Anhang 3.b Nachweisverfahren
zur Anlage 3 - Qualitatsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V

Allgemeine Bestimmungen

Im Anhang 3.b zur Qualitatsvereinbarung werden Regelungen getroffen mit dem Ziel, ein
verwaltungsunaufwandiges Nachweissystem zum Qualititsmanagement der freiberuflich
tatigen Hebamme zu schaffen.

Die Nachweiserbringung lber das individuelle Qualitatsmanagement-System (QM-System)
der freiberuflichen Hebamme im Sinne dieses Anhangs der Anlage 3 Qualitatsvereinbarung
(QV) i.V.m. Anhang 3.a Qualitatsmanagement (QM) erfolgt in dem Umfang, wie sie fir eine
Einzelunternehmerin ohne Anbindung an eine Einrichtung umsetzbar, angemessen und not-
wendig ist.

Alle geforderten Nachweise sind von der Hebamme in ihren Unterlagen zum QM-System
aufzubewahren.

8 1 Einfuhrung eines Qualitdtsmanagement-Systems
(1) Beginn (Planungsphase)

Mit dem Nachweis Uber den Beginn der Einfihrung eines individuellen Qualitdtsmanage-
ments bestatigt die Hebamme, dass sie Uber die grundlegenden Kenntnisse des Qualitats-
managements zur Erstellung eines individuellen QM-Handbuchs verfigt.

Die Hebamme weist den Beginn der Einfihrung ihres individuellen QM-Systems gemaf An-
hang 3.a QM innerhalb von sechs Monaten nach, nachdem sie Vertragspartner geworden
bzw. der Vertrag in Kraft getreten ist. Als Nachweis tGiber den Beginn der Einfihrung im Sinne
dieses Vertrages, gilt:

e Nachweis Uber die Teilnahme an einer QM-Schulung, mindestens sechs Fortbil-
dungsstunden fir:
e geburtshilflich tatige Hebamme
e nicht geburtshilflich tatige Hebamme, die nicht in einem der vertragsschlie-
Renden Berufsverbande Mitglied sind

oder

EinfUhrungsbestatigung durch einen der vertragsschliel3enden Berufsverbande fir:
e nicht geburtshilflich tatige Hebamme

oder

e Bescheinigungen von Einrichtungen, in denen die Hebamme tétig ist (HgE, die Ver-
tragspartner nach § 134a SGB V sind und/oder Krankenh&user), tiber das dort ange-
wandte, anerkannte QM-System (z.B. Kopie des Auditnachweises, Zertifikat oder
formlose schriftliche Bestatigung der Einrichtung), dem sie sich verpflichtet hat incl.
einer Auflistung der im QM-System dieser Einrichtungen erfassten Leistungsbereiche.

e fir in diesen Einrichtungen tatige Hebamme

oder

e Dokumentation des Beginns der Uberpriifung eines bereits eingefiihrten eigenen
QM-Systems (z.B. nach DIN EN I1SO) auf Konformitat mit den vertraglichen Anforde-
rungen nach Anlage 3 QV i.V.m. Anhang 3.a QM:

e Hebamme, die bereits ein Qualitdtsmanagement-Systems eingefuhrt hat

oder
e Nachweis von der Ausbildungsstatte tiber QM als Ausbildungsinhalt
oder

e Vertragsabschluss mit einer akkreditierten Personalzertifiziererin/einem akkreditierten
Personalzertifizierer
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(2) Durchfuhrung (Umsetzungsphase)

Die Hebamme setzt alle vertraglichen Anforderungen nach Anlage 3 QV i.V.m. Anhang 3.a
QM innerhalb des in Abs. 3 festgelegten Zeitraums um.

(3) Abschluss (Uberprifungsphase)
Als Abschluss der Umsetzungsphase gelten folgende Nachweise:

e Internes Audit fur alle Hebammen:

e Die Hebamme schlief3t innerhalb von 24 Monaten (nach Ende der sechsmo-
natigen Planungsphase) die Umsetzung ihres QM-Systems mit einer Selbst-
bewertung ab. Als inhaltlicher Mindeststandard gilt das Beiblatt 1 ,Auditbo-
gen®. Dies gilt gleichermalien fur Hebammen, die bereits ein Qualitatsma-
nagement-Systems eingefuhrt haben.

e Externes Audit zuséatzlich fir Hebammen mit Geburtshilfe im hauslichen Umfeld:

Die Hebamme weist innerhalb von 30 Monaten (nach Ende der sechsmonatigen Planungs-
phase) zuséatzlich die erfolgte Einfihrung ihres QM-Systems Uber das Ergebnis eines exter-
nen Audits nach. Als inhaltlicher Mindeststandard gilt das Beiblatt 1 ,Auditbogen®.

