tzulegen und zu begriinden.

(4) In Féllen, in denen gemdR § 47 &a z 1 Teil B die Einhaltung aller
Qualitatsanforderungen nach den spezifisch estimmungen des BT der ATMP-QS-RL
kontrolliert wird und eine Checkliste Teil Qi Richtlinie ist, hat der MD fiir seine Kontrolle
die Checkliste heranzuziehen. N\

(5) Der MD ist im Rahmen seine\O%ugnis gemdR § 276 Absatz 4a SGB V, die fir die
Kontrolle erforderlichen Unterla ?‘Oeinzusehen, berechtigt, personenbezogene Daten der
Krankenhausmitarbeiter und def&ersicherten zu verarbeiten, soweit dies flr die Kontrolle der
Einhaltung der nach den spezifischen Bestimmungen des BT der ATMP-QS-RL festgelegten
Qualitdtsanforderungen rderlich ist.

(6) 1Sofern die \Ile der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach den spezifischen
Bestimmungen BT der ATMP-QS-RL die Einsicht in die Patientendokumentation erfordert,
erfolgt die -Ziehung einer Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten
Behandlungdsfatlen durch den MD. 2Die Stichprobe umfasst zehn Behandlungsfille des zu
kontrolligfgnden richtlinienbezogenen Leistungsbereichs. 3Liegt die Behandlungsfallzahl des
Stan in dem jeweiligen Leistungsbereich unter zehn, sind alle Behandlungsfalle in die

trolle einzubeziehen. 4Das Krankenhaus stellt dem MD alle zur Ziehung der Stichprobe
notivendigen Fallnummern aus dem Kontrollzeitraum zur Verfiigung. °In dieser Fallliste sind
nur entlassene Behandlungsfille aufzufiihren. ®Die Fallnummern missen die eindeutige
Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt
ermoglichen.
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Abschnitt 5

Kontrolle der Einhaltung der Personalanforderungen nach § 136a Absatz 2 Satz 1 SGB V
(Personalausstattung Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie/ PPP-RL)

Unterabschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§ 49 Anwendungsbereich und Kontrollgegenstand @Q
XS

(1) Dieser Abschnitt des Besonderen Teils regelt gemaR § 3 Satz 2 Buchstab (@éil A die
Kontrolle der Einhaltung der Mindestvorgaben an die Personalausstattung und é‘Nachweis-
und Dokumentationspflichten (im Folgenden Qualitdatsanforderungen), \die von den
Krankenhdusern gemdaf der G-BA-Richtlinie Uber die Ausstattu er stationdren
Einrichtungen der Psychiatrie und Psychosomatik mit dem fiir die Beha&ung erforderlichen
therapeutischen Personal gemall § 136a Absatz 2 Satz 1 SGB V (PPP-RL) zu erfiillen sind.

(2) !Die Kontrolle erfolgt standort- und einrichtungsbezoge&’?dr den Standortbezug wird
die Definition von Krankenhausstandorten gemaR der Vereifbarung nach § 2a Absatz 1 KHG
in Verbindung mit dem Standortverzeichnis gemaR § 293 atz 6 SGB V zugrunde gelegt. 3Fur
den Einrichtungsbezug wird die Definition aR §2 Absatz5 Satz3 PPP-RL
(Erwachsenenpsychiatrie, Kinder- und Jugendp atrie und Psychosomatik) zugrunde

gelegt. {\

(3) Im Einvernehmen zwischen MD un.dq}ankenhaus kann die Vorlage und Kontrolle der
fur die Kontrolle erforderlichen Unterla \md Nachweise auch an einem anderen Standort
des Krankenhauses als dem zu kontrc{@ enden Standort erfolgen.

(4) Die Kontrolle der Einhalt&er in der PPP-RL festgelegten Qualitatsanforderungen
kann gemdll § 2 Absatz ]@ 1 Teil A auf der Grundlage von Anhaltspunkten, als
Stichprobenpriifung oder aéénlassbezogene Kontrolle erfolgen.

.

§ 50 Umgang mit de\ ontrollbericht und den Kontrollergebnissen

(1) Der MD@TeIIt einen Kontrollbericht nach MaRgabe von § 14 Teil A. 2Der MD
Ubermittelt ‘kqeontrollbericht nach Mal3gabe des § 15 Teil A.

(2) 'Figr, jede kontrollierte Qualitdtsanforderung wird im Kontrollbericht nach § 14 Teil A
darge t, ob diese vom Krankenhausstandort eingehalten wird, nicht eingehalten wird oder
ob-¢ inhaltung nicht beurteilt werden kann. 2Auch bei fehlender Beurteilbarkeit sind die
Gréinde hierfiir vom MD darzustellen.

