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A

Zusammenfassung der Hauptpunkte fur den G-BA

Die Unparteiischen Mitglieder beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) begrif3en die

Zielsetzung des Gesetzesentwurfes, ausgehend von einem im internationalen Vergleich sehr

hohen Qualitatsniveau der stationaren Versorgung in Deutschland, die Qualitatssicherung

weiter zu entwickeln und zu starken.

VI.

Der Gesetzentwurf zum KHSG sieht sowohl eine Starkung der Qualitatsvorgaben des
G-BA als auch eine auf diesen Vorgaben basierende qualitéatsorientierte Weiterent-
wicklung der Krankenhausplanung vor. Um diese Ziele zu erreichen, sind Legaldefini-
tionen der Begriffe ,Standort”, ,Fachabteilung” und ,Betriebsstatte” notwendig. Ohne
eindeutig definierte Bezugs-entitaten ist weder eine Umsetzung einer qualitatsorien-
tierten Krankenhausplanung, noch eine qualitatsorientierte Unterstitzung der Wahl-
entscheidungen der Versicherten, zum Beispiel auf Basis der Qualitatsberichte der
Krankenh&user, hinreichend mdglich.

Die Neugliederung der gesetzlichen Regelungen zur Qualitatssicherung in 88 136a
bis ¢ SGB V wird aus Griinden der Ubersichtlichkeit begruft.

Die Ubertragung des neuen Aufgabenbereichs gemaR § 136¢ SGB V KHSG zur Ent-
wicklung von planungsrelevanten Qualitéatsindikatoren und anderen Instrumenten, die
als Kriterien und Grundlage fur eine qualitatsorientierte Krankenhausplanung der
Lander geeignet sind, wird ebenfalls im Grundsatz beflrwortet.

Einige der gesetzten Fristen zur Erstellung der planungsrelevanten Qualitatsvorgaben
geman § 136¢ SGB V KHSG sind jedoch so kurz bemessen, dass sie eine wissen-
schaftlich-methodisch fundierte Entwicklung und die gesetzlich vorgegebene Einbe-
ziehung von Beteiligten und Sachverstandigen im Rahmen von Stellungnahmeverfah-
ren und Anhorungen gefahrden, und sollten daher angepasst werden.

Die Vorschlage zur rechtssicheren Ausgestaltung Mindestmengenregelungen werden
begrifit, indes wird fir eine tatsachliche Anwendung der Regelung eine notwendige
Anderung vorgeschlagen.

Das Konzept von Qualitatszu- und -abschlagen ist nicht ohne weiteres mit einer ein-
heitlichen Versorgung von GKV-Versicherten, in der die Gewahrleistung von Mindest-
standards und Mindestanforderungen an die Qualitat und die Gleichheit der Versor-
gung einen hohen Stellenwert einnehmen, vereinbar. Insbesondere eine damit ein-
hergehende Etablierung von unterschiedlichen Qualitatsniveaus ist kritisch zu hinter-
fragen. Auch im Hinblick auf den - u.a. fir die Risikoadjustierung und Rechtssicher-

heit der vergitungsrelevanten Qualitatsindikatoren erforderlichen - Datenerhebungs-



VII.

aufwand sollte die Einfihrung von Qualitatszu- und —abschlagen allenfalls erprobt
werden.

Die in 8 137 SGB V KHSG vorgesehene Biindelung der derzeit schon bestehenden
Moglichkeiten des G-BA zur Durchsetzung seiner Qualitatsvorgaben wird begrifit.
Die in diesem Zusammenhang dem Medizinischen Dienst der Krankenassen (MDK)
zugedachte Rolle der Qualitatskontrolle sollte jedoch nicht mit Aufgaben der Quali-
tatsentwicklung (strukturierter Dialog mit den Krankenh&ausern gemaf Richtlinie Gber
MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern - QSKH-RL) vermischt wer-

den.



B Stellungnahme zum geplanten Gesetzestext im Einzelnen
Artikel 1 Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

Allgemeine Anmerkung zu Art. 1:

Eine Legaldefinition der Begriffe ,Standort®, ,,Fachabteilung” und ,Betriebsstatte” durch den
Gesetzgeber ist notwendig, da derzeit das Fehlen solcher Legaldefinitionen Unklarheiten bei
der Anwendung von Beschliissen des G-BA zum Zwecke der Qualitatssicherung und Trans-

parenz fuhrt.

Zu Nr. 2 (8§ 6 Abs. 1a Satz 1):

2. In 8 6 wird nach Absatz 1 der folgende Absatz 1a eingeflgt:

»(1a) Die Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu den planungsre-
levanten Qualitatsindikatoren gemaf § 136¢ Absatz 1 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch sind Bestandteil des Krankenhausplanes. Durch Landesrecht kdnnen die
Geltung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ganz oder teilweise ausgeschlos-
sen oder eingeschrankt sowie weitere Qualitatsanforderungen zum Gegenstand der

Krankenhausplanung gemacht werden.”

Anderungsvorschlag:

Der Begriff ,Empfehlungen*” sollte durch ,Vorgaben* ersetzt werden.

Begriindung

Die Regelung geht von einer grundsatzlichen Geltung der Ergebnisse des G-BA aus. Durch
Satz 2 wird den Landern hier allein eine Ausschluss- oder Einschrdnkungsbefugnis gegeben.
Um diese grundsétzliche Geltung der Ergebnisse auch sprachlich deutlicher zum Ausdruck
zu bringen, wird vorliegend die Verwendung des Begriffs ,Vorgaben“ vorgeschlagen. Unge-
achtet dessen darf im Ergebnis jedenfalls die Verbindlichkeit der Regelungen des G-BA nach
8§ 91 Abs. 6 SGB V nicht Frage gestellt werden.

Erganzend sollte den Landern eine Begrindungspflicht auferlegt werden, soweit sie die in
Satz 2 eingeraumte Moglichkeit zum Ausschluss oder zur Einschrankung nutzen wollen.
Dies wére auch fiir den G-BA eine wichtige Erkenntnisquelle, welche Aspekte oder Erwa-
gungen ggf. im Rahmen der Festlegung von Vorgaben zu berticksichtigen sind. Ziel im Sinne
der Gleichwertigkeit der Anforderungen an Krankenh&auser im gesamten Bundesgebiet sollte
es aus Sicht des G-BA sein, dass langfristig moglichst wenig Lander von der Méglichkeit

zum Ausschluss oder der Einschréankung der Vorgaben des G-BA Gebrauch machen, son-



dern die Lander vielmehr nur additive Qualitatsanforderungen vorsehen, die ggf. besonderen

Situationen in ihren L&ndern Rechnung tragen.



Artikel 2 Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Allgemeine Anmerkung zu Art. 2:

Eine entsprechende Legaldefinition der Begriffe ,Standort”, ,Fachabteilung” und ,Betriebs-
statte” durch den Gesetzgeber ist auch im Krankenhausentgeltgesetz notwendig( Vgl. auch

allgemeine Anmerkung zu Art. 1)

Zu Nr. 5 (8 5 KHEntgG):

b) 8 5 Absatz 2 Satz 2: ,Die Landesregierungen werden erméachtigt, durch Rechtsver-
ordnung ergéanzende oder abweichende Vorgaben zu erlassen, insbesondere um regi-
onalen Besonderheiten bei der Vorhaltung der fiir die Versorgung notwendigen Leis-
tungseinheiten Rechnung zu tragen; dabei sind die Interessen anderer Krankenhauser

zu bertcksichtigen.”

8 5 Abs. 2 Satz 6 : ,Im Falle einer Krankenhausfusion erfolgt bei Krankenhausern mit
unterschiedlichen Betriebsstatten die Prifung der Weitergewahrung eines Sicherstel-
lungszuschlags durch die zustéandige Landesbehdrde betriebsstattenbezogen, sofern
folgende Kriterien erfiillt sind: 1. Die Betriebsstatte ist im Krankenhausplan als geson-
derter Standort ausgewiesen, 2. an diesem gesonderten Standort werden mindestens
drei im Krankenhausplan ausgewiesene, organisatorisch selbstandig bettenfihrende

Fachgebiete betrieben (...)"

