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Agenda

→ Grundlagen und Aufbau der MD-Qualitätskontroll-Richtlinie

→ Abschnitt 1: Dokumentation der externen stationären Qualitätssicherung im Krankenhaus

→ Abschnitt 2: Qualitätsanforderungen gemäß § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V

→ Abschnitt 3: Einhaltung von Regelungen zu Notfallstrukturen

→ Abschnitt 4: Einhaltung der Qualitätsanforderungen zur Anwendung von Arzneimitteln 
für neuartige Therapien gemäß § 136a Abs. 5 SGB V

→ Abschnitt 5: Personalausstattung Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL
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§ 275a SGB V Durchführung und Umfang
von Qualitätskontrollen in Krankenhäusern 
durch den Medizinischen Dienst

→ Einhaltung der Qualitätsanforderungen nach §§ 135b und 136 bis 136c SGB V 

→ Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhäuser im Rahmen der 
externen stationären Qualitätssicherung

→ Einhaltung der Qualitätsanforderungen der Länder, soweit dies landesrechtlich  
vorgesehen ist

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

Kontrollgegenstände: § 136a Richtlinien zur QS in ausgewählten Bereichen
§ 135b Förderung der Qualität durch die KV § 136b Beschlüsse zur QS im Krankenhaus
§ 136 Richtlinien zur Qualitätssicherung (QS) § 136c Beschlüsse zu QS und Krankenhaus-Planung
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MD-Qualitätskontroll-Richtlinie

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

Teil A – Allgemeiner Teil (§§ 1-17) Teil B – Besonderer Teil (§§ 1-65) 

Abschnitt 1 (§§ 1-7)
Kontrolle der Dokumentation der 
externen stationären QS im KH

Abschnitt 3 (§§ 25-36)
Kontrolle der Einhaltung von 
Regelungen zu Notfallstrukturen

Abschnitt 2 (§§ 8-24)
Kontrolle der Qualitätsan-
forderungen gemäß § 136 
Abs. 1 Nr. 2 SGB V

Abschnitt 5 (§§ 49-65)
Kontrolle der Einhaltung der 
Personalanforderungen nach 
§ 136a Abs. 2 Satz 1  SGB V

Abschnitt 4 (§§ 37-48)
Kontrolle der Qualitätsanforderungen
zur Anwendung von Arzneimitteln für 
neuartige Therapien gemäß § 136a 
Abs. 5 SGB V 

Richtlinie zu planungsrelevanten 
Qualitätsindikatoren (plan. QI-RL)

Richtlinie zur daten-
gestützten einrichtungs-
übergreifenden Qualitäts-
sicherung (DeQS-RL)

Richtlinie über Maßnahmen 
der Qualitätssicherung in 
Krankenhäusern (QSKH-RL)

 anhaltspunktbezogene Kontrollen
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MD-Qualitätskontroll-Richtlinie

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

Teil A – Allgemeiner Teil (§§ 1-17) Teil B – Besonderer Teil (§§ 1-65) 

Abschnitt 1 (§§ 1-7)
Kontrolle der Dokumentation der 
externen stationären QS im KH

Abschnitt 3 (§§ 25-36)
Kontrolle der Einhaltung von 
Regelungen zu Notfallstrukturen

Abschnitt 2 (§§ 8-24)
Kontrolle der Qualitätsan-
forderungen gemäß § 136 
Abs. 1 Nr. 2 SGB V

Abschnitt 5 (§§ 49-65)
Kontrolle der Einhaltung der 
Personalanforderungen nach 
§ 136a Abs. 2 Satz 1  SGB V

Abschnitt 4 (§§ 37-48)
Kontrolle der Qualitätsanforderungen
zur Anwendung von Arzneimitteln für 
neuartige Therapien gemäß § 136a 
Abs. 5 SGB V 

Unterabschnitt 1 (§§ 8-9)
Allgemeine Vorschriften

Unterabschnitt 3 (§§ 15–19) 
Kontrollen aufgrund von 
Stichproben

Unterabschnitt 4 (§§ 20-24)
Anlassbezogene Kontrollen

Unterabschnitt 2 (§§ 10–14)
Kontrollen aufgrund von 
Anhaltspunkten
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MD-QK-RL Teil B Abschnitt 2: Umfasste Richtlinien

