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1. Rechtsgrundlage
Siehe 2.1 ,8 1 Rechtsgrundlage*

Das Pflegepersonal-Starkungsgesetz (PpSG) sieht eine Beauftragung des G-BA vor, die be-
sonderen Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten nach § 2 Abs. 2 Satz 2 Nummer 4
KHENtgG und in diesem Zusammenhang — soweit erforderlich —zu erfiillende Qualitatsanfor-
derungen festzusetzen.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 8 1 Rechtsgrundlage
2.1.1 Absatz 1:

Laut Gesetzesbegriindung (vgl. BT-Drs. 19/5593, S. 118) ist es das priméare Ziel dieser Rege-
lung, die bisherigen Unklarheiten im Zusammenhang mit der Konkretisierung der besonderen
Aufgaben, die durch die Bundesschiedsstelle nach § 18a Absatz 6 des Krankenhausfinanzie-
rungsgesetzes (KHG) getroffen werden mussten, durch einen Beschluss des G-BA zu besei-
tigen. Denn bislang haben die bisherigen Regelungen nicht ermoglicht, dass Krankenh&user,
die besondere Aufgaben leisten, regelhaft entsprechende Zuschlage erhalten.

Die Regelungskompetenz des G-BA ergibt sich insbesondere aus 8 136¢c Absatz 5 SGB V,
welcher Uber die bisherigen vergleichbaren Regelungen in 8 9 Absatz 1a Nummer 2 des Ge-
setzes Uber die Entgelte fur voll- und teilstationare Krankenhausleistungen (KHEntgG) hinaus-
geht. Dies betrifft insbesondere die Erméachtigung nach Satz 5 des 8§ 136¢ Absatz 5 SGB V,
dass - soweit fir die Erfullung der besonderen Aufgaben erforderlich - zu erfullende Qualitats-
anforderungen festzulegen seien, inshesondere Vorgaben zur Art und Anzahl von Fachabtei-
lungen, zu einzuhaltenden Mindestfallzahlen oder zur Zusammenarbeit mit anderen Einrich-
tungen.

2.1.2 Absatz 2:

Absatz 2 erlautert die rechtliche Funktion dieser Regelungen fiir die Vereinbarung von Zu-
schlagen nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG. Demnach sind diese unmittelbare
Grundlage fir die Vereinbarung der Zuschlage fur besondere Aufgaben von Zentren und
Schwerpunkten nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG und somit bei der Vereinbarung
dieser durch die Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 des Gesetzes zur wirtschaftlichen Si-
cherung der Krankenh&auser und zur Regelung der Krankenhauspflegesatze (KHG) zu beach-
ten.

2.1.3 Absatz 3:

Eine Zuschlagsberechtigung fur besondere Aufgaben im Sinne des KHEntgG liegt nur vor,
soweit ein Krankenhaus die in den Anlagen zu diesen Regelungen festgelegten Qualitatsan-
forderungen zur Wahrnehmung dieser besonderen Aufgaben erfiillt und dem Krankenhaus der
Versorgungsauftrag Uber konkrete besondere Aufgaben durch die Krankenhausplanungsbe-
horde verbindlich Ubertragen worden ist. Dabei ist der besondere Versorgungsauftrag durch
Festlegung im Krankenhausplan des Landes in Verbindung mit dem Feststellungsbescheid
oder bei einer Hochschulklinik aufgrund der Anerkennung nach den landesrechtlichen Vor-
schriften (gleichartige Festlegung) auszuweisen. Eine Ausweisung im Krankenhausplan des
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Landes ist eine notwendige, aber keine alleinige Voraussetzung, um Zuschlage fir besondere
Aufgaben zu vereinbaren.

2.2 § 2 Begriff des Zentrums und des Schwerpunkts

Ausgehend von der gegenwartigen, hdchstrichterlichen Definition des Zentrums, handelt es
sich bei einem Zentrum um eine Einrichtung, die in dem betreffenden Fachbereich besonders
spezialisiert ist und sich aufgrund medizinischer Kompetenz und Ausstattung von anderen
Krankenh&dusern abhebt. Die Einrichtung muss sich durch die Wahrnehmung spezieller Auf-
gaben von den Krankenhdusern ohne Zentrumsfunktion unterscheiden (BVerwG, Urt. v. 22.
Mai 2014 - 3 C 15.13, Rn. 23).

2.3 § 3 Grundsétze der besonderen Aufgaben
2.3.1 Absatz 1:

Absatz 1 gibt sinngemal die gesetzliche Regelung aus 8§ 136¢ Absatz 5 Satz 2 SGB V wieder.

2.3.2 Absatz 2:

In Absatz 2 wird prazisiert, was unter einer ,uberortlichen und krankenhausubergreifenden
Aufgabenwahrnehmung” zu verstehen ist. Ein Krankenhaus, das diese Kriterien erflllt, stellt
einen Anziehungspunkt Uber andere Hauser hinweg dar, bildet den Mittelpunkt eines Netz-
werks, verfugt Gber eine besondere Expertise in dem Fachgebiet, in dem die besonderen Leis-
tungen erbracht werden und erbringt diese Leistungen regelmaRig und routiniert fir andere
Krankenhduser. Der Nachweis einer uberértlichen Aufgabenwahrnehmung kann beispiels-
weise Uber die Erfillung von fachabteilungsspezifischen Mindestfallzahlen geleistet werden.

2.3.3 Absatz 3:

Nach 8§ 136¢c Absatz 5 Satz 2 Buchstabe b SGB V liegt eine besondere Vorhaltung vor, wenn
zum einen wegen einer geringen Haufigkeit einer Erkrankung (bspw. Betroffenheit von nicht
mehr als 5 von 10.000 Menschen) oder zum anderen wegen der Besonderheit einer Erkran-
kung eine spezielle Vorhaltung vorliegt. Das kann beispielsweise das Vorhalten einer beson-
deren personellen Fachexpertise sein.

2.3.4 Absatz 4:

Eine Aufgabenwahrnehmung im Sinne der Regelung kann aufgrund einer bestehenden Kom-
plexitat oder einer unklaren Indikationsstellung die Verfligbarkeit technischer, personeller und
interdisziplinarer Strukturen erfordern, die ganz erheblich Gber das Normalmaf3 hinausgehen.
Ausweislich der DRG-Begleitforschung (Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (2019):
Extremkostenbericht gem. § 17b Abs. 10 KHG fir 2019; abrufbar unter https://www.g-
drg.de/content/download/8361/62109/version/1/file/Extremkostenbe-

richt 2019 20190315.pdf) sind medizinisch hochspezialisierte und besonders sachkostenin-
tensive Leistungen im DRG-Katalog sehr gut abgebildet. Eine Finanzierung als besondere
Aufgabe kommt daher nur fir interdisziplinare und auf3ergewéhnliche technische und perso-
nelle Strukturen in Frage, deren Vorhaltung insbesondere fir die Behandlung von Erkrankun-
gen erforderlich sind, die nicht nur innerhalb einer einzelnen Fachabteilung versorgt werden
konnen und die eine Konzentration besonders aufwendiger, vorhaltungs- und infrastrukturin-
tensiver Versorgung erfordern.



2.3.5 Absatz 5:

Besondere Aufgaben kénnen auch Aufgaben sein, die gemal § 2 Absatz 2 Satz 5 letzter
Halbsatz KHEntgG nicht zur unmittelbaren stationaren Patientenversorgung zéhlen, aber den
eigenen Patienten mittelbar zugutekommen. Hierzu zahlt beispielsweise das Beraten von an-
deren Leistungserbringern zu besonders komplexen (auch seltenen) Indikationen. Die erwor-
bene Fachexpertise kommt den Patienten des Zentrums/Schwerpunkts also mittelbar zugute.
Dies deckt sich ebenfalls mit den Ausfilhrungen des Bundesverwaltungsgerichts (BVerwG,
Urt. V. 22.05.2014 — C 13/13, Rn. 35). Darlber hinaus wird vom Bundesverwaltungsgericht
untermauert, dass gerade nicht zwischen mittelbarer und unmittelbarer Patientenversorgung
unterschieden werden kann (BVerwG, Urt. V. 22.05.2014 — C 13/13, Rn. 34). Aus diesem
Grund treffen die besonderen Aufgaben auch keine Unterscheidung dahingehend.

2.3.6 Absatz 6:

Absatz 6 stellt klar, dass die vom G-BA auf der Grundlage von 8§ 136¢ Absatz 5 SGB V be-
schlossene Regelung einschlieBlich ihrer Anlagen die besonderen Aufgaben von Zentren und
Schwerpunkten nach 8 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG sowie die
Qualitdtsanforderun-gen fur die Erflullung der besonderen Aufgaben abschlielBend
konkretisiert. Daher kdnnen Aufgaben, die nicht in der entsprechenden Anlage unter § 2
aufgefihrt werden, nicht als besondere Aufgaben vergitet werden. Dies hat der
Gesetzgeber mit § 136¢c Absatz 5 Satz 1 und 3 SGB V festgelegt, wonach der G-BA die
besonderen Aufgaben konkretisiert und von Aufgaben abgrenzt, die bereits durch die
Entgelte nach dem Krankenhausentgeltgesetz oder nach den Regelungen des SGB V
finanziert werden. Diese gesetzliche Regelungskompetenz kann der G-BA auch nicht an
Dritte wie die Landes- bzw. Ortsebene Ubertragen (unzuldssige Subdelegation).

2.3.7 Absatz 7:

Die besonderen Aufgaben werden von der Landesplanungsbehérde einzelnen
Zen-tren/Schwerpunkten zugeteilt. Der gesetzliche Auftrag sieht vor, dass der G-BA
Vorgaben fir die Konkretisierung der besonderen Aufgaben festlegt. Besondere Aufgaben
aus den Anlagen der Regelungen kdénnen somit durch die Landesplanungsbehérde und
durch die Vertragspar-teien auf Ortsebene weiter konkretisiert werden.

Der G-BA ermdglicht es den bestehenden Zentren und Schwerpunkten bis zu 6 Monate
fur die notwendigen Vorbereitungen (Rekrutierung oder Qualifizierung von Personal,
Etablierung von Prozessen, Kooperationsvereinbarungen etc.) aufzuwenden. Damit wird
sichergestellt, dass die Zuschlage - unbeschadet einer nicht vollstandigen Erfillung der
Qualitatsanforderun-gen im ersten halben Jahr - fir das gesamte Verhandlungsjahr 2020
gezahlt werden kénnen; sie berechtigt allerdings nicht zur Vereinbarung eines Zuschlags
fur lediglich dieses erste halbe Jahr, da andernfalls auch die Zentren profitieren wirden,
welche die Zeit nicht fur die erforderlichen Vorbereitungen nutzen. Bestehende Zentren in
diesem Sinne sind nur solche, welchen bereits vor dem Inkrafttreten des G-BA-Beschlusses
besondere Aufgaben im Kran-kenhausplan oder durch gleichartige Festlegung zugewiesen
wurden. Dabei werden nur sol-che Aufgaben erfasst, welche auch besondere Aufgaben im
Sinne dieser Regelungen sind. AuRerdem wird nur die Pflicht zur Umsetzung der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss ex-plizit und neu geregelten Qualitatsanforderungen nach
den Anlagen 1 bis 5 fir die 6 Monate ausgesetzt.

Qarl’]ber hinaus gelten in einer Ubergangsphase bis zur amtlichen Bekanntmachung
dieser Regelungen auch solche Aufgaben als besondere Aufgaben, welche zuvor dem
jeweiligen Zentrum oder Schwerpunkt im Krankenhausplan oder durch gleichartige
Festlegung Ubertra-gen wurden und nicht von dieser Regelung als besondere Aufgabe

AvrFacetr wniavAdAarn Nlancrh AAar DAalarmnmtmaasachiimea octrmvA mrir marcnh Aia Airivealh AAalm M DA fActAaAlAANYAN



begunstigt, welche danach die vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Aufgaben
erfillen; ein anteiliger Zuschlag ist nicht zu vereinbaren.

2.3.8 Absatz 8:

Dieser Absatz konkretisiert die bestehende Verpflichtung des G-BA, im Rahmen seiner Be-
obachtungspflicht den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse sténdig
im Blick zu behalten. So wird sichergestellt, dass auch zum aktuellen Zeitpunkt noch nicht
erkennbare Entwicklungen bei kiinftiger Normsetzung beriicksichtigt werden.

2.4 8§ 4 Abgrenzung zu sonstigen Aufgaben
2.4.1 Absatz 1:

Gemal § 136¢ Absatz 5 Satz 4 SGB V hat der G-BA zu gewahrleisten, dass es sich bei den
von ihm festgelegten besonderen Aufgaben, nicht um Aufgaben handelt, die bereits durch
Entgelte nach dem Krankenhausentgeltgesetz oder nach den Regelungen des SGB V finan-
ziert werden. Der Gesetzgeber hatte zudem bereits in der Begriindung zum Gesetz zur Reform
der Strukturen der Krankenhausversorgung (Krankenhausstrukturgesetz - KHSG) die Zu-
schlage fur besondere Aufgaben als ,ein erganzendes Entgeltelement zu dem bundeseinheit-
lich kalkulierten DRG-System* (BT Drs. 18/5372, S. 68) definiert, nicht etwa als ein alternatives
Entgeltelement. Um eine Doppelfinanzierung auszuschlie3en, werden in Absatz 1 die gesetz-
lichen Vorgaben in einer nicht abschlieRenden Liste konkretisiert.

1. Der Gesetzgeber hat in 8 9 Absatz 1a Nummer 2 KHEntgG eine Finanzierung Uber
Zentrumszuschlage explizit ausgeschlossen, wenn die Aufgaben bereits (iber Fallpauschalen
oder Zusatzentgelte nach § 9 Absatz 1 Nummern 1 und 2 KHEntgG finanziert werden oder
werden kénnen.

2. Fir den Betrieb klinischer Krebsregister kdnnen keine Zuschlage vereinbart werden,
da diese Aufgaben bereits Uber die fallbezogenen Krebsregisterpauschalen nach § 65c¢ Absatz
4 Satz 2 und Absatz 5 SGB V vergitet werden. Eine entsprechende Klarstellung findet sich in
der Gesetzesbegriindung zum KHSG (BT-Drs. 18/5372, S. 68).

3. In § 136¢c Absatz 5 Satz 4 SGB V stellt der Gesetzgeber klar, dass die Mdglichkeit der
Vertragspartner, besondere Einrichtungen befristet aus den DRG-Vergitungen auszunehmen,
unberthrt bleibt. Eine Vergltung von besonderen Aufgaben wird in diesem Falle bereits bei
der Vereinbarung der krankenhausindividuellen Entgelte bertcksichtigt. Sofern ein Teil eines
Leistungsbereichs als besondere Einrichtung nach § 17b Absatz 1 Satz 10 KHG vom DRG-
System ausgenommen und als besondere Aufgabe abgegrenzt wird, ist sie dennoch als Qua-
litatskriterium zu werten und schlief3t die Vereinbarung von Entgelten nach 8§ 2 Absatz 2 Satz
2 Nummer 4 des KHENtG (8§ 136¢ Absatz 5 SGBV V) nicht aus. Es ist jedoch eine Abgrenzung
zu bereits vergiteten Bestandteilen vorzunehmen. Sofern der vollstandige Leistungsbereich
als besondere Einrichtung ausgegliedert ist, entfallt der Anspruch auf die Vereinbarung von
Entgelten.

4, Die Finanzierung von Leistungen, die Uber Zuschlage fir die Finanzierung von Mehr-
kosten aufgrund von G-BA-Beschlissen finanziert werden, ist ausgeschlossen.

5. Gleiches gilt fir gesonderte Zusatzentgelte nach § 6 Absatz 2a KHEntgG.



2.4.2 Absatz 2:

Absatz 2 stellt klar, dass eine besondere Aufgabe nicht alleine in der Erbringung einer Leistung
nach aktuellem medizinischen Standard besteht, auch wenn die Leistung von besonders hoher
Qualitat ist. Der G-BA orientiert sich hier am Urteil des BVerwG vom 22.05.2014 (3 C 9.13,
Rdnr. 29): ,Das bedeutet zugleich, dass die in einem Zentrum angebotene Standardleistung
nicht allein deshalb zu einer besonderen Aufgabe wird, weil sie qualitativ hochwertiger erbracht
wird als in anderen Krankenh&usern*.

2.4.3 Absatz 3:

Der Gesetzgeber hat mit § 2 Absatz 2 Satz 5 KHEntgG klargestellt, dass es sich bei dem im
Zentrum/Schwerpunkt erbrachten Leistungen krankenhausfinanzierungrechtlich nicht um
Leistungen handelt, die bereits durch Fallpauschalen und sonstige Regelungen des KHEntgG
oder nach Regelungen des SGB V vergutet werden. In diesem Zusammenhang wurde durch
§ 2 Absatz 2 Satz 5 zweiter Halbsatz KHEntgG dartber hinaus betont, dass eine Zentrums-
/Schwerpunktleistung auch Leistungen sein kdnnen, die nicht der unmittelbaren Patientenver-
sorgung zuzuordnen sind (siehe hierzu auch Tragende Griinde zu § 3 Absatz 5).

2.5 8§ 5 Grundsétze von Qualitatsanforderungen
2.5.1 Absatz 1:

Fur den Fall, dass ein Leistungsspektrum bzw. Gebiet eines Zentrums/Schwerpunkts explizit
in den Anlagen benannt ist, gelten die aufgelisteten Qualitatsanforderungen fir diese Zentren
und Schwerpunkte. Diese mussen erfillt sein, um die besonderen Aufgaben von der Landes-
planungsbehdrde zugewiesen zu bekommen.

2.5.2 Absatz 2:

Alle Anforderungen dieser Regelung sind am Standort zu erfillen. Die Selbstverwaltungs-
partner auf Bundesebene haben mit dem Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) den Auftrag er-
halten, eine bundeseinheitliche Definition von Krankenhausstandorten, die die Kriterien fir den
Standort oder die Standorte eines Krankenhauses und dessen Ambulanzen festlegt, zu ver-
einbaren. Die Vereinbarung wurde am 29.08.2017 geschlossen und die Definition ist fiir den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Unternehmen der privaten Krankenversiche-
rung, die Deutsche Krankenhausgesellschaft, die Kassenarztliche Bundesvereinigung und de-
ren Mitglieder und Mitgliedskassen sowie fir die Leistungserbringer verbindlich. Entsprechend
liegt dem Standortbegriff in dieser Regelung die Definition von Krankenhausstandorten gemaf
der Vereinbarung nach § 2a Absatz 1 KHG zugrunde.

Bei einer nur temporaren Nichterfiilllung der Qualitatsanforderungen, gelten die Voraussetzung
fur die Wahrnehmung von besonderen Aufgaben weiterhin als erfillt, sofern das zur Nichter-
fullung fihrende Ereignis unvorhergesehen eintritt bzw. kein Verschulden von Seiten des
Krankenhauses vorliegt und der Zustand schnellstméglich behoben wird. Das kénnten bespiel-
weise krankheitsbedingte Personalausfélle sein, die kurzfristig und unvorhergesehen eintreten
sowie Uber das ubliche Mal3 hinausgehen.



2.5.3 Absatz 3:

Diese Regelung stellt an verschiedenen Stellen auf Fachabteilungen ab. Um ein bundesweit
einheitliches Vorgehen zu gewahrleisten, wird in der Regelung die Definition einer Fachabtei-
lung vorgenommen, da bislang keine allgemeingiltige Definition existiert. Die Voraussetzun-
gen sind samtlich zu erfiillen, wie sich aus dem ,und* am Ende von Nummer 3 ergibt.

2.5.3.1 Nummer 1:

In Nummer 1 wird die eigenstandige Struktur und Organisation als Voraussetzung fur die An-
erkennung als Fachabteilung beschrieben. Eine Fachabteilung kann nicht eine Unterabteilung
einer géanzlich anderen Abteilung sein (Beispiel: Neurochirurgie als Unterabteilung der Unfall-
chirurgie). Die eigenstandige Struktur und Organisation ist nicht zwingend an die Vorhaltung
von eigenen Betten dieser Fachabteilung geknipft. Auch eine nicht bettenfiihrende Fachab-
teilung kann dieses Kriterium erfillen, wenn sie wesentliche Kriterien einer eigenen Organisa-
tionsstruktur wie eine eigene Leitung und Dienstplanung sowie klar definierte Zustandigkeiten
innerhalb der Abteilung und in der Beziehung zu anderen Abteilungen erfullt.

2.5.3.2 Nummer 2:

Die Fachkompetenz der Fachabteilung ergibt sich aus der entsprechenden Qualifikation der
Fachéarztinnen und Facharzte. Die Anforderung, dass innerhalb von maximal 30 Minuten eine
Facharztin oder ein Facharzt die Notfallpatientin oder den Notfallpatienten behandeln kann,
setzt das Vorhandensein mehrerer Facharztinnen oder Facharzte in der Fachabteilung voraus.
Aus fachlicher Sicht ist es unerheblich, ob die Facharztverfigbarkeit zu jeder Zeit in der Fach-
abteilung durch einen Bereitschaftsdienst oder einen Rufbereitschaftsdienst gewahrleistet
wird, sofern sichergestellt ist, dass der Rufbereitschaftsdienst innerhalb eines Zeitraums von
30 Minuten an der Patientin oder am Patienten tétig werden kann. Es wird davon ausgegan-
gen, dass diese Sicherstellung derzeit in der Regel im Rahmen des Rufbereitschaftsdienstes
gewahrleistet werden kann. Gleichzeitig muss der Facharztstandard auch bei Urlaub, Krank-
heit, an Wochenenden und nachts innerhalb der angegebenen kurzen Zeit gewahrleistet sein.
Fachabteilungen kénnen sich nicht aus einer einzelnen Fachéarztin oder einem einzelnen Fach-
arzt ergeben. Der Facharztstandard gilt nur mit entsprechenden Qualifikationsnachweisen ge-
maR Weiterbildungsordnung der Arztekammer als erfiillt. Das bedeutet, dass nur Chirurginnen
und Chirurgen in der Chirurgie den Facharztstandard herstellen kénnen und nicht Internistin-
nen und Internisten.

2.5.3.3 Nummer 3:

Sofern der Landeskrankenhausplan oder der Versorgungsvertrag eine Ausweisung auf Fach-
abteilungsebene vorsieht, muss ein entsprechender Versorgungsauftrag vorliegen.

2.5.34 Nummer 4:

Die Vertragsparteien vor Ort dokumentieren die Fachabteilungsstruktur anhand der Fachab-
teilungsschlissel (Zweistellerebene) gemall Anlage 2 der Vereinbarung zur Datentbermitt-
lung gemafr § 301 SGB V. Die Verwendung des Fachabteilungsschliissels eignet sich, da er
zwischen den Selbstverwaltungspartnern auf Bundesebene geeint ist. Durch die Verwendung



der Fachabteilungsschlissel wird nachvollziehbar, welches Krankenhaus welche Fachabtei-
lungen vorhalt. Nicht vorhandene Schliissel missen gegebenenfalls durch die Selbstverwal-
tungspartner auf Bundesebene ergéanzt werden.

2.5.4 Absatz 4:

Um auf einheitliche Bezeichnungen zurlckgreifen zu kénnen, werden die Bezeichnungen der
(Muster-)Weiterbildungsordnung verwendet. Dabei sind auch diejenigen Arztinnen und Arzte
miteingeschlossen, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiihren.

2.5.5 Absatz5:

In 8 136¢ Absatz 5 Satz 5 SGB V benennt der Gesetzgeber ausdriicklich das Erreichen von
Mindestfallzahlen als mégliche im Zusammenhang mit den einzelnen besonderen Aufgaben
zu erfullende Qualitdtsanforderung. Die Mindestfallzahl dient hierbei als Nachweis des Kran-
kenhauses, dass es Uber eine besondere Expertise in dem Fachgebiet, in dem die besonderen
Aufgaben tbernommen werden, verfigt. Dartiber hinaus dient die Mindestfallzahl als Indikator
fur das Uberértliche Einzugsgebiet der Fachabteilung oder des Zentrums.

Um dem Umstand Sorge zu tragen, dass die Pflegesatz- bzw. Budgetverhandlungen teilweise
prospektiv, teilweise auch retrospektiv gefiihrt werden, sind zwei Moglichkeiten zur Berech-
nung der Mindestmengen vorgesehen. Fur die Berechnung der Mindestfallzahl ist die Summe
aller Falle im jeweils zurtickliegenden Kalenderjahr vor der Wahrnehmung der besonderen
Aufgabe maf3geblich, die zu der in der Anlage naher bezeichneten Erkrankungen zu rechnen
sind und im Zentrum im Rahmen der stationaren Versorgung behandelt wurden. Wenn bereits
die Daten Uber die Falle des Kalenderjahrs der Wahrnehmung der besonderen Aufgabe vor-
liegen, sind diese maRgeblich.

2.5.6 Absatz 6:

Gemall § 2a SGB V ist den besonderen Belangen behinderter und chronisch kranker Men-
schen Rechnung zu tragen. Damit besteht die Mindestvoraussetzung in einem barrierefreien
Zugang zu den Einrichtungen der Krankenversorgung, wozu auch eine verstandliche Darstel-
lung der Strukturen des Zentrums gehort. Barrierefreiheit erstreckt sich demnach nicht allein
auf die baulichen, sondern auch auf die kognitiven, sprachlichen, optischen, akustischen und
auf Verstandlichkeit bezogenen Anforderungen, sowie die spezifischen Zugangsbarrieren bei
psychischen Erkrankungen.

2.5.7 Absatz7:

Zur weiteren Forderung der behindertengerechten Versorgung sind die in dieser Regelung
adressierten Zentren gehalten, mit den Patienten- bzw. Selbsthilfeorganisationen sowie
Selbsthilfe-Kontaktstellen strukturiert zusammenzuarbeiten und dies auf ihrer Internetseite zu
dokumentieren.

2.6 8 6 Evaluation

Der G-BA Uberprift anhand einer Evaluation die Folgewirkung dieser Regelung. Dies ist not-
wendig, da nicht fur alle Kriterien valide Daten auf Bundesebene vorliegen und daher zum
Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollumfangliche Wirkungsanalyse moglich ist.

10



2.7 Anlage 1 - Seltene Erkrankungen

International liegen unterschiedliche Definitionen fiir eine seltene Erkrankung vor. In der Eu-
ropéischen Union wird eine Erkrankung als "selten" definiert, wenn von ihr maximal 5 von
10.000 Menschen betroffen sind. Dieser Regelung wird die Definition der Européaischen Union
zugrunde gelegt.

2.7.1 81 Qualitatsanforderungen
2.7.1.1 Absatz 1: Strukturelle, personelle und fachliche Anforderungen
27.1.11 Nummer 1:

Insbesondere vor dem Hintergrund, dass bei seltenen Erkrankungen die Diagnose oft unklar
ist, muss ein Zentrum mehr als eine seltene Erkrankung behandeln kénnen. Idealerweise sollte
das Zentrum den gesamten diagnostischen Bereich einer Krankheitsgruppe abdecken. Bei
einer Krankheitsgruppe kann es sich beispielsweise um die in einem Kapitel der ICD-10-GM-
Klassifiation zusammengefassten Erkrankungen handein.

2.7.1.1.2 Nummer 2:

Die hier vorausgesetzte Struktur umfasst ein krankheitstibergreifendes Referenzzentrum (Typ
A-Zentrum) mit mehreren organisatorisch integrierten Fachzentren (Typ B-Zentren). Aufgabe
des Referenzzentrums ist es, die Koordination fir mindestens funf interne Fachzentren sowie
funf externe Fachzentren (siehe Nummer 3) zu Ubernehmen. Diese vernetzte Struktur stellt
sicher, dass fir Patienten mit initial unklarer Diagnose eine umfassende Diagnostik- und The-
rapieinfrastruktur vorgehalten wird.

Die folgenden Anforderungen an die integrierten Fachzentren orientieren sich an dem Kriteri-
enkatalog fur Typ B Zentren des Nationalen Aktionsbiindnisse flr seltene Erkrankungen
(NAMSE) Version 3.0 mit Stand vom 12.04.2019.

2.7.1.1.21 a)

Das Fachzentrum verfiigt Giber das fir die Behandlung der Krankheit/Krankheitsgruppe, auf
die es spezialisiert ist, erforderliche interdisziplinare/multiprofessionelle Behandlungsteam.
Die besondere Expertise des Behandlungsteams fur die behandelte Krankheit/Krankheits-
gruppe kann z.B. Uber folgende Informationen nachgewiesen werden:

- die Anzahl der behandelten Patienten

- Anzahl erkrankungsrelevanter Publikationen
- Weiterbildungsnachweise

- Fortbildungszertifikate.

2.7.1.1.2.2  b)

Der Leiter des Fachzentrums verfligt (iber eine herausragende Expertise fiir die Behandlung
einer oder mehrerer seltener Erkrankungen und ist Ansprechpartner fur Patientinnen und Pa-
tienten, Angehdrige, arztliche Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie weitere Leistungserbrin-
ger (z.B. andere Krankenh&user, niedergelassene Arztinnen und Arzte). Krankheits- und ur-
laubsbedingte Abwesenheiten sind Uber eine Stellvertreterregelung zu kompensieren.
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271123 ¢)

Patientinnen und Patienten mit einer seltenen Erkrankung haben in der Regel bereits eine
Vielzahl von Arztkontakten, verbunden mit einem entsprechenden medizinischen und psychi-
schen Leidensweg hinter sich, bevor der erste Kontakt zu einem Zentrum fiir seltene Erkran-
kungen aufgenommen wird. Dieser Erstkontakt sollte einfach in der Kommunikation und zeit-
lich wie auch regional gut wahrnehmbar sein. In einer zentralen Anlaufstelle des Zentrums
erfolgen erste gezielte Abfragen, ggf. mithilfe entsprechender Fragebdgen. Die weitere Koor-
dination und Organisation des Erstkontaktes erfolgt zur Entlastung des Patienten und zur ziel-
gerichteten Patienten-Steuerung Uber die Anlaufstelle des Zentrums.

2.7.1.12.4 d)

Um an Arzneimittelstudien zu seltenen Erkrankungen teilnehmen zu kdénnen, halt das Fach-
zentrum mindestens einen Arzt mit einer gultigen Priufarztqualifikation gemanR Arzneimittelge-
setz (AMG) vor.

271125 ¢)

Da es je Krankheitsgruppe nur wenige Patientinnen und Patienten bundesweit bzw. internati-
onal gibt, ist es in vielen Fallen nicht moglich, Studien durchzuflihren. Umso wichtiger ist es,
alle Betroffenen mit ihren Krankheitsdaten in einem nationalen oder internationalen Register
zu erfassen mit dem Ziel weitergehende Erkenntnisse Uber die Erkrankung, Behandlungsop-
tionen und —ergebnisse zu erlangen sowie daraus Behandlungsstandards zu entwickeln.