Anderungsvorschlag zu 8 5 Abs. 2 Satz 2 1. Halbsatz:

Satz 2 wird neu gefasst: ,Die Landesregierungen werden ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung ergéanzende oder abweichende Vorgaben zu erlassen, insbesondere um regionalen
Besonderheiten bei der notwendigen Vorhaltung der Leistungen nach Satz 1 firdie-Ver-
sergung-hotwendigen-Leistungseinheiten-Rechnung zu tragen, die auf Grund des geringen
Versorgungsbedarfs mit den auf Bundesebene vereinbarten Fallpauschalen und Zu-
satzentgelten nicht kostendeckend finanzierbar sind; dabei sind die Interessen anderer

Krankenhauser zu bericksichtigen.”

Begrindung

Der Anderungsvorschlag zu § 5 Abs. 2 1. Halbsatz dient der Klarstellung bzw. Vereinheitli-
chung, insbesondere auch im Hinblick auf § 136¢ Abs. 3 Satz 2 Nr. 3 SGB V; dort heil3t es:

.Der Gemeinsame Bundesausschuss hat insbesondere Vorgaben zu beschlie3en (...) 3. Zur



Frage fur welche Leistungen die notwendige Vorhaltung fur die Versorgung der Bevélkerung

sicherzustellen ist.”

Die Regelung in Satz 2 2. Halbsatz birgt die Gefahr einer medizinisch nicht notwendigen
Unterstutzung von unwirtschaftlichen Krankenh&usern. Es wird deshalb eine Prézisierung

entsprechend Satz 1 vorgeschlagen.

Kommentar zu § 5 Abs. 2 Satz 6:

Die fehlende bundeseinheitliche Definition des Krankenhausstandortes gelingt auch durch
die Regelung in 8 5 Abs. 2 Satz 6 KHEntgG nicht. Auch die Zusammenschau von Nr. 1 und
2 kann hier nicht zur Klarstellung beitragen. Es besteht daher weiterhin die Notwendigkeit

entsprechende Legaldefinitionen zu schaffen.

ZUNr.5d) (85 Abs. 3a):

»(3a) Die Vertragsparteien nach 8 11 vereinbaren unter Bertcksichtigung begrundeter
Besonderheiten im Krankenhaus fir Leistungen oder Leistungsbereiche mit aul3eror-
dentlich guter oder unzureichender Qualitat auf der Grundlage der Bewertungskriterien
und Auswertungsergebnisse nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und Absatz 9 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch und auf der Grundlage der Vereinbarung nach § 9

Absatz 1a Nummer 4 einen Qualitatszu- oder —abschlag.”

Kommentar:

Siehe Kommentar zu Art. 6 Nr. 15 (§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. und Abs. 9 SGB V).

Zu Nr. 5d) (8 5 Abs. 3b):

»Fur klinische Sektionen ist bei Erfullung der Anforderungen nach 8 9 Absatz 1a Num-
mer 3 ein Zuschlag je voll- und teilstationdrem Fall zu vereinbaren; hierbei ist Absatz 1

Satz 3 anzuwenden.”

Kommentar:

Siehe Kommentar zu § 9 Abs. 1a Nummer 3.



ZUNr.5d) (85 Abs. 3c):

»(3¢) Bis zu einer Berticksichtigung bei der Kalkulation der Fallpauschalen und Zusatz-
entgelte vereinbaren die Vertragsparteien nach § 11 unter Berticksichtigung der Vor-
gaben nach 8 9 Absatz 1a Nummer 1 befristete Zuschlage fur die Finanzierung von
Mehrkosten aufgrund von Richtlinien oder Beschliissen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses. Die Vereinbarung von Zuschlagen ist fur Krankenh&auser, die die zusatz-
lichen Anforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht erfullen, insoweit
zulassig, als der Gemeinsame Bundesausschuss keine entsprechenden zeitlichen und
inhaltlichen Einschrankungen vorgegeben hat. Zuschlage sind auch fur Mehrkosten zu
vereinbaren, wenn diese dem Krankenhaus ab dem ... [einsetzen: Datum der 2./3. Le-
sung des Gesetzes] auf Grund von MalRnahmen zur Erfullung der zum 1. Januar 2014
in Kraft getretenen zusétzlichen Anforderungen der Qualitatssicherungs- Richtlinie
Frih- und Reifgeborene des Gemeinsamen Bundesausschusses entstehen und die

Maflnahmen nach dem 1. Januar 2014 vorgenommen wurden.“

Anderungsvorschlag zu den Satzen 1 und 2:

Bis zu einer Berilicksichtigung bei der Kalkulation der Fallpauschalen und Zusatzentgelte
vereinbaren die Vertragsparteien nach § 11 unter Beriicksichtigung der nach 8§ 9 Absatz 1a
Nummer 1 getroffenen Vorgaben befristete Zuschlage fir die Finanzierung von Mehrkosten
aufgrund von Richtlinien oder Beschliissen nach § 136 Absatz 1 Nr. 2 des Gemeinsamen
Bundesausschusses. Die Vereinbarung von Zuschlagen ist nur fir Krankenhauser maglich,
die die Anforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses bereits erfillen, obwohl die
Anforderungen etwa wegen Bestehens einer Ubergangsregelung noch nicht verpflichtend

sind.

Begrindung:

Die Erganzung in Satz 1 macht deutlich, dass sich die vorliegende Regelung allein auf An-
forderungen bezieht, die sich aus Festlegungen zu Struktur- Prozess- und Ergebnisqualitat
nach 8 136 Absatz 1 Nr. 2 ergeben. Hier kann es aufgrund des zeitlichen Verzugs bis zur
Abbildung des Aufwands in den DRGs zum Erfordernis von krankenhausindividuellen Zu-
schlagen kommen. Dies wird insbesondere in der auf die QFR-RL abstellende Sonderrege-

lung des Satzes 3 deutlich.



Der Anderungsvorschlag zu § 5 Abs. 3¢ Satz dient der Klarstellung und positiven Formulie-
rung der Voraussetzungen fir die Vereinbarung krankenhausindividueller Zuschlage. Damit
sollen Krankenh&auser auch dann bereits Zuschlage vereinbaren kénnen, wenn die vom G-
BA festgelegten Anforderungen noch nicht allgemeingiiltig sind und folglich regelmafiig noch
keine allgemeinen Zusatzentgelte vereinbart wurden. Die krankenhausindividuelle Vereinba-
rung von Zuschlagen erlaubt es dabei auch, den jeweiligen Umsetzungsgrad von Qualitats-

anforderungen entsprechend zu bericksichtigen.

Zu Nr. 8 (8 8 Abs. 4 bb):

b) Absatz 4 wird wie folgt geandert:
,bb) Folgender Satz wird angeflgt:

Unterschreitet ein Krankenhaus die Vorgaben fir Mindestmengen nach § 136b Absatz
1 Satz 1 Nummer 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch, durfen fir die jeweiligen
Leistungen keine Entgelte berechnet werden, soweit keine Ausnahmetatbestdnde nach
§ 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 oder Absatz 5 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch geltend gemacht werden kénnen oder nach § 136b Absatz 4 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch keine berechtigte mengenmaliige Erwartung nachgewiesen wurde,

dass die Mindestmenge erreicht wird."
Kommentar:

Die erganzende Klarstellung in Absatz 4 bb) der Regelung, dass den Krankenhdusern
grundsétzlich kein Vergttungsanspruch fir Leistungen zusteht, die die Vorgaben des G-BA
zu Mindestmengen bei planbaren Leistungen unterschreiten, ist bereits in 8§ 136 b Absatz 4
Satz 2 SGB V enthalten und entspricht der diesbezliglich bestehenden hdchstrichterlichen
Rechtsprechung (vgl. BSG, Urteile vom 27.11.2014, B 3 KR 1/12 R, 14.10.2014, B 1 KR
33/13 R)). Es wird daher vorgeschlagen, auf die Regelung im Krankenhausentgeltgesetz zu

verzichten.

Zu Nr. 9 (8 9 Abs. 1a Nr. 3):

»(1a) Die Vertragsparteien auf Bundesebene vereinbaren auf Grundlage von Absatz 1

Satz 1 Nummer 3

[..]



