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A

Zusammenfassung der Hauptpunkte fiir den G-BA

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

des Gesetzesentwurfes, ausgehend von einem im internationalen Vergleich sehr hohen Qualitatsni-

veau der stationdren Versorgung in Deutschland, die Qualitdtssicherung weiter zu entwickeln und zu

starken.

VI.

Der Gesetzentwurf zum KHSG sieht sowohl eine Starkung der Qualitdtsvorgaben des G-BA als
auch eine auf diesen Vorgaben basierende qualitatsorientierte Weiterentwicklung der Kran-
kenhausplanung vor. Um diese Ziele zu erreichen, sind Legaldefinitionen der Begriffe ,Stand-
ort”, ,,Fachabteilung” und ,Betriebsstdtte” notwendig. Ohne eindeutig definierte Bezugs-
entitdten ist weder eine Umsetzung einer qualitdtsorientierten Krankenhausplanung, noch
eine qualitdtsorientierte Unterstiitzung der Wahlentscheidungen der Versicherten, zum Bei-
spiel auf Basis der Qualitatsberichte der Krankenhduser, hinreichend maglich.

Die Neugliederung der gesetzlichen Regelungen zur Qualitétssicherung in §§ 136a his ¢ SGB V
wird aus Griinden der Ubersichtlichkeit begriiRt.

Die Ubertragung des neuen Aufgabenbereichs gemaR § 136¢ SGB V KHSG zur Entwicklung
von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren und anderen Instrumenten, die als Kriterien
und Grundlage flir eine qualitdtsorientierte Krankenhausplanung der Lander geeignet sind,
wird ebenfalls im Grundsatz beflirwortet.

Einige der gesetzten Fristen zur Erstellung der planungsrelevanten Qualitdtsvorgaben gemaR
§ 136¢ SGB V KHSG sind jedoch so kurz hemessen, dass sie eine wissenschaftlich-methodisch
fundierte Entwicklung und die gesetzlich vorgegebene Einbeziehung von Beteiligten und
Sachverstandigen im Rahmen von Stellungnahmeverfahren und Anhérungen gefahrden, und
sollten daher angepasst werden.

Die Vorschldge zur rechtssicheren Ausgestaltung Mindestmengenregelungen werden be-
griiRt, indes wird fiir eine tatsidchliche Anwendung der Regelung eine notwendige Anderung
vorgeschlagen.

Das Konzept von Qualitdtszu- und -abschldgen ist nicht ohne Weiteres mit einer einheitlichen
Versorgung von GKV-Versicherten, in der die Gewahrleistung von Mindeststandards und
Mindestanforderungen an die Qualitdt und die Gleichheit der Versorgung einen hohen Stel-
lenwert einnehmen, vereinbar. Insbesondere eine damit einhergehende Etablierung von un-
terschiedlichen Qualitédtsniveaus ist kritisch zu hinterfragen. Auch im Hinblick auf den - u.a.

fiir die Risikoadjustierung und Rechtssicherheit der vergiitungsrelevanten Qualitatsindikato-




ren erforderlichen - Datenerhebungsaufwand sollte die Einfiihrung von Qualitatszu- und —
abschlagen allenfalls erprobt werden.

VIl.  Diein§ 137 SGB V KHSG vorgesehene Biindelung der derzeit schon bestehenden Maglichkei-
ten des G-BA zur Durchsetzung seiner Qualitdatsvorgaben wird begriiRt. Die in diesem Zu-
sammenhang dem Medizinischen Dienst der Krankenassen (MDK) zugedachte Rolle der Qua-
litdtskontrolle sollte jedoch nicht mit Aufgaben der Qualitdtsentwicklung (strukturierter Dia-
log mit den Krankenhdusern gemdR Richtlinie (iber MalBnahmen der Qualitédtssicherung in

Krankenhdusern - QSKH-RL) vermischt werden.




B Stellungnahme zum geplanten Gesetzestext im Einzelnen

Artikel 1 Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

Allgemeine Anmerkung zu Art. 1:

Eine Legaldefinition der Begriffe ,Standort”, ,,Fachabteilung” und ,Betriebsstatte” durch den Gesetz-
geber ist notwendig, da derzeit das Fehlen solcher Legaldefinitionen Unklarheiten bei der Anwen-

dung von Beschliissen des G-BA zum Zwecke der Qualitdtssicherung und Transparenz fiihrt.

Zu Nr. 2 (§ 6 Abs. 1a Satz 1):

2.In § 6 wird nach Absatz 1 der folgende Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Die Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu den planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren gemadR § 136¢ Absatz 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch sind Be-
standteil des Krankenhausplanes. Durch Landesrecht kénnen die Geltung der planungsrelevan-
ten Qualitdtsindikatoren ganz oder teilweise ausgeschlossen oder eingeschrankt sowie weitere

Qualitatsanforderungen zum Gegenstand der Krankenhausplanung gemacht werden.”

Anderungsvorschlag: |

Der Begriff ,,Empfehlungen” sollte durch ,Vorgahen” ersetzt werden.

Begriindung

Die Regelung geht von einer grundsatzlichen Geltung der Ergebnisse des G-BA aus. Durch Satz 2 wird
den Ldndern hier allein eine Ausschluss- oder Einschrankungsbefugnis gegeben. Um diese grundsitz-
liche Geltung der Ergebnisse auch sprachlich deutlicher zum Ausdruck zu bringen, wird vorliegend die
Verwendung des Begriffs ,Vorgaben” vorgeschlagen. Ungeachtet dessen darf im Ergebnis jedenfalls

die Verbindlichkeit der Regelungen des G-BA nach § 91 Abs. 6 SGB V nicht Frage gestellt werden.

Ergdnzend sollte den Landern eine Begriindungspflicht auferlegt werden, soweit sie die in Satz 2 ein-
gerdumte Moglichkeit zum Ausschluss oder zur Einschrankung nutzen wollen. Dies wire auch fiir den
G-BA eine wichtige Erkenntnisquelle, welche Aspekte oder Erwdgungen ggf. im Rahmen der Festle-
gung von Vorgahen zu beriicksichtigen sind. Ziel im Sinne der Gleichwertigkeit der Anforderungen an
Krankenhduser im gesamten Bundesgebiet sollte es aus Sicht des G-BA sein, dass langfristig moglichst
wenig Lander von der Moglichkeit zum Ausschluss oder der Einschrankung der Vorgaben des G-BA
Gebrauch machen, sondern die Lander vielmehr nur additive Qualitdtsanforderungen vorsehen, die

ggf. besonderen Situationen in ihren Landern Rechnung tragen.



Artikel 2 Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Allgemeine Anmerkung zu Art. 2:

Eine entsprechende Legaldefinition der Begriffe ,Standort”, ,,Fachabteilung” und , Betriebsstatte”

durch den Gesetzgeber ist auch im Krankenhausentgeltgesetz notwendig( Vgl. auch allgemeine An-

merkung zu Art. 1)

Zu Nr. 5 (§ 5 KHEntgG):

b) § 5 Absatz 2 Satz 2: ,Die Landesregierungen werden ermdchtigt, durch Rechtsverordnung
ergianzende oder abweichende Vorgaben zu erlassen, inshesondere um regionalen Besonder-
heiten bei der Vorhaltung der fiir die Versorgung notwendigen Leistungseinheiten Rechnung

zu tragen; dabei sind die Interessen anderer Krankenhduser zu beriicksichtigen.”

§ 5 Abs. 2 Satz 6 : ,,Im Falle einer Krankenhausfusion erfolgt bei Krankenhdausern mit unter-

schiedlichen Betriebsstatten die Priifung der Weitergewdhrung eines Sicherstellungszuschlags
durch die zustandige Landeshehdrde betriebsstdttenbezogen, sofern folgende Kriterien erfiillt
sind: 1. Die Betriebsstatte ist im Krankenhausplan als gesonderter Standort ausgewiesen, 2. an
diesem gesonderten Standort werden mindestens drei im Krankenhausplan ausgewiesene, or-

ganisatorisch selbstandig hettenfiihrende Fachgebhiete betrieben (...)"

