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Vorblatt

zum Entwurf einer Verordnung zur
Beratung und Prufung von Pflegeeinrichtungen
(Pflege-Priufverordnung - PflegePriufV)

A. Zielsetzung

Mit der Verabschiedung des Pflege-Qualitéatssicherungsgesetzes (PQsG) hat der Gesetzgeber
deutlich gemacht, dass er der Qualitat pflegerischer Leistungen kinftig einen noch hdheren
Stellenwert als bisher einrdumt. Aus Sicht des Gesetzgebers ist die externe Qualitatssicherung
insbesondere durch Qualitatsprifungen der Medizinischen Dienste der Krankenversicherung
sowie durch Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdétsnachweisen durch unabhan-
gige Sachverstandige oder Prufstellen erforderlich. Zur Umsetzung der neuen gesetzlichen
Regelungen hat der Gesetzgeber die Bundesregierung in 8 118 des Elften Buches Sozialge-

setzbuch zum Erlass einer Rechtsverordnung tber Beratungs- und Prufvorschriften in der pfle-

gerischen Versorgung ermachtigt.

B. Ldsung

Von der Erméachtigung wird mit der vorliegenden Verordnung Gebrauch gemacht.

C. Alternativen

Keine.

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Durch die Verordnung entstehen fir die Haushalte von Bund, Landern und Gemeinden

keine zusatzlichen Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand.



2. Vollzugsaufwand

Durch die Umsetzung dieser Verordnung entstehen keine zusétzlichen Kosten im Verwal-
tungsvollzug, mit Ausnahme der Aufwendungen, die fur die Wahrnehmung der
Rechtsaufsicht Uber unabhéngige Sachverstandige oder Priifstellen bei den zusténdigen
Bundes- oder Landesbehdrden anfallen (vgl.: 8113 Abs. 2 Satz 4 des Elften Buches So-
Zialgesetzbuch). Dieser Aufwand ist nicht abschatzbar, weil die Anzahl der Personen und
Stellen, die eine Anerkennung als unabhangiger Sachverstandiger oder Priifstelle bean-

tragen werden, offen ist.
E. Sonstige Kosten
Fur die regelmaBige Erbringung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen entstehen fir alle
Pflegeeinrichtungen zusammen jahrliche Kosten von etwa 21 Mio. Euro, die in die Pflegesatze
einkalkuliert werden kénnen.
Bei den Verbanden der Pflegekassen entsteht Aufwand fur die Durchfihrung von Anerken-
nungsverfahren von unabhangigen Sachverstéandigen und Prifstellen, der nicht bezifferbar ist,
weil die Zahl der Antragsteller offen ist.

F. Preiswirkungsklausel

Es ist nicht mit Auswirkungen auf Einzelpreise sowie das Preisniveau, insbesondere das

Verbraucherpreisniveau, zu rechnen.



Entwurf einer Verordnung zur Beratung und Prifung von Pflegeeinrichtungen

(Pflege-Prifverordnung - PflegePrifV)

Vom ...

Aufgrund des 8 118 des Elften Buches Sozialgesetzbuch - Soziale Pflegeversicherung -, der
durch Artikel 1 Nr. 23 des Gesetzes vom 9. September 2001 (BGBI. | S. 2320) eingefligt wor-

den ist, verordnet die Bundesregierung:

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 Menschenwiirde 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 Leistungsqualitét eingehal-

ten wird.

Zweck dieser Verordnung ist ferner, die Einrichtungstrager in ihrer Verantwortung fr die Quali-
tat der Leistungen ihrer Einrichtungen einschlieRlich der Sicherung und Weiterentwicklung der

Pflegequalitat zu starken.



§2
Anwendungsbereich und Begriffshestimmungen

(1) Diese Verordnung gilt fur

1. zugelassene Pflegeeinrichtungen,

2. alle Personen und Stellen, die Qualitatsberatungen, Qualitatsprifungen sowie Prifun-
gen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen nach dem Elften Buch So-
zialgesetzbuch durchfiihren,

3. alle Behdrden, Leistungstrager und Einrichtungstrager oder deren Verbande, die an

der Qualitatssicherung nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch beteiligt sind.

(2) Zugelassene Pflegeeinrichtungen im Sinne dieser Verordnung sind

1. ambulante Pflegeeinrichtungen (Pflegedienste),

2. teilstationare und vollstationare Pflegeeinrichtungen (Pflegeheime),

mit denen ein Versorgungsvertrag nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch besteht. Soweit ein
Pflegedienst auch Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach § 37 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch erbringt (gemischte Pflegeeinrichtung), gilt die Verordnung auch fir diesen

Leistungsbereich der Einrichtung, unabhangig von ihrer Rechts- oder Betriebsform.

(3) Qualitatsprifungen nach dieser Verordnung sind Prifungen, die vom Medizinischen Dienst
der Krankenversicherung durchgefiihrt werden. Prufungen zur Erteilung von Leistungs- und
Qualitatsnachweisen im Sinne dieser Verordnung sind solche, die von unabhangigen Sachver-

standigen oder Prifstellen durchgefiihrt werden.

(4) Soweit sich aus dieser Verordnung nichts anderes ergibt, gelten die Vorschriften tGber den
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung auch fur von den Landesverbanden der Pflege-

kassen nach § 112 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch bestellte Sachverstandige.

(5) Die Beratung und Priifung von zugelassenen Pflegeeinrichtungen nach anderen Rechtsvor-

schriften bleiben unberihrt.



§3
Regelungstatbestande

(1) Diese Verordnung regelt

1. Maf3stéabe und Grundsatze fur die Beratung und Prifung von zugelassenen Pflegeein-
richtungen einschlieRlich der ihren Tragern obliegenden Leistungs- und Qualitats-
nachweise,

2. das Nahere tber Art, Umfang und Haufigkeit von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen

sowie Qualitatsprifungen

a) im Bereich der allgemeinen Pflegeleistungen,
b)  bei teil- oder vollstationarer Pflege zusatzlich in den Bereichen der medizini-
schen Behandlungspflege, der sozialen Betreuung, der Leistungen bei Unter-

kunft und Verpflegung sowie der Zusatzleistungen,

jeweils unterteilt nach Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét,

3. die Prufverfahren einschlief3lich der Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachwei-
sen,
die Qualifikation von Prifpersonen,
die Voraussetzungen und das Verfahren fur die Anerkennung von Sachverstandigen
und Prufstellen durch die Landes- oder Bundesverbande der Pflegekassen nach
§ 113 Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch einschlie3lich der fachlichen Betei-
ligung des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung und des Medizinischen
Dienstes der Spitzenverbande der Krankenkassen sowie

6. die Anforderungen fiur die Einholung der Zustimmung Pflegebedirftiger oder deren

Ersetzung nach § 114 Abs. 2, 3 oder 5 des Elften Buches Sozialgesetzbuch.

(2) Zum Regelungsinhalt gehéren auch der Nachweis und die Priifung der von den zugelasse-
nen Pflegeeinrichtungen aufzustellenden Leistungsabrechnungen sowie die Uberprifung der
Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach § 37 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
und der Anforderungen des 8§ 2 Nr. 8 in Verbindung mit § 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgeset-

Z€es.



§4
Qualitatsgebundene 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):
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die Pflegesachleistung bei hauslicher Pflege,

die Pflegesachleistung bei Kombination von Pflegegeld und Sachleistung,

die teilstationdre Pflege (Tages- oder Nachtpflege),

die Kurzzeitpflege,

die vollstationare Pflege sowie

die zusatzlichen Betreuungsleistungen nach § 45 b Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 des Elften Bu-

ches Sozialgesetzbuch.

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

wer im Einzelfall die Kosten tragt oder zu tragen hat.

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

und 2 gehdren

die Grundpflege,
die hauswirtschaftliche Versorgung und
die hausliche Krankenpflege nach § 37 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch, soweit

diese von einer gemischten Pflegeeinrichtung erbracht wird.

(3) Qualitatsgebundene Leistungen der teilstationaren Pflege, der Kurzzeitpflege und der voll-

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

die soziale Betreuung,

die medizinische Behandlungspflege,

die Leistungen bei Unterkunft und Verpflegung sowie

die Zusatzleistungen.



Zu den qualitatsgebundenen teilstationdren Leistungen gehért auch die notwendige Beftrde-
rung des Pflegebedirftigen von der Wohnung zu der Einrichtung der Tagespflege oder der

Nachtpflege und zurick.

Zweiter Abschnitt
Grundsatze zur Prifung und Beratung

von Pflegeeinrichtungen

85
Beratung

(1) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung soll zugelassene Pflegeeinrichtungen in
Fragen der Qualitatssicherung und -entwicklung der qualitdtsgebundenen Leistungen nach § 4
im Rahmen seiner Moglichkeiten beraten. Die Beratung ist darauf auszurichten, Qualitatsméan-
geln rechtzeitig vorzubeugen, eingetretene Mangel zu beseitigen und die Eigenverantwortung
der zugelassenen Pflegeeinrichtungen und ihrer Trager fur die Sicherung und Weiterentwick-
lung der Pflegequalitét zu stéarken. Die Beratung soll insbesondere dazu beitragen, Verfahren
zur einrichtungsinternen Qualitatssicherung und -entwicklung zu foérdern. Fir die zur Beratung
eingesetzten Personen gilt der Flnfte Abschnitt entsprechend. Die Beratung ist unentgeltlich zu

leisten. Verzichtet der Einrichtungstrager auf eine Beratung, hat sie zu unterbleiben.

(2) Die Beratung einer zugelassenen Pflegeeinrichtung durch unabhangige Sachverstandige
oder Prufstellen schlief3t eine Prifung zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises
der beratenen Pflegeeinrichtung durch dieselbe Stelle innerhalb einer Frist von 5 Jahren seit
der Beratung aus. Satz 1 gilt nicht fiir Beratungen, die sich auf Hinweise beschranken, die im
Zusammenhang mit dem Ergebnis einer Prifung zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitats-

nachweises stehen.



8§86
Prifgrundsatze

(1) Der Prifmalstab fur Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversi-
cherung und fur Prifungen zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises durch un-
abhangige Sachverstandige oder Prifstellen richtet sich nach dem Elften Buch Sozialgesetz-
buch und den auf dessen Grundlage abgeschlossenen Vereinbarungen. Fir Qualitatsprifun-
gen der Leistungen der hauslichen Krankenpflege ergibt sich der Prifmafistab aus § 37 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch sowie den auf der Grundlage der 88 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6,

132 a des Filnften Buches Sozialgesetzbuch getroffenen Regelungen.

(2) Qualitatsprifungen nach dieser Verordnung werden als Einzelpriifungen, Stichprobenpri-
fungen oder vergleichende Prifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversiche-
rung nach MaR3gabe des Dritten Abschnitts durchgefiihrt. Den unabhéngigen Sachverstandigen
oder Prifstellen (§ 113 Elftes Buch Sozialgesetzbuch) obliegt die Prufung der Qualitat von zu-
gelassenen Pflegeeinrichtungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen nach

Maf3gabe des Vierten Abschnitts.

(3) Die Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach § 37 des Finften Buches Sozialgesetz-
buch sowie die Anforderungen des § 2 Nr. 8 in Verbindung mit 8§ 23 Abs. 2 des Infektions-
schutzgesetzes in der hauslichen Pflege sind unbeschadet sonstiger gesetzlicher oder vertrag-
licher Regelungen in Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenkassen
einzubeziehen. Im Rahmen einer Qualitatspriifung obliegt die Uberpriifung der Abrechnung von

Leistungen den Pflegekassen.

§7
Prifanforderungen

(1) Bei Qualitatsprifungen sowie bei Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitats-
nachweisen nach dieser Verordnung sind die in dieser Vorschrift aufgefiihrten Anforderungen
einzuhalten. Die Prifungen nach Satz 1 erstrecken sich auf die in § 3 Abs. 2 und § 4 aufgefiihr-
ten Priifgegenstande. Die Prifungen sind unter Beriicksichtigung der Struktur-, ProzeR3- und

Ergebnisqualitét der Leistungen der zugelassenen Pflegeeinrichtungen durchzufuhren.



(2) Die Prufung der Strukturqualitat umfasst die Rahmenbedingungen der Leistungserbringung

und beinhaltet Erhebungen tber
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11.
12.

die Personalausstattung nach Anzahl, Ausbildung und Zusatzqualifikation,

den Aus-, Fort- und Weiterbildungsstand der Beschéftigten, insbesondere im Bereich
der gerontopsychiatrischen Betreuung,

die versorgten Pflegebedirftigen, gegliedert nach Name, Vorname, Geburtsdatum,
Geschlecht, Pflegestufe, Dauer der Pflege durch die Pflegeeinrichtung und pflegeri-
schen Diagnosen,

die MalBnahmen der internen und externen Qualitatssicherung, einschlie3lich des Um-
gangs mit Beschwerden,

innerbetriebliche Vorgaben zur Betriebsorganisation und zum Betriebsablauf, insbe-
sondere zur Zuordnung von Verantwortungsbereichen,

das Pflegeleitbild und das Pflegekonzept der zugelassenen Pflegeeinrichtung,

die Vorhaltung eines geeigneten Pflegedokumentationssystems,

die séchliche und technische Ausstattung,

die raumlichen Voraussetzungen, insbesondere nach Lage, Zahl und Belegung von
Wohnraumen,

die Einbindung in einrichtungsubergreifende Versorgungs- und Altenhilfestrukturen,
die vertraglichen Vereinbarungen mit den Pflegebedurftigen,

das Beratungs- und Informationsangebot fur den Pflegebeddrftigen und seine Angeho-

rigen.

(3) Die Priifung der ProzefR3qualitdt umfasst den Ablauf, die Durchfiihrung und Evaluation der

Leistungserbringung und beinhaltet Erhebungen Uber

die Ausrichtung der Pflege und Betreuung am Pflegeleitbild und am Pflegekonzept,
das sachgemaéalRe Fiihren der Pflegedokumentation,

die kontinuierliche und systematische Umsetzung und Uberpriifung der sich aus der
Pflegeplanung und der Pflegedokumentation ergebenden MalRhahmen,

die Einhaltung der innerbetrieblichen Vorgaben zum Betriebsablauf, zur
Betriebsorganisation und zum Pflegemanagement,

die Einarbeitung, Anleitung und fachliche Begleitung der Mitarbeiter in ihrem jeweiligen
Tatigkeitsfeld,

die innerbetriebliche Kommunikation,

die Zusammenarbeit mit anderen Leistungserbringern,



10.

11.
12.

13.
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den Personaleinsatz anhand von Dienst- und Einsatzplanen,

die Beteiligung von Angehdrigen, ehrenamtlich Tatigen und freiwilligen Helfern,

den Umgang mit pflegerisch bedeutsamen Diagnosen, wie beispielsweise Dekubitus
oder Inkontinenz,

den sachgerechten Einsatz von Arbeits- und Hilfsmitteln,

die Einhaltung und Beachtung der hygienischen Anforderungen bei der Leistungs-
erbringung,

die Arzneimittelversorgung.

(4) Die Prufung der Ergebnisqualitat erstreckt sich insbesondere auf die Wirksamkeit von Pfle-

ge- und Betreuungsmafnahmen und das Wohlbefinden der Pflegebedurftigen und beinhaltet

Erhebungen tber

den pflegerischen und gesundheitlichen Zustand,

die Erndhrung und FlUssigkeitsversorgung,

die Aktivierung und Mobilisierung von Pflegebedurftigen, insbesondere bei Pflegebe-
durftigen mit Inkontinenz oder Dekubitus,

die Betreuung und Versorgung von Pflegebedirftigen mit eingeschrankter Alltagskom-
petenz,

die Ubereinstimmung der Pflegeergebnisse mit den Pflegezielen,

die Bericksichtigung individueller Bedurfnisse der Pflegebedurftigen,

die Einhaltung vertraglicher Vereinbarungen und organisatorischer Absprachen mit

dem Pflegebedurftigen.

(5) Die Prifungen nach Absatz 1 beinhalten auch die Befragung von Beschatftigten und Pflege-

bedirftigen sowie die Inaugenscheinnahme des gesundheitlichen und pflegerischen Zustands

von Pflegebediirftigen.

