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1. Rechtsgrundlage

Gemald § 137 Absatz1l Nr.2 SGBYV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss fur
zugelassene Krankenh&user durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 Kriterien fur
die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitdt der durchgefiihrten diagnostischen und
therapeutischen Leistungen, insbesondere aufwandiger medizintechnischer Leistungen.
Dabei sind auch Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét
festzulegen.

2. Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V beschlie3t die Erstfassung einer
Richtlinie Gber MalBnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung minimalinvasiver
Herzklappeninterventionen. Es geht hierbei um Eingriffe bei Patientinnen oder Patienten mit
erworbenen Herzklappenerkrankungen, bei denen operative Herzklappeneingriffe, wenn
tberhaupt, nur mit einem hohen Risiko durchgefuhrt werden kénnen.

Bei den von der Richtlinie umfassten Herzklappenerkrankungen handelt es sich
hauptsachlich um Aortenklappenstenosen (Verengungen an der Aortenklappe durch
Verkalkungen) oder um Mitralklappeninsuffizienzen (unvollstandige Schlie3fahigkeit des
Klappenapparates der Mitralklappe). Diese Erkrankungen treten vornehmlich im hdheren
Lebensalter auf und bedirfen in einem fortgeschrittenen Erkrankungsstadium einer
operativen Behandlung. Bis vor wenigen Jahren waren dies ausschlie3lich herzchirurgische
Eingriffe unter Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine und mit Eréffnung des Brustkorbes und
Herzens. FUr manche Patientinnen und Patienten kommen diese operativen Eingriffe z. B.
aufgrund ihres hohen Alters und Komorbiditaten nur bedingt oder nicht in Frage. Die
symptomatische Aortenklappenstenose hat unbehandelt eine hohe Sterblichkeit - die Halfte
(50 %) der Patientinnen und Patienten verstirbt innerhalb eines Jahres (70 % nach drei
Jahren, 90 % nach finf Jahren [O'Keefe et al. 1987]). Als Alternative zur operativen
Behandlung einiger Erkrankungen der Mitral- und Aortenklappe wurden daher in den
vergangenen Jahren innovative Medizinprodukte und weniger invasive Verfahren entwickelt,
die u. a. kathetergestiitzt das Einbringen biologischer Herzklappenprothesen oder Palliativ-
Operationen an geschadigten Herzklappen ermdglichen. Diese Eingriffe werden
ausschlie3lich im Rahmen einer stationaren Krankenhausbehandlung von Herzchirurgen und
Kardiologen durchgefiihrt.

Das unter den minimalinvasiven Herzklappeninterventionen am hé&ufigsten angewendete
Verfahren ist die kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation (Transcatheter aortic-valve
implantation/TAVI) gefolgt vom Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-
Rekonstruktion der Mitralklappe). Auf Grund der unterschiedlichen Komplexitdt und
Komplikationsprofile der beiden Verfahren wird in der Richtlinie zwischen der
kathetergestitzten Aortenklappenimplantation und dem Clipverfahren an der Mitralklappe
unterschieden. Dabei wird im Wesentlichen Bezug genommen auf das Konsensuspapier der
Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) und der Deutschen Gesellschaft fiir Thorax-,
Herz- und Gefal3chirurgie (DGTHG) zur Behandlung der Mitralklappeninsuffizienz [Nickenig
et al. 2013] ], das Positionspapier der DGK zu Qualitatskriterien zur Durchflihrung der
transvaskularen Aortenklappenimplantation [Kuck et al. 2014] sowie auf die europdische
Leitlinie ,The Joint Task Force on the Management of Valvular Heart Disease of the
European Society of Cardiology (ESC) and the European Association for Cardio-Thoracic
Surgery (EACTS)" [Vahanian et al. 2012a]. Den Empfehlungen dieser Veroffentlichungen
folgend, werden fiir die o. g. Verfahren teilweise unterschiedliche Anforderungen gestellt.

Bei der kathetergestutzten Aortenklappenintervention (TAVI) wird zwischen einem
transapikalen (Uber die Herzspitze) und einem endovaskuldren (z. B. Uber ein arterielles
Leistengefal?) Zugangsweg unterschieden. Die Eingriffe erfolgen am schlagenden Herzen.
Meistens wird die verengte, korpereigene Aortenklappe mit einem Ballon aufgedehnt



(Ballonvalvuloplastie). Anschliel3end wird eine Gerustprothese mit integrierter biologischer
Herzklappe Uber einen Katheter eingebracht und auf Hohe der erkrankten Aortenklappe
entfaltet (Implantation der Herzklappenprothese).

Das Clipverfahren an der Mitralklappe erfolgt ausschlief3lich Uber einen transvenésen Weg.
Bei diesem Verfahren bleibt auch die Struktur der Klappe erhalten. Die beiden Segel der
Herzklappe werden durch den Clip miteinander fixiert und auf diese Weise die
Schlie’3fahigkeit des Klappenapparates verbessert bzw. wieder hergestellt.

Bei beiden Verfahren (TAVI, Mitra-Clip) kénnen peri- und postprozedural Komplikationen
auftreten. Ein Notfalleingriff am offenen Herzen infolge einer transvendsen Clip-
Rekonstruktion der Mitralklappe ist jedoch im Vergleich zu TAVI (Notfalleingriffraten 1 bis
2 %) [Nickenig et al. 2013, Vahanian et al. 2012a, Paranskaya et al. 2012, Alfieri et al. 2011,
Boekstegers et al. 2013, Perlowski et al. 2012, Vakil et al. 2014] deutlicher seltener, was sich
im Richtlinientext in der differenzierten Regelung zur Einbindung der Herzchirurgie
widerspiegelt.

3. Eckpunkte der Entscheidung

Minimalinvasive kathetergestitzte Verfahren koénnen bei bestimmten Patientengruppen
Alternativen zu einer rein medikamentdésen Behandlung oder zu einer konventionellen
offenen Herzoperation darstellen. Es handelt sich um komplexe Verfahren, die eine
entsprechende fachliche Expertise und auch infrastrukturelle Rahmenbedingungen
bendtigen.

Dabei kommt der interdisziplindren Indikationsstellung, Durchflihrung und Nachbehandlung
eine herausragende Rolle zu, zumal die kathetergestitzten Verfahren ihrerseits
behandlungsspezifische Risiken mit teilweise schwerwiegenden Komplikationen bergen.
Auch Langzeitergebnisse zum Nutzen- und Schadenspotenzial fehlen noch. Die Eingriffe
sollten daher nur unter bestimmten strukturellen und prozessualen Voraussetzungen und
Rahmenbedingungen durchgefuhrt werden [Figulla et al. 2009, Nickenig et al. 2013,
Vahanian et al. 2012a, Holmes et al. 2012, Dobler et al. 2012, Nishimura et al. 2014].

Die in dieser Richtlinie festgelegten Mindeststandards der Struktur- und Prozessqualitét sind
erforderlich, um das Risiko des Auftretens von Komplikationen zu senken und die
Behandlung von Komplikationen zu optimieren.

Dabei wird davon ausgegangen, dass eine gute Versorgungsqualitdt durch fachliche,
personelle und sachliche Rahmenbedingungen determiniert wird und alle beteiligten
Berufsgruppen nur im Umfeld strukturierter und routinierter Prozesse eine angemessene
Qualitat in der Patientenversorgung erreichen kénnen.

Mit dieser Richtlinie werden Vorgaben getroffen, die auf der bestverfigbaren
wissenschaftlichen Evidenz beruhen. Vergleichende Studien, in denen unterschiedliche
Qualitatssicherungsansatze  bericksichtigt  werden, liegen zum  Zeitpunkt der
Richtlinienerstellung nicht vor und sind z.T. auch aus medizinischen und ethischen Griinden
nicht durchfiihrbar. Aus diesem Grund wurden internationale Leitlinien, die auf der
bestverfugbaren Evidenz aus Studien basieren und in einem systematischen
Konsensprozess erarbeitet wurden, Empfehlungen nationaler Fachgesellschaften sowie
Experteneinschatzungen fir die Erstellung der Richtlinie herangezogen und sind Grundlage
der folgenden Regelungen, die im Einzelnen begriindet werden. Somit sind mit dieser
Richtlinie Vorgaben zur Qualitatssicherung im Interesse der Patientinnen und Patienten auf
die bestverfligbare Evidenz und auf Risikoabschatzungen gestitzt worden, um die nach
allgemein anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse mogliche
Versorgungssicherheit zu gewahrleisten.



Zus8l
Zu Abs. 1

Die Bestimmung beschreibt u. a. den Patientenkreis und die in die Richtlinie einbezogenen
Herzklappen naher. Da minimalinvasive Eingriffe an den beiden anderen Herzklappen
(Pulmonal- und Trikuspidalklappe) selten durchgefiihrt werden und (berwiegend
Patientinnen und Patienten mit angeborenen Herzfehlern betreffen, werden die
Anforderungen dieser Richtlinie auf die Behandlung von Erwachsenen (d.h. Alter >=18
Jahre) und Eingriffe an der Aorten- und Mitralklappe begrenzt. Die Regelungen zur
Qualitatssicherung herzchirurgischer Eingriffe bei Kindern und Jugendlichen, inklusive
minimalinvasiver Herzklappenintervention bei Patientinnen und Patienten < 18 Jahren,
erfolgt in der Richtlinie zur Kinderherzchirurgie (KiHe-RL) des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses.

Zu Abs. 2

Der Gemeinsame Bundesausschuss legt mit dieser Richtlinie strukturelle und
organisatorische Mindestanforderungen fest, die von allen nach § 108 SGB V zugelassenen
Krankenh&usern, die die von dieser Richtlinie umfassten Leistungen erbringen, erfillt werden
mussen.

