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Vorwort

Mit dem am 17. Dezember 2015 in Kraft getretenen ,Gesetz zur Reform der Strukturen der
Krankenhausversorgung  (Krankenhausstrukturgesetz — KHSG)“ hat der Gesetzgeber dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) die Aufgabe Ubertragen, eine Richtlinie zu erstellen, die die
Qualitatskontrollen des Medizinischen Dienstes (MD) in den nach § 108 SGB V zugelassenen
Krankenhdusern regelt. Ziel war es, bundeseinheitliche und auch flachendeckende, Kontrollen der
Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach §§ 135b und 136 bis 136¢ SGB V sowie die Richtigkeit der
Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der externen stationdaren Qualitdtssicherung
aufwandsarm durchfiihren zu kénnen. Die Richtlinie regelt Fragen zu Beauftragung, Umfang, Art und
Verfahren der Qualitatskontrollen sowie zum Umgang mit den Kontrollberichten.

Die MD-QK-RL trat erstmalig im Dezember 2018 mit dem Allgemeinen Teil A in Kraft. Der hierin
angekilndigte Teil B (Besonderer Teil) wurde im November 2018 mit einem ersten Abschnitt
veroffentlicht. Aktuell umfasst der Teil B die Abschnitte Kontrollen der Richtigkeit der Dokumentation
der Krankenhduser im Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung, Kontrollen der Einhaltung
der Qualitatsanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1Nr. 2 SGB V und die Kontrollen der Einhaltung
der Qualitatsanforderungen nach den Regelungen zu einem gestuften System von Notfallstrukturen in
Krankenhdusern gemaR § 136¢ Absatz 4 SGB V.

In den nachsten Jahren sollen weitere Kontrollabschnitte hinzugefiigt werden.

Der hier vorliegende Begutachtungsleitfaden nimmt Bezug auf die MD-QK-Richtlinie und dient als
Hilfestellung der bundesweit einheitlichen Kontrollen. Die zu kontrollierenden Struktur- und
Prozessmerkmale basieren auf den zu priifenden G-BA-Richtlinien und Beschliissen bzw. Regelungen.

Der Begutachtungsleitfaden ,G-BA-Richtlinien” schafft fiir die Gutachterinnen und Gutachter
verbindliche Vorgaben fir die vom Gesetzgeber vorgesehenen Kontrollen der Einhaltung von
Qualitatsvorgaben, insbesondere fiir die einheitliche Auslegung der in den Richtlinien, Beschliissen
und Regelungen enthaltenen Struktur- und Prozessmerkmale.

Den beteiligten Gutachterinnen und Gutachtern gebilhrt fiir die engagierte Mitwirkung an der
Erstellung des Begutachtungsleitfadens besonderer Dank.

Juni 2021

Dr. Kerstin Haid PD Dr. Matthias Mohrmann
Leitende Arztin MDS Stv. Sprecher der Leitenden Arztinnen und
Arzte der Gemeinschaft der Medizinischen Dienste
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1 Einleitung

Mit dem ,Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhausversorgung
(Krankenhausstrukturgesetz — KHSG)“, das am 17. Dezember 2015 in Kraft getreten ist, hat der
Gesetzgeber dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) die Aufgabe Ubertragen, eine Richtlinie zu
erstellen, die die Einzelheiten der Kontrollen der Medizinischen Dienste von Qualitatsanforderungen
des G-BA zu regeln hat.

GemaR § 137 Abs. 3 SGB V missen die Qualitdtskontrollen durch Anhaltspunkte begriindet sein oder
die Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach § 136 Abs. 1 Satz 1 Nummer 2 oder § 136a Abs. 5
SGB V zum Gegenstand haben oder als Stichprobenpriifungen erforderlich sein.

In der Richtlinie des G-BA sind gemall § 137 Abs. 3 SGB V unter anderem Festlegungen zu treffen,
welche Stellen die Kontrollen beauftragen und welche Anhaltspunkte Kontrollen auch unangemeldet
rechtfertigen. AuBerdem sind Festlegungen zu Art, Umfang und zum Verfahren der Kontrollen sowie
zum Umgang mit den Ergebnissen und zu deren Folgen zu treffen.

Gegenstand von Auftrdgen fir die Kontrolle von Qualitdtsanforderungen konnen gemal § 275a Abs. 2
SGB V die Einhaltung von Qualitdtsanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses sein, die
Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der externen stationaren
Qualitatssicherung und die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen der Lander, soweit dies
landesrechtlich vorgesehen ist.

Die Erstfassung der Richtlinie nach § 137 Abs. 3 SGB V zu Kontrollen des Medizinischen Dienstes nach
§ 275a SGB V (MD-Qualitatskontroll-Richtlinie, MD-QK-RL) ist am 13. Dezember 2018 in Kraft getreten.
Die Richtlinie gliedert sich in allgemeine (Teil A , Aligemeiner Teil“) und spezifische Vorgaben (Teil B
»Besonderer Teil").

Die Medizinischen Dienste fiihren bereits seit Jahren Uberpriifungen von Qualitidtsanforderungen des
G-BA im Auftrag der gesetzlichen Krankenkassen und ihrer Verbande durch. Mit § 137 Abs. 3 SGB V
hat der Gesetzgeber den G-BA beauftragt, die Durchfihrung der Kontrollen von
Qualitatsanforderungen bundeseinheitlich zu gestalten.

Eine unerladssliche Voraussetzung fiir die Kontrollen der Einhaltung von Qualitdtsanforderungen ist
eine bundesweit einheitliche Begutachtung durch die Gutachterinnen und Gutachter der
Medizinischen Dienste.

Der vorliegende Begutachtungsleitfaden soll allen Gutachterinnen und Gutachtern der Medizinischen
Dienste eine verbindliche Hilfestellung bei der einheitlichen Umsetzung und Begutachtung nach der
MD-QK-RL sein. Der Begutachtungsleitfaden gibt hierzu ergdnzende verbindliche Hinweise. Ein
besonderes Augenmerk wird auf die einheitliche Auslegung der in den Richtlinien, Beschliissen und
Regelungen enthaltenen Struktur- und Prozessmerkmale gelegt. Bei nicht eindeutigen Struktur- und
Prozessmerkmalen erstellen die Medizinischen Dienste Strukturmerkmalbewertungen (SMB), die flr
die Gutachterinnen und Gutachter verbindlich sind. Strukturmerkmalbewertungen sind Bestandteil
des Begutachtungsleitfadens, der auf der Homepage des Medizinischen Dienstes Bund veroffentlicht
wird.
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2 Rechtliche und sozialmedizinische inhaltliche
Grundlagen der Begutachtung

2.1 Gesetze

In § 92 SGB V ist festgelegt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Richtlinien beschlieRen
soll, die der Sicherung der arztlichen Versorgung dienen und eine ausreichende, zweckmaRige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten gewahrleisten. Unter anderem soll der G-BA Richtlinien
zur Qualitatssicherung beschliellen. Diese Richtlinien sind fiir Leistungserbringer, Kostentrager und
Versicherte verbindlich.

Der neunte Abschnitt des SGB V ,Sicherung der Qualitat der Leistungserbringung” enthalt in den
§§ 135-139e Vorgaben, die die Qualitat der Leistungserbringung sichern sollen und zu denen der G-BA
entsprechende Festlegungen treffen soll. Diese betreffen sowohl Leistungen im ambulanten als auch
im stationaren Bereich.

So regelt § 135b SGB V unter anderem, dass MalBnahmen zur Forderung der Qualitdt der Versorgung
auch bei ambulant im Krankenhaus erbrachten drztlichen Leistungen durchzufiihren sind. Der G-BA
beschlielt hierfir Richtlinien zur Qualitatsbeurteilung.

Im § 136 SGB V wird festgelegt, dass der G-BA fiir die vertragsarztliche Versorgung und die
Krankenhdauser Richtlinien beschliet, die verpflichtende MaRnahmen der Qualitatssicherung regeln.
Zudem werden Richtlinien beschlossen, die Kriterien fiir die indikationsbezogene Notwendigkeit und
Qualitat der durchgefiihrten diagnostischen und therapeutischen Leistungen enthalten, insbesondere
bei aufwendigen medizintechnischen Leistungen. Dabei werden auch Mindestanforderungen an die
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat festgelegt.

§ 136a SGB V umfasst Richtlinien des G-BA zur Qualitatssicherung in ausgewahlten Bereichen. Beispiele
sind die Sicherung der Hygiene, aber auch Richtlinien zur Sicherung der Qualitat in der psychiatrischen
und psychosomatischen Versorgung. § 136a Abs. 5 SGB V regelt, dass der G-BA im Benehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut Anforderungen an die Qualitdt der Anwendung von Arzneimitteln fir neuartige
Therapien im Sinne von § 4 Abs. 9 AMG (Arzneimittelgesetz) festlegen kann. Diese Arzneimittel diirfen
ausschlieBlich von Leistungserbringern angewendet werden, die die vom G-BA beschlossenen
Mindestanforderungen erfillen.

§ 136b regelt, dass der G-BA Beschlisse zur Qualitatssicherung im Krankenhaus fasst, u.a. zu
Mindestmengen und Qualitdtsberichten der Krankenhauser.

§ 136¢ SGB V regelt Beschllisse des G-BA zur Qualitatssicherung und Krankenhausplanung. So soll der
G-BA z. B. Qualitatsindikatoren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt beschlieRen, die als
Empfehlung an die fir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden gehen. Beschliisse zur
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung, zu einem gestuften System von Notfallstrukturen in
Krankenhdusern und zu den besonderen Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten werden ebenfalls
als Aufgabe des G-BA beschrieben.

§ 136d SGB V regelt die Evaluation und Weiterentwicklung der Qualitatssicherung durch den G-BA.

10
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§ 137 SGB V hat die Durchsetzung und Kontrolle der Qualitdtsanforderungen des G-BA zum
Gegenstand. Absatz 1 und 2 fokussieren auf die Durchsetzung der Qualitadtsanforderungen.

Im Absatz 3 wird der G-BA beauftragt eine Richtlinie (MD-QK-RL) zu erstellen, die die Einzelheiten der
Kontrollen des Medizinischen Dienstes nach § 275a SGB V regelt. Die Kontrollen kénnen aufgrund von
Anhaltspunkten und aufgrund von Stichproben durchgefiihrt werden. Die Kontrollen kdnnen auch die
Uberpriifung der Einhaltung von Qualititsanforderungen nach § 136 Abs. 1 Satz 1 Nummer 2 oder
§ 136a Abs. 5 zum Gegenstand haben. Der G-BA hat in einer Richtlinie festzulegen, wer beauftragen
darf und welche Anhaltspunkte Kontrollen rechtfertigen. Er hat Regelungen zu Art, Umfang und
Verfahren der Kontrollen zu treffen. Auch bestimmt er den Umgang mit den Ergebnissen und deren
Folgen. Der G-BA hat auch festzulegen, in welchen Fallen der Medizinische Dienst Dritte, insbesondere
zustandige Behorden der Lander, Gber erhebliche VerstolRe gegen Qualitatsvorgaben zu informieren
hat.

Die Festlegungen des G-BA sollen eine aufwandsarme Durchfiihrung der Kontrollen nach § 275a SGB V
unterstutzen.

Im Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhausversorgung (Krankenhausstrukturgesetz — KHSG)
vom 10.12.2015 wurde der § 275a SGB V , Durchfiihrung und Umfang von Qualitatskontrollen in
Krankenhadusern durch den Medizinischen Dienst” erganzt. Durch diesen erfolgte eine Erweiterung der
Aufgaben des Medizinischen Dienstes um die Kontrollen von Qualitdtsanforderungen des G-BA. Bis
dahin waren in einzelnen G-BA-Richtlinien und -Beschliissen, z. B. in der Qualitatssicherungs-Richtlinie
zum Bauchaortenaneurysma (QBAA-RL) oder in der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und
Reifgeborene (QFR-RL), Nachweisverfahren mit Uberpriifungsberechtigungen des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung enthalten.

§ 275a SGB V legt fest, dass der Medizinische Dienst nach MalRgabe des § 275a und der Richtlinie des
G-BA nach § 137 Abs. 3 Kontrollen zur Einhaltung von Qualitdatsanforderungen in den nach § 108 SGB V
zugelassenen Krankenhdusern durchfiihrt. Voraussetzung ist eine Beauftragung von einer in der
MD-QK-RL festgelegten Stelle. Dariiber hinaus kann der Medizinische Dienst gemalR § 275a Abs. 4
SGB V auch durch die fir die Krankenhausplanung zustandigen Stellen der Lander beauftragt werden.
Dies betrifft jedoch nur die Kontrolle der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen der Lander, soweit
dies landesrechtlich vorgesehen ist.

Art und Umfang der Kontrollen werden durch den konkreten Auftrag bestimmt. Bei Kontrollen
aufgrund von Anhaltspunkten missen die Kontrollen in einem angemessenen Verhdltnis zu den
Anhaltspunkten stehen, die den Auftrag begriinden.

Gegenstand der Kontrollen nach der MD-QK-RL kénnen die Einhaltung der Qualitatsanforderungen
nach den §§ 135b, 136 bis 136¢ SGB V sowie die Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser im
Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung sein.

Der G-BA hat die Erstfassung der Richtlinie Ende 2017 beschlossen. Entsprechend der
Richtlinienarchitektur wird es regelmaRig zu Erweiterungen durch Hinzufligen weiterer Abschnitte,
Unterabschnitte und Anlagen kommen.

§ 276 Abs. 4a SGB V befugt den Medizinischen Dienst flr die Kontrollen nach § 275a SGB V das
Krankenhaus zu den Ublichen Geschafts- und Betriebszeiten zu betreten, die erforderlichen Unterlagen
einzusehen und personenbezogene Daten zu verarbeiten, soweit dies die MD-QK-RL festlegt und es
fiir die Kontrollen erforderlich ist.

11
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2.2 MD-Qualitatskontroll-Richtlinie: Teil A — Allgemeiner Teil

Die Richtlinie zu Kontrollen des Medizinischen Dienstes nach § 275a SGB V (MD-QK-RL) regelt nach
§ 137 Abs. 3 SGB V die notwendigen Einzelheiten der Kontrollen des Medizinischen Dienstes tber die
Einhaltung der verbindlichen Vorgaben des G-BA zur Qualitdtssicherung in Krankenhausern.
Grundsatzliche Festlegungen zu den Kontrollen werden in einem Allgemeinen Teil der Richtlinie
getroffen (Teil A), spezifische Vorgaben erfolgen in einem Besonderen Teil der Richtlinie (Teil B).

In § 137 Abs. 3 SGB V wurde zunachst festgelegt, dass die Kontrollen durch Anhaltspunkte begriindet
sein mussen oder als Stichprobenprifungen zur Validierung der Qualitatssicherungsdaten erforderlich
sind. Mit dem am 01.01.2020 in Kraft getretenen MDK-Reformgesetz wurde die Grundlage fir
regelmiRige Kontrollen der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen der Richtlinien/Beschliisse nach
§ 136 Abs. 1Satz 1 Nr. 2 und § 136a Abs. 5 SGB V geschaffen. Mit der Erweiterung und Umformulierung
in § 137 Abs. 3 SGB V kann eine Kontrolle durch den Medizinischen Dienst nicht mehr nur auf Basis von
konkreten Anhaltspunkten und Stichproben erfolgen. Es gibt dariber hinaus regelmaBig
wiederkehrende Anlasse, die eine Kontrolle auslosen kdnnen.

Die Aufgabe des Medizinischen Dienstes besteht nach § 275a SGB V in Verbindung mit der MD-QK-RL
darin, die Einhaltung von Qualitdatsanforderungen nach den §§ 135b und 136 bis 136¢c SGB V zu
kontrollieren und die Richtigkeit der Dokumentation in der externen stationdren Qualitatssicherung
im Krankenhaus zu liberprifen. Die vom G-BA in dieser Richtlinie verwendete Formulierung , externe
stationare Qualitatssicherung” orientiert sich am Wortlaut des Gesetzes. Im Zusammenhang mit der
MD-QK-RL sind hierunter die qualitatsindikatorbasierten Qualitatssicherungs-Richtlinien zu verstehen,
die auf einem datengestitzten Dokumentationsverfahren basieren.

Die auf § 275a Abs. 2 Satz 3 SGB V basierenden Regelungsgegenstande der vom Medizinischen Dienst
durchzufiihrenden Qualitatskontrollen finden sich in & 3 Teil A der MD-QK-RL und werden dort als
»Kontrollgegenstande” bezeichnet. Jedem dieser Kontrollgegenstdnde der Buchstaben a) bis f) lassen
sich spezifische Richtlinien oder Beschliisse des G-BA zur Qualitdtssicherung zuordnen. Voraussetzung
fiir die Durchfiihrung einer Qualitatskontrolle nach MaRRgabe der MD-QK-RL ist ein in Kraft getretener
Abschnitt im Besonderen Teil (Teil B), in dem die Einzelheiten zur Kontrolle fiir den jeweiligen
Kontrollgegenstand der Buchstaben a) bis f) spezifiziert wurden. Ohne diesen
kontrollgegenstandspezifischen Abschnitt in Teil B, der auch die ihm zugeordneten und zu
kontrollierenden G-BA-Richtlinien und Beschliisse benennt, kann der Medizinische Dienst nicht zu
einer Qualitatskontrolle nach der MD-QK-RL beauftragt werden.

Fir die Umsetzung der Qualitatskontrollen sind die im Allgemeinen Teil der MD-QK-RL festgelegten
Regelungen maRgeblich. In Teil A finden sich u. a. Vorgaben zu den Anhaltspunkten fiir die Kontrollen,
zu den Stellen, die diese beauftragen kénnen, zu den verschiedenen Arten, zum Umfang und Verfahren
der Kontrollen und zum Umgang mit den Ergebnissen. Sofern im entsprechenden Abschnitt in Teil B
der Richtlinie keine von Teil A abweichenden oder spezifizierenden Festlegungen (z. B. zu Fristen oder
zu den beauftragenden Stellen) getroffen werden, gelten die Vorschriften aus Teil A.

Vorgesehen ist, dass die fiir die Durchsetzung der Qualitdtsanforderungen zustidndigen Stellen zeitnah
einrichtungsbezogen Uber die Kontrollergebnisse informiert werden. Die Folgen der Nichteinhaltung
von Qualitatsanforderungen regelt der G-BA nicht in dieser Richtlinie, sondern in grundsatzlicher
Weise in der Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL) nach § 137 Abs. 1 SGB V.

In der MD-QK-RL ist auch festgelegt, in welchen Féllen die Medizinischen Dienste die
Kontrollergebnisse wegen erheblicher VerstéRe gegen Qualitdtsanforderungen unverziglich
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einrichtungsbezogen an Dritte, insbesondere an jeweils zustindige Behorden der Lander, zu
Ubermitteln haben.

Der Allgemeine Teil der MD-QK-RL umfasst die §§ 1 bis 17 und beinhaltet u. a. folgende wesentliche
Verfahrensvorgaben:

2.2.1 Anhaltspunkte, Anlasse und Stichproben als Beauftragungsgrund

Damit der Medizinische Dienst mit der Durchfiihrung von Kontrollen beauftragt werden kann, bedarf
es konkreter und belastbarer Anhaltspunkte fiir die Nichteinhaltung der in den Richtlinien und
Beschllssen genannten Qualitatsanforderungen oder liber Verstol3e gegen Dokumentationspflichten
sowie Unrichtigkeiten in der Dokumentation im Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung.
Abhangig von den unter § 3 der Richtlinie aufgefiihrten Kontrollgegenstanden werden die jeweiligen
Anhaltspunkte in Teil B richtlinien- bzw. beschlussspezifisch konkretisiert. Die moglichen Qualitats-
oder Dokumentationsmangel missen einem Kontrollgegenstand nach § 3 der MD-QK-RL zugeordnet,
genau benannt und schllssig begriindet werden konnen. Wenn dies der Fall ist, kann der Medizinische
Dienst mit der Durchfiihrung einer Qualitatskontrolle aufgrund von Anhaltspunkten beauftragt
werden. Die kontrollauslésenden Anhaltspunkte sind im Rahmen der Beauftragung offenzulegen.

Auch bei anlassbezogenen Kontrollen oder Stichprobenpriifungen ist der Grund fiir die Beauftragung
zu benennen. Anders als bei Anhaltspunkten handelt es sich bei Anlassen fiir eine Qualitatskontrolle
nicht um Hinweise auf mogliche Qualitatsmangel, sondern um definierte Ereignisse oder
Konstellationen, die eine Prifung auslésen kénnen. Welche dies sind, wird in den entsprechenden
Abschnitten in Teil B der Richtlinie ausgefiihrt. Gleiches gilt fiir die Ausgestaltung des jeweiligen
Stichprobenverfahrens, das ebenfalls spezifisch fiir die verschiedenen Kontrollgegenstande zu regeln
ist. Durch eine Stichprobenpriifung soll ebenfalls ermoéglicht werden, dass Krankenh&duser auch ohne
Vorliegen eines konkreten Anhaltspunktes kontrolliert werden kénnen.

2.2.2 Klarung des Kontrollauftrags

Ein Kontrollauftrag muss schriftlich erteilt werden und Angaben zum Kontrollgegenstand (zu prifende
G-BA-Richtlinie oder Beschluss), zur Art der Kontrolle (angemeldete Kontrolle vor Ort, schriftliches
Verfahren nach Aktenlage oder unangemeldete Kontrolle), zum Priifzeitraum, zum Grund der
Beauftragung, den zu priifenden Krankenhausstandort und bei anhaltspunktbezogenen Kontrollen die
Anhaltspunkte enthalten. AuBer bei einer unangemeldeten Kontrolle wird der Kontrollauftrag
zeitgleich an das zu prifende Krankenhaus und den Medizinischen Dienst Ubermittelt. Das
Krankenhaus kann hierzu gegeniiber der beauftragenden Stelle inhaltlich Stellung nehmen, was ggf.
zu einer Auftragsanderung fiihren kann. Auch der Medizinische Dienst fiihrt eine Priifung des
Auftrages dahingehend durch, ob die formalen Anforderungen an den Auftrag erfiillt sind und es sich
um richtlinienkonforme Anhaltspunkte handelt.

Nach Klarung des ggf. gednderten Kontrollauftrages ist dieser vom Medizinischen Dienst gegeniiber
der beauftragenden Stelle schriftlich zu bestatigen. Mit Zustellungsdatum dieser Bestatigung gilt das
Kontrollverfahren als eingeleitet (Einleitungsdatum). Dem zu kontrollierenden Krankenhaus sind die
Bestatigung des Kontrollauftrages sowie das Einleitungsdatum ebenfalls mitzuteilen.
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2.23 Ausschluss einer Doppelkontrolle

Um Doppelkontrollen bei Mehrfachbeauftragungen zum selben Kontrollgegenstand im selben
Krankenhaus auszuschlieBen, findet gemaB § 5 der Richtlinie eine Abstimmung zwischen dem
Medizinischen Dienst und den beauftragenden Stellen statt. Einzelheiten hierzu wurden in der
Richtlinie jedoch nicht festgelegt.

Die Medizinischen Dienste stufen einen Kontrollauftrag dann als Doppelkontrolle ein, wenn er
denselben Krankenhausstandort betrifft, dieselbe Richtlinie bzw. denselben Beschluss zum
Gegenstand hat, dort dieselben Qualitdtsanforderungen zu priifen waren und der Kontrollzeitraum
der vorangegangenen Prifung derselbe war.

Stellen die Medizinischen Dienste fest, dass es sich nach o. g. Kriterien um eine Doppelkontrolle
handelt, teilen sie dies der beauftragenden Stelle mit. Der Kontrollbericht der vorangegangenen
Priifung wird nicht an die zweitbeauftragende Stelle Gibermittelt, sondern an den Vorbeauftragenden
bzw. das Krankenhaus verwiesen. Bei einer Teilliberschneidung der Priifzeitraume erfolgt Riicksprache
mit der beauftragenden Stelle.

2.2.4 Umfang der Kontrollen

In § 6 der MD-QK-RL wird festgehalten, dass Qualitatskontrollen fiir Krankenhduser und den
Medizinischen Dienst aufwandsarm zu gestalten sind. Die beauftragenden Stellen sind verpflichtet,
den Aufwand fir alle Beteiligten so gering wie moglich zu halten und den Umfang der Kontrolle auf
das Notwendige zu beschranken. Der mégliche Umfang einer Kontrolle und welche Unterlagen hierfir
vorgelegt oder an den Medizinischen tGbermittelt werden mussen, wird im Besonderen Teil richtlinien-
bzw. beschlussspezifisch festgelegt.

