Gemeinsamer

Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber
eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung:

Teil 2: weitere Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 in den
Verfahren QS PCI, QS Wl und QS NET

Vom 18. Dezember 2025

Inhalt

1.

2.
2.1

2.2

2.3

ReChtSgruNdI@ge. ......ciieeeiiiiieiciiiec ettt rrreee et e ree s s rrne s s e nn s ssennsssseennsssseennssssennssessennnnanns 2
Eckpunkte der ENtSCheiduNg.........ceeiiieeeiiiieccirrccrrre e rree e s s rnnee s s e nnn s e ennsssseennnanns 2
Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCl) ................ 2
Zu § 10 Riickmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie .......cccccvvvviiiiiniiiiiie e, 2
Zu § 19 Festlegungen zur Durchfiihrung der Patientenbefragung.........ccccecvvveeivciieeecciiee e, 2

Verfahren 2: Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen
(QS WI) creeeniiiiiiiiiinneniieiiiineranessssssseitssnsssssssssssssesassssssssssssssssnssssssssssssssnnsssssssssasennnsnssssssns 3
Verfahren 4: Nierenersatztherapie bei chronischen Nierenversagen einschlieBlich

Pankreastransplantationen (QS NET)....ccccuuiiiiieiiiiiieieitennieeeeenneeeeennseesenasseesennsesssenssassennnes 7
ZU § 19 UDErgangsregelUNG......ocvcueviueeieeieeeeeeteeeeeeeeetee et et e ettt ettt et ess et s st ensetenestessetensanens 7
Biirokratiekostenermittlung .........coceiiieiiiiiiiciirccrrcrr e re e e e s e nnaes 8
Verfahrensablauf ... 8
- {1 N 9
Zusammenfassende Dokumentation............eeeeeeeeeeeeeeminieinineninn . 10



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 1: Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCl)

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu § 10 Riickmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie

Zu Absatz 2:
Zu Satz 1 Buchstabe h:

Es erfolgt eine sprachliche Anpassung.

Zu § 19 Festlegungen zur Durchfiihrung der Patientenbefragung

Zu Absatz 2:
Zu Satz 9 (neu):

Der neue Satz 9 ermdoglicht die Generierung weiterer Stichproben durch die Versendestelle
zur Beantwortung von Forschungsfragen im Rahmen der wissenschaftlichen Begleitung der
Erprobung gemaR § 19 Absatz 8 Satz 9. Ein Teil der Forschungsfragen kann nicht anhand der
Stichprobe beantwortet werden, die im Regelbetrieb fiir die Patientenbefragung generiert
wird. So kdnnen beispielsweise nicht unterschiedliche Befragungszeitpunkte getestet werden,
ohne dass die Datenqualitat und damit Ergebnisriickmeldung gefahrdet ist. Aus diesem Grund
ist die Nutzung der vorliegenden Adressdaten zur Generierung einer zusatzlichen Stichprobe
erforderlich, auf deren Grundlage isoliert Forschungsfragen beantwortet werden kdnnen.

Die zusatzliche Stichprobe umfasst maximal 8% der im vorherigen Erfassungsjahr insgesamt
zuriickgeschickten giltigen Fragebogen. Mit dieser Kalkulation der StichprobengréfRe kdnnen
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Veranderungen des Anteils an Item-Non-Response und ,WeiR nicht mehr“-Antworten
zuverldssig detektiert werden. Ein Leistungserbringerbezug ist fiir die dahinterliegende
Fragestellung der wissenschaftlichen Begleitung nicht notwendig.

Zu Absatz 3:
Zu Satz 3:

Durch die Erganzung in Satz 3 wird die Mdglichkeit eroffnet, die reguldaren Versandunterlagen
der Patientenbefragung um ein Anschreiben und einen Fragebogen zur wissenschaftlichen
Begleitung der Erprobung gemall § 19 Absatz 8 Satz9 zu ergdnzen. Das Versenden der
zusatzlichen Unterlagen kann notwendig sein, um im Rahmen der wissenschaftlichen
Begleitung der Erprobung vorgesehene zusatzliche Befragung der Patientinnen und Patienten,
z. B. zu Praktikabilitat und Funktionalitdt der Patientenbefragung, umzusetzen.

Zu Absatz 5:
Zu Satz 3 (neu):

Der neue Satz 3 regelt, dass Befragungen, welche der Beantwortung von Fragestellungen im
Rahmen der wissenschaftlichen Begleitung der Erprobung gemaR § 19 Absatz 8 Satz 9 dienen,
auch nach Ablauf der Ausschlussfrist der reguldaren Patientenbefragung durchgefiihrt werden
kénnen.

Zu Absatz 8:
Zu Satz 9:

Die bisherigen Erfahrungen mit den Indikatoren der Patientenbefragung weisen darauf hin,
dass das Stellungnahmeverfahren nach Teil 1 § 17 auf diese Indikatorenergebnisse nicht ohne
Modifikationen anwendbar ist. Um die Anzahl der durch rechnerische Auffalligkeiten
ausgeldsten Stellungnahmeverfahren auf ein handhabbares MaB zu begrenzen, werden die
Regeln zur Auslosung eines Stellungnahmeverfahren fiir die befragungsbasierten Indikatoren
geandert: die Indikatoren werden unter fachlichen Gesichtspunkten durch das IQTIG
gruppiert, und fir die jeweilige Gruppe wird festgelegt, bei wie vielen und welchen
rechnerischen Auffalligkeiten in den Indikatorergebnissen eines Leistungserbringers ein
Stellungnahmeverfahren erfolgen soll. Diese Festlegungen erfolgen in den Rechenregeln, die
das IQTIG dem G-BA zum Beschluss vorlegt.

2.2 Verfahren 2: Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative
Wundinfektionen (QS WI)

Zu den Regelungen im Einzelnen:
QS WI — Begriindung zur Beendigung der Erprobung des QS-Verfahrens

e In Fortsetzung des Beschlusses zu Teil 2: Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 in den
Verfahren QS PCl, QS WI und QS NET vom 17.07.2025 (dort zu QS WI § 20) entfallen
die Datenlieferpflichten der Leistungserbringer in dem Verfahren QS WI ab dem 2.
Quartal 2025, einschlief3lich der Einrichtungsbefragung zum Erfassungsjahr 2025. Die
Krankenkassen liefern bis zum 15. April 2026 letztmalig Sozialdaten zum
Erfassungsjahr 2024. Diese werden mit den bereits vorliegenden Daten der
Leistungserbringer zum Erfassungsjahr 2024 zusammengefihrt.

e Bereits vorliegende Daten aus dem EJ 2025 werden nicht mehr ausgewertet.

e Etwaige laufende QS-MaRnahmen werden eingestellt, es werden keine
Stellungnahmeverfahren im AJ 2026 gefiihrt. Die LAGen Ubermitteln den QSEB
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letztmaligam 15. Marz 2026 mit den Ergebnissen aus den Stellungnahmeverfahren aus
dem AJ 2025 an das IQTIG.

e Im AJ 2026 erfolgt eine letzte Berichterstellung in Form von Riickmeldeberichten an
die Leistungserbringer und landerbezogenen Auswertungen an die LAGen auf Basis der
Daten zum EJ 2024 zu den postoperativen Wundinfektionen

e Im AJ 2026 erfolgt eine letztmalige Veroffentlichung der Ergebnisse im
Bundequalitatsbericht. Diese umfasst:

0 Ergebnisse aus den Stellungnahmeverfahren, die im AJ 2025 zum Hygiene- und
Infektionsmanagement (Einrichtungsbefragung zum EJ 2024) gefiihrt wurden,

0 die Ergebnisse zu postoperativen Wundinfektionen. Diese beinhalten:
= Qualitatsindikator- und Kennzahlergebnisse zum EJ 2024

= Ergebnisse aus den Stellungnahmeverfahren, die im AJ 2025 zu den
Qualitatsindikatorergebnissen zum EJ 2023 gefiihrt wurden.

Die auf dieses Verfahren bezogenen personenbeziehbaren Daten bei den am QS Verfahren
beteiligten Stellen sind zu |6schen.

Das Verfahren , Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen” (QS
WI) wurde am 17. Dezember 2015 vom Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossen und ist
am 1. Januar 2017 im Rahmen der Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung (nicht mehr in Kraft) umgesetzt worden. Zum 1. Januar 2019 wurde das
Verfahren in die Richtlinie zur datengestltzten einrichtungsibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) Uberfiihrt. Das Datenmodell, basierend auf Sozialdaten bei den
Krankenkassen und einer fallbezogenen QS-Dokumentation im Krankenhaus ermdoglichte,
mehrere Millionen Tracer-Operationen Uber die Sozialdaten in das Verfahren einzubeziehen,
wohingegen ca. 300.000 Datensatze tatsachlich von den Krankenhdusern dokumentiert
werden mussten. Uber die Verkniipfung dieser beiden Datenquellen wurde die Rate an
nosokomialen postoperativen Wundinfektionen der Krankenhduser ermittelt. Hinzu kam das
Verfahrenselement einer einmal jahrlich zu erhebenden Einrichtungsbefragung fir ambulante
und stationdre Leistungserbringer, die Mangel im Hygiene- und Infektionsmanagement der
Leistungserbringer aufdecken und in Zusammenschau mit der Rate an postoperativen
Wundinfektionen auf die Vermeidung nosokomialer Infektionen abzielte.

Damit war das Verfahren QS WI bereits zu seiner Einfihrung im Jahr 2017 besonders innovativ
- allerdings auch mit erheblicher Komplexitat verbunden. Da zum einen die erforderliche
Verkniipfung von Krankenkassen- und QS-Dokumentationsdaten nicht vollstdndig vor
Verfahrensstart erprobt werden konnte, und zum anderen auch die jahrliche
Einrichtungsbefragung in diesem Verfahren erstmals in der datengestiitzten QS eingesetzt
wurde, wurde eine finfjdhrige Erprobungsphase (2017 - 2021) zum Start des Verfahrens
festgelegt. Die Erprobung des Verfahrens wird nunmehr zum 1. Januar 2026 nach 9 Jahren
beendet.

Der G-BA hat das Verfahren engmaschig begleitet, um den verfahrenstechnischen,
methodischen und inhaltlichen Herausforderungen frihzeitig zu begegnen. Hierzu wurden
u.a. in den jahrlichen Berichten zur wissenschaftlichen Begleitung der Erprobung
kontinuierlich Rickmeldungen von Leistungserbringern und Landesarbeitsgemeinschaften
eingeholt. Es zeigten sich zahlreiche Anpassungs- und Weiterentwicklungsbedarfe zum
Verfahrensteil zum Hygiene- und Infektionsmanagement (HI) (z.B. Fehlen einer Sollstatistik,
Anpassungsbedarf in Bezug auf unspezifische und unklare Formulierungen in den Fragebogen)



Zum Verfahrensteil zu nosokomialen postoperativen Wundinfektionen (NI) war insbesondere
die Vollzahligkeit der Sozialdaten nicht ausreichend. Dadurch fehlten aussagekraftige
Qualitatsergebnisse und -bewertungsmoglichkeiten.

Im Dezember 2020 folgte der G-BA daher der Empfehlung des IQTIG, das Verfahren fiir das
Kalenderjahr 2021 auszusetzen. Das kurzfristige Aussetzen sollte fir den Verfahrensteil Hl
eine Uberarbeitung erméglichen, um einem weiteren Akzeptanzverlust angesichts des
begrenzten Nutzens bei den teilnehmenden Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
entgegenzuwirken. Fiir den Verfahrensteil NI sollte den Kassen die Moglichkeit gegeben
werden, die bendtigten Daten vollzahlig zu liefern.

Da die zahlreichen Herausforderungen trotz dieser laufenden Uberarbeitungen in diesem
Zeitraum nicht behoben werden konnten, wurde das IQTIG am 19. Januar 2023 mit der
Weiterentwicklung des gesamten Verfahrens beauftragt und die wissenschaftliche Erprobung
erneut um zwei Jahre verlangert. Hintergrund waren die aus den Berichten zur jahrlichen
wissenschaftlichen  Begleitung  ersichtlich gewordenen  weiterhin  bestehenden
Herausforderungen und Uberarbeitungsbedarfe.

Mit Beschluss der Eckpunkte zur Weiterentwicklung der datengestiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung vom 21. April 2022 hat der G-BA sich dafiir ausgesprochen, die
Qualitatssicherung insgesamt einfacher und praxisnaher aufzustellen, damit der Aufwand in
einem vertretbaren Verhaltnis zum Nutzen steht, die Akzeptanz der Verfahren gewahrleistet
ist und damit tatsachlich die Patientensicherheit in der Gesundheitsversorgung erhéht wird.
Unter Abwagung der verfahrenstechnischen, methodischen und inhaltlichen Kriterien stellt
der G-BA fest, dass das Verfahren auch nach 9 Jahren der Erprobung nicht in den Regelbetrieb
Uberfihrt werden kann. Der G-BA hat deshalb beschlossen, die Erprobung zu beenden.

