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1. Rechtsgrundlage

Mit dem Pflegepersonal-Starkungsgesetz (PpSG) wurde der G-BA beauftragt, die besonderen
Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten nach § 2 Abs. 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG und
in diesem Zusammenhang — soweit erforderlich — zu erfullende Qualitatsanforderungen fest-
zulegen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Bei seiner Erstfassung der Zentrums-Regelungen hatte der Gemeinsame Bundesausschuss
zunéachst von einer Festlegung von eigenen Qualitdtsanforderungen zur Erfullung von beson-
deren Aufgaben im Sinne von § 136¢ Absatz 5 Satz 5 SGB V fiir neurovaskulére Zentren und
Lungenzentren abgesehen. Der G-BA hat bestimmt, dass die entsprechenden landesspezifi-
schen Regelungen des Krankenhausplans fortgelten, so dass die in den Landern etablierten
und krankenhausplanerisch ausgewiesenen Zentren die besonderen Aufgaben weiterhin
wahrnehmen konnten. Um das volle Potential der bundesweit bestehenden Zentren und ihrer
Expertise ausschopfen zu kénnen sowie einheitliche Mindestqualitatsstandards fiir die Aufga-
benwahrnehmung zu etablieren, hat der G-BA bundeseinheitliche Anforderungen fir die Er-
bringung der besonderen Aufgaben durch die oben genannten Arten von Zentren festgelegt.

2.1 Anderungen im Allgemeinen Teil der Zentrums-Regelungen

2.1.1 83 Absatz7 Satz1l

Bei der Erstfassung der Zentrums-Regelungen wurde bestehenden Zentren und Schwer-
punkte eine ausreichende Ubergangsfrist von bis zu 6 Monaten eingeraumt, um die notwendi-
gen Vorbereitungen (Rekrutierung oder Qualifizierung von Personal, Etablierung von Prozes-
sen, Kooperationsvereinbarungen etc.) zur Umsetzung der vom G-BA festgelegten Qualitats-
anforderungen durchzufiihren. Dieselbe Dauer von 6 Monaten soll auch fur bestehende Zen-
tren gelten, die die neu festgelegten Qualitatsanforderungen in den Anlagen 6 und 7 sowie in
weiteren, zukinftig zu beschlieRenden Anlagen umzusetzen haben. Die angesichts der Hoch-
phase der COVID-19-Erkrankungen im ersten Halbjahr 2020 gewahrte Verlangerung um 6
weitere Monate wird fir die Anlagen 1-5 beibehalten.

2.1.2 8§5Absatz5

Aktuelle Zahlen zeigen, dass die Fallzahlen im stationaren Sektor im Jahr 2020 aufgrund der
COVID-19-Pandemie geringer ausfallen konnen als im Vorjahr 2019. Den Zentren soll dadurch
kein Nachteil entstehen, sodass ihnen die Mdéglichkeit des Ruckgriffs auf die Fallzahlen aus
2019 eroffnet werden soll

2.1.2.1 Satz 3 (neu)

Der neu eingefligte Satz 3 erdffnet zum Zwecke der Berechnung der Mindestfallzahl fir die
Wahrnehmung von besonderen Aufgaben im Budgetjahr 2021 die Mdglichkeit, anstelle der
Fallzahlen aus dem Vorjahr 2020 auf die Fallzahlen aus dem Jahr 2019 zurtickzugreifen: Sind
die Fallzahlen infolge der COVID-19-Pandemie aus dem Jahr 2020 niedriger als im Jahr 2019
ausgefallen, darf auf die Fallzahlen von 2019 zurlickgegriffen werden. Fallen die Fallzahlen im
Jahr 2020 doch hdher aus als im Jahr 2019, kénnen weiterhin die Fallzahlen von 2020 zu-
grunde gelegt werden.

2.1.2.2 Satz 5 (neu)

Zum Zwecke der Berechnung der Mindestfallzahl fur die Wahrnehmung von besonderen Auf-
gaben im Budgetjahr 2020 besteht auch bei Vorliegen der Fallzahlen aus dem Jahr 2020 die



Maoglichkeit, auf die Fallzahlen aus 2019 zurtickzugreifen, wenn diese hoher als die Fallzahlen
des Jahres 2020 ausgefallen sind. Sollten die Fallzahlen aus 2020 héher sein, kdnnen weiter-
hin diese zugrunde gelegt werden.

2.2 Anlage 3 — Traumazentren

Die Qualitatskriterien an die Traumazentren sehen unter 8§ 1 Abs. 4 Nr. 2 Buchst. a vor, dass
eine Facharztin oder ein Facharzt mit Zusatzbezeichnung Handchirurgie innerhalb von 30 Mi-
nuten am Standort des Zentrums verfligbar sein muss. Die Erfillung dieses Kriteriums kann
nicht durch einen einzigen Facharzt oder eine einzige Fachéarztin 24 Stunden und 7 Tage pro
Woche gewahrleistet werden, sondern erfordert vielmehr, wie von der einschlagigen Fachge-
sellschaft im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens gefordert, die Vorhaltung von mindestens
drei Facharztinnen oder Fachérzten mit der Zusatzbezeichnung Handchirurgie geman
FESSH-Qualitatskriterien. Es wird eine diesbeziigliche Klarstellung vorgenommen.

Daruber hinaus wird die Teilnahme am Hand-Trauma-Register (HTR) der DGH dahingehend
konkretisiert, dass damit auch die Datenlieferung an das Register verbunden ist.

2.3 Anlage 6 — Neurovaskuldre Zentren

2.3.1 81 Qualitatsanforderungen

Die Wahrnehmung besonderer Aufgaben setzt das Erfillen besonderer Qualitdtsanforderun-
gen voraus. Die hier definierten Anforderungen orientieren sich am Konzept der Deutschen
Schlaganfall-Gesellschaft (DSG), der Deutschen Gesellschaft fir Neurochirurgie (DGNC), der
Deutschen Gesellschatt fiir Neuroradiologie (DGNR) und der Deutschen Gesellschaft fir Ge-
falchirurgie (DGG) fur interdisziplinare neurovaskulare Netzwerke [4]. Dabei stellen die in die-
ser Anlage beschriebenen neurovaskularen Zentren eine zusatzliche Ebene in dem bereits
bestehenden Schlaganfallversorgungsmodell der regionalen und tberregionalen Stroke Units
dar und Ubernehmen die Funktionen eines Kompetenz- und Koordinationszentrums. Im Fokus
stehen vor allem die kontinuierliche Verbesserung der Schlaganfallversorgung und die Wei-
terentwicklung der Therapie durch die Fortbildung und Beratung anderer an der Schlaganfall-
versorgung beteiligten Krankenhauser.

2.3.1.1 Absatz 1 Strukturelle, personelle und fachliche Anforderungen

Die Anforderungen des Absatzes 1 sind kumulativ zu erfillen, soweit nicht anders angegeben.

2.3.1.1.1 Nummer 1

Am Standort des neurovaskuldren Zentrums mussen die Fachabteilungen fur Neurologie,
Neurochirurgie, Gefal3chirurgie und Kardiologie vorhanden sein. Fur die Versorgung komple-
xer neurovaskularer Erkrankungen ist die enge Kooperation und Abstimmung unter diesen
Fachrichtungen essenziell. Zudem ist nur so gewabhrleistet, dass rund um die Uhr qualifizierte
Ansprechpartner fir die Beratung anderer Leistungserbringer bei schwierigen Problemkons-
tellationen zur Verfligung stehen. Eine Expertise in anderen neurovaskuldren Fachgebieten
wie beispielsweise der Neuroophthalmologie, Strahlentherapie, Angiologie und Hamostaseo-
logie ist ebenfalls erforderlich und kann durch diese Anforderung sichergestellt werden. Diese
Anforderung bildet zudem die ,Infrastruktur eines interdisziplindren, neurovaskuléren, koordi-
nierenden Zentrums" gemafn dem oben genannten Konzept ab.



2.3.1.1.2 Nummer 2

Unter dieser Nummer wird das Anforderungsspektrum an die Infrastruktur des neurovaskula-
ren Zentrums weiter konkretisiert. Entsprechend des Konzepts fur interdisziplinare neurovas-
kulare Netzwerke, ist eine Organisationseinheit fur Neuroradiologie am Standort notwendig,
die an dieser Stelle tber die jederzeitige Verflgbarkeit einer Facharztin oder eines Facharztes
fur Radiologie mit dem Schwerpunkt Neuroradiologie definiert ist. Weiterhin missen die es-
sentiellen Aufgaben dieser Organisationseinheit, die bildgebende Diagnostik sowie die me-
chanische Rekanalisation jederzeit verflighar sein, um sowohl die umfassende Expertise in
diesem wichtigen Bereich, als auch die jederzeitige Ansprechbarkeit flir Beratungsanfragen
sicherzustellen. Die beschriebene apparative Ausstattung entspricht den Anforderungen an
eine Uberregionale Stroke Unit entsprechend den Zertifizierungskriterien der DSG [12]. Zudem
muss jede aufnehmende Schlaganfallstation in der Lage sein, einen intrakraniellen Gefal3ver-
schluss sicher und schnell zu diagnostizieren. Aus diesem Grund ist die jederzeitige Verflg-
barkeit der CT- oder MRT-Untersuchung) inklusive CT- bzw. MR-Angiographie essentiell [16].

2.3.1.1.3 Nummer 3

Zur Versorgung neurologischer und neurochirurgischer Erkrankungsbilder hat sich die Einrich-
tung einer spezialisierten Intensivstation etabliert. So kann die notwendige enge Zusammen-
arbeit zwischen den Fachabteilungen fir Neurologie, Neurochirurgie, Gefal3chirurgie und Kar-
diologie weiter gefordert werden, um aktuelle Leitlinien und Therapiestandards schnellstmdg-
lich umzusetzen.

2.3.1.1.4 Nummer 4

Stroke-Units (SU) sind ein Grund dafur, dass die Schlaganfallversorgung in Deutschland ein
hohes medizinisches Niveau erreicht hat. Der G-BA hat diesem Umstand bereits Rechnung
getragen als er das Modul ,Schlaganfallversorgung” in die Regelungen zu einem gestuften
System von Notfallstrukturen in Krankenhausern gemaf § 136¢c Absatz 4 SGB V Ulbernommen
hat. Bereits heute existieren etablierte Netzwerke zwischen den verschiedenen Stroke-Units
in den Krankenh&usern. Die neurovaskularen Zentren nehmen unlangst vielerorts eine koor-
dinierende Funktion in diesen Verbiinden war.

