Rechtsanwalt Dominique Hopfenzitz — Goebenstralle 53 — 48151 Miinster — www.hopfenzitz.info
Kontakt: Festnetz 0251/1495935 — Mobil 0176/24005898 — Telefax 03212/1382953 — kanzlei@hopfenzitz.info

Notfallmanager fir Qualitatspriufungen der Pflegekassen

Einrichtungsname

A.) Checkliste (hypothetischer Faxeingang um 08.00 Uhr)

1.) Prifungstag Zugang der Priafungsmitteilung per Telefax _~~ Uhr O

2.) Information an:

Einrichtungsleitung Frau/Herr Telefon: O
Stellvertreter Frau/Herr Telefon: O
Pflegedienstleitung Frau/Herr Telefon: O
Stellvertreter Frau/Herr Telefon: O
Leitung Sozialer Dienst Frau/Herr Telefon: O
Leitung Hauswirtschaft Frau/Herr Telefon: O
Wohnbereichsleitungen im Hause Wohnbereiche: O
Sonstige MitarbeiterFrau/Herr Telefon: O
Sonstige MitarbeiterFrau/Herr Telefon: O
Fachberater d. Verbandes Frau/Herr Telefon: O
Geschaftsfihrung Frau/Herr Telefon: O
Rechtsbeistand Frau/Herr Telefon: O
Heimaufsicht Frau/Herr Telefon: O
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3.) Weiteres Vorgehen (Alle Telefonate sollten nach 10 min. abgeschlossen sein 08.10 Uhr)

Geeigneten und ruhigen Raum bereitstellen Raum:

Getranke und ev. kleine Snacks vorbereiten Kaffee, Tassen, Kaltgetranke,

Aktuelle Liste der Pflegebedurftigen sortiert nach Pflegestufe I-11l ausdrucken

Briefing der anwesenden Mitarbeiter

- Ruhe bewahren, Souveranitat und Professionalitat beweisen

- Geschlossenheit nach aulRen prasentieren, hoflicher Tonfall

- Dokumentation ev. fehlerhaften/ auffalligen Verhaltens der Prifer (Extrablatt 1.)

(z.B. Zeitdruck, willktrliches Verhalten, Voreingenommenheit)

- Zustandige Leitungen sollten vorab die Ordner fur die Strukturerhebung beibringen

- Gute Argumentation, Alternativen des Auffindens von Dokumentationsanforderungen

- Haltung der Mitarbeiter, Augenkontakt, ruhige Ausdrucksweise und Gestik

- Neben die Prifer setzen, Einblick in den PC der Priifer nehmen
(auf Bewertung der Prufer achten)

- Gute Stimmung verbreiten, keine Feindseligkeit entgegenbringen
(Die Prufer machen nur ihren Job und sind nicht Auftraggeber)

- Keine Eingestandnisse abgeben, Fehler/Licken nicht zustimmen
- Einteilung der die MDK Prufer begleitenden Mitarbeiter
- Die Priifung als kostenfreie und konstruktive Uberpriifung der eigenen Arbeit sehen

- Sonstiges

- Sonstiges

- Fragen der Mitarbeiter beantworten

- Teamtreff und Absprache in der Mittagspause
(ev. die Prufer hoflich auf ein verhaltnismafiges Prufen hinweisen)
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4.) Die Prufer sind im Hause (ca. 9.00 Uhr)
Begrufung und Begleitung in den vorgesehenen Raum O
~omalltalk®! (gute Anreise gehabt, Wetter, Getranke anbieten, O

Steckdosen flr Laptops der Prufer)

Namen der Prifer: O
Verantwortlicher Prufer Herr/Frau Auditor? O
(bitte nachfragen) Herr/Frau Auditor? O

Herr/Frau Auditor? O
Einsicht und Kopie des Prufauftrages O
Prufauftragsnummer zustandige Pflegekasse O
Absprache des Prifungsvorgehens mit den Prufern O

(Zustandigkeiten klaren, Mittagspause und Ende der Prifung eruieren)
Auswadrfeln der Pflegebedurftigen O

Einholen der schriftlichen Einverstandnisse der Pflegebedirftigen/Betreuer durch die Prfer! O
(Extrablatt II.)
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B.) Extrablatt I. - Dokumentation ev. fehlerhaftem/auffalligem Pruferverhalten

Formale Prufervoraussetzungen nach den Qualitatsprifungsrichtlinien (QPR)

1.) Prufauftrag (Rechtsgrundlage: § 114 Abs. 1 SGB Xl i.V. m. Nr. 3 Abs.1 QPR, so-
wie analog der Bestimmungen aus dem Rahmenvertrag fur vollstationare Pflege ge-
maf § 75 SGB Xl fur das Land: Baden-Wurttemberg §§ 24 Abs. 1, 27 Abs. 2; Bayern
§§ 24 Abs. 1, 27 Abs. 2; Berlin §§ 28, 30 Abs. 2; Brandenburg §§ 28, 31 Abs. 2;
Bremen §§ 29, 32. Abs. 2; Hamburg §§ 26, 29 Abs. 2; Hessen § 28; Mecklenburg-
Vorpommern §§ 29, 32 Abs. 2; Niedersachsen § 30 Abs. 2; Nordrhein-Westfalen §§
31, 34 Abs. 2, 36 Abs. 3 ,Der Trager der Pflegeeinrichtung hat dem Sachverstéandi-
gen gegen Vorlage des Priifauftrages die fir die Priifung erforderlichen Unterlagen
vorzulegen.“, Rheinland-Pfalz §§ 27 Abs. 2, 30 Abs. 2; Saarland §§ 28, 31 Abs. 2;
Sachsen (keine Regelung); Sachsen-Anhalt §§ 26 Abs. 2, 29 Abs. 2; Schleswig-
Holstein §§ 27, 30 Abs. 2; Thiringen §§ 28, 31 Abs. 2)