2.2.5 Kontrollarten

Die Art der Kontrolle ist von der beauftragenden Stelle festzulegen. Qualitatskontrollen kénnen nach
Anmeldung vor Ort im Krankenhaus, unangemeldet vor Ort im Krankenhaus oder als schriftliches
Verfahren stattfinden. Sie sollen in der Regel vor Ort und nach vorheriger Anmeldung im Krankenhaus
stattfinden. Eine Kontrolle im schriftlichen Verfahren soll nur dann erfolgen, wenn eine
Inaugenscheinnahme der konkreten Verhaltnisse vor Ort fiir die Erfiillung des Kontrollauftrages nicht
erforderlich ist.

Unangemeldete Kontrollen sind nur zuldssig, wenn eine angemeldete Kontrolle den Kontrollerfolg
gefahrden wiirde. Dies ist dann der Fall, wenn durch eine Anmeldung der Kontrolle — insbesondere
durch die dann verpflichtend vorzunehmende Terminabstimmung zwischen Krankenhaus und
Medizinischem Dienst — der Anhaltspunkt durch Zeitablauf entfallen oder ihm auf andere Weise
abgeholfen werden konnte. Welche konkreten und belastbaren Anhaltspunkte unangemeldete
Kontrollen rechtfertigen kénnen, wird in Teil B richtlinien- bzw. beschlussspezifisch festgelegt.
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2.2.6 Fristen

Sofern hierzu keine abweichenden Vorgaben im Teil B der Richtlinie getroffen werden, gelten die im
Folgenden genannten Fristen aus Teil A. GemaR der Tragenden Griinde sind Arbeitstage Montag bis
Freitag, soweit diese keine gesetzlichen Feiertage sind.

Frist fiir die Klarung des Kontrollauftrags:

Fiir die Klarung und Annahme eines Kontrollauftrages wird dem Medizinischen Dienst eine Frist von
zehn Arbeitstagen eingerdumt.

Fristen bei Kontrolle vor Ort:

Das Krankenhaus und der Medizinische Dienst sind verpflichtet, innerhalb einer Frist von zehn
Arbeitstagen ab Mitteilung des Einleitungsdatums den Kontrolltermin zu vereinbaren. Die Kontrolle ist
innerhalb von zwolf Wochen ab Beginn des Einleitungsdatums durchzufiihren. Die zur Vereinbarung
eines Kontrolltermins vorgegebene Frist von zehn Arbeitstagen ist in dem zwolfwochigen
Gesamtzeitraum inbegriffen. Der Kontrollbericht muss innerhalb von sechs Wochen nach Abschluss
der Kontrolle erstellt werden.

Ist eine Verstandigung tiber den Kontrolltermin innerhalb der genannten Frist nicht moglich, teilen der
Medizinische Dienst und das Krankenhaus dies jeweils der beauftragenden Stelle unter Angaben von
Grinden schriftlich mit. Die beauftragende Stelle setzt in der Folge einen Kontrolltermin im Benehmen
mit dem Krankenhaus und dem Medizinischen Dienst fest.

Nach Vereinbarung eines Kontrolltermins ist dem Krankenhaus innerhalb einer Frist von drei
Arbeitstagen schriftlich anzuzeigen, welche prifrelevanten Unterlagen es am Kontrolltermin
bereitzustellen hat. Die vorgegebene Frist von drei Arbeitstagen ist in dem zwolfwochigen
Gesamtzeitraum ebenfalls inbegriffen.

Stellt sich heraus, dass der Zeitrahmen des vereinbarten Kontrolltermins vor Ort zu kurz ist, ist die
Qualitatskontrolle an einem weiteren Termin abzuschlieRBen, der zwischen dem Medizinischen Dienst
und dem Krankenhaus zu vereinbaren ist bzw. von der beauftragenden Stelle gegebenenfalls
festgesetzt wird. Dadurch darf sich die gesamte Priiffrist von zw6lf Wochen um maximal vier Wochen
verlangern.

Fristen bei unangemeldeter Kontrolle vor Ort:

Eine unangemeldete Kontrolle vor Ort ist innerhalb von sechs Wochen ab Einleitungsdatum
durchzufiihren. Dem Krankenhaus werden der Kontrollauftrag, das Einleitungsdatum und die
bereitzustellenden Unterlagen erst mit Beginn der Kontrolle vor Ort vom Medizinischen Dienst
mitgeteilt. Der Kontrollbericht muss innerhalb von sechs Wochen nach Abschluss der Kontrolle erstellt
werden.

Fristen im schriftlichen Verfahren:

Dem Krankenhaus ist innerhalb einer Frist von acht Arbeitstagen ab Einleitungsdatum schriftlich
anzuzeigen, welche prifrelevanten Unterlagen fiir die Kontrolle zu Gbermitteln sind. Nach Zugang
dieser Anzeige hat das Krankenhaus sechs Wochen Zeit, die angeforderten Unterlagen zu Gibermitteln.
Die Kontrolle ist innerhalb von sechs Wochen ab Zugang der Unterlagen durch den Medizinischen
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Dienst durchzufiihren. Der Kontrollbericht muss innerhalb von sechs Wochen nach Abschluss der
Kontrolle erstellt werden.

Sollte das Krankenhaus die angezeigten Unterlagen innerhalb der Frist nicht vorlegen kénnen, hat es
dies dem Medizinischen Dienst und der beauftragenden Stelle unter Nennung der Griinde unverziiglich
schriftlich mitzuteilen. Ist die Kontrolle aufgrund fehlender Unterlagen nicht abschlieBend mdoglich,
verstandigen sich der Medizinischen Dienst und das Krankenhaus auf das weitere Vorgehen.
Anzustreben ist die Verstindigung lber eine Nachlieferungsfrist zur Ubersendung der fehlenden
Unterlagen. Hierfiir kann bei gegenseitigem Einvernehmen auch eine Verlangerung der Kontrollfrist
erfolgen, woriliber die beauftragende Stelle vom Medizinischen Dienst zu informieren ist. Der
Medizinische Dienst und das Krankenhaus kdnnen sich aber auch darauf verstandigen, dass die
Kontrolle anhand der zur Verfligung gestellten Unterlagen durchgefiihrt und auf dieser Basis
abgeschlossen wird. Kommt keine Verstandigung zustande, fihrt der Medizinische Dienst die Kontrolle
anhand der zur Verfligung gestellten Unterlagen durch und schliel8t die Priifung auf dieser Basis ab.

2.2.7 Umgang mit dem Kontrollbericht

Der Medizinische Dienst Ubermittelt den Kontrollbericht unverziiglich und zeitgleich an das
kontrollierte Krankenhaus und an die beauftragende Stelle (an letztere ohne die personenbezogenen
Daten). Damit ist gemaR MD-QK-RL fiir den Medizinischen Dienst der Kontrollauftrag abgeschlossen.

2.2.8 Umgang mit den Kontrollergebnissen bei erheblichen Versto3en

Der Medizinische Dienst hat nach § 137 Abs. 3 Satz 4 SGB V bei erheblichen Verst6Ren gegen
Qualitatsanforderungen die Kontrollergebnisse unverziiglich einrichtungsbezogen an Dritte zu
Ubermitteln (Mitteilung). Ein erheblicher VerstoR gegen Qualitdtsanforderungen ist insbesondere
dann unverziiglich mitzuteilen, wenn er unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Patientin/eines Patienten, einer
Krankenhausmitarbeiterin/eines Krankenhausmitarbeiters oder einer anderen Person gefihrt hat,
gefliihrt haben kdnnte oder fiihren kénnte. Der Medizinische Dienst hat das Kontrollergebnis zum
Vorliegen eines erheblichen Verstofles in der Mitteilung nachvollziehbar zu begriinden. Soweit
erforderlich darf die Mitteilung 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 schutzwirdigen Interessen von Personen gemaR § 4 Abs. 2 Buchstabe d
der MD-QK-RL zu wahren. Die Mitteilung ergeht zeitgleich an die beauftragende Stelle und das
Krankenhaus. Dritte im Sinne von § 137 Abs. 3 Satz 4 SGB V sind die zustdndigen Gesundheitsbehérden
der Lander und kommunale Gesundheitsamter. Sofern weiteren Dritten die Mitteilung vom
Medizinischen Dienst zu Ubermitteln ist, wird dies im Besonderen Teil richtlinien- bzw.
beschlussspezifisch festgelegt.

2.29 Sonderregelungen aufgrund der COVID-19-Pandemie

Qualitatskontrollen des Medizinischen Dienstes gemdR dieser Richtlinie werden in den
Krankenhdusern wahrend der Zeit und tiber den Zeitraum der Pandemie zunachst bis 31. Oktober 2020
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nicht durchgefiihrt. Im Zeitraum 1. Dezember 2020 bis 30. Juni 2021 werden in den Krankenh&usern
ebenfalls keine Qualitatskontrollen des Medizinischen Dienstes gemal dieser Richtlinie durchgefiihrt.

2.3 MD-Qualitatskontroll-Richtlinie: Teil B— Besonderer Teil

Der Besondere Teil der MD-QK-RL enthalt fur die jeweiligen Kontrollgegenstande spezifische Vorgaben
insbesondere zu Art, Umfang und Verfahren der Qualitdtskontrollen. Hier werden die fiir den
jeweiligen Kontrollgegenstand maRgeblichen beauftragenden Stellen und die Anhaltspunkte fiir die
Beauftragung von Qualitatskontrollen festgelegt. In der Erstversion der MD-QK-RL vom 21.12.2017
(damals noch MDK-QK-RL) war dieser Teil B noch nicht angelegt, jedoch wurden in dem damaligen Teil
A sowie den Tragenden Griinden an mehreren Stellen schon auf diesen Besonderen Teil verwiesen. So
wurde hier u. a. festgehalten, dass ,,Grundvoraussetzung fir die Durchfiihrung einer Qualitatskontrolle
nach MaRgabe dieser Richtlinie dabei stets ein in Kraft getretener Besonderer Teil (Teil B) ist, in dem
fiir die jeweiligen Kontrollgegenstdnde die Einzelheiten zur Kontrolle spezifiziert wurden. Ohne diesen
Teil B kann der Medizinische Dienst nicht zu einer Qualitatskontrolle nach der MD-QK-Richtlinie
beauftragt werden.” In der Richtlinienversion vom 22.11.2018 wurde erstmals der Teil B
aufgenommen (,Erster Abschnitt Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenh&user im
Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung”). Mittlerweile umfasst Teil B der MD-QK-RL drei
Abschnitte einschlieRlich Unterabschnitten; weitere Abschnitte fiir den Teil B werden folgen.

23.1 Abschnitt 1 — Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser im
Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung

Grundlage fir Kontrollen gemaR Abschnitt 1 der MD-QK-RL sind die Vorgaben der nachfolgenden
Richtlinien, aufgrund derer Krankenhauser Qualitatssicherungsdaten erheben und an das Institut nach
§ 137a SGB V (Institut fir Qualitdt und Transparenz im Gesundheitswesen, IQTIG), Gbermitteln
mussen:

a) Richtlinie gemaR § 136 Abs. 1 SGB V in Verbindung mit § 135a SGB V Uber MaRnahmen der
Qualitatssicherung fur nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser (Richtlinien tiber MaRnahmen
der Qualitatssicherung in Krankenhdusern/QSKH),

b) Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaR § 136 Abs. 1 SGB V in Verbindung mit
§ 136¢ Abs. 1 und 2 SGB V (Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren — plan. QI-RL),

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

Auf der Grundlage von nachfolgend genannten Anhaltspunkten erfolgt durch eine Zweiterhebung eine
Uberpriifung der Ubereinstimmung der Qualitatssicherungsdaten mit den entsprechenden
Patientenakten. Diese Kontrollen verfolgen den Zweck, mogliche weitere Dokumentationsmangel
sichtbar zu machen, die im Rahmen der Datenvalidierungsverfahren o. g. Richtlinien a) bis c) nicht
aufgefallen sind.

Anhaltspunkte, die eine solche Qualitatskontrolle nach Abschnitt 1 Teil B der MD-QK-RL auslésen
kénnen, sind

1 Verlangerter Zeitraum durch G-BA beschlossen und vom BMG nicht beanstandet — jedoch noch nicht im
Bundesanzeiger veroffentlicht und somit noch nicht rechtskraftig (Stand 28.06.2021).
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a) Unstimmigkeiten zwischen einrichtungsbezogen 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 oder auf der Grundlage publizierter Informationen Uber das
Krankenhaus ergeben oder

c) Unstimmigkeiten zwischen den Angaben in Teil C1 des Qualitatsberichtes und weiteren Teilen des
Qualitatsberichtes.

Der Medizinische Dienst kann zu diesen anhaltspunktbezogenen Qualitatskontrollen durch die fir die
Verfahren der datengestiitzten Qualitatssicherung verantwortlichen Gremien und die mit der
Umsetzung beauftragten Stellen auf Bundes- und Landesebene oder die gesetzlichen Krankenkassen
beauftragt werden.

Die Anhaltspunkte geben das zu kontrollierende Erfassungsjahr, flir welches ein Abgleich der
Qualitatssicherungsdaten mit den Patientenakten erfolgen soll, vor. Die beauftragende Stelle kann in
die Kontrolle Qualitdtssicherungsdaten von bis zu zwei weiteren bereits abgeschlossenen
Erfassungsjahren (vorangehend oder nachfolgend) einbeziehen, falls dies erforderlich ist. Maximal
kénnen so drei Erfassungsjahre kontrolliert werden, wobei fiir das Erfassungsjahr 2017 erst ab dem
01.07.2017 erfasste Qualitdtssicherungsdaten einbezogen werden diirfen.

Die Kontrollen erfolgen hierbei standortbezogen; die Festlegung erfolgt durch die beauftragende
Stelle. Die Anhaltspunkte geben vor, ob es erforderlich ist, einen oder mehrere Leistungsbereiche aus
den o. g. Richtlinien zu kontrollieren. Auch dieses wird durch die beauftragende Stelle festgelegt.

Die in die Kontrolle einzubeziehenden Falle entsprechend den o. g. Richtlinien sind entweder aufgrund
einer gezielten oder einer zufdlligen Auswahl oder aufgrund einer Kombination aus beidem
auszuwahlen. Eine gezielte Auswahl wird durch die beauftragende Stelle festgelegt; die zufallige
Auswahl der Fille, die kontrolliert werden sollen, erfolgt durch das Institut nach § 137a SGB V. Die
StichprobengrofRe der zufallig ausgewahlten Falle umfasst in der Regel 20 je Leistungsbereich. Aus
methodischen Griinden kann eine groRere Anzahl erforderlich werden. Bei zu niedrigen Fallzahlen
(weniger als 20 Falle) werden alle Falle kontrolliert.

Eingeleitet wird die Kontrolle durch die beauftragende Stelle, die bei Vorliegen eines Anhaltspunktes
entsprechend der Vorgaben der MD-QK-RL dem Medizinischen Dienst einen Kontrollauftrag erteilt.
Spezifische Festlegung(en) sowie Begriindung(en) sind im Kontrollauftrag dokumentiert. Dabei werden
diese Kontrollen ausschlieBlich vor Ort im Krankenhaus durch den Medizinischen Dienst durchgefihrt.
Hierfir sind die Vorgaben aus § 9 Teil A heranzuziehen einschlieRlich der Auftragsklarung des
Kontrollauftrages gemals § 7.

Ist die Auftragsklarung erfolgt, informiert der Medizinische Dienst unverziiglich das Institut nach
§ 137a SGB V sowie bei indirekten bzw. landerbezogenen Verfahren die jeweilige mit der Umsetzung
der Qualitatssicherung beauftragte Stelle auf der Landesebene. Nachdem die Information erfolgt ist,
Ubermittelt das Institut nach § 137a SGB V innerhalb von zehn Arbeitstagen die Vorgangsnummern
der zu kontrollierenden Falle sowie (ber die jeweilige Datenannahmestelle die von den
Krankenhdusern Gbermittelten Datensdtze. Abweichend von § 9 Abs. 3 Teil A teilt der Medizinische
Dienst dem Krankenhaus die Vorgangsnummern der zu kontrollierenden Falle spatestens zwei
Arbeitstage nach der Ubermittlung an den Medizinischen Dienst, mindestens jedoch zehn Arbeitstage
vor dem Kontrolltermin mit. Dem Medizinischen Dienst wird fiir die Kontrolle die vollstandige
Patientendokumentation vor Ort zur Verfligung gestellt.
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Der Datenabgleich soll mit Hilfe standardisierter Dokumente, die vom Institut nach § 137a SGB V
vorgegeben werden, erfolgen.

Unter den MalSgaben von § 14 Teil A erstellt der Medizinische Dienst den Kontrollbericht. Hieraus muss
hervorgehen, ob jedes zu kontrollierende Datenfeld eine Ubereinstimmung zwischen Patientenakte
und Qualitatssicherungsdokumentation aufweist. Nichtiibereinstimmungen missen dargestellt und
begriindet werden. Der Kontrollbericht wird anschlieBend entsprechend § 15 Abs. 1 Teil A an die
beauftragende Stelle Gibermittelt. Dieser obliegt es dann, den Kontrollbericht — falls erforderlich — an
die fur die o. g. Richtlinien zustandigen Stellen weiterzuleiten.
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2.3.2 Abschnitt 2 — Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach § 136 Abs. 1
Satz 1 Nr.2SGB V

Unterabschnitt 1 — Allgemeine Vorschriften

In diesem Abschnitt wird die Kontrolle der Einhaltung der Anforderungen an die Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat, die von den Krankenhausern gemal der G-BA Richtlinien nach § 136 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 SGB V zu erfillen sind, geregelt. Die Anlage der MD-QK-RL fiihrt die Richtlinien auf, auf die dieser
Abschnitt 2 Anwendung findet.

Aktuell beinhaltet die Anlage folgende Richtlinien des G-BA:

e Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene — QFR-RL

e Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma — QBAA-RL
e Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen — MHI-RL

e Richtlinie zur Kinderherzchirurgie — KiHe-RL

e Richtlinie zur Kinderonkologie — KiOn-RL

e Richtlinie zur Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur — QSFFx-RL

Am 17.06.2021 hat der Gemeinsame Bundesausschuss beschlossen, dieser Anlage die folgenden vier
Richtlinien bzw. Beschllsse hinzuzuftigen (Beschluss aktuell noch nicht rechtskraftig):

e Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipddem im Stadium Il — QSRL Liposuktion

e Richtlinie Gber MalRnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationare Versorgung mit Verfahren der
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem — QS-RL BLVR

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

e Beschluss liber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung der gezielten Lungendenervierung durch
Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung

Die Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen in den oben aufgefiihrten Richtlinien kann
auf der Grundlage von Anhaltspunkten, als Stichprobe oder als anlassbezogene Kontrolle erfolgen, sie
ist zudem standortbezogen durchzufiihren.

Der Kontrollbericht wird vom Medizinischen Dienst entsprechend § 14 Teil A erstellt und nach § 15
Teil A Gbermittelt. In diesem Bericht wird fiir jede kontrollierte Qualitatsanforderung festgehalten, ob
diese vom Krankenhausstandort eingehalten wird, nicht eingehalten wird oder ob die Einhaltung nicht
beurteilt werden kann. Ist eine Beurteilung nicht moglich, sind vom Medizinischen Dienst die Griinde
hierfiir darzustellen.

Nach Abschluss der Kontrolle informiert die beauftragende Stelle das Institut nach § 137a SGB V {iber
die kontrollierten Krankenhausstandorte und das jeweilige Kontrollergebnis. Die Angaben werden vom
Institut flr einen Zeitraum von drei Jahren registriert. Hierdurch wird die Grundgesamtheit, aus der
die Krankenhausstandorte fiir die jahrliche Stichprobenpriifung gemall § 15 Teil B gezogen werden,
bereinigt: Krankenhduser, bei denen Kontrollen als Stichprobenpriifung, anlassbezogen oder als
anhaltspunktbezogene Kontrolle nach der MD-QK-RL innerhalb der letzten drei Jahre durchgefiihrt
und bei denen keine Qualitatsmangel festgestellt wurden, werden bei der Ermittlung der
Grundgesamtheit der zu ziehenden Standorte nicht bericksichtigt.
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Unterabschnitt 2 — Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten

Konkrete und belastbare Anhaltspunkte entsprechend Teil A der MD-QK-RL kénnen zu
Qualitatskontrollen fiihren. Hierbei gelten Anhaltspunkte als konkret und belastbar, wenn mdgliche
Qualitatsmangel der nachfolgenden Auflistung zugeordnet, genau benannt und unter Zuhilfenahme
entsprechender Hinweise schliissig begriindet werden kénnen. Durch diese Voraussetzungen soll
verhindert werden, dass Krankenhduser und der Medizinische Dienst aus geringem Anlass mit einer
Kontrolle und dem daraus resultierenden Aufwand belastet werden.

Entsprechende Anhaltspunkte zur Beauftragung nach Abschnitt 2 — Unterabschnitt 2 sind:

e Implausibilitaten zwischen den Angaben des Qualitatsberichts oder anderen im Rahmen der
Qualitatssicherung des G-BA lGbermittelten Angaben und von im Rahmen der Abrechnung oder von
Abrechnungsprifungen vorgelegten Informationen,

e Implausibilitaten zwischen den Angaben des Qualitatsberichts oder anderen im Rahmen der
Qualitatssicherung des G-BA Ubermittelten Angaben und der Eigendarstellung des Krankenhauses,
z. B. in seinem Internetauftritt,

o Auffalligkeiten aufgrund von Selbstauskiinften des Krankenhausstandortes bzgl. der Einhaltung der
Vorgaben der einzelnen Richtlinien nach der Anlage im Rahmen der Verhandlungen nach § 11
KHEntgG,

e Erkenntnisse aus Abrechnungsprifungen bei Einzelfallen,

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

e 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.

Die beauftragende Stelle fir anhaltspunktbezogene Kontrollen der Qualitdatsanforderungen der im
Anhang der MD-QK-RL genannten G-BA Richtlinien (s.o0.) kdénnen die fir die Verfahren der
datengestiitzten Qualitatssicherung verantwortlichen Gremien und die mit der Umsetzung
beauftragten Stellen auf Bundes- und Landesebene sowie die gesetzlichen Krankenkassen sein. Bei
Einleitung des Kontrollverfahrens ist darauf zu achten, dass zwischen der méglichen Nichteinhaltung
der Qualitatsanforderung, auf die der Anhaltspunkt hinweist, und der geplanten Einleitung nicht mehr
als 36 Monate verstrichen sind. Ist diese Zeitspanne Uberschritten, ist die Einleitung eines
Kontrollverfahrens ausgeschlossen. So wird vermieden, dass zeitlich weit zuriickliegende Zustande
ohne Relevanz fur das gegenwadrtige Qualitatsniveau eines Krankenhausstandortes kontrolliert
werden. Die Festlegung dieses Zeitraums ergibt sich durch den Umstand, dass Datenquellen, die fir
eine Plausibilisierung herangezogen werden, sich auf Daten vorangegangener Jahre beziehen, wie z. B.
die Inhalte des Qualitatsberichts.

Der von der beauftragenden Stelle erteilte Kontrollauftrag gibt dem Medizinischen Dienst den Umfang
der Kontrolle vor. Hierbei definieren die Anhaltspunkte fiir eine Nichteinhaltung bestimmter
Qualitatsanforderungen den Umfang der Kontrolle.

Liegen Hinweise fiir die Nichteinhaltung von einer bis zu drei spezifischen Qualitdtsanforderungen
einer der in der Anlage der MD-QK-RL genannten Richtlinien vor, hat sich die Qualitatskontrolle auf
diese spezifischen Anforderungen zu beschranken. Liegen hingegen Hinweise auf die Nichteinhaltung
von mehr als drei Qualitatsanforderungen vor, kann die beauftragende Stelle eine Kontrolle aller
Qualitatsanforderungen der jeweiligen Richtlinie beauftragen. Durch diese Staffelung wird zum einen
sichergestellt, dass Priifungen einen moglichst geringen Umfang haben, sich damit aufwandsarm
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gestalten und zum anderen, dass bei Hinweisen auf zahlreiche Verstolie eines Krankenhausstandortes
umfassend geprift werden kann.

