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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V. Der § 136 SGB V stellt die Grundnorm fiir
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach §92 Absatz1 Satz2
Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fiir die vertragsarztliche
Versorgung und fir zugelassene Krankenhduser grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen
und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und § 116b Absatz 4 Satz 4 unter Beachtung der
Ergebnisse nach §137a Absatz3 SGBV. Dabei sind die Anforderungen an die
Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 SGB V in den verschiedenen Sektoren so weit wie
moglich einheitlich und sektorenibergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fiir einrichtungsiibergreifende MaBnahmen der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fur die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind.

In Teil 2 der Richtlinie sind die verfahrensspezifischen Festlegungen fir die jeweiligen
QS-Verfahren vorgesehen, die die Grundlage fiir eine verbindliche Umsetzung des jeweiligen
QS-Verfahrens schaffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die DeQS-RL Teil 2 wird vorliegend gedndert.
2.1 Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCl)

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu § 12 Bewertung der Auffdlligkeiten

Der Absatz 1 wird aufgehoben, weil in Teil 1 § 17 Absatz 6 Satz 15 die Frist fiir den Abschluss
des Stellungnahmeverfahrens fir Qualitatsindikatoren, die zur einrichtungsbezogenen
Veroffentlichung vorgesehen sind, verfahrensiibergreifend auf den 31. Oktober des
Auswertungsjahres festgelegt wird. GemaR der Ubergangsregelung in Teil 1 § 17 Absatz 7 ist
die bisherige Regelung in Absatz 4 fur den Abschluss des Stellungnahmeverfahrens bis
einschlielllich dem Erfassungsjahr 2024 weiter anzuwenden.

Der Absatz 2 wird aufgehoben, weil in Teil 1 § 17 Absatz 5 Satz 5 die Anwendung
bundeseinheitlicher Kriterien fiir die Datenbewertung und die Einleitung und Durchfiihrung
von MaRnahmen nunmehr verfahrensibergreifend geregelt ist.

Zu § 17 Fristen fiir Berichte

Zu Absatz 2:

Es erfolgt eine Verweisanpassung resultierend aus den Anderungen in § 17 Teil 1 DeQS-RL.

Zu § 18 Fehlende Dokumentation der Datensatze:

Satz 1 wird aufgehoben, weil in Teil 1 § 17 Absatz 12 nunmehr verfahrensiibergreifend die
Folgen der Nicht-Dokumentation dokumentationspflichtiger Datensatze geregelt sind.



Zu § 19 Festlegungen zur Durchfiihrung der Patientenbefragung

Zu Absatz 8:

Es erfolgt eine Verweisanpassung in Satz 4 resultierend aus den Anderungen in § 17 Teil 1
DeQS-RL. In Satz 6 erfolgt eine Verweisanpassung, die aus der Aufhebung des § 12 resultiert.

2.2 Verfahren 2: Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen
(Qs wi)

Zu den Regelungen im Einzelnen:
Zu §§ 2,5und 10

Das Verfahren QS Wi wird gemal § 19 Absatz 1 begleitend erprobt. Gegenstand der Erprobung
ist nach § 19 Absatz 2 Buchstabe c¢ unter anderem die Zuordnung der
Dokumentationsverpflichtung (z. B. Belegirztinnen und Belegirzte, erméichtigte Arztinnen
und Arzte, Krankenhausstandorte). Im Rahmen der Erprobung hat das IQTIG die Empfehlung
ausgesprochen, die belegérztlichen Leistungen den Krankenhdusern zuzuordnen und damit
die Belegéarzte von der Verpflichtung zur einrichtungsbezogenen Dokumentation gemal} § 3
Absatz 2 zu entbinden. Hintergrund der Empfehlung ist, dass Belegdrztinnen und Belegarzte
hinsichtlich der von den Kennzahlen adressierten Inhalte haufig wenig Einflussmaoglichkeiten
in ihren Belegkrankenhdusern haben. Des Weiteren kénnen belegéarztliche Leistungen in den
Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht sicher von den durch Krankenhauser abgerechneten
Fallen abgegrenzt werden. Es kann daher nicht separat angegeben werden, wie hoch der
Anteil belegdrztlicher Operationen an den stationdaren Operationen je Krankenhaus ist.
Belegarztliche Leistungserbringer erhielten aus diesem Grund bislang auch keine separaten
Rlickmeldeberichte zu ihren erbrachten Tracer-Operationen.