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

Satz 2 wird neu gefasst: , Die Landesregierungen werden ermachtigt, durch Rechtsverordnung ergan-
zende oder abweichende Vorgaben zu erlassen, insbesondere um regionalen Besonderheiten bei der
notwendigen Vorhaltung der Leistungen nach Satz 1 firdie-Versorgungnetwendigen-Leistungsein-
heiten-Rechnung zu tragen, die auf Grund des geringen Versorgungsbedarfs mit den auf Bundes-
ebene vereinbarten Fallpauschalen und Zusatzentgelten nicht kostendeckend finanzierbar sind,;

dabei sind die Interessen anderer Krankenhduser zu berticksichtigen.”
Begriindung

Der Anderungsvorschlag zu § 5 Abs. 2 1. Halbsatz dient der Klarstellung bzw. Vereinheitlichung, ins-
besondere auch im Hinblick auf § 136¢ Abs. 3 Satz 2 Nr. 3 SGB V; dort heillt es: ,,Der Gemeinsame
Bundesausschuss hat inshesondere Vorgaben zu beschlieBen (...) 3. Zur Frage fiir welche Leistungen

die notwendige Vorhaltung fuir die Versorgung der Bevdlkerung sicherzustellen ist.”



Die Regelung in Satz 2 2. Halbsatz birgt die Gefahr einer medizinisch nicht notwendigen Unterstiit-
zung von unwirtschaftlichen Krankenhdusern. Es wird deshalb eine Prazisierung entsprechend Satz 1

vorgeschlagen.

Kommentar zu § 5 Abs. 2 Satz 6:

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

nen zu schaffen.

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

»(3a) Die Vertragsparteien nach § 11 vereinbaren unter Beriicksichtigung begriindeter Beson-
derheiten im Krankenhaus fiir Leistungen oder Leistungsbereiche mit auRerordentlich guter
oder unzureichender Qualitdt auf der Grundlage der Bewertungskriterien und Auswertungser-
gebnisse nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und Absatz 9 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch und auf der Grundlage der Vereinbarung nach § 9 Absatz 1a Nummer 4 einen Quali-

tatszu- oder —abschlag.”

Kommentar:

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

Zu Nr. 5d) (§ 5 Abs. 3b):

»Flir klinische Sektionen ist bei Erfiillung der Anforderungen nach § 9 Absatz 1a Nummer 3 ein

Zuschlag je voll- und teilstationdrem Fall zu vereinbaren; hierbei ist Absatz 1 Satz 3 anzuwen-

o

den.”

Kommentar:

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



ZuNr.5d)(§5 Abs. 3c):

»(3c) Bis zu einer Beriicksichtigung bei der Kalkulation der Fallpauschalen und Zusatzentgelte
vereinbaren die Vertragsparteien nach § 11 unter Beriicksichtigung der Vorgaben nach § 9 Ab-
satz 1a Nummer 1 befristete Zuschldge fiir die Finanzierung von Mehrkosten aufgrund von
Richtlinien oder Beschliissen des Gemeinsamen Bundesausschusses. Die Vereinbarung von Zu-
schldgen ist fiir Krankenhduser, die die zusétzlichen Anforderungen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses nicht erfiillen, insoweit zuldssig, als der Gemeinsame Bundesausschuss keine
entsprechenden zeitlichen und inhaltlichen Einschrankungen vorgegeben hat. Zuschlige sind
auch flir Mehrkosten zu vereinbaren, wenn diese dem Krankenhaus ab dem ... [einsetzen: Da-
tum der 2./3. Lesung des Gesetzes] auf Grund von MaRnahmen zur Erfiillung der zum 1. Januar
2014 in Kraft getretenen zusédtzlichen Anforderungen der Qualitatssicherungs- Richtlinie Frith-
und Reifgeborene des Gemeinsamen Bundesausschusses entstehen und die MaRnahmen nach

dem 1. Januar 2014 vorgenommen wurden.”

Anderungsvorschlag zu den Sétzen 1 und 2:

Bis zu einer Beriicksichtigung bei der Kalkulation der Fallpauschalen und Zusatzentgelte vereinbaren
die Vertragsparteien nach § 11 unter Berlicksichtigung der nach § 9 Absatz 1a Nummer 1 getroffenen
Vorgaben befristete Zuschlage fiir die Finanzierung von Mehrkosten aufgrund von Richtlinien oder
Beschliissen nach § 136 Absatz 1 Nr. 2 des Gemeinsamen Bundesausschusses. Die Vereinbarung von
Zuschldgen ist nur fir Krankenhauser moglich, die die Anforderungen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses bereits erfiillen, obwohl die Anforderungen etwa wegen Bestehens einer Ubergangsrege-

lung noch nicht verpflichtend sind.

Begriindung:

Die Ergdanzung in Satz 1 macht deutlich, dass sich die vorliegende Regelung allein auf Anforderungen

bezieht, die sich aus Festlegungen zu Struktur- Prozess- und Ergebnisqualitdt nach § 136 Absatz 1 Nr.
2 ergeben. Hier kann es aufgrund des zeitlichen Verzugs bis zur Abbildung des Aufwands in den DRGs
zum Erfordernis von krankenhausindividuellen Zuschlagen kommen. Dies wird inshesondere in der

auf die QFR-RL abstellende Sonderregelung des Satzes 3 deutlich.

Der Anderungsvorschlag zu § 5 Abs. 3¢ Satz dient der Klarstellung und positiven Formulierung der

Voraussetzungen fiir die Vereinbarung krankenhausindividueller Zuschldage. Damit sollen Kranken-



hauser auch dann bereits Zuschldge vereinbaren kénnen, wenn die vom G-BA festgelegten Anforde-
rungen noch nicht allgemeingiiltig sind und folglich regelmaRig noch keine allgemeinen Zusatzentgel-
te vereinbart wurden. Die krankenhausindividuelle Vereinbarung von Zuschldgen erlaubt es dabei

auch, den jeweiligen Umsetzungsgrad von Qualitdtsanforderungen entsprechend zu beriicksichtigen.

Zu Nr. 8 (§ 8 Abs. 4 bb):

h) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
»hb) Folgender Satz wird angeflgt:

Unterschreitet ein Krankenhaus die Vorgaben fiir Mindestmengen nach § 136b Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, diirfen fiir die jeweiligen Leistungen keine
Entgelte berechnet werden, soweit keine Ausnahmetatbestande nach § 136b Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 oder Absatz 5 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch geltend gemacht werden kén-
nen oder nach § 136h Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch keine berechtigte men-

genmalige Erwartung nachgewiesen wurde, dass die Mindestmenge erreicht wird.”

Kommentar:

Die ergdnzende Klarstellung in Absatz 4 bb) der Regelung, dass den Krankenhdusern grundsatzlich
kein Vergiitungsanspruch fiir Leistungen zusteht, die die Vorgaben des G-BA zu Mindestmengen bei
planbaren Leistungen unterschreiten, ist bereits in § 136 b Absatz 4 Satz 2 SGB V enthalten und ent-
spricht der diesheziiglich bestehenden hochstrichterlichen Rechtsprechung (vgl. BSG, Urteile vom
27.11.2014, B 3 KR 1/12 R, 14.10.2014, B 1 KR 33/13 R)). Es wird daher vorgeschlagen, auf die Rege-

lung im Krankenhausentgeltgesetz zu verzichten.

Zu Nr. 9 (§ 9 Abs. 1a Nr. 3):

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

Nummer 3
-

3. bis zum 31. Dezember 2016 Anforderungen an die Durchfiihrung klinischer Sektionen zur
Qualitatssicherung. Inshesondere legen sie bezogen auf die Anzahl stationdrer Todesfélle
eine zur Qualitatssicherung erforderliche Sektionsrate und Kriterien fiir die Auswahl der zu
obduzierenden Todesfdlle fest, hestimmen die Hohe der Durchschnittskosten einer Sektion
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und machen Vorgaben fiir die Berechnung des Zuschlags. Als Grundlage fiir die Festlegung
der Hohe der Durchschnittskosten einer Sektion ist das DRG-Institut mit der Kalkulation und
deren regelmaRiger Anpassung zu heauftragen; fiir die Finanzierung gilt § 17b Absatz 5 des

Krankenhausfinanzierungsgesetzes entsprechend;”

Kommentar:

Die Forderung klinischer Sektionen ist aus Griinden der Qualitdtssicherung und Patientensicherheit
grundsdtzlich zu begriiRen. Allerdings erschlieRt sich nicht, warum in diesem Zusammenhang von der
sonst gewahlten Systematik abgewichen wird, in der dem G-BA die Definition der Qualitdtsvorgaben

als Voraussetzung fiir die Vereinbarung von Zu- oder Abschldgen durch die Vertragspartner obliegt.