Eine Ausnahme liegt vor, wenn sich ein zu kontrollierender Krankenhausstandort zum Zeitpunkt der
Beauftragung oder der Kontrolle in einem klarenden Dialog gemal einer der Richtlinien aus der Anlage
befindet. Dann sind die Qualitatsanforderungen, aufgrund derer der klarende Dialog durchgefiihrt
wird, nicht in die Kontrolle einzubeziehen (z. B. QFR-RL).

Der Kontrollzeitraum ist aus den Anhaltspunkten abzuleiten. Daher hat die beauftragende Stelle den
Zeitraum, fur den die Einhaltung der Qualitatsanforderungen kontrolliert werden soll, festzulegen. In
der Regel beziehen sich anhaltspunktbezogene Kontrollen auf den Zeitraum von bis zu zwo6lf Monaten
vor der Beauftragung. Eine Kontrolle der gesamten zwolf Monate ist ebenso wie die vollstandige
Kontrolle aller Sachverhalte in dem vorgegebenen Zeitraum nicht zwingend erforderlich. Hier hat die
beauftragende Stelle einen Entscheidungsspielraum, um die Qualitatskontrollen effizient zu gestalten
und zu beauftragen. In begriindeten Ausnahmefallen kann der Kontrollzeitraum auf bis zu 24 Monate
vor Beauftragung ausgedehnt werden. Der zu kontrollierende Krankenhausstandort ist ebenfalls von
der beauftragenden Stelle anhand der Anhaltspunkte festzulegen.

Im Kontrollauftrag muss die beauftragende Stelle weiterhin festlegen, welche der drei moglichen Arten
der Kontrolle gemalR § 8 Teil A zum Tragen kommt (vor Ort im Krankenhaus, unangemeldet vor Ort im
Krankenhaus oder schriftliches Verfahren). In der Regel sind die Kontrollen angemeldet und vor Ort im
Krankenhaus durchzufiihren. Dies ergibt sich bereits aus § 137 Abs. 3 Satz 2 SGB V. Unangemeldete
Kontrollen sind nur zuldssig, wenn eine angemeldete Kontrolle den Kontrollerfolg gefahrden wiirde
oder wenn Gefahr in Verzug besteht (z. B. fur Patientinnen/Patienten des Krankenhausstandortes) und
unverzigliches Handeln geboten ist.

Die Mitwirkungspflicht des Krankenhauses wird im Teil A in den §§ 9 bis 12 geregelt.

Fiir eine sachgerechte und zielfiihrende Kontrolle hat das Krankenhaus dem Medizinischen Dienst alle
fir die Durchfiihrung der Kontrolle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung zu stellen. Welche
Unterlagen fiir die Kontrolle als notwendig erachtet werden, sollte im Vorfeld der Kontrolle zwischen
dem Medizinischen Dienst und dem Krankenhaus geklart werden. Dies kdnnen u.a. je nach
Anforderung der jeweiligen Richtlinie sein:

e Nachweise (ber die ggf. geforderte Qualifikation des arztlichen, pflegerischen und sonstigen
Personals (z.B. Zeugnisse, Bescheinigungen Uber Fach- und Zusatzweiterbildungen sowie
Fortbildungen),

e Nachweise Uber die ggf. geforderte Sicherstellung der Anwesenheit des arztlichen, pflegerischen
und sonstigen Personals (z. B. Arbeitsvertrage, Dienstplane),

e Nachweise Uber die ggf. geforderte patientenbezogene medizinische Dokumentation (z. B.
Patientenakten, Befunddokumentation, OP-Berichte, Entlassberichte),

e Nachweise Uber das ggf. geforderte einrichtungsinterne Qualitdtsmanagement nach § 135a SGB V
(z. B. Qualitatsmanagementhandbuch),

e Nachweise (iber ggf. geforderte Qualitdtssicherungsinstrumente (z. B. standardisierte
Arbeitsanweisungen ,,SOP“ oder regelmaRig stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen),

e Nachweise Uber ggf. abgeschlossene Kooperationsvertrage, schriftliche
Kooperationsvereinbarungen (z. B. mit anderen Fachabteilungen, oder externen Institutionen),

e Nachweise liber die ggf. geforderte technische Ausstattung und Infrastruktur der Einrichtung.
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Abbildung 2: Anhaltspunktbezogene Kontrollen
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In Fallen, in denen gemal § 13 Abs. 1 Teil B die Einhaltung aller Qualitatsanforderungen der jeweiligen
Richtlinie gemal der Anlage kontrolliert wird und eine Checkliste Teil dieser Richtlinie ist, zieht der
Medizinische Dienst fiir seine Kontrolle die entsprechende Checkliste heran. So sollen die Kontrollen
vor Ort moglichst aufwandsarm und standardisiert erfolgen. Liegen keine Checklisten vor, kann der
Medizinische Dienst eine vergleichbare strukturierte Dokumentation erstellen.

Bei der Kontrolle von Qualitatsanforderungen nach den Richtlinien des G-BA kann es erforderlich sein,
die Patientendokumentation zu Uberprifen. Da eine vollstindige Kontrolle aller
Patientendokumentationen im zu kontrollierenden Zeitraum in der Regel unverhaltnismaRig ware,
zieht der Medizinische Dienst zu diesem Zweck eine Zufallsstichprobe von 20 Fallen des zu
kontrollierenden Leistungsbereichs des Krankenhausstandortes. Liegt die Fallzahl im jeweiligen
Leistungsbereich unter 20, sind alle Falle in die Kontrolle einzubeziehen. Um eine reprasentative
Stichprobe aus allen relevanten Fallen ziehen zu kdnnen, stellt das Krankenhaus alle relevanten
Fallnummern des Kontrollzeitraums zur Verfigung. Die Fallnummern miissen die eindeutige
Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt
ermoglichen.
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bezogener

Unangemeldete Kontrollen vor Ort Kontrollauftrag

4
Kontrollauftrag Einleitungsdatum
annehmen
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Abbildung 3: Unangemeldete Kontrolle vor Ort
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Unterabschnitt 3 — Kontrollen aufgrund von Stichproben

Neben den Qualitdtskontrollen, die durch Anhaltspunkte begriindet sind, finden ab dem Kalenderjahr
20242 jahrliche richtlinienbezogene Stichprobenpriifungen statt. Durch diese Stichprobenziehung soll
ermoglicht werden, dass auch Krankenhduser ohne Vorliegen eines konkreten Anhaltspunktes
kontrolliert werden kénnen.

Grundlage fir eine Stichprobenprifung ist die jahrliche Ermittlung einer Grundgesamtheit aller
Standorte, an denen jeweils richtlinienrelevante Leistungen der in der Anlage aufgefiihrten Richtlinien
des G-BA erbracht werden. Die Ermittlung der Grundgesamtheit erfolgt richtlinienbezogen bundesweit
jahrlich bis zum 30.06. durch das Institut nach § 137a SGB V.

Sobald das Institut nach § 137a SGB V richtlinienbezogen alle Standorte ermittelt bzw. diese durch die
Krankenkassen Gbermittelt bekommen hat, werden diese um Dubletten und um Standorte bereinigt,
an denen bereits innerhalb der letzten drei Jahre eine Qualitdtskontrolle nach diesem Abschnitt
durchgefiuhrt wurde, bei der die Einhaltung aller Qualitdtsanforderungen kontrolliert und keine
Mangel festgestellt wurden.

Die Ziehung der Zufallsstichprobe wird jahrlich bis zum 31.07. durch das Institut nach § 137a SGB V
vorgenommen. Die fiir jede Richtlinie gemal der Anlage zu ziehende Stichprobe umfasst neun Prozent
der jeweiligen Grundgesamtheit. Diese GrolRenordnung soll bei einem vertretbaren Kontrollaufwand
fur die Krankenhausstandorte und den Medizinischen Dienst eine reprasentative Abbildung des
Erfillungsgrades zu den jeweiligen Qualitdtsanforderungen gewahrleisten. Hierbei ist je Richtlinie
mindestens ein Standort in die Stichprobenprifung einzubeziehen. Dies stellt sicher, dass bei
Richtlinien, die Leistungen umfassen, die nur von wenigen Krankenhausstandorten erbracht werden
(z. B. KiHe-RL) und bei einer Quote von neun Prozent der richtlinienspezifischen Grundgesamtheit
weniger als einen Krankenhausstandort ausmachen wiirde, dennoch eine Stichprobenpriifung moglich
ist.

Das Institut nach § 137a SGB V teilt das Ergebnis der Ziehung unverziglich der zustdndigen
beauftragenden Stelle mit. Die Information erfolgt richtlinien- und bundeslandbezogen.

Beauftragende Stellen bei Stichprobenprifungen sind die gesetzlichen Krankenkassen gemaR § 5
Abs. 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A. Die Beauftragung kann bundeslandbezogen jeweils gemeinsam und
einheitlich erfolgen. Damit kommen die gesetzlichen Krankenkassen auch ihrer Verpflichtung aus § 4
SGB V nach, wonach sie im Interesse der Leistungsfahigkeit und Wirtschaftlichkeit der Krankenkassen
eng zusammenarbeiten missen.

Der Zweck der Stichprobenpriifungen ist die regelmaRige Uberpriifung der gemaR der Anlage
malgeblichen G-BA Qualitatsanforderungen gemall § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V in einzelnen
Krankenhdusern. Daher sind die gesetzlichen Krankenkassen verpflichtet, den Medizinischen Dienst
mit der Kontrolle der jahrlich gezogenen Krankenhausstandorte zu beauftragen.

Bei Stichprobenprifungen wird in den nach § 15 Abs. 3 Teil B gezogenen Krankenhausstandorten die
Einhaltung aller Qualitdtsanforderungen der jeweiligen Richtlinie nach der Anlage kontrolliert.
Befindet sich der zu kontrollierende Krankenhausstandort zum Zeitpunkt der Beauftragung oder der

2 Verlangerter Zeitraum durch G-BA beschlossen und vom BMG nicht beanstandet — jedoch noch nicht im
Bundesanzeiger veroffentlicht und somit noch nicht rechtskraftig (Stand 28.06.2021).
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Kontrolle in einem klarenden Dialog aufgrund der Nichteinhaltung bestimmter
Qualitatsanforderungen gemdaR einer Richtlinie nach der Anlage (z. B. QFR-RL), sind die
Qualitatsanforderungen, aufgrund derer der klarende Dialog durchgefiihrt wird, nicht in die Kontrolle
einzubeziehen.

Der zu kontrollierende Zeitraum ist durch die beauftragende Stelle festzulegen und kann dabei bis zu
neun zuriickliegende Monate ab dem Zeitpunkt der Mitteilung des Ergebnisses der
Stichprobenziehung an die beauftragende Stelle umfassen. Dieser Zeitraum wurde festgelegt, um den
Aufwand fir den Krankenhausstandort und den Medizinischen Dienst zumutbar zu gestalten, dabei
aber der Aktualitat der zu prifenden Gegebenheiten nachzukommen.

Die Kontrolle erfolgt nach Anmeldung vor Ort an dem im Rahmen der Stichprobenziehung gezogenen
Standort nach den Vorgaben des § 9 Teil A. Dem Medizinischen Dienst wird jahrlich bis zum 31.08. ein
Kontrollauftrag gemal § 7 Teil A durch die beauftragende Stelle erteilt.

Vor Beginn der Priifung hat die beauftragende Stelle gemalR der Auftragsklarung nach § 7 Teil A
festzustellen, ob an dem gezogenen Krankenhausstandort die fir die Kontrolle jeweiligen
richtlinienbezogenen Leistungen erbracht werden. Legt das Krankenhaus spatestens innerhalb von 10
Arbeitstagen (abweichend von § 7 Abs. 1 Satz 5 Teil A) schriftlich dar, grundsatzlich keine
richtlinienrelevanten Leistungen zu erbringen, nimmt die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag
zuriick und informiert hierliber den Medizinischen Dienst.

Bei Stichprobenprifungen ist die Einhaltung samtlicher Qualitdtsanforderungen der jeweiligen
Richtlinien nach der Anlage zu kontrollieren. Sofern die jeweilige Richtlinie eine Checkliste beinhaltet,
hat der Medizinische Dienst diese heranzuziehen und sich an der Checkliste zu orientieren.

Bei der Kontrolle von Qualitatsanforderungen nach den Richtlinien des G-BA kann es erforderlich sein,
die Patientendokumentation zu Uberpriifen; § 276 Abs. 4a SGB V berechtigt den Medizinischen Dienst
dazu. Ist die Einsicht in Patientendokumentationen zur Kontrolle der Einhaltung der
Qualitatsanforderungen erforderlich, erfolgt durch den Medizinischen Dienst die Ziehung einer
Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten Behandlungsfallen. Die Stichprobe umfasst 20
Behandlungsfalle des zu kontrollierenden richtlinienbezogenen Leistungsbereichs. Liegt die Fallzahl in
dem jeweiligen Leistungsbereich unter 20, sind alle Behandlungsfille in die Kontrolle einzubeziehen.
Um eine reprdsentative Stichprobe aus allen relevanten Fillen ziehen zu konnen, stellt das
Krankenhaus alle relevanten Fallnummern des Kontrollzeitraums zur Verfligung. Die Fallnummern
miissen dabei die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten
Krankenhausaufenthalt ermoglichen.
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Abbildung 4: Kontrollen aufgrund von Stichproben
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Unterabschnitt 4 — Anlassbezogene Kontrollen

Mit dem MDK-Reformgesetz wurde die Grundlage fiir regelmaRige Kontrollen der Einhaltung der
Qualitatsanforderungen der Richtlinien nach § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V geschaffen. Mit dieser
Erweiterung im SGB V kann eine Kontrolle durch den Medizinischen Dienst nun nicht mehr nur auf
Basis konkreter Anhaltspunkte und Stichproben erfolgen. Es gibt dariber hinaus regelmalig
wiederkehrende Anlasse, die eine Kontrolle auslosen kdnnen.

Anlasse fir eine solche Kontrolle sind:

a. die erstmalige Nachweisfiihrung eines Krankenhauses Uiber das Erfiillen der Qualitdtsanforderungen
im Rahmen des Nachweisverfahrens gemafl der jeweils maligeblichen Richtlinie im Sinne der
Anlage,

b. die Nachweisfilhrung eines Krankenhauses Uber das Erfiillen der Qualitdtsanforderungen im
Rahmen des Nachweisverfahrens gemaR der jeweils maligeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage,
nachdem die entsprechende Leistung in mindestens zwolf aufeinanderfolgenden Monaten nicht
erbracht wurde,

c. die Nachweisfihrung eines Krankenhauses (iber das Erfiillen der Qualitdtsanforderungen im
Rahmen des Nachweisverfahrens gemaR der jeweils mafigeblichen Richtlinie im Sinne der Anlage,
nachdem bei einer vorausgegangenen Kontrolle nach Malgabe des Abschnitts 2 Teil B die
Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen festgestellt wurde,

d. die Gewahrung befristeter Zuschlage fir die Finanzierung von Mehrkosten nach § 17b Abs. 1a
Nummer 5 KHG.

Durch die ersten beiden aufgeflihrten Anldsse soll kontrolliert werden, ob die malgeblichen
strukturellen und personellen Anforderungen der in der Anlage zu diesem Abschnitt festgelegten
Richtlinien tatsachlich erfillt werden. Der Anlass der erstmaligen Nachweisfiihrung liegt auch dann
vor, wenn ein Krankenhaus eine richtlinienrelevante Leistung neu erbringen will oder wenn der G-BA
weitere Richtlinien im Rahmen des Anwendungsbereichs dieses Abschnitts beschliel3t. Ein weiterer
Anlass ist die Nachweisflihrung eines Krankenhauses (iber die Wiedereinhaltung von Anforderungen,
wenn zuvor bei einer Kontrolle durch den Medizinischen Dienst auf Basis des Abschnitts 2 der MD-QK-
RL die Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen der jeweils mafigeblichen Richtlinie festgestellt
wurde. Um sicherzustellen, dass mehrkostenrelevante Qualitdtsanforderungen erfiillt werden, kann
dies ein Anlass zur Kontrolle durch den Medizinischen Dienst sein (z. B. im Rahmen der QFR-RL).

Die Anlasse fir eine Kontrolle gemaR den oben aufgefiihrten Buchstaben a, b und d gelten nicht fir
Krankenhduser, bei denen im Rahmen von bereits zuvor erfolgten Kontrollen nach Abschnitt 2 die
Einhaltung aller malgeblichen Qualitdtsanforderungen kontrolliert und keine Mangel festgestellt
wurden.

Fur die bereits bestehenden Struktur-/Prozessrichtlinien des G-BA hat es bislang keine regelmaRige
und bundeseinheitliche Kontrolle der Erfiillung der dort festgelegten Qualitdtsanforderungen
gegeben. Deshalb hat der G-BA beschlossen, dass bis zum 31.12.2023 einmalig eine Kontrolle aller
Krankenhdauser, die richtlinienrelevante Leistungen gemal der Anlage zu Abschnitt 2 Teil B erbringen,
durchgefihrt werden muss.

Bei der Beauftragung ist zudem der durch die Sonderregelung aufgrund der COVID-19-Pandemie in
§ 17 Teil A definierte Zeitraum zu berlicksichtigen, innerhalb dessen keine Kontrollen durchgefiihrt
werden dirfen und der auch nach Ende des Zeitraums nicht Gegenstand einer Kontrolle sein darf.
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Beauftragende Stellen fiir die anlassbezogenen Kontrollen sind die gesetzlichen Krankenkassen gemaR
§ 5 Abs. 1 Satz 1 Buchstabe b Teil A. Sie haben bei Vorliegen eines Anlasses im Sinne der oben
aufgefihrten Buchstaben a bis c eine Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen einzuleiten.
Die Verpflichtung der Krankenkassen zur Beauftragung der Qualitatskontrollen stellt sicher, dass die
Qualitatsanforderungen der Richtlinien bundesweit einheitlich tberpriift werden. Bei Kontrollen
gemaR Buchstabe d hat die Beauftragende Stelle nach pflichtgemaRem Ermessen liber die Einleitung
einer Kontrolle zu entscheiden.

Die anlassbezogene Kontrolle gemaR den Buchstaben a, b und d umfasst die Uberpriifung der
Einhaltung der im Rahmen des Nachweisverfahrens gemald der jeweils maRgeblichen Richtlinie in der
Anlage nachzuweisenden Qualitdtsanforderungen. Bei erstmaliger bzw. erneuter Erbringung sowie der
gemaR § 20 Abs. 4 Teil B durchzufiihrenden Vollerhebung bis zum 31.12.20232 (s. oben) muss der
vollstandige Erfillungsgrad der Qualitatsanforderungen der jeweils maligeblichen Richtlinie
kontrolliert werden. Die anlassbezogene Kontrolle gemaR Buchstabe ¢ umfasst ausschlieflich die
Uberpriifung der Einhaltung der Qualititsanforderungen, fiir die bei einer vorausgegangenen
Kontrolle nach MalRgabe des Abschnitts 2 Teil B der MD-QK-RL eine Nichteinhaltung festgestellt wurde.

Uberpriift wird die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen innerhalb des von der beauftragenden
Stelle benannten Kontrollzeitraumes, der gemaR § 23 Abs. 3 Teil B MD-QK-RL in einem zeitlichen
Zusammenhang zu dem Kontrollzeitpunkt liegen soll. Da auflerdem bei der Einsicht in
Patientenunterlagen gemaR § 24 Abs. 5 Teil B zu beachten ist, wonach die Behandlungsfille der
Patientenstichprobe nicht langer als drei Monate (Entlassungsdatum) zurtickliegen dirfen, sollte der
Tag der Kontrolle vor Ort das Ende des Kontrollzeitraums sein. Der Kontrollzeitraum nach § 23 Abs. 3
Teil B kann langer sein als der durch die Richtlinie in § 24 Abs. 5 Teil B festgelegte Zeitraum (bis drei
Monate vor dem Kontrollzeitpunkt), innerhalb dessen Einsicht in Patientenunterlagen maoglich ist.

Wird durch die beauftragende Stelle kein konkreter Kontrollzeitraum festgelegt, ist der Umfang des
Kontrollzeitraums nicht hinreichend bestimmt. Der Kontrollauftrag entspricht dann nicht den
Vorgaben der Richtlinie und ist gemaR § 7 Abs. 2 Teil A durch den Medizinischen Dienst
zuriickzuweisen.

Die anlassbezogene Kontrolle erfolgt ausschlieBlich nach Anmeldung vor Ort nach den Vorgaben des
§ 9 Teil A. Bei Kontrollen gemaR Buchstabe c sind auch Kontrollen im schriftlichen Verfahren nach
Aktenlage gemaR § 11 Teil A moglich, da sich diese auf die Uberpriifung von bereits festgestellten
Mangeln beschrdanken und somit im Einzelfall nach Aktenlage erfolgen kénnen. In diesen Fallen kann
die beauftragende Stelle entscheiden, ob auf eine Vor-Ort-Kontrolle verzichtet werden kann, ohne das
Prifergebnis zu gefdahrden.

Die beauftragende Stelle erteilt bei anlassbezogenen Kontrollen gemald § 20 Abs. 2 Buchstabe a, b, ¢
oder d dem Medizinischen Dienst innerhalb von 3 Monaten einen Kontrollauftrag gemaR § 7 Teil A.
Mit dieser Frist soll sichergestellt werden, dass die Kontrolle zeitnah zum jeweiligen Anlass erfolgt. Zur
Durchfiihrung der Kontrollen gemalR § 20 Abs. 4 planen die beauftragenden Stellen aufgrund der
groRen Anzahl der zu kontrollierenden Krankenhduser mit dem zustandigen Medizinischen Dienst die
zeitliche Taktung der Kontrollauftrage. Die Fristen zur Durchfiihrung der Kontrollen gemaR §§ 7 und 9
Teil A gelten unverdndert. Bei der Planung der Kontrollen ist zu bericksichtigen, dass bis zum
31.12.2023 jedes Krankenhaus, das eine oder mehrere Leistungen gemald einer jeweils maligeblichen

3 Verlangerter Zeitraum durch G-BA beschlossen und vom BMG nicht beanstandet — jedoch noch nicht im
Bundesanzeiger veroffentlicht und somit noch nicht rechtskraftig (Stand 28.06.2021).
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Richtlinie erbringt, kontrolliert worden sein muss. Sofern Teil des Nachweisverfahrens gemald der
jeweils maRgeblichen Richtlinie in der Anlage eine Checkliste ist, zieht der Medizinische Dienst fiir
seine Kontrolle die Checkliste heran.

GemaR § 276 Abs. 4a SGB V ist der Medizinische Dienst zur Einsicht in Unterlagen und der Verarbeitung
personenbezogener Daten im Rahmen der Kontrollen befugt.

Bei der Kontrolle von Qualitdatsanforderungen nach den Richtlinien des G-BA kann es erforderlich sein,
die Patientendokumentation einzusehen. Zu diesem Zweck zieht der Medizinische Dienst eine
Zufallsstichprobe von 20 Fallen des zu kontrollierenden Leistungsbereichs des Krankenhausstandortes,
die zum Zeitpunkt der Kontrolle nicht langer als drei Monate zuriickliegen. Liegt die Fallzahl im
jeweiligen Leistungsbereich unter 20, sind alle Falle in die Kontrolle einzubeziehen. Das Krankenhaus
stellt dem Medizinischen Dienst alle zur Ziehung der Stichprobe notwendigen Fallnummern aus dem
Kontrollzeitraum zur Verfligung. Die Fallnummern missen die eindeutige Zuordnung einer Patientin
oder eines Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt ermdglichen.

31



Begutachtungsleitfaden G-BA-Richtlinien-Kontrollen — Version 2021.4 — Stand: 15.07.2022

MD-QK-RL Prozess Kontrollauftrag

Teil B - Abschnitt 2
Anlassbezogene Kontrollen

* Fristverlangerung moglich

Auftrag wird
aufrecht gehalten

Mitteilung Gber
Stellungnahme

ab Eingang 10 AT

Ab Mitteilung 10 AT

Einleitungsdatum

8 AT

v
Schriftliches Verfahren
Mitteilung erforderliche

Unterlagen

6 Wochen

gef. Ubermittlung
Stichprobe

Unterlagen
Eingang

12 Wochen nach Einleitungsdatum

12 Wochen

y
Verlangerung Kontrollfrist

nach Absprache*

6 Wochen
nach
Abschluss

Abbildung 5: Anlassbezogene Kontrollen
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233 Abschnitt 3 — Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach den
Regelungen zu einem gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhausern
gemal § 136¢ Abs. 4 SGB V

Unterabschnitt 1 — Allgemeine Vorschriften

In diesem Abschnitt wird die Kontrolle der Einhaltung der Mindestanforderungen gemall den
Regelungen zu einem gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhausern nach § 136c Abs. 4
SGB V geregelt. Die Kontrolle kann auf der Grundlage von Anhaltspunkten oder als Stichprobenpriifung
erfolgen, sie ist zudem standortbezogen durchzufiihren. Bei der Kontrolle ist der gemald § 17 Teil A der
MD-QK-RL definierte Zeitraum (Sonderregelungen aufgrund der COVID-19-Pandemie) zu
berlicksichtigen. Innerhalb dieses Zeitraumes darf keine Kontrolle durchgefiihrt werden und der
Zeitraum darf auch nicht spater Gegenstand einer Kontrolle sein.

