Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Geschéaftsordnung fir die
Gremien zur Systempflege gemal § 14 Absatz 1
der Richtlinie zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL)

Vom 18. Oktober 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Oktober 2018
beschlossen, auf Grundlage von 8 14 Absatz 1 der Richtlinie zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren gemaf § 136 Absatz 1 SGB Vi.V.m. § 136 Absatz 1 und Absatz 2 SGB V
(Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren - plan. QI-RL) die Geschaftsordnung fur
die Gremien zur Systempflege in der Fassung vom 19. April 2018 zu andern:

I. Die Geschéftsordnung fur die Gremien zur Systempflege gemal? § 14 Absatz 1 der
Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren wird wie folgt gefasst:

»Geschaftsordnung fur die Gremien zur Systempflege gemaf § 14 plan. QI-RL

81 Geltungsbereich

) Diese Geschéftsordnung gilt fiir die Gremien der Systempflege (Gremien) gemaR § 14
der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL).

2) Die Geschéaftsordnung regelt die Einzelheiten der internen Organisation und
Arbeitsweise der Gremien, insbesondere zu ihrer Zusammensetzung sowie zur
ordnungsgemaé&Ren Durchfiihrung des Beratungsverfahrens.

§ 2 Einrichtung und Aufgaben der Gremien

D) Das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)
richtet fir jeden Leistungsbereich der vom G-BA beschlossenen planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren  leistungsbereichsbezogene oder leistungsbereichsubergreifende
Gremien zur Systempflege ein. Den eingerichteten Gremien ordnet das IQTIG die fur die
Auswahl geeigneter Mitglieder maligeblichen arztlichen Gebiete, Facharzt- und
Schwerpunktbezeichnungen zu. Die gremienspezifische Zuordnung erfolgt in Anlehnung an
die (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer in der Fassung vom
23.10.2015.

2 Aufgabe der Gremien ist die Beratung des IQTIG bei der Beobachtung und Bewertung
von Wirksamkeit und Praktikabilitéat des Verfahrens der plan. QI-RL einschlie3lich des jahrlich
zu erstellenden Berichts zur Systempflege nach § 15 plan. QI-RL. Im Rahmen dieser
Aufgaben sollen die Gremien Empfehlungen mit Vorschlagen zur Verbesserung des
Verfahrens der plan. QI-RL erarbeiten, die in die Systempflege des IQTIQ einflieRen.

8§ 3 Zusammensetzung der Gremien

(2) Die Gremien gemal § 14 plan. QI-RL setzen sich zusammen aus:



1. bis zu vier benannten Vertretern der fir die Krankenhausplanung zustandigen
Landesbehdrden,

2. acht benannten medizinisch-pflegerischen Expertinnen und Experten,
3. einem Vertreter der Qualitatssicherungsstrukturen auf Landesebene sowie

4. bis zu jeweils zwei sachkundigen Personen als Expertinnen und Experten von den fur die
Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch Kranker und behinderter Menschen maf3geblichen Organisationen nach (8§ 140f
Absatz 1 und 2 SGB V).

Das IQTIG kann fur jedes Gremium zusatzlich jeweils ein weiteres Mitglied und dessen
stellvertretendes Mitglied benennen, die die Anforderungen nach Absatz 5 erftillen.

2) Die Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesundheitsbehdrden benennt die
Gremienmitglieder nach Absatz 1 Nummer 1. Zwei Gremienmitglieder nach Absatz 1
Nummer 2 werden durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) benannt,
zwei durch die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG), zwei durch vom IQTIG
auszuwahlende wissenschaftliche Fachgesellschaften, sowie jeweils ein Gremienmitglied
durch den Deutschen Pflegerat (DPR) und die Bundesarztekammer (BAK). Das
Gremienmitglied nach Absatz 1 Nummer 3 wird durch die nach § 14 der Richtlinie Uber
MalRnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) auf Landesebene
verantwortlichen Gremien benannt; die Benennung erfolgt im Einvernehmen durch die auf
Landesebene verantwortlichen Gremien. Die Patientenvertreterinnen und -vertreter nach
Absatz 1 Nummer 4 werden einvernehmlich von den in der Verordnung nach § 140g SGB V
genannten oder nach der Verordnung anerkannten Organisationen Uber die
Koordinierungsstelle Patientenbeteiligung benannt. Fir jedes benannte Gremienmitglied
sowie fur die benannten Patientenvertreterinnen und -vertreter wird eine Stellvertreterin oder
ein Stellvertreter benannt.