Die Begriindung dieser Entscheidung lautet im Einzelnen wie folgt:
Dauerzustand Erprobungsphase

Mit insgesamt drei Beschlissen (vom 17.12.2020, 16.12.2021 und 21.12.2023) hat der G-BA
fortlaufend die Erprobungsphase um ein bis drei Jahre verlangert. Im Zuge der
Uberarbeitungen konnten vom IQTIG zwar fir einzelne Beauftragungsgegenstinde
Verbesserungen erzielt werden (z.B. indem Belegarzte ab 2025 von einer separaten
Dokumentationspflicht der Einrichtungsbefragung ausgenommen wurden) — die relevanten
Punkte insbesondere zur Reduktion der Komplexitdt (Erstellung eines fiir ambulante und
stationdre Operationen zusammengefiihrten Einrichtungsfragebogens, Verbesserung der
Auslosung der Einrichtungsbefragung, hohere Verkniipfungsrate von Tracer-Operationen und
Wundinfektionen) blieben jedoch weiter offen. Redundanzen zu anderen gesetzlichen
Dokumentationspflichten zur Hygiene blieben weiterhin bestehen. Im Jahr 2026 wiirde sich
das Verfahren im 10. Erprobungsjahr befinden — ein Regelbetrieb ware also weiterhin nicht
gegeben und auch nicht absehbar erreichbar. Eine Fortfiihrung der Erprobung bedeutet, dass
weiterhin keine einrichtungsbezogene Veroéffentlichung der Ergebnisse und formal keine
qualitatsfordernden bzw. durchsetzenden MaRnahmen gemadR Teil 1 § 17 DeQS-RL
vorgesehen sind. Auch die durchgefiihrten Stellungnahmeverfahren dienen vorrangig der
begleitenden Erprobung und sind damit selbst Gegenstand dieser. Eine tatsachliche,
flaichendeckende Qualitatssicherung im Sinne der mit dem Verfahren adressierten
,Vermeidung nosokomialer Infektionen - postoperativer Wundinfektionen“ konnte daher
nicht stattfinden.

Aufwand-Nutzen Aspekte
e Essind ca. 300.000 Datenséatze (von Krankenhdusern) handisch zu dokumentieren, um
zu bewerten, ob es sich bei einer potenziellen Wundinfektion tatsdchlich um eine
postoperative Wundinfektion handelt (. Innerhalb dieser ca. 300.000 Falle werden



letztendlich nur ca. 30.000 (ber die Sozialdaten einer Tracer-Operation als
postoperative Wundinfektion zugeordnet und ausgewertet [BQB 205, S. 502].

Es gehen ausschlieflich nosokomiale postoperative Wundinfektionen, die eine
stationdre Behandlung erfordern oder als Nebenbefund im Rahmen einer anderen
stationdren Behandlung (z. B. Herzinfarkt) auffallen, in die Zahler der
Qualitatsindikatoren ein. Dies fiihrt zu einer systematischen Unterschatzung der
wahren Wundinfektionsraten. So weist das IQTIG im Bundesqualitatsbericht 2024
darauf hin, dass in der Literatur ca. dreimal hohere Wundinfektionsraten nach
stationdren Operationen berichtet wirden. Die Ursachen fiir die Unterschiede
zwischen den Ergebnissen aus dem Verfahren QS WI und den Angaben in der Literatur
liegen dabei zu groRen Teilen in den umfangreichen, inhaltlich gut begriindeten
Ausschlissen im Verfahren QS WI, die in der Literatur haufig nicht erfolgen (BQB 2024,
S. 524), im Endeffekt wird dadurch jedoch ein zu positives Bild des
Wundinfektionsgeschehens vermittelt.

Die Ergebnisse zu den Indikatoren zu nosokomialen postoperativen Wundinfektionen
werden aufgrund der hierfiir notwendigen Ubermittlung der Krankenkassendaten erst
im zweiten Jahr nach der Erfassung bereitgestellt. Damit besteht ein relevanter
Zeitverzug zwischen den Tracer-Operationen, einer im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung detektierten Wundinfektion und der Ergebnistibermittlung
an den Leistungserbringer. Uber die im Rahmen der Auswertung mitgelieferte ,ATR-
Liste” (Liste auffalliger Tracer-Operationen), wird dem Leistungserbringer mitgeteilt,
wo ein moglicher Zusammenhang zwischen einer Tracer-Operation und der
postoperativen Wundinfektionen besteht. D.h. die beobachteten Wundinfektionen
werden nicht unmittelbar zusammen mit einem spezifischen Eingriff dokumentiert,
sondern erst im Nachgang wird dieser Zusammenhang (ber die Sozialdaten
hergestellt. Diese Verknlipfung gelang bislang in 40% der Falle, d.h. weniger als die
Halfte der im Krankenhaus dokumentierten postoperativen Wundinfektionen konnten
einer vorangegangen Tracer-Operation aus den Sozialdaten zugeordnet werden. In 10
% dieser zugeordneten Falle wurden die postoperativen Wundinfektionen nicht bei
denselben Leistungserbringern diagnostiziert, bei denen auch die dazugehorigen
Tracer-Operationen stattgefunden haben. Dies verdeutlicht auch die Schwierigkeiten
fir das Stellungnahmeverfahren, das potenziell darauf ausgerichtet sein soll
Zusammenhange zwischen postoperativen Wundinfektionen einerseits und
moglicherweise zugrundeliegenden Mangeln im Hygiene- und Infektionsmanagement,
d.h. den Ergebnissen aus der Einrichtungsbefragung andererseits, aufzuklaren und
Qualitatsverbesserungen anzustoRen.

Nach dem Bericht Uber das Stellungnahmeverfahren zum Hygiene- und
Infektionsmanagement (Einrichtungsbefragung) zum Auswertungsjahr 2023 wurden
von 4.374 erhobenen Qualitatsindikatorergebnissen lediglich 520 rechnerisch
auffallige Ergebnisse festgestellt, zu denen in 320 Féllen ein Stellungnahmeverfahren
eingeleitet wurde, woraus letztendlich nur 92 qualitativ auffillige Indikatorergebnisse
resultierten (BQB2024 Seiten 495 f). D. h. der Nutzen im Sinne von aufgedeckten
Qualitatsmangeln erscheint &dulerst gering angesichts des hohen Aufwands.
Betrachtet man die Ergebnisse bezogen auf die beteiligten Leistungserbringer zeigt
sich, dass das Hygiene- und Infektionsmanagement beim stationdren Operieren nur
bei 1,6 % der beteiligten Krankenhauser und bei 4,36 % der beteiligten Belegarzte
gualitative Auffalligkeiten zeigt. Beim ambulanten Operieren gibt es diesbeziiglich gar
keine qualitativ  auffalligen Krankenhduser, bei den vertragsarztlichen
Leistungserbringern belaufen sich die qualitativen Auffalligkeiten auf 2,59 % im Jahr
2024 [BQB 2024, S. 500, 506].

Die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens zu nosokomialen postoperativen
Wundinfektionen zum Auswertungsjahr 2022 [BQB 2023, S. 387 ff.], zeigen von 16.842



Indikatorergebnissen beim ambulanten Operieren nurin 11 Féllen, d.h. bei weniger als
0,01 % aller Indikatorergebnisse qualitative Auffilligkeiten [BQB 2023, S. 389] Beim
stationdren Operieren zeigten sich von 7.158 Indikatorergebnissen nur in 14 Fallen,
d.h. bei 0,2 % aller Indikatorergebnisse, qualitative Auffalligkeiten [BQB 2023, S. 395].

Davon unbenommen ist das Thema von hoher Bedeutung fiir die Patientensicherheit, so dass
eine Adressierung durch eine Qualitatssicherung des G-BA auch weiterhin relevant ist — auch,
um dem gesetzlichen Auftrag nach § 136 a Absatz 1 auch kinftig nachzukommen.

Dies wird u.a. deutlich anhand der bereits bestehenden Erfassung von postoperativen und
eingriffsspezifischen (Wund)Infektionen in verschiedenen QS-Verfahren der DeQS-RL. Zum
einen erfolgt die kontinuierliche Erfassung von (Wund)Infektionen in bislang vier
Themenspezifischen Bestimmungen (QS-Verfahren ,Cholezystektomie (QS CHE)“, QS-
Verfahren ,Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversagen einschlieBlich
Pankreastransplantationen (QS NET)“, QS-Verfahren ,Karotis-Revaskularisation (QS Karotis)“,
QS Verfahren ,Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (QS
HSM/DEF)“) sowie in den Verfahren ,Hiftgelenkversorgung (QS HGV)“ und
,Knieendoprothesenversorgung QS KEP)“.

Zum anderen wird im neu implementierten QS-Verfahren ,Sepsis”“ ebenso die Hygiene in
Krankenhdusern adressiert. Ab dem 1. Januar 2026 werden Daten zur im Krankenhaus
erbrachten Diagnostik und Behandlung der Sepsis bei volljahrigen Patientinnen und Patienten
erhoben und mit Daten der Krankenkasse verkniipft, um den Verlauf einer Sepsis aufzuzeigen.

Dariber hinaus wird der G-BA fachlich zusammen mit dem IQTIG weitere Optionen zur
Berlicksichtigung der hygienebezogene Qualitatssicherung priifen sowie beraten und bei
Bedarf auch entsprechende Auftrage erteilen.

Literatur:

e IQTIG [Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen] (2024):
Bundesqualitdtsbericht 2024 Stand: 22.10.2024. Berlin: IQTIG [abgerufen am 20.08.2025]

e IQTIG [Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen] (2023):
Bundesqualitdtsbericht 2023 Stand: 08.11.2023. Berlin: IQTIG [abgerufen am 01.09.2025]

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

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu § 19 Ubergangsregelung

Zu Absatz 2 (neu):

Der G-BA erhebt gemaR § 299 Absatz 1 Satz 2 SGB V nur solche Daten, die fiir die Zwecke der
gesetzlichen Qualitatssicherung erforderlich sind und zur Qualitatssicherung genutzt werden.
Die Weiterentwicklungsempfehlungen des IQTIG zeigen fir das Modul Dialyse des Verfahrens
QS NET einen umfassenden Uberarbeitungsbedarf auf. Zum einen miissen die Indikatoren und
Kennzahlen an den aktuellen Stand der Medizin angepasst werden, zum anderen bestehen
umfassende technische Anpassungsbedarfe bspw. die Uberpriifung und Anpassung des
QS-Dokumentationsfilters, die  Uberpriiffung zur  Méglichkeit der  Einbindung
selektivvertraglicher Abrechnungskodes in die Sozialdatenspezifikation, die Uberarbeitung
der Datengrundlage, die Prifung und ggf. Anpassung der Definition des adressierten




Berichtszeitraums, die Anpassung der Listen auffalliger Vorgange sowie die Optimierung des
QS-Dokumentationsbogens. Da die Uberarbeitung nicht kurzfristig umgesetzt werden kann
und somit fiir den Zeitraum der Uberarbeitung keine zielfiihrenden Auswertungen moglich
sind, wird die Datenerhebung und —{bermittlung fir die Erfassungsjahre 2026 und 2027
ausgesetzt. Dies vermeidet unnotige und unbegriindete Dokumentationsaufwande bei den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern.

Durch die Aussetzung soll das IQTIG hinreichend Zeit fiir eine inhaltliche und
verfahrenstechnische Uberarbeitung erhalten. Die Beauftragung des IQTIG zur Uberarbeitung
des Moduls wird durch den G-BA zeitgleich mit seiner Aussetzung erfolgen.”

Fiir den Zeitraum der Aussetzung wird die Ubermittlung der das Modul Dialyse betreffenden
Sozialdaten pausiert, da die Datenlieferung und -sammlung ohne unmittelbare Zweckbindung
nicht den Vorgaben der Gesetzgebung entspricht.

Mit der Aussetzung entfallen die damit im Zusammenhang stehenden Aufgaben bei allen
Verfahrensbeteiligten fiir die Erfassungsjahre 2026 und 2027 (z.B. Erstellung von
Spezifikationen und Rechenregeln durch das IQTIG, Erhebung und Ubermittlung der Daten
durch die vertragsarztlichen Einrichtungen und die Krankenhduser, Aufgaben der
Datenannahme bei den Datenannahmestellen, Auswertung von Daten bei der
Bundesauswertungsstelle, Bewertung von Auffdlligkeiten und Durchfihrung von
Qualitatssicherungsmalinahmen durch die LAGen, Berichtspflichten der LAGen und des
IQTIG).

Die Verarbeitung der bis einschliellich fir das Erfassungsjahr 2025 erhobenen und
Ubermittelten QS-Daten bleibt von der Aussetzung des Verfahrens fiir die Erfassungsjahre
2026 und 2027 unberiihrt. Das heif’t, Teil 1 §§ 16 bis 20 DeQS-RL finden Anwendung: Die QS-
Daten bis einschlieBlich zum Erfassungsjahr 2025 werden ausgewertet, die Ergebnisse in den
Rickmeldeberichten an die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer abgebildet,
rechnerische Auffalligkeiten im Stellungnahmeverfahren bewertet, ggf.
QualitatssicherungsmalBnahmen durchgefiihrt und es erfolgt eine Berichterstattung in den
Qualitatssicherungsergebnisberichten an das IQTIG und im Bundesqualitatsbericht an den
G-BA.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.
Aus den weiteren Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 ergeben sich infolge von
Verfahrensbeendigung und Aussetzung birokratische Entlastungen in Hohe von geschatzt
8.889.659 Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der Biirokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 8.Juli 2025 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

8. Juli 2025 AG-Sitzung Beratungsbeginn zum Beschlussentwurf

1. Oktober 2025 UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren

7. Oktober 2025 AG-Sitzung AbschlieRende Beratung zum
Beschlussentwurf gemall Auftrag des UA QS

11. November 2025 | AG-Sitzung Vorbereitung Auswertung
Stellungnahmeverfahren

3. Dezember 2025 UA QS Auswertung Stellungnahmenverfahren

18. Dezember 2025 | Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaR § 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 Stellung zu nehmen, soweit deren
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 tiber 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 1. Oktober 2025 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 9. Oktober 2025 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fir die Einreichung
der Stellungnahme endete am 6. November 2025.

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre
Stellungnahme fristgerecht zum 6. November 2025 vor (Anlage 3).

Das Robert Koch-Institut legte seine Stellungnahme fristgerecht zum 6. November 2025 vor
(Anlage 4).

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 11. November
2025 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am
3. Dezember 2025 durchgefiihrt (Anlage 5).

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und das Robert
Koch-Institut wurden am 9. Oktober 2025 fristgerecht zur Anhorung im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Dezember 2025 beschlossen,
die DeQS-RL in Teil 2 zu andern.