Der Kontrollbericht wird entsprechend § 14 Teil A erstellt und nach § 15 Teil A unverziiglich an die
beauftragende Stelle und an das Krankenhaus tibermittelt. In diesem Bericht wird fiir jede kontrollierte
Mindestvorgabe festgehalten, ob diese vom Krankenhausstandort eingehalten wird, nicht eingehalten
wird oder ob die Einhaltung nicht beurteilt werden kann. Ist eine Beurteilung nicht moéglich, sind vom
Medizinischen Dienst die Griinde hierfiir darzustellen.

Nach Abschluss der Kontrolle informiert die beauftragende Stelle das Institut nach § 137a SGB V liber
die kontrollierten Krankenhausstandorte und das jeweilige Kontrollergebnis. Die Angaben werden vom
Institut fiir einen Zeitraum von drei Jahren registriert. Dies dient der vom Institut nach § 137a SGB V
durchzufiihrenden Bereinigung der Grundgesamtheit der Krankenhausstandorte fiir die jahrliche
Stichprobenprifung gemal § 32 Teil B.

Unterabschnitt 2 — Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten

Konkrete und belastbare Anhaltspunkte entsprechend Teil A der MD-QK-RL kénnen zu
Qualitatskontrollen fiihren. Hierbei gelten Anhaltspunkte als konkret und belastbar, wenn mdgliche
Qualitatsmangel der nachfolgenden Auflistung zugeordnet, genau benannt und unter Zuhilfenahme
entsprechender Hinweise schliissig begriindet werden kénnen. Durch diese Voraussetzungen soll
verhindert werden, dass Krankenhduser und der Medizinische Dienst aus geringem Anlass mit einer
Kontrolle und dem daraus resultierenden Aufwand belastet werden.

Entsprechende Anhaltspunkte zur Beauftragung nach Abschnitt 3 — Unterabschnitt 2 sind:

e Implausibilitdten zwischen den im Rahmen der abgeschlossenen Verhandlungen nach § 11 KHEntgG
vorgelegten Unterlagen oder Auskiinften 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,

e Implausibilitaten zwischen der Eintragung im bundesweiten Verzeichnis der Standorte nach § 108
SGB V, zugelassenen Krankenhduser und ihrer Ambulanzen gemafR § 293 Abs. 6 SGB V,

o Implausibilitdten zwischen den Angaben zum Krankenhaus in der Landeskrankenhausplanung nach
§ 6 Abs. 1 KHG,

e Implausibilititen zwischen den Angaben veroffentlichter Qualitatsberichte,

e Implausibilitditen zwischen anderen auf Grundlage von Richtlinien oder Regelungen der
Qualitatssicherung des G-BA selbst oder durch den G-BA beauftragten Institutionen veroffentlichten
Angaben,
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e Implausibilitdten zwischen den veréffentlichten Informationen des Krankenhauses, z. B. in seinem
Internetauftritt,

e Implausibilitaiten zwischen von im Rahmen der Abrechnung oder von Abrechnungsprifungen
vorgelegten Informationen,

e Erkenntnisse aus Abrechnungspriifungen nach § 275c¢ SGB V,

e Erkenntnisse aus der NachweisfUihrung Uber den Erflllungsgrad der Einhaltung der
Pflegepersonaluntergrenzen gemaR § 137i Abs. 4 SGB V oder aus den gemal § 137j Absatz 2a SGB V
zu vereinbarenden Sanktionen bei Unterschreitung des Pflegepersonalquotienten,

e Hinweise auf die Nichteinhaltung der Mindestvorgaben gemalR den Regelungen zu den
Notfallstrukturen, die sich auf der Grundlage verd6ffentlichter Informationen (iber den
Krankenhausstandort ergeben,

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

e 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.

Die beauftragenden Stellen zu anhaltspunktbezogenen Kontrollen der Einhaltung der
Mindestvorgaben sind die gesetzlichen Krankenkassen. Bei Einleitung des Kontrollverfahrens ist darauf
zu achten, dass zwischen der moglichen Nichteinhaltung der Mindestvorgaben, auf die der
Anhaltspunkt hinweist, und der geplanten Einleitung nicht mehr als 24 Monate verstrichen sind. Ist
diese Zeitspanne Uberschritten, ist die Einleitung eines Kontrollverfahrens ausgeschlossen. So wird
vermieden, dass zeitlich weit zurlickliegende Zustidnde ohne Relevanz fir das gegenwartige
Qualitatsniveau eines Krankenhausstandortes kontrolliert werden.

Der von der beauftragenden Stelle erteilte Kontrollauftrag gibt dem Medizinischen Dienst den Umfang
der Kontrolle vor. Hierbei definieren die Anhaltspunkte fir eine Nichteinhaltung bestimmter
Qualitatsanforderungen den Umfang der Kontrolle.

Liegen Hinweise fir die Nichteinhaltung von einer bis zu zwei der in den Regelungen zu den
Notfallstrukturen festgelegten Mindestanforderungen vor, hat sich die Qualitatskontrolle auf diese
spezifischen Anforderungen zu beschrdnken. Liegen hingegen Hinweise auf die Nichteinhaltung von
mehr als zwei Mindestanforderungen vor, kann die beauftragende Stelle eine Kontrolle aller
Qualitatsanforderungen beauftragen. Durch diese Staffelung wird zum einen sichergestellt, dass
Prafungen einen moglichst geringen Umfang haben, sich damit aufwandsarm gestalten und zum
anderen, dass bei Hinweisen auf zahlreiche VerstéRe an einem Krankenhausstandort umfassend
gepruft werden kann.

Grundsatzlich beziehen sich die Kontrollen immer auf die Vereinbarung zum Budgetjahr, das der zum
Zeitpunkt der Kontrolle giiltigen Notfallstufe zugrunde liegt. Es wird retrospektiv ein Zeitraum von
maximal 24 Monaten definiert, der zwischen dem Zeitpunkt der Einleitung des Kontrollverfahrens und
dem Beginn des Vereinbarungszeitraumes der zuletzt erfolgten Zuordnung gemaR den Regelungen zu
den Notfallstrukturen liegt. Die beauftragende Stelle hat nach pflichtgemdBfem Ermessen und in
Abhdngigkeit von den Anhaltspunkten innerhalb dieses Zeitkorridors den konkreten Zeitraum zu
bestimmen, auf den sich die Kontrolle beziehen darf. Dabei ist eine Kontrolle des gesamten
Vereinbarungszeitraums bzw. der maximal 24 Monate vor Beauftragung moglich, aber nicht in jedem
Fall erforderlich. Es kann aber z. B. Fille geben, in denen ein Anhaltspunkt auf eine Nichteinhaltung
der Qualitatsanforderungen zu Beginn des Vereinbarungszeitraums hindeutet und dies gleichzeitig
einen Hinweis auf eine derzeitige Nichteinhaltung der Qualitdtsanforderungen darstellt. Dieser
Zeitkorridor wird der Tatsache gerecht, dass die Budgetverhandlungen, in denen die Vereinbarungen
Uber eine Notfallstufe getroffen werden, haufig riickwirkend mit einem Zeitversatz gefiihrt werden.
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Die Regelung schafft damit Klarheit fiir den Fall, dass das Budgetjahr zwar bereits abgeschlossen ist,
aber noch keine Neuvereinbarung fiir das Folgejahr vorliegt. Durch diesen Entscheidungsspielraum der
beauftragenden Stelle sollen Ineffizienzen vermieden werden.

In dem Kontrollauftrag muss die beauftragende Stelle festlegen, welche der drei moéglichen Arten der
Kontrolle gemalRk § 8 Teil A zum Tragen kommt (vor Ort im Krankenhaus, unangemeldet vor Ort im
Krankenhaus oder schriftliches Verfahren). In der Regel sind die Kontrollen angemeldet und vor Ortim
Krankenhaus durchzufiihren. Dies ergibt sich bereits aus § 137 Abs. 3 Satz 2 SGB V. Unangemeldete
Kontrollen sind nur zuldssig, wenn eine angemeldete Kontrolle den Kontrollerfolg gefahrden wiirde,
oder wenn Gefahr in Verzug besteht (z. B. fur Patientinnen/Patienten des Krankenhausstandortes) und
unverzigliches Handeln geboten ist.

Bei der Kontrolle von Mindestvorgaben gemal den Regelungen zu den Notfallstrukturen kann es
erforderlich sein, die Patientendokumentation zu Uberprifen. Da eine vollstandige Kontrolle aller
Patientendokumentationen im zu kontrollierenden Zeitraum in der Regel unverhaltnismaRig ware,
zieht der Medizinische Dienst zu diesem Zweck eine Zufallsstichprobe von 20 Fillen, die in der
jeweiligen Notfallstufe bzw. dem jeweiligen Modul des Krankenhausstandortes versorgt wurden. Um
eine Unterscheidung der Behandlungsfille entsprechend einer Notfallstufe bzw. eines Moduls zu
erreichen, erfolgt eine erste Eingrenzung lber das Aufnahmekennzeichen ,Notfall“ gemall der
Vereinbarung nach § 301 Absatz 3 SGB V. Da hieriliber eine Abgrenzung jedoch mit Unsicherheiten
behaftet ist, sind zusatzlich weitere Kriterien wie z. B. die Versorgung in einer fiir die jeweilige
Notfallstufe bzw. das jeweilige Modul relevanten Fachabteilung hinzuzuziehen. Es wird Gberprift, ob
die gezogenen Falle in der zu kontrollierenden Notfallstufe bzw. dem zu kontrollierenden Modul
versorgt wurden. Stellt sich fir einzelne Fille der Stichprobe nach Uberpriifung durch den
Medizinischen Dienst heraus, dass diese nicht in der jeweiligen Notfallstufe bzw. dem jeweiligen Modul
versorgt wurden, besteht fiir den Medizinischen Dienst die Moglichkeit der Nachziehung einer
entsprechenden Anzahl weiterer Falle, um die Anzahl von 20 zu erreichen. Dabei ist eine Abstimmung
des Medizinischen Dienstes mit dem Krankenhaus jederzeit moglich. Liegt die Fallzahl in der jeweiligen
Notfallstufe bzw. dem jeweiligen Modul unter 20, sind alle Fille in die Kontrolle einzubeziehen. Um
eine reprdsentative Stichprobe aus allen relevanten Fallen ziehen zu kénnen, stellt das Krankenhaus
alle relevanten Fallnummern des Kontrollzeitraums zur Verfligung. Die Fallnummern miissen die
eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten
Krankenhausaufenthalt ermoglichen.
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Unterabschnitt 3 — Kontrollen aufgrund von Stichproben

Neben den Qualitdtskontrollen, die durch Anhaltspunkte begriindet sind, finden ab dem Kalenderjahr
2021 jahrliche richtlinienbezogene Stichprobenprifungen statt. Durch diese Stichprobenziehung soll
ermoglicht werden, dass auch Krankenhduser ohne Vorliegen eines konkreten Anhaltspunktes
kontrolliert werden kénnen.

Grundlage fir eine Stichprobenprifung ist die jahrliche Ermittlung einer Grundgesamtheit aller
Standorte, fir die nach den Regelungen zu den Notfallstrukturen Zuschldage gezahlt oder keine
Abschldage erhoben werden einschlielllich der jeweiligen Zuordnung des Krankenhausstandortes
entsprechend der Regelungen zu den Notfallstrukturen. Die Ermittlung der Grundgesamtheit erfolgt
bundesweit jahrlich durch das Institut nach § 137a SGB V. Dazu melden die Krankenkassen oder von
den Krankenkassen beauftragte Institutionen alle Standorte, fiir die zum 31.01. des jeweiligen Jahres
Zuschlage gezahlt oder keine Abschlage erhoben werden einschlielich der jeweiligen Zuordnung des
Krankenhausstandortes entsprechend der Regelungen zu den Notfallstrukturen. Diese Meldung hat im
Kalenderjahr 2021 bis zum 30.04. und ab dem Kalenderjahr 2022 jahrlich bis zum 31.01. zu erfolgen.

Sobald das Institut nach § 137a SGB V alle Krankenhausstandorte durch die Krankenkassen tGibermittelt
bekommen hat, werden diese um Dubletten und um Standorte bereinigt, an denen bereits innerhalb
der letzten drei Jahre eine Kontrolle der Einhaltung aller Mindestvorgaben der Regelungen zu den
Notfallstrukturen durchgefiihrt wurde (anhaltspunktbezogen oder als Stichprobenpriifung) und bei
denen keine Qualitatsmangel festgestellt wurden. Hierdurch wird sichergestellt, dass
Krankenhausstandorte, an denen innerhalb der letzten drei Jahre die Einhaltung von
Qualitatsanforderungen festgestellt werden konnte, nicht erneut (Uberprift und andere
moglicherweise Uber viele Jahre hinweg nicht gezogen werden.

Die Ziehung der Stichprobe durch das Institut nach § 137a SGB V erfolgt zufallig, um ein unabhangiges
Ziehungsverfahren sicherzustellen und eine Ungleichbehandlung von Krankenhausstandorten
auszuschlieRen. Der Umfang der Stichprobenziehung wird gestaffelt: In den ersten fiinf Jahren (2021
bis 2025) werden jeweils 20 Prozent der Grundgesamtheit gezogen. Dadurch soll erreicht werden, dass
nach der Einflhrung des Notfallstufensystems im Jahr 2019 ndherungsweise die Einhaltung der
Voraussetzungen einmal an allen Standorten kontrolliert wird, fur die Zuschlage gezahlt werden. Ab
dem Jahr 2026 umfasst die Stichprobe jahrlich neun Prozent der Grundgesamtheit. Eine Stichprobe in
dieser GroRenordnung soll bei einem fiir die Krankenhausstandorte und den Medizinischen Dienst
vertretbaren Kontrollaufwand eine reprasentative Abbildung des Erfillungsgrades zu den jeweiligen
Mindestvorgaben der Notfallstufen gewahrleisten.

Die fur die Stichprobenpriifung gezogenen Krankenhauser sowie die zur Beauftragung verpflichteten
Krankenkassen missen zeitnah informiert werden. Daher hat das Institut nach § 137a SGB V den
beauftragenden Stellen das Ergebnis der Ziehung unverziiglich mitzuteilen. Die Information erfolgt
bundeslandbezogen. Dies ist Voraussetzung flr eine strukturierte Beauftragung des Medizinischen
Dienstes durch die ebenfalls auf Landesebene organisierten Krankenkassen.

§ 33 MD-QK-RL Teil B sieht als beauftragende Stellen fiir die Stichprobenprifungen nach diesem
Abschnitt die gesetzlichen Krankenkassen vor. Dies bedeutet, dass die einzelnen Krankenkassen
jeweils und auch unabhédngig voneinander befugt sind, den Medizinischen Dienst mit Kontrollen zu
beauftragen. Um die Kontrollen gemalt § 6 MD-QK-RL Teil A dabei moglichst aufwandsarm fir alle
Beteiligten zu gestalten, konnen die Krankenkassen ihre Aktivitdten auf Landesebene koordinieren und
hierzu auch ihre Landesverbdnde einbeziehen. Auf diese Weise sollen insbesondere
Doppelbeauftragungen und aufwéndige Auftragsklarungen durch die Medizinische Dienste verhindert
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werden. Ziel ist dabei, dass die Krankenkassen, auf die Belegungs- und Berechnungstage des zu
kontrollierenden Krankenhauses entfallen, in abgestimmter Weise die Kontrolle beauftragen, die
Kontrollergebnisse zur Kenntnis erhalten und somit auch ggf. notwendige Konsequenzen gemal$ der
QFD-RL veranlassen kdnnen (§ 15 Abs. 2 MD-QK-RL Teil A). Dies stellt ein einheitliches Vorgehen
gegenilber den Medizinischen Diensten und Krankenhausern sicher. Die Krankenkassen kommen
damit auBerdem ihrer Verpflichtung gemdR § 4 SGB V nach, wonach sie im Interesse der
Leistungsfahigkeit und Wirtschaftlichkeit eng zusammenarbeiten missen. Sie sind verpflichtet, den
Medizinischen Dienst mit der Kontrolle der jahrlich gezogenen Krankenhausstandorte zu beauftragen.

Bei der Kontrolle werden alle Mindestvorgaben der jeweiligen Stufe, des jeweiligen Moduls oder des
§ 3 Abs. 2 Satz 3 der Regelungen zu den Notfallstrukturen kontrolliert. Der zu kontrollierende Zeitraum
ist analog zum Kontrollzeitraum bei anhaltspunktbezogenen Priifungen definiert. Grundsatzlich
beziehen sich die Kontrollen immer auf die Vereinbarung zum Budgetjahr, das der zum Zeitpunkt der
Kontrolle giltigen Notfallstufe zugrunde liegt. Mit der Regelung wird retrospektiv ein Zeitraum von
maximal 24 Monaten definiert, der zwischen dem Zeitpunkt der Einleitung des Kontrollverfahrens und
dem Beginn des Vereinbarungszeitraumes der zuletzt erfolgten Zuordnung gemaf den Regelungen zu
den Notfallstrukturen liegt. Die beauftragende Stelle hat nach pflichtgemaRem Ermessen innerhalb
dieses Zeitkorridors den konkreten Zeitraum zu bestimmen, auf den sich die Kontrolle beziehen darf.
Dabei ist eine Kontrolle des gesamten Vereinbarungszeitraums bzw. der maximal 24 Monate vor
Beauftragung moglich, aber nicht in jedem Fall erforderlich.

Da bei Stichprobenprifungen keine Anhaltspunkte fir die Nichteinhaltung von bestimmten
Mindestvorgaben der Regelungen zu den Notfallstrukturen vorliegen und somit keine Hinweise darauf,
dass eine angemeldete Kontrolle den Kontrollerfolg gefahrden wiirde, erfolgen die Kontrollen
angemeldet vor Ort. Die beauftragende Stelle erteilt im Kalenderjahr 2021 bis zum 30.06. und ab dem
Kalenderjahr 2022 jahrlich bis zum 31.03. einen Kontrollauftrag an den Medizinischen Dienst.

Vor Beginn der Prifung hat die beauftragende Stelle gemaR der Auftragsklarung nach § 7 MD-QK-RL
Teil A festzustellen, ob an dem gezogenen Krankenhausstandort die fiir die Kontrolle relevante
Notfallversorgung erbracht wird. Legt das Krankenhaus spdtestens innerhalb von zehn Arbeitstagen
schriftlich dar, nicht am gestuften System von Notfallstrukturen teilzunehmen, nimmt die
beauftragende Stelle den Kontrollauftrag zuriick. Legt das Krankenhaus spatestens innerhalb von zehn
Arbeitstagen schriftlich die Zuordnung einer anderen Notfallstufe bzw. eines anderen Moduls dar,
andert die beauftragende Stelle den Kontrollauftrag entsprechend. Der Medizinische Dienst wird
gemal § 7 Absatz 1 MD-QK-RL Teil A Giber die Riicknahme bzw. Anderung informiert.

Wie bei den anhaltspunktbezogenen Prifungen kann es auch bei Stichprobenprifungen im Sinne von
§ 276 Abs. 4a SGB V erforderlich sein, die Patientendokumentation einzusehen. Dies kann
beispielweise dann notwendig sein, wenn nur aus dieser eindeutig hervorgeht, ob die ggf. geforderten
technischen Voraussetzungen vorlagen beziehungsweise vorliegen, ob die ggf. erforderliche
Diagnostik erfolgt ist bzw. ob definierte Prozessanforderungen eingehalten wurden. Dabei ist zu
prifen, ob die Kontrolle der Einhaltung der Mindestanforderungen auch anhand anderer Dokumente
erfolgen kann, da personenbezogene Daten gemall § 276 Absatz 4a Satz 1 SGB V durch den
Medizinischen Dienst nur verarbeitet werden dirfen, wenn dies fur die Kontrollen erforderlich ist. Da
eine vollstdndige Kontrolle aller Patientendokumentationen im zu kontrollierenden Zeitraum in der
Regel unverhaltnismaRig ware, hat der Medizinische Dienst zu diesem Zweck eine Zufallsstichprobe
von 20 Fillen zu ziehen, die in der jeweiligen Notfallstufe bzw. dem jeweiligen Modul des
Krankenhausstandortes versorgt wurden. Um eine Unterscheidung der Behandlungsfalle
entsprechend einer Notfallstufe bzw. eines Moduls zu erreichen, erfolgt eine erste Eingrenzung tber
das Aufnahmekennzeichen ,Notfall“ gemaR der Vereinbarung nach § 301 Absatz 3 SGB V. Da hieriiber
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eine Abgrenzung jedoch mit Unsicherheiten behaftet ist, sind zusatzlich weitere Kriterien wie z. B. die
Versorgung in einer relevanten Fachabteilung hinzuzuziehen. Es wird Gberprift, ob die gezogenen Falle
in der zu kontrollierenden Notfallstufe bzw. dem Modul versorgt wurden. Stellt sich fiir einzelne Falle
der Stichprobe nach Uberpriifung durch den Medizinischen Dienst heraus, dass diese nicht in der
jeweiligen Notfallstufe bzw. dem jeweiligen Modul versorgt wurden, besteht fir den Medizinischen
Dienst die Moglichkeit der Nachziehung einer entsprechenden Anzahl weiterer Falle, um die Anzahl
von 20 zu erreichen. Dabei ist eine Abstimmung des Medizinischen Dienstes mit dem Krankenhaus
jederzeit moglich. Liegt die Fallzahl in der jeweiligen Notfallstufe bzw. dem jeweiligen Modul unter 20,
sind alle Falle in die Kontrolle einzubeziehen. Um eine repradsentative Stichprobe aus allen relevanten
Fallen ziehen zu konnen, ist das Krankenhaus verpflichtet, alle relevanten Fallnummern des
Kontrollzeitraums zur Verfligung zu stellen. Die Fallnummern missen die eindeutige Zuordnung einer
Patientin oder eines Patienten zu einem konkreten Krankenhausaufenthalt erméglichen.
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MD-QK-RL Prozess

Teil B Abschnitt 3
Notfallstrukturen

Kontrollen aufgrund von
Stichproben

* Fristverlangerung moglich

Einleitungsdatum

Ab Eingang 10 AT

Kontrollauftrag

2021 bis zum 30.06.;
ab 2022 bis zum 31.03.

Abbruch bzw.
Anderung des
Auftrages

KH erbringt
Notfallstufe/
Modul

Mitteilung iber
Stellungnahme

Ab Mitteilung 10 AT

12 Wochen nach Einleitungsdatum

6 Wochen nach Abschluss

Abbildung 7: Kontrolle aufgrund von Stichproben gemaR Abschnitt 3 ,Notfallstrukturen”
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2.4 Strukturmerkmalbewertungen (SMB)

Die in den zu kontrollierenden Richtlinien, Beschllissen und Regelungen vorgegebenen
Qualitatsanforderungen sind nicht immer eindeutig, sondern lassen teilweise inhaltliche
Interpretationsspielrdume zu.

Im Auftrag der Leitenden Arztinnen und Arzte der Medizinischen Dienste werden daher
Strukturmerkmalbewertungen mit dem Ziel einer bundesweit einheitlichen und transparenten
Begutachtung erarbeitet.

Die Strukturmerkmalbewertungen stellen das Ergebnis eines fortlaufenden Diskussions- und
Abstimmungsprozesses innerhalb der Medizinischen Dienste dar. Sie basieren auf dem Wortlaut der
Qualitatsanforderungen der jeweiligen Richtlinien, Regelungen und Beschliissen und den dazu
gehérenden Tragenden Griinden, giltigen Leitlinien der Fachgesellschaften, Entscheidungen des
Bundessozialgerichtes sowie weiteren Gesetzen und Vorgaben (z. B. Musterweiterbildungsordnung,
Arbeitsschutzgesetze, Hygienevorschriften).

