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Anlage 3.3 zum Vertrag nach § 134a SGB V
Nachweisverfahren

§ 1 Ziel des Nachweisverfahrens

Die Nachweiserbringung Uber das individuelle Qualitdtsmanagement-System (QM-System) der
freiberuflichen Hebamme erfolgt in dem Umfang, wie sie fur eine Einzelunternehmerin ohne
Anbindung an eine Einrichtung umsetzbar, angemessen und notwendig ist. Es werden
nachfolgend Regelungen getroffen mit dem Ziel, ein verwaltungsunaufwandiges Nachweissystem
zum Qualitdtsmanagement der freiberuflich tatigen Hebamme zu schaffen.

§ 2 Beginn (Planungsphase)

Mit dem Nachweis tber den Beginn der Einflihrung eines individuellen Qualitatsmanagements
bestatigt die Hebamme, dass sie Uber die grundlegenden Kenntnisse des Qualitditsmanagements
zur Erstellung von individuellen QM-Dokumenten verfugt und hinterlegt diesen in ihren
Unterlagen.

Die Hebamme beginnt mit der Einflihrung ihres individuellen QM-Systems gemaf Anlage 3.2
innerhalb von sechs Monaten, nachdem sie dem Vertrag beigetreten ist. Als Nachweis Gber den
Beginn der Einfihrung gilt:

1. Nachweis Uber einen abgeschlossenen Studiengang im Gesundheitssektor (nachweislich
QM-Inhalte) oder Nachweis von der Ausbildungsstatte tber QM als Ausbildungsinhalt,

2. Nachweis uber die Teilnahme an einer QM-Schulung, mindestens sechs
Fortbildungsstunden,

3. Bescheinigung einer von Hebammen geleiteten Einrichtung nach § 134a SGB V, in der die
Hebamme tatig ist, Uber das dort angewandte, anerkannte QM-System (Kopie des
Auditnachweises oder Zertifikat), dem sie sich verpflichtet hat inklusive einer Auflistung der
im QM-System dieser Einrichtung erfassten Leistungsbereiche;

fur die klinische Geburtshilfe sind Beleghebammen Uber das QM-System der Klinik erfasst
und brauchen bei der ausschlieBlichen klinischen Geburtenbetreuung keine weitere
Bescheinigung,

4. Dokumentation des Beginns der Uberpriifung eines bereits von der Hebamme eingefiihrten
eigenen QM-Systems (z.B. nach DIN EN ISO) auf Konformitat mit den vertraglichen
Anforderungen nach Anlage 3 i.V.m. Anlage 3.2 oder

5. Vertragsabschluss fir eine Einflihrung eines individuellen QM-Systeme zwischen der
Hebamme und einer Einrichtung oder Person, die eine akkreditierte Personalzertifizierung
nach ISO 19011 nachweisen kann.

§ 3 Durchfiihrung (Umsetzungsphase)
Im Anschluss an die Planungsphase setzt die Hebamme alle vertraglichen Anforderungen nach

Anlage 3 i.V.m. Anlage 3.2 innerhalb von 24 Monaten, nachdem sie den Vertrag beigetreten ist,
um.
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§ 4 Abschluss (Uberpriifungsphase)

Die Hebamme schlief3t die Umsetzungsphase ihres QM-Systems mit einer Selbstbewertung
spatestens nach 30 Monaten, nachdem sie den Vertrag beigetreten ist, ab (im Anschluss an 6
Monate Planungsphase und 24 Monate Umsetzungsphase). Als Grundlage dient der Auditbogen
(Formular 5 der Anlage 6). Als Nachweis der abgeschlossenen Uberpriifungsphase gilt das
ausgeflllte, unterzeichnete und archivierte interne Audit.

Zusatzlich ist fir Hebammen mit Geburtshilfe im hauslichen Umfeld ein externes Audit spatestens
36 Monaten, nachdem sie dem Vertrag beigetreten ist, verpflichtend. Den Abschluss der
Einfihrung eines QM-Systems weist die Hebamme zusétzlich zum ersten internen Auditnach
durch

1. das Ergebnis eines externen Audits, bei dem als Grundlage der Auditbogen (Formular 5 der
Anlage 6) dient,

2. ein Zertifikat der Hebamme incl. einer Auflistung der im QM-System erfassten
Leistungsbereiche, z.B. nach DIN EN ISO 9001, durch eine Person, die eine akkreditierte
Personalzertifizierung nach 1ISO 19011 besitzt oder

3. die Bescheinigung einer von Hebammen geleiteten Einrichtung nach § 134a SGB V, in der
die Hebamme tatig ist Gber das dort angewandte, anerkannte QM-System (Kopie des
Auditnachweises oder Zertifikat), dem sie sich verpflichtet hat incl. einer Auflistung der im
QM-System dieser Einrichtung erfassten Leistungsbereiche.