Zu 8?2

Ubergeordnetes Ziel dieser Richtlinie ist eine Verringerung der Morbiditat und Mortalitat von
Patientinnen und Patienten, bei denen kathetergestitzte Herzklappeninterventionen
durchgefuhrt werden. In 8 2 wird dargelegt, welche Ziele diese Richtlinie im Einzelnen
verfolgt. Dabei wird ein besonderer Schwerpunkt auf die interdisziplinare Versorgung und
leitliniengerechte Indikationsstellung gelegt. Der Richtlinie liegt dabei der Gedanke zugrunde,
dass die Behandlungsrisiken, die mit kathetergestitzten Herzklappeninterventionen
einhergehen, durch die Festlegung von Struktur- und Prozessparametern minimiert werden.
Dabei steht auch im Fokus, dass diese qualitativ hochwertige Versorgung jeder Patientin und
jedem Patienten unabhangig von seiner personlichen Situation (soziobkonomischer Status
und Wohnort) zuganglich sein muss.

Nach derzeitigem wissenschaftlichen Erkenntnisstand sollen diese Verfahren bei
Patientinnen und Patienten, die nach eingehender Diagnostik und Inaugenscheinnahme
durch Facharztinnen und -arzte der Herzchirurgie und Kardiologie und sachkundiger
Bewertung der medizinischen Unterlagen ein hohes Risiko fur eine Operation am offenen
Herzen unter Einsatz der Herz-Lungen-Maschine haben, durchgefiihrt werden [Vahanian et
al. 2012a].

Die Gewahrleistung von Mindeststandards bezlglich der Struktur- und Prozessqualitat wird
dazu beitragen, das Risiko des Auftretens von Komplikationen zu senken und das Risiko
schwerwiegender Folgen aufgrund eingetretener Komplikationen zu minimieren.

Bestimmte, teilweise schwerwiegende Komplikationen sind nicht in allen Féllen vermeidbar,
sollten aber unverzuglich diagnostiziert und adaquat behandelt werden kénnen. Einige dieser
Komplikationen stellen eine vitale Gefahrdung der Patientinnen und Patienten dar und fiihren
ohne eine sofortige, innerhalb weniger Minuten durchgefihrte herzchirurgische Operation zu
lebensbedrohlichen Folgen. Um dieses Risiko zu minimieren, ist es unter dem Gesichtspunkt
der Patientensicherheit von besonderer Bedeutung, dass kathetergestiitzte Herzklappen-
interventionen nur in spezialisierten Krankenhausern durchgefiihrt werden, die insbesondere
auch Uber die strukturellen Voraussetzungen zur sofortigen und umfassenden Behandlung
schwerwiegender Komplikationen rund um die Uhr verfligen.



Zu 83
Zu Abs. 1

Absatz 1 legt fest, dass die Erfullung der tber die Richtlinie normierten Anforderungen
Voraussetzung fur die Leistungserbringung von kathetergestitzten Aortenklappen-
implantationen (TAVI) und Clipverfahren an der Mitralklappe ist. Damit macht der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) aufgrund seiner Ermachtigung als untergesetzlicher
Normgeber die elektive stationdare Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
kathetergestitzen Interventionen an der Aorten- und der Mitralklappe (TAVI und
Clipverfahren an der Mitralklappe) davon abhéngig, dass die Krankenhduser die definierten
Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat erfiillen.

Zu Abs. 2

Absatz 2 weist darauf hin, dass einige der in der Richtlinie formulierten Anforderungen nur
fur kathetergestiitzte Verfahren an einer dieser o. g. Herzklappen gelten, was dann jeweils
explizit kenntlich gemacht wird.

Zu Abs. 3

In Anlage 1 werden abschlieBend die von der Richtlinie umfassten Prozeduren festgelegt
und Uber OPS-Kodes operationalisiert. Ein jahrlicher Abgleich der OPS-Kodes mit der jeweils
gultigen OPS-Version ist erforderlich. Sofern zukinftig weitere Verfahren oder Medizin-
produkte entwickelt werden, die nicht in den hier eingeschlossenen Kodes abgebildet
werden, oder fir die vom DIMDI neue Kodes eingefuhrt wurden, ist im Rahmen der
routinemaRigen jahrlichen Uberprifung der eingeschlossenen OPS-Kodes zu entscheiden,
ob diese in den Geltungsbereich der Richtlinie aufgenommen werden sollen.

Satz 2 stellt klar, dass bestimmte Leistungen auch im Rahmen von Kooperations-
vereinbarungen erbracht werden kodnnen. Dies betrifft insbesondere Leistungen zur
Diagnostik oder Behandlung spezifischer Komplikationen. Kooperationsvereinbarungen
konnen aber nur dann alternativ etabliert werden, wenn dies in der Richtlinie explizit benannt
ist.

Zu 84

In 8 4 werden die einzelnen strukturellen Anforderungen festgelegt, die vom Krankenhaus
erfillt  werden missen, um kathetergestitzte Aortenklappenimplantationen oder
Clipverfahren an der Mitralklappe durchzufuihren.

Zu Abs. 1

Regelung zum Vorhandensein der Fachabteilungen im Krankenhaus

Absatz 1 normiert, dass Krankenhauser, in denen kathetergestiitzte Implantationen von
Aortenklappen (TAVI) durchgefiihrt werden, sowohl eine Fachabteilung flr Herzchirurgie als
auch eine Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie vorweisen missen. Die
Fachabteilungsbezeichnung orientiert sich dabei an den Gebiets- bzw. Schwerpunkt-
bezeichnungen der Arzte. Dem G-BA ist bekannt, dass sich Bundeslander bei der
Ausweisung von Fachabteilungen nicht immer an den Gebiets- bzw. Schwerpunkt-
bezeichnungen orientieren, etwa weil eine Rahmenplanung durchgefihrt wird. Es wird daher
vorkommen, dass die Teilgebiete wie Kardiologie und Herzchirurgie nicht im
Feststellungsbescheid eines Bundeslandes mit der Ausweisung der Fachabteilungen des
Krankenhauses enthalten sind, Krankenh&user aber durchaus Uber die genannten
Fachabteilungen verfiigen. In diesen Fallen ist vom Krankenhaus nachzuweisen, dass es
sich bei den vorhandenen Fachabteilungen fir Innere Medizin und Kardiologie sowie
Herzchirurgie um organisatorisch abgegrenzte, von Arztinnen oder Arzten standig
verantwortlich geleitete Abteilungen mit fir den jeweiligen Fachbereich besonderen
Behandlungseinrichtungen handelt.



Zur Sicherstellung der Patientensicherheit durfen kathetergestitzte Aortenklappen-
implantationen (TAVI) nur in Krankenhausern mit beiden genannten Fachabteilungen
durchgefuhrt werden.

Gerade bei hochkomplexen Eingriffen wie TAVI kommt der Struktur- und Prozessqualitat in
kardiologisch/internistischer wie herzchirurgischer Hinsicht und deren kontinuierlicher
Gewahrleistung Uber 24 Stunden an sieben Tagen der Woche grundlegende Bedeutung zu.

TAVI wird zwar als ,minimalinvasiver* Eingriff bezeichnet. Dies trifft bezlglich des Zugangs
grundsétzlich zu, beschreibt aber nicht die tatschliche Komplexitat der Intervention und die
erforderliche Infrastruktur. In einer aktuellen interdisziplindren Leitlinie der amerikanischen
Gesellschaft fur Kardiologie (ACCF) und Herzchirurgie (STS) wird TAVI als ein Eingriff
beschrieben, der von seiner Komplexitat und beziiglich der erforderlichen Ressourcen mit
einer Herztransplantation zu vergleichen ist (,The complexity of transcatheter valve
procedures and the magnitude of institutional resources required are similar to established
heart transplant and assist device programs ...") [S. 1519; Tommaso et al. 2014].

Krankenh&user brauchen somit vorliegend beide Fachabteilungen.

Das Erfordernis nach einer eigenen Abteilung fir Herzchirurgie begrindet sich vor allem
darin, dass wahrend, aber auch in den ersten Stunden und selten Tagen nach TAVI
bestimmte Komplikationen eine sofortige herzchirurgische Notfalloperation, eine
spezialisierte Weiterbehandlung und die Moglichkeit der Durchfihrung weiterer
herzchirurgischer Eingriffe ohne eine Verlegung des Patienten erfordern. Zu diesen
Komplikationen gehoéren beispielsweise Verletzungen der Hauptschlagader oder des
Klappenrings.

Genauso gibt es Komplikationen, die das sofortige Ergreifen von interventionellen
kardiologischen Mafinahmen und Nachbehandlungen bedirfen (z. B. Koronarobstruktionen)
und somit das Erfordernis nach einer eigenen Abteilung flr Kardiologie begriinden.

Méogliche intra- und periprozedurale Komplikationen einer TAVI werden in § 4 Abs. 6 und 8§ 6
Abs. 3 noch eingehender beschrieben.

Um die Uberlebenswahrscheinlichkeit nach Eintreten solcher Komplikationen zu erhéhen
und potenzielle Komplikationsfolgen zu minimieren, muss eine sofortige herzchirurgische
und kardiologische Behandlung unter den infrastrukturellen Bedingungen der jeweiligen
Fachgebiete mdglich sein. Auch fir die kontinuierliche Weiterbehandlung und fiir ggf.
erforderliche weitere herzchirurgische oder kardiologische Eingriffe ist eine Infrastruktur
notwendig, in der regelmafig komplexe kardiologische und herzchirurgische Eingriffe
durchgefihrt werden.

Auch ist es erforderlich, dass sich beide Abteilungen in einem Krankenhaus befinden. Denn
nur durch das Vorhandensein und das Zusammenspiel der Organisationsstrukturen beider
Fachabteilungen in einer organisatorischen Einheit (hier das Krankenhaus) kdnnen die
Mindestanforderungen vor allem fiir die Patientensicherheit erfillt werden. Es muss also
jederzeit (intra-, peri- und postprozedural) vor Ort (ohne Verlegung der Patientin oder des
Patienten) ein herzchirurgischer/kardiologischer Notfalleingriff moglich sein. Daraus folgt,
dass jederzeit die réaumlichen, apparativen, personellen und organisatorischen
Voraussetzungen far die Indikationsstellung und sofortige Durchfuhrung
herzchirurgischer/kardiologischer Eingriffe gegeben sein missen. Die Gewahrleistung des
geforderten Mindestmalies an die Patientensicherheit ist dabei nicht nur von der raumlichen
Nahe der Fachabteilungen Innere Medizin und Kardiologie sowie Herzchirurgie zueinander
abhangig, sondern auch von einem organisatorisch reibungslosen Verlauf einschliel3lich
geregelter ~ Weisungsbefugnisse wie es nur durch die organisatorischer
Gesamtverantwortung eines Krankenhauses gegeben ist, das Uber beide Fachabteilungen
verfugt.