(3) 1Zur Bereinigung der nach § 56 Absatz 2 Teil B zu ermittelnden Grundgesamtheit
informiert die beauftragende Stelle das Institut nach § 137a SGB V nach Abschluss der
Kontrollen Gber die kontrollierten Krankenhausstandorte und das jeweilige Kontrollergebnis.
2Das Institut registriert diese Angaben fiir einen Zeitraum von drei Jahren.
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Unterabschnitt 2
Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten

§ 51 Anhaltspunkte fiir die Beauftragung der Qualitatskontrollen

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

(2) Anhaltspunkte gemal § 4 Absatz 2 Teil A fiir die Beauftragung einer Kontrolle im Sinne
dieses Abschnitts sind:

a) Auffalligkeiten, die sich aus den Angaben eines Krankenhauses innerhalb der im R@Qen
des Nachweisverfahrens gemal} § 11 PPP-RL vorgelegten Unterlagen ergeben®

b) Implausibilitaten zwischen den zu erbringenden Nachweisen gemaR § 11 @P—RL und:
1. den im Rahmen der Abrechnung oder von Abrechnungspru%g@ vorgelegten

Informationen, (D.
2. den Unterlagen und Auskiinften des Krankenhauses, di den Verhandlungen
nach § 11 BPflV vorgelegt wurden, \{\

3. den Angaben in veroffentlichten struktur’i&n Qualitatsberichten der
Krankenhauser, O

Q
4. den verodffentlichten Informationen d@Krankenhauses, z. B. in seinem
Internetauftritt oder OC)

5. den Angaben zur Bettenzah er zu den Behandlungsplatzen des
Krankenhausstandortes in der eskrankenhausplanung nach § 6 Absatz 1 KHG

c) Erkenntnisse aus den Abrechnu Ufungen nach § 275¢ SGB V,
d) Erkenntnisse aus den veréff@\hten Berichten der Besuchskommissionen der Lander,
e) Erkenntnisse im Rahme@g’ Unterstitzung von Versicherten nach § 66 SGB V,

f) Erkenntnisse entwet@(durch mehrfache Meldungen von Versicherten oder sonstigen
Dritten zum selbeg~Sachverhalt oder Kontrollgegenstand oder durch eine besonders
fundierte M Isk g eines Versicherten oder sonstigen Dritten zu einem Sachverhalt oder
Kontrollgee'&‘tand.

.

A
§ 52 BeauQEgende Stelle bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

Beati&g%ﬁde Stellen fiir die anhaltspunktbezogenen Kontrollen sind die gesetzlichen
K@ kassen gemald § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A.
§ 53 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen

(1) Liegen konkrete und belastbare Anhaltspunkte nach § 51 Teil B vor, entscheidet die
beauftragende Stelle gemalR § 52 Teil B nach pflichtgemadBem Ermessen Uber die Einleitung
einer Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderung.

(2) Abweichend von Absatz 1 muss eine Kontrolle durch die beauftragende Stelle gemaR
§52 Teil B beauftragt werden, sofern ein Krankenhaus seinen Nachweis- und
Dokumentationspflichten gemaR § 11 PPP-RL vollumfanglich nicht nachkommt.
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(3) Die Einleitung eines Kontrollverfahrens ist ausgeschlossen, wenn zwischen der
moglichen Nichteinhaltung der Qualitatsanforderungen, auf die der Anhaltspunkt hinweist,
und der geplanten Einleitung des Kontrollverfahrens mehr als 36 Monate verstrichen sind.

§ 54 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. 2Es kénnen
mehrere Einrichtungen und Krankenhausstandorte in die Kontrollen einbezogen werden,
wenn dies aufgrund der Anhaltspunkte erforderlich ist. 3Die beauftragende Stelle bestimmt
die zu kontrollierende Einrichtung gemaR § 2 Absatz 5 Satz 3 PPP-RL (Erwachsenenpsychi%&ie,
Kinder- und Jugendpsychiatrie oder Psychosomatik) und damit den zu kontrolli&@nden
Krankenhausstandort. <@
N

(2) Liegen konkrete und belastbare Anhaltspunkte gemall § 51 Absatz 12il B vor, die
ausschlieBlich auf die Nichteinhaltung von Qualitdatsanforderungen in einerdifferenzierten
Einrichtung gemal § 2 Absatz 5 Satz 3 PPP-RL (Erwachsenen-, Kinder- u klaieﬁgendpsychiatrie
oder Psychosomatik) hinweisen, hat sich die Qualitétskontrolle\éﬁ\ die Einhaltung der
Qualitatsanforderungen in diesem Bereich zu beschranken. . {\

(3) Liegen konkrete und belastbare Anhaltspunkte gemafd }Absatz 2 Teil B vor, die auf
die Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen in mehr alﬁr differenzierten Einrichtung
gemall § 2 Absatz 5 Satz 3 PPP-RL (Erwachsenen-, I@er- und Jugendpsychiatrie oder
Psychosomatik) eines Krankenhausstandortes hinwe@n, hat sich die Qualitdtskontrolle auf
die Einhaltung der Qualitatsanforderungen in am jeweiligen Krankenhausstandort
vorhandenen Einrichtungen gemal § 2 Absa Satz 3 PPP-RL (Erwachsenenpsychiatrie,
Kinder- und Jugendpsychiatrie und Psycho,sqgatik) zu beziehen.

