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Mit der Verabschiedung des Pflege-Qualitatssicherungsgesetzes (PQsG) hat der Gesetzgeber
deutlich gemacht, dass er der Qualitat pflegerischer Leistungen kiinftig einen noch héheren
Stellenwert als bisher einrdumt. Zur Umsetzung der neuen gesetzlichen Regelungen hat der
Gesetzgeber die Bundesregierung in § 118 des Elften Buches Sozialgesetzbuch zum Erlass
einer Rechtsverordnung Uber Beratungs- und Prifvorschriften in der pflegerischen Versorgung
ermachtigt.
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Die vorgenannte Verordnung mit Vorbiatt und Begrindung sowie den Beschlussvorschlag und
den Sprechzettel fir den Régierungssprecher ibersende ich mit der Bitte, die Zustimmung des
Kabinetts in der Sitzung am 19. Juni 2002 im Rahmen der TOP-1-Liste herbeizufGhren. :

- Der Vérordnungsentwurf ist mit den Bundesministerien des Innern, der Justiz, der Finanzen,

~ fir Wirtschaft und Technologie, fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, fur Arbeit und So-
Zialordnung und fur Familie, Senioren, Frauen und Jugend sowie den Bundesbeauftragten fir
den Datenschutz und fir die Belange behinderter Menschen abgestimmt. Der Bundesbeauf-
tragte fir die Winschéﬁlfchkeit in der Verwaltung und die ibrigen Bundesressorts habeﬁ keine
Stellungnahme abgegeben. Bei der Erarbeitung des Vérordnungsentwurfes wurden die von
der Bundesregierung beschlossenen Priffragen for Rechtsvorschriften des Bundes beachtet.
Die Rechtspriifung nach § 46 Abs. 1 GGO wurde durch das Bundesministerium der Justiz
durchgefiihrt. Die Anforderungen nach § 44 GGO sind erfulit.

Die Verordnung bedarf der Zustirhmung des Bundesrates. Bei der Erarbeitung des Verord-

" nungsentwurfes wurden Vertreter aller Lander beteiligt. Im Bundesrat ist Gberwiegend mit Zu-
stimmung zu rechnen. Durch die Umsetzung der Verordnungsermichtigung entstehen fur die
Haushalte von Bund, Landern und Gemeinden keine zusitzlichén Haushaltsausgaben. Fir die
regelmalige Erbringung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen wurden im Pflege-
Qualitatssicherungsgesetz jéhrliche Kosten von etwa 40 Mio. DM prognostiziert, die in die
Pflegesétze einkalkuliert werden kénnen. Dabei wurde von einem zweijahrigen Nachweisturnus
ausgegangen. Im Rahmen der Verbindeanhdrung wurden unter anderem die Vertreter der
Leistungserbringer, der Kostentréger (Pflegekassen, Sozialhilfetrager), der Pflegebedlrftigen
und der Pflegeberufe gehdrt. Die Zielsetzungen des Verordnungsentwurfes werden von allen
Beteiligten geteilt. Es ist allerdings nicht auszuschlieRen, dass die von den Landern nach-
driicklich geforderte strenge Verbindlichkeit der Prifkataloge einschiieftlich der Aufnahme von
Ausschlusskriterien bei Vorliegen von Qualitdtsmangeln auf Kritik bei den Verbanden der Ein-
richtungstragern stoRen wird.

Ate, Quutdt



Anlage 1

Entwurf einer Verordnung zur Beratung und Prifung von Pflegeein-
richtungen (Pflege-Prifverordnung - PflegePrifV)

Vorblatt

A. Zielsetzung

Mit der Verabschiedung des Pflege-Qualitatssicherungsgesetzes (PQsG) hat der Gesetzgeber
deutlich gemacht, dass er der Qualitat pflegerischer Leistungen kiinftig einen noch héheren
Stellenwert als bisher einrAumt. Aus Sicht des Gesetzgebers ist die externe Qualitatssicherung
insbesondere durch Qualitatsprifungen der Medizinischen Dienste der Krankenversicherung
sowie durch Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen durch unabhén-
gige Sachverstandige oder Prifstellen erforderlich. Zur Umsetzung der neuen gesetzlichen
Regelungen hat der Gesetzgeber die Bundesregierung in § 118 des Elften Buches Sozialge-
setzbuch zum Erlass einer Rechtsverordnung Uber Beratungs- und Prufvorschriften in der pfle-

gerischen Versorgung erméachtigt.

B. Losung

Von der Erméchtigung 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 fur die Haushalte von Bund, Ladndern und Gemeinden

keine zusatzlichen Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand.



2. Vollzugsaufwand

Durch die Umsetzung der Verordnungserméchtigung werden keine zusatzlichen Ko-

stenwirkungen im Verwaltungsvollzug ausgelést.

E. Sonstige Kosten

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

unabhangigen Sachverstandigen und Prifstellen.

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

braucherpreisniveau, zu rechnen.



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

Vom ...

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

des Elften Buches Sozialgesetzbuch genannten Stellen und Personen:
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Erster Abschnitt

Allgemeine Vorschriften

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

humane und aktivierende Pflege unter Achtung der Menschenwirde gewahrleisten,



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

3. die gesetzlich vorgeschriebene und vertraglich vereinbarte Leistungsqualitit einge-

halten wird.

Zweck dieser Verordnung ist ferner, die Einrichtungstrager in ihrer Verantwortung fiir die Qua-
litat der Leistungen ihrer Einrichtungen einschlie3lich der Sicherung und Weiterentwicklung der

Pflegequalitat zu starken.

§2
Begriffsbestimmungen

(1) Qualitatsprufungen nach dieser Verordnung sind Prufungen, die vom Medizinischen Dienst
der Krankenversicherung oder von Sachverstandigen durchgefuhrt werden, die von den Lan-
desverbanden der Pflegekassen nach 8§ 112 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch be-
stellt sind. Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen im Sinne dieser
Verordnung sind solche, die von unabhéangigen Sachverstandigen oder Prifstellen nach § 113

Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch durchgefiihrt werden.

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

Buches Sozialgesetzbuch bestellte Sachverstandige.

§3
Regelungstatbestande

(1) Der Regelungsinhalt dieser Verordnung erstreckt sich auf die in § 118 Abs. 1 und 2 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch aufgefihrten Regelungstatbestande. Dazu gehdren auch der
Nachweis und die Prifung der von den zugelassenen Pflegeeinrichtungen aufzustellenden
Leistungsabrechnungen sowie die Uberprifung der Leistungen der hauslichen Krankenpflege
nach 8§ 37 des Funften Buches Sozialgesetzbuch und der Anforderungen des 8§ 2 Nr. 8 in Ver-
bindung mit 8 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes.



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

schriften bleibt unberuihrt.

§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):

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

die Kurzzeitpflege sowie

S

die vollstationare Pflege.

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

wer im Einzelfall die Kosten tragt oder zu tragen hat.

(2) Zu den qualitatsgebundenen Leistungen der h&auslichen Pflege nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1
und 2 gehdren

1. die Grundpflege,
die hauswirtschaftliche Versorgung und

3. die hausliche Krankenpflege nach 8§ 37 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch, soweit
diese von einer gemischten Pflegeeinrichtung (8 83 Abs. 1 Nr. 3 des Elften Buches

Sozialgesetzbuch) erbracht wird.

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

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

die Grundpflege,
die soziale Betreuung,

die medizinische Behandlungspflege,

A W N PE

die Leistungen bei Unterkunft und Verpflegung sowie



5. die Zusatzleistungen.

Zu den qualitatsgebundenen teilstationaren Leistungen gehdrt auch die notwendige Beforde-
rung des Pflegebedirftigen von der Wohnung zu der Einrichtung der Tagespflege oder der

Nachtpflege und zuriick.

Zweiter Abschnitt
Grundsatze zur Prifung und Beratung

von Pflegeeinrichtungen

§5
Beratung

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

Beratung, hat sie zu unterbleiben.

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

Einrichtung beteiligt waren.

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

Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises stehen.



8§86
Prifgrundsatze

(1) Der Priafmafistab fur Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversi-
cherung und fur Prufungen zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises 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 Prifmalistab aus § 37 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch sowie den auf der Grundlage des § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6

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

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

Mal3gabe des Vierten Abschnitts.

(3) Die Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach 8§ 37 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch sowie die Anforderungen des 8 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 nur in Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Kranken-

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

87
Prufhilfe

(1) Bei Qualitatsprtfungen und bei Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitéatsnach-

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

(2) Die Prufhilfe erstreckt sich auf allgemeine Angaben tber die zugelassene Pflegeeinrichtung,
priufungserhebliche Tatsachen zur Durchfiihrung der jeweiligen Prifung sowie insbesondere
auf Erhebungen tber die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat.



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

und Auslegungshilfen, die sicherstellen, dass

1. die Prufgegenstande bewertet und zueinander gewichtet werden kdnnen sowie

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

Bei Anwendung der Prifhilfe ist zu gewéhrleisten, dass sich die Bewertung auf die von der zu-

gelassenen Pflegeeinrichtung erbrachten und zu verantwortenden Leistungen beschrankt.

(4) Die Prifhilfe ist aufgegliedert nach Prifungen in stationaren und ambulanten zugelassenen

Pflegeeinrichtungen.

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

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

forderlich ist.

§8
Befugnisse der Prufpersonen

und Pflichten der zugelassenen Pflegeeinrichtungen

(1) Personen, die Qualitatsprifungen oder Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und Quali-
tatsnachweisen nach dieser Verordnung durchfiihren (Prufpersonen), sind befugt, Einsicht in
Aufzeichnungen und Unterlagen zu nehmen und diese zu vervielfaltigen, soweit dies zur Erfll-
lung des Prifauftrages erforderlich ist. Zur ordnungsgemaf3en Durchfuhrung der Prifung ist
den Prufpersonen Zugang zu den Raumlichkeiten der zugelassenen Pflegeeinrichtung zu ge-
wahren; nach Moglichkeit sind abgeschlossene Raume zur Durchfiihrung der Prifung zur Ver-

fugung zu stellen.



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

bei den Pflegebeddrftigen befinden, sowie Unterlagen tber

10.

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

Pflegeplanungen und die Pflegeverlaufe,

Mafnahmen zur Qualitatsentwicklung sowie zur Qualitatssicherung,
freiheitsbeschrénkende oder freiheitsentziehende MafRnahmen einschliel3lich &rztlicher
Verordnungen sowie erforderlicher richterlicher Entscheidungen,

Erhalt, Aufbewahrung und die Verabreichung von Arzneimitteln einschlie3lich der &rzt-
lichen Verordnung im Einzelfall sowie die pharmazeutische Uberprifung der Arznei-
mittelvorrate und die Unterweisung der Beschaftigten Uber den sachgerechten Um-
gang mit Arzneimitteln, soweit diese MaRnahmen im Verantwortungsbereich der Ein-
richtung liegen,

Name, Vorname und Ausbildung der Beschaftigten sowie Zusatzqualifikationen, deren
vertraglich vereinbarte sowie regelméaflige Arbeitszeit, die von ihnen in der Einrichtung
ausgelbte Tatigkeit und die Dauer des Beschéftigungsverhaltnisses,

Dienst- und Einsatzplane,

MaRnahmen der hauslichen Krankenpflege einschlie3lich der &rztlichen Verordnung
und der Genehmigung der Krankenkasse im Bereich der ambulanten pflegerischen
Versorgung,

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

die von den Beschaftigten der zugelassenen Pflegeeinrichtung innerhalb der letzten

zwei Jahre vor der Prufung wahrgenommenen Fort- und Weiterbildungsmafinahmen.

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

nicht verfligbar sind, sind sie unverziglich nachzureichen. Erstreckt sich eine Qualitatsprifung

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

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

terlagen vorzuhalten.
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Dritter Abschnitt
Qualitatsprufung durch den

Medizinischen Dienst der Krankenversicherung

89
Priufarten

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

richtungen einer Qualitatspriufung unterzogen werden.

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

Prufanlass hinausgehen.

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

Stichproben aufgenommen werden.

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

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

gen



-11 -

vergleichende Qualitatsprifungen durchfihren. Die in den Vergleich einzubeziehenden zuge-
lassenen Pflegeeinrichtungen werden von den Landesverbanden der Pflegekassen anhand
geeigneter Kriterien ausgewahlt. Als Auswahl- und Vergleichskriterien kommen insbesondere
die Platzzahl, die Zahl der betreuten Pflegebediirftigen nach Pflegestufen, die Beschéftigten
nach Zahl und Qualifikation, die Vergitungs- und Entgeltsatze, das Leistungsangebot und die
Lage der Einrichtung in Betracht. Zugelassene Pflegeeinrichtungen sollen nicht innerhalb eines
Jahres nach einer Einzelprifung oder einer Stichprobenprifung in eine vergleichende Quali-
tatsprufung einbezogen werden. Die Ergebnisse des Einrichtungsvergleichs konnen mit Einwil-
ligung des Tragers der jeweils betroffenen Einrichtung den beteiligten Vergleichseinrichtungen
sowie deren Verbanden auf Landesebene durch die Landesverbande der Pflegekassen zu-
ganglich gemacht werden; personenbezogene Daten sind vor der Ubermittlung zu anonymisie-

ren.