Fur die klinische Geburtshilfe sind Beleghebammen tber das QM-System der Klinik erfasst und
brauchen bei der ausschlieRlichen klinischen Geburtenbetreuung keine weitere Bescheinigung.

Eine Hebamme, die im Rahmen der aulRerklinischen Geburtshilfe ausschlieRlich als zweite
Hebamme Geburten im hauslichen Umfeld betreut, ist verpflichtet, sich umfassend mit samtlichen
geburtshilflich relevanten Inhalten des QM-Systems der Hebamme, in deren Verantwortung die
entsprechende Geburtsbetreuung liegt (erste Hebamme), rechtzeitig vertraut zu machen und sie
anzuwenden. Die erste und zweite Hebamme unterschreiben hiertber eine formlose schriftliche
Bestatigung. Ein gesonderter Nachweis der zweiten Hebamme in Form eines externen Audits
entfallt solange, bis die ausschlieRliche Tatigkeit als zweite Hebamme endet.

§ 5 Weiterfiihrung des QM-Systems

Die Weiterflihrung des QM-Systems der Hebamme erfolgt nach dem Ende der Einflihrung durch
eine jahrliche Durchfihrung eines internen Audits und zusatzlich alle drei Jahre, nachdem sie den
Vertrag beigetreten ist, durch ein externes Audit oder einen anderen Nachweis gemaf § 4 Abs. 2.

§ 6 Besondere Nachweisfristen

Beendet die Hebamme ihren Vertragsbeitritt und tritt dem Vertrag innerhalb von 36 Monaten
erneut bei, sind abhangig von der Phase die in §§ 2 bis 5 genannten Fristen gehemmt. Erfolgt ein
erneuter Beitritt nach 36 Monaten muss das QM-System von neuem begonnen werden, die
Planungsphase entfallt und die Hebamme flhrt innerhalb von 24 Monaten die Einflhrung eines
QM-Systems durch und archiviert den entsprechenden Nachweis.

§ 7 Nachweisverfahren der Ein- und Weiterfithrung eines QM-System

Der GKV-Spitzenverband kann jahrlich aus der Vertragspartnerliste Hebammen eine
Stichprobenziehung in Hohe von héchstens 5 % aller Hebammen mit und ohne Geburtshilfe
vornehmen. Bei der Stichprobenziehung ist zu gewahrleisten, dass die einzelne Hebamme
jeweils nur alle funf Jahre bertcksichtigt werden kann.
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Der GKV-Spitzenverband informiert die nach Abs. 1 zu lberprifende Hebamme schriftlich und
erhalt nach einer zu gewahrenden Frist von acht Wochen die geforderten Unterlagen (maximal
der letzten funf Jahre) abhéngig davon, in welcher Phase nach erstmaligem Beitritt zum Vertrag
sich die Hebamme befindet und welches Leistungsspektrum sie in der Vertragspartnerliste
Hebammen hinterlegt hat. Dem Anschreiben des GKV-Spitzenverbandes ist ein individueller
Datenbankauszug der Hebamme aus der Vertragspartnerliste Hebammen und ein Abfragebogen
beigelegt.

Folgende Unterlagen sind einzureichen:

1. EinfUhrungsbestatigung QM-Schulung nach § 2 Abs. 2,
2.  Fortbildungsibersicht- und nachweise und
3. jahrliche interne Audits nach § 4 Abs. 1.

Bei Hebammen mit Geburtshilfe zusatzlich:

4. externe Audits oder Zertifikate (falls vorhanden mit KorrekturmaRnahmenplan) oder
alternativ Bescheinigung einer von Hebammen geleiteten Einrichtung nach § 4 Abs. 2 und

5. jahrliche Einzelstatistik Hebamme.

Legt die Hebamme die Nachweise nicht fristgerecht oder nicht vollstandig vor, setzt der GKV-
Spitzenverband schriftlich eine Frist von sechs Wochen und informiert den vertragsschlieenden
Berufsverband, tiber den die Hebamme aktuell nach § 5 Abs. 1 des Vertrages beigetreten ist.
Erflllt die Hebamme ihre Nachweispflicht endgiiltig nicht, liegt ein schwerwiegender
Vertragsversto® nach § 13 Abs. 7 des Vertrages vor.

