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A

Zusammenfassung der Hauptpunkte fiir den G-BA

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

des vorliegenden Referentenentwurfes, ausgehend von einem im internationalen Vergleich sehr

hohen Qualitatsniveau der stationdren Versorgung in Deutschland, die Qualitatssicherung weiter zu

entwickeln und zu starken.

VI.

Die Erweiterung der Kompetenzen des G-BA, die eine konsequentere Durchsetzung seiner

Qualitatsvorgaben ermaoglichen, wird begrift.

Die Ubertragung des neuen Aufgabenbereichs zur Entwicklung von planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren, die als Kriterien und Grundlage fiir Planungsentscheidungen der Lander ge-

eignet sind, wird ebenfalls im Grundsatz beflrwortet.

Um Regelungsunklarheiten, die bei der Anwendung von Beschliissen des G-BA zum Zwecke
der stationaren Qualitatssicherung und Transparenz auftreten, kiinftig zu vermeiden und die
Umsetzung der Qualitatssicherung zu starken, sind aus Sicht des G-BA Legaldefinitionen der

Begriffe ,Standort”, ,Fachabteilung” und ,Betriebsstatte” notwendig.

Die Vorschldge zur rechtssicheren Ausgestaltung Mindestmengenregelungen werden vom

G-BA uneingeschrankt geteilt.

Das Konzept von Qualitatszu- und -abschlagen ist aus Sicht das G-BA nicht ohne Weiteres mit
der einheitlichen und flachendeckenden Versorgung von GKV-Versicherten, in der die Ge-
wahrleistung von Mindeststandards und Mindestanforderungen an die Qualitdt und die
Gleichheit der Versorgung einen hohen Stellenwert einnehmen, vereinbar. Insbesondere ist
eine damit einhergehende dauerhafte Etablierung von unterschiedlichen Qualitatsniveaus

und deren Wirkung kritisch zu hinterfragen.

Die meisten der fiir den G-BA vorgesehenen Fristen zur Erstellung der Vorgaben sind mit den
international etablierten methodischen Standards fiir die Entwicklung von Qualitatsindikato-
ren und anderen QS-Instrumenten sowie mit der gesetzlich vorgegebenen Einbeziehung von
Beteiligten und Sachverstandigen im Rahmen von Stellungnahmeverfahren und Anhérungen

nur schwer vereinbar und bedirfen der Anpassung.



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 vielfach zu Regelungsunklarhei-
ten bei der Anwendung von Beschliissen des G-BA zum Zwecke der Qualitatssicherung und Transpa-

renz flhrt.

ZuNr. 2 (§ 6 Abs. 1a Satz 1):

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

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

Qualitatsanforderungen zum Gegenstand der Krankenhausplanung gemacht werden.”

Anderungsvorschlag:

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

Begriindung

Mit der durch § 6 Abs. 1a Satz 1 KHG (neu) hergestellten Bezugnahme auf den in § 136¢ Abs. 1 Satz 2
SGB V (neu) verwendeten Begriff ,,Empfehlungen” wird zwangslaufig die Frage nach der Verbindlich-
keit der Regelungen des G-BA aufgeworfen. Dies gilt umso mehr, als in Satz 2 den Landern die Mdog-
lichkeit zum Ausschluss bzw. zur Einschriankung der Geltung der ,Empfehlungen” des G-BA einge-
raumt wird. Soweit die ,,Empfehlungen” keinen verbindlichen Charakter haben sollen, ware der in
Satz 2 geregelte Ausschluss bzw. die Einschrankung nicht erforderlich. Sollen jedoch die ,,Empfehlun-
gen“ des G-BA verbindlichen Charakter entfalten, misste zur Klarstellung dann aber auch der Begriff
der ,Empfehlungen” vermieden werden. Ungeachtet dessen darf im Ergebnis jedenfalls die Verbind-

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

Ergdanzend sollte den Landern eine Begriindungspflicht auferlegt werden, soweit sie die in Satz 2 ein-

geraumte Moglichkeit zum Ausschluss oder zur Einschrankung nutzen wollen.



Zu Nr. 3 (§ 8 KHG):

»(1c) Die Absatze 1a und 1b finden keine Anwendung, sofern die Empfehlungen des Gemein-
samen Bundesausschusses nach § 6 Absatz 1a nicht Bestandteil des Krankenhausplans gewor-

den sind.”
Kommentar:

Durch den neu eingefligten Abs. 1c wird die Anwendung von Abs. 1a und 1b ausgeschlossen, soweit
die ,,Empfehlungen” des G-BA nicht Bestandteil des Krankenhausplanes geworden sind. Dies wéare
jedoch auch dann der Fall, wenn die Lander eigene Indikatoren im Sinne von § 6 Abs. 1a Satz 2 KHG
festlegen. Fir diese landereigenen Indikatoren sollte die Anwendung von Abs. 1a und 1b nicht entfal-

len.

In der Systematik des neu eingefligten Abs. 1a bleibt zudem unklar, wie die Beriicksichtigung von
Auswertungsergebnissen nach Satz 2 fiir die noch nicht im Krankenhausplan aufgenommenen Kran-
kenhauser erfolgen soll. Diese Krankenhauser sind an der Datenlieferung nach § 136c Abs. 2 Satz 2
SGB V (neu) grundsétzlich nicht beteiligt. Gleichwohl soll anhand der Auswertung der Daten Uber die

Aufnahme in den Krankenhausplan entschieden werden.



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, da dies vielfach zu Rege-
lungsunklarheiten bei der Anwendung von Beschliissen des G-BA zum Zwecke der Qualitatssicherung

und Transparenz fihrt, z.B. § 5 Abs. 2.

Zu Nr. 5 (§ 5 KHEntgG):

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

zu tragen; dabei sind die Interessen anderer Krankenh&user zu berticksichtigen.”

