QiMedizinischer Dienst
Nordrhein

Qualitatsprufungen nach
MD-Qualitatskontroll-Richtlinie

Aktueller Sachstand

Berlin, den 14. Oktober 2022
Dr. Claudia Kreuzer, Medizinischer Fachbereich Stationare Versorgung




wMedizinischer Dienst
Nordrhein

Agenda

— Grundlagen und Aufbau der MD-Qualitatskontroll-Richtlinie

— Abschnitt 1: Dokumentation der externen stationaren Qualitatssicherung im Krankenhaus
— Abschnitt 2:  Qualitatsanforderungen gemald § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V

— Abschnitt 3:  Einhaltung von Regelungen zu Notfallstrukturen

— Abschnitt 4:  Einhaltung der Qualitatsanforderungen zur Anwendung von Arzneimitteln
fUr neuartige Therapien gemall § 136a Abs. 5 SGB V

— Abschnitt 5:  Personalausstattung Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie
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§ 275a SGB V Durchfiihrung und Umfang wm}ﬁmﬁmer e
von Qualitatskontrollen in Krankenhausern
durch den Medizinischen Dienst

— Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach §§ 135b und 136 bis 136¢ SGB V

( )
Kontrollgegenstande: § 136a Richtlinien zur QS in ausgewahlten Bereichen
§ 135b Forderung der Qualitat durch die KV § 136b Beschlisse zur QS im Krankenhaus
§ 136 Richtlinien zur Qualitatssicherung (QS) § 136¢ Beschlisse zu QS und Krankenhaus-Planung

\_ J

— Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhauser im Rahmen der
externen stationaren Qualitatssicherung

— Einhaltung der Qualitatsanforderungen der Lander, soweit dies landesrechtlich
vorgesehen ist
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MD-Qualita
S

tskontroll-Richtlinie

\

Teil A — Allgemeiner Teil (§§ 1-17)

Q/Medizinischer Dienst
Nordrhein

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

Teil B — Besonderer Teil (§§ 1-65)

Richtlinie zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL)

Richtlinie zur daten-
gestitzten einrichtungs-
Ubergreifenden Qualitats-

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

14. Oktober 2022

— anhaltspunktbezogene Kontrollen

KCQ-Konferenz - Qualitatsprifungen nach MD-

sicherung (DeQS-RL)

1

¥

Abschnitt 3 (§§ 25-36)

Kontrolle der Einhaltung von
Regelungen zu Notfallstrukturen

QK-RL

=

-

Abschnitt 5 (§§ 49-65)
Kontrolle der Einhaltung der
Personalanforderungen nach
§ 136a Abs. 2 Satz1 SGBV

Abschnitt 4 (§§ 37-48)

Kontrolle der Qualitatsanforderungen
zur Anwendung von Arzneimitteln fur
neuartige Therapien gemalk § 136a
Abs. 5 SGB V
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MD-Qualitatskontroll-Richtlinie

\

=

Teil A — Allgemeiner Teil (§§ 1-17)

Abschnitt 1 (§§ 1-7)
Kontrolle der Dokumentation der «

Q/Medizinischer Dienst
Nordrhein

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
=

externen stationaren QS im KH

Unterabschnitt 1 (§§ 8-9)
Allgemeine Vorschriften

Anhaltspunkten

Unterabschnitt 2 (§§ 10-14)
Kontrollen aufgrund von

Abschnitt 5 (§§ 49-65)

Stichproben

Unterabschnitt 3 (§§ 15-19)
Kontrollen aufgrund von

Kontrolle der Einhaltung der
Personalanforderungen nach
§ 136a Abs. 2 Satz1 SGBV

Abschnitt 2 (§§ 8-24)
Kontrolle der Qualitatsan-

Unterabschnitt 4 (§§ 20-24)
Anlassbezogene Kontrollen

forderungen gemal} § 136
Abs. 1 Nr. 2SGB V

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

v

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

Abschnitt 4 (§§ 37-48)

Kontrolle der Qualitatsanforderungen
zur Anwendung von Arzneimitteln fir
neuartige Therapien gemalk § 136a

Abs. 5 SGB V

Regelungen zu Notfallstrukturen
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Q/Medizinischer Dienst
Nordrhein