(4) Werden von einem Krankenl@usstandort in mindestens einer differenzierten
Einrichtung gemal § 2 Absatz 5‘@2 3 PPP-RL (Erwachsenenpsychiatrie, Kinder- und
Jugendpsychiatrie oder PsychosoQ%{ik) die Nachweis- und Dokumentationspflichten nach
§ 11 PPP-RL vollumfanglic eﬁicht erfillt, kann die Kontrolle den gesamten
Krankenhausstandort umfassen. 2Differenzierte Einrichtungen gemaR § 2 Absatz 5 Satz 3 PPP-
RL (ErwachsenenpsychiagKinder- und Jugendpsychiatrie und Psychosomatik), bei denen
innerhalb der letzten i Monate vor der Beauftragung eine Qualitdtskontrolle nach dieser
Richtlinie durchg&?@q t und keine Maéngel festgestellt wurden, sind von der Kontrolle
auszuschlieBeno

N
(5) BetrQ'e':n die Anhaltspunkte eine nicht zuldssige Anrechnung von Berufsgruppen
gemal § §Absatz 5 in Verbindung mit Anlage 3 und 4 PPP-RL, sind die Angaben der Nachweise
zu ko lieren.

(@\ !Die Kontrolle aufgrund von Anhaltspunkten gemaR § 51 Absatz 2 Teil B kann sich auf
das Quartal, fir das letztmalig die Nachweise gemaR § 11 PPP-RL zu erbringen waren, und die
drei davorliegenden Quartale beziehen. ?Die Quartale des Jahres 2021 kénnen nicht
kontrolliert werden.

§ 55 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 der Kontrolle zum Tragen kommt.
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(2) !Anhaltspunkte gemadR § 51 Teil B kdnnen zu unangemeldeten Kontrollen fiihren.
2Unangemeldete Kontrollen sind nur zuldssig, wenn eine angemeldete Kontrolle den
Kontrollerfolg gefahrden wiirde, oder wenn Gefahr im Verzug besteht und unverzigliches
Handeln geboten ist. 3Dies kann der Fall sein, wenn durch eine Anmeldung der Kontrolle,
insbesondere durch die dann verpflichtend vorzunehmende Terminabstimmung, der
Anhaltspunkt durch Zeitablauf entfallen oder ihm auf andere Weise abgeholfen werden
konnte.

(3) 1Zur Einleitung des Kontrollverfahrens nach § 53 Teil B erteilt die beauftragende Stelle
nach § 52 Teil B dem MD einen Kontrollauftrag gemaR § 7 Teil A. 2In diesem ist auch der
Umfang der Qualitatskontrolle im Sinne des § 54 Teil B festzulegen und zu begriinden. Q.

(4) 'Der MD hat fiir seine Kontrollen die Nachweise gemaR § 11 und Anlage@@P-RL
heranzuziehen. 2Bei den Nachweisen sind entweder die Daten aus dem Servi d’\ ment
gemilk § 16 Absatz 5 PPP-RL oder die Daten aus der Ubermittlung nach d @pezn‘lkanon
gemaR § 11 Absatz 6 und 7 PPP-RL umfasst. 3Im Vorfeld der Kontro rmlttelt das
Krankenhaus dem MD den Teil A des von ihm erstellten Nachweises ge@\ 11 PPP-RL. “Der
G-BA priift bis 30. Juni 2026 die Ubermittlung nach Satz 3 bezii er Anwendung des
Spezifikationsverfahrens.

(5) lUnter Beachtung der festgelegten Grundsatze gemaB’Q'g‘Tell A ist die Kontrolle des
Personaleinsatzes aus den Nachweisen gemall § 11, -RL auf eine Stichprobe zu
beschrinken. 2Aus einer vom Krankenhaus tibermittelte \sttellung der Mitarbeitenden der
Berufsgruppen gemall § 5 Absatz 1 und 2 PPP-RL Igt durch den MD die Ziehung einer
Stichprobe je Berufsgruppe. 3Die Aufstellung der Mifarbeitenden gemaR Satz 2 muss einen
eindeutigen Mitarbeiterbezug (z.B. Uber le Personalnummer) ermoglichen. “Die
Stichprobenziehung gemdaR Satz 2 umfas aximal 20 Prozent, aber mindestens finf
Mitarbeitende der jeweiligen Beruf&%pe des Standortes. °Bei weniger als funf
Mitarbeitenden einer Berufsgrupp@ sind alle Angehorigen der Berufsgruppe zu
bertcksichtigen. ®Fur die vom enannten Mitarbeitenden hat das Krankenhaus das
Beschaftigungsverhiltnis, die ikationen und berticksichtigte Arbeitszeit nachzuweisen.
’Im Falle des Auftretens von falligkeiten, die zu einer Nicht-Beurteilbarkeit der Einhaltung
flhren, erfolgt eine PrUfun@Ier Nachweise aller Personen in der jeweiligen Berufsgruppe.