Jede Pflegeeinrichtung hat bei der Durchfihrung von Qualitatsprifungen gemafn
§§ 114 f. SGB Xl die Mitwirkungspflicht, sich einmal im Jahr von den Beauftragten
der Pflegekassen Uberprifen zu lassen (Regelprifung). Da die Beauftragten der
Pflegekassen keine Behodrden sind, jedoch in Grundrechte der Einrichtungen und
Versicherten eingreifen, ist eine entsprechende Prifung nur dann hinzunehmen, so-
weit die Prifinstitution einen von der Pflegekasse schriftlich ausgestellten Prufauftrag
vorweisen kann. Das Vorzeigen eines solchen individuellen Prufauftrages kann von
der Einrichtung auch verlangt werden, da die Mitwirkungspflicht erst dann beginnt,
soweit die Prifinstitution nachweisen kann, dass sie rechtlich legitimiert ist. Die Ein-
richtung ist berechtigt, sich von dem Prifauftrag eine Ablichtung machen. Gemaf
Nr. 3 Abs. 1 QPR hat der Prufauftrag folgende Angaben zu enthalten:

1. Art der Priufung

2. Umfang der Prufung, soweit dieser Uber die Mindestangaben hinausgehen soll

3. bei Anlassprufungen der dem Prufauftrag zugrunde liegende Sachverhalt (z.B.
Beschwerde)

4. Einbindung der Pflegekassen oder der Landesverbande der Pflegekassen,
insbesondere im Hinblick auf die Abrechnungsprifung

5. Zeitpunkt der Prifung

6. Prifmodalitaten (insbesondere Information/Abstimmung mit den Heimaufsichts-
behdrden, ggf. aber auch mit anderen Behorden wie z.B. Gesundheitsamt)

a) Prufauftrag liegt vor?

-> Die Einrichtung hat eine Qualitatsprifung zu dulden. Die Mitwirkungspflicht
bzgl. der Strukturqualitat liegt vollumfanglich vor. Weiterhin hat die Einrichtung
die Mitwirkungspflicht, eine Liste der Pflegeversicherten vorzulegen und ent-
sprechend die Kontaktanbahnung zur Einholung von Einverstandnissen durch
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die Prufer herzustellen. Die Aufklarung und Einholung schriftlicher Einvers-
tandnisse obliegt ausschlieBlich den Prufern (Siehe 4).

b) Prufauftrag liegt nicht vor?

-> Die Einrichtung konnte die Prifung zu verweigern.

2.) Personelle Voraussetzungen (Rechtsgrundlage: Nr. 5 Abs. 1 und Abs. 2 QPR)
Gemal Nr. 5 QPR obliegt die Prufung grundsatzlich nur Pflegefachkraften, welche
Uber eine umfassende pflegefachliche Kompetenz, Fihrungskompetenz und Kennt-
nisse im Bereich der Qualitatssicherung verfugen. An die Stelle von Pflegefachkraf-
ten kdnnen Sachverstandige treten, wenn dies das einzelne Prifgebiet erfordert.
Sollte also ein Prifer nicht Pflegefachkraft sein, haben die beauftragten Prifer der
Pflegekassen schon wahrend der Prufung darzulegen und zu begriinden, weshalb fur
den speziellen Bereich ein anderer Sachverstandiger notwendig ist. Zu berucksichti-
gen ist hier auch, dass Nichtpflegefachkrafte dann nur bestimmte Teile der Qualitats-
prifung vornehmen durfen. Weiterhin hat eine Uberprifung durch ein Team (min.
zwei Prifer) stattzufinden, wobei min. einer der Prifer Uber eine
Auditorenausbildung, oder Gber eine gleich- oder hoherwertige Ausbildung verfliigen
muss. Sollte eine Prifung nicht wie beschrieben durchgefihrt werden, kann eine sol-
che hinsichtlich des MaRnahmenbescheides oder Transparenzberichtes angefochten
werden.

1. Jeder Prufer muss Pflegefachkraft sein
2. In begrundeten Ausnahmefallen andere Sachverstandige
(wenn Priifgebiet dies erfordert - z.B. Arzte; Begriindung am Tag der Priifung)
3. Erhebung aller Bewertungsfragen im Prifteam (min. zwei Prifer)
4. Ein Auditor pro Prifteam
(Die Auditoreneigenschaft kann nur mit vergleichbarer oder héherwertiger
QM-Ausbildung tberwunden werden)

Einhaltung der personellen Vorgaben?
-> Bei Nichteinhaltung kann die Einrichtung die Prafung im Nachhinein anfechten.

3.) Prifumfang (Rechtsgrundlage: Nr. 6 Abs. 8 QPR)

Da eine Qualitatsprifung eine validen Stichprobenhéhe umfassen muss, gibt es ge-
mafR Nr. 6 Abs. 8 QPR Vorgaben hinsichtlich des Umfanges. Aufgrund des Verhalt-
nismaRigkeitsgrundsatzes reicht es dabei jedoch nicht aus, wenn Noten auf nur we-
nigen Erhebungen basieren. Entsprechend sind Noten, welche z.B. auf nur einen
oder zwei Pflegebedurftige zurtickzufuhren sind, rechtswidrig, die Prifung wiederum
anfechtbar.
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1. Min. 5 Bewohner in einer Einrichtung mit unter 50 Bewohnern
2. Min. 10 % aller Bewohner bei einer Einrichtungsgrofe von 50-150 Bewohnern
3. Max. 15 Bewohner in Einrichtungen mit eine Grdle tber 150 Bewohnern

a) Einhaltung der Stichprobenhéhe?
-> Bei Nichteinhaltung kann die Einrichtung die Prifung im Nachhinein anfechten.

b) Einhaltung der Verhaltnismafigkeit?
-> Bei Nichteinhaltung kann die Einrichtung die Priafung im Nachhinein anfechten.