3. bis zum 31. Dezember 2016 Anforderungen an die Durchfiihrung klinischer Sektio-
nen zur Qualitatssicherung. Insbesondere legen sie bezogen auf die Anzahl statio-
narer Todesfalle eine zur Qualitatssicherung erforderliche Sektionsrate und Kriterien
fur die Auswahl der zu obduzierenden Todesfalle fest, bestimmen die H6he der
Durchschnittskosten einer Sektion und machen Vorgaben fir die Berechnung des
Zuschlags. Als Grundlage fur die Festlegung der Héhe der Durchschnittskosten ei-
ner Sektion ist das DRG-Institut mit der Kalkulation und deren regelmaRiger Anpas-
sung zu beauftragen; fur die Finanzierung gilt 8 17b Absatz 5 des Krankenhausfi-

nanzierungsgesetzes entsprechend;*
Kommentar:

Die Forderung Klinischer Sektionen ist aus Griinden der Qualitatssicherung und Patientensi-
cherheit grundsatzlich zu begriRen. Allerdings erschlief3t sich nicht, warum in diesem Zu-
sammenhang von der sonst gewahlten Systematik abgewichen wird, in der dem G-BA die
Definition der Qualitatsvorgaben als Voraussetzung fiir die Vereinbarung von Zu- oder Ab-

schlagen durch die Vertragspartner obliegt.
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Artikel 6 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Allgemeine Anmerkungen zu den vorgesehenen Fristen:

Einige der dem G-BA in Art. 6 gesetzten Fristen, insbesondere zur Erstellung der planungs-
relevanten Qualitdtsvorgaben gemal 8 136¢c SGB V-KHSG sind sehr kurz bemessen und
gefahrden eine wissenschaftlich-methodisch fundierte Vorgehensweise sowie die gesetzlich
vorgegebene Einbeziehung von Beteiligten und Sachverstandigen im Rahmen von Stellung-
nahme-Verfahren und Anhdrungen. Der Entwicklungszyklus eines Qualitatsindikators ent-
sprechend international etabliertem methodischen Standard (z.B. RAM-Verfahren entspre-
chend Methodenpapier der Institution gem. § 137a SGB V) umfasst wenigstens 12 Monate.
Im Hinblick auf die Einbeziehung von Sachverstandigen und Beteiligten im Bereich Quali-
tatssicherung wurden mit dem GKV-VStG schriftliche und sich daran anschlieRende mundli-
che Stellungnahme-Verfahren normiert, die die Beratungsdauer deutlich verlangern. Die mit
dem GKV-VStG erwiinschte Erweiterung der Beteiligungs-, Mitberatungs- und Anhoérungs-
maglichkeiten bei den Richtlinien und Beschliissen G-BA kollidieren mit den hier vorgesehe-

nen kurzen Fristen.

Vorschlag der Aufnahme einer redaktionellen Anderung in das KHSG: hier betreffend
8§ 106 Abs. 2:

Vorliegend wird angeregt, den letzten Satz des 8 106 Absatz 2 (Satz 18) in der aktuell - und

bis zum 1.1.2017 glltigen Fassung - zu streichen. Dieser lautet:

.Die Verordnung der nach § 32 Absatz 1la Satz 1 genehmigten Heilmittel unterliegt

nicht der Wirtschaftlichkeitsprifung nach Satz 1*

Begrindung:

Mit der durch das GKV-VSG eingefugten Neufassung § 32 Abs. 1 a i.v.m. der Einflhrung
von § 106b Abs. 4 Nr. 1 entsteht eine redaktionelle Unklarheit dergestalt, dass in der alten
und noch bis zum 1.1.2017 geltenden Fassung des § 106 von ,genehmigten* Heilmitteln
gesprochen wird, in der bereits giiltigen Fassung des 8§ 106b Abs. 4 allerdings nicht. Zur
Vermeidung von redaktionellen Unklarheiten bis zur Geltung der im Zuge des GKV VSG er-
stellten Neufassung des 8§ 106 SGB V, die zum 1.1.2017 in Kraft tritt, sollte der letzte Satz in

der aktuell glltigen Fassung des § 106 gestrichen werden.

Zu Nr. 15 (Die 88 136 bis 137 werden durch die folgenden 88 135b bis 137 ersetzt):

11



§136-137b SGB V

Mit den im Referentenentwurf zum KHSG vorgesehenen Gesetzesanderungen erhélt der G-
BA eine Vielzahl an neuen Aufgaben und Kompetenzen im Bereich der Qualitatssicherung,
insbesondere im Bereich der stationdren Versorgung. Die umfassende Neustrukturierung der
Qualitatssicherungsregelungen im Neunten Abschnitt des SGB V (8 136 — 137b SGB V)

dient der besseren Ubersichtlichkeit und Verstandlichkeit und wird begriiRt.
Im Einzelnen:

§ 135c Abs. 2 SGB V

»(2) Der Qualitatsbericht des Krankenhauses nach 8 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3
hat eine Erklarung zu enthalten, die unbeschadet der Rechte Dritter Auskunft dartber
gibt, ob sich das Krankenhaus bei Vertragen mit leitenden Arzten an die Empfehlungen
nach Absatz 1 Satz 2 halt. Halt sich das Krankenhaus nicht an die Empfehlungen, hat
es unbeschadet der Rechte Dritter anzugeben, welche Leistungen oder Leistungsbe-

reiche von solchen Zielvereinbarungen betroffen sind.”

Anderungsvorschlag:

Dieser Absatz 2 sollte in Absatz 6 in § 136 b angefiigt werden.

.Der Bericht hat auch eine Erklarung zu enthalten, die unbeschadet der Rechte Dritter Aus-
kunft dariiber gibt, ob sich das Krankenhaus bei Vertragen mit leitenden Arzten an die Emp-
fehlungen nach § 135c Satz 2 halt. Halt sich das Krankenhaus nicht an diese Empfehlungen,
hat es unbeschadet der Rechte Dritter anzugeben, welche Leistungen oder Leistungsberei-

che von solchen Zielvereinbarungen betroffen sind.”

Begrindung:

Die gesetzliche Vorgabe, dass die strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser nach
§ 136b Absatz 1 Nummer 3 eine Erklarung zur Einhaltung der Empfehlungen nach Absatz 1
oder eine Information zu deren Nichteinhaltung enthalten mussen, soll aufgrund Sachzu-
sammenhangs und Ubersichtlichkeit in die Bestimmung tber die Foérderung der Qualitat
durch die Deutsche Krankenhausgesellschaft integriert werden. Allerdings wirde dadurch
die Notwendigkeit einer Klarstellung darlber entstehen, dass nach wie vor allein der G-BA
geman § 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V Inhalt, Umfang und Datenformat des strukturierten Quali-
tatsberichts beschlie3t und somit auch ausdriicklich mit der Umsetzung der hier beschriebe-

nen Vorgaben betraut werden sollte.

8§ 136a Abs. 1 SGB V
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»(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seinen Richtlinien nach § 136 Absatz 1
geeignete MalRnahmen zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung fest und be-
stimmt insbesondere fur die einrichtungsibergreifende Qualitdtssicherung der Kran-
kenh&user Indikatoren zur Beurteilung der Hygienequalitdt. Er hat die Festlegungen
nach Satz 1 erstmalig bis zum 31. Dezember 2016 zu beschliel3en. Der Gemeinsame
Bundesausschuss bericksichtigt bei den Festlegungen etablierte Verfahren zur Erfas-
sung, Auswertung und Rickkopplung von nosokomialen Infektionen, antimikrobiellen
Resistenzen und zum Antibiotika-Verbrauch sowie die Empfehlungen der nach § 23
Absatz 1 und 2 des Infektionsschutzgesetzes beim Robert Koch-Institut eingerichteten
Kommissionen. Die nach der Einfuhrung mit den Indikatoren nach Satz 1 gemessenen
und fur eine Verdffentlichung geeigneten Ergebnisse sind in den Qualitatsberichten
nach 8 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 darzustellen. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss soll ihm bereits zugéngliche Erkenntnisse zum Stand der Hygiene in den Kran-
kenhausern unverziglich in die Qualitatsberichte aufnehmen lassen sowie zusatzliche
Anforderungen nach § 136b Absatz 6 zur Verbesserung der Informationen Uber die

Hygiene stellen.”

Anderungsvorschlag:

Absatz 1 sollte wie folgt ge&ndert werden:

Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seinen Richtlinien nach § 136 Absatz 1 geeigne-
te MaRnahmen zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung fest und bestimmt irsbeson-
dere-fir die einrichtungsubergreifende Qualitatssicherung derKrankenhadser Indikatoren
zur Beurteilung der Hygienequalitat. Er hat die Festlegungen von Indikatoren zur Beurtei-
lung der Hygienequalitat fir die sektorenlibergreifende und einrichtungstbergreifende

Qualitatssicherung nach Satz 1 erstmalig bis zum 31. Dezember 2016 zu beschlieRen.