Mit der Anderung in §2 werden die belegirztlichen Leistungen den Krankenhdusern
zugeordnet. Bei den Anderungen in §§ 5 und 10 handelt es sich um Folgednderungen der
Zuordnung der belegérztlichen Leistungen zu den Krankenhdusern, die die Zusammenarbeit
der Krankenhduser und der Belegarzte bei der Erflillung der Dokumentationspflichten (§ 5)
sowie die Riickmeldeberichte (§ 10) betreffen.

Zu § 12 Bewertung der Auffalligkeiten

Zu Absatz 1:

Bei der Anderung in Absatz 1 handelt es sich um Folgednderungen der Zuordnung der
belegarztlichen Leistungen zu den Krankenhausern, die die Bewertung der Auffalligkeiten
betreffen.

Zu Absatz 2:
Es erfolgt eine Verweisanpassung resultierend aus den Anderungen in § 17 Teil 1 DeQS-RL.
Zu Absatz 3:

Der Absatz 3 wird aufgehoben, weil in Teil 1 § 17 Absatz 5 Satz 5 die Anwendung
bundeseinheitlicher Kriterien fiir die Datenbewertung und die Einleitung und Durchfiihrung
von MaBnahmen nunmehr verfahrensiibergreifend geregelt ist.



Zu Absatz 4:

Der Absatz 4 wird aufgehoben, weil in Teil 1 § 17 Absatz 6 Satz 15 die Frist fiir den Abschluss
des Stellungnahmeverfahrens fir Qualitatsindikatoren, die zur einrichtungsbezogenen
Veroffentlichung vorgesehen sind, verfahrensiibergreifend auf den 31. Oktober des
Auswertungsjahres festgelegt wird. GemiR der Ubergangsregelung in Teil 1 § 17 Absatz 7 ist
die bisherige Regelung in Absatz 4 fir den Abschluss des Stellungnahmeverfahrens bis
einschlielllich dem Erfassungsjahr 2024 weiter anzuwenden.

Zu § 17 Fristen fiir Berichte

Zu Absatz 2:

Es erfolgt eine Verweisanpassung resultierend aus den Anderungen in § 17 Teil 1 DeQS-RL.

Zu § 18 Fehlende Dokumentation der Datensétze

Satz 1 wird aufgehoben, weil in Teil 1 § 17 Absatz 12 nunmehr verfahrensiibergreifend die
Folgen der Nicht-Dokumentation dokumentationspflichtiger Datensatze geregelt sind.

Zu § 19 Begleitende Erprobung

Zu Absatz 4:

Es erfolgt eine Verweisanpassung resultierend aus den Anderungen in § 17 Teil 1 DeQS-RL.

Zu Anlage Il

Zu Tabellen Buchstaben d und e:

Die Anderungen in Anlage Il zum Verfahren QS WI basieren auf Anderungsvorschldgen des
IQTIG zur Spezifikation. Zur Begriindung der Anderungen wird auf die am 19. Dezember 2024
beschlossene  Spezifikation (dort Anlage 2 - IQTIG: Empfehlungen zu
Spezifikationsanderungen fiir das Erfassungsjahr 2025 zum QS-Verfahren WI.
Einrichtungsbezogene QS-Dokumentation nach DeQS RL. Erlduterungen) verwiesen.

2.3 Verfahren 4: Nierenersatztherapie bei chronischen Nierenversagen einschlieBlich
Pankreastransplantationen (QS NET)

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu § 12 Bewertung der Auffalligkeiten

Zu Absatze 1 und 2:

Die Absatze 1 und 2 werden aufgehoben, weil sich die Zustandigkeiten fiir die Bewertung der
Auffalligkeiten der Dialyseeinrichtungen im Rahmen als l[anderbezogenes Verfahren und der
Nieren- und Pankreastransplantationen als bundesbezogenes Verfahren bereits aus den
Regelungen in § 2 Absatz 3 und 5 ergeben. Dariber hinaus sind die in beiden Absdtzen
getroffenen Zustandigkeitsregelungen fiir die Feststellung der Notwendigkeit eines
Stellungnahmeverfahrens wegen der verfahrensibergreifenden Regelung in Teil 1 § 17
entbehrlich.




Zu Absatz 3:

Absatz 3 wird aufgehoben, weil sich die Aufgabe der Fachkommission zur Empfehlung der Art
und Weise des Stellungnahmeverfahrens verfahrenstibergreifend bereits aus Teil 1 § 8a
Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 ergibt.