4.) Einholung von Einverstandnisse bei den Pflegebedurftigen/ Bewohnern
(Rechtsgrundlage: § 114a Abs. 3 SGB Xl i.V.m. § 67b Abs. 2 SGB X, Nr. 6 Abs. 8
QPR, Gesetzesbegrindung des Bundestages, Stellungnahme des Landesdaten-
schutzbeauftragten NRW, analog der Bestimmungen aus dem Rahmenvertrag fur
vollstationare Pflege gemaly § 75 SGB Xl fur das Land: Baden-Wurttemberg §§ 16,
29 Abs. 4; Bayern §§ 16, 29 Abs. 3; Berlin §§ 20, 32 Abs. 4; Brandenburg §§ 20, 33
Abs. 4; Bremen §§ 21, 34. Abs. 4; Hamburg §§ 17, 31 Abs. 4; Hessen § 32; Meck-
lenburg-Vorpommern §§ 19, 34 Abs. 4; Niedersachsen §§ 20, 32 Abs. 4; Nordrhein-
Westfalen §§ 23, 36 Abs. 5 ,die an der Priifung Beteiligten....haben die Datenschutz-
bestimmungen einzuhalten“; Rheinland-Pfalz §§ 19, 32 Abs. 5; Saarland §§ 20, 33
Abs. 4; Sachsen §§ 20, 28 Abs. 4; Sachsen-Anhalt §§ 18, 31 Abs. 4; Schleswig-
Holstein §§ 19, 32 Abs. 4; Thiringen §§ 20, 33 Abs. 4)

Aufgrund u.a. der Einhaltung des gesetzlichen Datenschutzes, zudem eine Einrich-
tung auch z.B. nach § 23 des Rahmenvertrages NRW gemalf § 75 SGB XI verpflich-
tet ist, mUssen die beauftragten Prufer wegen der Erhebung und Verwertung perso-
nenbezogender Daten (auch die Anonymisierung stellt eine Verwertung dar) bei den
nach der Zufallsstichprobe ausgewahlten Pflegebediirftigen ein schriftliches Einver-
standnis einholen. Soweit ein Pflegebedurftiger nicht einsichtsfahig ist, muss diese
schriftliche Einwilligung von den Bevollmachtigten oder Betreuern eingeholt werden
(Angehorige, welche diese Funktion nicht inne haben, sind nicht zustimmungsberech-

tigt).

Einer wirksamen Einwilligung bedarf es jedoch auch deswegen, weil alle bei der Ein-
richtung vorliegenden Dokumentation Uber Pflegebedurftige private Geheimisse sind
und Mitarbeiter sich bei einer unberechtigten Herausgabe einer Strafbarkeit wegen
der Verletzung von Privatgeheimnissen gemaR § 203 StGB strafbar machen koénnten
(z.B. bei nur mundlicher Einwilligung eines nicht Zustimmungsfahigen). Weiterhin
konnten zivilrechtliche Schadensersatzanspriche gegenuber der Einrichtung seitens
der Pflegebedurftigen bestehen.
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Eine Einwilligung ist dann wirksam, wenn Uber

1. Anlass und Zweck sowie Inhalt, Umfang, Durchfihrung und Dauer der Malinahme,
2. den vorgesehenen Zweck der Verarbeitung und Nutzung der dabei erhobenen
personenbezogenen Daten,

3. die Freiwilligkeit der Teilnahme und

4. die jederzeitige Widerrufbarkeit der Einwilligung
ausreichend aufgeklart und darauf hingewiesen wurden, dass sich die Verwei-
gerung der Einwilligung nicht nachteilig auswirkt.
Die Einwilligung bedarf der Schriftform, soweit nicht wegen besonderer Um-
stande eine andere Form angemessen ist. § 114a Absatz 2 Satz 6 gilt fir die
Einwilligung entsprechend (Unverletzlichkeit der Wohnung).

- Einrdumen einer angemessenen Wartezeit - Bedenkzeit fur die Einwilligenden

Weiterhin bedarf es fur eine wirksame Einwilligung einer angemessenen Bedenkzeit
(ca. 30 min.). Die Bedenkzeit erfullt den Sinn und Zweck einer Warnfunktion vor un-
bedachten Willenserklarungen und Informations- und Beratungsfunktion zur Unter-
richtung Dritter. Gerade aufgrund der intensiven Grundrechtseingriffe muss dem Ein-
willigende Zeit zum Uberlegen eingeraumt werden.

Soweit Bewohner selbst einwilligen kénnen, hat der Aufklarungsbogen in seniorenge-
rechter SchriftgroRe sein (analog Frage 9.1 Anlage 2 zur QPR).

a) Einhaltung von Aufklarungsinhalt und schriftlicher Einwilligungen

-> Bei Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben hat die Einrichtung eine Mitwir-
kungspflicht hinsichtlich der Erhebung aller personenbezogender Daten im

Rahmen der Qualitatsprufung, der Zufallsstichprobe und der QPR.

b) Einhaltung des Aufklarungsinhaltes?

-> Bei Nichteinhaltung sollte die Einrichtung die Mitwirkung an der Erhebung von
Lebens- und Ergebnisqualitat, insbesondere der Herausgabe von Dokumenta-
tionen verweigern.

c) Vorliegen schriftlicher Einwilligungen vor Prifbeginn?

-> Bei Nichteinhaltung sollte die Einrichtung die Mitwirkung an der Erhebung von

Lebens- und Ergebnisqualitat, insbesondere der Herausgabe von Dokumenta-
tionen verweigern.
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5.) Sonstige inhaltliche Auffalligkeiten (bei den jeweiligen Kriterien)

6.) Sonstiges auffalliges Verhalten der Prufer selbst (Zeitdruck, Neutralitdt, Bemerkungen der
Prufer, Verhalten, Sachkunde und Objektivitat).

7.) Besonderheiten am Priftag (bitte die Prufer auf eventuelle Besonderheiten hinweisen, da ei-
ne Qualitatsprifung das Ergebnis eines Ublichen Pflegetages wiederspiegeln soll, nicht aber einer
Ausnahmesituation. Als Besonderheiten gelten insbesondere flur den Priftag geplante
Bewohnerausfluge, Abwesenheit von Leitungskraften, Baumalinahmen, personelle Besonderhei-
ten etc.).