(6) Zur Feststellung, ob eine Einrichtung die gesetzlichen und vertraglichen Anforderungen

erfillt, sind die Ergebnisse der Erhebungen spatestens ab dem 1. Januar 2005 auf der Grund-

lage geeigneter und erprobter Bewertungssysteme zu beurteilen. Dabei ist sicherzustellen,

dass sich die Bewertung auf die von der zugelassenen Pflegeeinrichtung erbrachten und zu

verantwortenden Leistungen beschrankt.
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§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, sind befugt,

1. die von der Einrichtung genutzten Grundstiicke und Raume auch unangemeldet zu
betreten, soweit es sich um Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung handelt,

Prifungen und Besichtigungen vorzunehmen,

die von der Einrichtung versorgten und betreuten Pflegebediirftigen ohne Beteiligung
des Tragers oder sonstiger Mitarbeiter der Einrichtung zu befragen und mit deren Zu-
stimmung nach MaRgabe des Siebten Abschnitts den Pflege- und Gesundheitszu-
stand in Augenschein zu nehmen,

4, die Beschatftigten, die Angehdrigen, den Heimbeirat oder den Heimfiursprecher ohne
Beteiligung des Tragers oder sonstiger Mitarbeiter der Einrichtung zu befragen,

5. Einsicht in Aufzeichnungen und Unterlagen zu nehmen und diese zu vervielfaltigen,

soweit dies zur Erfillung des Prufauftrages erforderlich ist.

Der Einrichtungstrager hat diese Mal3hahmen zu dulden. Zur ordnungsgemaf3en Durchfiihrung
der Prufung ist den Prifpersonen Zugang zu den Raumlichkeiten der zugelassenen Pflegeein-
richtung zu gewahren; nach Mdoglichkeit sind abgeschlossene Raume zur Durchfiihrung der

Prifung zur Verfigung zu stellen.

(2) Zur Einsichtnahme sind vom Einrichtungstrager in jedem Fall die Pflegedokumentationen

vorzuhalten sowie Unterlagen tber

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

Pflegeplanungen und die Pflegeverlaufe,
Mafinahmen zur Qualitatsentwicklung sowie zur Qualitatssicherung,
freiheitseinschréankende oder freiheitsentziehende MaRnahmen einschlieR3lich der

hierzu erforderlichen richterlichen Entscheidungen und &rztlichen Verordnung,
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Erhalt, Aufbewahrung und die Verabreichung von Arzneimitteln einschlie3lich der arzt-
lichen Verordnung im Einzelfall sowie die pharmazeutische Uberprifung der
Arzneimittelvorrate und die Unterweisung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter Uber
den sachgerechten Umgang mit Arzneimitteln,

Name, Vorname, Geburtsdatum, Anschrift und die Ausbildung der Beschaftigten sowie
Zusatzqualifikationen, deren vertraglich vereinbarte sowie regelmafige Arbeitszeit, die
von ihnen in der Einrichtung ausgelbte Tatigkeit und die Dauer des Beschéftigungs-
verhaltnisses,

Dienst- und Einsatzplane,

Maflnahmen der hauslichen Krankenpflege einschliellich der arztlichen Verordnung
im Bereich der ambulanten pflegerischen Versorgung,

Maflnahmen der medizinischen Behandlungspflege einschlieB3lich der arztlichen Ver-
ordnung im Bereich der stationdren Versorgung,

die von den Beschaftigten der zugelassenen Pflegeeinrichtung innerhalb der letzten

zwei Jahre vor der Prifung wahrgenommenen Fort- und Weiterbildungsmafinahmen.

Die Vorhaltepflicht gilt mit Ausnahme der Unterlagen nach Satz 1 Nr. 6 und 10 auch bei unan-

gemeldeten Prifungen; soweit diese Unterlagen zum Zeitpunkt einer unangemeldeten Priifung

nicht verfgbar sind, sind sie unverziglich nachzureichen. Erstreckt sich die Prifung auf die

Abrechnung von Pflegeleistungen, sind die nach den 88 105 und 106 des Elften Buches Sozi-

algesetzbuch erforderlichen Unterlagen vorzuhalten.
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Dritter Abschnitt
Qualitatsprufung durch den

Medizinischen Dienst der Krankenversicherung

89
Priufarten

(1) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung fiihrt Einzelpriifungen, Stichproben oder
vergleichende Qualitatsprifungen durch. Die Art der Qualitatsprifung ergibt sich aus dem
Prifauftrag (8 10 Abs. 1).

(2) Einzelpriufungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung beschréanken
sich auf die jeweilige von den Landesverbanden im Prifauftrag benannte zugelassene Pflege-
einrichtung. Bei anlassbezogenen Einzelprifungen kann der Prifauftrag Gber den jeweiligen

Prifanlass hinausgehen.

(3) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung fihrt, insbesondere zur angemessenen
Erflllung der Berichtspflicht nach § 118 Abs. 4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch sowie zur
Validierung der Leistungs- und Qualitdtsnachweise, in wenigstens jeweils 5 vom Hundert der
zugelassenen ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen jahrlich Stichprobenprifungen
durch. Im Land werden die in die Stichprobe aufzunehmenden zugelassenen Pflegeeinrichtun-
gen von den Landesverbéanden der Pflegekassen durch Zufallsauswahl ermittelt. Dabei ist si-
cherzustellen, dass die von einer Stichprobenprifung erfassten zugelassenen Pflegeeinrich-
tungen Uber einen Leistungs- und Qualitatsnachweis verfiigen und nicht in zwei aufeinander-
folgende Stichproben aufgenommen werden. Bei Stichprobenprifungen darf der Prifumfang

nicht beschrankt werden.

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

lung
1. des jeweils erreichten Standes der einrichtungsinternen Qualitatssicherung oder
2. von Qualitatsunterschieden der zugelassenen Pflegeeinrichtungen und ihrer Leistungen

vergleichende Qualitatsprifungen durchfiihren. Die in den Vergleich einzubeziehenden zuge-

lassenen Pflegeeinrichtungen werden von den Landesverbanden der Pflegekassen anhand
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geeigneter Vergleichskriterien ausgewahlt. Als Auswahlkriterien kommen insbesondere die
Platzzahl, die Zahl der betreuten Pflegebedurftigen nach Pflegestufen, die Mitarbeiter nach
Zahl und Quialifikation, die Vergutungs- und Entgeltsatze, das Leistungsangebot und die Lage
der Einrichtung in Betracht. Die Ergebnisse des Einrichtungsvergleichs kdnnen mit Einver-
standnis des Trégers der jeweils betroffenen Einrichtung den beteiligten Vergleichseinrichtun-
gen durch die Landesverbande der Pflegekassen zugénglich gemacht werden; personenbezo-

gene Daten sind vor der Ubermittlung zu anonymisieren.

§10

Prufverfahren

(1) Die zugelassenen Pflegeeinrichtungen haben auf Verlangen der Landesverbande der Pfle-
gekassen dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung die Priifung der erbrachten
Leistungen und deren Qualitat zu erméglichen. Zur Durchfihrung einer Qualitéatspriifung ertei-
len die Landesverbande der Pflegekassen gemeinsam dem Medizinischen Dienst der Kran-
kenversicherung den Prifauftrag. Der Prifauftrag enthdlt Angaben zum Prifgegenstand und
zum Prufumfang. Zur Vorbereitung der Prifung soll dem Medizinischen Dienst der Krankenver-
sicherung auf Verlangen auch der letzte Leistungs- und Qualitdétsnachweis nebst Priifbericht,
der Versorgungsvertrag, die Vergitungs- und Entgeltvereinbarung und bei Pflegeheimen die
Leistungs- und Qualitatsvereinbarung in ihrer jeweils geltenden Fassung zur Verfligung gestellt
werden. Soweit eine anlassbezogene Prifung durchgefuhrt werden soll, erteilen die Landes-
verbande der Pflegekassen den Prifauftrag unverzuglich. Erstreckt sich die Prifung auch auf
Leistungen nach dem Finften 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 berlicksichtigen, wenn dessen Erteilung nicht langer als ein Jahr zurtickliegt.

(3) Qualitatspriifungen sind der zugelassenen Pflegeeinrichtung durch den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung einschlie3lich des Prifgegenstands und des Prifumfangs mit
einer angemessenen Frist voranzukindigen, soweit es sich nicht um eine unangemeldete Pri-
fung handelt. Zur Vorbereitung auf eine angemeldete Prufung kann der Medizinische Dienst
der Krankenversicherung vor der Begehung der Einrichtung die Ubersendung von Unterlagen

nach § 8 Abs. 2 verlangen.
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(4) Zur Inaugenscheinnahme des pflegerischen und gesundheitlichen Zustands der Pflegebe-
durftigen sind vom Medizinischen Dienst der Krankenversicherung wenigstens 10 vom Hundert
der von der zugelassenen Pflegeeinrichtung betreuten Pflegebedirftigen anhand der Pflegedo-
kumentationen auszuwdahlen. Die Anforderungen an die Zustimmung nach dem Siebten Ab-

schnitt dieser Verordnung sind stets einzuhalten.

(5) Die Qualitatsprifung vor Ort wird durch Priifpersonen durchgefiihrt, die die nach dem Finf-
ten Abschnitt der Verordnung erforderliche Zuverlassigkeit und Qualifikation besitzen. Der Me-
dizinische Dienst der Krankenversicherung kann zu der Qualitatspriifung in eigener Verantwor-

tung Personen hinzuziehen, die die Anforderungen nach § 18 Abs. 1 Satz 2 erfllen.

§11

Prifergebnisse

(1) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung hat jede Qualitatsprifung sowie die da-
bei gewonnenen Daten und Informationen in Form eines Berichts zu dokumentieren (Prifbe-

richt), 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. Vor Erstellung des Prifberichts ist der zugelassenen Pflegeeinrichtung in einem
Abschlussgesprach Gelegenheit zur Stellungnahme einzuraumen. Der Priifbericht ist der ge-
priften Pflegeeinrichtung, den Landesverbanden der Pflegekassen, den zustdndigen Tragern
der Sozialhilfe sowie, bei stationarer Pflege, auch der nach Landesrecht fiir die Durchflihrung
des Heimgesetzes bestimmten Behorde (Heimaufsichtsbehérde) und bei hauslicher Pflege den

zustandigen Pflegekassen zuzuleiten.

(2) Die Landesverbénde der Pflegekassen sind befugt und auf Anforderung verpflichtet, die
ihnen nach Absatz 1 bekannt gewordenen Daten und Informationen mit Zustimmung des Tra-
gers der Pflegeeinrichtung auch seiner Tragervereinigung zu Ubermitteln, soweit deren Kennt-
nis fur die Anhorung oder eine Stellungnahme der Pflegeeinrichtung zu einem Bescheid nach

Absatz 3 erforderlich ist.
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(3) Soweit bei einer Qualitatsprifung Mangel festgestellt wurden, entscheiden die Landesver-
bande der Pflegekassen nach Anhorung des Tragers der Pflegeeinrichtung und der beteiligten
Tragervereinigung unter Beteiligung des zustandigen Sozialhilfetragers, welche MalRnahmen
zu treffen sind, erteilen dem Trager der Einrichtung hieriber einen Bescheid und setzen ihm
darin zugleich eine angemessene Frist zur Beseitigung der festgestellten Mangel. Soweit die
Mangel Leistungen nach dem Fiinften Buch des Sozialgesetzbuches betreffen, ist das Einver-
nehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen herzustellen. Werden nach Satz 1 fest-
gestellte Mangel nicht fristgerecht beseitigt, kbnnen die Landesverbénde der Pflegekassen
gemeinsam den Versorgungsvertrag gemaf § 74 Abs. 1, in schwerwiegenden Fallen nach § 74
Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch, kiindigen. § 115 Abséatze 3 und 4 des Elften Bu-

ches Sozialgesetzbuch bleiben unberiihrt.

(4) Gegenuber Dritten sind Empfanger von Daten nach den Abséatzen 1 und 2 zur Verschwie-
genheit verpflichtet. Die zugelassene Pflegeeinrichtung ist befugt, den Prifbericht nach

Absatz 1 mit Ausnahme personenbezogener Daten zu veroffentlichen.

Vierter Abschnitt

Leistungs- und Qualitatsnachweise

§12
Vorlagepflicht

(1) Zugelassene Pflegeeinrichtungen sind verpflichtet, den Landesverbanden der Pflegekassen
in regelmafigen Abstanden die von ihnen erbrachten Leistungen und deren Qualitat spates-
tens nach dem Ablauf von 2 Jahren seit der letzten Prifung nachzuweisen. Hierzu haben sie
einen Leistungs- und Qualitatsnachweis vorzulegen, der auf Grund einer Priifung nach diesem
Abschnitt erteilt worden ist. Inhalt des Leistungs- und Qualitdtsnachweises kann nur die Fest-
stellung sein, dass die geprifte Pflegeeinrichtung zum Zeitpunkt der Priifung wenigstens die

gesetzlich vorgeschriebene und vertraglich vereinbarte Leistungsqualitat erfillt.

(2) Sind die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 3 gegeben, hat die Pflegeeinrichtung An-

spruch auf Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises. Der Leistungs- und Qualitats-
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nachweis darf nur durch unabhangige Sachverstandige oder Prifstellen erteilt werden, die
nach dem Sechsten Abschnitt dieser Verordnung anerkannt sind; sie tragen gegenuber der zu
prufenden Einrichtung die Verantwortung fir die ordnungsgemalfe Durchfuhrung des Prifver-
fahrens. Nach dem Ablauf von 2 Jahren verliert der Leistungs- und Qualitatsnachweis seine
Wirksamkeit.

§13
Verfahren zur Erteilung eines

Leistungs- und Qualitdtsnachweises

(1) Zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises beauftragt die nachweispflichtige
Pflegeeinrichtung einen unabhangigen Sachverstéandigen oder eine Prifstelle nach § 12 Abs. 2
Satz 2. Zur Vorbereitung der Prifung zur Erteilung des Leistungs- und Qualitdtsnachweises hat
die Pflegeeinrichtung der beauftragten Stelle auf deren Verlangen vorab die in § 10 Abs. 1

Satz 4 aufgefuhrten Unterlagen zuzuleiten.

(2) Zur Inaugenscheinnahme des pflegerischen und gesundheitlichen Zustands der von der
Einrichtung betreuten Pflegebedirftigen im Rahmen einer Prifung zur Erteilung eines

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

(3) Nach Abschluss der Prifung zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises hat
die prifende Stelle innerhalb von vier Wochen einen Prifbericht Uber die Prifergebnisse nach
MaRgabe des § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 3 zu erstellen und mit der zugelassenen Pflegeein-
richtung in einem Abschlussgespréach zu erdrtern. Der Prifbericht ist den Landesverbanden der
Pflegekassen, den zustandigen Tragern der Sozialhilfe sowie, bei stationarer Pflege, auch der
nach Landesrecht fir die Durchfihrung des Heimgesetzes bestimmten Behdrde (Heimauf-
sichtsbehdrde) und bei hauslicher Pflege den zustandigen Pflegekassen nach dem Abschluss-

gesprach zuzuleiten.

(4) Erflllt die zugelassene Pflegeeinrichtung die Priufanforderungen, hat die priifende Stelle
nach dem Abschlussgesprach den Leistungs- und Qualitatsnachweis unverziiglich zu erteilen
und eine Durchschrift den in Absatz 3 Satz 2 genannten Stellen sowie zusatzlich dem Verband

der privaten Krankenversicherung e.V. vorzulegen.
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(5) Soweit die Prufanforderungen zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises nicht
erfllt sind, kann die prifende Stelle innerhalb einer angemessenen Frist, langstens nach drei
Monaten nach der ersten Prifung zur Erteilung des Leistungs- und Qualitatsnachweises
einmalig eine Wiederholungsprufung ansetzen. Voraussetzung ist, dass die festgestellten
Méngel nach dem fachlichen Urteil der Priufer nicht so schwerwiegend sind, dass eine
unverzugliche Mangelbeseitigung erforderlich ist. Ergeben sich aus der Wiederholungsprifung
keine Beanstandungen, findet Absatz 4 Anwendung. Erst- und Wiederholungspriifung gelten

als eine Prifung.

(6) & 11 Abs. 4 findet entsprechend Anwendung.