1. Qualitätssicherungs-Richtlinie Früh- und Reifgeborene – QFR-RL 

2. Qualitätssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma – QBAA-RL 

3. Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen – MHI-RL 

4. Richtlinie zur Kinderherzchirurgie – KiHe-RL 

5. Richtlinie zur Kinderonkologie – KiOn-RL 

6. Richtlinie zur Versorgung der hüftgelenknahen Femurfraktur – QSFFx-RL 

7. Qualitätssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipödem im Stadium III – QS-RL Liposuktion 

8. Richtlinie über Maßnahmen zur Qualitätssicherung für die stationäre Versorgung mit Verfahren der 

bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem – QS-RL BLVR 

9. Qualitätssicherungs-Richtlinie zur interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten 

Prostatakarzinom mit niedrigem Risikoprofil 

10. Beschluss über Maßnahmen zur Qualitätssicherung der gezielten Lungendenervierung durch 

Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung 

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL
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MD-Qk-RL Teil B Abschnitt 2: 

→ Anlassbezogene Kontrollen aller Krankenhäuser in den Jahren 2020 bis 2024, die 
entsprechende Leistungen erbringen

→ Kontrollen aufgrund von Stichproben ab dem Jahr 2025, jeweils 9% der Grundgesamtheit 
jeder Richtlinie 

→ Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten bei Auffälligkeiten, z. B. Inplausibilitäten im 
Qualitätsbericht, Auffälligkeiten in den Selbstauskünften zum Krankenhausstandort im 
Rahmen der Verhandlungen zum KHEntgG, Erkenntnisse aus Abrechnungsprüfungen oder  
Meldungen durch Dritte  
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Arbeitshilfe zur einheitlichen Begutachtung

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL
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Anlassbezogene Kontrollen nach 
MD-QK-RL Teil B Abschnitt 2

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL
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Struktur-/Prozessmerkmalsbewertung: Kooperationen

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

Welche Nachweise sind erforderlich?

- Schriftliche Kooperationsvereinbarungen
bzw. -verträge

- An Kooperationsleistungen werden die 
selben Anforderungen gestellt, wie an 
vom Krankenhaus erbrachte Leistungen 
(Qualifikationen, Dienstpläne)
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„Unklare“ Qualitätsanforderungen einzelner Richtlinien

Qualitätssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma (QBAA-RL): 

→ sofortige und jederzeitige Einsatzbereitschaft Operationssaal

→ 50 % des Pflegedienstes mit Fachweiterbildung Intensivpflege und Anästhesie

→ Voraussetzungen für … binnen 30 Minuten an der Patientin/dem Patienten

→ Entsprechende Expertise … in endovaskulären Verfahren

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL
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Struktur-/Prozessmerkmalsbewertung:
QBAA-RL Operationssaal  
Einsatzbereitschaft 

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

Wie kann die jederzeitige und sofortige
Einsatzbereitschaft sichergestellt werden?

- Neben elektiven Eingriffen müssen auch 
postoperative Komplikationen berücksichtigt 
bzw. beherrscht werden

- Es ist ärztliches und pflegerisches Personal
erforderlich, um den Betrieb sicherzustellen

- Damit der OP jederzeit und sofort einsatz-
bereit ist, bedarf es eines Bereitschafts-
oder Schichtdienstes 
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„Unklare“ Qualitätsanforderungen einzelner Richtlinien

Richtlinie zur Durchführung minimalinvasiver Herzklappeninterventionen (MHI-RL):

→ Fachärztin/Facharzt mit Erfahrung in der Kardioanästhesie

→ Die (ärztliche) Leitungsfunktion wird hauptamtlich ausgeführt.