Die Patientenvertretung tragt den Beschluss zu QS PCl und QS NET mit und zu QS WI nicht mit.
Die Landervertretung tragt den Beschluss mit.

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

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Blrokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigten Organisationen 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 Stellungnahmen nebst anonymisiertem

Wortprotokoll der Anhorung

Berlin, den 18. Dezember 2025
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Biirokratiekostenermittlung zur Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungs-
tibergreifenden Qualititssicherung (DeQS-RL): Teil 2: Weitere Anderungen zum Erfassungs-
jahr 2026 in den Verfahren QS PCI, QS Wi und QS NET

GemaR § 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 gemal Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in
den Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, gedanderten oder abgeschafften Informations-
pflichten fir Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer.

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

Mit dem vorliegenden Beschluss werden die Dokumentationsvorgaben fiir das bestehende
sektorenubergreifenden Qualitatssicherungsverfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen
— postoperative Wundinfektionen (QS WI) abgeschafft und fiir einen Teil des Qualitatssiche-
rungsverfahrens Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversagen einschlief§lich Pan-
kreastransplantationen (QS NET) ausgesetzt.

Zur Abschitzung der voraussichtlich entstehenden Biirokratiekosten werden nur solche An-
derungen in den jeweiligen themenspezifischen Vorgaben der DeQS-RL bericksichtigt, die im
Vergleich zum aktuellen Stand tatsédchlich zu einem Mehr- oder Minderaufwand bei den Leis-
tungserbringern fiihren.

Als Datenquelle zur Bestimmung der je Leistungsbereich vorliegenden Fallzahlen (Anzahl der
gelieferten Datensédtze sowie Anzahl der beteiligten ambulanten Einrichtungen und Kranken-
hausstandorte) dient der Bundesqualitatsbericht 2024 des IQTIG.

In diesem Zusammenhang ergeben sich verdanderte Blirokratiekosten in folgenden Bereichen:

1. Beendigung des QS-Verfahrens WI

Mit der Beendigung des Verfahrens QS -WI endet fiir die Leistungserbringer die Pflicht zur
fallbezogenen und einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungsdokumentation. Durch den
Wegfall der fallbezogenen QS-Dokumentation, der einrichtungsbezogenen Qualitadtssiche-
rungsdokumentation — Hygiene- und Infektionsmanagement (stationdres Operieren) — sowie
der einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungsdokumentation — Hygiene- und Infektionsma-
nagement (ambulantes Operieren) — gemall Anlage Il Buchstabe c) bis e) entstehen den be-
troffenen Leistungserbringern keine birokratischen Aufwande mehr, sodass die entsprechen-
den Bulrokratiekosten entfallen.
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Tabelle 1: QS-WI - Anzahl stationdr dokumentierter Falle und ambulanter und stationdrer Leistungserbringer

QS-Dokumentation Anzahl dokumentierter Fille!

c) Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

L 307.317
(stationar)

Adressierte Einrichtungen?

ambulant stationar
d) Einrichtungsbezogene QS-Dokumentation — Hygiene- und 983
Infektionsmanagement (stationares Operieren)
e) Einrichtungsbezogene QS-Dokumentation — Hygiene- und
. . 2.256 655
Infektionsmanagement (ambulantes Operieren)

In Anlehnung an die Aufwandsschatzung im Rahmen der Machbarkeitsprifung® wird davon
ausgegangen, dass fur das Ausfillen der Einrichtungsbefragung geschatzt 60 Minuten und fur
das Ausfiillen des fallbezogenen Dokumentationsbogens etwa 10 Minuten bendtigt werden.
Unter Berucksichtigung eines hohen Qualifikationsniveaus (62,0 Euro/h) entsteht durch die
Beendigung der Einrichtungsbefragung eine blrokratische Entlastung in Hohe von geschatzt
241.428 Euro (62,0 Euro x 3.894) und durch die Beendigung der Falldokumentation im Kran-
kenhaus entfallen Blrokratiekosten in Hohe von geschatzt 3.174.585 Euro (62,0 Euro / 60 x
10 x 307.317).

Mit Beendigung des QS-Verfahrens WI entfdllt zudem die quartalsweise Datenlibermittlung
der fallbezogenen QS-Dokumentation gemaR § 16 Absatz 1 DeQS-RL Teil 2 — Verfahren 2: QS
WI. Fur die Datenlieferung ist ein zeitlicher Aufwand von rund 17 Minuten je Quartal sowie
ein mittleres Qualifikationsniveau (34,2 Euro/h) erforderlich. Die jahrlichen Blrokratiekosten
je Einrichtung belaufen sich somit auf etwa 38,76 Euro. Unter Berticksichtigung der 1.611 sta-
tiondren Leistungserbringer? resultiert hieraus eine jahrliche Entlastung in Héhe von rund
62.442 Euro.

Im Falle rechnerisch ermittelter Auffalligkeiten entstehen den Einrichtungen durch die Anfer-
tigung schriftlicher Stellungnahmen biirokratische Aufwénde, sofern sich im weiteren Verlauf
zeigt, dass kein Qualitdtsdefizit besteht. Die Abfassung einer Stellungnahme dauert 33 Minu-
ten, wovon sieben Minuten einem mittleren Qualifikationsniveau (34,2 Euro/h) sowie 26 Mi-
nuten einem hohem Qualifikationsniveau (62,0 Euro/h) zuzuordnen sind. Insgesamt entste-
hen somit Biurokratiekosten in Hohe von etwa 30,86 Euro je schriftlicher Stellungnahme. Laut
dem Bundesqualitdtsbericht 2024 des IQTIG wurden im Erfassungsjahr 2023 im Rahmen des
QS-Verfahrens WI mindestens 48 Stellungnahmen® abgegeben, die sich als qualitativ unauf-
fallig herausstellten. Da bei der erstmaligen Erganzung einer themenspezifischen Bestimmung
Ublicherweise nur der Aufwand je Stellungnahme ausgewiesen und keine belastbare Abschat-
zung des Gesamtaufwands vorgenommen werden kann, wird auch bei der Aussetzung oder

11QTIG - Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen: Bundesqualititsbericht 2024.
QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen (Verfahren in Erpro-
bung). Berlin. 2024, S. 470ff.

Zebenda

3 AQUA-Institut GmbH (Hrsg.): Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen — Erwei-
terte Machbarkeitspriifung. Gottingen. 2015, S. 128 ff.

41QTIG - Institut fur Qualititssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen: Bundesqualitatsbericht 2024,
QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen (Verfahren in Erpro-
bung). Berlin. 2024, S. 470ff.

5> ebenda
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Aufhebung eines Verfahrens oder von Qualitatsindikatoren lediglich auf die blrokratische Ent-
lastung durch den Wegfall des Stellungnahmeverfahrens hingewiesen; eine Bezifferung er-
folgt nicht.

2.  Aussetzung des Moduls Dialyse im QS-Verfahren NET

Der vorliegende Beschluss regelt gemafld § 19 Absatz 2 DeQS-RL Teil 2 — Verfahren 4: QS NET
die Aussetzung des Moduls Dialyse des Verfahrens QS NET fiir die Erfassungsjahre 2026 und
2027. Damit entfallt fur die Leistungserbringer die modulspezifische, fallbezogene QS-Doku-
mentation nach Teil 2 QS NET Anlage Il Buchstabe a und die diesbezlglich entstehenden jahr-
lichen Birokratiekosten in Héhe von geschatzt 5.411.204 Euro je Erfassungsjahr.

Im Falle rechnerisch ermittelter Auffalligkeiten entstehen den Einrichtungen durch die Anfer-
tigung schriftlicher Stellungnahmen biirokratische Aufwéande, sofern sich im weiteren Verlauf
zeigt, dass kein Qualitatsdefizit besteht. Die Abfassung einer Stellungnahme dauert 33 Minu-
ten, wovon sieben Minuten einem mittleren Qualifikationsniveau (34,2 Euro/h) sowie 26 Mi-
nuten einem hohem Qualifikationsniveau (62,0 Euro/h) zuzuordnen sind. Insgesamt entste-
hen somit Burokratiekosten in Héhe von etwa 30,86 Euro je schriftlicher Stellungnahme. Da
bei der erstmaligen Ergdnzung einer themenspezifischen Bestimmung (iblicherweise nur der
Aufwand je Stellungnahme ausgewiesen und keine belastbare Abschatzung des Gesamtauf-
wands vorgenommen werden kann, wird auch bei der Aussetzung oder Aufhebung eines Ver-
fahrens oder von Qualitatsindikatoren lediglich auf die birokratische Entlastung durch den
Wegfall des Stellungnahmeverfahrens hingewiesen; eine Bezifferung erfolgt nicht.

3.  Zusammenfassung

Insgesamt ergeben sich aus den weiteren Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 in den QS-
Verfahren WI und NET der DeQS-RL infolge von Verfahrensbeendigung und Aussetzung biiro-
kratische Entlastungen in Hohe von geschatzt 8.889.659 Euro.

Tabelle 2: Zusammenfassende Ubersicht

Informationspflicht Jahrliche Biirokratiekosten
QS WI: Beendigung der Einrichtungsbefragung -241.428 Euro

QS WI: Beendigung der Falldokumentation -3.174.585 Euro
Szmlrl];::g;giung der quartalsweisen Datenlieferung der fallbezogenen QS- | 62.447 Euro

QS NET: Aussetzung Modul Dialyse -5.411.204 Euro

Gesamt: - 8.889.659 Euro
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Beschlussentwurf

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

Teil 2: weitere Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 in den
Verfahren QS PCI, QS Wl und QS NET

Stand: 09.10.2025

Legende:

Dissente Punkte sind gelb markiert.

Folgedissense sind dunkelgrau markiert

Redaktionell anzupassende Passagen sind grau markiert.

Vom 18. Dezember 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Dezember 2025
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)
geandert worden ist, wie folgt zu andern:

I. Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen, Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention
und Koronarangiographie (QS PCl) wird wie folgt gedndert:

1. In § 10 Absatz 2 Satz 1 Buchstabe h wird die Angabe ,Vertragsarztlich tatige
Belegdrztinnen und Belegdrzte” durch die Angabe ,Belegarztlich tatige
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte” ersetzt.

2. §19 wird wie folgt gedndert:

GKV-SV/DKG/PatV KBV

a) In Absatz 2 wird nach Satz 8 der folgende Satz eingefiigt: | [Keine Ubernahme]
,Bis zur Loschung der Daten darf die Versendestelle zum
Zweck der wissenschaftlichen Begleitung weitere
Stichproben im Umfang von bis zu 8 % bezogen auf die
Anzahl insgesamt giiltiger Fragebdgen des vorherigen
Erfassungsjahres generieren und entsprechende
Befragungsunterlagen zum Versand an die in die Stichprobe
einbezogenen Patientinnen und Patienten bereitstellen;
Absatz 3 Satz 1 gilt entsprechend.”




Anlage 2 der Tragenden Griinde

GKV-SV/DKG/PatV KBV

b) In Absatz 4 Satz 4 wird nach der Angabe ,, Anschreiben, [Keine Ubernahme]
Informationsblatt, Fragebogen, Riicksendeumschlag” die
Angabe ,und gegebenenfalls Anschreiben und Fragebogen
zur wissenschaftlichen Begleitung” eingefiigt.

GKV-SV/DKG/PatV KBV

c) In Absatz 5 wird nach Satz 2 der folgende Satz eingefiigt: | [Keine Ubernahme]
,Die Satze 1 und 2 gelten nicht fur die Befragungen zur
wissenschaftlichen Begleitung”.

d) In Absatz 8 wird nach Satz 8 der folgende Satz eingefiigt:

,Abweichend von Teil 1 § 17 Absatz 5 Satz 1 und 2 der Richtlinie kann fir den
Zeitraum der Erprobung in den Rechenregeln festgelegt werden, dass fiir die
Qualitatsindikatoren  der  Patientenbefragung (Anlage | Buchstabe b)
Indikatorengruppen gebildet werden und eine festgelegte Anzahl rechnerisch
auffalliger Qualitatsindikatoren pro  Gruppe die Durchfiihrung eines
Stellungnahmeverfahrens mit dem Leistungserbringer auslosen kann. Werden
Indikatorengruppen gebildet, ist hierzu eine Begriindung mit zu veroffentlichen.”

II. Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen, Verfahren 2: Vermeidung nosokomialer
Infektionen - postoperative Wundinfektionen (QS WI) wird durch das folgende
Verfahren 2 ersetzt:

GKV-SV/DKG/KBV PatV

,Verfahren 2: Vermeidung nosokomialer Infektionen - | [Keine Ubernahme]

postoperative Wundinfektionen (QS WI1)

§ 1 Ubergangsvorschriften zur Beendigung des Verfahrens
(1) Die  Pflicht der  Leistungserbringerinnen  und

Leistungserbringer zur fallbezogene QS-Dokumentation
nach § 16 Absatz 1 in der am 31. Dezember 2025
geltenden Fassung endet mit der Datenlibermittlung fur
das 2. Quartal 2025 zum 15. August 2025. Die Pflicht der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zur
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation nach § 16
Absatz 3in deram 31. Dezember 2025 geltenden Fassung
endet mit der Datentbermittlung fiir das Erfassungsjahr
2024 zum 28. Februar 2025.

(2) Die Krankenkassen ubermitteln fiir dieses Verfahren
Daten fiir die Erfassungsjahre bis einschlieBlich 2024
letztmalig bis zum 15. April 2026. Fir die Verarbeitung
der Daten nach Satz 1 sind § 16 Absatz 2 und Anlage |l
Buchstabe a und b in der am 31. Dezember 2025
geltenden Fassung fur das Erfassungsjahr 2024
anzuwenden.