§14

Verhéltnis zu anderen Prifungen

(1) Durch die Vorlage eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises kdnnen Qualitatsprifungen
durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung nach dem Dritten Abschnitt dieser
Verordnung nicht ausgeschlossen werden. Soweit bei einer Qualitéatsprifung durch den Medi-
zinischen Dienst der Krankenversicherung festgestellt wird, dass die geprufte Pflegeeinrichtung
zum Zeitpunkt der Prufung die gesetzlich vorgeschriebene und vertraglich vereinbarte Leis-
tungsqualitat nicht erfillt, entscheiden die Landesverbande der Pflegekassen im Verfahren

nach 8§ 11 Abs. 3 Uber die Fortgeltung des Leistungs- und Qualitatsnachweises.

(2) Eine Qualitatsprufung durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung kann die

Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises nicht ersetzen.
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Flnfter Abschnitt

Anforderungen an unabhéngige Sachverstandige und Prifstellen

§15

Unabhangige Sachverstandige

Unabhéngige Sachverstandige im Sinne des § 113 Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
sind Personen, die Priifungen von zugelassenen Pflegeeinrichtungen und deren Leistungen zur
Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen eigenverantwortlich durchfiihren. Sie mus-
sen die zur Wahrnehmung der Prifaufgabe erforderliche Zuverlassigkeit, Unabhangigkeit und
Qualifikation nach MaRRgabe der 88 16 bis 18 besitzen und ihre Priiftatigkeit dauerhaft und re-
gelmaBig ausiben. § 19 Abs. 2 Nr. 4 bis 7 gilt entsprechend.

§16

Zuverlassigkeit

(1) Die erforderliche Zuverlassigkeit besitzt ein unabhangiger Sachverstandiger, wenn er auf
Grund seiner personlichen Eigenschaften, seines Verhaltens und seiner Fahigkeiten zur ord-

nungsgemanen Erfullung der ihm obliegenden Aufgaben geeignet ist.

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

1. innerhalb der letzten flinf Jahre wegen Verletzung der Vorschriften

a) des Strafrechts Uber Eigentums- und Vermdgensdelikte, falsche uneidliche Aussa-
ge und Meineid, Verletzung des personlichen Lebens- und Geheimnisbereichs, Ur-
kundenféalschung, Insolvenzstraftaten, gemeingefahrliche Delikte sowie vorsatzlich
begangene Delikte gegen das Leben oder die korperliche Unversehrtheit,

b) des Lebensmittel-, Arzneimittel- oder Seuchenrechts,

c) des Gewerbe- oder Arbeitsschutzrechts,

d) des Betaubungsmittelrechts,

e) des Berufrechts der Arzte
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mit einer Strafe oder mit einer GeldbulR3e in H6he von mehr als 10 Tagesséatzen belegt
worden ist,

2. infolge strafgerichtlicher Verurteilung die Fahigkeit zur Bekleidung offentlicher Amter
verloren hat,

3. sich nicht in geordneten wirtschaftlichen Verhéaltnissen befindet, es sei denn, dass
dadurch die Interessen der Auftraggeber oder anderer Personen nicht gefahrdet sind,

4, infolge eines korperlichen Gebrechens, wegen Schwache seiner geistigen Krafte oder
wegen einer Sucht nicht nur voriibergehend unfahig ist, Prifungen nach dieser Ver-

ordnung ordnungsgemal’ durchzufiihren.

§17
Unabhéangigkeit

(1) Der unabhéngige Sachverstandige besitzt die erforderliche Unabhangigkeit, wenn er keiner
wirtschaftlichen, finanziellen oder sonstigen Abhangigkeit unterliegt, die das Urteil beeinflussen
oder das Vertrauen in die unparteiliche und unbefangene Aufgabenwahrnehmung in Frage

stellen kann.

(2) Fur die erforderliche Unabhé&ngigkeit bietet in der Regel derjenige keine Gewahr, der

1. neben seiner Tatigkeit als unabhangiger Sachverstandiger innerhalb der letzten flunf

Jahre vor Ubernahme eines Priifauftrages

a) Anteile an einem Unternehmen gehalten hat, dass Trager der zu prifenden Pfle-
geeinrichtung ist oder

b) Inhaber oder Angestellter der zu prufenden Pflegeeinrichtung war,

2. Weisungen auf Grund vertraglicher oder sonstiger Beziehungen bei der Tatigkeit als
unabhangiger Sachverstandiger auch dann zu befolgen hat, wenn sie ihn zu
gutachterlichen Handlungen gegen seine Uberzeugung verpflichten,

3. organisatorisch, wirtschaftlich, kapital- oder personalméfig mit Dritten verflochten ist,
ohne dass deren Einflussnahme auf die Wahrnehmung der Aufgaben als unabhéngi-
ger Sachverstandiger durch Festlegungen in Satzung, Gesellschaftsvertrag, Angestell-

tenvertrag oder sonstigen vertraglichen Vereinbarungen auszuschliel3en ist.
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§18

Qualifikation

(1) Prafungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen in den Bereichen der all-
gemeinen Pflegeleistungen, der hauslichen Krankenpflege, der medizinischen Behandlungs-
pflege und der sozialen Betreuung dirfen nur durch Pflegefachkrafte durchgefiihrt werden, die
die Erlaubnis zur Fihrung der Berufsbezeichnung Krankenschwester oder Krankenpfleger,
Kinderkrankenschwester oder Kinderkrankenpfleger, Altenpflegerin oder Altenpfleger besitzen
oder durch Arzte. Zur Priifung konnen die unabhangigen Sachverstandigen in eigener Verant-
wortung weitere Personen hinzuziehen, die auf dem Gebiet des jeweiligen Priifgegenstandes
praktische Berufserfahrung von wenigstens finf Jahren besitzen oder in staatlichen oder staat-
lich anerkannten Ausbildungsgangen erworbenes Fachwissen nachweisen, das dem allgemein

anerkannten Stand fachlicher Erkenntnis entspricht.

(2) Die unabhéangigen Sachverstandigen missen auch auf dem Gebiet der internen Qualitats-
sicherung, im Qualitditsmanagement sowie in der Durchfiihrung von Prifungen im Bereich der
Erbringung sozialer Dienstleistungen ausreichendes Fachwissen und Praxiserfahrung nach-

weisen. Hierzu dient der Nachweis Uber

1. ausreichende Fachkunde im Bereich der Qualitatssicherung und im Qualitatsmana-
gement, die durch einen abgeschlossenen Studiengang in der Pflege oder durch er-
folgreiche Teilnahme an Fort- oder Weiterbildungen erworben wurde sowie

2. die Teilnahme an mindestens 10 Prifungen der Qualitdt von zugelassenen Pflegeein-
richtungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung oder sonstige
Stellen oder die mehrjahrige Wahrnehmung der Verantwortung fir das Qualitatsma-
nagement in einem Pflegedienst, der wenigstens 40 Pflegebedirftige betreut oder ei-

nem Pflegeheim mit wenigstens 50 Bewohnern oder einem Krankenhaus.

(3) Die unabhéngigen Sachverstéandigen mussen vor Aufnahme der Priftatigkeit einen Lehr-
gang in der Anwendung der Beratungs- und Prifvorschriften nach dieser Verordnung belegen,

der insbesondere Kenntnisse vermittelt Gber

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

2. die Beratung von zugelassenen Pflegeeinrichtungen,
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die Durchfuhrung von Prifungen der Einrichtungsqualitat,
Leistungs- und Qualitatsnachweise,

Anforderungen an unabhangige Sachverstandige und Prifstellen,

o g M~ w

die Anerkennung von unabhéngigen Sachverstandigen und Prifstellen.

Die Erarbeitung der Lehrgangsinhalte und die Durchfiihrung der Lehrgange nach Satz 1 obliegt
den Spitzenverbanden der Pflegekassen unter Beteiligung des Medizinischen Dienstes der
Spitzenverbande der Krankenkassen. Die Durchfiihrung der Lehrgange kann durch vertragliche
Vereinbarung anderen geeigneten Stellen lbertragen werden. Die Kosten, die den mit der

Durchfuhrung der Lehrgdnge befassten Stellen entstehen, tragen die Lehrgangsteilnehmer.

(4) Unabhéngige Sachverstandige sind zur Aufrechterhaltung ihrer Qualifikation zur regelmaf3i-

gen Fort- und Weiterbildung wenigstens

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

2. in der Durchfuihrung von Prifungen und Beratungen, der internen Qualitatssicherung
und im Qualitatsmanagement sowie

3. in den Bereichen Unterkunft, Verpflegung, Hauswirtschaft und Zusatzleistungen
verpflichtet.
§19
Prifstellen
(1) Prufstellen nach § 113 Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch sind eine auf Dauer an-
gelegte organisatorische Zusammenfassung von Personal und Sachmitteln zum Zweck der

Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen.

(2) Die Prifstelle muR die Gewahr flir eine regelmafige, reibungslose und ordnungsgemalie

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

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

Mitarbeiter durchgefiihrt werden, die den Anforderungen der 8§ 16 bis 18 geniigen,
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2. die Prufstelle von Personen geleitet wird, die den Anforderungen der 88 16 und 17
genugen,
3. keine Bindungen zwischen der Prifstelle und

a) der zu priufenden zugelassenen Pflegeeinrichtung im Sinne des 8 17 Abs. 2
Nr. 1 Buchstabe a) oder
b)  Dritten im Sinne des § 17 Abs. 2 Nr. 3

bestehen,

4, die Prifstelle in geeigneten Raumlichkeiten, getrennt von anderen Funktionsbereichen
der gleichen Einrichtung, untergebracht ist,

5. eine ausreichende technische Ausstattung, insbesondere zur Kommunikation mit allen
Verfahrensbeteiligten sowie zur Dokumentation und Archivierung der Geschéftsvorfal-
le, vorhanden ist,

6. ein stets aktuelles Register Uber die bei der Prifstelle tatigen Mitarbeiter vorgehalten
und den anerkennenden Stellen zugeleitet wird,

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

Rahmen der gesetzlich zulassigen Grenzen verarbeitet werden.

Sechster Abschnitt
Anerkennung unabhangiger Sachverstandiger oder Priifstellen

zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen

§20

Anerkennungsanspruch

(1) Zur Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen missen unabhangige Sachverstan-
dige oder Prifstellen von den Landes- oder Bundesverbanden der Pflegekassen gemeinsam
und einheitlich anerkannt sein. § 213 des Fiinften Buches des Sozialgesetzbuches gilt entspre-
chend. Eine wirksame Anerkennung setzt voraus, dass die Anforderungen nach dem Finften
Abschnitt dieser Verordnung nach MaRgabe der nachfolgenden Vorschriften erfillt sind. Die

Anerkennung setzt weiter den Nachweis voraus, dass zur Prifung der Qualitat ein Prifsystem



-24-

angewandt wird, das den Anforderungen dieser Verordnung entspricht; hiervon ist auszugehen,
wenn sich der Antragsteller bei den Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnach-
weisen der zu dieser Verordnung verabschiedeten Priufempfehlung in der jeweiligen Fassung

unterwirft.

(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 er6ffnet. Ein Vorverfahren findet nicht statt.

§21

Anerkennungsverfahren

(1) Die Anerkennung als unabhéngiger Sachverstandiger oder Priifstelle setzt einen Antrag bei
einem Landes- oder Bundesverband der Pflegekassen voraus, der Angaben zum Zeitpunkt der
Aufnahme der Priftatigkeit sowie Name und Anschrift des Antragstellers und aller Prifperso-

nen enthalt.

(2) Dem Antrag zur Anerkennung als unabhangiger Sachverstandiger sind geeignete Nachwei-

se uber

eine dauerhafte und regelméaRige Priftatigkeit nach § 15 Satz 2,

N

die Einhaltung der organisatorischen Voraussetzungen nach 8§ 15 Satz 3 i.vVv.m. § 19
Abs. 2 Nr. 4 bis 7,

die Zuverlassigkeit nach § 16,

die Unabhéangigkeit nach § 17,

die Qualifikation einschlielich der Fort- und Weiterbildung nach § 18 Abs. 4 und

das von dem unabhangigen Sachverstandigen angewendete Prifsystem (§ 20 Abs. 1
Satz 4)

o 0 A~ W

beizufiigen. Fir den Nachweis der dauerhaften und regelmafigen Priiftatigkeit reicht bei der
erstmaligen Anerkennung der Nachweis Uber eine auf Dauer angelegte Geschéaftstatigkeit aus.
Die Erfullung der Anforderungen nach § 16 kénnen durch eine schriftliche Erklarung des An-
tragstellers dariiber nachgewiesen werden, dass keine Griinde vorliegen, die der Annahme der

Zuverlassigkeit entgegenstehen; entsprechendes gilt fir die Einhaltung der Anforderungen an
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die Unabhéngigkeit nach § 17. Der Nachweis Uber regelméafige Fort- und Weiterbildungen

nach 8§ 18 Abs. 4 ist bei der erstmaligen Anerkennung nicht erforderlich.

(3) Dem Antrag zur Anerkennung als Prifstelle sind geeignete Nachweise Uber die Einhaltung

der Anforderungen des 8§ 19 beizufligen; im Ubrigen gilt Absatz 2 entsprechend.

(4) Die anerkennenden Stellen kénnen weitere Unterlagen anfordern, die Geschaftsraume in
Augenschein nehmen, die Prifpersonen bei Durchfihrung einer Priifung begleiten oder Erkun-
digungen bei Dritten einholen, soweit dies zur Durchfiihrung eines Anerkennungsverfahrens
erforderlich ist. Unwahre Angaben schlieRen die Anerkennung aus. Der anerkennenden Stelle
sind Anderungen unverziiglich mitzuteilen, die nachweispflichtige Angaben nach den Abséatzen
1 bis 3 betreffen.

(5) Die Anerkennungsvoraussetzungen sind mit Ausnahme der Anforderungen nach § 18
Abs. 3 regelmaRig, spatestens alle 5 Jahre, durch ein erneutes Anerkennungsverfahren nach-

zuweisen.

§ 22

Anerkennungsstellen

(1) Das Anerkennungsverfahren wird von den Landes- oder Bundesverbanden der Pflegekas-
sen durchgefiihrt (Anerkennungsstellen); sie sind berechtigt, Arbeitsgemeinschaften zu bilden
und diesen die Entscheidung uber die Anerkennung zu Ubertragen. Die Anerkennungsstellen
sollen flir 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 fihren ein jahrlich zu aktualisierendes
Register Uber die anerkannten unabhangigen Sachverstandigen und Prifstellen. Das Register
ist im Bundesanzeiger zu verdffentlichen. Der zustandigen Aufsichtsbehdrde ist eine Durch-

schrift des Anerkennungsbescheids zuzuleiten.
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Siebter Abschnitt

Zustimmungsregelungen

§23

Zustimmungserfordernisse

(1) Raume in Pflegeheimen, die einem Wohnrecht unterliegen, dirfen nur mit Zustimmung des
Wohnrechtsinhabers betreten werden. Die Zustimmung ist nicht erforderlich, soweit dies zur
Verhitung dringender Gefahren fir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung erforderlich ist; das
Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 Abs. 1 Grundgesetz) wird insoweit
eingeschrankt. Bei der ambulanten Pflege darf die Qualitat der Leistungen eines Pflegediens-
tes in der Wohnung des Pflegebediirftigen nur mit Zustimmung des Pflegebediirftigen tGberpriift
werden. Abs. 1 Satz 2 gilt entsprechend. Die Inaugenscheinnahme eines von einer zugelasse-

nen Pflegeeinrichtung betreuten Pflegebedurftigen bedarf dessen Zustimmung.

(2) Die Zustimmung kann wirksam nur erteilt werden, wenn der Pflegebeddrftige Uber Anlass,
Inhalt, Umfang und Dauer der Malinahme ausreichend aufgeklart wird. Eine nach Absatz 1
erforderliche Zustimmung muf3 abgegeben werden, bevor eine zustimmungspflichtige Mal3-

nahme durchgefuhrt wird.

(3) Die Zustimmung kann nur durch eine vertretungsberechtigte Person oder einen bestellten

Betreuer ersetzt werden.

