Anlage 1

Entwurf einer Verordnung zur Beratung und Prifung von Pfleg e-
einrichtungen (Pflege-Prufverordnung - PflegePrifV)

Vorblatt

A. Zielsetzung

Mit der Verabschiedung des Pflege-Qualitatssicherungsgesetzes (PQsG) hat der Gesetzgeber
deutlich gemacht, dass er der Qualitat pflegerischer Leistungen kiinftig einen noch héheren
Stellenwert als bisher einrdumt. Aus Sicht des Gesetzgebers ist die externe Qualitatssicherung
insbesondere durch Qualitatspriufungen der Medizinischen Dienste der Krankenversicherung
sowie durch Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitédtsnachweisen durch unabhan-
gige Sachverstandige oder Priifstellen erforderlich. Zur Umsetzung der neuen gesetzlichen Re-
gelungen hat der Gesetzgeber die Bundesregierung in § 118 des Elften Buches Sozialgesetz-
buch zum Erlass einer Rechtsverordnung tber Beratungs- und Prifvorschriften in der pflegeri-
schen Versorgung erméachtigt.

B. Lo6sung

Von der Erméchtigung wird mit der vorliegenden Verordnung Gebrauch gemacht.

C. Alternativen

Keine.

D. Finanzielle Auswirkungen auf die offentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Durch die Verordnung entstehen fur die Haushalte von Bund, Landern und Gemeinden
keine zusatzlichen Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand.

2. Vollzugsaufwand



Durch die Umsetzung der Verordnungsermachtigung werden keine zusatzlichen Kosten-
wirkungen im Verwaltungsvollzug ausgelost.

E. Sonstige Kosten

Die Bundesregierung geht davon aus, dass die fir die regelmafige Erbringung von Leistungs-
und Qualitatsnachweisen im Pflege-Qualitatssicherungsgesetz prognostizierte Gré3enordnung
fur die jahrlichen Kosten zutrifft und durch die Rechtsverordnung nicht ausgeweitet wird. Bei
den Verbanden der Pflegekassen entsteht Aufwand fiir die bereits durch das Pflege-
Qualitatssicherungsgesetz vorgeschriebene Durchfiihrung von Anerkennungsverfahren von
unabhéngigen Sachverstandigen und Prifstellen.

Es ist nicht mit Auswirkungen auf Einzelpreise sowie das Preisniveau, inshesondere das
Verbraucherpreisniveau, zu rechnen.



Verordnung zur Beratung und Prufung von Pflegeeinrichtungen
(Pflege-Prufverordnung - PflegePrifV)

Vom ...

Auf Grund des § 118 Abs. 1 bis 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch - Soziale Pflegeversi-
cherung -, der durch Artikel 1 Nr. 23 des Gesetzes vom 9. September 2001 (BGBI. | S. 2320)
eingefligt worden ist, verordnet die Bundesregierung nach Anhoérung derin 8 118 Abs. 3 Satz 1

des Elften Buches Sozialgesetzbuch genannten Stellen und Personen:
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Erster Abschnitt

Allgemeine Vorschriften

§1
Zweck
Die Verordnung soll dazu beitragen, dass
1. Inhalt und Organisation der Leistungen von zugelassenen Pflegeeinrichtungen eine

humane und aktivierende Pflege unter Achtung der Menschenwirde gewahrleisten,



2. die den zugelassenen Pflegeeinrichtungen anvertrauten pflegebedurftigen Personen
nach dem allgemein anerkannten Stand medizinisch-pflegerischer Erkenntnisse ge-
pflegt, versorgt und betreut werden und

3. die gesetzlich vorgeschriebene und vertraglich vereinbarte Leistungsqualitat ein-

gehalten wird.

Zweck dieser Verordnung ist ferner, die Einrichtungstrager in ihrer Verantwortung fur die Qua-
litat der Leistungen ihrer Einrichtungen einschliel3lich der Sicherung und Weiterentwicklung der

Pflegequalitat zu starken.

§2
Begriffsbestimmungen

(1) Qualitatspriufungen nach dieser Verordnung sind Prufungen, die vom Medizinischen Dienst
der Krankenversicherung oder von Sachverstdndigen durchgefiihrt werden, die von den Lan-
desverbénden der Pflegekassen nach § 112 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch be-
stellt sind. Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen im Sinne dieser
Verordnung sind solche, die von unabhangigen Sachverstéandigen oder Priifstellen nach § 113

Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch durchgefihrt werden.

(2) Die Vorschriften dieser Verordnung Uber den Medizinischen Dienst der Krankenversiche-
rung gelten auch fir von den Landesverbanden der Pflegekassen nach § 112 Abs. 3 des Elften

Buches Sozialgesetzbuch bestellte Sachverstandige.

§3
Regelungstatbestande

(1) Der Regelungsinhalt dieser Verordnung erstreckt sich auf die in 8§ 118 Abs. 1 und 2 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch aufgefiihrten Regelungstatbestande. Dazu gehoren auch der
Nachweis und die Prifung der von den zugelassenen Pflegeeinrichtungen aufzustellenden
Leistungsabrechnungen sowie die Uberpriifung der Leistungen der hauslichen Krankenpflege
nach § 37 des Funften Buches Sozialgesetzbuch und der Anforderungen des § 2 Nr. 8 in Ver-

bindung mit § 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes.



(2) Die Beratung und Prufung von zugelassenen Pflegeeinrichtungen nach anderen Rechtsvor-

schriften bleibt unberihrt.

§4
Qualitdtsgebundene Leistungen

(1) Die Qualitatssicherung nach dieser Verordnung umfasst folgende Leistungen nach dem
Elften Buch Sozialgesetzbuch, soweit sie von zugelassenen Pflegeeinrichtungen erbracht wer-

den (qualitatsgebundene Leistungen):

die Pflegesachleistung bei hauslicher Pflege,
die Pflegesachleistung bei Kombination von Pflegegeld und Sachleistung,
die teilstationare Pflege (Tages- oder Nachtpflege),

die Kurzzeitpflege sowie

S

die vollstationare Pflege.

Die Zuordnung einer Leistung zu den qualitatsgebundenen Leistungen ist unabhéangig davon,

wer im Einzelfall die Kosten trégt oder zu tragen hat.

(2) Zu den qualitdtsgebundenen Leistungen der hauslichen Pflege nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1

und 2 gehdren

1. die Grundpflege,
2. die hauswirtschaftliche Versorgung und
3. die hausliche Krankenpflege nach § 37 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch, soweit

diese von einer gemischten Pflegeeinrichtung (8 83 Abs. 1 Nr. 3 des Elften Buches

Sozialgesetzbuch) erbracht wird.

(3) Qualitdtsgebundene Leistungen der teilstationdren Pflege, der Kurzzeitpflege und der voll-

stationdren Pflege nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 bis 5 umfassen

die Grundpflege,
die soziale Betreuung,

die medizinische Behandlungspflege,

w0 Dd PR

die Leistungen bei Unterkunft und Verpflegung sowie



5. die Zusatzleistungen.

Zu den qualitatsgebundenen teilstationdren Leistungen gehort auch die notwendige Befdrde-
rung des Pflegebediirftigen von der Wohnung zu der Einrichtung der Tagespflege oder der

Nachtpflege und zurtck.

Zweiter Abschnitt
Grundsatze zur Prifung und Beratung

von Pflegeeinrichtungen

§5
Beratung

(1) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung soll zugelassene Pflegeeinrichtungen in
Fragen der Qualitatssicherung und -entwicklung der qualitditsgebundenen Leistungen nach § 4
im Rahmen seiner Méglichkeiten beraten. Die Beratung ist darauf auszurichten, Qualitatsman-
geln rechtzeitig vorzubeugen, eingetretene Mangel zu beseitigen und die Eigenverantwortung
der zugelassenen Pflegeeinrichtungen und ihrer Trager fur die Sicherung und Weiterentwick-
lung der Pflegequalitat zu starken. Die Beratung soll insbesondere dazu beitragen, Verfahren
zur einrichtungsinternen Qualitatssicherung und -entwicklung zu férdern. Fir die zur Beratung
eingesetzten Personen gilt der Fiinfte Abschnitt entsprechend. Die Beratung ist unentgeltlich zu
leisten; ein Anspruch auf Beratung besteht nicht. Verzichtet der Einrichtungstrager auf eine

Beratung, hat sie zu unterbleiben.

(2) Es ist sicherzustellen, dass Qualitatsprifungen nur von Personen durchgefihrt werden, die
innerhalb von funf Jahren vor der Prifung nicht an entgeltlichen Beratungen der zu prifenden

Einrichtung beteiligt waren.

(3) Fur Beratungen und Prifungen einer zugelassenen Pflegeeinrichtung durch unabhangige
Sachverstandige oder Prifstellen gilt Absatz 2 entsprechend. Satz 1 gilt nicht flr Beratungen,
die sich auf Hinweise beschrénken, die im Zusammenhang mit dem Ergebnis einer Prifung zur

Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises stehen.



§6
Prufgrundsatze

(1) Der Prufmafstab fur Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversi-
cherung und fir Prufungen zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises durch un-
abhéangige Sachverstandige oder Prifstellen richtet sich nach dem Elften Buch Sozialgesetz-
buch und den auf dessen Grundlage abgeschlossenen Vereinbarungen. Fur Qualitatsprifun-
gen der Leistungen der hauslichen Krankenpflege ergibt sich der PrifmalRstab aus 8§ 37 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch sowie den auf der Grundlage des 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6

und des 8§ 132 a des Funften Buches Sozialgesetzbuch getroffenen Regelungen.

(2) Qualitatsprufungen nach dieser Verordnung werden als Einzelprifungen, Stichprobenpri-
fungen oder vergleichende Prifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversiche-
rung nach Maf3gabe des Dritten Abschnitts durchgefiihrt. Den unabhangigen Sachverstandigen
oder Prifstellen (8 113 Elftes Buch Sozialgesetzbuch) obliegt die Prifung der Qualitat von zu-
gelassenen Pflegeeinrichtungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen nach

Mal3gabe des Vierten Abschnitts.

(3) Die Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach 8§ 37 des Finften Buches Sozialgesetz-
buch sowie die Anforderungen des 8 2 Nr. 8 in Verbindung mit 8§ 23 Abs. 2 des Infektions-
schutzgesetzes in der hduslichen Pflege sind unbeschadet sonstiger gesetzlicher oder vertrag-
licher Regelungen nur in Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Kranken-

kassen einzubeziehen. Gleiches gilt fur die Uberpriifung der Abrechnung von Leistungen.

87
Priafhilfe

(1) Bei Qualitatsprufungen und bei Prafungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitéatsnach-

weisen ist die Prifhilfe aus der Anlage zu dieser Verordnung anzuwenden.

(2) Die Prufhilfe erstreckt sich auf allgemeine Angaben Uber die zugelassene Pflegeeinrichtung,
prafungserhebliche Tatsachen zur Durchfihrung der jeweiligen Prifung sowie insbesondere

auf Erhebungen uber die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét.



(3) Zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen enthalt die Prifhilfe Beurteilungs-

und Auslegungshilfen, die sicherstellen, dass

1. die Prifgegenstande bewertet und zueinander gewichtet werden kdnnen sowie

2. bei Vorliegen von Ausschlusskriterien ein Bestehen der Prifung ausgeschlossen ist.

Bei Anwendung der Prufhilfe ist zu gewahrleisten, dass sich die Bewertung auf die von der zu-

gelassenen Pflegeeinrichtung erbrachten und zu verantwortenden Leistungen beschrankt.

(4) Die Prufhilfe ist aufgegliedert nach Prufungen in stationdren und ambulanten zugelassenen

Pflegeeinrichtungen.

(5) Auf Grundlage der Prifhilfe beinhalten Prifungen auch Befragungen und Inaugenschein-
nahmen des gesundheitlichen und pflegerischen Zustands von Pflegebedurftigen. Prifungen
kénnen sich auch auf Befragungen von Beschaftigten der zugelassenen Pflegeeinrichtung,
Angehdrigen von Pflegebediirftigen sowie des Heimbeirates, des Heimfiirsprechers oder des
Ersatzgremiums (8 28 a Heimmitwirkungsverordnung) erstrecken. Die Teilnahme an Inaugen-
scheinnahmen und Befragungen ist freiwillig; durch die Ablehnung der Teilnahme durfen keine

Nachteile entstehen.

(6) Die Bundesregierung wird regelméafRig, erstmals bis spatestens 31. Dezember 2005, auf der
Grundlage der Erfahrungen priifen, ob und inwieweit eine Weiterentwicklung der Prifhilfe er-

forderlich ist.

§8
Befugnisse der Prifpersonen

und Pflichten der zugelassenen Pflegeeinrichtungen

(1) Personen, die Qualitatsprifungen oder Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und Quali-
tatsnachweisen nach dieser Verordnung durchfiihren (Prufpersonen), sind befugt, Einsicht in
Aufzeichnungen und Unterlagen zu nehmen und diese zu vervielfaltigen, soweit dies zur Erfil-
lung des Prifauftrages erforderlich ist. Zur ordnungsgeméafen Durchfiuhrung der Prifung ist
den Prifpersonen Zugang zu den Raumlichkeiten der zugelassenen Pflegeeinrichtung zu ge-
wahren; nach Mdglichkeit sind abgeschlossene Raume zur Durchfiihrung der Prifung zur Ver-

fugung zu stellen.



(2) Einrichtungstrager haben Pflegedokumentationen stets vorzuhalten, soweit sie sich nicht

bei den Pflegebediirftigen befinden, sowie Unterlagen tber

10.

Name, Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht der betreuten Pflegebedirftigen, diffe-
renziert nach Pflegestufen und Dauer der Pflege durch die Pflegeeinrichtung sowie die
gesetzlichen Vertreter oder bestellten Betreuer,

Pflegeplanungen und die Pflegeverlaufe,

Mafnahmen zur Qualitatsentwicklung sowie zur Qualitatssicherung,
freiheitsbeschrankende oder freiheitsentziehende MalRnahmen einschliel3lich arztlicher
Verordnungen sowie erforderlicher richterlicher Entscheidungen,

Erhalt, Aufbewahrung und die Verabreichung von Arzneimitteln einschliel3lich der &rzt-
lichen Verordnung im Einzelfall sowie die pharmazeutische Uberprifung der Arznei-
mittelvorrate und die Unterweisung der Beschaftigten Uber den sachgerechten Um-
gang mit Arzneimitteln, soweit diese Malihahmen im Verantwortungsbereich der Ein-
richtung liegen,

Name, Vorname und Ausbildung der Beschaftigten sowie Zusatzqualifikationen, deren
vertraglich vereinbarte sowie regelmaRige Arbeitszeit, die von ihnen in der Einrichtung
ausgetbte Tatigkeit und die Dauer des Beschéftigungsverhéltnisses,

Dienst- und Einsatzplane,

MafRnahmen der hauslichen Krankenpflege einschlieBlich der arztlichen Verordnung
und der Genehmigung der Krankenkasse im Bereich der ambulanten pflegerischen
Versorgung,

MaRnahmen der medizinischen Behandlungspflege einschliel3lich der arztlichen Ver-
ordnung im Bereich der stationdren Versorgung,

die von den Beschéftigten der zugelassenen Pflegeeinrichtung innerhalb der letzten

zwei Jahre vor der Prifung wahrgenommenen Fort- und Weiterbildungsmalinahmen.

Soweit Unterlagen nach Satz 1 Nr. 10 zum Zeitpunkt einer unangemeldeten Qualitatsprifung

nicht verfugbar sind, sind sie unverzuglich nachzureichen. Erstreckt sich eine Qualitatsprifung

auf die Abrechnung von Leistungen, sind die nach den 88 105 und 106 des Elften Buches So-

zialgesetzbuch und die nach 8§ 302 des Funften Buches Sozialgesetzbuch erforderlichen Un-

terlagen vorzuhalten.
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Dritter Abschnitt
Quialitatsprufung durch den

Medizinischen Dienst der Krankenversicherung

8§89
Prifarten

(1) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung fihrt Einzelprifungen, Stichprobenpri-
fungen oder vergleichende Qualitatsprifungen durch. Die Art der Qualitatsprifung ergibt sich
aus dem Prufauftrag (8 10 Abs. 1). Die Landesverbénde der Pflegekassen stellen sicher, dass
jahrlich wenigstens 20 vom Hundert der zugelassenen ambulanten und stationéren Pflegeein-

richtungen einer Qualitatsprifung unterzogen werden.

(2) Einzelprufungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung beschranken
sich auf die jeweilige von den Landesverbdnden im Prifauftrag benannte zugelassene Pflege-
einrichtung. Bei anlassbezogenen Einzelprifungen kann der Prifauftrag tber den jeweiligen

Prufanlass hinausgehen.

(3) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung fihrt Stichprobenpriifungen, insbesonde-
re zur angemessenen Erfullung der Berichtspflicht nach 8§ 118 Abs. 4 des Elften Buches Sozi-
algesetzbuch sowie zur Validierung der Leistungs- und Qualitdtsnachweise, in zugelassenen
ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen durch. Im Land werden die in die Stichprobe
aufzunehmenden zugelassenen Pflegeeinrichtungen von den Landesverbanden der Pflege-
kassen durch Zufallsauswahl ermittelt. Dabei ist sicherzustellen, dass die von einer Stichpro-
benprifung erfassten zugelassenen Pflegeeinrichtungen nicht in zwei aufeinanderfolgende

Stichproben aufgenommen werden.