Im Rahmen der Entscheidung wurde abgewogen, ob die im Weiteren in der Richtlinie
normierten Anforderungen (sofortiger herzchirurgischer Notfalleingriff moglich, keine



Verlegung von Patientinnen und Patienten nach herzchirurgischem Notfalleingriff,
jederzeitige Moglichkeit weiterer herzchirurgischer Notfalleingriffe, ununterbrochene
Betreuung durch Facharztinnen und Facharzte fir Herzchirurgie und in der
herzchirurgischen Intensivmedizin erfahrenes Personal, angemessene rdumliche und
apparative Voraussetzungen fir die Durchfihrung herzchirurgischer Eingriffe) ausreichend
sind und deren Erflllung ggf. Uber Kooperationsmodelle sicherzustellen ist. Nach Auffassung
des G-BA fordert indes die Patientensicherheit mithin das erreichbare Mall an
Ergebnisqualitat, vorliegend dass beide Fachabteilungen in einem Krankenhaus vorhanden
sein mussen.

Denn die blof3e Anwesenheit eines herzchirurgischen oder kardiologischen Interventions-
oder Operationsteams wéhrend einer TAVI-Prozedur (intraprozedural) im Rahmen eines
Kooperationsmodells gewéhrleistet nicht, dass ein sofortiger herzchirurgischer Notfalleingriff
in der gleichen angemessenen sowie routinierten Standardisierung und gebotenen Qualitat
wie in einer Fachabteilung fir Herzchirurgie durchgefiihrt werden kann. Ebenso wenig
genugt die alleinige Anwesenheit eines kardiologischen Interventionsteams.

Dies betrifft sowohl den Zugriff auf und die Verfligbarkeit verschiedenster Materialien und
maschineller Unterstiitzungssysteme als auch die berufsgruppentbergreifende personelle
Expertise und strukturierten Prozesse eines eingespielten Behandlungsteams, die in einem
solchen Notfall notwendig werden kénnen. Eine optimale interdisziplindre Zusammenarbeit
von der Indikationsstellung bis zur Intervention und Nachbehandlung muss unter einer
organisatorischen Gesamtverantwortung in einem Krankenhaus erfolgen. Durch den
Teamansatz in einer Verantwortung werden Fehlentscheidungen oder unterschiedliche
Handlungsanweisungen und Befunde minimiert. So fuhren Head et al. (2011) aus: ,When
isolated, cardiologists and cardiac surgeons can provide conflicting information to patients,
and bias decision making towards a specific intervention.”

Kooperationsmodelle kénnen auch nicht gewahrleisten, dass die frisch operierten
Patientinnen und Patienten ohne Verlegung in einem Krankenhaus weiterbehandelt werden
kénnen, in der die jederzeitige Mobglichkeit eines weiteren herzchirurgischen Eingriffs
gegeben ist und das uber eine Intensivstation verfigt, die regelmaRig frisch operierte
herzchirurgische Patientinnen und Patienten behandelt. Dartber hinaus bietet ein
Kooperationsmodell fir den herzchirurgischen Eingriff auch nur eingeschrankt geeignete
Bedingungen, da réumlich, apparativ und personell nicht die fir herzchirurgische
Patientinnen und Patienten erforderliche Infrastruktur und Erfahrung zur Verfiigung stehen.

Die gesamte Infrastruktur und die komplexen Prozesse einer bettenfilhrenden Fachabteilung
fir Herzchirurgie sind daher durch kein Kooperationsmodell in gleicher Weise zu
gewahrleisten.

Gleiches qilt fur den Bereich der Kardiologie. Wenn TAVI in Krankenh&usern mit einer
alleinigen bettenfihrenden Abteilung fir Herzchirurgie durchgefiihrt werden, kann ein
Kooperationsmodell ebenfalls keine gleichwertige Versorgung bieten. Wie oben ausgefiihrt,
kann es eben auch =zu kardiologischen Notfalleingriffen und/oder entsprechenden
Weiterbehandlungsnotwendigkeiten kommen, die dann nicht mehr in der gleichen
angemessenen sowie routinierten Standardisierung und gebotenen Qualitat durchgefiihrt
werden kdnnten.

Da Komplikationen, die einen herzchirurgischen/kardiologischen Notfalleingriff erforderlich
machen, auch noch mehrere Stunden oder auch Tage nach der Durchfiihrung von TAVI-
Prozeduren auftreten kdnnen (peri- und postprozedural), kdnnten Kooperationsmodelle, die
eine lediglich zeitlich begrenzte Anwesenheit der o.g. Teams gewahrleisten, den
Mindestanforderungen an die Patientensicherheit nicht geniigen. Dartber hinaus gilt auch far
diese Falle die Notwendigkeit der ununterbrochenen herzchirurgischen/kardiologischen
Weiterbehandlung. Damit verbietet sich auch eine Verbringung von Patientinnen und
Patienten nach stattgehabter TAVI-Prozedur.



Zudem ist eine einheitliche Weisungsbefugnis im Rahmen von Kooperationsmodellen nicht
in jedem Fall gewahrleistet, was die Qualitdt der gemeinsamen Entscheidungsfindung
mitunter in Frage stellen kann. Auch kann nicht in jedem Fall gewahrleistet werden, dass ein
eingespieltes Behandlungsteam mit allen erforderlichen infrastrukturellen Gegebenheiten
stets vorhanden ist. Jedoch steht genau dies im Zentrum einer qualitativ hochwertigen
Versorgung durch TAVI mit dem Ziel des geringstmdéglichen Risikos.

Aus diesen Griinden werden Kooperationsmodelle fir TAVI als nicht ausreichend zur
Erreichung von Mindeststandards flr die Patientensicherheit angesehen.

Wissenschaftliche Grundlagen dieser Festlequng

Die Regelung des 8 4 Abs. 1 stutzt sich als derzeit bestverfigbare Evidenz auf einen breiten
internationalen Expertenkonsens. Primar von Bedeutung sind interdisziplinare Leitlinien oder
interdisziplinar konsentierte Empfehlungen wissenschaftlicher Fachgesellschaften.

In interdisziplindren Leitlinien und Positionspapieren der filhrenden kardiologischen und
herzchirurgischen Fachgesellschaften aus Europa, Nordamerika und Australien zeigt sich ein
umfassender Konsens, dass zu den erforderlichen Ressourcen und Voraussetzungen fir die
Durchfuhrung von TAVI neben der Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie eine
Fachabteilung fiir Herzchirurgie gehort:

1. Interdisziplinare Leitlinie der europaischen Gesellschaften fur Kardiologie und
Herzchirurgie zur Behandlung von Herzklappenerkrankungen [Vahanian et al.
20124]

Es handelt sich um die aktuelle interdisziplinare Leitlinie der européischen
Dachgesellschaften EACTS (European Association for Cardio-Thoracic Surgery,
europaische Dachgesellschaft fiir Herzchirurgie, die Deutsche Gesellschaft fir
Thorax-, Herz- und Gefalichirurgie ist Mitglied) und ESC (European Society of
Cardiology, europaische Dachgesellschaft fur Kardiologie, die Deutsche Gesellschaft
fur Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung ist Mitglied). Deutsche Kardiologen und
Herzchirurgen haben an dieser Leitlinie mitgearbeitet. Das Fehlen einer Abteilung fir
Herzchirurgie wird als absolute Kontraindikation fir TAVI bezeichnet.

2. Interdisziplinare Leitlinie der AHA (American Heart Association) und der ACCF
(American College of Cardiology Foundation, amerikanische Fachgesellschaft
fir Kardiologie) zur Versorgung von Patienten mit Herzklappenerkrankungen
[Nishimura et al. 2014]

TAVI soll in Einrichtungen durchgefiihrt werden, in denen alle Behandlungsoptionen
zur Behandlung von Aortenklappenerkrankungen einschlie3lich  komplexer
Rekonstruktionen und Ersatzoperationen durchgefiihrt werden (,,...offer all available
options for diagnosis and management, including complex valve repair, aortic
surgery, and transcatheter therapies").

3. Interdisziplindres Consensus Statement der STS (Society of Thoracic
Surgeons, amerikanische Fachgesellschaft fir Herzchirurgie), ACCF (American
College of Cardiology Foundation, amerikanische Fachgesellschaft fir
Kardiologie) und SCAIl (Society of Cardiovascular Angiography and
Interventions, amerikanische Fachgesellschaft fur interventionelle Kardiologie)
far die Durchfihrung von TAVI [Holmes et al. 2012]

Es wird insbesondere mit Blick auf die postprozedurale Behandlung das
Vorhandensein beider Fachabteilungen gefordert (,.. that these complex patients
should be treated in postprocedural units experienced with both cardiac surgical and
interventional cardiology procedures").



4.

Interdisziplindres Konsenspapier der gleichen Fachgesellschaften (STS, ACCF,
SCAI) spezifisch zu den institutionellen Anforderungen fur TAVI [Tommaso et
al. 2012]

Das Erfordernis einer Fachabteilung fur Herzchirurgie wird aufgrund seiner hohen
Bedeutung explizit herausgestellt. (,The institution should have an active valvular
heart disease surgical program with at least two institutionally-based cardiac
surgeons experienced in valvular surgery.... By their very nature, these complex
procedures should only be performed in institutions that currently and routinely
perform large volumes of surgical aortic valve operations...”)

Interdisziplindres Positionspapier kanadischer Kardiologen und Herzchirurgen
(Canadian Cardiovascular Society) [Webb et al. 2012]

TAVI soll in Einrichtungen mit einer Fachabteilung fur Herzchirurgie mit grof3er
Erfahrung in der konventionellen Aortenklappenchirurgie durchgefiihrt werden (, TAVI
should be performed in centers with a large experience in high risk aortic valve
surgery”).

Die Deutsche Gesellschaft fiur Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung (DGK) hat dagegen
in einer Leitlinie und einem Positionspapier die Auffassung publiziert, dass die Durchfiihrung
von TAVI auch in Krankenh&usern erfolgen kénne, die nicht ber beide Fachabteilungen fir
Herzchirurgie und Kardiologie verfiigen. Dabei liegt, den deutschen Gegebenheiten
entsprechend, der Fokus auf dem Fehlen der herzchirurgischen Fachabteilung.