§10

Prifverfahren

(1) Die zugelassenen Pflegeeinrichtungen haben auf Verlangen der Landesverbénde der Pfle-
gekassen dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung die Prifung der erbrachten Lei-
stungen und deren Qualitéat zu ermdglichen. Zur Durchfihrung einer Qualitatsprifung erteilen
die Landesverbande der Pflegekassen gemeinsam dem Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung den Prufauftrag. Der Prifauftrag enthélt Angaben zum Prifgegenstand und zum
Prufumfang. Zur Vorbereitung der Priifung soll dem Medizinischen Dienst der Krankenver-
sicherung auf Verlangen auch der letzte Leistungs- und Qualitdtsnachweis nebst Prifbericht,
der Versorgungsvertrag, die Vergutungs- und Entgeltvereinbarung und bei Pflegeheimen die
Leistungs- und Qualitatsvereinbarung in ihrer jeweils geltenden Fassung zur Verfiigung gestellt
werden. Soweit eine anlassbezogene Prifung durchgefuhrt werden soll, erteilen die Landes-
verbénde der Pflegekassen den Prifauftrag unverziglich. Erstreckt sich die Prifung auch auf
Leistungen nach dem Fiinften Buch des Sozialgesetzbuches, erhalten die Landesverbande der

Krankenkassen eine Mitteilung.

(2) Die Landesverbande der Pflegekassen haben bei Erteilung des Prifauftrages einen Lei-
stungs- und Qualitatsnachweis im Hinblick auf Prifumfang und Prifzeitpunkt angemessen zu
bertcksichtigen, wenn dessen Erteilung nicht langer als ein Jahr zuriickliegt. Dies gilt nicht bei

anlassbezogenen Einzelprifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung.
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(3) Qualitatsprufungen 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
Prufung handelt. Zur Vorbereitung auf eine angemeldete Prifung kann der Medizinische Dienst
der Krankenversicherung vor der Begehung der Einrichtung die Ubersendung von Unterlagen
nach § 8 Abs. 2 verlangen, soweit sie nicht bereits bei den Landesverbanden der Pflegekassen

oder dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung vorliegen.

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

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

(5) Fur Prufpersonen, die Qualitatsprufungen durchfiihren, gilt der Funfte Abschnitt entspre-
chend. Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung kann zu der Qualitatsprufung in ei-
gener Verantwortung Personen hinzuziehen, die die Anforderungen nach 8 18 Abs. 1 Satz 3
erfillen. Zur Uberprifung der Abrechnung von Leistungen kénnen dies auch Beschéftigte von
Pflegekassen sein oder, soweit es sich um die Abrechnung von Leistungen nach § 37 des

Funften Buches Sozialgesetzbuch handelt, von Krankenkassen.

§11

Prifergebnisse

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

Berichts zu dokumentieren (Prifbericht), der wenigstens

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

beinhaltet. Nach Abschluss der Qualitatsprifung sind die Prifergebnisse mit der zugelassenen
Pflegeeinrichtung in einem Abschlussgesprach zu erértern; der Prifbericht soll innerhalb von
vier Wochen erstellt werden. Der Prufbericht ist der gepruften Pflegeeinrichtung und ihrem Tra-
ger, den Landesverbanden der Pflegekassen, den zustandigen Tragern der Sozialhilfe sowie,
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bei stationarer Pflege, auch der nach Landesrecht fur die Durchfiihrung des Heimgesetzes be-
stimmten Behdrde (Heimaufsichtsbehorde) und bei h&auslicher Pflege den zustéandigen Pflege-
kassen zuzuleiten; soweit die Pflegeeinrichtung eine Stellungnahme abgegeben hat, ist diese

beizufiigen.

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

erforderlich ist.

(3) Soweit bei einer Qualitatsprufung Mangel festgestellt wurden, entscheiden die Landesver-
bande der Pflegekassen nach Anhdérung des Tragers der Pflegeeinrichtung und der beteiligten
Tragervereinigung unter Beteiligung des zustandigen Sozialhilfetragers, welche MalRnahmen
zu treffen sind, erteilen dem Trager der Einrichtung hiertiber einen Bescheid und setzen ihm
darin zugleich eine angemessene Frist zur Beseitigung der festgestellten Mangel. Die Prufper-
son des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung soll an dem Anhdrungsverfahren
beteiligt werden. Soweit die Mangel Leistungen nach dem Finften Buch des Sozialgesetzbu-
ches betreffen, ist das Einvernehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen herzu-
stellen. Werden nach Satz 1 festgestellte Mangel nicht fristgerecht beseitigt, kbnnen die Lan-
desverbande der Pflegekassen gemeinsam den Versorgungsvertrag gemafd § 74 Abs. 1, in
schwerwiegenden Fallen nach 8 74 Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch, kundigen.
§ 115 Absatze 3 und 4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch bleiben unberihrt.

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

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

Leistungs- und Qualitatsnachweise

§12
Vorlagepflicht

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

sem Abschnitt erteilt worden ist.

(2) Erflllt die geprifte Pflegeeinrichtung zum Zeitpunkt der Priifung, gemessen an der Prifhilfe,
wenigstens die gesetzlich vorgeschriebene und vertraglich vereinbarte Leistungsqualitat, hat
sie Anspruch auf Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises. Der Leistungs- und Qua-
litatsnachweis darf nur durch unabhangige Sachverstandige oder Priifstellen erteilt werden, die
nach dem Sechsten Abschnitt anerkannt sind; sie tragen gegenuber der zu prifenden Einrich-
tung die Verantwortung fur die ordnungsgemafe Durchfiihrung des Prufverfahrens. Nach dem

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

§13
Verfahren zur Erteilung eines

Leistungs- und Qualitatsnachweises

(1) Zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises beauftragt die nachweispflichtige
Pflegeeinrichtung einen unabhangigen Sachverstandigen 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 aufgeflihrten Unterlagen sowie den letzten Prifbericht des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung zuzuleiten. Die Anerkennung ist gegentber der zugelassenen Pflegeein-

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

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

(3) Die prufende Stelle hat nach Abschluss der Prifung zur Erteilung eines Leistungs- und
Qualitatsnachweises die Priufergebnisse mit der zugelassenen Pflegeeinrichtung in einem Ab-
schlussgesprach zu erdrtern und einen Prifbericht zu erstellen. Der Prifbericht enthalt wenig-
stens Angaben Uber die in § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 3 aufgefuihrten Gegenstdnde und soll
innerhalb von vier Wochen erstellt werden. Der Prifbericht ist der gepriften Pflegeeinrichtung
und ihrem Trager, den Landesverbénden der Pflegekassen, den zustandigen Tragern der So-
zialhilfe sowie, bei stationarer Pflege, auch der nach Landesrecht fur die Durchfihrung des
Heimgesetzes bestimmten Behoérde (Heimaufsichtsbehodrde) und bei hauslicher Pflege den
zustandigen Pflegekassen nach dem Abschlussgesprach zuzuleiten; soweit die Pflegeeinrich-

tung eine Stellungnahme abgegeben hat, ist diese beizufligen.

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

der privaten Krankenversicherung e.V. zuzuleiten.

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

dung. Erst- und Wiederholungsprufung gelten als eine Prifung.

(6) Der Prifbericht darf personenbezogene Daten nicht enthalten; das gleiche gilt fur die Stel-
lungnahme der Pflegeeinrichtung nach Absatz 3, wenn sie dem Prifbericht beigefugt wird. Die
zugelassene Pflegeeinrichtung ist befugt, den Prifbericht zu veroffentlichen.
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8§14
Verhéltnis zu Qualitatsprifungen

durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung

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

ausgeschlossen werden.

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

gelegt wird.

FlUnfter Abschnitt

Anforderungen an unabhéngige Sachverstandige und Prifstellen

§15

Unabhé&ngige Sachverstandige

Unabhéangige Sachverstandige im Sinne des § 113 Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
sind Personen, die Prifungen von zugelassenen Pflegeeinrichtungen und deren Leistungen zur
Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen eigenverantwortlich durchfiihren. Sie muis-
sen die zur Wahrnehmung der Prifaufgabe erforderliche Zuverlassigkeit, Geeignetheit, Unab-
hangigkeit und Qualifikation nach Mafl3gabe der 88 16 bis 18 besitzen und ihre Priftatigkeit
dauerhaft und regelméaRig ausiiben. 8 19 Abs. 2 Nr. 4 bis 6 gilt entsprechend.
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§16

Zuverlassigkeit und Geeignetheit

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

hangigen Sachverstandigen obliegenden Aufgaben nicht gegeben ist.

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

1. innerhalb der letzten finf Jahre wegen einer vorsatzlichen Tat zu Freiheitsstrafe von
mehr als drei Monaten oder zu Geldstrafe von mehr als 90 Tagessatzen verurteilt
worden ist,
infolge Richterspruchs die Fahigkeit zur Bekleidung offentlicher Amter verloren hat,

3. nicht in geordneten wirtschaftlichen Verhaltnissen lebt; dies ist in der Regel der Fall,
wenn uber das Vermogen das Insolvenzverfahren ertffnet worden ist oder Antrag-
steller in das vom Insolvenzgericht oder vom Vollstreckungsgericht zu fihrende Ver-

zeichnis eingetragen sind.

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

geeignet ist, Prifungen nach dieser Verordnung ordnungsgemaf durchzufihren.

§17
Unabhéangigkeit

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

nehmung in Frage stellen kann, die erforderliche Unabhéngigkeit nicht gegeben ist.

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

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

sonstigen vertraglichen Vereinbarungen auszuschlieRen ist.

(3) Prufauftrage darf nicht Gbernehmen, wer innerhalb der letzten funf Jahre vor der Prifung

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

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

Pflegeeinrichtung wirtschaftlich verbunden ist.

§18

Qualifikation

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

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

die Anforderungen nach den 88 16 und 17 erfullen.

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

nachweisen. Hierzu dient in der Regel der Nachweis Uber

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

2. die Mitwirkung an mindestens zwei Qualitatsaudits oder Prifungen der Qualitat in der

Fachdisziplin Pflege mit einer Dauer von zehn Tagen

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

sein.

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

reich abschliel3en, der insbesondere Kenntnisse vermittelt tber

1. das System der Qualitatssicherung nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch, dem
Bundessozialhilfegesetz und dem Heimgesetz,
die Anlage zu dieser Verordnung,
das Verfahren zur Durchfiihrung von Prifungen der Einrichtungsqualitat und zur Er-
teilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen,
Anforderungen an unabhangige Sachverstandige und Prfstellen,

die Anerkennung von unabhangigen Sachversténdigen und Prfstellen.

Die Erarbeitung der Lehrgangsinhalte und die Durchfiihrung der Lehrgange nach Satz 1 oblie-
gen den Spitzenverbanden der Pflegekassen unter Beteiligung des Medizinischen Dienstes der
Spitzenverbande der Krankenkassen. Die Durchfiihrung der Lehrgédnge kann durch vertragliche
Vereinbarung anderen geeigneten Stellen Gbertragen werden. Die Kosten, die den mit der
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Durchfiihrung der Lehrgange befassten Stellen entstehen, tragen die Lehrgangsteilnehmer und

kénnen diesen gegeniiber geltend gemacht werden.

(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 Durchfiihrung 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 auf Dauer ange-
legte organisatorische Zusammenfassungen von Personal und Sachmitteln zum Zweck der

Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen.

(2) Die Prufstelle muf3 die Gewahr fur eine regelméaflige, reibungslose und ordnungsgemaliie

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

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

Beschaftigte durchgefiihrt werden, die den Anforderungen der 88 16 bis 18 geniigen,

2. die Prifstelle von Personen geleitet wird, die den Anforderungen der 8§ 16 und 17
genugen,
3. keine Bindungen zwischen der Prifstelle und

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

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

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

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

Rahmen der gesetzlich zulassigen Grenzen verarbeitet werden.

Sechster Abschnitt
Anerkennung unabhangiger Sachverstandiger oder Prifstellen

zur Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen

§20

Anerkennungsanspruch

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

Abschnitt nach MaRRgabe der nachfolgenden Vorschriften erfillt sind.

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

Sozialgerichten eréffnet.
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§21

Anerkennungsverfahren

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

lers und aller dort beschéftigten Prifpersonen enthélt.

(2) Fur die Anerkennung unabhangiger Sachverstandiger sind dem Antrag nach Absatz 1 ge-

eignete Nachweise Uber

eine dauerhafte und regelmaRige Priftatigkeit nach § 15 Satz 2,
2. die Einhaltung der organisatorischen Voraussetzungen nach § 15 Satz 3 i.V.m. § 19
Abs. 2 Nr. 4 bis 6,
die Zuverlassigkeit und Geeignetheit nach § 16,
die Unabhangigkeit nach 8 17 und
die Qualifikation einschlief3lich der Fort- und Weiterbildung nach § 18 Abs. 4

beizufligen. Fur den Nachweis der dauerhaften und regelmafigen Pruftatigkeit reicht bei der
erstmaligen Anerkennung der Nachweis Uber eine auf Dauer angelegte Geschéftstatigkeit aus.
Die Erfullung der Anforderungen nach § 16 kann durch eine schriftliche Erklarung der Antrag-
steller dartiber nachgewiesen werden, dass keine Grinde vorliegen, die der Annahme der Zu-
verlassigkeit oder der Geeignetheit entgegenstehen; entsprechendes gilt fur die Einhaltung der
Anforderungen an die Unabhangigkeit nach 8 17. Der Nachweis Uber regelméRige Fort- und
Weiterbildungen nach § 18 Abs. 4 ist bei der erstmaligen Anerkennung nicht erforderlich. Dar-

Uber hinaus kann die anerkennende Stelle die Vorlage eines Flhrungszeugnisses verlangen.

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

chend.

(4) Die anerkennenden Stellen konnen bei den Antragstellerinnen und Antragstellern weitere
Unterlagen anfordern, die Geschéaftsraume wahrend der tGblichen Geschaftszeit in Augenschein
nehmen oder die Prufpersonen bei Durchfiihrung einer Prifung begleiten, soweit dies zur

Durchfiihrung eines Anerkennungsverfahrens erforderlich ist. Vorsatzlich unwahre Angaben
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Uber anerkennungserhebliche Tatsachen schlieRen die Anerkennung aus. Der anerkennenden
Stelle sind Anderungen unverziiglich mitzuteilen, die nachweispflichtige Angaben nach den
Absatzen 1 bis 3 betreffen.

