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1. Rechtsgrundlage

Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beschlossene Qualitatssicherungs-
Richtlinie Dialyse (QSD-RL) trat erstmals am 24. Juni 2006 in Kraft.

Diese mit der Richtlinie aus 2006 begonnene Qualitatssicherung in der Dialyse wurde
fortgeflhrt und weiterentwickelt: Die Richtlinie wurde als Langsschnittverfahren nach § 136
und 8§ 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V ausgestaltet. Der entsprechende Beschluss einer ,Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Sicherung der Qualitdt von Dialyse-
Behandlungen nach den 88 136 und 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V (Qualitatssicherungs-Richtlinie
Dialyse / QSD-RL)" wurde am 20. Juni 2013 gefasst und trat am 1. Januar 2014 in Kraft.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Inkrafttreten der QSD-RL am 1. Januar 2014 traten neben einigen IT-technischen
Umsetzungsschwierigkeiten auch einzelne Rickfragen zur Anwendung der in den Anlagen 1
bis 4 enthaltenen Datensatzbeschreibung und SOPs auf. Anlasslich dieser Ruckfragen
werden mit dem vorliegenden Beschluss zwei klarstellende Konkretisierungen in Anlage 1
der QSD-RL vorgenommen.

Zu den Anderungen im Einzelnen
Zul.l

Gemal Anlage 4 der QSD-RL mussen Parameter in Abh&ngigkeit von dem durchgefihrten
Dialyseverfahren (HD/PD) dokumentiert werden. Bei einem Dialyseverfahrenswechsel
innerhalb eines Quartals war bisher unklar, welche Parameter dokumentiert werden miissen.
Nun wird klargestellt, dass in diesem Fall das Dialyseverfahren zum Zeitpunkt der
Referenzdialyse im Berichtsquartal gemafl § 3 Abs. 4 QSD-RL dokumentiert werden muss.

Die Referenzdialyse ist dadurch gekennzeichnet, dass zu diesem Stichtag die tberwiegende
Zahl der Parameter der QS-Daten erhoben werden (wKt/V, Zugangsart, alle
Benchmarkingparameter aufRer Komorbiditaten; fur die ESF-Wochendosis zahlt die Woche
der Referenzdialyse). Da die Daten der Anlagen 2 und 3 der QSD-RL sowie die Angabe der
Zugangsart gemaR Anlage 1 der QSD-RL verfahrensspezifisch sind, ist eine spétere
Auswertung nur in diesem Kontext sinnvoll. Durch die vorliegende Festlegung wird zudem
vermieden, dass die gleiche Patientin oder der gleiche Patient mdglicherweise innerhalb
eines Quartals mit zwei unterschiedlichen Datensatzen erfasst wird.

Zul.2

Zur Klarstellung, dass die Erhebung der Zugangsart nur bei die Behandlung von
Patientinnen und Patienten relevant ist, die eine Hamodialysebehandlung erhalten und die
standig dialysepflichtig sind, wird der Berechnungshinweis in der Spalte "Erhebungsart"
konkretisiert.

3. Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine Informationspflichten fur
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine
Burokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Die zusténdige Arbeitsgruppe beriet in zwei Sitzungen Uber die von der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung eingebrachten Vorschlage zur Anpassung der QSD-RL, die in ihrer



Sitzung am 27. Oktober 2014 konsentiert und an den Unterausschuss Qualitatssicherung
weitergeleitet wurden.

Da der vorliegende Beschluss nicht die Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung
personenbezogener oder personenbeziehbarer Daten regelt oder voraussetzt, war dem
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit nicht Gelegenheit zur
Stellungnahme gemaf 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO bzw. § 91 Abs. 5a SGB V zu geben.

Der Unterausschuss beriet in seiner Sitzung am 3. Dezember 2014 Uber die vorgeschlagene
Richtlinien-Anpassung und empfahl dem Plenum, die Anderung der QSD-RL gemaR
vorliegendem Beschlussentwurf zu beschliel3en. Die Patientenvertretung im Unterausschuss
trug das Beratungsergebnis mit.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaf® § 137 SGBV der
Verband der privaten Krankenversicherung (PKV), die Bundesarztekammer (BAK) und der
Deutsche Pflegerat (DPR) beteiligt. PKV, BAK und DPR auf3erten keine Bedenken.

5. Fazit

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 22. Januar 2015 beschlossen, konkretisierende
Anpassungen in Anlage 1 der QSD-RL vorzunehmen. Die Patientenvertretung trug das
Beratungsergebnis mit. PKV, BAK und DPR &ufRerten keine Bedenken.

Die Anderung der QSD-RL tritt nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Berlin, den 22. Januar 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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