Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015

Anlage 3 Qualitdtsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V

Praambel

Diese Anlage zum Vertrag tber die Versorgung mit Hebammenbilfe nach § 134a SGB V regelt die
Mindestanforderungen hinsichtlich Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat und deren unauf-
wandiges Nachweisverfahren.

In der nachfolgenden Qualitatsvereinbarung sind Regelungen uber alle Versorgungsbereiche der
Hebammenhilfe unabhéngig vom Ort der Leistungserbringung getroffen.

§ 1 Geltungsbereich

Die Qualitatsvereinbarung mit folgenden Anh&ngen und Beiblattern findet Anwendung fir die
freiberuflich tatige Hebamme:

Beiblatt 1 Ausschiusskriterien

Beiblatt 2 Statistische Erhebung

Anhang 3.a Qualitdtsmanagement

Anhang 3.b Nachweisverfahren mit den dazugehtrigen Beiblattern
Beiblatt 1 Auditbogen

o Beiblatt 2 Regelungen zum Auditverfahren

Beiblatt 3 Regelungen zum Peer-Review

o Beiblatt 4 Strukturierter Dialog

Die freiberuflich tatige Hebamme stelit sicher, dass die von ihr angestellten Hebammen die
Qualitatsvereinbarung mit den vorangegangenen Dokumenten umsetzen.

Fur die in einer Einrichtung (HgE, Kliniken mit Beleghebammen) geburtshilflich titige Hebamme
findet das jeweilige Qualitdtsmanagementsystem (QM-System) der Einrichtung, in dem die Geburt
betreut wird, Anwendung. Die in HgE oder Kliniken geburtshilflich tatige Hebamme verpflichtet
sich, sich mit samtlichen geburtshilflich relevanten Inhalten des von der Einrichtung vorgegebenen
hausinternen QM-Systems vertraut zu machen und sie anzuwenden.
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§ 2 Definition der Qualititsanforderung

(1) Die Strukturqualitét beschreibt die Rahmenbedingungen der Hebammenhilfe hinsichtlich der
personellen, organisatorischen und séchlichen Voraussetzungen der Leistungserbringung.

(2) Die Prozessqualitdt beschreibt die Giite der ablaufenden Prozesse im Zusammenhang mit
der Versorgung der Versicherten mit Hebammenbilfe.

(3) Die Ergebnisqualitdt bezieht sich auf die Emeichung der gesetzten Ziele gemaR den
vereinbarten Hebammenbhilfeleistungen nach Rahmenvertrag.

(4) Die Verantwortung fiir die Einhaltung der Mindestanforderungen bei der Leistungserbringung
der Hebammenhilfe obliegt der einzelnen Hebamme.

§ 3 MaBnahmen zur Erzielung der Strukturqualitit

(1) Die Hebamme stellt sicher, dass sie vor Neu- oder Wiederaufnahme ihres spezifischen
Leistungsspektrums der freiberufiichen Hebammentstigkeit (z.B. Schwangerenvorsorge,
Kurse, Geburishilfe, Wochenbettbetreuung) die nétigen Qualifikationen (erforderliche
hebammenspezifische  praktische  Fertigkeiten  zum Umgang mit moglichen
Fallkonstellationen) nach dem jeweils aktuellen Stand der Hebammenwissenschaften
gewahrleistet. Eine Wiederaufnahme ihres spezifischen Leistungsspekirums der
freiberuflichen Hebammentatigkeit liegt nicht vor, wenn diese Tétigkeit bis zu 18 Monate nicht
ausgeibt wurde.

(2) Hat die Hebamme die Qualifikationen nach Abs. 1 nicht oder nur zum Teil wahrend ihrer
Ausbildungs-/Studienzeit als Hebamme (§ 6 Hebammengesetz) im Rahmen eines
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Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015

Anlage 3 Qualitdtsvereinbarung

zum Vertrag nach § 134a SGB V
mindestens 12-woéchigen auBerklinischen Externates {entspricht 480 Stunden} erworben oder
entsprechen die erworbenen Qualifikationen nicht mehr dem aktuellen Stand der
Hebammenwissenschaften, muss sie sicherstellen, dass sie sich die fehlenden oder zu
aktualisierenden Lehrinhalte entsprechend den Anforderungen ihres Leistungsspekirums
aneignet.

Geeignete Mallnahmen zur Aneignung fehlender Lehrinhalte bzw. zur Aktualisierung ihres
Fachwissens sind:

e  Externat/Praktikum/Hospitation oder/und
e  Simulationstraining fir Geburten oder/und

» fachspezifische Fortbildungen oder/und

«  Tétigkeit als zweite Hebamme bei auBlerklinischen Geburten

Ubergangsregelung: Soweit die Hebamme bei Inkraftireten des Vertrages die
Leistungserbringung in ihrem spezifischen Leistungsspektrum weiterfiihrt, wird unterstelit,
dass sie die noétigen Qualifikationen nach dem jeweils aktuellen Stand der
Hebammenwissenschaft gemaR Abs. 1 gewahrleistet. Die Regelungen Uber die Neu-
/Wiederaufnahme nach Absatz 1 und die FortbildungsmaBnahmen nach Absatz 5 bleiben
hiervon unberthrt.

Die Hebamme ist gem&R der jeweiligen Berufsordnung der Hebammen der Lander
verpflichtet, an Qualitatssicherungsmanahmen und an FortbildungsmaRnahmen
teilzunehmen. Sofern in der fur die Hebamme jeweils geltenden Berufsordnung kein
Stundenumfang definiert ist, gelten als FortbildungsmaBnahmen die nachweisliche
Teilnahme an Fortbildungen von mindestens 40 Unterrichtsstunden innerhalb eines
Zeitraumes von drei Jahren. Der drejjshrige Fortbildungszeitraum verléngert sich bei Ruhen
der freiberuflichen Hebammentatigkeit um die jeweilige Ruhezeit. Sofern keine
Fortbildungsinhalte in der fur die Hebamme geitenden Berufsordnung definiert sind, missen
die Fortbildungen dem jeweiligen Leistungsspektrum und dem aktuellen Stand der
Hebammenwissenschaften entsprechen, mindestens jedoch Neugeborenen-Reanimation,
Risikomanagement und Notfall-MaRnahmen (auch Erste-Hilfe-Kurse) abdecken.

Die Hebamme ist verantwortlich fir die Einhaltung der Mitteilungspflichten gegeniber den
Krankenkassen und dem GKV-Spitzenverband.

§ 4 MaBnahmen zur Erzielung der Prozessqualitit

Die Hebamme erbringt ihre Leistungen mit der fachlich gebotenen Sorgfalt. Hierzu zahlen die
Leistungen an der Versicherten und der Umgang mit Arzneimitteln und Materialen sowie die
Entnahme von Kérpermaterial.

Die Hebamme informiert die Versicherte Gber ihre eigenen Qualifikationen und zum
Leistungsspekirum (entsprechend ihrem Portfolio im Anhang 3.a Qualitdtsmanagement).

Die Hebamme dokumentiert den Betreuungsverlauf der Versicherten sowie des/der
Kindes/er.

Die Hebammen kidrt gemaR §§ 630 a-e BGB die Versicherte zu den jeweils notwendigen
MaBnahmen auf und schliedt den notwendigen Behandlungsvertrag.

Sofern die Versicherte ihr Recht auf Nichtwissen wahrnimmt, dokumentiert die Hebamme
dies entsprechend und wirkt auf eine schriftliche Bestatigung der Frau hin.