Achter Abschnitt

Schlussvorschriften

§24

Ubergangsregelungen

(1) Bis 31. Dezember 2003 kann eine Anerkennung ohne den Nachweis einer Lehrgangsteil-
nahme nach 8 18 Abs. 3 erfolgen; in diesen Fallen ist der Nachweis Uber die Lehrgangsteil-

nahme gegeniber der anerkennenden Stelle bis 31. Dezember 2004 nachzuholen.
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(2) Bei zugelassenen Pflegeeinrichtungen, die sich in der Zeit vom 1. Januar 2002 bis zum In-
krafttreten dieser Verordnung erfolgreich einer Prufung ihrer Leistungsqualitat unterzogen ha-

ben, gilt die Prufung als Leistungs- und Qualitdtsnachweis. Voraussetzung ist, dass

1. die Prifung nach Art und Inhalt den Anforderungen dieser Verordnung entsprochen
hat und
2. die prifende Stelle die Voraussetzungen nach dem Flnften Abschnitt erfiillt, 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 als unabhén-

giger Sachverstandiger oder Prifstelle stellt; wird ein solcher Antrag nicht gestellt, entscheidet

die Anerkennungsstelle der Bundesverbande der Pflegekassen.

825
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmit.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

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 Pflegebediirftigen und ihre Angehorigen bei der Beurteilung
von Pflegeleistungen neben den finanziellen Aspekten vor allem der Qualitat entscheidende
Bedeutung beimessen. Berichte des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung aus
mehr als 7.600 Qualitatspriifungen zeigen, dass bei vielen Pflegeeinrichtungen in den Berei-
chen der Qualitatssicherung und Qualitatsentwicklung noch Nachholbedarf besteht. Anderer-
seits 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 Bemiihungen um eine gute

Leistungsqualitat zu unterstiitzen.

Diese Regelungen sind dabei von der Philosophie gepragt, dass Qualitat nicht von auf3en in die
Pflegeeinrichtungen ,hineingepriift* werden kann, sondern von innen heraus - aus der Eigen-
verantwortung der Einrichtungstréger und aus der Mitverantwortung der Leistungstrager - ent-
wickelt werden muss. Priméar sind die Trager der zugelassenen Pflegeeinrichtungen fir die Si-
cherung und fur die Weiterentwicklung der Qualitat ihrer ambulanten, teil- oder vollstationaren
Leistungen verantwortlich. Parallel dazu bleibt es bei der externen Qualitatssicherung. Aus
Sicht des Gesetzgebers ist die externe Qualitatssicherung durch die Landesverbande der Pfle-
gekassen (und die staatlichen Kontrollen durch die fiir die Heimaufsicht zustandigen Stellen)
jedenfalls solange erforderlich, bis die Systeme zur einrichtungsinternen Qualitatssicherung
flachendeckend verankert sind und eine hohe Leistungsqualitat nachhaltig und dauerhaft ge-
wahrleisten. Als neues, tragernahes Instrument der externen Qualitatssicherung wurde durch
das PQsG der Leistungs- und Qualitatsnachweis eingefiihrt. Sowohl die Leistungs- und Quali-
tatsnachweise, als auch die weiterhin von den Medizinischen Diensten der Krankenversiche-
rung durchzufiihrenden Qualitéatspriifungen sind Bestandteil eines aufeinander abgestimmten
Systems der internen und externen Qualitatssicherung. Es handelt sich gleichsam um flankie-
rende Elemente zur Abstiitzung der vom Gesetzgeber des PQsG vorgegebenen primaren Ziel-
richtung, 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 entfalten, die

eigenen Anstrengungen zur Qualitatssicherung noch weiter auszubauen.
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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
anzuordnen. Von der Ermachtigung 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 qualitdtsgebundene Leistungsangebo-
te in die Qualitatssicherung nach der Verordnung einzubeziehen sind. Hierbei handelt es
sich im Kern um Leistungen, die nach dem Elften Buch des Sozialgesetzbuches erbracht
werden. Hinzu kommen bei Pflegediensten Leistungen der hauslichen Krankenpflege
nach dem Fiinften Buch Sozialgesetzbuch. Ferner sollen im Rahmen der Qualitatspri-

fungen die Leistungsabrechnungen mit Uberprift werden.

- Zur Beratung von Pflegeeinrichtungen wird der beratungsorientierte Prifansatz des Me-
dizinischen 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 sowie die Prifungen
zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen durch unabhangige Sachverstan-
dige und Prifstellen in ambulanten und stationéren Pflegeeinrichtungen dar sowie die

daran anknupfende Prifempfehlung.

Die Anforderungen an die Prifungen werden durch die Verordnung vorstrukturiert und in
einer Prifempfehlung néher konkretisiert. Die Vorstrukturierung der Prifanforderungen in
der Verordnung hat den Zweck, die Prifinstitutionen - vor allem im Interesse der Einrich-
tungstrager - an bundeseinheitlich geltende Anforderungen zu binden und die Prifungen
damit auf eine rechtlich abgesicherte Grundlage zu stellen. Dies ist notwendig, weil das
Prifergebnis mit weitreichenden Konsequenzen fiir eine Einrichtung verbunden sein

kann.

Die Qualitatsprifungen und die Prufungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitats-
nachweisen dienen der Feststellung, ob eine Einrichtung die vertraglich vereinbarten und
gesetzlichen Anforderungen erfillt. Dies setzt neben der Festlegung der Priifgegenstan-

de und der Prifinhalte die Anwendung einer geeigneten Bewertungssystematik voraus,



-30-

anhand derer entschieden werden kann, ob das erforderliche Qualitatsniveau erreicht ist.
Die Verordnung stellt sicher, dass sich die Prifinstitutionen geeigneter Bewertungssys-
teme bedienen. Die von der jeweiligen Prifinstitution verwendeten Bewertungssyteme
missen erprobt und nachvollziehbar geeignet sein. Zur ausreichenden Erprobung wird
eine Ubergangszeit eingeraumt und die Anwendung geeigneter Bewertungssysteme erst
ab 1. Januar 2005 verpflichtend. Diese Ubergangsfrist gilt nur fur die Bewertungssyste-

matik selbst und nicht fiir die sonstigen Anforderungen an die Prifung.

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 8§ 80 Abs. 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch - ergeben. Es
ist jedoch erforderlich, die sich aus diesen Vorgaben ergebenden inhaltlichen MaRstabe
fur die Qualitatsprifungen sowie die Leistungs- und Qualitédtsnachweise praktisch an-

wendbar zu machen und zu operationalisieren.

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

ordnung unter anderem

die Prufgegenstande festgelegt (vgl. insbesondere § 4)

2. die Erhebungsmerkmale an den (naher aufgegliederten) Priifebenen der Struktur-,
Prozel3- und Ergebnisqualitat ausgerichtet (8 7 Abs. 2 bis 4) und

3. allgemeine Vorgaben zur Bewertungssystematik bei der Durchfiihrung von Quali-

tatsprifungen gemacht (8 7 Abs. 6).

Es wurde darauf verzichtet, ein (bundeseinheitlich anzuwendendes) Priifraster zwingend
vorzusehen. Stattdessen soll zusammen mit der Verordnung eine Empfehlung fir ein
Prufraster verabschiedet werden, dass mit einem Bewertungssystem verbunden wird.
Der Empfehlungscharakter vermeidet eine zu starre und unflexible Bindung der Priifinsti-
tutionen. Dies hat den Vorteil, dass stets der aktuelle Stand pflegefachlicher Erkenntnisse

in die vor Ort angewandten Prifsysteme Eingang finden kann.

Die Prifempfehlung beinhaltet umfangreiche Prifkataloge (ambulant und stationar), die
bei einer Qualitatsprufung oder bei einer Prifung zur Erteilung von Leistungs- und Quali-
tatsnachweisen zugrunde gelegt werden kénnen. Dabei orientiert sich die Prifempfeh-

lung unter anderem an Prifsystemen, die bereits jetzt in der Praxis zur Anwendung
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kommen - insbesondere an der vom Medizinischen Dienst der Spitzenverbande der
Krankenkassen im Jahr 2000 herausgegebenen ,MDK-Anleitung zur Prifung der Qualitat
nach 8§ 80 SGB XI* in der ambulanten und stationéren Pflege. Diese Prifanleitung wird
sowohl von Fachbeteiligten als auch von Partnern der Pflegeselbstverwaltung als sinnvol-
les und hilfreiches Instrument zur Durchfihrung von Qualitatsprifungen angesehen. Die
Prifempfehlung stellt daher fur die Beteiligten weder ungewohntes Neuland dar noch be-
inhaltet sie Anforderungen, die vom Grundsatz nicht auch bisher bereits Gegenstand der
Prifung vertraglich vereinbarter oder gesetzlicher Anforderungen an die Leistungsinhalte

waren.

Die Prifempfehlung beinhaltet ferner einen Vorschlag zur Bewertungssystematik fir die
Beurteilung der Leistungsqualitat der Pflegeeinrichtungen, die die einzelnen Priifgegens-
téande durch die Bildung von Fragenkategorien unterschiedlicher Wertigkeit zueinander
und im Hinblick auf das Gesamturteil gewichtet. Dabei gilt auch fir dieses empfohlene

Bewertungssystem, dass es zunéachst probehalber angewandt werden sollte.

Obwohl die Bewertungssystematik nach der Prifempfehlung feste Wertungskriterien vor-
gibt, werden den Priifpersonen zugleich auch eigene Wertungsspielraume gewéhrt. Dies
ergibt sich insbesondere daraus, dass es bei der Qualitatsprifung in der pflegerischen
Versorgung primar um die Bewertung personaler Dienstleistungen geht. Diese kdnnen
nur zum Teil objektivierbaren Kriterien unterworfen werden, weil die individuelle Befind-
lichkeit der Pflegebedirftigen einen wesentlichen Bestandteil der Beurteilung der Leis-

tungsqualitat ausmacht.

Im Zusammenhang mit der Prifempfehlung ist darauf hinzuweisen, dass bei der Aner-
kennung von unabhangigen Sachverstandigen und Prifstellen auch die Frage zu ent-
scheiden ist, ob die von diesen Stellen angewandten Prifsysteme den Anforderungen
der Verordnung genligen; die Prufung dieser Frage ist dann obsolet, wenn sich der un-
abhangige Sachverstandige oder die Priifstelle verpflichten, die Prifempfehlung bei ihren

Prufungen zugrunde zu legen.

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.
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Als Neuerung ist dabei hervorzuheben, dass kinftig Stichproben und vergleichende Pri-
fungen eine starkere Bedeutung erhalten sollen. Die Regelung des § 118 Abs. 4 des Elf-
ten Buches Sozialgesetzbuch sieht eine regelméaRige Berichtspflicht des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung vor. Insbesondere zur ordnungsgemafen Erflllung
dieser Berichtspflicht sollen Stichprobenprifungen durchgefiihrt werden. Au3erdem ist
eine Validierung des neuen Systems von Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und
Qualitatsnachweisen durch unabhangige 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 einzube-
ziehen. Die Vorschrift hat einen doppelten Zweck. Sie soll dazu beitragen, generell die
Ursachen und Hintergriinde von Qualitatsunterschieden aufzudecken und zugleich den in
die Vergleichsuberprifung einbezogenen Einrichtungen Erkenntnisse und Hinweise flr

Ansatze zur Qualitatsverbesserung aufzeigen.

Als wichtige Neuregelungen sind ferner die Vorschriften tiber

-- die Anforderungen an die unabhéngigen Sachverstandigen und Prifstellen,
-- deren Anerkennung durch die Verbande der Pflegekassen sowie
-- die Durchfuhrung der Prufungen zur Erteilung des Leistungs- und Qualitatsnach-

weises durch die neuen Prifinstitutionen

anzusehen.

Zur Wahrnehmung der Prifaufgabe missen die Priifpersonen die erforderliche Zuverlas-
sigkeit, Unabhangigkeit und Qualifikation besitzen, ihre Pruftatigkeit dauerhaft und regel-
maflig ausiiben sowie einen geordneten Geschaftsablauf sicherstellen. Die erforderliche
Zuverlassigkeit ist gegeben, wenn die Prifperson auf Grund ihrer persdnlichen Eigen-
schaften, ihres Verhaltens und ihrer Fahigkeiten zur ordnungsgemaRen Erfiillung der ihr
obliegenden Aufgaben geeignet ist. Die erforderliche Unabhangigkeit ist anzunehmen,
wenn keine wirtschaftlichen, finanziellen oder sonstigen Abhangigkeiten gegeben sind,

die das Urteil beeinflussen oder das Vertrauen in die unparteiliche und unbefangene Auf-
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gabenwahrnehmung in Frage stellen kénnen. Diese Anforderungen werden anhand von

in der Verordnung aufgefiihrten Regelbeispielen naher erlautert.

Prifungen in den Bereichen der allgemeinen Pflegeleistungen, der hduslichen Kranken-
pflege, der medizinischen Behandlungspflege und der sozialen Betreuung durfen nur
durch Pflegefachkrafte oder durch Arzte durchgefiihrt werden. Zur Priifung knnen weite-
re Personen hinzugezogen werden. Die Prifpersonen missen aul3erdem auf dem Gebiet
der internen Qualitatssicherung, im Qualitatsmanagement ausreichendes Fachwissen
haben sowie in der Durchflihrung von Prifungen im Bereich der Erbringung sozialer
Dienstleistungen oder der internen Qualitatssicherung Praxiserfahrung nachweisen.
SchlieBBlich muR3 eine Schulung nachgewiesen werden, die die Prifpersonen mit dem
System der Qualitatssicherung nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch, dem Bundesso-

zialhilfegesetz und dem Heimgesetz vertraut gemacht hat.

Die Priifung zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises einer Pflegeeinrich-
tung durch unabhéngige Sachverstandige und Prifstellen setzt deren (alle funf Jahre
aufzufrischende) Anerkennung durch die Landes- oder Bundesverbénde der Pflegekas-
sen voraus. Im Bereich der Akkreditierung von Stellen, die Prifungen der Qualitat von
Leistungen durchfiihren, gilt der Grundsatz, dass auch die akkreditierenden Stellen tber
die erforderliche Fach- und Sachkenntnis verfugen. Dies ist erforderlich, um dauerhaft ein
hohes Niveau bei der Anerkennung zu gewahrleisten. Zur fachlichen Beurteilung der An-
erkennungsfahigkeit eines unabhéngigen Sachverstandigen oder einer Prifstelle kbnnen
die Anerkennungsstellen daher den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung oder
auf Bundesebene den Medizinischen Dienst der Spitzenverbénde der Krankenkassen in

geeigneter Form beteiligen.

Durch § 113 des Elften Buches Sozialgesetzbuch wurde ein bislang gesetzlich nicht ver-
ankertes System zur externen Qualitatssicherung eingefiihrt. Die Vorschrift hat die recht-
liche Grundlage fir die Verpflichtung der Einrichtungen zu einem regelmafigen Nachweis
ihrer Leistungen und deren Qualitat durch Leistungs- und Qualitdtsnachweise geschaf-
fen. Durch den (alle zwei Jahre vorzulegenden) Leistungs- und Qualitdtsnachweis, er-
bringt die zugelassene Pflegeeinrichtung den Beleg, dass sie den Qualitatsanforderun-
gen des Elften Buches Sozialgesetzbuch entspricht. Inhalt des Leistungs- und Qualitats-
nachweises kann daher ausschlie3lich die Feststellung sein, dass die geprufte Pflegeein-
richtung zum Zeitpunkt der Priifung wenigstens die Qualitaétsanforderungen nach dem

Elften Buch Sozialgesetzbuch erflllt. Die Erteilung des Leistungs- und Qualitatsnachwei-
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ses setzt eine erfolgreiche Prifung durch unabhangige Sachverstandige oder Prifstellen

voraus.

Die Verfahrensvorgaben fir diese Priifungen sind den Verfahrensvorgaben fir die Durch-
fuhrung von Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversiche-

rung angenahert.