(3) Die Bundesauswertungsstelle erstellt und tibermittelt fir
dieses Verfahren Riickmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der
Richtlinie und landerbezogene Auswertungen nach Teil 1
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§ 6 Absatz 2 der Anlage der Richtlinie letztmalig bis zum
31. Mai 2026 fur die Erfassungsjahre bis einschlieflich
2024. Firr die Erstellung und Ubermittlung der Berichte
nach Satz 1 sind die §§ 10, 11 und 17 Absatz 1 in der am
31. Dezember 2025 geltenden Fassung anzuwenden.

(4) Fur das Erfassungsjahr 2024 erfolgt fiir dieses Verfahren
keine Bewertung der Auffdlligkeiten und Durchfiihrung
von QualitatssicherungsmaBnahmen nach Teil 1 § 17 der
Richtlinie. Laufende QualitatssicherungsmaBnahmen
auch fur friihere Erfassungsjahre werden eingestellt.

(5) Die  Landesarbeitsgemeinschaften erstellen und
Ubermitteln Qualitatssicherungsergebnisberichte nach
Teil 1 § 19 der Richtlinie flir dieses Verfahren fir die
Erfassungsjahre bis einschlieBlich 2024 letztmalig bis zum
15. Méarz 2026. Fiir die Erstellung und Ubermittlung der
Berichte nach Satz 1 ist § 17 Absatz 2 in der am 31.
Dezember 2025 geltenden Fassung anzuwenden.

(6) Die Bundesauswertungsstelle erstellt einen
Bundesqualitatsbericht nach Teil 1 § 20 der Richtlinie fiir
dieses Verfahren fir die Erfassungsjahre bis
einschlieRlich 2024 letztmalig bis zum 15. August 2026.
Flr die Inhalte des Berichts nach Satz 1 ist § 17 Absatz 4
in der am 31. Dezember 2025 geltenden Fassung
anzuwenden.”

lll. Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen, Verfahren 4: Nierenersatztherapie bei
chronischem Nierenversagen einschlieBlich Pankreastransplantationen (QS NET) wird wie
folgt gedndert:

§ 19 wird durch den folgenden & 19 ersetzt:
,& 19 Ubergangsregelung

(1) Flr Nierentransplantationen, Pankreastransplantationen und Pankreas-Nieren-
Transplantationen, die bis zum 31. Dezember 2019 durchgefihrt worden sind, ist die
Richtlinie Gber MaBnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL)
weiter anzuwenden.

(2) Fur die Erfassungsjahre 2026 und 2027 finden fiir das Verfahren zur Bewertung
der Versorgungsqualitdt bei Dialysen die Regelungen Uber die Verpflichtung der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie der Krankenkassen gemaR
Teil 1 § 15 Absatz 1 der Richtlinie zur Erhebung und Ubermittlung von Daten nach
Teil 2 QS NET Anlage Il Buchstaben a und b keine Anwendung.”

IV. Die Anderung der Richtlinie tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2026 in Kraft.

Die Tragende Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 18. Dezember 2025


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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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 2026 in den
Verfahren QS PCI, QS W1 und QS NET

Vom 18. Dezember 2025

Stand: 09.10.2025

Legende:

Dissente Punkte sind gelb markiert.

Folgedissense sind dunkelgrau markiert.

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 Qualitdtssicherungsverfahren (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 § 10 Riickmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie

Zu Absatz 2:
Zu Satz 1 Buchstabe h:

Es erfolgt eine sprachliche Anpassung.

Zu § 19 Festlegungen zur Durchfiihrung der Patientenbefragung

Zu Absatz 2:
Zu Satz 9 (neu):

GKV-SV/DKG/PatV

KBV

Der neue Satz 9 ermoglicht die Generierung

weiterer Stichproben durch die
Versendestelle zur Beantwortung von
Forschungsfragen im Rahmen der
wissenschaftlichen Begleitung der

Erprobung gemall § 19 Absatz 8 Satz 9. Ein
Teil der Forschungsfragen kann nicht anhand
der Stichprobe beantwortet werden, die im

Grundsatzlich ist die Durchfiihrung weiterer
Befragungen sinnvoll, sofern hierfiir ein
ausgewiesener Bedarf wadhrend der
jeweiligen wissenschaftlichen Begleitung
entsteht und eine nachvollziehbare sowie
klar definierte Zielsetzung vorliegt. Bislang
sind jedoch wesentliche inhaltliche sowie
rechtliche Fragestellungen offengeblieben.
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Regelbetrieb flr die Patientenbefragung
generiert wird. So kdnnen beispielsweise
nicht unterschiedliche
Befragungszeitpunkte getestet werden,
ohne dass die Datenqualitdt und damit
Ergebnisrickmeldung gefdhrdet ist. Aus
diesem Grund ist die Nutzung der
vorliegenden Adressdaten zur Generierung
einer zusatzlichen Stichprobe erforderlich,

auf deren Grundlage isoliert
Forschungsfragen beantwortet werden
kdnnen.

Die zusatzliche Stichprobe umfasst maximal

8% der im vorherigen Erfassungsjahr
insgesamt  zuriickgeschickten  giiltigen
Fragebogen. Mit dieser Kalkulation der

StichprobengrofRe konnen Verdanderungen
des Anteils an Item-Non-Response und
»Weil nicht mehr“-Antworten zuverlassig
detektiert werden. Ein

Leistungserbringerbezug ist  fir  die
dahinterliegende Fragestellung der
wissenschaftlichen Begleitung nicht

So ist ungeklart, wie die Priifung von Bedarf
und Zielsetzung weiterer Befragungen durch
den G-BA gewahrleistet werden kann. Der G-
BA hat die zentrale unabhdngige
Versendestelle i. S. d. § 299 SGB V mit der
Durchfiihrung von Patientenbefragungen fiir
datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden QS-Verfahren
beauftragt. Die Versendestelle wird auch im
Rahmen der wissenschaftlichen Begleitung
allein gemalk den Vorgaben und im Auftrag
des G-BA tatig.

Vor diesem Hintergrund ist es erforderlich,
dass auch im Rahmen der Erprobung
samtliche Dokumente — einschliefllich neu
entworfener Fragebogen und
Spezifikationsanpassungen — vor einem
erstmaligen Versand dem G-BA vorgelegt
werden. Dariber hinaus sind
vergaberechtliche Fragestellungen
offengeblieben, inwieweit der zusatzliche
Aufwand durch weiter Befragungen im
Rahmen der wissenschaftlichen Begleitung

notwendig. in der Versendestelle abgedeckt ist. Die
Ergdnzung in Absatz 1 ist demnach zu
unbestimmt.

Zu Absatz 4:

Zu Satz 4:

GKV-SV/DKG/PatV KBV

Durch die Erganzung in Satz 4 wird die Moglichkeit eréffnet, die
reguldren Versandunterlagen der Patientenbefragung um ein
Anschreiben und einen Fragebogen zur wissenschaftlichen
Begleitung der Erprobung gemaR § 19 Absatz8 Satz9 zu
erginzen. Das Versenden der zusatzlichen Unterlagen kann
notwendig sein, um im Rahmen der wissenschaftlichen
Begleitung der Erprobung vorgesehene zusatzliche Befragung der
Patientinnen und Patienten, z.B. zu Praktikabilitdt und
Funktionalitdt der Patientenbefragung, umzusetzen.

Folgedissens zu § 19
Satz 9 (neu).

Zu Absatz 5:
Zu Satz 3 (neu):

GKV-SV/DKG/PatV KBV

Der neue Satz 3 regelt, dass Befragungen, welche der | Folgedissens zu § 19
Beantwortung von Fragestellungen im Rahmen der | Satz 9 (neu).
wissenschaftlichen Begleitung der Erprobung gemall §19
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Absatz 8 Satz 9 dienen, auch nach Ablauf der Ausschlussfrist der
reguldaren Patientenbefragung durchgefiihrt werden kénnen.

Zu Absatz 8:
Zu Satz 9:

Die bisherigen Erfahrungen mit den Indikatoren der Patientenbefragung weisen darauf hin,
dass das Stellungnahmeverfahren nach Teil 1 § 17 auf diese Indikatorenergebnisse nicht ohne
Modifikationen anwendbar ist. Um die Anzahl der durch rechnerische Auffalligkeiten
ausgeldsten Stellungnahmeverfahren auf ein handhabbares MaB zu begrenzen, werden die
Regeln zur Auslosung eines Stellungnahmeverfahren fiir die befragungsbasierten Indikatoren
geandert: die Indikatoren werden unter fachlichen Gesichtspunkten durch das IQTIG
gruppiert, und fir die jeweilige Gruppe wird festgelegt, bei wie vielen und welchen
rechnerischen Auffdlligkeiten in den Indikatorergebnissen eines Leistungserbringers ein
Stellungnahmeverfahren erfolgen soll. Diese Festlegungen erfolgen in den Rechenregeln, die

das IQTIG dem G-BA zum Beschluss vorlegt.

2.2 Verfahren 2: Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative
Wundinfektionen (QS WI)

Zu den Regelungen im Einzelnen:

GKV-SV/DKG/KBV

PatV

QS WI - Begriindung zur Beendigung der Erprobung
des QS-Verfahrens

In Fortsetzung des Beschlusses zu Teil 2:
Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 in den
Verfahren QS PCl, QS WI und QS NET vom
17.07.2025 (dort zu QS WI § 20) entfallen die
Datenlieferpflichten der Leistungserbringer
in dem Verfahren QS WI ab dem 2. Quartal
2025, einschlieRlich der
Einrichtungsbefragung zum Erfassungsjahr
2025. Die Krankenkassen liefern bis zum 15.
April 2026 letztmalig Sozialdaten zum
Erfassungsjahr 2024. Diese werden mit den
bereits vorliegenden Daten der
Leistungserbringer zum Erfassungsjahr 2024
zusammengefiihrt.

Bereits vorliegende Daten aus dem EJ 2025
werden nicht mehr ausgewertet.

Etwaige laufende QS-MalRnahmen werden
eingestellt, es werden keine
Stellungnahmeverfahren im AJ 2026 gefiihrt.
Die LAGen Ubermitteln den QSEB letztmalig
am 15. Marz 2026 mit den Ergebnissen aus
den Stellungnahmeverfahren aus dem AJ
2025 an das 1QTIG.

QS WI - Begriindung zur
Weiterfiihrung der Erprobung des
QS-Verfahrens

Der G-BA folgt der Empfehlung des
IQTIG und wird darauf hinarbeiten,
das Verfahren QS WI nach Ende der
Erprobungsphase in den
Regelbetrieb zu Uberfihren. Davor
wird er es mit der Umsetzung seiner
Weiterentwicklungsvorschlage

gemald des Berichtes
»Empfehlungen zur
Weiterentwicklung von Verfahren
der datengestiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung. Indikatorensets
der Verfahren QS WI, QS CHE, QS
NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP“
beauftragen. Hierzu zahlt
insbesondere eine Fokussierung auf
tiefe Wundinfektionen (A 2) und
Infektionen der Organe oder
Korperhdhlen (A3) und ein kiinftiger
Ausschluss von oberflachlicheren
Wundinfektionen (A1). Durch diese
Anderungen soll die fallbezogene
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e Im AJ 2026 erfolgt eine letzte
Berichterstellung in Form von
Rickmeldeberichten an die
Leistungserbringer und landerbezogenen

Auswertungen an die LAGen auf Basis der
Daten zum EJ 2024 zu den postoperativen
Wundinfektionen

e Im AJ 2026 erfolgt eine letztmalige
Veroffentlichung  der  Ergebnisse im
Bundequalitdtsbericht. Diese umfasst:

0 Ergebnisse aus den
Stellungnahmeverfahren, die im Al
2025 zum Hygiene- und
Infektionsmanagement
(Einrichtungsbefragung zum EJ 2024)
gefiihrt wurden,

O die Ergebnisse zu postoperativen
Wundinfektionen. Diese beinhalten:

= Qualitatsindikator- und
Kennzahlergebnisse zum EJ
2024

=  Ergebnisse aus den
Stellungnahmeverfahren, die
im AJ 2025 zu den
Qualitatsindikatorergebnissen
zum EJ 2023 gefiihrt wurden.

Die auf dieses Verfahren bezogenen
personenbeziehbaren Daten bei den am QS
Verfahren beteiligten Stellen sind zu I16schen.

Das Verfahren ,Vermeidung nosokomialer
Infektionen — postoperative Wundinfektionen” (QS
WI) wurde am  17. Dezember 2015 vom
Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossen und ist
am 1. Januar 2017 im Rahmen der Richtlinie zur
einrichtungs- und sektorenibergreifenden
Qualitatssicherung (nicht mehr in Kraft) umgesetzt
worden. Zum 1. Januar 2019 wurde das Verfahren in
die Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung
(DeQS-RL) Uberfuhrt. Das Datenmodell, basierend
auf Sozialdaten bei den Krankenkassen und einer
fallbezogenen QS-Dokumentation im Krankenhaus
ermoglichte, mehrere Millionen Tracer-Operationen
Uber die Sozialdaten in das Verfahren einzubeziehen,
wohingegen ca. 300.000 Datensatze tatsachlich von
den  Krankenhdusern dokumentiert werden

Dokumentation effektiver und
effizienter werden.

Weiterhin hat das IQTIG der AG
DeQS fiir seine Sitzung im Juni 2025
verschiedene Szenarien fir die Rolle
und den Umgang mit der
Einrichtungsbefragung  vorgelegt.
Diese umfasst auch die Moglichkeit,
nur den dann auf A2 und A3
Infektionen fokussierenden
Verfahrensteil weiterzufiihren und

die Einrichtungsbefragung in das

Stellungnahmeverfahren zu
integrieren. Was zu einer
erheblichen Einsparung an

Dokumentationsaufwanden fiihren
wirde. Der G-BA wird zum Umgang
mit der  Einrichtungsbefragung
zeitnah eine Entscheidung treffen.