→ Welche Fachärztinnen/Fachärzte umfasst die Fachrichtung Allgemeinchirurgie

→ Pflegerische Leitung der Intensivstation … einen Leitungslehrgang

→ Mindestanforderungen an einen Hybrid-Operationssaal

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL
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Bisherige Erfahrungen aus Nordrhein 

→ Seit Juli 2022 anlassbezogene Kontrollen der Richtlinien:
→ Liposuktion bei Lipödem Stadium III
→ Bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion
→ Lungendenervierung durch Katheterablation
→ LDR-Brachytherapie bei Prostatakarzinom

→ Akteneinsicht über einen Zeitraum „bis zu 3 Monate vor dem Kontrolltermin“ kurz

→ Indikation nicht immer korrekt gestellt, konservative Therapie nicht ausgeschöpft

→ Kooperation mit Thoraxchirurgie nicht ausreichend geregelt  

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL
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MD-Qualitätskontroll-Richtlinie

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

Teil A – Allgemeiner Teil (§§ 1-17) Teil B – Besonderer Teil (§§ 1-65) 

Abschnitt 1 (§§ 1-7)
Kontrolle der Dokumentation der 
externen stationären QS im KH

Abschnitt 3 (§§ 25-36)
Kontrolle der Einhaltung von 
Regelungen zu Notfallstrukturen

Abschnitt 2 (§§ 8-24)
Kontrolle der Qualitätsan-
forderungen gemäß § 136 
Abs. 1 Nr. 2 SGB V

Abschnitt 5 (§§ 49-65)
Kontrolle der Einhaltung der 
Personalanforderungen nach 
§ 136a Abs. 2 Satz 1  SGB V

Abschnitt 4 (§§ 37-48)
Kontrolle der Qualitätsanforderungen
zur Anwendung von Arzneimitteln für 
neuartige Therapien gemäß § 136a 
Abs. 5 SGB V 

Unterabschnitt 1 (§§ 25-26)
Allgemeine Vorschriften

Unterabschnitt 3 (§§ 31–36) 
Kontrollen aufgrund von 
Stichproben

Unterabschnitt 2 (§§ 27–31)
Kontrollen aufgrund von 
Anhaltspunkten
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MD-QK-RL Teil B Abschnitt 3: 
Arten der Notfallversorgungen

→ Basisnotfallversorgung – Stufe 1

→ Erweiterte Notfallversorgung – Stufe 2

→ Umfassende Notfallversorgung – Stufe 3

→ Spezielle Notfallversorgung: 

• Modul Schwerverletztenversorgung, 
• Modul Notfallversorgung Kinder (Basis, erweitert, umfassend)
• Modul Spezialversorgung (Psychiatrie, besondere Einrichtungen in der Notfallversorgung 

Ausweisung Spezialversorger) 
• Modul Schlaganfallversorgung 
• Modul Durchblutungsstörungen am Herzen
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Struktur-/Prozessmerkmalsbewertungen: ZNA

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

Wie ist die Verfügbarkeit des Arztes und der 
Pflegekraft in der ZNA zu gewährleisten?

- Es ist mindestens ein Rufbereitschaftsdienst 
sicherzustellen

- Die spezielle leitende Fachkompetenz muss dem 
Wortlaut nach nicht kontinuierlich zur Verfügung 
stehen, sondern im Bedarfsfall
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Struktur-/Prozessmerkmals-
bewertungen: Stroke Unit

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

Was genau ist unter einer „Stroke Unit“ zu 
verstehen?

- Zertifizierung als „Stroke Unit“ oder
Anerkennung nach landesspezifischen 
Regelungen als „Stroke Unit“ (z. B. im 
Krankenhausplan) und

- Teilnahme an der strukturierten 
Notfallversorgung für TIA/Schlaganfall 
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Qualitätskontrollen im Krankenhaus
Auszug aus dem Jahresbericht 2022 des Medizinischen Dienstes Nordrhein

33 ..………………………… Kontrolliert wurden im Jahr 2021
Kontrollen 

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

24 Notfallstrukturen
10 haben alle Anforderungen erfüllt
14 haben nicht alle Anforderungen erfüllt

9 CAR-T-Zelltherapien
8 haben alle Anforderungen erfüllt
1 hat nicht alle Anforderungen erfüllt
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Notfallstrukturen: Defizite 