Zu Abséatze 4 und 5:

Die Absatze 4 und 5 werden aufgehoben, weil in Teil 1 § 17 Absatz 5 Satz 5 die Anwendung
bundeseinheitlicher Kriterien fiir die Datenbewertung und die Einleitung und Durchfiihrung
von MaRnahmen nunmehr verfahrensibergreifend geregelt ist.

Zu Absatz 6:

Die Absatzbezeichnung entfallt wegen der Aufhebung der anderen Absatze. In Satz 2 erfolgt
eine Verweisanpassung resultierend aus den Anderungen in § 17 Teil 1 DeQS-RL.

Zu Absatz 7:

Absatz 7 wird aufgehoben, weil in Teil 1 § 17 Absatz 6 Satz 15 die Frist fiir den Abschluss des
Stellungnahmeverfahrens fiir Qualitatsindikatoren, die zur einrichtungsbezogenen
Veroffentlichung vorgesehen sind, verfahrensiibergreifend auf den 31. Oktober des
Auswertungsjahres festgelegt wird. GemaR der Ubergangsregelung in Teil 1 § 17 Absatz 7 ist
die bisherige Regelung in Absatz 4 fur den Abschluss des Stellungnahmeverfahrens bis
einschlielRlich dem Erfassungsjahr 2024 weiter anzuwenden.

Zu § 17 Fristen fiir Berichte

Zu Absatz 2:

Es erfolgt eine Verweisanpassung resultierend aus den Anderungen in § 17 Teil 1 DeQS-RL.

Zu § 18 Fehlende Dokumentation der Datensdtze

Satz 1 wird aufgehoben, weil in Teil 1 § 17 Absatz 12 nunmehr verfahrensiibergreifend die
Folgen der Nicht-Dokumentation dokumentationspflichtiger Datensatze geregelt sind.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.
Aus den Anderungen in den Dokumentationsvorgaben resultiert eine Entlastung der
jéhrlichen Biirokratiekosten in Hohe von geschitzt 25.118 Euro. Infolge der Anderungen von
Ausfillhinweisen entstehen einmalige Burokratiekosten in Hohe von 237.287 Euro. Die
ausfuhrliche Berechnung der Blrokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 9. Juli 2024 begann die Arbeitsgruppe Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (AG DeQS) mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In drei Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) beraten (s. untenstehende Tabelle).



Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

9. Juli 2024 AG-Sitzung Beratungsbeginn zum Beschlussentwurf

4. September 2024 | UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren

15. Oktober 2024 AG-Sitzung Vorbereitung Auswertung
Stellungnahmeverfahren

6. November 2024 | UAQS Auswertung Stellungnahmeverfahren

20. November 2024 | AG-Sitzung weitere Beratungen zum Beschlussentwurf

4. Dezember 2024 UA QS Beschlussempfehlung

19. Dezember 2024 | Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemal § 136 Absatz 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5a SGB V wurde der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der DeQS-RL Teil 2 QS WI Stellung zu nehmen, soweit
deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses beriihrt sind.

GemaR § 92 Absatz 7f SGB V wurde dem Robert Koch-Institut (RKI) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung der DeQS-RL
Teil 2 QS WI Stellung zu nehmen, soweit dessen Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 4. September 2024 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 5. September 2024 eingeleitet. Die der
stellungnahmeberechtigten Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die
Frist fir die Einreichung der Stellungnahme endete am 4. Oktober 2024.

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit Schreiben
vom 24. September 2024 mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage 3).

Das Robert Koch-Institut legte seine Stellungnahme fristgerecht zum 2. Oktober 2024 vor
(Anlage 4).

Die Auswertung des Stellungnahmeverfahrens wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am
15. Oktober 2024 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner
Sitzung am 6. November 2024 durchgefihrt.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Dezember 2024 beschlossen,
die DeQS-RL in Teil 2 zu andern.

Die Patientenvertretung und die Léndervertretung tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer dulRerten
keine Bedenken.
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6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Blirokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
Uber eine Anderung der DeQS-RL Teil 2 sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 3: Schreiben der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Anlage 4: Stellungnahme des Robert Koch-Instituts

Berlin, den 19. Dezember 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 1 der Tragenden Griinde

Biirokratiekostenermittlung zur Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungs-
tibergreifenden Qualititssicherung (DeQS-RL): Teil 2: weitere Anderungen zum Erfassungs-
jahr 2025 in den Verfahren QS PCI, QS Wi und QS NET

GemalR § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die infolge
seiner Beschllsse zu erwartenden Biirokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterla-
gen nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemaR Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO
die in den Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, gednderten oder abgeschafften Informa-
tionspflichten fiir Leistungserbringer.