Wesentlich ist, dass in den Stroke-Unit-Einheiten endovaskulare Therapieverfahren jederzeit
zur Verfigung stehen, sodass gerade schwere Schlaganfalle (z. B. Karotis-T-Verschluss, Ver-
schluss der A. basilaris u. a.) optimal und augenblicklich behandelt werden kénnen. Im Rah-
men einer Zertifizierung von Uberregionalen Stroke-Units werden mindestens 6 SU-Monito-
ring-Betten gefordert, sowohl Experten als auch Recherchen des G-BA haben jedoch besta-
tigt, dass 8 SU-Monitoring-Betten inzwischen der Standard in Schlaganfallversorgenden Kilini-
ken ist.

2.3.1.2 Absatz 2: Besondere Mainahmen des Qualitatsmanagements und der Quali-
tatssicherung

Die besonderen Malinahmen des Qualititsmanagements und der Qualitatssicherung sind von
jedem Neurovaskularen Zentrum verpflichtend als zuschlagsféhige besondere Aufgabe zu er-
flllen, daher sind diese Malinahmen sowohl unter § 1 Qualitdtsanforderungen als auch unter
§ 2 Besondere Aufgaben gelistet.

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzufuhren, aus denen eindeutige Ergebnisse
(Aktionen und Entscheidungen) hervorgehen, die zu einer Weiterentwicklung/Verbesserung
des Neurovaskularen Zentrums und seiner besonderen Aufgaben geeignet sind. Dies ist von
besonderer Bedeutung, da das Neurovaskulare Zentrum durch seine herausragende Exper-
tise und seine hohen Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion flr andere stationare Leis-
tungserbringer wahrnehmen soll. Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche
Malnahmen zur Qualitatssicherung und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrneh-
mung durchgefiihrt wurden.



2.3.1.3 Absatz 3: Forschungstatigkeit
2.3.13.1 Nummer 1

Als Leistungserbringer der Spitzenmedizin tragen die neurovaskuléaren Zentren die Verantwor-
tung, versorgungsrelevante Forschungserkenntnisse in die Regelversorgung zu transferieren
sowie erfolgreiche Praventionsmaflinahmen in die Breite zu tragen. Daher Uberwachen sie die
Aktualitat der medizinischen Leitlinien, initiieren bei Bedarf Weiterentwicklungen und arbeiten
aktiv daran mit. Da die Mitarbeit an Leitlinien und Konsensuspapieren nicht immer vom Zent-
rum selbst gesteuert werden kann, kann die Forschungstéatigkeit alternativ durch mindestens
jahrliche wissenschaftliche Publikationen (internationale Verdffentlichung, Peer-review-Ver-
fahren) oder durch die Teilnahme an multizentrischen Studien nachgewiesen werden. Dabei
muss es sich um multizentrische Studien mit Studienprotokoll handeln, welche die Anforde-
rungen der Evidenzstufe Ib oder lla erfullen. Als Koordinator eines Netzwerkes von Kliniken
wird das Zentrum oft der Ausgangspunkt solcher Studien sein. Des Weiteren kann sich das
Zentrum an Projekten zur Starkung der Evidenzbasierung und des Transfers in der Praven-
tionsforschung beteiligen. Um die Nachhaltigkeit und Wirksamkeit von verhaltensorientierter
Primarpravention und Gesundheitsférderung bemessen zu kénnen, bedarf es der Erforschung
insbesondere von Langzeiteffekten bereits implementierter MalRnahmen. Zudem ist es erfor-
derlich, zu analysieren, wie Praventionsmaflinahmen unter verschiedenen Rahmenbedingun-
gen wirken.

2.3.1.3.2 Nummer 2

Die Arbeitsgemeinschaft Deutschsprachiger Schlaganfall-Register (ADSR) stellt einheitliche
Dokumentationsbdgen und Qualitatsindikatoren flr Schlaganfallregister zur Verfliigung. So
stehen in nahezu jedem Bundesland etablierte Register zur Qualitatssicherung, zur Schaffung
von Versorgungstransparenz und zur Versorgungsforschung zur Verfiigung. Die Teilnahme
an einem Register, welches die Anforderungen der ADSR erfiillt und mit dieser kooperiert, wird
daher vom G-BA flr die neurovaskularen Zentren festgelegt. Unter der Kooperation mit der
ADSR ist insbesondere die Beteiligung am Datenpooling zur gemeinsamen Auswertung und
Publikation der Qualitatsdaten der landespezifischen Register zu verstehen.

2.3.1.4 Absatz 4: Kooperationen

Uber die allgemeinen Kooperationsvorgaben nach § 3 des Allgemeinen Teils hinaus, die sich
im Fall der neurovaskularen Zentren insbesondere auf bestehende Schlaganfallnetzwerke
bzw. neurovaskulare Netzwerke beziehen, soll auch der Bereich der Nachsorge einbezogen
werden. Rehaeinrichtungen, die Patientinnen und Patienten mit komplexen Problemkonstella-
tionen versorgen, die zuvor in einem Zentrum behandelt wurden, sollen bei Bedarf die Bera-
tungsleistungen des Zentrums in Anspruch nehmen kénnen. Daher wird eine regelhafte Ko-
operation mit mindestens einer neurovaskuldr spezialisierten Rehaeinrichtung gefordert. So-
fern die Einrichtung nicht Teil des Krankenhauses ist, zu dem auch das Zentrum gehort, muss
diese vertraglich geregelt sein. Mit dieser Anforderung wird insbesondere an die besondere
Aufgabe Nummer 1 angeknupft, die auch Reha-Kliniken als Mitglieder eines Zentrums-Netz-
werks sieht.

2.3.1.5 Absatz 5: Mindestfallzahlen

Krankenhdauser, die eine Beratungsfunktion flr andere stationare Leistungserbringer tiberneh-
men, mussen nachweisen, dass sie in der Behandlung der relevanten Erkrankungen Uber eine
entsprechende Routine verfiigen und sich in ihrer Expertise von anderen Leistungserbringern
der Spitzenmedizin abheben. Die hier festgelegten Mindestfallzahlen entsprechen nach Ana-
lysen der Qualitatsberichte der Krankenh&auser nach § 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 3 SGB V sowie
der Leistungs- und Abrechnungsdaten der Krankenkassen den Fallzahlen derjenigen Kran-
kenhauser, die innerhalb neurovaskularer Netzwerke als Leistungserbringer der Spitzenmedi-
zin bereits heute koordinierende Funktionen Gibernehmen. Die Hohe der geforderten Mindest-
fallzahlen ist zudem ein Indikator fUr das Uberdrtliche Einzugsgebiet des Zentrums.



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-
litat der Versorgung und fir sachgerechte Ergebnisse bei den beschlossenen Mindestfallzah-
len hinweisen. Gleichwohl wird der G-BA die Auswirkungen der Regelungen beobachten und
bei Erfordernis Anpassungen vornehmen.

2.3.15.1 Nummer 1

Bei der Mindestfallzahl von 1.000 Féllen wird davon ausgegangen, dass das Krankenhaus pro
Woche durchschnittlich ca. 20 Patientinnen und Patienten mit einer neurovaskularen Erkran-
kung als Hauptdiagnose stationar behandelt. Bereits fir eine Zertifizierung als Uberregionale
Stroke-Unit wird eine jahrliche Mindestfallzahl von 500 behandelten Schlaganfallpatientinnen
und —Patienten gefordert, was problemlos von mehr als 100 Krankenh&usern erfillt wird [10].
Um innerhalb dieser Gruppe der mafigeblichen Schlaganfallversorger diejenigen Zentren zu
identifizieren, die hier als Mentoren und Koordinatoren wirken sollen, ist eine Mindestfallzahl
von 1.000 Fallen anzusetzen, welche die erforderliche Erfahrung und Routine dieser Zentren,
die zur Beratung anderer Krankenhauser erforderlich ist, beschreibt.

2.3.1.5.2 Nummer 2

Die an dieser Stelle aufgeflihrten Interventionen stellen komplexe neurovaskulare Eingriffe
dar, bei denen neben der individuellen Fertigkeit und Erfahrung der Arztin oder des Arztes
auch eine interdisziplindre Zusammenarbeit erforderlich ist, die vor allem durch eine gemein-
same und regelmafiige Erbringung der Leistung entsteht.

Seit dem Jahr 2012 bietet die Deutsche Gesellschaft fur Neuroradiologie e.V. (DGNR) in Ko-
operation mit der Deutschen Gesellschaft fur Interventionelle Radiologie und minimal-invasive
Therapie (DeGIR) Zertifikate fUr die neuro-interventionellen Eingriffe an. Die hier genannten
Eingriffe sowie Mindestfallzahlen orientieren sich u.a. an den dort geforderten notwendigen
selbststandig durchgefuihrten Spezial-Interventionen [5].

a) 50 Stentings hirnversorgender Arterien (OPS 8-840.00, 8-840.0h, 8-840.0j, 8-840.0k,
8-840.0m, 8-840.0n, 8-840.0p): Die Morbiditdt und Mortalitat bei Eingriffen an hirnver-
sorgenden Gefalien, insbesondere bei Carotisstentings, wird hochsignifikant von der Er-
fahrung des Arztes bestimmt [13]. Insbesondere die ersten 12 Interventionen eines Arz-
tes oder einer Arztin sind mit einer erhéhten Morbiditat und Mortalitat verbunden. Ange-
sichts der Tatsache, dass eine Fachabteilung Uber mindestens funf Facharzte verfligen
muss, um eine ,Rund- um-die-Uhr-Facharztverfigbarkeit* zu gewahrleiten, entspricht die
Mindestfallzahl der unteren Grenze der erforderlichen Erfahrung. Zudem konnten Nalla-
mothu et al. (2011) [13] in ihrer Studie zum Zusammenhang zwischen der Erfahrung des
Arztes oder der Arztin mit der Durchfiihrung von Carotisstentings und den Outcomes be-
legen, dass die 30-Tage-Mortalitat der Patientinnen und Patienten signifikant ansteigt,
wenn der Arzt oder die Arztin weniger als 24 dieser Interventionen pro Jahr durchfiihrt.
Bei der Studie handelt es sich um Arzt-bezogene Fallzahlen. Fiur ein Zentrum mit meh-
reren Arztinnen und Arzten fordert der G-BA auf dieser Grundlageeine Mindestfallzahl
von 50, um sicherzustellen, dass das Zentrum die herausragende Expertise in der Durch-
fuhrung dieser Interventionen vorhalt, um andere Krankenhauser beraten zu kénnen.

b) 80 Eingriffe zur intrakraniellen Aneurysma-Ausschaltung (OPS 8-836.m0, 8-836.k0,
8-836.90, 5-025), davon 25 durch mikrochirurgisches Clipping (OPS 5-025): Die Pri-
fungsordnung fir die DeGIR-/DGNR-Zertifizierungen Stufe 2 setzt fiir einen Operateur im
Modul F eine personliche Erbringung von 50 intrakraniellen Aneurysma-Ausschaltung und
10 Ausschaltungen von arteriovendsen Fisteln (AVM/ dAVF) voraus [5]. Der G-BA setzt
fir Zentren mit ggfls. mehreren Arzten oder Arztinnen fiir diesen Eingriff die Mindestfall-
zahl von 80 endovaskularen Aneurysmaausschaltungen fest, um den erforderlichen Kom-
petenznachweis fir die Beratung anderer Krankenhauser zu erbringen.
Die meisten Patienten mit einem intrakraniellen Aneurysma kommen mit einer akuten
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Subarachnoidalblutung zur stationaren Aufnahme. Es liegt eine Vielzahl von Studien vor,
die einen Zusammenhang zwischen einer hohen Fallzahl und dem Outcome einer Suba-
rachnoidalblutung nahelegt [12,16]. (Diese Studien zeigen, dass das Uberleben in der
Gruppe im Quartil mit der héchsten Anzahl von Fallen (19-70) deutlich héher war als in
Krankenhausern, die eine geringere Fallzahl vorweisen konnten. Die Mindestfallzahl von
25 Fallen liegt damit in dem Quartil, ab dem eine belegbare Erfahrung in der Behandlung
von intrakraniellen Aneurysmen vorliegt, die nachweisbar die Patientenversorgung ver-
bessert.