MD-QK-RL Teil B Abschnitt 2: Umfasste Richtlinien

Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reifgeborene — QFR-RL
Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma — QBAA-RL

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen — MHI-RL

Richtlinie zur Kinderherzchirurgie — KiHe-RL

Richtlinie zur Kinderonkologie — KiOn-RL

Richtlinie zur Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur — QSFFx-RL
Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipddem im Stadium Ill — QS-RL Liposuktion

O N Uk WDNE

Richtlinie Gber MaRnahmen zur Qualitatssicherung fir die stationare Versorgung mit Verfahren der

bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem — QS-RL BLVR

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

10. Beschluss Giber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der gezielten Lungendenervierung durch

Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
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Q/Medizinischer Dienst
Nordrhein

MD-Qk-RL Teil B Abschnitt 2:

— Anlassbezogene Kontrollen aller Krankenhauser 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 Auffalligkeiten, z. B. Inplausibilitaten im
Qualitatsbericht, Auffalligkeiten in den Selbstauskiinften zum Krankenhausstandort im
Rahmen der Verhandlungen zum KHEntgG, Erkenntnisse aus Abrechnungsprifungen oder
Meldungen durch Dritte
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QiMedizinischer Dienst
Nordrhein

Arbeitshilfe zur einheitlichen Begutachtung

Q/Medizinischer Dienst
Bund

Begutachtungsleitfaden Siterer Abschnijtte

Begutachtungen des Medizinischen

Dienstes gemal der
MD-Qualitatskontroll-Richtlinie

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach § 137 Absatz 3 SGB V zu Kontrollen des Medizinischen Dienstes
nach § 275a SGB V

Version 2021.4 — Stand:; 15.07.2022
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Medizinischer Dienst

Anlassbezogene Kontrollen nach Nordrhein
MD-QK-RL Teil B Abschnitt 2

Kontrallauftrag I W M BT

Sehrifthrhem. VesTfabrer
Waniding erlaideiic e
Livisriagen

Klarung Auftrag

B Ubsrmenig
Etthproan

Auftrag wird
aufrecht gehalten

Mitteilung Uber
Stellungnahme

ab Eingang 10 AT

Ab Mitteilung 10 AT

Kontrollauftrag annehmen
L Fodge=min oder Warlirgirong Kantroifii
Einleitungsdatum Mitteilung an KH < Binbatiuhiy -
raech rilbnprache
besueagende Sabe *
i
1
*

Erstellurg Kantrallbericki
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Struktur-/Prozessmerkmalsbewertung: Kooperationen

Problem / Fragestellung:

Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr.: 01
G-BA-RL: allgemein

Schlagworte: Kooperation, Kooperationsvertrage, Kooperationsvereinbarung
Struktur- / )

Prozessmerkmal:

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 Erfullung der Anforderung
durch eine Kooperation zu belegen?

Ergebnis:

Begriindung:

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

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

14. Oktober 2022

KCQ-Konferenz - Qualitatsprifungen nach MD-QK-RL

Medizinischer Dienst
Nordrhein

Welche Nachweise sind erforderlich?

- Schriftliche Kooperationsvereinbarungen
bzw. -vertrage

- An Kooperationsleistungen werden die
selben Anforderungen gestellt, wie an
vom Krankenhaus erbrachte Leistungen
(Qualifikationen, Dienstplane)
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Q/Medizinischer Dienst
Nordrhein

,yUnklare” Qualitatsanforderungen einzelner Richtlinien

Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma (QBAA-RL):

— sofortige und jederzeitige Einsatzbereitschaft Operationssaal

— 50 % des Pflegedienstes mit Fachweiterbildung Intensivpflege und Anasthesie
— Voraussetzungen fir ... binnen 30 Minuten an der Patientin/dem Patienten

— Entsprechende Expertise ... in endovaskularen Verfahren
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Struktur-/Prozessmerkmalsbewertung:

QBAA-RL Operationssaal
Einsatzbereitschaft

Wie kann die jederzeitige und sofortige
Einsatzbereitschaft sichergestellt werden?