Aus der Zielsetzung, die mit der Einflihrung der Leistungs- und Qualitatsnachweise ver-
bunden war, erschlief3t sich, in welchem Verhaltnis ,MDK-Prifungen“ zu den Priifungen
zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises durch unabhangige Sachver-
standige und Priifstellen stehen. Ziel war es unter anderem, die primare Verantwortung
der Einrichtungstrager und ihrer Verbande zu stéarken (durch den Nachweis der erfolgrei-
chen internen Qualitatssicherung) und der Medizinische Dienst der Krankenversicherung
bei seinen Priifaufgaben zu entlasten. Bislang ist die interne Qualitatssicherung aber we-
der Uberall eingefiihrt noch fachlich unumstritten. AuZerdem ist zu beriicksichtigen, dass
Méngel in der pflegerischen Versorgung auch dann auftreten kénnen, wenn Systeme zur

internen Qualitatssicherung eingefuhrt sind und praktiziert werden.

Vor diesem Hintergrund ist es unumganglich, dass der Gesetzgeber Qualitatsprifungen
durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung wenigstens solange vorsieht,
bis eine gute Leistungsqualitat flachendeckend auf einem hohen Niveau gewahrleistet ist
und weitgehend gesicherte fachwissenschaftliche Erkenntnisse tber die Praxis der Sys-
teme zur internen Qualitatssicherung vorhanden sind. Daher ist vorgesehen, dass Quali-
tatsprufungen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung durch Leistungs-
und Qualitdtsnachweise nicht ausgeschlossen oder eingeschrankt werden kénnen.
Gleichwonhl ist die Vorlage eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises bei der Bestimmung
von Priifturnus und Priftiefe der Qualitatspriifungen des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung angemessen zu bertcksichtigen, wenn er nicht alter als ein Jahr

ist.

Als weitere Regelung beinhaltet die Verordnung die Anforderung an die Zustimmung
Pflegebedurftiger in den Fallen des § 114 des Elften Buches Sozialgesetzbuch. Diese
Vorschrift regelt unter anderem die Zutrittsbefugnisse der Priifer zu den einem Wohnrecht
der Pflegebedurftigen unterliegenden Teilen eines Pflegeheimes sowie zur Privatwoh-
nung von Pflegebeddrftigen. Sie macht die Zutrittsrechte von der Zustimmung des Pfle-

gebedurftigen abhangig oder lasst deren Ersetzung durch eine vertretungsberechtigte
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Person oder einen bestellten Betreuer zu. Um sicherzustellen, dass dieses Zustim-
mungserfordernis in der Praxis nicht missachtet wird, regelt die Rechtsverordnung die
Anforderungen an die Zustimmung oder deren Ersetzung und erstreckt diese Regelun-

gen auch auf die Inaugenscheinnahme von Pflegebeddrftigen.
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B. Besonderer Tell

Zu 8 1 - Zweck

Die in der Verordnung vorgesehenen Regelungen sollen insgesamt dazu beitragen, dass die
gesetzlich vorgeschriebene und vertraglich vereinbarte Leistungsqualitat eingehalten und die
den Einrichtungen anvertrauten hilfebedurftigen Personen angemessen und bedurfnisgerecht
versorgt und betreut werden. In Satz 1 kniipft die Vorschrift daher an die in § 11 Abs. 1 des

Elften Buches Sozialgesetzbuch aufgefiihrten Grundsatze an.

Dabei berticksichtigt Satz 2, dass die in der Verordnung vorgesehenen Qualitatssicherungs-
maflinahmen eingebettet sind in ein Gesamtsystem sich ergdnzender 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 MalRgaben, nach denen
die Einrichtungen einrichtungsintern ein Qualitdtsmanagementsystem einfiihren und weiterent-
wickeln, dessen Umsetzung im Rahmen der Priifungen nach dieser Verordnung untersucht
wird. Vor diesem Hintergrund erschlief3t sich, dass (externe) Qualitatsberatung und Qualitats-
prufung nach dieser Verordnung in engem Zusammenhang stehen mit den einrichtungsinter-
nen Anstrengungen zur Qualitatssicherung. Es handelt sich gleichsam um flankierende Ele-
mente zur Abstltzung der vom Gesetzgeber des Pflege-Qualitatssicherungsgesetzes (PQsG)
vorgegebenen primaren Zielrichtung, die Leistungsqualitét von innen, aus den Einrichtungen
selbst heraus zu entwickeln, wenn sie dauerhaft und nachhaltig gesichert und weiterentwickelt

werden soll.

Zu § 2 - Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

Zu Absatz 1

Durch Absatz 1 wird der Anwendungsbereich der Rechtsverordnung in personeller Hinsicht

abgegrenzt. Hierzu wird an den in der Ermachtigungsnorm (8 118 Abs. 1 Satz 2 des Elften Bu-

ches Sozialgesetzbuch) genannten Adressatenkreis angeknipft.
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Zu Absatz 2

Die Vorschrift hat eine doppelte Zielrichtung. Sie stellt zur Begriffsbestimmung klar, dass es
sich bei den von der Verordnung erfassten Pflegeeinrichtungen ausschlief3lich um solche han-
delt, die im Sinne des Elften Buches Sozialgesetzbuch durch Versorgungsvertrag zugelassen
sind. Daruber hinaus stellt sie sicher, dass, entsprechend den Regelungen in 8§ 112 Abs. 3,
114 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch, auch die Leistungen der hauslichen Kranken-
pflege nach § 37 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch in den Anwendungsbereich der Ver-
ordnung einzubeziehen sind, wenn ein Pflegedienst als gemischte Einrichtung diese Leistun-

gen neben den Leistungen der Pflegeversicherung erbringt.

zu Absatz 3

Im Interesse der begrifflichen Klarheit differenziert Absatz 3 zwischen Qualitatspriifungen, die
vom Medizinischen Dienst der Krankenversicherung und Prifungen, die von unabhangigen
Sachverstandigen und Prifstellen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen
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 Pflegekassen tatig ist und seine Priifaufgabe eingebet-
tet in ein sanktionsbewehrtes Prufsystem wahrnimmt, erarbeiten die unabh&ngigen Sachver-
standigen und Prifstellen im Auftrag der gepruften Einrichtung eine Art gutachterliche Stel-

lungnahme Uber den Stand der Qualitat der Einrichtung.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift dient der Vereinfachung. Nach 8§ 112 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
sind von den Landesverbanden der Pflegekassen bestellte Sachverstandige dem Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung im Hinblick auf die Durchfiihrung von Qualitatsprifun-
gen gleichgestellt. Dementsprechend stellt Absatz 4 sicher, dass die Vorschriften fur den Medi-
zinischen Dienst auch auf diese Sachverstandigen anzuwenden sind, soweit nichts anderes
geregelt ist. Zur Vermeidung von Missverstandnissen ist darauf hinzuweisen, dass die bestell-
ten Sachverstandigen nach § 112 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch nicht verwech-
selt werden dirfen mit unabhéangigen Sachverstandigen und Priifstellen nach § 113 des Elften

Buches Sozialgesetzbuch.
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Zu Absatz 5

Durch Absatz 5 wird klargestellt, dass die Verordnung Regelungen tber Beratungen und Pri-
fungen nach anderen Rechtsvorschriften unberihrt Iasst. 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 Finften
Buch des Sozialgesetzbuches ergeben. Um sicherzustellen, dass die Prifungen nicht unkoor-
diniert nebeneinander durchgefuihrt werden, sieht § 11 die Pflicht vor, beispielsweise auch die
zustandigen Heimaufsichtsbehdrden einzubinden. Gleiches gilt fir die Krankenkassen, wenn
sich die Prifung auch auf Leistungen der hauslichen Krankenpflege erstreckt hat und dabei

Mangel aufgetreten sind.

Zu § 3 — Regelungstatbestande

Aus der Vorschrift erschlief3t sich die sachliche Reichweite der Verordnung. Da die Erméachti-
gungsnorm bereits nédhere 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 wei-

ter aufgefachert.

Zu Absatz 1

Zur Abgrenzung des Regelungsbereichs der Verordnung in der Sache knupft dieser Absatz an

die in der Erméachtigung aufgefiihrten Regelungsgegenstande an.

Zu Absatz 2

Neben den ausdrticklich in der Ermachtigungsnorm selbst aufgefiihrten Prifgegenstanden wird
der Anwendungsbereich auf die Leistungsabrechnung, die Leistungen der hauslichen Kran-
kenpflege sowie die Anforderungen nach § 2 Abs. 8 i.V.m. § 23 Abs. 2 des Infektionsschutzge-
setzes erstreckt. Die Berechtigung und das Erfordernis, diese Regelungsgegenstéande in die
Verordnung einzubeziehen, ergibt sich daraus, dass der Katalog der Regelungsgegenstande in
der Erméachtigungsnorm nicht abschliel3end aufgefihrt ist. AuRerdem istin § 112 Abs. 3 Satz 2

des Elften Buches Sozialgesetzbuch vorgegeben, dass die Qualitatsprifungen auch auf die
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Leistungsabrechnung und die Leistungen der hauslichen Krankenpflege zu erstrecken sind. Fir
die Anforderungen nach 8§ 2 Abs. 8i.V.m. 8 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes ergibt sich
dies aus § 114 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch.

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 Ankniipfung 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. Die katalogartige Auflistung ist
insbesondere erforderlich, um die Prifgegenstande fur Qualitatsprifungen festzulegen. Bei
Pflegebedurftigen mit erheblichem allgemeinen Betreuungsbedarf gehéren zu den qualitatsge-
bundenen Leistungen auch die zusatzlichen Betreuungsleistungen (allgemeine Anleitung und
Betreuung), die nach § 45 b Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 des Pflegeleistungs-Ergéanzungsgesetzes

durch zugelassene Pflegedienste erbracht werden.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift dient der nédheren Definition der qualitdétsgebundenen Sachleistungen im Bereich
der hauslichen Pflege. Sie knipft hierzu in den Nummern 1 und 2 an § 36 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch 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 Finften Buches Sozialge-
setzbuch zu den qualitatsgebundenen Leistungen gehdren. Dies gilt jedenfalls dann, wenn sie
als Leistung einer gemischten Pflegeeinrichtung gemeinsam mit Leistungen der hauslichen
Pflegehilfe nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch erbracht werden (8 2 Satz 2). Leistungen
nach 8§ 37 des Funften Buches Sozialgesetzbuch sind in der Erméachtigungsnorm nicht aus-

driicklich genannt. Die Berechtigung und das Erfordernis, diese Leistungen in der Verordnung
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zu regeln, ergibt sich daraus, dass der Katalog der Regelungsgegenstande in der Ermachti-
gung nicht abschlieRend ist. Hinzu kommt, dass nach 88 112 Abs. 3 Satz 3 und 114 Abs. 3
Satz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch Leistungen der hauslichen Krankenpflege in Quali-
tatsprifungen einzubeziehen sind, wenn sie von der Einrichtung neben Leistungen nach dem

Elften Buch Sozialgesetzbuch erbracht werden.

Zu Absatz 3

Parallel zu der Regelung in Absatz 2 flir den Bereich der hauslichen Pflege legt Absatz 3 fur die
Bereiche der teilstationaren Pflege, Kurzzeitpflege und der vollstationaren Pflege die Leistun-
gen naher fest, die als qualitdtsgebundene Leistungen der Qualitatssicherung nach der Ver-
ordnung unterworfen sind. Dabei erstreckt sich Satz 1 liber die Leistungen der Grundpflege,
der sozialen Betreuung, der medizinischen Behandlungspflege, den Leistungen bei Unterkunft

und Verpflegung und den Zusatzleistungen.

Satz 2 unterwirft bei der teilstationdren Pflege auch die Beforderung des Pflegebedurftigen von
der Wohnung zu der Einrichtung der Tagespflege oder der Nachtpflege und zuriick den quali-
tatsgebundenen Leistungen. Dies ist erforderlich, weil die Beférderung nach § 41 Abs. 1 des

Elften Buches Sozialgesetzbuch Bestandteil der Tages- und Nachtpflege ist.

Zu 8 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 flir die Beratungsinhalte der vom Medizinischen Dienst
der Krankenversicherung wahrgenommenen Beratungstatigkeit flir Pflegeeinrichtungen dar.
Sie steht in engem Zusammenhang mit der Zielrichtung, die Pflegequalitat nicht priméar durch
externe Kontrollen, sondern von innen, aus den Einrichtungen selbst heraus zu sichern und

fortzuentwickeln.

Eine weitergehende Konkretisierung der Beratungsinhalte erscheint vor dem Hintergrund der
Vielgestaltigkeit mdglicher Beratungsanlasse nur im Hinblick auf die Beratung zur Férderung

der Verfahren zur einrichtungsinternen Qualitatssicherung sinnvoll. Zur Benennung des konkre-
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ten Beratungsbedarfs und -inhalts sind die Beteiligten (Einrichtungstrager und Berater) ,vor Ort*

gefragt.

Zur Sicherstellung einer stets qualifizierten und neutralen Beratung sieht Satz 4 vor, dass Bera-
ter, die Pflegeeinrichtungen im Bereich der Qualitat und Qualitatssicherung beraten wollen, die
Anforderungen des Finften Abschnitts der Verordnung erfullen missen. Die Beratung ist fur
die Pflegeeinrichtung unentgeltlich; diese Vorgabe korrespondiert mit der Unentgeltlichkeit der

Qualitatsprufungen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift richtet sich an unabhangige Sachverstandige und Prufstellen, die zugleich bera-
tend tatig sind. Sie soll sicherstellen, dass nicht dieselben Stellen eine Einrichtung weitgehend
beraten - etwa bei der Einflihrung eines internen Qualitatssicherungssystems - und zugleich
eine Prufung zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises durchflihren. Die Rege-
lung schlief3t allerdings nicht aus, dass beratende Hinweise im Zusammenhang mit Prifungen

zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen gegeben werden (Satz 2).

Zu 8§ 6 — Prifgrundsatze

Zu Absatz 1

Nach der Ermachtigungsnorm des 8§ 118 Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch soll die
Verordnung u.a. die MaRRstabe und Verfahren zur Beratung und Priifung von zugelassenen

Pflegeeinrichtungen sowie die Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen regeln.

Dies zeigt, dass die Verordnung primar die verfahrensrechtlichen Vorgaben zur externen Quali-
tatssicherung durch unabhéngige Sachverstandige und Prifstellen sowie durch den Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung zum Gegenstand hat. Das bedeutet, sie regelt die
Grundsatze fir die Durchfiihrung von Beratungen der Pflegeeinrichtungen sowie zur Einleitung,
Durchftihrung 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
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Vereinbarungen nach § 80 Abs. 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch. Absatz 1 stellt diesen

PrifmaRstab ausdricklich klar.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird der gesetzliche Grundsatz wiederholt, dass die Prufungen in Form von Einzel-
prifungen, Stichproben oder vergleichenden Priifungen durchgefiihrt werden. Dabei wird klar-
gestellt, dass Stichprobenprifungen und vergleichende Priifungen dem Medizinischen Dienst

der Krankenversicherung vorbehalten sind.

Zu Absatz 3

Im Grundsatz gilt, dass fir alle Qualitatspriifungen sowie fiir Prifungen zur Erteilung von
Leistungs- und Qualitatsnachweisen gleiche Prifkriterien gelten. Die Einheitlichkeit ist nicht nur
zur Vermeidung regional unterschiedlicher Handhabungen geboten, sondern auch um sicher-
zustellen, dass keine unterschiedlichen Verfahrensmaf3stabe angelegt werden; denn das ge-
setzliche oder vertraglich vereinbarte Qualitatsniveau ist fur alle Prifinstitutionen im Grundsatz

gleich.

Allerdings ist zu beachten, dass der Gesetzgeber die Priifgegenstande, die bei einer Prifung
zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises zu prufen sind, beschrankt hat. Nach
88 112 Abs. 3, 114 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch bezieht sich dies auf die Leis-
tungsabrechnung, die Leistungen der hauslichen Krankenpflege sowie die Anforderungen nach
8 2 Abs. 8i.V.m. 8§ 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes. Die Verordnung sieht vor, dass die
Prifung der Leistungen der hauslichen Krankenpflege sowie der Anforderungen nach § 2

Abs. 8 i.V.m. § 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes dem Medizinischen Dienst der Kran-
kenversicherung und die Priifung der Leistungsabrechnung den Pflegekassen vorbehalten
bleibt.