Die gewahlte Regelung geht auf das Stellungnahmeverfahren zuriick: Nach Ausfuhrun-
gen der maf3geblichen Fachgesellschaften berge eine eigene Mindestfallzahl von opera-
tiven Eingriffen zur intrakraniellen Aneurysmaausschaltung durch mikrochirurgisches
Clipping die Gefahr von Fehlanreizen in der interdisziplinaren Indikationsstellung. Daher
werden die Mindestfallzahlen zu einer Anforderung zusammengefasst.

c) 50 operative Eingriffe an hirnversorgenden Arterien (OPS 5-380.0, 5-381.0, 5-382.0,
5-383.0): Der Einfluss der Erfahrung des Chirurgen und seiner Qualifikation auf das Out-
come nach einer Carotisendarterektomie wird seit der NASCET-Studie (1999) umfassend
untersucht [2]. Eine Metaanalyse von 25 Studien belegt, dass Krankenhauser mit htéheren
Fallzahlen bessere Outcomes [7] vorweisen kénnen: ,Significantly lower mortality and
stroke rates were achieved at hospitals providing a higher annual hospital volume of CEA
(carotid endarterectomy). Hospitals wishing to provide CEA should adhere to minimum
volume criteria.“ Die besten Outcomes wurden laut der o.g. Studie ab einer jahrlichen
Fallzahl von 79 erreicht. Die fir die neurovaskuléaren Zentren festgelegte Mindestfallzahl
von 50 stellt damit und unter Berticksichtigung der Versorgungssituation in Deutschland
eine Untergrenze fur den erforderlichen Kompetenznachweis zur Beratung anderer Kran-
kenh&user dar.

d) 100 mechanische Thrombektomien intrakranieller Arterien (OPS 8-836.80): Der Zu-
sammenhang zwischen der Anzahl von Thrombektomien und dem Outcome ist gut belegt
[8]. Vor dem Hintergrund, dass die Komplikationsrate und die Mortalitat in der Gruppe von
Krankenh&ausern mit 71-150 Thrombektomien signifikant geringer war als in Krankenh&u-
sern mit niedrigeren Fallzahlen [8], beschreibt die Mindestfallzahl von 100 genau die Zen-
tren, die geeignet sind andere Krankenh&auser in Fragen der Thrombektomie zu beraten
und ggf. diese Patienten dann zur (Weiter-)Behandlung tibernehmen zu kénnen.

§ 2 Besondere Aufgaben

Hier werden die besonderen Aufgaben von interdisziplinaren neurovaskulare Zentren festge-
legt. Ein neurovaskulares Zentrum kann eine, mehrere oder alle dieser besonderen Aufgaben
wahrnehmen. Es wurden die bereits fir etablierte Zentren definierten besonderen Aufgaben
Ubernommen. Daher wird im Folgenden nur eine erweiterte Begriindung und Klarstellung zu
der bereits definierten Aufgabe Nummer 2 vorgenommen.

2.3.1.6 Nummer 2

Die Bereitstellung, Etablierung, Fiilhrung und Auswertung eines Registers stellen besondere
Aufgaben dar, die nicht zu den allgemeinen Krankenhausleistungen gehdren und nicht von
allen Krankenhausern 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. Die Da-
tenmeldung an das Register ist nicht zuschlagsfahig. Bei den hier und in den tbrigen fachbe-
zogenen Anlagen geforderten anerkannten Standards, die den institutionsiibergreifenden Da-
tenaustausch sicherstellen, handelt es sich um Standards in Bezug auf den Datenschutz und
die Interoperabilitat.



2.4 Anlage 7 — Lungenzentren

2.4.1 81 Qualitatsanforderungen

Die Wahrnehmung besonderer Aufgaben setzt das Erfillen besonderer Qualitatsanforderun-
gen voraus.

2.4.1.1 Absatz 1: Strukturelle, personelle und fachliche Anforderungen

Die Anforderungen des Absatzes 1 sind kumulativ zu erfillen, soweit nicht anders angegeben.

24.1.1.1 Nummer 1

Am Standort des Lungenzentrums muss eine Fachabteilung fir Pneumologie verfligbar sein.
Nur so ist gewahrleistet, dass rund um die Uhr qualifizierte Ansprechpartner fur die Beratung
anderer Leistungserbringer bei schwierigen Problemkonstellationen (seltene Lungenerkran-
kungen oder seltene hochkomplexe Konstellationen bei haufigen Lungenerkrankungen) zur
Verfiigung stehen.

2.4.1.1.2 Nummer 2

Um an Arzneimittelstudien zu Lungenerkrankungen teilnehmen zu konnen (siehe Anforderung
in Absatz 3), halt das Zentrum mindestens eine Arztin oder einen Arzt mit einer giltigen
Prufarztqualifikation gemanR Arzneimittelgesetz (AMG) vor.

2.4.1.1.3 Nummer 3

Der Erstkontakt fiir Patientinnen und Patienten sollte einfach in der Kommunikation und zeitlich
wie auch regional gut wahrnehmbar sein. In einer zentralen Anlaufstelle des Zentrums erfolgen
erste gezielte Abfragen, ggf. mithilfe entsprechender Fragebtgen. Sprechzeiten und An-
sprechpartner sollten offentlich einfach auffindbar und einsehbar sein. Die weitere Koordina-
tion und Organisation des Erstkontaktes erfolgt zur Entlastung des Patienten bzw. der Patien-
tin und zur zielgerichteten Patientensteuerung tber die Anlaufstelle des Zentrums.

2.4.1.1.4 Nummer 4

Nach Auffassung der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP)
werden Beatmungspatientinnen und Beatmungspatienten auf nicht-spezialisierten Intensivsta-
tionen nicht selten ohne Uberpriifung des Weaning-Potenzials direkt in auRRerklinische Beat-
mungseinrichtungen entlassen. Hier besteht die Gefahr, dass es ohne die Anwendung eines
vorausgehenden sachkompetenten Konzeptes zur Respiratorentwéhnung zu einer nicht not-
wendigen dauerhaften invasiven auf3erklinischen Beatmung kommt. Mit zunehmender Beat-
mungsdauer steigen jedoch Morbiditat und Letalitat signifikant [26]. Daher sieht der G-BA die
Kernaufgabe eines Lungenzentrums darin, anderen Krankenhauser bei ihnren Bemihungen
zur Respiratorentwdhnung der Patientinnen und Patienten bestmoglich zu beraten und zu un-
terstiitzen. Von der DGP wurde 2006 das Projekt ,Wean-Net* — das Kompetenznetzwerk
pneumologischer Weaningeinheiten — gegriindet mit dem Ziel, die Zusammenarbeit zu férdern
und eine freiwillige Qualitatssicherung einzufiihren. In Weaningeinheiten werden langzeitbe-
atmete Patientinnen und Patienten aus Intensivstationen tbernommen, die nur schwer vom
Respirator entwohnt werden kénnen.

Der G-BA greift mit seinen Anforderungen auf die Kriterien aus diesem Projekt zurtick, erwei-
tert die Anforderungen in einigen Punkten jedoch, um der besonders herausgehobenen Stel-
lung der Zentren gerecht zur werden. Die abweichenden bzw. erweiterten Kriterien werden im
Folgenden erlautert:

2.4.1.1.41 Buchstabe a)

Die Anforderungen an die vom Zentrum vorzuhaltende Weaning-Einheit lehnen sich weitge-
hend an die durch das Projekt Wean-Net entwickelten anspruchsvollen Zertifizierungskriterien
fur die Weiterentwicklung entsprechender, auf die Beatmungsentwohnung spezialisierter
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Weaning-Zentren an. Die Vorhaltung einer Intensivstation mit mindestens 6 Intensivbetten ent-
spricht den Anforderungen an die spezielle Aufgabenstellung dieser Weaning-Einheiten. Fur
die Entwdhnung von der Beatmung muss eine Vielzahl von Beatmungsmodi zur Verfigung
stehen (siehe auch Leitlinie prolongiertes Weaning), daher wird hier die maschinelle Beat-
mungsmaoglichkeit erganzt.

2.4.1.1.42 Buchstabe b)

Sowohl im Rahmen der Beatmungsentwdhnung invasiv beatmeter Patienten als auch bei der
Entwdhnung primar nicht-invasiv beatmeter Patienten spielt die Anwendung von differenzier-
ten nicht-invasiven Beatmungsmethoden eine herausgehobene Rolle. Die besonderen Erfor-
dernisse der im Entw6hnungsprozess befindlichen nicht invasiv beatmeten, zumeist wachen
Patienten erfordern neben entsprechenden technischen und personellen Voraussetzungen ein
Setting, dass diesen Patienten und ihren Angehorigen gerecht wird.

2.4.1.1.4.3 Buchstabe c)

Atmungstherapeuten sind darauf spezialisiert, Menschen mit Atemwegs- und Lungenerkran-
kungen professionell zu betreuen und zu beraten. Im Rahmen einer curricularen Weiterbildung
(z.B. der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie) werden theoretische sowie klinisch-prakti-
sche Kompetenzen vermittelt, die den Einsatz in spezialisierten Weaning-Einheiten ermogli-
chen. Atmungstherapeuten arbeiten interprofessionell und kooperativ mit Arzten, Pflegekraf-
ten und anderen Therapeuten unter der fachlichen und organisatorischen Verantwortung eines
Facharztes zusammen. Gemal den durch die DGP erarbeiteten Zertifizierungskriterien fur
Weaning-Einheiten ist ein Atmungstherapeut vorzuhalten, der von sonstigen pflegerischen Ta-
tigkeiten freizustellen ist. Die vorgesehene Vorhaltung von zwei Atmungstherapeuten ent-
spricht den besonderen Anforderungen an ein Zentrum, um eine regelhafte Verfligbarkeit ei-
nes Atmungstherapeuten flr Beratungsleistungen zu gewahrleisten.