Wenn die Versicherte einzelnen Empfehlungen zu den jeweils notwendigen Malnahmen der
Hebamme (pathologische Verlaufe/Ausschlusskriterien) trotz der durchgefubrten Aufklarung
nicht folgt, dokumentiert die Hebamme dies entsprechend und wirkt auf eine schrifiliche
Bestatigung der Frau hin.
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Anlage 3 Qualitétsvereinbarung
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Daruber hinaus klart die Hebamme die Versicherte dariiber auf, dass im Einzelfall (aufgrund
nicht von ihr verschuldeter Umstande) bestimmte Blutuntersuchungen/Arzneimittelgaben bei
der Versicherten/dem Kind an die Arzte/Krankenh&user verwiesen werden missen, wenn
logistische Gegebenheiten die notwendige Behandlung nicht zulassen {notwendige
Arzneimittel/Laborerreichbarkeit).

Die Aufkldrung fir Geburten im hauslichen Umfeld hat nach dem aktuellen Stand der

Hebammenwissenschaften zu erfolgen; hierbei finden mindestens folgende Informationen

Berlcksichtigung:

* Abklarung des individuellen Risikos, ggf. unter Berlicksichtigung fachérztlicher Befunde

» Ausschiusskriterien nach Beiblatt 1

« Geburt im hauslichen Umfeld insbesondere im Unterschied zur Klinik und ggf. zu einer
HgE

» Grundsatzliche Erreichbarkeit sowie durchschnittliche Fahrzeit bei Betreuungsanforderung
der Hebamme und ggf. der Vertretungshebamme bei geplanter oder unvorhersehbarer
Verhinderung der Hebamme

» Anwesenheit einer Begleitperson

« Verlegung der Versicherten und/oder des Kindes wahrend und nach der Geburt in ein
Krankenhaus: Grinde, Verlegung in Ruhe, in Eile, Transportmittel sowie die jeweiligen
Entfernungen (Kilometerangabe und durchschnittliche Fahrzeiten) zum entsprechenden
Krankenhaus

» Fallbezogene, hebammenspezifisch relevante Informationen Uber die Ergebnisse der
Perinatalerhebung der Geburten im hauslichen Umfeld in Deutschland nach QUAG eV,
zuzlglich Informationen nach I1.1. Portfolio des Anhanges 3.a Qualitdtsmanagement

« Uber das Neugeborenen-Screening gema® der Richtlinien zur Friherkennung von
Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 92 SGB V in der jeweils geltenden Fassung

* Unterzeichnung der Einwilligungserklarung,

Die Hebamme kooperiert (z.B. durch Zuweisung) mit folgenden regional zustandigen
Diensten des Gesundheitswesens mit dem Ziel, eine ausreichende Versorgung der
Versicherten sowie des/der Kindes/er zu erreichen:

Klinik(en) mit geburtshilflicher und/oder padiatrischer Abteilung (fallbezogen})

¢ Labor

» Gynakologin/Gynakologen

e in der Diagnostik und Therapie bei Neugeborenen und Sauglingen erfahrene Kinderarztin/
Kinderarzt im ambulanten Sektor bzw. Arztinnen/Arzte in entsprechenden Kliniken
Apotheken

Transport- und Rettungsdienst

Krankenkassen

Netzwerk (z.B. Friihe Hilfen)

§ 6 MaBnahmen zur Erzielung der Ergebnisqualitt

Die freiberufliche Hebamme Uberprift die Zielerreichung und formuliert gaf. erforderliche
VerbesserungsmaBnahmen. Dies wird in angemessener Form dokumentiert. Die weitere
Konkretisierung der MaBnahmen zur Erzielung der Ergebnisqualitat ergibt sich aus dem
Anhang 3.a Qualitdtsmanagement.

Die externe Qualitatssicherung nach § 134a Abs. 1 SGB V fur auBerklinische Geburtshilfe
hat dber eine einheitiche Datenerhebung (Perinatalerhebung) zu erfolgen. Die Hebamme
Ubermittelt jahrlich online an QUAG e.V. jeweils zum 28.02. die Daten der begleiteten
Geburten des Vorjahres und erhélt dariber einen schrifflichen Nachweis nach Beiblatt 2
Statistische Erhebung von QUAG e.V. fir ihre Dokumentation.
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Anlage 3 Qualititsvereinbarung

zum Vertrag nach § 134a SGB V
Naheres Gber das Nachweisverfahren gegenitber dem GKV-Spitzenverband regelt der
Anhang 3.b Nachweisverfahren.

§ 6 Strukturierung der Qualititsanforderungen

Die Qualitatsanforderungen werden im Rahmen eines QM-Systems von der Hebamme
dokumentiert und {tberpriift.

Das System dokumentiert und tiberpriift die Kernprozesse, die Unterstiitzungsprozesse und
Qualitatsziele der freiberuflichen Hebamme.

Die Anforderungen, Inhalte und Instrumente des aufzubauenden und zu pflegenden QM-
Systems und die Uberpriifung der regelgerechten Umsetzung ergeben sich aus dem Anhang
3.a Qualitatsmanagement.

Die interne Uberpriifung dient dabei insbesondere der Evaluation der Prozessablaufe und der
Zielerreichung.

Die freiberuflich tatige Hebamme sorgt dafiir, dass die Anforderungen an ein QM-System in
einem Qualitdtsdokument, z.B. in einem Handbuch, Niederschlag finden.

§ 7 Nachweisverfahren und Konsequenzen bei fehlender oder mangeinder Erbringung

der Qualitatsanforderungen

Die Regelungen zum Nachweisverfahren und Konsequenzen bei fehlender oder mangelnder
Erbringung der Qualitatsanforderungen ergeben sich aus dem Anhang 3.b Nachweisverfahren.

§ 8 Kiindigung

Diese Anlage kann gemaR § 16 Abs. 2 des Vertrages nach § 134a SGB V unter
Einhaltung einer Frist von sechs Monaten, friihestens jedoch zum 1. Juli 2016, gekundigt
werden.

Seite 4 von 4



Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015

Beiblatt 1 Ausschlusskriterien
zur Anlage 3 Qualititsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V

Vorbemerkung

Die Ausschlusskriterien (vom 12.03.2008) aus dem Ergénzungsvertrag (iber Betriebs-
kostenpauschalen bei ambulanten Geburten in von Hebammen geleiteten Einrichtungen und die
Anforderungen an die Qualitétssicherung in diesen Einrichtungen gemiR § 134a SGB V in der
Fassung vom 01.06.2012 werden in das Beiblatt Ausschlusskriterien inhaltlich ibemommen.

Diese wurden seit der Ubernahme in den Erganzungsvertrag nicht auf ihre Evidenzbasierung und
somit auf ihre Relevanz und Aktualitat hin Uberprift. Die Vertragspartner werden diese vertraglich
vereinbarten Ausschlusskriterien fir die auBerklinische Geburtenbetreuung mit der aktuellen
Studienlage abgleichen und bei Bedarf inhaltlich und strukturell Zndern.

Kriterien fiir Geburten im hiuslichen Umfeld und deren mégliche Verlegung
Bei dem fUr eine Geburt im h&uslichen Umfeld notwendigen Besuch des geplanten
Entbindungsortes vergewissert sich die betreuende Hebamme, dass die Randbedingungen (z.B.
Licht, Wasser, Heizung, Rettungszugang) gegeben sind.

Bei einer geplanten Geburt mit im Verlauf der Schwangerschaft diagnostizierter infauster
Prognose oder intrauterinem Fruchttod ist eine Geburt im h&uslichen Umfeld mdglich in
Abwagung der fallspezifischen Besonderheiten/ Risiken fur die Mutter.