C.) Extrablatt Il. - Ordnungsgemafes Vorgehen bzgl. der Einholung wirksamer Einverstand-
nisse von den Bewohnern des

Sehr geehrte von der Pflegekasse beauftragten Prifer,

um unsere Bewohner vor unzulassigen Beeintrachtigungen (z.B. Grundrechtsverletzungen) zu
schitzen, sind Einverstandnisse bzgl. der Erhebung der sogenannten Ergebnisqualitat sowie Be-
fragungen und dem Betreten der Wohnung der jeweiligen Bewohner grundsatzlich schriftlich ein-
zuholen. Die diesbezlgliche Rechtsgrundlagen halten wir fur Sie vor (Gesetzesbegrindung/ Stel-
lungnahme des Landesdatenschutzbeauftragten/ § 67b Abs. 2 SGB X/ Rahmenvertrag gemal §
75 SGB XI)

Die Einholung von wirksamen Einverstandnissen ist auch im Interesse unserer Einrichtung und der
Pflegekasse/ des MDK selbst, um einer eventuellen Strafbarkeit und Schadensersatzanspriichen
seitens der Pflegebedirftigen oder ihrer Betreuer auf Grundlage des jeweiligen Landes-
Datenschutzgesetzes vorzubeugen.

Sowohl der/die Pflegebedurftige und Sie als Prufinstitution erhalten eine Ablichtung dieses Aufkla-
rungsbogens.
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Aufklarungsbogen fur eine Qualitatsprafung gemaf §§ 114 f. SGB Xl

Datum:__ Uhrzeit Beginn der Aufklarung: __ Uhr

Sehr geehrte/r Bewohner/in

Sehr geehrte/r Betreuer/in Bevollmachtigte/r des Bewohners/in

heute findet im eine Qualitatsprifung durch den Me-
dizinischen Dienst der Krankenkassen (MDK) statt.

Mein Name ist und ich bin einer der zustandigen Prufer
der heutigen Qualitatsprufung.

Durch die Qualitatsprufung (ggf. Anlass der Prufung) soll die Leistung der Einrich-
tung erhoben werden. Aufgrund der Prifung erfolgt keine Anderungs-Begutachtung

der jeweiligen Pflegestufen. Die Ergebnisse der Qualitatsprufung werden dann in der
Einrichtung und im Internet veroffentlicht.

Da wir auch eine zufallige Stichprobenerhebung bei den jeweiligen Bewohnern ma-
chen, fiel die Auswahl auf Sie/ lhren Betreuten/ Angehorigen.

Da die Prufung mit Grundrechtseingriffen verbunden ist, bin ich verpflichtet Sie
vorher um lhr Einverstandnis zu bitten. Eine Teilnahme ist freiwillig, die Nichtteil-
nahme wirkt sich nicht negativ aus und Sie sind berechtigt, Ihr Einverstandnis
jederzeit zu widerrufen.

Ein wirksames Einverstandnis setzt eine ordnungsgemalie und umfassende Aufkla-
rung voraus. Weiterhin mussen Sie nach einer angemessenen Bedenkzeit (min.
1/2h) Ihr Einverstandnis schriftlich geben.

Das Prufteam (Namen: ) des MDK
wurde, lhr Einverstandnis vorausgesetzt, bei Ihnen/lhrer Betreuten/Angehoérigen zur
Uberprifung der Qualitat der Einrichtung folgende Erhebungen durchfiihren:

Die Rechte an dieser Checkliste unterliegen dem Urheberrecht. Die Nutzung und Vervielféltigung durch Pflegeeinrichtungen ist erlaubt.
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1. Um eine Erhebung des Pflegezustandes vorzunehmen, schauen wir bei |hnen/
Ihrer Betreuten/ Angehorigen z.B. die Fule, die Hande und die Haut an. Ggf. wer-
den wir auch den Intimbereich ansehen. Wir machen Sie darauf aufmerksam,
dass diese MalRnahme einen Eingriff in die Intimsphéare und die Personlich-
keitssphare darstellt.

2. Weiterhin werden wir Ihnen/lhrer Betreuten/Angehorigen 18 Fragen stellen, wel-
che die Zufriedenheit von lhnen/lhrer Betreuten/Angehorigen widerspiegeln soll.
Auch diese Mallnahme ist ein Eingriff in die Intimsphéare und die Personlich-
keitssphare.

3. Da wir die Erhebung des Pflegezustandes und der Befragung in das
Bewohnerzimmer von |hnen/ Ihrer Betreuten/ Angehdrigen gehen, mussen wir Sie
diesbezuglich dahingehend aufklaren, dass dies ein Eingriff in die Unver-
letzlichkeit der Wohnung ist.

Die gerade beschriebenen MalRnahmen werden ca. Minuten andauern. So-
fern die Belastung fur Sie/lhre Betreute/Angehorige zu grold wird, werden wir diese
Malnahmen selbstverstandlich abbrechen.

4. Im Anschluss an diese Mallnahmen werden wir lhre/ die Pflegedokumentation
Ihrer Betreuten/ Angehorigen auswerten. Das Prufteam erhalt durch die Auswer-
tung Einblicke, insbesondere in Ihre Krankheitsbilder, den Verlauf, die bei Ihnen
durchgefuhrte Pflege, personliche Angaben zu |hrem Leben und lhren Vorlie-
ben/Abneigungen und lhrer Medikamentation. Die erhobenen Daten werden von
uns zwar unter Datenschutzbedingungen aufgenommen und im Prufbericht ano-
nymisiert, jedoch stellt allein die Erhebung und der Einblick in Ihre personenbe-
zogenen Daten ein Eingriff in den Datenschutz, die Intimsphare und die
Personlichkeitsphare dar.

5. All diese MalRnahmen werden wir vom MDK mindestens zu zweit durchfuhren.
Soweit die Einrichtung uns einen unterstitzenden Mitarbeiter zu Verfigung stellen
kann, werden wir von diesem begleitet.
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6. Da diese Malinahmen Grundrechtsverletzungen darstellen, weisen wir Sie da-
rauf hin, dass wir lhnen deswegen nun eine Bedenkzeit einrAumen muissen. Wir
werden dann in einer ca. 1/2h nochmal mit Ihnen sprechen, um ggf. Ihr schriftliches
Einverstandnis einzuholen.

Soweit Fragen lhrerseits bestehen, konnen Sie diese gerne stellen.