1.

»Pocket Guideline* der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie [DGK 2012]

Die Publikation wird von der DGK als ,,Update 2012“ der européischen ESC-/EACTS-
Leitlinie bezeichnet und soll primar eine Ubersetzung dieser Leitlinie [Vahanian et al.
2012a] darstellen. Sie enthélt dartber hinaus jedoch ,gekennzeichnete Kommentare
der Autoren der Pocket-Leitlinie, die deren Einschatzung darstellen und von der
Deutschen Gesellschaft fir Kardiologie getragen werden“. In einem dieser
Kommentare wird das Erfordernis einer in der europaischen Leitlinie geforderten
Fachabteilung fur Herzchirurgie dahingehend geéndert, dass nur Bedingungen
.entsprechend” einer Fachabteilung fir Herzchirurgie vorhanden sein miissen:
.pDer Eingriff sollte nur in Zentren durchgefihrt werden, die héchste
Qualitatsstandards entsprechend einer Fachabteilung flir _Kardiologie und
Herzchirurgie erfillen und die mit hoher Regelm&Rigkeit Patienten mit
Herzklappenfehlern behandeln und TAVIs durchfiihren®.

Positionspapier der Deutschen  Gesellschaft fur  Kardiologie zu
Qualitatskriterien bei der Durchfihrung der transvaskularen TAVI [Kuck et al.
2015]

In dem Positionspapier wird u.a. angefuhrt, dass die periprozedurale
Komplikationsrate durch die Einfiihrung neuer Technologien, wie beispielsweise
repositionierbare  Klappen, gesunken sei. Weiterhin wird formuliert: ,Das
Hauptargument fur die Notwendigkeit einer Fachabteilung flr Herzchirurgie war das
potentielle Auftreten schwerwiegender Komplikationen wéhrend der TAVI, die eine
notfallmafliige Konversion zu einem offenen, herzchirurgischen Eingriff notwendig
machen wirde*.

In Verbindung mit dem Postulat einer gesunkenen Komplikationsrate (siehe Studien
unten) wird die Schlussfolgerung gezogen, dass TAVI auch in Krankenh&dusern ohne
eine Fachabteilung fur Herzchirurgie durchgefiihrt werden kdnne.

Deutsche Kardiologen haben auch in weiteren Publikationen unter Verweis auf Daten des
TAVI-Registers des Instituts fur Herzinfarktforschung in Ludwigshafen die Notwendigkeit
einer Fachabteilung fiir Herzchirurgie in Frage gestellt [Eggebrecht et al. 2014]. Ebenso wird



auf der Grundlage retrospektiver Untersuchungen zur Haufigkeit von Komplikationen und
herzchirurgischen Notfalleingriffen die Notwendigkeit einer Fachabteilung fir Herzchirurgie
bei der Durchfiihrung von TAVI hinterfragt [Hein et al. 2013, Zahn et al. 2011].

Alle diese Arbeiten griinden ihre Thesen auf eine Interpretation von Komplikationsraten nach
TAVI. Die empirischen Grundlagen sind jedoch als kritisch zu betrachten. Der
Hauptkritikpunkt besteht in dem fehlenden Vergleich und der fehlenden Vergleichbarkeit der
Gruppen. Patientinnen und Patienten, die in Krankenh&usern ohne eine Herzchirurgie im
Haus versorgt werden, haben oft andere Risiko- und Morbiditatsprofile als Patientinnen und
Patienten, die in Krankenhdusern mit beiden Fachabteilungen versorgt werden. Keine dieser
Arbeiten tragt diesem Selektionsbias Rechnung. Zudem weisen die Untersuchungen weitere
methodische Schwéchen auf, wie fehlende Beschreibungen der Patientenkollektive
(Vollzahligkeit, Ein- und Ausschlusskriterien, Risikoprofile). Die These, dass TAVI mit
vergleichbarer Sicherheit auch in Krankenh&usern ohne eine Fachabteilung fir Herzchirurgie
durchgefiihrt werden kénne, kann durch die vorliegenden Daten nicht belegt werden. Zum
Teil weisen die Autoren selbst auf die eingeschrankte Aussagekraft der Studien hin [Hein et
al. 2013, Eggebrecht et al. 2014]. Der Verzicht auf eine Fachabteilung fur Herzchirurgie wird
vor allem mit Vorteilen einer ,wohnortnahen" Versorgung begriindet.

Als Reaktion auf diese Publikationen aus Deutschland stellten die europaischen
Leitlinienautoren daraufhin klar, dass die Empfehlung der européischen Leitlinie trotz der
deutschen Modifikation weiterhin Gultigkeit habe und die in der ,Pocket Guideline"
formulierte Auffassung als unbegriindet angesehen wird (,.. the procedure is limited to
centers with cardiac surgery on site .... Optimal therapy can be provided only if the entire
spectrum of the possible approaches ... in large numbers ... is available.”) [Vahanian et al.
2012b]. Dabei wird auch explizit auf die methodischen Schwachen der angefiihrten Studie
von Zahn et al. (2011) verwiesen.

Bewertung der wissenschaftlichen Grundlagen fur die Richtlinie

Die Studienlage zeigt damit, dass ein internationaler fachlicher Konsens hinsichtlich der
Notwendigkeit der unmittelbaren Zusammenarbeit zwischen Kardiologen und Herzchirurgen
besteht, die durch ein interdisziplindres Herzteam und das Vorhandensein beider
Fachabteilungen in einem Krankenhaus gewahrleistet sein sollte. Die oben aufgefiihrten
Empfehlungen der Gruppe deutscher Kardiologen stellen damit einen Sonderweg dar, gegen
den sich der G-BA entschieden hat.

Sicherstellung der Versorgung

Im Rahmen der Abwagung wurde auch der Aspekt der ,regionalen Versorgungssicherheit”
bzw. der Umsetzbarkeit der Anforderung und deren Auswirkungen auf die Versorgung
bertcksichtigt. Dazu ist Folgendes festzustellen:

Insgesamt stehen in Deutschland ca. 80 Krankenhauser flr herzchirurgische Behandlungen
zur Verfigung. Diese Krankenh&user mit Fachabteilungen fir Herzchirurgie gewahrleisten
die operative Versorgung von Patienten mit Herzklappenerkrankungen und, in hoch sehr viel
héherer Zahl, von Erkrankungen der HerzkranzgefaRe, ohne dass Versorgungsengpasse
bestehen.

Im Jahr 2013 wurde bei 4,6 % der Patientinnen und Patienten, bei denen kathetergestiitzt
Aortenklappen implantiert wurden, dieser Eingriff von 17 Krankenh&ausern durchgefihrt, in
denen keine Fachabteilung fur Herzchirurgie vorhanden war. Lediglich vier dieser 17
Krankenh&duser ohne eigene Fachabteilung fur Herzchirurgie erbrachten mehr als 50 TAVI-
Falle pro Jahr [Qualitatsreport 2013].

Folglich kann davon ausgegangen werden, dass die Regelung, TAVI nur in Krankenh&usern
mit Fachabteilungen fir Herzchirurgie und Kardiologie durchzufiihren, nicht die
Versorgungssicherheit in Deutschland geféahrdet.

Zusammenfassung
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Zusammenfassend ist festzustellen, dass in internationalen, interdisziplindren
Konsenspapieren der flhrenden europaischen, nordamerikanischen und australischen
Fachgesellschaften die Durchfihrung von TAVI nur in Krankenhdusern mit einer
Fachabteilung fiir Herzchirurgie empfohlen wird.

Die deutschen Arbeiten, die die Sachgerechtigkeit der Durchfihrung von TAVI ohne
Vorhandensein einer Fachabteilung fur Herzchirurgie anhand retrospektiver Analysen
postulieren, weisen starke methodische Schwéachen auf und leisten somit keinen belastbaren
wissenschaftlichen Beitrag.

Folglich stellen hochwertige, interdisziplindgre Empfehlungen internationaler wissen-
schaftlicher Fachgesellschaften die derzeit bestverfigbare Evidenz dar. Damit besteht
international ein interdisziplindrer und fir eine Strukturanforderung aufRergewdhnlich
umfassender Konsens, TAVI nur in Krankenhdusern mit einer Fachabteilung fur Innere
Medizin und Kardiologie und einer Fachabteilung fur Herzchirurgie durchzufiihren.

Zu Satz 4:

Leitende Entscheidung fur die Forderung nach zwei Fachabteilungen in einem Krankenhaus
(84 Abs.1 Satzl) ist es, neben der oben dargelegten medizinischen Notwendigkeit
sicherzustellen, dass die organisatorische Einheit der Behandlung gewahrleistet ist (siehe
oben). Dies wird als relevant angesehen, um die erforderliche Qualitdt der Behandlung zu
erreichen. Regelmallig gewahrleistet die organisatorische Eingliederung beider Abteilungen
in ein Krankenhaus die einheitliche Organisation beider Abteilungen. Dadurch wird eine
einheitliche Verantwortlichkeit fir die Organisation der Ablaufe sowie das interne Qualitats-
management einschlie3lich des Komplikationsmanagements mittels eines einheitlichen
Weisungsrechts sichergestellt.

Dieser Regelung wird vorliegend mit Satz4 unter Beschreibung erforderlicher
Besonderheiten die Konstellation gleichgestellt, dass die beiden relevanten Fachabteilungen
zwar verschiedenen Krankenhdusern zugeordnet sind, aber eine organisatorisch und
raumlich gemeinsam geflhrte Einrichtung bilden. Satz 4 sieht vor, dass es auch zulassig ist,
dass zwei Krankenhauser eine gemeinsame Einrichtung mit den geforderten
Fachabteilungen betreiben, sofern es sich um eine auf kardiologische und herzchirurgische
Versorgung spezialisierte Einrichtung handelt und eine einheitliche organisatorische
Gesamtverantwortung gewahrleistet ist. Dies umfasst z.B. die Sicherstellung eines
gemeinsamen Komplikationsmanagements, die Sicherstellung der gemeinsamen Nutzung
von R&umen, der gemeinsamen Durchfihrung von Schulungen sowie die Regelung von
Weisungsbefugnissen. Unbeschadet dieser Regelungen gelten die weiteren Anforderungen
der Richtlinie fir diese gemeinsame Einrichtung unverdndert, als ob es sich um ein
Krankenhaus handeln wirde.