Ausschlusskriterien fiir Geburten im hiuslichen Umfeld
(Stand: 12.03.08)

(1) Kriterien, die eine Geburt im hauslichen Umfeld im Sinne dieses Vertrages ausschlieBen:

a) anamnestische Risiken

» Schwere Allgemeinerkrankung, es sei denn, dass aus facharztlicher Sicht keine
Einwande bestehen

» Zustand nach Uterusruptur

* Zustand nach Re-Sectio ohne nachfolgende vaginale Geburt

» Operationen am Gebarmutterkdrper {(ausschlieRlich Sectio) gem&R folgender OPS-
Ziffern:
5-681.1 Exzision eines kongenitalen Septums
5-695 Rekonstruktion des Uterus

+ HIV-positive schwangere Frauen

s Drogenabhéngigkeit

» Blutgruppen-Inkompatibititat

* insulinpflichtiger Diabetes

* Wenn bei HBs-Ag-positiven Schwangeren die Impfung des Neugeborenen unmittelbar
nach der Geburt nicht gewshrleistet ist

 Febriler Abort unmittelbar vor dieser Schwangerschaft
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b) befundete Risiken

» Geburt (oder vorzeitiger Blasensprung) vor 37 + 0 Schwangerschaftswoche
¢ Plazenta praevia

» Uterine Blutungen im letzten Drittel der Schwangerschaft

» Fachérztlich gesicherte Plazentainsuffizienz

» HES, HELLP-Syndrom

» Thrombose in dieser Schwangerschaft

Dartiber hinaus kénnen bei Geburtsbeginn oder unter der Geburt bislang unbekannte Befunde
auftreten, die einer Geburt im hauslichen Umfeld entgegenstehen:

» Verdacht auf Amnioninfektionssyndrom

* Pathologische Blutungen bei Aufnahme

* Pathologische Kindslage

(2) Kriterien, die eine Geburt im h&uslichen Umfeld nach griindlicher Abklérung durch weitere
Diagnostik, fachérztliches Konsil und ggf. Teamentscheidung sowie nach spezieller
Risikoaufklérung nicht ausschlieRen:

a) anamnestische Risiken
e Zustand nach vorzeitiger Plazentalésung
 Zustand nach hohem postpartalem Blutverlust mit hdmodynamischen Auswirkungen
e Zustand nach Schulterdystokie
* Verdacht auf myometrale Verletzung durch wiederholte Clrrettagen in der Anamnese
* Thromboembolie in der Anamnese
»  Gerinnungsstdrungen
*» Totgeborenes oder geschadigtes Kind in der Anamnese mit Wiederholungsrisiko
* Operationen am Gebarmutterkérper (ausschlieRlich Sectio) gemaR folgender OPS-
Ziffern:
5-681.2 Enukleation eines Myoms
5-681.3 Exzision sonstigen erkrankten Gewebes des Uterus
5-699 Andere Operationen an Uterus und Parametrien

b) befundete Risiken

» Verdacht auf fetale Makrosomie

e Hydramnion, Oligohydramnion

* Verdacht auf kindliche Fehlbildungen, wenn sie nicht sofort behandlungsbediiritig sind

s Myom

* Beckenanomalien

» Verdacht auf Missverhaltnis zwischen dem Kind und den Geburtswegen

* unklarer Geburtstermin, Verdacht auf Ubertragung, Uberschreitung des Geburtstermins
von drei Tagen (40 + 3 SSW)

» Therapieresistente Andmie mit einem Hb unter 10g/di

Ist die Présenz einer Arztin / eines Arztes fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe unter der Geburt

sichergestellt, ist eine Geburt aus Beckenendlage sowie die Geburt von Zwillingen im h&uslichen
Umfeld moglich,
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Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015
Beiblatt 2 Statistische Erhebung
zur Anlage 3 Qualitatsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V

Statistische Erhebung Geburten im hiuslichen Umfeld

Anzahi

Geburtenzahl gesamt

davon: im h3juslichen Umfeld beendet

davon: p.p. verlegte Mutter

davon: sub partu verlegt

o Verlegung in Ruhe

o _Verlegung in Eile

Erstgebarende

Frauen mit Zustand nach Sectio (nach Katalog A)

davon: Frauen mit direkt vorausgegangenem Entbindungsmodus Sectio

Geburten mit Befunden nach Katalog C bei der Geburt im huslichen Umfeid"

Kind in Kinderklinik verlegt nach Geburt im hiuslichen Umfeld innerhalb von 24 Std.

Kind verlegt in Kinderklinik nach Geburt im Krankenhaus innerhalb von 24 Std.

verstorbene Kinder 2

davon: - vor der Geburt

- unter Geburt

- bis 7. Lebenstag nach Geburt

- verstorbene Kinder mit Fehlbildungen, die in der Schwangerschaft diagnostiziert wurden

Verweildauer der Hebamme p.p. lsnger als 3 Std."”

keine Geburtsverietzungen nach vaginaler Geburt”

DR Ml / IV nach vaginaler Geburt”

Mutter im Zusammenhang mit der Geburt verstorben

zweite Hebamme hinzugezogen

Arzt hinzugezogen

von den s.p. verlegten Frauen - Hauptverlegungsgriinde nach Katalog C

von den p.p. verlegten Frauen - Hauptverlegungsgriinde nach Katalog E

Ort, Datum ..o e

Unterschrift der Hebamme *

1) Bei der Angabe werden nur die Ergebnisse zu im hauslichen Umfald voliendeten Geburten erfasst.

2) Definition fr verstorbene Kinder ist die perinatalen Mortalitat {vor Geburt, unter Geburt und bis 7. Lebenstag nach Geburt)
3) Unterschyrift nicht nttig bei Ubersendung des Bogens tiber die Gesellschaft fur Qualitdt in der auBerklinischen Geburtshiffe

e.V. (QUAG e.V.)
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Anhang 3.a Qualititsmanagement
zur Anlage 3 Qualititsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V

| Grundsiitzliche Anforderungen an ein Qualititsmanagementsystem von freiberuflich
titigen Hebammen

Das Qualitdtsmanagementsystem (QM-System) von freiberuflich tatigen Hebammen im Sinne des
Vertrages hat das vorrangige Ziel, die Qualitat der Versorgung mit Hebammenhilfe, der medizini-
schen Versorgung und die Betreuungsqualitat vor, wihrend und nach der Geburt sicherzustellen
und weiterzuentwickeln. Die vertraglich vereinbarten Qualitdtsanforderungen gelten fur alle in der
Anlage 1.2 Leistungsbeschreibung beschriebenen Leistungen.

Systematisch werden alle relevanten Abldufe der Versorgung mit gemeinsamen Strukturprinzipien
abgebildet und bezlglich der Zielsetzung im Ergebnis uberpruft. Das QM-System ist ausgerichtet
auf den eigenstindigen Einsatz von Instrumenten zur Bewertung und Verbesserung und bildet eine
Grundlage fur eine interne oder externe Uberprifung. Die bei der Uberpriifung ggf. festgestellten
Abweichungen werden behoben, dokumentiert und die Dokumente entsprechend aufbewahrt,

Leitgedanken zur Erstellung des QM-Handbuchs (QM-Dokumentes)

Die Hebamme fuhrt ein im Gesundheitswesen anerkanntes QM-System ein, in dem die jeweiligen
Grundelemente insoweit Anwendung finden, als sie firr eine Einzelunternehmerin ohne Anbindung
an eine Einrichtung umsetzbar, angemessen und noiwendig sind.