3) Die Gremienmitglieder, die benannten Patientenvertreterinnen und -vertreter sowie
deren jeweilige Stellvertreterinnen und Stellvertreter kénnen unter Beachtung ihrer fachlichen
Anforderungen nach Absatz 5 flr mehr als ein Gremium benannt werden.

(4) Die Gremienmitglieder gemaR 8 3 Absatz 1 Nummer 2 und deren Stellvertreterinnen
und Stellvertreter missen Facharztinnen oder Facharzte oder Pflegende bzw. Hebammen des
Leistungsbereichs des jeweiligen Gremiums im Sinne von § 2 Absatz 1 sein sowie mindestens
eines der beiden jeweils vom GKV-SV, der DKG und den wissenschaftlichen
Fachgesellschaften zu benennenden Mitglieder muss zuséatzlich berechtigt sein, eine fir das
jeweilige Gremium im Sinne von 82 Absatzl leistungsbereichsspezifische
Schwerpunktbezeichnung zu fihren. Die Mehrzahl der Gremienmitglieder gemaR § 3 Absatz 1
Nummer 2 sollen als Facharztinnen oder Fachéarzte oder Pflegende bzw. Hebammen des
Leistungsbereichs aktiv in der Patientenversorgung tétig sein.

(5) Die Benennung nach Absatz 2 erfolgt fiir die Dauer von vier Jahren. Eine einmalige
Wiederbenennung ist méglich.

(6) Das IQTIG fordert die Organisationen nach Absatz 2 innerhalb einer von ihm zu
bestimmenden angemessenen Frist auf, Gremienmitglieder und Patientenvertreterinnen und
vertreter sowie Stellvertreterinnen oder Stellvertreter ihm gegentber schriftlich mitzuteilen. In
der Mitteilung ist insbesondere anzugeben, fur welches Gremium oder fur welche Gremien die
betreffende Person sowie dessen Stellvertreterinnen oder Stellvertreter benannt werden.

8§84 Mitgliedschaft in den Gremien
D Die Mitgliedschaft in den Gremien st ein personliches Ehrenamt. Die

Gremienmitglieder sowie die benannten Patientenvertreterinnen und -vertreter und die
jeweiligen Stellvertreterinnen und Stellvertreter sind unabh&angig und nicht an Weisungen



gebunden. Sie respektieren die fachliche Meinung anderer Sitzungsteilnehmerinnen und
Sitzungsteilnehmer und wahren die Regeln eines wissenschaftlichen Diskurses.

2) Die Gremienmitglieder, die benannten Patientenvertreterinnen und -vertreter sowie
jeweils ihre Stellvertreterinnen und Stellvertreter werden vor Aufnahme ihrer Tatigkeit vom
IQTIG auf gewissenhafte und unparteiische Erflllung ihrer Aufgaben und zur Wahrung der
Vertraulichkeit der Sitzungen gemafR 8 7 Absatz 2 verpflichtet. Die Vertraulichkeit gilt auch
nach Beendigung der Benennung fort, solange die Inhalte nicht vom G-BA oder vom IQTIG
veroffentlicht sind.

3) Die Organisationen nach § 3 Absatz 2 kdnnen jeweils ihre benannten Personen aus
besonderen Griinden vorzeitig abberufen. Das IQTIG ist Uber die Abberufung zu informieren.
Die Griinde fur die Abberufung sind der Person und — soweit keine Abberufung eine durch das
IQTIG selbst benannte Person betroffen ist — dem IQTIG mitzuteilen. Die vorzeitige
Abberufung darf nicht wegen einer fachlichen Ansicht erfolgen.

(4) Die jeweiligen Organisationen nach § 3 Absatz 2 haben eine benannte Person
abzuberufen, wenn sowohl sie selbst als auch seine Stellvertreterin oder Stellvertreter zweimal
in Folge innerhalb einer Benennungsperiode nicht zur Sitzung eines Gremiums erscheint. Das
IQTIG ist Uber die Abberufung zu informieren.

(5) Wird eine Person nach Absatz 2, 3 oder 4 abberufen, fordert das IQTIG die betroffene
Organisation innerhalb einer von ihm zu bestimmenden angemessenen Frist auf, eine neue
Person sowie deren Stellvertreterin oder Stellvertreter fir dieses Gremium in Textform
mitzuteilen.