Zu 8§ 7 - Prufanforderungen

Es wurde darauf verzichtet, ein (bundeseinheitlich anzuwendendes) Priifraster zwingend vor-

zusehen. Stattdessen soll zusammen mit der Verordnung eine Empfehlung fir ein Prifraster

verabschiedet werden. Der Empfehlungscharakter vermeidet eine zu starre und unflexible Bin-
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dung der Prufinstitutionen. Dies hat den Vorteil, dass stets der aktuelle Stand pflegefachlicher

Erkenntnisse in die vor Ort angewandten Prifsysteme Eingang finden kann.

Vor dem Hintergrund, dass das jeweilige Prifergebnis mit weitreichenden Konsequenzen flr
eine Einrichtung verbunden sein kann, ist es allerdings erforderlich, die Anforderungen sowohl
an Qualitatsprufungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung als auch an
Prifungen zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises durch die Verordnung vor-
zustrukturieren. Diese Funktion kommt der Regelung des § 7 zu. Die Vorstrukturierung der
Prufanforderungen in der Verordnung hat den Zweck, die Prifinstitutionen - vor allem im Inte-
resse der Einrichtungstrager - an bundeseinheitlich geltende Anforderungen zu binden und die

Prifungen damit auf eine rechtlich abgesicherte Grundlage zu stellen.

Zu Absatz 1

Die Regelung bindet die Qualitatsprifungen und die Prifungen zur Erteilung von Leistungs-
und Qualitatsnachweisen ausdrucklich an die in 8 7 vorgesehenen Prifanforderungen und stellt
klar, dass sich die Prufungen auf die in 8 3 Abs. 2 sowie in 8§ 4 aufgefuhrten Leistungen und
Prufgegenstande beziehen. Ferner werden die Prifinstitutionen daran gebunden, die Prifun-
gen auf die Struktur-, Prozel3- und Ergebnisqualitéat der Leistungen der zugelassenen Pflege-
einrichtungen auszurichten. Die Verordnung setzt damit die in 8 118 Abs. 2 Nr. 2 des Elften

Buches Sozialgesetzbuch vorgeschriebene Differenzierung um.

Die in den nachfolgenden Absatzen 2 bis 4 der jeweiligen Priifebene (Struktur-, Prozef3- und
Ergebnisqualitéat) zugeordneten Prifinhalte orientieren sich an der Fachdiskussion und bertick-
sichtigen die Vorschlage der Pflegeselbstverwaltung. Die Priifinhalte sind dabei im Interesse
der notwendigen Bestimmtheit katalogartig aufgezahlt. Dies stellt sicher, dass die vor Ort

durchgefiihrten Prifungen an die gesetzlichen Vorgaben gebunden werden .

Zu Absatz 2

Die Priifung der Strukturqualitét bezieht sich auf die Rahmenbedingungen der Leistungserbrin-
gung. Die aufgefuihrten Erhebungsinhalte sind daher darauf ausgerichtet, die strukturellen Vor-
aussetzungen, unter denen sich die Pflege und Betreuung in den zugelassenen Pflegeeinrich-
tungen vollzieht, abzubilden. Dabei ist zu beachten, dass die Rahmenbedingungen sowohl

durch innerbetriebliche als auch durch externe Strukturen mitbestimmt sind. Fir die Bewertung

der Qualitat geht es vor allem um die innerbetrieblichen Rahmenbedingungen, die auch von
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der Einrichtung beeinflussbar sind. Dies gilt beispielsweise fur die MaRnahmen der Qualitatssi-

cherung oder die Vorhaltung eines geeigneten Pflegedokumentationssystems

Zu Absatz 3

Die ProzeRqualitat ist primar auf die Gestaltung der pflegerischen und betreuerischen Ablaufe
und deren Uberpriifung ausgerichtet. Eine wichtige Bedeutung kommt dabei vor allem der Pla-
nung, Dokumentation und Evaluation der pflegerischen MalZnahmen zu. Die Priifinhalte in Ab-
satz 3 sind daher darauf ausgerichtet, die Art und Weise der Leistungserbringung zu erheben

und beispielsweise darliber Auskunft zu erhalten, wie effektiv und effizient und unter Einsatz

welcher Instrumente (Bsp.: Pflegedokumentation) sie erfolgt.

Zu Absatz 4

Die Qualitatssicherung ist im Kern darauf ausgerichtet, eine Leistungsqualitat sicherzustellen,
die dem vertraglich vereinbarten und gesetzlich geforderten Niveau entspricht. Dies umfasst
die Beachtung der medizinisch-pflegerischen Erkenntnisse (8§ 11 des Elften Buches Sozialge-
setzbuch). Zugleich ist die Zufriedenheit der versorgten Pflegebedirftigen mit den erbrachten
Leistungen ein wichtiges Merkmal fur eine ausreichende Leistungsqualitat. Dies wird auch von

den Partnern der Selbstverwaltung so gesehen.

Die Regelung in Absatz 4 erstreckt sich daher einerseits insbesondere auf die Erhebung des
pflegerischen und gesundheitlichen Zustandes und die Ubereinstimmung der Pflegeergebnisse
mit den Pflegezielen. Dabei werden die Ernahrung, die Flussigkeitsversorgung, die Versorgung
und Betreuung bei Dekubitus und Inkontinenz sowie der Umgang mit Pflegebedurftigen mit
eingeschrankter Alltagskompetenz als Priifbereiche besonders hervorgehoben. Dies beruht
darauf, dass insbesondere diese Bereiche in der aktuellen Fachdiskussion als defizitar identifi-

ziert werden.

Andererseits soll die Erhebung auch lber die Beriicksichtigung der individuellen Bedirfnisse
der Pflegebedurftigen Erkenntnisse hervorbringen. Diese Erkenntnisse sollen bei der Beurtei-
lung der Leistungsqualitat einer zugelassenen Pflegeeinrichtung einflieRen. Dabei ist allerdings

stets zu beachten, dass es sich um subjektive Einschatzungen handelt.
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Zu Absatz 5

Durch Absatz 5 wird inshesondere sichergestellt, dass bei der Priifung der Qualitat auch der
pflegerische und gesundheitliche Zustand nicht nur anhand schriftlicher Unterlagen - etwa der
Pflegedokumentation - Gberprift wird, sondern eine tatsachliche Inaugenscheinnahme und
auch eine Befragung der Pflegebediirftigen erfolgt. Die Vorschrift korrespondiert mit den ver-
fahrensrechtlichen Regelungen in den 88 10 Abs. 4 und 13 Abs. 2.

Die Befragung von Beschaftigten soll sicherstellen, dass nicht allein die Leitung einer Einrich-
tung Gelegenheit zur Stellungnahme erhalt, sondern auch die Sicht der Beschéftigten in die

Beurteilung einflief3t.

Zu Absatz 6

Die Qualitatsprifungen und die Prufungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachwei-
sen dienen der Feststellung, ob eine Einrichtung die vertraglich vereinbarten und gesetzlichen
Anforderungen erflillt. Dies setzt die Anwendung einer geeigneten Bewertungssystematik vor-
aus, anhand derer entschieden werden kann, ob das erforderliche Qualitatsniveau erreicht ist.
Absatz 6 stellt sicher, dass sich die Prufinstitutionen geeigneter Bewertungssysteme bedienen.
Die von der jeweiligen Prifinstitution verwendeten Bewertungssyteme miissen erprobt und
nachvollziehbar geeignet sein. Dies ist von den Anerkennungsstellen im Rahmen der Anerken-
nung von unabhangigen Sachversténdigen und Prifstellen festzustellen. Zur ausreichenden
Erprobung wird eine Ubergangszeit eingeraumt und die Anwendung geeigneter Bewertungs-
systeme erst ab 1. Januar 2005 verpflichtend. Diese Ubergangsfrist gilt nur fiir die Bewertungs-
systematik und nicht fiir die sonstigen Anforderungen an die Qualitatsprifungen und die Pri-

fung zur Erteilung eines Leistungs- oder Qualitatsnachweises.

Satz 2 knlpft an das - insbesondere im Bereich der ambulanten Versorgung bestehende -
Problem an, dass die zugelassene Pflegeeinrichtung nur einen Teil der Betreuung des Pflege-
bedirftigen Gbernimmt und nur Verantwortung fiir die von ihr ibernommenen Leistungen tra-
gen kann. Allerdings ist in diesem Zusammenhang darauf hinzuweisen, dass nach § 120 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch eine Pflicht zur Information der Pflegekasse besteht, wenn

sich der Zustand des Pflegebedirftigen verandert hat.
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Zu § 8 — Befugnisse der Prifpersonen und Pflichten der zugelassenen Pflegeeinrichtungen

Zu Absatz 1

Die Regelung dient dazu, die Zugangs- und Befragungsrechte der Prifpersonen zu konkretisie-
ren und auch die Inaugenscheinnahme von Pflegebedurftigen sowie die Einsichtnahme in Un-
terlagen einschlieRlich deren Vervielfaltigung auf eine sichere Grundlage zu stellen. Ferner hat
die Vorschrift den Zweck, die Pflicht des Einrichtungstragers zur Duldung der hierzu jeweils
erforderlichen MalBhahmen zu begriinden und zur ordnungsgemafen Durchfihrung der Quali-

tatsprufung ,vor Ort* nach Mdglichkeit Raumlichkeiten zur Verfiigung zu stellen.

Zu Absatz 2

Fur die reibungslose Durchflihrung der Prifungen ist es ferner erforderlich, dass die Priifperso-
nen in Betriebsunterlagen Einsicht nehmen kdnnen. In jedem Fall sind nach Satz 1 die Pflege-
dokumentation sowie Unterlagen vorzuhalten, die Aufschluss geben tber die betreuten Pflege-
bedirftigen, Pflegeplanungen und Pflegeverlaufe, MaRnahmen der Qualitatsentwicklung und
Qualitatssicherung, freiheitsbeschrankende oder -entziehende MalRhahmen, die Arzneimittel-
versorgung, das beschéftigte Personal, die Dienst- und Einsatzplangestaltung, &rztlich verord-
nete MalRhahmen der Kranken- oder Behandlungspflege sowie tiber Fort- und Weiterbildungs-
maflinahmen. Sofern sich eine Prifung auch auf die Leistungsabrechnung erstreckt, sind nach
Satz 3 auch die ohnehin zur Leistungsabrechnung nach den 88 105, 106 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch erforderlichen Unterlagen vorzuhalten. Diese Vorstrukturierung erleichtert
den Einrichtungstragern und den Prifpersonen die Vorbereitung und Durchfihrung der Pri-

fung.

Dabei ist im Interesse der Einrichtungstrager zu berticksichtigen, dass die Vorlage der in
Nummern 6 und 10 aufgefiihrten Unterlagen bei unangemeldeten Priifungen auf Schwierigkei-
ten stol3en kann. In diesem Fall wird daher die Mdglichkeit eingeraumt, nicht verfligbare Unter-

lagen unverziiglich nachzureichen.
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Zu § 9 - Prufarten

Zu Absatz 1

Die Regelung macht deutlich, dass ein Schwerpunkt der Prifungen durch den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung neben Einzelprifungen kiinftig vor allem im Bereich der Stich-
proben und vergleichenden Prifungen liegt. Die Entscheidung tber die Art der Priifung obliegt

den Landesverbanden der Pflegekassen.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift regelt, dass sich die Qualitatsprifung bei Einzelprifungen auf die jeweilige Pfle-
geeinrichtung beschrankt. Satz 2 gewahrleistet, dass die Priifung nicht auf den konkreten Prif-

anlass begrenzt ist.

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 Priifungen
zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen durch unabhangige Sachversténdige

und Prifstellen sicherstellen sollen.

Der Umfang der jahrlichen Stichprobenpriifungen betragt wenigstens 5 v.H.. Die Stichproben-
auswabhl ist von den Landesverbanden der Pflegekassen festzulegen. In Satz 3 ist vorgesehen,
dass die Einbeziehung in eine Stichprobenpriifung einen wirksamen Leistungs- und Qualitats-
nachweis voraussetzt. Dies ist erforderlich, weil sonst die Zwecksetzung der Validierung des
neuen Systems nicht erreicht werden kdnnte. Dem Validierungszweck entsprechend darf der
Prifumfang nicht beschrankt werden. Damit die Einrichtungen nicht einem unzumutbarem
Prufaufwand ausgesetzt werden, sieht Satz 3 auRerdem Ausschlussregelungen fiir die Auf-
nahme einer Einrichtung in die Stichprobe vor. Danach durfen Pflegeeinrichtungen nicht in zwei

aufeinanderfolgende Stichproben aufgenommen werden.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift dient dazu, vergleichende Qualitatspriifungen durchzufiihren. Durch sie werden

der jeweils erreichte Stand der einrichtungsinternen Qualitatssicherung (Satz 1 Nr. 1) oder ein-
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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 Qualitatsunter-
schieden aufzudecken und zugleich den in die Vergleichsuiberprifung einbezogenen Einrich-
tungen Erkenntnisse und Hinweise flr Ansatze zur Qualitatsverbesserung und —entwicklung
aufzeigen. Anders als der Pflegeheimvergleich nach § 92 a des Elften Buches Sozialgesetz-
buch beschrankt sich diese Priifung auf eine ausgewéhlte Zahl von Einrichtungen und dient

primar der vergleichenden Untersuchung von qualitativen Unterschieden.

Hierzu werden die in den Vergleich einzubeziehenden Einrichtungen von den Landesverbén-
den der Pflegekassen anhand geeigneter Vergleichskriterien ausgewahlt. Beispielhaft und nicht
abschliel3end werden in Satz 3 Auswahlkriterien aufgefuihrt. Mit Einverstandnis des Tragers der
jeweils betroffenen Einrichtung kénnen den beteiligten Vergleichseinrichtungen die Ergebnisse
des Einrichtungsvergleichs zuganglich gemacht werden (Satz 4). Hierdurch wird fur die beteilig-
ten Pflegeeinrichtungen die Mdglichkeit 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 Pflege-

kassen zu anonymisieren.

Zu § 10 - Priufverfahren

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 Priifungen setzen stets einen Prifauf-
trag der Landesverbande der Pflegekassen voraus, der Angaben zum Priifgegenstand und
zum Prufumfang beinhaltet. Diese Regelung ist erforderlich, weil die Medizinischen Dienste der
Krankenversicherung und die nach § 112 Abs. 3 bestellten Sachverstandigen ihre Priifkompe-
tenz im Einzelfall von dem Priifauftrag der Landesverbande der Pflegekassen ableiten. Im Inte-
resse eines reibungslosen Prifablaufs sind dem Medizinischen Dienst der Krankenversiche-
rung von den Landesverbanden der Pflegekassen auf Verlangen auch die in Satz 4 aufgezahl-
ten Unterlagen zur Verfiigung zu stellen. Anlassbezogene Qualitatsprifungen missen unver-

zuglich durchgefiihrt und dirfen nicht aufgeschoben werden. Soweit auch Prifungen der Leis-
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tungen der hauslichen Krankenpflege erfolgen sollen, sind auch die Landesverbande der Kran-

kenkassen uber die Einleitung der Qualitatsprufung zu benachrichtigen.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift erstreckt die Regelung des § 114 Abs. 1 Satz 2 des Elften Buches Sozialgesetz-
buch auf die Landesverbande der Pflegekassen und bindet sie an das Erfordernis einer Er-
messensprifung bei der Erteilung des Prifauftrages im Hinblick auf Prifumfang und Priizeit-
punkt, sofern ein Leistungs- und Qualitatsnachweis vorliegt, dessen Erteilung nicht langer als

ein Jahr zurtckliegt.

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 Qualitatsprifung.
Hierzu wird dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung das Recht eingerdumt, vor der

Begehung der Einrichtung die Ubersendung von Unterlagen nach § 8 Abs. 2 zu verlangen.

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 Zusam-
menhang mit einer Qualitatsprufung auch der pflegerische und gesundheitliche Zustand der
Pflegebedurftigen in Augenschein genommen wird (8 7 Abs. 5). Die Vorschrift regelt die Einbe-
ziehung von Pflegebediirftigen in die Prifung. Sie berlicksichtigt im Interesse effektiver Quali-
tatsprufungen, dass nicht alle Pflegebediirftigen in eine Qualitatspriifung einbezogen werden,
sondern nur ausgewahlte Pflegebedirftige. Sie stellt ferner sicher, dass Befragungen und |-
naugenscheinnahmen bei den stichprobenartig ausgewéahlten Pflegebedurftigen nur mit deren
Zustimmung erfolgen. Ausnahmsweise kann auf eine Zustimmung verzichtet werden, wenn das
Betreten der Wohnraume des Pflegebediirftigen zur Verhitung dringender Gefahren fiir die
offentliche Sicherheit und Ordnung erforderlich ist (§ 23 Abs. 1 Satz 2).
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Zu Absatz 5

Die Regelung stellt klar, dass auch bei Prifungen durch den Medizinischen Dienst der Kran-
kenversicherung die erforderlichen Priferqualifikationen, die im Flnften Abschnitt der Verord-

nung geregelt sind, eingehalten werden missen.