Zur Gliederung des Textes im QM-Handbuch bieten sich die Grundeiemente eines QM-Systems
an.
Nachfolgend sind zwei Beispiele aufgefuhrt:

1.) nach DIN EN ISO 9001
a) Steuerung
* Managementprozesse (Strukturdaten, Leitbild, hier: Hebammenethik, Qualitétsziele)
Qualitatsbewertung und -optimierung {Jahresbewertung, Audits, Fehleranalysen und Ver-
besserungen)
Kooperationspartner und andere Schnittstellen in der Versorgung, gof. Qualititszirkel
« Offentlichkeitsarbeit
* Risikomanagement

b) Kernprozesse (entsprechend dem Leistungsangebot der Hebamme)
¢ Betreuung in der Schwangerschaft
o Kurse
» Betreuung der auBerklinischen Geburt
 Betreuung nach der Geburt (Wochnerin und Kind/er)
¢} Unterstutzungsprozesse
Arzneimittel- und Verbrauchsmaterialienversorgung
Hygiene, Desinfektion
Geréatewartung
Arbeitsschutz und Gesundheitsschutz
Datensicherheit, Datenschutz und der Umgang mit versichertenbezogenen Daten
Dokumentationssystem

2.) nach DIN EN 15224 (die folgenden Schwerpunkie dieses QM-Systems sind inhaltlich auf die
Hebammenhilfe adaptiert)

* angemessene, richtige Versorgung: Untersuchung und Behandlung nach Einschatzung der
Hebamme entsprechend den Erfordernissen der Schwangeren, Entbindenden, Wéchnerin und
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Anhang 3.a Qualitatsmanagement
zur Anlage 3 Qualitatsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V

deren Kind/ern sowie das Erforderliche nicht iberschreitend und den individuellen Erfordernis-
sen sowie der akuten Situation angepasst

» auf die Schwangere, Entbindende, Wéchnerin und deren Kind/er ausgerichtete Versorgung
(einschlieBlich der kérperlichen und geistigen Unversehrtheit)

* Einbeziehung der Schwangeren, Entbindenden und Wachnerin: Diese wird informiert, aufge-
klart, befragt und moglichst in die sie betreffenden Entscheidungen/Eingriffe einbezogen

* Verfugbarkeit: Bereitstellung und Erreichbarkeit fur die Schwangere, Entbindende, Wochnerin
und das/ die Kind/er unabhéngig vom sozialen Status, Herkuntt, Religionszugehdrigkeit etc.

«  Sicherheit: Einbeziehung von Befunden bezogen auf die aktuelle Situation der Schwangeren,
Entbindenden, Wéchnerin und des/r Kindes/Kinder; Risikobewertung zur Verhinderung ver-
meidbarer Sch&den

» Kontinuitit: nahtlose Kette von Dienstleistungen der Gesundheitsversorgung {Uberweisung,
Untersuchungen, Versorgung und Behandlung)

Effizienz: bestmégliches Verhéltnis zwischen Ergebnissen und Ressourcen
Evidenz. wissenschaftlich abgesichert u.fo. gesttitzt auf Erfahrungen auf Basis von Wis-
sen/bester Praxis

IIl. Vorhaltung und Pflege von Informationen/ Unterlagen im QM-Handbuch der freibe-
ruflichen Hebammen (Definition der Mindestanforderungen)

1. Portfolio (vita)

Angaben zur Hebamme:

» Kontaktdaten, ggf. Stempel

¢  Nachweis der Anerkennung als Hebamme, besondere Qualifikationen und Bestétigungen/
Nachweise nach § 3 Abs. 3 der Qualititsvereinbarung

+ aktuelles Leistungsangebot (inkl. der Erliuterung Gber die praktischen Erfahrungen)

o ggf. Bescheinigungen von Einrichtungen, in denen die Hebamme tatig ist (HgE, die
Vertragspartner nach § 134a SGB V sind und/oder Krankenhauser), tiber ein dort an-
gewandtes anerkanntes QM-System (z.B. Kopie des Auditnachweises, Zertifikat bei
HgE oder formlos bei Krankenh&usern) inkl. einer Auflistung der im QM-System dieser
Einrichtungen erfassten Leistungsbereiche

* Regelungen zur Erreichbarkeit (z.B. Sprechzeiten, Telefon/Anrufbeantworter/Mail usw.)

falls zutreffend:

e Angaben zu von ihr angestelliten Hebammen

* Angaben von eigener Mitarbeit in HgE/Praxen/Teams oder-Gesundheitseinrichtungen o0.4.
(z.B. Beleghebamme im Schichtdienst oder 1 ‘1-Betreuung) und Netzwerk-
/Kooperationspartner sowie Qualitétszirkeln

2. Rechtliche Grundlagen

RegelmaBige Uberprifung der relevanten Vertrdge, Gesetze und Regelungen auf Aktualitst
Uber Broschiiren, Internetlinks, Berufsverbinde usw. (vgi. Rahmenvertrag § 2 Grundlagen)

Instrumente: bspw. Checkliste

Arbeitsmaterialien (in Abhéngigkeit vom_spezifischen Versorgungsspektrum) und
Hygiene

*  Verbrauchsmaterialien, Arzneimittel, Instrumente, Geréte, Dokumente usw. (z.B. Verflg-
barkeit und Verwahrungserfordernisse, inhalt der Hebammentasche)
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Anhang 3.a Qualitatsmanagement
zur Anlage 3 Qualitatsvereinbarung

zum Vertrag nach § 134a SGB V
* Pflege und Reinigung (Umsetzung der Hygienevorschriften u.a.)

Instrumente: z.B. Liste zum Inhalt der Hebammentasche, Bestands-/Anbieterverzeichnis,
Liste Materialien, Liste Medikamente, Eichplan, Wartungsplan, Liste der technischen Geréte,
Flyer, Mutterpass, Kinder- Untersuchungsheft

4. Dokumentation und Archivierung

Die Dokumentation der freiberuflich tatigen Hebamme muss folgende Angaben und Unterla-
gen enthalten:
e Versicherteninformationen

Personalien und Kontaktdaten, ggf. Krankenversicherungstrager
— errechneter ggf. korrigierter Geburtstermin,
— Geburtenrang,
- Anamnese,
— geplanter und tatsachlicher Geburtsort
- ggf. befreuende Gynikologin/betreuender Gynikologe und Kinderarztin/Kinderarzt

= Dokumentation des Versorgungsverlaufes
Die Archivierung erfolgt geméB gesetzlichen Vorgaben (insbesondere Versichertenakten)
instrumente:

Versichertenakte incl. Behandlungsvertrag, Aufkl&rungs- und Einwilligungserklarung, Uberga-
beprotokoll bei Verlegung (Schwangere, Gebadrende, Wéchnerin, Kind/er), ggf. Befundkopien
u.a.

sofern aullerklinische Geburtshilfe erbracht wird:

Geburtsdokumentation nach MaR3gabe der Inhalte eines Partogramms, Bogen zur externen
Qualitétssicherung u.a.

und in Abhiingigkeit

v;:m spezifischen Versorgungsspektrum)

fiir komplexe Aufgaben, z.B.

*  Kurse zur Geburtsvorbereitung und/oder Rickbildung
*  Betreuung im Wochenbettveriauf

Instrumente: Kurskonzept je Modul/Einheit, Ubergabe bei Vertretungssituationen

fiir komplexe Strukturen z.B.

* Teamsituation (z.B. Prozedere zur Anmeldung der Versicherten)

e Uberweisung/MWeiterleitung der Schwangeren/Gebarenden/Wdéchnerin  oder/und des/r
Kindes/er an Kooperationspartner
Bestellung und regelméBige Kontrolle von Material, Arzneimitteln, Geréten usw.
Erhebung, Einbeziehung und Bewertung von Befunden zur Risikoabschitzung

Instrumente: Ubergabe bei Vertretungssituationen, Arbeitsanleitungen, Verfahrensanleitun-
gen, Liste der Kooperationspartner/Netzwerkliste, Checklisten u.a.

sofern auBerklinische Geburtshilfe erbracht wird:
Arbeitsanleitungen insbesondere zum Risiko- und Notfallmanagement u.a.
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Anhang 3.a Qualitdtsmanagement
zur Anlage 3 Qualitatsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V

6. Fort- und Weiterbildung

Unter Bericksichtigung der gesetzlichen und vertraglichen Vorgaben vertieft, festigt und er-
weitert die Hebamme ihr Fachwissen mittels Fort- und Weiterbildung, ggf. zur Erweiterung des
Leistungsangebotes

Instrumente: Plan der Fort- und Weiterbildungen und deren Teilnahmebestatigungen u.a.
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Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015

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

Aligemeine Bestimmungen

Im Anhang 3.b zur Qualitétsvereinbarung werden Regelungen getroffen mit dem Ziel, ein
verwaltungsunaufwéndiges Nachweissystem zum Qualititsmanagement der freiberuflich
tdtigen Hebamme zu schaffen.