.

(6) Der MD ist i men seiner Befugnis gemadR § 276 Absatz 4a SGB V, die fir die
Kontrolle erforder@xn Unterlagen einzusehen, berechtigt, personenbezogene Daten der
Krankenhausmla‘\k}elter und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies fiir die Kontrolle der
Einhaltung @:&ualitétsanforderungen der PPP-RL erforderlich ist.

(7) 1Sgfern die Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen der PPP-RL die
Einsj n die Patientendokumentation erfordert, teilt der MD dies dem jeweiligen
}?\enhausstandort mit. 2Bei einer kontinuierlichen Einstufung in die Behandlungsbereiche

lgt die Ziehung der Zufallsstichprobe aus allen Behandlungsfdllen im Kontrollzeitraum.
3Das Krankenhaus stellt dem MD innerhalb von 14 Tagen je Einrichtung gemaR § 2 Absatz 5
Satz 3 PPP-RL (Erwachsenenpsychiatrie, Kinder- und Jugendpsychiatrie oder Psychosomatik)
alle zur Ziehung einer Stichprobe notwendigen Aufnahme-/Fallnummern der Patientinnen
und Patienten zur Verfligung, die im Kontrollzeitraum an mindestens einem Behandlungstag
gemal PPP-RL behandelt wurden. %In dieser Fallliste sind nur entlassene Behandlungsfille
aufzufiihren. °Die Aufnahme-/Fallnummern missen die eindeutige Zuordnung einer Patientin
oder eines Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt erméglichen. ®AnschlieRend
erfolgt innerhalb von 14 Tagen die Ziehung der Zufallsstichprobe aus den Behandlungsfillen
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durch den MD. ’Die Zufallsstichprobe umfasst zehn Prozent der Behandlungsfille je
Einrichtung. 8Umfasst die Liste aller Behandlungsfille weniger als 100 Fille, sind alle
Behandlungsfille in die Kontrolle einzubeziehen. °Das Ergebnis der Zufallsstichproben teilt der
MD dem Krankenhausstandort mit, damit dieser die gezogenen Behandlungsfalle innerhalb
von vier Wochen fiir die Kontrolle bereitstellen kann. °Abweichend von § 9 Absatz 2 Teil A
beginnen die Frist zur Vereinbarung eines Kontrolltermins und die Frist zur Durchfliihrung der
Kontrolle mit Bekanntgabe der Ziehungsergebnisse an das Krankenhaus. 'Im Vorfeld der
Kontrolle hat das Krankenhaus dem MD fir die zu priifenden Falle jeweils die Einstufung in
die Behandlungsbereiche sowie die fiir die Einstufung zugrundeliegenden Kriterien OPS-
Kodes, Alter, Hauptdiagnose und Aufnahmegrund zu Ubermitteln. 2Die Kontrolle der zu
prifenden Falle vor Ort erfolgt auf Basis der Patientendokumentation. %) ’

(8) Fiir Kontrollen von Krankenhausstandorten, die sich fiir die nach § 16 Abs’aé@xPP-RL
mogliche 14-tagige Einstufung entschieden haben, gelten die Regelungen desé Absatz 6
Teil B MD-QK-RL in der Fassung vom 12. Mai 2023. g

&
&
@

Kontrollen aufgrund von Stichp@n
N

Unterabschnitt 3

§ 56 Stichprobenziehung (\

(1) Neben den Qualitdatskontrollen, die dur cAnhaltspunkte begriindet sind, finden
jahrliche Stichprobenprifungen zur Kontrolle@r Einhaltung von Qualitatsanforderungen
gemaRk den Regelungen der PPP-RL statt. .

4

(2) !Grundlage fiir eine Stichprobengréifung der Einhaltung der in den PPP-RL festgelegten
Qualitdtsanforderungen ist die jahrlicReErmittlung einer Grundgesamtheit aller Standorte, fir
die Nachweise gemaR § 11 PPP-R IQTIG vorliegen. ?Die Ermittlung der Grundgesamtheit
erfolgt bundesweit ab dem derjahr 2023 jahrlich bis zum 31. Mérz durch das Institut
nach § 137a SGB V. 3Grund| Ur die Ermittlung der Grundgesamtheit bilden die dem Institut
nach § 137a SGB V aus té%\e;erfahren nach § 11 PPP-RL bekannten Krankenhausstandorte.
“Das Institut nach ~Q\\137a SGB V bereinigt die Grundgesamtheit um diejenigen

Krankenhausstan , bei denen innerhalb der letzten drei Jahre eine Qualitdtskontrolle
nach diesem schnitt durchgefiihrt wurde, und bei der die Einhaltung aller
Qualitatsa rungen in allen differenzierten Einrichtungen gemaR § 2 Absatz 5 Satz 3 PPP-

RL (Erwachsenenpsychiatrie, Kinder- und Jugendpsychiatrie und Psychosomatik) kontrolliert
und keiffe Mingel festgestellt wurden.