§ 5 Abs. 2 Satz 6 :,,Im Falle einer Krankenhausfusion erfolgt bei Krankenhdusern mit unter-
schiedlichen Betriebsstaten die Prifung der Weitergewahrung eines Sicherstellungszuschlags
durch die zustandige Landesbehdrde betriebsstattenbezogen, 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 bettenflihrende Fachgebiete betrieben (...)*

Anderungsvorschlag:

Satz 2 wird neu gefasst: ,Die Landesregierungen werden ermdachtigt, durch Rechtsverordnung ergan-
zende oder abweichende Vorgaben zu erlassen, insbesondere um regionalen Besonderheiten bei der
Vorhaltung der fiir die Versorgung notwendigen Leistungseinheiten Rechnung zu tragen, die auf
Grund des geringen Versorgungsbedarfs mit den auf Bundesebene vereinbarten Fallpauschalen
und Zusatzentgelten nicht kostendeckend finanzierbar sind ; dabei sind die Interessen anderer

Krankenh&user zu berticksichtigen.”

Begriindung

Die Regelung in Satz 2 birgt die Gefahr einer medizinisch nicht notwendigen Unterstiitzung von un-
wirtschaftlichen Krankenhausern. Es wird deshalb eine Prazisierung entsprechend Satz 1 vorgeschla-

gen.



Kommentar:

Die fehlende bundeseinheitliche Definition des Krankenhausstandortes gelingt auch durch die Rege-
lungin § 5 Abs. 2 Satz 6 KHEntgG nicht. Auch die Zusammenschau von Nr. 1 und 2 kann hier nicht zur

Klarstellung beitragen.

Zu Nr. 8 (§ 8 Abs. 4 bb):

b) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
,bb) Folgender Satz wird angefiigt:

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

genmaRige Erwartung nachgewiesen wurde, dass die Mindestmenge erreicht wird.”
Kommentar

Die ergdnzende Klarstellung in Absatz 4 bb) der Regelung, dass den Krankenh&dusern grundsatzlich

kein Vergltungsanspruch fiir Leistungen zusteht, die die Vorgaben des G-BA zu Mindestmengen bei
planbaren Leistungen unterschreiten, wird ausdriicklich begriiRt. Eine entsprechende Ergdanzung ist
konsequenterweise ebenfalls in § 136b Absatz 4 SGB V vorgesehen und entspricht der diesbezliglich

bestehenden hochstrichterlichen Rechtsprechung (BSG, Urteil vom 1. Juli 2014, Az. B 1 KR 15/13 R).

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. Insbesondere legen sie bezogen auf die Anzahl stationdrer Todesfalle
eine zur Qualitatssicherung erforderliche Sektionsrate fest, bestimmen die Héhe der Durch-
schnittskosten einer Sektion und machen Vorgaben fiir die Berechnung des Zuschlags. Als

Grundlage fir die Festlegung der Hohe der Durchschnittskosten einer Sektion ist das DRG-
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Institut mit der Kalkulation und deren regelmaRiger Anpassung zu beauftragen; fir die Fi-

nanzierung gilt § 17b Absatz 5 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes entsprechend;”
Kommentar

Die Forderung klinischer Sektionen ist aus Griinden der Qualitatssicherung und Patientensicherheit
grundsatzlich zu begriiRen. Allerdings erschlief3t sich nicht, warum in diesem Zusammenhang von der
sonst gewdhlten Systematik abgewichen wird, in der dem G-BA die Definition der Qualitatsvorgaben

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

Zu Nr. 13 (§ 21 Absatz 3a):

»(3a) Das Institut nach § 137a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder eine andere vom
Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch beauftragte
Stelle kann ausgewahlte Leistungsdaten aus den Buchstaben a bis f des Absatzes 2 Nummer 2
anfordern, soweit diese nach Art und Umfang notwendig und geeignet sind, um MaRnahmen
der Qualitatssicherung nach § 137a Absatz 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch durchfiihren
zu kénnen. Das Institut oder eine andere Stelle nach Satz 1 kann entsprechende Daten auch fiir
Zwecke der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung auf Landesebene anfordern und
diese an die jeweils zustdndige Institution auf Landesebene weitergeben. Die DRG-Datenstelle
Ubermittelt die Daten, soweit die Notwendigkeit nach Satz 1 vom Institut oder einer anderen

nach Satz 1 beauftragten Stelle glaubhaft dargelegt wurde. Absatz 3 Satz 9 gilt entsprechend.”

Anderungsvorschlag:

Der Buchstabe a ist zu streichen und das Anforderungsrecht ,auf ausgewahlte Leistungsdaten aus

den Buchstaben b bis f des Absatzes 2 Nr. 2“ zu begrenzen.

Begriindung:

Die Moglichkeit des Institutes nach § 137a SGBV oder einer anderen vom G-BA beauftragten Stelle
ausgewahlte Leistungsdaten nach Absatz 2 Nr. 2 anfordern zu kdnnen, ist grundsatzlich zu begrif3en.
Ein Zugriff auf die Daten, insbesondere des Buchstabens a, 1. Teil (,unveranderbarer Teil der Kran-
kenversichertennummer nach § 290 Abs. 1 Satz 2 SGB V*), ermdéglicht jedoch eine personenbezogene

Zusammenfiihrung aller angeforderten Datensétze.



Artikel 4 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Allgemeine Anmerkungen zu den vorgesehenen Fristen:

Der Artikel 4 enthalt fir den G-BA Fristen, die schwer mit den methodischen Anforderungen an die
Entwicklung von Qualitatsindikatoren und anderen QS-Instrumenten und -Verfahren und mit der
Beachtung der gesetzlich vorgegebenen Verfahrensschritte in Einklang zu bringen sind. Der Entwick-
lungszyklus eines Qualitatsindikators entsprechend international etabliertem methodischen Standard
(z.B. RAM-Verfahren entsprechend Methodenpapier der Institution gem. § 137a SGB V) umfasst we-
nigstens 12 Monate. Zusatzlich wurden mit dem GKV-VStG auch im Bereich Qualitatssicherung
schriftliche und sich daran anschlieBende mindliche Stellungnahmeverfahren normiert, die aufgrund
der erwiinschten fachlich-inhaltlichen Auseinandersetzung der Gremien mit der Expertise und der

Positionen der gesetzlich Stellungnahmeberechtigten die Verfahrensdauer verlangern

Zu Nr. 14 (Die §§ 136 bis 137 werden durch die folgenden §§ 135b bis 137 ersetzt):

$136-137bSGBV

Mit den im Referentenentwurf zum KHSG vorgesehenen Gesetzesanderungen erhalt der G-BA eine
Vielzahl an neuen Aufgaben und Kompetenzen im Bereich der Qualitatssicherung, insbesondere im
Bereich der stationaren Versorgung. Die umfassende Neustrukturierung der Qualitatssicherungsrege-
lungen im Neunten Abschnitt des SGB V (§ 136 — 137b SGB V) dient der besseren Ubersichtlichkeit

und Verstandlichkeit und wird daher grundsatzlich begriif3t.