Legt die Hebamme die Nachweise nach Abs. 3 vollstandig vor, werden diese inhaltlich vom GKV-
Spitzenverband mit Unterstitzung des MD Bund gepriift. Hat die Hebamme die
Qualitatsanforderungen der Anlage 3 i.V.m. Anlage 3.2 erflllt, erhalt sie vom GKV-
Spitzenverband ein entsprechendes Bestatigungsschreiben.

Erfillt die Hebamme die Qualitatsanforderungen der Anlage 3 i.V.m. Anlage 3.2 nicht (z.B.
Abweichungen oder Inplausibilitaten), setzt der GKV-Spitzenverband die Hebamme schriftlich
Uber die festgestellten Qualitatsmangel in Kenntnis und fordert sie innerhalb einer angemessenen
Frist zur Erklarung oder Abhilfe auf. Hiertiber wird der Berufsverband informiert, Gber den die
Hebamme nach § 6 Abs. 2 dem Vertrag beigetreten ist, bis das Verfahren beendet ist. Die
Hebamme weist dem GKV-Spitzenverband die zur Abhilfe ergriffenen und geplanten
MaRnahmen z.B. unter Verwendung eines KorrekturmaBnahmenplans. Werden die
Qualitatsanforderungen weiterhin nicht erfillt, kann der GKV-Spitzenverband ein
aullerplanmafiges externes Audit anordnen oder ein Verfahren nach § 13 Abs. 3 des Vertrages
einleiten. Wird der Nachweis des aulRerplanmafigen externen Audits nicht fristgerecht erbracht
oder es liegen wiederholt Abweichungen oder Inplausibilitdten vor, kann der GKV-Spitzenverband
ebenfalls ein Verfahren nach § 13 Abs. 3 des Vertrages einleiten.

Bei Gefahrdung fur Mutter und/oder Kind ist eine unverzugliche Stellungnahme und Abstellung
der Abweichung der Hebamme erforderlich. Erfiillt die Hebamme dies nicht, liegt ein
schwerwiegender Vertragsverstold nach § 13 Abs. 7 des Vertrages vor und der GKV-
Spitzenverband kann bis zur Abhilfe und Stellungnahme ein Ruhen des Vertragsbeitritts
aussprechen.

Der GKV-Spitzenverband kann in begriindeten Einzelféllen eine Fristverlangerung fiir die Fristen
dieses Paragrafen gewahren.

§ 8 Nachweisverfahren zur externen Qualitatssicherung

Die Hebamme bermittelt bis zum 28. Februar eines jeden Jahres an QUAG e.V. die Daten der
Geburten aus dem Vorjahr gemaf § 8 Abs. 2 Anlage 3 und erhalt dariiber fir ihre Dokumentation
bis zum 31. Oktober des Folgejahres einen Nachweis anhand der ,Einzelstatistik

Hebamme*® (Formular 6 der Anlage 6) von QUAG e.V.
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QUAG e.V. wertet alle Einzelstatistiken eines Kalenderjahres der Hebammen, die diesem Vertrag
beigetreten sind, aus und erstellt daraus eine Gesamtstatistik. Die Gesamtstatistik Ubermittelt
QUAG e.V. bis zum 31. Oktober des Folgejahres an den GKV-Spitzenverband. Hierflr nutzt
QUAG e.V. das Formular ,Einzelstatistik der Hebamme®, in dem er zusatzlich die relativen Anteile
der einzelnen Items ausweist.

§ 9 Vorliegen von statistischen Abweichungen

Ergeben sich aus den Einzelstatistiken nach § 8 Abs. 2 Anlage 3 der einzelnen Hebamme
Abweichungen bei einem der Kriterien ,Verlegungsquote insgesamt® oder ,Verlegungsquote als
Notfall“ von mehr als 50 % gegenlber den bundesweiten Durchschnittszahlen der Geburten im
hauslichen Umfeld, kann der GKV-Spitzenverband ein Peer Review nach § 2 Anlage 3.5
zwischen QUAG e.V. und der Hebamme initiieren. QUAG e.V. sendet das Protokoll dieses Peer
Reviews innerhalb von drei Monaten nach Abschluss an die Hebamme und den GKV-
Spitzenverband.

Zeigt das Protokoll, dass nachvollziehbare Griinde fir eine erhdhte Verlegungsquote erkennbar
sind, ergeben sich fur die Hebamme keine weiteren Konsequenzen. Zeigt das Protokoll, dass
nachvollziehbare Griinde flr eine erhdhte Verlegungsquote nicht erkennbar sind oder ergeben
sich aus dem Protokoll begriindete Zweifelsfragen des GKV-Spitzenverbandes, so kann dieser
einen Strukturierten Dialog nach § 4 Anlage 3.5 einleiten. QUAG e.V. sendet das Protokoll dieses
Strukturierten Dialoges innerhalb von drei Monaten an die Hebamme und den GKV-
Spitzenverband.