Uhrzeit Ende der Aufklarung: _~ Uhr
Uhrzeit Ende der Bedenkzeit: ~ Uhr
Unterschrift MDK-MitarbeiterFakultativ) Unterschrift Bewohner/Betreuer

Unterschrift Mitarbeiter Einrichtung (fakultativ)
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8§ 67b SGB X - Zulassigkeit der Datenverarbeitung und -nutzung

(1) Die Verarbeitung von Sozialdaten und deren Nutzung sind nur zulassig, soweit die nach-
folgenden Vorschriften oder eine andere Rechtsvorschrift in diesem Gesetzbuch es erlauben
oder anordnen oder soweit der Betroffene eingewilligt hat. § 67a Abs. 1 Satz 2 bis 4 gilt ent-
sprechend mit der MaRgabe, dass die Ubermittlung ohne Einwilligung des Betroffenen nur
insoweit zulassig ist, als es sich um Daten Uber die Gesundheit oder das Sexualleben han-
delt oder die Ubermittlung zwischen Tragern der gesetzlichen

Rentenversicherung oder zwischen Tragern der gesetzlichen Rentenversicherung und deren
Arbeitsgemeinschaften zur Erflllung einer gesetzlichen Aufgabe erforderlich ist.

(2) Wird die Einwilligung bei dem Betroffenen eingeholt, ist er auf den Zweck der vorgesehe-
nen Verarbeitung oder Nutzung sowie auf die Folgen der Verweigerung der Einwilligung hin-
zuweisen. Die Einwilligung des Betroffenen ist nur wirksam, wenn sie auf dessen freier Ent-
scheidung beruht. Die Einwilligung und der Hinweis bedirfen der Schriftform, soweit nicht
wegen besonderer Umstande eine andere Form angemessen ist. Soll die Einwilligung zu-
sammen mit anderen Erklarungen schriftlich erteilt werden, ist die Einwilligungserklarung im
auleren Erscheinungsbild der Erklarung hervorzuheben.

(3) Im Bereich der wissenschaftlichen Forschung liegt ein besonderer Umstand im Sinne des
Absatzes 2 Satz 3 auch dann vor, wenn durch die Schriftform der bestimmte Forschungs-
zweck erheblich beeintrachtigt wirde. In diesem Fall sind der Hinweis nach Absatz 2 Satz 1
und die Grinde, aus denen sich die erhebliche Beeintrachtigung des bestimmten For-
schungszweckes ergibt, schriftlich festzuhalten.

(4) Entscheidungen, die fur den Betroffenen eine rechtliche Folge nach sich

ziehen oder ihn erheblich beeintrachtigen, dirfen nicht ausschliellich auf eine automatisierte
Verarbeitung von Sozialdaten gestitzt werden, die der Bewertung einzelner Personlich-
keitsmerkmale dient.
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Priifturnus der Regelpriifung angemessen zu verlangem oder
die Priiftiefe angemessen zu verringern. Voraussetzung fiir
diesen Fall ist, dass die Priifung

a) durch geeignete, unabhingige und zuverldssige Sachver-
stindige oder Prifinstitutionen durchgefiihrt worden ist,

b) auf einem anerkannten Verfahren zur Messung und Be-
wertung der Pflegequalitit beruht,

¢) nicht tanger als drei Jahre zuriickliegt und

d) ihre Ergebnisse entsprechend derin § 115 Abs. 1a getrof-
fenen Neuregelung verdffentlicht werden,

Die Anforderungen an die Sachverstindigen, die Priifinstitu-
tionen und die Priifverfahren sind durch die Vertragsparteien
nach § 113 Abs. 1 zu regeln; die Anforderungen an die Ver-
offentlichungspflicht werden in § 115 Abs. la geregelt. Die
Anerkennung der Priifverfahren obliegt den Landesverbin-
den der Pflegekassen.

Zu Absatz 4

Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung soil jahr-
iich in 20 vom Hundert der zugelassenen Pflegeeinrichtun-
gen, die von Sachverstindigen oder Priifinstitutionen im
Auftrag der Pflegeeinrichtungen bzw. der Einrichtungstriger
gepriift worden sind und bei denen daraufhin die Priifung
durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
ausgesetzt oder der Priifumfang verringert worden ist, stich-
probenmifig unangemeldete Priifungen durchfithren. Dies
wird als notwendig angesehen, um die Qualitdt der ange-

-wandten Zertifizierungsinstrumente sicherzustetlen: Gleichs -

zeitig dienen die Ergebnisse dazu, die Vereinbarungen der
Vertragsparteien nach § 113 Abs. 1 Satz 4 Nr. 2 und 3 zu den
Anforderungen an Sachverstindige, Priifinstitutionen und
Priifverfahren weiterzuentwickeln.

Zu Absatz 5

Anlassbezogene Priifungen werden durchgefiihrt, wenn An-
haltspunkte fiir Qualititsdefizite vorliegen. Sie sind in der
Regel als vollstindige Pritfungen mit Erhebung der Ergeb-
nis-, Prozess- und Strukturqualitit durchzufiihren. BEs liegt
im Ermessen der Landesverbdnde der Pflegekassen, zu ent-
scheiden, ob eine vollstindige oder eine teitweise Pritfung
sinnvoll und angemessen ist.

Innerhalb eines Landes kénnen wie bisher Priifungen auch
als Vergleichspritfungen durchgefiihrt werden. Dazu werden
die in den Vergleich einzubezichenden zugelassenen Pflege-
einrichtungen von den Landesverbdnden der Pflegekassen
anhand geeigneter Kriterien, zum Beispiel Platzzahl, Zahl
der betreuten Pflegebediirftigen nach Pflegestufen, Beschéf-
tigie nach Zahl und Qualifikation, Vergiitungs- und Entgeit-
sitze, Leistungsangebot und Lage der Einrichtung, ausge-
wihit. Pflegeeinrichtungen diirfen erst zwei Jahre nach einer
Regelpritfung in eine Vergleichspriifung einbezogen werden,
die wiederum gemiB Absatz2 Satz 7 zwingend bei der
nichsten Regelpriifung zu beriicksichtigen ist. Damit wird
hinsichtlich der Priifbelastung der Pflegeeinrichtungen
Rechtssicherheit und Klarheit geschaffen.