Zu Abs. 2:

Derzeit ist das Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der
Mitralklappe) das haufigste angewandte kathetergestiitzte Verfahren an der Mitralklappe.

Ahnlich wie bei der kathetergestiitzten Aortenklappenimplantation (TAVI) ist auch fir die
Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) ein
Herzteam zu fordern. Bei diesem Verfahren ist ein herzchirurgischer Notfalleingriff am
offenen Herzen nach heutigem Kenntnisstand deutlich seltener als bei TAVI, sodass im
Gegensatz zum TAVI-Eingriff die gleichzeitige Anwesenheit einer Facharztin oder eines
Facharztes flr Herzchirurgie und einer Facharztin oder eines Facharztes fir Innere Medizin
und Kardiologie nicht zwingend erforderlich ist [Boekstegers et al. 2013]. Dies ergibt sich aus
den unterschiedlichen prozeduralen Risiken der beiden Verfahren. Die Implantation eines
Mitra-Clips erfolgt Gber einen transvendsen Zugang. Bei einer Mitra-Clip-Prozedur bleibt die
patienteneigene Herzklappe erhalten. Lebensbedrohliche Komplikationen sind selten,
insbesondere treten Anulusrupturen, Koronarobstruktionen oder Aortendissektionen bei einer
Mitra-Clip-Prozedur, anders als bei TAVI-Eingriffen, nicht auf.
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Infrastrukturelle Voraussetzungen wie eine Fachabteilung fur Herzchirurgie (,cardiac surgery
on site*) werden fur Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der
Mitralklappe) auch in der européischen Leitlinie [Vahanian et al. 2012a] nicht explizit
thematisiert. Daher kdnnen diese Eingriffe auch in Krankenh&usern, in denen nur eine der
beiden Fachabteilungen (Fachabteilung fir Herzchirurgie oder Fachabteilung fir Innere
Medizin und Kardiologie) vorhanden ist, durchgefiihrt werden. Zum interdisziplinaren
Herzteam siehe auch § 5 Abs. 3.

Die detaillierte organisatorische Ausgestaltung und Umsetzung der Kooperations-
vereinbarungen unter Beachtung der in der Richtlinie formulierten Mindestanforderungen,
bleibt den Krankenh&dusern Uberlassen, da hier auch die individuellen Gegebenheiten vor Ort
zu bertcksichtigen sind.

Im Rahmen einer Kooperation ist ggf. auch mit einer Verlegung von Patientinnen und
Patienten von dem Krankenhaus, in dem die Prozedur durchgefiihrt wird, in das
kooperierende Krankenhaus zu rechnen. Fir diese Falle muss sichergestellt sein, dass die
personellen und fachlichen Qualitdtsanforderungen gemald der Richtlinie auch im
kooperierenden Krankenhaus vorhanden sind. Da die gemeinsame Indikationsstellung und
das interdisziplinare Komplikationsmanagement auch wesentliche Prozessqualitatskriterien
eines Clipverfahrens an der Mitralklappe sind, wird dies explizit als ein notwendiger
Regelungsbestandteil der moglichen Kooperationsvereinbarung gefordert.

Zu Abs. 3

Da im Anschluss an kathetergestiitzte Interventionen an der Aorten- oder Mitralklappe eine
intensivmedizinische Behandlung notwendig werden kann und Uberwiegend multimorbide
Patientinnen und Patienten in hohem Lebensalter behandelt werden, ist das Vorhandensein
einer geeigneten Intensivstation unverzichtbar. Aufgrund der spezifischen Anforderungen fir
die intensivmedizinische Behandlung dieser Patientinnen oder Patienten, sind an die
personelle Ausstattung der Intensivstation besondere Anforderungen zu stellen. Diese sind
in 8 5 dieser Richtlinie ndher geregelt.

Zu Abs. 4

Zur Durchfuihrung der Eingriffe sind angemessene raumliche Voraussetzungen erforderlich.
Die Mindestanforderungen dazu werden in der Richtlinie normiert.

Um im Rahmen der TAVI-Prozedur alle notwendigen Kkardiologischen und
kardiochirurgischen Eingriffe durchfihren zu konnen, sind ein Herzkatheterlabor mit
Linksherzkathetermessplatz und ein herzchirurgischer Operationssaal oder alternativ ein
Hybrid-OP vorzuhalten.

Fur Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) ist
die Vorhaltung eines Herzkatheterlabors mit Linksherzkathetermessplatz oder eines Hybrid-
Operationssaales ebenfalls notwendig. Aufgrund des unterschiedlichen Risikopotenzials des
Mitra-Clip-Verfahrens im Vergleich zum TAVI-Verfahren ist ein herzchirurgischer
Operationssaal fur diese Prozedur nicht zwingend vorzuhalten.

Zu Abs. 5

Insbesondere im Falle von Notfallsituationen muss durch minimale Transportzeiten
und -wege ein sofortiger herzchirurgischer oder interventioneller Eingriff moglich sein. Zudem
muss die unmittelbare Durchflihrung bestimmter diagnostischer Verfahren moglich sein. Dies
soll durch die Unterbringung der Behandlungsplatze in einem zusammenhangenden
Gebaudekomplex in raumlicher Nahe mit kurzen Transportwegen ermagglicht werden.

Unter einem zusammenhangenden Gebaudekomplex mit rAumlicher Néhe ist zu verstehen,
dass die verschiedenen Gebaude baulich miteinander verbundenen sein mussen, sodass
kein Fahrzeugtransport und kein Transport unter freiem Himmel fir Patientinnen und
Patienten notwendig sind. Diese Regelung ist notwendig, um zeitliche Verzégerungen zu
vermeiden und so das Patientenrisiko zu minimieren.
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Zu Abs. 6

Intraprozedurale Komplikationen, die einen herzchirurgischen Eingriff im Sinne einer
Konversion (Umsteigen von einer kathetergestitzten Aortenklappenimplantation (TAVI) auf
eine offene herzchirurgische Operation) erforderlich machen, betragen tber 1 % [Institut fur
angewandte Qualitatsférderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH (Hrsg.)
Bundesauswertung 2013, Eggebrecht et al. 2012, Hein et al. 2013, Holmes et al. 2012].
Diese potenziell lebensbedrohlichen Komplikationen erfordern, dass bei kathetergestitzten
Aortenklappenimplantationen (TAVI) die unter Absatz 6 genannten apparativen Voraus-
setzungen unmittelbar vor Ort verfligbar sein missen.

Zu Abs. 7

Auf Grund des spezifischen Komplikationsprofils bei der definierten Prozedur an der
Mitralklappe unterscheiden sich im Vergleich zu TAVI die Anforderungen an die unmittelbar
vor Ort verfligbare apparative Ausstattung.

Zu 85

In 85 werden die inhaltlichen Anforderungen an die Qualifikation und Verfugbarkeit des
arztlichen und pflegerischen Personals des Krankenhauses aufgestellt. Die jeweilige
organisatorische Umsetzung derselben obliegt dem Krankenhaus.

Zu Abs. 1und 2

Hinsichtlich der Qualitatsanforderung an die arztliche Leitung wird normiert, welche
Qualifikation die &arztliche Leitung der Fachabteilung fir Herzchirurgie und Fachabteilung fur
Innere Medizin und Kardiologie und dessen jeweilige Stellvertretung vorweisen miissen.

Der Leitungsfunktion kann auf Grund ihrer besonderen Verantwortung in der Patienten-
versorgung nur durch eine hauptamtliche Tatigkeit nachgekommen werden.

Mit dem Begriff ,Stellvertretung” ist an dieser Stelle die medizinisch-fachliche
Vertretungsregelung und nicht eine administrative Funktion gemeint.

Zu Abs. 3

In die umfassende ambulante und stationére Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
den hier adressierten Herzklappenerkrankungen sind in Abh&ngigkeit vom Erkrankungs-
verlauf und jeweiligen Behandlungsschritt unterschiedliche Spezialisten eingebunden. Hierzu
gehoren u. a. Allgemeinmediziner, Internisten, interventionelle und nicht-interventionelle
Kardiologen, Herzchirurgen und ggf. auch GefaRRchirurgen, Andasthesisten, Neurologen,
Geriater und Radiologen. Eine patientenorientierte Behandlung erfordert einen
interdisziplindren Ansatz tUber Facharztqualifikationen und Sektorengrenzen hinweg.

Fur die in dieser Richtlinie geregelte stationare Behandlung von Patientinnen und Patienten,
die kathetergestitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) oder Clipverfahren an der
Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) oder beides erhalten sollen,
sind insbesondere gemeinsame Entscheidungswege und Kooperationen von Herzchirurgie,
Kardiologie und Andasthesie in den Vordergrund zu stellen. Konventionelle chirurgische und
kathetergestitzte Therapiemdglichkeiten missen patientenbezogen im Team vorgestellt,
diskutiert und bewertet werden. Das jeweilige Einbringen fachgebietsspezifischer
Kenntnisse, Kompetenzen und Fahigkeiten soll durch die Interaktion und einen
interdisziplindren Austausch eine optimale, patientenindividuelle Therapie erméglichen.

Daher wird in dieser Richtlinie in Ubereinstimmung u.a. mit internationalen Leitlinien
[Vahanian et al. 2012a, Nishimura et al. 2014] die Behandlung durch Mitglieder eines
interdisziplinaren Herzteams gefordert.

Die Mitglieder des interdisziplinaren Herzteams verfiigen tber genau die fur die stationare
Behandlung der multimorbiden Patientinnen und Patienten erforderlichen speziellen
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Kenntnisse. Dies gilt im besonderen MalRe auch fir die sofortige und kontinuierliche
Therapie schwerwiegender Komplikationen.

Wahrend der stationdren Behandlung ist jedoch nicht fur jeden einzelnen Behandlungsschritt
im Versorgungsprozess die kontinuierliche Anwesenheit aller der hier genannten
Fachdisziplinen erforderlich. Naheres hierzu wird in § 6 dieser Richtlinie geregelt.