( » !Die Ziehung der Zufallsstichprobe wird ab dem Kalenderjahr 2023 jihrlich bis zum
30. April durch das Institut nach § 137a SGB V vorgenommen. ?Dabei werden in den Jahren
2023 bis 2027 jeweils 20 Prozent der Grundgesamtheit gezogen. 3Ab dem Jahr 2028 werden
9 Prozent der Grundgesamtheit gezogen. “Scheiden Krankenhausstandorte im Rahmen der
Auftragsklarung nach § 7 Absatz 1 Satz 4 und Satz 5 Teil A aus der Grundgesamtheit aus, stellt
das Institut nach § 137a SGB V sicher, dass die tatsachliche Stichprobe nicht unter 20 Prozent
(in den Jahren 2023 bis 2027) bzw. 9 Prozent (ab dem Jahr 2028) fallt.

(4) Fir jeden im Rahmen der Stichprobenziehung nach Absatz 3 gezogenen
Krankenhausstandort ermittelt das Institut nach §137a SGBV ein nach einem
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Zufallsverfahren ermitteltes Quartal aus den Quartalen des Kalenderjahres vor der
Stichprobenziehung, fiir das die Nachweise gemal § 11 PPP-RL erbracht wurden.

(5) Das Institut nach § 137a SGB V teilt das Ergebnis der Ziehung nach Absatz 3 und 4
unverzuglich der zustandigen beauftragenden Stelle nach § 57 Teil B sowie den gezogenen
Krankenhausstandorten mit.

§ 57 Beauftragende Stelle bei Stichprobenpriifungen

Beauftragende Stellen fur Qualitatskontrollen aufgrund von Stichproben sind die gesetzlichen
Krankenkassen gemald § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A.

§ 58 Einleitung des Kontrollverfahrens bei Stichprobenpriifungen Q\'

Die beauftragende Stelle hat fir die gemall § 56 Absatz 3 bis 5 Teil é\éezogenen
Krankenhausstandorte eine Kontrolle der Einhaltung der Qualitétsanforderur@n gemalk den
Regelungen der PPP-RL einzuleiten. 5\

4

§ 59 Umfang der Qualitdtskontrolle bei Stichprobenpriifungen

(1) Bei Stichprobenprifungen wird in den nach § 56 Ab &{\3 bis 5 Teil B gezogenen
Krankenhausstandorten die Einhaltung aller Qualitdtsanfor ngen der PPP-RL kontrolliert.

(2) !Die Kontrolle aufgrund von Stichproben geméB@G Teil B bezieht sich auf eines von
vier Quartalen des Kalenderjahres vor der Stichprobe@ehung, flir das die Nachweise gemal
§ 11 PPP-RL erbracht wurden. 2Das zu préfehde Quartal wird im Rahmen des
Stichprobenverfahrens nach § 56 ermittelt. {\

§ 60 Art und Verfahren der Stichprobe&é?@ung

(1) Die Kontrolle erfolgt na%Q‘nmeldung vor Ort in dem im Rahmen der
Stichprobenziehung gezogenen @ enhausstandort nach den Vorgaben des § 9 Teil A und
§ 49 Absatz 3 Teil B. A

’
(2) Die beauftragende@elle nach § 57 Teil B erteilt dem MD ab dem Kalenderjahr 2023
jahrlich bis zum 31. Maj¢inen Kontrollauftrag gemaR § 7 Teil A.

(3) 'Der MD ha&]r seine Kontrollen die Nachweise gemals § 11 und Anlage 3 PPP-RL
heranzuziehen. i den Nachweisen sind entweder die Daten aus dem Servicedokument
gemal § 1 atz 5 PPP-RL oder die Daten aus der Ubermittlung nach der Spezifikation
gemaf §é1 Absatz 6 und 7 PPP-RL umfasst. 3lm Vorfeld der Kontrolle ibermittelt das
Krankeghaus dem MD den Teil A des von ihm erstellten Nachweises gemaR § 11 PPP-RL. “Der
G&Uft bis 30. Juni 2026 die Ubermittlung nach Satz 3 beziiglich der Anwendung des
Spezifikationsverfahrens.

(4) lUnter Beachtung der festgelegten Grundsatze gemaR § 6 Teil A ist die Kontrolle des
Personaleinsatzes aus den Nachweisen gemdR § 11 PPP-RL auf eine Stichprobe zu
beschrinken. 2Aus einer vom Krankenhaus tibermittelten Aufstellung der Mitarbeitenden der
Berufsgruppen gemall § 5 Absatz 1 und 2 PPP-RL erfolgt durch den MD die Ziehung einer
Stichprobe je Berufsgruppe. 3Die Aufstellung der Mitarbeitenden gemaR Satz 2 muss einen
eindeutigen Mitarbeiterbezug (z.B. Uber die Personalnummer) erméglichen. “Die
Stichprobenziehung gemall Satz 2 umfasst maximal 20 Prozent, aber mindestens finf
Mitarbeitende der jeweiligen Berufsgruppe des Standortes. °Bei weniger als finf
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Mitarbeitenden einer Berufsgruppe sind alle Angehorigen der Berufsgruppe zu
bertcksichtigen. ®Fir die vom MD benannten Mitarbeitenden hat das Krankenhaus das
Beschaftigungsverhaltnis, die Qualifikationen und bericksichtigte Arbeitszeit nachzuweisen.
’Im Falle des Auftretens von Auffilligkeiten, die zu einer Nicht-Beurteilbarkeit der Einhaltung
fuhren, erfolgt eine Priifung der Nachweise aller Personen in der jeweiligen Berufsgruppe.