Wiederholungspriifungen. dienen der Uberpriifung, ob bei
vorherigen Priffungen festgestellte Qualitatsdefizite erfolg-
reich behoben worden sind. Grundlage fiir die Wieder-
" holungspriifung ist ein Mafinahmebescheid der Landesver-
biande der Pflegekassen nach § 115 Abs. 2.

Zu Nummer 73 (§ 114a)

Die neve Vorschrift des § 114a entspricht in ihren wesent-
lichen Inhalten dem bisherigen § 114 (Ortliche Pritfung). Sie
wird zudem um weitere Regelungen zum Priifungsverfahren
erginzt.

Zu Absatz 1

Absatz 1 entspricht § 114 Abs. I a. F. Die den Leistungs- und
Qualititsnachweis betreffende Regelung entfillt.

Es wird klargestellt, dass Anlass-, Stichproben- und Wieder-
holungspriifungen unangemeldet durchzufithren sind und
Regel- und Vergleichspriifungen auch angemeldet durchge-
fithrt werden kénnen, Nach dem 2. Bericht des Medizini-
schen Dienstes der Spitzenverbinde der Krankenkassen
nach § 118 Abs. 4 wurde bereits im Jahr 2006 jede zweite
Priifing des Medizinischen Dienstes der Krankenversiche-
rung im stationdren Pflegebereich unangemeldet durchge-
fishrt.

Die bisher in § 112 Abs. 4 und nunmehr in § 112 Abs. 3
normiérte beratende Funktion des Medizinischen Dienstes
der Krankenversicherung entsteht insbesondere im Zusam-
menhang mit der Priiftitigkeit des Medizinischen Dienstes
und wird daher an dieser Stelle hervorgehoben. Damit wird
verdeutlicht, dass Qualititspriifungen sich nicht in der Be-
standsaufnahme der Qualitit der Pflege und in einer Auflis-
tung potenzieller Defizite erschépfen, sondern Stirken und

Schwiichen der Pilegeeinrichtungen darstelien und vorallem .

auch auf Verbesserungspotenziale hinweisen, um die Qua-
litdt in der Pflege kontinuierlich zu steigem.

Zu Absatz 2

Die bisher in den Absétzen 2, 3 und 5 des § 114 a. F. getrof~
fenen Regeiungen werden in Absatz 2 zusammengefasst.
Priifungen zur Nachtzeit (22 bis 8 Uhr) sind dann verstirkt
durchzufiihren, wenn zum Beispiel Hinweise darauf beste-
hen, dass eine ungeniigende personelle Besetzung vorliegt
und die Versorgung und Betreuung der pflegebediirftigen
Menschen nicht gewihrieistet ist,

Die Beschrinkung der Beteiligungsmoglichkeit der zustin-
digen Heimaufsichtsbehorde auf unangemeldete Priifungen
des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung ent-
fallt. Dadurch werden eine gemeinsame Priifpraxis geméf
§ 117 Abs.1 peférdert und die Pflegeeinrichtungen weniger
héufig belastet.

Zu Absatz 3

Ergiinzt werden Regelungen zur Inaugenscheinnahme der
pflegebedirftigen Menschen. Im Rahmen der Priiftitigkeit
des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung und
anderer Priifinstitutionen kann die Betrachtung des kérperli-
chen Zustands des Pflegebediirftigen erforderlich sein. Hier-
fiir wird eine gesetzliche Grundlage und damif zugleich
Rechissicherheit geschaffen.

Die Einwilligung kann wirksam nur erteift werden, wenn die
Pflegebediirftigen tiber

1. Anlass und Zweck sowie Inhalt, Umfang, Durchfiilbrung
und Dauer der MaBinahme,
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2. den vorgesehenen Zweck der Verarbeitung und Nutzung
der dabei erhobenen personenbezogenen Daten,

3. die Freiwilligkeit der Teilnahme und
4, die jederzeitige Widerrufbarkeit der Einwilligung
ausreichend aufgekliirt und darauf hingewiesen wurden, dass

sich die Verweigerung der Einwilligung nicht nachteilig aus-
wirkt, Die Einwilligung bedarf der Schriftform, soweit nicht

wegen besonderer Umstiinde eine andere Form angemessen
ist. Absatz 2 Satz 6 gilt fiir die Einwilligung entsprechend.

Zu Absatz 4

Die Beteiligung der Pflegekassen und anderer Institutionen
an den Priifungen sowie des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung an den Priifungen nach heimrechtii-
chen Vorschriften waren bisher inhaltsgleich in § 114 Abs. 4
und 6 geregelt.

Zu Absatz 5

Die Qualititspriffungen werden in der Regel ohne Beteiligung
von Vertretern des Verbandes der privaten Krankenversi-
cherung e. V. durch den Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung durchgefuhrt. Der Medizinische Dienst der
Krankenversicherung wird durch die gesetzliche Kranken-
versichering und die soziale Pflegeversicherung jeweils
hilftig finanziert (siche § 46 Abs. 3 Safz4). Die hilftige
Finanzierang durch die soziale Pflegeversicherung dient unter

anderem auch dazu, die Kosten fiir Qualititspriiffungen abzu-

“decken. :

Die durchgefithrten Quakititspriifungen kommen allen der-
zeitigen und auch kinftigen Pflegebediirftigen zugute, also
sowoh} den sozial als auch den privat Versicherten. Daher ist
es sachlich gerechtfertigt, die privaten Versicherungsunter-
nehmen an dieser Aufgabe finanziell nach dem Verhdlmis
der Versichertenzahlen, also in Hohe von zehn vom Hundert,
an den Gesamtkosten zu beteiligen. Eine vergleichbare Re-
gelung . gibt es bereits in §45¢ Abs. 1 Satz2 bei der
Finanzierung des Auf- und Ausbaus von niedrigschwelligen
Betreuungsangeboten sowie von Modellvorhaben zur Erpro-
bung neuer Versorgungskonzepte und Versorgungsstruktu-
ren, an denen sich die private Pflege-Pflichtversicherung
ebenfalls finanzieil in Hohe von zehn vom Hundert beteiligt.