$ 135c Abs. 25GB V

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

betroffen sind.”

Anderungsvorschlag:

Absatz 2 ist zu streichen. Stattdessen sollte dieser Absatz 2 - mit Anpassung der Verweise - nach

§ 136b Abs. 6 angefligt werden:



Der Bericht nach Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 hat auch eine Erklarung nach § 135c zu enthalten, die unbescha-
det der Rechte Dritter Auskunft dariiber gibt, ob sich das Krankenhaus bei Vertragen mit leitenden
Arzten an die Empfehlungen nach § 135c Satz 2 hilt. Halt sich das Krankenhaus nicht an diese Emp-
fehlungen, hat es unbeschadet der Rechte Dritter anzugeben, welche Leistungen oder Leistungsbe-

reiche von solchen Zielvereinbarungen betroffen sind.

Begriindung

Gemald Begriindung zum Referentenentwurf soll die gesetzliche Vorgabe, dass die strukturierten
Qualitatsberichte der Krankenhauser nach § 136b Absatz 1 Nummer 3 eine Erklarung zur Einhaltung
der Empfehlungen nach Absatz 1 oder eine Information zu deren Nichteinhaltung enthalten missen,
aufgrund Sachzusammenhangs und Ubersichtlichkeit in die Bestimmung tiber die Férderung der Qua-
litat durch die Deutsche Krankenhausgesellschaft integriert werden. Allerdings wiirde dadurch die
Notwendigkeit einer Klarstellung dariiber entstehen, dass nach wie vor allein der G-BA gemaR § 136b
Abs. 1 Nr.3 SGBV Inhalt, Umfang und Datenformat des strukturierten Qualitatsberichts beschliel3t
und somit auch ausdricklich mit der Umsetzung der hier beschriebenen Vorgaben betraut werden

sollte.

$ 1360 Abs. 1SGBV

»(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seinen Richtlinien nach § 136 Absatz 1 geeigne-
te MalBnahmen zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung fest und bestimmt insbesondere
fir die einrichtungsiibergreifende Qualitatssicherung der Krankenhauser Indikatoren zur Beur-
teilung der Hygienequalitat. Er hat die Festlegungen nach Satz 1 erstmalig bis zum 31. Dezem-
ber 2016 zu beschliefen. Der Gemeinsame Bundesausschuss berticksichtigt bei den Festlegun-
gen etablierte Verfahren zur Erfassung, Auswertung und Rickkopplung 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 Einfiihrung mit den Indikatoren nach Satz 1 gemesse-
nen und fur eine Veroffentlichung geeigneten Ergebnisse sind in den Qualitdtsberichten nach §
136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 darzustellen. Der Gemeinsame Bundesausschuss soll ihm be-
reits zugangliche Erkenntnisse zum Stand der Hygiene in den Krankenhausern unverziiglich in
die Qualitatsberichte aufnehmen lassen sowie zusatzliche Anforderungen nach § 136b Absatz

6 zur Verbesserung der Informationen Uber die Hygiene stellen.”



Anderungsvorschlag:

Absatz 1 sollte wie folgt 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 bestimmt insbesendere-fiir die ein-
richtungsiibergreifende Qualitdtssicherung derKrankenhduser Indikatoren zur Beurteilung der Hygi-
enequalitat. Er hat die Festlegungen von Indikatoren 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, MaBnahmen zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung
durch Indikatoren zur Beurteilung der Hygienequalitat festzulegen, wird weiterhin grundsatzlich be-

griRt.

Qualitatsindikatoren zur Beurteilung der Hygienequalitdt im stationdren Bereich bestehen bereits in
der externen stationdren Qualitdtssicherung und werden kontinuierlich erganzt und weiterentwi-
ckelt. Darliber hinaus wertet die Institution nach § 137a SGB V im Auftrag des G-BA diese Daten dif-
ferenziert nach den jeweiligen Leistungsbereichen fiir den Themenbereich nosokomiale Infektionen

jahrlich aus und veroffentlicht sie in einem Sonderkapitel des jahrlichen Qualitatsreports.

Mit dem Ziel, nosokomiale Infektionen sektoreniibergreifend zu vermeiden und die damit zusam-
menhangenden Komplikationen zu reduzieren, arbeitet der G-BA darliber hinaus derzeit an der Um-
setzung zweier Verfahren zur sektorenibergreifenden und einrichtungsiibergreifenden Qualitatssi-

cherung.

Der Anderungsvorschlag beriicksichtigt den aktuellen Entwicklungsstand.

$ 136a Abs. 25GB V

»(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seinen Richtlinien nach § 136 Absatz 1 geeigne-
te MaBnahmen zur Sicherung der Qualitat in der psychiatrischen und psychosomatischen Ver-
sorgung fest und beschlielSt insbesondere Empfehlungen fiir die Ausstattung der stationdren
Einrichtungen mit dem fiir die Behandlung erforderlichen therapeutischen Personal sowie In-
dikatoren zur Beurteilung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat fur die einrichtungs- und
sektoreniibergreifende Qualitdtssicherung in diesem Bereich. Bei Festlegungen und Empfeh-

lungen nach Satz 1 fir die kinder- und jugendpsychiatrische Versorgung hat er die Besonder-
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heiten zu berlicksichtigen, die sich insbesondere aus den altersabhangigen Anforderungen an
die Versorgung von Kindern und Jugendlichen ergeben. Er hat die MalRnahmen und Empfeh-
lungen nach Satz 1 bis spatestens zum 1. Januar 2017 einzufiihren. Informationen lber die
Umsetzung der Empfehlungen zur Ausstattung mit therapeutischem Personal und die nach der
Einflhrung mit den Indikatoren nach Satz 1 gemessenen und fiir eine Veroffentlichung geeig-
neten Ergebnisse sind in den Qualitatsberichten nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 darzu-

stellen.”