2.7.1.1.2.6 )

Das Zentrum wirkt an der Erforschung von seltenen Erkrankungen sowie der Entwicklung von
Diagnostik- und Therapiestandards mit. Da es im Bereich der seltenen Erkrankungen nur
kleine Patientengruppen gibt, die i.d.R. nicht die erforderliche GréRenordnung fur Studien der
Evidenzstufe Ib oder lla erreichen, werden auch niedrigere Evidenzstufen akzeptiert. Als Qua-
litatsanforderung wird das Vorhandensein eines Studienprotokolls vorausgesetzt.

2.7.1.1.2.7 Q)

Das Typ-A-Zentrum Ubernimmt koordinierende Aufgaben flir die integrierten Typ-B-Zentren
und sorgt fiir eine enge Vernetzung der Typ-B-Zentren untereinander.

2.7.1.1.28 h)

Der Versorgungsatlas fiir Seltene Erkrankungen soll eine mdglichst vollstandige, bundesweite
Informationsplattform der Versorgungsangebote fir Patienten/innen mit seltenen Erkrankun-
gen bieten. Daher wird hier verpflichtend gefordert, dass sich die Fachzentren (Typ B Zentren)
auf dieser Plattform registrieren und dort tber ihr spezifisches Versorgungsangebot informie-
ren.

2.7.1.1.3 Nummer 3:

Durch die Ubernahme koordinierender Aufgaben und die enge Kooperation mit Fachzentren
anderer Krankenhauser soll die krankheitsspezifische Vernetzung der Typ B Zentren bestarkt
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werden. Da es bundesweit oftmals nur an wenigen Standorten krankheitsspezifische Fachex-
pertise zu einzelnen seltenen Erkrankungen gibt, ist eine Zusammenarbeit der Fachzentren,
z.B. in Form von gemeinsamen Fallkonferenzen, Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen o-
der der gemeinsamen Entwicklung von Leitlinien und Konsensuspapieren dringend geboten.
Das Zentrum koordiniert fiir eine bestimmte Krankheitsgruppe den wissenschaftlich-fachlichen
Austausch mit den externen Typ B Zentren und vernetzt die Zentren mit dem Europaischen
Referenznetzwerk, das fur diese Krankheitsgruppe zustandig ist. Art und Umfang der Koope-
ration mit dem Typ A Zentrum sind schriftlich zu dokumentieren.

2.7.1.1.4 Nummer 4:

Eine Fachabteilung fur Kinder- und Jugendmedizin ist sowohl fur die Diagnose von Patientin-
nen und Patienten als auch fir die spezialisierte stationare Behandlung unerlasslich, da sich
die meisten Seltenen Erkrankungen in der (friihen) Kindheit manifestieren und dort diagnosti-
ziert werden. Auch ist die klinische Symptomatik bei Diagnosestellung in der Padiatrie nicht
selten so bedrohlich, dass eine stationdare Aufnahme in einer Klinik mit viel Expertise zur Sta-
bilisierung und Einleitung einer Therapie erforderlich wird. Im vom Innovationsfonds gefdrder-
ten Projekt TRANSLATE-NAMSE sind mehr als 90% der Neudiagnosen neudiagnostizierten
Patientinnen und Patienten mit einer seltenen Erkrankung Kinder und Jugendliche.

2.7.1.1.5 Nummer 5:

Seltene Erkrankungen sind oftmals genetisch bedingt. Das Zentrum fiir seltene Erkrankungen
muss daher Zugang zu Hochdurchsatzverfahren haben. Die Verfahren der genetischen Diag-
nostik missen nicht unmittelbar am Standort des Zentrums durchgefiihrt werden. Dennoch
muss die humangenetische Expertise auf Facharzt-Niveau in einem Zentrum fir Seltene Er-
krankungen unmittelbar verfiigbar sein, um kurzfristig Konsile und interdisziplinare Fallkonfe-
renzen durchfihren zu kénnen. Daher wird gefordert, dass ein Team mit einem leitenden
Facharzt oder einer leitenden Facharztin fir Humangenetik zumindest werktéglich (Montag —
Freitag) am Standort des Zentrums verfligbar ist, welches die qualifizierte Interpretation der
genetischen Analysen sowie eine Aufklarung der Patienten/innen sicherstellt. Sollte das Kran-
kenhaus tUiber mehrere Standorte verfigen und die Humangenetik daher nicht am selben Ort
wie die Fachabteilung fur Kinder- und Jugendmedizin befinden, so ist eine Verflgbarkeit an
mindestens drei Tagen in der Woche, sowie eine grundsatzliche Verfligbarkeit innerhalb von
60 Minuten am Standort sicherzustellen.

2.7.1.1.6 Nummern 6:

Die Vorhaltung eines Lotsen ist von jedem Zentrum fir seltene Erkrankungen verpflichtend als
zuschlagsfahige besondere Aufgabe zu erflllen, daher ist diese Vorhaltung sowohl unter § 1
Qualitatsanforderungen als auch unter § 2 Besondere Aufgaben gelistet (siehe hierzu auch
8§ 2 Nummer 7). Da spezialisierte Versorgungsangebote fur einzelne seltene Erkrankungen
bundesweit oftmals nur an wenigen Standorten vorgehalten werden, sollen Patientinnen und
Patienten durch einen &rztlichen Lotsen darin unterstitzt werden, die geeigneten Behand-
lungsangebote zu identifizieren. Aufgrund der Anfragen sowohl zu padiatrischen als auch zu
erwachsenen Patientinnen und Patienten muss fir die Lotsenfunktion die Expertise fir beide
Altersbereiche vorliegen. Eine werktéagliche Erreichbarkeit ist fir die zeitnahe Versorgung der
Patientinnen und Patienten wichtig.
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2.7.1.1.7 Nummer 7:

Bei der Diagnosestellung einer seltenen Erkrankung ist die enge Zusammenarbeit verschie-
dener Fachdisziplinen erforderlich. Das Zentrum soll daher institutionalisiert eine interdiszipli-
nare Sprechstunde fir Patienten mit nicht gesicherten Diagnosen durchfiihren.

2.7.1.1.8 Nummer 8:

Der Versorgungsatlas fur Seltene Erkrankungen soll eine mdglichst vollstandige, bundesweite
Informationsplattform der Versorgungsangebote fir Patienten mit seltenen Erkrankungen bie-
ten. Daher wird hier verpflichtend gefordert, dass sich die Referenzzentren (Typ A Zentren)
auf dieser Plattform registrieren.

2.7.1.2 Absatz 2: Forschungstatigkeit
2.7.1.2.1 Nummer 1:

Das Referenzzentrum wirkt aktiv an der Entwicklung von einheitlichen Diagnostik- und Thera-
piestandards fir seltene Erkrankungen oder Gruppen von seltenen Erkrankungen mit. Dies
sollte, soweit moglich, unter Einbeziehung der Patientenselbsthilfe erfolgen.

2.7.1.2.2 Nummer 2:

Das Zentrum wirkt aktiv an der Erforschung von seltenen Erkrankungen sowie an der Entwick-
lung von einheitlichen Diagnostik- und Therapiestandards mit. Die gewonnenen Erkenntnisse
werden der Fachoffentlichkeit durch wissenschaftliche Publikationen zuganglich gemacht mit
dem Ziel, Wissen weiterzugeben und fachliche Diskussionen voranzubringen. An dieser Stelle
wurde von rigiden zeitlichen oder quantitativen Vorgaben abgesehen, da sich in dem sehr
Uberschaubaren Bereich der seltenen Krankheiten durch Personalwechsel oftmals gravie-
rende Verzogerungen bei Veroffentlichungen ergeben konnen, die ggf. zur Nicht-Erfillung der
Anforderungen filhren kénnen, auf die das Zentrum nur begrenzt Einfluss nehmen konnte.

2.7.1.2.3 Nummer 3:

Patientinnen und Patienten mit Seltenen Erkrankungen, fir die auch im Zentrum zun&chst
keine Diagnose gestellt werden kann und oft verdachtige Varianten in der Exomdiagnostik als
Ergebnis der Diagnostik haben, brauchen fir die weitere Aufarbeitung ihres Krankheitsfalles
den direkten Zugang zu wissenschatftlich tatigen Expertinnen und Experten; insbesondere aus
der Humangenetik aber auch aus den forschenden fachspezifischen B-Zentren. Auch fur kli-
nische Studien und nicht zuletzt fir die Ausbildung von Studierenden ist ein universitares Zent-
rum notwendig.

2.7.1.3 Absatz 3: Mindestfallzahlen
Die Nummern 1 und 2 sind kumulativ zu erfullen.
2.7.1.3.1 Nummer 1:

Das Zentrum deckt ein moglichst breites Spektrum an seltenen Erkrankungen ab und kann
umfassende Erfahrung in der Diagnostik und Behandlung von seltenen Erkrankungen vorwei-
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sen. Der Nachweis erfolgt Gber eine Mindestfallzahl an jahrlich stationar in dem Zentrum be-
handelten Patienten mit der Hauptdiagnose einer seltenen Erkrankung. Die Fallzahl der im
Zentrum stationdr behandelten Patienten mit der Hauptdiagnose einer seltenen Erkrankung
ist auf Basis des Musterdatensatzes ,Kodierung von Seltenen Erkrankungen“ des Deutschen
Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) zu ermitteln. Die Klassifika-
tionsdatei ist kostenfrei auf der Website des DIMDI verfugbar: https://www.dimdi.de/dyna-
mic/de/klassifikationen/downloads/?dir=alpha-id/seltene-erkrankungen.

Der G-BA hat die Mindestfallzahlen im Prozess unter Einbeziehung auch externen Sachver-
stands im Stellungnahmeverfahren intensiv beraten. Zum aktuellen Zeitpunkt liegen danach
medizinische Erfahrungssétze vor, welche auf einen Zusammenhang von Quantitat und Qua-
litdt der Versorgung und fur sachgerechte Ergebnisse bei den beschlossenen Mindestfallzah-
len hinweisen. Gleichwohl wird der G-BA die Auswirkungen der Regelungen beobachten und
bei Erfordernis Anpassungen vornehmen.

Aktuell kdnnen nicht alle Seltene Erkrankungen mit dem ICD-10-GM eindeutig kodiert werden.
Jedoch ist die Alpha-ID-SE des DIMDI bereits fir viele Seltene Erkrankungen im Kranken-
hausinformationssystem hinterlegt, sodass die korrekte Orphanet-Kennnummer zusatzlich
zum ICD-10-GM-Kode kodiert werden sollte. Hierdurch soll die Datengrundlage zu Art und
Anzahl der bundesweit behandelten seltenen Erkrankungen verbessert werden. Mal3geblich
fur die Ermittlung der Mindestfallzahl ist jedoch die ICD 10-GM.

2.7.1.3.2 Nummer 2:

Das Zentrum stellt seine Expertise regelmaf3ig anderen Krankenhausern zur Verfigung, indem
es interdisziplinare Fallkonferenzen flr Patienten anderer Krankenhauser durchfiihrt. Zum
Nachweis der erforderlichen Durchfiihrungsroutine werden jahrlich mindestens 50 interdiszip-
lindre Fallkonferenzen erbracht. Die Anzahl der Fallkonferenzen stellt eine Gesamtzahl fir das
Typ A Zentrum dar. Die einzelnen integrierten Fachzentren sind einzubinden, wenn dies fach-
lich geboten ist. Es wird jedoch nicht gefordert, dass jedes integrierte Fachzentrum an jeder
der 50 Fallkonferenz teilnehmen muss. Die Fallkonferenzen kénnen auch telemedizinisch
durchgefihrt werden.

2.7.1.4 Absatz 4: Besondere Malinahmen des Qualitdtsmanagements und der Qualitats-
sicherung

Die besonderen Malinahmen des Qualitditsmanagements und der Qualitatssicherung sind von
jedem Zentrum fir seltene Erkrankungen verpflichtend als zuschlagsfahige besondere Auf-
gabe zu erfillen, daher sind diese MaRnahmen sowohl unter § 1 Qualitatsanforderungen als
auch unter § 2 Besondere Aufgaben gelistet (siehe hierzu auch § 2 Nummer 4).

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzuftihren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des Zentrums fur seltene Erkrankungen und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies
ist von besonderer Bedeutung, da das Zentrum durch seine herausragende Expertise und
seine hohen Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion flir andere stationare Leistungserbrin-
ger wahrnehmen soll.

Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche MaRnahmen zur Qualitatssicherung
und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefihrt wurden.
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2.7.2 8§ 2 Besondere Aufgaben

Hier werden die besonderen Aufgaben von Zentren flr seltene Erkrankungen festgelegt. Ein
Zentrum fur seltene Erkrankungen kann eine, mehrere oder alle dieser besonderen Aufgaben
wahrnehmen. Bei der Wahrnehmung der Aufgabe in Verantwortung des Referenzzentrums
und seiner am Standort integrierten Fachzentren sind die Kosten flr die Mitwirkung der weite-
ren Fachzentren bei den besonderen Aufgaben einzubeziehen.

2.7.2.1 Nummer 1:

Die Erstdiagnose einer seltenen Erkrankung erfolgt zumeist in einem Zentrum mit besonderer
Expertise in der Diagnostik seltener Erkrankungen. Die langfristige Betreuung der Patientinnen
und Patienten erfolgt hingegen in der Regel wohnortnah. Das Zentrum unterstutzt andere
Krankenh&duser oder spezialisierte Reha-Einrichtungen, welche die regelhafte wohnortnahe
Versorgung der Patientinnen und Patienten tbernehmen, in der Therapieplanung durch Bera-
tungsleistungen und Fallkonferenzen. Eine Teilnahme von Vertragsarztinnen und Vertragsarz-
ten an diesen Beratungsgesprachen oder Fallkonferenzen ist mdglich.

Beratungsleistungen und interdisziplinare Fallkonferenzen fur Patientinnen und Patienten an-
derer Krankenhauser sind zuschlagsfahig, sofern diese nicht bereits als Konsiliarleistungen
abrechenbar sind. Ausschlaggebend ist hier, dass der Patientenfall nicht im eigenen Kranken-
haus ist und daher nicht Uber die tGblichen Entgelte (z. B. Fallpauschalen, Zusatzentgelte) ver-
gutet werden kann.

2.7.2.2 Nummer 2:

Zentrumsbezogene Forthildungsveranstaltungen zu seltenen Erkrankungen sind zuschlagsfa-
hig, da die Zentren das nur an wenigen Standorten vorhandene Expertenwissen weitervermit-
teln sollen, um Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter anderer Krankenhauser dafur zu sensibilisie-
ren, das maogliche Vorliegen einer seltenen Erkrankung zu erkennen. Voraussetzung ist, dass
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern anderer Krankenhauser die Fortbildungsveranstaltungen
kostenfrei angeboten werden und keine Fremdfinanzierung stattfindet (z.B. Gber Sponsoring).
Es handelt sich um Aufgaben, die der stationdren Patientenversorgung zugutekommen, die
sich jedoch nicht einem einzelnen Krankenhausfall zuordnen lassen und daher nicht fallbezo-
gen abgerechnet werden kdnnen. Dem Zentrum ist es weiterhin mdglich, zusatzlich auch
fremdfinanzierte Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen anzubieten. Eine Doppelvergitung
flr eine Veranstaltung ist auszuschlief3en.

2.7.2.3 Nummer 3:

Das Zentrum bietet Leistungen der Qualitatssicherung durch Prifung und Bewertung von Pa-
tientenakten an. Es handelt sich auch hier um Aufgaben, die der stationaren Patientenversor-
gung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzelnen Krankenhausfall des Zentrums
zuordnen lassen und daher nicht Giber DRG-Fallpauschalen abgerechnet werden kdnnen.

2.7.2.4 Nummer 4:

Das Zentrum hat regelmaBig Qualitatszirkel durchzuftihren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des Zentrums fiir seltene Erkrankungen und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies
ist von besonderer Bedeutung, da das Zentrum durch seine herausragende Expertise und
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seine hohen Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion fur andere stationare Leistungserbrin-
ger wahrnehmen soll.

Als ein wichtiges Instrument wird dabei die Erarbeitung von fachiibergreifenden Behandlungs-
konzepten und Behandlungspfaden oder die Erstellung von Standard Operating Procedures
(SOP) fur spezifische Versorgungprozesse angesehen. Sie werden vom Zentrum ausgearbei-
tet, bei Bedarf aktualisiert und durch den Kurzbericht der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.

Die Behandlungskonzepte und SOP sollten Bezug zu aktuellen Leitlinien haben und somit die
in Leitlinienempfehlungen angebotenen Orientierungshilfen im Sinne von ,Handlungs- und
Entscheidungskorridoren* umsetzen. Sie sollten rasch an die neuen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse angepasst werden kdnnen und praxisnah sein. lhre wissenschaftliche Grundlage
sollte soweit moglich auf systematischer Recherche und Analyse der Literatur beruhen.

Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche Malinahmen zur Qualitatssicherung
und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefihrt wurden. Die Be-
richte schaffen Transparenz fur Patienten und andere Leistungserbringer tiber das besondere
Leistungsangebot des Zentrums und seines Netzwerkes.

2.7.2.5 Nummer 5:

Das spezialisierte Fachwissen der Zentren fir Seltene Erkrankungen muss jederzeit fur die
Mitglieder des Netzwerks verfugbar sein. Daher steht das Zentrum mit seiner besonderen
fachlichen und diagnostischen Expertise als Ansprechpartner fir weitere stationadre Leistungs-
erbringer und nachbehandelnde Einrichtungen zur Verfigung. Die Einbeziehung von Vertrags-
arztinnen und Vertragsarzten ist maglich. Verschiedene diagnostische Leistungen (z. B. Bild-
gebung, Interpretation von spezialisierten Labor- und sonstigen Untersuchungen) kénnen hier-
bei telemedizinisch erbracht werden. Sofern der Inhalt, der Aufwand und die Konstellation die-
ser Leistungserbringung Uber eine rein konsiliarische Leistung hinausgeht und nicht als solche
vergutet wird, sind die Kriterien einer besonderen Aufgabe erfullt.

2.7.2.6 Nummer 6:

Das Register bindelt die Daten zu seltenen Erkrankungen an einem Ort und stellt regelmafig
Datenauswertungen aus dem Register fur sein Netzwerk zur Verfigung. Zudem stellt es Daten
zum Zwecke der Versorgungstransparenz und der Versorgungsforschung bereit. Ziel sollte ein
zentrales, integriertes Register sein, welches sowohl genomische wie auch klinische und bild-
gebende Daten beinhaltet. Idealerweise wird die Verortung und Federfiihrung dieses Regis-
ters im Konsens mit den betroffenen Fachgesellschaften bestimmt. Zu beachten ist, dass zu
einer Krankheit oder Krankheitsgruppe nur ein einziges nationales oder internationales Regis-
ter etabliert werden sollte. Anerkannte Standards, die den institutions-iibergreifenden Daten-
austausch sicherstellen, sind einzuhalten. Die Datenmeldung an das Register ist nicht zu-
schlagsfahig.

2.7.2.7 Nummer 7:

Je weniger Menschen es mit einer bestimmten seltenen Erkrankung gibt, umso geringer ist
auch das Wissen Uber Behandlungsmaoglichkeiten. Versorgungsangebote fir einzelne seltene
Erkrankungen oder Erkrankungsgruppen werden zudem nur an wenigen Standorten bundes-
weit vorgehalten. Daher sollen Patientinnen und Patienten durch einen arztlichen Lotsen darin
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unterstitzt werden, die fir ihre Erkrankung geeigneten Behandlungsangebote zu identifizie-
ren. Dies betrifft insbesondere Patientinnen und Patienten, die zur Abklarung der
Notwendigkeit einer stationaren Behandlung vorstellig werden, oder bei denen im Rahmen
des Entlassmanagements die Notwendigkeit einer Weiterversorgung in einem anderen
Krankenhaus oder dessen Spezialambulanz festgestellt wurde.

Zur Unterstiitzung des bzw. der arztlichen Lotsen kann bei Bedarf auch zusatzlich ein nicht-
arztlicher Lotse eingesetzt werden.

DarlUber hinaus ist eine Vernetzung der Zentren untereinander von hoher Relevanz. Daher ist
zusatzlich ein administrativer Koordinator vorgesehen, der die Koordination zwischen
den Fachzentren (Typ B Zentren) innerhalb des Referenzzentrums (Typ A Zentrums) sowie
auBBer-halb zu anderen Referenzzentren (Typ A Zentren) und anderen Fachzentren (Typ B
Zentren) oder anderen Mitgliedern des Européischen Referenznetzwerkes sicherstellt.

Die  Koordinierungsaufgaben  zwischen den verschiedenen Fachzentren und
Referenzzentren sind Ubergreifende Aufgaben, welche sich nicht einem einzelnen
Krankenhausfall zuordnen lassen und daher nicht fallbezogen abgerechnet werden kénnen.

2.7.2.8 Nummer 8:

Die Informationsplattform soll einen maglichst vollstandigen, bundesweiten Uberblick Gber
die Versorgungsangebote fur Patienten mit seltenen Erkrankungen bieten. Daher wird als
Quali-tatsanforderung an die Referenzzentren (Typ A Zentren) und an die in einem
Referenzzentrum organisierten Fachzentren (Typ B Zentren) unter § 1 Absatz 2 Nummer 2
Buchstabe i und 8§ 1 Absatz 2 Nummer 9 eine verpflichtende Registrierung auf dieser
Plattform festgelegt. Da diese Informationen an einer zentralen Stelle gebiindelt und
offentlich bereitgestellt werden sollen, wird hier explizit der Versorgungsatlas fir Menschen
mit Seltene Erkrankungen adressiert, der mit Fordermitteln des Bundesministeriums flr
Gesundheit auf Basis eines Beschlusses des Deutschen Bundestages aufgebaut wurde.

2.7.2.9 Nummer 9:

Seltene Erkrankungen werden zu einem sehr hohen Anteil erstmals im Kindes- und
Jugend-alter diagnostiziert. Ein Transitionskonzept ist erforderlich, um einen koordinierten
Ubergang dieser Patienten in die Erwachsenenmedizin zu ermdglichen.

2.7.2.10 Nummer 10:

Entsprechend der § 5 Absatz 7 der Zentrums-Regelungen soll eine strukturierte Zusammen-
arbeit mit Selbsthilfe- oder Patientenorganisationen sowie mit Selbsthilfe-Kontaktstellen erfol-
gen. Dazu fuhrt das Zentrum regelmafig Informationsveranstaltungen durch, in denen es
Uber seine speziellen Angebote beziiglich Diagnostik, Therapie und besonderen Aufgaben
i.S. die-ser Regelungen informiert, um die Multiplikator-Wirkung der Patientenorganisationen
zu nut-zen. Weiterhin sollten auch Betroffene durch diese Veranstaltungen medizinisch-
fachliche In-formationen zu den im Zentrum behandelten Krankheitsbildern und
Behandlungsoptionen er-halten.
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2.8 Anlage 2 - Anforderungen an Onkologische Zentren
2.8.1 81 Qualitatsanforderungen

Die Wahrnehmung besonderer Aufgaben setzt das Erflllen besonderer Qualitdtsanforderun-
gen voraus.

2.8.1.1 Absatz 1: Strukturelle Anforderungen

Die Anforderungen des Absatzes 1 sind kumulativ zu erftillen, soweit nicht anders angege-
ben.

2.8.1.1.1 Nummer 1:

Am Standort des Onkologischen Zentrums werden alle Fachgebiete vorgehalten, die ein brei-
tes diagnostisches Angebot und (nahezu) alle Behandlungsoptionen in der Onkologie ermdg-
lichen. Die Vorhaltung der Fachabteilungen fiir Onkologie, Chirurgie und Radiologie am Stand-
ort des Onkologischen Zentrums gewabhrleisten, dass rund um die Uhr qualifizierte Ansprech-
partner fur die Beratung anderer Leistungserbringer bei schwierigen onkologischen Problem-
konstellationen (seltene onkologische Erkrankungen oder seltene hochkomplexe Konstellati-
onen bei haufigen onkologischen Erkrankungen) zur Verfiigung stehen.

Weiterhin muss fur besondere Falle (z.B. bei einer drohenden oberen Einflussstauung bei Ver-
dacht auf ein mediastinales malignes Lymphom) sichergestellt sein, dass eine frihzeitige
Krebsdiagnose erfolgt. Aus diesem Grunde wurde geregelt, dass fir den Standort des Onko-
logischen Zentrums eine histopathologische Tumordiagnostik innerhalb von 24 Stunden nach
Probeneingang erfolgt. Da die pathologische Diagnostik eine aufwendige technische Aufarbei-
tung der Gewebeprobe voraussetzt und u.U. auch weiterfihrende stufendiagnostische Unter-
suchungen erfordert, kann dies nicht durch telefonische Verfugbarkeit oder Schnellschnitt si-
chergestellt werden.

2.8.1.1.2 Nummer 2:

Nicht nur aufgrund der sich verandernden diagnostischen und therapeutischen Optionen in
der Onkologie hat die palliativmedizinische Versorgung der Patienten einen zunehmenden
Stellenwert in der Versorgungskette onkologischer Patientinnen und Patienten.!

Um eine fruhzeitige bedarfsgerechte Anbindung (,early integration®) von Patienten an eine
palliativmedizinische Versorgung zu gewahrleisten, ist eine standige Verflgbarkeit eines Pal-
liativmediziners erforderlich.

Dies ist regelhaft auch gegeben, wenn am Standort eine spezialisierte Palliativstation vorhan-
den ist. Um dieses Merkmal anhand von Routinedaten aufwandsarm Uberprifen zu kénnen,
wurden in diesem Konzept der entsprechende OPS-Komplexkode hinterlegt.

Diese Anforderungen entsprechen denen des Nationalen Zertifizierungsprogrammes Krebs.
Die dortige Vorgabe, dass mindestens 5 Palliativbetten vorhanden sein sowie mehr als 100
Neuaufnahmen pro Jahr erfolgen missen, wurde durch die Mindestfallzahl von 25 Fallen mit

1 Temel JS, Greer JA, Muzikansky A, et al. Early palliative care for patients with meta-static non-small-
cell lung cancer. N Engl J Med. 2010 Aug 19;363 (8):733-742. doi: 10.1056/NEJM0al000678.
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spezialisierter stationarer palliativmedizinischer Komplexbehandlung pro Jahr operationali-
siert. Diese Art der Abbildung von palliativmedizinscher Kompetenz wurde unter Einbeziehung
auch externen Sachverstands im Stellungnahmeverfahren intensiv beraten. Zum aktuellen
Zeitpunkt liegen danach medizinische Erfahrungssatze vor, welche auf einen Zusammenhang
von Quantitat und Qualitat der Versorgung und fir sachgerechte Ergebnisse bei der beschlos-
senen Mindestfallzahl hinweisen. Gleichwohl wird der G-BA die Auswirkungen der Regelun-
gen beobachten und bei Erfordernis Anpassungen vornehmen.

2.8.1.1.3 Nummer 3:

Die ganzheitliche Behandlung onkologischer Patientinnen und Patienten stellt besondere An-
forderungen an die bedarfsbezogene Beratung und Vermittlung von erganzenden Therapie-
und Hilfsangeboten. Daher ist es erforderlich, dass besonders qualifiziertes Personal in
Schnittstellenbereichen die Aufgabe tUbernimmt, z.B. Beratungen zu Hilfsangeboten durchzu-
fuhren oder vorhandene Hilfsangebote zu koordinieren. Fir Patientinnen und Patienten mit
auBBergewdhnlichen Belastungen ist es eine Notwendigkeit, diese Hilfe zu erhalten, die nur in
Onkologischen Zentren strukturiert und qualifiziert erbracht werden kann.

2.8.1.1.4 Nummer 4:

Die Mindestanforderungen der Richtlinie fir Kinderonkologie sind einzuhalten, insbesondere
um Aufgaben im Zusammenhang mit Therapieoptimierungsstudien und der damit verbunde-
nen einheitlichen Referenzdiagnostik gemaR dieser Richtlinie zu tbernehmen (Aufgabe 6). Die
Mindestfallzahl der im Zentrum behandelten Kinder- und Jugendlichen mit onkologischen Di-
agnosen entspricht der geforderten Mindestfallzahl im ,Zertrechner” der Deutschen Krebsge-
sellschaft und beruht auf Expertenkonsens. Aufgrund der geringen Inzidenz kinderonkologi-
scher Félle sind hier nicht zwingend Priméarfalle gefordert.

2.8.1.2 Absatz 2: Besonderen Mallnahmen des Qualitdtsmanagements und der Quali-
tatssicherung

Die besonderen Malinahmen des Qualitditsmanagements und der Qualitatssicherung sind von
jedem Onkologischen Zentrum verpflichtend als zuschlagsfahige besondere Aufgabe zu erflil-
len, daher sind diese MaRnahmen sowohl unter § 1 Qualitatsanforderungen als auch unter 8§ 2
Besondere Aufgaben gelistet (siehe auch § 2 Nummer 4).

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzufthren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des Onkologischen Zentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von
besonderer Bedeutung, da das Onkologische Zentrum durch seine herausragende Expertise
und seine hohen Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion fir andere stationare Leistungser-
bringer wahrnehmen soll. Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche Mal3nah-
men zur Qualitatssicherung und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung
durchgefuhrt wurden.

2.8.1.3 Absatz 3: Forschungstatigkeit

Als Leistungserbringer der Spitzenmedizin tragen die Onkologischen Zentren eine besondere
Verantwortung, versorgungsrelevante Forschungserkenntnisse in die Regelversorgung zu
transferieren. Daher Uberwachen sie die Aktualitat der medizinischen Leitlinien, initiieren bei
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Bedarf Weiterentwicklungen und arbeiten aktiv daran mit. Da die Mitarbeit an Leitlinien und
Konsensuspapieren nicht immer vom Zentrum selbst gesteuert werden kann, kann die For-
schungstatigkeit alternativ durch mindestens jahrliche wissenschaftliche Publikationen (inter-
nationale Veroffentlichung, Peer-review-Verfahren) oder durch die Teilnahme an multizentri-
schen Studien nachgewiesen werden. Dabei muss es sich um multizentrische Studien mit Stu-
dienprotokoll handeln, welche die Anforderungen der Evidenzstufe Ib oder lla erfillen. Als Ko-
ordinatorin eines Netzwerkes von Kliniken wird das Zentrum oft der Ausgangspunkt solcher
Studien sein.

2.8.1.4 Absatz 4: Kooperationen

Die regelméRige, mindestens wochentliche Durchfiihrung einer Tumorkonferenz ist eine An-
forderung der Deutschen Krebsgesellschaft und der Deutschen Krebshilfe an ein Onkologi-
sches Zentrum. Dabei sind folgende Fachdisziplinen verbindlich einzubeziehen: diagnosti-
sches, operatives und ggf. organspezifisch-medikamentdses Fachgebiet, Radioonkologie, H&-
matoonkologie und Onkologie, Radiologie und Pathologie. Nach Bedarf sind weitere Fachge-
biete oder Berufsgruppen in die Tumorkonferenz einzubeziehen. Auch die Einbindung der ver-
tragsarztlichen Ebene soll bei Bedarf und sofern méglich erfolgen, um eine reibungslose Wei-
terbehandlung der Patientinnen und Patienten in der ambulanten Versorgung zu unterstttzen.
Eine etablierte routinemafige Durchfihrung interdisziplindrer Tumorkonferenzen ist erforder-
lich, um jederzeit entsprechende Tumorkonferenzen auch fiir Patientinnen und Patienten an-
derer Leistungserbringer durchfiihren zu kénnen.