Begrindung

Die Regelung, die den G-BA beauftragt, MalRnahmen zur Sicherung der Hygiene in der Ver-
sorgung durch Indikatoren zur Beurteilung der Hygienequalitat festzulegen, wird weiterhin

grundsétzlich begruft.

Qualitatsindikatoren zur Beurteilung der Hygienequalitat im stationdren Bereich bestehen
bereits in der externen stationaren Qualitatssicherung und werden kontinuierlich erganzt und
weiterentwickelt. Darliber hinaus wertet das Institut nach § 137a SGB V im Auftrag des G-BA
diese Daten differenziert nach den jeweiligen Leistungsbereichen fir den Themenbereich
nosokomiale Infektionen jahrlich aus und veréffentlicht sie in einem Sonderkapitel des jahrli-
chen Qualitatsreports.
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Mit dem Ziel, nosokomiale Infektionen sektoreniibergreifend zu vermeiden und die damit
zusammenhangenden Komplikationen zu reduzieren, arbeitet der G-BA dariber hinaus der-
zeit an der Umsetzung weiterer Verfahren zur sektorentbergreifenden und einrichtungstber-
greifenden Qualitatssicherung. So hat das Plenum im Juni 2015 die Freigabe der Berichte
der Institution nach § 137a SGB V zur erweiterten Machbarkeitsprifung des Qualitatssiche-
rungsverfahrens ,Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen®

beschlossen. Der Anderungsvorschlag beriicksichtigt den aktuellen Entwicklungsstand.

§ 136a Abs. 2 SGB V

»(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seinen Richtlinien nach § 136 Absatz 1
geeignete MaRnahmen zur Sicherung der Qualitat in der psychiatrischen und psycho-
somatischen Versorgung fest und beschliel3t insbesondere Empfehlungen fir die
Ausstattung der stationaren Einrichtungen mit dem fir die Behandlung erforderlichen
therapeutischen Personal sowie Indikatoren zur Beurteilung der Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat fur die einrichtungs- und sektorenibergreifende Qualitatssiche-
rung in diesem Bereich. Bei Festlegungen und Empfehlungen nach Satz 1 fir die kin-
der- und jugendpsychiatrische Versorgung hat er die Besonderheiten zu bertcksichti-
gen, die sich insbesondere aus den altersabhangigen Anforderungen an die Versor-
gung von Kindern und Jugendlichen ergeben. Er hat die MaZnahmen und Empfehlun-
gen nach Satz 1 bis spatestens zum 1. Januar 2017 einzufiihren. Informationen tber
die Umsetzung der Empfehlungen zur Ausstattung mit therapeutischem Personal und
die nach der Einfuhrung mit den Indikatoren nach Satz 1 gemessenen und fir eine
Veroffentlichung geeigneten Ergebnisse sind in den Qualitdtsberichten nach § 136b

Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 darzustellen.”

Anderungsvorschlag:

In den Satzen 1, 2, 3 und 4 wird das Wort ,Empfehlungen® durch das Wort ,Mindestanfor-

derungen* ersetzt und die Frist vom 1. Januar 2017 auf den 1. Januar 2019 angepasst.

Begrindung:

Aus Sicht des G-BA ist im Zusammenhang mit der Entwicklung einer Folgeregelung nach
dem geplanten Auslaufen der Verordnung Uber Maf3stabe und Grundsatze fir den Personal-
bedarf in der stationéren Psychiatrie (Psychiatrie-Personalverordnung - Psych-PV) die Fest-
legung von ,Empfehlungen” fir die Personalausstattung von stationaren psychiatrischen und

psychosomatischen Einrichtungen nicht zielfiihrend, da diese keinen verbindlichen Charakter
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entfalten. Bereits heute werden die gemafd Psych-PV eigentlich fur erforderlich gehaltenen

Personalquoten - trotz der Verbindlichkeit der Psych-PV - nicht flachendeckend umgesetzt.

Daruber hinaus sollte die in Satz 3 gesetzte Frist an die durch das GKV-FQWG geanderte
Sachlage zur Einfiihrung eines Entgeltsystems angepasst werden. Das GKV-FQWG sieht
eine Verlangerung der gesamten Einfuhrungsphase des neuen Entgeltsystems um zwei Jah-
re vor. Allerdings wurden die Fristen des Auftrags fur den G-BA, der u.a. MaRnahmen und
Empfehlungen fiir die Ausstattung der stationéren Einrichtungen mit dem fuir die Behandlung
erforderlichen therapeutischen Personal vorzulegen hat, nicht entsprechend angepasst (8
137 Abs. 1¢ SGB V i.d.F. PsychEntgG bzw. § 136a SGB V i.d.F. KHSG). Daher wird ent-
sprechend der Verlangerung der Optionsphase auf den 1. Januar 2019 eine Anpassung vor-
geschlagen. Dies erscheint auch deshalb sachgerecht, da wahrend der Verlangerung der
Einfihrungsphase eine grundsatzliche Prifung des Entgeltsystems durch das Bundesminis-

terium fur Gesundheit vorgenommen wird.
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§ 136b Abs. 1 SGB V

»(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss fasst fiir zugelassene Krankenhauser
grundsatzlich einheitlich fur alle Patientinnen und Patienten auch Beschlisse Uber

[...]

5. einen Katalog von Leistungen oder Leistungsbereichen, die sich fir eine quali-
tatsabhangige Vergitung mit Zu- und Abschlagen eignen, sowie Qualitatsziele
und Qualitatsindikatoren.”

Anderungsvorschlag:

§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 sollte gestrichen, oder die Einfuhrung von Pay for Performance

allenfalls erprobt werden.

Begrindung:
Gemal 8§ 5 Abs. 3a KHENtgG i.d.F. KHSG sollen die Vertragsparteien unter Bertcksichti-

gung begrindeter Besonderheiten im Krankenhaus Qualitdtszu- und —abschlage fur Leistun-
gen oder Leistungsbereiche mit au3erordentlich guter oder unzureichender Qualitat verein-
baren. Grundlage hierfir soll ein vom G-BA festzulegender Katalog geeigneter Leistungen
oder Leistungsbereiche (8§ 136 Abs. 1 Satz Nr. 5) sein, fur die der G-BA zudem Qualitatsindi-
katoren, Bewertungskriterien fur au3erordentlich gute oder schlechte Qualitat sowie ein Ver-
fahren zur Ubermittlung aktueller Auswertungsergebnisse an die Vertragspartner (§ 136b

Abs. 9) festlegen soll.
Das Konzept der Qualitatszu- und —abschlage ist in mehrfacher Hinsicht problematisch:

Leistungen unzureichender Qualitat sollten auf keinen Fall akzeptiert werden. Die aktuelle
Rechtsprechung des BSG hat klargestellt, dass Krankenhauser, die die vom G-BA definier-
ten qualitativen Mindestanforderungen nicht erfillen, keine im Sinne des Qualitatsgebots (§ 2
Abs. 1 Satz 3 SGB V) ,erforderlichen” Leistungen erbringen, und diese Leistungen mithin
nicht vergtitet bekommen kénnen (vgl. BSG, Urteil vom 1. Juli 2014 — Az.: B1 KR 15/13 R).

Nicht weniger kritisch ist die geplante Einfiihrung von Qualitatszuschlagen fir ,aul3eror-
dentlich gute Qualitat” zu hinterfragen. Im bisherigen Verfahren der externen stationédren QS
dient die Qualitditsmessung auf Basis von Qualitatsindikatoren dem Ziel, durch Benchmar-
king und strukturierten Dialog mit den Krankenh&usern sukzessive ein flichendeckend gleich
gutes Mindestqualitatsniveau in deutschen Krankenhdusern zu etablieren. Es ist unklar, ob
der Gesetzgeber an diesem Konzept des ,Lernens vom Besseren® festhalten will, oder ob

zukUnftig auf Dauer drei unterschiedliche Qualitatsniveaus — auf3erordentlich gute, ,normale”
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und unzureichende stationére Versorgungsqualitat — nebeneinander Bestand haben sollen.
Dies kame einem Paradigmenwechsel gleich und ware mit dem grundsatzlich Anspruch der
GKV-Versicherten auf Gleichheit der Versorgung und chancengleichem Zugang zu dieser

nicht vereinbar

Aulerdem sei auf folgende allgemein bekannte, wissenschaftlich belegte Nachteile bzw.
Einschrankungen von Pay for Performance (P4P)-Modellen hingewiesen: Insbesondere
wenn Indikatoren zur Ergebnisqualitéat zur Anwendung kommen sollen, ist ein hoher Aufwand
fur die Datenerhebung und Risikoadjustierung erforderlich. Unter anderem deshalb empfiehlt
das vom BMG beauftragte Gutachten vor der etwaigen Einfihrung von P4P die Ausschop-
fung anderer QS-Instrumente und Methoden (Gutachten im Auftrag des BMG, 2012 ,Pay-for-
Performance im Gesundheitswesen: Sachstandsbericht zu Evidenz und Realisierung sowie
Darlegung der Grundlagen fiir eine kinftige Weiterentwicklung®). Weitere allseits bekannte,
in Studien publizierte Einschrankungen von P4P bestehen im Hinblick auf die Nachhaltigkeit
der potentiell erzielbaren Qualitatssteigerungen, den systemimmanenten Fehlanreiz zur Risi-
koselektion und in der Problematik bei kleinen Fallzahlen — es ist nicht auszuschlieRen, dass
sich ausgerechnet Krankenhauser mit schlechter Qualitat aufgrund kleiner Fallzahlen der
Qualitatsmessung bzw. dem Qualitatsabschlag entziehen; vgl. auch Kommentar

zu 8 136b Abs. 9 SGB V.