Anderungsvorschlag:

In Satz 1 wird das Wort ,,Empfehlungen” durch das Wort ,,Mindestanforderungen” ersetzt.

Begriindung:

Aus Sicht des G-BA ist im Zusammenhang mit der Entwicklung einer Folgeregelung nach dem geplan-
ten Auslaufen der Psych-PV die Festlegung von ,Empfehlungen” fiir die Personalausstattung von
stationaren psychiatrischen und psychosomatischen Einrichtungen nicht zielfiihrend, da diese keinen
verbindlichen Charakter entfalten. Bereits heute werden die gemaR Psych-PV eigentlich fir erforder-
lich gehaltenen Personalquoten - trotz der Verbindlichkeit der Psych-PV - nicht flichendeckend um-

gesetzt.

$ 136b Abs. 1SGBV

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss fasst fiir zugelassene Krankenh&user grundsétzlich
einheitlich fir alle Patientinnen und Patienten auch Beschlisse tiber

[...]

5. einen Katalog von Leistungen oder Leistungsbereichen, die sich fiir eine qualitatsabhan-
gige Vergltung mit Zu- und Abschlagen eignen, sowie Qualitatsziele und Qualitatsindika-
toren.”

Kommentar:

Der G-BA erhilt als neuen Auftrag, als Grundlage flr die Festlegung von Zu- und Abschldgen durch
die Vertragsparteien vor Ort (vgl. § 5 Abs. 3a Satz 2 KHEntgG) einen Katalog von Leistungen sowie
diesbezligliche Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren zu beschliefen. Im bisherigen Verfahren der
externen stationaren QS dient die Qualitatsmessung auf Basis von Qualitatsindikatoren dem Ziel,
durch Benchmarking sukzessive ein flachendeckend gleich gutes Mindestqualitdtsniveau in deut-
schen Krankenhausern zu etablieren. Im vorliegenden Referentenentwurf bleibt unklar, ob der Ge-

setzgeber an diesem Konzept des , Lernens vom Besseren” festhalten beziehungsweise zusatzliche
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(finanzielle) Incentives dafiir schaffen will, oder ob zukiinftig auf Dauer drei unterschiedliche Quali-
tatsniveaus — aullerordentlich gute , ,,normale” und unzureichende stationare Versorgungsqualitat —
nebeneinander Bestand haben sollen. Dies kime einem Paradigmenwechsel gleich und ware mit
dem grundsatzlich Anspruch der GKV-Versicherten auf Gleichheit der Versorgung und chancenglei-

chem Zugang zu dieser kaum vereinbar.

Trotz der vorstehend dargelegten grundsatzlichen Bedenken wegen der damit verbundenen fakti-
sche Aufgabe des vom Gesetzgeber angestrebten Zieles eines flaichendeckenden Mindestqualitatsni-
veaus erschiene es systemgerechter, fiir einen Zeitraum von einigen Jahren nur deutlich iber dem
definierten Qualitatsniveau liegende exzellente Versorgungsqualitdt durch Zuschldge zu honorieren,
unterdurchschnittliche Qualitat aber umgekehrt (iberhaupt nicht zu vergliten. Damit wiirde ein zeit-
lich befristeter Anreiz zur Qualitatsverbesserung gesetzt und zugleich vermieden, dass deutlich un-
terdurchschnittliche Qualitat zwar durch Abschldge sanktioniert aber gleichwohl zumindest mittelbar
als tolerabel angesehen wird. Zudem wiirde die dauerhafte Etablierung unterdurchschnittlicher Qua-

litatsniveaus durch eine zeitliche Befristung vermieden.

Unabhangig hiervon sei auf den hohen Aufwand fiir die Umsetzung von Pay for Performance-
Modellen hingewiesen, sowie auf die Unsicherheit im Hinblick auf die Nachhaltigkeit der potentiell
erzielbaren Qualitatssteigerungen, den systemimmanenten Fehlanreiz zur Risikoselektion und auf die
Problematik bei kleinen Fallzahlen — es ist nicht auszuschlieBen, dass sich ausgerechnet Krankenhau-
ser mit schlechter Qualitat aufgrund kleiner Fallzahlen der Qualitdtsmessung bzw. dem Qualitatsab-
schlag entziehen; vgl. auch Kommentar zu § 136b Abs. 9 SGB V. Ebenso ist fraglich, ob das geplante
System der qualitatsabhangigen Vergiitungszu- und Abschldge zu den vom Gesetzgeber erhofften
Korrekturen der Mengenentwicklung bei den sogenannten mengenanfalligen Leistungen Gberhaupt
beitragen kann, solange mengensteigerungsrelevante Elemente in der Vergitungssystematik und

Rickstande insbesondere bei der Investitionskostenfinanzierung erhalten bleiben.

12



$ 136b Abs. 35GB V

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

gen auf der Grundlage des Ergebnisses anpassen.”

Anderungsvorschlag:

In Satz 1 sind die Worter ,insbesondere bei nachgewiesener, hoher Qualitat 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 Harten zu

vermeiden.”

Begriindung:

Die Vorgabe fiir den G-BA, die Bestimmungen fiir das Verfahren zur Festlegung einer Mindestmenge
in seiner Verfahrensordnung zu regeln, stellt eine begriRenswerte Neuregelung zur Erhéhung 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 Bestimmung von Kriterien bzw. Qualitatsindikatoren fiir die
angesprochene hohe Qualitat unterhalb der festgelegten Mindestmenge ist jedoch problematisch.
Geringe Fallzahlen und selten auftretende Ereignisse erschweren statistisch zuverldassige Aussagen
Uber die Behandlungsqualitat. Das Dilemma ist aus der internationalen Forschung zur Qualitatssiche-
rung bekannt. Qualitatsindikatoren - insbesondere in einem gesetzlich verpflichtenden QS-Verfahren
- missen valide, reliabel und diskriminationsfahig sein, d.h. tatsachliche Abweichungen von zufélligen

Schwankungen unterscheiden kénnen - dies ist bei zu kleinen Fallzahlen in Frage gestellt.
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§ 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, dirfen entsprechende Leistungen nicht bewirkt
werden. Einem Krankenhaus, das die Leistungen dennoch bewirkt, steht kein Vergiitungsan-

spruch zu.”
Kommentar:

Es handelt sich bei dieser Regelung um eine begriRenswerte Klarstellung.