Die Erstellung und Pflege dieser Strukturmerkmalbewertungen obliegt der Sozialmedizinischen
Expertengruppe ,Vergltung und Abrechnung” (SEG 4) der Medizinischen Dienste. Der
Begutachtungsleitfaden wird zum Jahreswechsel aktualisiert. SMB kénnen im Bedarfsfall auch
unterjahrig erganzt werden.

Die  Strukturmerkmalbewertungen beinhalten jeweils den genauen  Wortlaut der
Qualitatsanforderung, die differenzierte Problemdarstellung zusammen mit der konkreten
Problemldsung sowie — zur besseren Nachvollziehbarkeit — eine Begriindung und ggf. ergdnzende
Hinweise. Sowohl eine Nummerierung und Benennung von Schlagwortern als auch die Angabe des
Erstell- und Aktualisierungsdatums erleichtern die Zuordnung und Handhabung der
Strukturmerkmalbewertungen.

Die Strukturmerkmalbewertungen sind mit Anlage 7.1 Bestandteil dieses Begutachtungsleitfadens und
fir die Gutachterinnen und Gutachter der Medizinischen Dienste mit Verdffentlichung im
Begutachtungsleitfaden verbindlich.
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3 Zusammenarbeit beauftragende Stellen /
Medizinischer Dienst

Als beauftragende Stellen sind gemal § 5 Teil A der MD-QK-RL festgelegt:

a) die fiir die Verfahren der datengestiitzten QS verantwortlichen Gremien und die mit der Umsetzung
beauftragten Stellen auf Bundes- und Landesebene,
b) die gesetzlichen Krankenkassen.

Welche der Stellen den Medizinischen Dienst jeweils mit der Durchfiihrung von Qualitatskontrollen
beauftragen kénnen, wird im Besonderen Teil richtlinien- bzw. beschlussspezifisch abschlieend
festgelegt.

Unabhangig davon kann der Medizinische Dienst gemaRR § 275a Abs. 4 SGB V zur Kontrolle der
Einhaltung der Qualitatsanforderungen der Lander, soweit dies landesrechtlich vorgesehen ist, auch
durch die fiir die Krankenhausplanung zustdndigen Stellen der Lander beauftragt werden.

Der Medizinische Dienst ist verpflichtet, bei unklarem Kontrollauftrag schriftlich eine Klarung mit der
beauftragenden Stelle herbeizufiihren. Ebenso ist durch den Medizinischen Dienst sicherzustellen,
dass Doppelbeauftragungen abgelehnt werden.

In der Richtlinie ist festgelegt, dass das Krankenhaus und der Medizinischer Dienst die beauftragende
Stelle informieren missen, wenn es ihnen nicht moglich ist, sich auf einen Termin fir die Kontrolle vor
Ort zu einigen. In diesem Fall legt die beauftragende Stelle einen Termin fest.

Bei den Anlassbezogenen Kontrollen nach § 20 Abs. 4 MD-QK-RL, Teil B, Abschnitt 2, Unterabschnitt 4
ist eine Abstimmung zwischen beauftragender Stelle und dem Medizinischen Dienst bezlglich der
Auswahl des Kalenderjahres der Nachweisflihrung vorgesehen.
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i} Begutachtung und Erstellung von
Kontrollberichten

Die Medizinischen Dienste erstellen die fir die Kontrollen notwendigen Korrespondenzvorlagen,
Unterlagenanforderungen und Kontrollberichtsvorlagen mit dem Ziel einer bundesweit einheitlichen
Durchfiihrung und Begutachtung. Auch die Stichprobenziehung der einzusehenden
Patientendokumentation erfolgt anhand eines standardisierten Vorgehens.

4.1 Auftragsannahme und Priifung des Auftrages

Nach Erhalt eines schriftlichen Kontrollauftrages bestatigt der Medizinische Dienst zunachst den
Eingang des Auftrages. AnschlieRend muss Uberprift werden, ob der Auftrag formal korrekt ist. Bei
einer anhaltspunktbezogenen Kontrolle ist auch zu liberprifen, ob die mitgeteilten Anhaltspunkte
denen im jeweiligen besonderen Teil aufgefiihrten entsprechen. Entspricht der Kontrollauftrag nicht
den Anforderungen der MD-QK-RL, ist er vom Medizinischen Dienst zuriickzuweisen. Um
Doppelkontrollen bei Mehrfachbeauftragungen zum selben Auftrag zu vermeiden, finden
Abstimmungen mit der beauftragenden Stelle statt. Ebenso fihrt der Medizinische Dienst bei
unklarem Kontrollauftrag eine Klarung mit dem Auftraggeber durch.

Bei angemeldeten Kontrollen vor Ort und bei Prifungen im schriftlichen Verfahren wird der
Kontrollauftrag von der beauftragenden Stelle zeitgleich an das Krankenhaus tGbermittelt.

Bei anlassbezogenen Kontrollen (Teil B, Abschnitt 2, Unterabschnitt 4) und bei Kontrollen aufgrund
von Anhaltspunkten (Teil B, Abschnitt 2, Unterabschnitt 2 und Abschnitt 3, Unterabschnitt 2) hat das
Krankenhaus flinf Arbeitstage Zeit gegeniiber der beauftragenden Stelle schriftlich Stellung zu
nehmen. Bei den Kontrollen aufgrund von Stichproben (Teil B, Abschnitt 2, Unterabschnitt 3 und
Abschnitt 3, Unterabschnitt 3) hat das Krankenhaus zehn Arbeitstage Zeit gegeniber der
beauftragenden Stelle schriftlich Stellung zu nehmen.

Bei Eingang einer Stellungnahme wird der Medizinische Dienst von der beauftragenden Stelle tiber den
Eingang einer Stellungnahme und ggf. iber hieraus resultierende Anderungen bzw. die Riicknahme
des Auftrages informiert. Ist keine Stellungnahme eingegangen, hat der Medizinische Dienst
spatestens zehn Arbeitstage nach Auftragseingang den Kontrollauftrag zu bestatigen (Zustelldatum =
Einleitungsdatum) und gegeniiber dem Krankenhaus anzuzeigen. Wenn eine Stellungnahme
eingegangen ist und der Auftrag aufrechterhalten wird, hat der Medizinische Dienst den
Kontrollauftrag spatestens zehn Arbeitstage nach der Information durch die beauftragende Stelle zu
bestéatigen (Einleitungsdatum) und gegeniber dem Krankenhaus anzuzeigen.

Bei Beauftragungen nach Teil B Abschnitt 1 sind weitere Besonderheiten zu beachten, da das Institut
nach § 137a SGB V sowie bei indirekten bzw. landerbezogenen Verfahren die jeweilige mit der
Umsetzung der Qualitatssicherung beauftragte Stelle auf der Landesebene informiert werden missen.
Diesbeziiglich wird auf das Kapitel 2.3 (MD-QK-RL Teil B Besonderer Teil) des BGL verwiesen.
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4.2 Umfang des Kontrollberichts

Der Umfang der Kontrolle (komplette Prifung der Richtlinie oder des Beschlusses oder nur Prifung
von Teilaspekten) und damit auch des Kontrollberichtes wird im jeweiligen Besonderen Teil
richtlinien-, beschluss- bzw. regelungsspezifisch festgelegt. Abhangig davon legt die beauftragende
Stelle den Umfang fest.

Der Medizinische Dienst erstellt innerhalb von sechs Wochen nach Abschluss der Kontrolle einen
Kontrollbericht. Dieser enthalt zwingend Angaben zum Kontrollgegenstand, ggf. zu Anhaltspunkten
sowie zum Umfang, zu Art und Verfahren der Kontrolle sowie zu den im Rahmen der Kontrolle
festgestellten Sachverhalten. Das Kontrollergebnis ist zu begriinden und die im Rahmen der Erérterung
vorgebrachten maligeblichen Argumente des Krankenhauses sind zu wiirdigen.

Der Kontrollbericht, den das Krankenhaus erhalt, darf, soweit erforderlich, auch personengebundene
Daten enthalten. Diese Daten sind in dem Kontrollbericht an die beauftragende Stelle oder an Dritte
Zu anonymisieren.

4.3 Arten der Kontrollen

Nach § 8 MD-QK-RL sind drei Arten der Qualitdtskontrolle moglich: angemeldete oder unangemeldete
Kontrollen vor Ort im Krankenhausund ein schriftliches Verfahren. In der Regel werden die Kontrollen
angemeldet vor Ort durchgefiihrt. Nur wenn eine angemeldete Kontrolle vor Ort den Kontrollerfolg
gefahrden wiirde, ist eine unangemeldete Kontrolle vor Ort moglich. Ist eine Inaugenscheinnahme der
Gegebenheiten vor Ort nicht notwendig, kann das schriftliche Kontrollverfahren gewahlt werden.

Sowohl bei den angemeldeten als auch unangemeldeten Kontrollen ist der Medizinische Dienst befugt
am Kontrolltermin die Rdume des Krankenhauses zu den Ublichen Geschafts- und Betriebszeiten zu
betreten. Bei allen Arten der Kontrollen dirfen die Medizinischen Dienste kontrollrelevante
Unterlagen einsehen sowie personenbezogene Daten verarbeiten.

Unabhéangig vom Verfahren sind dem Medizinischen Dienst alle fir die Kontrolle erforderlichen
Auskilinfte zu erteilen. Hierflir steht dem Medizinischen Dienst ein auskunftsberechtigter
Ansprechpartner des Krankenhauses vor Ort bzw. im schriftlichen Verfahren telefonisch zur
Verflgung.

43.1 Verfahren bei angemeldeter Kontrolle vor Ort

Der Medizinische Dienst und das Krankenhaus vereinbaren innerhalb von zehn Arbeitstagen ab
Mitteilung des Einleitungsdatums einen Kontrolltermin, der innerhalb von zwolf Wochen nach dem
Einleitungsdatum zu erfolgen hat. Hierzu schlagt der Medizinische Dienst dem Krankenhaus zwei
Terminoptionen vor. In dem Fall, dass sich der Medizinische Dienst und das Krankenhaus nicht auf
einen gemeinsamen Termin einigen kénnen, legt die beauftragende Stelle in Absprache mit dem
Medizinischen Dienst und dem Krankenhaus einen Termin fest.

Nach Vereinbarung oder Festlegung des Kontrolltermins teilt der Medizinische Dienst dem
Krankenhaus innerhalb von drei Arbeitstagen schriftlich mit, welche kontrollrelevanten Unterlagen am
Kontrolltermin bereitzustellen sind. Kann das Krankenhaus am Kontrolltermin nicht alle erforderlichen
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Unterlagen vorlegen, so teilt es dies unverziiglich der beauftragenden Stelle und dem Medizinischen
Dienst unter Angabe der Griinde schriftlich mit. In diesem Fall wird die Kontrolle auf Grundlage der
vorliegenden Unterlagen durchgefiihrt. Ist hiermit eine abschlieBende Kontrolle nicht moglich,
verstandigen das Krankenhaus und der Medizinische Dienst sich auf das weitere Vorgehen ggf. mit
einer verlangerten Kontrollfrist. Flir den Fall, dass eine Verstandigung tiber das weitere Vorgehen nicht
moglich ist, fihrt der Medizinische Dienst gemal den Tragenden Griinden der Erstfassung der
Richtlinie vom 21.12.2017 zu § 9 Abs. 4 die Kontrolle anhand der zur Verfligung gestellten Unterlagen
durch und schlieBt die Priifung auf dieser Basis ab.

Stellt sich wahrend des Kontrolltermins dagegen heraus, dass die Kontrolle auf Grund eines zu grofRen
Kontrollumfangs nicht beendet werden kann, kann ein Folgetermin vereinbart werden. Die gesamte
Priffrist von zwolf Wochen darf sich hierbei maximal um vier Wochen verlangern.

Die beauftragende Stelle wird vom Medizinischen Dienst und dem Krankenhaus hiertiber informiert.

4.3.2 Verfahren bei unangemeldeten Kontrollen vor Ort

Bei unangemeldeten Qualitatskontrollen vor Ort im Krankenhaus bestatigt der Medizinische Dienst
den Kontrollauftrag nur gegeniber der beauftragenden Stelle. Das Krankenhaus wird (iber den
Kontrollauftrag, das Einleitungsdatum und die bereitzustellenden kontrollrelevanten Unterlagen erst
mit Beginn der Kontrolle im Krankenhaus informiert. Der Kontrolltermin findet innerhalb von sechs
Wochen nach dem Einleitungsdatum statt.

Die Kontrolle erfolgt auf Grundlage von vorliegenden Unterlagen, Erkenntnissen und Informationen.
Kann das Krankenhaus am Kontrolltermin nicht alle erforderlichen Unterlagen vorlegen, so teilt es der
beauftragenden Stelle und dem Medizinischen Dienst die Griinde hierfir schriftlich mit. Die
beauftragende Stelle und der Medizinische Dienst verstandigen sich liber das weitere Vorgehen, wenn
auf Grund der fehlenden Unterlagen eine abschlieRende Kontrolle nicht moglich ist.

433 Schriftliches Verfahren nach Aktenlage

Im schriftlichen Verfahren teilt der Medizinische Dienst dem Krankenhaus innerhalb von acht
Arbeitstagen nach dem Einleitungsdatum schriftlich die zu Ubermittelnden kontrollrelevanten
Unterlagen mit. Das Krankenhaus lbermittelt diese Unterlagen innerhalb von sechs Wochen nach
Zugang dieser Mitteilung an den Medizinischen Dienst. Der Medizinische Dienst hat die Kontrolle
innerhalb von sechs Wochen ab Zugang der kontrollrelevanten Unterlagen durchzufiihren.

Kann das Krankenhaus kontrollrelevante Unterlagen nicht fristgerecht tibermitteln, teilt es dies dem
Medizinischen Dienst und der beauftragenden Stelle unter Angabe der Griinde unverziiglich mit. Ist
eine abschlieRende Kontrolle auf Grund der fehlenden Unterlagen nicht moglich, verstandigen das
Krankenhaus und der Medizinische Dienst sich auf das weitere Vorgehen und ggf. auf eine
Fristverlangerung. Anzustreben ist gemal den Tragenden Griinden die Verstandigung lber eine
Nachlieferungsfrist zur Ubersendung der fehlenden Unterlagen. Hierfiir kann bei Einvernehmen des
Medizinischen Dienstes und des Krankenhauses auch eine Verlangerung der Kontrollfrist erfolgen,
worlber die beauftragende Stelle vom Medizinischen Dienst zu informieren ist.

Der Medizinische Dienst und das Krankenhaus kdénnen sich aber auch darauf verstdandigen, dass der
Medizinische Dienst die Kontrolle anhand der zur Verfiigung gestellten Unterlagen durchfiihrt und auf
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dieser Basis abschlieBt. Kommt keine Verstandigung zustande, fihrt der Medizinische Dienst die
Kontrolle anhand der zur Verfligung gestellten Unterlagen durch.

4.4 Grundsatze der Begutachtung

Die Begutachtung erfolgt grundsatzlich durch mindestens zwei Begutachtende und wird arztlich
verantwortet. Der Medizinische Dienst stellt eine dem Kontrollgegenstand angemessene Qualifikation
seiner Priferinnen und Prifer sicher.

Bei einer Kontrolle vor Ort sowie im schriftlichen Verfahren nach Aktenlage steht dem Medizinischen
Dienst ein auskunftsberechtigter Ansprechpartner des Krankenhauses (im schriftlichen Verfahren
telefonisch) fiir eine gemeinsame Erdrterung der Sachverhalte und vorlaufigen Kontrollergebnisse zur
Verfligung. Eine offene und wertschdatzende Kommunikation zwischen allen Beteiligten ist
unabdingbar.

Der Kontrollbericht enthalt das auf den konkreten Kontrollauftrag bezogene und zu begriindende
Kontrollergebnis einschlieBlich einer Wirdigung der im Rahmen der Erdrterung vorgebrachten
malRgeblichen Argumente des Krankenhauses.

Im Falle einer erforderlichen Einsicht in die Patientendokumentation bendétigt der Medizinische Dienst
vom Krankenhaus im Rahmen eines schriftlichen Verfahrens nach Aktenlage eine Vorabiibermittlung
der Fallnummern der richtlinienrelevanten Behandlungsfille aus dem Kontrollzeitraum. Die
Fallnummern missen die eindeutige Zuordnung einer Patientin oder eines Patienten zu dem
konkreten Krankenhausaufenthalt ermoglichen. Die Stichprobenziehung erfolgt anhand eines
standardisierten Verfahrens. Anschliefend werden dem Krankenhaus die auf diese Weise ermittelten
Fallnummern schriftlich mitgeteilt. Die entsprechenden Patientendokumentationen sind bei der
Kontrolle vor Ort vorzulegen bzw. im schriftlichen Verfahren zu Gbermitteln. Bei einer Kontrolle vor
Ort erfolgt die Ziehung der Behandlungsfalle am Kontrolltermin im Krankenhaus.

Im Falle einer erforderlichen Einsicht in die Patientendokumentation gemalRl § 24 Abs. 5 Abschnitt 2
Teil B (anlassbezogene Kontrollen) erfolgt die Ziehung der Stichprobe durch den Medizinischen Dienst
erst im Rahmen der Kontrolle vor Ort. Dieses Vorgehen gilt auch fir die Stichprobenziehung im
Abschnitt 3 Teil B (Notfallstrukturen, § 31 Abs. 5 und § 36 Abs. 5 Teil B). Somit entfallt bei geplanter
Kontrolle vor Ort die schriftliche Vorabibermittlung der Fallnummern der richtlinienrelevanten
Behandlungsfille aus dem Kontrollzeitraum.
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5 Griinde fir erneute oder sonstige
Qualitatskontrollen

Mit der unverziiglichen und zeitgleichen Ubermittlung des Kontrollberichtes an die beauftragende
Stelle und an das kontrollierte Krankenhaus ist gemafs MD-QK-RL fiir den Medizinischen Dienst der
Kontrollauftrag abgeschlossen.

Das Krankenhaus kann zum Kontrollbericht innerhalb von zehn Arbeitstagen ab Zugang des Berichtes
gegenliber der beauftragenden Stelle eine Stellungnahme abgeben. Sich hieraus ergebende
Rickfragen der beauftragenden Stelle werden durch den Medizinischen Dienst sachgerecht
bearbeitet.

Hat der Medizinische Dienst im Rahmen einer Qualitdtskontrolle Mangel festgestellt, kann das
Krankenhaus gemaR § 15 Abs. 4 Teil A der MD-QK-RL eine erneute Qualitdtskontrolle bei der
beauftragenden Stelle beantragen, um die Beseitigung der Qualitatsmangel nachzuweisen. Sofern zur
Feststellung der Beseitigung der Mangel eine Qualitatskontrolle des Medizinischen Dienstes
notwendig ist, ist diese innerhalb von zwolf Wochen ab Antragstellung durch das Krankenhaus
durchzufiihren. Hierflr ist es erforderlich, dass eine zeitnahe Beauftragung des Medizinischen Dienstes
erfolgt.

Nach § 15 Abs. 5 Teil A der MD-QK-RL kann eine weitere Kontrolle erfolgen, wenn sich bei einer
Qualitatskontrolle Anhaltspunkte fiir erhebliche Qualitatsmangel, die auBerhalb des Kontrollauftrages
liegen, ergeben. Diese Méangel sind der beauftragenden Stelle und dem Krankenhaus mitzuteilen. Flr
die in § 5 Teil A der Richtlinie benannten beauftragenden Stellen besteht bei Vorliegen von
Anhaltspunkten fiir erhebliche Qualitdtsmangel die Verpflichtung, einen weiteren Kontrollauftrag zu
veranlassen, sofern es sich um einen Kontrollgegenstand handelt, der im § 3 Teil A der Richtlinie erfasst
wird.

Die Ausfiihrungen des § 15 Abs. 4 und Abs. 5 Teil A der Richtlinie kommen zur Anwendung, sofern nicht
im Teil B (Besonderer Teil) anderweitige Festlegungen getroffen werden.

Im Abschnitt 1 Teil B (Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhauser im Rahmen der
externen stationdren Qualitdtssicherung) werden keine Wiederholungsprifungen aufgefiihrt. Im
Abschnitt 2 Teil B der MD-QK-RL, der die Kontrolle der Einhaltung der in den Richtlinien der Anlage
festgelegten Qualitdtsanforderungen regelt, wird ausgefiihrt, dass die Nachweisfiihrung eines
Krankenhauses nach Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen einer Richtlinie bei einer
vorausgegangenen Kontrolle ein (erneuter) Anlass fir eine Kontrolle durch die beauftragende Stelle
ist. Im Rahmen der (erneuten) anlassbezogenen Kontrolle gemaR § 20 Abs. 2 Buchstabe c werden die
Qualitatsanforderungen geprift, fir die bei einer vorausgegangenen Kontrolle eine Nichteinhaltung
festgestellt wurde.
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6 Berichterstattung des Medizinischen Dienstes
Bund an den G-BA

Nach Abfrage bei den Medizinischen Diensten der Bundeslander bezogen auf die jeweiligen
Kontrollgegenstande nach § 3 Teil A MD-QK-RL berichtet der Medizinische Dienst Bund dem G-BA
einmal jahrlich in aggregierter Form liber den Umfang und die Ergebnisse der Qualitatskontrollen.
Einzelne Krankenhduser diirfen durch diesen Bericht nicht identifizierbar sein. Der G-BA entscheidet
Uber eine Veroffentlichung des Berichts.
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7

7.1

Anlage

Anlage 1: Strukturmerkmalbewertungen (SMB)

Tabellarische Ubersicht

Nr. | Richtlinie Schlagworte Zeitraum RL-
Anforderung

01 allgemein Kooperation, Kooperationsvertrage, seit 2006
Kooperationsvereinbarung

04 MHI-RL Kardioanasthesist, Erfahrung seit 2015

07 QBAA-RL Operationssaal, Einsatzbereitschaft, Personal seit 2012

08 QBAA-RL QBAA-RL, Pflegepersonal, Fachweiterbildung, Prozentquote, | seit 2010
Vollzeitdaquivalent, Anzahl

11 QFR-RL hauptamtlich, arztliche Leitung, Geburtshilfe, Neonatologie seit 2006

12 MHI-RL hauptamtlich, arztliche Leitung, personelle Anforderungen, seit 2015
Herzchirurgie, Innere Medizin, Kardiologie

14 QFR-RL Kinderchirurgie, Rufbereitschaft, Verfiigbarkeit seit 2006

15 QFR-RL Kinderchirurgie, Perinatalzentrum, Level 1, Operationssaal seit 2014

16 allgemein Dienstplan, geplant, tatsachlich seit 2006

18 QBAA-RL 30 Minuten am Patienten, Verfligbarkeit, Gefachirurgie seit 2012

19 MHI-RL Allgemeinchirurgie, Facharztqualifikation seit 2015

21 QFR-RL Leitung Kreiflsaal, Qualifikation, Leitungslehrgang, seit 2012
Hochschulqualifikation

22 MHI-RL Stationsleitung, Qualifikation, Leitungslehrgang, seit 2015
Hochschulqualifikation

23 MHI-RL Hybrid-Operationssaal seit 2015

24 QBAA-RL Expertise, endovaskuladre Verfahren seit 2010

28 Notfall- Qualifikationen verantwortlicher Arzt und verantwortliche seit 2018

strukturen Pflegekraft, ZNA, Ubergangsbestimmungen
29 Notfall- Verfligbarkeit in der ZNA, verantwortlicher Arzt, seit 2018
strukturen verantwortliche Pflegekraft
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Tabellarische Ubersicht

Nr. | Richtlinie Schlagworte Zeitraum RL-
Anforderung
30 Notfall- Schlaganfallversorgung, Stroke Unit, Schlaganfalleinheit, seit 2018
strukturen Zertifizierung
31 Notfall- Schwerverletztenversorgung, Weillbuch, Zertifizierung, seit 2018
strukturen 2012, 2019
32 Notfall- Spezialversorgung, Notfallversorgung, Leistungsrecht seit 2018
strukturen
33 Notfall- Schwerverletztenversorgung, Schockraum, seit 2018
strukturen Schockraumteam, Basisteam
34 Notfall- CT, computertomographische Bildgebung, Teleradiologie, seit 2018
strukturen Strahlenschutzgesetz
35 allgemein Gleichwertigkeitsbescheinigung, Qualifikation, DKG- richtlinien-
Empfehlung fir die Weiterbildung zur Leitung einer Station / | spezifisch
eines Bereiches
36 allgemein Gleichwertigkeitsbescheinigung, Qualifikation, DKG- richtlinien-
Empfehlung fiir speziell weitergebildetes Pflegepersonal spezifisch
37 QS-RL Definition Diagnose Lipédem Stadium IlI seit 2019
Liposuktion
38 Notfall- Erweiterte, umfassende, Notfallversorgung, Dienste, seit 2018
strukturen Fachabteilungen
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB)

Nr.: 01

G-BA-RL:

allgemein

Schlagworte:

Kooperation, Kooperationsvertrdage, Kooperationsvereinbarung

Struktur- /
Prozessmerkmal:

Problem / Fragestellung:

In einigen G-BA-Richtlinien ist es moglich, Richtlinienanforderungen auch
in Form von Kooperationen zu erbringen. Diese Kooperationen basieren
haufig auf informellen Vereinbarungen oder einer sog. ,gelebten Praxis”.
Welche Nachweise sind erforderlich, um die Erfiillung der Anforderung
durch eine Kooperation zu belegen?