Die sich aus der Kostenbeteiligung an den Qualititspriifun-
gen ergebende finanzielle Belastung wird fiir die private
Pflege-Pflichtversicherung keine erhebliche finanzielle Be-
deutung haben. Die durchschnittlichen Kosten von Quali-
titspriifungen/Regelpriifungen liegen nach Informationen
des Medizinischen Dienstes der Spitzenverbénde der Kran-
kenkassen in einer Grofienordnung von circa 4 800 Euro,
Dies ergibe bei 7 000 Priifungen 34 Mio. Euro jéhrlich, das
heiBt, bei zehn vom Hundert ergiben sich 3,4 Mio, Eure
jihrlich zulasten der privaten Pflege-Pflichtversicherung. Im
Hinblick auf die Abweichungen bei den Kosten je nach Typ
und GriBe der Pflegeeinrichtungen sind gegebenenfalls fiir
unterschiedliche Priifungen auch unterschiedliche Kosten-
pauschalen festzulegen (insbesondere Urnterschiede zwi-
schen Priifungen eines durchschnittlichen Pflegeheimes und
eines durchschnitilichen ambulanten Pflegedienstes).

Das Bundesversicherungsamt und der Verband der privaten
Krankenversicherung e. V. miissen sich iiber die Héhe der
Kostenpauschale je Priifung abstirmmen. Hierbei werden sie

sich auf Daten stiitzen, die der Medizinische Dienst des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen bzw. die Medizinischen
Dienste der Krankenversichenigen zur Verfiigung stellen.

Zu Absatz 6

Bisher waren entsprechende Verpflichtungen der Medizini-
schen Dienste der Krankenversicherungen gegeniiber dem
Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen in § 118 Abs. 4 geregelt. Die Berichtspflichten
dienen der Sammlung und Auswertung von Daten, Erfahrun-
gen und Erkenntnissen, die fiir die Sicherung und Weiterent-
wicklung der Pflegequalitit notwendig und zweckdienlich
sind. Die Medizinischen Dienste der Krankenversicherungen
steflen unter Beteiligung des Medizinischen Dienstes des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen sicher, dass die
in-den einzelnen Lindern gewonnenen Daten untereinander
vergleichbar sind und ihre Grundlagen erliutert werden. In
den Erfiuterungen soflen zum Beispiel die bei den Qualitiits-
priiffungen erhobenen Stichproben zur Gesamtzahl der Pfle-
gebediirftigen im jeweiligen Land in Bezug gesetzt werden.
Der Bericht des Medizinischen Dienstes des Spitzenverban-
des Bund der Krankenkassen ist jeweils innerhalb eines
halben Jahres vorzulegen, nachdem ihm die Berichte der
Medizinischen Dienste der Krankenversicherungen {ibermit-
telt worden sind.

Zu Absatz 7
Um Qualititspriifungen entsprechend der Erkenninisse ins-

|--besondere..der..Bflegewissenschaft,.der. Medizin-und.def o

Rechtsprechung sicherzusiellen und fortzuentwickeln und
um ein einheitliches Vorgehen bei den Qualititspriifungen
und bei der Beratung der Pflegeeinrichtungen zu gewdhr-
leisten, erfisst der Spitzenverband Bund der Pflegekassen
Richtlinien iiber die Priifung der in Pflegeeinrichtungen er-
brachten Leistungen und deren Qualitit. Dabei sind auf
wissenschaftlicher Grundlage erarbeitete Indikatoren und
Instrumente zur Beurteilung von Ergebnisqualitiit zu beriick-
sichtipen, deren gemeinsame Entwicklung und Evaluation
unter Beteilipung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
und des Bundesministeriums fiir Familie, Senioren, Frauen
und Jugend angestrebt wird.

Die Richtlinien werden in der Praxis erhebliche Auswirkun-
gen haben. Von daher ist es besonders wichtig, dass die hier
aufgefiihrten Organisationen und Verbidnde bei der Erstel-
lung der Richtlinien in qualifizierter Form heteiligt werden.
Auf diese Weise wird nicht nur die notwendige Transparenz
der Qualititspriifungen und ihrer Ziele erreicht, sondern
auch die Durchfiihrung der Qualititspriifungen fiir alle
Beteiligten eindeutig geregelt und somit die von den
Verbinden geforderte Grundlage fiir die Erarbeitung der
Richtlinien geschaffen, Die Richtlinien der Spitzenverbinde
der Pflegekassen {iber die Priifung der in Pflegeeinrichtun-
gen erbrachten Leistungen und ihrer Qualitit vom
10. November 2005 gelten bis zum Erlass neuer oder iiber-
arbeiteter Richtlinien fort.

Zu Nummer 74 (§ 115)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelung legt fest, dass die bestchende Mitteilungs-
pflicht fiber die Ergebnisse von Qualititspriifungen gegen-
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In der gednderten Fassung sind die bisherigen Sétze 2 und 3
in den neuformulierten Absatz 4 integriert worden.

Zu Absatz 4

Die Anderung zielt darauf ab, cine Flexibilisierung des
Priiffgeschehens zu erreichen, das interne Qualitiitsmanage-
ment durch eine angemessene Beriicksichtigung von Ergeb-
nissen aus unabhéngigen Pritffungen zu stirken, zugleich
aber eine regelmifiige Priifung der personenbezogenen Er-
gebnisqualitit in allen Pflegeeinrichtungen im Rhythmus
der Regelpriifung sicherzustellen.

I Rahmen von Regelpriiffungen konnen Pflegeeinrichtun-
gen den Landesverbinden der Pflegekassen Ergebnisse aus
Priifungen zur Struktur- und Prozessqualitit vorlegen, die
von ihnen selbst oder dem Einrichfungstriger veranlasst
wurden. Voraussetzung hierfiir ist, dass diese Priifung

— durch geeignete, unabhingige und zuverlissige Sachver~
stindige oder Priifinstitutionen durchgefthrt worden ist,

— auf einem anerkannten Verfahren zur Messung und Be-
wertung der Pflegequalitét berubt,

- micht ldnger als ein Jahr zuriickliegt und

-- ihre Ergebnisse entsprechend der Neuregelung des Ge-
setzentwurfs verdffentlicht werden.