2.4.1.1.44 Buchstabe d)

Um andere Weaningeinrichtungen in Behandlungsfragen beraten zu kénnen, sollte ein Kran-
kenhaus Uber deutlich mehr Erfahrung verfiigen als das anfragende Krankenhaus. Das bereits
weit verbreitete Zertifikat der DGP erfordert, dass jahrlich bereits mindestens 40 Weaning-
Patientinnen und Patienten der Gruppe 3 nach der internationalen Weaning-Klassifikation be-
handelt werden. Bei einer aktuellen Untersuchung des prolongierten Weanings in der neuro-
logisch-neurochirurgischen Friihrehabilitation wurde ermittelt, dass pro Weaningeinheit im Mit-
telwert 128,3 Félle jahrlich entwdhnt werden [9].

Da es im Falle der Lungenzentren um die Aufrechterhaltung einer ausreichenden Kompetenz
in der Behandlung dieses haufig sehr komplexen Patientenkollektives geht, ist die Behandlung
von jahrlich mindestens 100 Weaning-Patientinnen und Patienten angezeigt.

Da der Nachweis der Mindestfallzahl auf Grundlage von OPS-Kodes erst ab dem Jahr 2021
moglich ist, muss diese Anforderung auch erst ab dem 01.01.2021 erfillt werden. Entspre-
chendes gilt auch fur die Registrierung der Patientinnen und Patienten gemaf Buchstabe h).

Sofern die Pflegesatz- bzw. Budgetverhandlungen prospektiv gefiihrt werden, ist es fir das
Jahr 2021 ausreichend, wenn das Krankenhaus glaubhaft versichern kann, dass es die Min-
destfallzahl in diesem Jahr erreichen wird. Dazu kann es beispielsweise die Erflillung der
Strukturmerkmale des OPS-Kodes 8-718.8 oder des OPS-Kodes 8-718.9 nachweisen.

2.4.1.1.45 Buchstabe e)

Beatmete Patientinnen und Patienten, die sich im Rahmen eines prolongierten Weanings be-
finden sowie Angehdrige dieser Patientinnen und Patienten befinden sich in der Regel in einer
fur sie nicht fassbaren Situation, die mit existentiellen Angsten belegt ist. Insbesondere der
Weaning-Prozess erfordert die Mitarbeit der Patientinnen und Patienten und Angehorigen. Da-
bei kann nicht in jedem Fall mit der Wiederherstellung einer uneingeschrankten Spontanat-
mung gerechnet werden. Wahrend der Weaning-Behandlung wie auch fur die Zeit nach einer
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Entlassung in die Hauslichkeit stellen sich besondere Herausforderungen beispielsweise im
Umgang mit der Beatmung/Atemunterstitzung, Hygiene, Verhalten in Notfallsituationen,
Atemwegs- und Sekretmanagement sowie in der Bewaltigung der Gesamtsituation. Eine ent-
sprechende individuelle Schulung ist in allen Phasen des Weaning-Prozesses durch die Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter der Weaning-Einheit in Form von entsprechend verabredeten
~Schulungsterminen” sicherzustellen.

2.4.1.1.46 Buchstabef)

Die Bewertung therapeutischer MaZnahmen im Rahmen der individuellen Gesamtsituation ist
insbesondere bei beatmeten Patienten regelmafRlig vorzunehmen. Die Erdrterung der Fortfih-
rung bzw. der Anpassung therapeutischer MaRnahmen bei Patientinnen und Patienten mit
infauster Prognose stellt jeden Mitarbeiter der Weaning-Einheit vor grof3e Herausforderungen.
Die Beurteilung des Behandlungsverlaufes erfordert im Rahmen einer regelmafiigen oder fall-
bezogen einzuberufenden Teambesprechung auch vor diesem Hintergrund den Austausch
aller an der Patientenbehandlung beteiligten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

2.4.1.1.47 Buchstabe g)

Fur die Qualitatssicherung und die Weiterentwicklung der Weaning-Behandlung ist die Daten-
Analyse der prolongiert geweanten Patienten von entscheidender Bedeutung. Die prospektive
Datenerfassung der in der Weaning-Einheit versorgten Patienten ist verpflichtend durchzufiih-
ren, soweit das Einverstandnis der Patienten vorliegt.

Die Anzahl der in das Register einzutragenden Patientinnen und Patienten entspricht der jahr-
lich mindestens zu behandelnden Patientinnen und Patienten unter Buchstabe d). Daher sind
auch diese Félle erst ab dem 01.01.2021 nachzuweisen.

Sofern die Pflegesatz- bzw. Budgetverhandlungen prospektiv gefiihrt werden, ist es fir das
Jahr 2021 ausreichend, wenn das Krankenhaus glaubhaft versichern kann, dass es die Min-
destfallzahl in diesem Jahr erreichen wird.

2.4.1.1.5 Nummer 5

Diese Erganzung erfolgte auf Grundlage des Stellungnahmeverfahrens. Die mafgeblichen
Fachgesellschaften fir Kinder- und Jugendmedizin hatten gefordert, dass Kinder und Jugend-
liche bis zum 18. Lebensjahr ausschlief3lich in einer qualifizierten Einrichtung fur Kinder- und
Jugendmedizin versorgt werden sollten. Entsprechende Kriterien und Qualitdtsanforderungen
fur diese Krankenhauser lagen vor. Daher wird an dieser Stelle geregelt, dass ein Lungen-
zentrum — sofern es nicht fur die Behandlung von Kindern und Jugendlichen ausgestattet ist —
Uber ein Konzept zur Verlegung von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren verfligt, so
dass eine Behandlung in der nachstgelegenen Einrichtung erfolgen kann, die die o.g. Kriterien
erfullt.

Fur die Versorgung von Notféllen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren muss das
Lungenzentrum jedoch sicherzustellen, dass ein Kinder- und Jugendarzt mit Zusatz-Weiterbil-
dung Kinder- und Jugendpneumologie jederzeit innerhalb von 30 Minuten im Zentrum verflg-
bar ist. Diese Verfligbarkeit kann auch im Rahmen einer Kooperation sichergestellt werden.

2.4.1.2 Absatz 2: Besondere Mallnahmen des Qualitdtsmanagements und der Quali-
tatssicherung

Die besonderen Malinahmen des Qualitditsmanagements und der Qualitatssicherung sind von
jedem Lungenzentrum verpflichtend als zuschlagsfahige besondere Aufgabe zu erfiillen, da-
her sind diese MalRhahmen sowohl unter § 1 Qualitadtsanforderungen als auch unter § 2 Be-
sondere Aufgaben gelistet.

Das Zentrum hat regelmaRig Qualitatszirkel durchzuflihren, 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
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Qualitatsstandards eine Mentorenfunktion fiir andere stationdre Leistungserbringer wahrneh-
men soll. Es ist jahrlich in einem Kurzbericht darzustellen, welche MaRhahmen zur Qualitats-
sicherung und -verbesserung der besonderen Aufgabenwahrnehmung durchgefiihrt wurden.

2.4.1.3 Absatz 3: Forschungstatigkeit
24.13.1 Nummer 1

Als Leistungserbringer der Spitzenmedizin tragen die Lungenzentren 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 Kon-
sessuspapieren nicht immer vom Zentrum selbst gesteuert werden kann, kann die For-
schungstatigkeit alternativ durch mindestens jéahrliche wissenschaftliche Publikationen (inter-
nationale Veréffentlichung, 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 Ila erfullen. Als Ko-
ordinatorin eines Netzwerkes von Kliniken wird das Zentrum oft der Ausgangspunkt solcher
Studien sein.

2.4.1.3.2 Nummer 2

Mit dem WeanNet-Register der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsme-
dizin (DGP) besteht bereits heute ein etabliertes Instrument zur Schaffung von Versorgungs-
transparenz und der Versorgungsforschung. Veroffentlichungen auf Grundlage der Daten des
Registers werden unter anderen auch fur die Weiterentwicklung der maf3geblichen Leitlinie
herangezogen [24]. Eine Teilnahme an diesem oder einem anderen anerkannten Register wird
daher vom G-BA fir die Lungenzentren festgelegt.

Idealerweise wird die Verortung und Federfliihrung dieses Registers im Konsens mit den be-
troffenen Fachgesellschaften bestimmt. Anerkannte Standards, die den institutionsiibergrei-
fenden Datenaustausch sicherstellen, sind einzuhalten. Die Datenmeldung an das Register ist
nicht zuschlagsfahig.

2.4.1.3.3 Nummer 3

Seltene Lungenerkrankungen umfassen ein breites Spektrum von Erkrankungen und betreffen
schatzungsweise 1,5 bis 3 Millionen Menschen in Europa. Neben einigen bekannteren selte-
nen Lungenerkrankungen, beispielweise der idiopathischen Lungenfibrose, der Mukoviszi-
dose und Alpha-1-Antitrypsin-Mangel (Laurell-Eriksson-Syndrom), existiert eine Vielzahl von
sehr selten auftretenden Erkrankung, bei denen bereits die Diagnosestellung eine ausgewie-
sene Expertise verlangt [10]. Jedes Lungenzentrum sollte daher entweder als internes Typ-B-
Zentrum in ein Typ-A-Zentrum fur Seltene Erkrankungen gemaf3 Anlage 1 eingebunden sein
oder als Kooperationspartner in einem wissenschaftlich-fachlichen Netzwerk eines Typ-A-
Zentrums fiir Seltene Erkrankungen gemalR Anlage 1 mitwirken.