Zu 8§ 11 - Prufergebnisse

Zu Absatz 1

Die Vorschrift stellt in Anlehnung an die gesetzliche Regelung in § 115 Abs. 1 des Elften Bu-
ches Sozialgesetzbuch sicher, dass der Medizinische Dienst der Krankenversicherung die bei
den Prifungen gewonnenen Daten und Informationen an die in Satz 3 genannten Institutionen

weiterleitet.

Die aufgelisteten Berichtsgegenstande zeigen, dass der Prifbericht tiber eine bloRe Mitteilung
von Daten und Informationen hinausgeht. Der Prifbericht dient nicht nur zur Wiedergabe von
Mangeln, sondern soll den Qualitatsstand der Einrichtung umfassend - auch unter Berticksich-
tigung positiver Ansétze - 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

beinhalten.

Vor Erstellung des Berichts muld das Prifergebnis in einem Abschlussgesprach mit der Einrich-
tung erortert werden. Dies dient dem Zweck, der gepriften Pflegeeinrichtung das Priifergebnis

unverziglich zuganglich zu machen.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift greift die gesetzliche Verpflichtung zur Einbindung der Tragervereinigung auf,

wenn ein entsprechender Wunsch der gepriften Pflegeeinrichtung gegeben ist (8 115 Abs. 1

des Elften Buches Sozialgesetzbuch).
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Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt das Verfahren, wenn eine Qualitatsprifung ergeben hat, dass eine Pflegeein-
richtung die Qualitatsanforderungen nicht erfllt. In diesem Fall entscheiden die Landesverban-
de der Pflegekassen nach Anhérung des Trégers der Pflegeeinrichtung und der beteiligten
Tragervereinigung unter Beteiligung des zustandigen Sozialhilfetragers, welche MalRnahmen
zu treffen sind, erteilen dem Trager der Einrichtung einen Bescheid und setzen ihm darin

zugleich eine angemessene Frist zur Beseitigung der festgestellten Mangel.

Im Hinblick auf vertragsrechtliche Konsequenzen fur den Fall schwerwiegender Mangel oder
nicht rechtzeitiger Mangelbeseitigung nach Fristsetzung verbleibt es bei den - auch durch das
Pflege-Qualitatssicherungsgesetz - nicht veranderten Regelungen zur Kiindigung des Versor-
gungsvertrages. AuRerdem kénnen 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 zum einen der Einhaltung datenschutz-
rechtlicher Anforderungen und erméglicht zugleich die Veréffentlichung des Prifberichts durch
die geprufte Pflegeeinrichtung. Dies gibt der Pflegeeinrichtung die Mdglichkeit, die ihr beschei-
nigte Pflegequalitat bekannt zu machen. Fur die Pflegebedirftigen und ihre Angehdrigen wird
damit zugleich eine weitere Informationsquelle fir die Entscheidung zur Wahl einer Pflegeein-

richtung erschlossen.

Zu § 12 - Vorlagepflicht

Zu Absatz 1

Die Regelung stellt klar, dass Leistungs- und Qualitdtsnachweise regelmaliiig, spatestens alle 2
Jahre, vorzulegen sind. Sie knipft damit an die Vorschrift des § 113 Abs. 5 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch an, nach der eine Einrichtung den Anspruch auf Abschluss einer Vergu-
tungsvereinbarung verliert, wenn sie einen Leistungs- und Qualitdtsnachweis vorlegt, der nicht
alter ist als 2 Jahre. Ferner stellt die Regelung in Satz 2 klar, dass Leistungs- und Qualitats-

nachweise auf einer Prifung nach der Pflege-Prifverordnung beruhen missen. Satz 3 hat le-
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diglich deklaratorischen Charakter und kntipft an die Vorschrift in § 113 Abs. 3 Satz 1 des ElIf-

ten Buches Sozialgesetzbuch an.

Zu Absatz 2

Satz 1 der Vorschrift knlipft an die entsprechende Regelung in § 113 Abs. 3 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch an und bekraftigt, dass ein Anspruch auf Erteilung eines Leistungs- und Qua-
litatsnachweises besteht, wenn die Qualitatspriifung ergeben hat, dass die gepriifte Pflegeein-
richtung wenigstens die gesetzlich vorgeschriebene und vertraglich vereinbarte Leistungsquali-
tat aufweist. Satz 2 regelt den Kreis derjenigen Stellen, die zur Erteilung eines Leistungs- und
Qualitatsnachweises berechtigt sind. AuBerdem stellt Satz 2 klar, dass die Prifstellen gegen-
Uber der zu prifenden Einrichtung die Verantwortung fur die ordnungsgeméaRe Durchfiihrung
des Prufverfahrens tragen. Das bedeutet insbesondere, dass eine wirksame Anerkennung
durch die Landes- oder Bundesverbande der Pflegekassen gegeben ist, dass die eingesetzten
Prifpersonen die nach der Verordnung erforderlichen fachlichen und persénlichen Anforderun-
gen erflllen und insbesondere das Erfordernis der Unabhéngigkeit in jedem Einzelfall eingehal-
ten wird. Satz 3 korrespondiert mit der Regelung in Absatz 1 und macht deutlich, dass der
Leistungs- und Qualitédtsnachweis nach 2 Jahren seine Wirksamkeit verliert, die Einrichtungen
kénnen sich nach Ablauf der 2-Jahresfrist gegentber Dritten nicht mehr auf den Leistungs- und

Qualitatsnachweis berufen.

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

Zu Absatz 1

Durch Absatz 1 wird die Einleitung des Verfahrens zur Erteilung eines Leistungs- und Quali-
tatsnachweises geregelt. Die Einleitung des Verfahrens setzt einen Auftrag durch die zu pri-
fende Pflegeeinrichtung an die prifende Stelle voraus. Zur Vorbereitung der Prifung sind der

prifenden Stelle die in 8 10 Abs. 1 Satz 4 aufgefiihrten Unterlagen auf Verlangen zuzuleiten.

Zu Absatz 2

Bei Prufungen zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises 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



-B3 -

den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung auch - nicht alle Pflegebedurftigen bei ei-
ner Qualitatsprifung bertcksichtigt werden kénnen. Vor diesem Hintergrund ist ebenfalls eine
Auswahl von Pflegebeddrftigen, die in Augenschein genommen werden sollen, zu treffen. Es

wird daher die entsprechende Anwendung des § 10 Abs. 4 vorgeschrieben.

Zu Absatz 3

Die Regelung sieht, ahnlich wie bei einer Qualitatsprifung durch den Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung, die Erstellung eines Prfberichts Uiber die Priifergebnisse und die Erdrte-
rung des Berichts mit der Pflegeeinrichtung vor. Satz 2 regelt die Vorlagepflicht fiir den Prifbe-
richt.

Zu Absatz 4

Nach dem Abschlussgesprach ist der Leistungs- und Qualitatsnachweis unverziiglich zu ertei-
len und neben den Stellen, die Anspruch auf den Prifbericht haben, auch dem Verband der

privaten Krankenversicherung e.V. vorzulegen.

Zu Absatz 5

Die Vorschrift regelt das Verfahren, wenn eine Pflegeeinrichtung die gesetzlichen und vertragli-
chen Qualitatsanforderungen nicht erflillt. In diesem Fall besteht die Moéglichkeit fur eine Wie-
derholungsprifung. Voraussetzung ist, dass die festgestellten Méangel nicht so schwerwiegen-

der Natur sind, dass unmittelbar eine Mangelbeseitigung erforderlich ist.

Wird die Wiederholungspriifung erfolgreich abgeschlossen, ist der Leistungs- und Qualitats-
nachweis unverziglich zu erteilen. Satz 4 sieht vor, dass Erst- und Wiederholungsprifung des
unabhangigen Sachverstandigen oder der Prifstelle als eine Priifung gelten. Dies hat den Vor-

teil, dass nur ein Prifbericht erstellt werden muss.

Zu Absatz 6

Die Regelung stellt sicher, dass die verfahrensrechtlichen Vorgaben zum Datenschutz ein-

gehalten werden und berechtigt die Einrichtung zur Veréffentlichung des Prifberichts.
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Zu 8§ 14 - Verhaltnis zu anderen Prifungen

Zu Absatz 1

Satz 1 stellt klar, dass Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversi-
cherung oder durch von den Landesverbanden der Pflegekassen nach § 112 Abs. 3 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch bestellte Sachverstandige auch dann nicht ausgeschlossen werden
kénnen, wenn ein glltiger Leistungs- und Qualitatsnachweis vorliegt. Diese Regelung kniipft an
die Vorschrift des § 113 Abs. 4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch an. Wird bei einer solchen
Prifung festgestellt, dass die gesetzlichen oder vertraglichen Anforderungen an die Qualitat
der Einrichtungen nicht gegeben sind, ist zu klaren, wie mit einem vorhandenen Leistungs- und
Qualitatsnachweis zu verfahren ist. Nach Satz 2 entscheiden in diesen Fallen die Landesver-
bande der Pflegekassen im Mangelbeseitigungsverfahren nach § 11 Abs. 3 der Verordnung
Uber die Fortgeltung des Leistungs- und Qualitatsnachweises. Diese Regelung ist erforderlich,
weil es nicht nachvollziehbar ware, wenn der Leistungs- und Qualitdtsnachweis auch dann fort-
bestehen kdnnte, wenn in einer anschlielienden Qualitatsprifung durch den Medizinischen

Dienst der Krankenversicherung Mangel festgestellt werden.

Zu Absatz 2

Die Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises obliegt nach § 113 Abs. 2 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch den von den Verbanden der Pflegekassen anerkannten unabhéngi-
gen Sachverstandigen oder Prifstellen. Daher schliel3t Absatz 2 die Erteilung des Leistungs-

und Qualitatsnachweises durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung aus.

Zu § 15 - Unabhangige Sachverstandige

Nach § 113 des Elften Buches Sozialgesetzbuch kdénnen Leistungs- und Qualitatsnachweise
durch unabhangige Sachverstandige oder Prifstellen ausgestellt werden. Die Regelung des

8§ 15 definiert den Begriff des unabhangigen Sachverstandigen. Dariliber hinaus bindet sie die
unabhangigen Sachverstandigen an die Folgeregelungen lber die Zuverlassigkeit, Unabhan-
gigkeit und Qualifikation (88 16 bis 18 der Verordnung) sowie an die Vorgaben des § 19 Abs. 2
Nr. 4 bis 7 der Verordnung zur Sicherstellung eines reibungslosen und ordnungsgeméafien Ge-
schaftsablaufs. Das Erfordernis einer regelmafRigen und dauerhaften Priftatigkeit ist notwen-

dig, da sonst keine stetige Prifpraxis gewdahrleistet ware.
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Die Sonderregelung des § 15 ist erforderlich, weil der Gesetzgeber zwischen unabhangigen
Sachverstandigen und Prifstellen differenziert. Der Vorschrift liegt das Verstandnis zugrunde,
dass es sich bei unabhangigen Sachverstandigen um Personen handelt, wahrend unter Prif-

stellen Organisationseinheiten zu verstehen sind.

Zu 8 16 - Zuverlassigkeit

Zu Absatz 1

Die Regelung konkretisiert das fiir die Prufpersonen erforderliche Merkmal der Zuverlassigkeit.
Sie orientiert sich an der Auspragung des Zuverlassigkeitsbegriffs 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. Die unter Nr. 1 aufgefiihrten Straftaten und Ordnungswidrigkeiten
betreffen insbesondere vermégensbetreuende Tatigkeiten und solche Tatbestande, die eine
besondere Sachnahe zur Téatigkeit als Prifperson im Bereich der pflegerischen Versorgung
aufweisen. Voraussetzung ist die Verurteilung zu einer Strafe oder einer Geldbuf3e in Hohe von
mindestens 10 Tagessatzen. Die Beschrankung ist aus Grinden des verfassungsrechtlichen

Grundsatzes der Verhaltnismafigkeit erforderlich.

Nach Nr. 2 fuhrt ferner eine strafrechtliche Verurteilung in der Regel zu Unzuverlassigkeit,

wenn damit die Aberkennung der Fahigkeit zur Bekleidung 6ffentlicher Amter verbunden ist.

Nach Nr. 3 schliel3en in der Regel ungeordnete wirtschaftliche Verhaltnisse die Zuverlassigkeit
der Prifperson aus. Dies beruht auf der Erwagung, dass die Beeinflussbarkeit solcher Perso-

nen durch wirtschaftlichen oder finanziellen Druck erhoht sein kann.

Nr. 4 tragt der Tatsache Rechnung, dass Prifpersonen, die Qualitatsprifungen vornehmen,
bestimmte korperliche und geistige Voraussetzungen mitbringen missen, um die Tatigkeit ord-

nungsgeman ausiiben zu kdénnen.
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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 Prufpersonen - ahnlich wie Umweltgut-
achter, Wirtschaftsprifer oder Steuerberater - vielfaltigen Interessenkonflikten ausgesetzt sein
koénnen, die sich aus den unmittelbaren Auswirkungen der Priftatigkeit auf die gepriifte Pflege-
einrichtung ergeben kdnnen. Sie soll sicherstellen, dass Prifer generell die notwendige Unab-
hangigkeit besitzen und ihr Urteil nicht durch Interessenkollissionen oder sonstige Einflisse
beeintrachtigt ist, die das Vertrauen in die unparteiliche und unbefangene Aufgabenwahrneh-
mung in Frage stellen kdnnen. Insoweit kommt ihr die Funktion einer generellen Grundsatzre-

gelung zu, deren Anwendung durch die Regelbeispiele in Absatz 2 ndher konkretisiert wird.

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 fiihrt Regelbeispiele auf, bei deren Vorliegen typi-
scherweise davon auszugehen ist, dass die erforderliche Unabhangigkeit nicht gegeben ist.
Dies schliel3t allerdings nicht aus, dass im Einzelfall gleichwohl die Voraussetzungen fur die

Unabhéangigkeit nachgewiesen sein kdnnen.

Die Regelbeispiele in Nummer 1 beruhen auf dem Grundgedanken, dass die Unabhéangigkeit in
der Regel dann nicht gewahrleistet ist, wenn der unabhangige Sachverstandige als Inhaber,
Anteilseigner oder Angestellter einer Pflegeeinrichtung an deren Qualitatsprifung teilnimmt, da
hier ein Interesse an einer bestimmten inhaltlichen und verfahrensméaRigen Ausgestaltung der
Prifung nicht auszuschlie3en ist. Bindungen der genannten Art zu anderen Pflegeeinrichtun-

gen stehen der Annahme der Unabhangigkeit nicht entgegen.

Nummer 2 dient ebenfalls der Ausfiillung der generellen Regelung in Absatz 1 und hat den
Zweck, dass sich der unabhéangige Sachverstandige keinen vertraglichen Bindungen oder
sonstigen Einfliissen unterwirft, die ihn unmittelbar weisungsabhangig machen und ihn zu gu-
tachterlichen Handlungen gegen seine Uberzeugung zwingen. Dies betrifft etwa auch Rege-
lungen in Arbeitsvertragen und hat damit besondere Bedeutung fur Prifstellen (auf die § 17

Abs. 2 entsprechend anwendbar ist); es soll beispielsweise vermieden werden, dass ein ange-
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stellter Prifer zu gutachterlichen Handlungen oder Bewertungen angewiesen wird, die er nach

seinem fachlichen Urteil nicht mittragen kann.