Das Verfahren QS WI war das erste
vom G-BA beauftragte Verfahren
mit Sozialdaten bei den
Krankenkassen, welches in die
Umsetzung ging. Die Nutzung von
Sozialdaten geht grundsatzlich mit
einer hoheren Komplexitat fir die
Durchfiihrung  des  Verfahrens
hinsichtlich des Datenflusses, der -
aufbereitung und -
zusammenfihrung  einher. Die
ersten Jahre der Erprobung des
Verfahren QS WI waren daher auch
von Lieferproblemen der Daten
gekennzeichnet. Zu den Indikatoren
der postoperativen nosokomialen
Wundinfektionen konnten wahrend
der Erprobung tber mehrere Jahre
hinweg keine Ergebnisse berichtet
werden, da die Sozialdaten bei den
Krankenkassen noch nicht mit
ausreichender Vollzahligkeit
vorlagen und der Anteil an
Sozialdaten, die mit den QS-
Dokumentationsdaten  verknlpft
hatten werden konnen, nur bei 90 %
lag. Somit lieR die Datenbasis lange
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mussten. Uber die Verkniipfung dieser beiden
Datenquellen wurde die Rate an nosokomialen

postoperativen Wundinfektionen der
Krankenhduser  ermittelt. Hinzu kam das
Verfahrenselement einer einmal jahrlich zu

erhebenden Einrichtungsbefragung fiir ambulante
und stationdre Leistungserbringer, die Mangel im
Hygiene- und Infektionsmanagement der
Leistungserbringer aufdecken und in
Zusammenschau mit der Rate an postoperativen
Wundinfektionen auf die Vermeidung nosokomialer
Infektionen abzielte.

Damit war das Verfahren QS WI bereits zu seiner
Einfihrung im Jahr 2017 besonders innovativ -

allerdings auch mit erheblicher Komplexitat
verbunden. Da zum einen die erforderliche
Verknipfung von Krankenkassen- und QS-
Dokumentationsdaten  nicht  vollstandig  vor

Verfahrensstart erprobt werden konnte, und zum
anderen auch die jahrliche Einrichtungsbefragung in
diesem Verfahren erstmals in der datengestiitzten
QS eingesetzt wurde, wurde eine flinfjdhrige
Erprobungsphase (2017 - 2021) zum Start des
Verfahrens festgelegt. Die Erprobung des Verfahrens
wird nunmehr zum 1. Januar 2026 nach 9 Jahren
beendet.

Der G-BA hat das Verfahren engmaschig begleitet,
um den verfahrenstechnischen, methodischen und
inhaltlichen  Herausforderungen friihzeitig zu
begegnen. Hierzu wurden u.a. in den jahrlichen
Berichten zur wissenschaftlichen Begleitung der
Erprobung kontinuierlich Rickmeldungen von
Leistungserbringern und
Landesarbeitsgemeinschaften eingeholt. Es zeigten
sich zahlreiche Anpassungs- und
Weiterentwicklungsbedarfe zum Verfahrensteil zum
Hygiene- und Infektionsmanagement (HI) (z.B.
Fehlen einer Sollstatistik, Anpassungsbedarf in Bezug
auf unspezifische und unklare Formulierungen in
den  Fragebogen) Zum  Verfahrensteil zu
nosokomialen postoperativen Wundinfektionen (NI)
war insbesondere die Vollzahligkeit der Sozialdaten
nicht ausreichend. Dadurch fehlten aussagekraftige
Qualitatsergebnisse und -bewertungsmoglichkeiten.
Im Dezember 2020 folgte der G-BA daher der
Empfehlung des IQTIG, das Verfahren fiir das
Kalenderjahr 2021 auszusetzen. Das kurzfristige

keine statistisch ausreichend
belastbaren vergleichenden
Auswertungen zu. Mittlerweile sind
viele der Probleme welche mit den
Sozialdatenlieferungen
zusammenhangen behoben
worden. Das IQTIG hat den G-BA
kommuniziert, dass der
Erprobungszeitraum absehbar
beendet und das Verfahren in den
Regelbetrieb  Uberfiihrt werden
konnte.
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Aussetzen sollte fir den Verfahrensteil HI eine
Uberarbeitung erméglichen, um einem weiteren
Akzeptanzverlust angesichts des begrenzten
Nutzens bei den teilnehmenden
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
entgegenzuwirken. Flir den Verfahrensteil NI sollte
den Kassen die Moglichkeit gegeben werden, die
bendtigten Daten vollzahlig zu liefern.

Da die zahlreichen Herausforderungen trotz dieser
laufenden Uberarbeitungen in diesem Zeitraum
nicht behoben werden konnten, wurde das IQTIG am
19. Januar 2023 mit der Weiterentwicklung des
gesamten  Verfahrens beauftragt und die
wissenschaftliche Erprobung erneut um zwei Jahre
verlangert. Hintergrund waren die aus den Berichten
zur  jahrlichen wissenschaftlichen Begleitung
ersichtlich gewordenen weiterhin bestehenden
Herausforderungen und Uberarbeitungsbedarfe.

Mit Beschluss der Eckpunkte zur Weiterentwicklung
der datengestiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung
vom 21. April 2022 hat der G-BA sich dafir
ausgesprochen, die Qualitatssicherung insgesamt
einfacher und praxisnaher aufzustellen, damit der
Aufwand in einem vertretbaren Verhaltnis zum
Nutzen steht, die Akzeptanz der Verfahren
gewdhrleistet ist und damit tatsachlich die
Patientensicherheit in der Gesundheitsversorgung
erhoht wird. Unter Abwagung der
verfahrenstechnischen, methodischen und
inhaltlichen Kriterien stellt der G-BA fest, dass das
Verfahren auch nach 9 Jahren der Erprobung nicht in
den Regelbetrieb tiberfiihrt werden kann. Der G-BA
hat deshalb beschlossen, die Erprobung zu beenden.

Die Begrindung dieser Entscheidung lautet im
Einzelnen wie folgt:

Dauerzustand Erprobungsphase

Mit insgesamt drei Beschliissen (vom 17.12.2020,
16.12.2021 und 21.12.2023) hat der G-BA
fortlaufend die Erprobungsphase um ein bis drei
Jahre verlingert. Im Zuge der Uberarbeitungen
konnten vom IQTIG zwar flir einzelne
Beauftragungsgegenstidnde Verbesserungen erzielt
werden (z.B. indem Belegarzte ab 2025 von einer
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separaten Dokumentationspflicht der
Einrichtungsbefragung ausgenommen wurden) — die
relevanten Punkte insbesondere zur Reduktion der
Komplexitat (Erstellung eines flir ambulante und
stationare Operationen zusammengefiihrten
Einrichtungsfragebogens, Verbesserung der
Auslosung der Einrichtungsbefragung, hohere
Verknipfungsrate von Tracer-Operationen und
Wundinfektionen) blieben jedoch weiter offen.
Redundanzen Zu anderen gesetzlichen
Dokumentationspflichten zur Hygiene blieben
weiterhin bestehen. Im Jahr 2026 wiirde sich das
Verfahren im 10. Erprobungsjahr befinden — ein
Regelbetrieb ware also weiterhin nicht gegeben und
auch nicht absehbar erreichbar. Eine Fortfihrung
der Erprobung bedeutet, dass weiterhin keine
einrichtungsbezogene Veroffentlichung der
Ergebnisse und formal keine qualitatsfordernden
bzw. durchsetzenden MaRRnahmen gemal Teil 1 § 17
DeQS-RL vorgesehen sind. Auch die durchgefiihrten
Stellungnahmeverfahren dienen vorrangig der
begleitenden Erprobung und sind damit selbst
Gegenstand dieser. Eine tatsachliche,
flachendeckende Qualitatssicherung im Sinne der
mit dem Verfahren adressierten ,Vermeidung
nosokomialer  Infektionen -  postoperativer
Wundinfektionen” konnte daher nicht stattfinden.

Aufwand-Nutzen Aspekte

e Es sind ca. 300.000 Datensatze (von
Krankenhausern) handisch zu
dokumentieren, um zu bewerten, ob es sich
bei einer potenziellen Wundinfektion
tatsachlich um eine postoperative
Wundinfektion handelt (. Innerhalb dieser ca.
300.000 Falle werden letztendlich nur ca.
30.000 Uber die Sozialdaten einer Tracer-
Operation als postoperative Wundinfektion
zugeordnet und ausgewertet [BQB 205, S.
502].

e Es gehen ausschliellich nosokomiale
postoperative Wundinfektionen, die eine
stationare Behandlung erfordern oder als
Nebenbefund im Rahmen einer anderen
stationaren Behandlung (z. B. Herzinfarkt)
auffallen, in die Zahler der
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Qualitatsindikatoren ein. Dies fuhrt zu einer
systematischen Unterschatzung der wahren
Wundinfektionsraten. So weist das IQTIG im
Bundesqualitatsbericht 2024 darauf hin, dass
in der Literatur ca. dreimal hohere
Wundinfektionsraten  nach  stationaren
Operationen berichtet wiirden. Die Ursachen
fir die Unterschiede zwischen den
Ergebnissen aus dem Verfahren QS WI und
den Angaben in der Literatur liegen dabei zu
grofen Teilen in den umfangreichen,
inhaltlich gut begriindeten Ausschlissen im
Verfahren QS WI, die in der Literatur haufig
nicht erfolgen (BQB 2024, S. 524), im
Endeffekt wird dadurch jedoch ein zu
positives Bild des
Wundinfektionsgeschehens vermittelt.

Die Ergebnisse zu den Indikatoren zu
nosokomialen postoperativen
Wundinfektionen werden aufgrund der
hierfiir notwendigen Ubermittlung der
Krankenkassendaten erst im zweiten Jahr
nach der Erfassung bereitgestellt. Damit
besteht ein relevanter Zeitverzug zwischen
den Tracer-Operationen, einer im Rahmen
einer Krankenhausbehandlung detektierten
Wundinfektion und der
Ergebnistibermittlung an den
Leistungserbringer. Uber die im Rahmen der
Auswertung mitgelieferte , ATR-Liste” (Liste
auffalliger Tracer-Operationen), wird dem
Leistungserbringer  mitgeteilt, wo ein
moglicher Zusammenhang zwischen einer
Tracer-Operation und der postoperativen
Wundinfektionen besteht. D.h. die
beobachteten Wundinfektionen werden
nicht unmittelbar zusammen mit einem
spezifischen Eingriff dokumentiert, sondern
erst im Nachgang wird dieser
Zusammenhang Uber die Sozialdaten
hergestellt. Diese Verknupfung gelang
bislang in 40% der Félle, d.h. weniger als die
Halfte der im Krankenhaus dokumentierten
postoperativen Wundinfektionen konnten
einer vorangegangen Tracer-Operation aus
den Sozialdaten zugeordnet werden. In 10 %
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dieser zugeordneten Falle wurden die
postoperativen Wundinfektionen nicht bei
denselben Leistungserbringern
diagnostiziert, bei denen auch die
dazugehorigen Tracer-Operationen
stattgefunden haben. Dies verdeutlicht auch
die Schwierigkeiten fur das
Stellungnahmeverfahren, das potenziell
darauf ausgerichtet sein soll
Zusammenhange zwischen postoperativen
Wundinfektionen einerseits und
moglicherweise zugrundeliegenden Mangeln
im Hygiene- und Infektionsmanagement, d.h.
den Ergebnissen aus der
Einrichtungsbefragung andererseits,
aufzuklaren und Qualitatsverbesserungen
anzustoRen.

Nach dem Bericht Uber das
Stellungnahmeverfahren zum Hygiene- und
Infektionsmanagement
(Einrichtungsbefragung) zum
Auswertungsjahr 2023 wurden von 4.374
erhobenen  Qualitatsindikatorergebnissen
lediglich 520  rechnerisch auffallige
Ergebnisse festgestellt, zu denen in 320
Fallen ein Stellungnahmeverfahren
eingeleitet wurde, woraus letztendlich nur 92
qualitativ  auffdllige Indikatorergebnisse
resultierten (BQB2024 Seiten 495 f). D. h. der
Nutzen im Sinne von aufgedeckten
Qualitatsmangeln erscheint dullerst gering
angesichts des hohen Aufwands. Betrachtet
man die Ergebnisse bezogen auf die
beteiligten Leistungserbringer zeigt sich, dass
das Hygiene- und Infektionsmanagement
beim stationaren Operieren nur bei 1,6 % der
beteiligten Krankenhduser und bei 4,36 % der
beteiligten Belegérzte gualitative
Auffilligkeiten zeigt. Beim ambulanten
Operieren gibt es diesbeziglich gar keine
qualitativ auffalligen Krankenhduser, bei den
vertragsarztlichen Leistungserbringern
belaufen sich die qualitativen Auffalligkeiten
auf 2,59 % im Jahr 2024 [BQB 2024, S. 500,
506].
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e Die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens
zu nosokomialen postoperativen
Wundinfektionen zum Auswertungsjahr
2022 [BQB 2023, S. 387 ff.], zeigen von
16.842 Indikatorergebnissen beim
ambulanten Operieren nur in 11 Féllen, d.h.
bei weniger  als 0,01 % aller
Indikatorergebnisse gualitative
Auffilligkeiten [BQB 2023, S. 389] Beim
stationaren Operieren zeigten sich von 7.158
Indikatorergebnissen nur in 14 Féllen, d.h.
bei 0,2% aller Indikatorergebnisse,
gualitative Auffalligkeiten [BQB 2023, S. 395].

Davon unbenommen ist das Thema von hoher
Bedeutung fiir die Patientensicherheit, so dass eine
Adressierung durch eine Qualitatssicherung des G-
BA auch weiterhin relevant ist — auch, um dem
gesetzlichen Auftrag nach § 136 a Absatz 1 auch
klinftig nachzukommen.