→ Fachärztin/Facharzt ist nicht innerhalb von 30 Minuten an der Patientin/dem Patienten 
verfügbar

→ Verantwortliche Ärztin/Arzt und Pflegefachkraft, die im Bedarfsfall in der ZNA verfügbar 
sein müssen, wurden nicht ausreichend belegt

→ Triage nicht innerhalb von 10 Minuten erfolgt oder nicht dokumentiert

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL
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MD-Qualitätskontroll-Richtlinie

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

Teil A – Allgemeiner Teil (§§ 1-17) Teil B – Besonderer Teil (§§ 1-65) 

Abschnitt 1 (§§ 1-7)
Kontrolle der Dokumentation der 
externen stationären QS im KH

Abschnitt 3 (§§ 25-36)
Kontrolle der Einhaltung von 
Regelungen zu Notfallstrukturen

Abschnitt 2 (§§ 8-24)
Kontrolle der Qualitätsan-
forderungen gemäß § 136 
Abs. 1 Nr. 2 SGB V

Abschnitt 5 (§§ 49-65)
Kontrolle der Einhaltung der 
Personalanforderungen nach 
§ 136a Abs. 2 Satz 1  SGB V

Abschnitt 4 (§§ 37-48)
Kontrolle der Qualitätsanforderungen
zur Anwendung von Arzneimitteln für 
neuartige Therapien gemäß § 136a 
Abs. 5 SGB V 

Unterabschnitt 1 (§§ 37-38)
Allgemeine Vorschriften

Unterabschnitt 3 (§§ 44–48)
Kontrollen aufgrund von 
Anhaltspunkten

Unterabschnitt 2 (§§ 39–43)
Anlassbezogene Kontrollen
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MD-QK-RL Teil B Abschnitt 4: Kontrolle gemäß ATMP-QS-RL 

→ Verknüpfung des Abschnitts 4 mit der ATMP-QS-RL 

→ ATMP-Qualitätssicherungs-Richtlinie 

→ Allgemeiner Teil

→ Besonderer Teil: 

• CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien in Anlage I 
• Onasemnogen-Abeparvovec bei spinaler Muskelatrophie (SMA) in Anlage II

→ Kontrolle aller Leistungserbringer vor der Anwendung von ATMP

→ Übergangsphase bis 04.11.2022, wenn Leistung bereits vor dem 14.06.2022 erbracht 

→ Kontrollbericht und ggf. Bescheinigung

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL
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Ergebnisse der Kontrollen in Nordrhein

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

9 CAR-T-Zelltherapien
8 haben alle Anforderungen erfüllt
1 hat nicht alle Anforderungen erfüllt

→ 5 Krankenhäuser wurden geprüft

→ Alle Anforderungen zur Behandlung von Erwachsenen wurden erfüllt

→ Bei einem Krankenhaus wurden die Anforderungen zur Versorgung von Kindern 
nicht erfüllt, u. a. keine Erfahrung in der Zelltherapie 
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Änderung der ATMP-QS-RL Anlage I CAR-T-Zellen
bei B-Zell-Neoplasien

→ Beschluss vom 06.10.2022

→ Aufnahme weiterer Diagnosen:

- Akute lymphatische Leukämie C91.00, C91.01 (ICD-10-GM-2021) und

- Follikuläres Lymphom Grad I bis III a mit C82.0, C82.1, C82.2, C82.3, C82.7, C82.9 

→ Erweiterung einer bereits erteilten Bescheinigung mit unveränderter Gültigkeitsdauer 

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL
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MD-Qualitätskontroll-Richtlinie

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

Teil A – Allgemeiner Teil (§§ 1-17) Teil B – Besonderer Teil (§§ 1-24) 

Abschnitt 1 (§§ 1-7)
Kontrolle der Dokumentation der 
externen stationären QS im KH

Abschnitt 3 (§§ 25-36)
Kontrolle der Einhaltung von 
Regelungen zu Notfallstrukturen