Artikel 6 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Allgemeine Anmerkungen zu den vorgesehenen Fristen:

Einige der dem G-BA in Art. 6 gesetzten Fristen, insbesondere zur Erstellung der planungsrelevanten
Qualitdtsvorgaben gemaR § 136¢ SGB V-KHSG sind sehr kurz hemessen und gefahrden eine wissen-
schaftlich-methodisch fundierte Vorgehensweise sowie die gesetzlich vorgegebene Einbeziehung von
Beteiligten und Sachverstandigen im Rahmen von Stellungnahme-Verfahren und Anhorungen. Der
Entwicklungszyklus eines Qualitdtsindikators entsprechend international etabliertem methodischen
Standard (z.B. RAM-Verfahren entsprechend Methodenpapier der Institution gem. § 137a SGB V)
umfasst wenigstens 12 Monate. Im Hinblick auf die Einbeziehung von Sachverstandigen und Beteilig-
ten im Bereich Qualitdtssicherung wurden mit dem GKV-VStG schriftliche und sich daran anschlie-
Rende mindliche Stellungnahme-Verfahren normiert, die die Beratungsdauer deutlich verlangern.
Die mit dem GKV-VStG erwiinschte Erweiterung der Beteiligungs-, Mitberatungs- und Anhérungs-
maoglichkeiten bei den Richtlinien und Beschliissen G-BA kollidieren mit den hier vorgesehenen kur-

zen Fristen.

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

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

1.1.2017 giiltigen Fassung - zu streichen. Dieser lautet:

,Die Verordnung der nach § 32 Absatz 1a Satz 1 genehmigten Heilmittel unterliegt nicht der
Wirtschaftlichkeitspriifung nach Satz 1“

Begriindung:

Mit der durch das GKV-VSG eingefligten Neufassung § 32 Abs. 1 a i.v.m. der Einfiihrung von § 106b
Abs. 4 Nr. 1 entsteht eine redaktionelle Unklarheit dergestalt, dass in der alten und noch his zum
1.1.2017 geltenden Fassung des § 106 von ,genehmigten” Heilmitteln gesprochen wird, in der be-
reits giiltigen Fassung des § 106h Abs. 4 allerdings nicht. Zur Vermeidung von redaktionellen Unklar-
heiten bis zur Geltung der im Zuge des GKV VSG erstellten Neufassung des § 106 SGB V, die zum
1.1.2017 in Kraft tritt, sollte der letzte Satz in der aktuell giiltigen Fassung des § 106 gestrichen wer-

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

$136—-137b SGBV

Mit den im Referentenentwurf zum KHSG vorgesehenen Gesetzesanderungen erhilt der G-BA eine
Vielzahl an neuen Aufgaben und Kompetenzen im Bereich der Qualitdtssicherung, inshesondere im
Bereich der stationdren Versorgung. Die umfassende Neustrukturierung der Qualitdtssicherungsrege-
lungen im Neunten Abschnitt des SGB V (§ 136 — 137b SGB V) dient der besseren Ubersichtlichkeit
und Verstandlichkeit und wird begriit.

Im Einzelnen:

$ 135c Abs. 25GB V

»(2) Der Qualitdtsbericht des Krankenhauses nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 hat eine
Erklarung zu enthalten, die unbeschadet der Rechte Dritter Auskunft dariiber gibt, ob sich das
Krankenhaus bei Vertrdgen mit leitenden Arzten an die Empfehlungen nach Absatz 1 Satz 2
halt. Halt sich das Krankenhaus nicht an die Empfehlungen, hat es unbeschadet der Rechte
Dritter anzugeben, welche Leistungen oder Leistungsbereiche von solchen Zielvereinbarungen

hetroffen sind.”

Anderungsvorschlag:

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

,Der Bericht hat auch eine Erklarung zu enthalten, die unbeschadet der Rechte Dritter Auskunft dar-
tiber gibt, ob sich das Krankenhaus bei Vertrigen mit leitenden Arzten an die Empfehlungen nach §
135¢ Satz 2 hélt. Halt sich das Krankenhaus nicht an diese Empfehlungen, hat es unbeschadet der
Rechte Dritter anzugeben, welche Leistungen oder Leistungshereiche von solchen Zielvereinbarun-

gen betroffen sind.”

Begriindung:

Die gesetzliche Vorgabe, dass die strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhduser nach § 136b
Absatz 1 Nummer 3 eine Erkldarung zur Einhaltung der Empfehlungen nach Absatz 1 oder eine Infor-
mation zu deren Nichteinhaltung enthalten miissen, soll aufgrund Sachzusammenhangs und Uber-
sichtlichkeit in die Bestimmung tiber die Forderung der Qualitdt durch die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft integriert werden. Allerdings wiirde dadurch die Notwendigkeit einer Klarstellung dariiber
entstehen, dass nach wie vor allein der G-BA gemdll § 136b Abs. 1 Nr. 3 SGBV Inhalt, Umfang und
Datenformat des strukturierten Qualitdtsberichts beschlieBt und somit auch ausdriicklich mit der

Umsetzung der hier beschriebenen Vorgahen betraut werden sollte.
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$ 136a Abs. 1 SGB YV

»(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seinen Richtlinien nach § 136 Absatz 1 geeigne-
te Malinahmen zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung fest und bestimmt inshesondere
fiir die einrichtungsiibergreifende Qualitdtssicherung der Krankenhduser Indikatoren zur Beur-
teilung der Hygienequalitdt. Er hat die Festlegungen nach Satz 1 erstmalig bis zum 31. Dezem-
ber 2016 zu beschliefen. Der Gemeinsame Bundesausschuss beriicksichtigt bei den Festlegun-
gen etablierte Verfahren zur Erfassung, Auswertung und Riickkopplung von nosokomialen In-
fektionen, antimikrobiellen Resistenzen und zum Antibiotika-Verbrauch sowie die Empfehlun-
gen der nach § 23 Absatz 1 und 2 des Infektionsschutzgesetzes beim Robert Koch-Institut ein-
gerichteten Kommissionen. Die nach der Einfiithrung mit den Indikatoren nach Satz 1 gemesse-
nen und fiir eine Verdffentlichung geeigneten Ergebnisse sind in den Qualitdtsberichten nach §
136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 darzustellen. Der Gemeinsame Bundesausschuss soll ihm be-
reits zugdngliche Erkenntnisse zum Stand der Hygiene in den Krankenhdusern unverziglich in
die Qualitdtsberichte aufnehmen lassen sowie zusdtzliche Anforderungen nach § 136b Absatz

6 zur Verbesserung der Informationen tiber die Hygiene stellen.”

Anderungsvorschlag:

Absatz 1 sollte wie folgt gedndert werden:

Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seinen Richtlinien nach § 136 Absatz 1 geeignete Mal-
nahmen zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung fest und hestimmt inshesondere-flir die ein-
richtungsiibergreifende Qualitdtssicherung der-Krankenhduser Indikatoren zur Beurteilung der Hygi-
enequalitdt. Er hat die Festlegungen von Indikatorén zur Beurteilung der Hygienequalitat fiir die
sektoreniibergreifende und einrichtungsiibergreifende Qualitatssicherung nach Satz 1 erstmalig bis

zum 31. Dezember 2016 zu beschlieRen.

Begriindung

Die Regelung, die den G-BA beauftragt, MaRlRnahmen zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung
durch Indikatoren zur Beurteilung der Hygienequalitdt festzulegen, wird weiterhin grundsatzlich be-

grift.