Dies wird u.a. deutlich anhand der bereits
bestehenden Erfassung von postoperativen und
eingriffsspezifischen (Wund)Infektionen in
verschiedenen QS-Verfahren der DeQS-RL. Zum
einen erfolgt die kontinuierliche Erfassung von
(Wund)Infektionen in bislang vier
Themenspezifischen Bestimmungen (QS-Verfahren
»,Cholezystektomie (QS CHE)“, QS-Verfahren
»,Nierenersatztherapie bei chronischem
Nierenversagen einschliel’lich
Pankreastransplantationen (QS NET)“, QS-Verfahren
,Karotis-Revaskularisation  (QS  Karotis)“, QS
Verfahren ,Versorgung mit Herzschrittmachern und
implantierbaren Defibrillatoren (QS HSM/DEF)“)
sowie in den Verfahren ,Hiftgelenkversorgung (QS
HGV)“ und ,Knieendoprothesenversorgung QS
KEP)“.

Zum anderen wird im neu implementierten QS-
Verfahren ,Sepsis” ebenso die Hygiene in
Krankenhdusern adressiert. Ab dem 1. Januar 2026
werden Daten zur im Krankenhaus erbrachten
Diagnostik und Behandlung der Sepsis bei
volljahrigen Patientinnen und Patienten erhoben
und mit Daten der Krankenkasse verkniipft, um den
Verlauf einer Sepsis aufzuzeigen.

Darliber hinaus wird der G-BA fachlich zusammen
mit  dem IQTIG  weitere  Optionen  zur
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Berlicksichtigung der hygienebezogene
Qualitatssicherung priifen sowie beraten und bei
Bedarf auch entsprechende Auftrage erteilen.

Literatur:

IQTIG  [Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz  im  Gesundheitswesen]  (2024):
Bundesqualitétsbericht 2024 Stand: 22.10.2024.
Berlin: IQTIG [abgerufen am 20.08.2025]

IQTIG [Institut fir Qualitdtssicherung und
Transparenz im  Gesundheitswesen]  (2023):
Bundesqualitétsbericht 2023 Stand: 08.11.2023.
Berlin: IQTIG [abgerufen am 01.09.2025]

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

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu § 19 Ubergangsregelung

Zu Absatz 2 (neu):

Der G-BA erhebt gemaR § 299 Absatz 1 Satz 2 SGB V nur solche Daten, die fiir die Zwecke der
gesetzlichen Qualitatssicherung erforderlich sind und zur Qualitatssicherung genutzt werden.
Die Weiterentwicklungsempfehlungen des IQTIG zeigen fiir das Modul Dialyse des Verfahrens
QS NET einen umfassenden Uberarbeitungsbedarf auf. Zum einen miissen die Indikatoren und
Kennzahlen an den aktuellen Stand der Medizin angepasst werden, zum anderen bestehen
umfassende technische Anpassungsbedarfe bspw. die Uberpriifung und Anpassung des
QS-Dokumentationsfilters, die  Uberpriifung zur Moglichkeit der  Einbindung
selektivvertraglicher Abrechnungskodes in die Sozialdatenspezifikation, die Uberarbeitung
der Datengrundlage, die Prifung und ggf. Anpassung der Definition des adressierten
Berichtszeitraums, die Anpassung der Listen auffalliger Vorgange sowie die Optimierung des
QS-Dokumentationsbogens. Da die Uberarbeitung nicht kurzfristig umgesetzt werden kann
und somit fiir den Zeitraum der Uberarbeitung keine zielfiihrenden Auswertungen moglich
sind, wird die Datenerhebung und —{bermittlung fir die Erfassungsjahre 2026 und 2027
ausgesetzt. Dies vermeidet unnotige und unbegriindete Dokumentationsaufwande bei den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern.

Durch die Aussetzung soll das IQTIG hinreichend Zeit fir eine inhaltliche und
verfahrenstechnische Uberarbeitung erhalten. Die Beauftragung des IQTIG zur Uberarbeitung
des Moduls wird durch den G-BA zeitgleich mit seiner Aussetzung erfolgen.”

Fir den Zeitraum der Aussetzung wird die Ubermittlung der das Modul Dialyse betreffenden
Sozialdaten pausiert, da die Datenlieferung und -sammlung ohne unmittelbare Zweckbindung
nicht den Vorgaben der Gesetzgebung entspricht.

12
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Mit der Aussetzung entfallen die damit im Zusammenhang stehenden Aufgaben bei allen
Verfahrensbeteiligten fir die Erfassungsjahre 2026 und 2027 (z.B. Erstellung von
Spezifikationen und Rechenregeln durch das IQTIG, Erhebung und Ubermittlung der Daten
durch die vertragsarztlichen Einrichtungen und die Krankenhduser, Aufgaben der
Datenannahme bei den Datenannahmestellen, Auswertung von Daten bei der
Bundesauswertungsstelle, Bewertung von Auffilligkeiten und Durchfihrung von
Qualitatssicherungsmalnahmen durch die LAGen, Berichtspflichten der LAGen und des
1QTIG).

Die Verarbeitung der bis einschlieBlich fir das Erfassungsjahr 2025 erhobenen und
Ubermittelten QS-Daten bleibt von der Aussetzung des Verfahrens fir die Erfassungsjahre
2026 und 2027 unberiihrt. Das heif3t, Teil 1 §§ 16 bis 20 DeQS-RL finden Anwendung: Die QS-
Daten bis einschlieBlich zum Erfassungsjahr 2025 werden ausgewertet, die Ergebnisse in den
Rickmeldeberichten an die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer abgebildet,
rechnerische Auffalligkeiten im Stellungnahmeverfahren bewertet, ggf.
Qualitatssicherungsmalinahmen durchgefiihrt und es erfolgt eine Berichterstattung in den
Qualitatssicherungsergebnisberichten an das IQTIG und im Bundesqualitdtsbericht an den
G-BA.

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 Birokratiekosten

oder

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

4, Verfahrensablauf

Am 8.Juli 2025 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

8. Juli 2025 AG-Sitzung Beratungsbeginn zum Beschlussentwurf

1. Oktober 2025 UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren

7. Oktober 2025 AG-Sitzung AbschlieBende Beratung zum
Beschlussentwurf gemaR Auftrag des UA QS

11. November 2025 | AG-Sitzung Vorbereitung Auswertung
Stellungnahmeverfahren

3. Dezember 2025 UA QS Auswertung  Stellungnahme  und  ggf.
Anhoérung
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18. Dezember 2025 | 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 Stellung zu nehmen, soweit deren
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berlihrt sind.

Gemal’ § 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.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 1. Oktober 2025 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 ihre
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 TT. Monat JJJJ vor
(Anlage 4).

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

Die Auswertung der Stellungnahme/n wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 11.
November 2025 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitdtssicherung in seiner
Sitzung am 3. Dezember 2025 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 18. Dezember 2025 beschlossen,
die DeQS-RL in Teil 2 zu andern.

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

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

Anlage 1: Blrokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigten Organisationen 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 Stellungnahmen nebst anonymisiertem

Wortprotokoll der Anhérung

Berlin, den 18. Dezember 2025

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
Unterausschuss Qualitatssicherung

ausschlieBlich per E-Mail:

gs@g-ba.de

Anlage 3 der Tragenden Griinde

lhr Kontakt:
Herr Oster

Telefon: +492289977998238
E-Mail: BS4@bfdi.bund.de

Aktenz.: 13-315/072#1562
(bitte immer angeben)

Dok.: 115129/2025
Anlage:

Bonn, 06.11.2025

Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DeQS-RL: Teil 2: weitere
Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 in den Verfahren QS PCR, QS WI und

QS NET

Sehr geehrte Frau Maag,
sehr geehrte Frau Starke,

sehr geehrte Damen und Herren,

ich denke Ihnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zu o. g. Beschlussentwurf.

1. In 8 19 Abs.2 S. 9 DeQS-RL Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen,
Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie soll
folgende Regelung aufgenommen werden:

,Bis zur Loschung der Daten darf die Versendestelle zum Zweck der
wissenschaftlichen Begleitung weitere Stichproben im Umfang von bis zu 8 %
bezogen auf die Anzahl insgesamt gultiger Fragebdgen des vorherigen
Erfassungsjahres generieren und entsprechende Befragungsunterlagen zum
Versand an die in die Stichprobe einbezogenen Patientinnen und Patienten

bereitstellen; Absatz 3 Satz 1 gilt entsprechend.”

In den Absétzen 4 und 5 werden hierzu auf3erdem flankierende Regelungen

geschaffen.

Haus- und Lieferanschrift
Graurheindorfer StraRe 153
53117 Bonn

OPNV-Anbindung
StraBenbahn 61 und 65, Innenministerium
Bus 550 und SB60, Innenministerium

Internet www.bfdi.bund.de
Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz
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Ich gehe davon aus, dass mit den Fragebdgen, die in diesem Zusammenhang
generiert werden sollen, lediglich Fragebdégen zur wissenschaftlichen
Begleitung gemeint sind und keine Patientenfrageb6gen mit medizinischen
Daten durch die Versendestelle versendet und ausgewertet werden.
Diesbezuglich bitte ich um eine kurze Klarstellung. Ich gehe aul3erdem davon
aus, dass sich die wissenschaftliche Begleitung der Patientenbefragung zu QS-
Zwecken lediglich auf die Generierung weiterer Fragebdgen zur
wissenschaftlichen Begleitung beschrankt. Sofern weitere Ma3nahmen durch
die Versendestelle vorgesehen sind, mussten hierzu noch entsprechende
Regelungen geschaffen werden.

Zur Klarstellung bietet es sich aufRerdem ggf. an, fur die Fragebdgen zur
wissenschaftlichen Begleitung innerhalb der Richtline eine andere Bezeichnung
zu wahlen als fur die QS-Fragebtgen zur Patientenbefragung.

Sofern vorgesehen ist, dass die Fragebdgen zur wissenschaftlichen Begleitung
ggf. zusammen mit den Fragebdgen zur Patientenbefragung verschickt werden,
sollten getrennte Riicksendeumschlage verwendet werden, um zu verhindern,
dass die Fragebogen zur Patientenbefragung zusammen mit den Fragebdgen
zur wissenschaftlichen Begleitung an die Versendestelle verschickt werden (vgl.
§ 299 Abs. 4 S. 4 SGB V).

Zudem hat der Gesetzgeber im Begrindungsteil des KHVVG dahingehend
ausgefuhrt, dass die wissenschaftliche Begleitung der Patientenbefragung in
der Regel mit der Einfihrung einer Patientenbefragung fiir einen definierten
Zeitraum erforderlich ist (vgl. BT-Drs. 20/11854, S. 179). Derzeit ist noch keine
zeitliche Begrenzung der wissenschatftlichen Begleitung der
Patientenbefragung vorgesehen und musste daher noch geschaffen werden.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Oster

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

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystr. 8

10623 Berlin

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - weitere And. E) 2026 DeQS-
RL Teil 2 QS PCI, QS W1, QS NET

Sehr geehrte Damen und Herren,

in der Anlage senden wir lhnen zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der

Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungs-iibergreifenden Qualititssicherung: Teil 2:

weitere Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 in den Verfahren QS PCI, QS WI und
QS NET unsere Stellungnahme.

Zudem méchten wir Thnen mitteilen, dass Herr Dr. Tim Eckmanns und auch Frau Dr.
Nicole Schmidt an der Anhérung am 3.12.2025 gerne teilnehmen wiirden.

L. Schaade

Anlage

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

X

Der Prisident

Prof. Dr. Lars Schaade

06.11.2025
Unser Zeichen:

4.05.01/0044#0165-FG37

Robert Koch-Institut
zentrale@rki.de

Tel.: +49 (0)30 18754-0
Fax: +49 (0)30 18754-2328
www.rki.de

Berichterstattung/
Bearbeitung von:

Durchwahl: -
E-Mail:

Besucheranschrift:
Nordufer 20
13353 Berlin

Das Robert Koch-Institut
ist ein Bundesinstitut
im Geschiftsbereich des
Bundesministeriums fiir
Gesundheit.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die Anderung der Richtlinie zur
datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung Teil 2: G-BA - Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens - weitere And. EJ 2026 DeQS-RL
Teil 2 QS PCI, QS WI, QS NET

Datum 05.11.2025

Stellungnahme von Robert Koch-Institut

Bitte (ibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefilich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten
wir Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Mit Unverstandnis reagieren wir auf die Beendigung des QS WI.

Insbesondere die Veranderungen in der Krankenhauslandschaft in Deutschland machen ein QS WI
notwendig.

Kirzer werdende Krankenhausaufenthalte werden dazu flihren, dass immer weniger postoperative
Wundinfektionen im Krankenhaus, in dem die Operation durchgefiihrt wurde, diagnostiziert werden.
Eine systematische Erfassung und Auswertung werden damit wichtiger. Auch die zunehmende
Ambulantisierung von Operationen wird dazu flihren, dass postoperative Wundinfektionen schwieriger
zu erfassen sein werden. In solch einer Situation ein QS Verfahren zu postoperativen Wundinfektionen
einzustellen, ist fatal.

Die Schwachen des Systems sind bekannt, Ideen zu Verbesserung existieren.

Das Verfahren sollte unbedingt beibehalten und unter Berticksichtigung der zukiinftigen
Herausforderungen weiterentwickelt werden.

(Bitte flgen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige
Zuordnung: z. B. (Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeutig zu
Paragraph bzw. benennen.)