Zu Abs. 4

Spezifische Expertise der echokardiografischen Untersuchung bei Herzklappeneingriffen ist
zur Vorbereitung, Durchfuhrung und Nachbehandlung erforderlich [Figulla et al. 2009,
Nickenig et al. 2013, Vahanian et al. 2012a, Holmes et al. 2012]. Diese soll u. a. dadurch
sichergestellt werden, dass mindestens ein Mitglied des Herzteams lber mehrjahrige
Erfahrung in der Durchfiihrung und Interpretation transthorakaler und transdsophagealer
Echokardiografie verfugt.

Zu Abs. 5 Dbis 8

Die Weiterbehandlung der Patientinnen und Patienten nach Durchfihrung der
kathetergestitzten Intervention erfordert kontinuierlich spezifische fachérztliche Expertise.

Wie zu 84 Abs.6 und 8 6 Abs. 3 dargestellt, kdnnen im Rahmen von TAVI-Eingriffen
schwerwiegende Komplikationen auftreten, die eine sofortige herzchirurgische Versorgung
und eine kontinuierliche Weiterbehandlung einschliel3lich ggf. weiterer herzchirurgischer
Eingriffe oder Kkardiologischer Interventionen unverziglich rund um die Uhr erfordern
[Vahanian et al. 2012a, Nickenig et al. 2013, Holmes et al. 2012]. Daher ist die permanente
Arztprdsenz in den Fachabteilungen fir Herzchirurgie, Kardiologie und Andasthesiologie
sowie auf der Intensivstation erforderlich.

Absatz5 bis 7 machen deshalb deutlich, dass eine facharztliche Behandlung der
Patientinnen und Patienten rund um die Uhr sichergestellt werden muss. Zudem muss
gewadhrleistet werden, dass jederzeit herzchirurgische Eingriffe oder kardiologische
Interventionen durchgefiihrt werden kénnen.

Fur Abséatze 5 bis 7 gilt, dass wenn weder der diensthabende Arzt oder die diensthabende
Arztin im Schichtdienst noch der sich in Rufbereitschaft befindende Arzt bzw. die sich in
Rufbereitschaft befindende Arztin Uber die entsprechende Facharztqualifikation verfugen
sollten, noch ein weiterer zusatzlicher Rufbereitschaftsdienst einzuteilen ist, der tber die
erforderliche  Qualifikation  verfigt. In diesem Fall muss dieser zusatzliche
Rufbereitschaftsdienst ebenfalls aus dem Dienstplan hervorgehen. Der Rufbereitschafts-
dienst ist die Mindestanforderung. Falls ein gleichermalRen qualifizierter Bereitschaftsdienst
eingerichtet ist, ist die Anforderung ebenfalls erfullt.

Zu Abs. 8

Es werden Uberwiegend multimorbide Patientinnen und Patienten in hohem Lebensalter
behandelt, die bei komplikativen Verlaufen vielfach einer umfassenden intensiv-
medizinischen Behandlung, ggf. Uber langere Zeitraume, bedirfen. Daher ist eine
permanente Arztprasenz auf der Intensivstation unverzichtbar.

Es sollte darauf hingewirkt werden, dass die auf der Intensivstation beschaftigten Arztinnen
und Arzte eine Zusatzbezeichnung ,Intensivmedizin“ erwerben. Als Mindestvoraussetzung
wird gefordert, dass die arztliche Leitung der Intensivstation tber diese Qualifikation verfugt.

Zu Abs. 9

Das mogliche Auftreten eingriffsbedingter Komplikationen kann eine notfallmaiige
kardiologische Intervention notwendig machen. Daher ist in Krankenhausern mit einer
Fachabteilung fiur Innere Medizin und Kardiologie eine kontinuierliche Versorgung
sicherzustellen, die auch das Personal des Herzkatheterlabors betrifft und mindestens tber
einen Rufbereitschaftsdienst umzusetzen ist.
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Zu Abs. 10

Das mdgliche Auftreten eingriffsbedingter Komplikationen kann einen herzchirurgischen
Notfalleingriff notwendig machen.

Daher ist in Krankenhausern mit einer Fachabteilung fur Herzchirurgie, die kathetergestiitzte
Klappeneingriffe nach Anlage 1 durchfiihren, eine Versorgung rund um die Uhr
sicherzustellen, die auch den Operationsdienst betrifft. Das Instrumentieren bei einem
herzchirurgischen Eingriff erfordert aufgrund der hohen Komplexitdt und der
fachgebietsspezifischen Besonderheiten einen Operationsdienst mit herzchirurgischer
Erfahrung.

Zu Abs. 11

Sowohl die angefihrte ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-)
Krankenpflegekréaften fir die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste,
Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie” vom 20. September 2011 als auch die
.DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fur Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege* vom
11. Mai 1998 sind jeweils Muster fir eine landesrechtliche Ordnung der Weiterbildung und
Prifung fir die entsprechenden pflegerischen Fachgebiete. Die Vorgaben der DKG-
Empfehlungen ermdglichen daher eine qualitativ hochwertige Fachweiterbildung.

Mittlerweile existieren auf dieser Grundlage zahlreiche landesrechtliche Regelungen.

Da der letztverantwortliche Regelungsgeber die jeweils zustédndige Landesregierung ist,
werden diese Regelungen zusatzlich in der Richtlinie angesprochen.

Die angefuhrten DKG-Empfehlungen fir die Operationstechnische und fur die
Anasthesietechnische Assistenz sind jeweils Muster fir eine bundeseinheitliche Ordnung der
Ausbildung und Prifung von Operationstechnischen und Anésthesietechnischen
Assistentinnen und Assistenten (OTA/ATA). Mittlerweile haben sich auf Basis dieser DKG-
Empfehlungen bundesweit mehr als 2.500 OTA und ATA beruflich qualifiziert und sind in
Krankenh&usern tatig.

Die Vorgaben der DKG-Empfehlungen ermdglichen insofern eine qualitativ hochwertige
Ausbildung im Bereich der Operationstechnischen und Anasthesietechnischen Assistenz.

Mithin werden die DKG-Empfehlungen fir ein OTA- und ATA-Berufegesetz, das der
Bundesgesetzgeber fir die Legislaturperiode 2013 — 2017 in Aussicht gestellt hat, in ihren
wesentlichen Strukturen Ubernommen. Da im Vorfeld eines bundeseinheitlichen OTA- und
ATA-Berufegesetzes zwei Bundeslander eine landesrechtliche Ordnung der Ausbildung und
Prufung fur die Operationstechnische Assistenz erlassen haben, werden diese Regelungen
zusatzlich in der Richtlinie angesprochen.

Zu Abs. 12

Um die kardiotechnische Kompetenz in der Patientenversorgung zu erméglichen, muss eine
Kardiotechnikerin oder ein Kardiotechniker mit entsprechender Qualifikation zur Verfigung
stehen. Da die Notwendigkeit des Einsatzes einer Herz-Lungen-Maschine jederzeit auftreten
kann, wird ein Rufbereitschaftsdienst fir die Kardiotechnikerin oder den Kardiotechniker
gefordert.

Zu Abs. 13

Eine postinterventionelle Behandlung auf der Intensivstation ist vornehmlich nach
eingriffsbezogenen Komplikationen erforderlich. Zur Sicherstellung der Qualitdt der
Versorgung der Uberwiegend multimorbiden und betagten Patientinnen und Patienten
werden Mindestanforderungen an die Qualifikationen der eingesetzten Pflegekrafte gestellt.
Es wird davon ausgegangen, dass diese Qualifikation einen maf3geblichen Einfluss auf die
Behandlungsqualitat austbt. Der Anteil an Gesundheits- und Krankenpflegern oder
Gesundheits- und Krankenpflegerinnen mit abgeschlossener Weiterbildung im Bereich der
Intensivpflege wird daher konkretisiert und ein Anteil von mindestens 25 %
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- bezogen auf das gesamte Pflegepersonal (Vollzeitaquivalente) der Intensivstation -
angestrebt. Eine Quote von 25 % wird auch von der Deutschen Gesellschaft fiir Thorax-,
Herz- und GefalRchirurgie fur sinnvoll erachtet (Beckmann et al. 2013). Sowohl die
angefuhrte DKG-Empfehlung von 1998 als auch die Uberarbeitete ,DKG-Empfehlung zur
Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekraften fur die pflegerischen
Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und
Psychiatrie” vom 20. September 2011 sind jeweils Muster fir eine landesrechtliche Ordnung
der Weiterbildung und Prifung fir die entsprechenden pflegerischen Fachgebiete.
Mittlerweile existieren auf dieser Grundlage zahlreiche landesrechtliche Regelungen.

Die Vorgaben der DKG-Empfehlungen ermdglichen daher eine qualitativ hochwertige
Fachweiterbildung im Bereich der Intensivpflege und Anasthesie.

Die ,DKG-Empfehlungen® sind Muster fur eine landesrechtliche Ordnung der Weiterbildung
und Prifung zu Gesundheits- und Krankenpflegerinnen, Gesundheits- und Krankenpflegern,
Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerinnen und Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern
fur die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege und Anasthesie, Padiatrische Intensivpflege,
Operationsdienst, Endoskopiedienst, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie.
Aufgrund der landesrechtlichen Regelungen bestehen in einzelnen Bundeslandern
Abweichungen von den Standards der DKG.

Der G-BA hat die DKG daher in der Richtlinie mit der Erstellung einer Empfehlung zur
Anerkennung der Gleichwertigkeit einzelner landesrechtlicher Regelung  zur
Fachweiterbildung Intensivpflege/Anasthesie beauftragt. ,Gleichwertig” bedeutet, dass die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer der entsprechenden Weiterbildungsgéange im Ergebnis
Uber gleichwertige Fahigkeiten und Fertigkeiten verfligen missen. Durch diese Regelung
wird sichergestellt, dass Pflegepersonen, die eine Fachweiterbildung im Bereich
.Intensivpflege/Anasthesie auf der Grundlage einer von der ,DKG-Empfehlung”
abweichenden, aber als gleichwertig eingeschétzten Landesregelung absolviert haben, fur
die Berechnung der vom G-BA normierten Quoten an fachweitergebildetem Pflegepersonal
bertcksichtigt werden durfen. Da die DKG als Urheberin dieses Standards in diesem Bereich
anerkanntermal3en Uber Expertise verflgt, ist diese Festlegung angemessen und
sachgerecht.