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

ziehen.

§22

Anerkennungsstellen

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

beteiligt werden.

(2) Die Landes- und Bundesverbéande der Pflegekassen fuhren ein jahrlich zu aktualisierendes
Register uber die anerkannten unabhangigen Sachverstandigen und Prufstellen. Das Register
ist im Bundesanzeiger zu verdffentlichen. Der zustandigen Aufsichtsbehdrde ist eine Durch-

schrift des Anerkennungsbescheids zuzuleiten.



=24 -

Siebter Abschnitt
Einwilligung Pflegebedurftiger

§23

Einwilligungserfordernisse

(1) Raume in Pflegeheimen, die einem Wohnrecht Pflegebedurftiger unterliegen, dirfen von
Prifpersonen zum Zwecke einer Qualitatsprifung oder einer Prifung zur Erteilung eines Lei-
stungs- und Qualitatsnachweises nur mit Einwilligung der betroffenen Pflegebedirftigen betre-
ten werden. Im Falle einer Qualitatsprifung ist die Einwilligung nicht erforderlich, soweit das
Betreten zur Verhitung dringender Gefahren fir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung erfolgt.
Bei der ambulanten Pflege darf die Qualitat der Leistungen eines Pflegedienstes in den Woh-
nungen von Pflegebedurftigen nur mit deren Einwilligung Gberprift werden; Satz 2 gilt entspre-
chend. Befragungen und Inaugenscheinnahmen von Pflegebedurftigen sowie die damit zu-
sammenhéangende Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten von Pfle-
gebedurftigen zum Zwecke der Erstellung eines Prifberichts bedurfen der Einwilligung der Be-

troffenen.

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

gen uber

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

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

die jederzeitige Widerrufbarkeit der Einwilligung

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

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

Schlussvorschriften

§24

Ubergangsregelungen

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

bei Qualitatsprifungen bis zum 30. Juni 2004 vorliegen.

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

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

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

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

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

verbénde der Pflegekassen.

§25

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.



Begrindung

A. Allgemeiner Teil

Mit der Verabschiedung des Pflege-Qualitatssicherungsgesetzes (PQsG) hat der Gesetzgeber
deutlich gemacht, dass er der Qualitat pflegerischer Leistungen hohen Stellenwert einrdumt. Er
hat damit nachvollzogen, dass die Pflegebedurftigen und ihre Angehérigen 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 Qualitatsprufungen 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 Bemihungen um eine

gute Leistungsqualitat zu unterstitzen.

Diese Regelungen sind dabei von der Philosophie gepréagt, dass Qualitat nicht von auf3en in
die Pflegeeinrichtungen ,hineingepruft“ werden kann, sondern von innen heraus - aus der Ei-
genverantwortung der Einrichtungstrager und aus der Mitverantwortung der Leistungstrager -
entwickelt werden muss. Primar sind die Trager der zugelassenen Pflegeeinrichtungen fiir die
Sicherung und fir die Weiterentwicklung der Qualitat ihrer ambulanten, teil- oder vollstationa-
ren Leistungen verantwortlich. Als neues, tragernahes Instrument der externen Qualitatssiche-
rung wurde durch das PQsG der Leistungs- und Qualitdtsnachweis eingefiihrt. Sowohl die Lei-
stungs- und Qualitdtsnachweise als auch die weiterhin von den Medizinischen Diensten der
Krankenversicherung durchzufiihrenden Qualitatsprifungen sind Bestandteil eines aufeinander
abgestimmten Systems der internen und externen Qualitatssicherung. Es handelt sich gleich-
sam um flankierende Elemente zur Abstltzung der vom Gesetzgeber des PQsG vorgegebe-
nen primaren Zielrichtung, die Leistungsqualitat von innen, aus den Einrichtungen selbst her-
aus, zu entwickeln, wenn sie dauerhaft und nachhaltig gesichert und weiterentwickelt werden
soll. Die Instrumente zur externen Qualitatssicherung werden fir die Einrichtungen Impulswir-

kungen entfalten, die eigenen Anstrengungen zur Qualitatssicherung noch weiter auszubauen.

Zur Umsetzung der neuen gesetzlichen Regelungen zur externen Qualitatssicherung hat der
Gesetzgeber die Bundesregierung in 8§ 118 des Elften Buches Sozialgesetzbuch erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Beratungs- und Prifvorschriften
anzuordnen. Von der Erméachtigung wird mit der vorliegenden Verordnung Gebrauch gemacht.

Die Regelungsinhalte der Verordnung zielen vor allem auf die nachfolgenden Regelkreise ab:



Es werden die Leistungen ndher bestimmt, die als qualitditsgebundene Leistungsange-
bote in die Qualitatssicherung nach der Verordnung einzubeziehen sind. Hierbei handelt
es sich im Kern um Leistungen, die nach dem Elften Buch des Sozialgesetzbuches er-
bracht werden. Hinzu kommen bei Pflegediensten Leistungen der hauslichen Kranken-
pflege nach dem Fiinften Buch Sozialgesetzbuch. Ferner sollen im Rahmen der Quali-

tatsprifungen die Leistungsabrechnungen mit Gberprift 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 Qua-
litatsprifungen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung und die Prifungen
zur Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen durch unabhangige Sachverstan-
dige und Prufstellen in ambulanten und stationéaren Pflegeeinrichtungen dar sowie das

daran anknipfende Prufraster einschlief3lich einer Bewertungssystematik.

Dabei ist es selbstverstandlich, dass sich die inhaltlichen Anforderungen an die Qualitat
der pflegerischen Leistungen auch weiterhin aus gesetzlichen Regelungen sowie den
vertraglichen Vereinbarungen der Partner der Pflegeselbstverwaltung - insbesondere aus
den Vereinbarungen nach den 88 72, 75, 80 Abs. 1, 80 a des Elften Buches Sozialge-
setzbuch - ergeben. Es ist jedoch erforderlich, die sich aus diesen Vorgaben ergebenden
inhaltlichen Mal3stabe fir die Qualitatsprifungen sowie die Leistungs- und Qualitats-

nachweise praktisch anwendbar zu machen und zu operationalisieren.

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

ordnung unter anderem

1. die Prufgegenstande festgelegt,

2. die Erhebungsmerkmale an den Prifebenen der Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitat ausgerichtet und

3. eine Bewertungssystematik flr die Durchfihrung von Prifungen zur Erteilung

eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises vorgegeben.
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Diese Vorgaben werden in der Prifhilfe verbindlich verankert.

Die Prifhilfe beinhaltet umfangreiche Prifkataloge (ambulant und stationar), die bei einer
Qualitatsprifung durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung oder bei ei-
ner Prifung zur Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen zugrunde gelegt wer-
den missen. Dabei orientiert sich das Prifraster unter anderem an Prifsystemen, die
bereits jetzt in der Praxis zur Anwendung kommen - insbesondere an der vom Medizini-
schen Dienst der Spitzenverb&nde der Krankenkassen im Jahr 2000 herausgegebenen
»,MDK-Anleitung zur Prifung der Qualitat nach § 80 SGB XI* in der ambulanten und sta-
tionaren Pflege. Diese Prufanleitung wird sowohl von Fachbeteiligten als auch von Part-
nern der Pflegeselbstverwaltung als sinnvolles und hilfreiches Instrument zur Durchfih-
rung von Qualitatsprifungen angesehen. Die Prifhilfe stellt daher fir die Beteiligten we-
der ungewohntes Neuland dar noch beinhaltet sie Anforderungen, die vom Grundsatz
nicht auch bisher bereits Gegenstand der Prifung vertraglich vereinbarter oder gesetzli-

cher Anforderungen an die Leistungsinhalte waren.

Die Prifhilfe beinhaltet ferner eine Bewertungssystematik fir die Beurteilung der Lei-
stungsqualitat der Pflegeeinrichtungen im Rahmen der Prifungen zur Erteilung von Lei-
stungs- und Qualitdtsnachweisen, die die einzelnen Prifgegenstande durch die Bildung
von Fragenkategorien unterschiedlicher Wertigkeit zueinander und im Hinblick auf das
Gesamturteil gewichtet. Au3erdem sind flir besonders bedeutsame Sachverhalte Aus-

schlusskriterien vorgesehen.

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

sequenzen aus der Durchfiihrung von Qualitatsprifungen.

Als Neuerung ist dabei hervorzuheben, dass kinftig Stichproben und vergleichende
Prufungen eine starkere Bedeutung erhalten sollen. Die Regelung des § 118 Abs. 4 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch sieht eine regelmafiige Berichtspflicht des Medizini-
schen Dienstes der Krankenversicherung vor. Insbesondere zur ordnungsgemalfien Er-
flllung dieser Berichtspflicht sollen Stichprobenprifungen durchgefihrt werden. Aul3er-
dem ist eine Validierung des neuen Systems von Prifungen zur Erteilung von Leistungs-
und Qualitatsnachweisen durch unabhangige Sachverstandige und Prufstellen erforder-
lich. Die Stichprobenprufungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung

dienen auch dieser Validierung.



Die vergleichenden Prifungen 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 Hintergrinde von Qualitatsunterschieden aufzudecken und zugleich den in
die Vergleichslberprifung einbezogenen Einrichtungen Erkenntnisse und Hinweise fur

Anséatze zur Qualitatsverbesserung aufzeigen.

Als wichtige Neuregelungen sind ferner die Vorschriften tber

-- die Anforderungen an die unabhéngigen Sachverstandigen und Prufstellen,
-- deren Anerkennung durch die Verbande der Pflegekassen sowie
-- die Durchfuihrung der Priifungen zur Erteilung des Leistungs- und Qualitatsnach-

weises durch die neuen Prifinstitutionen

anzusehen.

Zur Wahrnehmung der Priifaufgabe missen die Prifpersonen die erforderliche Zuver-
lassigkeit, Geeignetheit, Unabhangigkeit und Qualifikation besitzen, ihre Pruftatigkeit
dauerhaft und regelméRig ausiiben sowie einen geordneten Geschaftsablauf sicherstel-
len. Die erforderliche Zuverlassigkeit und Geeignetheit ist gegeben, wenn die Prifperson
auf Grund ihrer personlichen Eigenschaften, ihres Verhaltens und ihrer Fahigkeiten zur
ordnungsgemalfen Erflllung der ihr obliegenden Aufgaben geeignet ist. Die erforderliche
Unabhangigkeit ist anzunehmen, wenn keine wirtschaftlichen, finanziellen oder sonstigen
Abhéngigkeiten gegeben sind, die das Urteil beeinflussen oder das Vertrauen in die un-
parteiliche und unbefangene Aufgabenwahrnehmung in Frage stellen kénnen. Diese
Anforderungen werden anhand von in der Verordnung aufgefiihrten Regelbeispielen na-

her erlautert.

Prifungen in den Bereichen der allgemeinen Pflegeleistungen, der hauslichen Kranken-
pflege, der medizinischen Behandlungspflege und der sozialen Betreuung durfen nur
durch Pflegefachkrafte oder durch Arzte durchgefiihrt werden. Zur Priifung kénnen wei-
tere Personen hinzugezogen werden. Die Prifpersonen missen aul3erdem auf den Ge-
bieten der internen Qualitatssicherung und des Qualitdtsmanagements sowie der Pri-
fung ausreichendes Fachwissen und Praxiserfahrung haben. Schlie3lich muf3 eine

Schulung nachgewiesen werden, die die Prufpersonen mit dem System der Qualitatssi-



cherung nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch, dem Bundessozialhilfegesetz und dem

Heimgesetz vertraut gemacht hat.

Die Prifung zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises einer Pflegeeinrich-
tung durch unabhangige 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 verfiigen. Dies ist erforderlich, um dauerhaft
ein hohes Niveau bei der Anerkennung zu gewahrleisten. Zur fachlichen Beurteilung der
Anerkennungsfahigkeit eines unabhangigen Sachverstandigen oder einer Prifstelle kdn-
nen die Anerkennungsstellen daher den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
oder auf Bundesebene den Medizinischen Dienst der Spitzenverbande der Krankenkas-

sen in geeigneter Form beteiligen.