2.4.1.3.4 Nummer 4

Diese Ergadnzung geht auf das Stellungnahmeverfahren zuriick. Die Diagnose Lungenkrebs
bzw. Bronchialkarzinom (Hauptdiagnose C34) gehort nach Ansicht der mafRgeblichen Fach-
gesellschaften und auch des G-BA in das Behandlungsspektrum der onkologischen Zentren
geman Anlage 2. Die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Lungenkrebs macht die
Zusammenarbeit vieler, in der Onkologie erfahrener Fachdisziplinen notwendig. Damit sind
Lungenkrebszentren wichtiger Teil eines onkologischen Zentrums und profitieren in besonde-
rem Maf3e von den klassischen Querschnittdisziplinen wie Radiologie, Strahlentherapie, Pa-
thologie oder auch Palliativmedizin. Gleichzeitig findet, historisch aus den friheren Tuberku-
lose-Kliniken entstanden, die Betreuung der Lungenkrebspatienten auch in eigenstandigen
Gebaudekomplexen oder Kliniken statt. Diese Besonderheit ist ausschlielich fir die Entitat
Lungenkrebs zutreffend und fur keine andere onkologische Erkrankung.
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Fur den Fall, dass, bedingt durch die regionalen Strukturen, eine Betreuung der Patientinnen
und Patienten mit Lungenkrebs an dem Standort des onkologischen Zentrums entsprechend
Anlage 2 nicht méglich ist, sollte die Betreuung der Patientinnen und Patienten in einem Lun-
genzentrum, ausschliel3lich dann erfolgen, wenn die qualitativen und quantitativen Vorausset-
zungen entsprechend Anlage 2 der Zentrums-Regelungen erflillt sind. Patientinnen und Pati-
enten mit Lungenkrebs missen die Sicherheit haben, dass fir ihre Erkrankung in allen ausge-
wiesenen Strukturen die gleichen qualitativen und quantitativen Mal3stidbe angewendet und
erflllt werden.

Um dies sicherzustellen, muss das Lungenzentrum eine schriftlich vereinbarte Kooperation mit
einem onkologischen Zentrum gemafR Anlage 2 nachweisen. Da ein Krankenhausstandort
prinzipiell sowohl ein onkologisches Zentrum als auch ein Lungenzentrum vorhalten kann, ent-
fallt diese Verpflichtung, sofern es Teil eines onkologischen Zentrums gemal Anlage 2 ist und
sich an diesem Standort befindet.

2.4.1.4 Absatz 4: Mindestfallzahlen

Krankenh&user, die eine Beratungsfunktion fiir andere stationére Leistungserbringer tiberneh-
men, missen nachweisen, dass sie in der Behandlung dieser Erkrankungen Uber eine ent-
sprechende Routine verfligen. Bei der Mindestfallzahl von 1.300 Fallen wird davon ausgegan-
gen, dass das Krankenhaus pro Woche durchschnittlich mindestens 25 Patientinnen und Pa-
tienten mit einer Lungenerkrankung als Hauptdiagnose stationar behandelt. Die hier festge-
legten Mindestfallzahlen entsprechen nach Analysen der Qualitatsberichte der Krankenhauser
nach 8 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 3 SGB V sowie der Leistungs- und Abrechnungsdaten der Kran-
kenkassen den Fallzahlen derjenigen Krankenh&user, die innerhalb der Leistungserbringer
der Spitzenmedizin z.B. im Rahmen des Projektes ,Wean-Net" bereits heute koordinierende
und beratende Funktionen flr Andere tbernehmen. Die Hohe der geforderten Mindestfallzah-
len ist zudem ein Indikator fur das tberdrtliche Einzugsgebiet des Zentrums.

Weiterhin wurden zwei Vorschldge aus dem Stellungnahmeverfahren in angepasster Form
Ubernommen:

Auf Hinweis der maf3geblichen Fachgesellschaften wurde das Diagnosespektrums der COPD
erweitert. So wird COPD nach Aussagen der Stellungnehmer in Lungenkliniken oftmals als
Nebendiagnose unter der Hauptdiagnose ,respiratorisches Versagen“ (J96.-) kodiert. Eine al-
leinige Berlicksichtigung der Hauptdiagnose wiirde falschlicherweise vor allem Primarversor-
ger als Lungenzentren identifizieren, da hier viele Patientinnen und Patienten als akute Notfalle
aufgenommen werden.

Die Behandlung von Lungenkrebs ist in vielen Fallen ein Teil der Expertise eines Lungenzent-
rums. Jedoch muss diese Versorgung in einem qualitatsgesicherten Umfeld erbracht werden.
Daher wird entsprechend der Vorgaben fir ein zertifiziertes Lungenkrebszentrum der Deut-
schen Krebsgesellschaft und den Vorgaben der Anlage 2 eine Mindestfallzahl von 200 Primar-
fallen mit der Hauptdiagnose C34 Bronchialkarzinom vorausgesetzt. Die Expertise der Thora-
xchirurgie ist die Diagnostik und Therapie des Lungenkarzinoms unabdingbar, daher wird eine
Fachabteilung fir Thoraxchirurgie oder einen besonderen Nachweis Uiber eine Kooperation
mit einer Fachabteilung flr Thoraxchirurgie, die die Patientinnen und Patienten des Lungen-
zentrums bei entsprechender Indikation operiert, zur Anforderung fir die Anrechnung von Lun-
genkrebsfallen auf die Mindestfallzahl. In diesem Fall erhdht sich die benétigte Mindestfallzahl
um die rechnerisch erbrachten 200 Krebsfélle. Ein besonderer Nachweis fir die Kooperation
des Lungenzentrums mit einer Fachabteilung fiir Thoraxchirurgie kann eine Zertifizierung nach
den Kriterien der Deutschen Krebsgesellschaft fir Lungenkrebszentren sein.

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-
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
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2.4.1.5 Absatz 5: Spezialisierungen am Standort

Neben der Entwohnung von der Langzeitbeatmung kénnen Lungenzentren andere Kranken-
hauser mit ihrer Expertise bei der Versorgung seltener Infektionserkrankungen wie Tuberku-
lose oder auch schwerer und komplexer Falle von Volkskrankheiten wie Asthma, COPD oder
Lungenentzindungen unterstiitzen. Da die besondere Stellung der Zentren als aus der
Gruppe der Krankenhauser der Spitzenmedizin noch herausstechende Einrichtungen betont
werden soll, missen mindestens die Anforderungen fir eine der Spezialisierungen aus dem
Bereich der oben genannten Erkrankungen erfillt werden. Im Folgenden wird auf die mdgli-
chen Spezialisierungen eines Lungenzentrums naher eingegangen.

2.4.1.5.1 Nummer 1

Die chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) stellt die haufigste chronische Erkran-
kung der Lunge und innerhalb Deutschlands eine der bedeutendsten Ursachen fur verlorene
Lebensjahre dar [14].

Trotz intensiver Forschungstatigkeit gilt die COPD nach wie vor als unheilbare Erkrankung,
die aufgrund ihres fortschreitenden Verlaufes bis hin zur Notwendigkeit der Atemuntersttitzung
mit erheblichem Leidensdruck fur die Betroffenen einhergeht.

2.4.1.5.1.1 Buchstabe a)

(vgl. auch Begriindung zu 8§ 1 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe b): Langzeitbeatmete Patienten
leiden mehrheitlich an einer chronisch obstruktiven Atemwegserkrankung. Folglich muss auch
ein Zentrum Uber entsprechende Erfahrung in der Behandlung von Beatmungspatienten ver-
flgen. Daher sollten diese Zentren zumindest Uber eine Zahl von Beatmungsbetten verfligen,
die Uber ein Krankenhaus der Basisnotfallversorgung mit mindestens sechs Beatmungsbetten
hinausgeht.

2.4.1.5.1.2 Buchstabe b)

Die hier festgelegten Mindestfallzahlen entsprechen nach Analysen der Qualitatsberichte der
Krankenhauser nach § 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 3 SGB V sowie der Leistungs- und Abrechnungs-
daten der Krankenkassen den Fallzahlen derjenigen Krankenhauser, die innerhalb der Leis-
tungserbringer der Spitzenmedizin z.B. im Rahmen des Projektes ,Wean-Net" bereits heute
koordinierende und beratende Funktionen fir Andere Gbernehmen. Die Hohe der geforderten
Mindestfallzahlen ist zudem ein Indikator fir das Uberortliche Einzugsgebiet des Zentrums.

Auf Hinweis der maf3geblichen Fachgesellschaften wurde das Diagnosespektrums der COPD
erweitert. So wird COPD nach Aussagen der Stellungnehmer in Lungenkliniken oftmals als
Nebendiagnose unter der Hauptdiagnose ,respiratorisches Versagen“ (J96.-) kodiert. Eine al-
leinige Berilicksichtigung der Hauptdiagnose wirde falschlicherweise vor allem Priméarversor-
ger als Lungenzentren identifizieren, da hier viele Patientinnen und Patienten als akute Notfalle
aufgenommen 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 Erfahrungssétze 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.

2.4.1.5.1.3 Buchstabe c)

Die Diagnose ist ein komplexes Verfahren und braucht jahrelange Erfahrung in dem Bereich.
Neben den Pneumologen nehmen noch zahlreiche weitere Spezialisten an einer multidiszipli-
naren Diskussion teil, um eine gesicherte Diagnose zu erreichen, im Speziellen Radiologen,
Pathologen und Rheumatologen. Strukturierte und dokumentierte Fachkonferenzen zwischen
Fachéarztinnen und Fachérzten fur Innere Medizin und Pneumologie, Radiologie und Thorax-
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chirurgie sind ein etablierter Standard in der stationaren Versorgung komplexer Lungenerkran-
kungen. Diese Boards fordern die notwendige enge Zusammenarbeit zwischen den Fachge-
bieten und sind essentiell um aktuelle Leitlinien und Therapiestandards schnellstmdglich um-
zusetzen. Um die notwendige Routine sicherzustellen, muss das Board zweiwdchentlich tagen
und dabei jahrlich mindestens 50 Fallen beraten und entsprechende Therapieentscheidungen
treffen. Die Fachkonferenz kann auch telemedizinisch durchgefihrt werden.

2.4.1.5.1.4 Buchstabe d)

Herz-Kreislauf-Erkrankungen tragen wesentlich zum erhéhten Sterberisiko von COPD-Patien-
tinnen und Patienten bei. Als nicht-invasives diagnostisches Verfahren zur Beurteilung von
Verdachtsfallen einer pulmonalen Hypertonie (PH) bei Patientinnen und Patienten mit Lun-
generkrankungen wird die Echokardiographie empfohlen, Goldstandard fiir den Nachweis der
PH ist der Rechtsherzkatheter. Um eine entsprechende Kompetenz zur Beratung anderen
Krankenhauser nachzuweisen, wird daher die Mdglichkeit zur Durchfiihrung von Rechtsherz-
katheter-Untersuchungen verlangt.