Zu Abs. 14

Mit einer Ubergangsfrist bis zum 31. Dezember 2018 konnen auch Gesundheits- und
Krankenpfleger oder Gesundheits- und Krankenpflegerinnen, die nicht Gber die geforderte
Fachweiterbildung verfligen, aber eine einschlagige mindestens fiinfjahrige Berufserfahrung
nachweisen kénnen, zur Berechnung der Quote herangezogen werden. Damit soll den
Krankenhausern ausreichend Zeit fir die entsprechende Qualifizierung des Personals
gegeben werden.

Zu Abs. 15

Zur Diagnostik und Therapie spezifischer Komplikationen (z. B. Schlaganfélle,
Komplikationen am Zugangsweg, abdominelle Komplikationen) muss die Mdglichkeit der
Hinzuziehung spezieller Expertise gewahrleistet sein. Es ist ausreichend, dass die
genannten Fachgebiete im Rahmen eines Rufbereitschaftsdienstes verfiigbar sind.

Zu Abs. 16

Computertomographien konnen im Rahmen einer Notfalldiagnostik (z. B. bei Verdacht auf
einen Schlaganfall, eine Hirnblutung, ein akutes Abdomen) erforderlich werden und miissen
somit durchgehend verflgbar sein.

Die Magnetresonanztomographie ist ein diagnostisches Verfahren, das fir elektive
Fragestellungen herangezogen werden kann und daher nur im Regeldienst zur Verfligung
stehen muss.
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Zu 86
Zu Abs. 1

Der individuellen Indikationsstellung kommt eine zentrale Rolle bei der Entscheidung zur
Durchfiihrung eines kathetergesttitzten Eingriffs zu; sie muss in jedem Fall nach Beratung im
interdisziplindren Herzteam erfolgen [Figulla et al. 2009, Nickenig et al. 2013, Holmes et al.
2012, Dobler et al. 2012]. Dies entspricht ebenso den internationalen Leitlinien [Vahanian et
al. 2012a].

Die sorgfaltige und differenzierte Indikationsstellung ist weichenstellend fir eine
patientenindividuelle Entscheidung zu einer entweder konservativen, konventionell
chirurgischen oder kathetergestitzten Behandlung der Herzklappenerkrankung. Vor- und
Nachteile der jeweiligen Verfahren sollten sorgféltig geprift und demzufolge auch der
Zugangsweg und ggf. der Herzklappentyp gemeinsam festlegt werden [Vahanian et al
2012a].

Sie sollte daher immer gemeinsam von einer Facharztin oder einem Facharzt fur Innere
Medizin und Kardiologie und einer Fachéarztin oder einem Facharzt fur Herzchirurgie
durchgefuhrt und dokumentiert werden.

Eine Facharztin oder ein Facharzt fur Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der
Kardioanasthesie ist einzubinden. Diese Anforderung gilt gleichermal3en fur die
Indikationsstellung zu Clipverfahren an der Mitralklappe und kathetergestitzten
Implantationen einer Aortenklappe.

Ziel der Regelung in 86 Abs.1 ist, dass die medizinische Indikation zur TAVI nicht
ausschliel3lich entweder durch den Facharzt oder die Facharztin fir Innere Medizin und
Kardiologie oder den Facharzt oder die Facharztin fiir Herzchirurgie gestellt werden kann,
sondern nach Beratung im interdisziplindren Herzteam gemaf 8 5 Abs. 3 gemeinsam durch
beide Facharzte gestellt werden muss. Die gemeinsame arztliche Indikationsstellung ist
durch Unterschrift beider Facharzte zu bestétigen. Hiervon unberihrt sind die nach § 630e
BGB bestehenden Aufklarungspflichten des Behandelnden. Die Aufklarung soll einer
partizipativen Entscheidungsfindung, einschlie3lich Hinweis auf gegebenenfalls bestehende
Therapiealternativen dienen.

Zu Abs. 2
Pkt. 1 und 2

Es besteht wissenschaftlicher Konsens, dass kathetergestitzte Interventionen an der Aorten-
oder Mitralklappe nur bei bestimmten Patientinnen und Patienten erfolgen sollen. Bei der
Auswahl dieser Patientinnen und Patienten kommt dem individuellen Risikoprofil (Vor- und
Begleiterkrankungen) eine zentrale Rolle zu. Zur Risikoabschéatzung sollte im Rahmen der
Indikationsstellung ein anerkannter Risikoscore angewendet werden [Figulla et al. 2009,
Nickenig et al. 2013, Vahanian et al. 2012a, Holmes et al. 2012, STS, Euroscore, Kotting et
al. 2013].

Um die Angemessenheit des Prozesses der Indikationsstellung nachvollziehbar zu machen,
ist eine Dokumentation erforderlich, in der die fur die Indikationsstellung maf3geblichen
medizinischen Fakten einschliel3lich des verwendeten Risikoscores dargestellt sind und die
von den beteiligten Facharztinnen und Fachéarzten unterschrieben ist.

Zu Pkt. 3

Obwohl die Patientenaufklarung vor einem Eingriff ohnehin zum &rztlichen Standard gehort,
wird ihr hier ein besonderer Stellenwert eingeraumt. Durch Darlegung eingriffsspezifischer
Vor- und Nachteile der jeweiligen Verfahren (medikamentés versus konventionell, offen
chirurgisch versus interventionell kathetergestitzt) sollen Patientinnen und Patienten darin
unterstitzt werden, eine differenzierte und autonome Entscheidung lber das eingesetzte
Verfahren zu treffen.
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Da kathetergestutzte Herzklappen-Verfahren erst seit dem Jahr 2008 in Deutschland in der
Patientenversorgung etabliert wurden, liegen zum Zeitpunkt der Erstellung der Richtlinie
noch keine Langzeitergebnisse vor. Diese Information sollte in der Patientenaufklarung als
schriftlich dokumentierter Hinweis dargelegt werden.

Zu Pkt. 4

Grundlage der Indikationsstellung ist die gemeinsame Beurteilung der Patientinnen und
Patienten durch die Mitglieder des Herzteams unter personlicher Kenntnis der Patientin oder
des Patienten und aller medizinischer Befunde. Eine persdnliche Inaugenscheinnahme ist
erforderlich, weil Kriterien fir die Indikation und Differenzialindikation zwischen
konventioneller Operation und kathetergestitztem Verfahren einschlieBBlich des
Zugangsweges nicht allein aufgrund einer Patientenakte beurteilt werden konnen. Die
Indikationsstellung zum Eingriff erfolgt gemeinsam durch eine Facharztin oder einen
Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie und eine Facharztin oder einen Facharzt fir
Herzchirurgie unter Bertcksichtigung der anésthesiologischen Expertise.

Zu Abs. 3

Es besteht wissenschaftlicher Konsens, dass die kathetergestitzte Implantationen einer
Aortenklappe (TAVI) nur durch ein interdisziplindres Herzteam erbracht werden soll [Figulla
et al. 2009, Nickenig et al. 2013, Vahanian et al. 2012a, Holmes et al. 2012, Ddébler et al.
2012, Nishimura et al. 2014].

Auf Grund der Komplexitdt des Eingriffs und potenzieller Komplikationen mussen
Facharztinnen und Fachéarzte der Disziplinen Herzchirurgie, Innere Medizin und Kardiologie
sowie Andsthesiologie dieses invasive Verfahren gemeinsam durchfihren und somit
wahrend des Eingriffs dauerhaft anwesend sein.

Kathetergestitzte Aortenklappenimplantationen stellen unabhangig vom Zugangsweg
(femoral, axillar, transapikal, aortal) komplexe Eingriffe an der Aortenklappe bzw.
Aortenwurzel dar. Diese zeichnet sich anatomisch durch enge nachbarschaftliche
Beziehungen zu weiteren lebenswichtigen Strukturen aus (z.B. Mitralklappe,
Hauptschlagader, Abgange der Herzkranzarterien). In der Literatur beschrieben sind
vielfaltige schwerste Komplikationen, die einen sofortigen intra- oder periprozeduralen
herzchirurgischen Eingriff erfordern. Beispielsweise sind dies ein Klappenverlust in der
Herzkammer oder der Hauptschlagader [Cuttone et al. 2013, Schramm et al. 2013, Hein et
al. 2013, Tay et al. 2011], eine Ruptur der linken Herzkammer oder des Kammerseptums
[Hein et al. 2013, Lange et al. 2011] und Verletzungen der Hauptschlagader [Hein et al.
2013, Seiffert et al. 2013, Aminian et al. 2011, Gerber et al. 2010, Genereux et al. 2012]. Die
Haufigkeit eines sofort notwendigen Einsatzes der Herz-Lungenmaschine wird zwischen
1,2 % [Hein et al. 2013] und 5 % [Wendler et al. 2014]) angegeben. Die Uberlebensraten
dieser ohne optimale herzchirurgische Versorgung immer todlichen Komplikationen liegen
zwischen 54,2 % [Hein et al. 2013]) und 61,5 % [(Seiffert et al. 2013]).

Die TAVI-Prozedur ist daher gemeinsam durch das interdisziplindre Herzteam
durchzufiihren, da hierflr spezielle Kenntnisse der beteiligten Disziplinen erforderlich sind,
um eine angemessene, dem aktuellen Wissensstand entsprechende Behandlung des hier im
Fokus stehenden multimorbiden Patientenkollektivs zu erméglichen. Dies gilt insbesondere
fur den Fall schwerwiegender Komplikationen.

Uber die Einhaltung der Anwesenheit der Teammitglieder ist ein Nachweis zu fuhren (z. B.
durch das OP-Protokoll).
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Zu Abs. 4:

In Standard Operating Procedures (SOP) sollen Verantwortlichkeiten festgelegt werden und
einheitliche Vorgehensweisen verankert werden. SOP sollen zu einem kontinuierlichen
Verbesserungsprozess beitragen und helfen, Fehler zu vermeiden. Sie machen
Arbeitsablaufe nach innen und auf3en transparent und sind ein Teil des dokumentierten
Qualitaitsmanagementsystems.