(4) Innerhalb eines Landes kann der Medizinische Dienst der Krankenversicherung zur Beur-

teilung
1. des jeweils erreichten Standes der einrichtungsinternen Qualitatssicherung oder
2. von Qualitatsunterschieden der zugelassenen Pflegeeinrichtungen und ihrer Leistun-

gen
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vergleichende Qualitatsprifungen durchfihren. Die in den Vergleich einzubeziehenden zuge-
lassenen Pflegeeinrichtungen werden von den Landesverbanden der Pflegekassen anhand
geeigneter Kriterien ausgewdhlt. Als Auswahl- und Vergleichskriterien kommen insbesondere
die Platzzahl, die Zahl der betreuten Pflegebedurftigen nach Pflegestufen, die Beschaftigten
nach Zahl und Qualifikation, die Vergitungs- und Entgeltséatze, das Leistungsangebot und die
Lage der Einrichtung in Betracht. Zugelassene Pflegeeinrichtungen sollen nicht innerhalb eines
Jahres nach einer Einzelprifung oder einer Stichprobenprifung in eine vergleichende Quali-
tatsprifung einbezogen werden. Die Ergebnisse des Einrichtungsvergleichs kénnen mit Einwil-
ligung des Trégers der jeweils betroffenen Einrichtung den beteiligten Vergleichseinrichtungen
sowie deren Verb&nden auf Landesebene durch die Landesverbande der Pflegekassen zu-
ganglich gemacht werden; personenbezogene Daten sind vor der Ubermittiung zu anonymisie-

ren.

§10

Prifverfahren

(1) Die zugelassenen Pflegeeinrichtungen haben auf Verlangen der Landesverbéande der Pfle-
gekassen dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung die Prifung der erbrachten
Leistungen und deren Qualitét zu ermdglichen. Zur Durchfiihrung einer Qualitatsprifung ertei-
len die Landesverbande der Pflegekassen gemeinsam dem Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung den Prifauftrag. Der Prufauftrag enthalt Angaben zum Prifgegenstand und zum
Prifumfang. Zur Vorbereitung der Prifung soll dem Medizinischen Dienst der Krankenver-
sicherung auf Verlangen auch der letzte Leistungs- und Qualitdtsnachweis nebst Prufbericht,
der Versorgungsvertrag, die Vergitungs- und Entgeltvereinbarung und bei Pflegeheimen die
Leistungs- und Qualitatsvereinbarung in ihrer jeweils geltenden Fassung zur Verfiigung gestellt
werden. Soweit eine anlassbezogene Prifung durchgefiihrt werden soll, erteilen die Landes-
verbande der Pflegekassen den Prufauftrag unverziglich. Erstreckt sich die Prifung auch auf
Leistungen nach dem Funften Buch des Sozialgesetzbuches, erhalten die Landesverbande der

Krankenkassen eine Mitteilung.

(2) Die Landesverbande der Pflegekassen haben bei Erteilung des Prifauftrages einen
Leistungs- und Qualitdtsnachweis im Hinblick auf Prifumfang und Prufzeitpunkt angemessen
zu bericksichtigen, wenn dessen Erteilung nicht langer als ein Jahr zurtickliegt. Dies gilt nicht
bei anlassbezogenen Einzelpriifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversiche-

rung.
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(3) Qualitatspriafungen sind der zugelassenen Pflegeeinrichtung durch den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung einschlie3lich des Prifgegenstands und des Prifumfangs mit
einer angemessenen Frist voranzukiindigen, soweit es sich nicht um eine unangemeldete
Prufung handelt. Zur Vorbereitung auf eine angemeldete Prifung kann der Medizinische Dienst
der Krankenversicherung vor der Begehung der Einrichtung die Ubersendung von Unterlagen
nach 8§ 8 Abs. 2 verlangen, soweit sie nicht bereits bei den Landesverbéanden der Pflegekassen

oder dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung vorliegen.

(4) Zur Inaugenscheinnahme des pflegerischen und gesundheitlichen Zustands der Pflegebe-
durftigen sind vom Medizinischen Dienst der Krankenversicherung wenigstens funf vom Hun-
dert der von der zugelassenen Pflegeeinrichtung betreuten Pflegebedurftigen auszuwahlen;
dabei sollen nicht weniger als drei und nicht mehr als 20 Pflegebedurftige einbezogen werden.

Die Anforderungen an die Einwilligung nach dem Siebten Abschnitt sind stets einzuhalten.

(5) Fur Prufpersonen, die Qualitatsprifungen durchfiihren, gilt der Flnfte Abschnitt entspre-
chend. Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung kann zu der Qualitatsprifung in ei-
gener Verantwortung Personen hinzuziehen, die die Anforderungen nach § 18 Abs. 1 Satz 3
erfullen. Zur Uberprufung der Abrechnung von Leistungen konnen dies auch Beschaftigte von
Pflegekassen sein oder, soweit es sich um die Abrechnung von Leistungen nach § 37 des

Funften Buches Sozialgesetzbuch handelt, von Krankenkassen.

§11

Priufergebnisse

(1) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung hat jede Qualitatsprifung in Form eines

Berichts zu dokumentieren (Prufbericht), der wenigstens

1. den Gegenstand und das Ergebnis der Prifung,
2. den Stand der Qualitat der zugelassenen Pflegeeinrichtung sowie
3. Empfehlungen zur Sicherung und Weiterentwicklung der Pflegequalitat

beinhaltet. Nach Abschluss der Qualitatsprifung sind die Prifergebnisse mit der zugelassenen
Pflegeeinrichtung in einem Abschlussgesprach zu erortern; der Prifbericht soll innerhalb von

vier Wochen erstellt werden. Der Priifbericht ist der gepriuften Pflegeeinrichtung und ihrem Tr&-
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ger, den Landesverbanden der Pflegekassen, den zustéandigen Tragern der Sozialhilfe sowie,
bei stationarer Pflege, auch der nach Landesrecht fur die Durchfihrung des Heimgesetzes be-
stimmten Behérde (Heimaufsichtsbehérde) und bei hauslicher Pflege den zustandigen Pflege-
kassen zuzuleiten; soweit die Pflegeeinrichtung eine Stellungnahme abgegeben hat, ist diese

beizufigen.

(2) Die Landesverbénde der Pflegekassen sind befugt und verpflichtet, die ihnen nach Absatz 1
Ubermittelten Daten und Informationen mit Zustimmung des Tréagers der Pflegeeinrichtung auch
seiner Tragervereinigung auf deren Anforderung zu Ubermitteln, soweit deren Kenntnis fir die
Anho6rung oder eine Stellungnahme der Pflegeeinrichtung zu einem Bescheid nach Absatz 3

erforderlich ist.

(3) Soweit bei einer Qualitatsprifung Méangel festgestellt wurden, entscheiden die Landesver-
bande der Pflegekassen nach Anhorung des Tragers der Pflegeeinrichtung und der beteiligten
Tragervereinigung unter Beteiligung des zustdndigen Sozialhilfetragers, welche Mallnahmen
zu treffen sind, erteilen dem Trager der Einrichtung hierliber einen Bescheid und setzen ihm
darin zugleich eine angemessene Frist zur Beseitigung der festgestellten Mangel. Die Prifper-
son des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung soll an dem Anhoérungsverfahren
beteiligt werden. Soweit die Mangel Leistungen nach dem Finften Buch des Sozialgesetzbu-
ches betreffen, ist das Einvernehmen mit den Landesverb&nden der Krankenkassen herzu-
stellen. Werden nach Satz 1 festgestellte Mangel nicht fristgerecht beseitigt, kbnnen die Lan-
desverbande der Pflegekassen gemeinsam den Versorgungsvertrag gemafl 8 74 Abs. 1, in
schwerwiegenden Fallen nach § 74 Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch, kindigen.

8 115 Absétze 3 und 4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch bleiben unberihrt.

(4) Der Prifbericht darf personenbezogene Daten nicht enthalten; das gleiche gilt fur die Stel-
lungnahme der Pflegeeinrichtung nach Absatz 1 Satz 3, wenn sie dem Prifbericht beigefuigt

wird. Die zugelassene Pflegeeinrichtung ist befugt, den Prifbericht zu veroffentlichen.
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Vierter Abschnitt

Leistungs- und Qualitatsnachweise

§12
Vorlagepflicht

(1) Zugelassene Pflegeeinrichtungen sind verpflichtet, den Landesverbanden der Pflegekassen
in regelmafiigen Abstanden die von ihnen erbrachten Leistungen und deren Qualitat spéates-
tens nach dem Ablauf von zwei Jahren seit der letzten Prifung nachzuweisen. Hierzu haben
sie einen Leistungs- und Qualitdtsnachweis vorzulegen, der auf Grund einer Priifung nach die-

sem Abschnitt erteilt worden ist.

(2) Erfullt die geprufte Pflegeeinrichtung zum Zeitpunkt der Prufung, gemessen an der Prifhilfe,
wenigstens die gesetzlich vorgeschriebene und vertraglich vereinbarte Leistungsqualitéat, hat
sie Anspruch auf Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises. Der Leistungs- und Qua-
litatsnachweis darf nur durch unabhangige Sachverstandige oder Prifstellen erteilt werden, die
nach dem Sechsten Abschnitt anerkannt sind; sie tragen gegentber der zu prifenden Einrich-
tung die Verantwortung fur die ordnungsgeméaRe Durchfihrung des Prifverfahrens. Nach dem

Ablauf von zwei Jahren verliert der Leistungs- und Qualitdtsnachweis seine Wirksamkeit.

§13
Verfahren zur Erteilung eines

Leistungs- und Qualitatsnachweises

(1) Zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises beauftragt die nachweispflichtige
Pflegeeinrichtung einen unabh&ngigen Sachverstandigen oder eine Prifstelle nach § 12 Abs. 2
Satz 2. Zur Vorbereitung der Priifung zur Erteilung des Leistungs- und Qualitatsnachweises hat
die Pflegeeinrichtung der beauftragten Stelle auf deren Verlangen vorab die in § 10 Abs. 1
Satz 4 aufgefuihrten Unterlagen sowie den letzten Prifbericht des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung zuzuleiten. Die Anerkennung ist gegentuber der zugelassenen Pflegeein-

richtung nach 8§ 20 Abs. 1 Satz 1 nachzuweisen.
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(2) Zur Inaugenscheinnahme des pflegerischen und gesundheitlichen Zustands der von der
Pflegeeinrichtung betreuten Pflegebedirftigen im Rahmen einer Prufung zur Erteilung eines

Leistungs- und Qualitatsnachweises gilt 8 10 Abs. 4 entsprechend.

(3) Die prufende Stelle hat nach Abschluss der Prufung zur Erteilung eines Leistungs- und
Qualitatsnachweises die Prifergebnisse mit der zugelassenen Pflegeeinrichtung in einem Ab-
schlussgespréach zu erdrtern und einen Prifbericht zu erstellen. Der Prifbericht enthalt we-
nigstens Angaben tber die in § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 3 aufgefiihrten Gegensténde und soll
innerhalb von vier Wochen erstellt werden. Der Prifbericht ist der geprtften Pflegeeinrichtung
und ihrem Trager, den Landesverbanden der Pflegekassen, den zustandigen Tragern der So-
zialhilfe sowie, bei stationarer Pflege, auch der nach Landesrecht fur die Durchfihrung des
Heimgesetzes bestimmten Behorde (Heimaufsichtsbehdrde) und bei hauslicher Pflege den
zusténdigen Pflegekassen nach dem Abschlussgesprach zuzuleiten; soweit die Pflegeeinrich-

tung eine Stellungnahme abgegeben hat, ist diese beizufligen.

(4) Erfullt die zugelassene Pflegeeinrichtung die Prufanforderungen, hat die priufende Stelle
nach dem Abschlussgesprach den Leistungs- und Qualitatsnachweis unverziiglich zu erteilen
und eine Durchschrift den in Absatz 3 Satz 3 genannten Stellen sowie zusatzlich dem Verband

der privaten Krankenversicherung e.V. zuzuleiten.

(5) Soweit die Prufanforderungen zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises nicht
erfillt sind, hat die prifende Stelle innerhalb einer angemessenen Frist, langstens nach drei
Monaten nach der ersten Prifung zur Erteilung des Leistungs- und Qualitatsnachweises ein-
malig eine Wiederholungsprufung durchzufuhren. Voraussetzung ist, dass die festgestellten
Mangel nach dem fachlichen Urteil der Prifperson nicht so schwerwiegend sind, dass eine
unverzugliche Mangelbeseitigung erforderlich ist. Sind die Mangel so schwerwiegend, dass
eine unverzigliche Méngelbeseitigung erforderlich ist, sind die Landesverbande der Pflegekas-
sen unverziglich zu benachrichtigen; das weitere Verfahren richtet sich nach § 11 Abs. 3. Er-
geben sich aus der Wiederholungsprifung keine Beanstandungen, findet Absatz 4 Anwen-

dung. Erst- und Wiederholungsprufung gelten als eine Prifung.

(6) Der Prifbericht darf personenbezogene Daten nicht enthalten; das gleiche gilt fur die Stel-
lungnahme der Pflegeeinrichtung nach Absatz 3, wenn sie dem Prufbericht beigefuigt wird. Die

zugelassene Pflegeeinrichtung ist befugt, den Prifbericht zu veroffentlichen.
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§14
Verhaltnis zu Qualitatsprufungen

durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung

(1) Durch die Vorlage eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises kdonnen Qualitatsprifungen
durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung nach dem Dritten Abschnitt nicht

ausgeschlossen werden.

(2) Eine Qualitatsprufung durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung kann die
Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises nicht ersetzen. Wird eine Qualitatsprifung
durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung durchgefiihrt, ohne dass ein Verfah-
ren nach 8 11 Abs. 3 eingeleitet wird, ist dies fur den Abschluss einer Vergitungsvereinbarung
fur die Dauer von zwei Jahren nach Durchfihrung dieser Qualitatsprifung auch dann ange-
messen zu bericksichtigen, wenn ein Leistungs- und Qualitdtsnachweis nicht rechtzeitig vor-

gelegt wird.

FlUnfter Abschnitt

Anforderungen an unabhéngige Sachversténdige und Prufstellen

§15

Unabhéngige Sachverstandige

Unabh&ngige Sachversténdige im Sinne des 8§ 113 Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
sind Personen, die Prifungen von zugelassenen Pflegeeinrichtungen und deren Leistungen zur
Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen eigenverantwortlich durchfiihren. Sie mus-
sen die zur Wahrnehmung der Prifaufgabe erforderliche Zuverlassigkeit, Geeignetheit, Unab-
hangigkeit und Qualifikation nach MalRgabe der 8§ 16 bis 18 besitzen und ihre Pruftatigkeit
dauerhaft und regelmaf3ig austiben. 8 19 Abs. 2 Nr. 4 bis 6 gilt entsprechend.
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§16

Zuverlassigkeit und Geeignetheit

(1) Die Anerkennung nach 8§ 20 Abs. 1 ist zu versagen, wenn Tatsachen die Annahme rechtfer-
tigen, dass auf Grund der persdnlichen Eigenschaften, des Verhaltens oder der Féhigkeiten die
erforderliche Zuverlassigkeit oder Geeignetheit zur ordnungsgemafen Erfullung der den unab-

hangigen Sachverstéandigen obliegenden Aufgaben nicht gegeben ist.

(2) Fur die Zuverlassigkeit bietet in der Regel keine Gewahr, wer

1. innerhalb der letzten funf Jahre wegen einer vorsatzlichen Tat zu Freiheitsstrafe von

mehr als drei Monaten oder zu Geldstrafe von mehr als 90 Tagessatzen verurteilt

worden ist,
2. infolge Richterspruchs die Fahigkeit zur Bekleidung offentlicher Amter verloren hat,
3. nicht in geordneten wirtschaftlichen Verhaltnissen lebt; dies ist in der Regel der Fall,

wenn Uber das Vermdgen das Insolvenzverfahren erdffnet worden ist oder An-
tragsteller in das vom Insolvenzgericht oder vom Vollstreckungsgericht zu fiihrende

Verzeichnis eingetragen sind.

(3) Fur die Geeignetheit bietet in der Regel keine Gewéahr, wer in gesundheitlicher Hinsicht un-

geeignet ist, Prifungen nach dieser Verordnung ordnungsgeman durchzufuhren.

§17
Unabhangigkeit

(1) Die Anerkennung nach 8 20 Abs. 1 ist zu versagen, wenn Tatsachen die Annahme rechtfer-
tigen, dass auf Grund einer wirtschaftlichen, finanziellen oder sonstigen Abhangigkeit, die das
Urteil beeinflussen oder das Vertrauen in die unparteiliche und unbefangene Aufgabenwahr-

nehmung in Frage stellen kann, die erforderliche Unabhé&ngigkeit nicht gegeben ist.

(2) Fur die erforderliche Unabhéngigkeit bietet in der Regel keine Gewéhr, wer
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1. auf Grund vertraglicher oder sonstiger Beziehungen bei der Sachverstandigentatigkeit
Weisungen auch dann zu befolgen hat, wenn sie zu gutachterlichen Handlungen ge-
gen die eigene Uberzeugung verpflichten,

2. organisatorisch, wirtschaftlich, kapital- oder personalméafig mit Dritten verflochten ist,
ohne dass deren Einflussnahme auf die Wahrnehmung der Sachverstindigenaufga-
ben durch Festlegungen in Satzung, Gesellschaftsvertrag, Angestelltenvertrag oder

sonstigen vertraglichen Vereinbarungen auszuschlie3en ist.

(3) Prufauftrage darf nicht ibernehmen, wer innerhalb der letzten fiinf Jahre vor der Priifung

1. Anteile an einem Unternehmen gehalten hat, das Trager der zu prifenden Pflegeein-
richtung ist,
2. Inhaberin oder Inhaber der zu prifenden Pflegeeinrichtung oder bei ihr oder ihrem

Trager angestellt war oder
3. Anteile an einem Unternehmen gehalten hat, das mit dem Trager der zu prifenden

Pflegeeinrichtung wirtschaftlich verbunden ist.