2.4.1.5.2 Nummer 2

Als interstitielle Lungenerkrankungen (auch diffuse Lungenparenchymerkrankung) werden
verschiedene Krankheitsbilder bezeichnet, die zu einer Haufung von Entziindungszellen im
Lungengewebe filhren. Symptome der interstitiellen Lungenerkrankungen sind Kurzatmigkeit
und Husten. in bildgebenden Untersuchungen stellt sich ein ahnliches Erscheinungsbild auf,
auch wenn sie vollig unterschiedliche Ursachen haben. Durch anhaltende Entziindungen ent-
stehen Vernarbungen (Fibrose), die gesundes Lungengewebe ersetzen. Aufgrund dieser Ver-
anderungen wird die Erkrankung auch als Lungenfibrose bezeichnet. Der Vielzahl der Erkran-
kungen/Diagnosen werden unterschieden in interstitielle Lungenerkrankungen ohne bekannte
Grunderkrankung (idiopathische interstitielle Pneumonien) und interstitielle Lungenerkrankun-
gen mit bekannter Ursache. Neben Infektionen finden sich beispielsweise inhalative und
nichtinhalative Noxen, kreislaufbedingte Lungenschaden, Systemerkrankungen, Gastrointes-
tinale Erkrankungen, pulmonale Hamorrhagiesyndrome sowie angeborene Erkrankungen, die
zu einer Fibrosierung der Lunge fihren und die Expertise eines Lungenzentrums erfordern.

2.4.1.5.21 Buchstabe a)

Die Diagnose ist ein komplexes Verfahren und braucht jahrelange Erfahrung in dem Bereich.
Strukturierte und dokumentierte Fachkonferenzen zwischen Fachéarztinnen und Fachérzten fur
Innere Medizin und Pneumologie, Radiologie und Pathologie sind daher ein etablierter Stan-
dard in der stationdren Versorgung komplexer Lungenerkrankungen. Bei Bedarf kénnen auch
weitere Fachdisziplinen hinzugezogen werden, bei den interstitiellen Lungenerkrankungen
ware dies eine Facharztin oder ein Facharzt flr Innere Medizin und Rheumatologie, da eine
rheumatische Erkrankung hier urséchlich sein kann. Diese Boards fordern die notwendige
enge Zusammenarbeit zwischen den Fachgebieten und sind essentiell um aktuelle Leitlinien
und Therapiestandards schnellstmdglich umzusetzen. Um die notwendige Routine sicherzu-
stellen, muss das Board zweiwdchentlich tagen und dabei jahrlich mindestens 50 Falle beraten
und entsprechende Therapieentscheidungen treffen. Die Fachkonferenz kann auch telemedi-
zinisch durchgefuhrt werden.

2.4.1.5.2.2 Buchstabe b)

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-
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.
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2.4.1.5.2.3 Buchstabe c)

Die bronchoalveolaren Lavage wird eingesetzt um Zellen aus den Sekreten und dem Schleim
aus der Lunge zu extrahieren. Die Kryobiopsie erlaubt es, groRere Proben zu entnehmen, um
die Ursachen fir interstitielle Lungenerkrankungen wie die Lungenfibrose oder die Sarkoidose
besser abklaren zu kénnen.

2.4.15.24 Buchstabe d)

Eine Rechtsherzkatheter-Untersuchung wird nach den Empfehlungen der European Society
of Cardiology (ESC) und der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie bei PH (Pulmonale Hy-
pertonie)-Verdachtsfallen bei Patienten mit Lungenerkrankungen nicht empfohlen, es sei
denn, es sind therapeutische Konsequenzen zu erwarten (z. B. Lungentransplantation, Alter-
nativdiagnosen wie PAH (pulmonal arterielle Hypertonie) oder CTEPH (chronisch thromboem-
bolische pulmonale Hypertonie) , moglicher Einschluss in eine klinische Studie). Als nicht-in-
vasives diagnostisches Verfahren zur Beurteilung von PH-Verdachtsfallen bei Patienten mit
Lungenerkrankungen wird die Echokardiographie empfohlen. Bei Patienten mit echokardio-
graphischen Zeichen einer schweren PH und/oder einer schweren rechtsventrikularen Dys-
funktion sollte eine Uberweisung an ein Experten-Zentrum fiir pulmonale Hypertonie erfolgen.
Die vor dem Hintergrund der o.g. Empfehlungen eingeschrankten Indikationen zur Durchfih-
rung von Rechtsherzkatheter-Untersuchungen (RKU) im Rahmen einer COPD-Einheit recht-
fertigen nicht die Moglichkeit einer 24/7 Durchfihrung von RKU als Qualitatsanforderung an
ein Lungenzentrum.

2.4.1.5.3 Nummer 3

Lungenzentren mit dieser Spezialisierung verfligen lber die Expertise in den Bereichen Anti-
biotikatherapie und -resistenzen sowie bei der Diagnose und Behandlung von seltenen Infek-
tionskrankheiten der Lunge.

2.4.1.5.3.1 Buchstabe a)
A15, A17, A19 Tuberkulose, A31.0 Infektion der Lunge durch sonstige Mykobakterien

In Deutschland ist seit 2015 ein deutlicher Anstieg der gemeldeten Tuberkulosefalle zu ver-
zeichnen. Zurickzufihren ist dieser vor allem auf die aktuell vermehrte Migration [3]. Im Jahr
2018 gab es in Deutschland etwas mehr als 5.000 Tuberkulose-Erkrankungen darunter 123
Todesfélle [23]. Durch die niedrige Inzidenz in den vorhergehenden Jahren konzentriert sich
die Erfahrung im Umgang mit Tuberkulose auf wenige hochspezialisierte Krankenhuser [24].
Mit steigender Inzidenz der Tuberkulose in Deutschland sind Pneumologinnen und Pneumo-
logen wie auch andere Fachbereiche in Krankenh&usern aufRerhalb der spezialisierten Lun-
genzentren wieder haufiger an der Behandlung einer Tuberkulose beteiligt, so dass das Fach-
wissen der Zentren zur Standardtherapie wie auch zu selteneren Therapiesituationen in Form
von Beratungsleistungen benétigt wird [19,24].

A21.2 Pulmonale Tularamie

Tularamie ist eine relativ seltene Zoonose. In Deutschland wurden in den letzten Jahren jahr-
lich zwischen 20 und 30 Falle dieser Erkrankung an das RKI Gbermittelt. Es ist anzunehmen,
dass die tatsachliche Fallzahl wesentlich héher liegt. Eine Pneumonie kann nach Inhalation
als primare Manifestation auftreten, aber auch bei allen nicht-pulmonalen Formen der Tularé-
mie als Komplikation in Folge der Streuung des Erregers in die Lunge [20]. Pneumologinnen
und Pneumologen wie auch andere Fachbereiche in Krankenh&usern aul3erhalb der speziali-
sierten Lungenzentren kdnnen mit Fallen von Pulmonalen Tular&mie konfrontiert werden, so
dass das Fachwissen der Zentren in Form von Beratungsleistungen benétigt wird.
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A22.1 Lungenmilzbrand

Milzbrand ist eine weltweit verbreitete Zoonose, die aber in den meisten Industrienationen sehr
selten auftritt. Seit dem Jahr 2000 wurde in Europa Uber Falle von Injektionsmilzbrand bei
Drogenstichtigen berichtet, die sich an vermutlich mit Sporen kontaminiertem Heroin infiziert
hatten. Auch in Deutschland wurden in den letzten Jahren wiederholt Félle von Milzbrandin-
fektionen nach intravendsem Heroinkonsum beobachtet, die im Zusammenhang mit einem
grolReren Ausbruch in Grof3britannien standen [1,17,22]. Pneumologinnen und Pneumologen
wie auch andere Fachbereiche in Krankenhausern auf3erhalb der spezialisierten Lungenzen-
tren kénnen mit Fallen von Lungenmilzbrand konfrontiert werden, so dass das Fachwissen der
Zentren in Form von Beratungsleistungen benétigt wird.

A48.1 Legionellose mit Pneumonie

Erkrankungen durch Legionellen (Legionellosen) kommen als Legionarskrankheit (mit Pneu-
monie) und als so genanntes Pontiac-Fieber vor. Deutschland liegt mit einer Meldeinzidenz
von 1,7 Erkrankungen pro 100.000 Einwohner (2018) leicht unter dem aktuellen europaischen
Durchschnitt von 1,8 Erkrankungen pro 100.000 Einwohner. Da nicht alle Pneumonien auf
eine Legionellen-Infektion getestet werden, ist von einer Untererfassung auszugehen. Aus
Studieninformationen wird die tatsachliche Inzidenz nicht-Krankenhaus-assoziierter Félle von
Legionarskrankheit auf etwa 18 bis 36 Erkrankungen pro 100.000 Einwohner geschatzt. Be-
sonders betroffen sind Menschen mit einem geschwachten Immunsystem aufgrund einer Er-
krankung oder Medikation sowie Menschen mit bestimmten Grunderkrankungen insbesondere
chronischen Herz- oder Lungenerkrankungen [18]. Pneumologinnen und Pneumologen wie
auch andere Fachbereiche in Krankenh&ausern aufRerhalb der spezialisierten Lungenzentren
kénnen mit Fallen von durch Legionellen ausgelésten Pneumonien konfrontiert werden, so
dass das Fachwissen der Zentren in Form von Beratungsleistungen ben6étigt wird.

B25.0 Pneumonie durch Zytomegalieviren

Das Zytomegalievirus (CMV) gehort zu den humanen Herpesviren (Humanes Herpesvirus 5).
Bei immunkompetenten Personen verlauft eine CMV-Infektion in den meisten Fallen asymp-
tomatisch oder mit unspezifischen Symptomen (wie grippeartigen respiratorischen Sympto-
men, Abgeschlagenheit, Fieber, Husten). Bei Neugeborenen oder Personen mit angeborenem
oder erworbenem Immundefekt sowie unter immunsuppressiver Therapie kann die Infektion
Komplikationen hervorrufen und zahlreiche Organsysteme schadigen, hierzu zahlt insbeson-
dere die Lunge mit der Gefahr der Entstehung einer Pneumonie [21].

Pneumologinnen und Pneumologen wie auch andere Fachbereiche in Krankenhausern au-
Rerhalb der spezialisierten Lungenzentren kdnnen mit Fallen von durch Zytomegalieviren aus-
geldsten Pneumonien konfrontiert werden, so dass das Fachwissen der Zentren in Form von
Beratungsleistungen bendétigt wird.