$ 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 2016 zu beschlieRen. Er hat das Insti-
tut nach § 137a mit einer Untersuchung zur Entwicklung der Versorgungsqualitat bei den aus-
gewahlten Leistungen und Leistungsbereichen nach Abschluss des Erprobungszeitraums zu be-
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 2016 zu beschlieRen; hierbei sollen ins-
besondere solche Leistungen oder Leistungsbereiche ausgewahlt werden, fiir die bisher keine
MaBnahmen zur Qualitdtsverbesserung ergriffen wurden. Er hat das Institut nach § 137a mit einer
Untersuchung zur Entwicklung der Versorgungsqualitat bei den ausgewahlten Leistungen und Leis-
tungsbereichen nach Abschluss des Erprobungszeitraums zu beauftragen. Gegenstand der Untersu-
chung ist auch ein Vergleich der Versorgungsqualitdat von Krankenhadusern mit und ohne Vertrag nach

§110a.”

Begriindung:

Zu den Fristen siehe die allgemeinen Anmerkungen zu Beginn der Kommentierung des Artikels 4. Die
Ergdnzung in Abs. 8 Satz 1 stellt entsprechend der Begriindung zum Referentenentwurf klar, dass
gerade auch im Hinblick auf die spatere Evaluierbarkeit der Wirkung von Qualitdtsvertragen eine
Uberregulierung einer Leistung oder eines Leistungsbereichs durch zu viele verschiedene, aber simul-

tan eingesetzte QS-Instrumente vermieden werden sollte.
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Hinweis:

Entgegen der Annahme in der Begriindung zum Referentenentwurf ist die Vermeidung eines Dekubi-

tus bereits seit 10 Jahren ein Leistungsbereich der externen stationaren QS gem. § 137 Abs. 1 SGB V.

$ 136b Abs. 9SGB 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 qualitatsabhangige Vergi-
tung eignen, erstmals bis spatestens zum 31. Dezember 2016 zu beschlieRen. Er regelt ein Ver-
fahren, das den Krankenkassen und den Krankenhdusern ermoglicht, auf der Grundlage der
beschlossenen Festlegungen Qualitdtszuschlage fur auBerordentlich gute und Qualitdtsab-
schlage fur unzureichende Leistungen zu vereinbaren. Hierfiir hat er insbesondere jahrlich Be-
wertungskriterien fir auRerordentlich gute und unzureichende Qualitdt zu verdffentlichen,
moglichst aktuelle Datenlbermittlungen der Krankenhauser zu den festgelegten Qualitatsindi-
katoren an das Institut nach § 137a vorzusehen und ihre Auswertung sicherzustellen. Die Aus-
wertungsergebnisse sind den Krankenkassen und den Krankenhdusern jeweils zeitnah zur Ver-
fligung zu stellen; dies kann Uber eine Internetplattform erfolgen. Die Krankenkassen geben in
das Informationsangebot nach Satz 4 regelmaRig Angaben ein, welche Krankenhduser Quali-
tatszu- oder -abschldge fiir welche Leistungen oder Leistungsbereiche erhalten; den fiir die
Krankenhausplanung zustidndigen Landesbehorden ist der Zugang zu diesen Informationen zu

eroffnen.
Kommentar:
Mit der geplanten Regelung soll der G-BA

e einen Katalog von Leistungen oder Leistungsbereichen beschlieRen, die sich fir eine
qualitatsabhangige Verglitung mit Zu- und Abschldgen eignen,

e jdhrlich Bewertungskriterien fiir ,aulerordentlich gute” und ,unzureichende” Quali-
tat als Grundlage fiir die Zu- und Abschlage veréffentlichen,

e den Krankenkassen und Krankenhdusern valide Auswertungsergebnisse moglichst

zeitnah (quartalsweise) zur Verfligung stellen.

Die Umsetzung der vorgeschlagenen Regelung ist grundsatzlich nicht unmaglich, jedoch einerseits
mit einem sehr hohen Aufwand bei andererseits hochst unsicherem Nutzen des Verfahrens verbun-

den. Die Bereitstellung vergiitungsrelevanter und rechtssicherer Qualitdtskriterien muss unter ande-
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rem hochste Anforderungen an die Diskriminationsfahigkeit und Risikoadjustierung der Qualitatsin-
dikatoren erfiillen. Im Hinblick auf die zeitnah gewiinschte Bereitstellung der Auswertungsergebnisse
misste das derzeitige einmal jahrlich stattfindende Auswertungsverfahren der externen stationaren
QS fiir die vergilitungsrelevanten Qualitatsindikatoren in eine noch zu entwickelnde Trendanalyse 0.4.
umgestaltet werden, um die Problematik der ansonsten zu kleinen Fallzahlen zu vermeiden. Aus
Grinden der Validitat und Akzeptanz sollte auBerdem auf den strukturierten Dialog mit den Kran-
kenhdusern, der zwischen rechnerischen und qualitativen Auffilligkeiten unterscheidet, keinesfalls
verzichtet werden; dieser misste im Hinblick auf die verglitungsrelevanten Qualitdtsindikatoren ab-

gekiirzt werden.

Diesem hohen Aufwand fir alle Beteiligten - G-BA, IQTiG, Krankenh&user und Krankenkassen - stehen
unsichere Effekte gegeniiber, was die Nachhaltigkeit der durch ,Pay for Performance” erzielbaren
Qualitatssteigerungen oder gar die Mengensteuerung anbelangt. Qualitdtsabhadngige Verglitungsmo-
delle wurden bereits in anderen Landern versucht (vgl. Gutachten im Auftrag des BMG, 2012 ,Pay-
for-Performance im Gesundheitswesen: Sachstandsbericht zu Evidenz und Realisierung sowie Darle-
gung der Grundlagen fiir eine kiinftige Weiterentwicklung”). Deshalb sollte eine qualitatsabhangige

Verglitung mit Zu- und Abschldgen zunachst im Rahmen einer Erprobung erfolgen.