Durch § 113 des Elften Buches Sozialgesetzbuch wurde ein bislang gesetzlich nicht ver-
ankertes System zur externen Qualitatssicherung eingefthrt. Die Vorschrift hat die recht-
liche Grundlage fur die Verpflichtung der Einrichtungen zu einem regelméiigen Nach-
weis ihrer Leistungen und deren Qualitat durch Leistungs- und Qualitatsnachweise ge-
schaffen. Durch den (alle zwei Jahre vorzulegenden) Leistungs- und Qualitdtsnachweis
erbringt die zugelassene Pflegeeinrichtung den Beleg, dass sie den Qualitatsanforderun-
gen des Elften Buches Sozialgesetzbuch entspricht. Inhalt des Leistungs- und Qualitats-
nachweises kann daher ausschlieflich die Feststellung sein, dass die geprifte Pflegeein-
richtung zum Zeitpunkt der Prufung wenigstens die Qualitatsanforderungen nach dem
Elften Buch Sozialgesetzbuch erfllt. Die Erteilung des Leistungs- und Qualitdtsnachwei-
ses setzt eine erfolgreiche Prifung durch unabhangige Sachverstandige oder Prufstellen
voraus. Die Verfahrensvorgaben fur diese Prifungen sind den Verfahrensvorgaben fr
die Durchfiihrung von Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung angenéahert. Aus der Zielsetzung, die mit der Einfiihrung der Leistungs- und
Qualitatsnachweise verbunden ist, erschlief3t sich, in welchem Verhaltnis ,MDK-
Prifungen” zu den Prifungen zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises
durch unabhangige Sachverstandige und Prifstellen stehen. Ziel war es unter anderem,
die primare Verantwortung der Einrichtungstrager und ihrer Verbande zu starken (durch
den Nachweis der erfolgreichen internen Qualitatssicherung) und den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung bei seinen Prifaufgaben zu entlasten. Bislang ist die
interne Qualitatssicherung aber weder tberall eingefiihrt noch fachlich unumstritten. Au-

Berdem ist zu berlcksichtigen, dass Mangel in der pflegerischen Versorgung auch dann
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auftreten kdnnen, wenn Systeme zur internen Qualitatssicherung eingefiihrt sind und
praktiziert werden. Vor diesem Hintergrund ist es unumgéanglich, dass der Gesetzgeber
Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung auch wei-
terhin aufrecht erhalt. Daher ist vorgesehen, dass Qualitatspriufungen des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung durch Leistungs- und Qualitatsnachweise nicht aus-
geschlossen oder eingeschrankt werden kénnen. Gleichwohl ist die Vorlage eines Lei-
stungs- und Qualitdtsnachweises bei der Bestimmung von Prifturnus und Priftiefe der
Qualitatsprufungen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung angemessen
zu berlcksichtigen, wenn er nicht alter als ein Jahr ist. Dies gilt nicht fir anlassbezogene

Prufungen.

- Als weitere Regelung beinhaltet die Verordnung die Anforderungen an die Einwilligung
Pflegebediirftiger zum Zutritt zu Raumen, die einem Wohnrecht unterliegen, zu Befra-

gungen sowie zu Inaugenscheinnahmen der Pflegebedurftigen.

Durch die Umsetzung der Verordnungserméachtigung werden fur die Haushalte von Bund, L&n-
dern und Gemeinden keine zuséatzlichen Kostenwirkungen ausgeldst. Fir die regelmafiige Er-
bringung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen wurden im Pflege-
Qualitatssicherungsgesetz jahrliche Kosten von etwa 40 Mio. DM prognostiziert, die in die
Pflegesatze einkalkuliert werden kénnen. Dabei wurde von einem zweijahrigen Nachweisturnus
ausgegangen. Die Bundesregierung geht davon aus, dass die prognostizierte Gré3enordnung
zutrifft und durch die Rechtsverordnung nicht ausgeweitet wird. Bei den Verb&nden der Pflege-
kassen entsteht Aufwand fir die bereits im Pflege-Qualitatssicherungsgesetz vorgesehene
Durchfihrung von Anerkennungsverfahren von unabhangigen Sachverstandigen und Prifstel-
len. Die Mehrausgaben sind von geringer Bedeutung, so dass mittelbare Auswirkungen auf die
Wirtschaft nicht zu erwarten sind. Vor diesem Hintergrund ist auch nicht mit Auswirkungen auf

Einzelpreise sowie das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, zu rechnen.



B. Besonderer Teil

Zu 8 1 - Zweck

Die in der Verordnung vorgesehenen Regelungen sollen insgesamt dazu beitragen, dass die
gesetzlich vorgeschriebene und vertraglich vereinbarte Leistungsqualitét eingehalten und die
den Einrichtungen anvertrauten hilfebedlrftigen Personen angemessen und bedirfnisgerecht
versorgt und betreut werden. In Satz 1 knupft die Vorschrift daher an die in 8 11 Abs. 1 des

Elften Buches Sozialgesetzbuch aufgefiihrten Grundsatze an.

Dabei berticksichtigt Satz 2, dass die in der Verordnung vorgesehenen Qualitatssicherungs-
mafinahmen eingebettet sind in ein Gesamtsystem sich erganzender Instrumente von interner
und externer Qualitatssicherung. Dies wird beispielsweise mit Blick auf die Neuregelung in § 80
Abs. 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch deutlich. Nach dieser Vorschrift vereinbaren die
Partner der Pflegeselbstverwaltung auf Bundesebene unter anderem Mal3gaben, nach denen
die Einrichtungen einrichtungsintern ein Qualitatsmanagementsystem einfiihren und weiter-
entwickeln, dessen Umsetzung im Rahmen der Prifungen nach dieser Verordnung untersucht
wird. Vor diesem Hintergrund erschlief3t sich, dass (externe) Qualitatsberatung und Priifung
der Leistungsqualitat nach dieser Verordnung in engem Zusammenhang stehen mit den ein-
richtungsinternen Anstrengungen zur Qualitatssicherung. Es handelt sich gleichsam um flan-
kierende Elemente zur Abstitzung der vom Gesetzgeber des Pflege-
Qualitatssicherungsgesetzes (PQsG) vorgegebenen priméren Zielrichtung, die Leistungsqua-
litat von innen, aus den Einrichtungen selbst heraus zu entwickeln, wenn sie dauerhaft und

nachhaltig gesichert und weiterentwickelt werden soll.

Zu 8§ 2 - Begriffshestimmungen

Zu Absatz 1

Im Interesse der begrifflichen Klarheit differenziert Absatz 1 zwischen

- Qualitatsprifungen, die vom Medizinischen Dienst der Krankenversicherung oder durch

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

Zialgesetzbuch bestellte Sachverstandige und
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- Prifungen, die von unabhangigen Sachverstandigen und Prufstellen 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 Landesverbande der Pflegekassen tatig ist und seine
Prifaufgabe eingebettet in ein sanktionsbewehrtes Prifsystem wahrnimmt, werden die unab-
hangigen Sachverstandigen und Prifstellen nach 8§ 113 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
im Auftrag der gepriften Einrichtung tatig.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift dient der Vereinfachung. Nach § 112 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetz-
buch sind von den Landesverbanden der Pflegekassen bestellte Sachverstandige dem Medizi-
nischen Dienst der Krankenversicherung im Hinblick auf die Durchfiihrung von Qualitatspri-
fungen gleichgestellt. Dementsprechend stellt Absatz 2 sicher, dass die Vorschriften fir den
Medizinischen Dienst auch auf diese Sachverstandigen anzuwenden sind, soweit nichts ande-
res geregelt ist. Zur Vermeidung von Missverstandnissen ist darauf hinzuweisen, dass die be-
stellten Sachverstandigen nach 8 112 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch nicht ver-
wechselt werden dirfen mit unabhangigen Sachverstandigen und Prifstellen nach 8 113 des

Elften Buches Sozialgesetzbuch.

Zu § 3 — Regelungstatbestéande

Aus der Vorschrift erschlief3t sich die sachliche Reichweite der Verordnung. Da die Erméchti-
gungsnhorm bereits ndhere Vorgaben zum sachlichen Anwendungsbereich beinhaltet, dient die
Vorschrift primér der Klarstellung, dass in vollem Umfang von der Ermachtigung Gebrauch
gemacht werden soll. Sie hat insoweit vorrangig deklaratorischen Charakter. Im Hinblick auf
die der Qualitatssicherung unterworfenen Leistungen werden die Regelungstatbesténde in § 4

weiter aufgefachert.
Zu Absatz 1
Neben den ausdricklich in der Ermachtigungsnorm selbst aufgefiihrten Prifgegensténden

wird der Anwendungsbereich auf die Leistungsabrechnung, die Leistungen der hduslichen
Krankenpflege sowie die Anforderungen nach 8 2 Abs. 8i.V.m. § 23 Abs. 2 des Infektions-
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schutzgesetzes erstreckt. Die Berechtigung und das Erfordernis, diese Regelungsgegenstande
in die Verordnung einzubeziehen, ergibt sich daraus, dass der Katalog der Regelungsgegen-
stande in der Ermachtigungsnorm nicht abschlieRend aufgefiihrt ist. AuRerdem istin § 112
Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch vorgegeben, dass die Qualitatsprifungen auch auf
die Leistungsabrechnung und die Leistungen der hauslichen Krankenpflege zu erstrecken sind.
Fir die Anforderungen nach § 2 Abs. 8i.V.m. § 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes ergibt
sich dies aus 8§ 114 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Absatz 2

Durch Absatz 2 wird klargestellt, dass die Verordnung Regelungen tber Beratungen und Pri-
fungen nach anderen Rechtsvorschriften unberihrt I&sst. Dies ist insbesondere im Hinblick auf
die Regelungen nach dem Heimgesetz erforderlich. Dartiber hinaus gilt dies beispielsweise
auch fur Prufbefugnisse, die sich aus Regelungen oder Vereinbarungen nach dem Fiinften
Buch des Sozialgesetzbuches ergeben. Um sicherzustellen, dass die Prifungen nicht unkoor-
diniert nebeneinander durchgefiihrt werden, sieht 8 11 die Pflicht vor, beispielsweise auch die
zustandigen Heimaufsichtsbehérden einzubinden. Gleiches gilt fir die Krankenkassen, wenn
sich die Prufung auch auf Leistungen der hauslichen Krankenpflege erstreckt hat und dabei

Mangel aufgetreten sind.

Zu § 4 — Qualitdtsgebundene Leistungen

Die Vorschrift hat zum Ziel, den Anwendungsbereich der Verordnung im Hinblick auf die der

Qualitatssicherung unterworfenen Leistungen naher zu definieren.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 fuhrt in Anknipfung an das Elfte Buch Sozialgesetzbuch katalogartig die Lei-
stungstatbestande 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 Lei-

stungstatbestande in den Folgeabsatzen weiter aufgeféachert.
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Zu Absatz 2

Die Vorschrift dient der naheren Definition der qualitatsgebundenen Sachleistungen im Bereich
der hauslichen Pflege. Sie knupft hierzu in den Nummern 1 und 2 an § 36 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch an. Danach werden als Sachleistung in der hduslichen Pflege Grundpflege

und hauswirtschaftliche Versorgung als hausliche Pflegehilfe gewahrt.

In Nummer 3 wird klargestellt, dass auch Leistungen nach 8§ 37 des Fuinften Buches Sozialge-
setzbuch zu den qualitatsgebundenen Leistungen gehoéren. Dies gilt jedenfalls dann, wenn sie
als Leistung einer gemischten Pflegeeinrichtung gemeinsam mit Leistungen der hauslichen
Pflegehilfe nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch erbracht werden. Leistungen nach § 37
des Funften Buches Sozialgesetzbuch sind in der Ermachtigungsnorm nicht ausdrtcklich ge-
nannt. Die Berechtigung und das Erfordernis, diese Leistungen in der Verordnung zu regeln,
ergibt sich daraus, dass der Katalog der Regelungsgegenstande in der Erméchtigung nicht ab-
schlie3end ist. Hinzu kommt, dass nach § 112 Abs. 3 Satz 3 und § 114 Abs. 3 Satz 2 des Elf-
ten Buches Sozialgesetzbuch Leistungen der hauslichen Krankenpflege in Qualitatsprifungen
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 fir den Bereich der h&uslichen Pflege legt Absatz 3 fir
die Bereiche der teilstationaren Pflege, der Kurzzeitpflege und der vollstationaren Pflege in
stationdren Einrichtungen die Leistungen néher fest, die als qualitdtsgebundene Leistungen
der Qualitatssicherung nach der Verordnung unterworfen sind. Dabei erstreckt sich Satz 1 auf
die Leistungen der Grundpflege, der sozialen Betreuung, der medizinischen Behandlungspfle-
ge, die Leistungen bei Unterkunft und Verpflegung und die Zusatzleistungen. Dabei ist insbe-
sondere im Hinblick auf die soziale Betreuung darauf hinzuweisen, dass es stationare Pflege-
einrichtungen gibt, die behinderte Menschen versorgen und die Leistungsangebote auf deren
Bedurfnisse zugeschnitten sein sollten (Soweit hierflir Leistungen erforderlich sind, die Gber
den Regelungsinhalt nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch hinausgehen, ware jeweils zu
prufen, ob auch eine Leistungsvereinbarung mit dem Sozialhilfetrager nach § 93 Bundessozi-

alhilfegesetz erforderlich ist.).

Satz 2 unterwirft bei der teilstationaren Pflege auch die Beforderung des Pflegebedurftigen von

der Wohnung zu der Einrichtung der Tagespflege oder der Nachtpflege und zuriick den qua-
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litatsgebundenen Leistungen. Dies ist erforderlich, weil die Beférderung nach § 41 Abs. 1 des

Elften Buches Sozialgesetzbuch Bestandteil der Tages- und Nachtpflege ist.

Zu § 5 — Beratung

Zu Absatz 1

Absatz 1 knipft 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 fir die Beratungsinhalte der vom Medizinischen Dienst
der Krankenversicherung wahrgenommenen Beratungstatigkeit fir Pflegeeinrichtungen dar.
Sie steht in engem Zusammenhang mit der Zielrichtung, die Pflegequalitat nicht primar 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 moglicher Beratungsanlasse nur im Hinblick auf die Beratung zur Forderung
der Verfahren zur einrichtungsinternen Qualitatssicherung sinnvoll. Zur Benennung des kon-
kreten 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 fir
Berater, die Pflegeeinrichtungen im Bereich der Qualitat und Qualitatssicherung beraten wol-
len, die Anforderungen des Finften Abschnitts der Verordnung entsprechend gelten. Die Be-
ratung ist fur die Pflegeeinrichtung unentgeltlich; diese Vorgabe korrespondiert mit der Unent-
geltlichkeit der Qualitatsprifungen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung. Ein
Anspruch auf Beratung besteht nicht; diese Regelung steht im Zusammenhang mit der Vorga-
be, dass die Beratung nur im Rahmen der Mdglichkeiten des Medizinischen Dienstes der

Krankenversicherung erfolgen soll.