§18

Qualifikation

(1) Prufungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen in den Bereichen der all-
gemeinen Pflegeleistungen, der medizinischen Behandlungspflege und der sozialen Betreuung
durfen nur durch Pflegefachkrafte durchgefihrt werden, die die Erlaubnis zur Fihrung der Be-
rufsbezeichnung Altenpflegerin oder Altenpfleger, Krankenschwester oder Krankenpfleger,
Kinderkrankenschwester oder Kinderkrankenpfleger besitzen und lber eine praktische Berufs-
erfahrung von wenigstens zwei Jahren in dem erlernten Pflegeberuf verfiigen, oder durch Arz-
tinnen oder Arzte mit einer arztlichen Berufspraxis von wenigstens zwei Jahren. Die praktische
Berufserfahrung oder &arztliche Berufspraxis muss innerhalb der letzten finf Jahre vor der erst-
maligen Anerkennung erworben sein; dies gilt nicht fir Prifpersonen, die vor Inkrafttreten die-
ser Verordnung langer als zwei Jahre Prifungen der Qualitat in zugelassenen Pflegeeinrich-
tungen durchgefihrt haben. Zur Prifung kdnnen die unabhéngigen Sachverstandigen in eige-
ner Verantwortung weitere Personen hinzuziehen, die auf dem Gebiet des jeweiligen Prifge-
genstandes praktische Berufserfahrung von wenigstens funf Jahren besitzen oder in staatli-

chen oder staatlich anerkannten Ausbildungsgangen erworbenes Fachwissen nachweisen, das
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dem allgemein anerkannten Stand fachlicher Erkenntnis entspricht; diese Personen muissen

die Anforderungen nach den 88 16 und 17 erfillen.

(2) Die unabhangigen Sachverstandigen missen auch auf dem Gebiet der internen Qualitéts-
sicherung, im Qualitdtsmanagement sowie in der Durchfiihrung von Prifungen im Bereich der
Erbringung pflegerischer Dienstleistungen ausreichendes Fachwissen und Praxiserfahrung

nachweisen. Hierzu dient in der Regel der Nachweis Uber

1. ausreichende Fachkunde im Bereich der Qualitatssicherung und im Qualitatsmana-
gement durch eine Qualifikation zum Qualitdtsbeauftragten oder Qualitditsmanage-
mentbeauftragten mit einem Schulungsumfang von wenigstens zehn Tagen und eine
erfolgreiche Auditorenschulung mit einem Schulungsumfang von wenigstens vier Ta-
gen in der Fachdisziplin Pflege sowie

2. die Mitwirkung an mindestens zwei Qualitdtsaudits oder Prifungen der Qualitét in der

Fachdisziplin Pflege mit einer Dauer von zehn Tagen

oder das Vorliegen vergleichbarer Voraussetzungen. Die Voraussetzungen nach Satz 2 mis-
sen jeweils innerhalb der letzten drei Jahre vor der erstmaligen Anerkennung erfillt worden

sein.

(3) Die unabhangigen Sachverstandigen missen vor Aufnahme der Priftatigkeit einen Lehr-
gang in der Anwendung der Beratungs- und Prifvorschriften nach dieser Verordnung erfolg-

reich abschliel3en, der insbesondere Kenntnisse vermittelt tiber

1. das System der Qualitatssicherung nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch, dem
Bundessozialhilfegesetz und dem Heimgesetz,

2. die Anlage zu dieser Verordnung,

3. das Verfahren zur Durchfuhrung von Prifungen der Einrichtungsqualitat und zur Er-
teilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen,

4. Anforderungen an unabhdngige Sachverstandige und Prifstellen,

die Anerkennung von unabh@ngigen Sachverstandigen und Prifstellen.

Die Erarbeitung der Lehrgangsinhalte und die Durchfiihrung der Lehrgénge nach Satz 1 oblie-
gen den Spitzenverbanden der Pflegekassen unter Beteiligung des Medizinischen Dienstes der
Spitzenverb&nde der Krankenkassen. Die Durchfuihrung der Lehrgé&nge kann durch vertragliche

Vereinbarung anderen geeigneten Stellen Ubertragen werden. Die Kosten, die den mit der
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Durchfihrung der Lehrgénge befassten Stellen entstehen, tragen die Lehrgangsteilnehmer und

kénnen diesen gegenlber geltend gemacht werden.

(4) Unabhangige Sachverstandige sind zur Aufrechterhaltung ihrer Qualifikation zur regelmani-

gen Fort- und Weiterbildung wenigstens

1. in den Bereichen der allgemeinen Pflegeleistungen, der hduslichen Krankenpflege, der
medizinischen Behandlungspflege und der sozialen Betreuung,

2. in der Durchfiihrung von Prifungen und Beratungen, der internen Qualitétssicherung
und im Qualitdtsmanagement sowie

3. in den Bereichen Unterkunft, Verpflegung, Hauswirtschaft und Zusatzleistungen
verpflichtet.
§19
Priufstellen
(1) Prufstellen nach 8 113 Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch sind auf Dauer ange-
legte organisatorische Zusammenfassungen von Personal und Sachmitteln zum Zweck der

Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen.

(2) Die Prufstelle mul3 die Gewahr fir eine regelmalige, reibungslose und ordnungsgemalile

Pruf- und Geschéftstatigkeit bieten. Hierzu ist wenigstens sicherzustellen, dass

1. Prufungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen ausschlief3lich durch

Beschaftigte durchgefihrt werden, die den Anforderungen der 88 16 bis 18 genligen,

2. die Prifstelle von Personen geleitet wird, die den Anforderungen der 88 16 und 17
genugen,
3. keine Bindungen zwischen der Prifstelle und

a) Dritten im Sinne des § 17 Abs. 2 Nr. 2 oder
b)  derjeweils zu prifenden zugelassenen Pflegeeinrichtung im Sinne des
§ 17 Abs. 3Nr. 1und 3
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bestehen oder bestanden haben,

4. eine ausreichende technische Ausstattung, insbesondere zur Kommunikation mit allen
Verfahrensbeteiligten sowie zur Dokumentation und Archivierung der Geschéaftsvor-
falle, vorhanden ist,

5. ein stets aktuelles Register Uber die bei der Prifstelle tdtigen Beschéftigten vorgehal-
ten und den anerkennenden Stellen zugeleitet wird,

6. alle aus der Pruftatigkeit gewonnenen Erkenntnisse vertraulich behandelt und nur im

Rahmen der gesetzlich zulassigen Grenzen verarbeitet werden.

Sechster Abschnitt
Anerkennung unabhangiger Sachverstandiger oder Prifstellen

zur Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen

§20

Anerkennungsanspruch

(1) Zur Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen missen unabh&ngige Sachverstan-
dige oder Prufstellen von den Landes- oder Bundesverbanden der Pflegekassen gemeinsam
und einheitlich anerkannt sein. 8 213 des Finften Buches des Sozialgesetzbuch gilt entspre-
chend. Eine wirksame Anerkennung setzt voraus, dass die Anforderungen nach dem Finften

Abschnitt nach Maf3gabe der nachfolgenden Vorschriften erfillt sind.

(2) Sofern die Voraussetzungen nach Absatz 1 vorliegen, besteht Anspruch auf die Anerken-
nung. Die Anerkennung gilt bundesweit, soweit in dem Anerkennungsbescheid nichts anderes
bestimmt ist. Wird die Anerkennung ganz oder zum Teil verweigert, ist der Rechtsweg zu den

Sozialgerichten ero6ffnet.
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§21

Anerkennungsverfahren

(1) Die Anerkennung unabhéngiger Sachverstandiger oder Prufstellen setzt einen Antrag bei
einem Landes- oder Bundesverband der Pflegekassen voraus, der Angaben zum Zeitpunkt der
Aufnahme der Priftatigkeit sowie Name und Anschrift der Antragstellerin oder des Antragstel-

lers und aller dort beschaftigten Prifpersonen enthélt.

(2) Fur die Anerkennung unabhéngiger Sachverstéandiger sind dem Antrag nach Absatz 1 ge-

eignete Nachweise uber

1. eine dauerhafte und regelmaRige Priftatigkeit nach § 15 Satz 2,

2. die Einhaltung der organisatorischen Voraussetzungen nach 8§ 15 Satz 3 i.V.m. § 19
Abs. 2 Nr. 4 bis 6,
die Zuverlassigkeit und Geeignetheit nach § 16,

4. die Unabhéngigkeit nach § 17 und
die Qualifikation einschlief3lich der Fort- und Weiterbildung nach § 18 Abs. 4

beizufigen. Fir den Nachweis der dauerhaften und regelmaRigen Pruftatigkeit reicht bei der
erstmaligen Anerkennung der Nachweis Uber eine auf Dauer angelegte Geschaftstatigkeit aus.
Die Erfullung der Anforderungen nach 8 16 kann durch eine schriftliche Erklarung der An-
tragsteller dariber nachgewiesen werden, dass keine Grinde vorliegen, die der Annahme der
Zuverlassigkeit oder der Geeignetheit entgegenstehen; entsprechendes gilt fiir die Einhaltung
der Anforderungen an die Unabh&ngigkeit nach § 17. Der Nachweis Uber regelmaRige Fort-
und Weiterbildungen nach § 18 Abs. 4 ist bei der erstmaligen Anerkennung nicht erforderlich.
Dartber hinaus kann die anerkennende Stelle die Vorlage eines Flhrungszeugnisses verlan-

gen.

(3) Fur die Anerkennung von Prufstellen sind dem Antrag nach Absatz 1 geeignete Nachweise
Uber die Einhaltung der Anforderungen des § 19 beizufiigen; im Ubrigen gilt Absatz 2 entspre-

chend.

(4) Die anerkennenden Stellen kdnnen bei den Antragstellerinnen und Antragstellern weitere
Unterlagen anfordern, die GeschéaftsrAume wahrend der tblichen Geschaftszeit in Augenschein

nehmen oder die Prifpersonen bei Durchfihrung einer Prifung begleiten, soweit dies zur
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Durchfiihrung eines Anerkennungsverfahrens erforderlich ist. Vorsétzlich unwahre Angaben
tber anerkennungserhebliche Tatsachen schlieRen die Anerkennung aus. Der anerkennenden
Stelle sind Anderungen unverziglich mitzuteilen, die nachweispflichtige Angaben nach den
Absatzen 1 bis 3 betreffen.

(5) Die Anerkennungsvoraussetzungen sind mit Ausnahme der Anforderungen nach § 18
Abs. 3 regelmalig, spatestens alle funf Jahre, durch ein erneutes Anerkennungsverfahren
nachzuweisen. Sind die Anerkennungsvoraussetzungen entfallen, ist die Anerkennung zu ent-

ziehen.

§22

Anerkennungsstellen

(1) Das Anerkennungsverfahren wird von den Landes- oder Bundesverb&nden der Pflegekas-
sen durchgefihrt (Anerkennungsstellen); sie sind berechtigt, Arbeitsgemeinschaften zu bilden
und diesen die Entscheidung uber die Anerkennung zu ubertragen. Die Anerkennungsstellen
sollen fir die ausreichende Fachlichkeit des Anerkennungsverfahrens Sorge tragen; hierzu
kann der Medizinische Dienst der Krankenversicherung auf Landesebene oder der Medizini-
sche Dienst der Spitzenverbande der Krankenkassen auf Bundesebene in geeigneter Weise

beteiligt werden.

(2) Die Landes- und Bundesverbande der Pflegekassen fiihren ein jahrlich zu aktualisierendes
Register Uber die anerkannten unabhéngigen Sachverstandigen und Prifstellen. Das Register
ist im Bundesanzeiger zu veré6ffentlichen. Der zustandigen Aufsichtsbehérde ist eine Durch-

schrift des Anerkennungsbescheids zuzuleiten.
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Siebter Abschnitt
Einwilligung Pflegebedurftiger

§ 23

Einwilligungserfordernisse

(1) R&aume in Pflegeheimen, die einem Wohnrecht Pflegebedurftiger unterliegen, dirfen von
Prifpersonen zum Zwecke einer Qualitatsprifung oder einer Prifung zur Erteilung eines
Leistungs- und Qualitdtsnachweises nur mit Einwilligung der betroffenen Pflegebediirftigen
betreten werden. Im Falle einer Qualitatsprifung ist die Einwilligung nicht erforderlich, soweit
das Betreten zur Verhitung dringender Gefahren fir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung
erfolgt. Bei der ambulanten Pflege darf die Qualitat der Leistungen eines Pflegedienstes in den
Wohnungen von Pflegebedirftigen nur mit deren Einwilligung Uberprift werden; Satz 2 gilt ent-
sprechend. Befragungen und Inaugenscheinnahmen von Pflegebedirftigen sowie die damit
zusammenhangende Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten von
Pflegebedirftigen zum Zwecke der Erstellung eines Prifberichts bedirfen der Einwilligung der

Betroffenen.

(2) Einwilligungen nach Absatz 1 kénnen nur wirksam erteilt werden, wenn die Pflegebedurfti-

gen Uber

=

Anlass und Zweck sowie Inhalt, Umfang, Durchfiihrung und Dauer der Mal3nahme,

2. den vorgesehenen Zweck der Verarbeitung und Nutzung der dabei erhobenen perso-
nenbezogenen Daten,

die Freiwilligkeit der Teilnahme und

4. die jederzeitige Widerrufbarkeit der Einwilligung

ausreichend aufgeklart und darauf hingewiesen werden, dass sich die Verweigerung der Ein-
willigung nicht nachteilig auswirkt. Soweit Sozialdaten bei den Betroffenen erhoben werden,
sind die Prifpersonen zu einer Belehrung nach 8§ 67a Abs. 3 des Zehnten Buches Sozialge-

setzbuch verpflichtet. Die Einwilligung ist schriftlich zu erteilen.
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Achter Abschnitt

Schlussvorschriften

§24

Ubergangsregelungen

(1) Die Voraussetzungen nach § 18 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 sowie Absatz 3 mussen bei Prifungen
zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises spétestens bis zum 30. Juni 2003 und

bei Qualitatsprifungen bis zum 30. Juni 2004 vorliegen.

(2) Bei zugelassenen Pflegeeinrichtungen, die sich in der Zeit vom 1. Januar 2002 bis zum In-
krafttreten dieser Verordnung erfolgreich einer Prifung ihrer Leistungsqualitdt unterzogen ha-

ben, gilt die Prifung als Leistungs- und Qualitatsnachweis. Voraussetzung ist, dass

1. die Prufung nach Art und Inhalt den Anforderungen dieser Verordnung entsprochen
hat und
2. die prifende Stelle die Voraussetzungen nach dem Finften Abschnitt erfullt, mit Aus-

nahme des § 18 Abs. 3 und 4.
Die Feststellung, ob die Voraussetzungen nach Satz 2 eingehalten sind, ist durch die Anerken-
nungsstelle zu treffen, bei der die prifende Stelle einen Antrag auf Anerkennung nach § 21

stellt; wird ein solcher Antrag nicht gestellt, entscheidet die Anerkennungsstelle der Bundes-

verbande der Pflegekassen.

§25

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.



Begrindung

A. Allgemeiner Tell

Mit der Verabschiedung des Pflege-Qualitatssicherungsgesetzes (PQsG) hat der Gesetzgeber
deutlich gemacht, dass er der Qualitat pflegerischer Leistungen hohen Stellenwert einrAumt. Er
hat damit nachvollzogen, dass die Pflegebedirftigen und ihre Angehérigen bei der Beurteilung
von Pflegeleistungen neben den finanziellen Aspekten vor allem der Qualitit entscheidende Be-
deutung beimessen. Berichte des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung aus mehr
als 7.600 Qualitatsprufungen zeigen, dass bei vielen Pflegeeinrichtungen in den Bereichen der
Qualitatssicherung und Qualitatsentwicklung noch Nachholbedarf besteht. Andererseits gibt es
bereits heute viele Einrichtungen, die sich konsequent der Qualitatsentwicklung verschrieben
haben und beachtliche Erfolge vorweisen kénnen. Sowohl das PQsG als auch die Verordnung
sind darauf ausgerichtet, die Einrichtungen bei ihren Bemihungen um eine gute Leistungsqualitat
ZU unterstatzen.

Diese Regelungen sind dabei von der Philosophie gepragt, dass Qualitat nicht von aul3en in die
Pflegeeinrichtungen ,hineingeprift* werden kann, sondern von innen heraus - aus der Eigen-
verantwortung der Einrichtungstrager und aus der Mitverantwortung der Leistungstrager - ent-
wickelt werden muss. Priméar sind die Trager der zugelassenen Pflegeeinrichtungen fir die Si-
cherung und fiur die Weiterentwicklung der Qualitat inrer ambulanten, teil- oder vollstationdren
Leistungen verantwortlich. Als neues, trdgernahes Instrument der externen Qualitatssicherung
wurde durch das PQsG der Leistungs- und Qualitdtsnachweis eingefuhrt. Sowohl die
Leistungs- und Qualitdtsnachweise als auch die weiterhin von den Medizinischen Diensten der
Krankenversicherung durchzufiinrenden Qualitatsprifungen sind Bestandteil eines aufeinander
abgestimmten Systems der internen und externen Qualitatssicherung. Es handelt sich gleichsam
um flankierende Elemente zur Abstitzung der vom Gesetzgeber des PQsG vorgegebenen pri-
méaren Zielrichtung, die Leistungsqualitat von innen, aus den Einrichtungen selbst heraus, zu
entwickeln, wenn sie dauerhaft und nachhaltig gesichert und weiterentwickelt werden soll. Die
Instrumente zur externen Qualitatssicherung werden fiir die Einrichtungen Impulswirkungen ent-
falten, die eigenen Anstrengungen zur Qualitatssicherung noch weiter auszubauen.