8 5 Beratungsverfahren in den Gremien

D) Grundlage der Beratungen sind die Ergebnisse der Verfahren zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren des jeweils abgelaufenen Erfassungsjahres, aktuelle, wissenschatftliche
Erkenntnisse und Evidenz sowie anerkannte Standards und praktische Erfahrungen aus dem
Versorgungsalltag oder Fragen der Krankenhausplanung.

2 Die Gremien formulieren ihre Beratungsergebnisse als Empfehlungen fir die fachliche
Beratung nach § 14 Absatz 1 plan. QI RL in Textform an das IQTIG. Sie nehmen keine
rechtlichen Bewertungen vor. Die Empfehlungen sind von den Gremien nachvollziehbar zu
begriinden. Gremienmitglieder sowie die benannten Patientenvertreterinnen und -vertreter
kénnen von der Empfehlung abweichende Einschatzungen darlegen. Diese werden als Anlage
zur Empfehlung und in der Ergebnisniederschrift festgehalten. Dartber hinaus werden die
Empfehlungen und abweichenden Einschatzungen im Bericht zur Systempflege nach § 15
plan. QI-RL wiedergegeben. Das IQTIG ist nicht an die Empfehlungen der Gremien gebunden.
Abweichungen bedurfen im Bericht zur Systempflege einer nachvollziehbaren Begrindung.

3) Die Gremien kénnen ihre Empfehlungen nur dann treffen, wenn mindestens zwei Drittel
der benannten Personen oder deren Stellvertreterinnen und Stellvertreter anwesend sind. Sind
nicht mindestens zwei Drittel der benannten Personen oder deren Stellvertreterinnen und
Stellvertreter anwesend, ladt das IQTIG das Gremium unverziglich zu einer erneuten Sitzung
zur selben Tagesordnung unter Verzicht auf die Fristen nach § 6 Abs. 3 ein. Zwischen den
beiden Sitzungsterminen liegen mindestens drei Werktage. In dieser erneuten Sitzung ist eine
Beratung und Empfehlung bei Anwesenheit von weniger als zwei Drittel der benannten
Personen oder deren Stellvertreterinnen und Stellvertreter moglich. Die Einladung ist mit
einem entsprechenden Hinweis zu versehen.

86 Vorbereitung der Sitzungen

D) Das IQTIG erteilt den Gremien Beratungsauftrage. Die Gremien konnen auch von sich
aus dem IQTIG Beratungsthemen vorschlagen.

2) Die Gremien tagen nach Bedarf gemal3 § 14 Absatz 5 plan. QI-RL, jedoch mindestens
einmal jahrlich.



3 Das IQTIG ladt die Gremien zur Sitzung ein. Einladungen, Tagesordnungen und
Beratungsunterlagen werden durch das IQTIG zusammengestellt und versandt. Die
Einladungen sollen an die Gremienmitglieder und benannten Patientenvertreterinnen
und -vertreter mindestens acht Wochen vor der Sitzung versandt werden, die Tagesordnungen
zehn Tage vor der Sitzung und die Beratungsunterlagen mindestens eine Woche vor der
Sitzung.

(4) Ist einem Gremienmitglied oder einer benannten Patientenvertreterin oder einem
benannten Patientenvertreter die Teilnahme an einer Gremiensitzung nicht méglich, hat es fir
seine Stellvertretung Sorge zu tragen und das IQTIG schriftlich Uber seine Verhinderung und
Stellvertretung zu informieren.

(5) Abweichend von Absatz 2 und 3 kdnnen der Unterausschuss Qualitatssicherung des
G-BA, das IQTIG oder mindestens die Halfte der benannten Personen jederzeit die
Einberufung einer aul3erordentlichen Sitzung verlangen.

(6) Fir die Ubermittlung der Beratungsunterlagen richtet das IQTIG einen
passwortgeschitzten Zugang individuell fir benannte Personen der Gremien ein. Zugriffe auf
die Beratungsunterlagen werden protokolliert.

8 7 Teilnahme an und Durchfihrung von Gremiensitzungen

(2) Das IQTIG leitet die Sitzungen der Gremien.