Nummer

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

(Bitte flgen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Ggf. Literaturverzeichnis [Bitte stellen Sie uns moglichst nur Links zur Verfligung.]
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Auswertung der Stellungnahmen

gemall § 91 Abs. 5a SGB V und § 92 Abs. 7f SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitits-
sicherung: Teil 2: weitere Anderungen zum Erfassungsjahr 2026 in den Verfahren QS PCI, QS
WI und QS NET
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Auswertung der Stellungnahmen gemafl § 91 Abs. 5a SGB V und § 92 Abs. 7f SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine iiber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung: Teil 2: weitere Anderungen
zum Erfassungsjahr 2026 in den Verfahren QS PCI, QS WI und QS NET

Inhalt
I.  Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

Il.  Anhorung

Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden fristgerecht Riickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Organisation Eingangsdatum | Art der Rickmeldung

6. November

Robert Koch-Institut (RKI) Stellungnahme

2025
Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit 6. November
(BfDI) 2025 Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 11. November 2025 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitats-
sicherung in seiner Sitzung am 3. Dezember 2025 durchgefiihrt.



Auswertung der Stellungnahmen gemafl § 91 Abs. 5a SGB V und § 92 Abs. 7f SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine iiber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung: Teil 2: weitere Anderungen
zum Erfassungsjahr 2026 in den Verfahren QS PCI, QS WI und QS NET
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Lfd. Stellungnehmende Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- Organisation / Datum (Stand: 3. Dezember 2025)

1 Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
1. BfDI / 6. November 1.In § 19 Abs. 2 S. 9 DeQS-RL Teil 2: Themenspezifische Best-

2025

immungen, Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention und
Koronarangiographie soll folgende Regelung aufgenommen
werden:

,Bis zur Loschung der Daten darf die Versendestelle zum
Zweck der wissenschaftlichen Begleitung weitere Stichproben
im Umfang von bis zu 8 % bezogen auf die Anzahl insgesamt
glltiger Fragebdgen des vorherigen Erfassungsjahres generie-
ren und entsprechende Befragungsunterlagen zum Versand
an die in die Stichprobe einbezogenen Patientinnen und Pati-
enten bereitstellen; Absatz 3 Satz 1 gilt entsprechend.”

In den Absatzen 4 und 5 werden hierzu auerdem flankie-
rende Regelungen geschaffen.

Ich gehe davon aus, dass mit den Fragebdgen, die in diesem
Zusammenhang generiert werden sollen, lediglich Fragebo-
gen zur wissenschaftlichen Begleitung gemeint sind und keine
Patientenfragebogen mit medizinischen Daten durch die Ver-
sendestelle versendet und ausgewertet werden. Diesbezlig-
lich bitte ich um eine kurze Klarstellung. Ich gehe auerdem

Alle Fragebdgen die im Rahmen der wissenschaftlichen Be-
gleitung an Patienten versendet werden (PPCI-Fragebdgen zu
unterschiedlichen Befragungszeitraumen und Patienten-Sta-
keholder-Fragebogen) enthalten keinen Patienten- und Leis-
tungserbringerbezug. Die Auswertung erfolgt durch das
IQTIG.




Auswertung der Stellungnahmen gemafl § 91 Abs. 5a SGB V und § 92 Abs. 7f SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine iiber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung: Teil 2: weitere Anderungen
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davon aus, dass sich die wissenschaftliche Begleitung der Pa-
tientenbefragung zu QS-Zwecken lediglich auf die Generie-
rung weiterer Fragebdgen zur wissenschaftlichen Begleitung
beschrankt. Sofern weitere MalRnahmen durch die Versende-
stelle vorgesehen sind, miissten hierzu noch entsprechende
Regelungen geschaffen werden.

Zur Klarstellung bietet es sich auBerdem ggf. an, fiir die Frage-
bdgen zur wissenschaftlichen Begleitung innerhalb der Richt-
line eine andere Bezeichnung zu wahlen als flr die QS-Frage-
bdgen zur Patientenbefragung.

Sofern vorgesehen ist, dass die Fragebdgen zur wissenschaft-
lichen Begleitung ggf. zusammen mit den Fragebdgen zur Pa-
tientenbefragung verschickt werden, sollten getrennte Riick-
sendeumschldge verwendet werden, um zu verhindern, dass
die Fragebogen zur Patientenbefragung zusammen mit den
Fragebogen zur wissenschaftlichen Begleitung an die Versen-
destelle verschickt werden (vgl. § 299 Abs. 4 S. 4 SGB V).

Der G-BA nimmt die Hinweise dankend zur Kenntnis und
prift diese.

Der Fragebogen fiir Patienten im Rahmen der wissenschaftli-
chen Begleitung (Fragebogen fiir Patienten-Stakeholder-Be-
fragung) wird aus methodischen Griinden immer gemeinsam
mit dem PPCI-Fragebogen versendet. Allerdings erhalt nicht
jeder Patient den Fragebogen fiir Patienten im Rahmen der
wissenschaftlichen Begleitung (Patienten-Stakeholder-Frage-
bogen). Zur Testung unterschiedlicher Befragungszeitraume
wird zusatzlich einer Stichprobe von Patienten der PPCI Fra-
gebogen mit oder ohne Fragebogen im Rahmen der wissen-
schaftlichen Begleitung (Patienten-Stakeholder-Fragebogen)
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zugesendet.

Die Versendung sowohl der reguldren Befragung als auch der
Befragung im Rahmen der wissenschaftlichen Begleitevalua-
tion erfolgt durch die Versendestelle. Der Riicklauf erfolgt in
beiden Fallen an die Fragebogenannahmestelle (FAST) beim
IQTIG. Eine gemeinsame Verarbeitung bei der FAST ist nicht
vorgesehen.

BfDI / 6. November
2025

2. Zudem hat der Gesetzgeber im Begriindungsteil des
KHVVG dahingehend ausgefiihrt, dass die wissenschaftliche
Begleitung der Patientenbefragung in der Regel mit der Ein-
fihrung einer Patientenbefragung fiir einen definierten Zeit-
raum erforderlich ist (vgl. BT-Drs. 20/11854, S. 179). Derzeit
ist noch keine zeitliche Begrenzung der wissenschaftlichen
Begleitung der Patientenbefragung vorgesehen und miisste
daher noch geschaffen werden.

Die wissenschaftliche Begleitung der Patientenbefragung er-
folgt im Rahmen der Erprobung der Patientenbefragung.
Eine entsprechende Prazisierung hinsichtlich des zeitlichen
Rahmens der wissenschaftlichen Begleitevaluation wurde
durch Bezugnahme auf die Erprobungin § 19 Absatz 3 und 5
QS PCl vorgenommen. Der Zeitraum der Erprobung istin §
19 Absatz 8 Satz 1 QS PCl festgelegt.

RKI / 6. November
2025

Mit Unverstandnis reagieren wir auf die Beendigung des QS
WI.

Wir danken fiir das allgemeine Statement und verweisen er-
neut auf die Tragenden Griinde in denen die Wichtigkeit der
Erfassung postoperativer Wundinfektionen hervorgehoben
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Insbesondere die Verdanderungen in der Krankenhausland-
schaft in Deutschland machen ein QS WI notwendig.

Kirzer werdende Krankenhausaufenthalte werden dazu fiih-
ren, dass immer weniger postoperative Wundinfektionen im
Krankenhaus, in dem die Operation durchgefiihrt wurde, di-
agnostiziert werden. Eine systematische Erfassung und Aus-
wertung werden damit wichtiger. Auch die zunehmende Am-
bulantisierung von Operationen wird dazu flihren, dass post-
operative Wundinfektionen schwieriger zu erfassen sein wer-
den. In solch einer Situation ein QS Verfahren zu postoperati-
ven Wundinfektionen einzustellen, ist fatal.

Die Schwachen des Systems sind bekannt, Ideen zu Verbesse-
rung existieren.

Das Verfahren sollte unbedingt beibehalten und unter Be-
ricksichtigung der zukinftigen Herausforderungen weiter-
entwickelt werden.

wurde. Aufgrund der dargelegten Umsetzungsschwierigkei-
ten die sich auch nach nahezu zehn Jahren der Erprobung
nicht zufriedenstellend |6sen lieRen, sieht sich der G-BA zu
dieser Entscheidung veranlasst. Das Thema Wundinfektionen
wird bereits aktuell und zukiinftig in anderen Qualitatssiche-
rungsverfahren zielgenauer adressiert.

Patientenvertretung vom 11.11.2025:

Die Patientenvertretung stimmt dem RKI zu. Sie hat sich ge-
gen die Einstellung des Verfahrens QS WI ausgesprochen
(siehe auch Tragende Griinde der Patientenvertretung zum
Beschlussentwurf). Aus Sicht der Patientenvertretung ware
eine Weiterentwicklung des Verfahrens auf Basis der Vor-
schldage des IQTIG mdglich und vor dem Hintergrund der ho-
hen Patientenrelevanz auch erforderlich.
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II.  Anho6rung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 9. Oktober 2025 eingeladen bzw. im Unterausschuss Qualitatssicherung

angehort:

Organisation

Einladung zur
Anhorung ange-

An Anhorung teilgenommen:

2025

nommen
Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit nein nein
(BfDI)
Robert Koch-Institut (RKI) 6. November ja

Zusammenfassung und Auswertung der Anhérung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am 3. Dezember 2025 durchgefiihrt.
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1 Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

1 RKI siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-

pekte, die lGiber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
nannten hinausgehen.
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Gemeinsamer

WO rtprOtO kO" Bundesausschuss

einer Anhorung des Gemeinsamen Bundesausschusses
im Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens zum
Beschlussentwurf iiber die weiteren Anderungen in
Teil 2: QS-Verfahren PCl, WI und NET der DeQS-RL zum
Erfassungsjahr 2026

Vom 3. Dezember 2025

Vorsitzende: Frau Maag
Beginn: 10:51 Uhr
Ende: 11:20 Uhr
Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

Gutenbergstralle 13, 10587 Berlin
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Teilnehmer der Anhérung

Herr (BfDI)

Herr Dr. (RKI)
Frau Dr. (RKI)
Herr Prof. (RKI)
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Beginn der Anhérung: 10:51 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

[Zunc'ighst wird die Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum Beschlussentwurf
tiber Anderungen in Teil 2 zum QS-Verfahren Sepsis der DeQS-RL zum Erfassungsjahr 2026
durchgefiihrt, s. entsprechendes Wortprotokoll]

Die Vorsitzende des Unterausschusses: [...] Und wir kommen zum TOP 8, Verfahren PCl und
WI und am Ende auch QS-NET. Und jetzt, Herr Dr. (RKI), kdnnen Sie uns horen und sind Sie
sprechfahig?

Herr Dr. (RKI): Ja, ich bin sprechfdhig. Kbnnen Sie mich jetzt héren?
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Wunderbar.

Herr Dr. (RKI): Okay, ich will nur sehr generell etwas zum QS-Verfahren sagen und der quasi
Beendigung des QS-Verfahrens postoperative Wundinfektion, weil das ist —— Also mich hat
gewundert, dass wenige dazu Stellung genommen haben, wenn ich das richtig verstehe, weil
ich weil, dass das in der Szene sehr intensiv diskutiert wird, also unter
Krankenhaushygienikern, die sagen, eigentlich unglaublich wichtig, dass wir so etwas haben.
Wie es umgesetzt wurde, war viel zu komplex. Deswegen sind viele froh, dass es abgeschafft
wird, aber im Grunde auch eine Katastrophe, dass wir in einer jetzigen Zeit, wo die
Krankenhauslandschaft sich sehr stark veradndert, wo wir sehr stark auch im OP
Veranderungen haben, also eine starke Ambulantisierung, dass wir da nicht ein
sektoreniibergreifendes System haben, um zu gucken, was dadurch passiert. Und das macht
vielen dann doch Angst.

Hinzu kommt, dass ein neues QS-Verfahren, das moglicherweise in dhnliche Fehler |duft im
Sinne von sehr hoher Aufwand, der nicht immer nachvollziehbar ist, gerade startet mit Sepsis,
was auch unterstitzt wird, dass das wichtig ist, dass so etwas kommt, aber moglicherweise
dhnlich wenig Anerkennung bekommt oder viel Kritik bekommt, weil es so aufwendig ist. Und
deswegen nur noch mal ein genereller Appell, dass man Uberlegt: Okay, ich glaube, es sind
ganz wichtige Verfahren, sie missen moglichst schlank sein, aber natirlich trotzdem die
wichtigen Sachen erfassen. Also sehr schwierig, das sehe ich ein. Aber dieses Unverstandnis
in so einer Zeit im Moment, wo es so wichtig ist, dass wir gute Parameter aus den
Krankenhdusern haben, um zu verstehen, was passiert, wenn wir das jetzt so dndern, die
Krankenhauslandschaft, wie das gerade schon der Fall ist, dass wir dann so etwas einstellen,
anstatt dass wir versuchen, es besser neu aufzustellen. Ich bin jetzt gar nicht so tief drin. Es
wurde ja geschrieben, das kann moglicherweise von anderen Verfahren lbernommen
werden. Das finde ich natirlich ausgesprochen gut. Und noch mal da der Appell, dass das
absolut notwendig ist und auch drauflen von dem, was wir gehort haben, so gesehen wird.
Schade, dass sich nicht mehr dazu geduert haben, um auch in diese Richtung noch einmal
eine Kritik zu duBern. So viel von meiner Seite, also gar nichts ganz Konkretes.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Herr (RKI). — Dann frage ich auch an
dieser Stelle Herrn (BfDI), ob er sich dazu aufern mochte.

Herr (BfDI): Nein, danke.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Auch nicht, vielen Dank. — Dann leite ich zu den
Fragen Uber, zundchst hat sich der GKV-Spitzenverband gemeldet und dann die
Patientenvertretung.