Ziel der Burokratiekostenermittlung ist die Entwicklung méglichst verwaltungsarmer Regelun-
gen und Verwaltungsverfahren fiur inhaltlich vom Gesetzgeber bzw. G-BA als notwendig er-
achtete Informationspflichten. Sie entfaltet keinerlei prajudizierende Wirkung fiir nachgela-
gerte Vergitungsvereinbarungen.

Zur Abschatzung der voraussichtlich entstehenden Biirokratiekosten sind nur solche Anderun-
gen in den themenspezifischen Vorgaben im Rahmen der DeQS-RL zu betrachten, welche bei
den einzelnen vertragsarztlichen Leistungserbringern und Krankenhdusern im Vergleich zum
Ist-Zustand biirokratischen Mehr- oder Minderaufwand auslésen. Bestehende biirokratische
Aufwinde, bei denen keine Anderungen zu erwarten sind, finden keinen Eingang in die Biiro-
kratiekostenermittlung.

Mit dem vorliegenden Beschluss werden die Dokumentationsvorgaben fiir das bestehende
sektoreniibergreifende Qualitatssicherungsverfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen
— postoperative Wundinfektionen (QS WI) aktualisiert und die Belegarztinnen und Belegarzte
von der Verpflichtung der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation ausgenommen.

1. Anderungen in den Dokumentationsvorgaben der einzelnen Leistungsbereiche

Auf Basis Empfehlungen zu Spezifikationsanderungen fiir das Spezifikationsjahr 2025 zu QS-
Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen - postoperative Wundinfektionen (QS WI) —
Einrichtungsbezogene QS-Dokumentation nach DeQS-RL, Erlduterungen vom 28.06.2024 des
IQTIG ist festzustellen, dass sich die einrichtungsbezogenen Dokumentationsvorgaben fiir die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer aufgrund von Anpassungen in der einrich-
tungsbezogenen stationaren Dokumentation - Hygiene- und Infektionsmanagement (NWIES)
verandern.

Die Anderungen im einrichtungsbezogenen Dokumentationsbogen des Moduls NWIES sehen
vor das manuell zu pflegende Datenfelder ,Status des Leistungserbringers” und das automa-
tisch vorbelegte Feld ,Betriebsstatten-Nummer” zu streichen. Da die Kostenreduktion fir die
jahrlich anfallenden Burokratieaufwande unterhalb von 500 Euro liegen, wird an der Stelle
allein darauf verwiesen und auf eine detaillierte Kostenaufstellung verzichtet.

Gemal dem vorliegenden Beschluss wird die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation im
Verfahren QS WI flr Belegdrztinnen und Belegdrzte gemal § 3 Absatz 2 aufgehoben. Bundes-
weit sind in etwa 850 Belegadrzte im Rahmen des Verfahrens QS-WI tatig. Bei einem zeitlichen
Aufwand von etwa 30 Minuten fiir das Ausfillen des einrichtungsbezogenen Dokumentati-
onsbogens fiir stationdre Einrichtungen und der Beriicksichtigung eines hohen Qualifikations-
niveaus (59,1 Euro/h) resultiert daraus eine jahrliche birokratische Entlastung in Hé6he von
geschatzt 25.118 Euro (59,1 / 60 x 30 x 850).



2. Anderungen in den Ausfiillhinweisen

Dariiber hinaus ist zusatzlicher Aufwand fiir die Anderungen der Ausfiillhinweise zu bertick-
sichtigen. Entsprechend der Zeitwerttabelle konnen hierfir einmalig 48 Minuten je vertrags-
arztliche Einrichtung bzw. Krankenhaus je Verfahren angesetzt werden, bei mindestens einer
relevanten Anderung in einem manuell zu dokumentierenden Datenfeld:

Tabelle 1: Standardaktivitdten zur Einarbeitung in gedanderte Ausfiillhinweise

Standardaktivitat Komplexitatsgrad Zeit in Min.
Einarbeitung in die Informationspflicht mittel 15

Interne Sitzungen mittel 30
Fortbildungs- und SchulungsmaBnahmen einfach 3

Gesamt 48

Die nachstehende Tabelle liefert eine Ubersicht tiber die Module, in denen mindestens eine
Anderung oder Neuaufnahme eines Ausfiillhinweises zu verzeichnen ist. In der Ubersicht sind
zudem die je Modul betroffenen Einrichtungen® dargestellt.