2) Die Sitzungen der Gremien sind nicht Offentlich und vertraulich. Jede
Sitzungsteilnehmerin und jeder Sitzungsteilnehmer sowie ihre Stellvertreterinnen und
Stellvertreter, der oder dem vertrauliche Unterlagen ausgehandigt oder zugestellt wurden, ist
verpflichtet, Vorkehrungen zu treffen, dass diese vertraulich behandelt werden. Sie oder er
darf vertrauliche Informationen und Unterlagen nur an Personen weitergeben, welche von den
Organisationen nach 8§ 3 Absatz 2 zu deren Beratung autorisiert wurden. Eine Autorisierung
kann dabei auch losgeldst von der Benennung der Einzelpersonen abstrakt-generell fur
zwingend an der Willenshildung der Organisationen zu beteiligende Gremien und
Mitgliedsorganisationen erfolgen. Die Sitzungsteilnehmerinnen und -teilnehmer dirfen Dritten
keine Auskinfte Uber Ausfihrungen einzelner Teilnehmerinnen und Teilnehmer und tber
Abstimmungen geben.

3) Bei missbrauchlicher Nutzung der Beratungsunterlagen hat die jeweilige Organisation
nach 8§ 3 Absatz 2 das entsprechende Mitglied oder die benannte Patientenvertreterin oder
des benannten Patientenvertreters abzuberufen.

Das IQTIG trifft Vorkehrungen fir eine vertrauliche Handhabung der Unterlagen. Bei
Hinweisen Uber einen nicht unerheblichen Verstol3 gegen die Vertraulichkeit hat das 1QTIG
den G-BA zu informieren.

Das betroffene Mitglied oder die benannte Patientenvertreterin oder der benannte
Patientenvertreter ist zuvor anzuhdren. Im Unterausschuss Qualitatssicherung wird
gemeinsam mit dem IQTIG Uber die Konsequenzen beraten. Bei grob fahrlassigen oder
vorsatzlichen Verstdl3en gegen die Vertraulichkeit ist die betreffende Person von der
benennenden Organisation nach § 3 Absatz 2 abzuberufen und eine Neubenennung nach § 4
Absatz 5 einzuleiten.

(4) Das IQTIG legt zu Beginn jeder Sitzung im Benehmen mit den Sitzungsteilnehmerinnen
und -teilnehmern des jeweiligen Gremiums die endglltige Tagesordnung fest.

88 Transparenz und Unabhangigkeit

D) Die Gremienmitglieder sowie die benannten Patientenvertreterinnen oder -vertreter
haben vor der erstmaligen Teilnahme an Sitzungen des jeweiligen Gremiums Tatsachen
gegenuber dem IQTIG offenzulegen, die ihre Unabhangigkeit in den Beratungen potenziell
beeinflussen. Anderungen in den tatsachlichen oder rechtlichen Verhéltnissen, welche die



Unabhangigkeit in den Beratungen beeinflussen, sind gegentiber dem IQTIG unverziglich
offenzulegen. Die Satze 1 und 2 gelten entsprechend flr Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
IQTIG, die an Sitzungen der Gremien zur Systempflege teilnehmen.

2) Das IQTIG hat wvor Beginn der Sitzung sicherzustellen, dass alle
Sitzungsteilnehmerinnen und -teilnehmer Offenlegungserklarungen abgegeben haben. Die
Sitzungsleitung soll bei unklaren oder unstimmigen Angaben auf ergédnzende Ausflihrungen
hinwirken. Die Inhalte der Offenlegungserklarungen sind vertraulich. In der
Sitzungsniederschrift ~ ist  ausschliellich ~ anzugeben, dass eine  vollstindige
Offenlegungserklarung abgegeben wurde. Einsicht in die abgegebenen
Offenlegungserklarungen ist ausschlie3lich den an der Sichtung und Bewertung beteiligten
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der Interessenkonflikt-Kommission, der Sitzungsleitung, den
Gremienmitgliedern sowie den benannten Patientenvertreterinnen und Patientenvertretern
sowie den Mitgliedern des Unterausschusses Qualitatssicherung des G-BA zu gewéahren.

3) Ein Gremienmitglied oder eine benannte Patientenvertreterin oder ein benannter
Patientenvertreter kann von der Beratungstatigkeit zu einem Beratungsgegenstand
ausgeschlossen werden, wenn seine/inre Befangenheit fur diesen Beratungsgegenstand zu
besorgen ist.