Die Nachweiserbringung (ber das individuelle Qualitdtsmanagement-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 fiir 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,

§ 1 Einfiihrung eines Qualititsmanagement-Systems
(1) Beginn (Planungsphase)

Mit dem Nachweis Uber den Beginn der Einfihrung eines individuellen Qualitdtsmanage-
ments bestétigt die Hebamme, dass sie Gber die grundlegenden Kenntnisse des Qualitits-
managements zur Erstellung eines individuellen QM-Handbuchs verfugt.

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

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

oder

EinfUhrungsbestétigung durch einen der vertragsschlieBenden Berufsverbande fir:
» nicht geburtshilflich tatige Hebamme

oder

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

» firin diesen Einrichtungen titige Hebamme

oder

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

* Hebamme, die bereits ein Qualititsmanagement-Systems eingefiihrt hat

oder
» Nachweis von der Ausbildungsstétte tiber QM als Ausbildungsinhalt

oder
» Vertragsabschluss mit einer akkreditierten Personalzertifiziererin/einem akkreditierten
Personalzertifizierer
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Anhang 3.b Nachweisverfahren
zur Anlage 3 - Qualitatsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V

(2) Durchfiihrung (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 (Uberpriifungsphase)
Als Abschluss der Umsetzungsphase gelten folgende Nachweise:

* Internes Audit fUr alle Hebammen:

* Die Hebamme schlieRt 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 gleichermaBen fiir Hebammen, die bereits ein Qualitatsma-
nagement-Systems eingefiihrt haben.

» Externes Audit zusétzlich fir Hebammen mit Geburtshilfe im hauslichen Umfeld:

Die Hebamme weist innerhalb von 30 Monaten (nach Ende der sechsmonatigen Planungs-
phase) zusatzlich die erfolgte Einfuhrung thres QM-Systems (iber das Ergebnis eines exter-
nen Audits nach. Als inhaltlicher Mindeststandard gilt das Beiblatt 1 ~Auditbogen”.

Eine Hebamme, die im Rahmen der auBerklinischen Geburtshilfe ausschlieBlich ais
zweite Hebamme Geburten im hauslichen Umfeid 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-
zeltig vertraut zu machen und sie anzuwenden. Die erste und zweite Hebamme unter-
schreiben hierlber eine formlose schriftiche Bestétigung.

Ein gesonderter Nachweis der zweiten Hebamme in Form eines externen Audits entfzlit
solange, bis die ausschlieBlliche Tatigkeit als zweite Hebamme endet.

oder

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

und/oder

* Beschelnigungen von Einrichtungen, in denen die Hebamme tatig 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 Bestétigung der Einrichtung), dem sie sich verpflichtet hat incl.
einer Auflistung der im QM-System dieser Einrichtungen erfassten Leistungsbereiche.

» firin diesen Einrichtungen titige Hebamme

Néhere Bestimmungen zu den Anforderungen der internen bzw. externen Audits regelt das
Beiblatt 2 Auditverfahren.

§ 2 Weiterfithrung des QM-Systems

Die Nachweiserbringung der Weiterfiihrung des QM-Systems der Hebamme nach dem Ende
der Einfilhrung erfolgt durch eine jahrliche Durchfithrung eines internen Audits bzw. zusétz-
lich alle drei Jahre Giber ein externes Audit geméR § 1 Abs. 3.

§ 3 Nachweisverfahren der Ein- und Weiterfiihrung eines QM-System
(1) Der GKV-Spitzenverband kann frithestens ab dem 01.01.2018 jahrlich aus der Vertrags-
partnerliste Hebammen eine Stichprobenziehung in Héhe von héchstens 5% aller Heb-
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Anhang 3.b Nachweisverfahren
zur Anlage 3 - Qualitatsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V
ammen mit und ohne Geburtshilfe vornehmen. Bei der Stichprobenziehung ist zu ge-
waéhrleisten, dass die einzelne Hebamme jeweils nur alle funf Jahre berlicksichtigt wer-
den kann.

Der GKV-Spitzenverband informiert nach Abs. 1 die zu Uberprufende Hebamme schrift-
lich und erhélt 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 | Einfilhrung | Beiblatt 1 bei bereits durchgefithrten | Fortbildungs- | Statistische
befindet sich | QM Auditbogen | externen Audits: Letztes plan und - Erhebungs-
in der... Beiblatt 1 Auditbogen des| nachweise bégen
externen Audits, ggf. falls
vorhanden inkl. MalRnah-
menplan nach Beiblatt 2;
alternativ Zertifikat oder
Bescheinigung der ge-
burtshilfl. Einrichtung nach
§1Abs. 3
Pianungsphase| Einfiih- - - X -
nach § 1 Abs. 1| rungsbests-
tigung nach
§ 1 Abs. 1
Umsetzungs- | Einfiih- - - X x'
phase nach § 1| rungsbests-
Abs. 2 tigung nach
§ 1 Abs. 1
Uberprifungs- | - X X' x X
phase nach § 1
Abs. 3
Weiterfilhrung | - X X' x X'
nach § 2

x_ Bei Hebammen mit Geburtshilfe im h&uslichen Umfeld
x* Nicht notwendig bei Zertifikat und Bescheinigung geburtshilflicher Einrichtung

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

Wird festgestelit, dass die Hebamme die nach Abs. 2 erforderlichen Nachweise nicht
termingerecht oder nicht vollsténdig erbracht hat, erhalt sie eine Frist zur Nachreichung
der noch fehlenden Unterlagen von sechs Wochen. Lésst sie diese verstreichen, erhalt
sie eine letztmalige Fristsetzung von sechs Wochen per Einschreiben mit Riickschein.
Hieriber wird der zusténdige vertragsschlieBende Berufsverband, in dem die Hebamme
Mitglied ist, informiert. Bei Nichteinhaltung dieser Frist liegt ein schwerwiegender Ver-
tragsverstoll nach § 15 Abs. 3 des Vertrages vor.

Hat die Hebamme einen Nachweis nach Abs. 2 erbracht und stellt sich nach Uberprii-
fung sdmtlicher Sachverhalte heraus, dass die Hebamme den Qualitétsanspriichen der
Anlage 3 QV i.V.m. Anhang 3.a QM nicht Genlige getan hat, wird sie vom GKV-
Spitzenverband schriftlich unter Angabe der VerbesserungsmaBnahmen in Kenntnis ge-
setzt. Der Nachweis der Korrekturen erfolgt in Form eines Ma3nahmenplans nach Bei-
blatt 2 Auditverfahren. Bei kritischen Abweichungen kann der GKV-Spitzenverband ein
auBerplanméBiges/ zusatzliches externes Audit anfordemn bzw. andere/ weitere MafR-
nahmen nach § 15 Abs. 3 des Vertrages einleiten. Die nach dieser Regelung geforder-

(4)

®)
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Anhang 3.b Nachweisverfahren
zur Anlage 3 - Qualitétsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V
ten Nachweise sind jeweils innerhalb von vier Monaten beim GKV-Spitzenverband ein-
zureichen. Uber Beginn und Abschluss der Prifungen wird der zustdndige vertrag-
schlieBende Berufsverband, in dem die Hebamme Mitglied ist, informiert.