Eine Hebamme, die im Rahmen der aul3erklinischen Geburtshilfe ausschlief3lich als
zweite Hebamme Geburten im hauslichen Umfeld betreut, ist verpflichtet sich umfassend
mit sémtlichen geburtshilflich relevanten Inhalten des QM-Systems der Hebamme, in de-
ren Verantwortung die entsprechende Geburtsbetreuung liegt (erste Hebamme), recht-
zeitig vertraut zu machen und sie anzuwenden. Die erste und zweite Hebamme unter-
schreiben hierliber eine formlose schriftliche Bestatigung.

Ein gesonderter Nachweis der zweiten Hebamme in Form eines externen Audits entfallt
solange, bis die ausschlieB3liche Téatigkeit als zweite Hebamme endet.

oder

o Zertifikat der Hebamme, z.B. nach DIN EN ISO 9001 durch eine akkreditierte Perso-
nalzertifiziererin/einen akkreditierten Personalzertifizierer incl. einer Auflistung der im
QM-System erfassten Leistungsbereiche.

und/oder

e Bescheinigungen von Einrichtungen, in denen die Hebamme tétig ist (HgQE, die Ver-
tragspartner nach § 134a SGB V sind und/oder Krankenhauser), Uber das dort ange-
wandte, anerkannte QM-System (z.B. Kopie des Auditnachweises, Zertifikat oder
formlose schriftliche Bestatigung der Einrichtung), dem sie sich verpflichtet hat incl.
einer Auflistung der im QM-System dieser Einrichtungen erfassten Leistungsbereiche.

¢ fir in diesen Einrichtungen tatige Hebamme

N&here Bestimmungen zu den Anforderungen der internen bzw. externen Audits regelt das
Beiblatt 2 Auditverfahren.

§ 2 Weiterfihrung des QM-Systems

Die Nachweiserbringung der Weiterfuhrung des QM-Systems der Hebamme nach dem Ende
der Einfuhrung erfolgt durch eine jéahrliche Durchfuhrung eines internen Audits bzw. zusétz-
lich alle drei Jahre Uber ein externes Audit gemafd § 1 Abs. 3.

§ 3 Nachweisverfahren der Ein- und Weiterfihrung eines QM-System

(1) Der GKV-Spitzenverband kann friihestens ab dem 01.01.2018 jahrlich aus der Vertrags-
partnerliste Hebammen eine Stichprobenziehung in Hohe von héchstens 5% aller Heb-
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ammen mit und ohne Geburtshilfe vornehmen. Bei der Stichprobenziehung ist zu ge-
wahrleisten, dass die einzelne Hebamme jeweils nur alle funf Jahre bertcksichtigt wer-
den kann.

(2) Der GKV-Spitzenverband informiert nach Abs. 1 die zu Uberprifende Hebamme schrift-
lich und erhalt nach einer Frist von acht Wochen die geforderten Unterlagen entspre-

chend nachfolgender Tabelle:

Erforderliche Nachweise (max. der letzten 5 Jahre) von den Hebammen bei Stichproben-
ziehung nach § 3 Abs. 1
Dies gilt ab xx.xx.xxxx bzw. ab Beitritt der Hebamme zum Vertrag

Die Hebamme | Einfihrung | Beiblatt 1 bei bereits durchgeflihrten | Fortbildungs- | Statistische
befindet sich | QM Auditbogen | externen Audits: Letztes plan und — Erhebungs-
in der... Beiblatt 1 Auditbogen des| nachweise bdgen
externen Audits, ggf. falls
vorhanden inkl. MaRRnah-
menplan nach Beiblatt 2;
alternativ Zertifikat oder
Bescheinigung der ge-
burtshilfl. Einrichtung nach
81 Abs. 3
Planungsphase| Einflih- - - X -
nach § 1 Abs. 1| rungsbesta-
tigung nach
§1Abs. 1
Umsetzungs- | Einfiih- - - X X"
phase nach § 1| rungsbestéa-
Abs. 2 tigung nach
§1Abs. 1
Uberprifungs- | - X x X X'
phase nach § 1
Abs. 3
Weiterfiihrung | - X x X x
nach § 2

x" Bei Hebammen mit Geburtshilfe im hauslichen Umfeld
x? Nicht notwendig bei Zertifikat und Bescheinigung geburtshilflicher Einrichtung

(3) Hat die Hebamme die Nachweise nach Abs. 2 erbracht und stellt sich nach Uberprifung
samtlicher Sachverhalte heraus, dass die Hebamme den Qualitéatsanspriichen der Anla-
ge 3 QV i.Vv.m. Anhang 3.a QM Genlige getan hat, erhalt sie vom GKV-Spitzenverband
ein entsprechendes Bestatigungsschreiben.