2.8.1.5 Absatz 5: Mindestfallzahlen

Es besteht Expertenkonsens dartber, dass sich ein Onkologisches Zentrum auf mehrere Or-
gane oder Fachgebiete erstreckt (vgl. Nationales Zertifizierungsprogramm Krebs vom
29.11.2018). Gemalf Definition der Deutschen Krebsgesellschaft und der Deutschen Krebs-
hilfe zeichnet sich ein Onkologisches Zentrum (ab drei Jahren nach Erstzertifizierung) durch
besondere Kompetenz in mindestens drei der sechs gemessen an der Inzidenz bedeutendsten
Tumorentitdten (Organkrebszentren) sowie mindestens zwei weiteren Tumorentitdten (Mo-
dule) aus. Zusatzlich muss ein Geltungsbereich des Zentrums von mindestens 50 % erfillt
sein. Der Geltungsbereich des Zentrums wird mittels Tabelle 1 berechnet. Tabelle 1 orientiert
sich an der Systematik des ,Zertrechners* Onkologisches Zentrum der Deutschen Krebsge-
sellschaft. Mit der Anwendung des Zertrechners wird gewahrleistet, dass sich nur die Kliniken
als Onkologisches Zentrum qualifizieren, die nachweisbar ein breites Spektrum onkologischer
Diagnosen mit Uberprufter Expertise behandeln. Der Zertrechner ist seit vielen Jahren imple-
mentiert und hat seine praktische Anwendbarkeit bewiesen. Erst mit der Kombination mehrerer
Parameter (Mindestzahl Tumorentitaten, Mindestprimar-/zentrumsfalle und Erreichen des Gel-
tungsbereichs) ist die gewlinschte Transparenz zu erreichen. Das zusatzliche Kriterium des
Geltungsbereichs gewahrleistet, dass Krankenhauser mit einem breiten Spektrum in der On-
kologie gefordert werden.

Der Zertrechner wurde insofern modifiziert, als dass die Krebsneuerkrankungen (Inzidenzen)
auf Basis der neuesten verfugbaren Daten des Robert —Koch-Instituts aktualisiert wurden (Da-
tenjahr 2014, Datenstand 29.11.2017). Zudem wurden die ,Hamatologischen Neoplasien* als
siebte bzgl. ihrer Inzidenz bedeutende Tumorentitéat ergénzt, da dies im Stellungnahmeverfah-
ren u.a. von der Deutschen Krebsgesellschaft angeregt wurde. So wurden von den Fachge-
sellschaften bereits klar definierte, umfassende Anforderungen flir hAmatologische Neoplasien

21



erarbeitet, die in Kurze im Nationalen Zertifizierungsprogramm Krebs umgesetzt werden sol-
len. Daraus ergibt sich, dass die hamatologischen Neoplasien in Tabelle 1 folgerichtig zusam-
mengefasst werden sollten.

Es werden nur die Mindestprimarfallzahlen der Organkrebszentren und der Module fur die
Ermittlung des Geltungsbereichs berlcksichtigt.

Transitzentren, d.h. Krankenhauser, die erstmals eine Zertifizierung als Onkologisches Zent-
rum anstreben und nur eine Gibergangsweise reduzierte Mindestprimarfallzahl erfillen, werden
nicht bertcksichtigt. Grund hierfur ist, dass besondere Aufgaben von bereits etablierten Zen-
tren Ubernommen werden sollen, die seit mindestens drei Jahren Uber die besondere Exper-
tise eines Onkologischen Zentrums verfugen. Fiur einen Ubergangszeitraum bis zum
30.06.2022 reicht ein Nachweis, dass umfassende Erfahrung in der Diagnostik und Behand-
lung von mindestens vier Tumorentitdten vorhanden ist. Diese besondere Kompetenz muss
entsprechend der o0.g. Regelungen fir mindestens drei der sieben gemessen an der Inzidenz
bedeutendsten Tumorentitdten sowie mindestens einer weiteren Tumorentitat nachgewiesen
werden. Auf diese Weise soll der Verzicht auf Transitzentren kompensiert und eine bessere
Kompatibilitdit zum Nationalen Zertifizierungsprogramm Krebs erzielt werden. Der Geltungs-
bereich von mindestens 50 % der neuauftretenden (inzidenten) Tumorerkrankungen ist auch
wahrend des Ubergangszeitraumes zu erreichen.

Im Nationalen Zertifizierungsprogramm Krebs werden derzeit fir die Tumorentitaten Sonstige
gastrointestinale Tumoren (Gallenwege, Neuroendokrine Tumoren, Diinndarm-Tumoren), En-
dokrine Malignome (inkl. Schilddriise, Nebenniere), Lymphom, Leukdmie, Hamatologische
Systemerkrankungen (Plasmocytom, u.a.) und Hoden/Penis keine Mindestpriméarfallzahlen
ausgewiesen. Der Grund hierfir liegt in weitgehend fehlenden S 3 Leitlinien fur diese z. T. sehr
seltenen Tumorentitaten. Um diese Tumorentitaten flr den Geltungsbereich anerkennen zu
konnen, wurden die Mindestfallzahlen konservativ anhand von vergleichbaren Inzidenzen an-
derer Tumorerkrankungen ermittelt. Die Angabe von Primarfallzahlen motiviert sich aus der
Absicht, dass Patienten nach Stellung der Diagnose fallabschliel3end in einem einzigen On-
kologischen Zentrum behandelt werden sollten.

Der G-BA hat die Mindestfallzahlen im Prozess unter Einbeziehung auch externen Sachver-
stands im Stellungnahmeverfahren intensiv beraten. Zum aktuellen Zeitpunkt liegen danach
medizinische Erfahrungssétze vor, welche auf einen Zusammenhang von Quantitat und Qua-
litét der Versorgung und fiir sachgerechte Ergebnisse bei den beschlossenen Mindestfallzah-
len hinweisen. Gleichwohl wird der G-BA die Auswirkungen der Regelungen beobachten und
bei Erfordernis Anpassungen vornehmen.

Die Anforderungen in § 1 Absatz 4 und 5 kénnen durch eine erfolgreiche Zertifizierung der
Deutschen Krebsgesellschaft e. V. fur ein Onkologisches Zentrum mit mindestens funf zertifi-
zierten Organkrebszentren/ Modulen, davon mindestens drei Organkrebszentren, nachgewie-
sen werden, sofern die Anforderungen des Zertifikats den Anforderungen unter § 1 Absatz 4
und 5 entsprechen.
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2.8.2 §2Besondere Aufgaben

Hier werden die besonderen Aufgaben von Onkologischen Zentren festgelegt. Ein Onkologi-
sches Zentrum kann eine, mehrere oder alle dieser besonderen Aufgaben wahrnehmen.

2.8.2.1 Nummer 1:

Eine Tumorkonferenz ist Teil einer modernen Tumortherapie. Neben der Teilnahme erfahrener
Arztinnen und Arzte aus den sogenannten Kernfachern (z.B. Strahlentherapie, Radiologie,
Chirurgie, Hamatoonkologie) sollten auch die Nuklearmedizin, Pathologie und Humangenetik
einbezogen werden, wobei die Zusammensetzung je nach Erkrankung und Thema variiert.
Das Zentrum unterstitzt andere Krankenhauser oder spezialisierte Reha-Einrichtungen, wel-
che die regelhafte wohnortnahe Versorgung der Patientinnen und Patienten Gbernehmen, in
der Therapieplanung durch Beratungsleistungen und Fallkonferenzen. Eine Teilnahme von
Vertragsarztinnen und Vertragsarzten an diesen Beratungsgesprachen oder Fallkonferenzen
ist moglich.

Beratungsleistungen und interdisziplinare Fallkonferenzen fur Patientinnen und Patienten an-
derer Krankenhauser sind zuschlagsfahig, sofern diese nicht bereits als Konsiliarleistungen
abrechenbar sind. Ausschlaggebend ist hier, dass der Patientenfall nicht im eigenen Kranken-
haus ist und daher nicht Uber die tGblichen Entgelte (z. B. Fallpauschalen, Zusatzentgelte) ver-
gutet werden kann.

2.8.2.2 Nummer 2:

Fur einen Wissenstransfer der Forschungserkenntnisse des Zentrums zu den Mitgliedern sei-
nes Netzwerkes, bietet das Zentrum regelmafRig zentrumsbezogene Fort- oder Weiterbil-
dungsveranstaltungen an. Voraussetzung ist, dass die Fort- und Weiterbildungsveranstaltun-
gen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern anderer Krankenh&user kostenfrei angeboten werden
und keine Fremdfinanzierung stattfindet (z.B. Uber Sponsoring). Es handelt sich um Aufgaben,
die der stationdren Patientenversorgung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzel-
nen Krankenhausfall des Zentrums zuordnen lassen und daher nicht fallbezogen abgerechnet
werden kénnen. Dem Zentrum ist es weiterhin mdglich, zusatzlich auch fremdfinanzierte Fort-
und Weiterbildungsveranstaltungen anzubieten. Eine Doppelvergitung fir eine Veranstaltung
ist auszuschlie3en.

2.8.2.3 Nummer 3:

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzufuihren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des Onkologischen Zentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von
besonderer Bedeutung, da das Onkologische Zentrum durch seine herausragende Expertise
und seine hohen Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion flr andere stationare Leistungser-
bringer wahrnehmen soll.

Als ein wichtiges Instrument wird dabei die Erarbeitung von fachibergreifenden Behandlungs-
konzepten und Behandlungspfaden oder die Erstellung von Standard Operating Procedures
(SOP) fur spezifische Versorgungprozesse angesehen. Sie werden vom Zentrum ausgearbei-
tet, bei Bedarf aktualisiert und durch den Kurzbericht der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.
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Die Behandlungskonzepte und SOP sollten Bezug zu aktuellen Leitlinien haben und somit die
in Leitlinienempfehlungen angebotenen Orientierungshilfen im Sinne von ,Handlungs- und
Entscheidungskorridoren® umsetzen. Sie sollten rasch an die neuen wissenschatftlichen Er-
kenntnisse angepasst werden kénnen und praxisnah sein. Ihre wissenschaftliche Grundlage
sollte soweit mdglich auf systematischer Recherche und Analyse der Literatur beruhen.

Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche MaRnahmen zur Qualitatssicherung
und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefihrt wurden. Die Be-
richte schaffen Transparenz fur Patienten und andere Leistungserbringer tiber das besondere
Leistungsangebot des Zentrums und seines Netzwerkes.

2.8.2.4 Nummer 4:

Das spezialisierte Fachwissen der Onkologischen Zentren muss jederzeit fur die Mitglieder
des Netzwerks verflgbar sein. Daher steht das Zentrum mit seiner besonderen fachlichen und
diagnostischen Expertise als Ansprechpartner fir weitere stationare Leistungserbringer und
nachbehandelnde Einrichtungen zur Verfigung. Die Einbeziehung von Vertragsarztinnen und
Vertragsarzten ist moglich. Verschiedene diagnostische Leistungen (z. B. Bildgebung, Inter-
pretation von spezialisierten Labor- und sonstigen Untersuchungen) kénnen hierbei telemedi-
zinisch erbracht werden. Sofern der Inhalt, der Aufwand und die Konstellation dieser Leis-
tungserbringung Uber eine rein konsiliarische Leistung hinausgeht und nicht als solche vergu-
tet wird, sind die Kriterien einer besonderen Aufgabe erfullt.

2.8.2.5 Nummer 5:

Das Tumorregister biindelt die Daten zu onkologischen Erkrankungen an einem Ort und stellt
regelmafig Datenauswertungen aus dem Register fur sein Netzwerk zur Verfigung. Zudem
stellt es Daten zum Zwecke der Versorgungstransparenz und der Versorgungsforschung be-
reit. Zu beachten ist, dass zu einer Krankheit oder Krankheitsgruppe nur ein einziges bundes-
weites Register etabliert werden sollte. Idealerweise wird die Verortung und Federfiihrung die-
ses Registers im Konsens mit den betroffenen Fachgesellschaften bestimmt. Anerkannte
Standards, die den institutionsiibergreifenden Datenaustausch sicherstellen, sind einzuhalten.
Die Datenmeldung an das Register ist nicht zuschlagsfahig. Nicht zuschlagsfahig sind die kli-
nischen Krebsregister gemaf § 65c SGB V, da diese bereits auf Basis anderer gesetzlicher
Regelungen finanziert werden.

2.8.2.6 Nummer 6:

Leistungen, die Bestandteil der G-BA-Richtlinien sind, sind im Regelfall bereits durch DRG-
Fallpauschalen oder sonstige Entgelte abgegolten und daher nicht zuschlagsfahig. Im Falle
der Richtlinie des G-BA tiber MaRnahmen zur Qualitatssicherung fir die stationdre Versorgung
von Kindern und Jugendlichen mit hdmato-onkologischen Krankheiten wird eine Ausnahme in
Bezug auf die Therapieoptimierungsstudien und die damit verbundene einheitliche Referenz-
diagnostik formuliert. Grund hierfur ist, dass die Kosten fur Forschungsaufgaben nicht in den
DRG-Fallpauschalen bericksichtigt werden.
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2.8.2.7 Nummer 7:

Entsprechend der 8§ 5 Absatz 7 der Zentrums-Regelungen soll eine strukturierte Zusammen-
arbeit mit Selbsthilfe- oder Patientenorganisationen sowie mit Selbsthilfe-Kontaktstellen erfol-
gen. Dazu fuhrt das Zentrum regelmaRig Informationsveranstaltungen durch, in denen es Uber
seine speziellen Angebote bezlglich Diagnostik, Therapie und besonderen Aufgaben i.S. die-
ser Regelungen informiert, um die Multiplikator-Wirkung der Patientenorganisationen zu nut-
zen. Weiterhin sollten auch Betroffene durch diese Veranstaltungen medizinisch-fachliche In-
formationen zu den im Zentrum behandelten Krankheitshildern und Behandlungsoptionen er-
halten.
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2.9 Anlage 3 - Anforderungen an Traumazentren
2.9.1 81 Qualitatsanforderungen

Die Wahrnehmung besonderer Aufgaben setzt das Erflllen besonderer Qualitdtsanforderun-
gen voraus.

2.9.1.1 Absatz 1: Strukturelle Anforderungen und fachliche Anforderungen

In einem Traumazentrum wird jederzeit, d. h. 24 Stunden/365 Tage eine strukturelle, perso-
nelle und fachliche Ausstattung vorgehalten, die geeignet ist, alle Arten von Verletzungen so-
wohl als Notfall als auch im weiteren Verlauf definitiv versorgen zu kénnen. Dementsprechend
ist an diesen Standorten auch die Beratungskompetenz vorhanden, andere Traumaversorger
bei schwierigen oder seltenen Konstellationen zu beraten.

Die Erfullung der Anforderungen in 8 1 Absatz 1 kann durch eine erfolgreiche Zertifizierung
der Deutschen Gesellschaft fir Unfallchirurgie e. V. als Gberregionales Traumazentrum nach-
gewiesen werden, sofern die Anforderungen des Zertifikats den Anforderungen des Weil3bu-
ches Schwerverletzten-Versorgung Stand Mai 2012 entsprechen.

2.9.1.2 Absatz 2: Besonderen MalBhahmen des Qualitadtsmanagements und der Quali-
tatssicherung

Die besonderen Mallnahmen des Qualititsmanagements und der Qualitatssicherung sind von
jedem Traumazentrum verpflichtend als zuschlagsfahige besondere Aufgabe zu erfiillen, da-
her sind diese Malinahmen sowohl unter § 1 Qualitdtsanforderungen als auch unter § 2 Be-
sondere Aufgaben gelistet (siehe auch § 2 Nummer 4).

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzufihren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des Traumazentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von besonderer
Bedeutung, da das Traumazentrum durch seine herausragende Expertise und seine hohen
Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion fiir andere stationdre Leistungserbringer wahrneh-
men soll. Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche MaRRnahmen zur Qualitats-
sicherung und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefiihrt wurden.

2.9.1.3 Absatz 3: Forschungstatigkeit

Als Leistungserbringer der Spitzenmedizin, tragen die Traumazentren eine besondere Verant-
wortung, versorgungsrelevante Forschungserkenntnisse in die Regelversorgung zu transferie-
ren. Daher Uberwachen sie die Aktualitdt der medizinischen Leitlinien, initiieren bei Bedarf
Weiterentwicklungen und arbeiten aktiv daran mit. Da die Mitarbeit an Leitlinien und Konsen-
suspapieren nicht immer vom Zentrum selbst gesteuert werden kann, kann die Forschungsta-
tigkeit alternativ durch mindestens jahrliche wissenschaftliche Publikationen (internationale
Veroffentlichung, Peer-review-Verfahren) oder durch die Teilnahme an multizentrischen Stu-
dien nachgewiesen werden. Dabei muss es sich um multizentrische Studien mit Studienpro-
tokoll handeln, welche die Anforderungen der Evidenzstufe 1b oder lla erfiillen. Als Koordinator
eines Netzwerkes von Kliniken wird das Zentrum oft der Ausgangspunkt solcher Studien sein.
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Mit dem TraumaRegister der Deutschen Gesellschaft fir Unfallchirurgie besteht bereits heute
ein etabliertes Instrument zur Schaffung von Versorgungstransparenz und der Versorgungs-
forschung. Es beinhaltet detaillierte Informationen tber Demografie, Verletzungsmuster,
Komorbiditéten, praklinisches und klinisches Management, intensivmedizinischen Verlauf und
wichtige Laborbefunde einschlieZlich Transfusionsdaten. Weiterhin werden Daten zum Out-
come wie beispielsweise der Zustand der Patientinnen und Patienten nach Entlassung doku-
mentiert. Eine Teilnahme an diesem Register wird daher vom G-BA fir die Traumazentren
festgelegt.

2.9.1.4 Absatz 4: Spezialisierung (mind. eine)

Das Traumazentrum zeichnet sich dadurch aus, dass es in einem der folgenden vier Spezial-
bereiche besondere seltene Vorhaltungen hat.

29.1.4.1 Nummer 1:

Zur Sicherstellung einer optimalen Erstbehandlung und Rehabilitation von Schwerbrandver-
letzten ist es erforderlich, diese Patienten unmittelbar in spezialisierte Brandverletztenzentren
zu transportieren. Die European Burns Association empfiehlt die Vorhaltung von einem Inten-
sivbett fiir Schwerbrandverletzte pro 1 Mio. Einwohner. Es handelt sich folglich um eine seltene
Vorhaltung in kleinen Einheiten (siehe hierzu auch www.verbrennungsmedizin.de/brandver-
letztenzentren). Dies zeigt sich auch in den Daten des Weil3buches Schwerverletztenversor-
gung (Stand Mai 2012): Demnach stehen fir die Versorgung von Schwerbrandverletzten in
Deutschland 128 Betten priméar fir Erwachsene und 46 Betten primar fur Kinder an insgesamt
36 Versorgungseinrichtungen zur Verfigung (Stand November 2011). Traumazentren, die
diese besonderen Ausstattungs- und Behandlungsmerkmale erfullen und vorhalten sowie bei
der zentralen Anlaufstelle fur die Vermittlung von Krankenhausbetten fiir Schwerbrandver-
letzte (Feuerwehr Hamburg) gelisteten sind, machen ihren Belegungsstand der Betten fir
Schwerbrandverletze transparent und sind bei freien Bettenkapazitaten jederzeit aufnahme-
bereit.

2.9.1.4.2 Nummer 2:

Die Hand- und Replantationschirurgie erfordert eine besondere Kompetenz in der vaskularen
Mikrochirurgie und in der Mikrochirurgie peripherer Nerven, um ein gutes Replantationsergeb-
nis zu erreichen. Die hier vorliegenden Kriterien orientieren sich an den Zertifizierungskriterien
fir Hand Trauma Center gemafl Hand Trauma Kommission (HTC) der Federation of the Eu-
ropean Sacieties for Surgery of the Hand (Stand 13. Mai 2018).

Durch die abweichende Festlegung gegenlber den Zertifizierungsanforderungen unter § 1
Absatz 4 Nummer 2 Buchstabe ¢ soll sichergestellt werden, dass die Mindestfallzahl nicht
durch elektive Eingriffe, wie beispielsweise Operationen des Karpaltunnelsyndroms, erreicht
wird, sondern durch die Versorgung schwerer Handverletzungen. Damit wird sichergestellt,
dass in dem Zentrum eine entsprechende Routine in komplexen handchirurgischen Eingriffen
vorhanden ist.

Die Erfullung der Anforderungen in 8 1 Absatz 4 Nummer 2 Buchstaben a und b kann durch
eine erfolgreiche Zertifizierung als Hand Trauma Center nhachgewiesen werden, sofern die
Anforderungen des Zertifikats den Anforderungen der Hand Trauma Kommission (HTC) der
Federation of the European Societies for Surgery of the Hand Stand 13.05.2018 entsprechen.
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2.9.1.4.3 Nummer 3:

Das Konzept der Bundesarbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation stellt besondere Anforderun-
gen an die personelle, rAumliche und apparative Ausstattung von Krankenhausern, die die
regelhafte umfassende Behandlung von Querschnittverletzungen tibernehmen. Das Konzept
der Bundesarbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation sorgt im Kern dafir, dass die gesamte Ver-
sorgung querschnittgelahmter Patientinnen und Patienten von der Erstversorgung, operativen
Anschlussversorgung bis zur Frihrehabilitation in einer Hand bleibt. Die hier beschriebenen
Kliniken halten die entsprechende Kompetenz aber auch die technischen Gegebenheiten vor,
um die groRtmdgliche Chance fiur eine funktionelle Erholung nach einer Rickenmarkverlet-
zung zu bieten.

2.9.1.4.4 Nummer 4:

Das schwerverletzte Kind stellt eine besondere Herausforderung selbst fur erfahrene Unfall-
chirurgen dar. Um bei dieser Patientklientel erfolgreich behandeln und andere stationére Leis-
tungserbringer bei kindertraumatologischen Fragestellungen beraten zu kénnen, verflgt das
Zentrum Uber ein kindertraumatologisches Referenzzentrum gemafl dem Weil3buch Schwer-
verletzten-Versorgung (Stand Mai 2012). Zudem werden die Strukturen und die Expertise fiir
eine umfassende Kindernotfallversorgung vorgehalten.
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2.9.2 §2Besondere Aufgaben

Die Wahrnehmung besonderer Aufgaben setzt das Erflllen besonderer Qualitdtsanforderun-
gen voraus.

2.9.2.1 Nummer 1:

Das Zentrum unterstitzt andere Krankenhauser, insbesondere die regionalen und lokalen
Traumazentren in seinem Netzwerk, in der Therapieplanung durch Fallkonferenzen. Die Un-
terstiitzung von spezialisierten Reha-Einrichtungen sowie die Teilnahme von Vertragsarztin-
nen und Vertragsarzten an diesen Beratungsgesprachen oder Fallkonferenzen ist maglich.

Beratungsleistungen und interdisziplinare Fallkonferenzen fur Patientinnen und Patienten an-
derer Krankenhauser sind zuschlagsfahig, sofern diese nicht bereits als Konsiliarleistungen
abrechenbar sind. Ausschlaggebend ist hier, dass der Patientenfall nicht im eigenen Kranken-
haus ist und daher nicht Gber die Ublichen Entgelte (z. B. Fallpauschalen, Zusatzentgelte) ver-
gutet werden kann.

2.9.2.2 Nummer 2:

Fur einen Wissenstransfer der Forschungserkenntnisse des Zentrums zu den Mitgliedern sei-
nes Netzwerkes, bietet das Zentrum regelmaflig zentrumsbezogene Fort- oder Weiterbil-
dungsveranstaltungen an. Voraussetzung ist, dass die Fort- und Weiterbildungsveranstaltun-
gen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern anderer Krankenhduser kostenfrei angeboten werden
und keine Fremdfinanzierung stattfindet (z.B. Uber Sponsoring). Es handelt sich um Aufgaben,
die der stationdren Patientenversorgung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzel-
nen Krankenhausfall des Zentrums zuordnen lassen und daher nicht fallbezogen abgerechnet
werden kénnen. Dem Zentrum ist es weiterhin moglich, zuséatzlich auch fremdfinanzierte Fort-
und Weiterbildungsveranstaltungen anzubieten. Eine Doppelvergiitung fir eine Veranstaltung
ist auszuschlieRen.

2.9.2.3 Nummer 3:

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzufthren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesseung
des Traumazentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von besonderer
Bedeutung, da das Traumazentrum durch seine herausragende Expertise und seine hohen
Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion fiir andere stationére Leistungserbringer wahrneh-
men soll.

Als ein wichtiges Instrument wird dabei die Erarbeitung von fachibergreifenden Behandlungs-
konzepten und Behandlungspfaden oder die Erstellung von Standard Operating Procedures
(SOP) fur spezifische Versorgungprozesse angesehen. Sie werden vom Zentrum ausgearbei-
tet, bei Bedarf aktualisiert und durch den Kurzbericht der Offentlichkeit zur Verfigung gestellt.

Die Behandlungskonzepte und SOP sollten Bezug zu aktuellen Leitlinien haben und somit die
in Leitlinienempfehlungen angebotenen Orientierungshilfen im Sinne von ,Handlungs- und
Entscheidungskorridoren* umsetzen. Sie sollten rasch an die neuen wissenschatftlichen Er-
kenntnisse angepasst werden kénnen und praxisnah sein. Ihre wissenschaftliche Grundlage
sollte soweit mdglich auf systematischer Recherche und Analyse der Literatur beruhen.
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Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche MaRnahmen zur Qualitatssicherung
und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefuhrt wurden. Die Be-
richte schaffen Transparenz fur Patienten und andere Leistungserbringer tiber das besondere
Leistungsangebot des Zentrums und seines Netzwerkes.

2.9.2.4 Nummer 4:

Das spezialisierte Fachwissen der Traumazentren muss jederzeit fur die Mitglieder des Netz-
werks verfligbar sein. Daher steht das Zentrum mit seiner besonderen fachlichen und diag-
nostischen Expertise als Ansprechpartner fir weitere stationare Leistungserbringer und nach-
behandelnde Einrichtungen zur Verfiigung. Die Einbeziehung von Vertragsarztinnen und Ver-
tragsarzten ist moglich. Verschiedene diagnostische Leistungen (z. B. Bildgebung, Interpreta-
tion von spezialisierten Labor- und sonstigen Untersuchungen) kdnnen hierbei telemedizinisch
erbracht werden. Sofern der Inhalt, der Aufwand und die Konstellation dieser Leistungserbrin-
gung uber eine rein konsiliarische Leistung hinausgeht und nicht als solche vergutet wird, sind
die Kriterien einer besonderen Aufgabe erfullt.

2.9.2.5 Nummer 5:

Das Traumaregister blindelt die Daten an einem Ort und stellt regelmafig Datenauswertungen
aus dem Register fur sein Netzwerk zur Verfigung. Zudem stellt es Daten zum Zwecke der
Versorgungstransparenz und der Versorgungsforschung bereit. Anerkannte Standards, die
den institutions-libergreifenden Datenaustausch sicherstellen, sind einzuhalten. Das Trauma-
register der Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU) wurde bereits 1993 gegriindet.
Etwa 700 Krankenh&user melden inzwischen Daten an dieses Register. Da zu einer Krankheit
oder Krankheitsgruppe nur ein einziges bundesweites Register etabliert werden sollte, wird
hier explizit das Traumaregister der DGU adressiert. Die Datenmeldung an das Register ist
nicht zuschlagsfahig.

2.9.2.6 Nummer 6:

Eine aul’ergewohnliche technische Vorhaltung in Traumazentren stellt die intraoperative Com-
putertomografie dar. Fur die traumatologischen Zentren bedeutet dies die Gestellung eines
radiologischen Bereitschaftsdienstes. Zuschlagsfahig sind nur die Personalkosten fir die Be-
treuung des intraoperativen CTs, nicht jedoch die Vorhaltung eines radiologischen Bereit-
schaftsdienstes als solches. Ebenfalls nicht zuschlagsféahig sind die Anschaffungs- und Be-
triebskosten des CTs.

2.9.2.7 Nummer 7:

GroR3schadenereignisse stellen die Traumazentren durch den Massenanfall von Verletzten vor
eine seltene, aber wichtige Herausforderung. Fir die Versorgung einer grof3en Anzahl Verletz-
ter ist eine entsprechende Menge an Verbrauchsmaterialien (z.B. Verb&nde) ganzjahrig vor-
zuhalten. Als besondere Aufgabe anerkannt wird damit die Lagerung dieser Verbrauchsmate-
rialien.
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2.10 Anlage 4 - Anforderungen an Rheumatologische Zentren und Zentren fir Kinder-
und Jugendrheumatologie

2.10.1 81 Qualitatsanforderungen

Die Wahrnehmung besonderer Aufgaben setzt das Erflllen besonderer Qualitdtsanforderun-
gen voraus.

2.10.1.1 Absatz 1: Strukturelle Anforderungen

Durch die Vorhaltung einer Fachabteilung fir Rheumatologie wird sichergestellt, dass am
Standort des Zentrums zu jeder Zeit facharztliche rheumatologische Expertise zur Verfiigung
steht. Rheumapatienten haben oftmals eine komplexe Krankheitssymptomatik, wobei mehrere
Organsysteme betroffen sind. Zur umfassenden Beratung und Behandlung ist daher ein mul-
tidisziplinares Behandlungsteam erforderlich.? Die aufgeftihrten Fachabteilungen fir Kardiolo-
gie, Nephrologie, Pneumologie, Dermatologie, Neurologie, Orthopadie und Unfallchirurgie
wurden ausgewahlt, da bei einem Grol3teil der rheumatologischen Erkrankungen die spezielle
Expertise dieser Fachdisziplinen fir die Diagnostik und Behandlung im Vordergrund steht. Zu-
dem konnen die Augen mit all ihren Strukturen insbesondere bei Vaskulitiden mitbetroffen
sein, so dass auch augenarztliche Kompetenz gefragt ist. Weiterhin wurde im Stellungnahme-
verfahren angemerkt, dass sich rheumatologische Krankheiten und ihre Komorbiditaten auch
haufig am Gastrointestinaltrakt manifestieren und daher eine spezifische gastroenterologische
Diagnostik und Therapie erforderlich machen. Mindestens drei dieser Fachabteilungen sind
am Standort des Zentrums vorzuhalten.