Werden die nach Abs. 4 benétigten Unterlagen nicht fristgerecht eingereicht, bzw. geni-
gen diese wiederholt nicht den Qualititsanspriichen der Anlage 3 Qualitatsvereinbarung
(QV)i.V.m. Anhang 3.a QM, wird der Hebamme Gelegenheit zur Anhérung bei dem ver-
tragschlieBenden 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 Anhérung keine Klirung bringen, kénnen MaR-
nahmen nach § 15 Abs. 3 des Vertrages getroffen werden.

§ 4 Vorliegen von statistischen Abweichungen

(1) Ergeben sich aus den Statistischen Erhebungsbégen der einzelnen Hebamme Abwei-

(2)

(3)

(4)

(1)

(2

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 Griinde fir eine erhihte Verlegungsquote
erkennbar sind, ergeben sich fur die Hebamme keine weiteren Konsequenzen. Zeigt das
Protokoll, dass keine nachvollziehbaren Grlinde fur eine erhShte 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 gemé4R Abs. 2 zufriedenstellend war, ergeben sich fir die
Hebamme keine weiteren Konsequenzen. Sofern der strukturierte Dialog geméR Abs. 2
nicht zufriedenstellend war und bleiben im Folgejahr die Abweichungen nach dem struk-
turierten Dialog bestehen und die gegebenenfalls getroffenen MaRnahmen ohne Wir-
kung, so kann der GKV-Spitzenverband im Benehmen mit QUAG e.V. und mit dem ver-
tragsschlieBendem Berufsverband, in dem die Hebamme Mitglied ist, angemessene wei-
tergehende Mafinahmen einleiten. Zu diesen zshlen beispielweise:

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

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

Halbjahrliche Ubersicht Uber die betreuten Geburten

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

§ 5 Verfahren bei Beschwerden der Versicherten

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

Der GKV-Spitzenverband unterrichtet den jeweiligen vertragsschlieRenden Berufsver-
band, in dem die Hebamme Mitglied ist, Uber die erhobenen Beschwerden und prift
gemeinsam mit ihm, ob die Versichertenbeschwerden Abweichungen von den vertrag-
lich geforderten Qualitétskriterien vermuten lassen. Trifft dies nach gemeinsamer Ein-
schétzung zu, so wird die Hebamme vom GKV-Spitzenverband um eine schriftliche Stel-
lungnahme gebeten,
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Anhang 3.b Nachweisverfahren
zur Anlage 3 - Qualitatsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V
Erbringt die Hebamme die Steliungnahme 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
vertragschlieBenden Berufsverband, in dem die Hebamme Mitglied ist, nach lberein-
stimmender Einschétzung erhebliche Abweichungen von den vertraglich vereinbarten
Qualitdtsanforderungen, 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 Nachweisfliihrung nach Abs. 4
nicht nach, gelten im Folgenden die Regelungen nach § 3 Abs. 4 und 5.

§ 6 Nachweisverfahren zur externen Qualitatssicherung

QUAG e.V. wertet die nach § 5 Abs. 2 Qualititsvereinbarung von den Hebammen
Ubermittelten Daten entsprechend des Beiblatts 2 zur Qualitatsvereinbarung aller statis-
tischen Erhebungsbdégen iiber 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 Gibermitteln.

§ 7 Konsequenzen aus dem Nachweisverfahren

(1) Die Vertragspartner streben eine jahrliche Auswertung der Ergebnisse des Nachweis-

verfahrens und Beschwerdemanagements an und beraten mdogliche sich daraus erge-
bende Konsequenzen. QUAG e.V. kann hierzu hinzugezogen werden.

(2) Die jéhrliche Auswertung der Ergebnisse durch die Vertragspartner gemél § 14 Abs. 3

(3)

des Vertrages beinhaltet u.a.:
» Begutachtung der Ergebnisse und ergriffenen Konsequenzen aus
o Stichprobentiberprifung und kritischen Abweichungen aus externen Audits
Peer Reviews
Strukturierten Dialogen
Beschwerdemanagement
Externer Qualitétssicherung incl. sentinel events bei Geburten im hauslichen
Umfeld

CoQCoOo

Die nach Abs. 1 aus der jahrlichen Auswertung gewonnenen Erkenntnisse sind den Ver-
tragspartnern zum einen Grundlage flir 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 Verfugung gestelit
werden kénnen.

Anlagen:

Beibiatt 1 Auditbogen

Beiblatt 2 Auditverfahren
Beiblatt 3 Peer Review
Beiblatt 4 Strukturierter Dialog
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Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015
Beiblatt 2 Auditverfahren
zum Anhang 3.b Nachweisverfahren zur Anlage 3 Qualitatsvereinbarung
Zum Vertrag nach § 134a SGB V

§ 1 Einleitung

Ziel der Audits im Rahmen des Qualitdtsmanagement-Systems (QM-Systems) von Hebammen ist
die Beurteilung Uber die Umsetzung und Dokumentation der Anforderungen an das vertraglich
definierte QM-System gemaR der hierfur geltenden Vorschriften eines QM-Systems (z.B. nach DIN
EN iSO 9001 oder DIN EN 15224) sowie den geltenden vertraglichen und gesetzlichen Regelun-
gen durch die Hebamme. Die Ergebnisse des Audits sind Grundiage fur einen kontinuierlichen
Verbesserungsprozess der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét.

Zu unterscheiden sind hierbei interne und externe Audits. Es sind jeweils die entsprechenden Bei-
blétter in der jeweils aktuellen Fassung zu nutzen.

§ 2 Regelungen zum internen Audit

Die internen Audits werden von der Hebamme einmal j&hrlich im Rahmen einer Selbstbewertung
gemaB § 1 Abs. 3 Anhang 3.b Nachweisverfahren durchgefiihrt. Die hierbei erfassten Feststellun-
gen, Beobachtungen und identifizierten Verbesserungspotentiale werden im Auditbogen (Beiblatt 1
zum Anhang 3.b Nachweisverfahren) dokumentiert. Die Ergebnisse dienen der Optimierung ihres
QM-Systems.

Identifizierte Abweichungen sind zu dokumentieren und zu beheben. Die zu ergreifenden Korrek-
turmaBnahmen sind anhand eines MaRnahmenplans nach § 6 zu dokumentieren.

§ 3 Regelungen zum externen Audit

(1) Bei dem externen Audit nach diesem Vertrag wird eine externe Qualitatsprifung des internen
Audits auch im Remote-Auditverfahren nach den hierfiir geltenden Vorgaben der DIN EN ISO
19011 entsprechend einem beratungsorientierten Qualitdtsentwicklungsversténdnis durchge-
fohrt und die gegebenenfails notwendigen Impulse zur Qualititsverbesserung durch die Audi-
torin' initiiert. Das Audit wird als Einheit von Prifung, Empfehlung von Manahmen und Bera-
tung verstanden.

(2) Ein externes Audit nach diesem Vertrag besteht in der Uberpriifung der nachfolgend genann-
ten Unterlagen des entsprechenden QM-Zyklus durch eine externe Auditorin:

Auditbdgen {Beiblatt 1 zum Anhang 3.b Nachweisverfahren) der letzten drei Jahre
QM-Handbuch

Fortbildungsplan und -nachweise

Statistische Erhebungsbégen (Beiblatt 2 zu Qualititsvereinbarung) der letzten drei Jahre,
sofern Geburtshilfe im hauslichen Umfeld geleistet wurde

(3) Die Hebamme Ubersendet hierzu die 0.g. Unterlagen an die Auditorin. Die beim externen Audit
erhobenen Feststeliungen, Beobachtungen und ergénzenden Informationen der Hebamme
werden von der Auditorin im Auditbogen (Beiblatt 1 zum Anhang 3.b Nachweisverfahren) auf-
gefUhrt und benannt. Der ausgefililte und von der Auditorin unterzeichnete Auditbogen wird
der Hebamme zur Aufbewahrung in ihren Unterlagen tbersandt. Dieser enthalt Hinweise auf
festgestellte Abweichungen bzw. erkannte Entwicklungspotentiale, welche die Hebamme im
weiteren Entwicklungsprozess ihres QM-Systems unterstiitzen.