Zu Absatz 2

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

durchfthren.
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Zu Absatz 3

Die Vorschrift hat den Zweck, den in der Qualitatssicherung geltenden Grundsatz der Tren-
nung von Beratung und Prifung fir die unabhangigen Sachverstandigen und Prifstellen zu
verankern, wenn - etwa bei der Einfihrung eines internen Qualitatssicherungssystems - um-
fangreiche Beratungen durchgefiihrt werden. Allerdings ist zu berlcksichtigen, dass Beratun-
gen, die in engem Zusammenhang mit der Erteilung des Leistungs- und Qualitdtsnachweises
stehen und zum Beispiel im Rahmen des Abschlussgespraches erfolgen, nicht zum Aus-

schluss von Prifungen fuhren sollen.

Zu 8 6 — Priufgrundsatze

Zu Absatz 1

Nach der Ermachtigungsnorm des § 118 Abs. 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch soll die
Verordnung u.a. die Mal3stdbe und Grundsatze fur die Beratung und Prifung von zugelasse-
nen Pflegeeinrichtungen sowie die Erteilung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen und die

Prufverfahren regeln.

Dies zeigt, dass die Verordnung primar die verfahrensrechtlichen Vorgaben zur externen Qua-
litatssicherung durch unabhangige Sachverstandige und Prifstellen sowie durch den Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung zum Gegenstand hat. Das bedeutet, sie regelt die
Grundsatze fur die Durchfiihrung von Beratungen der Pflegeeinrichtungen sowie zur Einlei-
tung, Durchfiihrung und zu den Folgen von Qualitatsprifungen und den Prifungen zur Ertei-
lung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen. Die inhaltlichen Anforderungen an die Qualitat
der pflegerischen Leistungen ergeben sich auch weiterhin aus gesetzlichen Regelungen sowie
den vertraglichen Vereinbarungen der Partner der Pflegeselbstverwaltung - insbesondere aus
den Vereinbarungen nach den 88 72, 75, 80 Abs. 1 und 80 a des Elften Buches Sozialgesetz-
buch sowie den einschlagigen Regelungen und Vereinbarungen fur die hausliche Krankenpfle-

ge. Absatz 1 stellt diesen Prifmafistab ausdriicklich klar.
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Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird klargestellt, dass Prifungen in Form von Einzelpriifungen, Stichproben oder
vergleichenden Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
durchgefiuhrt werden. Zugleich wird klargestellt, dass Prufungen zur Erteilung von Leistungs-

Qualitatsnachweisen unabhangigen Sachverstandigen und Prifstellen vorbehalten sind.

Zu Absatz 3

Im Grundsatz gilt, dass fur alle Qualitatsprifungen sowie fur Prifungen zur Erteilung von Lei-
stungs- und Qualitdtsnachweisen gleiche Prifkriterien gelten. Die Einheitlichkeit ist nicht nur
zur Vermeidung regional unterschiedlicher Handhabungen geboten, sondern auch um sicher-
zustellen, dass keine unterschiedlichen Verfahrensmafstabe angelegt werden; denn das ge-
setzliche oder vertraglich vereinbarte Qualitatsniveau ist fur alle Prufinstitutionen im Grundsatz

gleich.

Allerdings ist zu beachten, dass der Gesetzgeber die Priifgegensténde, die bei einer Prifung
zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises zu prifen sind, beschrénkt hat. Nach
§ 112 Abs. 3 und § 114 Abs. 3 des Elften Buches Sozialgesetzbuch erstrecken sich diese
Prufungen nicht auf die Leistungsabrechnung, die Leistungen der hauslichen Krankenpflege
sowie die Anforderungen nach 8 2 Abs. 8i.V.m. § 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes. Die
Verordnung sieht daher vor, dass die Priifung der Leistungen der h&auslichen Krankenpflege
sowie der Anforderungen nach 8 2 Abs. 8i.V.m. § 23 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes so-
wie die Prifung von Leistungsabrechnungen nur im Rahmen von Qualitatsprifungen des Me-

dizinischen Dienstes der Krankenversicherung erfolgt.

Zu 8§ 7 - Prufhilfe

Zu Absatz 1

Im Interesse einheitlicher Prifungen von zugelassenen Pflegeeinrichtungen stellt die Vorschrift
klar, dass bei Qualitatsprifungen und bei Prifungen zur Erteilung von Leistungs- und Quali-
tatsnachweisen die Prifhilfe aus der Anlage zu dieser Verordnung in der jeweiligen Fassung
anzuwenden ist. Die Verbindlichkeit des Prufrasters wird dartiber hinaus auch deshalb vorge-
sehen, weil so die streitanféllige und schwierige Fragestellung vermieden werden kann, ob ein

anderes Prifsystem oder Prifraster den gesetzlichen Anforderungen entspricht oder nicht.
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Dies schliel3t nicht aus, dass die Erhebungsbdgen aus der Prifhilfe in andere Prifsysteme, die

auch weitergehend sein kdnnen, integriert werden.

Die Verbindlichkeit macht zugleich die katalogartige Auflistung von Prifinhalten in dem Ver-
ordnungstext selbst entbehrlich. Dies wére aus Griinden der Einhaltung des Bestimmtheits-
grundsatzes nur dann erforderlich, wenn auch vergleichbare Priufsysteme zur Erteilung des

Leistungs- und Qualitdtsnachweises zur Anwendung gebracht werden kdnnten.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 erstreckt sich die Prifhilfe auf allgemeine Angaben Uber die zugelassene Pfle-
geeinrichtung, prifungserhebliche Tatsachen zur Durchfuhrung der jeweiligen Prifung sowie
insbesondere auf Erhebungen Uber die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat. Eine nahere

Aufgliederung ist entbehrlich, weil die Prufhilfe selbst verbindlichen Charakter erhalt.

Zu Absatz 3

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

Auslegungshilfen enthalt, die sicherstellen, dass

1. die Prufgegenstande bewertet und zueinander gewichtet werden kénnen sowie

2. bei Vorliegen von Ausschlusskriterien das Bestehen der Priifung ausgeschlossen ist.

Demgegeniber entfaltet das Bewertungssystem keine Bindungswirkung fur Qualitatsprifun-
gen durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung. Dies ergibt sich daraus, dass
der Medizinische Dienst der Krankenversicherung keine Leistungs- und Qualitatsnachweise

erteilt, so dass die Anwendung der Bewertungssystematik nicht erforderlich ist.

Insbesondere im Interesse der ambulanten Einrichtungen ist bei Anwendung der Prifhilfe zu
gewabhrleisten, dass sich die Bewertung auf die von der zugelassenen Pflegeeinrichtung er-

brachten und zu verantwortenden Leistungen beschréankt.



-15 -

Zu Absatz 4

Die Vorschrift stellt sicher, dass die Prufhilfe nach Prifungen in stationaren und ambulanten

zugelassenen Pflegeeinrichtungen aufgegliedert wird.

Zu Absatz 5

Die Vorschrift sichert ab, dass sich die Priifungen auf Grundlage der Prifhilfe auch auf die Be-
fragung von Beschéftigten, Angehérigen sowie des Heimbeirates, Heimflrsprechers oder des
Ersatzgremiums erstrecken kénnen und Befragungen sowie Inaugenscheinnahmen des ge-
sundheitlichen und pflegerischen Zustands von Pflegebedirftigen beinhalten. Die Teilnahme
an Inaugenscheinnahmen und Befragungen ist freiwillig; durch die Ablehnung der Teilnahme
durfen keine Nachteile entstehen. Die Vorschrift korrespondiert mit 8§ 23. Sowohl fur die Inau-
genscheinnahmen als auch fur die Befragungen der Pflegebedurftigen mussen die Vorausset-
zungen des § 23 eingehalten werden. Ferner ist darauf hinzuweisen, dass personenbezogene
Daten nur in den Grenzen der 88 93ff. des Elften Buches Sozialgesetzbuch von den beteiligten
Stellen zur Erfullung der ihnen Ubertragenen gesetzlichen Aufgaben erhoben, Gbermittelt, ver-
arbeitet oder genutzt werden durfen und die Loschungsvorschriften, insbesondere des 8§ 107

des Elften Buches Sozialgesetzbuch, einzuhalten sind.

Zu Absatz 6

Das neue Priif- und Bewertungssystem nach der Verordnung orientiert sich u.a. an bereits in
der Praxis eingesetzten Prifinstrumenten. Gleichwohl ist es unumganglich, im Interesse der
Fortentwicklung und Verbesserung des neuen Instrumentariums, die damit gemachten Erfah-
rungen auszuwerten. Daher wird eine Uberpriifungsklausel vorgesehen. Hierbei wird unter an-

derem zu prifen sein,

- wie die Entwicklung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat in den Pflegeein-
richtungen durch die Anwendung der Prifhilfe beeinflusst wird,

- welche Wirkungen auf die Entwicklung und den Einsatz einrichtungsinterner Quali-
tatssicherungsinstrumente feststellbar sind,

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

Zu Absatz 1

Die Regelung dient dazu, die Zugangsrechte der Prifpersonen und deren Einsichtsmdglich-
keiten in Unterlagen zu konkretisieren. Soweit die Unterlagen personenbezogene Daten ent-
halten, sind die Vorschriften des Neunten Kapitels des Elften Buches Sozialgesetzbuch, insbe-
sondere die Vorschriften zur Léschung dieser Daten, zu beachten. Ferner soll die Vorschrift
zur ordnungsgemalfen Durchfihrung der Prifungen ,vor Ort* nach Mdglichkeit gewahrleisten,
dass geeignete Raumlichkeiten zur Verfligung stehen. Sie erganzt insoweit die Regelung des
§ 114 des Elften Buches Sozialgesetzbuch fir Prifpersonen des Medizinischen Dienstes der

Krankenversicherung.

Die Vorschrift gilt zugleich fir unabhangige Sachverstandige und Prifpersonen aus Prifstel-

len.

Zu Absatz 2

Fur die reibungslose Durchfiihrung der Prifungen ist es ferner erforderlich, dass die Priifper-
sonen in Betriebsunterlagen Einsicht nehmen kdnnen. Dabei sind die Pflegedokumentation,
soweit sie sich nicht beim Pflegebedirftigen befindet, sowie Unterlagen vorzuhalten, die Auf-
schluss geben uber die betreuten Pflegebedurftigen, Pflegeplanungen und Pflegeverlaufe,
Malnahmen der Qualitatsentwicklung und Qualitéatssicherung, freiheitsbeschrankende oder
-entziehende Malinahmen, die Arzneimittelversorgung, das beschéftigte Personal, die Dienst-
und Einsatzplangestaltung, arztlich verordnete Maflinahmen der Kranken- oder Behandlungs-
pflege sowie uber Fort- und Weiterbildungsmafinahmen. Diese Vorstrukturierung erleichtert
den Einrichtungstragern und den Priufpersonen die Vorbereitung und Durchfihrung der Pri-

fung.

Dabei ist im Interesse der Einrichtungstrager zu beriicksichtigen, dass die Vorlage der in
Nummer 10 aufgefiihrten Unterlagen bei unangemeldeten Prifungen auf Schwierigkeiten sto-
Ren kann. In diesem Fall wird daher die Moglichkeit eingeraumt, nicht verfiigbare Unterlagen

unverziglich nachzureichen.

Sofern sich eine Qualitatsprufung auch auf die Leistungsabrechnung erstreckt, sind nach

Satz 3 ferner die ohnehin zur Leistungsabrechnung nach den 88 105, 106 des Elften Buches
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Sozialgesetzbuch und die nach § 302 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch erforderlichen

Unterlagen vorzuhalten.

Zu 8 9 - Prifarten

Zu Absatz 1

Die Regelung macht deutlich, dass ein Schwerpunkt der Prifungen durch den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung neben anlassbezogenen Einzelpriufungen kunftig vor allem im
Bereich der Stichproben und vergleichenden Prifungen liegt. Die Entscheidung Uber die Art
der Prifung obliegt den Landesverbanden der Pflegekassen. Die Regelung stellt weiter sicher,
dass jahrlich wenigstens 20 vom Hundert der zugelassenen Pflegeeinrichtungen einer Quali-
tatsprufung unterzogen werden. Diese Quote soll gewahrleisten, dass Qualitatsprifungen ge-
nerell in ausreichender Zahl durchgefiihrt werden, weil sich herausgestellt hat, dass beispiels-

weise anlassbezogene Einzelpriufungen nicht immer zeitnah durchgefiihrt werden kdnnen.

Zu Absatz 2

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

den konkreten Prifanlass begrenzt werden muf3.

Zu Absatz 3

In diesem Absatz sind die Stichprobenprifungen durch den Medizinischen Dienst der Kran-
kenversicherung geregelt, die unter anderem eine Validierung des neuen Systems von Prifun-
gen zur Erteilung von Leistungs- und Qualitatsnachweisen durch unabh&ngige Sachverstandi-

ge und Prifstellen sicherstellen sollen.

Der Umfang der Stichprobenprifungen wird nicht festgelegt. Die Stichprobenauswabhl ist von
den Landesverbanden der Pflegekassen festzulegen. Damit die Einrichtungen nicht einem un-
zumutbarem Priufaufwand ausgesetzt werden, sieht Satz 3 au3erdem Ausschlussregelungen
fur die Aufnahme einer Einrichtung in die Stichprobe vor. Danach dirfen Pflegeeinrichtungen

nicht in zwei aufeinanderfolgende Stichproben aufgenommen werden.