Zur Umsetzung der neuen gesetzlichen Regelungen zur externen Qualitatssicherung hat der
Gesetzgeber die Bundesregierung in § 118 des Elften Buches Sozialgesetzbuch ermachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Beratungs- und Prifvorschriften an-
zuordnen. Von der Ermé&chtigung wird mit der vorliegenden Verordnung Gebrauch gemacht. Die
Regelungsinhalte der Verordnung zielen vor allem auf die nachfolgenden Regelkreise ab:



Es werden die Leistungen naher bestimmt, die als qualitatsgebundene Leistungsangebote
in die Qualitatssicherung nach der Verordnung einzubeziehen sind. Hierbei handelt es sich
im Kern um Leistungen, die nach dem Elften Buch des Sozialgesetzbuches erbracht wer-
den. Hinzu kommen bei Pflegediensten Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach
dem Flnften Buch Sozialgesetzbuch. Ferner sollen im Rahmen der Qualitatsprifungen die
Leistungsabrechnungen mit Uberpruft werden.

Zur Beratung von Pflegeeinrichtungen wird der beratungsorientierte Prifansatz des Medi-
zinischen Dienstes der Krankenversicherung verankert. Ferner wird zur Vermeidung von
Interessenskonflikten die Trennung von Beratung und Prifung vorgesehen.

Die Kernregelungen der Verordnung stellen die einheitlichen Anforderungen an die Quali-
tatsprifungen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung und die Prifungen
zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen durch unabhangige Sachverstandi-
ge und Prufstellen in ambulanten und stationaren Pflegeeinrichtungen dar sowie das daran
anknupfende Prufraster einschlieB3lich einer Bewertungssystematik.

Dabei ist es selbstverstandlich, dass sich die inhaltlichen Anforderungen an die Qualitat
der pflegerischen Leistungen auch weiterhin aus gesetzlichen Regelungen sowie den
vertraglichen Vereinbarungen der Partner der Pflegeselbstverwaltung - insbesondere aus
den Vereinbarungen nach den 88 72, 75, 80 Abs. 1, 80 a des Elften Buches Sozialge-
setzbuch - ergeben. Es ist jedoch erforderlich, die sich aus diesen Vorgaben ergebenden
inhaltlichen Maf3stabe fiir die Qualitatsprifungen sowie die Leistungs- und Qualitats-
nachweise praktisch anwendbar zu machen und zu operationalisieren.

Unter Beachtung dieser rechtlichen und praktischen Erfordernisse werden durch die Ver-
ordnung unter anderem

die Prifgegenstande festgelegt,
die Erhebungsmerkmale an den Prifebenen der Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitat ausgerichtet und

3. eine Bewertungssystematik fir die Durchfiihrung von Prifungen zur Erteilung ei-
nes Leistungs- und Qualitdtsnachweises vorgegeben.



Diese Vorgaben werden in der Prifhilfe verbindlich verankert.

Die Prufhilfe beinhaltet umfangreiche Priifkataloge (ambulant und stationar), die bei einer
Qualitatsprifung durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung oder bei einer
Prifung zur Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen zugrunde gelegt werden
missen. Dabei orientiert sich das Prifraster unter anderem an Prifsystemen, die bereits
jetzt in der Praxis zur Anwendung kommen - insbesondere an der vom Medizinischen
Dienst der Spitzenverbande der Krankenkassen im Jahr 2000 herausgegebenen ,MDK-
Anleitung zur Prifung der Qualitéat nach § 80 SGB XI* in der ambulanten und stationéren
Pflege. Diese Prifanleitung wird sowohl von Fachbeteiligten als auch von Partnern der
Pflegeselbstverwaltung als sinnvolles und hilfreiches Instrument zur Durchflihrung von
Qualitatsprifungen angesehen. Die Prifhilfe stellt daher flr die Beteiligten weder unge-
wohntes Neuland dar noch beinhaltet sie Anforderungen, die vom Grundsatz nicht auch
bisher bereits Gegenstand der Prifung vertraglich vereinbarter oder gesetzlicher Anfor-
derungen an die Leistungsinhalte waren.

Die Prufhilfe beinhaltet ferner eine Bewertungssystematik fiir die Beurteilung der Leis-
tungsqualitat der Pflegeeinrichtungen im Rahmen der Prifungen zur Erteilung von
Leistungs- und Qualitatsnachweisen, die die einzelnen Prifgegenstande durch die Bildung
von Fragenkategorien unterschiedlicher Wertigkeit zueinander und im Hinblick auf das Ge-
samturteil gewichtet. Au3erdem sind fur besonders bedeutsame Sachverhalte Aus-
schlusskriterien vorgesehen.

In enger Anlehnung an die bereits bisher bestehenden gesetzlichen Vorgaben des Elften
Buches Sozialgesetzbuch regelt die Verordnung weiterhin die Durchflihrung von Quali-
tatsprufungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung sowie die Kon-
sequenzen aus der Durchfiihrung von Qualitatsprifungen.

Als Neuerung ist dabei hervorzuheben, dass kiinftig Stichproben und vergleichende Pri-
fungen eine starkere Bedeutung erhalten sollen. Die Regelung des 8§ 118 Abs. 4 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch sieht eine regelmafige Berichtspflicht des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung vor. Inshesondere zur ordnungsgemafen Erfullung
dieser Berichtspflicht sollen Stichprobenprifungen durchgefuhrt werden. Aul3erdem ist
eine Validierung des neuen Systems von Priifungen zur Erteilung von Leistungs- und Qua-
litatsnachweisen durch unabhéngige Sachverstandige und Prifstellen erforderlich. Die
Stichprobenprifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung dienen
auch dieser Validierung.

Die vergleichenden Priifungen dienen dazu, den jeweils erreichten Stand der einrich-
tungsinternen Qualitatssicherung sowie einzelne Leistungsangebote von Pflegeeinrich-



tungen oder Pflegeeinrichtungen insgesamt in eine vergleichende Betrachtung einzubezie-
hen. Die Vorschrift hat einen doppelten Zweck. Sie soll dazu beitragen, generell die Ursa-
chen und Hintergriinde von Qualitatsunterschieden aufzudecken und zugleich den in die
Vergleichsuberpriifung einbezogenen Einrichtungen Erkenntnisse und Hinweise fiir An-
satze zur Qualitatsverbesserung aufzeigen.

Als wichtige Neuregelungen sind ferner die Vorschriften Gber

-- die Anforderungen an die unabhéangigen Sachverstandigen und Prifstellen,

-- deren Anerkennung durch die Verbande der Pflegekassen sowie

-- die Durchfihrung der Prifungen zur Erteilung des Leistungs- und Qualitdtsnachwei-
ses durch die neuen Prifinstitutionen

anzusehen.

Zur Wahrnehmung der Priifaufgabe mussen die Prifpersonen die erforderliche Zuverlas-
sigkeit, Geeignetheit, Unabhangigkeit und Qualifikation besitzen, ihre Pruftatigkeit dauerhaft
und regelmaRig austiben sowie einen geordneten Geschéftsablauf sicherstellen. Die er-
forderliche Zuverlassigkeit und Geeignetheit ist gegeben, wenn die Prifperson auf Grund
ihrer personlichen Eigenschaften, ihres Verhaltens und ihrer Fahigkeiten zur ordnungsge-
mafen Erfullung der ihr obliegenden Aufgaben geeignet ist. Die erforderliche Unabhangig-
keit ist anzunehmen, wenn keine wirtschaftlichen, finanziellen oder sonstigen Abhéngig-
keiten gegeben sind, die das Urteil beeinflussen oder das Vertrauen in die unparteiliche
und unbefangene Aufgabenwahrnehmung in Frage stellen kénnen. Diese Anforderungen
werden anhand von in der Verordnung aufgefiihrten Regelbeispielen naher erlautert.

Prufungen in den Bereichen der allgemeinen Pflegeleistungen, der hauslichen Kranken-
pflege, der medizinischen Behandlungspflege und der sozialen Betreuung dirfen nur
durch Pflegefachkrafte oder durch Arzte durchgefiihrt werden. Zur Priifung kbnnen wei-
tere Personen hinzugezogen werden. Die Prifpersonen missen auf3erdem auf den Ge-
bieten der internen Qualitatssicherung und des Qualitditsmanagements sowie der Prifung
ausreichendes Fachwissen und Praxiserfahrung haben. Schlie3lich muf3 eine Schulung
nachgewiesen werden, die die Prifpersonen mit dem System der Qualitatssicherung nach
dem Elften Buch Sozialgesetzbuch, dem Bundessozialhilfegesetz und dem Heimgesetz
vertraut gemacht hat.

Die Prufung zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises einer Pflegeeinrich-
tung durch unabhangige Sachverstandige und Prifstellen setzt deren (alle funf Jahre auf-
zufrischende) Anerkennung durch die Landes- oder Bundesverbéande der Pflegekassen
voraus. Im Bereich der Akkreditierung von Stellen, die Prifungen der Qualitat von Leistun-



gen durchfuihren, gilt der Grundsatz, dass auch die akkreditierenden Stellen tber die er-
forderliche Fach- und Sachkenntnis verflgen. Dies ist erforderlich, um dauerhaft ein ho-
hes Niveau bei der Anerkennung zu gewahrleisten. Zur fachlichen Beurteilung der Aner-
kennungsfahigkeit eines unabhangigen Sachverstandigen oder einer Prifstelle kdnnen die
Anerkennungsstellen daher den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung oder auf
Bundesebene den Medizinischen Dienst der Spitzenverbéande der Krankenkassen in ge-
eigneter Form beteiligen.

Durch 8§ 113 des Elften Buches Sozialgesetzbuch wurde ein bislang gesetzlich nicht ver-
ankertes System zur externen Qualitatssicherung eingefiihrt. Die Vorschrift hat die recht-
liche Grundlage fur die Verpflichtung der Einrichtungen zu einem regelmafigen Nachweis
ihrer Leistungen und deren Qualitat durch Leistungs- und Qualitdtsnachweise geschaffen.
Durch den (alle zwei Jahre vorzulegenden) Leistungs- und Qualitatsnachweis erbringt die
zugelassene Pflegeeinrichtung den Beleg, dass sie den Qualitatsanforderungen des Elften
Buches Sozialgesetzbuch entspricht. Inhalt des Leistungs- und Qualitatsnachweises kann
daher ausschlief3lich die Feststellung sein, dass die geprifte Pflegeeinrichtung zum Zeit-
punkt der Prifung wenigstens die Qualitdtsanforderungen nach dem Elften Buch Sozial-
gesetzbuch erfillt. Die Erteilung des Leistungs- und Qualitadtsnachweises setzt eine er-
folgreiche Priifung durch unabhangige Sachverstandige oder Prifstellen voraus. Die Ver-
fahrensvorgaben flr diese Prifungen sind den Verfahrensvorgaben fiir die Durchfihrung
von Qualitatsprufungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung ange-
nahert. Aus der Zielsetzung, die mit der Einfihrung der Leistungs- und Qualitatsnachwei-
se verbunden ist, erschliefdt sich, in welchem Verhaltnis ,MDK-Prifungen” zu den Prifun-
gen zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises durch unabhangige Sachver-
stéandige und Prufstellen stehen. Ziel war es unter anderem, die primare Verantwortung
der Einrichtungstrager und ihrer Verbande zu starken (durch den Nachweis der erfolgrei-
chen internen Qualitatssicherung) und den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
bei seinen Prufaufgaben zu entlasten. Bislang ist die interne Qualitatssicherung aber we-
der Uberall eingeflihrt noch fachlich unumstritten. AuRerdem ist zu berlcksichtigen, dass
Mangel in der pflegerischen Versorgung auch dann auftreten kbnnen, wenn Systeme zur
internen Qualitatssicherung eingefihrt sind und praktiziert werden. Vor diesem Hinter-
grund ist es unumganglich, dass der Gesetzgeber Qualitatsprifungen durch den Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung auch weiterhin aufrecht erhalt. Daher ist vorgese-
hen, dass Qualitatsprifungen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung
durch Leistungs- und Qualitatsnachweise nicht ausgeschlossen oder eingeschréankt wer-
den kénnen. Gleichwonhl ist die Vorlage eines Leistungs- und Qualitatsnachweises bei der
Bestimmung von Prifturnus und Priftiefe der Qualitatsprifungen des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung angemessen zu beriicksichtigen, wenn er nicht alter
als ein Jahr ist. Dies gilt nicht fur anlassbezogene Prifungen.



- Als weitere Regelung beinhaltet die Verordnung die Anforderungen an die Einwilligung
Pflegebedurftiger zum Zutritt zu Raumen, die einem Wohnrecht unterliegen, zu Befragun-
gen sowie zu Inaugenscheinnahmen der Pflegebedurftigen.

Durch die Umsetzung der Verordnungsermachtigung werden fur die Haushalte von Bund, Lan-
dern und Gemeinden keine zusatzlichen Kostenwirkungen ausgeldst. Fir die regelmafige
Erbringung  von Leistungs- und Qualitatsnachweisen wurden im Pflege-
Qualitatssicherungsgesetz jahrliche Kosten von etwa 40 Mio. DM prognostiziert, die in die Pfle-
geséatze einkalkuliert werden kénnen. Dabei wurde von einem zweijahrigen Nachweisturnus aus-
gegangen. Die Bundesregierung geht davon aus, dass die prognostizierte Gro3enordnung zu-
trifft und durch die Rechtsverordnung nicht ausgeweitet wird. Bei den Verbanden der Pflegekas-
sen entsteht Aufwand fir die bereits im Pflege-Qualitatssicherungsgesetz vorgesehene Durch-
fuhrung von Anerkennungsverfahren von unabhéngigen Sachverstandigen und Prifstellen. Die
Mehrausgaben sind von geringer Bedeutung, so dass mittelbare Auswirkungen auf die Wirt-
schaft nicht zu erwarten sind. Vor diesem Hintergrund ist auch nicht mit Auswirkungen auf Ein-
zelpreise sowie das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, zu rechnen.



B. Besonderer Teill

Zu 8 1 - Zweck

Die in der Verordnung vorgesehenen Regelungen sollen insgesamt dazu beitragen, dass die ge-
setzlich vorgeschriebene und vertraglich vereinbarte Leistungsqualitéat eingehalten und die den
Einrichtungen anvertrauten hilfebedurftigen Personen angemessen und bedurfnisgerecht ver-
sorgt und betreut werden. In Satz 1 knlpft die Vorschrift daher an die in 8§ 11 Abs. 1 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch aufgefuhrten Grundsatze an.

Dabei beriicksichtigt Satz 2, dass die in der Verordnung vorgesehenen Qualitatssicherungs-
malnahmen eingebettet sind in ein Gesamtsystem sich ergéanzender Instrumente von interner
und externer Qualitatssicherung. Dies wird beispielsweise mit Blick auf die Neuregelung in § 80
Abs. 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch deutlich. Nach dieser Vorschrift vereinbaren die
Partner der Pflegeselbstverwaltung auf Bundesebene unter anderem Mal3gaben, nach denen
die Einrichtungen einrichtungsintern ein Qualititsmanagementsystem einfiihren und weiterent-
wickeln, dessen Umsetzung im Rahmen der Priifungen nach dieser Verordnung untersucht
wird. Vor diesem Hintergrund erschlief3t sich, dass (externe) Qualitatsberatung und Prifung der
Leistungsqualitat nach dieser Verordnung in engem Zusammenhang stehen mit den einrich-
tungsinternen Anstrengungen zur Qualitatssicherung. Es handelt sich gleichsam um flankierende
Elemente zur Abstlitzung der vom Gesetzgeber des Pflege-Qualitatssicherungsgesetzes
(PQsG) vorgegebenen primaren Zielrichtung, die Leistungsqualitit von innen, aus den Einrich-
tungen selbst heraus zu entwickeln, wenn sie dauerhaft und nachhaltig gesichert und weiter-
entwickelt werden soll.

Zu § 2 - Begriffsbestimmungen

Zu Absatz 1

Im Interesse der begrifflichen Klarheit differenziert Absatz 1 zwischen

- Qualitatsprufungen, die vom Medizinischen Dienst der Krankenversicherung oder durch

von den Landesverbanden der Pflegekassen nach § 112 Abs. 3 des Elften Buches So-

zialgesetzbuch bestellte Sachversténdige und

- Prufungen, die von unabhéngigen Sachverstandigen und Prifstellen zur Erteilung von
Leistungs- und Qualitatsnachweisen



durchgefuhrt werden. Dies ist erforderlich, weil diesen Prifinstitutionen im System der externen
Qualitatssicherung unterschiedliche Funktionen zukommen. Wahrend der Medizinische Dienst
der Krankenversicherung im Auftrag der Landesverbande der Pflegekassen tétig ist und seine
Prifaufgabe eingebettet in ein sanktionsbewehrtes Prifsystem wahrnimmt, werden die unab-
héngigen Sachverstandigen und Prifstellen nach § 113 des Elften Buches Sozialgesetzbuch im
Auftrag der gepruften Einrichtung tatig.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift dient der Vereinfachung. Nach § 112 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
sind von den Landesverbanden der Pflegekassen bestellte Sachverstandige dem Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung im Hinblick auf die Durchflihrung von Qualitatsprifungen
gleichgestellt. Dementsprechend stellt Absatz 2 sicher, dass die Vorschriften fir den Medizini-
schen Dienst auch auf diese Sachverstandigen anzuwenden sind, soweit nichts anderes gere-
gelt ist. Zur Vermeidung von Missverstandnissen ist darauf hinzuweisen, dass die bestellten
Sachverstandigen nach § 112 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch nicht verwechselt
werden diurfen mit unabhangigen Sachverstandigen und Priifstellen nach § 113 des Elften Bu-
ches Sozialgesetzbuch.