Fur Patientinnen und Patienten mit akutem Krankheitsschub muss das Zentrum jederzeit auf-
nahmebereit sein. Die Anforderungen des Absatzes 1 sind kumulativ zu erfillen.

2.10.1.2 Absatz 2: Forschungstatigkeit

Als Leistungserbringer der Spitzenmedizin tragen die Rheumazentren eine besondere Verant-
wortung, versorgungsrelevante Forschungserkenntnisse in die Regelversorgung zu transferie-
ren. Daher Uberwachen sie die Aktualitat der medizinischen Leitlinien, initiieren bei Bedarf
Weiterentwicklungen und arbeiten aktiv daran mit. Da die Mitarbeit an Leitlinien und Konsen-
suspapieren nicht immer vom Zentrum selbst gesteuert werden kann, kann die Forschungsta-
tigkeit alternativ durch mindestens jahrliche wissenschaftliche Publikationen (Internationale
Veroffentlichung, Peer-review-Verfahren) oder durch die Teilnahme an multizentrischen Stu-
dien nachgewiesen werden. Dabei muss es sich um multizentrischen Studien mit Studienpro-
tokoll handeln, welche die Anforderungen der Evidenzstufe Ib oder lla erfiillen. Da die Durch-
fihrung von multizentrischen Studien aufgrund der iberschaubaren Zahl stationarer rheuma-
tologischer Leistungserbringer nicht immer madglich ist, kann die Forschungstatigkeit alternativ
durch eine Beteiligung an rheumatologischer Grundlagenforschung nachgewiesen werden.
Als Koordinatorin eines Netzwerkes von Kliniken wird das Zentrum oft der Ausgangspunkt
solcher Studien sein. Im Bereich der Rheumatologie existieren bereits heute fachspezifische

2 Zink A., Braun J., Gromnica-lhle E. et al. (2017). Memorandum der Deutsche Gesellschaft fiir Rheu-
matologie zur Versorgungsqualitéat in der Rheumatologie — Update 2016. Springer Verlag Berlin Hei-
delberg 2017. Z Rheumatol 76: 195-207.
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Register, so dass eine Teilnahme fiir viele Rheumatologische Zentren bereits gelebte Praxis
ist. Dieses Engagement soll durch diese Regelung beférdert und bestéarkt werden.

2.10.1.3 Absatz 3: Besondere MalRnahmen des Qualitdtsmanagements und der
Qualitatssicherung

Die besonderen Malinahmen des Qualititsmanagements und der Qualitatssicherung sind von
jedem Rheumazentrum verpflichtend als zuschlagsfahige besondere Aufgabe zu erfillen, da-
her sind diese MalRBnahmen sowohl unter 8 1Qualitatsanforderungen als auch unter § 2 Be-
sondere Aufgaben gelistet (siehe hierzu auch & 2 Nummer 4).

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzuftihren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des Herzzentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von besonderer
Bedeutung, da das Rheumatologische Zentrum durch seine herausragende Expertise und
seine hohen Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion flir andere stationare Leistungserbrin-
ger wahrnehmen soll. Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche MaRnahmen
zur Qualitatssicherung und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchge-
fuhrt wurden.

2.10.1.4 Absatz 4: Mindestfallzahlen

Krankenhdauser, die eine Beratungsfunktion fiir andere stationare Leistungserbringer tberneh-
men, missen nachweisen, dass sie in der Behandlung dieser Erkrankungen Uber eine ent-
sprechende Routine verfiigen. Bei der Mindestfallzahl von 500 Fallen wird davon ausgegan-
gen, dass das Krankenhaus pro Woche durchschnittlich mindestens zehn Patientinnen und
Patienten mit einer rheumatologischen Hauptdiagnose stationar behandelt.

Einige Kliniken haben sich auf die Behandlungen von Vaskulitiden (GefaRentziindungen) spe-
zZialisiert. Fur diese Uberwiegend seltenen Erkrankungen wird eine gewisse Behandlungsrou-
tine angenommen, wenn mindestens 100 Falle mit einer Vaskulititis als Hauptdiagnose pro
Jahr in dem Zentrum stationdr behandelt werden.

Der G-BA hat die Mindestfallzahlen im Prozess unter Einbeziehung auch externen Sachver-
stands im Stellungnahmeverfahren intensiv beraten. Zum aktuellen Zeitpunkt liegen danach
medizinische Erfahrungsséatze vor, welche auf einen Zusammenhang von Quantitat und Qua-
litat der Versorgung und fur sachgerechte Ergebnisse bei den beschlossenen Mindestfallzah-
len hinweisen. Gleichwohl wird der G-BA die Auswirkungen der Regelungen beobachten und
bei Erfordernis Anpassungen vornehmen.

2.10.1.5 Absatz 5: Anforderungen an kinderrheumatologische Zentren

Neben den Zentren, die auf die Behandlung von Erwachsenen mit rheumatologischen Erkran-
kungen spezialisiert sind, existiert eine kleine Zahl von kinderrheumatologischen Zentren, die
isoliert flr diese Patientengruppe besondere Aufgaben wahrnehmen.

Da die Kinderrheumatologie nur an wenigen Standorten als eine eigenstandige Fachabteilung
vorhanden ist, sollte eine Fachabteilung fur Kinder- und Jugendmedizin am Zentrum vorhan-
den sein. Diese padiatrischen Fachabteilungen miissen so ausgestattet und ausgerichtet sein,
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dass auch hier eine Versorgung durch Kinderarzte mit Expertise in verschiedenen Spezialge-
bieten (z.B. Kinderkardiologie, Kindernephrologie, Kinderpneumologie, Kindergastroenterolo-
gie) erfolgt.

Ein kinderrheumatologisches Zentrum mit nur einer Kinderrheumatologin bzw. einem Kinder-
rheumatologen kann den Qualitdatsanspriichen nicht gentigen. Es muss auch im Krankheits-
/Urlaubs-/Vertretungsfall mindestens eine qualifizierte Kinderrheumatologin bzw. ein qualifi-
Zierter Kinderrheumatologe verfligbar sein. Daher missen mindestens zwei Facharztinnen o-
der Facharzte fur Kinder- und Jugendmedizin mit Zusatzweiterbildung Kinder- und Jugend-
rheumatologie am Standort vorhanden sein.

Da es sich auch bei rheumatologischen Erkrankungen von Kindern- und Jugendlichen tber-
wiegend um seltenen Erkrankungen handelt, wird eine gewisse Behandlungsroutine ange-
nommen, wenn mindestens 100 Falle als Hauptdiagnose pro Jahr in dem Zentrum stationar
behandelt werden. Die Diagnoseliste und die Altersgrenze wurden aus der Richtlinie des Ge-
meinsamen Bundesausschusses Uber die ambulante spezialfacharztliche Versorgung nach
§ 116b SGB V ubernommen.

Die Transition stellt einen geplanten und koordinierten Prozess dar, der die Uberleitung von
Menschen mit speziellem medizinischem Versorgungsbedarf von der Padiatrie zur Erwach-
senenmedizin regelt. Beim Ubergang von der padiatrischen in die Erwachsenenversorgung
kommt es z. B. haufiger zu Therapieabbriichen oder mangelnder Medikamenteneinnahme.
Daher ist ein Transitionskonzept erforderlich, um einen koordinierten Ubergang in die Erwach-
senenmedizin zu ermdglichen. Es ist in jedem kinderrheumatologischen Zentrum verpflichtend
als zuschlagsfahige besondere Aufgabe zu implementieren, daher ist dieses Kriterium sowohl
unter 8 1 Qualitdtsanforderungen als auch unter § 2 Besondere Aufgaben gelistet (siehe hierzu
auch 8 2 Nummer 6).
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2.10.2 § 2 Besondere Aufgaben

Hier werden die besonderen Aufgaben rheumatologischer Zentren festgelegt. Ein rheumato-
logisches Zentrum kann eine, mehrere oder alle dieser besonderen Aufgaben wahrnehmen.

2.10.2.1 Nummer 1:

Das Zentrum unterstiitzt andere Krankenhauser oder spezialisierte Reha-Einrichtungen in der
Therapieplanung durch Beratungsleistungen und Fallkonferenzen. Eine Teilnahme von Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzten an diesen Beratungsgesprachen oder Fallkonferenzen ist
maglich.

Beratungsleistungen und interdisziplinare Fallkonferenzen fur Patientinnen und Patienten an-
derer Krankenhauser sind zuschlagsfahig, sofern diese nicht bereits als Konsiliarleistungen
abrechenbar sind. Ausschlaggebend ist hier, dass der Patientenfall nicht im eigenen Kranken-
haus ist und daher nicht Gber die Ublichen Entgelte (z. B. Fallpauschalen, Zusatzentgelte) ver-
gutet werden kann.

2.10.2.2 Nummer 2:

Fur einen Wissenstransfer der Forschungserkenntnisse des Zentrums zu den Mitgliedern sei-
nes Netzwerkes, bietet das Zentrum regelmaflig zentrumsbezogene Fort- oder Weiterbil-
dungsveranstaltungen an. Voraussetzung ist, dass die Fort- und Weiterbildungsveranstaltun-
gen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern anderer Krankenhauser kostenfrei angeboten werden
und keine Fremdfinanzierung stattfindet (z.B. Uber Sponsoring). Es handelt sich um Aufgaben,
die der stationdren Patientenversorgung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzel-
nen Krankenhausfall des Zentrums zuordnen lassen und daher nicht fallbezogen abgerechnet
werden kénnen. Dem Zentrum ist es weiterhin moglich, zuséatzlich auch fremdfinanzierte Fort-
und Weiterbildungsveranstaltungen anzubieten. Eine Doppelvergiitung fir eine Veranstaltung
ist auszuschlieRen.

2.10.2.3 Nummer 3:

Das Zentrum bietet Leistungen der Qualitatssicherung durch Prifung und Bewertung von Pa-
tientenakten an. Es handelt sich auch hier um Aufgaben, die der stationédren Patientenversor-
gung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzelnen Krankenhausfall des Zentrums
zuordnen lassen und daher nicht Giber DRG-Fallpauschalen abgerechnet werden kénnen.

2.10.2.4 Nummer 4:

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzufuhren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des Rheumazentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von besonde-
rer Bedeutung, da das Rheumazentrum durch seine herausragende Expertise und seine ho-
hen Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion fiir andere stationare Leistungserbringer wahr-
nehmen soll.

Als ein wichtiges Instrument wird dabei die Erarbeitung von fachibergreifenden Behandlungs-
konzepten und Behandlungspfaden oder die Erstellung von Standard Operating Procedures
(SOP) fur spezifische Versorgungprozesse angesehen. Sie werden vom Zentrum ausgearbei-
tet, bei Bedarf aktualisiert und durch den Kurzbericht der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.
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Die Behandlungskonzepte und SOP sollten Bezug zu aktuellen Leitlinien haben und somit die
in Leitlinienempfehlungen angebotenen Orientierungshilfen im Sinne von ,Handlungs- und
Entscheidungskorridoren® umsetzen. Sie sollten rasch an die neuen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse angepasst werden kénnen und praxisnah sein. Ihre wissenschaftliche Grundlage
sollte soweit mdglich auf systematischer Recherche und Analyse der Literatur beruhen.

Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche MaRnahmen zur Qualitatssicherung
und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefiihrt wurden. Die Be-
richte schaffen Transparenz fur Patienten und andere Leistungserbringer tber das besondere
Leistungsangebot des Zentrums und seines Netzwerkes.

2.10.2.5 Nummer 5:

Das spezialisierte Fachwissen der rheumatologischen Zentren muss jederzeit fur die Mitglie-
der des Netzwerks verfugbar sein. Daher steht das Zentrum mit seiner besonderen fachlichen
und diagnostischen Expertise als Ansprechpartner flr weitere stationére Leistungserbringer
und nachbehandelnde Einrichtungen zur Verfiigung. Die Einbeziehung von Vertragsarztinnen
und Vertragsarzten ist maglich. Verschiedene diagnostische Leistungen (z. B. Bildgebung, In-
terpretation von spezialisierten Labor- und sonstigen Untersuchungen) kdnnen hierbei teleme-
dizinisch erbracht werden. Sofern der Inhalt, der Aufwand und die Konstellation dieser Leis-
tungserbringung Uber eine rein konsiliarische Leistung hinausgeht und nicht als solche vergu-
tet wird, sind die Kriterien einer besonderen Aufgabe erflillt. Die Wissensvermittlung und die
Beratung anderer Leistungserbringer kann auch telemedizinisch erfolgen, sofern entspre-
chende Kooperationsvertrage vorliegen und die Leistungen nicht bereits als Konsiliarleistung
abrechenbar sind (Ausschluss der Doppelvergitung).

2.10.2.6 Nummer 6:

Die Transition stellt einen geplanten und koordinierten Prozess dar, der die Uberleitung von
Menschen mit speziellem medizinischem Versorgungsbedarf von der Padiatrie zur Erwach-
senenmedizin regelt. Beim Ubergang von der padiatrischen in die Erwachsenenversorgung
kommt es z. B. haufiger zu Therapieabbriichen oder mangelnder Medikamenteneinnahme.
Daher ist ein Transitionskonzept erforderlich, um einen koordinierten Ubergang zu ermogli-
chen. Es ist in jedem kinderrheumatologischen Zentrum verpflichtend als zuschlagsfahige be-
sondere Aufgabe zu implementieren.
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2.11 Anlage 5 - Herzzentren

2.11.1 81 Qualitatsanforderungen

Die Wahrnehmung besonderer Aufgaben setzt das Erflllen besonderer Qualitdtsanforderun-
gen voraus.

2.11.1.1 Absatz 1: Allgemeine strukturelle, personelle und fachliche Anforderungen
Die Anforderungen des Absatzes 1 sind kumulativ zu erfillen.

211111  a)

Die Komplexitat und Vielzahl von Herzerkrankungen sowie die rasant fortschreitenden thera-
peutischen Optionen erfordern die enge interdisziplindre Zusammenarbeit von Kardiologie und
Herzchirurgie. Der jederzeit mdgliche fachliche Austausch sowie die Mdglichkeit zur gemein-
samen Entwicklung von Behandlungsstrategien erméglicht eine patientenindividuell optimale
Therapie. Diese Anforderung stellt damit die Grundanforderung fir ein herzmedizinisch-tatiges
Krankenhaus dar. Um die herausragende Qualifikation der Herzzentren im Sinne dieser Re-
gelung zu beschreiben, die besondere Aufgaben nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4
KHENtgG wahrnehmen, werden unter § 3 zusatzliche Kriterien definiert, um die Zentren her-
auszuheben, die besondere Expertise auf den Gebieten der Kinderherzversorgung oder
Transplantationsmedizin haben und sich fur die Wahrnehmung der besonderen Aufgaben qua-
lifizieren.

2.11.1.1.2 b)

Um andere Kliniken bei der Behandlung schwerkranker kardiologischer Patienten effektiv zu
unterstitzen, ist eine umfassende Erfahrung in der Diagnostik und invasiven Therapie von
Herzrhythmusstérungen erforderlich. Hierzu gehért u.a. die Moglichkeit zur Ablation von kom-
plexen ventrikularen Tachykardien.?

2.11.1.1.3 ¢)

In Deutschland ist die Herzinsuffizienz eine der haufigsten zu einer Krankenhausaufnahme
fuhrenden Indikationen. Der Krankheitsverlauf ist gekennzeichnet durch rezidivierende De-
kompensationen, die oftmals Krankenhausaufenthalte mit z.T. langeren stationaren Behand-
lungsphasen nach sich ziehen. Eine besondere Herausforderung besteht daher darin, dro-
hende Dekompensationen zu erkennen und frihzeitig die Therapie anzupassen. Darlber hin-
aus treten im fortgeschrittenen Stadium der Herzinsuffizienz Begleitsymptome und -erkran-
kungen auf, die eine schwere Belastung fur die Patienten darstellen, z. B. systemische Ent-
ziindungen, dystrophe Veranderungen der Muskulatur, Depression und kognitive Storungen.*

3Vgl. Ertl G., Angermann E., Bekeredjian R. et al. (2016). Aufbau und Organisation von Herzinsuffizi-
enz-Netzwerken (HF-NETSs) und Herzinsuffizienz-Einheiten (,Heart Failure Units", HFUS) zur Optimie-
rung der Behandlung der akuten und chronischen Herzinsuffizienz. Kardiologe 10:222—-235. Online
publiziert am 13.07.2016: https://leitlinien.dgk.org/files/2016_Empfehlung. DGTHG_DGK _Herzinsuffi-
zienz_Netzwerke.pdf.

4Ebd.
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Das Herzzentrum muss eine Behandlungseinheit zu diesem wichtigen Krankheitskomplex vor-
halten um entsprechende Beratungsleistungen flir andere anbieten zu kénnen.

Die Erfullung der Anforderungen in 8 1 Absatz 1 Buchstabe e kann durch eine erfolgreiche
Zertifizierung als Uberregionales HFU-Zentrum nachgewiesen werden, sofern die Anforderun-
gen des Zertifikats den Empfehlungen der Deutschen Gesellschatt fir Kardiologie-, Herz- und
Kreislaufforschung e.V. und der Deutschen Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefaf3chirurgie
e.V. Stand 13.07.2016° entsprechen.

2.11.1.1.4 d)

Durchblutungsstérungen am Herzen sind ein besonders zeitkritisches, notfallrelevantes
Krankheitshild. Aufgabe einer Chest Pain Unit (CPU) ist es, einen akuten oder neu aufgetre-
tenen unklaren Thoraxschmerz schnell und systematisch abzukléaren. Das Herzzentrum muss
Uber eine CPU verflgen, um Beratungsleistungen zu diesem Krankheitskomplex zeitnah mit
entsprechender Erfahrung bereitzustellen. Die Anforderungen gemalf § 28 der Regelungen
des Gemeinsamen Bundesausschusses zu einem gestuften System von Notfallstrukturen in
Krankenh&usern sind einzuhalten. Sie basieren auf den Kriterien der Deutschen Gesellschaft
fur Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. fiir ,Chest Pain Units*“.®

2.11.1.15 e)

Das Herzzentrum deckt das gesamte Spektrum der Erkrankungen des Herzens ab. Die Anfor-
derungen an die Durchfiihrung der minimalinvasiven Herzklappeninterventionen geman
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fur nach 8 108 SGB V zugelassene Krankenhauser (MHI-
RL) sind daher zu erfiullen. Zu den Anforderungen der Richtlinie gehdren u.a. die Vorhaltung
einer Fachabteilung fur Herzchirurgie und einer Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardio-
logie sowie die Vorhaltung eines Herzkatheterlabors mit Linksherzkathetermessplatz, eines
herzchirurgischen Operationsaals (alternativ eines Hybrid-Operationssaals) und einer Herz-
Lungen-Maschine. Die Erfillung der Qualitatsstandards zur Durchfiihrung von minimalinvasi-
ven Herzklappeninterventionen am eigenen Krankenhausstandort ist eine zwingende Voraus-
setzung, um beratende Tatigkeiten fur andere stationare Leistungserbringer wahrzunehmen.

2.11.1.2 Absatz 2: Anforderungen an die Versorgung von Patientinnen und Patien-
ten mit Herzunterstitzungssystemen

2.11.1.2.1 a)

Herzunterstitzungssysteme werden eingesetzt, um die Wartezeit von Patienten bis zur Herz-
transplantation zu lGberbriicken oder in einigen Fallen auch als vortibergehende oder dauer-
hafte Unterstitzung des Herzens. Die Implantation von Herzunterstitzungssytemen nimmt
laut Leistungsstatistik der Deutschen Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie
(DGTHG-Leistungsstatistik) stetig zu. Wahrend vor rund zehn Jahren noch weniger als 250

5 Ebd.

6 Post F., Giannitsis E., Darius H. et al. (2015). Kriterien der Deutschen Gesellschaft fir Kardiologie —
Herz- und Kreislaufforschung fur ,Chest Pain Units". Kardiologe 9:171-181. Online publiziert am 27.
Februar 2015: http://leitlinien.dgk.org/files/2015_Kriterien_CPU_Update_2015.pdf.
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ventrikulare Unterstiitzungssysteme eingesetzt wurden, so wurde im Jahr 2017 mit 1.027 Im-
plantationen ein Rekord erreicht.

Das Herzzentrum hat Erfahrung in der Implantation der verschiedenen Arten von Herzunter-
stitzungssystemen. In Abhangigkeit von der zu unterstiitzenden Herzkammer wird ein links-
ventrikulares (LVAD) oder sehr selten ein rechtsventrikulares (RVAD) Unterstiitzungssystem
implantiert. In wenigen Fallen wird eine biventrikulare Unterstiitzung (BiVAD) beider Herzkam-
mern erforderlich. Das Zentrum muss sowohl Uber Erfahrungen in diesen Behandlungsoptio-
nen als auch Gber ein Angebot der Nachsorge (siehe Buchstabe b) verfiigen, um ein entspre-
chendes Beratungskonzept zu Herzunterstiitzungssystemen fir andere stationére Leistungs-
erbringer realisieren zu kénnen.

2.11.1.2.2 b)

Patientinnen und Patienten mit Herzunterstitzungssystemen oder Kunstherzen benétigen
eine kontinuierliche und engmaschige Betreuung, die durch die Anbindung an das Zentrum
sichergestellt wird. Ein Experte des Zentrums fur die Nachsorge dieser Patienten ist jederzeit
fur Patientinnen und Patienten und andere stationare Leistungserbringer erreichbar.

2.11.1.2.3 ¢)

Bei Patientinnen und Patienten, die aufgrund einer lebensbedrohlichen Hypoxamie nicht mehr
transportfahig sind, ist in ausgewahlten Fallen eine ECMO-Implantation vor Ort mit Abholung
des Patienten vor Ort erforderlich. Der Einsatz von Extracorporeal Membrane Oxygenation
(ECMO) oder Extracorporeal Life Support (ECLS) auRerhalb eines Operationsaales erfordert
ein sehr erfahrenes Team, daher sollte der Einsatz Zentren vorbehalten sein.

Der oben beschriebene AV-ECMO Abholdienst wird bereits von einigen Landern als Anforde-
rung an ein Herzzentrum im Landeskrankenhausplan definiert (z.B. Landeskrankenhausplan
des Landes Rheinland Pfalz 2019-2025).”

2.11.1.3 Absatz 3: Spezialisierung (mindestens eine)

Die herausragende Qualifikation der Herzzentren im Sinne dieser Regelung fur die Wahrneh-
mung besonderer Aufgaben nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG besteht entweder
in ihrer Kompetenz, Patientinnen und Patienten jeder Altersstufe versorgen zu kénnen, oder
darin Uber eine Transplantationseinheit fir Herz- und Herz-Lungentransplantationen zu verfi-
gen, die eine bedeutende Stellung in der deutschen Herztransplantationsmedizin einnimmt.

2.11.1.3.1 Nummer 1:

Noch vor wenigen Jahrzehnten sind die meisten Patientinnen und Patienten mit komplexen
angeborenen Herzfehlern innerhalb der ersten Lebensjahre verstorben. Durch bedeutende
Fortschritte in Operations- und Behandlungsmdéglichkeiten konnte die Mortalitat stark gesenkt
werden, sodass mittlerweile mehr als 85% der Patientinnen und Patienten das Erwachsenen-
alter erreichen. Im Jahr 2005 lebten Schatzungen zufolge mehr als 120.000 Erwachsene mit
angeborenem Herzfehler in Deutschland und diese Zahl steigt jahrlich um ca. 5.000 weitere
EMAH-Patienten, so dass heute von ca. 200.000 Patientinnen und Patienten auszugehen ist.

7 www.landtag.rlp.de/landtag/vorlagen/4159-V-17.pdf (Stand 26.07.2019)
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Der Uberwiegende Teil dieser Patientinnen und Patienten ist chronisch herzkrank, teilweise
verbunden mit lebensbedrohlichen Folgezustanden.®

EMAH-Patienten sind somit eine relativ neue, jedoch rasch anwachsende Patientengruppe,
fur die das Herzzentrum eine besondere, seltene Expertise vorhalt. Wichtig ist dabei, dass das
Herzzentrum sowohl eine Kinder- als auch eine Erwachsenenkardiologie vorhalt (vgl. auch
Absatz 1 Buchstabe a), um abgestimmte Therapieansatze zu verfolgen und eine reibungslose
Transition dieser Patientengruppe von der Kinder- in die Erwachsenenmedizin zu ermdglichen.
Dies hat bereits in einigen Landeskrankenhausplanen Ausdruck gefunden. So missen Kran-
kenhduser, die in Nordrhein-Westfalen als Herzzentrum ausgewiesen werden, Uber ein
EMAH-Zentrum verfiigen (vgl. Informationsblatt zur Anderung/Fortschreibung des Kranken-
hausplans NRW 2015).°

Die hier aufgefiihrten Kriterien basieren auf den Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft
fur Kardiologie-, Herz- und Kreislaufforschung e.V. und dem Kompetenznetz Angeborene
Herzfehler.?® Die Erfullung der Anforderungen in § 1 Absatz 3 kann durch eine erfolgreiche
Zertifizierung als EMAH-Zentrum der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie - Herz- und
Kreislaufforschung e.V. nachgewiesen werden, sofern die Anforderungen des Zertifikats den
Anforderungen in 8 1 Absatz 3 entsprechen.

Neben der Versorgung von Erwachsenen muss das Herzzentrum auch fir die herzchirurgi-
sche Versorgung von Kindern nachweisen, dass es die einschlagigen Qualitatsstandards er-
fullt. Die Richtlinie legt Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitéat der stationaren
Versorgung von Patienten mit angeborener oder in der Kindheit erworbener Herzkrankheit im
Alter bis zum vollendeten 18. Lebensjahr bei bestimmten herzchirurgischen Eingriffen fest. Die
Erfullung der Qualitatsstandards der Richtlinie zur Kinderherzchirurgie am eigenen Kranken-
hausstandort ist eine zwingende Voraussetzung, um beratende Tatigkeiten flr andere statio-
nare Leistungserbringer wahrzunehmen.

2.11.1.3.2 Nummer 2:

Die Herztransplantation stellt den Goldstandard fur die Therapie der terminalen Herzinsuffizi-
enz dar, sofern alle konservativen und chirurgischen Optionen ausgeschdpft sind. Bereits die
Herztransplantation ist ein groRer und risikoreicher Eingriff. Aber auch mit einer gelungenen

8 Kaemmerer H., Breithardt G. (2006). Empfehlungen zur Qualitatsverbesserung der interdisziplinaren
Versorgung von Erwachsenen mit angeborenen Herzfehlern (EMAH). Clin Res Cardiol, Suppl 4,
95:76-84. Online publiziert am 05.04.2006: https://leitlinien.dgk.org/files/2006_Empfehlungen_Quali-
taetsverbesserung_Versorgung EMAH.pdf.

9 www.mags.nrw/sites/default/files/asset/document/krankenhausplan _nrw_anlage infor-
mationsblatt _checklisten.pdf (Stand 26.07.2019)

10 Kaemmerer H., Breithardt G. (2006). Empfehlungen zur Qualitatsverbesserung der interdisziplina-
ren Versorgung von Erwachsenen mit angeborenen Herzfehlern (EMAH). Clin Res Cardiol, Suppl 4,
95:76-84. Online publiziert am 05.04.2006: https://leitlinien.dgk.org/files/2006_Empfehlungen_Quali-
taetsverbesserung_Versorgung_ EMAH.pdf.
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Herztransplantation ist das Uberleben der Patientinnen und Patienten noch langst nicht gesi-
chert, da zahlreiche Komplikationen auftreten kénnen, insbesondere akute Abstol3ungen so-
wie Infektionen stellen ein groRes Risiko dar.!

Im Jahr 2018 wurden in Deutschland 318 Herztransplantationen durchgefiihrt, dabei gab es
erhebliche Unterschiede bei den Fallzahlen zwischen den 20 Krankenh&ausern mit aktiven
Herztransplantationsprogrammen: so fuhrte die Halfte der Zentren weniger als 10 Transplan-
tationen durch, davon sechs Krankenh&user weniger als funf dieser hochkomplexen Ein-
griffe.12 Zur Verbesserung der Prozesse und Férderung der Netzwerkbildung und des fachlich-
wissenschaftlichen Austausches soll es daher Herzzentren durch diese Regelung ermdglicht
werden, auch fur den Bereich der Herztransplantationen besondere Aufgaben wahrzunehmen.

Um die Herzzentren mit der notwendigen herausragenden Qualifikation zu bestimmen, wird
als Anforderung die jahrliche Durchfiihrung von mindestens 20 Herz- oder Herz-Lungentrans-
plantationen festgelegt.

Nachweise fir einen engen Zusammenhang zwischen der Anzahl der durchgeftihrten Organ-
transplantationen und der Uberlebensrate sowie der Funktion des Spenderorgans nach Trans-
plantation liegen fur den Bereich der Herztransplantationen bereits seit den 1990er Jahren
vor.13 Der Gemeinsame Bundesausschuss hat zudem am 20. Juni 2019 die Einleitung eines
Beratungsverfahrens zur Festlegung einer Mindestmenge fir Herztransplantationen bei Er-
wachsenen beschlossen, so dass kein Zweifel an der grundsétzlichen Eignung einer Mindest-
fallzahl besteht. Die konkrete Hohe wird dabei auf 20 Transplantationen gesetzt, in den letzten
Jahren erreichten durchschnittlich vier Krankenhauser diese Fallzahl.

Diese Festsetzung stitzt sich dabei auf verschiedene Untersuchungen!* und Aussagen im
Stellungnahmeverfahren, die bestétigen, dass bei Krankenhdusern mit niedrigen Fallzahlen
die Mortalitat hoher liegt. Dabei wird aufgrund der Zielsetzung dieser Regelungen eine deutlich
hohere Mindestfallzahl gewahlt, als sie zum Zwecke der Qualitatssicherung maoglicherweise
festgelegt wirde. Das ist sachgerecht, da kein Krankenhaus durch diese Vorgabe von der
Versorgung ausgeschlossen wird, sondern im Gegenteil auch Herzzentren ohne kinderchirur-
gische Kompetenz erfasst werden.

11 Bundesérztekammer (BAK), Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) (Hrsg.) (2019) Nationale Versor-
gungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz 3. Auflage

12 DSO (2019): Berichte der Transplantationszentren nach 811 Abs. 5 TPG:

3 Hosenpud JD, Breen TJ, Edwards EB, Daily OP, Hunsicker LG (1994): The effect of transplant cen-
ter volume on cardiac transplant outcome. A report of the United Network for Organ Sharing Scientific
Registry. JAMA 15: 1844-49.

14 Exemplarisch: Nam, Karam/Jang, Eun Jin/Kim, Ga Hee/Lee, Hannah/Kim, Dal Ho und Ryu, Ho
Geol (2019): Institutional Case-Volume and Mortality After Heart Transplantation. A Nationwide Retro-
spective Cohort Study between 2007 and 2016 in Korea. International Heart Journal 60 (3): 695-700.