Zu Absatz 4
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Die Vorschrift dient dazu, vergleichende Qualitatsprifungen durchzufihren. Durch sie werden
der jeweils erreichte Stand der einrichtungsinternen Qualitatssicherung (Satz 1 Nr. 1) oder ein-
zelne Leistungsangebote von Pflegeeinrichtungen oder Pflegeeinrichtungen insgesamt (Satz 1
Nr. 2) in eine vergleichende Betrachtung einbezogen. Die Vorschrift hat einen doppelten
Zweck. Sie soll dazu beitragen, generell die Ursachen und Hintergriinde von Qualitatsunter-
schieden aufzudecken und zugleich den in die Vergleichsiberprifung einbezogenen Einrich-
tungen Erkenntnisse und Hinweise fur Ansétze zur Qualitatsverbesserung und —entwicklung
aufzeigen. Anders als der Pflegeheimvergleich nach § 92 a des Elften Buches Sozialgesetz-
buch beschrankt sich diese Prufung auf eine ausgewahlte 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 von Kriterien ausgewahlt, die sowohl fir die Auswabhl als auch
fur den Vergleich selbst herangezogen werden kdnnen. Beispielhaft und nicht abschlie3end
werden in Satz 3 diese Kriterien aufgefiihrt. Im Interesse der Einrichtungen sollen zugelassene
Pflegeeinrichtungen nicht innerhalb eines Jahres nach einer Einzelprifung oder einer Stich-
probenprifung in eine vergleichende Qualitatsprifung einbezogen werden werden. Mit Einwil-
ligung des Tragers der jeweils betroffenen Einrichtung kénnen den beteiligten Vergleichsein-
richtungen sowie deren Verbanden die Ergebnisse des Einrichtungsvergleichs zuganglich ge-
macht werden. Hierdurch wird fur die beteiligten Pflegeeinrichtungen die Mdglichkeit geschaf-
fen, im Vergleich mit anderen Einrichtungen Hinweise und Erkenntnisse zur Fortentwicklung
und Verbesserung der Leistungsqualitéat zu gewinnen. Aus Grinden des Datenschutzes sind

personenbezogene Daten von den Pflegekassen zu anonymisieren.

Zu § 10 - Prufverfahren

Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt die Einleitung von Qualitatsprifungen durch den Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung oder durch von den Landesverb&nden nach § 112 Abs. 3 des Elften Bu-
ches Sozialgesetzbuch bestellte Sachverstandige. Diese Prifungen setzen stets einen
Prufauftrag der Landesverbande der Pflegekassen voraus, der Angaben zum Priifgegenstand
und zum Prifumfang beinhaltet. Diese Regelung ist erforderlich, weil die Medizinischen Dien-
ste der Krankenversicherung und die nach 8 112 Abs. 3 bestellten Sachverstandigen ihre Pruf-

kompetenz im Einzelfall von dem Prifauftrag der Landesverbande der Pflegekassen ableiten.
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Im Interesse eines reibungslosen Prifablaufs sind dem Medizinischen Dienst der Krankenver-
sicherung von den Landesverbanden der Pflegekassen auf Verlangen auch die in Satz 4 auf-
gezahlten Unterlagen zur Verfigung zu stellen. Anlassbezogene Qualitatsprifungen missen
unverzuglich durchgefihrt und durfen nicht aufgeschoben werden. Soweit auch Prifungen der
Leistungen der hauslichen Krankenpflege erfolgen sollen, sind auch die Landesverbande der

Krankenkassen 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 Landesverbénde der Pflegekassen und bindet sie an das Erfordernis einer Er-
messensprufung bei der Erteilung des Prufauftrages im Hinblick auf Prifumfang und Prifzeit-
punkt, sofern ein Leistungs- und Qualitatsnachweis vorliegt, dessen Erteilung nicht langer als
ein Jahr zuruckliegt. Dies gilt nicht fiir anlassbezogene Einzelpriufungen durch den Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung, da hierbei Sachverhalte geprift werden, die bei einer
vorherigen Prifung zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises in der Regel noch

nicht bekannt gewesen sind.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift regelt die Anforderungen an die Vorankiindigung von Qualitatsprifungen. Sie
hat einen doppelten Zweck. Zum einen soll sie bei angemeldeten Prifungen die Einhaltung ei-
ner Mindestankindigungsfrist sicherstellen. Ferner dient sie der Vorbereitung der Quali-
tatsprifung. Hierzu wird dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung das Recht einge-
raumt, vor der Begehung der Einrichtung die Ubersendung von Unterlagen nach § 8 Abs. 2 zu
verlangen, soweit sie nicht bereits bei den Landesverbé&nden der Pflegekassen oder dem Me-

dizinischen Dienst der Krankenversicherung vorliegen.

Zu Absatz 4

Die Qualitatsprifungen dienen neben der Feststellung der Struktur- und Prozessqualitat insbe-
sondere der Uberpriifung der Ergebnisqualitit. Hierzu ist es unverzichtbar, dass im Zusam-
menhang mit einer Qualitatsprifung auch der pflegerische und gesundheitliche Zustand der
Pflegebedurftigen in Augenschein genommen wird (8 7 Abs. 5). Die Vorschrift regelt die Ein-
beziehung von Pflegebeddrftigen in die Prifung. Sie bericksichtigt im Interesse effektiver
Qualitatsprufungen, dass nicht alle Pflegebedurftigen in eine Qualitatsprifung einbezogen

werden, sondern nur anhand einer Stichprobenauswahl ausgewéhlte Pflegebediirftige. Dabei
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erscheint es sinnvoll, die Auswahl soweit als mdglich auf Grundlage vorhandener Pflegedoku-
mentationen zu treffen. Sie stellt ferner sicher, dass Befragungen und Inaugenscheinnahmen

bei den ausgewahlten Pflegebedirftigen mit deren Einwilligung erfolgen.

Zu Absatz 5

Die Regelung stellt klar, dass auch bei Prifungen durch den Medizinischen Dienst der Kran-
kenversicherung die erforderlichen Priferqualifikationen, die im Funften Abschnitt der Verord-
nung geregelt sind, entsprechend gelten und auch der Medizinische Dienst der Krankenversi-
cherung weitere Personen in die Prifung einbeziehen kann. Zur Uberpriifung der Abrechnung
von Leistungen kdnnen dies auch Beschaftigte von Pflegekassen sein oder, soweit es sich um
die Leistungsabrechnung von Leistungen nach § 37 des Funften Buches Sozialgesetzbuch

handelt, von Krankenkassen.

Zu 8 11 - Prufergebnisse

Zu Absatz 1

Nach der Vorschrift sind die Prifergebnisse mit der Einrichtung nach Abschluss der Prufung zu
erdrtern. Innerhalb von vier Wochen nach der Qualitatsprifung soll ein Prifbericht erstellt wer-
den. Dies dient dem Zweck, der gepriften Pflegeeinrichtung das Prufergebnis unverziglich
zuganglich zu machen. Die Vorschrift stellt in Anlehnung an die gesetzliche Regelung in § 115
Abs. 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch zudem sicher, dass der Medizinische Dienst der
Krankenversicherung die bei den Prifungen gewonnenen Daten und Informationen an die in
Satz 3 genannten Institutionen weiterleitet. Zur Klarstellung ist darauf hinzuweisen, dass die
Heimaufsichtsbehdrden nicht nur die Prufberichte Uber die vollstationére, sondern auch tber
die Kurzzeitpflege sowie die Tages- und Nachtpflege erhalten. Soweit die Pflegeeinrichtung ei-

ne Stellungnahme abgegeben hat, ist diese beizufligen.

Die aufgelisteten Berichtsgegenstande zeigen, dass der Prifbericht Uber eine bloRe Mitteilung
von Daten und Informationen hinausgeht. Der Prifbericht dient nicht nur der Wiedergabe von
Mangeln, sondern soll den Qualitatsstand der Einrichtung umfassend - auch unter Bertcksich-
tigung positiver Anséatze - 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.
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Zu Absatz 2

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

setzbuch).

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt das Verfahren, wenn eine Qualitatsprifung ergeben hat, dass eine Pflegeein-
richtung die Qualitatsanforderungen nicht erflllt. In diesem Fall entscheiden die Landesver-
bande der Pflegekassen nach Anhérung des Tragers der Pflegeeinrichtung und der beteiligten
Tragervereinigung unter Beteiligung des zustandigen Sozialhilfetréagers, welche Mal3hahmen
zu treffen sind, erteilen dem Trager der Einrichtung einen Bescheid und setzen ihm darin zu-
gleich eine angemessene Frist zur Beseitigung der festgestellten Mangel. An dem Anhérungs-
verfahren soll die Prifperson des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung beteiligt

werden.

Im Hinblick auf vertragsrechtliche Konsequenzen fir den Fall schwerwiegender Méngel oder
nicht rechtzeitiger Mangelbeseitigung nach Fristsetzung verbleibt es bei den - auch durch das
Pflege-Qualitatssicherungsgesetz - nicht veranderten Regelungen zur Kindigung des Versor-
gungsvertrages. AulRerdem konnen die Regelungen des 8§ 115 Abs. 3 und 4 des Elften Buches

Sozialgesetzbuch zur Anwendung kommen, wenn Mangel gegeben sind oder waren.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift hat eine zweifache Zielsetzung. Sie dient der Einhaltung datenschutzrechtlicher
Anforderungen bei der Ubermittlung des Priifberichts sowie der dem Priifbericht gegebenfalls
beizufigenden Stellungnahme der Einrichtung und ermdéglicht zugleich die Verdoffentlichung
des Prufberichts durch die gepriifte Pflegeeinrichtung. Der Priufbericht sowie die Stellungnah-
me der Einrichtung dirfen anonymisierte Angaben Uber Personen enthalten. Die Regelung
schliel3t lediglich aus, dass diese Angaben personenbezogen sind. Es ist ferner zulassig, zur
Erflllung der gesetzlichen Aufgaben der beteiligten Stellen nach den Absatzen 1 bis 3 - etwa
zur Mangelbeseitigung im Verfahren nach Absatz 3 - personenbezogene Daten nach den 88§
97 und 115 des Elften Buches Sozialgesetzbuch weiterzugeben. Dies dient insbesondere auch
der Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen dem Medizinischen Dienst der Krankenversi-

cherung und den zustandigen Heimaufsichtsbehdrden.
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Die Veroffentlichung des Pflegeberichtes gibt der Pflegeeinrichtung die Mdglichkeit, die ihr be-
scheinigte Pflegequalitat bekannt zu machen. Fir die Pflegebedirftigen und ihre Angehdrigen
wird damit zugleich eine weitere Informationsquelle fur die Entscheidung zur Wahl einer Pfle-

geeinrichtung erschlossen.

Zu 8 12 - Vorlagepflicht

Zu Absatz 1

Die Regelung stellt klar, dass Leistungs- und Qualitdtsnachweise regelmafig, spatestens alle
zwei Jahre, vorzulegen sind. Sie knipft damit an die Vorschrift des § 113 Abs. 5 des Elften Bu-
ches Sozialgesetzbuch an, nach der eine Einrichtung nur dann einen Anspruch auf Abschluss
einer Vergltungsvereinbarung hat, wenn sie einen Leistungs- und Qualitdtsnachweis vorlegt,
der nicht alter ist als zwei Jahre. Ferner stellt die Regelung in Satz 2 klar, dass Leistungs- und

Qualitatsnachweise auf einer Prifung nach der Pflege-Prifverordnung beruhen mussen.

Zu Absatz 2

Satz 1 der Vorschrift knipft an die entsprechende Regelung in § 113 Abs. 3 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch an und bekraftigt, dass ein Anspruch auf Erteilung eines Leistungs- und
Qualitatsnachweises besteht, wenn die Qualitatsprifung ergeben hat, dass die geprtfte Pfle-
geeinrichtung wenigstens die gesetzlich vorgeschriebene und vertraglich vereinbarte Lei-
stungsqualitat aufweist. Dabei ist zu berlcksichtigen, dass diese Feststellung anhand der
Prufhilfe zu treffen ist. Satz 2 regelt den Kreis derjenigen Stellen, die zur Erteilung eines Lei-
stungs- und Qualitdtsnachweises berechtigt sind. AuRerdem stellt Satz 2 klar, dass die Priif-
stellen gegentber der zu prifenden Einrichtung die Verantwortung fiur die ordnungsgemalie
Durchfihrung des Prifverfahrens tragen. Das bedeutet insbesondere, dass eine wirksame
Anerkennung durch die Landes- oder Bundesverbande der Pflegekassen gegeben ist, dass die
eingesetzten Prufpersonen die nach der Verordnung erforderlichen fachlichen und personli-
chen Anforderungen erfiillen und insbesondere das Erfordernis der Unabhangigkeit in jedem
Einzelfall eingehalten wird. Satz 3 korrespondiert mit der Regelung in Absatz 1 und macht
deutlich, dass der Leistungs- und Qualitatsnachweis nach zwei Jahren seine Wirksamkeit ver-
liert, die Einrichtungen kénnen sich nach Ablauf der 2-Jahresfrist gegeniber Dritten nicht mehr

auf den Leistungs- und Qualitatsnachweis berufen.
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Zu § 13 - Verfahren zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises

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
prufenden Stelle die in 8 10 Abs. 1 Satz 4 aufgefihrten Unterlagen sowie der letzte Prufbericht
des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung auf Verlangen zuzuleiten. Zur Vereinfa-
chung fur die zugelassene Pflegeeinrichtung muf? die Anerkennung nach § 20 Abs. 1 Satz 1

ihr gegentuber nachgewiesen werden.