(5) 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
Einhaltung der Qualitatsanforderungen der PPP-RL erforderlich ist.

(6) 1Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen der PPP- Qﬁe
Einsicht in die Patientendokumentation erfordert, teilt der MD dies dem j \é‘igen
Krankenhausstandort mit. ?Bei einer kontinuierlichen Einstufung in die Behandl @ereiche
erfolgt die Ziehung der Zufallsstichprobe aus allen Behandlungsfillen im K(&D Izeitraum.
3Das Krankenhaus stellt dem MD innerhalb von 14 Tagen je Einrichtung gem&f) § 2 Absatz 5
Satz 3 PPP-RL (Erwachsenenpsychiatrie, Kinder- und Jugendpsychiatrie r Psychosomatik)
alle zur Ziehung einer Stichprobe notwendigen Aufnahme-/FaIInu%n_’sern der Patientinnen
und Patienten zur Verfligung, die im Kontrollzeitraum an mindestgns*einem Behandlungstag
gemal PPP-RL behandelt wurden. 4In dieser Fallliste sind n ’égnlassene Behandlungsfalle
aufzufiihren. °Die Aufnahme-/Fallnummern missen die eindté%lge Zuordnung einer Patientin
oder eines Patienten zu einem konkreten Krankenhausmﬁg&‘halt ermdoglichen. ®AnschlieBend
erfolgt innerhalb von 14 Tagen die Ziehung der Zufallsstiehprobe aus den Behandlungsfillen
durch den MD. ’Die Zufallsstichprobe umfasst¢zehn Prozent der Behandlungsfille je
Einrichtung. 8Umfasst die Liste aller Behand @sfélle weniger als 100 Falle, sind alle
Behandlungsfille in die Kontrolle einzubeziehgrl. Das Ergebnis der Zufallsstichproben teilt der
MD dem Krankenhausstandort mit, damif&ser die gezogenen Behandlungsfalle innerhalb
von vier Wochen fiir die Kontrolle bere@tellen kann. 1°Abweichend von § 9 Absatz 2 Teil A
beginnen die Frist zur Vereinbarung ainés Kontrolltermins und die Frist zur Durchfiihrung der
Kontrolle mit Bekanntgabe derée ngsergebnisse an das Krankenhaus. *Im Vorfeld der
Kontrolle hat das Krankenhays\dem MD fir die zu priifenden Falle jeweils die Einstufung in
die Behandlungsbereiche ie die fur die Einstufung zugrundeliegenden Kriterien OPS-
Kodes, Alter, Hauptdiai®§wund Aufnahmegrund zu Ubermitteln. *?Die Kontrolle der zu
prifenden Falle vor, C@erfolgt auf Basis der Patientendokumentation.

N

(7) Fir Kontn(;e&h von Krankenhausstandorten, die sich fiir die nach § 16 Absatz 9 PPP-RL
mogliche 14; ’é@ge Einstufung entschieden haben, gelten die Regelungen des § 60 Absatz 5
Teil B MD-QK:RL in der Fassung vom 12. Mai 2023.

QQ)
& Unterabschnitt 4

Q Anlassbezogene Kontrollen

§ 61 Anlisse 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 Behandlung im Sinne von § 1 Absatz 2 PPP-RL eines Krankenhauses und
die in diesem Zusammenhang erstmalige Nachweisfiihrung eines Krankenhauses tiber
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das Erflllen der Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gemaf}
§ 11 PPP-RL,

b) die  Nachweisfiihrung eines  Krankenhauses Uber das  Erfillen der
Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gemal$ § 11 PPP-RL,
nachdem Behandlungen im Sinne von § 1 Absatz 2 PPP-RL in mindestens 12
aufeinanderfolgenden Monaten nicht erbracht wurden,

c) die Nachweisfiihrung eines  Krankenhauses (ber das Erfiillen der
Qualitatsanforderungen im Rahmen des Nachweisverfahrens gemal § 11 PPP-RL,
nachdem bei einer vorausgegangenen Kontrolle nach MaRgabe des Abschnitts 5 Teil B
die Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen festgestellt wurde. Q'