Das Regelbeispiel in Nummer 3 geht weiter als Regelbeispiel Nummer 2 (das sich auf den
Ausschluss der Weisungsabhangigkeit beschrankt). Es soll sicherstellen, dass auch keine
sonstige Einflussnahme von dritter Seite erfolgt, durch die eine unparteiliche und unbefangene
Aufgabenwahrnehmung in Frage gestellt wird. Anhand der aufgeflihrten Regelungswerke, ins-
besondere Satzungen, Gesellschaftsvertrag oder Angestelltenvertrag ist zu entscheiden, ob die

Gefahr von Einflussnahmen besteht.

Zu § 18 - Qualifikation

Zu Absatz 1

Die Regelung schreibt in Satz 1 fir die Kerngebiete der Prifung von Pflegeeinrichtungen (all-
gemeine Pflegeleistungen, hausliche Krankenpflege, medizinische Behandlungspflege, soziale
Betreuung) vor, dass als Prifpersonen nur Pflegefachkrafte, die die Erlaubnis zur Fihrung der
Berufsbezeichnung Krankenschwester oder Krankenpfleger, Kinderkrankenschwester oder
Kinderkrankenpfleger, Altenpflegerin oder Altenpfleger besitzen, oder Arzte tatig werden dur-

fen.

Im Grundsatz ist davon auszugehen, dass Prifungen nur durch eine Prifperson wahrgenom-
men werden. Erfahrungen aus der Prifpraxis zeigen jedoch, dass es erforderlich sein kann,
weitere Personen hinzuzuziehen. Satz 2 er6ffnet daher die Méglichkeit, in eigener Verantwor-
tung weitere Personen hinzuzuziehen, die auf dem Gebiet des jeweiligen Priifgegenstandes
praktische Berufserfahrung von wenigstens fiinf Jahren besitzen oder in staatlichen oder staat-
lich anerkannten Ausbildungsgangen erworbenes Fachwissen nachweisen, das dem allgemein

anerkannten Stand fachlicher Erkenntnis entspricht.
Zu Absatz 2
Neben Fachkenntnissen auf dem jeweiligen Prifgebiet sind fur eine qualifizierte Prifung ferner

Kenntnisse und Praxiserfahrungen in den Feldern der Qualitatssicherung, des Qualitatsmana-

gements sowie in der Durchfiihrung von Prifungen der Leistungsqualitat erforderlich.
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Absatz 2 stellt sicher, dass die Prifer und unabhangigen Sachversténdigen tber aktuelles und
ausreichendes Fachwissen sowie Praxiserfahrung auf diesen Gebieten verfigen. Satz 2 Nr. 1
verlangt daher einen Fachkundenachweis. Die erforderlichen Kenntnisse missen in den Berei-
chen der Qualitatssicherung und im Qualitditsmanagement entweder in einem Studiengang der
Pflege erworben sein oder durch Fort- und WeiterbildungsmalRnahmen. Nach Auffassung der

Beteiligten der Pflegeselbstverwaltung sind hierzu vor allem ausreichende Kenntnisse tber

1. die Methoden zur Untersuchung, Befragung, Bewertung, Beurteilung und Berichterstat-
tung,
2. die Leitung, Planung, Organisation und Kommunikation zur verantwortlichen Durchfih-

rung einer Prifung sowie

3. das Qualitatsmanagement

erforderlich.

Satz 2 Nr. 2 stellt sicher, dass eine ausreichende Praxiserfahrung entweder durch die Teilnah-
me an Prifungen oder die Wahrnehmung der Verantwortung fir das Qualitdtsmanagement in

den genannten Einrichtungsarten nachgewiesen werden muf3. Bei den Prifungen muf3 es sich
nicht um solche im Sinne der Verordnung handeln, sondern es sind auch Priifungen gemeint,

die bereits vor dem Erlass der Verordnung durchgefiihrt wurden. Dies kdnnen sowohl Prifun-

gen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung sein, aber auch Prifungen

durch andere Institutionen, beispielsweise zum Zwecke der Zertifizierung.

Zu Absatz 3

Die Regelung des § 118 Abs. 2 Satz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch sieht vor, dass die
Priufpersonen in der Anwendung der Beratungs- und Prufvorschriften geschult sind. Die Vor-
schrift des Absatzes 3 trifft hierzu die naheren Ausfiihrungsregeln und legt fest, dass die unab-
hangigen Sachverstandigen einen Lehrgang absolvieren miissen, der wenigstens Kenntnisse

Uber die katalogartig aufgefiihrten Lehrinhalte vermittelt (Satz 1).

Nach Satz 2 obliegt den Spitzenverbanden der Pflegekassen unter fachlicher Beteiligung des
Medizinischen Dienstes der Spitzenverbéande der Krankenkassen die Erarbeitung der Curricula
und die Durchfihrung der Schulungslehrgange. Dabei eréffnet Satz 3 ausdriicklich die Mog-
lichkeit, die Durchfihrung der Lehrgénge auch dritten Stellen zu Ubertragen. Hierdurch werden

weitere Schulungsressourcen erschlossen. Sofern Dritte die Schulungen durchfiihren, ist eine
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Integration der Lehrgange nach Absatz 3 in sonstige, umfangreichere Schulungen und Lehr-
gange 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 unabhangigen Sachverstandigen vom Nachweis regelmafiger Fort- und Weiter-
bildungen abhangig zu machen. Die Regelung greift diese Anregung fur die in Nr. 1 bis 3 auf-

geflihrten Lehrinhalte auf.

Zu 8 19 - Prufstellen

Zu Absatz 1

Nach § 113 des Elften Buches Sozialgesetzbuch kdnnen unabhangige Sachverstandige (88 15
bis 18) sowie die Prifstellen Leistungs- und Qualitdtsnachweise erteilen. Diese Differenzierung
macht eine gesonderte Regelung fiir Prifstellen erforderlich. Absatz 1 beinhaltet die Definition
der Prifstelle 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 Geschéaftsbetrieb.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen fir einen regelmafigen, reibungslosen und ord-

nungsgemanRen Geschaftsablauf der Prifstelle. Hierzu sind wenigstens die katalogartig aufge-
fuhrten Voraussetzungen zu erfiillen, die an die Voraussetzungen fiur die unabhéngigen Sach-
verstandigen anknipfen und dartiber hinaus die Anforderungen organisatorischer Art zum Ge-

genstand haben.
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Zu 8 20 - Anerkennungsanspruch

Zu Absatz 1

Die Einbindung unabhangiger Sachverstandiger und Prifstellen erfordert ein
Anerkennungsverfahren 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 Erfilllung der Anforderungen nach dem

Funften Abschnitt der Verordnung voraussetzt.

Ferner wird der Nachweis vorausgesetzt, dass der Antragsteller Priifungen der Qualitat auf der
Grundlage eines Prifsystems durchfiihrt, das den Anforderungen der Prifverordnung ent-
spricht. Diese Regelung ist erforderlich, weil davon abgesehen wurde, ein Prifsystem zwin-
gend vorzuschreiben, sondern lediglich Empfehlungen zur Durchflihrung von Prifungen vorge-
sehen sind. Im Interesse der Antragsteller als auch der Anerkennungsstellen ist vorgesehen,
dass von der Einhaltung der Anforderungen nach der Prifverordnung auszugehen ist, wenn
sich der Antragsteller der Prifempfehlung unterwirft. Dabei ist auch denkbar, dass nur Teile der
Priafempfehlung anerkannt werden. In diesem Fall hat die Anerkennungsstelle die Einhaltung

der Anforderungen der Verordnung im tbrigen gleichwohl zu prifen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 begriindet den Anspruch auf die Anerkennung, wenn die erforderlichen Vorausset-
zungen vorliegen und stellt klar, dass die Anerkennung bundesweit gilt, soweit in dem Aner-
kennungsbescheid nichts anderes bestimmt ist. Satz 3 eréffnet den Rechtsweg zu den Sozial-
gerichten fur den Fall, dass eine Anerkennung verweigert wird. Dies ist erforderlich, weil Satz 1
einen Anspruch auf die Anerkennung begriindet. Das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzun-

gen muss im Rechtsweg tberprifbar sein.

Zu § 21 - Anerkennungsverfahren

Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt das Anerkennungsverfahren bei den Verbanden der Pflegekassen. Das

Anerkennungsverfahren soll mdglichst verwaltungseffizient durchgefihrt werden. Es ist daher
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ein Antragsverfahren vorgesehen, bei dem im schriftlichen Verfahren die erforderlichen Vor-

aussetzungen nachzuweisen sind.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt das Antragsverfahren fir unabhangige Sachverstéandige. Die Vorschrift kntipft
an die Voraussetzungen nach dem Funften Abschnitt der Verordnung an. Ferner sieht sie die
Vorlage geeigneter Nachweise Uber das von dem unabhangigen Sachverstandigen angewand-
te Prifsystem vor. Dies ist erforderlich, weil die Anerkennungsstelle feststellen muf3, ob die
Anforderungen, die die Verordnung an die Durchftihrung von Prifungen stellt (insbesondere §
7), mit dem jeweils angewandten Prifsystem einzuhalten sind. Zur Vereinfachung des Aner-
kennungsverfahrens sieht § 20 Abs. 1 vor, dass diese Prifung entfallen kann, wenn sich der

Antragsteller der Prifempfehlung unterstellt.

Weiter regelt Absatz 2 die Art des Nachweises

- der dauerhaften und regelméaRigen Priftatigkeit bei der erstmaligen Anerkennung,
- der Erfuillung der Anforderungen nach § 16 (Zuverlassigkeit) und

- der Einhaltung der Anforderungen an die Unabhé&ngigkeit nach § 17.

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

regelungen erforderlich.

Dies wird insbesondere an dem Erfordernis der Unabhangigkeit deutlich. 8 17 Abs. 2 Nr. 1
zeigt, dass sich ein Versto3 gegen das Unabhangigkeitsgebot vielfach nur anhand des jeweils
Ubernommenen Prifauftrages feststellen [aRt. Dies erschwert eine generelle Prifung im Aner-
kennungsverfahren. Vor diesem Hintergrund sieht Absatz 2 fiir das Anerkennungsverfahren
vor, dass der unabhangige Sachverstandige eine Verpflichtungserklarung abgibt, die Voraus-
setzungen der Unabhéangigkeit einzuhalten. Dies schlieft nicht aus, dass die Anerkennungs-
stellen einen Versto3 gegen das Unabhangigkeitsgebot im Einzelfall auf Grund anderer Er-

kenntnisse feststellen kdnnen. Ahnliches gilt fiir das Merkmal der Zuverlassigkeit nach § 16.

Im Hinblick auf die dauerhafte und regelméaRige Priftatigkeit ist die getroffene Sonderregelung
erforderlich, weil dieses Merkmal jedenfalls bei der erstmaligen Antragstellung noch nicht erfullt

sein kann. Ahnliches gilt fiir das Erfordernis der Fort- und Weiterbildung nach § 18 Abs. 4.
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Zu Absatz 3

Die Vorschrift regelt die Anerkennung von Prifstellen und knipft hierzu an die entsprechende
Regelung des § 19 an, in der die Voraussetzungen fir Prifstellen geregelt sind. Durch den
Verweis auf Absatz 2 wird klargestellt, dass das Anerkennungs- und Antragsverfahren von un-
abhangigen Sachverstandigen und Prifstellen im Kern den gleichen Voraussetzungen folgt.
Dies ist in der Sache auch geboten, weil sich beide Priifinstitutionen im Ergebnis nur dadurch
unterscheiden, dass Prifstellen als organisatorische Zusammenfassung von Sach- und Perso-
nalmitteln Qualitatsprifungen durchfiihren, wahrend unabhéngige Sachverstandige diese Auf-

gabe als eigenverantwortliche Einzelpersonen wahrnehmen.

Zu Absatz 4

Das schriftliche Antragsverfahren schlief3t nicht aus, dass die anerkennenden Stellen weitere
Unterlagen anfordern und auch die Geschaftsraume in Augenschein nehmen, die Prifer bei
Durchfiihrung einer Prifung begleiten (nicht im Fall des ersten Anerkennungsverfahrens) oder
Erkundigungen bei Dritten Giber Umsténde einholen, die fir die Anerkennung von Bedeutung
sind. Unwahre Angaben schliel3en die Anerkennung aus. Es ist erforderlich, dass die anerken-
nenden Stellen stets Uiber anerkennungsrelevante Umstande informiert sind. Daher sind Ande-

rungen unverzuglich mitzuteilen.

Zu Absatz 5

Absatz 5 Satz 1 stellt sicher, dass das Vorliegen der Anerkennungsvoraussetzungen regelma-
Big nachgewiesen wird. Dabei wird bei erneuten Anerkennungsverfahren, die der ersten Aner-

kennung folgen, auf das Erfordernis einer Schulung nach § 18 Abs. 3 verzichtet, weil nach § 18

Abs. 4 ohnehin eine regelmafige Fort- und Weiterbildung erforderlich ist.

Zu § 22 - Anerkennungsstellen

Zu Absatz 1

Im Interesse der Verwaltungsvereinfachung wird durch Satz 1 der Vorschrift den Verbanden

der Pflegekassen die Mdglichkeit eingeraumt, Arbeitsgemeinschaften zur Durchfihrung des

Anerkennungsverfahrens zu bilden.
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Nach Satz 2 sollen die anerkennenden Stellen fur 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 Spitzenverbénde der
Krankenkassen auf Bundesebene abgesichert werden oder durch die Beteiligung von Kassen-
mitarbeitern, die Uber einschlagige Fachkenntnisse im Bereich der Qualitatssicherung verfu-

gen.

Zu Absatz 2

Zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises beauftragen die zugelassenen Pflege-
einrichtungen unabhangige Sachverstandige oder Priifstellen. Die Regelung des Absatzes 2
verpflichtet die anerkennenden Stellen ein jahrlich zu aktualisierendes Register Uber die aner-
kannten unabhangigen Sachverstandigen und Prifstellen zu fiihren und dieses im Bundesan-
zeiger zu veroffentlichen. Zur Austibung der Rechtsaufsicht Uber die unabhangigen Sachver-
standigen und Prifstellen haben die Anerkennungsstellen der jeweils zustandigen Aufsichtsbe-

horde in Bund oder Land eine Durchschrift des Anerkennungsbescheids zuzuleiten.

Zu § 23 - Zustimmungserfordernisse

Zu Absatz 1

Die Vorschrift stellt sicher, dass die Zustimmungserfordernisse fur das Betreten von Raumen,
die einem Wohnrecht unterliegen, oder fiir die Inaugenscheinnahme von Pflegebediirftigen

eingehalten werden.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift kniipft die Wirksamkeit einer Zustimmung an eine ausreichende Aufklarung. Fer-

ner stellt sie sicher, dass die erforderlichen Zustimmungen vor Durchfiihrung einer zustim-

mungspflichtigen Malinahme erteilt werden.
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Zu Absatz 3

Die Vorschrift regelt, unter welchen Voraussetzungen die Zustimmung durch Dritte ersetzt wer-

den kann.

Zu § 24 — Ubergangsregelungen

Zu Absatz 1

Die Vorschrift soll sicherstellen, dass frithzeitig mit den Prifungen begonnen werden kann.

Zu Absatz 2

Es hat sich gezeigt, dass viele zugelassene Pflegeeinrichtungen keine Prifauftrdge mehr ver-
geben, weil sie erst die Verordnung abwarten. Die Vorschrift soll die Mdglichkeit schaffen, in
der Zeit seit Inkrafttreten des Pflege-Qualitatssicherungsgesetzes durchgefuhrte Prifungen
anzuerkennen, wenn sie den Anforderungen der Verordnung entsprechen. Die Feststellung, ob
diese Voraussetzungen eingehalten sind, ist durch eine Anerkennungsstelle nach 8§ 22 zu tref-
fen. Zur Vereinfachung des Verfahrens sollen hierzu die Anerkennungsstellen tatig werden, bei
denen die Prifinstitutionen nach Inkrafttreten der Verordnung ohnehin einen Antrag auf Aner-
kennung als unabhangiger Sachverstandiger oder Prifstelle stellen. Verzichtet die Prifinstituti-
on, die eine Qualitatsprufung vor Inkrafttreten der Verordnung durchgefihrt hat, auf einen sol-
chen Anerkennungsantrag, ist die auf Bundesebene angesiedelte Anerkennungsstelle zustan-

dig. Ein solcher Verzicht diirfte aber die Ausnahme darstellen.

Zu 8 25 — Inkrafttreten

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten.