Zu Absatz 2

Bei Prufungen zur Erteilung eines Leistungs- und Qualitdtsnachweises ist der pflegerische und
gesundheitliche Zustand der von der Einrichtung betreuten Pflegebedirftigen in Augenschein
zu nehmen (8 7 Abs. 5). Dabei ist zu beachten, dass - wie bei den Qualitatsprifungen durch
den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung auch - nicht alle Pflegebedurftigen bei ei-
ner Prufung beriicksichtigt werden kdnnen. Vor diesem Hintergrund ist ebenfalls eine Auswahl
von Pflegebedirftigen, die in Augenschein genommen werden sollen, zu treffen. Es wird daher

die entsprechende Anwendung des 8§ 10 Abs. 4 vorgeschrieben.

Zu Absatz 3

Die Regelung sieht - ahnlich wie bei einer Qualitatsprifung durch den Medizinischen Dienst
der Krankenversicherung - die Erdrterung der Prifergebnisse mit der Pflegeeinrichtung sowie
die Erstellung eines Prufberichts vor, der innerhalb von vier Wochen vorgelegt werden soll. Der
Prifbericht ist Uber jede Prifung zu erstellen und beschrankt sich nicht lediglich auf die Mittei-
lung, ob der Leistungs- und Qualitatsnachweis erteilt wurde oder nicht, sondern beinhaltet we-
nigstens Angaben tber die in 8 11 Abs. 1 aufgefiihrten Berichtsgegenstdnde. Der Prufbericht
ist den genannten Stellen zu Ubermitteln. Zur Klarstellung ist dabei darauf hinzuweisen, dass
auch die Heimaufsichtsbehérden nicht nur die Prifberichte tber die vollstationare, sondern
auch Uber die Kurzzeitpflege sowie die Tages- und Nachtpflege erhalten. Soweit die Pflegeein-

richtung eine Stellungnahme abgegeben hat, ist diese beizuflgen.

Zu Absatz 4
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Nach dem Abschlussgespréch ist der Leistungs- und Qualitatsnachweis unverziglich zu ertei-
len und neben den Stellen, die Anspruch auf den Prifbericht haben, auch dem Verband der

privaten Krankenversicherung e.V. zuzuleiten.

Zu Absatz 5

Die Vorschrift regelt das Verfahren, wenn eine Pflegeeinrichtung die gesetzlichen und vertrag-
lichen Qualitatsanforderungen nicht erfillt. In diesem Fall ist eine Wiederholungsprifung
durchzufiihren. Voraussetzung ist, dass die festgestellten Mangel nicht so schwerwiegender
Natur sind, dass unmittelbar eine Mangelbeseitigung durch die Landesverbande der Pflege-

kassen im Verfahren nach 8 11 Abs. 3 erforderlich ist.

Wird die Wiederholungsprufung erfolgreich abgeschlossen, ist der Leistungs- und Qualitats-
nachweis unverziglich zu erteilen. Satz 5 sieht vor, dass Erst- und Wiederholungsprifung des
unabhangigen Sachverstandigen oder der Prifstelle als eine Prifung gelten. Dies hat den

Vorteil, dass nur ein Prufbericht erstellt werden muss.

Zu Absatz 6

Die Vorschrift entspricht der Vorschrift des § 11 Abs. 4 fur den Medizinischen Dienst der Kran-
kenversicherung. Sie dient daher ebenfalls der Einhaltung datenschutzrechtlicher Anforderun-
gen bei der Ubermittlung des Priifberichts sowie der dem Prifbericht gegebenfalls beizufiigen-
den Stellungnahme der Einrichtung und ermdglicht zugleich die Verdéffentlichung des Priifbe-

richts durch die geprufte Pflegeeinrichtung.

Wichtig fur das Verstandnis der Vorschrift ist, dass sowohl der Priufbericht als auch die Stel-
lungnahme der Einrichtung anonymisierte Daten, die personliche Umstédnde oder Sachverhalte
umfassen, beinhalten dirfen. Die Regelung schlief3t lediglich aus, dass diese Angaben perso-
nenbezogen sind. Die Regelung schliel3t zudem nicht aus, dass zur Erfillung der gesetzlichen
Aufgaben der beteiligten Stellen dartber hinaus - etwa zur Mangelbeseitigung im Verfahren
nach Absatz 3 - personenbezogene Daten nach Mal3gabe der 88 97 a und 115 des Elften Bu-

ches Sozialgesetzbuch weitergegeben werden.

Die Veroffentlichung des Pflegeberichtes gibt der Pflegeeinrichtung die Mdglichkeit, die ihr be-
scheinigte Pflegequalitat bekannt zu machen. Fur die Pflegebeddurftigen und ihre Angehorigen
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wird damit zugleich eine weitere Informationsquelle fur die Entscheidung zur Wahl einer Pfle-

geeinrichtung erschlossen.

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

versicherung

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 gultiger Leistungs- und Qualitatsnachweis vorliegt. Diese Regelung knupft

an die Vorschrift des § 113 Abs. 4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch an.

Zu Absatz 2

Die Erteilung eines Leistungs- und Qualitatsnachweises obliegt nach § 113 Abs. 2 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch den von den Verb&nden der Pflegekassen anerkannten unabhéngi-
gen Sachverstandigen oder Prifstellen. Daher schliel3t Absatz 2 die Erteilung des Leistungs-
und Qualitdtsnachweises durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung aus. Es
soll allerdings vermieden werden, dass eine erfolgreiche Qualitatsprifung durch den Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung fir die Dauer von zwei Jahren unbeachtet bleibt. Daher
sieht Satz 2 vor, dass es die Vertragspartner der Pflegeeinrichtungen fir den Abschluss von
Vergutungsvereinbarungen angemessen zu bericksichtigen haben, wenn der Medizinische
Dienst der Krankenversicherung eine Pflegeeinrichtung gepruft hat, ohne dass ein Verfahren
nach 8 11 Abs. 3 eingeleitet worden ist. Dies soll dazu beitragen, dass Vergitungsverhandlun-
gen auch dann gefihrt werden kénnen, wenn ein Leistungs- und Qualitdtsnachweis nicht
rechtzeitig vorgelegt — aber eine Qualitatspriufung des Medizinischen Dienstes der Krankenver-
sicherung erfolgreich durchgefiihrt - wurde. Dies tragt mafgeblich zur Verringerung des
Prufaufwandes bei und ist auch mit § 113 Abs. 5 des Elften Buches Sozialgesetzbuch verein-
bar, weil diese Vorschrift nur solchen Einrichtungen den Anspruch auf Abschluss einer Vergi-
tungsvereinbarung verwehren soll, die so méngelbehaftet sind, dass sie die vertraglichen und

gesetzlichen Anforderungen nicht erfllen.
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Zu 8 15 - Unabhangige Sachverstandige

Nach § 113 des Elften Buches Sozialgesetzbuch kdnnen Leistungs- und Qualitatsnachweise
durch unabhangige Sachverstandige oder Prifstellen ausgestellt werden. Die Regelung des
§ 15 definiert den Begriff des unabhéangigen Sachverstéandigen. Daruber hinaus bindet sie die
unabhangigen Sachverstandigen an die Folgeregelungen uber die Zuverlassigkeit, Geeig-
netheit, Unabhangigkeit und Qualifikation (88 16 bis 18 der Verordnung) sowie an die Vorga-
ben des 8 19 Abs. 2 Nr. 4 bis 6 der Verordnung zur Sicherstellung eines reibungslosen und
ordnungsgemalen Geschéftsablaufs. Das Erfordernis einer regelmafigen und dauerhaften

Pruftatigkeit ist notwendig, da sonst keine stetige Prufpraxis gewahrleistet ware.

Dabei geht die Regelung im Grundsatz davon aus, dass Prifungen nur durch ,hauptamtlich®
tatige Prifpersonen durchgefiihrt werden. Es ist allerdings nicht ausgeschlossen, dass
Prufaufgaben beispielsweise von aktiven Pflegekraften im Rahmen einer Nebentatigkeit tber-
nommen werden. Voraussetzung ist allerdings, dass die Anforderungen fiir die Anerkennung

eingehalten werden.

Die Sonderregelung des 8 15 ist erforderlich, weil der Gesetzgeber zwischen unabhangigen
Sachverstandigen und Prufstellen differenziert. Der Vorschrift liegt das Verstandnis zugrunde,
dass es sich bei unabhangigen Sachverstandigen um Personen handelt, wahrend unter Prif-

stellen Organisationseinheiten zu verstehen sind.
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Zu 8 16 - Zuverlassigkeit und Geeignetheit

Zu Absatz 1

Die Regelung konkretisiert die fur die Prifpersonen erforderlichen Merkmale der Zuverlassig-
keit und Geeignetheit. Sie orientiert sich an der Begrifflichkeit in verwandten Vorschriften (vgl.:

§ 5 Abs. 1 des Umweltauditgesetzes).

Zu Absatz 2

Absatz 2 nennt Regelbeispiele, bei deren Vorliegen in der Regel nicht von der Zuverlassigkeit
ausgegangen werden darf. Nr. 1 erfordert eine Verurteilung wegen vorsatzlicher Tat zu Frei-
heitsstrafe von mehr als drei Monaten oder zu Geldstrafe von mehr als 90 Tagessatzen zur
Erfullung des Regelbeispiels. Nach Nr. 2 fuhrt eine richterliche Verurteilung in der Regel zu
Unzuverlassigkeit, wenn damit die Aberkennung der Fahigkeit zur Bekleidung 6ffentlicher Am-
ter verbunden ist. Nach Nr. 3 schlie3en in der Regel ungeordnete wirtschaftliche Verhaltnisse
die Zuverlassigkeit der Prufperson aus. Dies beruht auf der Erwagung, dass die Beeinflussbar-

keit solcher Personen durch wirtschaftlichen oder finanziellen Druck erh6ht sein kann.

Zu Absatz 3

Die Regelung tragt der Tatsache Rechnung, dass Prifpersonen, die Qualitatsprifungen vor-
nehmen, auch gesundheitlich geeignet sein missen, um die Tatigkeit ordnungsgemal aus-

uben zu kdénnen.

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 - &hnlich wie Umweltgut-
achter, Wirtschaftspriufer oder Steuerberater - vielfaltigen Interessenkonflikten ausgesetzt sein
kénnen, die sich aus den unmittelbaren Auswirkungen der Priftatigkeit auf die geprufte Pfle-
geeinrichtung ergeben kdnnen. Sie soll sicherstellen, dass Prufer generell die notwendige Un-
abhangigkeit besitzen und ihr Urteil nicht durch Interessenkollissionen oder sonstige Einflisse

beeintrachtigt ist, die das Vertrauen in die unparteiliche und unbefangene Aufgabenwahrneh-
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mung in Frage stellen kénnen. Insoweit kommt ihr die Funktion einer generellen Grundsatzre-
gelung zu, deren Anwendung durch die Regelbeispiele in Absatz 2 naher konkretisiert wird.

Dabei sollen Bindungen weltanschaulicher Art nicht ausgeschlossen werden.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift ist als Konkretisierung des Absatzes 1 zu verstehen und knlpft an die Regelung
in 8 6 Abs. 2 Umweltauditgesetz an. Sie fuhrt Regelbeispiele auf, bei deren Vorliegen typi-
scherweise davon auszugehen ist, dass die erforderliche Unabhangigkeit nicht gegeben ist.
Dabei schlie3en die Regelbeispiele nicht aus, dass die Unabhangigkeit auch durch andere
Tatsachen (wie beispielsweise das Bestehen einer Ehe oder verwandtschaftlicher Beziehun-
gen) in Frage gestellt werden kann. Andererseits ist nicht ausgeschlossen, dass auch bei Vor-
liegen eines Regelbeispiels die Voraussetzungen fir die Unabhéngigkeit gegeben sein kdn-

nen.

Das Regelbeispiel Nummer 1 dient der Ausfillung der generellen Regelung in Absatz 1 und
hat den Zweck, dass sich die unabhangigen Sachverstandigen keinen vertraglichen Bindungen
oder sonstigen Einflissen unterwerfen, die sie unmittelbar weisungsabh&ngig machen und sie
zu gutachterlichen Handlungen gegen ihre Uberzeugung zwingen. Dies betrifft etwa auch Re-
gelungen in Arbeitsvertragen und hat damit besondere Bedeutung fir Prifstellen (auf die § 17
Abs. 2 entsprechend anwendbar ist); es soll beispielsweise vermieden werden, dass ange-
stellte Prufer zu gutachterlichen Handlungen oder Bewertungen angewiesen werden, die sie

nach ihrem fachlichen Urteil nicht mittragen kénnen.

Das Regelbeispiel in Nummer 2 geht weiter als Regelbeispiel Nummer 1 (das sich auf den
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 aufgefihrten Regelungswerke, ins-
besondere Satzungen, Gesellschaftsvertrag oder Angestelltenvertrag ist zu entscheiden, ob

die Gefahr von Einflussnahmen besteht.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift beruht auf dem Grundgedanken, dass die Unabhangigkeit auch dann nicht ge-
wabhrleistet ist, wenn unabhangige Sachverstandige als Inhaber, Anteilseigner oder Angestellte
einer Pflegeeinrichtung an deren Prifung teilnehmen, da hier ein Interesse an einer bestimm-

ten inhaltlichen und verfahrensmafigen Ausgestaltung der Prifung nicht auszuschlief3en ist.
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Dasselbe gilt, wenn Anteile an Unternehmen gehalten werden, die mit dem Trager der Pflege-

einrichtung wirtschaftlich verbunden sind.

Diese Voraussetzungen lassen sich aber nur anhand des jeweiligen Prifauftrages und nicht

generell feststellen. Daher kniipft die Vorschrift an den jeweils konkreten Prifauftrag an.

Bindungen der genannten Art zu anderen Pflegeeinrichtungen stehen der Vorschrift nicht ent-

gegen.

Zu 8§ 18 - Quialifikation

Zu Absatz 1

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

kung betroffen sein.