Qualitdtsindikatoren zur Beurteilung der Hygienequalitdt im stationdren Bereich bestehen bereits in
der externen stationdren Qualitdtssicherung und werden kontinuierlich ergdnzt und weiterentwi-
ckelt. Darliber hinaus wertet das Institut nach § 137a SGB V im Auftrag des G-BA diese Daten diffe-
renziert nach den jeweiligen Leistungsbereichen fiir den Themenbereich nosokomiale Infektionen

jahrlich aus und verdéffentlicht sie in einem Sonderkapitel des jahrlichen Qualitatsreports.
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Mit dem Ziel, nosokomiale Infektionen sektoreniibergreifend zu vermeiden und die damit zusam-
menhdngenden Komplikationen zu reduzieren, arbeitet der G-BA dariiber hinaus derzeit an der Um-
setzung weiterer Verfahren zur sektoreniibergreifenden und einrichtungsiibergreifenden Qualitadtssi-
cherung. So hat das Plenum im Juni 2015 die Freigabe der Berichte der Institution nach § 137a SGB V
zur erweiterten Machbarkeitspriifung des Qualitatssicherungsverfahrens ,Vermeidung nosokomialer
Infektionen: Postoperative Wundinfektionen” beschlossen. Der Anderungsvorschlag beriicksichtigt

den aktuellen Entwicklungsstand.

$ 136a Abs. 2SGB V

»(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seinen Richtlinien nach § 136 Absatz 1 geeigne-
te MaRnahmen zur Sicherung der Qualitdt in der psychiatrischen und psychosomatischen Ver-
sorgung fest und beschlieRt inshesondere Empfehlungen fiir die Ausstattung der stationdren
Einrichtungen mit dem fiir die Behandlung erforderlichen therapeutischen Personal sowie In-
dikatoren zur Beurteilung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt fiir die einrichtungs- und
sektorentibergreifende Qualitdtssicherung in diesem Bereich. Bei Festlegungen und Empfeh-
lungen nach Satz 1 fir die kinder- und jugendpsychiatrische Versorgung hat er die Besonder-
heiten zu beriicksichtigen, die sich inshesondere aus den altersabhdngigen Anforderungen an
die Versorgung von Kindern und Jugendlichen ergeben. Er hat die MaRnahmen und Empfeh-
lungen nach Satz 1 bis spitestens zum 1. Januar 2017 einzufiihren. Informationen iiber die
Umsetzung der Empfehlungen zur Ausstattung mit therapeutischem Personal und die nach der
Einfihrung mit den Indikatoren nach Satz 1 gemessenen und fiir eine Veroffentlichung geeig-
neten Ergebnisse sind in den Qualitatsherichten nach & 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 darzu-

stellen.”

Anderungsvorschlag:

In den Sétzen 1, 2, 3 und 4 wird das Wort ,Empfehlungen” durch das Wort ,Mindestanforderungen”

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

Begriindung:

Aus Sicht des G-BA ist im Zusammenhang mit der Entwicklung einer Folgeregelung nach dem geplan-
ten Auslaufen der Verordnung (iber MaRstdbe und Grundsdtze fiir den Personalbedarf in der statio-
naren Psychiatrie (Psychiatrie-Personalverordnung - Psych-PV) die Festlegung von ,Empfehlungen”
fiir die Personalausstattung von stationdren psychiatrischen und psychosomatischen Einrichtungen

nicht zielfithrend, da diese keinen verbindlichen Charakter entfalten. Bereits heute werden die ge-
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maR Psych-PV eigentlich fiir erforderlich gehaltenen Personalquoten - trotz der Verbindlichkeit der

Psych-PV - nicht flaichendeckend umgesetzt.

Dariiber hinaus sollte die in Satz 3 gesetzte Frist an die durch das GKV-FQWG gednderte Sachlage zur
Einfiihrung eines Entgeltsystems angepasst werden. Das GKV-FQWG sieht eine Verlangerung der
gesamten Einflihrungsphase des neuen Entgeltsystems um zwei Jahre vor. Allerdings wurden die
Fristen des Auftrags fiir den G-BA, der u.a. MaRnahmen und Empfehlungen fiir die Ausstattung der
stationdren Einrichtungen mit dem fiir die Behandlung erforderlichen therapeutischen Personal vor-
zulegen hat, nicht entsprechend angepasst (§ 137 Abs. 1¢ SGB V i.d.F. PsychEntgG bzw. § 136a SGB V
i.d.F. KHSG). Daher wird entsprechend der Verlangerung der Optionsphase auf den 1. Januar 2019
eine Anpassung vorgeschlagen. Dies erscheint auch deshalb sachgerecht, da wahrend der Verldnge-
rung der Einfiihrungsphase eine grundsatzliche Priifung des Entgeltsystems durch das Bundesminis-

terium fiir Gesundheit vorgenommen wird.
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§136b Abs. 15GB V

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

(]

5. einen Katalog von Leistungen oder Leistungsbereichen, die sich fiir eine qualitdtsabhan-
gige Vergiitung mit Zu- und Abschldgen eignen, sowie Qualitdtsziele und Qualitdtsindika-
toren.”

Anderungsvorschlag:

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

erprobt werden.

Begriindung:

GemdlR § 5 Abs. 3a KHEntgG i.d.F. KHSG sollen die Vertragsparteien unter Beriicksichtigung begriin-
deter Besonderheiten im Krankenhaus Qualitdtszu- und —abschlége fiir Leistungen oder Leistungshe-
reiche mit auBerordentlich guter oder unzureichender Qualitdt vereinbaren. Grundlage hierfiir soll
ein vom G-BA festzulegender Katalog geeigneter Leistungen oder Leistungshereiche (§ 136 Abs. 1
Satz Nr. 5) sein, fir die der G-BA zudem Qualitdtsindikatoren, Bewertungskriterien fiir aueror-
dentlich gute oder schlechte Qualitit sowie ein Verfahren zur Ubermittlung aktueller Auswertungs-

ergehnisse an die Vertragspartner (§ 136b Abs. 9) festlegen soll.
Das Konzept der Qualitdtszu- und —abschldge ist in mehrfacher Hinsicht problematisch:

Leistungen unzureichender Qualitdt sollten auf keinen Fall akzeptiert werden. Die aktuelle Recht-
sprechung des BSG hat klargestellt, dass Krankenhduser, die die vom G-BA definierten qualitativen
Mindestanforderungen nicht erflillen, keine im Sinne des Qualitdtsgebots (§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V)
»erforderlichen” Leistungen erbringen, und diese Leistungen mithin nicht vergiitet bekommen kon-

nen (vgl. BSG, Urteil vom 1. Juli 2014 — Az.: B1 KR 15/13 R).

Nicht weniger kritisch ist die geplante Einfiihrung von Qualitdtszuschldgen fiir ,auferordentlich gute
Qualitat” zu hinterfragen. Im bisherigen Verfahren der externen stationdren QS dient die Qualitdts-
messung auf Basis von Qualitdtsindikatoren dem Ziel, durch Benchmarking und strukturierten Dialog
mit den Krankenhdusern sukzessive ein flichendeckend gleich gutes Mindestqualitdtsniveau in deut-
schen Krankenhdusern zu etablieren. Es ist unklar, ob der Gesetzgeber an diesem Konzept des ,Ler-

nens vom Besseren” festhalten will, oder ob zukiinftig auf Dauer drei unterschiedliche Qualitatsni-
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veaus — auBerordentlich gute, ,normale” und unzureichende stationdre Versorgungsqualitdt — ne-
beneinander Bestand haben sollen. Dies kime einem Paradigmenwechsel gleich und wére mit dem
grundsatzlich Anspruch der GKV-Versicherten auf Gleichheit der Versorgung und chancengleichem

Zugang zu dieser nicht vereinbar

AuBerdem sei auf folgende allgemein bekannte, wissenschaftlich belegte Nachteile bzw. Einschrin-
kungen von Pay for Performance (P4P)-Modellen hingewiesen: Inshesondere wenn Indikatoren zur
Ergebnisqualitat zur Anwendung kommen sollen, ist ein hoher Aufwand fiir die Datenerhebung und
Risikoadjustierung erforderlich. Unter anderem deshalb empfiehlt das vom BMG beauftragte Gutach-
ten vor der etwaigen Einfiihrung von P4P die Ausschopfung anderer QS-Instrumente und Methoden
(Gutachten im Auftrag des BMG, 2012 ,Pay-for-Performance im Gesundheitswesen: Sachstandsbe-
richt zu Evidenz und Realisierung sowie Darlegung der Grundlagen fiir eine kiinftige Weiterentwick-
lung”). Weitere allseits bekannte, in Studien publizierte Einschrankungen von P4P bestehen im Hin-
blick auf die Nachhaltigkeit der potentiell erzielbaren Qualitdtssteigerungen, den systemimmanenten
Fehlanreiz zur Risikoselektion und in der Problematik bei kleinen Fallzahlen — es ist nicht auszuschlie-
Ben, dass sich ausgerechnet Krankenhduser mit schlechter Qualitat aufgrund kleiner Fallzahlen der
Qualitdtsmessung bzw. dem Qualitdtsabschlag entziehen; vgl. auch Kommentar

zu § 136b Abs. 9 SGB V.