- Neben elektiven Eingriffen missen auch
postoperative Komplikationen bericksichtigt
bzw. beherrscht werden

- Esist arztliches und pflegerisches Personal
erforderlich, um den Betrieb sicherzustellen

- Damit der OP jederzeit und sofort einsatz-

bereit ist, bedarf es eines Bereitschafts-
oder Schichtdienstes

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

Medizinischer Dienst
Nordrhein

| Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) | Nr.: 07

| G-BA-RL:

| Schlagworte:

Struktur- /
Prozessmerkmal:

Problem [ Fragestellung:

Ergebnis:

Qualitdtssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma (QBAA-RL)

Operationssaal, Einsatzbereitschaft, Personal

&5 Absatz 2 Satz 1 QBAA-RL

LDie nachfolgenden Einrichtungen miissen jederzeit und sofort fiir die
Versorgung einsatzbereit sein:

+ dem technischen Fortschritt und dem jeweiligen Behandlungsverfahren
entsprechender Operationssaal mit andsthesiologischem Equipment und
der Maglichkeit des invasiven Kreislaufmoniterings [ J°

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

‘Welche personellen Voraussetzungen missen erfillt sein, damit der OF
jederzeit und sofort fir die Versorgung einsatzbereit sein kann:
— Ist sowohl drztliches als auch pflegerisches Personal als eine
dieser Voraussetzungen anzusehen?
—  Welches arztliche und pflegerische OP-Personal wird bendtigt?
Wie kann die jederzeitige und sofortige Einsatzbereitschaft des Personals
sichergestellt werden?

Ir.-

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

Das hierfir bendtigte Personal umfasst neben derf/dem vor Ort
anwesenden Chirurgin/Chirurgen auch Andsthesistinnen/ Andsthesisten,
Anasthesie-Pflege/ATA und OP-Pflege/OTA.

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




Q/Medizinischer Dienst
Nordrhein

,yUnklare” Qualitatsanforderungen einzelner Richtlinien

Richtlinie zur Durchfiihrung minimalinvasiver Herzklappeninterventionen (MHI-RL):
— Facharztin/Facharzt mit Erfahrung in der Kardioanasthesie

— Die (arztliche) Leitungsfunktion wird hauptamtlich ausgefihrt.

— Welche Facharztinnen/Facharzte umfasst die Fachrichtung Allgemeinchirurgie

— Pflegerische Leitung der Intensivstation ... einen Leitungslehrgang

— Mindestanforderungen an einen Hybrid-Operationssaal
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wMedizinischer Dienst
Nordrhein

Bisherige Erfahrungen aus Nordrhein

— Seit Juli 2022 anlassbezogene Kontrollen der Richtlinien:
Liposuktion bei Lipodem Stadium Il
Bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion
Lungendenervierung durch Katheterablation
LDR-Brachytherapie bei Prostatakarzinom

Lyl

— Akteneinsicht Gber einen Zeitraum ,,bis zu 3 Monate vor dem Kontrolltermin® kurz
— Indikation nicht immer korrekt gestellt, konservative Therapie nicht ausgeschopft

— Kooperation mit Thoraxchirurgie nicht ausreichend geregelt
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MD-Qualitatskontroll-Richtlinie Qﬂ“e"‘”"i-"“"” Diens!

Nordrhein
Teil A — Allgemeiner Teil (§§ 1-17) Teil B — Besonderer Teil (§§ 1-65)
Abschnitt1(s§1-7) | .- ,/’/ \\‘\\\
Kontrolle der Dokumentation der (¢~~~ “tea,
externen stationaren QS im KH Abschnitt 5 (§§ 49-65)
Unterabschnitt 1 (§§ 25-26) Kontrolle der Einhaltung der
Allgemeine Vorschriften Personalanforderungen nach

§ 136a Abs. 2 Satz1 SGB V

Unterabschnitt 2 (§§ 27-31)
) Kontrollen aufgrund von Unterabschnitt 3 (§§ 31-36)
o Anhaltspunkten Kontrollen aufgrund von
A’ Stichproben

Abschnitt 2 (§§ 8-24) ,

Kontrolle der Qualitatsan- Abschnitt 4 (§§ 37-48)

forderungen gemaR® § 136 Kontrolle der Qualitidtsanforderungen

Abs. 1 Nr. 2 SGBV zur Anwendung von Arzneimitteln fiir
Abschnitt 3 (§§ 25-36) neuartige Therapien gemal} § 136a
Kontrolle der Einhaltung von Abs. 5 SGB V
Regelungen zu Notfallstrukturen

