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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) gemaR § 91 SGB V

vom 21. Juni 2012

hier: Anderung der Anlage 1 der Richtlinie iiber MaBnahmen der Qualititssicherung in
Krankenhausern (QSKH-RL): Leistungsbereiche 2013

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen gemaR § 94 SGB V vorgelegte 0.g. Beschluss liber eine Anderung der Anlage
1 (Leistungsbereiche 2013) der Richtlinie Gber MalRnahmen der Qualitatssicherung in

Krankenhausern wird nicht beanstandet und kann in Kraft treten.

Die Nichtbeanstandung wird verbunden mit der Auflage, bis zum 30. Juni 2013 flr die in

Anlage 1 der QSKH-RL genannten Leistungsbereiche

- die Beschrankungen hinsichtlich des einzubeziehenden Personenkreises,

- die erforderlichen Regelungen Uber die Erstellung einer Risikostatistik im Bereich der
Dekubitusprophylaxe und einer Sollstatistik im Bereich der Transplantationsmedizin und

- die notwendigen Festlegungen der konkret zu Gbermittelnden Daten

in die Richtlinie aufzunehmen sowie die Regelungen lber das Verhaltnis von Richtlinie und

Spezifikationen des AQUA-Instituts in § 4 und in der Anlage 1 unter der Tabelle entspre-

chend normenklar anzupassen.

Begrindung:
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Die vom G-BA intendierten Anderungen sind nur teilweise in der Anlage 1 der Richtlinie um-
gesetzt. Das gilt fur die Ausnahme der Hysterektomien von der Dokumentationspflicht, die
Aktualisierung der Jahresangabe, die Veranderung des Dokumentationszeitraums im Be-
reich der Dekubitusprophylaxe und die Aufhebung der Beschrankung der einbezogenen
Personen auf solche ab 75 Jahren in diesem Bereich. Die Gbrigen vom G-BA vorgesehenen
Anderungen sind lediglich in den tragenden Griinden dargestellt und ergeben sich zum Teil

sogar erst mit dem Kontext der Festlegungen des AQUA-Instituts.

Rechte und Pflichten der Leistungserbringer, hier der Krankenhauser, kénnen durch den
G-BA nur durch entsprechende rechtsklare Regelungen begriindet werden. Lediglich erlau-
ternde Ausfiihrungen in den tragenden Griinden ohne Regelungscharakter reichen hierflr
nicht aus. Denn fir den Rechtsanwender muss den (im Bundesanzeiger und im Internet be-
kannt zu machenden) Richtlinien als untergesetzlichem Recht zu entnehmen sein, welches

Tun von ihm verlangt wird.

Der Beschluss halt auch aus datenschutzrechtlicher Sicht den rechtlichen Anforderungen
des § 299 Absatz 1 Satz 2 SGB V nicht stand. Denn nach dieser Vorschrift sind in den Richt-
linien diejenigen Daten, die von den Leistungserbringern zu erheben, zu verarbeiten oder zu
nutzen sind, sowie deren Empfanger festzulegen und die Erforderlichkeit darzulegen. Der
G-BA hat die von den Krankenhausern zu dokumentierenden und an die beauftragten Lan-
desstellen oder das AQUA-Institut zu Gbermittelnden Daten nicht in der Richtlinie aufgefiihrt;
insbesondere hat er sie auch nicht (wie bei der Anlage 2 nach entsprechender Auflage des
BMG umgesetzt) als Anhang zur Richtlinie beschlossen. Damit sind die vom AQUA-Institut
empfohlenen Spezifikationen fur das Erfassungsjahr 2013 nicht Bestandteil der Richtlinie
geworden und nicht geeignet, die Anforderungen des § 299 Absatz 1 Satz 2 SGB V umzu-
setzen.

Zudem fehlt es den in § 4 Absatz 1 Satz 2 und 3, Absatz 2 und der Anlage 1 (im Flie3text
unter der Tabelle) der Richtlinie enthaltenen Regelungen zum Verhaltnis der Festlegungen
des AQUA-Instituts und der Richtlinie in Ermangelung der Definition bzw. Erlauterung
wesentlicher Begriffe (wie z.B. ,dazugehdrige Spezifikation®, ,Spezifikation fir QS-Filter-
Software®, Listen der Ein- und/oder Ausschlusskriterien in der Spezifikation® etc.) an der fir
die Krankenhauser als Adressaten und Rechtsanwender der Richtlinie gebotenen
Normenklarheit. In den genannten Regelungen werden die Festlegungen des AQUA-Instituts
entgegen den Vorgaben des § 299 SGB V und trotz friiherer Auflagen des BMG nach wie
vor als Legitimationsgrundlage fir die Datentbermittlungen der Krankenhauser behandelt.
Insofern ist durch Anderungen der o.g. Richtlinienbestimmungen und durch eine
Einbeziehung der zu Ubermittelnden Daten in die Richtlinie normenklar zum Ausdruck zu
bringen, dass und wie die Vorgaben des § 299 Absatz 1 Satz 2 SGB V eingehalten werden.



Seite 3von 3

Bei der Uberarbeitung der Richtlinie zur Erfiillung der o.g. Auflage gehe ich im Ubrigen
davon aus, dass im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens auch der BfDI gemafR § 91
Absatz 5a SGB V eingebunden wird.

Mit freundlichen Grif3en
Im Auftrag

Dr. Ulrich Orlowski

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftlich oder elektronisch
gemal § 65a SGG in Verbindung mit der Verordnung Uber den elektronischen
Rechtsverkehr im Land Brandenburg oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der
Geschaftsstelle beim Landessozialgericht Berlin-Brandenburg, Forsterweg 2 — 6, 14482
Potsdam, Klage erhoben werden.