Vgl. auch Kommentar zu § 136b Abs. 1 SGB V.

§ 136c Abs. 1 SGB V

»(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliet Qualitatsindikatoren zur Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat, die als Grundlage fiir qualitatsorientierte Entscheidungen der Kranken-
hausplanung geeignet sind und nach § 6 Absatz 1a Krankenhausfinanzierungsgesetz Bestand-
teil des Krankenhausplans werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss Ubermittelt die Be-
schlisse zu diesen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren als Empfehlungen an die fir die
Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden. Ein erster Beschluss nach Satz 1 ist bis zum

31. Dezember 2016 zu fassen.”

Anderungsvorschlige:

1. Der Satz 1 sollte wie folgt gefasst werden: Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt

Qualitatsindikatoren zu Struktur- und Prozessqualitat, die als Grundlage ....
2. InSatz 2 sind die Worter ,,als Empfehlungen” zu streichen.

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

16



Begriindung:

Der Gesetzgeber sieht mit dieser Regelung vor, dass der G-BA planungsrelevante Qualitatsindikato-
ren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat als Empfehlungen an die fiir die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehdrden beschlief3t. Sie sollen den Landern als Kriterien fiir qualitdtsorientierte

Entscheidungen zur Krankenhausplanung nach § 8 Absatz 2 KHG dienen.

Bereits heute kdnnen die Landesplanungsbehdrden Mindestvorgaben des G-BA im Rahmen einer
anstehenden Ermessensentscheidung bei der Krankenhausplanung bericksichtigen. Dass die Be-
schlisse des G-BA dabei lediglich als Empfehlungen fiir Planungsentscheidungen der Lander zugrun-
de gelegt werden sollen, darf jedoch nicht die grundsatzliche Verbindlichkeit der vom G-BA beschlos-

senen Mindeststandards aufweichen.

Durch die Regelung in § 136¢ Abs. 1 SGB V (neu) wird das Problem der Uberfiihrung der leistungsbe-
zogenen Indikatoren in die Beplanung von Abteilungen nicht gel6st, sondern an den G-BA delegiert.
So muss der G-BA vor der Festlegung von QS-Indikatoren zunachst einen Grundleistungskatalog defi-
nieren, welcher das ,typische” Leistungsgeschehen (z.B. einer herzchirurgischen Abteilung) umfasst,

und ausgehend von diesem Leistungsgeschehen die Indikatoren, MaRstdbe und Kriterien entwickeln.

Ob im konkreten Krankenhaus dieses Leistungsgeschehen auch tatsachlich stattfindet, kann nur die
Landesbehorde beobachten. Eine Vergleichbarkeit der Abteilungen ist deshalb nur sehr einge-
schrankt gegeben. AulRerdem wirkt sich dies natiirlich auch auf die einrichtungsbezogenen Auswer-
tungsergebnisse nach § 136¢ Abs. 2 SGB V (neu) aus, da diese nur Validitat fuir das vom G-BA vorge-

sehene Leistungsgeschehen besitzen kénnen.

Die derzeitigen Qualitatsindikatoren der externen stationaren QS kdnnen zwar die Ausgangsbasis der
planungsrelevanten Indikatoren bilden, geniigen jedoch bereits jetzt schon erkennbar den Planungs-

zwecken der Lander nur unzureichend. Fiir die Planungszwecke der Lander bedarf es

e sowohl einer methodischen Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren,
e einer Festlegung von neuen (abteilungsbezogenen) Leistungsbereichen
e und einer Modifikation des Verfahrens zur Datenerhebung, -auswertung und --bewertung

einschlieRlich Abkirzung des strukturierten Dialogs mit den Krankenh&usern.

Vgl. auch Kommentar zu § 136 ¢ Abs. 2 SGB V.
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$ 136c Abs. 25GB V

»(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss Gbermittelt den fiir die Krankenhausplanung zustandi-
gen Landesbehdrden regelmaRig einrichtungsbezogen Auswertungsergebnisse der einrich-
tungsiibergreifenden stationdaren Qualitatssicherung zu nach Absatz 1 Satz 1 beschlossenen
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sowie MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung der
Qualitatsergebnisse von Krankenhausern. Hierfir hat der Gemeinsame Bundesausschuss si-
cherzustellen, dass die Krankenhdauser dem Institut nach § 137a zu den planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren quartalsweise Daten der einrichtungsibergreifenden stationdren Quali-
tatssicherung liefern. Er soll das Auswertungsverfahren einschliefRlich des strukturierten Dia-

logs fur diese Indikatoren um sechs Monate verkiirzen.”

Anderungsvorschlag:

Satz 1 wird neu gefasst: ,,Der Gemeinsame Bundesausschuss Ubermittelt den fir die Krankenhaus-
planung zustdndigen Landesbehodrden auf deren Anforderung regelmaRig einrichtungsbezogen Aus-

wertungsergebnisse.”

Satz 3 wird neu gefasst: ,,Das Verfahren zur Auswertung der Qualitdtsergebnisse soll ein halbes Jahr

nach Ende des Erfassungsjahres abgeschlossen sein.”

Begriindung:

Im neuen Absatz 2 ist die Aufgabe geregelt, den Krankenhausplanungsbehorden regelmaRig einrich-
tungsbezogene Auswertungsergebnisse der einrichtungsiibergreifenden stationdaren Qualitatssiche-
rung zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sowie MaRstabe und Kriterien zur Bewertung die-
ser Qualitatsergebnisse zu Gbermitteln. In diesem Zusammenhang ist zu beachten, dass eine etwaige
Parallelauswertung derselben Auswertungsergebnisse - einmal durch das IQTiG im Auftrag des G-BA
im Rahmen der Bundesauswertung, das andere Mal durch die Lander - grundsatzlich vermieden wer-

den sollte, weil dies in der Regel zur Verunsicherung fihrt.