(4) Wird festgestellt, dass die Hebamme die nach Abs. 2 erforderlichen Nachweise nicht
termingerecht oder nicht vollstandig erbracht hat, erhalt sie eine Frist zur Nachreichung
der noch fehlenden Unterlagen von sechs Wochen. Lasst sie diese verstreichen, erhalt
sie eine letztmalige Fristsetzung von sechs Wochen per Einschreiben mit Rickschein.
Hiertber wird der zusténdige vertragsschlieende Berufsverband, in dem die Hebamme
Mitglied ist, informiert. Bei Nichteinhaltung dieser Frist liegt ein schwerwiegender Ver-
tragsverstold nach § 15 Abs. 3 des Vertrages vor.

Hat die Hebamme einen Nachweis nach Abs. 2 erbracht und stellt sich nach Uberpri-
fung sdmtlicher Sachverhalte heraus, dass die Hebamme den Qualitdtsanspriichen der
Anlage 3 QV i.V.m. Anhang 3.a QM nicht Geniige getan hat, wird sie vom GKV-
Spitzenverband schriftlich unter Angabe der VerbesserungsmalRnahmen in Kenntnis ge-
setzt. Der Nachweis der Korrekturen erfolgt in Form eines MalRnahmenplans nach Bei-
blatt 2 Auditverfahren. Bei kritischen Abweichungen kann der GKV-Spitzenverband ein
aulBerplanmalfiges/ zusatzliches externes Audit anfordern bzw. andere/ weitere Mal3-
nahmen nach 8§ 15 Abs. 3 des Vertrages einleiten. Die nach dieser Regelung geforder-

(®)
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ten Nachweise sind jeweils innerhalb von vier Monaten beim GKV-Spitzenverband ein-
zureichen. Uber Beginn und Abschluss der Prifungen wird der zusténdige vertrag-
schlieRende Berufsverband, in dem die Hebamme Mitglied ist, informiert.

Werden die nach Abs. 4 bendtigten Unterlagen nicht fristgerecht eingereicht, bzw. genu-
gen diese wiederholt nicht den Qualitatsansprichen der Anlage 3 Qualitatsvereinbarung
(QV) i.V.m. Anhang 3.a QM, wird der Hebamme Gelegenheit zur Anhérung bei dem ver-
tragschlieRenden Berufsverband in dem die Hebamme Mitglied ist, und dem GKV-
Spitzenverband gegeben. Kommt die Anhdrung aufgrund eines Verschuldens der Heb-
amme nicht zustande oder konnte die Anhdrung keine Klarung bringen, kénnen Malf3-
nahmen nach 8§ 15 Abs. 3 des Vertrages getroffen werden.

8 4 Vorliegen von statistischen Abweichungen

Ergeben sich aus den Statistischen Erhebungsbdgen der einzelnen Hebamme Abwei-
chungen bei einem der nachfolgenden Kriterien (Verlegungsquote insgesamt oder Ver-
legungsquote in Eile) von mehr als 50% gegeniiber den bundesweiten Durchschnitts-
zahlen der Geburten im hauslichen Umfeld nach § 6 Abs. 1, kann der GKV-
Spitzenverband ein Peer Review nach Beiblatt 3 zwischen QUAG e.V. und der Hebam-
me initiieren. Das Protokoll dieses Peer Reviews wird innerhalb von drei Monaten an
den GKV-Spitzenverband gesendet.

Zeigt das Protokoll, dass nachvollziehbare Grinde fir eine erhtéhte Verlegungsquote
erkennbar sind, ergeben sich fur die Hebamme keine weiteren Konsequenzen. Zeigt das
Protokoll, dass keine nachvollziehbaren Grinde fur eine erhthte Verlegungsquote er-
kennbar sind oder ergeben sich aus dem Protokoll begriindete Zweifelsfragen des GKV-
Spitzenverbandes, so kann dieser einen strukturierten Dialog nach Beiblatt 4 einleiten.

Sofern der strukturierte Dialog geméanR Abs. 2 zufriedenstellend war, ergeben sich fur die
Hebamme keine weiteren Konsequenzen. Sofern der strukturierte Dialog gemaf Abs. 2
nicht zufriedenstellend war und bleiben im Folgejahr die Abweichungen nach dem struk-
turierten Dialog bestehen und die gegebenenfalls getroffenen MalRhahmen ohne Wir-
kung, so kann der GKV-Spitzenverband im Benehmen mit QUAG e.V. und mit dem ver-
tragsschlie3endem Berufsverband, in dem die Hebamme Mitglied ist, angemessene wei-
tergehende MalRnahmen einleiten. Zu diesen z&hlen beispielweise:

Externes Folgeaudit nach § 1 Abs. 3 bereits ein Jahr spater

Besuch von dem Problem entsprechenden FortbildungsmaflRnahmen
Hospitation in der Geburtshilfe im hauslichen Umfeld

Halbjahrliche Ubersicht tber die betreuten Geburten

Bleiben die nach Abs. 3 getroffenen MalRBnahmen im Folgejahr ohne Wirkung und ergibt
der statistische Erhebungsbogen weiterhin keine Verbesserung, kann der GKV-
Spitzenverband im Benehmen mit dem vertragsschlieRenden Berufsverband in dem die
Hebamme Mitglied ist, Mal3nahmen nach 8§ 15 Abs. 3 des Vertrages ergreifen.