Zu 8 3 — Regelungstatbestande

Aus der Vorschrift erschlief3t sich die sachliche Reichweite der Verordnung. Da die Erméachti-
gungsnorm bereits ndhere Vorgaben zum sachlichen Anwendungsbereich beinhaltet, dient die
Vorschrift primar der Klarstellung, dass in vollem Umfang von der Erméachtigung Gebrauch ge-
macht werden soll. Sie hat insoweit vorrangig deklaratorischen Charakter. Im Hinblick auf die der
Qualitatssicherung unterworfenen Leistungen werden die Regelungstatbestande in § 4 weiter
aufgefachert.

Zu Absatz 1

Neben den ausdriicklich in der Erméachtigungsnorm selbst aufgefiihrten Prifgegenstanden wird
der Anwendungsbereich auf die Leistungsabrechnung, die Leistungen der hauslichen Kranken-
pflege sowie die Anforderungen nach 8§ 2 Abs. 8 i.V.m. § 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgeset-
zes erstreckt. Die Berechtigung und das Erfordernis, diese Regelungsgegensténde in die Ver-
ordnung einzubeziehen, ergibt sich daraus, dass der Katalog der Regelungsgegenstande in der
Ermachtigungsnorm nicht abschlieRend aufgefiihrt ist. AuRerdem ist in § 112 Abs. 3 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch vorgegeben, dass die Qualitatsprifungen auch auf die Leistungsab-
rechnung und die Leistungen der hauslichen Krankenpflege zu erstrecken sind. Fir die Anfor-



derungen nach 8 2 Abs. 8i.V.m. § 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes ergibt sich dies aus
§ 114 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Absatz 2

Durch Absatz 2 wird klargestellt, dass die Verordnung Regelungen Uber Beratungen und Pr{-
fungen nach anderen Rechtsvorschriften unberihrt lasst. Dies ist insbesondere im Hinblick auf
die Regelungen nach dem Heimgesetz erforderlich. Darliber hinaus gilt dies beispielsweise auch
fur Prifbefugnisse, die sich aus Regelungen oder Vereinbarungen nach dem Flnften Buch des
Sozialgesetzbuches ergeben. Um sicherzustellen, dass die Prifungen nicht unkoordiniert ne-
beneinander durchgefiihrt werden, sieht 8 11 die Pflicht vor, beispielsweise auch die zustandi-
gen Heimaufsichtsbehorden einzubinden. Gleiches gilt fur die Krankenkassen, wenn sich die
Prufung auch auf Leistungen der hauslichen Krankenpflege erstreckt hat und dabei Mangel auf-
getreten sind.

Zu 8 4 — Qualitdtsgebundene Leistungen

Die Vorschrift hat zum Ziel, den Anwendungsbereich der Verordnung im Hinblick auf die der
Qualitatssicherung unterworfenen Leistungen naher zu definieren.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 fuhrt in Anknipfung an das Elfte Buch Sozialgesetzbuch katalogartig die Leis-
tungstatbestande auf, die der Qualitatssicherung nach der Verordnung unterworfen werden.
Dabei wird in Satz 1 zugleich klargestellt, dass es sich nur um solche Leistungen handelt, die
von zugelassenen Pflegeeinrichtungen erbracht werden. Zur Klarstellung werden diese Leis-
tungstatbestande in den Folgeabsatzen weiter aufgefachert.
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Zu Absatz 2

Die Vorschrift dient der néaheren Definition der qualitdtsgebundenen Sachleistungen im Bereich

der hauslichen Pflege. Sie knipft hierzu in den Nummern 1 und 2 an § 36 des Elften Buches So-
Zialgesetzbuch an. Danach werden als Sachleistung in der hauslichen Pflege Grundpflege und
hauswirtschaftliche Versorgung als hausliche Pflegehilfe gewahrt.

In Nummer 3 wird klargestellt, dass auch Leistungen nach § 37 des Flnften Buches Sozialge-
setzbuch zu den qualitatsgebundenen Leistungen gehoéren. Dies gilt jedenfalls dann, wenn sie
als Leistung einer gemischten Pflegeeinrichtung gemeinsam mit Leistungen der hauslichen Pfle-
gehilfe nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch erbracht werden. Leistungen nach 8§ 37 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch sind in der Erméachtigungsnorm nicht ausdriicklich genannt.
Die Berechtigung und das Erfordernis, diese Leistungen in der Verordnung zu regeln, ergibt sich
daraus, dass der Katalog der Regelungsgegenstande in der Ermachtigung nicht abschlielend
ist. Hinzu kommt, dass nach § 112 Abs. 3 Satz 3 und § 114 Abs. 3 Satz 2 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch Leistungen der hauslichen Krankenpflege in Qualitatsprifungen einzubezie-
hen sind, wenn sie von der Einrichtung neben Leistungen nach dem Elften Buch Sozialgesetz-
buch erbracht werden.

Zu Absatz 3

Parallel zu der Regelung in Absatz 2 fur den Bereich der hauslichen Pflege legt Absatz 3 fir die
Bereiche der teilstationaren Pflege, der Kurzzeitpflege und der vollstationdren Pflege in stationa-
ren Einrichtungen die Leistungen naher fest, die als qualitdtsgebundene Leistungen der Quali-
tatssicherung nach der Verordnung unterworfen sind. Dabei erstreckt sich Satz 1 auf die Leis-
tungen der Grundpflege, der sozialen Betreuung, der medizinischen Behandlungspflege, die
Leistungen bei Unterkunft und Verpflegung und die Zusatzleistungen. Dabei ist insbesondere im
Hinblick auf die soziale Betreuung darauf hinzuweisen, dass es stationare Pflegeeinrichtungen
gibt, die behinderte Menschen versorgen und die Leistungsangebote auf deren Bedurfnisse zu-
geschnitten sein sollten (Soweit hierfur Leistungen erforderlich sind, die Uber den Regelungsin-
halt nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch hinausgehen, ware jeweils zu prifen, ob auch ei-
ne Leistungsvereinbarung mit dem Sozialhilfetrager nach § 93 Bundessozialhilfegesetz erforder-
lich ist.).

Satz 2 unterwirft bei der teilstationaren Pflege auch die Beférderung des Pflegebedirftigen von
der Wohnung zu der Einrichtung der Tagespflege oder der Nachtpflege und zuriick den quali-
tatsgebundenen Leistungen. Dies ist erforderlich, weil die Beforderung nach § 41 Abs. 1 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch Bestandteil der Tages- und Nachtpflege ist.
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Zu § 5 — Beratung

Zu Absatz 1

Absatz 1 knlpft an die gesetzliche Regelung in § 112 Abs. 4 des Elften Buches Sozialgesetz-
buch zur Beratung durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung an. Die Regelung
stellt gleichsam eine generelle Norm fiir die Beratungsinhalte der vom Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung wahrgenommenen Beratungstatigkeit fur Pflegeeinrichtungen dar. Sie
steht in engem Zusammenhang mit der Zielrichtung, die Pflegequalitét nicht priméar durch externe
Kontrollen, sondern von innen, aus den Einrichtungen selbst heraus, zu sichern und fortzuent-
wickeln.

Eine weitergehende Konkretisierung der Beratungsinhalte erscheint vor dem Hintergrund der
Vielgestaltigkeit moglicher Beratungsanlasse nur im Hinblick auf die Beratung zur Férderung der
Verfahren zur einrichtungsinternen Qualitatssicherung sinnvoll. Zur Benennung des konkreten
Beratungsbedarfs und -inhalts sind die Beteiligten (Einrichtungstrager und Berater) ,vor Ort* ge-
fragt.

Zur Sicherstellung einer stets qualifizierten und neutralen Beratung sieht Satz 4 vor, dass fur
Berater, die Pflegeeinrichtungen im Bereich der Qualitat und Qualitatssicherung beraten wollen,
die Anforderungen des Finften Abschnitts der Verordnung entsprechend gelten. Die Beratung
ist fur die Pflegeeinrichtung unentgeltlich; diese Vorgabe korrespondiert mit der Unentgeltlichkeit
der Qualitatsprufungen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung. Ein Anspruch auf
Beratung besteht nicht; diese Regelung steht im Zusammenhang mit der Vorgabe, dass die Be-
ratung nur im Rahmen der Moglichkeiten des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung
erfolgen soll.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift soll sicherstellen, dass Mitarbeiter des Medizinischen Dienstes der Krankenversi-
cherung, die eine Einrichtung entgeltlich - etwa im Rahmen einer Nebentatigkeit - beraten haben,
nicht innerhalb von funf Jahren eine Qualitatsprifung in der gleichen Einrichtung durchfihren.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift hat den Zweck, den in der Qualitatssicherung geltenden Grundsatz der Trennung
von Beratung und Prifung fur die unabhangigen Sachverstandigen und Prifstellen zu veran-
kern, wenn - etwa bei der Einflihrung eines internen Qualitatssicherungssystems - umfangrei-
che Beratungen durchgefihrt werden. Allerdings ist zu berlcksichtigen, dass Beratungen, die
in engem Zusammenhang mit der Erteilung des Leistungs- und Qualitdtsnachweises stehen und
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zum Beispiel im Rahmen des Abschlussgespraches erfolgen, nicht zum Ausschluss von Pri-
fungen fuhren sollen.

Zu 8§ 6 — Prufgrundsatze

Zu Absatz 1

Nach der Ermachtigungsnorm des § 118 Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch soll die
Verordnung u.a. die MalR3stdbe und Grundsatze fur die Beratung und Prifung von zugelassenen
Pflegeeinrichtungen sowie die Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen und die Prif-
verfahren regeln.

Dies zeigt, dass die Verordnung priméar die verfahrensrechtlichen Vorgaben zur externen Qua-
litatssicherung durch unabhangige Sachverstandige und Prifstellen sowie durch den Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung zum Gegenstand hat. Das bedeutet, sie regelt die
Grundsatze fur die Durchfiihrung von Beratungen der Pflegeeinrichtungen sowie zur Einleitung,
Durchfiihrung und zu den Folgen von Qualitatsprifungen und den Prifungen zur Erteilung von
Leistungs- und Qualitatsnachweisen. Die inhaltlichen Anforderungen an die Qualitat der pflege-
rischen Leistungen ergeben sich auch weiterhin aus gesetzlichen Regelungen sowie den ver-
traglichen Vereinbarungen der Partner der Pflegeselbstverwaltung - insbesondere aus den
Vereinbarungen nach den 88 72, 75, 80 Abs. 1 und 80 a des Elften Buches Sozialgesetzbuch
sowie den einschlagigen Regelungen und Vereinbarungen fur die hausliche Krankenpflege. Ab-
satz 1 stellt diesen Prifmalfstab ausdricklich klar.
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Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird klargestellt, dass Prifungen in Form von Einzelprifungen, Stichproben oder
vergleichenden Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
durchgefihrt werden. Zugleich wird klargestellt, dass Prifungen zur Erteilung von Leistungs-
Qualitatsnachweisen unabhangigen Sachverstandigen und Priifstellen vorbehalten sind.

Zu Absatz 3

Im Grundsatz gilt, dass flr alle Qualitatsprifungen sowie fir Prifungen zur Erteilung von
Leistungs- und Qualitatsnachweisen gleiche Prifkriterien gelten. Die Einheitlichkeit ist nicht nur
zur Vermeidung regional unterschiedlicher Handhabungen geboten, sondern auch um sicherzu-
stellen, dass keine unterschiedlichen Verfahrensmafistabe angelegt werden; denn das gesetz-
liche oder vertraglich vereinbarte Qualitatsniveau ist fir alle Prifinstitutionen im Grundsatz
gleich.

Allerdings ist zu beachten, dass der Gesetzgeber die Prufgegenstande, die bei einer Priifung
zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises zu prifen sind, beschrankt hat. Nach

§ 112 Abs. 3 und 8§ 114 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch erstrecken sich diese Pri-
fungen nicht auf die Leistungsabrechnung, die Leistungen der hauslichen Krankenpflege sowie
die Anforderungen nach § 2 Abs. 8 i.V.m. § 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes. Die Ver-
ordnung sieht daher vor, dass die Prifung der Leistungen der hauslichen Krankenpflege sowie
der Anforderungen nach § 2 Abs. 8 i.V.m. § 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes sowie die
Prufung von Leistungsabrechnungen nur im Rahmen von Qualitatsprifungen des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung erfolgt.

Zu § 7 - Prufhilfe

Zu Absatz 1

Im Interesse einheitlicher Prifungen von zugelassenen Pflegeeinrichtungen stellt die Vorschrift
klar, dass bei Qualitatsprifungen und bei Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitats-
nachweisen die Prifhilfe aus der Anlage zu dieser Verordnung in der jeweiligen Fassung an-
zuwenden ist. Die Verbindlichkeit des Prufrasters wird darlber hinaus auch deshalb vorgese-
hen, weil so die streitanfallige und schwierige Fragestellung vermieden werden kann, ob ein an-
deres Prifsystem oder Prifraster den gesetzlichen Anforderungen entspricht oder nicht. Dies
schlief3t nicht aus, dass die Erhebungsbdgen aus der Prifhilfe in andere Prifsysteme, die auch
weitergehend sein kénnen, integriert werden.
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Die Verbindlichkeit macht zugleich die katalogartige Auflistung von Prifinhalten in dem Verord-
nungstext selbst entbehrlich. Dies ware aus Grinden der Einhaltung des Bestimmtheitsgrund-
satzes nur dann erforderlich, wenn auch vergleichbare Prifsysteme zur Erteilung des
Leistungs- und Qualitatsnachweises zur Anwendung gebracht werden kdnnten.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 erstreckt sich die Prufhilfe auf allgemeine Angaben Uber die zugelassene Pfle-
geeinrichtung, prufungserhebliche Tatsachen zur Durchfihrung der jeweiligen Prifung sowie
insbesondere auf Erhebungen Uber die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat. Eine néhere
Aufgliederung ist entbehrlich, weil die Prifhilfe selbst verbindlichen Charakter erhalt.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift verdeutlicht, dass die Prifhilfe zur Feststellung, ob Priufungen zur Erteilung von
Leistungs- und Qualitatsnachweisen erfolgreich abgeschlossen werden, Beurteilungs- und
Auslegungshilfen enthalt, die sicherstellen, dass

1. die Prifgegenstande bewertet und zueinander gewichtet werden kénnen sowie
2. bei Vorliegen von Ausschlusskriterien das Bestehen der Prifung ausgeschlossen ist.

Demgegenuber entfaltet das Bewertungssystem keine Bindungswirkung fur Qualitatspriifungen
durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung. Dies ergibt sich daraus, dass der
Medizinische Dienst der Krankenversicherung keine Leistungs- und Qualitdtsnachweise erteilt,
so dass die Anwendung der Bewertungssystematik nicht erforderlich ist.

Insbesondere im Interesse der ambulanten Einrichtungen ist bei Anwendung der Prifhilfe zu
gewadhrleisten, dass sich die Bewertung auf die von der zugelassenen Pflegeeinrichtung er-
brachten und zu verantwortenden Leistungen beschrankt.
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Zu Absatz 4

Die Vorschrift stellt sicher, dass die Prufhilfe nach Prifungen in stationaren und ambulanten zu-
gelassenen Pflegeeinrichtungen aufgegliedert wird.

Zu Absatz 5

Die Vorschrift sichert ab, dass sich die Prifungen auf Grundlage der Prifhilfe auch auf die Be-
fragung von Beschéftigten, Angehdrigen sowie des Heimbeirates, Heimflrsprechers oder des
Ersatzgremiums erstrecken kénnen und Befragungen sowie Inaugenscheinnahmen des ge-
sundheitlichen und pflegerischen Zustands von Pflegebediirftigen beinhalten. Die Teilnahme an
Inaugenscheinnahmen und Befragungen ist freiwillig; durch die Ablehnung der Teilnahme durfen
keine Nachteile entstehen. Die Vorschrift korrespondiert mit § 23. Sowohl fur die Inaugenschein-
nahmen als auch fur die Befragungen der Pflegebedirftigen missen die Voraussetzungen des
§ 23 eingehalten werden. Ferner ist darauf hinzuweisen, dass personenbezogene Daten nur in
den Grenzen der 88 93ff. des Elften Buches Sozialgesetzbuch von den beteiligten Stellen zur
Erflllung der ihnen Ubertragenen gesetzlichen Aufgaben erhoben, Ubermittelt, verarbeitet oder
genutzt werden dirfen und die Loéschungsvorschriften, insbesondere des § 107 des Elften Bu-
ches Sozialgesetzbuch, einzuhalten sind.

Zu Absatz 6

Das neue Prif- und Bewertungssystem nach der Verordnung orientiert sich u.a. an bereits in
der Praxis eingesetzten Prifinstrumenten. Gleichwohl ist es unumganglich, im Interesse der
Fortentwicklung und Verbesserung des neuen Instrumentariums, die damit gemachten Erfahrun-
gen auszuwerten. Daher wird eine Uberprifungsklausel vorgesehen. Hierbei wird unter ande-
rem zu prifen sein,

- wie die Entwicklung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét in den Pflegeeinrich-
tungen durch die Anwendung der Prifhilfe beeinflusst wird,

- welche Wirkungen auf die Entwicklung und den Einsatz einrichtungsinterner Qualitats-
sicherungsinstrumente feststellbar sind,

- wie das neue Prufsystem mit anderen Prifsystemen zusammenwirkt.
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Zu 8 8 — Befugnisse der Prifpersonen und Pflichten der zugelassenen Pflegeeinrichtungen

Zu Absatz 1

Die Regelung dient dazu, die Zugangsrechte der Priifpersonen und deren Einsichtsmdglichkeiten
in Unterlagen zu konkretisieren. Soweit die Unterlagen personenbezogene Daten enthalten, sind
die Vorschriften des Neunten Kapitels des Elften Buches Sozialgesetzbuch, insbesondere die
Vorschriften zur Léschung dieser Daten, zu beachten. Ferner soll die Vorschrift zur ordnungs-
gemalfen Durchfiihrung der Prufungen ,vor Ort“ nach Mdglichkeit gewahrleisten, dass geeig-
nete Raumlichkeiten zur Verfligung stehen. Sie erganzt insoweit die Regelung des

§ 114 des Elften Buches Sozialgesetzbuch fiur Prifpersonen des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung.