Sofern der Strukturierte Dialog gemaf Abs. 2 erfolgreich abgeschlossen wurde, ergeben sich fir
die Hebamme keine weiteren Konsequenzen. Wurde der Strukturierte Dialog gemafR Abs. 2 nicht
erfolgreich abgeschlossen oder bleiben im Folgejahr die Abweichungen nach dem Strukturierten
Dialog bestehen und die gegebenenfalls getroffenen MalRnahmen ohne Wirkung, so kann der
GKV-Spitzenverband im Benehmen mit QUAG e.V. und mit dem vertragsschlieRenden
Berufsverband, Uber den die Hebamme aktuell nach § 5 Abs. 1 des Vertrages beigetreten ist,
angemessene weitergehende MalRnahmen einleiten. Zu diesen zahlen beispielweise:

1. externes Folgeaudit nach § 4 Abs. 2 Nr. 1 bereits ein Jahr spater,
2. Besuch von dem Problem entsprechenden Fortbildungsmaflinamen und
3. halbjahrliche Ubersicht tiber die betreuten Geburten.

Bleiben die nach Abs. 3 getroffenen MaRnahmen im Folgejahr ohne Wirkung und ergeben die
Einzelstatistiken weiterhin keine Verbesserungen, kann der GKV-Spitzenverband im Benehmen
mit dem vertragsschliefenden Berufsverband, Gber den die Hebamme aktuell nach § 5 Abs. 1
des Vertrages beigetreten ist, MaRnahmen nach § 13 Abs. 3 des Vertrages aussprechen.

§ 10 Verfahren bei Beschwerden der Versicherten

Die Krankenkassen, deren Landes- oder Bundesverbande kénnen dem GKV-Spitzenverband
aufgrund von wiederholten Versichertenbeschwerden iber schwerwiegende QualitatsverstolRe
einer Hebamme entsprechende Belege zur weiteren Uberpriifung zuleiten.

Der GKV-Spitzenverband unterrichtet den jeweiligen vertragsschliellenden Berufsverband, Uber
den die Hebamme aktuell nach § 5 Abs. 1 des Vertrages beigetreten ist, Uber die erhobenen
Beschwerden und prift gemeinsam mit ihm und dem MD Bund, ob die Versichertenbeschwerden
Abweichungen von den vertraglich geforderten Qualitatskriterien vermuten lassen. Trifft dies nach
gemeinsamer Einschatzung zu, fordert der GKV-Spitzenverband die Hebamme innerhalb einer
angemessenen Frist zu einer schriftlichen Stellungnahme auf.

Erbringt die Hebamme die Stellungnahme nach Abs. 2 nicht oder ist diese nicht ausreichend,
kann der GKV-Spitzenverband auf Einzelnachfrage von der Hebamme die zur Klarung
notwendigen Unterlagen aus dem QM-System nach dieser Anlage anfordern.
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jeweiligen vertragschlielenden Berufsverband, Gber den die Hebamme aktuell nach § 5 Abs. 1
des Vertrages beigetreten ist, nach Gbereinstimmender Einschatzung erhebliche Abweichungen
von den vertraglich vereinbarten Qualitdtsanforderungen, kann der GKV-Spitzenverband die
Hebamme zur Abhilfe innerhalb einer angemessenen Frist auffordern.

Kommt die Hebamme der Nachbesserung und/oder der Nachweisfiihrung nach Abs. 4 nicht
nach, gelten im Folgenden die Regelungen nach § 7 Abs. 4 bis 8 entsprechend.

§ 11 Prozessbeschreibungen zum Nachweisverfahren, Peer Review und Strukturiertem Dialog

Die Vertragspartner haben zu dieser Vertragsanlage gemeinsam eine ,Prozessbeschreibung zum
Nachweisverfahren und eine ,Prozessbeschreibung zum Peer Review und Strukturierter
Dialog"” erarbeitet. Diese werden auf der Webseite des GKV-Spitzenverbandes verdffentlicht.

§ 12 Kindigung
Diese Anlage kann nach § 14 Abs. 2 des Vertrages unter Einhaltung einer Frist von sechs

Monaten zum Jahresende durch eingeschriebenen Brief gekiindigt werden. Eine Kiindigung
dieser Anlage kann erstmals zum 31.12.2027 erfolgen.
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