14. Oktober 2022 KCQ-Konferenz - Qualitatsprifungen nach MD-QK-RL
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wMedizinischer Dienst
Nordrhein

MD-QK-RL Teil B Abschnitt 3:
Arten der Notfallversorgungen

Basisnotfallversorgung — Stufe 1 -Jahre 2021 bis 2026 Stichprob
pProbe

von 20% der Grundgesamtheit
- Ab dem Jahr 2027 jahrlich 99
Umfassende Notfallversorgung — Stufe 3 ———

Erweiterte Notfallversorgung — Stufe 2

Ll

Spezielle Notfallversorgung:

Modul Schwerverletztenversorgung,

Modul Notfallversorgung Kinder (Basis, erweitert, umfassend)

Modul Spezialversorgung (Psychiatrie, besondere Einrichtungen in der Notfallversorgung
Ausweisung Spezialversorger)

Modul Schlaganfallversorgung

Modul Durchblutungsstérungen am Herzen
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Struktur-/Prozessmerkmalsbewertungen: ZNA Nordrhein

Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr. 29

G-BA-RL:

Schlagworte:

Struktur-/
Prozessmerkmal:

Problem [ Fragestellung:

Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu einem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenh3usern gem3ER § 136¢ Absatz 4
des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Verfigbarkeit in der ZNA, verantwortlicher Arzt, verantwortliche
Pflegekraft,

59 Nr. 1:

E5 sind jeweils ein fiir die Notfallversorgung verantwortlicher Arzt und
eine Pflegekraft benannt, die fachlich, rdumliich und organisatorisch
eindeutig der Versorgung von Notfidllen zugeordnet sind und im
Bedarfsfall in der Zentralen Notaufnahme verfiigbar sind.”

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

Ergebnis:

Begriindung:

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 t3tig ist. Die
Verfligharkeit im Bedarfsfall ist mindestens durch einen
Rufbereitschaftsdienst (24h/7d) sicherzustellen.

Die Primarversorgung von Notfallpatientinnen und Patienten in der ZNA
ist nicht Gegenstand der Regelungin § 9 Nr. 1. Unter Beriicksichtigung
der Tragenden Grinden zu & 9 Nr. 1 und Nr. 2 wird deutlich, dass hier
Festlegungen zum leitend in einer zentralen Notaufnahme titigen
Personal getroffen werden. Die Verflgbarkeit der speziellen
Fachkompetenz dieses drztlichen und pflegerischen Personals hat dem
Wortlaut der Regelung folgend nicht kontinuierlich, sondern im
Bedarfsfall zur Verflgung zu stehen.

14. Oktober 2022
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Wie ist die Verfiigbarkeit des Arztes und der
Pflegekraft in der ZNA zu gewahrleisten?

- Esist mindestens ein Rufbereitschaftsdienst
sicherzustellen

- Die spezielle leitende Fachkompetenz muss dem

Wortlaut nach nicht kontinuierlich zur Verfiigung
stehen, sondern im Bedarfsfall
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Struktur-/Prozessmerkmals-
bewertungen: Stroke Unit

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

14. Oktober 2022

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

Teilnahme an der strukturierten
Notfallversorgung fir TIA/Schlaganfall

KCQ-Konferenz - Qualitatsprifungen nach MD-QK-RL

Bewertung zu G-BA-Struktur-/Prozessmerkmal (G-BA-SMB) Nr. 30

G-BA-RL:

Schlagworte:

Struktur-
JProzessmerkmal:

Problem / Fragestellung:

Ergebnis:

Begriindung:

Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu einem gestuften
System won Motfallstrukturen in Krankenhdusern gemalR § 136¢c Absatz 4
des Fonften Buches Sozialgesetzbuch (5GE V)

Schlaganfallversargung, Stroke Unit, Schlaganfalleinheit, Zertifizierung

& 27 Modul Schlaganfallversorgung:

LEin Krankenhaus, das die Anforderungen der Basisnotfallversargung
{5tufe 1) dieser Regelungen nicht erfillt, jedoch dber eine Stroke Unit
verfigt, entspricht einem Krankenhaus, welches an der
Basisnotfallversorgung nach § 3 Absatz 1 Nummer 1 teilnimm¢t und erhdlt
fiir die in der Stroke Unit behandelten Félle Zuschldge.”