Die in § 136¢ Abs. 2 Satz 1 SGB V geregelte Ermittlung und Ubersendung von einrichtungsbezogenen
Auswertungsergebnissen ist nicht zielflihrend. Stattdessen sollte die Auswertung lediglich auf be-

stimmte - etwa von der Landesbehorde benannte - Krankenhduser beschrankt werden.

Die in Satz 3 geregelte Verkiirzung auf 6 Monate ist regelungstechnisch nicht mit der Systematik in
§ 13 Abs. 2 QSKH-RL vereinbar. Hier wiirde sich die Regelung eines einheitlichen Zeitpunktes anbie-

ten.
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$136¢c Abs. 3SGB V

»(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel$t erstmals bis zum 31. Méarz 2016 bundesein-
heitliche Vorgaben fiir die Vereinbarung von Sicherstellungszuschlagen nach § 17b Absatz 1a
Nummer 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in Verbindung mit § 5 Absatz 2 des Kran-

kenhausentgeltgesetzes. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat insbesondere Vorgaben zu

beschlielen

1. [..]

Bei dem Beschluss sind die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nach Absatz 1 zu
beriicksichtigen. [...]“

Anderungsvorschlag:

In Satz 1 ist die Angabe ,,31. Marz 2016“ durch die Angabe ,,30. September 2016“ zu ersetzen.
Begriindung:
Vgl. Allgemeine Anmerkungen zu Artikel 4.

Kommentar:

Das Zusammenspiel zwischen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren und Sicherstellungszuschlag

bleibt offen bzw. bedarf einer umsichtigen Ausgestaltung und Umsetzung. Unklar bleibt insbesonde-

re, ob ein zur Sicherstellung der Versorgung erforderliches Krankenhaus einen Sicherstellungszu-

schlag nicht bekommen soll, wenn die Qualitat dort unzureichend ist.

§ 136 c Abs. 4 SGB V

»(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt bis zum 31. Dezember 2016 ein gestuftes System
von Notfallstrukturen in Krankenhdusern, einschlieflich einer Stufe fir die Nichtteilnahme an
der Notfallversorgung fest. Hierbei 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 Qualitatsindikatoren nach Absatz 1, soweit diese fir
die Notfallversorgung von Bedeutung sind. Den betroffenen medizinischen Fachgesellschaften
ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die Stellungnahmen sind bei der Beschlussfas-

sung zu bericksichtigen.”
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Anderungsvorschlag:

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

Begriindung:

Die Festlegung eines gestuften Systems von Notfallstrukturen soll unter Berlcksichtigung Notfall-
spezifischer planungsrelevanter Indikatoren, die noch zu festzulegen sind, sowie unter Hinzuziehung
von Sachverstandigen erfolgen. Sowohl die vorgeschlagene Quervernetzung mit den planungsrele-
vanten Indikatoren als auch die Anhorung von Experten, insbesondere dann, wenn Studien oder Leit-
linien mit hohem Evidenzlevel nicht vorhanden sind, sind grundsatzlich plausibel beziehungsweise
»ultima ratio”. Beide MaRnahmen haben aber zwangslaufig eine Verlangerung der Beratungszeit zur

Folge.

$ 137 Abs. 1SGBV

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

sein [...]“
Kommentar:

Durch diese Regelung wird der G-BA ermachtigt, Durchsetzungsmalinahmen fiir die Einhaltung der
Qualitatsanforderungen seiner Richtlinien und Beschliisse nach den §§ 136 bis 136c¢c zu treffen, die
sich stufenweise an Art und Schwere des jeweiligen VerstofRes orientieren sollen. Diese Regelungs-

kompetenz wird ausdriicklich begriiit, da sie Rechtsklarheit schafft und somit Klagen verhindert.
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Zu Nr. 15 (§ 137a SGB V):

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

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

Problematisch ist die in Abs. 11 vorgesehene Ubermittlung von Daten. Hierzu miisste das Institut fiir
jede Anfrage das berechtigte Interesse priifen und bei Nichtvorliegen auch die Anfrage zuweisen
kénnen. Vor dem Hintergrund der rechtlichen Konstruktion des Instituts ohne ausdriickliche 6ffent-
lich-rechtliche Handlungsmacht ist dies jedoch nicht ohne weiteres moglich. Dies gilt auch unter Ein-

beziehung der Regelung in § 137b Abs. 2 SGB V (neu).

Zu Nr. 16 (§ 137b Abs. 2 SGB V):

»(2) Das Institut nach § 137a leitet die Arbeitsergebnisse der Auftrdge 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 berticksichti-

"

gen.
Kommentar:

Die Regelung stellt klar, dass der G-BA die Arbeitsergebnisse des Instituts nach § 137a als Empfehlun-
gen im Rahmen seiner Aufgabenstellung bericksichtigt. Hierbei handelt es sich um eine begriiRens-
werte Klarstellung des Verhaltnisses zwischen dem G-BA als Norm- und Auftraggeber und dem IQTIG

als fachlich-unabhangigem Auftragnehmer.
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Zu Nr. 21 (§ 275a Abs. 2 SGB V):

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

stehen, die Ausloser fiir die Kontrollen sind. Gegenstand dieser Auftrage konnen sein
1. die Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach den §§ 136 bis 136c,

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

ternen stationdren Qualitatssicherung und

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

gesehen ist.

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

traggeber nach Absatz 3 und 4 sowie dem Krankenhaus unverziiglich mit.”
Kommentar:

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

geber ergeben.

In § 275a Abs. 2 Satz 3 SGB V (neu) werden beispielhaft (,kénnen”) mogliche Inhalte fir die Beauf-
tragung des MDK aufgezahlt. Unter Nr. 1. werden die Einhaltung der Qualitatsanforderungen nach
den §§ 136 bis 136¢c SGB (neu) aufgefiihrt. Hier wirde sich die klarstellende Beriicksichtigung von
Richtlinien des G-BA auf der Grundlage des bisherigen § 136 SGB V (jetzt § 135b SGB V neu) anbieten.