In der Anderung wird geregelt, dass in diesen Fillen die
Landesverbinde der Pflegekassen abweichend von den Be-

—=giimmungen-zur-Regelprifung in-Absatz-2-den-Umifang der

Regelpriifung in angemessener Weise zu verringern haben.
In jedem Fall ist aber eine obligatorische Priifung der perso-
nenbezogenen Ergebnisqualitit durch den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung durchzufithren. Die bisher
vorgesehene Stichprobenpriifung entfallt,

In der Prifung der personenbezogenen Ergebnisqualitit
sind insbesondere wesentliche Aspekte des Pflegezustandes
und der Zufriedenheit der pflegebediirftigen Person zu be-
riicksichtigen. Werden dabei Mingel festgestelit, haben die
Landesverbinde der Pflegekassen gemdh § 115 Abs. 2 da-
riiber zu entscheiden, weiche Mallnahmen zu treffen sind.
Absatz 5 {Wiederholungspriifung) gilt entsprechend. Zur
Beurteilung der Ergebnisqualitit sind die Richtlinien des
Spitzenverbandes Bund der Pflegekassen tiber die Priifung
der in Pflegeeinrichtungen erbrachten Leistungen und deren
Qualitit nach § 114a Abs. 7 unter Beriicksichtigung von auf
wissenschaftlicher Grundlage erarbeiteten und praxiser-
probten Indikatoren und Instrumenten fortzuentwickeln,

Mit der Anderung wird auch einer Forderung des Bundesra-
tes Rechnung getragen.

Zu Absatz 5

in Absatz 5 wurden die Regelungen zur Vergleichspriifung
gestrichen, da diese Priifart kiinftig entfalit.

Dariiber hinaus wurde klargestellt, dass auch fiir Anlassprii-
fangen zukiinftig gilt, dass ihr Schwerpunkt in der Priifung
der Ergebnisqualitit Hegt. k

Die Anderung in Satz 2 steht im Zusainmenhang mit der er-
ginzenden Regelung in Satz 3, mit der cine Anregung des
Bundesrates aufgegriffen wird.

Neu geregelt wird in Satz 2, dass die Pflegeeinrichtungen
die Kosten fiir eine von den Landesverbanden der Pflege-
kassen verantasste Wiederholungspriifung zu tragen haben.
Dies ist aus Griinden der Gleichbehandlung mit der im
nachfolgenden Satz 3 eingefithrten Wiederholungspriifung
auf Antrag der Pflegeeinrichtung erforderlich. Pflegeein-
richtungen, in denen Wiederholungspritfungen von den
Landesverbidnden der Pflegekassen aufgrund gravierender
Qualititsméngel verantasst werden, solien finanziell nicht
besser gestellt werden als Pflegeeinrichtungen, die in eige-
ner Initiative eine Wiederholungspriifung beantragen, um
den Nachweis zu erbringen, dass méglicherweise auch
weniger gravierende Mingel zeitnah behoben worden sind.
Die Kostenlast bei den Einrichtungen anzusiedeln, ist auch
geboten, da die Ursache flir die Wiederholungspriifung in
der nicht qualitdtsgerechten Erbringung der Leistung liegt.
In beiden Fillen werden die Brgebnisse der Wiederholungs-
pritfing der Offentlichkeit mitgeteilt (§ 115 Abs, 1a) und
wirken sich somit positiv fir die Einrichturgen aus.

Der neu eingefiigte Satz 3 greift eine Anregung des Bundes-
rates auf. Pflegeeinrichtungen, bei denen durch eine Quali-
titspriifung des Medizinischen Dienstes der Krankenver-
sicherung Defizite in der Pflegequalitét festgesteflt wurden,
sollen in begriindeten Féllen avf eigenen Antrag die Mog-
lichkeit erhalten, durch eine Wiederholungspriifung zu do-
kumentieren, dass wesentliche Mingel zeitnah abgestellt
worden sind. Damit wird dem Umstand Rechnung getragen,
dags — insbesondere auch durch die nach § 115 Abs. la
vorgeschene Verdffentlichungspflicht — die Ergebnisse von

Qualititspriifungen Folgen fiir die Wettbewerbsposition der
Einrichtung haben kénnen. Wenn die Einrichtung die fest-
gestellten wesentlichen Qualititsméngel zeitnah behoben
hat, ist es unverhditnismifig, bis zur nichsten Regelpriifung
keine Korrektur der urspriinglichen Verdffentlichung zu
érmibglichen, Dariiber hinaus wird durch die zeitnahe Mog-
Hchkeit zur Dokumentation von Verbesserungen ein Anreiz
fiir zligige Qualitatsentwicklung gesetzt, was den pflege-
bedlirftigen Menschen unmittelbar zugutekommt. Zudem
liegt es im Inferesse derjenigen, die auf der Suche nach
Informationen sind, iiber die aktuelle Situation — und somit
auch iiber zwischenzeitlich erfolgte Qualititsverbesserun-
gen — informiert zu werden.

Zu Nummer 73 (§ 114a)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Anderung wird geregelt, dass alle Qualititsprii-
fungen in Zukunft grundsétziich unangemeldet durchzufiih-
ren sind. Eine angemeldete Priifung ist nur dann angezeigt,
wenn aus organisatorischen Griinden die Durchfiihrung ei-
ner Priifung sonst nicht mdglich wire, etwa wenn die Ein-
willigung von rechtiichen Betreuern bei der Inaugenschein-
nahme nach § 114a Abs. 3 einzuholen ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung entspricht der Anderung zu Nummer 69
(§ 112 Abs. 3 — neu -}, durch die die Beratungsaufgabe des
Medizinischen Dienstes der Krankenversichemng gestirkt
wird. Dies gilt insbesondere im Zusammenhang mit dessen
Priiftitigkeit.

R~
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