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 Schlaganfallversargung als Stroke Unit™ anerkannt zu
werden? Ist die Vorlage der Zertifizierung einer regionalen bzw.
aberregionalen Schlaganfalleinheit nach den Kriterien der
Fachgesellschaften ausreichend?

LUm im 5Sinne des Moduls 5chlaganfallversorgung als ,5troke Unit™

anerkannt zu werden, muss ein Krankenhaus das Folgende nachweisen:

- Zertifizierung als , 5troke Unit” (Schlaganfalleinheit) oder Umsetzung
der landesspezifischen Regelungen (z. B. Vorgaben im
Krankenhausplan) fir die Anerkennung als  Stroke Unit”

- Teilnahme an der strukturierten Notfallversorgung fir Patientinnen
und Patienten mit TlA und/oder Schlaganfall.

Weder den Regelungen zu einem gestuften System von Notfallstrukturen
in Krankenhdusern noch den Tragenden Grinden ist zu entnehmen,
welche Anforderungen eine ,5troke Unit™ erfillen muss. Gleichwahl ist
die Bezeichnung ,Stroke Unit” (Schlaganfalleinheit) ein feststehender
Begriff. Hierzu haben Fachgesellschaften Beurteilungskriterien festgelegt,
deren Erfillung zu einer entsprechenden Zertifizierung fihrt. Dardber
hinaus bestehen landesspezifische Regelungen, die zur Anerkennung
giner ,5troke Unit” fihren kinnen.




QiMeddizli]nischer Dienst
o se o Nordrhein
Qualitatskontrollen im Krankenhaus

Auszug aus dem Jahresbericht 2022 des Medizinischen Dienstes Nordrhein

33 O 0 000 000 OO0 OCOCOCDOCOO OOODOCODOD OOOSO ONGODOD BONTOTO KontrOIIiertwurden imjahr2021
Kontrollen

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

9 CAR-T-Zelltherapien
8 haben alle Anforderungen erfullt
1 hat nicht alle Anforderungen erfillt
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QiMedizinischer Dienst
Nordrhein

Notfallstrukturen: Defizite

— Facharztin/Facharzt ist nicht innerhalb von 30 Minuten an der Patientin/dem Patienten
verfugbar

— Verantwortliche Arztin/Arzt und Pflegefachkraft, die im Bedarfsfall in der ZNA verfuigbar
sein mussen, wurden nicht ausreichend belegt

— Triage nicht innerhalb von 10 Minuten erfolgt oder nicht dokumentiert
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MD-Qualitatskontroll-Richtlinie

i

Teil A — Allgemeiner Teil (§§ 1-17)

Abschnitt 1 (§§ 1-7)
Kontrolle der Dokumentation der |«
externen stationaren QS im KH

-
_—
il
==
-
-
g
-
-

\

Q/Medizinischer Dienst
Nordrhein

-
- -
-

-
-
p—
-
-

-
—
-
-
-
s il
-
-
-

Unterabschnitt 1 (§§ 37-38)
Allgemeine Vorschriften

Unterabschnitt 2 (§§ 39-43)
Anlassbezogene Kontrollen

Abschnitt 5 (§§ 49-65)

Kontrolle der Einhaltung der
Personalanforderungen nach
§ 136a Abs. 2 Satz1 SGBV

Abschnitt 2 (§§ 8-24)
Kontrolle der Qualitatsan-
forderungen gemaR § 136
Abs. 1 Nr. 2 SGB V
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Anhaltspunkten

Unterabschnitt 3 (§§ 44-48)
Kontrollen aufgrund von

!

| 4

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

Abschnitt 4 (§§ 37-48)

Kontrolle der Qualitatsanforderungen
zur Anwendung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien gemaf § 136a

Abs. 5 SGB V
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wMedizinischer Dienst
Nordrhein