(4) Werden im Rahmen des externen Audits Abweichungen bei der Uberpriifung der Statistischen
Erhebungsbigen der letzten drei Jahre im Vergleich zu den Qualitétsberichten nach QUAG
e.V. nach § 6 Anhang 3.b Nachweisverfahren festgestellt, ist die Hebamme verpflichtet, die
zur Einleitung der Mallnahmen nach Beiblatt 3 (Peer Review) erforderlichen Erhebungsbégen
nachfolgend zeitnah an den GKV-Spitzenverband zu senden.

! Gemeint sind immer auch Auditeren
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Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015
Beiblatt 2 Auditverfahren
zum Anhang 3.b Nachweisverfahren zur Anlage 3 Qualitdtsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V

Bei Vorliegen von unkritischen Abweichungen von den vertraglich geforderten Qualitatskrite-
rien ist die Hebamme verpflichtet, diese innerhalb einer angemessenen Frist zu beheben und
dies im Manahmenplan nach § 6 zu dokumentieren.

Wenn Auffalligkeiten/Abweichungen nach den Abséatzen 4 und/oder 5 vorliegen, das Audit
aber von der Auditorin insgesamt als »~erfolgreich“ bewertet wurde, erhalt die Hebamme von
der Auditorin das ausgefillte und unterzeichnete Beiblatt 1 Auditbogen. Ferner erhélt sie im
Bedarfsfall einen Mainahmenplan nach § 6. Einen Nachweis Uber eine erfolgte Nachpriifung
der Manahmenumsetzung durch die Hebamme sendet die Auditorin ebenfalls der Hebamme
zu. Alle Dokumente bewahrt die Hebamme in ihren Unterlagen auf.

Wenn die Auditorin das externe Audit im Auditbogen als ,nicht erfolgreich” bewertet, erhalt die
Hebamme von der Auditorin neben dem Beiblatt 1 Auditbogen und einem MaRnahmenplan
nach § 6, schriftliche Empfehlungen zur Mainahmenumsetzung (z.B. Uberarbeitung des QM-
Handbuchs und/oder ggf. ein erneutes Audit notwendig). Bei Vorliegen eines ,nicht erfolgrei-
chen® Audits ist die Hebamme verpflichtet, die Abweichungen umgehend zu beheben und dies
im MaBnahmenplan nach § 6 zu dokumentieren. Die Hebamme sendet dem GKV-
Spitzenverband nachfoigend zeitnah eine Kopie der entsprechenden Dokumente zu (weiter-
gehende Regelungen hierzu vgl. § 3 Abs. 4 und 5 zum Anhang 3.b Nachweisverfahren).

§ 4 Voraussetzungen der Auditorin

Die Hebamme ist frei in der Auswahl der Auditorin, solange diese die entsprechende nachfol-
gend beschriebene Qualifikation nachweist.

Die Auditorin verfigt Uber eine der nachfolgend beschriebenen Qualifikationen:

a) Nachweis Uber die Qualifikation als System- Auditorin nach den Vorgaben der 1ISO 19011
durch einen von der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAKkS) anerkannten Perso-
nalzertifizierer

oder

b) Nachweis Uber die Qualifikation als interne Auditorin nach den Vorgaben der 1ISO 19011
durch einen von der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAKkS) anerkannten Perso-
nalzertifizierer

Die Auditorin verfugt Uber ausreichende Kenntnisse der gesetzlichen und vertraglichen Rah-
menbedingungen zur freiberuflichen Hebammentatigkeit.

Die Auditorin hat die Bestimmungen der ISO 19011 einzuhalten.

Externe Audits, die wéhrend des Erwerbs zur Qualifikation zur internen Auditorin angefertigt
wurden, missen von einer Person mit der Qualifikation nach Abs. 3 a) oder b) bestatigt wer-
den.

Weiterhin muss gewéhrleistet sein, dass die Pruffunktion der Auditorin bei der Auditierung er-
halten bleibt, auch wenn diese inhaltliche Hilfestellungen bei der Erstellung des QM-
Handbuches fiir die Hebamme gegeben hat. Voraussetzung dafiir ist, dass die Hebamme ihr
QM-Handbuch selbst erstellt hat und weiterpflegt.

Seite 2 von 3



Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015
Beiblatt 2 Auditverfahren
zum Anhang 3.b Nachweisverfahren zur Anlage 3 Qualitatsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V

§ 5 Definition von Abweichungen/Empfehlungen
Kritische Abweichung :

* Jegliche Abweichung, die zur fehlerhaften Erbringung einer Dienstleistung filhren kann, so-
fern der daraus resultierende Fehler wesentliche Auswirkungen nach sich ziehen kann.

* Eine Abweichung, die nach vorliegenden Kenntnissen und Erfahrungen wahrscheinlich zu
einem Versagen des Systems oder zu einer wesentlichen Einschrénkung seiner Fahigkeit
fibrt.

Beispiele: Fehlen vorgeschriebenen Fortbildungen im Notfallmanagement; kein Notfallplan
vorhanden.

Eine Anzahl unkritischer Abweichungen kann ebenfalls kombiniert zu einem Versagen des Sys-
tems fihren und in diesem Fall als kritische Abweichung eingestuft werden.

Unkritische Abweichung:

¢ Ein Nichteinhalten der Qualitatskriterien, das nach vorliegenden Kenntnissen und Erfah-
rungen wahrscheinlich nicht zum Versagen des Systems oder zur fehlerhaften Erbringung
einer Dienstleistung fihrt.

» Ein Fehler in einem Teil der System-Dokumentation bezlglich der Anforderungen an die
Qualitatskriterien.

Beispiele: Aktualisierungsfrist fir Vorgabedokumente iiberschritten; Aktenvernichtung ist nicht
geregelt

Empfehlungen:

* Verbesserungsmdglichkelten innerhalb des QM-Systems, die mit Umsetzung entsprechen-
der Mafinahmen zur Verbesserung des QM-Systems beitragen. In Anlehnung an die in der
ISO-Norm geforderte Nachhaltigkeit kénnen Empfehlungen, die bis zum n#chsten System-
Audit nicht mit wirksamen MaBnahmen umgesetzt wurden, zu einer Abweichung fithren.

§ 6 Umsetzung von KorrekturmaBnahmen

Die im Rahmen von Audits nach §§ 2 und 3 zu ergreifenden KorrekturmaBnahmen bei Abwei-
chungen nach § 5 sind anhand eines MaRnahmenplans analog des nachfolgenden Musters zu
dokumentieren:

Kriterium Abweichung KorrekturmaRnahme bis erledigt
it. Audit- wann? (Datum)
bogen
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Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015

Beiblatt 3 Peer Review
zum Anhang 3.b Nachweisverfahren zur Anlage 3 Qualitétsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V

Ablauf und Durchfiihrung eines Peer Reviews

Allgemeine Bestimmungen

Beim Vorliegen von Abweichungen der statistischen Erhebungsbégen (Beiblatt 2 — Statisti-
sche Erhebung zur Qualitétsvereinbarung) der einzelnen Hebamme (Verlegungsquote ins-
gesamt oder Verlegungsquote in Eile) kann der GKV-Spitzenverband gemal § 4 Abs. 1 des
Anhangs 3.b Nachweisverfahren ein Peer Review zwischen QUAG e.V. und der Hebamme
initiieren. Der nachfolgende Ablauf ist bei Vorbereitung und Durchfhrung zu beachten.