Tabelle 2: Leistungsbereiche mit gednderten Ausfiillhinweisen

- A ierte Einricht
Qs-Modul dress'l'er @ Einrichtungen Zeitl. Aufwand bei 48 Min. je Einrichtungin h
(geschatzt)
vertrags- Krankenhdu- vertrags- Krankenhau-
arztlich ser nach § 108 | arztlich ser nach § 108 | insgesamt
SGBV SGBV

Einrichtungsbefragung

ambulant NWIEA 3.206 725 2.564,8 580 3.144,8
Einrichtungsbefragung

stationar NWIES i 1.088 i 8704 8704
Gesamt 2.564,8 1450,4 4.015,2

Bei erforderlich hohem Qualifikationsniveau (59,10 Euro/h) und einem geschétzten zeitlichen
Aufwand von rund 4.015 Stunden ergeben sich aus den Anderungen in den Ausfiillhinweisen
somit einmalige Blirokratiekosten in Hohe von geschéatzt 237.287 Euro (59,10 Euro x 4.015 h).
Hiervon entfallen 151.592 Euro (59,10 Euro/h x 2.565 h) auf vertragsarztliche Leistungserbrin-
ger und 85.695 Euro (59,10 Euro/h x 1.450 h) auf Krankenhauser.

3. Zusammenfassung

Insgesamt ergibt sich aus den Anderungen in den Dokumentationsvorgaben eine Entlastung
der jahrlichen Birokratiekosten um etwa 25.118 Euro und einmalige Birokratiekosten entste-
hen den Leistungserbringern infolge der Anderungen in den Ausfiillhinweisen in Hohe von ge-
schatzt 237.287 Euro.

11QTIG - Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen: Bundesqualitatsbericht 2023. QS-Verfahren
Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen (Verfahren in Erprobung). Berlin. 2023, S. 16ff
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iber eine Anderung
der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung:

Teil 2: weitere Anderungen zum Erfassungsjahr 2025 in dem
Verfahren QS WI

Stand 05.09.2024

Legende:
Redaktionell anzupassende Passagen sind grau hinterlegt.

Vom 19. Dezember 2024

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. Dezember 2024
beschlossen, die Richtlinie zur  datengestitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) in der Fassung vom 19. Juli 2018 (BAnz AT 18.12.2018 B3), die
zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX)
gedndert worden ist, wie folgt zu andern:

l. Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen, Verfahren 2: Vermeidung nosokomialer
Infektionen — postoperative Wundinfektionen (QS WI) wird wie folgt gedndert:

1. In § 2 Absatz 2 werden die Worter ,,der vertragsarztlichen Versorgung im Sinne von
Teil1l §1 Absatz6 Satz1l Nummer 2 der Richtlinie” durch die Wérter ,,dem
Krankenhaus” ersetzt.

2. In § 5 wird Absatz 4 aufgehoben.
3. § 10 Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedandert:

a) Buchstabe h wird aufgehoben.

b) Der bisherige Buchstabe i wird Buchstabe h.
4. §12 wird wie folgt gedandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die in diesem Verfahren fir belegarztliche Leistungen erhobenen
Qualitatsdaten werden bei der Auswertung des Krankenhauses bertcksichtigt.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Ein Stellungnahmeverfahren nach Teil 1 § 17 Absatz 2 der Richtlinie ist in
jedem Fall einzuleiten, wenn die einrichtungsbezogenen Daten nach § 3
Absatz 2 nicht fristgerecht Gibermittelt wurden.”