Im Grundsatz ist davon auszugehen, dass Prufungen nur durch eine Prifperson wahrgenom-
men werden. Erfahrungen aus der Prifpraxis zeigen jedoch, dass es erforderlich sein kann,
weitere Personen hinzuzuziehen. Satz 3 ertffnet daher die Mdglichkeit, in eigener Verantwor-
tung weitere Personen hinzuzuziehen, die auf dem Gebiet des jeweiligen Priifgegenstandes
praktische Berufserfahrung von wenigstens funf Jahren besitzen oder in staatlichen oder staat-
lich anerkannten Ausbildungsgéngen erworbenes Fachwissen nachweisen, das dem allgemein
anerkannten Stand fachlicher Erkenntnis entspricht. Hier sind beispielsweise Personen zu er-
wahnen, die etwa im Bereich der Hygiene oder der hauswirtschaftlichen Versorgung besonde-

re Fachkenntnis besitzen. AuRerdem ist zu berlicksichtigen, dass beispielsweise im Bereich
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der sozialen Betreuung Uber den pflegefachlichen Bereich hinaus besondere Kenntnisse hilf-
reich sein kdnnen. Dies ist etwa dann von besonderer Bedeutung, wenn in einer Einrichtung

auch behinderte Pflegebediirftige betreut werden.

Zu Absatz 2

Neben Fachkenntnissen auf dem jeweiligen Priifgebiet sind fur eine qualifizierte Prifung ferner
Kenntnisse und Praxiserfahrungen in den Feldern der Qualitatssicherung, des Qualitdtsmana-

gements sowie in der Durchflihrung von Prifungen der Leistungsqualitat erforderlich.

Hierzu dient in der Regel der Nachweis Uber eine Qualifikation zum Qualitatsbeauftragten oder
Qualitatsmanagementbeauftragten. Von den Beteiligten der Pflegeselbstverwaltung wird fur die
Qualifikation zum Qualitatsbeauftragten oder zum Qualitdtsmanagementbeauftragten ein

Schulungsumfang von mindestens zehn Tagen fir erforderlich gehalten.

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

Dauer von mindestens vier Tagen vorgeschlagen.

Fur die Mitwirkung an Qualitatsaudits oder Prifungen der Einrichtungsqualitat sieht die Rege-
lung eine zehntagige Dauer vor. Dabei soll auch die Vor- und Nachbereitung bertcksichtigt
werden. Die vorgeschlagene Frist |aRt keine Schliisse auf die Dauer von Prifungen zur Ertei-
lung von Leistungs- und Qualitdtsnachweisen zu. Es obliegt den Anerkennungsstellen festzu-
stellen, ob Umfang und Inhalt der Prifungen oder der Qualitatsaudits, an denen der Antrag-

steller teilgenommen hat, ausreichende Praxiskenntnisse vermitteln konnten.
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Zu Absatz 3

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

Kenntnisse Uber die katalogartig aufgefihrten Inhalte vermittelt (Satz 1).

Nach Satz 2 obliegt den Spitzenverbéanden der Pflegekassen unter fachlicher Beteiligung des
Medizinischen Dienstes der Spitzenverbande der Krankenkassen die Erarbeitung der Curricula
und die Durchflihrung der Schulungslehrgéange. Dabei ertffnet Satz 3 ausdriicklich die Mog-
lichkeit, die Durchfiihrung der Lehrgéange auch dritten Stellen zu Gbertragen. Hierdurch werden
weitere Schulungsressourcen erschlossen. Eine Integration der Lehrgange nach Absatz 3 in
sonstige, umfangreichere Schulungen und Lehrgénge ist nicht ausgeschlossen. Die Kosten

der Lehrgange sind von den Lehrgangsteilnehmern zu tragen.

Zu Absatz 4

In der Fachdiskussion Uber die Verordnung wurde es als unverzichtbar angesehen, die Aner-
kennung der unabh&ngigen Sachverstandigen vom Nachweis regelmafiiger Fort- und Weiter-
bildungen abhangig zu machen. Die Regelung greift diese Anregung fur die in Nr. 1 bis 3 auf-

gefuhrten Lehrinhalte auf.

Zu 8§ 19 - Priifstellen

Zu Absatz 1

Nach § 113 des Elften Buches Sozialgesetzbuch kénnen unabhangige Sachverstandige (88 15
bis 18) sowie die Prifstellen Leistungs- und Qualitatsnachweise erteilen. Diese Differenzierung
macht eine gesonderte Regelung fur 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 Qualitédtsnachweise erteilen -
um eine auf Dauer angelegte organisatorische Zusammenfassung von Personal- und Sach-
mitteln handeln muss. Dies ist Voraussetzung fir einen stetigen und geordneten Geschéftsbe-
trieb.
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Zu Absatz 2

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen fur einen regelmafigen, reibungslosen und ord-
nungsgemafen Geschéaftsablauf der Prifstelle. Hierzu sind wenigstens die katalogartig auf-
gefuhrten Voraussetzungen zu erflillen, die an die Voraussetzungen fir die unabhangigen
Sachverstandigen anknipfen und dartber hinaus die Anforderungen organisatorischer Art zum

Gegenstand haben.

Zu 8 20 - Anerkennungsanspruch

Zu Absatz 1

Die Einbindung unabhangiger Sachverstandiger und Prifstellen erfordert ein Anerkennungs-
verfahren bei den Landesverbanden oder bei den Bundesverbanden der Pflegekassen.
Absatz 1 stellt klar, dass die Anerkennung nur gemeinsam und einheitlich von den Verbanden
der Pflegekassen erfolgen kann und die Erfillung der Anforderungen nach dem Finften Ab-

schnitt der Verordnung voraussetzt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 begrindet den Anspruch auf die Anerkennung, wenn die erforderlichen Vorausset-
zungen vorliegen und stellt klar, dass die Anerkennung bundesweit gilt, soweit in dem Aner-
kennungsbescheid nichts anderes bestimmt ist. Satz 3 stellt klar, dass der Rechtsweg zu den
Sozialgerichten fur den Fall eréffnet ist, dass eine Anerkennung verweigert wird. Die Mdglich-
keit der gerichtlichen Uberpriifung ist erforderlich, weil Satz 1 einen Anspruch auf die Anerken-
nung begriindet. Das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen muss im Rechtsweg tUberprif-

bar sein.



-33-

Zu 8 21 - Anerkennungsverfahren

Zu Absatz 1

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

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt das Antragsverfahren fir unabhangige Sachverstandige. Die Vorschrift knUpft
an die Voraussetzungen nach dem Funften Abschnitt der Verordnung an.

Weiter regelt Absatz 2 die Art des Nachweises

- der dauerhaften und regelmafigen Priftatigkeit bei der erstmaligen Anerkennung,
- der Erfillung der Anforderungen nach § 16 (Zuverlassigkeit und Geeignetheit) und
- der Einhaltung der Anforderungen an die Unabhangigkeit nach § 17.

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

regelungen erforderlich.

Dies wird insbesondere an dem Erfordernis der Unabhé&ngigkeit deutlich. 8 17 Abs. 3 zeigt,
dass sich ein Verstol3 gegen das Unabhangigkeitsgebot vielfach nur anhand des jeweils tber-
nommenen Prufauftrages feststellen laf3t. Dies erschwert eine generelle Prifung im Anerken-
nungsverfahren. Vor diesem Hintergrund sieht Absatz 2 fir das Anerkennungsverfahren vor,
dass der unabhangige Sachverstandige eine Verpflichtungserklarung abgibt, die Vorausset-
zungen der Unabhangigkeit einzuhalten. Dies schliel3t nicht aus, dass die Anerkennungsstellen
einen Verstol3 gegen das Unabhangigkeitsgebot im Einzelfall auf Grund anderer Erkenntnisse
feststellen konnen. Ahnliches gilt fiir die Merkmale der Zuverlassigkeit und Geeignetheit nach

§ 16. Die Anerkennungsstelle kann dariiber hinaus ein Fiihrungszeugnis verlangen.

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

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

Die Vorschrift regelt die Anerkennung von 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 Prifinstitutionen im Ergebnis nur dadurch
unterscheiden, dass Prufstellen als organisatorische Zusammenfassung von Sach- und Perso-
nalmitteln Prifungen durchfiihren, wahrend unabhéangige Sachverstandige diese Aufgabe als

eigenverantwortliche Einzelpersonen wahrnehmen.

Zu Absatz 4

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

Daher sind Anderungen unverziiglich mitzuteilen.

Zu Absatz 5

Satz 1 stellt sicher, dass das Vorliegen der Anerkennungsvoraussetzungen regelmafiig nach-
gewiesen wird. Dabei wird bei erneuten Anerkennungsverfahren, die der ersten Anerkennung
folgen, auf das Erfordernis einer Schulung nach § 18 Abs. 3 verzichtet, weil nach § 18 Abs. 4
ohnehin eine regelmaRige Fort- und Weiterbildung erforderlich ist. Dartiber hinaus stellt die
Vorschrift sicher, dass die Anerkennung entzogen wird, wenn deren Voraussetzungen nicht

mehr vorliegen.
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Zu 8 22 - Anerkennungsstellen

Zu Absatz 1

Im Interesse der Verwaltungsvereinfachung wird durch Satz 1 der Vorschrift den Verbanden
der Pflegekassen die Moglichkeit eingeraumt, Arbeitsgemeinschaften zur Durchfihrung des

Anerkennungsverfahrens zu bilden.

Nach Satz 2 sollen die anerkennenden Stellen fur ein ordnungsgeméRies Anerkennungsverfah-
ren Sorge tragen. Diese Regelung soll insbesondere dazu beitragen, dauerhaft ein ausrei-
chendes fachliches Niveau bei der Anerkennung zu gewébhrleisten. Die Fachlichkeit im Aner-
kennungsverfahren kann beispielsweise durch Beteiligung des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung auf Landesebene oder des Medizinischen Dienstes der Spitzenverbéande
der Krankenkassen auf Bundesebene abgesichert werden oder durch die Beteiligung von Kas-
senmitarbeitern, die Uber einschlagige Fachkenntnisse im Bereich der Qualitatssicherung ver-

fugen.

Zu Absatz 2

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

behorde in Bund oder Land eine Durchschrift des Anerkennungsbescheids zuzuleiten.

Zu 8 23 - Einwilligungserfordernisse

Zu Absatz 1

Die Vorschrift stellt sicher, dass die Einwilligungserfordernisse fir das Betreten von Raumen,
die einem Wohnrecht unterliegen, oder fir Befragungen und die Inaugenscheinnahme von
Pflegebediirftigen sowie fir die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener
Daten von Pflegebedurftigen zum Zwecke der Erstellung eines Prifberichts eingehalten wer-

den. Sie macht zugleich deutlich, dass Einwilligungen zum Betreten von Wohnungen oder ei-
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nem Wohnrecht unterliegenden Raumen sowohl im stationéren als auch im hauslichen Bereich

erforderlich sind.

Zu beachten ist, dass zur Verhitung dringender Gefahren fir die 6ffentliche Sicherheit und
Ordnung eine Einwilligung verzichtbar ist. Diese Regelung steht in engem Zusammenhang mit
§ 114 des Elften Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift knupft die Wirksamkeit einer Einwilligung nach Absatz 1 an eine ausreichende

Aufklarung. Die Einwilligung kann danach wirksam nur erteilt werden, wenn die Pflegebedurfti-

gen uber
1. Anlass und Zweck sowie Inhalt, Umfang, Durchfiihrung und Dauer der MaRnahme,
2. den vorgesehenen Zweck der Verarbeitung und Nutzung der dabei erhobenen perso-

nenbezogenen Daten,
die Freiwilligkeit der Teilnahme und

die Widerrufbarkeit der Einwilligung

ausreichend aufgeklart und darauf hingewiesen werden, dass eine Verweigerung der Einwillli-
gung sich nicht nachteilig auswirkt. Eine erforderliche Einwilligung ist schriftlich zu erteilen. Au-
Rerdem werden die Prufpersonen bei der Erhebung von Sozialdaten gesondert verpflichtet, ei-

ne Belehrung nach § 67 a Abs. 3 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch durchzufuhren.

Zu § 24 — Ubergangsregelungen

Zu Absatz 1

Im Interesse einer schnellen und flachendeckenden Aufnahme der Priiftatigkeit sind Uber-
gangsregelungen erforderlich, die die Anerkennung von unabhangigen Sachverstandigen und
Prufstellen erleichtern und auch die Medizinischen Dienste in die Lage versetzen, die Mitar-
beiter ausreichend zu schulen. Die Voraussetzungen nach § 18 Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 und Ab-
satz 3 mussen daher erst ab 30. Juni 2003 und fur Qualitatsprifungen ab 30. Juni 2004 vorlie-

gen.

Zu Absatz 2
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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 durchgefihrte Prifungen
anzuerkennen, wenn sie den Anforderungen der Verordnung entsprechen. Die Feststellung, ob
diese Voraussetzungen eingehalten sind, ist durch eine Anerkennungsstelle nach 8§ 22 zu
treffen. Zur Vereinfachung des Verfahrens sollen hierzu die Anerkennungsstellen tatig werden,
bei denen die Prifinstitutionen nach Inkrafttreten der Verordnung ohnehin einen Antrag auf
Anerkennung als unabhangiger Sachverstandiger oder Prifstelle stellen. Verzichtet die Prifin-
stitution, die eine Qualitatsprifung vor Inkrafttreten der Verordnung durchgefihrt hat, auf einen
solchen Anerkennungsantrag, ist die auf Bundesebene angesiedelte Anerkennungsstelle zu-

standig. Ein solcher Verzicht diirfte aber die Ausnahme darstellen.

Zu 8§ 25 — Inkrafttreten

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten.
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