Abschnitt 2 (§§ 8-24)
Kontrolle der Qualitätsan-
forderungen gemäß § 136 
Abs. 1 Nr. 2 SGB V

Abschnitt 5 (§§ 49-65)
Kontrolle der Einhaltung der 
Personalanforderungen nach 
§ 136a Abs. 2 Satz 1 SGB V

Abschnitt 4 (§§ 37-48)
Kontrolle der Qualitätsanforderungen
zur Anwendung von Arzneimitteln für 
neuartige Therapien gemäß § 136a 
Abs. 5 SGB V 

Unterabschnitt 1 (§§ 49-50)
Allgemeine Vorschriften

Unterabschnitt 2 (§§ 51–55)
Kontrollen aufgrund von 
Anhaltspunkten

Unterabschnitt 3 (§§ 56–60)
Kontrollen aufgrund von 
Stichproben

Unterabschnitt 4 (§§ 61–65)
Anlassbezogene Kontrollen
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Teil B Abschnitt 5: Kontrolle gemäß PPP-RL
Personalausstattung Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie

→ Jahre 2023 bis 2027: Kontrollen aufgrund von Stichproben (je 20% der Grundgesamtheit)

→ Ab dem Jahr 2028: Jährliche Kontrolle von jeweils 9% der Grundgesamtheit

→ Erhebung der Servicedokumente A durch die Krankenhäuser je Standort, Einrichtung und 
Quartal bzw. im Servicedokument B stations- und monatsbezogen

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL
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MD-QK-RL Teil B Abschnitt 5: Kontrolle gemäß PPP-RL
Personalausstattung Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie

→ Zu kontrollierende Einrichtungen (Struktur, Pflichtversorung):
- Erwachsenenpsychiatrie 
- Psychosomatik  
- Kinder- und Jugendpsychiatrie

→ Kontrolle der Personalausstattung im Regeldienst am Tag (Qualifikation, Anwesenheit)

→ Ermittlung von Umsetzungsgraden der Personalausstattung:

Umsetzungsgrad der Einrichtung am Standort und je Berufsgruppe    

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

Umsetzungsgrad =

VKS-Ist_
VKS-Mind
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MD-QK-RL Teil B Abschnitt 5: Kontrolle gemäß PPP-RL

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

- Übergangsregelungen verlängern (bis 2026)
- Finanzielle Sanktionen verschieben (ab 2024)
- Dokumentationsaufwand verringern
- Regelaufgaben aus Routinedaten
- Mehr Flexibilität beim Personaleinsatz
- Sonderregelung für Tageskliniken
- Ab 2024 Einbeziehung des pflegerischen 

Nachtdienstes
- Leitliniengerechtere Versorgung durch 

Anpassung der Personalbemessungs-
modelle
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Qualitätsprüfungen im Krankenhaus durch den 
Medizinischen Dienst

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitätsprüfungen nach MD-QK-RL

Qualitätskontrollen 
gemäß G-BA-Richtlinien 

Strukturprüfungen
gemäß OPS-Verzeichnis

Gesetzliche Grundlage § 275a SGB V § 275d SGB V

Auftraggeber Krankenkassen Krankenhäuser

Verfahrensordnung
MD-Qualitätskontroll-Richtlinie 

(MD-QK-RL) 
Richtlinie zur regelmäßigen Begutachtung 

zur Einhaltung von Strukturmerkmalen von 
OPS-Kodes (StrOPS-RL)

Richtlinienerstellung durch G-BA MD Bund

Vorgabe der 
Mindestmerkmale

G-BA BfArM

Berichterstattung an Krankenkasse und Krankenhaus Krankenhaus

Nichteinhaltung Gestuftes Sanktionssystem 
Jeweiliger OPS-Komplexkode 

nicht abrechenbar
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Erklärung zu Interessenskonflikten

Hiermit erkläre ich, dass zu den Inhalten der Veranstaltung

kein Interessenskonflikt vorliegt.

ein materieller Interessenskonflikt vorliegt.

ein immaterieller Interessenskonflikt vorliegt.

14. Oktober 2022 Claudia Kreuzer
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X
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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