Shuhaiber, Jeffrey H./Moore, Jeff und Dyke, David B. (2010): The effect of transplant center volume
on survival after heart transplantation: A multicenter study. The Journal of Thoracic and Cardiovascu-
lar Surgery 139 (4): 1064-1069.

40



211.1.4 Absatz 4: Forschungstatigkeit

Als Leistungserbringer der Spitzenmedizin, tragen die Herzzentren eine besondere Verant-
wortung, versorgungsrelevante Forschungserkenntnisse in die Regelversorgung zu transferie-
ren. Daher Uberwachen sie die Aktualitat der medizinischen Leitlinien, initiieren bei Bedarf
Weiterentwicklungen und arbeiten aktiv daran mit. Da die Mitarbeit an Leitlinien und Konsen-
suspapieren nicht immer vom Zentrum selbst gesteuert werden kann, kann die Forschungstéa-
tigkeit alternativ durch mindestens jahrliche wissenschaftliche Publikationen (Internationale
Veroffentlichung, Peer-review-Verfahren) oder durch die Teilnahme an multizentrischen Stu-
dien nachgewiesen werden. Dabei muss es sich um multizentrische Studien mit Studienpro-
tokoll handeln, welche die Anforderungen der Evidenzstufe Ib oder lla erfullen. Als Koordina-
torin eines Netzwerkes von Kliniken wird das Zentrum oft der Ausgangspunkt solcher Studien
sein.

2.11.15 Absatz 5. Besondere MalBnahmen des Qualitdtsmanagements und der
Qualitatssicherung

Die besonderen Malinahmen des Qualititsmanagements und der Qualitatssicherung sind von
jedem Herzzentrum verpflichtend als zuschlagsfahige besondere Aufgabe zu erfiillen, daher
sind diese Mal3nahmen sowohl unter 8 1 Qualitdtsanforderungen als auch unter § 2 Besondere
Aufgaben gelistet (siehe hierzu auch Aufgabe 4).

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzufuihren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des Herzzentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von besonderer
Bedeutung, da das Herzzentrum durch seine herausragende Expertise und seine hohen Qua-
litatsstandards eine Mentorenfunktion flir andere stationare Leistungserbringer wahrnehmen
soll. Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche Mafinahmen zur Qualitatssiche-
rung und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefuhrt wurden.

2.11.1.6 Absatz 6: Mindestfallzahlen

Krankenh&user, die eine Beratungsfunktion fiir andere stationére Leistungserbringer tiberneh-
men wollen, missen nachweisen, dass sie in der Behandlung dieser Erkrankungen tber eine
entsprechende Routine verfiigen. Der G-BA hat die Mindestfallzahlen im Prozess unter Ein-
beziehung auch externen Sachverstands im Stellungnahmeverfahren intensiv beraten. Zum
aktuellen Zeitpunkt liegen danach medizinische Erfahrungssatze vor, welche auf einen Zu-
sammenhang von Quantitat und Qualitat der Versorgung und fir sachgerechte Ergebnisse bei
den beschlossenen Mindestfallzahlen hinweisen. Dartber hinaus dient die Mindestfallzahl von
1.500 herzchirurgischen Eingriffen als Indikator fur das uberdrtliche Einzugsgebiet der Fach-
abteilung oder des Zentrums und damit zum Nachweis seiner herausragenden Stellung in der
Herzmedizin. Um die Mindestfallzahlen anhand von Routinedaten aufwandsarm Uberprifen
zu kénnen, wurden in diesem Konzept die entsprechenden OPS-Komplexkode hinterlegt. Da-
bei wurden einige Kodes in den weiteren Stellen begrenzt, um sicher zu stellen, dass nur Ein-
griffe an herznahen Geféal3en gezéhlt werden.

Gleichwohl wird der G-BA die Auswirkungen der Regelungen beobachten und bei Erfordernis
Anpassungen vornehmen.
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2.11.2 § 2 Besondere Aufgaben

Hier werden die besonderen Aufgaben von Herzzentren festgelegt. Ein Herzzentrum kann
eine, mehrere oder alle dieser besonderen Aufgaben wahrnehmen.

2.11.2.1 Nummer 1:

Das Zentrum unterstiitzt andere Krankenh&user oder spezialisierte Reha-Einrichtungen in der
Therapieplanung durch Beratungsleistungen und Fallkonferenzen. Eine Teilnahme von Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzten an diesen Beratungsgesprachen oder Fallkonferenzen ist
maglich.

Beratungsleistungen und interdisziplinare Fallkonferenzen fir Patientinnen und Patienten an-
derer Krankenhauser sind zuschlagsfahig, sofern diese nicht bereits als Konsiliarleistungen
abrechenbar sind. Ausschlaggebend ist hier, dass der Patientenfall nicht im eigenen Kranken-
haus ist und daher nicht Uber die tGblichen Entgelte (z. B. Fallpauschalen, Zusatzentgelte) ver-
gutet werden kann.

2.11.2.2 Nummer 2:

Fur einen Wissenstransfer der Forschungserkenntnisse des Zentrums zu den Mitgliedern sei-
nes Netzwerkes, bietet das Zentrum regelmaf3ig zentrumsbezogene Fort- oder Weiterbil-
dungsveranstaltungen an. Voraussetzung ist, dass die Fort- und Weiterbildungsveranstaltun-
gen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern anderer Krankenh&user kostenfrei angeboten werden
und keine Fremdfinanzierung stattfindet (z.B. Gber Sponsoring). Es handelt sich um Aufgaben,
die der stationdren Patientenversorgung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzel-
nen Krankenhausfall des Zentrums zuordnen lassen und daher nicht fallbezogen abgerechnet
werden kénnen. Dem Zentrum ist es weiterhin mdglich, zusatzlich auch fremdfinanzierte Fort-
und Weiterbildungsveranstaltungen anzubieten. Eine Doppelvergitung fir eine Veranstaltung
ist auszuschlieRen.

2.11.2.3 Nummer 3:

Das Zentrum bietet Leistungen der Qualitatssicherung durch Prifung und Bewertung von Pa-
tientenakten an. Es handelt sich auch hier um Aufgaben, die der stationédren Patientenversor-
gung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzelnen Krankenhausfall des Zentrums
zuordnen lassen und daher nicht Giber DRG-Fallpauschalen abgerechnet werden kénnen.

2.11.2.4 Nummer 4:

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzuflihren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des Herzzentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von besonderer
Bedeutung, da das Herzzentrum durch seine herausragende Expertise und seine hohen Qua-
litatsstandards eine Mentorenfunktion flr andere stationare Leistungserbringer wahrnehmen
soll.

Als ein wichtiges Instrument wird dabei die Erarbeitung von fachibergreifenden Behandlungs-
konzepten und Behandlungspfaden oder die Erstellung von Standard Operating Procedures
(SOP) fur spezifische Versorgungprozesse angesehen. Sie werden vom Zentrum ausgearbei-
tet, bei Bedarf aktualisiert und durch den Kurzbericht der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.
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Die Behandlungskonzepte und SOP sollten Bezug zu aktuellen Leitlinien haben und somit die
in Leitlinienempfehlungen angebotenen Orientierungshilfen im Sinne von ,Handlungs- und
Entscheidungskorridoren* umsetzen. Sie sollten rasch an die neuen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse angepasst werden kénnen und praxisnah sein. Ihre wissenschaftliche Grundlage
sollte soweit moglich auf systematischer Recherche und Analyse der Literatur beruhen.

Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche MaRnahmen zur Qualitatssicherung
und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefihrt wurden. Die Be-
richte schaffen Transparenz fiur Patienten und andere Leistungserbringer tiber das besondere
Leistungsangebot des Zentrums und seines Netzwerkes.

2.11.2.5 Nummer 5:

Das spezialisierte Fachwissen der Herzzentren muss jederzeit fur die Mitglieder des Netz-
werks verfligbar sein. Daher steht das Zentrum mit seiner besonderen fachlichen und diag-
nostischen Expertise als Ansprechpartner fiir weitere stationare Leistungserbringer und nach-
behandelnde Einrichtungen zur Verfugung. Die Einbeziehung von Vertragsarztinnen und Ver-
tragsarzten ist moglich. Verschiedene diagnostische Leistungen (z. B. Bildgebung, Interpreta-
tion von spezialisierten Labor- und sonstigen Untersuchungen) kdnnen hierbei telemedizinisch
erbracht werden. Sofern der Inhalt, der Aufwand und die Konstellation dieser Leistungserbrin-
gung uber eine rein konsiliarische Leistung hinausgeht und nicht als solche vergiitet wird, sind
die Kriterien einer besonderen Aufgabe erfilllt.

2.11.2.6 Nummer 6:

Die Bereitstellung, Etablierung, Fihrung und Auswertung eines Registers stellen besondere
Aufgaben dar, die nicht zu den allgemeinen Krankenhausleistungen gehéren und nicht von
allen Krankenhausern erbracht werden. Ein Register im Bereich der Herzmedizin biindelt die
Daten zu Herzerkrankungen an einem Ort und stellt regelméaRig Datenauswertungen aus dem
Register fur sein Netzwerk zur Verfligung. Zudem stellt es Daten zum Zwecke der Versor-
gungstransparenz und der Versorgungsforschung bereit. Idealerweise wird die Verortung und
Federfihrung dieses Registers im Konsens mit den betroffenen Fachgesellschaften bestimmt.
Anerkannte Standards, die den institutionsiibergreifenden Datenaustausch sicherstellen, sind
einzuhalten. Die Datenmeldung an das Register ist nicht zuschlagsfahig.
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2.12 Anlage 6 — Schlaganfallzentren / neurovaskulare Zentren

2.12.1 81 Qualitatsanforderungen

Schlaganfallzentren bzw. neurovaskulare Zentren sind in vielen Bundesléandern ein essentiel-
ler Bestandteil fUr eine Uberregionale Versorgungsstruktur, in der alle Patienten mit neurovas-
kularen Erkrankungen, auch seltenen Entitaten, interdisziplindr auf hohem Niveau versorgt
werden kénnen.

Derzeit wird die Festlegung von Qualitatsanforderungen nicht als erforderlich zur Erfiillung von
besonderen Aufgaben im Sinne von 8 136¢ Absatz 5 Satz 5 SGB V angesehen. Denn ohne
Bestimmung von Anforderungen durch den G-BA wirken die entsprechenden landesspezifi-
schen Regelungen des Krankenhausplans fort. Weiterhin ist sichergestellt, dass nur die etab-
lierten Zentren die besonderen Aufgaben wahrnehmen, weil das Zentrum vor dem 01.01.2020
- und damit vor Inkrafttreten dieser Regelungen - im Landeskrankenhausplan ausgewiesen
sein muss, um besondere Aufgaben nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG wahr zu
nehmen. Da die Lander die besonderen Aufgaben in Ansehung ihrer eigenen Qualitatssiche-
rung Ubertragen, ist somit bis auf Weiteres die Qualitat der neurovaskularen Versorgung bei
Wahrnehmung der besonderen Aufgaben in Zentren und Schwerpunkten als hinreichend ge-
sichert anzusehen.

Der G-BA pruft bis zum 31. Dezember 2020 erneut die Erforderlichkeit von Qualitdtsanforde-
rungen an die besonderen Aufgaben von Schlaganfallzentren bzw. neurovaskularen Zentren.
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2.12.2 § 2 Besondere Aufgaben

Hier werden die besonderen Aufgaben von Schlaganfallzentren (interdisziplinare neurovasku-
lare Zentren) festgelegt. Ein Schlaganfallzentrum kann eine, mehrere oder alle dieser beson-
deren Aufgaben wahrnehmen.

2.12.2.1 Nummer 1:

Das Zentrum unterstiitzt andere Krankenh&user oder spezialisierte Reha-Einrichtungen in der
Therapieplanung durch Beratungsleistungen und Fallkonferenzen. Eine Teilnahme von Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzten an diesen Beratungsgesprachen oder Fallkonferenzen ist
madglich. Beratungsleistungen und interdisziplindre Fallkonferenzen fir Patientinnen und Pati-
enten anderer Krankenhauser sind zuschlagsfahig, sofern diese nicht bereits als Konsiliarleis-
tungen abrechenbar sind. Ausschlaggebend ist hier, dass der Patientenfall nicht im eigenen
Krankenhaus ist und daher nicht tber die Ublichen Entgelte (z. B. Fallpauschalen, Zusatzent-
gelte) vergutet werden kann.

2.12.2.2 Nummer 2:

Die Bereitstellung, Etablierung, Fihrung und Auswertung eines Registers stellen besondere
Aufgaben dar, die nicht zu den allgemeinen Krankenhausleistungen gehéren und nicht von
allen Krankenh&ausern erbracht werden. Ein neurovaskulares Register bindelt die Daten zu
neurovaskularen Erkrankungen an einem Ort und stellt sie zum Zwecke der Versorgungstrans-
parenz und der Versorgungsforschung bereit. Idealerweise wird die Verortung und Federfih-
rung dieses Registers im Konsens mit den betroffenen Fachgesellschaften bestimmt.

2.12.2.3 Nummer 3:

Fir einen Wissenstransfer der Forschungserkenntnisse des Zentrums zu den Mitgliedern sei-
nes Netzwerkes, bietet das Zentrum regelmaf3ig zentrumsbezogene Fort- oder Weiterbil-
dungsveranstaltungen an. Voraussetzung ist, dass die Fort- und Weiterbildungsveranstaltun-
gen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern anderer Krankenh&auser kostenfrei angeboten werden
und keine Fremdfinanzierung stattfindet (z.B. Gber Sponsoring). Es handelt sich um Aufgaben,
die der stationdren Patientenversorgung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzel-
nen Krankenhausfall des Zentrums zuordnen lassen und daher nicht fallbezogen abgerechnet
werden kénnen. Dem Zentrum ist es weiterhin mdglich, zusatzlich auch fremdfinanzierte Fort-
und Weiterbildungsveranstaltungen anzubieten. Eine Doppelvergtitung fur eine Veranstaltung
ist auszuschliel3en.

2.12.2.4 Nummer 4:

Das Zentrum bietet Leistungen der Qualitatssicherung durch Prifung und Bewertung von Pa-
tientenakten an. Es handelt sich auch hier um Aufgaben, die der stationédren Patientenversor-
gung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzelnen Krankenhausfall des Zentrums
zuordnen lassen und daher nicht ber DRG-Fallpauschalen abgerechnet werden kénnen.

2.12.2.5 Nummer 5:

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzuftihren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
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des Schlaganfallzentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von be-
sonderer Bedeutung, da das Schlaganfallzentrum durch seine herausragende Expertise und
seine hohen Qualitdtsstandards eine Mentorenfunktion fir andere stationare Leistungserbrin-
ger wahrnehmen soll.

Als ein wichtiges Instrument wird dabei die Erarbeitung von fachtibergreifenden Behandlungs-
konzepten und Behandlungspfaden oder die Erstellung von Standard Operating Procedures
(SOP) fur spezifische Versorgungprozesse angesehen. Sie werden vom Zentrum ausgearbei-
tet, bei Bedarf aktualisiert und durch den Kurzbericht der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.

Die Behandlungskonzepte und SOP sollten Bezug zu aktuellen Leitlinien haben und somit die
in Leitlinienempfehlungen angebotenen Orientierungshilfen im Sinne von ,Handlungs- und
Entscheidungskorridoren* umsetzen. Sie sollten rasch an die neuen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse angepasst werden kénnen und praxisnah sein. Ihre wissenschaftliche Grundlage
sollte soweit mdglich auf systematischer Recherche und Analyse der Literatur beruhen.

Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche MaRnahmen zur Qualitatssicherung
und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefiihrt wurden. Die Be-
richte schaffen Transparenz fur Patienten und andere Leistungserbringer tiber das besondere
Leistungsangebot des Zentrums und seines Netzwerkes.

2.12.2.6 Nummer 6:

Das spezialisierte Fachwissen der Schlaganfallzentren muss jederzeit fiir die Mitglieder des
Netzwerks verflgbar sein. Daher steht das Zentrum mit seiner besonderen fachlichen und
diagnostischen Expertise als Ansprechpartner flr weitere stationare Leistungserbringer und
nachbehandelnde Einrichtungen zur Verfugung. Die Einbeziehung von Vertragsarztinnen und
Vertragsarzten ist moglich. Verschiedene diagnostische Leistungen (z. B. Bildgebung, Inter-
pretation von spezialisierten Labor- und sonstigen Untersuchungen) kénnen hierbei telemedi-
zinisch erbracht werden. Sofern der Inhalt, der Aufwand und die Konstellation dieser Leis-
tungserbringung Uber eine rein konsiliarische Leistung hinausgeht und nicht als solche vergi-
tet wird, sind die Kriterien einer besonderen Aufgabe erfiillt.

2.12.2.7 Nummer 7:

Entsprechend der § 5 Absatz 7 der Zentrums-Regelungen soll eine strukturierte Zusammen-
arbeit mit Selbsthilfe- oder Patientenorganisationen sowie mit Selbsthilfe-Kontaktstellen erfol-
gen. Dazu fuhrt das Zentrum regelmafRig Informationsveranstaltungen durch, in denen es tUber
seine speziellen Angebote bezliglich Diagnostik, Therapie und besonderen Aufgaben i.S. die-
ser Regelungen informiert, um die Multiplikator-Wirkung der Patientenorganisationen zu nut-
zen. Weiterhin sollten auch Betroffene durch diese Veranstaltungen medizinisch-fachliche In-
formationen zu den im Zentrum behandelten Krankheitshildern und Behandlungsoptionen er-
halten.
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2.13 Anlage 7 - Lungenzentren

2.13.1 81 Qualitatsanforderungen

Schwerwiegende, chronische Lungenerkrankungen sind weit verbreitet und eine der haufigs-
ten Todesursachen in Deutschland. Bereits heute existieren in mehreren Bundeslandern Netz-
werke um spezialisierte Fachklinken, die eine fachgerechte Behandlung und Betreuung nach
modernsten Maf3staben und Wissen sicherstellen.

Derzeit wird die Festlegung von Qualitatsanforderungen nicht als erforderlich zur Erfiillung von
besonderen Aufgaben im Sinne von 8 136¢ Absatz 5 Satz 5 SGB V angesehen. Denn ohne
Bestimmung von Anforderungen durch den G-BA wirken die entsprechenden landesspezifi-
schen Regelungen des Krankenhausplans fort. Weiterhin ist sichergestellt, dass nur die etab-
lierten Zentren die besonderen Aufgaben wahrnehmen, weil das Zentrum vor dem 01.01.2020
- und damit vor Inkrafttreten dieser Regelungen - im Landeskrankenhausplan ausgewiesen
sein muss, um besondere Aufgaben nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG wahr zu
nehmen. Da die Lander die besonderen Aufgaben in Ansehung ihrer eigenen Qualitatssiche-
rung tUbertragen, ist somit bis auf Weiteres die Qualitét der Versorgung bei Wahrnehmung der
besonderen Aufgaben in Lungenzentren als hinreichend gesichert anzusehen.

Der G-BA prift bis zum 31. Dezember 2020 erneut die Erforderlichkeit von Qualitdtsanforde-
rungen an die besonderen Aufgaben von Lungenzentren.
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2.13.2 § 2 Besondere Aufgaben

Hier werden die besonderen Aufgaben von Lungenzentren festgelegt. Ein Lungenzentrum
kann eine, mehrere oder alle dieser besonderen Aufgaben wahrnehmen.

2.13.2.1 Nummer 1:

Das Zentrum unterstiitzt andere Krankenh&user oder spezialisierte Reha-Einrichtungen in der
Therapieplanung durch Beratungsleistungen und Fallkonferenzen. Eine Teilnahme von Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzten an diesen Beratungsgesprachen oder Fallkonferenzen ist
maoglich. Beratungsleistungen und interdisziplindre Fallkonferenzen fir Patientinnen und Pati-
enten anderer Krankenhauser sind zuschlagsfahig, sofern diese nicht bereits als Konsiliarleis-
tungen abrechenbar sind. Ausschlaggebend ist hier, dass der Patientenfall nicht im eigenen
Krankenhaus ist und daher nicht tber die tblichen Entgelte (z. B. Fallpauschalen, Zusatzent-
gelte) vergutet werden kann.

2.13.2.2 Nummer 2:

Die Bereitstellung, Etablierung, Fihrung und Auswertung eines Registers stellen besondere
Aufgaben dar, die nicht zu den allgemeinen Krankenhausleistungen gehéren und nicht von
allen Krankenhausern erbracht werden. Ein Register im Bereich der Pneumologie bundelt die
Daten zu Lungenerkrankungen an einem Ort und stellt regelmaRig Datenauswertungen aus
dem Register fur sein Netzwerk zur Verfligung. Zudem stellt es Daten zum Zwecke der Ver-
sorgungstransparenz und der Versorgungsforschung bereit. Idealerweise wird die Verortung
und Federfiihrung dieses Registers im Konsens mit den betroffenen Fachgesellschaften be-
stimmt. Anerkannte Standards, die den institutionsiibergreifenden Datenaustausch sicherstel-
len, sind einzuhalten. Die Datenmeldung an das Register ist nicht zuschlagsfahig.

2.13.2.3 Nummer 3:

Fur einen Wissenstransfer der Forschungserkenntnisse des Zentrums zu den Mitgliedern sei-
nes Netzwerkes, bietet das Zentrum regelmafiig zentrumsbezogene Fort- oder Weiterbil-
dungsveranstaltungen an. Voraussetzung ist, dass die Fort- und Weiterbildungsveranstaltun-
gen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern anderer Krankenh&auser kostenfrei angeboten werden
und keine Fremdfinanzierung stattfindet (z.B. Uber Sponsoring). Es handelt sich um Aufgaben,
die der stationaren Patientenversorgung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzel-
nen Krankenhausfall des Zentrums zuordnen lassen und daher nicht fallbezogen abgerechnet
werden kénnen. Dem Zentrum ist es weiterhin mdglich, zusatzlich auch fremdfinanzierte Fort-
und Weiterbildungsveranstaltungen anzubieten. Eine Doppelvergtitung fur eine Veranstaltung
ist auszuschliel3en.

2.13.2.4 Nummer 4:

Das Zentrum bietet Leistungen der Qualitatssicherung durch Prifung und Bewertung von Pa-
tientenakten an. Es handelt sich auch hier um Aufgaben, die der stationdren Patientenversor-
gung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzelnen Krankenhausfall des Zentrums
zuordnen lassen und daher nicht Gber DRG-Fallpauschalen abgerechnet werden kdnnen.
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2.13.2.5 Nummer 5:

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzufuhren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des Lungenzentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von besonderer
Bedeutung, da das Lungenzentrum durch seine herausragende Expertise und seine hohen
Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion fiir andere stationdre Leistungserbringer wahrneh-
men soll.

Als ein wichtiges Instrument wird dabei die Erarbeitung von fachibergreifenden Behandlungs-
konzepten und Behandlungspfaden oder die Erstellung von Standard Operating Procedures
(SOP) fur spezifische Versorgungprozesse angesehen. Sie werden vom Zentrum ausgearbei-
tet, bei Bedarf aktualisiert und durch den Kurzbericht der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.

Die Behandlungskonzepte und SOP sollten Bezug zu aktuellen Leitlinien haben und somit die
in Leitlinienempfehlungen angebotenen Orientierungshilfen im Sinne von ,Handlungs- und
Entscheidungskorridoren* umsetzen. Sie sollten rasch an die neuen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse angepasst werden kdnnen und praxisnah sein. Ihre wissenschaftliche Grundlage
sollte soweit mdglich auf systematischer Recherche und Analyse der Literatur beruhen.

Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche Malinahmen zur Qualitatssicherung
und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefiihrt wurden. Die Be-
richte schaffen Transparenz fir Patienten und andere Leistungserbringer iber das besondere
Leistungsangebot des Zentrums und seines Netzwerkes.

2.13.2.6 Nummer 6:

Das spezialisierte Fachwissen der Lungenzentren muss jederzeit fur die Mitglieder des Netz-
werks verfugbar sein. Daher steht das Zentrum mit seiner besonderen fachlichen und diag-
nostischen Expertise als Ansprechpartner flir weitere stationdre Leistungserbringer und nach-
behandelnde Einrichtungen zur Verfugung. Die Einbeziehung von Vertragsarztinnen und Ver-
tragsarzten ist moglich. Verschiedene diagnostische Leistungen (z. B. Bildgebung, Interpreta-
tion von spezialisierten Labor- und sonstigen Untersuchungen) kénnen hierbei telemedizinisch
erbracht werden. Sofern der Inhalt, der Aufwand und die Konstellation dieser Leistungserbrin-
gung Uber eine rein konsiliarische Leistung hinausgeht und nicht als solche vergitet wird, sind
die Kriterien einer besonderen Aufgabe erfilllt.

2.13.2.7 Nummer 7:

Entsprechend der § 5 Absatz 7 der Zentrums-Regelungen soll eine strukturierte Zusammen-
arbeit mit Selbsthilfe- oder Patientenorganisationen sowie mit Selbsthilfe-Kontaktstellen erfol-
gen. Dazu fuhrt das Zentrum regelmaRig Informationsveranstaltungen durch, in denen es Uber
seine speziellen Angebote beziglich Diagnostik, Therapie und besonderen Aufgaben i.S. die-
ser Regelungen informiert, um die Multiplikator-Wirkung der Patientenorganisationen zu nut-
zen. Weiterhin sollten auch Betroffene durch diese Veranstaltungen medizinisch-fachliche In-
formationen zu den im Zentrum behandelten Krankheitsbildern und Behandlungsoptionen er-
halten.
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2.14 Anlage 8 — Nephrologische Zentren

2.14.1 81 Qualitatsanforderungen

Die nephrologischen Schwerpunktkliniken und Zentren stellen bereits heute in vielen Bundes-
landern einen wichtigen und etablierten Teil der Versorgung von Nierenkranken sowie von
Patientinnen und Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen dar.

Derzeit wird die Festlegung von Qualitatsanforderungen nicht als erforderlich zur Erfiillung von
besonderen Aufgaben im Sinne von § 136¢ Absatz 5 Satz 5 SGB V angesehen. Denn ohne
Bestimmung von Anforderungen durch den G-BA wirken die entsprechenden landesspezifi-
schen Regelungen des Krankenhausplans fort. Weiterhin ist sichergestellt, dass nur die etab-
lierten Zentren die besonderen Aufgaben wahrnehmen, weil das Zentrum vor dem 01.01.2020
- und damit vor Inkrafttreten dieser Regelungen - im Landeskrankenhausplan ausgewiesen
sein muss, um besondere Aufgaben nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG wahr zu
nehmen. Da die Lander die besonderen Aufgaben in Ansehung ihrer eigenen Qualitatssiche-
rung tUbertragen, ist somit bis auf Weiteres die Qualitéat der Versorgung bei Wahrnehmung der
besonderen Aufgaben in Lungenzentren als hinreichend gesichert anzusehen.

Der G-BA priift bis zum 31. Dezember 2020 erneut die Erforderlichkeit von Qualitatsanforde-
rungen an die besonderen Aufgaben von nephrologischen Zentren.
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2.14.2 § 2 Besondere Aufgaben

Hier werden die besonderen Aufgaben von nephrologischen Zentren festgelegt. Ein nephrolo-
gisches Zentrum kann eine, mehrere oder alle dieser besonderen Aufgaben wahrnehmen.

2.14.2.1 Nummer 1:

Das Zentrum unterstiitzt andere Krankenh&user oder spezialisierte Reha-Einrichtungen in der
Therapieplanung durch Beratungsleistungen und Fallkonferenzen. Eine Teilnahme von Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzten an diesen Beratungsgesprachen oder Fallkonferenzen ist
maoglich. Beratungsleistungen und interdisziplindre Fallkonferenzen fir Patientinnen und Pati-
enten anderer Krankenhauser sind zuschlagsfahig, sofern diese nicht bereits als Konsiliarleis-
tungen abrechenbar sind. Ausschlaggebend ist hier, dass der Patientenfall nicht im eigenen
Krankenhaus ist und daher nicht tber die tblichen Entgelte (z. B. Fallpauschalen, Zusatzent-
gelte) vergutet werden kann.

2.14.2.2 Nummer 2:

Die Bereitstellung, Etablierung, Fihrung und Auswertung eines Registers stellen besondere
Aufgaben dar, die nicht zu den allgemeinen Krankenhausleistungen gehéren und nicht von
allen Krankenhéausern erbracht werden. Ein nephrologisches Register bindelt die Daten zu
Erkrankungen der Niere an einem Ort und stellt sie zum Zwecke der Versorgungstransparenz
und der Versorgungsforschung bereit. Idealerweise wird die Verortung und Federfiihrung die-
ses Registers im Konsens mit den betroffenen Fachgesellschaften bestimmt. Anerkannte
Standards, die den institutionsiibergreifenden Datenaustausch sicherstellen, sind einzuhalten.
Die Datenmeldung an das Register ist nicht zuschlagsfahig.

2.14.2.3 Nummer 3:

Fur einen Wissenstransfer der Forschungserkenntnisse des Zentrums zu den Mitgliedern sei-
nes Netzwerkes, bietet das Zentrum regelmafig zentrumsbezogene Fort- oder Weiterbil-
dungsveranstaltungen an. Voraussetzung ist, dass die Fort- und Weiterbildungsveranstaltun-
gen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern anderer Krankenhduser kostenfrei angeboten werden
und keine Fremdfinanzierung stattfindet (z.B. Uber Sponsoring). Es handelt sich um Aufgaben,
die der stationdren Patientenversorgung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzel-
nen Krankenhausfall des Zentrums zuordnen lassen und daher nicht fallbezogen abgerechnet
werden konnen. Dem Zentrum ist es weiterhin moglich, zuséatzlich auch fremdfinanzierte Fort-
und Weiterbildungsveranstaltungen anzubieten. Eine Doppelvergiitung fir eine Veranstaltung
ist auszuschliel3en.

2.14.2.4 Nummer 4:

Das Zentrum bietet Leistungen der Qualitatssicherung durch Prifung und Bewertung von Pa-
tientenakten an. Es handelt sich auch hier um Aufgaben, die der stationaren Patientenversor-
gung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzelnen Krankenhausfall des Zentrums
zuordnen lassen und daher nicht Gber DRG-Fallpauschalen abgerechnet werden kénnen.

2.14.2.5 Nummer 5:

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzufuhren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
51



des nephrologischen Zentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von
besonderer Bedeutung, da das nephrologische Zentrum durch seine herausragende Expertise
und seine hohen Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion fiir andere stationare Leistungser-
bringer wahrnehmen soll. Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche Mal3nah-
men zur Qualitatssicherung und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung
durchgefuhrt wurden. Die Berichte schaffen Transparenz fir Patienten und andere Leistungs-
erbringer tUber das besondere Leistungsangebot des Zentrums und seines Netzwerkes.