8 5 Verfahren bei Beschwerden der Versicherten

Die Krankenkassen oder deren Landes- oder Bundesverbande kénnen aufgrund von
nachweislich schwerwiegenden, wiederholten Versichertenbeschwerden tber die Quali-
tat der Leistungserbringung einer Hebamme, entsprechende Belege zur weiteren Uber-
prufung dem GKV-Spitzenverband zuleiten.

Der GKV-Spitzenverband unterrichtet den jeweiligen vertragsschlieRenden Berufsver-
band, in dem die Hebamme Mitglied ist, Uber die erhobenen Beschwerden und pruift
gemeinsam mit ihm, ob die Versichertenbeschwerden Abweichungen von den vertrag-
lich geforderten Qualitatskriterien vermuten lassen. Trifft dies nach gemeinsamer Ein-
schatzung zu, so wird die Hebamme vom GKV-Spitzenverband um eine schriftliche Stel-
lungnahme gebeten.
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Erbringt die Hebamme die Stellungnahme nach Abs. 2 nicht bzw. ist diese nicht ausrei-
chend kann der GKV-Spitzenverband auf Einzelnachfrage von der Hebamme die zur
Klarung notwendigen Unterlagen aus dem QM-System anfordern.

Ergeben sich bei einer Uberpriifung durch den GKV-Spitzenverband und den jeweiligen
vertragschlieRenden Berufsverband, in dem die Hebamme Mitglied ist, nach Uberein-
stimmender Einschétzung erhebliche Abweichungen von den vertraglich vereinbarten
Qualitatsanforderungen, kann der GKV-Spitzenverband die Hebamme zur Nachbesse-
rung innerhalb einer angemessenen Frist (Richtwert 3 Monate) auffordern. Den Nach-
weis uber die Verbesserungen sendet die Hebamme unaufgefordert dem GKV-
Spitzenverband zu.

Kommt die Hebamme der Nachbesserung und/oder der Nachweisfihrung nach Abs. 4
nicht nach, gelten im Folgenden die Regelungen nach § 3 Abs. 4 und 5.

8 6 Nachweisverfahren zur externen Qualitatssicherung

QUAG e.V. wertet die nach 8 5 Abs. 2 Qualitatsvereinbarung von den Hebammen
Ubermittelten Daten entsprechend des Beiblatts 2 zur Qualitatsvereinbarung aller statis-
tischen Erhebungsbotgen tber die Geburten im hauslichen Umfeld eines Kalenderjahres
aus.

Die Vertragspartner beauftragen QUAG e.V., die Gesamtergebnisse der Auswertung
nach Abs. 1 bis zum 31. Oktober des Folgejahres an sie zu Gbermitteln.

8§ 7 Konsequenzen aus dem Nachweisverfahren

Die Vertragspartner streben eine jahrliche Auswertung der Ergebnisse des Nachweis-
verfahrens und Beschwerdemanagements an und beraten mogliche sich daraus erge-
bende Konsequenzen. QUAG e.V. kann hierzu hinzugezogen werden.

Die jahrliche Auswertung der Ergebnisse durch die Vertragspartner gemafl § 14 Abs. 3
des Vertrages beinhaltet u.a.:
¢ Begutachtung der Ergebnisse und ergriffenen Konsequenzen aus

o Stichprobenlberprifung und kritischen Abweichungen aus externen Audits
Peer Reviews
Strukturierten Dialogen
Beschwerdemanagement
Externer Qualitatssicherung incl. sentinel events bei Geburten im hauslichen
Umfeld

O O O O

Die nach Abs. 1 aus der jahrlichen Auswertung gewonnenen Erkenntnisse sind den Ver-
tragspartnern zum einen Grundlage fir die Weiterentwicklung des Vertrages Uber Heb-
ammenhilfe. Sie dienen auch dazu, Hinweise/ Empfehlungen zur Qualitatsverbesserung
der vertraglich beschriebenen Hebammenleistungen zu entwickeln, damit die aus den
einzelnen Fallen gewonnenen Erfahrungen allen Hebammen zur Verfligung gestellt
werden kbénnen.

Anlagen:

Beiblatt 1 Auditbogen

Beiblatt 2 Auditverfahren
Beiblatt 3 Peer Review
Beiblatt 4 Strukturierter Dialog
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