B37.1 Kandidose der Lunge, B44.0, B44.1 Invasive/Sonstige Aspergillose der Lunge

Sowohl die Anzahl als auch die Heterogenitat der Risikopatientinnen und -patienten fir inva-
sive Pilzinfektionen hat zugenommen. Die Inzidenz invasiver Pilzinfektionen betragt jahrlich
etwa 6 Falle je 100 000 Einwohner. Invasive Pilzinfektionen werden schatzungsweise nur in
50 % der Félle zu Lebzeiten der Patientinnen und Patienten diagnostiziert und zahlen zu den
am haufigsten Ubersehenen Todesursachen bei Intensivpatienten [27]. Besonders gefahrdet
sind dabei hospitalisierte Patientinnen und Patienten mit schwerer Influenza oder chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung [11,25]. Pneumologinnen und Pneumologen wie auch andere
Fachbereiche in Krankenhdusern auf3erhalb der spezialisierten Lungenzentren kénnen mit
Fallen von durch Pilzinfektionen ausgeldsten Pneumonien konfrontiert werden, so dass das
Fachwissen der Zentren in Form von Beratungsleistungen bendtigt wird.
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J12.- Viruspneumonie, J13 Pneumonie durch Streptococcus pneumoniae, J14 Pneumonie
durch Haemophilus influenzae

In Deutschland werden jahrlich mehr als eine Viertelmillion Falle von Patientinnen und Patien-
ten mit einer ambulant erworbenen Pneumonie (Community Acquired Pneumonia, CAP) sta-
tionar behandelt. Bei knapp 13 % dieser stationaren Féalle, versterben die behandelten Patien-
tinnen und Patienten wahrend des Krankenhausaufenthalts [28]. Unter den Erregern bei stati-
onar aufgenommenen Patientinnen und Patienten sind Pneumokokken mit rund 25 bis 45 %
der CAP flhrend, diese Infektionen treten vorwiegend im Erwachsenenalter auf. Pneumokok-
kenpneumonien zeigen klinisch oftmals einen schweren Verlauf und finden sich haufig als Er-
reger einer bakteriellen Superinfektion bei Influenza. Das Bakterium Haemophilus influenzae
ist bei Kleinkindern in stationérer Behandlung der haufigste Erreger und stellt die zweithau-
figste Ursache fur eine CAP (5 bis 20 %) dar. In 5 bis 25 % der Falle werden auch Viren
nachgewiesen [15]. Pneumologinnen und Pneumologen wie auch andere Fachbereiche in
Krankenhausern aulRerhalb der spezialisierten Lungenzentren werden regelmafig mit Fallen
von schweren Pneumonien konfrontiert. Vor allem bei den hier beschriebenen selteneren The-
rapiesituationen muss auf das Fachwissen der Zentren in Form von Beratungsleistungen zu-
riickgegriffen werden kdnnen.

Die ermittelte Mindestfallzahl von 150 Fallen pro Jahr wird nur von solchen Krankenh&usern
erreicht, die auf die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit den aufgefiihrten Erkran-
kungen spezialisiert sind und tber ein Uberdrtliches Einzugsgebiet verfligen und aufgrund ihrer
Expertise andere Kliniken beratend und koordinierend unterstiitzen kénnen.

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-
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.
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2.4.1.5.3.2 Buchstabe b)

Die schnelle Spezies- und Resistenzbestimmung ist erforderlich, um beim Vorliegen eines
Stammes mit einer (Multi-) Resistenz eine spezifische Therapie einzuleiten. Dabei ist sowonhl
die Austestung aller zur Verfigung stehenden Medikamente als auch die Berticksichtigung
des individuellen Resistenzmusters entscheidend, um die Entwicklung weiterer Residenzen
zu vermeiden [23].

2.4.1.5.3.3 Buchstabe c)

Angesichts des aerogenen Ubertragungsweges bspw. der Tuberkulose stehen die raumliche
Isolierung der erkrankten Patientinnen oder Patienten, Patientenmitarbeit und -verhalten (Hus-
tenhygiene), eine gezielte Luftfihrung (nach auf3en) im Isolierungsraum sowie der geeignete
Atemschutz fur die Kontaktpersonen als risikominimierende Mafinahmen im Vordergrund [23].
Die entsprechenden raumlichen Gegebenheiten sind in einem auf die Versorgung von Infekiti-
onskrankheiten spezialisierten Lungenzentrum vorzuhalten, zudem wird durch diese Anforde-
rung sichergesellt, dass ein beratendes Zentrum Uber Erfahrung mit der Isolation von hochin-
fektiosen Patientinnen und Patienten verfugt.

2.4.1.5.3.4 Buchstabe d)

Die intensivmedizinische Behandlung von Tuberkulosepatienten stellt aufgrund der Infektions-
gefahr durch Aerosolbildung eine besondere Herausforderung dar. Zentren missen daher
Uiber eine ausgewiesene Kompetenz in der Behandlung dieser Patientinnen und Patienten
verfugen.

2.4.1.5.35 Buchstabe e)

Die Verbreitung von Resistenzen und die weiterhin limitierte Neuentwicklung von Antibiotika
sowie die zunehmend haufiger auftretenden Lieferengpésse wichtiger Antibiotika machen
mehr denn je eine umsichtige, kontrollierte und angemessene Antiinfektiva-Anwendung in al-
len Bereichen der Medizin notwendig. Die Verankerung von Antibiotic Stewardship Teams
(ABS-Teams) in den Lungenzentren speziell in der Behandlungseinheit Tuberkulose, begrin-
det sich aus der Tatsache, dass hier gehauft sowohl immunsuppressive Behandlungsmetho-
den als auch Antibiotika zur Anwendung kommen. Im Sinne der besonderen Aufgabenwahr-
nehmung durch Zentren sollen die ABS-Teams der Lungenzentren auch ABS-Teams anderer
Krankenhauser beraten und entsprechende Fortbildungsangebote bereitstellen.

In der deutsch-osterreichischen S3-Leitlinie ,Strategien zur Sicherung rationaler Antibiotikaan-
wendungen im Krankenhaus" [4] werden die wesentlichen Eckpunkte von ABS-Teams bzw.
ABS-Programmen definiert und ausfihrlich beschrieben. Entsprechend dieser Vorgaben muss
das Team bestehen aus

i einer Facharztin oder einem Facharzt fir Hygiene und Umweltmedizin mit Ver-
antwortung fir die Krankenhaushygiene

Krankenhaushygienikerinnen und Krankenhaushygieniker sind fur die Prévention, Sur-
veillance und Bekampfung nosokomialer Infektionen und der Ausbreitung ihrer Erreger zustan-
dig. Zu ihren Aufgaben gehoren auch die Pravention und Kontrolle der Verbreitung von Infek-
tionserregern im belebten und unbelebten Umfeld (mittels Reinigung, Desinfektion, Sterilisa-
tion, SchutzmafRnahmen etc.), die Beratung der Krankenhausleitung und die Kommunikation
von Hygienemalinahmen an das medizinische Personal sowie die Koordination des Manage-
ments von Ausbrichen.

ii. einer Facharztin oder einem Facharzt entweder mit Zusatz-Weiterbildung Infekti-
ologie oder Fortbildung in ABS

Klinisch tatige Facharzte mit infektionsmedizinischer Qualifikation besitzen besondere Kennt-
nisse und Erfahrungen in der klinischen Diagnostik und Therapie komplexer Infektionen, in der
speziellen Antiinfektivatherapie — gerade auch bei mehrfach resistenten Erregern — sowie der

19



individuellen Prophylaxe, Verlaufsbeurteilung und Nachsorge, im Management von Infektio-
nen bei Immundefekten, Fremdkérperinfektionen, importierten Infektionen, der Sepsis und des
septischen Schocks.

iii. Apothekerin oder Apotheker mit der Bereichsweiterbildung Infektiologie oder
Fortbildung in ABS

Fachapothekerinnen und Fachapotheker verfligen tUber besondere pharmakotherapeutische
Kenntnisse und beraten die verordnenden Arztinnen und Arzte zur klinischen Relevanz uner-
winschter Arzneimittelwirkungen, zu Interaktionen, zur Dosisoptimierung und -individualisie-
rung. Sie sind fur die Gestaltung, Umsetzung und Einhaltung der Antiinfektivahausliste mitver-
antwortlich.

iv. Facharztin oder Facharzt fur Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidermiolo-
gie

Mikrobiologinnen und -biologen sind fur die mikrobiologische Diagnostik zustandig und bera-
ten Krankenh&user in der sachgerechten Labordiagnostik von Infektionserregern und bei der
Antiinfektivatherapie. Ihre Expertise wird bendtigt fur die Erstellung von hausinternen Empfeh-
lungen zur mikrobiologischen Praanalytik und Labordiagnostik sowie fir die Gestaltung und
Ubermittlung mikrobiologischer Befunde nach nationalen und internationalen Qualitatsstan-
dards.

Die Aufgaben und Funktionen des ABS-Teams umfassen insbesondere

e Planung und Implementierung eines krankenhausweiten ABS-Programms

¢ Organisation und regelmafige Durchfiihrung protokollierter interner ABS-Teamtreffen

e Unterstiitzung der Integration von ABS in das Qualitatsmanagement des Kranken-
hauses; Festlegung von ABS-Qualitatsindikatoren und ggf. Zielbereichen

¢ Mitgestaltung der krankenhausspezifischen Surveillance (interne und externe Quali-
tatssicherung) unter Berticksichtigung des hausinternen ABS-Programms und Bewer-
tung sowie Kommunikation der Ergebnisse

e Planung und Durchfiihrung von Antibiotika-Verordnungsanalysen

e Beteiligung bei der Erstellung und Implementierung hausinterner Empfehlungen und
Behandlungspfade zur Diagnostik, Prophylaxe und Therapie der wichtigsten Infekti-
onskrankheiten, basierend auf anerkannten internationalen oder nationalen Leitlinien
unter Berucksichtigung der lokalen Epidemiologie und Gegebenheiten

e Erstellung und Implementierung einer Antiinfektiva-hausliste

¢ RegelmaRig und bei Bedarf Durchfiihrung von Antiinfektivavisiten mit den behandeln-
den Arzten auf Patientenebene

2.4.1.5.3.6 Buchstabe f)

Der Zusammenhang zwischen Suchterkrankungen und Tuberkulose ist gut belegt. Gleiches
gilt fir den Zusammenhang zwischen HIV und Tuberkulose. Tuberkulose ist weltweit die fih-
rende Todesursache bei HIV-Infizierten [19]. Das Risiko, eine Tuberkulose zu entwickeln, ist
bei HIV-infizierten gegenuber HIV-negativen Personen, die in demselben Land leben, bis zu
30-fach erhoht [24]. Die Behandlung von suchtkranken und/oder HIV-infizierten Tuberkulose-
patienten stellt eine besondere Herausforderung an das Krankenhaus dar. Vor diesem Hinter-
grund mussen die Zentren Uber eine entsprechende Erfahrung verfigen.

2.4.1.5.3.7 Buchstabe Q)

Nationale Referenzzentren (NRZ) werden zur Uberwachung wichtiger Infektionserreger beru-
fen. Die niedrige Inzidenz der Tuberkulose in Deutschland macht eine Biindelung von Exper-
tise am Nationalen Referenzzentrum flr Mykobakterien zwingend erforderlich. Die Aufgaben
des NRZ umfassen u.a. die Bereiche Diagnostik, Epidemiologie, Entwicklung, Training, Bera-
tungsservice und internationales Consulting. Zudem werden hier jahrlich ca. 12.000 Proben

20



zum Nachweis und zur Identifizierung von Mykobakterien sowie zur Empfindlichkeitsprifung
analysiert [6]. Das Lungenzentrum arbeitet mit diesem NRZ zusammen.