2.14.2.6 Nummer 6:

Das spezialisierte Fachwissen der nephrologischen Zentren muss jederzeit fur die Mitglieder
des Netzwerks verflgbar sein. Daher steht das Zentrum mit seiner besonderen fachlichen und
diagnostischen Expertise als Ansprechpartner fir weitere stationare Leistungserbringer und
nachbehandelnde Einrichtungen zur Verfigung. Die Einbeziehung von Vertragsarztinnen und
Vertragsarzten ist moglich. Verschiedene diagnostische Leistungen (z. B. Bildgebung, Inter-
pretation von spezialisierten Labor- und sonstigen Untersuchungen) kdénnen hierbei telemedi-
zinisch erbracht werden. Sofern der Inhalt, der Aufwand und die Konstellation dieser Leis-
tungserbringung Uber eine rein konsiliarische Leistung hinausgeht und nicht als solche vergii-
tet wird, sind die Kriterien einer besonderen Aufgabe erfullt.

2.14.2.7 Nummer 7:

Entsprechend der § 5 Absatz 7 der Zentrums-Regelungen soll eine strukturierte Zusammen-
arbeit mit Selbsthilfe- oder Patientenorganisationen sowie mit Selbsthilfe-Kontaktstellen erfol-
gen. Dazu fuhrt das Zentrum regelméaRig Informationsveranstaltungen durch, in denen es ber
seine speziellen Angebote bezlglich Diagnostik, Therapie und besonderen Aufgaben i.S. die-
ser Regelungen informiert, um die Multiplikator-Wirkung der Patientenorganisationen zu nut-
zen. Weiterhin sollten auch Betroffene durch diese Veranstaltungen medizinisch-fachliche In-
formationen zu den im Zentrum behandelten Krankheitshildern und Behandlungsoptionen er-
halten.
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2.15 Anlage 9 — Kinderonkologische Zentren

2.15.1 81 Qualitatsanforderungen

In Deutschland erkranken jahrlich durchschnittlich 2.095 Kinder unter 18 Jahren an Krebs er-
krankt. Die haufigsten Diagnosegruppen bei Kindern sind die Leukamien und Lymphome so-
wie die Tumoren des zentralen Nervensystems.® Zwischen 1980 und 2014 haben sich die
alters-standardisierten Sterberaten fir Kinder unter 15 Jahren insbesondere aufgrund der Wei-
terentwicklung von Therapiemdglichkeiten in Deutschland fast halbiert.'® Fur die Weiterent-
wicklung von Therapiestandards und Langzeitbetreuung von Kindern mit onkologischen Er-
krankungen, ist die Bundelung besonderer Aufgaben in Kinderonkologischen Zentren erfor-
derlich.

Derzeit wird die Festlegung von Qualitatsanforderungen nicht als erforderlich zur Erfiillung von
besonderen Aufgaben im Sinne von 8§ 136c¢ Absatz 5 Satz 5 SGB V angesehen. Denn ohne
Bestimmung von Anforderungen durch den G-BA wirken die entsprechenden landesspezifi-
schen Regelungen des Krankenhausplans fort. Weiterhin ist sichergestellt, dass nur die etab-
lierten Zentren die besonderen Aufgaben wahrnehmen, weil das Zentrum vor dem 01.01.2020
- und damit vor Inkrafttreten dieser Regelungen - im Landeskrankenhausplan ausgewiesen
sein muss, um besondere Aufgaben nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG wahr zu
nehmen. Da die Lander die besonderen Aufgaben in Ansehung ihrer eigenen Qualitatssiche-
rung Ubertragen, ist somit bis auf Weiteres die Qualitat der Versorgung bei Wahrnehmung der
besonderen Aufgaben in Kinderonkologischen Zentren als hinreichend gesichert anzusehen.

Der G-BA prift bis zum 31. Dezember 2020 erneut die Erforderlichkeit von Qualitatsanforde-
rungen an die besonderen Aufgaben von Kinderonkologischen Zentren.

15 Robert Koch-Institut (2016). Bericht zum Krebsgeschehen in Deutschland 2016. URL:
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads/K/Krebs/Krebsges-
chehen RKI.pdf (Stand 13.08.2019).

16 Ebd.
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2.15.2 § 2 Besondere Aufgaben

Hier werden die besonderen Aufgaben von Kinderonkologischen Zentren festgelegt. Ein Kin-
deronkologisches Zentrum kann eine, mehrere oder alle dieser besonderen Aufgaben wahr-
nehmen.

2.15.2.1 Nummer 1:

Das Zentrum unterstiitzt andere Krankenhauser oder spezialisierte Reha-Einrichtungen in der
Therapieplanung durch Beratungsleistungen und Fallkonferenzen. Eine Teilnahme von Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzten an diesen Beratungsgesprachen oder Fallkonferenzen ist
madglich. Beratungsleistungen und interdisziplinare Fallkonferenzen fir Patientinnen und Pati-
enten anderer Krankenh&user sind zuschlagsfahig, sofern diese nicht bereits als Konsiliarleis-
tungen abrechenbar sind. Ausschlaggebend ist hier, dass der Patientenfall nicht im eigenen
Krankenhaus ist und daher nicht tUber die tblichen Entgelte (z. B. Fallpauschalen, Zusatzent-
gelte) vergutet werden kann.

2.15.2.2 Nummer 2:

Die Bereitstellung, Etablierung, Fihrung und Auswertung eines Registers stellen besondere
Aufgaben dar, die nicht zu den allgemeinen Krankenhausleistungen gehdren und nicht von
allen Krankenhausern erbracht werden. Ein kinderonkologisches Register bindelt die Daten
zu kinderonkologischen Erkrankungen an einem Ort und stellt sie zum Zwecke der Versor-
gungstransparenz und der Versorgungsforschung bereit. Ideal-erweise wird die Verortung und
Federfihrung dieses Registers im Konsens mit den betroffenen Fachgesellschaften bestimmit.
Anerkannte Standards, die den institutionstibergreifenden Datenaustausch sicherstellen, sind
einzuhalten. Die Datenmeldung an das Register ist nicht zuschlagsfahig. Nicht zuschlagsféahig
sind die klinischen Krebsregister gemaR § 65¢ SGB V, da diese bereits auf Basis anderer
gesetzlicher Regelungen finanziert werden.

2.15.2.3 Nummer 3:

Fur einen Wissenstransfer der Forschungserkenntnisse des Zentrums zu den Mitgliedern sei-
nes Netzwerkes, bietet das Zentrum regelmaf3ig zentrumsbezogene Fort- oder Weiterbil-
dungsveranstaltungen an. Voraussetzung ist, dass die Fort- und Weiterbildungsveranstaltun-
gen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern anderer Krankenhauser kostenfrei angeboten werden
und keine Fremdfinanzierung stattfindet (z.B. Uber Sponsoring). Es handelt sich um Aufgaben,
die der stationaren Patientenversorgung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzel-
nen Krankenhausfall des Zentrums zuordnen lassen und daher nicht fallbezogen abgerechnet
werden kénnen. Dem Zentrum ist es weiterhin mdglich, zusatzlich auch fremdfinanzierte Fort-
und Weiterbildungsveranstaltungen anzubieten. Eine Doppelvergtitung fur eine Veranstaltung
ist auszuschlieRen.

2.15.2.4 Nummer 4:

Die besondere Expertise wird anderen Leistungserbringern in Form von Behandlungsempfeh-
lungen zur Verflgung gestellt. Das Zentrum bietet Leistungen der Qualitatssicherung durch
Prifung und Bewertung von Patientenakten an. Es handelt sich auch hier um Aufgaben, die
der stationdren Patientenversorgung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzelnen
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Krankenhausfall des Zentrums zuordnen lassen und daher nicht Uber DRG-Fallpauschalen
abgerechnet werden kdnnen.

2.15.2.5 Nummer 5:

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzufuhren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des kinderonkologischen Zentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist
von besonderer Bedeutung, da das Kinderonkologische Zentrum durch seine herausragende
Expertise und seine hohen Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion fir andere stationare
Leistungserbringer wahrnehmen soll.

Als ein wichtiges Instrument wird dabei die Erarbeitung von fachiibergreifenden Behandlungs-
konzepten und Behandlungspfaden oder die Erstellung von Standard Operating Procedures
(SOP) fur spezifische Versorgungprozesse angesehen. Sie werden vom Zentrum ausgearbei-
tet, bei Bedarf aktualisiert und durch den Kurzbericht der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.

Die Behandlungskonzepte und SOP sollten Bezug zu aktuellen Leitlinien haben und somit die
in Leitlinienempfehlungen angebotenen Orientierungshilfen im Sinne von ,Handlungs- und
Entscheidungskorridoren* umsetzen. Sie sollten rasch an die neuen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse angepasst werden kdnnen und praxisnah sein. Ihre wissenschaftliche Grundlage
sollte soweit mdglich auf systematischer Recherche und Analyse der Literatur beruhen.

Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche MaRnahmen zur Qualitatssicherung
und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefihrt wurden. Die Be-
richte schaffen Transparenz fur Patienten und andere Leistungserbringer tber das besondere
Leistungsangebot des Zentrums und seines Netzwerkes.

2.15.2.6 Nummer 6:

Das spezialisierte Fachwissen der Kinderonkologischen Zentren muss jederzeit fiir die Mitglie-
der des Netzwerks verfugbar sein. Daher steht das Zentrum mit seiner besonderen fachlichen
und diagnostischen Expertise als Ansprechpartner flr weitere stationare Leistungserbringer
und nachbehandelnde Einrichtungen zur Verfligung. Die Einbeziehung von Vertragsarztinnen
und Vertragsarzten ist moglich. Verschiedene diagnostische Leistungen (z. B. Bildgebung, In-
terpretation von spezialisierten Labor- und sonstigen Untersuchungen) kénnen hierbei teleme-
dizinisch erbracht werden. Sofern der Inhalt, der Aufwand und die Konstellation dieser Leis-
tungserbringung Uber eine rein konsiliarische Leistung hinausgeht und nicht als solche vergii-
tet wird, sind die Kriterien einer besonderen Aufgabe erftillt.

2.15.2.7 Nummer 7:

Entsprechend der § 5 Absatz 7 der Zentrums-Regelungen soll eine strukturierte Zusammen-
arbeit mit Selbsthilfe- oder Patientenorganisationen sowie mit Selbsthilfe-Kontaktstellen erfol-
gen. Dazu fuhrt das Zentrum regelmafiig Informationsveranstaltungen durch, in denen es tber
seine speziellen Angebote bezliglich Diagnostik, Therapie und besonderen Aufgaben i.S. die-
ser Regelungen informiert, um die Multiplikator-Wirkung der Patientenorganisationen zu nut-
zen. Weiterhin sollten auch Betroffene durch diese Veranstaltungen medizinisch-fachliche In-
formationen zu den im Zentrum behandelten Krankheitshildern und Behandlungsoptionen er-
halten.
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2.16 Anlage 10 — Sonstige ausgewiesene Zentren

2.16.1 81 Qualitatsanforderungen
2.16.1.1 Absatz 1:

Aufgrund der gesetzlichen Frist, einen ersten Beschluss bis zum 31. Dezember 2019 zu tref-
fen, musste die Reihenfolge der vom G-BA zu beratenden Zentren priorisiert werden. Dabei
konnten aus Zeitgrinden nur die besonderen Aufgaben und fachlich gebotenen Qualitatsan-
forderungen des gré3ten Teils der in den Krankenhausplanen der Bundeslander aufgefiihrten
Zentren beschlossen werden. Damit verbleiben einige, in der fachlichen Ausrichtung unter-
schiedliche Zentren, die bundesweit nur an wenigen Standorten besondere Aufgaben im Sinne
des § 3 dieser Regelungen wahrnehmen.

Derzeit wird die Festlegung von Qualitatsanforderungen fur diese Zentren nicht als erforderlich
zur Erfullung von besonderen Aufgaben im Sinne von 8§ 136¢ Absatz 5 Satz 5 SGB V angese-
hen. Denn ohne Bestimmung von Anforderungen durch den G-BA wirken die entsprechenden
landesspezifischen Regelungen des Krankenhausplans fort. Weiterhin ist sichergestellt, dass
nur die etablierten Zentren die besonderen Aufgaben wahrnehmen, weil das Zentrum vor dem
01.01.2020 - und damit vor Inkrafttreten dieser Regelungen - im Landeskrankenhausplan aus-
gewiesen sein muss, um besondere Aufgaben nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG
wahr zu nehmen. Zusétzlich mussen fur den Vereinbarungszeitraum 2019 Zentrumszuschlage
auf Basis des Regelungsgehalts des Schiedsspruchs der Bundesschiedsstelle nach § 18a
KHG vom 8. Dezember 2016 vereinbart worden sein. Dies gilt unabh&ngig von einem retro-
spektiven oder prospektiven Verhandlungsmodus. Da die Lander die besonderen Aufgaben in
Ansehung ihrer eigenen Qualitatssicherung Ubertragen, ist somit bis auf Weiteres die Qualitat
der Versorgung bei Wahrnehmung der besonderen Aufgaben in Zentren und Schwerpunkten
als hinreichend gesichert anzusehen.

Der G-BA priift bis zum 31. Dezember 2022 erneut die Erforderlichkeit von Qualitatsanforde-
rungen an die besonderen Aufgaben von Zentren.

2.16.1.2 Absatz 2:

Diese Regelung soll sicherstellen, dass die besonderen Aufgaben nur von den Zentren er-
bracht werden, die auch die vom G-BA festgelegten Qualitatsanforderungen erfullen. Aufgrund
der Heterogenitat der bereits ausgewiesenen Zentren, die sich aus den Problemen bei der
Anwendung des Schiedsspruchs ergibt, muss effektiv ausgeschlossen werden, dass identi-
sche Aufgaben von unterschiedlich qualifizierten Zentren erbracht werden. Daher gehen die
bisher von subspezialisierten Zentren erbrachten besonderen Aufgaben lber auf die durch
den G-BA in den Anlagen 1 bis 9 beschriebenen Zentren.

So ubernehmen beispielsweise die Onkologischen Zentren dieser Regelungen die bisher u.a.
von Brustzentren erbrachten besonderen Aufgaben, die Traumazentren u.a. die besonderen
Aufgaben der Zentren flir Schwerbrandverletzte, die Herzzentren u.a. die der Kinderherzzen-
tren usw.
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2.16.2 § 2 Besondere Aufgaben

Hier werden die besonderen Aufgaben von Zentren festgelegt. Ein Zentrum kann eine, meh-
rere oder alle dieser besonderen Aufgaben wahrnehmen.

2.16.2.1 Nummer 1:

Das Zentrum unterstiitzt andere Krankenh&user oder spezialisierte Reha-Einrichtungen in der
Therapieplanung durch Beratungsleistungen und Fallkonferenzen. Eine Teilnahme von Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzten an diesen Beratungsgesprachen oder Fallkonferenzen ist
madglich. Beratungsleistungen und interdisziplindre Fallkonferenzen fir Patientinnen und Pati-
enten anderer Krankenhauser sind zuschlagsfahig, sofern diese nicht bereits als Konsiliarleis-
tungen abrechenbar sind. Ausschlaggebend ist hier, dass der Patientenfall nicht im eigenen
Krankenhaus ist und daher nicht tber die Ublichen Entgelte (z. B. Fallpauschalen, Zusatzent-
gelte) vergutet werden kann.

2.16.2.2 Nummer 2:

Die Fuhrung und Auswertung eines Registers stellen besondere Aufgaben dar, die nicht zu
den allgemeinen Krankenhausleistungen gehéren und nicht von allen Krankenhausern er-
bracht werden. Ein Register bindelt die Daten zu zentrumsspezifischen Erkrankungen an ei-
nem Ort und stellt sie zum Zwecke der Versorgungstransparenz und der Versorgungsfor-
schung bereit. Da es sich hierbei um eine Ubergangsregelung handelt, kann allein der Weiter-
betrieb bestehender Register als besondere Aufgabe gelten gemacht werden. Idealerweise
sollte die Auswahl der zu férdernden Register im Konsens mit den betroffenen Fachgesell-
schaften erfolgen. Anerkannte Standards, die den institutionstibergreifenden Datenaustausch
sicherstellen, sind einzuhalten. Die Datenmeldung an das Register ist nicht zuschlagsfahig.

2.16.2.3 Nummer 3:

Fir einen Wissenstransfer der Forschungserkenntnisse des Zentrums zu den Mitgliedern sei-
nes Netzwerkes, bietet das Zentrum regelmafiig zentrumsbezogene Fort- oder Weiterbil-
dungsveranstaltungen an. Voraussetzung ist, dass die Fort- und Weiterbildungsveranstaltun-
gen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern anderer Krankenhauser kostenfrei angeboten werden
und keine Fremdfinanzierung stattfindet (z.B. Uber Sponsoring). Es handelt sich um Aufgaben,
die der stationdren Patientenversorgung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzel-
nen Krankenhausfall des Zentrums zuordnen lassen und daher nicht fallbezogen abgerechnet
werden kénnen. Dem Zentrum ist es weiterhin mdglich, zusatzlich auch fremdfinanzierte Fort-
und Weiterbildungsveranstaltungen anzubieten. Eine Doppelvergtitung fur eine Veranstaltung
ist auszuschliel3en.

2.16.2.4 Nummer 4:

Das Zentrum bietet Leistungen der Qualitatssicherung durch Prifung und Bewertung von Pa-
tientenakten an. Es handelt sich auch hier um Aufgaben, die der stationédren Patientenversor-
gung zugutekommen, die sich jedoch nicht einem einzelnen Krankenhausfall des Zentrums
zuordnen lassen und daher nicht Giber DRG-Fallpauschalen abgerechnet werden kdnnen.
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2.16.2.5 Nummer 5:

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzufuhren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des Zentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von besonderer Be-
deutung, da das Zentrum durch seine herausragende Expertise und seine hohen Qualitats-
standards eine Mentorenfunktion flr andere stationdre Leistungserbringer wahrnehmen soll.

Als ein wichtiges Instrument wird dabei die Erarbeitung von fachiibergreifenden Behandlungs-
konzepten und Behandlungspfaden oder die Erstellung von Standard Operating Procedures
(SOP) fur spezifische Versorgungprozesse angesehen. Sie werden vom Zentrum ausgearbei-
tet, bei Bedarf aktualisiert und durch den Kurzbericht der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.

Die Behandlungskonzepte und SOP sollten Bezug zu aktuellen Leitlinien haben und somit die
in Leitlinienempfehlungen angebotenen Orientierungshilfen im Sinne von ,Handlungs- und
Entscheidungskorridoren* umsetzen. Sie sollten rasch an die neuen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse angepasst werden kénnen und praxisnah sein. Ihre wissenschaftliche Grundlage
sollte soweit mdglich auf systematischer Recherche und Analyse der Literatur beruhen.

Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche MaRnahmen zur Qualitatssicherung
und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefiihrt wurden. Die Be-
richte schaffen Transparenz fur Patienten und andere Leistungserbringer Giber das besondere
Leistungsangebot des Zentrums und seines Netzwerkes.

2.16.2.6 Nummer 6:

Das spezialisierte Fachwissen der Zentren muss jederzeit fur die Mitglieder des Netzwerks
verfugbar sein. Daher steht das Zentrum mit seiner besonderen fachlichen und diagnostischen
Expertise als Ansprechpartner fur weitere stationére Leistungserbringer und nachbehandelnde
Einrichtungen zur Verfligung. Die Einbeziehung von Vertragsarztinnen und Vertragsarzten ist
moglich. Verschiedene diagnostische Leistungen (z. B. Bildgebung, Interpretation von spezi-
alisierten Labor- und sonstigen Untersuchungen) kdnnen hierbei telemedizinisch erbracht wer-
den. Sofern der Inhalt, der Aufwand und die Konstellation dieser Leistungserbringung Uber
eine rein konsiliarische Leistung hinausgeht und nicht als solche vergutet wird, sind die Krite-
rien einer besonderen Aufgabe erfillt.

2.16.2.7 Nummer 7:

Entsprechend der § 5 Absatz 7 der Zentrums-Regelungen soll eine strukturierte Zusammen-
arbeit mit Selbsthilfe- oder Patientenorganisationen sowie mit Selbsthilfe-Kontaktstellen erfol-
gen. Dazu fuhrt das Zentrum regelmaf3ig Informationsveranstaltungen durch, in denen es ber
seine speziellen Angebote beziliglich Diagnostik, Therapie und besonderen Aufgaben i.S. die-
ser Regelungen informiert, um die Multiplikator-Wirkung der Patientenorganisationen zu nut-
zen. Weiterhin sollten auch Betroffene durch diese Veranstaltungen medizinisch-fachliche In-
formationen zu den im Zentrum behandelten Krankheitshildern und Behandlungsoptionen er-
halten.
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3. Burokratiekostenermittlung

Gemal § 91 Absatz 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemal Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den
Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geénderten oder abgeschafften Informationspflichten
fur Leistungserbringer.

Aus dem hier vorliegenden Beschlussentwurf zur Konkretisierung der besonderen Aufgaben
von Zentren und Schwerpunkten gemaf § 136¢c Absatz 5 SGB V resultieren neue Informati-
onspflichten fur Krankenh&auser oder Teilen von Krankenhausern, die eine besondere Aufgabe
im Sinne dieser Regelung wahrnehmen.

Zu den besonderen MalRBhahmen des Qualitdtsmanagements und der Qualitatssicherung von
Zentren und Schwerpunkten z&hlt die Erstellung eines jahrlichen, offentlich zuganglichen Be-
richts, der die Ergebnisse des jeweiligen Zentrums und seines Netzwerkes darstellt und be-
wertet, geeignete Verbesserungsmafinahmen identifiziert und deren Umsetzung darstellt.

Aufgrund der noch bestehenden Unsicherheiten hinsichtlich der Form und des Umfangs des
zu erstellenden Berichts wird an dieser Stelle im Sinne einer vereinfachten, allgemein typisier-
ten Abschétzung davon ausgegangen, dass hierfur ein zeitlicher Aufwand von einer Stunde je
Bericht bei hohem Quialifikationsniveau erforderlich ist. Damit entstehen hieraus jahrliche Bu-
rokratiekosten in Hohe von geschatzt 53,30 Euro je Zentrum.

Anlage | Zentren und Schwerpunkte Anzahl der | Jahrliche Burokratie-
Zentren kosten in Euro
1 Zentren fur seltene Erkrankungen 65 3.464,5 Euro
2 Onkologische Zentren 69 3.677,7 Euro
3 Traumazentren 61 3.251,3 Euro
4 Rheumatologische Zentren und Zen- | 34 1.812,2 Euro
tren fur Kinder- und Jugendrheumato-
logie
5 Herzzentren 19 1.012,7 Euro
gesamt 248 13.218,4 Euro

Unter Bericksichtigung einer Anzahl von 248 Zentren und Schwerpunkt-Einrichtungen entste-
hen hierdurch jahrliche Burokratiekosten in Hohe von geschéatzt 13.218 Euro. Vor dem Hinter-
grund das sich die Anzahl der Zentren von Anlage 6 bis 10 aktuell noch nicht herleiten I&sst,
werden sich die Burokratiekosten, die hinsichtlich der Kurzberichterstellung entstehen, mit
Etablierung weiterer Zentren erhéhen.

Weiterhin wird die Erarbeitung fachibergreifender Behandlungskonzepte und Behandlungs-
pfade oder die Erstellung von Standard Operating Procedure (SOP) fir spezifische Versor-
gungprozesse als Aufgabe des besonderen Qualitatsmanagements festgelegt. Da die Festle-
gung von Verantwortlichkeiten und einheitlichen Vorgehensweisen zu den etablierten und ver-
pflichtend anzuwendenden Methoden und Instrumenten eines einrichtungsinternen Qualitats-
managements gehort, entstehen hier keine Burokratiekosten. Falls SOP oder Konzepte ange-
passt bzw. erstellt werden sollten, die sich ausschlief3lich auf die Wahrnehmung der besonde-
ren Aufgaben beziehen, so kdnnte damit ein zusatzlicher Aufwand einhergehen, der aber zum
jetzigen Zeitpunkt noch nicht quantifiziert werden kann.
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Darluber hinaus ist als besondere Aufgabe in fast allen Anlagen beschrieben, dass nationale
oder internationale Register zu flhren sind, welche Daten je Krankheit oder Krankheitsgruppe
bindeln und regelméafig Datenauswertungen zur Verfigung stellen; ausgenommen davon ist
Anlage 4 Rheumatologische Zentren und Zentren fir Kinder- und Jugendrheumatologie.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Fiihrung von Registern mit zusatzlichem do-
kumentarischen Aufwand einhergeht; dieser kann jedoch zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht
guantifiziert werden.

4, Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

19.08.2019 |UA BPL Beratung der Ergebnisse der AG

19.08.2019 |UA BPL Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor ab-
schlieRender Entscheidung des G-BA (gemal 1. Kapitel § 10
VerfO) zur Umsetzung von weiteren gesetzlichen Beteiligungs-
rechten

25.10.2019 |UA BPL Auswertung der Stellungnahmen

25.10.2019 |UA BPL miindliche Anhérung

25.11.2019 |UA BPL e Abschluss der vorbereitenden Beratungen

e Beschluss der Beschlussunterlagen (Beschlussentwurf,
Tragende Griinde)

05.12.2019 |G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss lber die Erstfas-
sung der Regelungen zur Konkretisierung der besonderen Auf-
gaben von Zentren und Schwerpunkten gemal § 136¢ Absatz
5 SGB V (Zentrums-Regelungen) — Erstfassung

XX XX XX Veréffentlichung im Bundesanzeiger

01.01.2020 Inkrafttreten

Berlin, den 5. Dezember 2019 und 20. November 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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5. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Das Stellungnahmeverfahren ist in folgenden Anlagen dokumentiert:

Anlage 1

Anlage 2

Anlage 3

Anlage 4

Anlage 5

Beschlussentwurf Gber die Erstfassung der Regelungen zur Konkretisierung der
besonderen Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten gemaf 8§ 136¢ Absatz
5SGBV

Tragende Grunde zum Beschlussentwurf Uber die Erstfassung der Regelungen
zur Konkretisierung der besonderen Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten
gemalf § 136¢ Absatz 5 SGB V

Eingereichte Stellungnahmen der zur Stellungnahme berechtigten Organisatio-
nen

Zusammenfassung und Wiuirdigung der schriftlichen Stellungnahmen gemaf
§ 91 Absatz 5, § 91 Absatz 5a und § 136¢ Absatz 5 SGB V

stenografisches Wortprotokoll der mindlichen Anhérung
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Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber Regelungen zur Konkretisierung der besonderen Aufgaben von Zentren
und Schwerpunkten gemalR § 136c Absatz 5 SGB V (Zentrums-Regelungen) -
Erstfassung

§1

Rechtsgrundlage

Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

GKV-SV/KBV/PatV

LV

DKG

(1) Diese

Regelung konkretisiert auf der
Grundlage von § 136¢c Absatz5 SGB V die
besonderen Aufgaben von Zentren und
Schwerpunkten nach §2
Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Gesetzes
Uber die Entgelte fur voll- und teilstationare
Krankenhausleistungen  (KHEntgG) und
bestimmt Qualitdtsanforderungen fir die
Erfullung der besonderen Aufgaben.

(1) Diese Regelung regelt auf der Grundlage
von § 136¢ Absatz 5 SGB V die Vorgaben
zur Konkretisierung der besonderen
Aufgaben von Zentren und
Schwerpunkten nach § 2 Absatz 2 Satz 2
Nummer 4 des Gesetzes uber die Entgelte
fur voll- und teilstationare
Krankenhausleistungen (KHEntgG) und
legt, soweit erforderlich, die
Qualitdtsanforderungen fur die Erfullung
der besonderen Aufgaben fest. In diesem
Rahmen ist die Einhaltung der

(1) Diese Regelung regelt auf der Grundlage
von § 136¢ Absatz 5 SGB V die Vorgaben
zur Konkretisierung der besonderen
Aufgaben von Zentren und
Schwerpunkten nach §2
Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Gesetzes
Uber die Entgelte fir voll- und
teilstationare Krankenhausleistungen
(KHENntgG) und legt, soweit erforderlich,
die Qualitatsanforderungen fur die
Erflllung der besonderen Aufgaben fest.
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Anforderungen dieser Regelungen zu
prufen.

Samtliche Regelungen flir Zentren gelten auch fiir
Schwerpunkte, soweit in den nachfolgenden
Bestimmungen keine speziellen Regelungen
getroffen werden.

Samtliche Regelungen fir Zentren gelten
auch fur Schwerpunkte, bis spezielle
Regelungen fir Schwerpunkte getroffen
werden.

(2) Die nachfolgenden Bestimmungen bilden gemal § 5 Absatz 3 KHEntgG die Grundlage flr die Vereinbarung der Zuschlage fiir besondere
Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG durch die Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 des

Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG).

(3) Die Vereinbarung der Zuschlage setzt nach § 2 Absatz 2 Satz 4 KHEntgG die Ausweisung und Festlegung einer besonderen Aufgabe im Sinne
dieser Regelung im Krankenhausplan des Landes oder eine gleichartige Festlegung durch die zustdndige Landesbehdrde im Einzelfall

gegenuber dem Krankenhaus voraus.
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§2 Begriff des Zentrums und des Schwerpunkts
GKV-SV/KBV/PatV DKG
Zentren und Schwerpunkte nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 | Zentren und Schwerpunkte im Sinne dieser Regelung sind

KHENtgG sind Krankenhauser oder Teile von Krankenhausern, die eine
besondere Aufgabe im Sinne dieser Regelung wahrnehmen, die hierflr
festgesetzten Qualitatsanforderungen erfullen und fiur die eine
Festlegung nach § 2 Absatz 2 Satz 4 KHEntgG erfolgt ist.

Krankenhauser oder Teile von Krankenhausern, fur die eine Festlegung
nach § 2 Absatz 2 Satz 4 KHEntgG erfolgt ist und die eine besondere
Aufgabe im Sinne dieser Regelung wahrnehmen.

GKV-SV/KBV/PatV

DKG

§3

Besondere Aufgaben

Grundsatze der besonderen Aufgaben

(1) Eine besondere Aufgabe kann sich nach § 136¢ Absatz 5 Satz 2 SGB V insbesondere ergeben aus
1. einer Uberdrtlichen und krankenhausubergreifenden Aufgabenwahrnehmung,

2. der Erforderlichkeit von besonderen Vorhaltungen eines Krankenhauses, insbesondere in Zentren fur seltene Erkrankungen, oder

3. der Notwendigkeit der Konzentration der Versorgung an einzelnen Standorten wegen aufiergewohnlicher technischer und personeller

Voraussetzungen.

