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Sehr geehrter Herr Dr. Blasius,

der Gesetzentwurf betrifft direkt den Gemeinsamen Bundesausschuss in Artikel 3 Ziffer 4
und auch mittelbar erheblich in Artikel 1 Ziffer 7.

1. Zu Artikel 1 Ziffer 7 (8 23 Abs. 3 Satz 2 Infektionsschutzgesetz)

Aus meiner Sicht sollte dieser Satz ersatzlos gestrichen werden. Dass der allgemein
anerkannte Stand der Wissenschaft und Technik mit den KRINKO-Empfehlungen
gleichgesetzt wird, ist mit der Systematik des SGB V kaum vereinbar. Beispielsweise
enthielten die Empfehlungen personelle Anforderungen zur Pravention nosokomialer
Infektionen. Damit wirde die Zustandigkeit des G-BA unterh6hlt und die Kompetenz
der KRINKO fir Fragen der Wirtschaftlichkeit in zweifelhafter Weise ausgeweitet.
Dariiber hinaus wirden uneinheitlichen evidenzbasierten Empfehlungskategorien Vor-
schub geleistet, dadurch dass zu § 137 Abs. 1a SGB V-Entwurf konkurrierende unter-
gesetzliche Regelungskompetenzen geschaffen wirden.
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Zu Artikel 3 Ziffer 4 Buchstabe a des Referentenentwurfs (§ 137 Abs. 1la SGB V)
Satz 1

Die in Satz 1 vorgesehene Mdglichkeit fir den G-BA, ,in seinen Richtlinien nach Abs.
1 geeignete MalRnahmen zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung® festzulegen,
ist ausdrtcklich zu begrifRen. Die Formulierung ist gut gewahlt, da sie den Beratungen
im G-BA zur Wahl des geeignet erscheinenden Qualitatsinstruments nicht vorgreift.
Nach erster Einschatzung kénnte hier neben der datengestitzten, einrichtungsiuber-
greifenden Qualitatssicherung mit Indikatoren der Weg uber das einrichtungsinterne
Qualitatsmanagement am geeignetsten sein, allerdings ist dies auch abhangig von
den weiteren Bestimmungen des Krankenhaushygienegesetzes. Gleichzeitig ist die
Empfehlung ,insbesondere fir die einrichtungsiibergreifende Qualitatssicherung“ In-
dikatoren zu bestimmen, bereits aufgegriffen worden: Der G-BA hat am 17. Juni 2010
beschlossen, die Institution nach § 137a SGB V mit dem QS-Thema ,nosokomiale
Infektionen zu beauftragen. An der Konkretisierung des Auftrages wird derzeit ge-
arbeitet.

Zweiter Halbsatz des 1. Satzes

Der zweite Halbsatz des 1. Satzes ,...bestimmt [der G-BA] insbesondere fiir die ein-
richtungsubergreifende Qualitatssicherung der Krankenh&duser Indikatoren zur Be-
urteilung der Hygienequalitat*

sollte gedndert werden in

»und bestimmt insbesondere fir die einrichtungstibergreifende Qualitatssicherung der
Leistungserbringer Indikatoren zur Beurteilung der Hygienequalitat.”

Begrindung:

In Punkt A (Seite 1 des Referentenentwurfs) wird korrekterweise festgestellt, dass
,viele der im Krankenhaus — aber auch zunehmend der ambulant — erworbenen
Infektionen [...] durch resistente Erreger verursacht... werden. Behandlungs-
assoziierte Infektionen sind nicht auf den station&ren Sektor begrenzt. Daher sollten
Indikatoren fur die Leistungserbringer (und nicht nur fir die Krankenhauser) entwickelt
werden. Auch sieht der aktuell giltige Gesetzestext in § 137 Abs. 2 SGB V vor, dass
die Richtlinien nach Absatz 1 sektorenilbergreifend zu erlassen sind, es sei denn, die
Qualitat der Leistungserbringung kann nur durch sektorbezogene Regelungen an-
gemessen gesichert werden. Der G-BA hat eine Beauftragung der Institution nach
8§ 137a SGB V zur Entwicklung des QS-Themas ,nosokomiale Infektionen* be-
schlossen. Die Entwicklungsleistungen durch die Institution nach 8 137a SGB V sehen
dabei einen sektorenibergreifenden Ansatz vor. Aus diesen Griinden sollte das Wort
.Krankenhauser" durch ,Leistungserbringer” ersetzt werden.
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Frist nach Satz 2