MD-QK-RL Teil B Abschnitt 4: Kontrolle gemall ATMP-QS-RL

— Verknupfung des Abschnitts 4 mit der ATMP-QS-RL

—  ATMP-Qualitatssicherungs-Richtlinie ATMP = Advanced Therapy
M.edlcinal Products = Arznei-
— Allgemeiner Teil MItel flr neuartige Therapien

— Besonderer Teil:

CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien in Anlage |
Onasemnogen-Abeparvovec bei spinaler Muskelatrophie (SMA) in Anlage Il

— Kontrolle aller Leistungserbringer vor der Anwendung von ATMP

— Ubergangsphase bis 04.11.2022, wenn Leistung bereits vor dem 14.06.2022 erbracht

— Kontrollbericht und ggf. Bescheinigung
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wMedizinischer Dienst
Nordrhein

Ergebnisse der Kontrollen in Nordrhein

9 CAR-T-Zelltherapien

8 haben alle Anforderungen erfullt
1 hat nicht alle Anforderungen erfullt

— 5 Krankenhauser wurden gepruift
— Alle Anforderungen zur Behandlung von Erwachsenen wurden erfullt

— Bei einem Krankenhaus wurden die Anforderungen zur Versorgung von Kindern
nicht erflllt, u. a. keine Erfahrung in der Zelltherapie
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QiMedizinischer Dienst
Nordrhein

Anderung der ATMP-QS-RL Anlage | CAR-T-Zellen
bei B-Zell-Neoplasien

— Beschluss vom 06.10.2022
— Aufnahme weiterer Diagnosen:
- Akute lymphatische Leukamie C91.00, C91.01 (ICD-10-GM-2021) und
- Follikulares Lymphom Grad | bis Ill a mit C82.0, C82.1, C82.2, C82.3, C82.7, C82.9

— Erweiterung einer bereits erteilten Bescheinigung mit unveranderter Gultigkeitsdauer
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MD-Qualitatskontroll-Richtlinie

O

Teil A — Allgemeiner Teil (§§ 1-17)

\

Q/Medizinischer Dienst
Nordrhein

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

Unterabschnitt 1 (§§ 49-50)
Allgemeine Vorschriften

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

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

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

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

14. Oktober 2022
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Unterabschnitt 4 (§§ 61-65)
Anlassbezogene Kontrollen

/
| 4

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

Abschnitt 4 (§§ 37-48)

Kontrolle der Qualitatsanforderungen
zur Anwendung von Arzneimitteln fur
neuartige Therapien gemal § 136a

Abs. 5 SGB V

Seite 25




Teil B Abschnitt 5: Kontrolle gemaR PPP-RL Qﬂm?ﬂfﬁmer enst

Personalausstattung Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie

— Jahre 2023 bis 2027: Kontrollen aufgrund von Stichproben (je 20% der Grundgesamtheit)
— Ab dem Jahr 2028: Jahrliche Kontrolle von jeweils 9% der Grundgesamtheit

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

Da die vorherige Frage mit 'Nein' beantwortet wurde, miissen die folgenden Angaben nicht getroffen werden Verfugt die Einrichtung tber ...
Nach § 2 Absatz 5 differenzierte Einrichtungen regionale Pflichtversorgung geschlossene Bereiche? 24 Std. Présenzdienste?

Nach § 2 Absatz 5 differenzierte Einrichtungen Anzahl von Behandlungstagen bei Patientinnen oder Patienten mit ...
gesetzlicher Unterbringung landesrechtlicher Verpflichtung zur Aufnahme

0 Nach § 2 Absatz 5 differenzierte Planbetten der vollstationdren Planplitze der teilstationdren
Station (ID) n n

= Einrichtungen Versorgung (Q0-2022) Versorgung (Q0-2022)

Abschnitt 5im Bundesanzeiger
veroffentlicht am 16.08.2022
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QiMedizinischer Dienst
Nordrhein

MD-QK-RL Teil B Abschnitt 5: Kontrolle gemafR 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 =

Umsetzungsgrad der Einrichtung am Standort und je Berufsgruppe VKS-Ist
VKS-Mind
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Q/Medizinischer Dienst
Nordrhein