Ebenso ist fraglich, ob das geplante System der qualitdtsabhédngigen Vergiitungszu- und -abschlige zu
der vom Gesetzgeber erhofften flankierenden Mengensteuerung bei den sogenannten mengenanfal-
ligen Leistungen {iberhaupt beitragen kann, solange mengensteigerungsrelevante Elemente in der

Verglitungssystematik und Riickstande inshesondere bei der Investitionskostenfinanzierung erhalten

bleiben.
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§ 136b Abs. 35GBV

»(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss soll hei den Mindestmengenfestlegungen nach Absatz
1 Satz 1 Nummer 2 Ausnahmetatbestinde und Ubergangsregelungen vorsehen, um unbillige
Harten inshesondere bei nachgewiesener, hoher Qualitdt unterhalb der festgelegten Min-
destmenge zu vermeiden. Er regelt in seiner Verfahrensordnung das Nahere inshesondere zur
Auswahl einer planbaren Leistung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 sowie zur Festlegung der
Hohe einer Mindestmenge. Der Gemeinsame Bundesausschuss soll inshesondere die Auswir-
kungen von neu festgelegten Mindestmengen maoglichst zeitnah evaluieren und die Festlegun-

gen auf der Grundlage des Ergebnisses anpassen.”

Anderungsvorschlag:

In Satz 1 sind die Worter ,insbesondere hei nachgewiesener, hoher Qualitdt unterhalb der festgeleg-

ten Mindestmenge” zu streichen:

»(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss soll bei den Mindestmengenfestlegungen nach Absatz 1 Satz
1 Nummer 2 Ausnahmetatbestinde und Ubergangsregelungen vorsehen, um unbillige Hirten zu

vermeiden.”

Begriindung:

Die Vorgabe fiir den G-BA, die Bestimmungen fiir das Verfahren zur Festlegung einer Mindestmenge
in seiner Verfahrensordnung zu regeln, stellt grundsadtzlich eine begriiBenswerte Neuregelung zur

Erhdhung der Transparenz und Rechtssicherheit der Mindestmengenregelungen des G-BA dar.

Die in § 136b Abs. 3 Satz 1 SGB V vorgesehenen Ausnahmetatbestande waren bereits nach der alten
Rechtslage grundsatzlich moglich. Die nunmehr gesetzlich vorgesehene Regelung, dass inshesondere
bei nachgewiesener, hoher Qualitdt unterhalb der festgelegten Mindestmenge Ausnahmetathestdn-
de oder Ubergangsregelungen vom G-BA festzulegen seien, wiirde jedoch zu einer Unanwendbarkeit
der Mindestmengenregelung fiihren. Denn die Mindestmengenregelung unterliegt — wie jede grund-
rechtsrelevante gesetzliche Regelung — dem Grundsatz der VerhéltnismaRigkeit. Sie kann nach der
Rechtsprechung des BSG nur dann zur Anwendung kommen, wenn dasselbe Qualitédtsziel nicht durch
andere (fur die Krankenhduser mildere) Mittel erreicht werden kann. Ist jedoch die Messung von
Qualitat tatsdchlich moglich — und dies suggeriert der Einschub ,bei nachgewiesener hoher Qualitat
unterhalb der Mindestmenge” — ist die Festlegung einer Mindestmenge im rechtlichen Sinne nicht

erforderlich.,
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Waire die Messung von ,hoher Qualitdt” moglich und diese gar nachweishar, wire es auch nicht
plausibel, Krankenhausern weiter Leistungen zu vergiiten, die zwar keine ,hohe Qualitdt” erreichen,

aber eine hohe Leistungsmenge erbringen.

Zur Umsetzung dieses gesetzlich vorgegebenen und daher pflichtig umzusetzenden Regelbeispiels
miissten mithin flankierend neben jede Mindestmenge auch Ergebnisqualitdtsindikatoren erstellt
und (datengestiitzt) ermittelt werden. Bereits die Erfiillbarkeit dieser Anforderung ist hochst fraglich
und in methodischer Hinsicht problematisch: denn sie fordert die Bestimmung von Kriterien bzw.
Qualitatsindikatoren fiir die angesprochene hohe Qualitat unterhalb der festgelegten Mindestmen-
ge. Geringe Fallzahlen und selten auftretende Ereignisse erschweren statistisch zuverldssige Aussa-
gen liber die Behandlungsqualitdt. Das Dilemma ist aus der internationalen Forschung zur Qualitats-
sicherung bekannt. Qualitdtsindikatoren - inshesondere in einem gesetzlich verpflichtenden QS-
Verfahren - missen valide, reliabel und diskriminationsfahig sein, d.h. tatsdchliche Abweichungen
von zufélligen Schwankungen unterscheiden kénnen - dies ist bei zu kleinen Fallzahlen in Frage ge-

stellt.

§ 136b Abs. 4 Satz 1 und Satz 2 SGB V

(4) Wenn die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 erforderliche Mindestmenge bei planbaren Leis-
tungen voraussichtlich nicht erreicht wird, diirfen entsprechende Leistungen nicht hewirkt
werden. Einem Krankenhaus, das die Leistungen dennoch bewirkt, steht kein Vergiitungsan-

spruch zu.”
Kommentar:

Es handelt sich bei dieser Regelung um eine begriiBenswerte Klarstellung. Der korrespondierenden
Regelung im KHEntgG bedarf es nach diesseitiger Auffassung nicht; sofern sie dennoch fiir zwingend
erforderlich gehalten wird, regen wir an, die Bedingungen fiir das Bestehen eine Verglitungsan-

spruchs positiv zu beschreiben (siehe oben unter Zu Nr. 8 (§ 8 Abs. 4 bh).

$ 136b Abs. 85GB V

»(8) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Festlegung der vier Leistungen oder Leistungs-
bereiche nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 bis zum 31. Juli 2017 zu beschlieBen. Er hat das Insti-
tut nach § 137a mit einer Untersuchung zur Entwicklung der Versorgungsqualitdt bei den aus-

gewadhlten Leistungen und Leistungshereichen nach Abschluss des Erprohungszeitraums zu be-
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auftragen. Gegenstand der Untersuchung ist auch ein Vergleich der Versorgungsqualitdt von

Krankenhdusern mit und ohne Vertrag nach § 110a.”

Anderungsvorschlag:

»(8) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Festlegung der vier Leistungen oder Leistungsberei-
che nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 bis zum 31. Dezember 2017 zu beschlieRen; hierbei sollen inshe-
sondere solche Leistungen oder Leistungsbereiche ausgewahlt werden, fiir die bisher keine Mal-

nahmen zur Qualitdtsverbesserung ergriffen wurden.

Begriindung:

Die Erganzung in Abs. 8 Satz 1 stellt klar, dass gerade auch im Hinblick auf die spatere Evaluierharkeit
der Wirkung von Qualitatsvertrigen eine Uberregulierung einer Leistung oder eines Leistungsbe-
reichs durch zu viele verschiedene, aber simultan eingesetzte QS-Instrumente vermieden werden

sollte.