(1) Initiilerung des Peer Reviews

Der GKV-Spitzenverband informiert QUAG e.V. Ober die festgestellte/n Abweichung/en der
statistischen Erhebungsbégen von der jeweils betroffenen Hebamme.

QUAG e.V. vereinbart daraufhin innerhalb von sechs Wochen ein Peer Review mit der Heb-
amme, welches persénlich oder femmiindlich durchgefiihrt werden kann. Im Rahmen dieses
Peer Reviews wird die Hebamme um eine persénliche Stellungnahme zur Entstehung der
Abweichungen, verbunden mit der Angabe der zur Verbesserung gegebenenfalls bereits
ergrifienen Malinahmen gebeten. Zur Kidrung der Fragen kann QUAG e.V. auch eine fachli-
che Bewertung der Geburtendokumentationen der verlegten Félle unter Zuhilfenahme der
bei QUAG vorliegenden Perinatalbtgen vornehmen. Die Ergebnisse dieses Peer Reviews
werden in einem schriftiichen Protokoll durch QUAG e.V. festgehalten.

(2) Ablauf des Peer Reviews

Das Peer Review findet Ublicherweise zwischen der Gespréchsfihrerin von QUAG e.V. und
der Hebamme statt. Eine Hinzuziehung weiterer Personen auf Wunsch der Hebamme ist
méglich (z.B. Kollegin mit gleichem Angebot im Portfolio oder Vertreterin des vertragschlie-
Renden Berufsverbandes, bei dem die Hebamme Mitglied ist). Zeitlich werden ca. 20 bis 30
Min. angesetzt, zzgl. 15 Min. fur die -Rickmeldung" in schriftlicher Form.

» Die betroffene Hebamme schildert (evt!. anhand der vorhandenen Unterlagen) die be-
trachteten Verlegungen.

* Die Gespréchsftihrerin von QUAG e.V. stellt der Hebamme situationsbezogene Fragen,
um ihr damit eine Selbsteinschitzung der besprochenen Situation zu erméglichen.

* Wahrend des Peer Reviews werden die Fragen der Gespréachsfiihrerin von QUAG e.V.
sowie die Aussagen der betroffenen Hebamme protokolliert sowie mégliche sinnvolle
MaBnahmenempfehlungen gegeben.

* Die Gesprachsftihrerin von QUAG e.V. unterschreibt das Protokoil und sendet dieses an
die Hebamme.

* Die Hebamme unterschreibt das Protokoll und leitet eine Kopie des Protokolls innerhalb
von drei Monaten nach Initiierung des Peer Reviews an den GKV-Spitzenverband wei-
ter. Zudem bewahrt sie das Protokoll in ihren Dokumenten auf.

Seite 1 von 3



Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015

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

Protokoll des Peer Reviews

vom (Datum und Uhrzeit — von/his):

zwischen der Gesprachsfiihrerin fir QUAG e.V.:

und der Hebamme (Name, Vorname):

ggf. weitere Beteiligte:

personliches Gesprach [ Telefongesprach [

Fragestellung

Lésungs-
mdglichkeiten
der Hebamme

Nichste
Schritte

Unterstiit-
zende Mdog-
lichkeiten
von auflen
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Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015

Beiblatt 3 Peer Review
zum Anhang 3.b Nachweisverfahren zur Anlage 3 Qualitatsvereinbarung
Zum Vertrag nach § 134a SGB V

Weitere An-
merkungen

Datum und Unterschrift Gesprachsfiihrerin von QUAG a.V.

Daturn und Unterschrift der Hebamme
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Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015
Beiblatt 4 Strukturierter Dialog

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

Ablauf und Durchfiihrung eines Strukturierten Dialogs

Zeigt das Protokoll eines vom GKV-Spitzenverband initiierten Peer Reviews zwischen QUAG
e.V. und der betroffenen Hebamme, dass keine nachvollziehbaren Grinde fir eine erhhte
Verlegungsquote erkennbar sind oder ergeben sich aus dem Protokoll begriindete
Zweifelsfragen des GKV-Spitzenverbandes, kann dieser einen Strukturierten Dialog einleiten.
Der Ablauf eines des Strukturierten Dialogs ist nachfolgend beschrieben:

1.)

2)

3.)

4.)

Der GKV-Spitzenverband informiert die betroffene Hebamme und kann innerhalb von sechs
Wochen eine schriftliche persdnliche Stellungnahme mit weiteren Unterlagen
(insbesondere dem externen Auditbericht des betroffenen Jahres) zur Entstehung der
Auffélligkeiten/des Problems von der Hebamme verbunden mit der Frage, welche
Maf3nahmen zur Verbesserung ggf. bereits erfolgt sind, anfordern. Uber die Einleitung eines
Verfahrens zum Strukturierten Dialog wird QUAG e.V. sowie der vertragschliefende
Berufsverband, in dem die Hebamme Mitglied ist, informiert.

Der GKV-Spitzenverband wird mit QUAG e.V. zeitnah eine gemeinsame fachliche
Einzelfallbewertung vornehmen. Die Unterlagen aus Schritt 1.) werden dafir QUAG e.V.
zur Verfligung gestellt, sofern sie beim Peer Review noch nicht vorlagen. Danach erhélt die
Hebamme und QUAG e.V. eine Information Gber das Ergebnis der gemeinsamen
Einzelfallbewertung vom GKV-Spitzenverband.

Lasst diese Einzelfallbewertung Fragen beim GKV-Spitzenverband offen, kann in diesen
besonderen Fallen ein Strukturierter Dialog durch den GKV-Spitzenverband zwischen der
Hebamme, QUAG e.V., dem vertragschlieBenden Berufsverband, in dem die Hebamme
Mitglied ist und dem GKV-Spitzenverband zeitnah veranlasst werden. Hierbei werden die
erforderlichen  Unterlagen (QM-Handbuch, incl. aller QM-Nachweisdokumente,
erforderlichen Geburtsdokumente usw.) gesichtet. Die Hebamme und die weiteren
Beteiligten erhalten ein Protokoll Uber die beim Strukturierten Dialog gemachten
Feststellungen fur ihre Unterlagen.

Ist das Ergebnis des Strukturierten Dialogs seitens des GKV-Spitzenverbandes nicht
zufriedenstellend, sind geeignete u.g. Mafinahmen/Empfehlungen festzulegen, deren
Umsetzung die Hebamme innerhalb einer angemessenen Fristsetzung beim GKV-
Spitzenverband nachzuweisen hat oder aber MaRnahmen nach § 15 Abs. 3 des Vertrages
zu treffen.

Zu diese zdhlen beispielsweise:

Externes Folgeaudit nach § 1 Abs. 3 bereits ein Jahr sp#ter

Besuch von dem Problem entsprechenden FortbildungsmaBnahmen
Hospitation in der Geburtshilfe im h&uslichen Umfeld

Halbjghrliche Ubersicht tiber die betreuten Geburten
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Vertrag nach § 134a SGB V in der Fassung des Schiedsspruchs 2015

Beiblatt 4 Strukturierter Dialog
zum Anhang 3.b Nachweisverfahren zur Anlage 3 Qualitatsvereinbarung
zum Vertrag nach § 134a SGB V

Protokoll des Strukturieren Dialogs vom:

zwischen: flir den GKV-Spitzenverband:

fir QUAG e.V.:

fir den Berufsverband:

und der Hebamme:

erstellt von

Datum und Unterschrift des Ersieliers
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