2

(3) Die Anlasse fur eine Kontrolle gemal Absatz 2 gelten nicht fiir Einrichtun @%emé@
§ 2 Absatz 5 Satz 3 PPP-RL (Erwachsenenpsychiatrie, Kinder- und Jugendpsy¢Qiatrie und
Psychosomatik) eines Standortes, bei denen innerhalb der vorangegangene i Monate in
einer Kontrolle nach Abschnitt 5 Teil B die Einhaltung a aRgeblichen
Qualitatsanforderungen kontrolliert und keine Mangel festgestellt w r(@'

§ 62 Beauftragende Stelle bei anlassbezogenen Kontrollen {\
N

Beauftragende Stellen fiir die anlassbezogenen Kon@én sind die gesetzlichen
Krankenkassen gemald § 5 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b Telkg)

§ 63 Einleitung des Kontrollverfahrens bei anlassbc\)f&enen Kontrollen

!Die beauftragende Stelle hat bei Vorliegen ein nlasses gemall § 61 Absatz 2 Buchstabe a
und b Teil B eine Kontrolle der Einhalty@der Qualitatsanforderungen einzuleiten. ?Bei
Vorliegen eines Anlasses gemal3 § 61 Absatz'2 Buchstabe ¢ Teil B kann die beauftragende Stelle
nach pflichtgemaBem Ermessen ijtg die Einleitung einer anlassbezogenen Kontrolle
entscheiden. K@\

)

§ 64 Umfang der Qualitétsks&rolle bei anlassbezogenen Kontrollen

’
(1) Die anIassbezoge@Qontrolle gemald § 61 Absatz 2 Buchstabe a und b Teil B umfasst
die Uberpriifung der @altung der im Rahmen des Nachweisverfahrens gemalRR § 11 PPP-RL
nachzuweisenden @Iitétsanforderungen.

(2) Die a 1§€s)oezogene Kontrolle gemaR § 61 Absatz 2 Buchstabe c¢ Teil B umfasst die
Uberpriifung(der Einhaltung der Qualitatsanforderungen, fiir die bei einer vorausgegangenen
Kontrol%@ach MaBgabe des Abschnitts 5 Teil B eine Nichteinhaltung festgestellt wurde.

(3 ’\eDie anlassbezogene Kontrolle bezieht sich auf das Quartal, fiir das gemal § 61 Absatz 2
Buchstabe a Teil B erstmalig und gemal? § 61 Absatz 2 Buchstabe b und c Teil B letztmalig die
Nachweise gemaR § 11 PPP-RL erbracht wurden.

§ 65 Art und Verfahren der anlassbezogenen Kontrollen

(1) Die Kontrolle erfolgt nach Anmeldung vor Ort nach den Vorgaben des § 9 Teil A und
§ 49 Absatz 3 Teil B. 2Bei Kontrollen gemaR § 61 Absatz 2 Buchstabe c Teil B entscheidet die
beauftragende Stelle nach pflichtgemaRRem Ermessen, ob diese auch im schriftlichen
Verfahren nach Aktenlage gemal den Vorgaben des § 11 Teil A durchgefiihrt werden kénnen.
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(2) Die beauftragende Stelle erteilt bei anlassbezogenen Kontrollen gemall § 61 Absatz 2
Teil B dem MD innerhalb von drei Monaten einen Kontrollauftrag gemaR § 7 Teil A.

(3) Der MD hat fiir seine Kontrollen die Nachweise gemaR § 11 und Anlage 3 PPP-RL
heranzuziehen. ?Bei den Nachweisen sind entweder die Daten aus dem Servicedokument
gemiR § 16 Absatz 5 PPP-RL oder die Daten aus der Ubermittlung nach der Spezifikation
gemiR § 11 Absatz 6 und 7 PPP-RL umfasst. 3Im Vorfeld der Kontrolle tbermittelt das
Krankenhaus dem MD den Teil A des von ihm erstellten Nachweises gemaR § 11 PPP-RL. “Der
G-BA priift bis 30. Juni 2026 die Ubermittlung nach Satz 3 beziiglich der Anwendung des
Spezifikationsverfahrens.

(4) lUnter Beachtung der festgelegten Grundsitze gemaR § 6 Teil A ist die Kontrol Q}és
Personaleinsatzes aus den Nachweisen gemafl § 11 PPP-RL auf eine Stich?%é zu
beschrinken. 2Aus einer vom Krankenhaus tibermittelten Aufstellung der Mitarbe%\ den der
Berufsgruppen gemiR § 5 Absatz 1 und 2 PPP-RL erfolgt durch den MD die, Zehung einer
Stichprobe je Berufsgruppe. 3Die Aufstellung der Mitarbeitenden gemiR % muss einen
eindeutigen Mitarbeiterbezug (z.B. Uber die Personalnummer) %&méglichen. “Die
Stichprobenziehung gemafR Satz 2 umfasst maximal 20 Prozen dber mindestens funf
Mitarbeitende der jeweiligen Berufsgruppe des Standortes ei weniger als finf
Mitarbeitenden einer Berufsgruppe sind alle Angehorj ; der Berufsgruppe zu
berlcksichtigen. ®Fiur die vom MD benannten Mitarbeiteﬁ@’gh hat das Krankenhaus das
Beschaftigungsverhaltnis, die Qualifikationen und berUc&@Htigte Arbeitszeit nachzuweisen.
’Im Falle des Auftretens von Auffalligkeiten, die zu einer Nicht-Beurteilbarkeit der Einhaltung
fuhren, erfolgt eine Priifung der Nachweise aller Pe&en in der jeweiligen Berufsgruppe.