$136b Abs. 95GB V

»(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Festlegungen zu den Leistungen oder Leis-
tungsbereichen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5, die sich fiir eine qualitatsabhdngige Vergu-
tung eignen, erstmals bis spatestens zum 31. Dezember 2016 zu beschlieBen. Er regelt ein Ver-
fahren, das den Krankenkassen und den Krankenhdusern erméglicht, auf der Grundlage der
beschlossenen Festlegungen Qualitdtszuschlage fiir auBerordentlich gute und Qualitdtsab-
schldge fiir unzureichende Leistungen zu vereinbaren. Hierfiir hat er insbesondere jdhrlich Be-
wertungskriterien fiir auferordentlich gute und unzureichende Qualitdt zu ver&ffentlichen,
moglichst aktuelle Datentiibermittlungen der Krankenhauser zu den festgelegten Qualitatsindi-
katoren an das Institut nach § 137a vorzusehen und die Auswertung der Daten sicherzustellen.
Die Auswertungsergebnisse sind den Krankenkassen und den Krankenhdusern jeweils zeitnah
zur Verfligung zu stellen; dies kann {iber eine Internetplattform erfolgen. Die Krankenkassen
geben in das Informationsangebot nach Satz 4 regelmaRig Angaben ein, welche Krankenhduser
Qualitatszu- oder -abschldge fiir welche Leistungen oder Leistungshereiche erhalten; den fiir
die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehorden ist der Zugang zu diesen Informationen

zu eroffnen,

19




Anderungsvorschlag:

Der Regelungsvorschlag sollte gestrichen werden, allenfalls sollte eine qualitdtsabhédngige Vergiitung

mit Zu- und Abschldgen im Rahmen einer Erprobung erfolgen.

Begriindung:

Der G-BA soll ein komplexes Verfahren zur Einfiihrung von Pay for Performance in die Krankenhaus-
Vergiitung beschlieBen. Dem hohen Aufwand fiir alle Beteiligten — Krankenhduser, G-BA, Institut
nach § 137a SGB V, Vertragspartner — steht groRBe Unsicherheit beziiglich der vom Gesetzgeber er-
warteten qualititssteigernden und mengensteuernden Effekte gegeniiber. Vgl. Kommentar zu §

136b Abs. 1 SGB V.

§ 136c Abs. 15GBV

»{1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt Qualitatsindikatoren zur Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitdt, die als Grundlage fiir qualitdtsorientierte Entscheidungen der Kranken-
hausplanung geeignet sind und nach § 6 Absatz 1a Krankenhausfinanzierungsgesetz Bestand-
teil des Krankenhausplans werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss tibermittelt die Be-
schlisse zu diesen planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren als Empfehlungen an die fiir die
Krankenhausplanung zustandigen Landeshehdrden. Ein erster Beschluss nach Satz 1 ist bis

zum 31, Dezember 2016 zu fassen.”

Anderungsvorschlag:

1. InSatz 3 ist die Angabe ,31. Dezember 2016" durch die Angabe ,,1. Juli 2017“ zu ersetzen.

Begriindung:

Der Gesetzgeber sieht mit dieser Regelung vor, dass der G-BA planungsrelevante Qualitdtsindikato-
ren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt als Empfehlungen an die fiir die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehdrden beschliel3t. Sie sollen den Landern als Kriterien fiir qualitdtsorientierte

Entscheidungen zur Krankenhausplanung nach § 8 Absatz 2 KHG dienen.

GemdR § 136¢ Abs. 2 Satz 1 soll der G-BA den Planungsbehérden der Lander regelmiBig einrich-
tungsbezogene Auswertungsergebnisse der externen stationdren Qualitdtssicherung zu den pla-
nungsrelevanten Indikatoren sowie MalRnahmen und Kriterien zur Bewertung der Qualitdtsergebnis-

se der Krankenhauser tibermitteln. Die historisch gewachsene externe stationdre QS gemaf der
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Richtlinie tiber MaRnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL) des G-BA ist nicht
nach Fachabteilungen oder Diagnosen gegliedert, sondern Prozeduren-orientiert. Dabei werden dem
Tracer-Konzept von Wolfang Schega aus den 1970er Jahren folgend Indikatoren zur Qualitdt einzel-
ner Leistungen, zum Beispiel zur Gallenblasenentfernung erhoben, nicht jedoch zum Leistungsspekt-
rum einer Fachabteilung fiir Viszeralchirurgie insgesamt. Zur Forderung des einrichtungsinternen
Qualitdtsmanagements —was urspriinglich die prioritdre Aufgabe der externen stationdren QS war —
ist dieser Ansatz auch heutzutage noch vertretbar, fiir die Planungsentscheidungen der Lander kon-
nen die derzeit vorhandenen Qualitdtsindikatoren der externen stationdren Qualitdtssicherung je-

doch allenfalls die Ausgangshasis fiir die erwiinschten planungsrelevanten Indikatoren bilden.
Fiir eine Weiterentwicklung der Krankenhausplanung mithilfe von Qualitatsindikatoren bedarf es u.a.

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

e einer Festlegung neuer Leistungsbereiche, die jeweils essentiell fiir die jeweilige Versor-
gungsstufe sind (von der stationdren Grund- und Regelversorgung iiber die — bis hin zur Ma-
ximalversorgung)

e und einer Modifikation des Verfahrens zur Datenerhebung, -auswertung und -bewertung

einschlieBlich Abkiirzung des strukturierten Dialogs mit den Krankenh&usern.

Fur die Bereitstellung von planungsrelevanten Indikatoren ist deshalb ein angemessener Entwick-
lungszeitraum vorzusehen. Eine Neuentwicklung von planungsrelevanten Indikatoren mit der gebo-
tenen methodischen Sorgfalt wiirde zum Beispiel auch die von den Landern gewiinschte Bereitstel-

lung eines , Frithwarnsystems” auf Basis von Trendanalysen o.d. erlauben.
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$ 136c Abs. 25GBV

»(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss tibermittelt den fiir die Krankenhausplanung zusténdi-
gen Landesbehorden regelmiRig einrichtungsbezogen Auswertungsergebnisse der einrich-
tungsiibergreifenden stationdren Qualitatssicherung zu nach Absatz 1 Satz 1 beschlossenen
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sowie MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung der
Qualititsergebnisse von Krankenhdusern. Hierfiir hat der Gemeinsame Bundesausschuss si-
cherzustellen, dass die Krankenhduser dem Institut nach § 137a zu den planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren quartalsweise Daten der einrichtungsiibergreifenden stationdren Quali-
tétssicherung liefern. Er soll das Auswertungsverfahren einschlieBlich des strukturierten Dia-

logs flr diese Indikatoren um sechs Monate verkiirzen.”
Hinweis:

Es ist beabsichtigt, dass die Krankenhausplanungsborden der Lander die Auswertungsergebnisse der
planungsrelevanten Indikatoren jeweils in Kenntnis der jeweiligen regionalen Besonderheiten selbst

bewerten, was im Hinblick auf die Planungs- und Zulassungskonsequenzen nachvollziehbar ist.

Zu begriiRen ist, dass gesetzlich somit zugleich klargestellt ist, dass allein Daten zu den planungsrele-
vanten Indikatoren zu tibermitteln sind; denn dies sichert eine Trennung der Auswertung von Daten
zu den Leistungshereichen des vergleichenden Qualitdtssicherung flir Qualitatssicherungszwecke
durch den G-BA einerseits und der Nutzung und Auswertung der Daten zu planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren fur Planungszwecke durch die Lander andererseits. Eine etwaige Parallelbewertung
derselben Indikatoren muss unbedingt vermieden werden, da dies erfahrungsgemal zu einer grofRen
Verunsicherung nicht nur der Patientinnen und Patienten, sondern auch in der Fachoffentlichkeit

fiihrt.

$136¢ Abs. 35GB V

»(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieBt erstmals bis zum 31. Marz 2016 bundesein-
heitliche Vorgaben fiir die Vereinbarung von Sicherstellungszuschldagen nach § 17b Absatz 1a
Nummer 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in Verbindung mit § 5 Absatz 2 des Kran-
kenhausentgeltgesetzes. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat inshesondere Vorgaben zu

beschlielen
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1. zur Erreichbarkeit (Minutenwerte) fiir die Priifung, ob die Leistungen durch ein anderes
geeignetes Krankenhaus, das die Leistungsart erbringt, ohne Zuschlag erbracht werden
kénnen,

2. zur Frage, wann ein geringer Versorgungshedarf besteht und

3. zur Frage, fir welche Leistungen die notwendige Vorhaltung fiir die Versorgung der Bevol-

kerung sicherzustellen ist.
Bei dem Beschluss sind die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nach Absatz 1 zu

beriicksichtigen. [...]“

Anderungsvorschlag:

In Satz 1 ist die Angabe ,,31. Mérz 2016 durch die Angabe ,31. Dezember 2016" zu ersetzen.