5. Anlage Il wird wie folgt gedandert:

a) Tabelle Buchstabe d wird wie folgt gedndert:
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aa) Die Zeile 9 wird gestrichen.

bb) Die bisherige Zeil 10 wird Zeile 9.

cc) Die Zeile 11 wird gestrichen.

dd) Die bisherigen Zeilen 12 bis 108 werden die Zeilen 10 bis 106.
b) In Tabelle Buchstabe e wird Zeile 96 wie folgt gefasst:

Lfd. |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3
N. Daten fur die |Datenfelder |Technische
Einrichtungs- | flr die und
identifikation |Indikator- anwendungs-
oder bezogene
Kennzahlber |Griinde
echnung
,96 | Wurden bei den Mitarbeitern
Compliance-Beobachtungen
hinsichtlich der hygienischen
Handedesinfektion durchgefihrt? X“

[Durchfiihrung von Compliance-
Beobachtungen in der ambulanten
Versorgung]

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2025 in Kraft.
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 19. Dezember 2024
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung:

Teil 2: Weitere Anderungen zum Erfassungsjahr 2025 in dem
Verfahren QS WI

Vom 19. Dezember 2024

Stand: 05.09.2024

Legende:
Grau hinterlegte Textteile: Spezifische Anpassungen erforderlich

Hinweis:
Die Tragenden Griinde werden im Nachgang zur Plenumssitzung von der Vorsitzenden des
Unterausschusses Qualitdtssicherung in Abstimmung mit den Bédnkesprechern finalisiert.
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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V. Der § 136 SGB V stellt die Grundnorm fiir
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach §92 Absatz1 Satz2
Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fiir die vertragsarztliche
Versorgung und fir zugelassene Krankenhduser grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen
und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und § 116b Absatz 4 Satz 4 unter Beachtung der
Ergebnisse nach §137a Absatz3 SGBV. Dabei sind die Anforderungen an die
Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 SGB V in den verschiedenen Sektoren so weit wie
moglich einheitlich und sektorenibergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fiir einrichtungsiibergreifende MaBnahmen der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fiur die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind.

In Teil 2 der Richtlinie sind die verfahrensspezifischen Festlegungen fir die jeweiligen
QS-Verfahren vorgesehen, die die Grundlage fiir eine verbindliche Umsetzung des jeweiligen
QS-Verfahrens schaffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die DeQS-RL Teil 2 wird vorliegend gedndert.

2.1 Verfahren 2: Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative
Wundinfektion (QS WI)

Zu §§2,5,10 und 12

Die belegéarztlichen Leistungen werden nach umfangreicher Priifung des §19 Abs. 2c) den
Krankenhdusern zugeordnet. Die Empfehlung fiir den Ausschluss der Belegdrzte aus der
einrichtungsbezogenen Dokumentation gemal} § 3 Absatz 2 beruht auf dem Abschlussbericht
zur Weiterentwicklung des Verfahrens QS WI. Hintergrund der Empfehlung ist, dass
Belegédrztinnen und Belegarzte hinsichtlich der von den Kennzahlen adressierten Inhalte in
ihren Belegkrankenhdusern keine Regelungsbefugnisse haben. Des Weiteren konnen
belegarztliche Leistungen in den Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht als solche
identifiziert werden. Es kann daher nicht separat angegeben werden, wie hoch der Anteil
belegarztlicher Operationen an den stationdren Operationen je Krankenhaus ist.
Belegérztliche Leistungserbringer erhielten aus diesem Grund bislang auch keine separaten
Rickmeldeberichte zu ihren erbrachten Tracer-Operationen.

Zu Anlage I

Zu Tabellen Buchstaben d und e:

Die Anderungen in Anlage Il zum Verfahren QS WI basieren auf Anderungsvorschldgen des
IQTIG zur Spezifikation. Zur Begriindung der Anderungen wird auf die am 19. Dezember 2024
beschlossene  Spezifikation (dort Anlage 2 - IQTIG: Empfehlungen zu
Spezifikationsanderungen fiir das Erfassungsjahr 2025 zum QS-Verfahren WI.
Einrichtungsbezogene QS-Dokumentation nach DeQS RL. Erlduterungen) verwiesen.
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3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten

oder

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Bilrokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige Blirokratiekosten in Hohe von XX Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Blirokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 9.Juli 2024 begann die Arbeitsgruppe Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (AG DeQS) mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In jener Sitzung wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

9. Juli 2024 AG-Sitzung Beratungsbeginn und abschliefende
Beratung zum Beschlussentwurf

4. September 2024 | UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren

15. Oktober 2024 AG-Sitzung Vorbereitung Auswertung
Stellungnahmeverfahren

6. November 2024 | UAQS Auswertung  Stellungnahme/n und ggf.
Anhoérung

19. Dezember 2024 | Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemal} § 136 Absatz 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5a SGB V wurde der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses liber eine Anderung der DeQS-RL Teil 2 Stellung zu nehmen, soweit dessen
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berihrt sind.