GKV-SV/KBV/PatV DKG
(2) Eine Uberértliche und eine  krankenhausibergreifende | (2) Eine Uberértliche und eine  krankenhausubergreifende
Aufgabenwahrnehmung im Sinne des Aufgabenwahrnehmung im Sinne des

§ 136¢ Absatz 5 Buchstabe a SGB V zeichnet sich aus durch eine
zentrale Funktion des Krankenhauses in einem Netzwerk mit
weiteren Leistungserbringern. Das Krankenhaus tragt insbesondere
regelmalig die Prozessverantwortung fir die Kooperationen mit

§ 136¢ Absatz 5 Buchstabe a SGB V zeichnet sich aus durch eine
besondere Funktion des Krankenhauses in einem Netzwerk mit
weiteren Leistungserbringern. Das Krankenhaus gestaltet die
Kooperationen mit anderen Leistungserbringern und organisiert zum
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anderen Leistungserbringern und fuhrt fachspezifische
interdisziplinare Fallkonferenzen, Kolloquien oder Fortbildungen
durch.

Beispiel = fachspezifische interdisziplinare  Fallkonferenzen,
Kolloguien oder Fortbildungen.

GKV-SV/KBV/PatV

DKG

(3) Voraussetzung dafur, dass sich die Wahrnehmung einer

besonderen Aufgabe aus der Erforderlichkeit von besonderen
Vorhaltungen eines Krankenhauses im Sinne des § 136¢ Absatz 5
Buchstabe b SGB V ergibt, ist, dass aufgrund geringer Haufigkeit
einer Erkrankung eine Erforderlichkeit der besonderen Vorhaltung
vorliegt, zum Beispiel eine seltene personelle Fachexpertise
vorgehalten wird und seltene spezialisierte
Fortbildungsveranstaltungen organisiert werden.

(3) Die besonderen Aufgaben, die sich aus der Erforderlichkeit von
besonderen Vorhaltungen im Sinne des § 136¢c Absatz5
Buchstabe b SGB V ergeben setzen voraus, dass aufgrund geringer
Haufigkeit einer Erkrankung oder der Besonderheit einer
Erkrankung eine Erforderlichkeit der besonderen Vorhaltung
vorliegt, zum Beispiel eine seltene personelle Fachexpertise
vorgehalten wird und seltene spezialisierte
Fortbildungsveranstaltungen organisiert werden.

GKV-SV/KBV/DKG/PatV

(4) Eine Notwendigkeit der Konzentration der Versorgung wegen auflergewohnlicher technischer und personeller Voraussetzungen im Sinne des

§ 136¢ Absatz 5 Buchstabe ¢ SGB V betrifft insbesondere den Betrieb auRergewdhnlich kostenintensiver Grof3gerate und die medizinische
Kompetenz flr aufRergewdhnlich kostenintensive und komplexe Behandlungsformen.
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GKV-SV/PatV/IKBV

LV

DKG

(5) Daruber hinaus kann sich eine besondere
Aufgabe ergeben, wenn ein Krankenhaus
eine besondere Aufgabe wahrnimmt, die

(5) Darlber hinaus kann sich eine besondere
Aufgabe ergeben, wenn ein Krankenhaus
eine besondere Aufgabe wahrnimmt, die

(5) Darlber hinaus kann sich eine besondere
Aufgabe ergeben, wenn ein Krankenhaus
eine besondere Aufgabe wahrnimmt, die

Uber die Behandlung der eigenen Uber die Behandlung der eigenen der stationaren Behandlung der
Patientinnen und Patienten hinausgeht, die Patientinnen und Patienten hinausgeht, die Patientinnen und Patienten mittelbar
der stationaren Behandlung der der stationaren Behandlung der zugutekommit. Sie  kénnen auch
Patientinnen oder Patienten aber mittelbar Patientinnen und Patienten aber mittelbar Leistungen umfassen, die nicht zur
zugutekommt. zugutekommt. unmittelbaren stationaren
Patientenversorgung gehoren.

GKV-SV/KBV/PatV LV DKG

(6) Die besonderen Aufgaben sind | (6) Die besonderen Aufgaben sind, soweit | (6) Die besonderen Aufgaben werden in den
abschlieltend in dieser  Regelung diese in den Anlagen dieser Regelung Anlagen mit Wirkung flr die Ausweisung

einschlieBlich ihrer Anlagen konkretisiert.

konkretisiert sind, abschlieRend aufgefuhrt.
Unberlhrt davon bleibt die Zuweisung von
besonderen Auf-gaben durch die Lander.

oder Festlegung durch die Landesbehdérde
und die Vereinbarung von Zuschlagen
durch die Vertragsparteien auf der
Ortsebene konkretisiert.

GKV-SV/PatV/IKBV

LV

DKG

(7) Sofern die Lander bereits vor Inkrafttreten
des G-BA Beschlusses Uber Regelungen
zur  Konkretisierung der besonderen
Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten
gemal § 136 c Absatz 5 SGB V (Zentrums-
Regelungen) einem Zentrum besondere
Aufgaben zugewiesen haben, sind die
Vorgaben des G-BA zur Konkretisierung
der besonderen Aufgaben vom

(7) Sofern die Lander bereits vor Inkrafttreten
des G-BA Beschlusses Uber Regelungen
zur  Konkretisierung der besonderen
Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten
gemal § 136¢ Absatz 5 SGB V (Zentrums-
Regelungen) einem Zentrum besondere
Aufgaben  zugewiesen  haben und
Zentrumzuschlage vereinbart wurden, sind
die Qualitdtsanforderungen des G-BA vom
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Krankenhaus innerhalb von drei Jahren
vollstandig zu erflllen.

Krankenhaus innerhalb von zwei Jahren
vollstandig zu erflllen.

(8) Der G-BA wird fortwahrend besondere

Aufgaben weiterer Zentren konkretisieren
und sich dabei an den bisher erfolgten
Ausweisungen von Zentren und deren
besonderen Aufgaben orientieren. Fir alle
nicht in den Anlagen | bis VIl geregelten
Arten von Zentren, die durch die Lander vor

dem 1. Januar 2021 im
Landeskrankenhausplan eines
Bundeslandes aus-gewiesen worden sind,
gelten Ubergangsweise die

Qualitatsanforderungen der Lander, soweit
im jeweiligen Land vorhanden, bis der G-
BA Qualitdtsanforderungen im Rahmen der
Konkretisierung der besonderen Aufgaben
dieser Art von Zentren beschlossen hat;
dies gilt langstens bis zum 31. Dezember
2024.
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GKV-SV/KBV/PatV

DKG

§4

Abgrenzung zu sonstigen Aufgaben

(1) Keine besondere Aufgabe liegt vor, wenn sie bereits durch Entgelte nach dem KHEntgG, dem KHG oder dem SGB V vergutet wird.
Ausgeschlossen sind Aufgaben insbesondere, wenn sie

bereits durch die Entgelte nach § 9 Absatz 1 Nummern 1 und 2 KHEntgG vergutet werden,

Gegenstand der Vereinbarungen zu klinischen Krebsregistern nach § 65¢c SGB V,
Teil eines Leistungsbereichs sind, der als besondere Einrichtung nach § 17b Absatz 1 Satz 10 KHG =zeitlich befristet vom DRG-

Vergutungssystem ausgenommen wird,

. nach § 9 Absatz 1a Nummer 1 in Verbindung mit § 5 Absatz 3c KHEntgG finanziert werden oder
5. nach § 6 Absatz 2a KHEntgG finanziert werden.

GKV-SV/KBV/PatV LV DKG
(2) Eine besondere Aufgabe besteht nicht | (2) Eine besondere Aufgabe besteht nicht | --
bereits in der Erbringung einer Leistung alleine in der Erbringung einer Leistung
nach aktuellem medizinischen Standard, nach aktuellem medizinischen Standard,
auch wenn die Leistung von besonders auch wenn die Leistung von besonders
hoher Qualitat ist. hoher Qualitat ist.
GKV-SV KBV DKG

(3) Keine besondere Aufgabe im Sinne der
Regelung liegt bei ambulanter
Leistungserbringung vor.

(3) Die besonderen Aufgaben umfassen nur
Leistungen, die nicht bereits durch die
Fallpauschalen, nach sonstigen
Regelungen dieses Gesetzes oder nach

(2) Die besonderen Aufgaben umfassen nur
Leistungen, die nicht bereits durch die
Fallpauschalen, nach sonstigen
Regelungen dieses Gesetzes oder nach
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Regelungen des  Finften  Buches
Sozialgesetzbuch vergltet werden; sie
kénnen auch Leistungen, die nicht zur
unmittelbaren stationaren
Patientenversorgung gehoéren, umfassen.
Keine besondere Aufgabe im Sinne der

Regelungen des  Finften  Buches
Sozialgesetzbuch vergltet werden; sie
kénnen auch Leistungen, die nicht zur
unmittelbaren stationaren
Patientenversorgung gehoren, umfassen.

Regelung liegt
Leistungserbringung vor.

bei ambulanter

GKV-SV/KBV/PatV

DKG

§5

Qualitatsanforderungen

Grundsatze von Qualitatsanforderungen

(1) Voraussetzung fur die Wahrnehmung einer besonderen Aufgabe
im Sinne dieser Regelung ist die Erfillung der
Qualitatsanforderungen, insbesondere der speziellen personellen,
sachlichen und organisatorischen Voraussetzungen fur die
einzelnen Zentren und Schwerpunkte in den Anlagen.

(1) Voraussetzung fur die Wahrnehmung einer besonderen Aufgabe im
Sinne dieser Regelung ist die Erflllung der Qualitadtsanforderungen,
sofern spezielle personelle, sachliche und organisatorische
Voraussetzungen flr die besonderen Aufgaben von Zentren und
Schwerpunkten in den Anlagen definiert sind.

GKV-SV/KBV

DKG

(2) Die Vorgaben sind von den Krankenhausern zu jeder Zeit am
Standort zu erfullen. Es wird die Definition von
Krankenhausstandorten gemals der Vereinbarung nach
§ 2a Absatz 1 KHG zugrunde gelegt.
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GKV-SV/PatV KBV

DKG

(3) Eine Fachabteilung liegt vor, sofern alle folgenden Voraussetzungen erfillt sind:

1.

Es handelt sich um eine fachlich unabhangige, abgrenzbare und organisatorisch
eigenstandige Organisationseinheit am Standort des Krankenhauses.

angestellte Arzte des Krankenhauses, sind der Fachabteilung zugeordnet, und
haben die entsprechenden Qualifikationsnachweise der Weiterbildungsordnung der
Arztekammer. Eine angestellte Facharztin oder ein angestellter Facharzt des
Krankenhauses mit den entsprechenden Qualifikationsnachweisen, ist jederzeit (24
Stunden an 7 Tagen pro Woche) innerhalb von maximal 30 Minuten an der Patientin
oder am Patienten verflgbar.

Belegarzte sind den  Angestellten
gleichgestellt, sofern Vereinbarungen mit
dem Krankenhaus bestehen, die
sicherstellen, dass die Satze 1 und 2 auch
durch die Belegarzte erflillt werden.

Das Krankenhaus hat einen entsprechenden Versorgungsauftrag flr die
Fachabteilung, sofern der Krankenhausplan des jeweiligen Landes oder ein
Versorgungsvertrag nach § 109 SGB V dies vorsieht und

GKV-SV/KBV/PatV DKG

4. die Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 KHG haben in der | --
Budgetvereinbarung einen Fachabteilungsschlissel (zweistellig)
gemal Anlage 2 der Vereinbarung zur Datenibermittiung gemaf § 301
SGB V vereinbart. In den Fallen, in denen kein geeigneter
Fachabteilungsschlissel auf der Zweistellerebene verflgbar ist, kann
ausnahmsweise auf Fachabteilungsschlissel auf der Vierstellerebene
zurtickgegriffen werden.
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GKV-SV/KBV/PatV

DKG

(4)

(2)

Die in der Regelung verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schlielen auch die Arztinnen und Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.

GKV-SV/KBV

DKG

(5) Das Nahere zu Mindestfallzahlen ist in den Anlagen festgelegt. Fir
die Berechnung der Mindestfallzahl ist die Summe aller in der
Anlage naher bezeichneten Patientinnen und Patienten in den
jeweils zuruckliegenden vier Quartalen mafigeblich, die von dem

Krankenhaus oder dem Teil

des Krankenhauses stationar

behandelt wurden, das die entsprechende besondere Aufgabe

(3) Das Nahere zu Mindestfallzahlen ist in den Anlagen festgelegt.

wahrnimmt.

GKV-SV KBV PatV DKG

(6) Der Zugang zum | (6) Der Zugang zum | (6) Zentren weisen nach, dass | (4) Der Zugang zum
Krankenhaus muss Krankenhaus muss sie den barrierefreien Zugang Krankenhaus und die
barrierefrei sein, die barrierefrei sein, die bis hin zur Raumlichkeiten far
Raumlichkeiten far Raumlichkeiten fur Behandlungssituation far Patientenbetreuung und -
Patientenbetreuung und - Patientenbetreuung und - Menschen mit untersuchung mussen
untersuchung missen untersuchung mussen Einschrankungen in  der behindertengerecht sein.
behindertengerecht sein. In behindertengerecht sein. In Mobilitdt, des Horens, des Barrierefreiheit ist
der Regel arbeitet das der Regel arbeitet das Sehens und der anzustreben.

Krankenhaus  kontinuierlich
mit den Patienten- oder
Selbsthilfeorganisationen

zusammen. Die Struktur des

Krankenhaus  kontinuierlich
mit den Patienten- bzw.
Selbsthilfeorganisationen

zusammen. DarlUber hinaus

Verstandlichkeit sowie bei
psychischen  Erkrankungen
sicherstellen und ihre
Mitarbeiterinnen und

10
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Zentrums und die
Kooperation mit
Patientenorganisationen sind
gesamtheitlich  darzustellen
und im Internet zu
veroffentlichen.

arbeitet das Krankenhaus bei
der Wahrnehmung einer
besonderen  Aufgabe im
Sinne dieser Regelung mit an
der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden
Praxen zusammen. Das
Nahere ist in den Anlagen
geregelt.

Mitarbeiter zu den
besonderen Belangen von
Menschen mit

Beeintrachtigungen schulen.
Die Indikatoren daflir und eine
verbindliche
Ansprechperson(stelle)  flr
Menschen mit Behinderung
sind verpflichtend im
Qualitatsbericht der
zugelassenen Krankenhauser
nach § 136b Abs.1 Nr. 3 SGB
V auszuweisen.

GKV-SV/PatV

KBV

DKG

(7) Das

Zentrum arbeitet
verbindlich und strukturiert mit
Selbsthilfe- oder
Patientenorganisationen und
mit Selbsthilfe-Kontaktstellen
auf der Grundlage schriftlicher
Vereinbarungen zusammen.
Das Zentrum benennt
Selbsthilfebeauftragte.  Auf
Angebote der Selbsthilfe wird
systematisch verwiesen. Auf
diese Kooperation und die
Partner weist das Zentrum in
seinem Internetauftritt hin.

1"
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§ 6 Evaluation

Der G-BA fuhrt finf Jahre nach Inkrafttreten dieser Regelung eine Evaluation durch und Uberprift die Auswirkungen seiner Regelungen zu den
besonderen Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten

12



Anlage | — Seltene Erkrankungen

§1

Qualitatsanforderungen

Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

GKV-SV/DKG/KBVPatV

(1)

Eine seltene Erkrankung im Sinne dieser Regelung ist definiert als eine Krankheit, die nicht mehr als 5 von 10.000 Menschen betrifft.

GKV-SV

DKG/KBV/PatV

Strukturelle, personelle und fachliche Anforderungen

(2)

(2) Die in dieser Anlage genannten Qualitatsanforderungen sind fur die
Wahrnehmung der besonderen Aufgaben durch Zentren und
Schwerpunkte fir seltene Erkrankungen zu erfullen:

GKV-SV/KBV/PatV

DKG

1. Krankheitsiibergreifende spezialisierte Versorgungsangebote flr
mehrere seltene Erkrankungen,

1. Zentrum oder Schwerpunkt mit spezialisiertem Versorgungsangebot
fur eine oder mehrere Seltenen Erkrankungen

GKV-SV/PatV

DKG

2. Das krankheitsiibergreifende Referenzentrum (Typ A Zentrum)
ubernimmt koordinierende Aufgaben fir mindestens funf integrierte
Fachzentren (Typ B Zentren), welche die nachfolgenden
Mindestanforderungen erflillen:

13
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a. Vorhaltung des fur die jeweilige seltene Erkrankung erforderlichen
Teams gemal Leitlinien oder Konsensuspapieren soweit
vorhanden,

b. die Leiterin oder der Leiter des Fachzentrums ist mindestens 20
Wochenstunden fiir das Zentrum verfligbar, eine Stellvertretung ist
gewahrleistet,

2. Die Leiterin oder der Leiter des Fachzentrums ist mindestens 20
Wochenstunden far das Zentrum verflgbar, eine
Stellvertreterregelung fir Krankheit und Urlaub ist gewahrleistet.

c. das Zentrum verfligt Uber eine Anlaufstelle zur Organisation des
Erstkontaktes mit geregelten festen Sprechzeiten unter Nennung
konkreter Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartner,

3. Das Zentrum verfiigt Uber eine Anlaufstelle zur Organisation von
Erstkontakten mit geregelten Sprechzeiten und
Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartnern.

d. ein Terminplan mit Sprechstundenzeiten aus dem die Anzahl der
Stunden pro Woche hervorgeht und eine Liste der festen
Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartner liegt vor und ist
einsehbar,

GKV-SV/PatV

DKG

e. mindestens eine Arztin oder ein Arzt des Fachzentrums verfiigt (iber
eine gultige Prifarztqualifikation gemaf Arzneimittelgesetz (AMG),

14
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GKV-SV/PatV

DKG

f. das Fachzentrum erhebt zu jeder/jedem am Zentrum versorgten
Patientin oder Patienten mit einer oder mehreren seltenen
Erkrankungen Daten, die es entweder Uber ihr Referenzzentrum
oder direkt an ein anerkanntes nationales oder internationales
krankheits-/krankheitsgruppenspezifisches Register meldet, soweit
ein solches Register vorhanden ist,

4. Das Zentrum dokumentiert Forschungsdaten fir am Zentrum
versorgte Patientinnen oder Patienten in bestehenden krankheits- oder
krankheitsgruppen-spezifischen Patientenregistern.

GKV-SV/PatV

DKG

g. das Zentrum wirkt an klinischen Studien (mit Studienprotokoll) zur
entsprechenden Krankheit oder Krankheitsgruppe mit,

5. Das Zentrum wirkt an krankheits- oder krankheitsgruppen-
orientierten Forschungsprojekten oder klinischen Studien mit.

h. die Einbindung des integrierten Fachzentrums in die Struktur des A-
Zentrums ist dokumentiert und

i. das Fachzentrum ist im Versorgungsatlas fur Seltene Erkrankungen
(www.se-atlas.de/) registriert.

GKV-SV/PatV

3. Ubernahme der koordinierenden Aufgaben fir mindestens flnf
Fachzentren einer Krankheitsgruppe (Typ B Zentren) anderer
Krankenhauser, die Einbindung der Typ B Zentren in die Struktur des
A-Zentrums ist dokumentiert,

15
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GKV-SV

PatV/KBV

DKG

4./2. Das krankheitsiibergreifende
Referenzzentrum (Typ A Zentrum) halt
folgende SOPs vor

a) SOP far standortlibergreifende,
interdisziplinare Diagnosestellung

b) SOP fur Fallkonferenzen  (intern,
standortubergreifend, national oder
international) zur interdisziplinaren
Diagnosestellung fur Patientinnen und
Patienten mit unklarer Diagnose (b.B.
Bildaustausch, Telemedizinangebote)

c) SOP far interdisziplinare
Indikationsstellung einer
Exomsequenzierung unter der Beteiligung
eines FA Humangenetik

d) SOP zur Weiterleitung von Patientinnen
und Patienten mit Bedarf an
psychosomatischer Betreuung an
entsprechende Fachabteilung

e) SOP fur Vermittlung einer Patientin oder
eines Patienten an integriertes,
standortlibergreifendes oder
internationales Fachzentrum

f)  SOP fur Anbindung von Patientinnen und
Patienten mit unklarer Diagnose an ERN

g) SOP fur Kooperation mit externen B-
Zentren und anderen
Gesundheitsdienstleistern

Standardisierte Vorgehensweise insbesondere
fur Patientinnen und Patienten mit unklarer
Diagnose (inklusive interdisziplinarer
Fallkonferenzen).
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GKV-SV/KBV DKG

4./3. Fachabteilung fir Kinder- und Jugendmedizin und Institut fur | --
medizinische Humangenetik (Team fir humangenetische Expertise mit
einer leitenden Facharztin oder einem leitenden Facharzt oder einer
leitenden Facharztin oder einem leitenden Facharzt fur Humangenetik)
am Standort des Zentrums,

17
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GKV-SV/KBV

PatV

DKG

5./4.

5.

7.

Werktagliche (Montag - Freitag) Verfugbarkeit
einer Lotsin oder eines Lotsen, die oder der die
Steuerung der Patientinnen und Patienten zu

Das A Zentrum verflugt Uber eine parallele
Struktur in der Padiatrie und
Erwachsenenmedizin mit einer SE-Lotsin oder

Einsatz einer arztlichen oder nichtarztlichen
Lotsin oder eines arztlichen oder
nichtarztlichen Lotsen oder Koordinatorin oder

spezialisierten Versorgungsangeboten | einem SE-Lotsen, die oder der auch | Koordinators zur Steuerung der Patientinnen
bundesweit Ubernimmt. administrative  Unterstitzung erhalt. Das | und Patienten zu spezialisierten
Zentrum hat Zugang zu einem Institut oder | Versorgungsangeboten
Team fur humangenetische Expertise mit einer
leitenden Fachéarztin oder einem leitenden
Facharzt oder einer leitenden Facharztin oder
einem leitenden Facharzt fir Humangenetik,
und mindestens einer Medizininformatikerin
oder einem Medizininformatiker im
Krankenhaus. Diese sollten werktagliche
(Montag - Freitag) verflgbar sein.
GKV-SV/KBV/PatV DKG
6./5. Regelmalige Durchfiihrung einer interdisziplinaren Sprechstunde | --
fur nicht gesicherte Diagnosen,
GKV-SV KBV PatV DKG
-- 6. psychosoziale Betreuung von | psychosoziale Betreuung von | 8. Das Zentrum verfligt Uber ein
Patientinnen und Patienten | Patientinnen und Patienten | Konzept zur  psychosozialen
anhand eines Konzepts, sofern | anhand eines Konzepts, Betreuung.
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vorhanden, gemaf
verflugbaren Leitlinien,

den

GKV-SV/PatV/IKBV

DKG

9. Strukturierte Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen.
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GKV-SV PatV DKG

-- 7. Das Zentrum muss die technischen und | --
logistischen Moglichkeiten haben,
telemedizinisch virtuelle interdisziplinare
Fallkonferenzen Uber verschiedene Standorte
oder mit anderen Krankenhausern oder
anderen Versorgern durchzuflihren, wobei
Bilddaten und Befunde ausgetauscht werden
kénnen. Dies soll auch fiir Patientinnen und
Patienten anderer Krankenhdauser maoglich
sein.

GKV-SV PatV/KBV/LV DKG

-- 8./7. Koordination und Datenpflege von | --
miteinander vernetzten Registern ggf. mit
Biobanken, Vernetzung mit anderen
Datensammlungen, sowohl national als
international.

7./8./10. Verpflichtende Teilnahme an MalRnahmen der Kartierung der Versorgungslandschaft durch Registrierung im Versorgungsatlas fir Seltene
Erkrankungen (www.se-atlas.de/),
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GKV-SV/KBV/PatV DKG
(3) Forschungstatigkeit --
1. Mitarbeit an Leitlinien und Konsensuspapieren, sowie internationale
Vernetzung mit anderen Experten- und Referenzzentren und
2. Mindestens jahrliche wissenschaftliche Publikationen (Internationale
Veroffentlichung, Peer-review-Verfahren)
GKV-SV/KBV DKG
-- 11. Zugang zu einem Team fUr humangenetische Expertise mit einem
leitenden Facharzt oder einer leitenden Facharztin fir Humangenetik
entweder am Krankenhaus oder durch vertragliche Kooperation.
GKV-SV PatV DKG

(4) Mindestfallzahlen

1. Am Standort des Zentrums werden jahrlich
mindestens  5.000 Patientinnen und
Patienten mit der Hauptdiagnose einer
seltenen Erkrankung stationar behandelt.
Die Kodierung erfolgt mittels ICD 10-GM,
Alpha ID-SE und Orphanetkennnummer,

12. Das Zentrums kodiert die Diagnosen
mittels ICD 10-GM, Alpha ID-SE und
Orphanetkennnummer, sobald das DIMDI die
Liste der Alpha-ID-SE fertig gestellt hat und
diese in der Krankenhaussoftware eingepflegt
wurde. Das Zentrum erstellt anschlieRend
jedes Jahr ein Bericht in der die verschiedenen
behandelten Diagnosen sowie die
Patientenzahlen dargestellt werden.

2. Durchfihrung  von  mindestens 50
interdisziplinaren Fallkonferenzen, auch
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telemedizinisch maoglich, fur Patientinnen
Patienten anderer Krankenh&auser,
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Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

GKV-SV/PatV/IKBV

DKG

(5) Besondere Malnahmen des Qualitdtsmanagements und der
Qualitatssicherung
Regelmalige Umsetzung von qualitatsverbessernden
MaRRnahmen anhand eines PDCA-Zyklus, sowie jahrlicher,
offentlich zuganglicher Bericht, der die Ergebnisse des Zentrums
fur seltene Erkrankungen und seines Netzwerkes darstellt und
bewertet, geeignete Verbesserungsmalnahmen identifiziert und
deren Umsetzung darstellt.
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§2

Besondere Aufgaben

Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

Einrichtungen, die die Qualitdtsanforderungen gem. § 1 erfiillen, kdnnen unter Beachtung von § 4 der Zentrumsregelungen eine oder mehrere der
folgenden besonderen Aufgaben Ubernehmen:

GKV-SV

1.

Interdisziplindre Fallkonferenzen fur stationare Patientinnen und
Patienten anderer Krankenhauser, wenn diese zwischen den
Krankenhausern schriftlich vereinbart sind: Durchfihrung von

fachspezifischen Kolloquien

oder Durchflihrung von

interdisziplindren Fallkonferenzen mit anderen Krankenhausern
oder Beratung von Arztinnen und Arzten anderer Krankenh&user,
sofern diese Leistungen nicht bereits als Konsiliarleistung
abrechenbar sind; diese Leistungen kénnen auch telemedizinisch

erbracht werden.

Weiterbildungsveranstaltungen
(kostenloses Angebot, nicht

fremdfinanziert) far
Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter anderer
Krankenhauser in

Zusammenarbeit mit einem

(kostenloses Angebot, nicht

fremdfinanziert) unter
Berlcksichtigung
multidisziplinarer und

multiprofessioneller  Aspekte
der Diagnostik und Behandlung
von Menschen mit seltenen

Fortbildungsveranstaltungen in
Zusammenarbeit mit einem
oder mehreren integrierten
Fachzentren (Typ-B Zentren)
unter Berucksichtigung
multidisziplinarer und
multiprofessioneller Aspekte

GKV-SV KBV PatV DKG
2. Regelmalige, strukturierte, 1. RegelmaRige, strukiurierte, | 1. D'urf:hfuhrun'g voni . Regelmalige, strukturierte,
zentrumsbezogene Fort- oder zen.trumlsbezogene Fort- oder einrichtungsinternen und zentrumsbezogene Fort- oder
Weiterbildungsveranstaltungen externen Weiterbildungsveranstaltunge

n (kostenloses Angebot, nicht
fremdfinanziert), fur eigene

Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter anderer
Leistungserbringer, sofern
diese der

Informationsvermittiung  Gber
Behandlungsstandards  und
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oder mehreren integrierten
Fachzentren (Typ-B Zentren)
unter Berlcksichtigung
multidisziplinarer und
multiprofessioneller  Aspekte
der Diagnostik und
Behandlung von Menschen mit
seltenen Erkrankungen.

Erkrankungen far
Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter anderer
Krankenhauser und
Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte, maoglichst in

enger Zusammenarbeit mit den
vorhandenen
Patientenorganisationen,

sofern diese der
fallunabhangigen
Informationsvermittlung  Gber
Behandlungsstandards und
Behandlungsmaoglichkelten
dienen

der Diagnostik und Behandlung
von Menschen mit seltenen
Erkrankungen, moglichst in
enger Zusammenarbeit mit den
vorhandenen
Patientenorganisationen

Behandlungsmoglichkeiten
dienen

25




Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

GKV-SV

3. Unterstutzung anderer Leistungserbringer im stationaren
Bereich durch Bereitstellung gebundelter interdisziplinarer
Fachexpertise in Form von Prifung und Bewertung von
Patientenakten anderer Leistungserbringer und Abgabe von
Behandlungsempfehlungen.

GKV-SV/ KBV/PatV

4. Umsetzung von qualitdtsverbessernden MalRRnahmen durch
Implementierung eines Zyklus, der die Ergebnisse des Zentrums flr
seltene Erkrankungen und seines Netzwerkes darstellt und bewertet,
geeignete Verbesserungsmaflnahmen identifiziert und diese umsetzt
(Umsetzung PDCA-Zyklus), soweit diese Uber Anforderungen der
bereits geregelten Qualitatssicherung (insbesondere der §§ 2 und 4
Qualitdtsmanagement-RL) hinausgehen; der jahrliche, 6ffentlich
zugangliche Bericht Uber diesen PDCA-Zyklus beinhaltet mindestens:

— Darstellung des Zentrums fur seltene Erkrankungen und seiner
Netzwerkpartner,

— Art und Anzahl der pro Jahr erbrachten besonderen Aufgaben
(z.B. Anzahl der durchgefuihrten Fallkonferenzen fir stationare
Patientinnen und Patienten anderer Krankenhauser),

— Darstellung der MaRnahmen zur Qualitdtssicherung und -
verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung,

— Anzahl/Beschreibung der  durchgefihrten  Fort- und
Weiterbildungsveranstaltungen
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— Darstellung der Malhahmen zum strukturierten Austausch tber
Therapieempfehlungen und Behandlungserfolge mit anderen
Zentren fur seltene Erkrankungen und

Nennung der Leitlinien und Konsensuspapiere, an denen das Zent-

rum mitarbeitet.
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PatV

GKV-SV
5. Erbringung zentrumsspezifischer tele-
medizinischer ~ Leistungen  fir  andere

Krankenhauser, wenn diese zwischen den
Krankenhausern schriftlich vereinbart und nicht
bereits als Konsiliarleistung abrechenbar sind.

2. Erbringung von Beratungsleistungen
und/oder die Organisation und Durchfiihrung

interdisziplinarer Fallkonferenzen fur
Patientinnen und Patienten anderer
Krankenhauser insbesondere mit anderen

Mitgliedern des eigenen ERNs ebenso wie
transversal mit anderen ERNs. Aul3erdem die
Erbringung von Beratungsleistungen und/oder
die Organisation und Durchfuhrung
interdisziplinarer Fallkonferenzen fur
Patientinnen und Patienten des jeweiligen A-
Zentrums, wenn Arztinnen oder Arzte aus
anderen B-Zentren, aus anderen Bereichen
des Krankenhauses (nicht flir die Seltenen)
oder anderer Krankenhauser beteiligt sind.