Begriindung:

Vgl. Allgemeine Anmerkungen zu Artikel 6.
Kommentar:

Die Regelung entspricht der im Koalitionsvertrag angekiindigten Absicht, die derzeit standorthasierte
Krankenhausplanung zu einer erreichbarkeitsorientierten Versorgungsplanung weiter zu entwickeln.
Neben der Effektivitdt, Sicherheit, Patientenorientierung und Angemessenheit der Versorgung stellt
die Erreichbarkeit der Versorgung - als Teilaspekt des Zugangs zur Versorgung - eine weitere wichtige
Qualitatsdimension dar. Die Festlegung von Erreichbarkeitsgrenzen oder -mindeststandards fiir be-
stimmte Leistungen sollte eine dem anerkannten Stand der Wissenschaft entsprechende Versorgung

ermoglichen, bleibt letztendlich jedoch normativ.

Die Sicherstellungszuschlége, fiir die der G-BA Vorgaben beschlieRen soll, diirfen nur fiir die Leistun-
gen vereinbart werden, flir die eine notwendige Vorhaltung fiir die Versorgung der Bevolkerung si-
cherzustellen ist (Abs. 3 Satz 2 Nr. 3). Laut Begriindung zum KHSG soll bei der Festlegung dieser Leis-
tungen ein enger MaRstah angewendet werden; neben Leistungen der Notfallversorgung (im Sinne
der rettungsdienstlichen Definition) kdnnen Leistungen einbezogen werden, bei denen eine unmit-
telbare diagnostische oder therapeutische Versorgung erforderlich ist (Akutversorgung im Rahmen
der stationdren Grund- und Regelversorgung). Es sollte auch im Gesetzestext unmissverstandlich
klargestellt werden, dass der G-BA Vorgaben zur Erreichbarkeit (Minutenwerte) nur fiir diese Leis-

tungen beschlieRen soll.
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$136 cAbs. 45GB V

»(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt bis zum 31. Dezember 2016ein gestuftes System
von Notfallstrukturen in Krankenhausern, einschlieRlich einer Stufe fir die Nichtteilnahme an
der Notfallversorgung fest. Hierhei sind fiir jede Stufe der Notfallversorgung insbesondere
Mindestvorgaben zur Art und Anzahl von Fachabteilungen, zur Anzahl und Qualifikation des
vorzuhaltenden Fachpersonals sowie zum zeitlichen Umfang der Bereitstellung von Notfall-
leistungen differenziert festzulegen. Der Gemeinsame Bundesausschuss beriicksichtigt bei
diesen Festlegungen planungsrelevante Qualitédtsindikatoren nach Absatz 1, soweit diese fir
die Notfallversorgung von Bedeutung sind. Den betroffenen medizinischen Fachgesellschaften
ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die Stellungnahmen sind hei der Beschlussfas-

sung zu beriicksichtigen.”

Anderungsvorschlag:

In Satz 1 ist die Angabe ,,31. Dezemher 2016 durch die Angabe ,,31. Dezemher 2017 zu ersetzen.

Begriindung:

Der G-BA soll gestufte Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitdt der Notfallversor-
gung festlegen, Hierbei sollen, sofern fiir die Notfallversorgung von Bedeutung, planungsrelevante
Indikatoren beriicksichtigt werden. Sowoh! die vorgeschlagene Quervernetzung mit den planungsre-
levanten Indikatoren als auch die Anhorung von Experten, insbesondere dann, wenn Studien oder
Leitlinien mit hohem Evidenzlevel nicht vorhanden sind, sind grundsatzlich plausibel. Beide MaR-

nahmen hahen aber zwangslaufig eine Verlangerung der Beratungszeit zur Folge.

$137Abs. 15GBV

»(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat zur Férderung der Qualitdt ein gestuftes System
von Folgen der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen nach § 136 bis 136c¢ festzulegen.
Er ist erméchtigt, neben MalRnahmen zur Beratung und Unterstiitzung bei der Qualitatsverbes-
serung je nach Art und Schwere von VerstéfRen gegen wesentliche Qualitatsanforderungen an-
gemessene Durchsetzungsmalnahmen vorzusehen. Solche MaRnahmen kénnen insbesondere

sein
1. Vergiitungsabschldge,

2. der Wegfall des Vergilitungsanspruchs fiir Leistungen, bei denen Mindestanforderungen

nach § 136 Absatz 1 Nummer 2 nicht erfiillt sind,
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3. die Information Dritter {iber die VerstoRe,

4. die einrichtungsbezogene Veroffentlichung von Informationen zur Nichteinhaltung von Qua-

litdtsanforderungen.

Die MaBnahmen sind verhdltnismafig zu gestalten und anzuwenden. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss trifft die Festlegungen nach den Sdtzen 1 bis 4 und zu den Stellen, denen die
Durchsetzung der MalRnahmen obliegt, in grundsatzlicher Weise in einer Richtlinie nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 13. Die Festlegungen nach Satz 5 sind vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss in einzelnen Richtlinien und Beschliissen jeweils fiir die in ihnen geregelten Qualitatsan-
forderungen zu konkretisieren. Bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden VerstéRen

kann er von dem nach Satz 1 vorgegebenen gestuften Verfahren abweichen.”

Kommentar:

Die Regelung biindelt die derzeit schon fiir den G-BA zur Verfiigung stehenden DurchsetzungsmaR-
nahmen fiir die Einhaltung seiner Qualitdtssicherungs-Richtlinien und —Beschliisse und ist grundsatz-

lich zu begriiRen.

Zu § 137 Abs. 2:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in der Richtlinie (iber MaRnahmen der Qualitatssiche-
rung in Krankenhdusern eine Dokumentationsrate von 100 Prozent fiir dokumentationspflich-
tige Datensatze fest. Er hat bei Unterschreitung dieser Dokumentationsrate Verglitungsah-
schlage nach § 8 Absatz 4 des Krankenhausentgeltgesetzes oder § 8 Absatz 4 der Bundespfle-
gesatzverordnung vorzusehen, es sei denn, das Krankenhaus weist nach, dass die Unterschrei-

tung unverschuldet ist.”

Anderungsvorschlag:

Verortung als § 136 a Absatz 5:

»Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in der Richtlinie {iber Manahmen der Qualitétssicherung in

Krankenhdusern eine Dokumentationsrate von 100 Prozent fiir dokumentationspflichtige Datensétze

sowie das Ndhere bei Unterschreitung dieser Dokumentationsrate fest. Er-hatbeiUnterschreitung




hd e U bt huldetist.
Begrindung:

Die Anhebung der Dokumentationsrate auf 100 Prozent iiber alle QS-Leistungshereiche hinweg wird
begriit. Das Ndhere zur Ursachenanalyse, Bewertung und Festlegung von Konsequenzen bei Nicht-
Einhaltung von Dokumentationsquoten sollte jedoch dem G-BA vorbehalten bleiben, da die Ursachen

sowohl fiir eine Unter- als auch fiir eine Uberdokumentation vielfiltig sein kénnen.

Ursachen fiir eine fehlerhafte - unvollzahlige oder unvollstéandige oder falsche - Dokumentation kon-
nen zum Beispiel in Soft- und Hardware-Problemen innerhalb und auRerhalb des Krankenhauses,
aber auch in Abrechnungsbestimmungen und anderen Rahmenbedingungen der stationdren Leis-
tungserbringung liegen; in diesem Zusammenhang sei an die ,Uberlieger-Problematik” und die dar-
aus resultierenden Dokumentationsprobleme erinnert. Hier sind mithin diverse Sachverhalte denk-
bar, die ggf. eine Beratung in den Gremien bedingen. Der G-BA sollte deshalb zumindest in der Ein-
flihrungsphase eines neuen QS-Leistungsbereichs (Probebetrieb bzw. erstes Jahr des Regelbetriebs)
den Gestaltungsspielraum haben, eine Ursachenanalyse zu betreiben, bevor Sanktionen verhangt

werden.