GemaR § 92 Absatz 7f SGB V wurde dem Robert Koch-Institut (RKI) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung der DeQS-RL
Teil 2 QS WI Stellung zu nehmen, soweit dessen Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beriihrt sind.
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Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 4. September 2024 wurde das
Stellungnahmeverfahren am TT. Monat JJJJ eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten
Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fiir die Einreichung der
Stellungnahme endete am TT. Monat JJJJ.

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte seine
Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage 3).

[oder:] Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit
Schreiben vom T. Monat JJJJ mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage 3).

Das Robert Koch-Institut legte seine Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat 2024 vor
(Anlage 4).

[oder:] Das Robert Koch-Institut teilte mit Schreiben vom T. Monat 2024 mit, keine
Stellungnahme abzugeben (Anlage 4).

Die Auswertung der Stellungnahme/n wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 15. Oktober
2024 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am 6.
November 2024 durchgefiihrt (Anlage 5).

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und das Robert
Koch-Institut wurden am T. Monat JJJJ fristgerecht zur Anhoérung im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Dezember 2024 beschlossen,
die DeQS-RL in Teil 2 zu dndern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragt/tragen den Beschluss nicht/mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesdarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer duRerten
keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Bilrokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
iber eine Anderung der DeQS-RL Teil 2 sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 3: Stellungnahme der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Anlage 4: Stellungnahme des Robert Koch-Instituts

Anlage 5: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme/n nebst anonymisiertem

Wortprotokoll der Anhérung
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Berlin, den 19. Dezember 2024
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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% BtDI

Die Bundesbeauftragte
flir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

BfDI | Postfach 1468 | 53004 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss Ihr Kontakt:
Unterausschuss Qualitatssicherung Herr Oster

Telefon: +49228 997799 1310
ausschlieRlich per E-Mail an: E-Mail:  Referat13@bfdi.bund.de
gs@g-ba.de

Aktenz.: 13-315/072#1445
(bitte immer angeben)

Dok.: 86319/2024

Anlage: -

Bonn, 24.09.2024

Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung: Teil 2: weitere Anderungen zum
Erfassungsjahr 2024 in dem Verfahren QS WI

Sehr geehrte Frau Maag,
sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,
sehr geehrte Damen und Herren,

ich bedanke mich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme. Zum oben genannten
Beschlussentwurf sehe ich von einer Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriRen

Im Auftrag
Haus- und Lieferanschrift OPNV-Anbindung Internet www.bfdi.bund.de
Graurheindorfer StraRe 153 StralRenbahn 61 und 65, Innenministerium Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt
53117 Bonn Bus 550 und SB60, Innenministerium

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz
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Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.
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ROBERT KOCH INSTITUT

@

Robert Koch-Institut | Nordufer 20 | 13353 Berlin FG 14— Angewandte Infektions-
und Krankenhaushygiene

Gemeinsamer Bundesausschuss
Postfach 12 06 06
10596 Berlin

per E-Mail an qs@g-ba.de

Stellungnahmerecht gemifS § 91 Abs. 5a und § 92 Abs. 7f SGB V zu Richtlinien des 02.10.2024

Gemein-samen Bundesausschusses
Unser Zeichen:

hier: Beschlussentwurf tiber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten 4.02.03/0001#0044-FG14
einrichtungs-ubergreifenden Qualititssicherung: Teil 2: weitere Anderungen zum
Erfassungsjahr 2025 in dem Verfahren QS Wi Ihr Zeichen:

Robert Koch-Institut
Sehr geehrte Damen und Herren, zentrale@rki.de

Tel.: +49 (0)30 18754-0

Fax: +49 (0)30 18754-2328

www.rki.de

Vielen Dank fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme. Aus Sicht des RKI spricht

. . . Berichterstattun
nichts gegen die oben genannte Anderung. ¢/

Bearbeitung von:
Mardjan Arvand

Mit freundlichen Griien Durchwahl: -2644

. E-Mail: ArvandM@rki.de
im Auftrag

Besucheranschrift:
Nordufer 20

Berli
gez. Prof. Dr. Mardjan Arvand e

Das Robert Koch-Institut
ist ein Bundesinstitut

im Geschiftsbereich des
Bundesministeriums fiir
Gesundbheit.

- Dieses Schreiben wurde maschinell erstellt und ist auch ohne Unterschrift giiltig. -


mailto:ArvandM@rki.de
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