Ergebnis:

Kooperationsleistungen sind durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen/-vertrage nachzuweisen. Aus der
Vereinbarung/dem Vertrag missen der erforderliche Leistungszweck, die
konkrete Beschreibung der zu erbringenden Leistung, der
Leistungsumfang sowie die Leistungsdauer hervorgehen.

Begriindung:

An die durch Kooperationen zu erbringenden Leistungen sind dieselben
Anforderungen zu stellen wie an Leistungen, die durch das Krankenhaus
erbracht werden. Deswegen miissen sie einer Uberpriifung standhalten,
die der einer Leistungserbringung durch das Krankenhaus selbst
entspricht.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2006

Erstellt:

17.03.2017 Aktualisiert: 16.01.2021
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 04

G-BA-RL:

Richtlinie Gber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung
von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen (MHI-RL)

Schlagworte:

Kardioanasthesist, Erfahrung

Struktur- /
Prozessmerkmal:

§ 5 Absatz 3 Satz 2 Nr. 3
,Fachdrztin oder Facharzt fiir Andsthesiologie mit nachweisbarer Erfah-
rung in der Kardioandsthesie”

Problem / Fragestellung:

Welcher Mal3stab ist an die Erfahrung in der Kardioanasthesie anzulegen?

Ergebnis:

Aus den vorgelegten Unterlagen muss erkennbar sein, dass die o. g.
Facharztinnen und Facharzte fiir dieses Verfahren eingearbeitet wurden
und die Narkosefiihrung eigenstandig durchfiihren konnen. Dies kann
zum Beispiel durch Protokolle selbstandig durchgefiihrter Narkosen oder
Belege fiir die Einarbeitung nach einem Konzept bzw. durch
Arbeitszeugnisse nachgewiesen werden.

Begriindung:

Die Richtlinie fordert, dass die 0. g. Facharztinnen und Facharzte mit dem
intraoperativen Management vertraut sind. Durch eine auf diese
Erfordernisse ausgerichtete Einarbeitung werden die Facharztinnen und
Facharzte befahigt, das spezielle intraoperative Management bei diesen
Eingriffen durchzufiihren.

Erganzende Hinweise:

https://www.dgai.de/aktuelles-2/342-ai-02-2016-verbaende-
empfehlungen-kardioanaesthesie/file.html

Die MHI-RL unterscheidet im Hinblick auf die nachweisbare Erfahrung in
der Kardioanasthesie nicht zwischen den Interventionen , TAVI“ und
»Mitra-Clip“.

Anforderung seit:

2015

Erstellt:

26.06.2017 Aktualisiert: 24.01.2022
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB)

Nr.: 07

G-BA-RL: Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma (QBAA-RL)

Schlagworte: Operationssaal, Einsatzbereitschaft, Personal

§ 5 Absatz 2 Satz 1 QBAA-RL

Struktur- / Versorgung einsatzbereit sein:

,Die nachfolgenden Einrichtungen miissen jederzeit und sofort fiir die

Prozessmerkmal: e dem technischen Fortschritt und dem jeweiligen Behandlungsverfahren

entsprechender Operationssaal mit andsthesiologischem Equipment und
der Mdéglichkeit des invasiven Kreislaufmonitorings [...]“

In § 5 Absatz 2 Satz 1 QBAA-RL werden ,Einrichtungen” aufgefiihrt, die
jederzeit und sofort fir die Versorgung einsatzbereit” sein miissen.
Eine der dort genannten Einrichtungen ist der Operationssaal (OP).

Welche personellen Voraussetzungen mussen erfillt sein, damit der OP

Problem / Fragestellung: | jederzeit und sofort fiir die Versorgung einsatzbereit sein kann:

dieser Voraussetzungen anzusehen?

sichergestellt werden?

— Ist sowohl arztliches als auch pflegerisches Personal als eine

— Welches arztliche und pflegerische OP-Personal wird benétigt?
Wie kann die jederzeitige und sofortige Einsatzbereitschaft des Personals

Ergebnis: Anésthesie-Pflege/ATA und OP-Pflege/OTA.

Schichtdienstes.

Die sofortige Einsatzbereitschaft der ,,Einrichtung Operationssaa
beinhaltet auch das dafir benétigte Personal, da ohne entsprechendes
Personal keine sofortige Patientenversorgung erfolgen kann.

Das hierfiir bendtigte Personal umfasst neben der/dem vor Ort
anwesenden Chirurgin/Chirurgen auch Anasthesistinnen/ Anéasthesisten,

|II

Eine jederzeitige und sofortige Einsatzbereitschaft des bendtigten
Personals kann durch einen Rufbereitschaftsdienst nicht gewahrleitet
werden, sondern bedarf eines Bereitschaftsdienstes oder eines

versorgt werden.

In § 5 der QBAA-RL werden nicht nur Anforderungen an die Infrastruktur,
sondern auch an die Organisation des Krankenhauses definiert. Die
sofortige Einsatzbereitschaft einer Einrichtung fir die Versorgung
erfordert bauliche und geratetechnische, aber auch personelle
Vorhaltungen. Ohne entsprechendes Personal kann kein Patient im OP

Aus fachlicher Sicht ist sowohl bei elektiven Eingriffen der Bauchaorta
als auch zur Beherrschung von postoperativen Komplikationen neben

Begriindung: der/dem vor Ort anwesenden Chirurgin/Chirurgen die Anwesenheit bzw.

sofortige Einsatzbereitschaft einer Anasthesistin/eines Andsthesisten,
Anasthesie-Pflege/ATA und OP-Pflege/OTA im OP zwingend erforderlich.
In einer dlteren Version der QBAA-RL findet sich in § 5 Abs. 2 der QBAA-
RL noch die Formulierung ,,Die nachfolgenden Einrichtungen mussen
jederzeit fiir die Versorgung dienstbereit sein”. Mit der am 22.11.2012 in
Kraft getretenen Richtlinienversion hat der G-BA den Normtext gedndert
und de facto eine Scharfung und Prazisierung der Richtlinienanforderung
vorgenommen. Seither lautet die Richtlinienformulierung: ,Die
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nachfolgenden Einrichtungen missen jederzeit und sofort fiir die
Versorgung einsatzbereit sein”.

In den Tragenden Griinden des dieser Richtlinienversion zugrunde
liegenden Beschlusses vom 16.08.2012 hat der G-BA zu § 5 Abs. 2
ausgefihrt: ,[...] Alle Einrichtungen, die ohne jeden Zeitverzug
einsatzbereit sein miissen, werden nun auch so eingeordnet. Bei
Leistungen, die aufgrund des unvermeidbaren zeitlichen Vorlaufs bis zur
Notwendigkeit der Leistungserbringung nicht sofort erbracht werden
miissen, reicht dagegen ein Rufbereitschaftsdienst aus. [...]".

Laut § 4 Abs. 2 der QBAA-RL ist nur fiir die/den GefaRchirurgin/
GefaBchirurgen ein Rufbereitschaftsdienst zuldssig, wenn diese/r binnen
30 Minuten an der Patientin oder am Patienten zur Verfligung steht. Dies
wird in den Tragenden Griinden mit der Stabilisierung der Patientin/des
Patienten und der Vorbereitung des OP durch das o. g. Personal
begriindet.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2012

Erstellt:

15.12.2020 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 08

G-BA-RL:

Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma (QBAA-RL)

Schlagworte:

QBAA-RL, Pflegepersonal, Fachweiterbildung, Prozentquote,
Vollzeitdaquivalent, Anzahl

Struktur- /
Prozessmerkmal:

QBAA-RL, § 4 Personelle und fachliche Anforderungen, Absatz 3

,Der Pflegedienst der Intensivstation der Einrichtung gemdfs § 1 Abs. 2
muss aus Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder Gesundheits- und
Krankenpflegern bestehen. 50 % der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
des Pflegedienstes miissen eine Fachweiterbildung im Bereich
Intensivpflege und Andisthesie gemdfs ...“

Problem / Fragestellung:

Bezieht sich die Prozentquote der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
Pflegedienstes mit Fachweiterbildung in der Intensivpflege der QBAA-
Richtlinie auf Vollzeitdquivalente oder auf die Anzahl der Gesundheits-
und Krankenpflegerinnen oder Gesundheits- und Krankenpfleger?

Analog zu den QFR-, MHI- und KiHe- Richtlinien ist auch bei der QBAA-
Richtlinie die Quote der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des

Ergebnis: . . . . . . .
gebnt Pflegedienstes mit Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege und
Anésthesie auf Vollzeitdquivalente zu beziehen.
Die Prozentquote der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
Begriindung: Pflegedienstes mit Fachweiterbildung sollte in allen Richtlinien gleich

berechnet werden.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2010

Erstellt:

15.12.2020 Aktualisiert: -

55




Begutachtungsleitfaden G-BA-Richtlinien-Kontrollen — Version 2021.4 — Stand: 15.07.2022

Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 11

G-BA-RL:

Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL)

Schlagworte:

hauptamtlich, arztliche Leitung, Geburtshilfe, Neonatologie

Struktur- /
Prozessmerkmal:

QFR-Richtlinie, Anlage 2 Arztliche Versorgung, 1.1.1, Absatz 1

,Die drztliche Leitung der Geburtshilfe muss einer Fachdrztin oder einem
Facharzt fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem Schwerpunkt oder
fakultativer Weiterbildung ,,Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin“
hauptamtlich (ibertragen werden.”

QFR-Richtlinie, Anlage 2 Arztliche Versorgung, 11.1.1, Absatz 1

,Die drztliche Leitung der Geburtshilfe muss einer Fachdérztin oder einem
Facharzt fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem Schwerpunkt oder
fakultativer Weiterbildung ,,Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin®
hauptamtlich iibertragen werden.“

QFR-Richtlinie, Anlage 2 Arztliche Versorgung, 1.2.1, Absatz 1

,Die drztliche Leitung der Behandlung eines Friih- und Reifgeborenen,
welches den Aufnahmekriterien eines Perinatalzentrums Level 1 oder
Level 2 entspricht, muss bis mindestens 28 Tage nach dem errechneten
Geburtstermin durchgéngig einem Facharzt oder einer Fachdrztin fiir
Kinder- und Jugendmedizin oder Kinderheilkunde jeweils mit dem
Schwerpunkt Neonatologie hauptamtlich obliegen.”

QFR-Richtlinie, Anlage 2 Arztliche Versorgung, 11.2.1, Absatz 1

,Die drztliche Leitung der Behandlung eines Friih- und Reifgeborenen,
welches den Aufnahmekriterien des Level 2 entspricht, muss bis
mindestens 28 Tage nach dem errechneten Geburtstermin durchgéngig
einer Fachdrztin odereinem Facharzt fiir Kinder- und Jugendmedizin
oder Kinderheilkunde jeweils mit dem Schwerpunkt ,,Neonatologie”
hauptamtlich obliegen.”

Problem / Fragestellung:

In der o. g. Richtlinie wird als Strukturanforderung vorgegeben, dass die
arztliche Leitung ,hauptamtlich” Gbertragen werden muss. Was ist in
diesem Zusammenhang unter ,hauptamtlich” zu verstehen?

Hauptamtlich wird die arztliche Leitung dann ausgetbt, wenn die Leitung

Ergebnis: mehr als 50 % der Zeit einer Vollzeitstelle am Standort des
Krankenhauses verfligbar ist.
Die vom GBA in dieser Qualitatsrichtlinie verwendete Begrifflichkeit
,hauptamtlich” wird vom Medizinischen Dienst so verstanden, dass
.. neben der fachlichen Qualifikation der arztlichen Leitung zur
Begriindung:

Gewabhrleistung einer qualitativ hochwertigen Patientenversorgung auch
deren Verfligbarkeit im Perinatalzentrum am Standort des erbringenden
Krankenhauses vor Ort sichergestellt werden muss.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2006

Erstellt:

16.01.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB)

Nr.: 12

G-BA-RL:

Richtlinie Gber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung
von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen (MHI-RL)

Schlagworte:

hauptamtlich, arztliche Leitung, personelle Anforderungen, Herzchirurgie,
Innere Medizin, Kardiologie

Struktur- /
Prozessmerkmal:

MHI-Richtlinie, § 5 Personelle und fachliche Anforderungen, Absatz 1
,Die drztliche Leitung der Fachabteilung fiir Herzchirurgie ist Fachdirztin
oder Facharzt fiir Herzchirurgie. Die Leitungsfunktion wird hauptamtlich
ausgelibt. Die Stellvertretung ist ebenfalls Fachdrztin oder Facharzt fiir
Herzchirurgie.”

MHI-Richtlinie, § 5 Personelle und fachliche Anforderungen, Absatz 2
,Die drztliche Leitung der Fachabteilung fiir Innere Medizin und
Kardiologie ist Fachdrztin oder Facharzt fiir Innere Medizin und
Kardiologie. Die Leitungsfunktion wird hauptamtlich ausgeiibt. Die
Stellvertretung ist ebenfalls Fachdrztin oder Facharzt fiir Innere Medizin
und Kardiologie.”

Problem / Fragestellung:

In der o. g. Richtlinie wird als Strukturanforderung vorgegeben, dass die
arztliche Leitung ,,hauptamtlich” ausgeiibt werden muss. Was ist in
diesem Zusammenhang unter ,hauptamtlich” zu verstehen?

Um eine qualitativ hochwertige Patientenversorgung gewahrleisten zu

Ergebnis: kénnen, muss die Verfligbarkeit der arztlichen Leitung am Standort des
Krankenhauses mehr als 50 % einer Vollzeitstelle betragen.
Die vom G-BA in dieser Qualitatsrichtlinie verwendete Begrifflichkeit
,hauptamtlich” wird vom Medizinischen Dienst so verstanden, dass
Begriindung: neben der fachlichen Qualifikation der arztlichen Leitung auch deren

Verfligbarkeit am Standort des erbringenden Krankenhauses vor Ort
sichergestellt werden muss.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2015

Erstellt:

16.01.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 14

G-BA-RL:

Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL)

Schlagworte:

Kinderchirurgie, Rufbereitschaft, Verfligbarkeit

Struktur- /
Prozessmerkmal:

QFR-Richtlinie, Anlage 2, 1.4

Arztliche und nicht &rztliche Dienstleistungen

,1.4.1 Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen sind in
Perinatalzentren Level 1 vorzuhalten oder durch eine vergleichbare
Regelung im Rahmen von Kooperationsvereinbarungen zu gewdhrleisten:
¢ Kinderchirurgie als Rufbereitschaftsdienst”

QFR-Richtlinie, Anlage 2, 11.4

Arztliche und nicht arztliche Dienstleistungen

,11.4.1 Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen sind in
Perinatalzentren Level 2 vorzuhalten oder durch eine vergleichbare
Regelung im Rahmen von Kooperationsvereinbarungen zu gewdhrleisten:
e Kinderchirurgie als Rufbereitschaftsdienst”

Problem / Fragestellung:

In der QFR-RL wird dargelegt, dass die arztliche Dienstleistung der
Kinderchirurgie im Perinatalzentrum Level 1 und Level 2 gewahrleistet
sein muss. Dies kann durch die eigene Fachabteilung oder einen
Kooperationspartner erfolgen.

Welche konkreten Voraussetzungen mussen im Perinatalzentrum Level 1
und Level 2 am Standort gegeben sein, um die o. g. Anforderungen der
Richtlinie zu erfillen?

Die arztliche kinderchirurgische Dienstleistung ist anhand von
Dienstplanen und Qualifikationsnachweisen der Facharztinnen und
Facharzte fiir Kinderchirurgie zu belegen. Dies gilt auch im Falle einer
Kooperation.

Die arztliche kinderchirurgische Dienstleistung muss innerhalb eines
angemessenen Zeitfensters sichergestellt sein. Dieses ist mittels einer
SOP oder im Falle einer Kooperation in der Kooperationsvereinbarung

Ergebnis: festzulegen.
Perinatalzentren, die arztliche kinderchirurgische Dienstleistungen per
Kooperationsvereinbarung von anderen Krankenhausern erhalten,
missen in dieser den Leistungsumfang und ein der Situation
angemessenes Zeitfenster bis zur Leistungserbringung schriftlich
festlegen. AuBerdem ist in einer SOP des anfordernden Krankenhauses
festzulegen, wie die praktische Umsetzung der Kooperationsvereinbarung
erfolgen soll.
Ziel der QFR-RL ist es, die kinderchirurgische Versorgung im
Perinatalzentrum Level 1 und Level 2 in angemessener Zeit

.. sicherzustellen.
Begriindung:

Eine arztliche kinderchirurgische Dienstleistung muss jederzeit und
insbesondere bei Notféllen dringlich-zeitnah erfolgen kénnen. Hierflr
sind Regelungen zu treffen, die bei hauseigener kinderchirurgischer
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Abteilung, bei Erbringung durch einen Kooperationspartner oder als
Anbieter einer entsprechenden Kooperationsleistung eine
kinderchirurgische Versorgung in einem angemessenen Zeitintervall am
Patienten vor Ort ermdoglichen.

Siehe G-BA-SMB Nr. 01
Siehe Tragende Griinde zum Beschluss des G-BA {iber MaBnahmen zur

Erganzende Hinweise: e .
8 Qualitatssicherung der Versorgung von Frith- und Neugeborenen vom

20.06.2013
Anforderung seit: 2006
Erstellt: 16.01.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 15

G-BA-RL:

Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL)

Schlagworte:

Kinderchirurgie, Perinatalzentrum, Level 1, Operationssaal

Struktur- /
Prozessmerkmal:

QFR-Richtlinie, Anlage 2, 1.3 Infrastruktur: 1.3.4 Voraussetzungen fiir eine
kinderchirurgische Versorgung im Perinatalzentrum Level 1

,,Die Voraussetzungen fiir eine kinderchirurgische Versorgung im
Perinatalzentrum Level 1 miissen gegeben sein.”

Problem / Fragestellung:

In der QFR-RL wird dargelegt, dass die kinderchirurgische Versorgung im
Perinatalzentrum Level 1 verfligbar sein muss. Diese kann durch die
eigene Fachabteilung oder einen Kooperationspartner erfolgen.

Welche baulichen, apparativen, personellen und prozessualen
Voraussetzungen miussen fiir eine kinderchirurgische Versorgung im
Perinatalzentrum Level 1 vor Ort gegeben sein, um die o. g.
Anforderungen der Richtlinie zu erfillen?

Ergebnis:

Die kinderchirurgische Versorgung muss am Standort des
Perinatalzentrums Level 1 erfolgen kénnen.

Hierzu bendétigt das Zentrum einen entsprechend ausgestatteten

Operationssaal:

e Aufheizbarer Operationssaal

e Spezielle Warmematte und Heizstrahler fiir Sduglinge (geeignet fir
Frihgeborene < 1.250 g)

e Kinderanasthesie-Ausristung (Beatmungsgerat fur Friihgeborene
< 1.250 g geeignet, Verbrauchsmaterial)

e Spezielles kinderchirurgisches Instrumentarium

Gleichzeitig mussen Facharztinnen/-arzte fur Kinderchirurgie, in der
Frihgeborenenandsthesie erfahrene Facharztinnen/-arzte fur
Andsthesiologie sowie entsprechendes anasthesiologisches und OP-
Personal verfligbar sein. Dies ist durch Dienstplane, SOPs oder ahnliche
Regelungen nachzuweisen.

Perinatalzentren Level 1, die kinderchirurgische Leistungen per
Kooperationsvereinbarung anderen Perinatalzentren anbieten, miissen
auch die hierdurch entstehenden zusatzlichen Anforderungen in ihrer
organisatorischen Ausgestaltung berlicksichtigen. Bei einer dringlich
angeforderten Leistung eines anderen Perinatalzentrums muss
sichergestellt werden, dass die kinderchirurgische Versorgung im eigenen
Haus gewahrleistet bleibt, ggf. ist hierfiir ein gesonderter
kinderchirurgischer Dienst vorzuhalten. Die praktische Umsetzung ist
mittels SOP nachzuweisen.

Perinatalzentren Level 1, die kinderchirurgische Leistungen per
Kooperationsvereinbarung von anderen Krankenhdusern erhalten,
missen in dieser den Leistungsumfang und ein der Situation
angemessenes Zeitfenster bis zur Leistungserbringung schriftlich
festlegen. AuBerdem ist in einer SOP des anfordernden Krankenhauses
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festzulegen, wie die praktische Umsetzung der Kooperationsvereinbarung
erfolgen soll.

Ziel der QFR-RL ist es, die kinderchirurgische Versorgung im
Perinatalzentrum Level 1 personell, apparativ, raumlich und in
angemessener Zeit sicherzustellen.

Eine kinderchirurgische Versorgung muss bei entsprechenden Notfallen
Begriindung: dringlich-zeitnah erfolgen kdnnen. Hierfir sind Regelungen zu treffen, die
bei hauseigener kinderchirurgischer Abteilung, bei Erbringung durch
einen Kooperationspartner oder als Anbieter einer entsprechenden
Kooperationsleistung eine kinderchirurgische Versorgung in einem
angemessenen Zeitintervall am Patienten vor Ort ermoglichen.

Siehe Tragende Griinde zum Beschluss des G-BA {iber MaBnahmen zur
Qualitatssicherung der Versorgung von Frith- und Neugeborenen vom
Erganzende Hinweise: 20.06.2013

Siehe G-BA-SMB Nr. 01

Siehe G-BA-SMB Nr. 14

Anforderung seit: 2014

Erstellt: 16.01.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 16

G-BA-RL:

allgemein

Schlagworte:

Dienstplan, geplant, tatsachlich

Struktur- /
Prozessmerkmal:

Problem / Fragestellung:

Beziehen sich Anforderungen, die eine Dienstplaniberprifung erfordern,

auf die geplante oder tatsachliche personelle Besetzung?

Ergebnis:

Es ist die tatsachliche personelle Besetzung heranzuziehen. Diese bezieht

sich nicht auf die urspriingliche Planung, sondern auf die tatsachliche
Dienstbesetzung. Hierzu muss der umgesetzte und durch die
Personalabteilung abgerechnete , Ist-Dienstplan” eingesehen werden.

Begriindung:

Die Uberpriifung der Umsetzung der personellen Anforderung kann nur
anhand des tatsachlich in der Organisationseinheit eingesetzten
Personals erfolgen. Das tatsachlich eingesetzte Personal wird durch den
Uber die Personalabteilung abgerechneten ,Ist-Dienstplan® abgebildet.
Zur Gewahrleistung der Qualitatsanforderungen ist die geforderte
personelle Besetzung einzuhalten. Die geplante Dienstbesetzung erfillt
das Qualitatskriterium nicht.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2006

Erstellt:

03.02.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB)

Nr.:18

G-BA-RL:

Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma (QBAA-RL)

Schlagworte:

30 Minuten am Patienten, Verfligbarkeit, GefalRchirurgie

Struktur-/
Prozessmerkmal:

§ 4 Abs. 2 QBAA-RL

,Die Einrichtung gemdf3 § 1 Abs. 2 muss gewdhrleisten, dass entweder ein
eigenstdndiger fachdrztlicher gefdfSchirurgischer Bereitschaftsdienst im
Haus oder binnen 30 Minuten ein fachdrztlicher gefdfSchirurgischer
Rufbereitschaftsdienst an der Patientin oder dem Patienten zur Verfligung
steht.”

Problem / Fragestellung:

Welche Voraussetzungen missen gegeben sein, damit der facharztliche
gefalchirurgische Rufbereitschaftsdienst binnen 30 Minuten am
Patienten an der Patientin oder am Patienten zur Verfiigung steht?
Welche Informationen und Unterlagen sind zum Nachweis erforderlich?