Ebenso ist fraglich, ob das geplante System der qualitdtsabhéngigen Vergitungszu- und -
abschlage zu der vom Gesetzgeber erhofften flankierenden Mengensteuerung bei den soge-
nannten mengenanfalligen Leistungen tGberhaupt beitragen kann, solange mengensteige-
rungsrelevante Elemente in der Vergltungssystematik und Rickstande insbesondere bei der

Investitionskostenfinanzierung erhalten bleiben.
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8§ 136b Abs. 3SGB V

»(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss soll bei den Mindestmengenfestlegungen
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Ausnahmetatbestiande und Ubergangsregelungen
vorsehen, um unbillige Harten insbesondere bei nachgewiesener, hoher Qualitat
unterhalb der festgelegten Mindestmenge zu vermeiden. Er regelt in seiner Verfah-
rensordnung das Nahere insbesondere zur Auswahl einer planbaren Leistung nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 sowie zur Festlegung der Hohe einer Mindestmenge. Der
Gemeinsame Bundesausschuss soll insbesondere die Auswirkungen von neu festge-
legten Mindestmengen mdoglichst zeitnah evaluieren und die Festlegungen auf der

Grundlage des Ergebnisses anpassen.”

Anderungsvorschlag:

In Satz 1 sind die Wérter ,insbesondere bei nachgewiesener, hoher Qualitat unterhalb der

festgelegten Mindestmenge* zu streichen:

»(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss soll bei den Mindestmengenfestlegungen nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 2 Ausnahmetatbestiande und Ubergangsregelungen vorsehen, um

unbillige Harten zu vermeiden.”

Begrindung:

Die Vorgabe fur den G-BA, die Bestimmungen fir das Verfahren zur Festlegung einer Min-
destmenge in seiner Verfahrensordnung zu regeln, stellt grundsatzlich eine begriiRenswerte
Neuregelung zur Erh6hung der Transparenz und Rechtssicherheit der Mindestmengenrege-

lungen des G-BA dar.

Die in 8 136b Abs. 3 Satz 1 SGB V vorgesehenen Ausnahmetatbestande waren bereits nach
der alten Rechtslage grundsatzlich moglich. Die nunmehr gesetzlich vorgesehene Regelung,
dass insbesondere bei nachgewiesener, hoher Qualitat unterhalb der festgelegten Mindest-
menge Ausnahmetatbestande oder Ubergangsregelungen vom G-BA festzulegen seien,
wirde jedoch zu einer Unanwendbarkeit der Mindestmengenregelung fihren. Denn die Min-
destmengenregelung unterliegt — wie jede grundrechtsrelevante gesetzliche Regelung — dem
Grundsatz der Verhaltnismafigkeit. Sie kann nach der Rechtsprechung des BSG nur dann
zur Anwendung kommen, wenn dasselbe Qualitatsziel nicht durch andere (fir die Kranken-
hauser mildere) Mittel erreicht werden kann. Ist jedoch die Messung von Qualitat tatsachlich
moglich — und dies suggeriert der Einschub ,bei nachgewiesener hoher Qualitat unterhalb
der Mindestmenge” — ist die Festlegung einer Mindestmenge im rechtlichen Sinne nicht er-

forderlich.

18



Ware die Messung von ,hoher Qualitat® moglich und diese gar nachweisbar, wére es auch
nicht plausibel, Krankenh&dusern weiter Leistungen zu verguten, die zwar keine ,hohe Quali-

tat“ erreichen, aber eine hohe Leistungsmenge erbringen.

Zur Umsetzung dieses gesetzlich vorgegebenen und daher pflichtig umzusetzenden Regel-
beispiels missten mithin flankierend neben jede Mindestmenge auch Ergebnisqualitatsindi-
katoren erstellt und (datengestutzt) ermittelt werden. Bereits die Erfullbarkeit dieser Anforde-
rung ist hochst fraglich und in methodischer Hinsicht problematisch: denn sie fordert die Be-
stimmung von Kriterien bzw. Qualitatsindikatoren fur die angesprochene hohe Qualitat un-
terhalb der festgelegten Mindestmenge. Geringe Fallzahlen und selten auftretende Ereignis-
se erschweren statistisch zuverlassige Aussagen uber die Behandlungsqualitat. Das Dilem-
ma ist aus der internationalen Forschung zur Qualitatssicherung bekannt. Qualitatsindikato-
ren - inshesondere in einem gesetzlich verpflichtenden QS-Verfahren - missen valide, relia-
bel und diskriminationsfahig sein, d.h. tatsachliche Abweichungen von zufélligen Schwan-

kungen unterscheiden kénnen - dies ist bei zu kleinen Fallzahlen in Frage gestellt.

8 136b Abs. 4 Satz 1 und Satz 2 SGB V

(4) Wenn die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 erforderliche Mindestmenge bei planba-
ren Leistungen voraussichtlich nicht erreicht wird, dirfen entsprechende Leistungen
nicht bewirkt werden. Einem Krankenhaus, das die Leistungen dennoch bewirkt, steht

kein Vergutungsanspruch zu.”
Kommentar:

Es handelt sich bei dieser Regelung um eine begriRenswerte Klarstellung. Der korrespon-
dierenden Regelung im KHEntgG bedarf es nach diesseitiger Auffassung nicht; sofern sie
dennoch fur zwingend erforderlich gehalten wird, regen wir an, die Bedingungen fir das Be-
stehen eine Vergutungsanspruchs positiv zu beschreiben (siehe oben unter Zu Nr. 8 (8 8
Abs. 4 bb).

§ 136b Abs. 8 SGB V

»(8) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Festlegung der vier Leistungen oder
Leistungsbereiche nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 bis zum 31. Juli 2017 zu beschlie-
Ren. Er hat das Institut nach 8 137a mit einer Untersuchung zur Entwicklung der Ver-
sorgungsqualitét bei den ausgewahlten Leistungen und Leistungsbereichen nach Ab-

schluss des Erprobungszeitraums zu beauftragen. Gegenstand der Untersuchung ist
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auch ein Vergleich der Versorgungsqualitat von Krankenhausern mit und ohne Vertrag
nach § 110a.”

Anderungsvorschlag:

»(8) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Festlegung der vier Leistungen oder Leis-
tungsbereiche nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 bis zum 31. Dezember 2017 zu beschliel3en;
hierbei sollen insbesondere solche Leistungen oder Leistungsbereiche ausgewahlt

werden, fir die bisher keine MaRnahmen zur Qualitatsverbesserung ergriffen wurden.

Begrindung:

Die Erganzung in Abs. 8 Satz 1 stellt klar, dass gerade auch im Hinblick auf die spatere Eva-
luierbarkeit der Wirkung von Qualitatsvertragen eine Uberregulierung einer Leistung oder
eines Leistungsbereichs durch zu viele verschiedene, aber simultan eingesetzte QS-

Instrumente vermieden werden sollte.