Nr. 2 der Regelung sieht vor, dass im Rahmen der Kontrollen des MDK auch eine Prifung erfolgen
kann, inwieweit die vom G-BA im Rahmen der externen stationaren Qualitdtssicherung festgelegten

Dokumentationspflichten erfillt werden.

Die Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation erfolgt bislang im Rahmen der externen stationdren
Qualitatssicherung durch die Landesgeschéaftsstellen fiir Qualitatssicherung bzw. die Institution nach
§ 137a SGB V. Daher ist es wichtig, zu betonen, dass nicht nur anlassbezogene Priifungen des MDK
stattfinden sollen, sondern weiterhin die Datenvalidierung, die auch auf Zufallsstichproben beruht,
durch die Landesgeschaftsstellen flir Qualitatssicherung und das Institut nach § 137a SGB V erfolgen
muss. Die unter Nr. 2 vorgesehene Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhauser

im Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung wird nach den Richtlinien des G-BA bisher
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von der jeweiligen LQS bzw. vom Institut nach § 137a SGB V vorgenommen. Vor dem Hintergrund
der offensichtlich moglichen (,kénnen®) alternativen bzw. zusatzlichen Beauftragung des MDK be-

steht an dieser Stelle jedoch kein weiterer Abgrenzungsbedarf.

Vor dem Hintergrund der in § 275a Abs. 2 Satz 3 Nr. 3 SGB V (neu) angesprochenen ,Einhaltung der
Qualitatsanforderungen der Lander” wirde sich die Etablierung eines Verfahrens zum regelhaften
Austausch zwischen dem G-BA und der Landesebene (iber bestehende landesrechtliche Regelungen

anbieten.

Zu Nr. 22 (§ 276 SGB V):

,»C) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

(4a) Der Medizinische Dienst ist im Rahmen der Kontrollen nach § 275a nach MaRgabe der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137 Absatz 3 befugt, die Rdume des
Krankenhauses zu betreten und die erforderlichen Unterlagen einzusehen. Er ist insoweit zur
Erhebung und Verarbeitung personenbezogener Daten befugt. Absatz 2 Satz 3 bis 9 gilt fur die
Durchfiihrung von Kontrollen nach § 275a entsprechend. Das Krankenhaus ist zur Mitwirkung
verpflichtet und hat dem Medizinischen Dienst Zugang zu den Raumlichkeiten und den Unter-
lagen sowie die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass er die Kontrollen nach § 275a ord-
nungsgemal durchfiihren kann; das Krankenhaus ist hierbei befugt und verpflichtet, dem Me-
dizinischen Dienst Einsicht in personenbezogene Daten zu gewahren oder diese auf Anforde-
rung des Medizinischen Dienstes zu libermitteln, soweit dies in der Richtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses nach § 137 Absatz 3 festgelegt und fiir die Kontrollen erforderlich ist.
Die Satze 1 bis 3 gelten fiir Kontrollen nach § 275a Absatz 4 nur unter der Voraussetzung, dass
das Landesrecht entsprechende Mitwirkungspflichten und datenschutzrechtliche Befugnisse

der Krankenhauser zur Gewahrung von Einsicht in personenbezogene Daten vorsieht.”
Kommentar:

In neuen Abs. 4a Satz 2 ist die Befugnis des MDK zu Erhebung und Verarbeitung personenbezogener
Daten geregelt. Es fehlt jedoch der Begriff der Nutzung dieser Daten. Nach § 3 Abs. 4 BDSG bzw. § 67
Abs. 6 SGB X umfasst das Verarbeiten das Speichern, Verdndern, Ubermitteln, Sperren und Léschen.

Eine Legaldefinition der Nutzung findet sich in Abgrenzung davon etwa in § 67 Abs. Abs. 7 SGB X.

Nach Satz 3 ist das Krankenhaus befugt und verpflichtet dem MDK entsprechende Einsicht in perso-

nenbezogene Daten zu gewdhren, soweit dies in den Richtlinien des G-BA nach § 137 Abs. 3 SGB V
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(neu) festgelegt ist. Offen bleibt jedoch, wie sich das Verhaltnis dieser Befugnis des G-BA zur bisher
zentralen Regelung in § 299 SGB V darstellt.

Zu Nr. 23 (§ 277 Abs. 1 SGB V):

»Nach Abschluss der Kontrollen nach § 275a hat der Medizinische Dienst die Kontrollergebnis-
se dem gepriften Krankenhaus und dem jeweiligen Auftraggeber mitzuteilen. Soweit in der
Richtlinie nach § 137 Absatz 3 Falle festgelegt sind, in denen Dritte wegen erheblicher Versto-
Re gegen Qualitatsanforderungen unverziglich einrichtungsbezogen tiber das Kontrollergebnis
zu informieren sind, hat der Medizinische Dienst sein Kontrollergebnis unverziglich an die in
dieser Richtlinie abschliefend benannten Dritten zu Ubermitteln. Soweit erforderlich und in
der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137 Absatz 3 vorgesehen, dirfen
diese Mitteilungen auch personenbezogene Angaben enthalten; in der Mitteilung an den Auf-

traggeber und den Dritten sind personenbezogene Daten zu pseudonymisieren.”
Kommentar:

Durch die in § 277 Abs. 1 SGB V angefligten Satze 4 ff. soll der Umfang und die Adressaten der Mittei-
lung der Kontrollergebnisse durch den MDK geregelt werden. In § 277 Abs. 1 Satz 6 SGB V (neu) ist
die Befugnis zur Mitteilung personenbezogener Angaben an Dritte vorgesehen. Einzelheiten dazu soll
der G-BA in einer Richtlinie nach § 137 Abs. 3 SGB V (neu) regeln. Hierbei bleibt jedoch offen, wie sich
das Verhaltnis dieser Befugnis des G-BA zur bisher zentralen Regelung in § 299 SGB V darstellt. Gera-
de vor dem Hintergrund der vorgesehenen Ubermittlung von personenbezogenen Daten an Dritte ist
eine Klarstellung des Verhaltnisses zu § 299 SGB V angezeigt. Dies gilt etwa fiir die Vorgaben in § 299
Abs. 1 Satz 4 Nr. 1 SGB V.

Berlin, den 12. Mai 2015

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