Ergebnis:

Die Verfligbarkeit eines gefaRchirurgischen Dienstes binnen 30 Minuten
am Patienten ist im Regelfall nur bei Anwesenheit des Dienstes im
Krankenhaus erfillbar.

Sofern die Verfligbarkeit binnen 30 Minuten durch einen Rufbereit-
schaftsdienst sichergestellt wird, ist hierfir ein gesonderter Nachweis
erforderlich. Dieser Nachweis ist in Form einer schriftlichen
Dienstanweisung, Betriebsvereinbarung oder ergdanzenden
arbeitsvertraglichen Regelung zu erbringen. Nicht ausreichend ist z. B. die
alleinige Vorlage einer generellen Bestatigung der Geschaftsfiihrung,
Leitender Arztinnen/Arzte, einer individuellen Bestatigung der drztlichen
Diensthabenden oder einer SOP.

Unabhangig von der vom Krankenhaus eingerichteten Dienstform muss
die Verfligbarkeit am Patienten binnen 30 Minuten auch unter
Bericksichtigung etwaiger anderer dienstlicher Verpflichtungen
gewahrleistet sein.

Begriindung:

Zu bertcksichtigen sind neben den Riist- und Wegezeiten auf dem Weg
zum Krankenhaus auch die entsprechenden Zeiten auf dem
Krankenhausgeldande selbst. Sicherzustellen ist binnen ldngstens 30
Minuten die Verfligbarkeit am Patienten.

Uber eine ,,gewdhnliche” Rufbereitschaft ohne zusatzlichen Nachweis ist
eine Anwesenheit am Patienten binnen 30 Minuten nicht plausibel.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2012

Erstellt:

15.12.2020 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 19

G-BA-RL:

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen (MHI-RL)

Schlagworte:

Allgemeinchirurgie, Facharztqualifikation

Struktur- /
Prozessmerkmal:

§ 5 Abs. 15 MHI-RL
,Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen sind im

Krankenhaus im Rahmen eines Rufbereitschaftsdienstes vorzuhalten oder

durch vergleichbare Regelungen im Rahmen von Kooperations-
vereinbarungen zu gewdhrleisten: [...], 2. Allgemeinchirurgie, [...]“

Problem / Fragestellung:

Welche Facharztinnen/Fachéarzte umfasst die ,,Fachrichtung
Allgemeinchirurgie”?

Die ,,Fachrichtung Allgemeinchirurgie” umfasst Facharztinnen/Facharzte

Ergebnis: . . e o . - . .
gebnis fir Chirurgie, fiir Allgemeinchirurgie und fiir Viszeralchirurgie.
Operationsbedirftige abdominelle Komplikationen im Zusammenhang
Begriindung: mit minimalinvasiven Herzklappeninterventionen kdnnen von den oben

benannten Facharztinnen und Facharzten versorgt werden.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2015

Erstellt:

16.01.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 21

G-BA-RL:

Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL)

Schlagworte:

Leitung Kreil3saal, Qualifikation, Leitungslehrgang, Hochschulqualifikation

Struktur- /
Prozessmerkmal:

QFR-RL Anlage 2:I. 1.2 Absatz 3 und Il. 1.2 Absatz 3
,Die leitende Hebamme oder der leitende Entbindungspfleger muss einen
Leitungslehrgang absolviert haben.”

Problem / Fragestellung:

Welche Qualifikationen missen bei der leitenden Hebamme oder dem
leitenden Entbindungspfleger vorliegen?

Ergebnis:

Grundvoraussetzung ist das Vorliegen einer abgeschlossenen Ausbildung
als Hebamme oder Entbindungspfleger.

Zusatzlich muss ein abgeschlossener Leitungslehrgang gemaR der jeweils
gliltigen ,,DKG-Empfehlung fiir die Weiterbildung zur Leitung einer
Station/eines Bereiches" absolviert worden sein. Andere Qualifikationen
bedirfen einer Gleichwertigkeitsbescheinigung der DKG.

Begriindung:

Die QFR-RL verweist auf einen zu absolvierenden Leitungslehrgang, ohne
diesen zu konkretisieren. Entsprechend dem BSG-Urteil B1 KR 28/15 R
vom 19.04.2016 zur QBAA-RL ist ein Leitungslehrgang gemal der ,DKG-
Empfehlung fiir die Weiterbildung zur Leitung einer Station/eines
Bereiches” erforderlich. Der Geltungsbereich der DKG-Empfehlung vom
18.06.2019 schlieBt Hebammen/Entbindungspfleger explizit ein.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2012

Erstellt:

16.01.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB)

Nr.: 22

G-BA-RL:

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen (MHI-RL)

Schlagworte:

Stationsleitung, Qualifikation, Leitungslehrgang, Hochschulqualifikation

Struktur- /
Prozessmerkmal:

§ 5 Abs. 14 Satz 3 MHI-RL
,Die pflegerische Leitung der Intensivstation hat zusdétzlich zur
Fachweiterbildung einen Leitungslehrgang absolviert.”

Problem / Fragestellung:

Welche Qualifikationen miissen bei der Stationsleitung vorliegen?

Ergebnis:

Grundvoraussetzung ist das Vorliegen einer abgeschlossenen Ausbildung
als Gesundheits- und Krankenpflegerin/-pfleger sowie eine Fachweiter-
bildung im Bereich Intensivpflege und Anasthesie.

Zusatzlich muss ein abgeschlossener Leitungslehrgang gemaR der jeweils
glltigen ,DKG-Empfehlung fiir die Weiterbildung zur Leitung einer
Station/eines Bereiches” absolviert worden sein. Andere Qualifikationen
bedirfen einer Gleichwertigkeitsbescheinigung der DKG.

Begriindung:

Die MHI-RL verweist auf einen zu absolvierenden Leitungslehrgang, ohne
diesen zu konkretisieren. Entsprechend dem BSG-Urteil B1 KR 28/15 R
vom 19.04.2016 zur QBAA-RL ist ein Leitungslehrgang gemal der ,,DKG-
Empfehlung fiir die Weiterbildung zur Leitung einer Station/eines
Bereiches” erforderlich.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2015

Erstellt:

16.01.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB)

Nr.: 23

G-BA-RL:

Richtlinie Gber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung
von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen (MHI-RL)

Schlagworte:

Hybrid-Operationssaal

Struktur- /
Prozessmerkmal:

§ 4 Abs. 4 MHI-RL

»In einem Krankenhaus, in dem kathetergestiitzte
Aortenklappenimplantationen (TAVI) durchgefiihrt werden, miissen ein
Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz und ein
herzchirurgischer Operationssaal, alternativ ein Hybrid-Operationssaal
zur Verfligung stehen. In einem Krankenhaus, in dem Clipverfahren an der
Mitralklappe (transvenése Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe)
durchgefiihrt werden, muss ein Herzkatheterlabor mit
Linksherzkathetermessplatz oder ein Hybrid-Operationssaal zur
Verfiigung stehen.”

Problem / Fragestellung:

Welche Mindestanforderungen sind an einen Hybrid-Operationssaal im
Sinne der Richtlinie zu stellen?

Ergebnis:

Dieser Hybrid-Operationssaal kombiniert Merkmale eines
Herzkatheterlabors und eines Operationssaales. Eine fest verbaute
bildgebende apparative Ausstattung ist obligat. Eine mobile, nicht fest
verbaute bildgebende apparative Ausstattung, wie z. B. ein C-Bogen, ist
nicht ausreichend.

Zusatzlich mussen die aseptischen Kautelen eines Operationssaales erfiillt
werden. Um diese Kriterien zu erfiillen, muss der Hybrid-Operationssaal
baulich abgegrenzt sein. Die baulichen Gegebenheiten missen so
ausgerichtet sein, dass das Personal den Hybrid-Operationssaal nur
betreten kann, nachdem es in einer Schleuse spezielle Funktionskleidung
angelegt hat. Patientinnen und Patienten missen in einer
Patientenschleuse von ihrem Bett auf einen Operationstisch umgebettet
werden. Zusatzlich ist eine Anordnung von Flachen oder Raumen fir
Ubergabe von reinen und unreinen Giitern notwendig.

Begriindung:

In der ,,Leitlinie zum Einrichten und Betreiben von Herzkatheterlaboren
und Hybridoperationssalen/Hybridlaboren 3. Auflage 2015“ werden die
Anforderungen an Herzkatheterlabore und Hybridoperationssale
beschrieben.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2015

Erstellt:

24.01.2022 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr. 24

G-BA-RL:

Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma QBAA-RL

Schlagworte:

Expertise, endovaskuldre Verfahren

Struktur-
/Prozessmerk-
mal:

§ 4 Abs. 1 QBAA-RL

,Einer Einrichtung gemdf3 § 1 Abs. 2 miissen die fachlich leitende Arztin
oder der fachlich leitende Arzt und mindestens eine weitere klinisch
titige Arztin oder ein weiterer klinisch tétiger Arzt angehéren, die iiber
die Facharztanerkennung GefdfSchirurgie oder die Anerkennung fiir den
Schwerpunkt Gefdfschirurgie verfiigen. Die Behandlung der fiir das
endovaskuldre Verfahren indizierten Fdlle wird durchgefiihrt

- entweder von einer Arztin oder einem Arzt gemdf3 Satz 1 mit
entsprechender Expertise in offen-chirurgischen und endovaskuldren
Verfahren

- oder in Kooperation zwischen einer Arztin oder einem Arzt gemdf3 Satz
1 und einer Fachdrztin oder einem Facharzt fiir Radiologie mit
entsprechender Expertise in endovaskuléren Verfahren.”

Problem / Fragestellung:

Welche Voraussetzungen missen vorliegen, damit das
Strukturmerkmal einer ,,entsprechenden Expertise” in endovaskularen
Verfahren der jeweiligen Facharztgruppe erfillt ist?

Ergebnis:

Neben einer Facharztqualifikation (GefaRchirurgie bzw. Radiologie) sind
zum Nachweis einer ,entsprechenden Expertise” weitere Belege (iber
Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten erforderlich.

Nachweise fiir eine entsprechende Expertise fiir endovaskulare
Eingriffe kdnnen zum Beispiel sein:
e Zertifizierung der entsprechenden Fachgesellschaften
e OP-Berichte bzw. Eingriffsprotokolle iber eigenstandig
durchgefiihrte endovaskuldre Bauchaortenreparaturen

Begriindung:

Die Richtlinie fordert neben der Facharztanerkennung eine
,entsprechende Expertise”. In den aktuellen Weiterbildungsordnungen
(WBO) der Arztekammern zum Facharzt/zur Fachérztin fir
Gefallchirurgie sind endovaskulare Techniken als fester Bestandteil
verankert. Allerdings kénnen die endovaskuldren Eingriffe auch in
interdisziplinarer Kooperation erbracht werden, sodass ein zusatzlicher
Nachweis liber die eigenstandige Durchfiihrung der in der QBAA-RL
geforderten endovaskularen Verfahren erforderlich ist.

Dies kann z. B. das bereits 2007 von der Sektion fir endovaskulare
Techniken der Deutsche Gesellschaft fiir GefaRchirurgie und
Gefdallmedizin (DGG) entwickelte Curriculum mit einem begleitenden
Kurssystem mit dem Ziel einer Zertifizierung zum Endovaskuldren
Chirurgen oder Endovaskularen Spezialisten sein.

Alternativ kann der Nachweis von Kenntnissen, Erfahrungen und
Fertigkeiten (Expertise) beispielsweise durch Vorlage von OP-Berichten
bzw. Eingriffsprotokollen tber die eigenstandige Durchfiihrung
endovaskularer Verfahren erfolgen.
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Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2010

Erstellt:

24.01.2022

Aktualisiert:
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr. 28

G-BA-RL:

Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu einem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemafs § 136¢ Absatz 4
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Schlagworte:

Qualifikationen verantwortlicher Arzt und verantwortliche Pflegekraft,
ZNA, Ubergangsbestimmungen

Struktur-/
Prozessmerkmal:

§ 9 Nr. 2:

,Der unter Nummer 1 genannte Arzt verfiigt liber die Zusatzweiterbildung
,Klinische Notfall- und Akutmedizin“ und die unter Nummer 1 genannte
Pflegekraft verfiigt tiber die Zusatzqualifikation , Notfallpflege”, sobald
die jeweiligen Qualifikationen in diesem Land verfiigbar sind.”

§ 30:
»(---). § 9 Nummer 2 ist spdtestens fiinf Jahre nach Verfiigbarkeit der
entsprechenden Weiterbildungen im Land zu erfiillen.”

Problem / Fragestellung:

Welche Qualifikationen miissen die verantwortliche Arztin / der
verantwortliche Arzt und die verantwortliche Pflegekraft nach § 9 Nr. 1in
der Zeit der Ubergangsbestimmung vorhalten?

Ergebnis:

Die verantwortliche Arztin / der verantwortliche Arzt muss eine
Fachérztin oder ein Facharzt aus einem Gebiet der unmittelbaren
Patientenversorgung sein.

Die verantwortliche Pflegekraft muss eine der folgenden Qualifikationen
vorhalten:

1. Gesundheits- und Krankenpflegerin oder Gesundheits- und
Krankenpfleger

2. Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerin oder Gesundheits- und
Kinderkrankenpfleger

3. Krankenschwester oder Krankenpfleger

4. Kinderkrankenschwester oder Kinderkrankenpfleger

Begriindung:

GemaR der (Muster)-Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer
Version 2018 kénnen nur Fachdrztinnen und Facharzte aus einem Gebiet
der unmittelbaren Patientenversorgung die Zusatz-Weiterbildung
,Klinische Akut- und Notfallmedizin“ erwerben. Wahrend der Zeit der
Ubergangsbestimmungen miissen daher ebenfalls Facharztinnen und
Fachdrzte aus einem Gebiet der unmittelbaren Patientenversorgung
eingesetzt werden. Eine abgeschlossene Zusatz-Weiterbildung ,,Klinische
Akut- und Notfallmedizin® ist wahrend der Zeit der
Ubergangsbestimmung gemaR § 30 nicht erforderlich.

Nach dem Dokument ,, DKG-Empfehlung fiir die Weiterbildung
Notfallpflege vom 18.06.2019“ konnen die o. g. Pflegekrafte die
Weiterbildung ,Notfallpflege” erwerben. Wahrend der Zeit der
Ubergangsbestimmungen miissen daher diese Pflegekrafte tiber die oben
genannten Qualifikationen verfligen. Eine abgeschlossene Weiterbildung
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,Notfallpflege” ist wihrend der Zeit der Ubergangsbestimmung gemaR §
30 nicht notwendig.

Erganzende Hinweise: -

Anforderung seit: 2018

Erstellt: 07.07.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB)

Nr. 29

G-BA-RL:

Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu einem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemaf § 136¢ Absatz 4
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Schlagworte:

Verfligbarkeit in der ZNA, verantwortlicher Arzt, verantwortliche
Pflegekraft,

Struktur-/
Prozessmerkmal:

§9 Nr.1:

»Es sind jeweils ein fiir die Notfallversorgung verantwortlicher Arzt und
eine Pflegekraft benannt, die fachlich, réumlich und organisatorisch
eindeutig der Versorgung von Notfdllen zugeordnet sind und im
Bedarfsfall in der Zentralen Notaufnahme verfiigbar sind.”

Problem / Fragestellung:

Wie ist die Verfiigbarkeit der verantwortlichen Arztin bzw. des
verantwortlichen Arztes und der Pflegekraft in der ZNA im Krankenhaus
zu gewahrleisten?

Ergebnis:

Bei der fiir die Notfallversorgung verantwortlichen Arztin und Pflegekraft
bzw. dem fir die Notfallversorgung verantwortlichen Arzt handelt es sich
um qualifiziertes Personal, das leitend in der ZNA tétig ist. Die
Verfligbarkeit im Bedarfsfall ist mindestens durch einen
Rufbereitschaftsdienst (24h/7d) sicherzustellen.

Begriindung:

Die Primarversorgung von Notfallpatientinnen und Patienten in der ZNA
ist nicht Gegenstand der Regelung in § 9 Nr. 1. Unter Berlicksichtigung
der Tragenden Griinden zu § 9 Nr. 1 und Nr. 2 wird deutlich, dass hier
Festlegungen zum leitend in einer zentralen Notaufnahme tatigen
Personal getroffen werden. Die Verfiligbarkeit der speziellen
Fachkompetenz dieses arztlichen und pflegerischen Personals hat dem
Wortlaut der Regelung folgend nicht kontinuierlich, sondern im
Bedarfsfall zur Verfligung zu stehen.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2018

Erstellt:

07.07.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB)

Nr. 30

Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu einem gestuften

G-BA-RL: System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemaf § 136¢ Absatz 4
des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
Schlagworte: Schlaganfallversorgung, Stroke Unit, Schlaganfalleinheit, Zertifizierung
§ 27 Modul Schlaganfallversorgung:
,Ein Krankenhaus, das die Anforderungen der Basisnotfallversorgung
Struktur- (Stufe 1) dieser Regelungen nicht erfiillt, jedoch (iber eine Stroke Unit
/Prozessmerkmal: verfligt, entspricht einem Krankenhaus, welches an der

Basisnotfallversorgung nach § 3 Absatz 1 Nummer 1 teilnimmt und erhdlt
fiir die in der Stroke Unit behandelten Fdille Zuschldge."

Problem / Fragestellung:

Es ist unklar, welche Anforderungen in diesem Modul geprift werden
sollen. Der verwendete Begriff einer ,,Stroke Unit” ist nicht ndher
definiert. Welche Anforderungen muss ein Krankenhaus erfillen, um im
Sinne des Moduls Schlaganfallversorgung als ,Stroke Unit“ anerkannt zu
werden? Ist die Vorlage der Zertifizierung einer regionalen bzw.
Uberregionalen Schlaganfalleinheit nach den Kriterien der
Fachgesellschaften ausreichend?

Ergebnis:

Um im Sinne des Moduls Schlaganfallversorgung als ,,Stroke Unit“

anerkannt zu werden, muss ein Krankenhaus das Folgende nachweisen:

- Zertifizierung als ,Stroke Unit“ (Schlaganfalleinheit) oder Umsetzung
der landesspezifischen Regelungen (z. B. Vorgaben im
Krankenhausplan) fir die Anerkennung als ,,Stroke Unit”

- Teilnahme an der strukturierten Notfallversorgung fiir Patientinnen
und Patienten mit TIA und/oder Schlaganfall.

Begriindung:

Weder den Regelungen zu einem gestuften System von Notfallstrukturen
in Krankenhausern noch den Tragenden Griinden ist zu entnehmen,
welche Anforderungen eine ,,Stroke Unit“ erfiillen muss. Gleichwohl ist
die Bezeichnung ,Stroke Unit” (Schlaganfalleinheit) ein feststehender
Begriff. Hierzu haben Fachgesellschaften Beurteilungskriterien festgelegt,
deren Erfullung zu einer entsprechenden Zertifizierung fiihrt. Darliber
hinaus bestehen landesspezifische Regelungen, die zur Anerkennung
einer ,,Stroke Unit” fuhren konnen.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2018

Erstellt:

12.07.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr. 31

G-BA-RL:

Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu einem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemaf § 136¢ Absatz 4
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Schlagworte:

Schwerverletztenversorgung, Weibuch, Zertifizierung, 2012, 2019

Struktur-
/Prozessmerkmal:

§ 24 Modul Schwerverletztenversorgung:

,Ein Krankenhaus wird der erweiterten Notfallversorgung nach § 3 Absatz
1 Nummer 2 zugeordnet, sofern es ein spezialisiertes Krankenhaus ist, das
die Anforderungen an ein liberregionales Traumazentrum gemdf dem
Weifsbuch Schwerverletzten-Versorgung Stand Mai 2012* erfiillt und zu
jeder Zeit (24 Stunden an 7 Tagen pro Woche) an der Notfallversorgung
teilnimmt.”

*Empfehlungen zur Struktur, Organisation, Ausstattung sowie Férderung von
Qualitat und Sicherheit in der Schwerverletzten-Versorgung in der
Bundesrepublik Deutschland. Ein Projekt der , Initiative Qualitdt und Sicherheit in
Orthopadie und Unfallchirurgie” der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und
Unfallchirurgie e. V. und des Berufsverbandes der Fachéarzte fir Orthopadie und
Unfallchirurgie. Herausgeber: Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie e. V.,
Berlin Stand Mai 2012, 2. erweiterte Auflage. Seite 17-18 und Seite 30 (Anhang
1).

Problem / Fragestellung:

Die strukturellen Voraussetzungen fir die Kontrollen sind dem WeilRbuch
aus dem Jahr 2012 zu entnehmen. Die Krankenhauser werden aktuell
nach dem WeilRbuch 2019 zertifiziert. Zwischen den beiden Dokumenten
gibt es zahlreiche Unterschiede. Darf eine Zertifizierung nach dem
WeiRbuch 2019 als Erfiillung der strukturellen Voraussetzungen
anerkannt werden?

Grundlage der Kontrollen sind die in den aktuell giiltigen Regelungen zu

Ergebnis: den Notfallstrukturen in § 24 genannten Seiten aus dem WeiBbuch 2012
mit Anhang.
Das Modul Schwerverletztenversorgung gibt als Begutachtungsgrundlage
. das Weillbuch mit Stand Mai 2012 vor. Es benennt explizit diese Quelle
Begriindung:

und gibt die zugrunde liegenden Seiten an. Auf die neuere Version des
WeiRRbuches aus dem Jahr 2019 wurde nicht aktualisiert.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2018

Erstellt:

07.07.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr. 32

G-BA-RL:

Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu einem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemaf § 136¢ Absatz 4
des Fiuinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Schlagworte:

Spezialversorgung, Notfallversorgung, Leistungsrecht

Struktur-
/Prozessmerkmal:

§ 26 Modul Spezialversorgung:

(1) Krankenhduser oder Einrichtungen, welche die Voraussetzungen des

Moduls Spezialversorgung erfiillen, nehmen an der strukturierten

Notfallversorgung teil; es werden keine Abschldge erhoben. Die

Vorhaltekosten fiir die Notfallversorgung werden fiir diese Krankenhduser

bereits zielgerichtet liber andere Finanzierungsregelungen des

Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG), des

Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG), der

Bundespflegesatzverordnung (BPflV) oder anderer Gesetze vergiitet.

Diese Krankenhduser erwerben daher keinen Anspruch auf Zuschldge fiir

die Teilnahme an der strukturierten Notfallversorgung.

(2) Die Voraussetzungen des Moduls Spezialversorgung erfiillen folgende

Krankenhduser oder Einrichtungen:

1. Krankenhduser und selbststindig gebietsdrztlich geleitete
Abteilungen fiir die Fachgebiete Psychiatrie und Psychotherapie,
Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie sowie
Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, die nicht in das DRG-
Vergiitungssystem einbezogen sind,

2. besondere Einrichtungen gemdf3 § 17b Absatz 1 Satz 10 KHG, sofern
sie im Landeskrankenhausplan als besondere Einrichtungen in der
Notfallversorgung ausgewiesen sind und zu jeder Zeit an der
Notfallversorgung teilnehmen,

3. ineng begrenzten Ausnahmefillen Krankenhduser, die aufgrund
krankenhausplanerischer Festlegung als Spezialversorger
ausgewiesen sind, oder Krankenhduser ohne Sicherstellungszuschlag,
die nach Feststellung der Landeskrankenhausplanungsbehérde fiir die
Gewdhrleistung der Notfallversorgung zwingend erforderlich sind und
24 Stunden an 7 Tagen pro Woche an der Notfallversorgung
teilnehmen.

Problem / Fragestellung:

Bei den zu kontrollierenden Versorgungsformen (u. a. Psychiatrische
Fachkliniken, Besondere Einrichtungen, Spezialversorger) handelt es sich
um Feststellungen nach dem Leistungsrecht. Was konkret soll bei diesem
Modul geprift werden?