MD-QK-RL Teil B Abschnitt 5: Kontrolle gemal PPP-RL

- Ubergangsregelungen verlangern (bis 2026)
- Finanzielle Sanktionen verschieben (ab 2024)

- Dokumentationsaufwand verringern
- Regelaufgaben aus Routinedaten

- Mehr Flexibilitat beim Personaleinsatz

- Sonderregelung fir Tageskliniken

- Ab 2024 Einbeziehung des pflegerischen

Nachtdienstes

- Leitliniengerechtere Versorgung durch

Anpassung der Personalbemessungs-

modelle

14. Oktober 2022
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Pressemitteilung | Qualititssicherung

Personalausstattung in der stationdren Psychia-
trie und Psychosomatik: Gemeinsamer Bundes-
ausschuss entwickelt Vorgaben weiter

Berlin, 15. September 2022 - Der Gemeinsame Bundesausschuss {G-BA) hat seine
Mindestvorgaben zur Personalausstattung von psychiatrischen und psychosoma-
tischen Einrichtungen in mehreren Punkten angepasst. Zentrale Anderungen der
sogenannten PPP-Richtlinie zielen darauf ab, den Dokumentationsaufwand fiir
die Einrichtungen zu verringern und ihnen mehr Flexibilitat beim Personaleinsatz
zu geben. Zudem wurde fur dezentrale kleine Standorte, wie Stand-alone-
Tageskliniken, eine Sonderregelung beschlossen. Wie geplant, wird ab dem

Jahr 2024 auch der pflegerische Nachtdienst in die Mindestvorgaben einbezogen.
Der G-BA verlingerte dariiber hinaus einige der Ubergangsregelungen fiir die
Umsetzung der Richtlinie und verschob nochmals den Beginn finanzieller Sank-
tionen. Wenn die Mindestvorgaben einrichtungsbezogen im Quartalsdurchschnitt
nicht erfullt werden, fihrt dies erst ein Jahr spater — ab 2024 — zu einem Vergii-
tungswegfall.

Eine weitere Anpassung der Richtlinie, die zu einer leitliniengerechten Versor-
gung beitragen soll, wird der G-BA nach Finalisierung und Auswertung der der-
zeit in der Wissenschaft und von den Fachgesellschaften diskutierten Personalbe-
messungsmodelle bis zum 31. Dezember 2025 vornehmen.
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WMedizinischer Dienst
Nordrhein

Qualitatspriufungen im Krankenhaus durch den
Medizinischen Dienst

Qualitatskontrollen Strukturpriifungen

gemal G-BA-Richtlinien gemal OPS-Verzeichnis

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

Auftraggeber Krankenkassen Krankenhauser
MD-Qualitatskontroll-Richtlinie Richtlinie zur regelmaligen Begutachtung

Verfahrensordnung (MD-QK-RL) 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

Jeweiliger OPS-Komplexkode
nicht abrechenbar

Nichteinhaltung Gestuftes Sanktionssystem
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Q/Medizinischer Dienst
Nordrhein

Erklarung zu Interessenskonflikten

Hiermit erklare ich, dass zu den Inhalten der Veranstaltung

X | kein Interessenskonflikt vorliegt.

ein materieller Interessenskonflikt vorliegt.

ein immaterieller Interessenskonflikt vorliegt.

14. Oktober 2022 Claudia Kreuzer
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QiMedizinischer Dienst
Nordrhein

Vielen Dank fuir lhre Aufmerksamkeit!
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wMedizinischer Dienst
Nordrhein

Copyright

© 2022

Medizinischer Dienst Nordrhein

Berliner Allee 52, 40212 Dusseldorf
Telefon: 0211/ 1382-0

Telefax: 0211 / 1382-189
http://www.md-nordrhein.de

E-Mail: claudia.kreuzer@md-nordrhein.de

Alle Rechte vorbehalten, insbesondere das Recht der Vervielfaltigung und Verbreitung. Kein Teil des Werkes
darf in irgendeiner Form (durch Fotokopie, Mikrofilm oder ein anderes Verfahren) ohne schriftliche
Genehmigung des Medizinischen Dienstes Nordrhein reproduziert oder unter Verwendung elektronischer
Systeme verarbeitet, vervielfaltigt oder verbreitet werden.
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