(5) Der MD ist im Rahmen seiner Befugni(&mé@ § 276 Absatz 4a SGB V, die firr die
Kontrolle erforderlichen Unterlagen einzu n, berechtigt, personenbezogene Daten der
Krankenhausmitarbeiter und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies fiir die Kontrolle der
Einhaltung der in der PPP-RL festgeleg&QuaIitétsanforderungen erforderlich ist.

(6) 1Sofern die Kontrolle der&gi?mhaltung der Qualitatsanforderungen der PPP-RL die
Einsicht in die Patientendc&zéntation erfordert, teilt der MD dies dem jeweiligen
Krankenhausstandort mit. 2Bei einer kontinuierlichen Einstufung in die Behandlungsbereiche
erfolgt die Ziehung der Isstichprobe aus allen Behandlungsfallen im Kontrollzeitraum.
3Das Krankenhaus st em MD innerhalb von 14 Tagen je Einrichtung gemaR § 2 Absatz 5
Satz 3 PPP-RL (Er\/\h&\&rsenenpsychiatrie, Kinder- und Jugendpsychiatrie oder Psychosomatik)
alle zur Ziehung-®iner Stichprobe notwendigen Aufnahme-/Fallnummern der Patientinnen
und Patien??.}ur Verfligung, die im Kontrollzeitraum an mindestens einem Behandlungstag
gemiR PRP-RL behandelt wurden. %In dieser Fallliste sind nur entlassene Behandlungsfille
aufzuf[é@m >Die Aufnahme-/Fallnummern missen die eindeutige Zuordnung einer Patientin
o@&es Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt erméglichen. ®éAnschlieRend
erfolgt innerhalb von 14 Tagen die Ziehung der Zufallsstichprobe aus den Behandlungsfallen
durch den MD. ’Die Zufallsstichprobe umfasst zehn Prozent der Behandlungsfille je
Einrichtung. 8Umfasst die Liste aller Behandlungsfille weniger als 100 Félle, sind alle
Behandlungsfille in die Kontrolle einzubeziehen. °Das Ergebnis der Zufallsstichproben teilt der
MD dem Krankenhausstandort mit, damit dieser die gezogenen Behandlungsfalle innerhalb
von vier Wochen fiir die Kontrolle bereitstellen kann. *°Abweichend von § 9 Absatz 2 Teil A
beginnen die Frist zur Vereinbarung eines Kontrolltermins und die Frist zur Durchflihrung der
Kontrolle mit Bekanntgabe der Ziehungsergebnisse an das Krankenhaus. *Im Vorfeld der
Kontrolle hat das Krankenhaus dem MD fiir die zu priifenden Falle jeweils die Einstufung in
die Behandlungsbereiche sowie die fiir die Einstufung zugrundeliegenden Kriterien OPS-
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Kodes, Alter, Hauptdiagnose und Aufnahmegrund zu Ubermitteln. 2Die Kontrolle der zu
prifenden Falle vor Ort erfolgt auf Basis der Patientendokumentation.

(7) Fir Kontrollen von Krankenhausstandorten, die sich fiir die nach § 16 Absatz 9 PPP-RL
mogliche 14-tagige Einstufung entschieden haben, gelten die Regelungen des § 65 Absatz 5
Teil B MD-QK-RL in der Fassung vom 12. Mai 2023.
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Anlage Richtlinien gemaR Abschnitt 2 Teil B

N o »u kr w DN

10.

11.

12.

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 Lipddem im Stadium Il —é}RL
Liposuktion Q\'

Richtlinie iber Mallnahmen zur Qualitatssicherung fir die stationdre Vé\srgung mit
Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion b@ schweren
Lungenemphysem — QS-RL BLVR &

Qualitatssicherungs-Richtlinie zur interstitiellen LDR-Bra erapie beim lokal
begrenzten Prostatakarzinom mit niedrigem Risikoprofil | (\

N\
Beschluss tiber MaRnahmen zur Qualitatssicherung d zielten Lungendenervierung
durch Katheterablation bei chronisch obstruktiver L nerkrankung
Beschluss Uber MalRnahmen zur a%étssicherung der allogenen
Stammzelltransplantation  mit  In-vitro- ereitung  (T-Zell-Depletion  Uber

Positivanreicherung oder Negativselektio d2s Transplantats bei akuter lymphatischer
Leukdmie (ALL) und akuter myeloischendér kdmie (AML) bei Erwachsenen

Beschluss Uber MaRnahmen. \"zur Qualitatssicherung der allogenen
Stammazelltransplantation bei Meﬁlem Myelom
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