GKV-SV: Vielen Dank fiir Ihre Auswertung, Herr (RKI). Wir sind vom Ansatz vollkommen bei
Ihnen. Der Punkt ist auch nicht der, dass wir es wegen hohen Aufwanden jetzt beendet haben
nach einer zehnjdhrigen Erprobungsphase, sondern dass wir in einer zehnjdhrigen
Erprobungsphase genau das nicht geschafft haben, was Sie beschrieben haben: gute und
belastbare Parameter zu berechnen, um diese Bewertungen durchfihren zu kénnen, von
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denen Sie gesagt haben -und was wir auch so sehen-, dass sie wichtig sind, um sie
beobachten zu kdnnen. Sprich: Wenn wir es in zehn Jahren nicht hinbekommen haben, dann
war jetzt der Zeitpunkt zu sagen, wir kénnen keine Daten in dem Umfang erheben, wie wir sie
bei den Krankenkassen und bei den Leistungserbringern erheben, wenn wir damit nicht die
Ergebnisse in der Belastbarkeit, in der Validitat bekommen, die wir eigentlich gebraucht
haben.

Und ja, wir miissen es eben verbessern, neu aufstellen, so konstruieren, dass wir belastbare
Ergebnisse bekommen. Aber flir uns war es nach zehn Jahren schlichtweg keine Option mehr,
das wissend so weiterlaufen zu lassen, die Datenerhebung hierfiir, die umfangreich ist auf
allen Seiten und eben Aufwande erzeugt, wissend, dass sie eben nicht die Ergebnisse liefern,
die wir eigentlich brauchten.

Und in der Konsequenz haben wir dann gesagt, wir stoppen jetzt die Erprobung, denn die
Erprobung sollte eigentlich nach finf Jahren vorbei sein und in einem Echt- und
Routineverfahren. Und das zeigt eben, dass uns das nicht gelungen ist. Und jetzt nutzen wir
die Zeit, ohne jetzt Daten zu erheben, mit denen wir am Ende nichts anfangen kénnen, um
diese Fragestellung im Bereich des Infektionsgeschehens anderweitig aufzunehmen und
abbilden zu kénnen.

Mit Sepsis, das jetzt auch wieder neu ist, werden schon die Erfahrungen einflieRen, die wir aus
diesen zehn Jahren gesammelt haben, und hoffen, dass wir das dann da besser erfassen
kénnen.

Und in anderen Bereichen, in den einzelnen QS-Verfahren werden wir jetzt auch speziell —
bzw. das IQTIG, das ist auch von uns entsprechend schon hier aus diesem Unterausschuss
angewiesen worden, zu schauen bei der Entwicklung, auch diese Fragen jetzt explizit bei den
Entwicklungsarbeiten zu beriicksichtigen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon. — Die Patientenvertretung.

PatV: Erst einmal vielen Dank fiir lhre schriftliche Stellungnahme, die in Ihrer Einfachheit und
Klarheit eigentlich genau die Position der Patientenvertretung wiedergegeben hat. Und wir
haben nicht dafiir gestimmt, dieses Verfahren abzustimmen. Es war kein einstimmiger
Beschluss, aber wir haben ja kein Stimmrecht.

Gut, ich hatte noch einmal zur Dringlichkeit eine erste Einflihrungsfrage: Wie entwickelt sich
aus Sicht des RKI derzeit das nosokomiale Wundinfektionsgeschehen in Deutschland? Auch
noch einmal, um auf die Dringlichkeit hinzuweisen. Was kdnnen Sie uns dazu sagen?

Herr Dr. (RKI): Ich kann dazu tatsachlich gar nicht viel sagen. Also wir haben ja ein Verfahren,
das auch wichtig ist mit dem Nationalen Referenzzentrum fiir Surveillance von nosokomialen
Infektionen in Deutschland, angesiedelt an der Charité, wo auch postoperative
Wundinfektionen erfasst sind, aber zum Beispiel nicht aus dem ambulanten Bereich oder nur
sehr eingeschrankt — nicht nicht, aber nur eingeschrankt aus dem ambulanten Bereich. Es
werden keine Post-Discharge-Infektionen erfasst, also Infektionen, wenn Sie das Krankenhaus
verlassen, und dieses Sektorenlibergreifende ist da weniger abgebildet Es ist auch total
schwierig. Ich kann dazu im Grunde nichts sagen. Also da ist die Situation stabil, da reicht
nichts raus. Aber ich bin mir nicht sicher, ob wir mit dem Verfahren, das wir da haben, jetzt
die Situation in Deutschland wirklich perfekt abbilden kdnnen. Von daher kann ich lhnen leider
sagen — kann ich lhnen nicht sagen ,,ich sehe nur die veranderte Landschaft”.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Herr (RKI). — Gibt es weitere Fragen? Die
Patientenvertretung.

PatV: Ich habe noch eine Latte an Fragen, wenn ich einfach das Wort behalten darf.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Dann machen wir es doch bitte so: Sie stellen lhre
Fragen und Herr (RKI) beantwortet dann insgesamt.

PatV: Sind Sie damit einverstanden, Herr (RKI)?
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Herr Dr. (BfDI): Ja, ich habe einen Stift und Papier und werde mitschreiben.

PatV: Also Ihre letzten Ausfiihrungen teilen wir: dass wir die zunehmende Ambulantisierung
fiir ein Problem halten, was noch gar nicht ausreichend betrachtet wird in der externen QS,
was unbedingt passieren sollte. Deswegen unsere Frage: Worauf miisste man aus lhrer Sicht
weiterhin in der externen QS besonders achten? Welche Rolle spielt da insbesondere der
ambulante Sektor mit den vielfdltigen Strukturen und weniger geregelten und in der externen
QS bis jetzt kaum oder gar nicht betrachteten Strukturen, gerade unter dem Gesichtspunkt,
dass jetzt gerade forciert ambulantisiert wird? Welche Vorschlige, Ideen oder
Notwendigkeiten sehen Sie da?

Zweite Frage: Halten Sie die Primarpravention nosokomialer Infektionen bei ambulanten
Operationen derzeitig fir ausreichend gewiéhrleistet? Das ware es ja — hier geht es ja auch um
die Vermeidung von Wundinfektionen, bei dem Auftrag—, was hier zu messen und zu
bewerten ware.

Dritte Frage: Warum reicht aus lhrer Sicht ein QS-Verfahren mit Fokus auf Sepsis nicht aus,
um das nosokomiale Infektionsgeschehen in Deutschland abzubilden?

Vierte Frage: Warum sind QS-Verfahren zur Vermeidung von Wundinfektionen in Erganzung
zur reinen Erfassung der Infektion erforderlich?

Und die letzte Frage: Die Vorschlage des IQTIG zur Weiterentwicklung, die sie uns gemacht
haben, zielten darauf ab, dass man sich auf tiefe Wundinfektionen konzentrieren solle, um
das Verfahren zu verschlanken. Wie ist lhre Einschatzung dazu?

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon. — Herr (RKI), Sie haben das Wort.
Herr Dr. Eckmanns (RKI): Okay, vielen Dank.

Also bei der ersten Frage ging es um Ambulantisierung. Und ich glaube, wichtig ist dabei — also
es gibt erste Konzepte, auch im Rahmen von dem KISS-Surveillance-System wurde das ja
erprobt—, inwieweit im ambulanten Sektor das {berhaupt moglich ist, weil ja die
Nachverfolgung das grofe Problem ist. Ich hatte eben schon gesagt: Post-Discharge-
Surveillance ist dabei wichtig, immer kirzere Aufenthalte auch im Krankenhaus. Wie kriegt
man das mit? Also es ist ein immer groRerer Anteil der postoperativen Wundinfektionen, die
man dadurch nicht findet, wenn der Krankenhausaufenthalt kiirzer wird, denn die treten
auBerhalb auf und das ist wesentlich schwieriger, und genau daran muss gearbeitet werden,
auch gerade beim ambulanten. Moglicherweise geht man nicht unbedingt zum gleichen Arzt,
bei dem man operiert wurde, wenn man ein Problem an der Stelle hat, weil man
moglicherweise dann auch schon denkt, ist schlecht gelaufen oder sowas. Also da muss eine
Struktur aufgebaut werden, um das mitzubekommen, wenn man zu einem anderen
Niedergelassenen geht oder wenn man sogar ins Krankenhaus gehen muss, dass dazu eine
Verbindung hergestellt werden kann im System. Ich denke, das ist ausgesprochen wichtig.

Primdre Pravention ist natiirlich wichtig. Also es muss klar sein, dass die Zentren, die
Operationen machen, gut aufgestellt sind und hygienisch gut aufgestellt sind, dass die
Hygieneplane haben und diese Sachen sind —— Diese Kontrolle funktioniert nach meiner
Beurteilung ganz gut, bin aber auch tiberhaupt nicht ein Experte darin, dass ich sagen kann,
wie das genau geht. Das kenne ich aus Einzelfillen oder von Berichten von Kollegen, dass die
eigentlich ganz gut aufgestellt sind, diese Operationszentren, und auch durchaus auf Hygiene
dabei achten. Also selbst ich werde gelegentlich angefragt, ob ich ein Gutachten machen kann
fiir einen neuen ambulanten OP, obwohl ich sozusagen gar nicht mehr mache.

Warum reicht Sepsis nicht aus? Sepsis ist halt die schlimmste Konsequenz einer nosokomialen
Infektion, namlich dass der Erreger dann letztendlich im Blut ist und dort zu systemischen
Erkrankungen fihrt. Wir wollen aber durchaus auch etwas niederschwelligere Systeme
erfassen. Von daher denke ich, Sepsis und QS-Verfahren ist total wichtig, aber man muss auch
andere Sachen machen. Also mit der ambulanten Pneumonie gibt es ja auch ein QS-Verfahren.
Also es sind tatsachlich andere QS-Verfahren unbedingt auch noch notwendig.
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Dann war die Frage, glaube ich, warum so ein Surveillance-System nicht ausreicht wie bei KISS.
Ich denke, das ist eine lange Diskussion, dass man solche Verfahren wie solche Surveillance-
Systeme, die wirklich so ein bisschen anderen Fokus haben — natirlich ist der
Qualitatssicherungsfokus auch, aber es geht um Benchmarking, auch ein wichtiger Punkt. Es
geht um Benchmarking, es geht um Vergleich, sich einordnen zu kénnen und sowas. Das ist,
glaube ich, ein anderer Fokus, den man mit so einem QS-Verfahren noch mal machen kann.
Und es hat sich, glaube ich, auch gezeigt, dass das durchaus sinnvoll ist, so etwas zusatzlich
auch noch zu haben. Ich meine, wenn das eine System nur ausreichen wiirde, ware es umso
besser. Das wiirde ein bisschen sparen. Aber ich glaube, es hat sich durchaus in dieser Debatte
gezeigt, dass wir durchaus auch doppelte Strukturen dort haben kdnnten, die nicht zu viel
doppelte Arbeit machen sollten.

Und die tiefen Wundinfektionen sind tatsachlich die schwerwiegenden Wundinfektionen,
darum geht es. Sich allein nur ausschlieflich darauf zu konzentrieren finde ich ein bisschen
schwierig, muss man auch noch mal diskutieren, denn viele oberfldachliche Wundinfektionen
konnen auch schon darauf hindeuten, dass hier moglicherweise ein Problem irgendwo ist. Also
sich nur auf die Tiefen zu konzentrieren ist, denke ich, wenn man ein reduziertes System will
und das leichter macht, kann man das machen. Aber ich wiirde dafiir pladieren, auch andere
mit reinzunehmen. Aber da ist, soviel ich weil}, auch die Literaturlage so ein bisschen
unentschieden, wobei sie doch tendieren eigentlich zu sagen, weil es nicht — ja, dass man ein
bisschen auch nicht nur Tiefe mit einbeziehen sollte — over! Ich hoffe, das war einigermalien
gut.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke, Herr Dr. (RKI). — Gibt es weitere Fragen? — Das
IQTIG.

IQTIG: Vielen Dank fir die Ausfiihrungen. Ich hatte eine Frage bezlglich einer Leitlinie, die im
Moment entwickelt wird, ,S2k-Leitlinie Pravention postoperativer Wundinfektionen beim
ambulanten operierenden interventionellen Verfahren”, die ist kurz vor Fertigstellung. Meine
Frage waiére, inwieweit das Wundinfektionsmanagement aus lhrer Sicht da addquat
berlicksichtigt ist bzw. eben die Nichterfillung solcher Kriterien auch zu einer
Beweislastumkehrung fiihren wiirde im Falle von juristischen Auseinandersetzungen. Ich sehe
in dieser Leitlinie, dass das TEG dort involviert ist, aber das RKI, also weder die ART noch die
KRINKO, vertreten sind. Wollen Sie da noch auf den Zug?

Herr Dr. (BfDI): Dazu kann ich gar nichts sagen, weiR ich nicht, tut mir leid.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Herr (RKI). — Gibt es weitere
Wortmeldungen? — Die Patientenvertretung.

PatV: Ja, ich wollte eigentlich nur bedauern, dass Sie nicht dabei sind. Das ware ja wichtig.
Solch eine Leitlinie ware fir uns und auch als Voraussetzung, auch wenn sie keine S3-Leitlinie
ist, flir ein QS-Verfahren total wichtig. Vielleicht kdnnen Sie ja noch einmal iberlegen, wie Sie
sich da einbringen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Gut, das war jetzt keine Frage, sondern ein
Statement. Auch das haben wir jetzt zur Kenntnis genommen. — Es gibt jetzt keine weiteren
Fragen mehr. Dann darf ich mich bei Ihnen allen bedanken, Herr Dr. (RKI), Herr Prof. (RKI) und
Frau Dr. (RKI), und wirde Sie in das weitere Tageswerk entlassen. Wir wiirden jetzt ohne Sie
weiter tagen.

[Anschlieffend wird die A_nhc')'rung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum
Beschlussentwurf liber eine Anderung der QbT-RL: Ergdnzung einer Anlage durchgefiihrt, s.
entsprechendes Wortprotokoll]

Schluss der Anhorung: 11:20 Uhr
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