§ 136b Abs. 9 SGB V

»(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Festlegungen zu den Leistungen oder
Leistungsbereichen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5, die sich fur eine qualitatsabhan-
gige Vergitung eignen, erstmals bis spatestens zum 31. Dezember 2016 zu beschlie-
Ren. Er regelt ein Verfahren, das den Krankenkassen und den Krankenh&usern ermdg-
licht, auf der Grundlage der beschlossenen Festlegungen Qualitdtszuschlage fur au-
Rerordentlich gute und Qualitdtsabschlage fir unzureichende Leistungen zu vereinba-
ren. Hierflr hat er inshesondere jahrlich Bewertungskriterien flr auRerordentlich gute
und unzureichende Qualitat zu veroéffentlichen, mdglichst aktuelle Datentibermittlungen
der Krankenhauser zu den festgelegten Qualitatsindikatoren an das Institut nach §
137a vorzusehen und die Auswertung der Daten sicherzustellen. Die Auswertungser-
gebnisse sind den Krankenkassen und den Krankenh&ausern jeweils zeitnah zur Verfi-
gung zu stellen; dies kann Uber eine Internetplattform erfolgen. Die Krankenkassen ge-
ben in das Informationsangebot nach Satz 4 regelmafRig Angaben ein, welche Kran-
kenhauser Qualitatszu- oder -abschlage fur welche Leistungen oder Leistungsbereiche
erhalten; den fir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden ist der Zu-

gang zu diesen Informationen zu eréffnen.

Anderungsvorschlag:
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Der Regelungsvorschlag sollte gestrichen werden, allenfalls sollte eine qualitatsabhangige

Vergutung mit Zu- und Abschlagen im Rahmen einer Erprobung erfolgen.

Begrindung:

Der G-BA soll ein komplexes Verfahren zur Einfihrung von Pay for Performance in die Kran-
kenhaus-Vergltung beschlieBen. Dem hohen Aufwand flr alle Beteiligten — Krankenh&auser,
G-BA, Institut nach § 137a SGB V, Vertragspartner — steht grof3e Unsicherheit bezuglich der
vom Gesetzgeber erwarteten qualitatssteigernden und mengensteuernden Effekte gegen-
uber. Vgl. Kommentar zu § 136b Abs. 1 SGB V.

§ 136¢c Abs. 1 SGB V

»(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t Qualitatsindikatoren zur Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat, die als Grundlage fur qualitatsorientierte Entscheidun-
gen der Krankenhausplanung geeignet sind und nach 8§ 6 Absatz 1la Krankenhausfi-
nanzierungsgesetz Bestandteil des Krankenhausplans werden. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss ubermittelt die Beschliisse zu diesen planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren als Empfehlungen an die fiir die Krankenhausplanung zustéandigen Landesbe-

horden. Ein erster Beschluss nach Satz 1 ist bis zum 31. Dezember 2016 zu fassen.”

Anderungsvorschlag:

1. In Satz 3 ist die Angabe ,31. Dezember 2016“ durch die Angabe ,1. Juli 2017“ zu er-

setzen.

Begrindung:

Der Gesetzgeber sieht mit dieser Regelung vor, dass der G-BA planungsrelevante Qualitats-
indikatoren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt als Empfehlungen an die fur die
Krankenhausplanung zustandigen Landesbehérden beschlie3t. Sie sollen den Landern als
Kriterien fur qualitatsorientierte Entscheidungen zur Krankenhausplanung nach § 8 Absatz 2
KHG dienen.

Gemal § 136¢ Abs. 2 Satz 1 soll der G-BA den Planungsbehérden der Lander regelmalig
einrichtungsbezogene Auswertungsergebnisse der externen stationaren Qualitatssicherung
zu den planungsrelevanten Indikatoren sowie Mafinahmen und Kriterien zur Bewertung der
Qualitatsergebnisse der Krankenhduser tbermitteln. Die historisch gewachsene externe sta-

tionare QS gemal der Richtlinie Giber MaBnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhau-
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sern (QSKH-RL) des G-BA ist nicht nach Fachabteilungen oder Diagnosen gegliedert, son-
dern Prozeduren-orientiert. Dabei werden dem Tracer-Konzept von Wolfang Schega aus den
1970er Jahren folgend Indikatoren zur Qualitat einzelner Leistungen, zum Beispiel zur Gal-
lenblasenentfernung erhoben, nicht jedoch zum Leistungsspektrum einer Fachabteilung far
Viszeralchirurgie insgesamt. Zur Forderung des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements
—was urspringlich die prioritdre Aufgabe der externen stationaren QS war — ist dieser Ansatz
auch heutzutage noch vertretbar, fir die Planungsentscheidungen der Lander kdnnen die
derzeit vorhandenen Qualitatsindikatoren der externen stationaren Qualitatssicherung jedoch

allenfalls die Ausgangsbasis fur die erwiinschten planungsrelevanten Indikatoren bilden.

Fur eine Weiterentwicklung der Krankenhausplanung mithilfe von Qualitatsindikatoren bedarf

es u.a.

e sowohl einer methodischen Weiterentwicklung der vorhandenen Qualitatsindikatoren
(z.B. Qualitatsindices fur Fachabteilungen),

e einer Festlegung neuer Leistungsbereiche, die jeweils essentiell fur die jeweilige Ver-
sorgungsstufe sind (von der stationaren Grund- und Regelversorgung Uber die — bis
hin zur Maximalversorgung)

e und einer Modifikation des Verfahrens zur Datenerhebung, -auswertung und -
bewertung einschlie3lich Abkirzung des strukturierten Dialogs mit den Krankenh&u-

sern.

Fur die Bereitstellung von planungsrelevanten Indikatoren ist deshalb ein angemessener
Entwicklungszeitraum vorzusehen. Eine Neuentwicklung von planungsrelevanten Indikatoren
mit der gebotenen methodischen Sorgfalt wiirde zum Beispiel auch die von den Landern
gewilnschte Bereitstellung eines ,Frihwarnsystems® auf Basis von Trendanalysen o.a. er-

lauben.
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8 136¢ Abs. 2 SGB V

»(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss Ubermittelt den fur die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehdrden regelmafig einrichtungsbezogen Auswertungsergebnis-
se der einrichtungsibergreifenden stationaren Qualitatssicherung zu nach Absatz 1
Satz 1 beschlossenen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sowie Maf3stabe und
Kriterien zur Bewertung der Qualitatsergebnisse von Krankenhausern. Hierflr hat der
Gemeinsame Bundesausschuss sicherzustellen, dass die Krankenh&user dem Institut
nach § 137a zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren quartalsweise Daten der
einrichtungsubergreifenden stationdren Qualitatssicherung liefern. Er soll das Auswer-
tungsverfahren einschlief3lich des strukturierten Dialogs fur diese Indikatoren um sechs

Monate verkirzen.“
Hinweis:

Es ist beabsichtigt, dass die Krankenhausplanungsbérden der Lander die Auswertungser-
gebnisse der planungsrelevanten Indikatoren jeweils in Kenntnis der jeweiligen regionalen
Besonderheiten selbst bewerten, was im Hinblick auf die Planungs- und Zulassungskonse-

quenzen nachvollziehbar ist.

Zu begrif3en ist, dass gesetzlich somit zugleich klargestellt ist, dass allein Daten zu den pla-
nungsrelevanten Indikatoren zu Ubermitteln sind; denn dies sichert eine Trennung der Aus-
wertung von Daten zu den Leistungsbereichen des vergleichenden Qualitatssicherung fur
Qualitatssicherungszwecke durch den G-BA einerseits und der Nutzung und Auswertung der
Daten zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren fir Planungszwecke durch die Lander
andererseits. Eine etwaige Parallelbewertung derselben Indikatoren muss unbedingt vermie-
den werden, da dies erfahrungsgemaf zu einer grof3en Verunsicherung nicht nur der Patien-

tinnen und Patienten, sondern auch in der Fachoffentlichkeit fiihrt.

8136¢ Abs. 3 SGB V

»(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t erstmals bis zum 31. Marz 2016
bundeseinheitliche Vorgaben fir die Vereinbarung von Sicherstellungszuschlagen
nach 8§ 17b Absatz 1a Nummer 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in Verbin-
dung mit 8 5 Absatz 2 des Krankenhausentgeltgesetzes. Der Gemeinsame Bundes-

ausschuss hat inshesondere Vorgaben zu beschliel3en
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1. zur Erreichbarkeit (Minutenwerte) fur die Prifung, ob die Leistungen durch ein an-
deres geeignetes Krankenhaus, das die Leistungsart erbringt, ohne Zuschlag er-
bracht werden kénnen,
zur Frage, wann ein geringer Versorgungsbedarf besteht und
zur Frage, fur welche Leistungen die notwendige Vorhaltung fur die Versorgung der

Bevolkerung sicherzustellen ist.
Bei dem Beschluss sind die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nach Absatz 1 zu
bertcksichtigen. [...]"