Zu der Frist nach Satz 2 ,Er hat die Festlegungen nach Satz 1 erstmalig bis zum 31.
Dezember 2012 zu beschliel3en.*

ist anzumerken, dass der hier vorgesehene Zeitplan voraussichtlich nicht einhaltbar
sein wird. Die Konkretisierung des Auftrages fur die Entwicklung von Instrumenten und
Indikatoren wird frihestens Mitte 2011 abgeschlossen sein werden. Die Durchfiihrung
des Auftrages durch die Institution nach 8 137a SGB V dauert bei gréReren Verfahren,
wie dem Vorliegenden, mindestens 12 Monate. Es hatte dann eine Abnahme, eine
Machbarkeitsprifung sowie ein Probebetrieb und auf dieser Grundlage die Erarbeitung
themenspezifischer Bestimmungen zu erfolgen, was mit einem Zeitbedarf von
mindestens 12 weiteren Monaten zu veranschlagen ware, so dass ,die Festlegungen
nach Satz 1“ frihestens zum 1. Juli 2013 erfolgen kdnnten.

Satz 3

Zu Satz 3 ,Der G-BA berlicksichtigt bei den Festlegungen etablierte Verfahren zur Er-
fassung, Auswertung und Ruckkopplung von nosokomialen Infektionen, antimikro-
biellen Resistenzen und zum Antibiotika-Verbrauch sowie die Empfehlungen der nach
§ 23 Abs. 1 und 2 Infektionsschutzgesetz beim Robert-Koch-Institut eingerichteten
Kommissionen."

ist anzumerken, dass eine ,Berlcksichtigung etablierter Verfahren“ in der Regel mit
erheblichen Schwierigkeiten einhergeht: Alle freiwilligen Verfahren, die nicht im
Kompetenzbereich des G-BA liegen, sind bei der Ubernahme in verpflichtende
Regelungen des G-BA mit Schwierigkeiten behaftet, da sie sich bei Anderungen einer
Kontrolle des G-BA entziehen. Beispielsweise kénnte es sich derzeit bei diesen frei-
willigen Verfahren um kostenpflichtige Angebote handeln, die bei einer verpflichtenden
Ubernahme des G-BA in eine Monopolstellung gebracht und sich jeder Kostenaufsicht
entziehen wirden. Gemal der Gesetzesbegrindung (Seite 30) ist jedoch ,die er-
forderliche Einbeziehung von Erkenntnissen zu bereits etablierten Systemen® gemeint.
Dieses Anliegen ist jedoch vollumfanglich zu unterstiitzen. Der Gesetzestexte sollte
das reflektieren.

Daher sollte der Satz 3 wie folgt geandert werden:

.Der G-BA berlcksichtigt bei den Festlegungen Erkenntnisse aus etablierten Ver-
fahren zur Erfassung, Auswertung und Rickkopplung von ...*
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Satz 4

Der Satz 4 ,Die nach der Einfihrung mit den Indikatoren nach Satz 1 gemessenen und
fur eine Vero6ffentlichung geeigneten Ergebnisse sind in den Qualitatsberichten nach
Absatz 3 Nr. 4 darzustellen.”

ist zu begruflRen, da er eine differenzierte und angemessene Prifung der Qualitats-
indikatoren hinsichtlich ihrer Geeignetheit zur Veroffentlichung zulasst und damit dem
etablierten und praktizierten Vorgehen zur Veréffentlichung von Ergebnisqualitat ent-
spricht. Allerdings ist auch eine Vero6ffentlichung der Ergebnisse aller Qualitats-
indikatoren unter der Voraussetzung denkbar, dass ein geeigneter und den In-
dikatoren angemessener Veroffentlichungsmodus etabliert wird, der die Eignung der
einzelnen Indikatoren fir eine Verotffentlichung (z.B. durch entsprechende Er-
lauterungen) bertcksichtigt. Daher sollte der Satz 4 gedndert und erganzt werden:

.Die nach der Einfuhrung mit den Indikatoren nach Satz 1 gemessenen Ergebnisse
sind — soweit sie fir eine Verdffentlichung geeignet sind oder soweit ein ge-
eigneter Verodffentlichungsmodus etabliert ist — in den Qualitatsberichten nach Ab-
satz 3 Nr. 4 darzustellen.”