2.4.2 8§82 Besondere Aufgaben

Hier werden die besonderen Aufgaben von Lungenzentren festgelegt. Ein Lungenzentrum
kann eine, mehrere oder alle dieser besonderen Aufgaben wahrnehmen. Es wurden die be-
reits fir etablierte Zentren definierten besonderen Aufgaben Gibernommen und lediglich eine
zusatzliche Aufgabe (Nummer 8) erganzt. Daher werden im Folgenden nur die neu festgelegte
Aufgabe sowie Klarstellungen zu den bereits definierten Aufgaben begriindet.

2.4.2.1 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 bindelt die
Daten zu Lungenerkrankungen an einem Ort und stellt regelmaRig Datenauswertungen aus
dem Register fir sein Netzwerk zur Verfligung. Zudem stellt es Daten zum Zwecke der Ver-
sorgungstransparenz und der Versorgungsforschung bereit. Idealerweise wird die Verortung
und Federfuhrung dieses Registers im Konsens mit den betroffenen Fachgesellschaften be-
stimmt. Anerkannte Standards, die den institutionstibergreifenden Datenaustausch sicherstel-
len, sind einzuhalten. Die Datenmeldung an das Register ist nicht zuschlagsfahig.
Bei den hier und in den tbrigen fachbezogenen Anlagen geforderten anerkannten Standards,
die den institutionsiibergreifenden Datenaustausch sicherstellen, handelt es sich um Stan-
dards in Bezug auf den Datenschutz und die Interoperabilitat.

2.4.2.2 Nummer 5

Zusatzlich zu den bereits festgelegten Mindestanforderungen des 6ffentlich zuganglichen Be-
richts, wurden die Nennung der wissenschaftlichen Publikationen (internationale Veroffentli-
chung, Peer-Review-Verfahren) des Zentrums im Bereich Lungenmedizin und die Nennung
der klinischen Studien, an denen das Zentrum teilnimmt, aufgenommen. Hintergrund ist die
entsprechende Aufnahme der verpflichtend einzuhaltenden Qualitatsanforderungen

2.4.2.3 Nummer 8

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. Sofern Kinder im Zentrum behandelt werden (beispielsweise wenn das Zentrum auf die
Behandlung von Mukoviszidose spezialisiert ist), kann dies als zuschlagsfahige besondere
Aufgabe Ubernommen werden.

2.5 Anlage 8 — Nephrologische Zentren

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 erfolgt eine Festlegung von Qualitdtsanforderungen durch den G-BA zur Erflillung von
besonderen Aufgaben im Sinne von § 136¢ Absatz 5 Satz 5 SGB V nicht. Ohne Bestimmung
von Anforderungen durch den G-BA wirken die entsprechenden landesspezifischen Regelun-
gen des Krankenhausplans oder gleichartiger Festlegungen fort. Das Zentrum muss vor dem
01.01.2020 im Landeskrankenhausplan ausgewiesen sein, um besondere Aufgaben nach § 2
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Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG wahr zu nehmen. Da die Lander die besonderen Aufga-
ben in Ansehung ihrer eigenen Qualitatssicherung tbertragen, ist somit bis auf Weiteres die
Qualitat der Versorgung bei Wahrnehmung der besonderen Aufgaben in nephrologischen Zen-
tren als hinreichend gesichert anzusehen. Da die derzeitige Regelung eine Befristung zum 31.
Dezember 2020 vorsieht und eine Befassung bislang nicht erfolgen konnte, ist eine Verlange-
rung der Ubergangsfrist um ein Jahr erforderlich. Demnach priift der G-BA bis zum 31. De-
zember 2021 erneut die Erforderlichkeit von Qualitdtsanforderungen an die besonderen Auf-
gaben von nephrologischen Zentren.

2.6 Anlage 9 — Kinderonkologische Zentren

2.6.1 8§81 Qualitatsanforderungen

In Deutschland erkranken jahrlich durchschnittlich 2.095 Kinder unter 18 Jahren an Krebs. Die
haufigsten Diagnosegruppen bei Kindern sind die Leukéamien und Lymphome sowie die Tu-
moren des zentralen Nervensystems. Zwischen 1980 und 2014 haben sich die altersstandar-
disierten Sterberaten fur Kinder unter 15 Jahren insbesondere aufgrund der Weiterentwicklung
von Therapiemd@glichkeiten in Deutschland fast halbiert. Fiir die Weiterentwicklung von Thera-
piestandards und Langzeitbetreuung von Kindern mit onkologischen Erkrankungen, ist die
Bindelung besonderer Aufgaben in Kinderonkologischen Zentren erforderlich.

Derzeit erfolgt eine Festlegung von Qualitdtsanforderungen durch den G-BA zur Erfillung von
besonderen Aufgaben im Sinne von 8§ 136¢ Absatz 5 Satz 5 SGB V nicht. Ohne Bestimmung
von Anforderungen durch den G-BA wirken die entsprechenden landesspezifischen Regelun-
gen des Krankenhausplans oder gleichartiger Festlegungen fort. Das Zentrum muss vor dem
01.01.2020 im Landeskrankenhausplan ausgewiesen sein, um besondere Aufgaben nach § 2
Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 KHEntgG wahr zu nehmen. Da die Lander die besonderen Aufga-
ben in Ansehung ihrer eigenen Qualitatssicherung Ubertragen, ist somit bis auf Weiteres die
Qualitat der Versorgung bei Wahrnehmung der besonderen Aufgaben in Kinderonkologischen
Zentren als hinreichend gesichert anzusehen. Da die derzeitige Regelung eine Befristung zum
31. Dezember 2020 vorsieht und eine Befassung bislang nicht erfolgen konnte, ist eine Ver-
langerung der Ubergangsfrist um ein Jahr erforderlich. Demnach priift der G-BA bis zum 31.
Dezember 2021 erneut die Erforderlichkeit von Qualitdtsanforderungen an die besonderen
Aufgaben von Kinderonkologischen Zentren.

3. Sonstige Anpassungen

Bei der Beschreibung der besonderen Aufgaben wird anlagentbergreifend bei ,,Anzahl/Be-
schreibung der durchgefihrten Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen“ eine redaktionelle
Anpassung vorgenommen, wonach ,/* durch ein ,und“ ersetzt wird. Dies betrifft die folgenden
Stellen: In der Anlage 1 8§ 2 Nummer 4 Satz 3 Buchstabe c, Anlage 2 8 2 Nummer 3 Satz 3
Buchstabe e, Anlage 3 § 2 Nummer 3 Satz 3 Buchstabe d, Anlage 4 § 2 Nummer 4 Satz 3
Buchstabe e, Anlage 5 § 2 Nummer 4 Satz 3 Buchstabe e, Anlage 6 § 2 Nummer 5 Satz 3
Buchstabe e, Anlage 7 § 2 Nummer 5 Satz 3 Buchstabe e, Anlage 8 § 2 Nummer 5 Satz 3
Buchstabe e, Anlage 9 § 2 Nummer 5 Satz 3 Buchstabe e, Anlage 10 8 2 Nummer 5 Satz 3
Buchstabe d.
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5. 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 MalRhahmen des Qualitdtsmanagements und der Qualitatssicherung von
Zentren und Schwerpunkten zahlt die Erstellung eines jahrlichen, 6ffentlich zug&nglichen 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 hierfiir ein zeitlicher Aufwand von einer Stunde je
Bericht bei hohem Quialifikationsniveau erforderlich ist. Damit entstehen hieraus jahrliche Bii-
rokratiekosten in Hohe von geschatzt 53,30 Euro je Zentrum.

Anlage | Zentren und Schwerpunkte Anzahl der Zentren | J&hrliche Buro-
kratiekosten in
Euro
6 Neurovaskulére Zentren 26 1.386
7 Lungenzentren 24 1.279
gesamt | 50 2.665

Unter Berucksichtigung einer Anzahl von 50 Zentren und Schwerpunkt-Einrichtungen entste-
hen hierdurch jahrliche Burokratiekosten in Hohe von geschatzt 2.665 Euro. Weiterhin wird die
Erarbeitung fachibergreifender Behandlungskonzepte und Behandlungspfade oder die Erstel-
lung von Standard Operating Procedure (SOP) fiir spezifische Versorgungprozesse als Auf-
gabe des besonderen Qualititsmanagements festgelegt. Da die Festlegung von Verantwort-
lichkeiten und einheitlichen Vorgehensweisen zu den etablierten und verpflichtend anzuwen-
denden Methoden und Instrumenten eines einrichtungsinternen Qualitditsmanagements ge-
hort, entstehen hier keine Burokratiekosten. Falls SOP oder Konzepte angepasst bzw. erstellt
werden sollten, die sich ausschlie3lich auf die Wahrnehmung der besonderen Aufgaben be-
ziehen, so kdnnte damit ein zusatzlicher Aufwand einhergehen, der aber zum jetzigen Zeit-
punkt noch nicht quantifiziert werden kann.

Daruber hinaus ist als besondere Aufgabe in allen Anlagen beschrieben, dass nationale oder
internationale Register zu fuhren sind, welche Daten je Krankheit oder Krankheitsgruppe bin-
deln und regelmafig Datenauswertungen zur Verfiigung stellen.

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

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

20.01.2020 UA BPL Beauftragung der AG Besondere Aufgaben
von Zentren und Schwerpunkten (AG BAZS)
zur Erarbeitung eines Beschlussentwurfs
nebst Tragenden Grunden zur Anderung der
Zentrums-Regelungen

03.04.2020 AG BAZS Beratungen

04.05.2020

25.05.2020

06.07.2020

13.07.2020

12.08.2020 UA BPL Beschluss zur Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens gemald 88 91 Absétze 5 und 5a,
136¢ Absatz 5 Satz 6 SGB V

17.09.2020 AG BAZS orientierende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen

28.09.2020 UA BPL Anhorung, Auswertung der Stellungnahmen

13.11.2020 UA BPL Beschlussfassung zur Weiterleitung der Be-
schlussunterlagen an das Plenum

20.11.2020 G-BA Beratung und Beschlussfassung
Weiterleitung an das Bundesministerium far
Gesundheit zur Prifung gemafl § 136¢ Ab-
satz 6 i.V.m. § 94 Absatz 1 SGB V

17.12.2020 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

18.12.2020 Inkrafttreten

7. Zusammenfassende Dokumentation

(Anlage)
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Berlin, den 20. November 2020
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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