Die Besorgnis ist berechtigt, wenn unter objektiver Wirdigung der tatsachlichen
Gesamtumsténde ein verninftiger, objektiv fassbarer Grund fiir die Befiirchtung besteht, die
benannte Person werde nicht unparteiisch und unvoreingenommen beraten. Anhaltspunkte
flr eine Befangenheit kénnen sich insbesondere aus der schriftlichen Offenlegungserklarung
gemall Absatz 1 oder der fahrlassig unterlassenen Offenlegung eines Interessenkonflikts
ergeben. Wird offenbar, dass ein Interessenkonflikt grob fahrlassig oder vorsatzlich
verschwiegen wurde, ist die benannte Person wegen Besorgnis der Befangenheit von dem
jeweiligen Beratungsgegenstand auszuschliel3en, fiir den die Befangenheit zu besorgen ist.
Halt sich eine benannte Person fur befangen oder bestehen Zweifel, ob die Voraussetzungen
der Satze 1 bis 4 gegeben sind, so ist dies dem IQTIG mitzuteilen.

Uber den Ausschluss gemaR Absatz 3 und dessen Umfang entscheidet die Interessenkonflikt-
Kommission. Ein benanntes Gremienmitglied ist von der Organisation nach 8 3 Absatz 2 aus
dem Gremium abzuberufen, wenn seine Befangenheit grundsétzlich zu besorgen ist. Eine
benannte Patientenvertreterin oder ein benannter Patientenvertreter ist von der
Koordinierungsstelle Patientenbeteiligung aus dem Gremium abzuberufen, wenn seine oder
ihre Befangenheit grundsatzlich zu besorgen ist. Die betroffene Person darf an dieser
Entscheidung nicht mitwirken. Die Interessenkonflikt-Kommission nimmt eine Bewertung des
Themenbezugs sowie der Relevanz von Interessenkonflikten und Befangenheiten vor. Hierfur
werden gegebenenfalls eigene Recherchen durchgefihrt. In dringenden Fallen kann die
Sitzungsleitung Uber einen Ausschluss nach Absatz 3 in Bezug auf die betroffene Sitzung
entscheiden. Das IQTIG Ubermittelt dem G-BA jahrlich eine Auflistung der Anhaltspunkte, die
zu Ausschlissen gefuihrt haben.

89 Niederschrift

Q) Das IQTIG fertigt eine Niederschrift Uber jede Sitzung an. Sie hat Ort, Tag, Beginn und
Ende der Sitzung sowie eine Bezeichnung der Gegenstande der Beratung zu enthalten. Sie
hat weiterhin das wesentliche Ergebnis der Beratungen wiederzugeben. Die Empfehlungen
und deren Begrindung mit den eventuellen abweichenden Einschatzungen gemafll &5
Absatz 2 sind im Wortlaut wiederzugeben. Sie hat ferner in einer Anlage zu enthalten:

1. eine Liste der den Beratungen und der Empfehlung zugrundeliegenden schriftlichen
Unterlagen,

2. die wesentlichen muindlichen Informationen, soweit sie fir die Empfehlungen von
Bedeutung waren,

3. eine Liste der Sitzungsteilnehmerinnen und -teilnehmer.



(2) Die Niederschrift ist vom IQTIG als Entwurf den Mitgliedern sowie den benannten
Patientenvertreterinnen und Patientenvertretern des Gremiums spatestens vier Wochen nach
der Sitzung zur Genehmigung zuzuleiten. Einwendungen gegen die Niederschrift kbnnen nur
von den Teilnehmerinnen und Teilnehmern der protokollierten Sitzung erhoben werden. Die
Einwendungen sind spatestens drei Wochen nach Versendung des Entwurfs der Niederschrift
mitzuteilen. Ohne rechtzeitige schriftliche Einwendung gilt die Niederschrift von der jeweiligen
Teilnehmerin und dem jeweiligen Teilnehmer als genehmigt.

3) Die Niederschriften sind durch die Sitzungsleitung zu unterzeichnen und dem G-BA zur
Kenntnis zu geben. Dies soll zusammen mit dem Bericht zur Systempflege gemal § 15
plan. QI-RL erfolgen.”

II. Dieser Beschluss tritt mit Beschlussfassung in Kraft.
Der Beschluss wird auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 18. Oktober 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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