Anderungsvorschlag:

In Satz 1 ist die Angabe ,31. Mé&rz 2016" durch die Angabe ,31. Dezember 2016“ zu erset-

zen.

Begrindung:

Vgl. Allgemeine Anmerkungen zu Artikel 6.
Kommentar:

Die Regelung entspricht der im Koalitionsvertrag angekindigten Absicht, die derzeit stand-
ortbasierte Krankenhausplanung zu einer erreichbarkeitsorientierten Versorgungsplanung
weiter zu entwickeln. Neben der Effektivitat, Sicherheit, Patientenorientierung und Angemes-
senheit der Versorgung stellt die Erreichbarkeit der Versorgung - als Teilaspekt des Zugangs
zur Versorgung - eine weitere wichtige Qualitdtsdimension dar. Die Festlegung von Erreich-
barkeitsgrenzen oder -mindeststandards fur bestimmte Leistungen sollte eine dem anerkann-
ten Stand der Wissenschaft entsprechende Versorgung ermdglichen, bleibt letztendlich je-

doch normativ.

Die Sicherstellungszuschlage, fir die der G-BA Vorgaben beschliel3en soll, dirfen nur fur die
Leistungen vereinbart werden, fur die eine notwendige Vorhaltung fir die Versorgung der
Bevolkerung sicherzustellen ist (Abs. 3 Satz 2 Nr. 3). Laut Begrindung zum KHSG soll bei
der Festlegung dieser Leistungen ein enger Mal3stab angewendet werden; neben Leistun-
gen der Notfallversorgung (im Sinne der rettungsdienstlichen Definition) kdnnen Leistungen
einbezogen werden, bei denen eine unmittelbare diagnostische oder therapeutische Versor-
gung erforderlich ist (Akutversorgung im Rahmen der stationdren Grund- und Regelversor-
gung). Es sollte auch im Gesetzestext unmissverstéandlich klargestellt werden, dass der G-

BA Vorgaben zur Erreichbarkeit (Minutenwerte) nur fir diese Leistungen beschlieRen soll.
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8§ 136 c Abs. 4 SGB V

»(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt bis zum 31. Dezember 2016ein gestuf-
tes System von Notfallstrukturen in Krankenh&usern, einschlief3lich einer Stufe fur die
Nichtteilnahme an der Notfallversorgung fest. Hierbei sind fur jede Stufe der Notfall-
versorgung insbesondere Mindestvorgaben zur Art und Anzahl von Fachabtei-
lungen, zur Anzahl und Qualifikation des vorzuhaltenden Fachpersonals sowie
zum zeitlichen Umfang der Bereitstellung von Notfallleistungen differenziert fest-
zulegen. Der Gemeinsame Bundesausschuss berticksichtigt bei diesen Festlegun-
gen planungsrelevante Qualitatsindikatoren nach Absatz 1, soweit diese fir die
Notfallversorgung von Bedeutung sind. Den betroffenen medizinischen Fachgesell-
schaften ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die Stellungnahmen sind bei

der Beschlussfassung zu bertcksichtigen.*

Anderungsvorschlag:

In Satz 1 ist die Angabe ,31. Dezember 2016" durch die Angabe ,31. Dezember 2017* zu

ersetzen.

Begrindung:

Der G-BA soll gestufte Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat der Not-
fallversorgung festlegen. Hierbei sollen, sofern fur die Notfallversorgung von Bedeutung,
planungsrelevante Indikatoren beriicksichtigt werden. Sowohl die vorgeschlagene Querver-
netzung mit den planungsrelevanten Indikatoren als auch die Anhdrung von Experten, insbe-
sondere dann, wenn Studien oder Leitlinien mit hohem Evidenzlevel nicht vorhanden sind,
sind grundsatzlich plausibel. Beide MaRRnahmen haben aber zwangslaufig eine Verlangerung

der Beratungszeit zur Folge.

§ 137 Abs. 1 SGBV

»(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat zur Férderung der Qualitat ein gestuftes
System von Folgen der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen nach 8§ 136 bis
136¢ festzulegen. Er ist ermachtigt, neben Malinahmen zur Beratung und Unterstit-
zung bei der Qualitdtsverbesserung je nach Art und Schwere von Verstdf3en gegen
wesentliche Qualitdtsanforderungen angemessene Durchsetzungsmalnahmen vorzu-

sehen. Solche MalRnahmen kdnnen insbesondere sein

1. Vergutungsabschlage,
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2. der Wegfall des Vergutungsanspruchs fur Leistungen, bei denen Mindestanforde-

rungen nach § 136 Absatz 1 Nummer 2 nicht erfullt sind,
3. die Information Dritter tUber die Verstolie,

4. die einrichtungsbezogene Verdffentlichung von Informationen zur Nichteinhaltung

von Qualitatsanforderungen.

Die MalRBhahmen sind verhéltnismafig zu gestalten und anzuwenden. Der Gemeinsa-
me Bundesausschuss trifft die Festlegungen nach den Satzen 1 bis 4 und zu den Stel-
len, denen die Durchsetzung der Mal3nahmen obliegt, in grundséatzlicher Weise in einer
Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13. Die Festlegungen nach Satz 5 sind
vom Gemeinsamen Bundesausschuss in einzelnen Richtlinien und Beschlissen je-
weils fur die in ihnen geregelten Qualitatsanforderungen zu konkretisieren. Bei wieder-
holten oder besonders schwerwiegenden Versté3en kann er von dem nach Satz 1 vor-

gegebenen gestuften Verfahren abweichen.”

Kommentar:

Die Regelung biindelt die derzeit schon fur den G-BA zur Verfiigung stehenden Durchset-
zungsmalBnahmen fur die Einhaltung seiner Qualitdtssicherungs-Richtlinien und -

Beschlisse und ist grundsatzlich zu begriRen.

Zu 8 137 Abs. 2:

.Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in der Richtlinie iber MalRnahmen der Quali-
tatssicherung in Krankenhausern eine Dokumentationsrate von 100 Prozent fur do-
kumentationspflichtige Datensatze fest. Er hat bei Unterschreitung dieser Dokumenta-
tionsrate Vergutungsabschlage nach § 8 Absatz 4 des Krankenhausentgeltgesetzes
oder 8§ 8 Absatz 4 der Bundespflegesatzverordnung vorzusehen, es sei denn, das

Krankenhaus weist nach, dass die Unterschreitung unverschuldet ist.”

Anderungsvorschlag:

Verortung als 8 136 a Absatz 5:

.Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in der Richtlinie Uber MalBnhahmen der Qualitatssi-
cherung in Krankenhausern eine Dokumentationsrate von 100 Prozent fir dokumentations-

pflichtige Datensatze sowie das Nahere bei Unterschreitung dieser Dokumentationsrate
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Begrindung:

Die Anhebung der Dokumentationsrate auf 100 Prozent Uber alle QS-Leistungsbereiche
hinweg wird begruft. Das Néhere zur Ursachenanalyse, Bewertung und Festlegung von
Konsequenzen bei Nicht-Einhaltung von Dokumentationsquoten sollte jedoch dem G-BA
vorbehalten bleiben, da die Ursachen sowohl fiir eine Unter- als auch fiir eine Uberdokumen-

tation vielfaltig sein konnen.

Ursachen fir eine fehlerhafte - unvollzdhlige oder unvollstandige oder falsche - Dokumenta-
tion kdbnnen zum Beispiel in Soft- und Hardware-Problemen innerhalb und aufRerhalb des
Krankenhauses, aber auch in Abrechnungsbestimmungen und anderen Rahmenbedingun-
gen der stationaren Leistungserbringung liegen; in diesem Zusammenhang sei an die ,Uber-
lieger-Problematik“ und die daraus resultierenden Dokumentationsprobleme erinnert. Hier
sind mithin diverse Sachverhalte denkbar, die ggf. eine Beratung in den Gremien bedingen.
Der G-BA sollte deshalb zumindest in der Einflhrungsphase eines neuen QS-
Leistungsbereichs (Probebetrieb bzw. erstes Jahr des Regelbetriebs) den Gestaltungsspiel-

raum haben, eine Ursachenanalyse zu betreiben, bevor Sanktionen verhangt werden.