DKG
2. Erbringung zentrumsspezifischer
telemedizinischer Leistungen fir andere

Leistungserbringer, wenn diese zwischen den
Leistungserbringern schriftlich vereinbart und
nicht bereits als Konsiliarleistung abrechenbar
sind.

GKV-SV/KBV

DKG/PatV

6./2. Registererstellung; hierzu zahlen

die Bereitstellung,

die | 3.

Etablierung, die Fuhrung und die Auswertung eines nationalen oder
internationalen Registers fur seltene Erkrankungen.

a) Registererstellung oder — sofern vorhanden — Fihrung und
Auswertung eines nationalen oder internationalen Registers fir die
seltenen Erkrankungen, die im Zentrum betreut werden, unter
Einhaltung anerkannter Standards, die den institutionsubergreifenden
Datenaustausch sicherstellen.

b) Beflillen von nationalen oder internationalen interoperablen
erkrankungs(gruppen)spezifischen/ Registern oder Datenbanken
soweit vorhanden
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GKV-SV

PatV

DKG

7. Vorhaltung eines Koordinators, der die
Koordination zwischen den Fachzentren (B)
innerhalb des Referenzzentrums (A) sowie
aulBerhalb zu anderen Referenzzentren (A)
und anderen Fachzentren (B) oder anderen
Mitgliedern des Europaischen
Referenznetzwerkes Ubernimmt sowie eines
arztlichen Lotsen, der die Steuerung der
Patientinnen und Patienten zu spezialisierten
Versorgungsangeboten bundesweit
Ubernnimmt

4. Vorhalten einer oder eines SE-Lotsin/SE-
Lotsen, die/der auch administrativ unterstitzt
wird. Der SE-Lotse ist der erste
Ansprechpartner fir den Patienten und/oder
Haus-/Kinder-/Facharzt. Er Uberprift formell
alle Unterlagen und fordert fehlende
Unterlagen an. Er dokumentiert und koordiniert
alle Schritte des Patientenpfades. Er
Ubernimmt die Lotsenfunktion, um Patientinnen
und Patienten mit einem besonderen
Diagnostik- oder Therapiebedarf an die richtige
Stelle im System zu steuern (intern und an
andere Einrichtungen  bundesweit, ggf.
europaweit). Der SE-Lotse ist vorzugsweise
ein Arzt oder Arztin.

4. Einsatz von arztlichen oder nichtarztlichen
Lotsinnen oder Lotsen oder Koordinatorinnen
oder Koordinatoren.

GKV-SV/KBV/PatV/LV

DKG

8./3./5. Bereitstellung einer webbasierten,
Informationsplattform, die einen

mit  seltenen  Erkrankungen bietet
Qualitatssicherung der Daten durchfihrt
Menschen mit seltenen Erkrankungen)

bundesweiten
Versorgungsmoglichkeiten und Selbsthilfeorganisationen fir Menschen
und
(Versorgungsatlas fur

offentlich einsehbaren | --

Uberblick tber

eine regelmalige

GKV-SV/PatV

DKG

9./6. Implementierung eines Transitionskonzeptes zum geplanten | --

Ubergang von der Kinder- in die Erwachsenenmedizin unter
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Berucksichtigung von Entwicklungszustand, Krankheitslast und

Unterstltzungsbedarf der Patientinnen und Patienten.

GKV-SV KBV

DKG

Interdisziplinare  Fallkonferenzen  fir
Patientinnen und Patienten anderer
Krankenhauser: Durchfiihrung  von
fachspezifischen Kolloquien,
Durchfihrung  von interdisziplindren
Fallkonferenzen, Beratung von Arztinnen
und Arzten anderer Krankenhauser und
Vertragsarztinnen und Vertragsarzten,
sofern diese nicht bereits als
Konsiliarleistung abrechenbar ist; diese
Leistungen kénnen auch telemedizinisch
erbracht werden.

5. Interdisziplinare  Fallkonferenzen  fir
eigene  stationare  Patienten  und
Patienten anderer Leistungserbringer:
Durchfihrung von  fachspezifischen
Kolloquien, Durchfiihrung von
interdisziplinaren Fallkonferenzen mit
anderen Leistungserbringern, Beratung
von Arztinnen und Arzten anderer
Leistungserbringer, sofern diese nicht
bereits als Konsiliarleistung abrechenbar
ist, diese Leistungen kdnnen auch
telemedizinisch erbracht werden.
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GKV-SV

PatV

DKG

6. Vorhaltung und Konzentration

aulergewdhnlicher technischer
Angebote an einzelnen Standorten.

7. Fur die strukturierte Zusammenarbeit mit
Patientinnen  und  Patienten- und
Selbsthilfeorganisationen werden
verbindliche Ansprechpersonen
eingesetzt, die z.B. auf Angebote der
Selbsthilfe  hinweisen, = gemeinsame
Informationen zur Verfigung stellen,
Veranstaltungen und Sprechstunden
organisieren und eine Beteiligung an der
Erarbeitung von Leitlinien ermoglicht.

7. Strukturierte Zusammenarbeit mit

Patientenorganisationen (z.B. Beratung
und Weitergabe von Informationen an
Patientinnen  und Patienten  und
Angehdrige, Einladungen zu
Informationsveranstaltungen, Information
Uber aktuelle Entwicklungen).
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GKV-SV

PatV

DKG

Gesamtheitliche Darstellung und
Veroffentlichung der Struktur des Zentrums
(z.B. Internet).

Unterstiutzung anderer Leistungserbringer
im stationaren Bereich zum Beispiel durch
Bereitstellung gebundelter
interdisziplinarer Fachexpertise in Form
von Prifung und Bewertung von
Patientenakten anderer Leistungserbringer
und Abgabe von
Behandlungsempfehlungen.

10.

Management eines Netzwerks von
Krankenhdusern

11.

Strukturierter Einsatz von Personal mit
besonderen Qualifikationserfordernissen in
Schnittstellenbereichen der Versorgung fiir
Patientinnen und Patienten mit
aullergewOhnlichen Belastungen (z. B.
Beratung zu Hilfsangeboten und
Koordination vorhandener Hilfsangebote)

12.

Erarbeitung fachlbergreifender
Behandlungskonzepte und
Behandlungspfade oder Erstellung von
Standard Operating Procedure (SOP) flr
spezifische Versorgungprozesse,
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GKV-SV PatV DKG

-- 8. Die ganzheitliche Behandlung von |13. Vorhaltung und Konzentration
Patientinnen und Patienten mit seltenen auflergewdhnlicher, an einzelnen
Erkrankungen stellt besondere Standorten vorhandener Fachexpertise in
Anforderungen an die bedarfsbezogene besonderen Versorgungsbereichen.
Beratung und Vermittlung von
erganzenden Therapien und
Hilfsangeboten. Zuschlagsfahig ist die
Vorhaltung von Personal mit einer
spezifischen  Qualifikation  fur  die
Wahrnehmung dieser Aufgabe.

-- -- 14. Umsetzung von qualitdtsverbessernden
Malnahmen im Rahmen externer oder
interner  allgemeiner oder spezieller
Qualitatssicherungsverfahren

-- -- 15. Fachspezifische
Qualifizierungsmaflnahmen far die
Ausbildung besonders geschulten Personal
zum Beispiel fiir den Einsatz als Lotsin oder
als Lotsen.

GKV-SV PatV DKG

9. Die Eingabe von Daten und Bildmaterial
in Register, Datenbanken und Biobanken,
das Vor- und Aufbereiten von
Fallbesprechungen, Konsilien,
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Veranstaltungen und
Informationsmaterialien.

10. Erstellung, Uberarbeitung und

Dissemination von Informationen zu
Seltenen  Erkrankungen  (Symptome,
Behandlung, Krankheitsbewaltigung etc.)
Versorgungspfaden sowie Leitlinien zu
Seltenen Erkrankungen, Entwicklungen in
der Versorgung mdglichst in enger
Zusammenarbeit mit den vorhandenen
Patientenorganisationen Die Informationen
und Leitlinien werden dem Nationalen
Gesundheitsportal zur Verfiigung gestellt.
Die Leitlinien werden aullerdem auf der
Plattform der AWMF verdéffentlicht.

11.

Psychosoziale und sozialrechtliche
Beratung flr Patientinnen und Patienten.
Jeder Patientin und jedem Patienten mit
dem Verdacht auf oder mit einer bestétigten
Diagnose einer Seltenen Erkrankung ist die
Mdglichkeit eines Gespraches ort- und
zeitnah anzubieten, um die mit der
Diagnose bzw. der Ungewissheit ohne
Diagnose verbundenen mdglichen
psychosozialen Folgeprobleme, die
etwaigen Einschrankungen der
Lebensqualitat sowie madglichen
Problemen in der Diagnose- oder
Krankheitsbewaltigung frihzeitig zu
erfassen und der Patientin oder dem
Patienten bei Bedarf an andere
Hilfsstrukturen zu Ubermitteln, damit eine
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psychosoziale Betreuung nachhaltig sicher
gestellt ist.

12. Die Durchfihrung von interdisziplinaren
Sprechstunden sowohl zur
Diagnosefindung bzw. -bestatigung als
auch zur Bestimmung der richtigen
Therapie.
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Anlage Il - Anforderungen an Onkologische Zentren

§ 1 Qualitatsanforderungen

(1)

GKV-SV/KBV/PatV LV DKG
a) Fachabteilung flr Onkologie, Chirurgie und | a) Onkologisches Zentrum/Schwerpunkt mit a) Das Zentrum/Schwerpunkt verflgt Gber
Radiologie am Standort des Onkologischen spezialisiertem Versorgungsangebot flr ein Uberortliches Einzugsgebiet (der
Zentrums und 24/7 Verflgbarkeit eines mindestens 3 Tumorentitdten (Organkrebs- Anteil der onkologischen Patientinnen
Pathologen. zentren/Module) gemaR den im ,Nationalen und Patienten, die Uber 60 PKW-
Zertifizierungsprogramm Krebs* der Minuten bis zum  Krankenhaus
Deutschen Krebsgesellschaft zurucklegen, liegt bei 10 Prozent
beschriebenen Kriterien." gemessen an der Summe der

onkologischen Patientinnen und
Patienten im Kalenderjahr).

Oder

Onkologisches Zentrum/Schwerpunkt mit
spezialisiertem Versorgungsangebot fir
mindestens 3 Tumorentitaten (Organkrebs-
zentren/Module) gemaf den im ,Nationalen
Zertifizierungsprogramm Krebs* der
Deutschen Krebsgesellschaft
beschriebenen Kriterien. Ausgenommen
von der Vorgabe der Versorgung von
mindestens 3  Tumorentitdten  sind

Zentren/Schwerpunkte, die eine
spezialisierte Versorgung fur folgende
Tumorentitaten anbieten: Lunge,

Kinderonkologie
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GKV-SV/KBV/PatV/LV DKG
b) 24-stiindige Verfigbarkeit palliativmedizinischer Versorgung am | b) Palliativmedizinische Versorgung von Patientinnen und
Standort des onkologischen Zentrums innerhalb von 30 Minuten am Patienten am Zentrum/Schwerpunkt
Bett der Patientin oder des Patienten
oder
Erbringung von mindestens 25 Fallen mit spezialisierter stationarer
palliativmedizinischer Komplexbehandlung am Standort des
onkologischen Zentrums (OPS-Kode 8-98e)
GKV-SV/KBV/PatV/LV DKG

c) Sofern kinderonkologische Leistungen in dem Zentrum erbracht
werden, sind die Anforderungen der Richtlinie zur Kinderonkologie
(KiOn-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
Malnahmen zur Qualitatssicherung fur die stationare Versorgung
von Kindern und Jugendlichen mit hamato-onkologischen
Krankheiten gemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie
die Mindestfallzahl gemafR Tabelle 1 (Kinderonkologie, Spalte E).zu
erfullen.

c) Sofern kinderhdmato-onkologische Leistungen in dem Zentrum
erbracht werden, sind die Anforderungen der Richtlinie zur
Kinderonkologie (KiOn-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung fur die stationare
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hAmato-onkologischen
Krankheiten gemal § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie
die Mindestfallzahl gemaf Tabelle 1 (Kinderonkologie, Spalte E) zu
erfillen. Ausgenommen von der Vorgabe der Versorgung von
mindestens 3 Tumorentitaten sind Zentren/Schwerpunkte, die eine
spezialisierte Versorgung flr folgende Tumorentitdten anbieten:
Lunge, Kinderonkologie.
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Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

GKV-SV KBV/PatV/LV

DKG

d) Die Struktur des Zentrums ist gesamtheitlich darzustellen und zu
veroffentlichen(zum Beispiel Internet).

GKV-SV/KBV/PatV/LV

DKG

(2) Besondere personelle und fachliche Anforderungen

Psychoonkologische Betreuung von Patientinnen und Patienten durch
Psychologen (Diplom/Master) oder Arzte jeweils mit
psychotherapeutischer  Weiterbildung und  psychoonkologischer
Fortbildung.
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Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

GKV-SV/KBV/PatV/

DKG

(2) Besonderen MaRnahmen des Qualitdtsmanagements und der

(3) Besondere MalRnahmen des Qualitdtsmanagements oder der

Qualitatssicherung

RegelmaRige Umsetzung von qualitatsverbessernden
MaRnahmen anhand eines PDCA-Zyklus, sowie jahrlicher,
offentlich zuganglicher Bericht, der die Ergebnisse des
Onkologischen Zentrums und seines Netzwerkes darstellt und
bewertet, geeignete Verbesserungsmalinahmen identifiziert und
deren Umsetzung darstellt.

Qualitatssicherung

Umsetzung von qualitatsverbessernden Maflnahmen im Rahmen externer
oder interner allgemeiner oder spezieller Qualitatssicherungsverfahren.

GKV-8V (3) / DKG (4) Forschungstétigkeit

GKV-SV/KBV/PatV/LV

DKG

a) Mitarbeit an Leitlinien und Konsensuspapieren und

b) Beteiligung an multizentrischen Studien der Evidenzstufe Ib oder lla

a) Das Zentrum wirkt an krankheits oder krankheitsgruppen-
orientierten Forschungsprojekten oder klinischen Studien mit.

GKV-SV (4) /| DKG (5) Kooperationen

GKV-SV/KBV/PatV/ILV

DKG

Regelmafige Durchfiihrung von Tumorkonferenzen. Diese sollen
unter Einbindung der vertragsarztlichen Ebene erfolgen.

Regelmafige Durchfihrung von Tumorkonferenzen unter
Berticksichtigung der vertragsarztlichen Ebene.
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GKV-SV (5) /| DKG (6) Mindestfallzahlen

Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

GKV-SV/KBV/PatV

Nachweisbare umfassende Erfahrung in der Diagnostik und
Behandlung von mindestens flinf Tumorentitaten. Dieser Nachweis ist
anhand von Mindestprimarfallzahlen, die pro Jahr in dem
onkologischen Zentrum am Standort behandelt werden, zu erbringen.
Dabei sind mindestens drei der folgenden Tumorentitaten umfasst:

e Darmkrebs,

Brustkrebs,

gynakologische Krebsarten,
Hautkrebs,

e Lungenkrebs,

e Prostatakrebs.

Die je Tumorentitdt mindestens zu erfiillende Primarfallzahl ist der
Tabelle 1 Spalte E zu enthehmen.

Das Onkologische Zentrum erreicht einen Geltungsbereich von
mindestens 50 % der neuauftretenden (inzidenten) Tumorerkrankungen
(tumorspezifischer Geltungsbereich = Anteil der Neuerkrankungsfalle je
Tumorentitdt gemessen an allen Krebsneuerkrankungsféllen in
Deutschland). Der individuell von einem Onkologischen Zentrum erreichte
Geltungsbereich (in %) wird berechnet, indem die tumorspezifischen
Geltungsbereiche (Tabelle 1 Spalte D) fur alle Tumorentitaten, fur die das
Zentrum die Mindestprimarfallzahl gemal® Tabelle 1 Spalte E erreicht,
addiert werden.

DKG
Von den onkologischen Zentren sind im Kalenderjahr die
Mindestprimarfalle/Mindestzentrumsfalle geman LZertrechner

Onkologisches Zentrum* zu erbringen (Stand: 25.01.2019)
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Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

Tabelle 1
GKV-SV/KBV/PatV DKG
A B C D E
Tumorentititen ICD Krebs- Geltungsbereich | Mindestprimarfalle -
neuerkrankungen | Anteil in % pro Jahr

Darm C18- 59.051 14,54 50
C20

Pankreas C25 17.127 4,22 25

Magen C16 15.432 3,80 30

HCC C22 9.083 2,24 30

Speiserdhre C15 6.924 1,71 20

Sonstige C17, 9.600 2,36 10

gastrointestinale c21,

Tumoren C23-

(Gallenwege, C24

Neuroendokrine

Tumoren,

Dinndarm-Tumoren)

Endokrine C73- 6.587 1,62 15

Malignome (inkl. C75

Schilddrise,

Nebenniere)

Lymphom C81- 17.811 4,39 30
C85

Leukamie C91- 13.706 3,38 25
C95

Hamatologische C86- 8.282 2,04 15

Systemerkrankungen | 88,

(Plasmocytom, u.a.) | C90,
C96

Mamma C50 69.871 17,21 100

Gynakologische C51- 26.789 6,77 50

Tumoren (Cervix, C57

Uterus, Ovar inkl.
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Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

BOT, Vulva, Vaginal
Tumoren)

Haut (Invasives C43 21.230 5,23 40
malignes Melanom)
Prostata C61 57.368 14,13 100
Hoden, Penis C60, 4.904 1,21 10
C62
Niere C64 14.956 3,68 35
Harnblase C67 15.852 3,90 50
Sarkome (inkl. GIST) | C40- 6.271 1,54 50
C41,
C45-
C49
Kopf-Hals-Tumoren | C00- 17.270 4,25 75
(Nasenhaupt- und C14,
Nasennebenhoéhlen, | C30-
Mundhéhle, Rachen | C32
und Kehlkopf)
Neuroonkologische C70- 7.186 1,77 100
Tumoren C72,
C75
GESAMT 406.018 100 %
Lunge’ C34 53.762 200
Kinderonkologie? Kinder | 2.111 30 Zentrumsfalle
unter
18
Jahren
ICD
CO00-
C97,
ohne
C44

" Die Tumorentitdt Lunge flieBt nicht in die Berechnung des Geltungsbereichs des Zentrums ein (Expertenkonsens, vergl. Zertrechner der Deutschen

Krebsgesellschaft).

2 Fir die Kinderonkologie werden 30 Behandlungsfalle (nicht notwendigerweise Primarfalle) am Standort des Zentrums pro Jahr gefordert.
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§ 2 Besondere Aufgaben

Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

GKV-SV/DKG

KBV/PatV/LV

Einrichtungen, die die Qualitatsanforderungen
gem. § 1 erflllen, kénnen unter Beachtung von
§ 4 der Zentrumsregelungen eine oder mehrere
der folgenden  besonderen  Aufgaben
Uubernehmen:

Einrichtungen, die die Qualitatsanforderungen gem. § 1 erfullen, kdnnen eine oder mehrere der

folgenden besonderen Aufgaben Gbernehmen:

GKV-SV/PatV/ILV

DKG

1. Interdisziplinare onkologische
Fallkonferenzen flr stationare Patientinnen
und Patienten anderer Krankenhauser,
wenn diese zwischen den Krankenhdusern
schriftlich vereinbart sind: Durchfiihrung
von fachspezifischen Kolloquien oder,
Durchflihrung von interdisziplinaren
Fallkonferenzen mit anderen
Krankenhdusern oder Beratung von
Arztinnen und Arzten anderer
Krankenhauser, sofern diese Leistungen

nicht  bereits als Konsiliarleistung
abrechenbar sind, diese Leistungen
kbénnen auch telemedizinisch erbracht
werden.

KBV

1. Interdisziplinare Fallkonferenzen fur
Patientinnen und Patienten anderer
Krankenhauser: Durchflihrung von
fachspezifischen Kolloquien, Durchfiihrung
von Tumorboards, Durchfihrung von

interdisziplindren Fallkonferenzen,
Beratung von Arztinnen und Arzten anderer
Krankenhauser und Vertragsarzten, sofern
diese nicht bereits als Konsiliarleistung
abrechenbar ist, diese Leistungen kénnen
auch telemedizinisch erbracht werden.

1. Interdisziplinare Fallkonferenzen fir eigene
stationare Patienten und Patienten anderer
Leistungserbringer:  Durchfihrung von
fachspezifischen Kolloquien, Durchflihrung
von Tumorboards, Durchfihrung von
interdisziplindren  Fallkonferenzen  mit
anderen Leistungserbringern, Beratung
von Arztinnen und Arzten anderer
Leistungserbringer, sofern diese nicht
bereits als Konsiliarleistung abrechenbar
ist, diese Leistungen kdénnen auch
telemedizinisch erbracht werden.
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Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

GKV-SV/LV KBV/PatV DKG
2. Regelmalige, strukturierte, | 2. Regelmalige, strukturierte, | 2. Regelmalige, strukturierte,
zentrumsbezogene Fort- oder zentrumsbezogene Fort- oder zentrumsbezog.ene. Informations-,  Fort-
Weiterbildungsveranstaltungen Weiterbildungsveranstaltungen oder Weiterbildungsveranstaltungen
(kostenloses Angebot, nicht

(kostenloses Angebot, nicht
fremdfinanziert) fur Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter anderer Krankenhauser, sofern
diese der fallunabhangigen
Informationsvermittlung uber
Behandlungsstandards und
Behandlungsmoglichkelten in der
onkologischen Versorgung dienen

(kostenloses Angebot, nicht
fremdfinanziert) fur Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter anderer Krankenhduser und

Vertragsarztinnen und  Vertragsarzte,
sofern diese der fallunabhangigen
Informationsvermittlung Uber
Behandlungsstandards und

Behandlungsmadglichkelten dienen

fremdfinanziert) flr eigene Mitarbeiterinnen

und Mitarbeiter anderer
Leistungserbringer, sofern diese der
Informationsvermittlung Uber
Behandlungsstandards und

Behandlungsmoglichkelten dienen

Unterstltzung anderer Leistungserbringer im stationaren Bereich durch Bereitstellung gebiindelter interdisziplinarer Fachexpertise in Form
von Prifung und Bewertung von Patientenakten anderer Leistungserbringer und Abgabe von Behandlungsempfehlungen.

GKV-SV/KBV/PatV

DKG

4.

Umsetzung von qualitatsverbessernden MalRRnahmen durch
Implementierung eines Zyklus, der die Ergebnisse des
onkologischen Zentrums und seines Netzwerkes darstellt und
bewertet, geeignete Verbesserungsmalinahmen identifiziert und
diese umsetzt (Umsetzung PDCA-Zyklus), soweit diese Uber
Anforderungen der bereits geregelten Qualitatssicherung
(insbesondere der §§ 2 und 4 Qualitdtsmanagement-RL)
hinausgehen; der jahrliche, 6ffentlich zugangliche Bericht Ulber
diesen PDCA-Zyklus beinhaltet mindestens:

4.

Umsetzung von qualitatsverbessernden MalRhahmen im Rahmen
externer oder. interner allgemeiner und spezieller
Qualitatssicherungsverfahren.
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Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

- Darstellung des Onkologischen Zentrums und seiner
Netzwerkpartner Anzahl der im Zentrum tatigen Facharztinnen
und Facharzte fir Onkologie, Chirurgie, Pathologie und
Radiologie bzw. der Facharzte mit einer entsprechenden
Zusatzweiterbildung Art und Anzahl der pro Jahr erbrachten
besonderen Aufgaben (z.B. Anzahl der durchgefihrten
Fallkonferenzen fur stationare Patientinnen oder Patienten
anderer Krankenhauser),

- Darstellung der MalRnahmen zur Qualitatssicherung und -
verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung,

- Anzahl/Beschreibung der  durchgeflihrten  Fort-
Weiterbildungsveranstaltungen,

- Darstellung der Mallnhahmen zum strukturierten Austausch
Uber Therapieempfehlungen und Behandlungserfolge mit
anderen onkologischen Zentren und

- Nennung der Leitlinien und Konsensuspapiere, an denen das
Zentrum mitarbeitet.

und

GKV-SV

DKG

5.

Erbringung zentrumsspezifischer telemedizinischer Leistungen fur
andere Krankenhauser, wenn diese zwischen den Krankenhausern
schriftlich vereinbart und nicht bereits als Konsiliarleistung
abrechenbar sind

5.

Erbringung zentrumsspezifischer telemedizinischer Leistungen fur
andere Leistungserbringer, wenn diese zwischen den
Leistungserbringern schriftlich vereinbart und nicht bereits als
Konsiliarleistung abrechenbar sind.

45




Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

GKV-SV/KBV/PatV/ILV

DKG

6. Tumorregistererstellung; hierzu zahlen die Bereitstellung, die
Etablierung, die Fihrung und die Auswertung des Registers, soweit
diese Aufgabe Uber die Aufgaben nach § 65¢ SGB V hinausgeht.

6. Erstellung eines Registers.

7. Fuhrung und Auswertung eines von der Landesbehdérde konkret zu
benennenden Registers.

GKV-SV

DKG

7. Strukturierter  Einsatz von  Personal mit besonderen
Qualifikationserfordernissen  in  Schnittstellenbereichen  der
stationaren Versorgung fur onkologische Patientinnen und Patienten
mit aullergewdhnlichen Belastungen (z. B. Beratung zu
Hilfsangeboten und Koordination vorhandener Hilfsangebote)

8. Strukturierter  Einsatz  von Personal mit  besonderen
Qualifikationserfordernissen  in  Schnittstellenbereichen  der
Versorgung fur Patientinnen und Patienten mit auRergewdhnlichen
Belastungen (z. B. Beratung zu Hilfsangeboten und Koordination
vorhandener Hilfsangebote, psychoonkologische Leistungen).

8./9. Leistungen der in der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung fur die stationare
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hamato-onkologischen Krankheiten vorgesehenen Therapieoptimierungsstudien und der damit

verbundenen einheitlichen Referenzdiagnostik.

GKV-SV/PatV/LV

DKG

10. Fachspezifische QualifizierungsmafRnahmen fur die Ausbildung
besonders geschulter onkologischer und palliativmedizinischer
Fachpflegekrafte.
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GKV-SV

DKG

11. Management eines Netzwerkes von Krankenhausern, zum Beispiel
Schnittstellenmanagement (Uber die gesetzlichen Vorgaben hinaus
gehendes Einweisungs- und Entlassmanagement,,
Uberleitungsmanagement), Einsatz von Briickenpflegepersonal und
Vernetzung von anderen Gesundheitsanbietern, Erschliefung und
Pflege von Versorgungsnetzwerken.

12. Erarbeitung fachubergreifender Behandlungskonzepte und
Behandlungspfade oder Erstellung von Standard Operating Procedure
(SOP) fir spezifische Versorgungprozesse.

13. Vorhaltung und Konzentration auflergewdhnlicher technischer
Angebote an einzelnen Standorten.

14. Vorhaltung und Konzentration aulergewdOhnlicher, an einzelnen
Standorten vorhandener Fachexpertise in besonderen
Versorgungsbereichen.

15. Strukturierte Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen (z.B.
Beratung und Weitergabe von Informationen an Patientinnen und
Patienten und Angehdrigen, Einladungen zu
Informationsveranstaltungen, Informationen uber aktuelle
Entwicklungen).

16. Einsatz von arztlichen oder nichtarztlichen Lotsinnen und Lotsen
oder Koordinatorinnen und Koordinatoren.

17. Gesamtheitliche Darstellung und Veréffentlichung der Struktur des
Zentrums (z.B. Internet).
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Anlage lll - Anforderungen an Traumazentren

§1 Qualititsanforderungen

(1)

Anlage 1 zu den Tragenden Griinden

GKV-SV/KBV/PatV

DKG

Strukturelle, personelle und fachliche Anforderungen

Strukturelle, besondere personelle und fachliche Anforderungen

a) Erflllung der Anforderungen an ein Uberregionales Traumazentrum
gemall dem WeilRbuch Schwerverletzten-Versorgung Stand Mai
20121

a) Erflllung der Anforderungen an ein regionales oder Uberregionales
Traumazentrum entsprechend dem Weilbuch Schwerverletzten-
Versorgung Stand Mai 2012.

GKV-SV/KBV

DKG

b) Die Struktur des Zentrums und die Kooperation mit
Patientenorganisationen sind gesamtheitlich darzustellen und
im Internet zu verdffentlichen.

b) Die Struktur des Zentrums ist gesamtheitlich darzustellen und zu
veroffentlichen (z.B. Internet).

()

GKV-SV/PatV

DKG

Besonderen Malnahmen und der

Qualitatssicherung

des Qualitdtsmanagements

Besondere MalRnahmen der

Qualitatssicherung

des Qualitdtsmanagements oder

' Empfehlungen zur Struktur, Organisation, Ausstattung sowie Férderung von Qualitit und Sicherheit in der Schwerverletzten-Versorgung in der Bundesrepublik Deutschland. Ein Projekt der ,Initiative
Qualitat und Sicherheit in Orthopadie und Unfallchirurgie” der Deutschen Gesellschaft fir Orthopadie und Unfallchirurgie e. V. und des Berufsverbandes der Fachérzte fir Orthopadie und Unfallchirurgie.
Herausgeber: Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie e. V., Berlin Stand Mai 2012, 2. erweiterte Auflage. Seite 17-18 und Seite 30 (Anhang 1).
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RegelmaRige Umsetzung von qualitatsverbessernden MaRnahmen
anhand eines PDCA-Zyklus, sowie jahrlicher, 6ffentlich zuganglicher
Bericht, der die Ergebnisse des Traumazentrums und seines

Netzwerkes darstellt und bewertet, geeignete
Verbesserungsmallinahmen identifiziert und deren Umsetzung
darstellt.

Umsetzung von qualitadtsverbessernden MalRnahmen im Rahmen
externer oder interner allgemeiner oder spezieller
Qualitatssicherungsverfahren.

(3) Forschungstatigkeit

GKV-SV/KBV/PatV LV

DKG

a) Mitarbeit an Leitlinien und

Konsensuspapieren und Konsensuspapieren

a) Mitarbeit oder Initiierung von Leitlinien und

Das Zentrum wirkt an krankheits- oder
krankheitsgruppen-orientierten
Forschungsprojekten oder klinischen Studien
mit.

b) Beteiligung an multizentrischen Studien
der Evidenzstufe Ib oder lla

GKV-SV/KBV/PatV

(4) Spezialisierung (mind. eine)

1. Ausweisung als Verbrennungszentrum und Vorhaltung von
ebenfalls durch die Landesbehdrde zu bestimmenden
Betten fur Schwerbrandverletzte und Anmeldung bei der
Zentralstelle fur die Vermittlung von Krankenhausbetten
fur Schwe