Ergebnis:

Bestimmte Krankenhauser oder besondere Einrichtungen konnen diesem
Modul zugeordnet werden, wenn sie notfallrelevante Aufgaben
Ubernehmen. Es ist zu priifen, ob es sich um ein Krankenhaus oder eine
selbststandig gebietsarztlich geleitete Abteilung
psychiatrischer/psychosomatischer Fachgebiete, eine im
Landeskrankenhausplan ausgewiesene besondere Einrichtung, eine
krankenhausplanerische Festlegung als Spezialversorger oder ein
Krankenhaus ohne Sicherstellungszuschlag, das nach Feststellung der
Landeskrankenhausplanungsbehdrde fiir die Gewahrleistung der
Notfallversorgung zwingend erforderlich ist handelt. Darliber hinaus

75




Begutachtungsleitfaden G-BA-Richtlinien-Kontrollen — Version 2021.4 — Stand: 15.07.2022

missen die Qualifikationen des vorgehaltenen Personals und die
Erreichbarkeit des Krankenhauses oder der Einrichtung gewahrleistet
sein. Grundlage der Kontrollen ist demnach die Teilnahme dieser
Krankenh&user oder Einrichtungen an der strukturierten
Notfallversorgung, die zu jeder Zeit bzw. 24 Stunden an 7 Tagen pro
Woche erfiillt sein muss.

Begriindung:

Voraussetzung zur Erlangung des Moduls Spezialversorgung ist die in
Absatz 1 von § 26 der Regelungen des G-BA zu einem gestuften System
von Notfallstrukturen genannte Teilnahme dieser Versorger an der
strukturierten Notfallversorgung. Die daraus resultierenden

Vorhaltekosten werden (ber andere Finanzierungsregelungen vergitet.

Abschldge wegen Nichtteilnahme an der Notfallversorgung der Stufen 1
bis 3 werden in o. g. Féllen nicht erhoben.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2018

Erstellt:

07.07.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 33

G-BA-RL:

Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu einem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemaf § 136¢ Absatz 4
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Schlagworte:

Schwerverletztenversorgung, Schockraum, Schockraumteam, Basisteam

Struktur- /
Prozessmerkmal:

§ 24 Modul Schwerverletztenversorgung

,Ein Krankenhaus wird der Stufe der erweiterten Notfallversorgung nach
§ 3 Absatz 1 Nummer 2 zugeordnet, sofern es ein spezialisiertes
Krankenhaus ist, das die Anforderungen an ein liberregionales
Traumazentrum gemdyf$ dem Weifsbuch Schwerverletzten-Versorgung
Stand Mai 2012* erfiillt und zu jeder Zeit (24 Stunden an 7 Tagen pro
Woche) an der Notfallversorgung teilnimmt.“

WeiRbuch Schwerverletztenversorgung 2012, 2. Erweiterte Auflage
,[...] Es missen mindestens zwei Schwerverletzte parallel definitiv
versorgt werden kénnen.

[..]

24-stiindige Bereitschaft der Notaufnahme fiir die Versorgung von

mindestens zwei Schwerverletzten.

[..]

Das Schockraumteam erfordert initial (fiir einen Schwerverletzten)

mindestens fiinf Arzte und fiinf nichtérztliche Mitarbeiter

(Schockraumteam).

[..] )

Basisteam im Schockraum — Uberregionales TZ

e 1 Facharzt bzw. Weiterbildungsassistent fiir Orthopddie und
Unfallchirurgie,

e 1 Weiterbildungsassistent in Orthopddie und Unfallchirurgie oder in
Zusatzweiterbildung Spezielle Unfallchirurgie oder
Weiterbildungsassistent in Viszeralchirurgie oder Allgemeinchirurgie,

e 1 Facharzt fiir Andsthesiologie bzw. Weiterbildungsassistent (FA-
Standard),

e 1 Facharzt fiir Radiologie bzw. Weiterbildungsassistent (FA-Standard),

e 2 Pflegekrdifte Chirurgie,

e 1 Pflegekraft Andsthesiologie,

e 1 medizinisch-technische Radiologiefachkraft (MTRA),

e Transportpersonal.”

Problem / Fragestellung:

Ist zur gleichzeitigen Behandlung von zwei Schwerverletzten ein zweites
Schockraumteam im Prasenz- oder Bereitschaftsdienst vorzuhalten?

Fir die initiale Versorgung eines Schwerverletzten ist ein
Schockraumteam aus mindestens finf Arztinnen/Arzten sowie fiinf nicht-
arztlichen Mitarbeiterinnen/Mitarbeitern erforderlich. Dieses Personal ist

Ergebnis: . . . .
& in Schicht- oder Bereitschaftsdienst vorzuhalten.
Fir die gleichzeitige Versorgung eines zweiten Schwerverletzten muss ein
weiteres Schockraumteam innerhalb von 20 - 30 Minuten anwesend sein.
. Dem WeiRbuch ist zu entnehmen, dass das Schockraumteam fiir die
Begriindung:

initiale Versorgung eines Schwerverletzten mindestens fiinf Arzte und
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flnf nicht-arztliche Mitarbeiter erfordert. Dabei sind die
Mindestanforderungen des ,Basisteams im Schockraum* zu
bericksichtigen.

Zur gleichzeitigen Versorgung mehrerer Schwerverletzter sieht das
WeiRkbuch ,weitere Rufdienste” vor. Diese Rufdienste missen innerhalb
von 20-30 Minuten anwesend sein.

Erganzende Hinweise:

*Empfehlungen zur Struktur, Organisation, Ausstattung sowie Forderung
von Qualitat und Sicherheit in der Schwerverletzten-Versorgung in der
Bundesrepublik Deutschland. Ein Projekt der ,Initiative Qualitat und
Sicherheit in Orthopadie und Unfallchirurgie” der Deutschen Gesellschaft
fir Orthopadie und Unfallchirurgie e. V. und des Berufsverbandes der
Facharzte fiir Orthopadie und Unfallchirurgie. Herausgeber: Deutsche
Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e. V., Berlin Stand Mai 2012, 2. erweiterte
Auflage

Anforderung seit:

2018

Erstellt:

13.08.2021 Aktualisiert: -

78




Begutachtungsleitfaden G-BA-Richtlinien-Kontrollen — Version 2021.4 — Stand: 15.07.2022

Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 34

G-BA-RL:

Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu einem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemaf § 136¢ Absatz 4
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Schlagworte:

CT, computertomographische Bildgebung, Teleradiologie,
Strahlenschutzgesetz

Struktur-/
Prozessmerkmal:

§ 11 Abs. 1:

,(...) 24-stiindig verfiigbare computertomographische Bildgebung, die
auch gegeben ist, wenn sie durch die Kooperation mit einem im
unmittelbaren rdumlichen Bezug zum Standort befindlichen
Leistungserbringer jederzeit (24 Stunden) sichergestellt wird.”

Problem / Fragestellung:

Kann die 24-stiindig verfligbare computertomographische Bildgebung
auch durch Teleradiologie sichergestellt werden?
Welche Voraussetzungen missen hierfiir erfillt werden?

Ergebnis:

Grundsatzlich beschrankt sich der Betrieb einer teleradiologischen
Rontgeneinrichtung auf den Nacht-, Wochenend- und Feiertagsdienst.

In diesen Zeitraumen kann die 24-stlindig verfligbare
computertomographische Bildgebung auch durch Teleradiologie
sichergestellt werden. Als Nachweis ist die Vorlage einer entsprechenden
Genehmigung der zustandigen Behorde erforderlich. Zusatzlich ist der
Umfang der teleradiologischen Leistungen durch Vorlage einer
Kooperationsvereinbarung zwischen dem teleradiologischen Dienstleister
und dem Krankenhausstandort sowie der Dienstplane nachzuweisen.
Der Computertomograph (Ort der technischen Durchflihrung) muss am
Standort des Krankenhauses (im unmittelbaren rdumlichen Bezug)
verfligbar sein.

Im Hinblick auf die Erfordernisse des Strahlenschutzgesetzes (StrISchG)
mussen auch die im Dienstplan benannten Teleradiologinnen/
Teleradiologen bzw. deren Vertretung vor Ort (§ 14 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4b
StrISchG) sowie das Assistenzpersonal (MTRA, § 14 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2
StrISchG) die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz innehaben. Die
erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz umfasst die uneingeschrankte
Fachkunde im Strahlenschutz oder die Fachkunde im Strahlenschutz
beschrankt auf CT.

Sofern die Computertomographie als teleradiologische Leistung durch-
gefiihrt wird, muss zusatzlich gewahrleistet sein, dass am Ort der
technischen Durchfiihrung eine Arztin/ein Arzt mit den erforderlichen
Kenntnissen im Strahlenschutz (§ 14 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3) vorhanden ist.

Begriindung:

Vorgaben zur Teleradiologie finden sich im Strahlenschutzgesetz
(StrlSchG) und in der Strahlenschutzverordnung (StriSchV).

Nach StrISchG bedarf der Betrieb von teleradiologischen
Rontgeneinrichtungen einer Genehmigung der zustandigen Behorde. In §
14 Abs. 2 StrISchG ist hinterlegt, dass sich die Genehmigung auf den
Nacht-, Wochenend- und Feiertagsdienst beschrankt. Im begriindeten
Ausnahmefall kann dieser Zeitraum ausgeweitet werden. Die
Genehmigung ist auf langstens funf Jahre befristet.
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Des Weiteren ist in § 14 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4b StrISchG die notwendige Vor-
Ort-Anwesenheit einer Arztin oder eines Arztes mit erforderlichen
Kenntnissen im Strahlenschutz (§ 74 Abs. 2 StrISchG) hinterlegt.

In § 123 Abs. 3 StrISchG wird auf § 145 Abs. 2 Nr. 3 StrISchV verwiesen, in
dem die notwendigen Qualifikationen des Assistenzpersonals angegeben

sind.
Erganzende Hinweise: -
Anforderung seit: 2018
Erstellt: 06.09.2021 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB)

Nr.: 35

G-BA-RL:

Allgemein (z. B. MHI-RL, QBAA-RL, QFR-RL)

Schlagworte:

Gleichwertigkeitsbescheinigung, Qualifikation, DKG-Empfehlung fir die
Weiterbildung zur Leitung einer Station / eines Bereiches

Struktur- /
Prozessmerkmal:

Problem / Fragestellung:

Wie ist eine vorgegebene pflegerische Leitungsqualifikation
nachzuweisen?

Sofern dem Weiterbildungsnachweis der Stationsleitung nicht zu
entnehmen ist, dass die Weiterbildung , Leitung einer Station/eines
Bereiches” gemall den Empfehlungen der Deutschen

Al Krankenhausgesellschaft absolviert wurde, ist vom Krankenhaus eine
Gleichwertigkeitsbescheinigung vorzulegen. Die Gleichwertigkeit ist
durch die DKG zu bescheinigen.

Die Zustandigkeit fur die Vorlage von Qualifikationsnachweisen des
.. Personals liegt bei den Krankenhdusern. Dies schlieRt den Nachweis der
Begriindung:

Gleichwertigkeit von Qualifikationen durch
Gleichwertigkeitsbescheinigungen der DKG ein.

Erganzende Hinweise:

z. B. Anlage 2 1.2.2 Absatz 11 QFR-RL
BSG Urteil v. 19.04.2016 - B 1 KR 28/15R

Anforderung seit:

Richtlinienspezifisch

Erstellt:

26.06.2022 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB)

Nr.: 36

G-BA-RL:

Allgemein (z. B. MHI-RL, QBAA-RL, QFR-RL)

Schlagworte:

Gleichwertigkeitsbescheinigung, Qualifikation, DKG-Empfehlung fir
speziell weitergebildetes Pflegepersonal

Struktur- /
Prozessmerkmal:

Problem / Fragestellung:

Wie ist eine vorgegebene fachliche Qualifikation fir speziell
weitergebildetes Pflegepersonal nachzuweisen?

Sofern dem Fachweiterbildungsnachweis des Krankenpflegepersonals
nicht zu entnehmen ist, dass diese Weiterbildung gemal} den

Ergebnis: Empfehlungen der Deutschen Krankenhausgesellschaft absolviert wurde,
ist vom Krankenhaus eine Gleichwertigkeitsbescheinigung vorzulegen.
Die Gleichwertigkeit ist durch die DKG zu bescheinigen.
Die Zustandigkeit fur die Vorlage von Qualifikationsnachweisen des
.. Personals liegt bei den Krankenhdusern. Dies schlieRt den Nachweis der
Begriindung:

Gleichwertigkeit von Qualifikationen durch
Gleichwertigkeitsbescheinigungen der DKG ein.

Erganzende Hinweise:

z. B. § 5 Absatz 11 und 13 MHI-RL

Anforderung seit:

Richtlinienspezifisch

Erstellt:

26.06.2022 Aktualisiert: -
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 37

G-BA-RL:

Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipddem im Stadium
[11/QS-RL Liposuktion

Schlagworte:

Definition Diagnose Lipddem Stadium Il

Struktur- /
Prozessmerkmal:

,$§ 4 Diagnose und Indikationsstellung

(2) Fiir eine Diagnose des Lipédems im Stadium Il miissen alle folgenden
Kriterien erfiillt sein:

a) Disproportionale Fettgewebsvermehrung (Extremitéiten-Stamm) mit
grofllappig liberhédngenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis.

b) Fehlende Betroffenheit von Hénden und Fiifsen.

c¢) Druck- oder Beriihrungsschmerz im Weichteilgewebe der betroffenen
Extremitditen.”

Problem / Fragestellung:

Festlegungen zur Diagnose eines Lipddems im Stadium Il finden sich
auRer in § 4 Absatz 2 der QS-RL Liposuktion auch in der ICD-10-GM 2022
und in der S1-Leitlinie Lipddem der AWMF.

Wie ist mit den unterschiedlichen Festlegungen umzugehen?

Ergebnis:

Fiir die Diagnose eines Lipédems im Stadium Il gemals der QS-RL
Liposuktion sind ausschlieBlich die Festlegungen in § 4 Absatz 2 der G-BA-
Richtlinie anzuwenden.

Begriindung:

Die in § 4 Absatz 2 der QS-RL Liposuktion beschriebene Definition eines
Lipddems im Stadium Il ist oben unter ,,Struktur- / Prozessmerkmal”
dargestellt.

In der ICD-10-GM 2022 wird ein Lipddem im Stadium Il folgendermalien
definiert:

,E88.22 Lipédem, Stadium Il

Lokalisierte schmerzhafte symmetrische Lipohypertrophie der
Extremitéten mit Odem, mit ausgeprdgter Umfangsvermehrung und
grofdlappig tiberhdngenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis”

In der S1-Leitlinie Lipddem 2015 der AWMF findet sich folgende
Definition flr ein Lipddem im Stadium Ill:

LJAusgeprégte Umfangsvermehrung mit (iberhéingenden Gewebeanteilen
(Wammenbildung)“

Die Festlegungen zur Diagnose eines Lipddems im Stadium Il in der ICD-
10, der S1-Leitlinie Lipédem der AWMF sowie in §4 Absatz 2 der QS-RL
Liposuktion unterscheiden sich und sind nicht deckungsgleich.

Die QS-RL Liposuktion legt eine eigene Regelungssystematik zur
Diagnosestellung eines Lipédems im Stadium Il fest.

Bei der Behandlung eines Lipddems im Stadium Il unter den
Bedingungen der Richtlinie sind flir die Diagnosestellung daher die
Kriterien der ICD-10-GM und der S1-Leitlinie Lipddem nicht anzuwenden.
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Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2019

Erstellt:

26.06.2022

Aktualisiert:
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Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 38

G-BA-RL:

Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu einem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemafs § 136¢ Absatz 4
des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Schlagworte:

Erweiterte, umfassende, Notfallversorgung, Dienste, Fachabteilungen

Struktur- /
Prozessmerkmal:

»§ 8 Art und Anzahl der Fachabteilungen in der Basisnotfallversorgung
Krankenhdéuser der Basisnotfallversorgung verfiligen mindestens (iber die
Fachabteilungen Chirurgie oder Unfallchirurgie und Innere Medizin am
Standort.

$ 13 Art und Anzahl der Fachabteilungen in der erweiterten
Notfallversorgung

(1) Krankenhduser der erweiterten Notfallversorgung verfiigen zusdtzlich
zu den Vorgaben nach § 8 iiber insgesamt vier der in den Absdtzen 2
(Kategorie A) und 3 (Kategorie B) benannten Fachabteilungen;
mindestens zwei davon sind aus der Kategorie A.

§ 18 Art und Anzahl der Fachabteilungen in der umfassenden
Notfallversorgung

(1) Krankenhduser der umfassenden Notfallversorgung verfiigen
zusdtzlich zu den Vorgaben nach § 8 (iber insgesamt sieben der in den
Absdtzen 2 (Kategorie A) und 3 (Kategorie B) benannten Fachabteilungen;
mindestens fiinf davon sind aus der Kategorie A.”

Problem / Fragestellung:

Sind neben den gemal § 8 fiir die Fachabteilungen Chirurgie oder
Unfallchirurgie und Innere Medizin erforderlichen Dienste bei der
erweiterten bzw. umfassenden Notfallversorgung jeweils weitere,
eigenstandige Dienste z. B. fiir die speziellen internistischen bzw.

chirurgischen Fachabteilungen erforderlich?

Ergebnis:

Jede derin § 8 und jede der in den §§ 13 und 18 definierten
Fachabteilungen bendtigt gemall § 5 Absatz 2 Punkt 2 einen
eigenstandigen fachérztlichen Dienst, der innerhalb maximal 30 Minuten
am Patienten verfligbar sein muss.

Dies bedeutet, dass bei der erweiterten Notfallversorgung (§ 13) z. B. fur
eine Fachabteilung Kardiologie ,,zusdtzlich zum Dienst der
internistischen Fachabteilung (§ 8) ein eigenstandiger kardiologischer
Dienst vorzuhalten ist.

Somit sind bei der erweiterten Notfallversorgung insgesamt mindestens
sechs Dienste und bei der umfassenden Notfallversorgung (§ 18)
insgesamt mindestens neun facharztliche Dienste vorzuhalten.

Begriindung:

GemalR den Regelungen zu einem gestuften System von Notfallstrukturen
ist fiir die erweiterte bzw. umfassende Notfallversorgung jeweils eine
bestimmte Anzahl von Fachabteilungen vorzuhalten. Diese miissen
gemal Wortlaut der §§ 13 und 18 Abs. 1 ,zusdtzlich” zu den
Fachabteilungen der Basisnotfallversorgung nach § 8 zur Verfligung
stehen.
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Nach § 5 muss jede eigenstandige Fachabteilung Gber einen
entsprechenden facharztlichen Dienst verfligen, der jederzeit innerhalb
von maximal 30 Minuten am Patienten sein muss.

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

2018

Erstellt:

26.06.2022 Aktualisiert: -
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7.2 Anlage 2: SMB-Vorlage

Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB)

Nr.: 0X

G-BA-RL:

Schlagworte:

Struktur- /
Prozessmerkmal:

Problem / Fragestellung:

Ergebnis:

Begriindung:

Erganzende Hinweise:

Anforderung seit:

Erstellt: Aktualisiert:
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7.3 Anlage 3: Ausnahmen von Mindestanforderungen aufgrund
der SARS-CoV-2-Pandemie (Stand 28.06.2021)

In folgenden Richtlinien nach § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V und & 136¢ Abs. 4 SGB V finden sich
Ausnahmen von Mindestanforderungen aufgrund der SARS-CoV-2-Pandemie. Ob ein Krankenhaus
Ausnahmetatbestande geltend machen kann, ist durch die beauftragende Stelle zu klaren.

QFR-RL (Personalvorgaben)
§ 12 Abs. 3 und 4:

Die Mindestanforderungen im Sinne von § 1 Abs. 2 und § 2 der Richtlinie in Verbindung mit Anlage 2
Nummer [.2.2 Abs. 2 bis 6 und Nummer I1.2.2 Abs. 2 bis 6 finden bis zum 30. September 2021* keine
Anwendung, wenn es als Folge von Pandemien, Epidemien oder vergleichbaren Ereignissen zu

1. kurzfristigen krankheits- oder quarantdanebedingten in unabdingbaren Sonderfdllen hdochster
Patientenauslastung eines Krankenhauses, die durch anderweitigen Personaleinsatz nicht anders
abgefangen werden kdnnen, auch nothilfebedingten Personalausfillen oder

2. starken Erhohungen der Patientenzahlen kommt, die in ihrem Ausmal} Uber das lbliche Mal}
hinausgehen und einen flexiblen Personaleinsatz erfordern.

Die Vorgaben zur Dokumentation in Anlage 2 Nummer [.2.2. Abs. 9 sowie Nummer I1.2.2 Abs. 9 finden
bis zum 30. September 2021* keine Anwendung.

MHI-RL (Personalvorgaben)
§ 5 Abs. 18:

Abs. 13 Satz 2 und 3 sowie Abs. 14 Satz 2 und 3 finden bis zum 30. September 2021 keine Anwendung,
wenn es als Folge von Pandemien, Epidemien oder vergleichbaren Ereignissen zu

1. kurzfristigen krankheits- oder quarantdnebedingten, in unabdingbaren Sonderféallen hochster
Patientenauslastung eines Krankenhauses, die durch anderweitigen Personaleinsatz nicht anders
abgefangen werden kdnnen, auch nothilfebedingten Personalausfallen oder

2. starken Erhéhungen der Patientenzahlen kommt, die in ihrem Ausmal} Uber das Ubliche Mal}
hinausgehen und einen flexiblen Personaleinsatz erfordern.

QBAA-RL (Personalvorgaben)
§ 4 Abs. 5:

Abs. 3 Satz 2 bis 6 finden bis zum 30. September 2021* keine Anwendung, wenn es als Folge von
Pandemien, Epidemien oder vergleichbaren Ereignissen zu

4 Verlingerter Zeitraum durch G-BA beschlossen und vom BMG nicht beanstandet — jedoch noch nicht im
Bundesanzeiger veroffentlicht und somit noch nicht rechtskraftig (Stand 28.06.2021).
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1. kurzfristigen krankheits- oder quarantdanebedingten, in unabdingbaren Sonderfillen hochster
Patientenauslastung eines Krankenhauses, die durch anderweitigen Personaleinsatz nicht anders
abgefangen werden kénnen, auch nothilfebedingten Personalausfallen oder

2. starken Erhohungen der Patientenzahlen kommt, die in ihrem AusmaR {iber das Ubliche Mal
hinausgehen und einen flexiblen Personaleinsatz erfordern.

KiHe-RL (Personalvorgaben)
§ 4 Abs. 13

Die Anforderungen nach den Absatzen 6 bis 10 finden bis zum 30. September 2021° keine Anwendung,
wenn es als Folge von Pandemien, Epidemien oder vergleichbaren Ereignissen zu

1. kurzfristigen krankheits- oder quarantdnebedingten, in unabdingbaren Sonderféallen hochster
Patientenauslastung eines Krankenhauses, die durch anderweitigen Personaleinsatz nicht anders
abgefangen werden kdnnen, auch nothilfebedingten Personalausfillen oder

2. starken Erhéhungen der Patientenzahlen kommt, die in ihrem Ausmal Uber das lbliche Mal}
hinausgehen und einen flexiblen Personaleinsatz erfordern.

KiOn-RL (Personalvorgaben)
§ 4 Abs. 7

Die Anforderungen nach Abs. 4 Satze 2 und 3 finden bis zum 30. September 2021° keine Anwendung,
wenn es als Folge von Pandemien, Epidemien oder vergleichbaren Ereignissen zu

1. kurzfristigen krankheits- oder quarantdnebedingten, in unabdingbaren Sonderfdllen hochster
Patientenauslastung eines Krankenhauses, die durch anderweitigen Personaleinsatz nicht anders
abgefangen werden kdnnen, auch nothilfebedingten Personalausfallen oder

2. starken Erhéhungen der Patientenzahlen kommt, die in ihrem Ausmal} lber das Ubliche Mal3
hinausgehen und einen flexiblen Personaleinsatz erfordern.

Regelungen zu einem gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhdusern gemaB § 136¢
Abs. 4 (Ausnahmeregelung zur Aufnahmebereitschaft fiir beatmungspflichtige Intensivpatienten)

Aufgrund der SARS-CoV-2 Pandemie wurde in den Regelungen zu einem gestuften System von
Notfallstrukturen in den §§ 15 und 20 fiir die Zeitrdume 01.04.2020 — 30.06.2020 und 01.11.2020 —
31.03.2021° die Mindestanforderung, dass eine Aufnahmebereitschaft auch fiir beatmungspflichtige
Intensivpatienten innerhalb von 60 Minuten bestehen muss, ausgesetzt. Stattdessen ist in diesen
Zeitraumen eine schnellstmogliche Aufnahmebereitschaft ausreichend.

> Verlangerter Zeitraum durch G-BA beschlossen und vom BMG nicht beanstandet — jedoch noch nicht im
Bundesanzeiger veroffentlicht und somit noch nicht rechtskraftig (Stand 28.06.2021).
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