Zu 8 137 Abs. 3:

.Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in einer Richtlinie die Einzelheiten zu den
Kontrollen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung nach § 275a, die
durch Anhaltspunkte begriindet sein missen. Er trifft insbesondere Festlegungen, wel-
che Stellen die Kontrollen beauftragen, welche Anhaltspunkte Kontrollen auch unan-
gemeldet rechtfertigen, zu Art, Umfang und zum Verfahren der Kontrollen sowie zum
Umgang mit den Ergebnissen und zu deren Folgen. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss hat hierbei vorzusehen, dass die nach Absatz 1 Satz 5 fur die Durchsetzung
der Qualitatsanforderungen zustandigen Stellen zeitnah einrichtungsbezogen tber die
Prufergebnisse informiert werden. Er legt fest, in welchen Fallen der Medizinische
Dienst der Krankenversicherung die Priifergebnisse wegen erheblicher VerstoRe ge-
gen Qualitatsanforderungen unverziglich einrichtungsbezogen an Dritte insbesondere

an jeweils zustandige Behdrden der Lander zu Ubermitteln hat. Die Festlegungen des
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Gemeinsamen Bundesausschusses nach den Satzen 1 und 2 sollen eine méglichst

aufwandsarme Durchfiihrung der Kontrollen nach § 275a unterstitzen.”
Kommentar:

Zwecks Durchsetzung der Qualitdtsanforderungen soll der G-BA Regelungen zu Kontrollen
des Medizinischen Dienstes (MDK) beschlie3en. Dabei soll der G-BA auch festlegen, welche
Stellen, zum Beispiel die Krankenhausplanungsbehdrden der Lander, die Kontrollen durch

den MDK beauftragen kénnen.

Die notwendige Uberpriifung der Einhaltung von Strukturqualitats-Richtlinien des G-BA ist
ein im G-BA seit langem diskutiertes Thema. Daher ist die Einfihrung von diesbeziiglichen
Regelungen grundsatzlich zu befirworten. Allerdings sollte in diesem Zusammenhang die
Uberprifung der Erfullung von Struktur- und Prozess-Qualitatsvorgaben (Qualitatskontrolle)
nicht mit MaBnahmen zur Qualitatsentwicklung, wie es das Verfahren der externen stationa-
ren Qualitatssicherung darstellt, oder Elementen hiervon, wie der Datenvalidierung, ver-
mischt werden. Siehe hierzu auch Kommentar zu Nr. 22 (§ 275a SGB V).
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Zu Nr. 16 (8§ 137a SGB V):

»(11) Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt das Institut, die bei den ver-
pflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer
1 erhobenen Daten den fiir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden
oder von diesen bestimmten Stellen auf Antrag fur konkrete Zwecke der qualitatsorien-
tierten Krankenhausplanung oder ihrer Weiterentwicklung soweit erforderlich auch ein-
richtungsbezogen sowie versichertenbezogen in pseudonymisierter Form zu Gbermit-
teln. Die Landesbehotrde hat ein berechtigtes Interesse an der Verarbeitung und Nut-
zung der Daten darzulegen und sicherzustellen, dass die Daten nur fur die im Antrag
genannten konkreten Zwecke verarbeitet und genutzt werden. Eine Ubermittlung der
Daten durch die Landesbehdrden oder von diesen bestimmten Stellen an Dritte ist
nicht zulassig. In dem Antrag ist der Tag, bis zu dem die Ubermittelten Daten aufbe-
wahrt werden dirfen, genau zu bezeichnen. Absatz 10 Satz 3 bis 5 gelten entspre-

chend.”

Anderungsvorschlag:

Streichung von § 137a Abs. 11.

Begrindung:

Die Nutzung von Daten der externen stationaren QS fur Planungszwecke der Lander ist im
Zusammenhang mit der Einfihrung der planungsrelevanten Indikatoren bereits in 8 136 ¢
Abs. 2 geregelt. Unabhangig hiervon steht den Landern nach § 137a SGB V Abs. 10 ein An-

tragsrecht auf sekundére Datennutzung zu.

Zu Nr. 17 (8 137b Abs. 2 SGB V):

»(2) Das Institut nach 8 137a leitet die Arbeitsergebnisse der Auftrage nach § 137a Ab-
satz 3 Satze 1 und 2 dem Gemeinsamen Bundesausschuss als Empfehlungen zu. Der
Gemeinsame Bundesausschuss hat die Empfehlungen im Rahmen seiner Aufgaben-

stellung zu berticksichtigen.”
Kommentar:

Die Regelung stellt klar, dass der G-BA die Arbeitsergebnisse des Instituts nach § 137a als

Empfehlungen im Rahmen seiner Aufgabenstellung berticksichtigt. Hierbei handelt es sich
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um eine begrufRenswerte Klarstellung des Verhaltnisses zwischen dem G-BA als Norm- und

Auftraggeber und dem IQTIG als fachlich-unabhangigem Auftragnehmer.

Zu Nr. 22 (8 275a Abs. 2 SGB V):

»(2) Art und Umfang der vom Medizinischen Dienst durchzufiihrenden Kontrollen be-
stimmen sich abschlieRend nach dem konkreten Auftrag, den die in Absatz 3 und Ab-
satz 4 genannten Stellen erteilen. Der Auftrag muss in einem angemessenen Verhalt-
nis zu den Anhaltspunkten stehen, die Ausléser fur die Kontrollen sind. Gegenstand

dieser Auftrage kdnnen sein

1. die Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach den 88 135b und 136 bis
136¢c,

2. die Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenh&user im

Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung und

3. die Einhaltung der Qualitatsanforderungen der Lander, soweit dies landes-

rechtlich vorgesehen ist.

Werden bei Durchfihrung der Kontrollen Anhaltspunkte fir erhebliche Qualitatsmangel
offenbar, die auBerhalb des Kontrollauftrags liegen, so teilt der Medizinische Dienst
diese dem Auftraggeber nach Absatz 3 und 4 sowie dem Krankenhaus unverziiglich

mit.“

Anderungsvorschlag:

.Gegenstand dieser Auftrage kdnnen sein

1. die Einhaltung der Struktur- und Prozessqualitatsanforderungen sowie Mindest-
mengen nach den 88 135b und 136 bis 136c,

2. die Einhaltung der Struktur- und Prozessqualitatsanforderungen der Lénder, soweit

dies landesrechtlich vorgesehen ist.”

Begrindung:

Die vorgeschlagene Regelung bestimmt, dass sich Art und Umfang der vom MDK durchzu-
fihrenden Kontrollen abschlieRend aus dem jeweiligen Auftrag der durch den G-BA zu be-

stimmenden Auftraggeber ergeben.
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Die notwendige Uberpriifung der Einhaltung der vom G-BA festgelegten Mindestanforderun-
gen an die Struktur- und Prozessqualitat oder von Mindestmengen ist ein im G-BA seit lan-
gem diskutiertes Thema. Daher ist die Einfiihrung von Regelungen zur Uberprifung dieser

Vorgaben durch den MDK grundsétzlich zu befurworten.

Allerdings sollten MaRnahmen zur Qualitatskontrolle (Uberpriifung der Erfillung von Struk-
tur- und Prozess-Qualitatsvorgaben oder Mindestmengen) nicht mit Malinahmen zur Quali-
tatsentwicklung, wie es das Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung darstellt,

vermischt werden.

Die Datenvalidierung ist integraler Bestandteil der externen stationdren Qualitatssicherung.
Die Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation erfolgt bislang durch die Landesgeschéafts-
stellen fur Qualitatssicherung bzw. das Institut nach § 137a SGB V. Das Verfahren der Da-
tenvalidierung ist mehrstufig aufgebaut und umfasst neben einem sanktionsbewehrtem Soll-
Ist-Vergleich auf Ebene der Datenannahme eine anschlieende statistische Basisprifung mit
strukturiertem Dialog plus einem direkten Abgleich der QS-Dokumentation mit den Kranken-
akten auf Basis einer Zufallsstichprobe aus allen Krankenhausern. Nach anfanglichen Im-
plementierungsproblemen u.a. wegen unterschiedlicher landesdatenschutzrechtlicher Rege-
lungen, was die Einsichtnahme in die Krankenakte anbelangt, lauft das Datenvalidierungs-
verfahren seit seiner Einfiihrung im Jahr 2006 routinemaf3ig ab und hat durch Detektion von
Dokumentationsfehlern und Aufklarung von deren Ursachen zu einer kontinuierlichen Ver-

besserung der Dokumentationsqualitat beigetragen.

Berlin, den 1. September 2015

Prof. Josef Hecken Dr. Regina Klakow-Franck Dr. Harald Deisler
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