Die Vorschrift gilt zugleich flr unabhangige Sachverstandige und Prifpersonen aus Prifstellen.

Zu Absatz 2

Fur die reibungslose Durchfiihrung der Prifungen ist es ferner erforderlich, dass die Prifperso-
nen in Betriebsunterlagen Einsicht nehmen kénnen. Dabei sind die Pflegedokumentation, soweit
sie sich nicht beim Pflegebedurftigen befindet, sowie Unterlagen vorzuhalten, die Aufschluss
geben Uber die betreuten Pflegebedurftigen, Pflegeplanungen und Pflegeverlaufe, Malinahmen
der Qualitatsentwicklung und Qualitatssicherung, freiheitsbeschrankende oder

-entziehende MalRnahmen, die Arzneimittelversorgung, das beschaftigte Personal, die Dienst-
und Einsatzplangestaltung, arztlich verordnete Malinahmen der Kranken- oder Behandlungs-
pflege sowie Uber Fort- und WeiterbildungsmafRhahmen. Diese Vorstrukturierung erleichtert den
Einrichtungstragern und den Prifpersonen die Vorbereitung und Durchfihrung der Prufung.

Dabei ist im Interesse der Einrichtungstrager zu beriicksichtigen, dass die Vorlage der in Num-
mer 10 aufgefiihrten Unterlagen bei unangemeldeten Prifungen auf Schwierigkeiten stof3en
kann. In diesem Fall wird daher die Mdglichkeit eingeraumt, nicht verfligbare Unterlagen unver-
zlglich nachzureichen.

Sofern sich eine Qualitatsprifung auch auf die Leistungsabrechnung erstreckt, sind nach
Satz 3 ferner die ohnehin zur Leistungsabrechnung nach den 88 105, 106 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch und die nach § 302 des Funften Buches Sozialgesetzbuch erforderlichen
Unterlagen vorzuhalten.

Zu 8§ 9 - Prufarten
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Zu Absatz 1

Die Regelung macht deutlich, dass ein Schwerpunkt der Prifungen durch den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung neben anlassbezogenen Einzelprifungen kinftig vor allem im
Bereich der Stichproben und vergleichenden Priifungen liegt. Die Entscheidung tber die Art der
Prufung obliegt den Landesverbanden der Pflegekassen. Die Regelung stellt weiter sicher, dass
jahrlich wenigstens 20 vom Hundert der zugelassenen Pflegeeinrichtungen einer Qualitatspri-
fung unterzogen werden. Diese Quote soll gewahrleisten, dass Qualitatsprifungen generell in
ausreichender Zahl durchgefihrt werden, weil sich herausgestellt hat, dass beispielsweise
anlassbezogene Einzelprifungen nicht immer zeitnah durchgefiihrt werden kénnen.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift regelt, dass sich die Qualitatsprifung bei Einzelprifungen auf die jeweilige Pfle-
geeinrichtung beschrankt. Satz 2 gewahrleistet, dass eine anlassbezogene Prifung nicht auf
den konkreten Prifanlass begrenzt werden muf3.

Zu Absatz 3

In diesem Absatz sind die Stichprobenprifungen durch den Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung geregelt, die unter anderem eine Validierung des neuen Systems von Prifungen
zur Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen durch unabhéngige Sachverstandige und
Prifstellen sicherstellen sollen.

Der Umfang der Stichprobenprifungen wird nicht festgelegt. Die Stichprobenauswabhl ist von
den Landesverbanden der Pflegekassen festzulegen. Damit die Einrichtungen nicht einem unzu-
mutbarem Prifaufwand ausgesetzt werden, sieht Satz 3 auRerdem Ausschlussregelungen flr
die Aufnahme einer Einrichtung in die Stichprobe vor. Danach dirfen Pflegeeinrichtungen nicht in
zwei aufeinanderfolgende Stichproben aufgenommen werden.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift dient dazu, vergleichende Qualitatsprifungen durchzufihren. Durch sie werden
der jeweils erreichte Stand der einrichtungsinternen Qualitatssicherung (Satz 1 Nr. 1) oder ein-
zelne Leistungsangebote von Pflegeeinrichtungen oder Pflegeeinrichtungen insgesamt (Satz 1
Nr. 2) in eine vergleichende Betrachtung einbezogen. Die Vorschrift hat einen doppelten Zweck.
Sie soll dazu beitragen, generell die Ursachen und Hintergriinde von Qualitatsunterschieden
aufzudecken und zugleich den in die Vergleichslberpriifung einbezogenen Einrichtungen Er-
kenntnisse und Hinweise flr Ansatze zur Qualitatsverbesserung und —entwicklung aufzeigen.
Anders als der Pflegeheimvergleich nach § 92 a des Elften Buches Sozialgesetzbuch be-
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schréankt sich diese Prifung auf eine ausgewahlte Zahl von Einrichtungen und dient primar der
vergleichenden Untersuchung von gualitativen Unterschieden.

Hierzu werden die in den Vergleich einzubeziehenden Einrichtungen von den Landesverbanden
der Pflegekassen anhand von Kriterien ausgewabhlt, die sowohl fir die Auswabhl als auch fir
den Vergleich selbst herangezogen werden kdnnen. Beispielhaft und nicht abschlie3end wer-
den in Satz 3 diese Kriterien aufgefihrt. Im Interesse der Einrichtungen sollen zugelassene Pfle-
geeinrichtungen nicht innerhalb eines Jahres nach einer Einzelprifung oder einer Stichproben-
prufung in eine vergleichende Qualitatsprifung einbezogen werden werden. Mit Einwilligung des
Tragers der jeweils betroffenen Einrichtung kénnen den beteiligten Vergleichseinrichtungen so-
wie deren Verbanden die Ergebnisse des Einrichtungsvergleichs zuganglich gemacht werden.
Hierdurch wird fur die beteiligten Pflegeeinrichtungen die Moglichkeit geschaffen, im Vergleich
mit anderen Einrichtungen Hinweise und Erkenntnisse zur Fortentwicklung und Verbesserung
der Leistungsqualitat zu gewinnen. Aus Griinden des Datenschutzes sind personenbezogene
Daten von den Pflegekassen zu anonymisieren.

Zu 8 10 - Prufverfahren

Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt die Einleitung von Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung oder durch von den Landesverbanden nach § 112 Abs. 3 des Elften Bu-
ches Sozialgesetzbuch bestellte Sachverstandige. Diese Prifungen setzen stets einen Prifauf-
trag der Landesverbénde der Pflegekassen voraus, der Angaben zum Prifgegenstand und zum
Prufumfang beinhaltet. Diese Regelung ist erforderlich, weil die Medizinischen Dienste der Kran-
kenversicherung und die nach § 112 Abs. 3 bestellten Sachverstéandigen ihre Prifkompetenz im
Einzelfall von dem Prifauftrag der Landesverbéande der Pflegekassen ableiten. Im Interesse ei-
nes reibungslosen Prifablaufs sind dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung von
den Landesverbanden der Pflegekassen auf Verlangen auch die in Satz 4 aufgezahlten Unter-
lagen zur Verfigung zu stellen. Anlassbezogene Qualitatsprifungen missen unverziglich
durchgefuhrt und dirfen nicht aufgeschoben werden. Soweit auch Prifungen der Leistungen
der hauslichen Krankenpflege erfolgen sollen, sind auch die Landesverbénde der Krankenkas-
sen Uber die Einleitung der Qualitatsprifung zu benachrichtigen.

Zu Absatz 2
Die Vorschrift erstreckt die Regelung des 8 114 Abs. 1 Satz 2 des Elften Buches Sozialgesetz-

buch auf die Landesverbande der Pflegekassen und bindet sie an das Erfordernis einer Ermes-
sensprifung bei der Erteilung des Prifauftrages im Hinblick auf Prifumfang und Prifzeitpunkt,
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sofern ein Leistungs- und Qualitatsnachweis vorliegt, dessen Erteilung nicht langer als ein Jahr
zurlckliegt. Dies gilt nicht fir anlassbezogene Einzelprifungen durch den Medizinischen Dienst
der Krankenversicherung, da hierbei Sachverhalte gepruft werden, die bei einer vorherigen Pri-
fung zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises in der Regel noch nicht bekannt
gewesen sind.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift regelt die Anforderungen an die Vorankiindigung von Qualitatsprifungen. Sie hat
einen doppelten Zweck. Zum einen soll sie bei angemeldeten Priifungen die Einhaltung einer
Mindestankindigungsfrist sicherstellen. Ferner dient sie der Vorbereitung der Qualitatsprufung.
Hierzu wird dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung das Recht eingeraumt, vor der
Begehung der Einrichtung die Ubersendung von Unterlagen nach § 8 Abs. 2 zu verlangen, so-
weit sie nicht bereits bei den Landesverbanden der Pflegekassen oder dem Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung vorliegen.

Zu Absatz 4

Die Qualitatsprifungen dienen neben der Feststellung der Struktur- und Prozessqualitat insbe-
sondere der Uberpriifung der Ergebnisqualitat. Hierzu ist es unverzichtbar, dass im Zusammen-
hang mit einer Qualitatsprifung auch der pflegerische und gesundheitliche Zustand der Pflege-
bedurftigen in Augenschein genommen wird (8 7 Abs. 5). Die Vorschrift regelt die Einbeziehung
von Pflegebediirftigen in die Prifung. Sie bertcksichtigt im Interesse effektiver Qualitatsprifun-
gen, dass nicht alle Pflegebedirftigen in eine Qualitatsprifung einbezogen werden, sondern nur
anhand einer Stichprobenauswahl ausgewéhlte Pflegebedirftige. Dabei erscheint es sinnvoll,
die Auswahl soweit als mdglich auf Grundlage vorhandener Pflegedokumentationen zu treffen.
Sie stellt ferner sicher, dass Befragungen und Inaugenscheinnahmen bei den ausgewahlten
Pflegebedurftigen mit deren Einwilligung erfolgen.

Zu Absatz 5

Die Regelung stellt klar, dass auch bei Prifungen durch den Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung die erforderlichen Priferqualifikationen, die im Funften Abschnitt der Verordnung
geregelt sind, entsprechend gelten und auch der Medizinische Dienst der Krankenversicherung
weitere Personen in die Prufung einbeziehen kann. Zur Uberpriifung der Abrechnung von Leis-
tungen kdénnen dies auch Beschéftigte von Pflegekassen sein oder, soweit es sich um die Leis-
tungsabrechnung von Leistungen nach § 37 des Funften Buches Sozialgesetzbuch handelt, von
Krankenkassen.
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Zu 8§ 11 - Prufergebnisse

Zu Absatz 1

Nach der Vorschrift sind die Priifergebnisse mit der Einrichtung nach Abschluss der Priifung zu
erdrtern. Innerhalb von vier Wochen nach der Qualitatsprifung soll ein Prifbericht erstellt wer-
den. Dies dient dem Zweck, der gepriften Pflegeeinrichtung das Prifergebnis unverziglich zu-
ganglich zu machen. Die Vorschrift stellt in Anlehnung an die gesetzliche Regelung in § 115
Abs. 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch zudem sicher, dass der Medizinische Dienst der
Krankenversicherung die bei den Prufungen gewonnenen Daten und Informationen an die in
Satz 3 genannten Institutionen weiterleitet. Zur Klarstellung ist darauf hinzuweisen, dass die
Heimaufsichtsbehdrden nicht nur die Prifberichte Gber die vollstationare, sondern auch tber die
Kurzzeitpflege sowie die Tages- und Nachtpflege erhalten. Soweit die Pflegeeinrichtung eine
Stellungnahme abgegeben hat, ist diese beizufiigen.

Die aufgelisteten Berichtsgegenstande zeigen, dass der Prifbericht Gber eine bloRe Mitteilung
von Daten und Informationen hinausgeht. Der Prufbericht dient nicht nur der Wiedergabe von
Mangeln, sondern soll den Qualitatsstand der Einrichtung umfassend - auch unter Berticksichti-
gung positiver Ansatze - wiedergeben. Qualitatsprifungen machen nur Sinn, wenn sie zur
Fortentwicklung der Leistungsqualitat beitragen. Vor diesem Hintergrund muss der Prifbericht
auch die genannten Empfehlungen zur Sicherung und Weiterentwicklung der Pflegequalitat bein-
halten.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift greift die gesetzliche Verpflichtung zur Einbindung der Tragervereinigung auf,
wenn eine entsprechende Anforderung gegeben ist (8 115 Abs. 1 des Elften Buches Sozialge-
setzbuch).

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt das Verfahren, wenn eine Qualitatspriifung ergeben hat, dass eine Pflegeein-
richtung die Qualitatsanforderungen nicht erfillt. In diesem Fall entscheiden die Landesverbénde
der Pflegekassen nach Anhorung des Tragers der Pflegeeinrichtung und der beteiligten Trager-
vereinigung unter Beteiligung des zustandigen Sozialhilfetragers, welche Maflnahmen zu treffen
sind, erteilen dem Tréger der Einrichtung einen Bescheid und setzen ihm darin zugleich eine an-
gemessene Frist zur Beseitigung der festgestellten Mangel. An dem Anhérungsverfahren soll
die Prifperson des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung beteiligt werden.
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Im Hinblick auf vertragsrechtliche Konsequenzen fir den Fall schwerwiegender Mangel oder
nicht rechtzeitiger Méangelbeseitigung nach Fristsetzung verbleibt es bei den - auch durch das
Pflege-Qualitatssicherungsgesetz - nicht veranderten Regelungen zur Kiindigung des Versor-
gungsvertrages. AulRerdem kdonnen die Regelungen des § 115 Abs. 3 und 4 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch zur Anwendung kommen, wenn Mangel gegeben sind oder waren.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift hat eine zweifache Zielsetzung. Sie dient der Einhaltung datenschutzrechtlicher
Anforderungen bei der Ubermittlung des Prifberichts sowie der dem Priifbericht gegebenfalls
beizuflgenden Stellungnahme der Einrichtung und erméglicht zugleich die Veroéffentlichung des
Prufberichts durch die geprifte Pflegeeinrichtung. Der Prifbericht sowie die Stellungnahme der
Einrichtung durfen anonymisierte Angaben Uber Personen enthalten. Die Regelung schlief3t ledig-
lich aus, dass diese Angaben personenbezogen sind. Es ist ferner zulassig, zur Erfullung der
gesetzlichen Aufgaben der beteiligten Stellen nach den Absatzen 1 bis 3 - etwa zur Mangelbe-
seitigung im Verfahren nach Absatz 3 - personenbezogene Daten nach den 88 97 und 115 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch weiterzugeben. Dies dient insbesondere auch der Verbesse-
rung der Zusammenarbeit zwischen dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung und
den zustandigen Heimaufsichtsbehdrden.

Die Veroffentlichung des Pflegeberichtes gibt der Pflegeeinrichtung die Méglichkeit, die ihr be-
scheinigte Pflegequalitat bekannt zu machen. Fir die Pflegebedurftigen und ihre Angehérigen
wird damit zugleich eine weitere Informationsquelle flr die Entscheidung zur Wabhl einer Pflege-
einrichtung erschlossen.

Zu 8§ 12 - Vorlagepflicht

Zu Absatz 1

Die Regelung stellt klar, dass Leistungs- und Qualitatsnachweise regelmaRig, spatestens alle
zwei Jahre, vorzulegen sind. Sie knlpft damit an die Vorschrift des § 113 Abs. 5 des Elften Bu-
ches Sozialgesetzbuch an, nach der eine Einrichtung nur dann einen Anspruch auf Abschluss
einer Vergiltungsvereinbarung hat, wenn sie einen Leistungs- und Qualitatsnachweis vorlegt,
der nicht alter ist als zwei Jahre. Ferner stellt die Regelung in Satz 2 klar, dass Leistungs- und
Qualitatsnachweise auf einer Prifung nach der Pflege-Prufverordnung beruhen missen.

Zu Absatz 2
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Satz 1 der Vorschrift kniipft an die entsprechende Regelung in § 113 Abs. 3 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch an und bekréftigt, dass ein Anspruch auf Erteilung eines Leistungs- und Qua-
litatsnachweises besteht, wenn die Qualitatsprifung ergeben hat, dass die geprufte Pflegeein-
richtung wenigstens die gesetzlich vorgeschriebene und vertraglich vereinbarte Leistungsqua-
litat aufweist. Dabei ist zu bertcksichtigen, dass diese Feststellung anhand der Prufhilfe zu tref-
fen ist. Satz 2 regelt den Kreis derjenigen Stellen, die zur Erteilung eines Leistungs- und Quali-
tatsnachweises berechtigt sind. AuBerdem stellt Satz 2 klar, dass die Prifstellen gegentiber der
zu prufenden Einrichtung die Verantwortung fir die ordnungsgemafe Durchfiihrung des Pruf-
verfahrens tragen. Das bedeutet insbesondere, dass eine wirksame Anerkennung durch die
Landes- oder Bundesverbande der Pflegekassen gegeben ist, dass die eingesetzten Prifper-
sonen die nach der Verordnung erforderlichen fachlichen und persénlichen Anforderungen er-
fullen und insbesondere das Erfordernis der Unabhangigkeit in jedem Einzelfall eingehalten wird.
Satz 3 korrespondiert mit der Regelung in Absatz 1 und macht deutlich, dass der Leistungs- und
Qualitatsnachweis nach zwei Jahren seine Wirksamkeit verliert, die Einrichtungen kénnen sich
nach Ablauf der 2-Jahresfrist gegentber Dritten nicht mehr auf den Leistungs- und Qualitats-
nachweis berufen.