Zu § 137 Abs. 3:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in einer Richtlinie die Einzelheiten zu den Kontrol-
len des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung nach § 275a, die durch Anhaltspunk-
te hegriindet sein miissen. Er trifft inshesondere Festlegungen, welche Stellen die Kontrollen
heauftragen, welche Anhaltspunkte Kontrollen auch unangemeldet rechtfertigen, zu Art, Um-
fang und zum Verfahren der Kontrollen sowie zum Umgang mit den Ergebnissen und zu deren
Folgen. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat hierbei vorzusehen, dass die nach Absatz 1 Satz
5 fiir die Durchsetzung der Qualitdtsanforderungen zustandigen Stellen zeitnah einrichtungs-
bezogen (ber die Priifergebnisse informiert werden. Er legt fest, in welchen Féllen der Medizi-
nische Dienst der Krankenversicherung die Priifergebnisse wegen erheblicher VerstoRe gegen
Qualitdtsanforderungen unverziglich einrichtungsbezogen an Dritte insbesondere an jeweils
zustdndige Behorden der Lander zu iibermitteln hat. Die Festlegungen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses nach den Sédtzen 1 und 2 sollen eine méglichst aufwandsarme Durchfithrung

der Kontrollen nach § 275a unterstiitzen.”
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Kommentar:

Zwecks Durchsetzung der Qualitatsanforderungen soll der G-BA Regelungen zu Kontrollen des Medi-
zinischen Dienstes (MDK) beschlieRen. Dabei soll der G-BA auch festlegen, welche Stellen, zum Bei-
spiel die Krankenhausplanungsbehérden der Lander, die Kontrollen durch den MDK heauftragen

kénnen.,

Die notwendige Uberpriifung der Einhaltung von Strukturqualitits-Richtlinien des G-BA ist ein im G-
BA seit langem diskutiertes Thema. Daher ist die Einfiihrung von diesbeziiglichen Regelungen grund-
satzlich zu befiirworten. Allerdings sollte in diesem Zusammenhang die Uberpriifung der Erfiillung
von Struktur- und Prozess-Qualitdtsvorgaben (Qualitatskontrolle) nicht mit MaBnahmen zur Quali-
tatsentwicklung, wie es das Verfahren der externen stationdren Qualitatssicherung darstellt, oder
Elementen hiervon, wie der Datenvalidierung, vermischt werden. Siehe hierzu auch Kommentar zu

Nr. 22 (§ 275a SGB V).
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Zu Nr. 16 (§ 137a SGB V):

»(11) Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt das Institut, die bei den verpflichtenden
Mafnahmen der Qualitdtssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 erhobenen Daten
den fiir die Krankenhausplanung zustdndigen Landeshehtrden oder von diesen bestimmten
Stellen auf Antrag fiir konkrete Zwecke der qualitédtsorientierten Krankenhausplanung oder ih-
rer Weiterentwicklung soweit erforderlich auch einrichtungshezogen sowie versichertenbezo-
gen in pseudonymisierter Form zu tibermitteln. Die Landesbehdrde hat ein berechtigtes Inte-
resse an der Verarbeitung und Nutzung der Daten darzulegen und sicherzustellen, dass die Da-
ten nur fir die im Antrag genannten konkreten Zwecke verarbeitet und genutzt werden. Eine
Ubermittlung der Daten durch die Landesbehérden oder von diesen bestimmten Stellen an
Dritte ist nicht zuldssig. In dem Antrag ist der Tag, bis zu dem die Uibermittelten Daten aufbe-

wahrt werden diirfen, genau zu bezeichnen. Absatz 10 Satz 3 bis 5 gelten entsprechend.”

Anderungsvorschlag:

Streichung von § 137a Abs. 11,

Begriindung:

Die Nutzung von Daten der externen stationdren QS fiir Planungszwecke der Lander ist im Zusam-
menhang mit der Einfiihrung der planungsrelevanten Indikatoren bereits in § 136 ¢ Abs. 2 geregelt.
Unabhéngig hiervon steht den Landern nach § 137a SGB V Abs. 10 ein Antragsrecht auf sekundare

Datennutzung zu.

Zu Nr. 17 (§ 137b Abs. 2 SGB V):

»(2) Das Institut nach § 137a leitet die Arbeitsergebnisse der Auftrdage nach § 137a Absatz 3
Satze 1 und 2 dem Gemeinsamen Bundesausschuss als Empfehlungen zu. Der Gemeinsame
Bundesausschuss hat die Empfehlungen im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu beriicksichti-

"

gen.
Kommentar:

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

gen im Rahmen seiner Aufgabenstellung berlicksichtigt. Hierbei handelt es sich um eine hegriiRens-
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werte Klarstellung des Verhaltnisses zwischen dem G-BA als Norm- und Auftraggeber und dem IQTIG

als fachlich-unabhangigem Auftragnehmer.

Zu Nr. 22 (§ 275a Abs. 2 SGB V):

»(2) Art und Umfang der vom Medizinischen Dienst durchzufiihrenden Kontrollen bestimmen
sich abschlieBend nach dem konkreten Auftrag, den die in Absatz 3 und Absatz 4 genannten
Stellen erteilen. Der Auftrag muss in einem angemessenen Verhiltnis zu den Anhaltspunkten

stehen, die Ausloser fiir die Kontrollen sind. Gegenstand dieser Auftrage kdnnen sein
1. die Einhaltung der Qualitdatsanforderungen nach den §§ 135b und 136 his 136c,

2. die Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der

externen stationdren Qualitédtssicherung und

3. die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen der Lander, soweit dies landesrechtlich vor-

gesehen ist.

Werden bei Durchfiihrung der Kontrollen Anhaltspunkte fiir erhebliche Qualitdatsmangel offen-
bar, die auBerhalb des Kontrollauftrags liegen, so teilt der Medizinische Dienst diese dem Auf-

traggeber nach Absatz 3 und 4 sowie dem Krankenhaus unverziiglich mit.”
Anderungsvorschlag:
»Gegenstand dieser Auftrage konnen sein

1 die Einhaltung der Struktur- und Prozessqualitdtsanforderungen sowie Mindestmengen

nach den §§ 135b und 136 bis 136¢c,

nen-stationdrenQualititssicherung und

2, die Einhaltung der Struktur- und Prozessqualitdtsanforderungen der Lander, soweit dies lan-

desrechtlich vorgesehen ist.”

Begriindung:

Die vorgeschlagene Regelung hestimmt, dass sich Art und Umfang der vom MDK durchzufiihrenden
Kontrollen abschlieBend aus dem jeweiligen Auftrag der durch den G-BA zu bestimmenden Auftrag-

geber ergeben.
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Die notwendige Uberpriifung der Einhaltung der vom G-BA festgelegten Mindestanforderungen an
die Struktur- und Prozessqualitdt oder von Mindestmengen ist ein im G-BA seit langem diskutiertes
Thema. Daher ist die Einfilhrung von Regelungen zur Uberpriifung dieser Vorgaben durch den MDK

grundsatzlich zu beflirworten.

Allerdings sollten MaRnahmen zur Qualitidtskontrolle (Uberpriifung der Erfiillung von Struktur- und
Prozess-Qualitdtsvorgaben oder Mindestmengen) nicht mit MaRnahmen zur Qualitdtsentwicklung,

wie es das Verfahren der externen stationdren Qualitdtssicherung darstellt, vermischt werden.

Die Datenvalidierung ist integraler Bestandteil der externen stationdren Qualitdtssicherung. Die Kon-
trolle der Richtigkeit der Dokumentation erfolgt bislang durch die Landesgeschiftsstellen fiir Quali-
tatssicherung bzw. das Institut nach § 137a SGB V. Das Verfahren der Datenvalidierung ist mehrstufig
aufgebaut und umfasst neben einem sanktionshewehrtem Soll-Ist-Vergleich auf Ebene der Datenan-
nahme eine anschlieRende statistische Basispriifung mit strukturiertem Dialog plus einem direkten
Abgleich der QS-Dokumentation mit den Krankenakten auf Basis einer Zufallsstichprobe aus allen
Krankenhdusern. Nach anfdnglichen Implementierungsproblemen u.a. wegen unterschiedlicher lan-
desdatenschutzrechtlicher Regelungen, was die Einsichtnahme in die Krankenakte anbelangt, lauft
das Datenvalidierungsverfahren seit seiner Einfihrung im Jahr 2006 routinemaRig ab und hat durch
Detektion von Dokumentationsfehlern und Aufklarung von deren Ursachen zu einer kontinuierlichen

Verbesserung der Dokumentationsqualitdt beigetragen.

Berlin, den 1. Septemher 2015

\-\n. psel ol é{(

Prof. Josef Hecken Dr. Regina Klakow-Franck : Id Deisler
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