Es ist zu empfehlen, hierzu in der Begriindung zum Referentenentwurf zur Erlauterung
etwa den Satz aufzunehmen:

.In Satz 4 werden dariiber hinaus die Voraussetzungen flr eine Vero6ffentlichung der
genannten Ergebnisse genannt, da eine unselektierte oder ungeregelte Veroffent-
lichung der Ergebnisse aller Qualitatsindikatoren auch negative Auswirkungen ins-
besondere auf die Versorgung von Patientinnen und Patienten haben kann. Eine Ver-
offentlichung sollte nur nach einer Prifung auf Eignung zur Veréffentlichung erfolgen,
bei der beispielsweise geprift wird, ob ein Qualitatsindikator risikoadjustiert ist und
Leistungserbringer anhand dieses Qualitatsindikators vergleichbar sind, oder nach
Etablierung eines geeigneten Veroffentlichungsmodus, bei dem beispielsweise ge-
regelt ist, Erlauterungen zur Risikoadjustierung und Vergleichbarkeit verpflichtend mit
zu veroffentlichen.”
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2.6 Satz 5 neu

2.7

Um konkrete Infektionsquellen und Ubertragungswege im Krankenhaus identifizieren
und anschlieBend beseitigen zu kdnnen, wéare die Erganzung des ICD-Kataloges um
differenzierende Diagnhose-Kodes notwendig.

Es wird deshalb folgender Satz 5 neu empfohlen:

.Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information bericksichtigt
bei der Fortschreibung seiner Kodierschlisselnummern die hauptsachlichen
Infektionserreger und differenziert die Schlisselnummern nach der Infektionsquelle.”

Wir weisen darauf hin, dass dieser Vorschlag eine breitere Einfihrung von Screening-
untersuchungen als bisher und in der Folge entsprechende Screeningmaf3hahmen
impliziert. Deshalb wére es zweckmdallig, in die Begrindung Hinweise auf die
Finanzierung dieser Leistungsausweitung zu geben.

Satz 5 (neuer Satz 6)

Der Satz 5 ,Der G-BA soll ihm bereits zugangliche Erkenntnisse zum Stand der
Hygiene in den Krankenh&usern unverziglich in die Qualitatsberichte aufnehmen
lassen, sowie zusatzliche Anforderungen nach Absatz 3 Nummer 4 zur Verbesserung
der Informationen Uber die Hygiene stellen.”

ist grundsatzlich zu begrifen. Allerdings sollte zur Klarstellung Satz 5 geandert
werden in:

,Der G-BA soll ihm bereits zugangliche Erkenntnisse zum Stand der Hygiene in den
Krankenhdusern — soweit sie fur eine Vertffentlichung geeignet sind oder soweit
ein geeigneter Verotffentlichungsmodus etabliert ist — unverziglich in die Quali-
tatsberichte aufnehmen lassen, sowie zusatzliche Anforderungen nach Absatz 3
Nummer 4 zur Verbesserung der Informationen tber die Hygiene stellen.”
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Zu Artikel 3 Ziffer 4 Buchstabe b des Referentenentwurfs (8 137 Abs. 3 Nr. 4
SGB V)

Die Umstellung auf einen jahrlichen Qualitatsbericht ist einem Mehrheitsvotum des
G-BA entsprechend zu begrifRen. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat bereits am
18. Dezember 2008 mehrheitlich beschlossen, eine Resolution an den Gesetzgeber zu
richten, dass dieser den zweijahrigen Turnus durch einen jahrliche Abgabe ersetzen
moge (Schreiben des G-BA vom 14. Januar 2009 an Herrn Staatssekretar Dr. Klaus
Theo Schrdder).

Wir weisen darauf hin, dass die bisherige Uberarbeitung der Regelung zum gesetz-
lichen Qualitatsbericht erhebliche Ressourcen in der G-BA-Geschéftsstelle sowie bei
den Tragerverbanden des G-BA in Anspruch genommen hat. Eine Verdopplung der
Uberarbeitungsfrequenz hat dementsprechend Auswirkungen auf den Ressourcen-
bedarf. Allein der personelle Mehraufwand wird pro Organisationseinheit (G-BA-
Geschéftsstelle/Tragerorganisation/Krankenhaus) bis zu %2 Referentenstelle betragen.
Dies sollte auch in die allgemeine Gesetzesbegriindung aufgenommen werden.

Mit freundlichen GrifRen

Dr. Josef Siebig