Zu 8 13 - Verfahren zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises

Zu Absatz 1

Durch Absatz 1 wird die Einleitung des Verfahrens zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitats-
nachweises geregelt. Die Einleitung des Verfahrens setzt einen Auftrag durch die zu prifende
Pflegeeinrichtung an die prufende Stelle voraus. Zur Vorbereitung der Prifung sind der prifen-
den Stelle die in § 10 Abs. 1 Satz 4 aufgefuhrten Unterlagen sowie der letzte Prifbericht des
Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung auf Verlangen zuzuleiten. Zur Vereinfachung
fur die zugelassene Pflegeeinrichtung mul’ die Anerkennung nach & 20 Abs. 1 Satz 1 ihr gegen-
Uber nachgewiesen werden.

Zu Absatz 2

Bei Prufungen zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises ist der pflegerische und
gesundheitliche Zustand der von der Einrichtung betreuten Pflegebedurftigen in Augenschein zu
nehmen (8 7 Abs. 5). Dabei ist zu beachten, dass - wie bei den Qualitatsprifungen durch den
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung auch - nicht alle Pflegebedurftigen bei einer Pri-
fung berlcksichtigt werden kénnen. Vor diesem Hintergrund ist ebenfalls eine Auswahl von
Pflegebedurftigen, die in Augenschein genommen werden sollen, zu treffen. Es wird daher die
entsprechende Anwendung des 8 10 Abs. 4 vorgeschrieben.
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Zu Absatz 3

Die Regelung sieht - ahnlich wie bei einer Qualitatsprifung durch den Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung - die Erdrterung der Prifergebnisse mit der Pflegeeinrichtung sowie die
Erstellung eines Prifberichts vor, der innerhalb von vier Wochen vorgelegt werden soll. Der
Prufbericht ist Gber jede Prifung zu erstellen und beschrénkt sich nicht lediglich auf die Mittei-
lung, ob der Leistungs- und Qualitatsnachweis erteilt wurde oder nicht, sondern beinhaltet we-
nigstens Angaben Uber die in § 11 Abs. 1 aufgefiihrten Berichtsgegenstande. Der Prifbericht ist
den genannten Stellen zu Ubermitteln. Zur Klarstellung ist dabei darauf hinzuweisen, dass auch
die Heimaufsichtsbehdrden nicht nur die Prifberichte Gber die vollstationare, sondern auch tber
die Kurzzeitpflege sowie die Tages- und Nachtpflege erhalten. Soweit die Pflegeeinrichtung eine
Stellungnahme abgegeben hat, ist diese beizufligen.

Zu Absatz 4

Nach dem Abschlussgesprach ist der Leistungs- und Qualitatsnachweis unverziglich zu ertei-
len und neben den Stellen, die Anspruch auf den Prufbericht haben, auch dem Verband der pri-
vaten Krankenversicherung e.V. zuzuleiten.

Zu Absatz 5

Die Vorschrift regelt das Verfahren, wenn eine Pflegeeinrichtung die gesetzlichen und vertragli-
chen Qualitatsanforderungen nicht erflllt. In diesem Fall ist eine Wiederholungsprifung durchzu-
fuhren. Voraussetzung ist, dass die festgestellten Mangel nicht so schwerwiegender Natur
sind, dass unmittelbar eine Mangelbeseitigung durch die Landesverbénde der Pflegekassen im
Verfahren nach § 11 Abs. 3 erforderlich ist.

Wird die Wiederholungsprifung erfolgreich abgeschlossen, ist der Leistungs- und Qualitats-
nachweis unverzuglich zu erteilen. Satz 5 sieht vor, dass Erst- und Wiederholungsprufung des
unabhéngigen Sachverstandigen oder der Prifstelle als eine Prifung gelten. Dies hat den Vor-
teil, dass nur ein Prifbericht erstellt werden muss.

Zu Absatz 6

Die Vorschrift entspricht der Vorschrift des 8 11 Abs. 4 fur den Medizinischen Dienst der Kran-
kenversicherung. Sie dient daher ebenfalls der Einhaltung datenschutzrechtlicher Anforderun-
gen bei der Ubermittlung des Priifberichts sowie der dem Priifbericht gegebenfalls beizufiigen-
den Stellungnahme der Einrichtung und ermdéglicht zugleich die Veroffentlichung des Priifbe-
richts durch die geprifte Pflegeeinrichtung.
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Wichtig fur das Verstandnis der Vorschrift ist, dass sowohl der Prifbericht als auch die Stel-
lungnahme der Einrichtung anonymisierte Daten, die persénliche Umstande oder Sachverhalte
umfassen, beinhalten durfen. Die Regelung schliefdt lediglich aus, dass diese Angaben perso-
nenbezogen sind. Die Regelung schliel3t zudem nicht aus, dass zur Erfullung der gesetzlichen
Aufgaben der beteiligten Stellen dartber hinaus - etwa zur Mangelbeseitigung im Verfahren
nach Absatz 3 - personenbezogene Daten nach Mafl3gabe der 88 97 a und 115 des Elften Bu-
ches Sozialgesetzbuch weitergegeben werden.

Die Veroffentlichung des Pflegeberichtes gibt der Pflegeeinrichtung die Méglichkeit, die ihr be-
scheinigte Pflegequalitat bekannt zu machen. Fir die Pflegebedurftigen und ihre Angehérigen
wird damit zugleich eine weitere Informationsquelle flr die Entscheidung zur Wabhl einer Pflege-
einrichtung erschlossen.

Zu 8 14 - Verhdltnis zu Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung

Zu Absatz 1

Satz 1 stellt klar, dass Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversiche-
rung oder durch von den Landesverbanden der Pflegekassen nach § 112 Abs. 3 des Elften Bu-
ches Sozialgesetzbuch bestellte Sachverstandige auch dann nicht ausgeschlossen werden
koénnen, wenn ein gultiger Leistungs- und Qualitdtsnachweis vorliegt. Diese Regelung knipft an
die Vorschrift des 8 113 Abs. 4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch an.

Zu Absatz 2

Die Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises obliegt nach § 113 Abs. 2 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch den von den Verbanden der Pflegekassen anerkannten unabhangi-
gen Sachverstandigen oder Prifstellen. Daher schlie3t Absatz 2 die Erteilung des Leistungs-
und Qualitatsnachweises durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung aus. Es soll
allerdings vermieden werden, dass eine erfolgreiche Qualitatsprifung durch den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung fir die Dauer von zwei Jahren unbeachtet bleibt. Daher sieht
Satz 2 vor, dass es die Vertragspartner der Pflegeeinrichtungen fur den Abschluss von Ver-
gUtungsvereinbarungen angemessen zu bertcksichtigen haben, wenn der Medizinische Dienst
der Krankenversicherung eine Pflegeeinrichtung geprift hat, ohne dass ein Verfahren nach §
11 Abs. 3 eingeleitet worden ist. Dies soll dazu beitragen, dass Vergitungsverhandlungen auch
dann gefuhrt werden kdnnen, wenn ein Leistungs- und Qualitatsnachweis nicht rechtzeitig vor-
gelegt — aber eine Qualitatsprifung des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung er-



- 25 -

folgreich durchgefihrt - wurde. Dies tragt mafRgeblich zur Verringerung des Prufaufwandes bei
und ist auch mit 8 113 Abs. 5 des Elften Buches Sozialgesetzbuch vereinbar, weil diese Vor-
schrift nur solchen Einrichtungen den Anspruch auf Abschluss einer Vergutungsvereinbarung
verwehren soll, die so mangelbehaftet sind, dass sie die vertraglichen und gesetzlichen Anfor-
derungen nicht erflllen.

Zu 8 15 - Unabhéangige Sachversténdige

Nach § 113 des Elften Buches Sozialgesetzbuch kénnen Leistungs- und Qualitatsnachweise
durch unabhéangige Sachverstandige oder Priifstellen ausgestellt werden. Die Regelung des

§ 15 definiert den Begriff des unabhangigen Sachversténdigen. Daruber hinaus bindet sie die
unabhangigen Sachverstandigen an die Folgeregelungen Uber die Zuverlassigkeit, Geeignetheit,
Unabhéngigkeit und Qualifikation (88 16 bis 18 der Verordnung) sowie an die Vorgaben des

§ 19 Abs. 2 Nr. 4 bis 6 der Verordnung zur Sicherstellung eines reibungslosen und ordnungs-
gemafen Geschaftsablaufs. Das Erfordernis einer regelmafigen und dauerhaften Priftatigkeit
ist notwendig, da sonst keine stetige Prifpraxis gewahrleistet ware.

Dabei geht die Regelung im Grundsatz davon aus, dass Prufungen nur durch ,hauptamtlich tati-
ge Prifpersonen durchgefihrt werden. Es ist allerdings nicht ausgeschlossen, dass Prifaufga-
ben beispielsweise von aktiven Pflegekraften im Rahmen einer Nebentéatigkeit Ubernommen wer-
den. Voraussetzung ist allerdings, dass die Anforderungen flr die Anerkennung eingehalten
werden.

Die Sonderregelung des § 15 ist erforderlich, weil der Gesetzgeber zwischen unabhéngigen
Sachverstandigen und Prifstellen differenziert. Der Vorschrift liegt das Verstandnis zugrunde,
dass es sich bei unabhangigen Sachverstandigen um Personen handelt, wahrend unter Prf-
stellen Organisationseinheiten zu verstehen sind.
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Zu 8 16 - Zuverlassigkeit und Geeignetheit

Zu Absatz 1

Die Regelung konkretisiert die fiir die Prifpersonen erforderlichen Merkmale der Zuverlassigkeit
und Geeignetheit. Sie orientiert sich an der Begrifflichkeit in verwandten Vorschriften (vgl.: 8 5
Abs. 1 des Umweltauditgesetzes).

Zu Absatz 2

Absatz 2 nennt Regelbeispiele, bei deren Vorliegen in der Regel nicht von der Zuverlassigkeit
ausgegangen werden darf. Nr. 1 erfordert eine Verurteilung wegen vorsatzlicher Tat zu Frei-
heitsstrafe von mehr als drei Monaten oder zu Geldstrafe von mehr als 90 Tagessatzen zur Er-
fullung des Regelbeispiels. Nach Nr. 2 fihrt eine richterliche Verurteilung in der Regel zu Unzu-
verlassigkeit, wenn damit die Aberkennung der Fahigkeit zur Bekleidung 6ffentlicher Amter ver-
bunden ist. Nach Nr. 3 schliel3en in der Regel ungeordnete wirtschaftliche Verhaltnisse die Zu-
verlassigkeit der Prifperson aus. Dies beruht auf der Erwagung, dass die Beeinflussbarkeit sol-
cher Personen durch wirtschaftlichen oder finanziellen Druck erhdht sein kann.

Zu Absatz 3

Die Regelung tragt der Tatsache Rechnung, dass Prifpersonen, die Qualitatsprifungen vor-
nehmen, auch gesundheitlich geeignet sein missen, um die Tatigkeit ordnungsgeman ausiiben
zu koénnen.

Zu 8 17 - Unabhangigkeit

Zu Absatz 1

Die Regelung orientiert sich weitgehend an der Vorschrift des § 6 Abs. 1 Umweltauditgesetz.
Die Regelung tragt der Tatsache Rechnung, dass die Prifpersonen - dhnlich wie Umweltgut-
achter, Wirtschaftsprifer oder Steuerberater - vielfaltigen Interessenkonflikten ausgesetzt sein
koénnen, die sich aus den unmittelbaren Auswirkungen der Priftatigkeit auf die geprifte Pflege-
einrichtung ergeben kbénnen. Sie soll sicherstellen, dass Prufer generell die notwendige Unab-
hangigkeit besitzen und ihr Urteil nicht durch Interessenkollissionen oder sonstige Einfllisse be-
eintrachtigt ist, die das Vertrauen in die unparteiliche und unbefangene Aufgabenwahrnehmung
in Frage stellen kdnnen. Insoweit kommt ihr die Funktion einer generellen Grundsatzregelung zu,
deren Anwendung durch die Regelbeispiele in Absatz 2 naher konkretisiert wird. Dabei sollen
Bindungen weltanschaulicher Art nicht ausgeschlossen werden.
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Zu Absatz 2

Die Vorschrift ist als Konkretisierung des Absatzes 1 zu verstehen und knipft an die Regelung
in 8 6 Abs. 2 Umweltauditgesetz an. Sie fihrt Regelbeispiele auf, bei deren Vorliegen typi-
scherweise davon auszugehen ist, dass die erforderliche Unabh&ngigkeit nicht gegeben ist.
Dabei schlieRen die Regelbeispiele nicht aus, dass die Unabhangigkeit auch durch andere Tat-
sachen (wie beispielsweise das Bestehen einer Ehe oder verwandtschaftlicher Beziehungen)
in Frage gestellt werden kann. Andererseits ist nicht ausgeschlossen, dass auch bei Vorliegen
eines Regelbeispiels die Voraussetzungen fiir die Unabhangigkeit gegeben sein kénnen.

Das Regelbeispiel Nummer 1 dient der Ausflllung der generellen Regelung in Absatz 1 und hat
den Zweck, dass sich die unabhéangigen Sachverstandigen keinen vertraglichen Bindungen o-
der sonstigen Einfliissen unterwerfen, die sie unmittelbar weisungsabhangig machen und sie zu
gutachterlichen Handlungen gegen ihre Uberzeugung zwingen. Dies betrifft etwa auch Rege-
lungen in Arbeitsvertragen und hat damit besondere Bedeutung fir Priifstellen (auf die § 17
Abs. 2 entsprechend anwendbar ist); es soll beispielsweise vermieden werden, dass ange-
stellte Priufer zu gutachterlichen Handlungen oder Bewertungen angewiesen werden, die sie
nach ihrem fachlichen Urteil nicht mittragen kénnen.

Das Regelbeispiel in Nummer 2 geht weiter als Regelbeispiel Nummer 1 (das sich auf den Aus-
schluss der Weisungsabhangigkeit beschrankt). Es soll sicherstellen, dass auch keine sonstige
Einflussnahme von dritter Seite erfolgt, durch die eine unparteiliche und unbefangene Aufga-
benwahrnehmung in Frage gestellt wird. Anhand der aufgeftihrten Regelungswerke, insheson-
dere Satzungen, Gesellschaftsvertrag oder Angestelltenvertrag ist zu entscheiden, ob die Ge-
fahr von Einflussnahmen besteht.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift beruht auf dem Grundgedanken, dass die Unabhéangigkeit auch dann nicht ge-
wabhrleistet ist, wenn unabhéangige Sachverstandige als Inhaber, Anteilseigner oder Angestellte
einer Pflegeeinrichtung an deren Prufung teilnehmen, da hier ein Interesse an einer bestimmten
inhaltlichen und verfahrensmaRigen Ausgestaltung der Prifung nicht auszuschlieRen ist. Das-
selbe gilt, wenn Anteile an Unternehmen gehalten werden, die mit dem Trager der Pflegeein-
richtung wirtschatftlich verbunden sind.

Diese Voraussetzungen lassen sich aber nur anhand des jeweiligen Priufauftrages und nicht
generell feststellen. Daher knupft die Vorschrift an den jeweils konkreten Prifauftrag an.
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Bindungen der genannten Art zu anderen Pflegeeinrichtungen stehen der Vorschrift nicht ent-
gegen.

Zu § 18 - Qualifikation

Zu Absatz 1

Die Regelung schreibt in Satz 1 fir die Kerngebiete der Priifung von Pflegeeinrichtungen (allge-
meine Pflegeleistungen, medizinische Behandlungspflege, soziale Betreuung) vor, dass als
Prufpersonen nur Pflegefachkréfte tatig werden dirfen, die die Erlaubnis zur Fihrung der Be-
rufsbezeichnung Altenpflegerin oder Altenpfleger, Krankenschwester oder Krankenpfleger,
Kinderkrankenschwester oder Kinderkrankenpfleger besitzen und Uber eine praktische Berufs-
erfahrung von wenigstens zwei Jahren in dem erlernten Pflegeberuf verfiigen oder durch Arz-
tinnen oder Arzte mit einer entsprechenden arztlichen Berufspraxis. Um sicherzustellen, dass
die praktische Berufserfahrung oder arztliche Berufspraxis zeitnah vor der Anerkennung er-
langt wurde, muss sie innerhalb der letzten finf Jahre vor der erstmaligen Anerkennung unab-
hangiger Sachverstandiger erworben sein. Dabei sollen aus Bestandschutzgesichtspunkten
Prifpersonen, die vor Inkrafttreten dieser Verordnung langer als zwei Jahre Prufungen der
Qualitat in zugelassenen Pflegeeinrichtungen durchgefuhrt haben, nicht von dieser Einschréan-
kung betroffen sein.

Im Grundsatz ist davon auszugehen, dass Prifungen nur durch eine Prifperson wahrgenom-
men werden. Erfahrungen aus der Priufpraxis zeigen jedoch, dass es erforderlich sein kann,
weitere Personen hinzuzuziehen. Satz 3 eréffnet daher die Moglichkeit, in eigener Verantwor-
tung weitere Personen hinzuzuziehen, die auf dem Gebiet des jeweiligen Prifgegenstandes
praktische Berufserfahrung von wenigstens funf Jahren besitzen oder in staatlichen oder staat-
lich anerkannten Ausbildungsgangen erworbenes Fachwissen nachweisen, das dem allgemein
anerkannten Stand fachlicher Erkenntnis entspricht. Hier sind beispielsweise Personen zu er-
wahnen, die etwa im Bereich der Hygiene oder der hauswirtschaftlichen Versorgung besonde-
re Fachkenntnis besitzen. Au3erdem ist zu berticksichtigen, dass beispielsweise im Bereich der
sozialen Betreuung Uber den pflegefachlichen Bereich hinaus besondere Kenntnisse hilfreich
sein kénnen. Dies ist etwa dann von besonderer Bedeutung, wenn in einer Einrichtung auch be-
hinderte Pflegebedirftige betreut werden.

Zu Absatz 2
Neben Fachkenntnissen auf dem jeweiligen Prifgebiet sind fur eine qualifizierte Prufung ferner

Kenntnisse und Praxiserfahrungen in den Feldern der Qualitatssicherung, des Qualitdtsmana-
gements sowie in der Durchfiihrung von Prifungen der Leistungsqualitat erforderlich.
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Hierzu dient in der Regel der Nachweis Uber eine Qualifikation zum Qualitatsbeauftragten oder
Qualitatsmanagementbeauftragten. Von den Beteiligten der Pflegeselbstverwaltung wird fur die
Qualifikation zum Qualitatsbeauftragten oder zum Qualitdtsmanagementbeauftragten ein Schu-
lungsumfang von mindestens zehn Tagen fir erforderlich gehalten.

Nach Auffassung der Beteiligten der Pflegeselbstverwaltung sollten die Prifpersonen hinsicht-
lich der Kompetenzen des Messens, Bewertens und Auditierens Kenntnisse tber die Methoden
der Bewertung durch Untersuchung, Befragung, Beurteilung und Berichterstattung erworben
haben sowie zusatzliche Fertigkeiten besitzen, die flr die Leitung eines Qualitatsaudits oder ei-
ner Qualitatsprifung erforderlich sind, wie z. B. die Planung, Organisation, Kommunikation und
Fuhrung. Der Entwurf greift die Vorschlage der Pflegeselbstverwaltung auf und sieht vor, dass
in der Regel eine Auditorenschulung in der Fachdisziplin Pflege sowie die Mitwirkung an min-
destens zwei Qualitatsaudits oder Prifungen der Qualitat in der Fachdisziplin Pflege von zehn
Tagen gegeben sein mul3. Fir eine Auditorenschulung wurde von den Beteiligten die Dauer von
mindestens vier Tagen vorgeschlagen.

Fur die Mitwirkung an Qualitatsaudits oder Prufungen der Einrichtungsqualitat sieht die Regelung
eine zehntégige Dauer vor. Dabei soll auch die Vor- und Nachbereitung bertcksichtigt werden.
Die vorgeschlagene Frist laf3t keine Schlisse auf die Dauer von Priifungen zur Erteilung von
Leistungs- und Qualitdtsnachweisen zu. Es obliegt den Anerkennungsstellen festzustellen, ob
Umfang und Inhalt der Prifungen oder der Qualitatsaudits, an denen der Antragsteller teilge-
nommen hat, ausreichende Praxiskenntnisse vermitteln konnten.
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Zu Absatz 3

Die Regelung des § 118 Abs. 2 Satz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch sieht vor, dass die
Prifpersonen in der Anwendung der Beratungs- und Prifvorschriften geschult sind. Die Vor-
schrift des Absatzes 3 trifft hierzu die naheren Ausfiihrungsregeln und legt fest, dass die un-
abhangigen Sachverstandigen erfolgreich einen Lehrgang absolvieren missen, der wenigstens
Kenntnisse Uber die katalogartig aufgefihrten Inhalte vermittelt (Satz 1).

Nach Satz 2 obliegt den Spitzenverbanden der Pflegekassen unter fachlicher Beteiligung des
Medizinischen Dienstes der Spitzenverbande der Krankenkassen die Erarbeitung der Curricula
und die Durchflhrung der Schulungslehrgange. Dabei eréffnet Satz 3 ausdrticklich die Mdglich-
keit, die Durchfliihrung der Lehrgénge auch dritten Stellen zu Ubertragen. Hierdurch werden
weitere Schulungsressourcen erschlossen. Eine Integration der Lehrgdnge nach Absatz 3 in
sonstige, umfangreichere Schulungen und Lehrgange ist nicht ausgeschlossen. Die Kosten der
Lehrgange sind von den Lehrgangsteilnehmern zu tragen.

Zu Absatz 4

In der Fachdiskussion Uber die Verordnung wurde es als unverzichtbar angesehen, die Aner-
kennung der unabhéngigen Sachverstandigen vom Nachweis regelmafiger Fort- und Weiterbil-
dungen abhangig zu machen. Die Regelung greift diese Anregung fir die in Nr. 1 bis 3 aufge-
fuhrten Lehrinhalte auf.

Zu § 19 - Prifstellen

Zu Absatz 1

Nach § 113 des Elften Buches Sozialgesetzbuch kénnen unabhangige Sachverstandige (88 15
bis 18) sowie die Prifstellen Leistungs- und Qualitdtsnachweise erteilen. Diese Differenzierung
macht eine gesonderte Regelung fur Prifstellen erforderlich. Absatz 1 beinhaltet die Definition
der Prufstelle und macht deutlich, dass es sich - anders als bei unabhangigen Sachverstandi-
gen, die als eigenverantwortliche Einzelpersonen Leistungs- und Qualitatsnachweise erteilen -
um eine auf Dauer angelegte organisatorische Zusammenfassung von Personal- und Sachmit-
teln handeln muss. Dies ist Voraussetzung fir einen stetigen und geordneten Geschéftsbetrieb.
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Zu Absatz 2

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen fiir einen regelmaRigen, reibungslosen und ord-
nungsgemalfen Geschéftsablauf der Prifstelle. Hierzu sind wenigstens die katalogartig aufge-
fuhrten Voraussetzungen zu erfillen, die an die Voraussetzungen fur die unabhéngigen Sach-
verstandigen anknipfen und dartber hinaus die Anforderungen organisatorischer Art zum Ge-
genstand haben.

Zu 8 20 - Anerkennungsanspruch

Zu Absatz 1

Die Einbindung unabhéangiger Sachverstandiger und Prifstellen erfordert ein Anerkennungsver-
fahren bei den Landesverbanden oder bei den Bundesverbanden der Pflegekassen.

Absatz 1 stellt klar, dass die Anerkennung nur gemeinsam und einheitlich von den Verbanden
der Pflegekassen erfolgen kann und die Erfillung der Anforderungen nach dem Flinften Ab-
schnitt der Verordnung voraussetzt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 begrindet den Anspruch auf die Anerkennung, wenn die erforderlichen Vorausset-

zungen vorliegen und stellt klar, dass die Anerkennung bundesweit gilt, soweit in dem Anerken-
nungsbescheid nichts anderes bestimmt ist. Satz 3 stellt klar, dass der Rechtsweg zu den Sozi-
algerichten fur den Fall erdffnet ist, dass eine Anerkennung verweigert wird. Die Mdglichkeit der
gerichtlichen Uberpriifung ist erforderlich, weil Satz 1 einen Anspruch auf die Anerkennung be-
grindet. Das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen muss im Rechtsweg Uberprifbar sein.
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Zu 8 21 - Anerkennungsverfahren

Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt das Anerkennungsverfahren bei den Verbanden der Pflegekassen. Das
Anerkennungsverfahren soll méglichst verwaltungseffizient durchgefuhrt werden. Es ist daher
ein Antragsverfahren vorgesehen, bei dem im schriftlichen Verfahren die erforderlichen Vor-
aussetzungen nachzuweisen sind.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt das Antragsverfahren fir unabhangige Sachverstandige. Die Vorschrift knupft
an die Voraussetzungen nach dem Funften Abschnitt der Verordnung an.
Weiter regelt Absatz 2 die Art des Nachweises

- der dauerhaften und regelmafigen Pruftatigkeit bei der erstmaligen Anerkennung,
- der Erfullung der Anforderungen nach § 16 (Zuverlassigkeit und Geeignetheit) und
- der Einhaltung der Anforderungen an die Unabhéangigkeit nach § 17.

Fur diese nachweispflichtigen Voraussetzungen sind aus der Natur der Sache heraus Sonder-
regelungen erforderlich.

Dies wird insbesondere an dem Erfordernis der Unabhéngigkeit deutlich. § 17 Abs. 3 zeigt, dass
sich ein VerstoR gegen das Unabhangigkeitsgebot vielfach nur anhand des jeweils tbernomme-
nen Prifauftrages feststellen |aRt. Dies erschwert eine generelle Prifung im Anerkennungsver-
fahren. Vor diesem Hintergrund sieht Absatz 2 fur das Anerkennungsverfahren vor, dass der
unabhangige Sachverstandige eine Verpflichtungserklarung abgibt, die Voraussetzungen der
Unabhangigkeit einzuhalten. Dies schlief3t nicht aus, dass die Anerkennungsstellen einen Ver-
stolR gegen das Unabhangigkeitsgebot im Einzelfall auf Grund anderer Erkenntnisse feststellen
konnen. Ahnliches gilt fiir die Merkmale der Zuverlassigkeit und Geeignetheit nach § 16. Die An-
erkennungsstelle kann darlber hinaus ein Fihrungszeugnis verlangen.

Im Hinblick auf die dauerhafte und regelmafige Priftatigkeit ist die getroffene Sonderregelung er-
forderlich, weil dieses Merkmal jedenfalls bei der erstmaligen Antragstellung noch nicht erfillt
sein kann. Ahnliches gilt fir das Erfordernis der Fort- und Weiterbildung nach § 18 Abs. 4.
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Zu Absatz 3

Die Vorschrift regelt die Anerkennung von Priifstellen und knipft hierzu an die entsprechende
Regelung des § 19 an, in der die Voraussetzungen fiur Prifstellen geregelt sind. Durch den
Verweis auf Absatz 2 wird klargestellt, dass das Anerkennungs- und Antragsverfahren von
unabhéangigen Sachverstandigen und Prifstellen im Kern den gleichen Voraussetzungen folgt.
Dies ist in der Sache auch geboten, weil sich beide Prifinstitutionen im Ergebnis nur dadurch
unterscheiden, dass Priifstellen als organisatorische Zusammenfassung von Sach- und Perso-
nalmitteln Prifungen durchfihren, wahrend unabhéngige Sachverstandige diese Aufgabe als
eigenverantwortliche Einzelpersonen wahrnehmen.

Zu Absatz 4

Das schriftliche Antragsverfahren schlief3t nicht aus, dass die anerkennenden Stellen bei den
Antragstellern weitere Unterlagen anfordern und auch die Geschaftsraume wahrend der Ubli-
chen Geschéftszeiten in Augenschein nehmen oder die Prifer bei Durchfiihrung einer Prifung
begleiten (nicht im Fall des ersten Anerkennungsverfahrens). Vorsatzlich unwahre Angaben (-
ber anerkennungserhebliche Tatsachen schlief3en die Anerkennung aus. Es ist erforderlich,
dass die anerkennenden Stellen stets Uber anerkennungsrelevante Umstande informiert sind.
Daher sind Anderungen unverzuglich mitzuteilen.

Zu Absatz 5

Satz 1 stellt sicher, dass das Vorliegen der Anerkennungsvoraussetzungen regelmafdig nach-
gewiesen wird. Dabei wird bei erneuten Anerkennungsverfahren, die der ersten Anerkennung
folgen, auf das Erfordernis einer Schulung nach § 18 Abs. 3 verzichtet, weil nach § 18 Abs. 4
ohnehin eine regelmafige Fort- und Weiterbildung erforderlich ist. Dartiber hinaus stellt die Vor-
schrift sicher, dass die Anerkennung entzogen wird, wenn deren Voraussetzungen nicht mehr
vorliegen.
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Zu 8 22 - Anerkennungsstellen

Zu Absatz 1

Im Interesse der Verwaltungsvereinfachung wird durch Satz 1 der Vorschrift den Verbanden
der Pflegekassen die Moglichkeit eingeraumt, Arbeitsgemeinschaften zur Durchfiihrung des An-
erkennungsverfahrens zu bilden.

Nach Satz 2 sollen die anerkennenden Stellen fiir ein ordnungsgemafes Anerkennungsverfah-
ren Sorge tragen. Diese Regelung soll insbesondere dazu beitragen, dauerhaft ein ausreichen-
des fachliches Niveau bei der Anerkennung zu gewahrleisten. Die Fachlichkeit im Anerken-
nungsverfahren kann beispielsweise durch Beteiligung des Medizinischen Dienstes der Kran-
kenversicherung auf Landesebene oder des Medizinischen Dienstes der Spitzenverbande der
Krankenkassen auf Bundesebene abgesichert werden oder durch die Beteiligung von Kassen-
mitarbeitern, die Gber einschlagige Fachkenntnisse im Bereich der Qualitatssicherung verflgen.

Zu Absatz 2

Zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises beauftragen die zugelassenen Pflege-
einrichtungen unabhéangige Sachverstandige oder Priifstellen. Die Regelung des Absatzes 2
verpflichtet die anerkennenden Stellen ein jahrlich zu aktualisierendes Register Uber die aner-
kannten unabhéangigen Sachverstandigen und Prfstellen zu fihren und dieses im Bundesan-
zeiger zu veroffentlichen. Zur Austibung der Rechtsaufsicht Uber die unabhangigen Sachver-
standigen und Prfstellen haben die Anerkennungsstellen der jeweils zustandigen Aufsichtsbe-
hérde in Bund oder Land eine Durchschrift des Anerkennungsbescheids zuzuleiten.

Zu 8 23 - Einwilligungserfordernisse

Zu Absatz 1

Die Vorschrift stellt sicher, dass die Einwilligungserfordernisse fiir das Betreten von Raumen,
die einem Wohnrecht unterliegen, oder fur Befragungen und die Inaugenscheinnahme von Pfle-
gebedirftigen sowie fur die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten
von Pflegebedurftigen zum Zwecke der Erstellung eines Prifberichts eingehalten werden. Sie
macht zugleich deutlich, dass Einwilligungen zum Betreten von Wohnungen oder einem Wohn-
recht unterliegenden Raumen sowohl im stationdren als auch im hauslichen Bereich erforderlich
sind.
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Zu beachten ist, dass zur Verhitung dringender Gefahren flr die 6ffentliche Sicherheit und
Ordnung eine Einwilligung verzichtbar ist. Diese Regelung steht in engem Zusammenhang mit §
114 des Elften Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift knlpft die Wirksamkeit einer Einwilligung nach Absatz 1 an eine ausreichende
Aufklarung. Die Einwilligung kann danach wirksam nur erteilt werden, wenn die Pflegebedurfti-
gen uber

Anlass und Zweck sowie Inhalt, Umfang, Durchfiihrung und Dauer der MaRhahme,
den vorgesehenen Zweck der Verarbeitung und Nutzung der dabei erhobenen perso-
nenbezogenen Daten,
3. die Freiwilligkeit der Teilnahme und
die Widerrufbarkeit der Einwilligung

ausreichend aufgeklart und darauf hingewiesen werden, dass eine Verweigerung der Einwillli-
gung sich nicht nachteilig auswirkt. Eine erforderliche Einwilligung ist schriftlich zu erteilen. Au-
Rerdem werden die Prifpersonen bei der Erhebung von Sozialdaten gesondert verpflichtet, eine
Belehrung nach 8 67 a Abs. 3 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch durchzufuhren.

Zu § 24 — Ubergangsregelungen

Zu Absatz 1

Im Interesse einer schnellen und flachendeckenden Aufnahme der Priiftatigkeit sind Ubergangs-
regelungen erforderlich, die die Anerkennung von unabhangigen Sachverstéandigen und Prif-
stellen erleichtern und auch die Medizinischen Dienste in die Lage versetzen, die Mitarbeiter aus-
reichend zu schulen. Die Voraussetzungen nach § 18 Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 und Absatz 3 mus-
sen daher erst ab 30. Juni 2003 und fur Qualitatsprifungen ab 30. Juni 2004 vorliegen.

Zu Absatz 2

Es hat sich gezeigt, dass viele zugelassene Pflegeeinrichtungen keine Prifauftrdge mehr verge-
ben, weil sie erst die Verordnung abwarten. Die Vorschrift soll die Méglichkeit schaffen, in der
Zeit seit Inkrafttreten des Pflege-Qualitatssicherungsgesetzes durchgefihrte Prifungen anzuer-
kennen, wenn sie den Anforderungen der Verordnung entsprechen. Die Feststellung, ob diese
Voraussetzungen eingehalten sind, ist durch eine Anerkennungsstelle nach § 22 zu treffen. Zur
Vereinfachung des Verfahrens sollen hierzu die Anerkennungsstellen tatig werden, bei denen
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die Prifinstitutionen nach Inkrafttreten der Verordnung ohnehin einen Antrag auf Anerkennung
als unabhangiger Sachverstandiger oder Prifstelle stellen. Verzichtet die Prifinstitution, die eine
Qualitatsprufung vor Inkrafttreten der Verordnung durchgefiihrt hat, auf einen solchen Aner-
kennungsantrag, ist die auf Bundesebene angesiedelte Anerkennungsstelle zusténdig. Ein sol-
cher Verzicht durfte aber die Ausnahme darstellen.

Zu § 25 — Inkrafttreten

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten.
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