Zus87

In Absatz 1 wird zunachst als Grundsatz festgelegt, dass die nach § 108 SGBV
zugelassenen Krankenhauser jederzeit die in der Richtlinie und ihren Anlagen normierten
Anforderungen erflllen missen.

Absatz 2 legt ebenfalls als Grundsatz fest, dass jedes Krankenhaus unabhdngig von den
Regelungen der Absatze 3 und 4 in jedem Falle dazu verpflichtet ist, eine nicht erflllte
Anforderung schnellstmdglich wieder zu erfillen. ,Schnellstmdglich® bedeutet in diesem
Zusammenhang, dass alle hierfir notwendigen MalRnahmen ohne wesentlichen Verzug
ergriffen werden. Im Sinne dieser Richtlinie ist der Beginn einer Nichterflllung zeitlich
identisch mit dem Wirksamwerden des betreffenden Umstandes in dem Krankenhaus. Dies
ist der Zeitpunkt, zu dem das Krankenhaus unmittelbar von dem verénderten Zustand
betroffen ist. Kundigt beispielsweise die stellvertretende Leiterin oder der stellvertretende
Leiter einer der beteiligten Fachgebiete fristgerecht, so tritt rein formell der Umstand der
Nichterfillung zu dem Zeitpunkt ein, an dem der Arbeitsvertrag endet. Dennoch ist das
Krankenhaus angehalten, sobald Verénderungen absehbar sind, die Auswirkungen auf die
Erfullung der Anforderungen der Richtlinie haben, alles ihr Mdgliche zu unternehmen, um
eine Nichterfiillung einzelner Anforderungen abzuwenden oder die Anforderungen
schnellstméglich wieder zu erfillen.

Absatz 3 und 4 regeln das Vorgehen fir den Fall, dass ein Krankenhaus einzelne Vorgaben
der Richtlinie zeitweise nicht erfullen kann. Damit soll vor allem externen Umstanden gerecht
werden, die einen langeren Zeitraum bis zur Wiedererfillung beanspruchen. Solche
Umstande kdnnen durch bauliche MalRnahmen entstehen, aber auch durch einen
angespannten Personalmarkt, der sich unglinstig auf eine rasche Wiederbesetzung von
Stellen auswirkt. Die Absatze 3 und 4 gelten nicht bei erstmaligem Nachweis der Erflllung
der Anforderungen dieser Richtlinie.

In Absatz 3 wird zunachst eine Anzeigepflicht des Krankenhauses gegeniiber den jeweils an
der Pflegesatzvereinbarung vor Ort beteiligten Sozialleistungstragern nach 8§ 18 Abs. 2
Nrn. 1 und 2 KHG normiert, falls die Dauer der Nichterfullung vom Zeitpunkt des Eintritts bis
zur Wiedererfillung voraussichtlich mehr als 31 Tage betragt. Sofern die Vertragsparteien
sich auf einen Vertreter aus dem Kreis der beteiligten Sozialleistungstrager nach 8 18 Abs. 2
Nrn. 1 und 2 KHG verstandigt haben und dieser gegeniiber dem Krankenhaus benannt ist,
besteht die Anzeigepflicht nur gegeniiber diesem einen benannten Vertreter der
Sozialleistungstrager. Mit der Anzeigepflicht wird das betroffene Krankenhaus verpflichtet,
spatestens zum Zeitpunkt des Eintritts der Nichterfillung abzuschatzen, ob dieser Zustand
innerhalb dieser Frist beendet werden kann oder nicht. Diese Regelung stellt sicher, dass
das Krankenhaus als Leistungserbringer die Verantwortung fir unvermeidbare und im Alltag
regelmafig auftretende Probleme zunéachst alleine tragt. Die Kompetenz zur Behebung der
Grinde fur die Nichterfullung liegt bei dem betroffenen Krankenhaus. Es wird davon
ausgegangen, dass die Nichterfillung vieler der Anforderungen der Richtlinien innerhalb
dieses Zeitraums wieder beendet werden kann und die Patientenversorgung aufgrund der
maximalen Dauer der Nichterflllung von 31 Tagen nicht wesentlich beeinflusst wird. Durch
diese Beschrankung der Anzeigepflicht wird zudem unnétige Blrokratie vor Ort vermieden.

Absatz 4 stellt sicher, dass im Fall einer anzeigepflichtigen Nichterfillung eine konkrete Frist
zwischen den Vertragsparteien nach § 18 Abs. 2 KHG vereinbart werden muss, in der das
Krankenhaus verpflichtet wird, das betreffende Merkmal innerhalb dieser Frist wieder zu
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erfillen. Damit soll eine Einbindung der jeweils beteiligten Sozialleistungstrager nach § 18
Abs. 2 Nrn. 1 und 2 KHG in das weitere Vorgehen und damit eine anteilige Ubernahme der
geteilten Verantwortung erreicht werden.

Bei den Anforderungen zur Strukturqualitat geht der G-BA grundsatzlich davon aus, dass die
NichterfUllung einer dieser Anforderungen in aller Regel innerhalb der ersten drei Monate
nach Eintritt beendet werden kann.

Eine Besonderheit stellt der personelle Bereich dar. Da die Situation auf dem Personalmarkt
einen langeren Zeitraum bis zur Wiederbesetzung erfordern kann, wird hierfur eine Grenze
fur die maximal mogliche Dauer von sechs Monaten festgelegt. Vereinbarte langere
Zeitraume werden als nicht tragbar und damit als unzulassig angesehen.

Absatz 5 regelt, dass der Nachweis nach § 7 Abs. 5 vom Krankenhaustrager mit Hilfe der
als Anlage 2 der Richtlinie beigefligten Checklisten als Selbstauskunft gegenitber den
Sozialleistungstragern gemaf Absatz 3 zu erbringen ist.

Die Checkliste muss bis spatestens zum 30. September eines laufenden Jahres Ubermittelt
worden sein. Dieses Datum ermdglicht den Verhandlungspartnern, den Nachweis als eine
Grundlage fur die Entgeltverhandlungen des kommenden Jahres zu nutzen. Grundlage der
Dokumentation ist die Situation in dem Krankenhaus, wie sie zum Zeitpunkt der Ubermittlung
der Checkliste vorliegt. Die Checkliste stellt eine Operationalisierung der Qualitdtsmerkmale
dar und dient insofern der Klarheit der Nachweisflihrung, sie ist daher auch die Grundlage
bei Prufungen durch den Medizinischen Dienst der Krankenkassen (MDK).

In Absatz 6 wird normiert, dass der MDK auf Grundlage von § 275 Abs. 4 SGB V berechtigt
ist, alle von dem Krankenhaus gemachten Angaben im Rahmen des Nachweisverfahrens
gemalR Anlage 2 zu Uberprifen. Zu diesem Zweck sind die hiermit beauftragten
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des MDK autorisiert, alle hierfir relevanten Unterlagen
einzusehen und die Gegebenheiten vor Ort persdnlich zu Uberprifen. Dieses Recht bezieht
sich auf alle Angaben der Anlage 2 (Checkliste). In Satz 2 wird nochmals zum Ausdruck
gebracht, dass der MDK — wenn er eine Priifung vornimmt — die vollstandigen Unterlagen,
die zum Nachweis des Erflllens der Voraussetzungen erforderlich sind, priifen darf. An
Unterlagen kommen beispielsweise Stellenbesetzungsplane, Dienstplane, Kooperations-
vertrage sowie Urkunden oder sonstige Nachweise, die etwa die Berechtigung zum Fihren
bestimmter beruflicher Bezeichnungen belegen, infrage.

Zu 88

Gemall §137b SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die Aufgabe, eingefihrte
Qualitatssicherungsmafinahmen auf ihre Wirksamkeit hin zu bewerten. Die Analyse der
Auswirkungen der Normierungen auf die Versorgungsqualitat und folglich die Uberpriifung
inwieweit die Zielsetzung der Richtlinie erfullt wurde, sind wichtige Elemente der
Qualitatssicherung. Die Auswirkungen dieser Richtlinie sollten aus verschiedenen
Perspektiven beleuchtet werden, zumindest jedoch aus Perspektive der Patientinnen und
Patienten, der Krankenhduser und der gesetzlichen Krankenversicherung. Die konkrete
Operationalisierung der Fragestellungen und Konzeptionierung der Evaluation erfolgt im
Rahmen der Evaluation selbst. Mit der Festlegung, dass der Evaluationsbericht am
31. Dezember 2019 vorliegen soll, unterzieht der G-BA sich einer zeitlichen
Selbstverpflichtung.

Zu 89

Die Normierung aus 8§ 4 Abs. 1, dass TAVI nur in Krankenh&ausern erbracht werden kann, die
sowohl Uber eine Fachabteilung fiir Innere Medizin und Kardiologie als auch eine
Fachabteilung fur Herzchirurgie verfiigen, dient der zukinftigen Sicherstellung eines
Mindeststandards an die Patientensicherheit, insbesondere was das postprozedurale
Komplikationsmanagement anbelangt und stellt eine neue Verpflichtung flur die
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Krankenh&user dar. Diese wird derzeit nicht von allen Krankenhdusern, die TAVI-Leistungen
bisher erbringen, erflllt. Fir diese Krankhauser ist die Erflllung dieser Anforderung — sofern
sie auch zukinftig TAVI-Leistungen erbringen wollen - mit organisatorischen
Umstrukturierungen verbunden, die gewisse Zeitlaufe in Anspruch nehmen kénnten. So ist
ggf. zunadchst zu klaren, ob die betroffenen Krankenhauser im Rahmen des Krankenhaus-
plans die Ausweisung fir die weitere Fachabteilung erhalten kdnnen. Daher sieht der G-BA
hier eine Ubergangsregelung als geboten an.

Diese Ubergangsregelung bezieht sich auf Krankenh&user, die bereits in der Vergangenheit
TAVI-Leistungen erbracht haben. Hierbei ist der Zeitraum 1. Januar 2013 bis 30. Juni 2014
gewahlt worden. Fur diese Krankenh&user wird angenommen, dass sich bereits eine Routine
bei der Erbringung von TAVI entwickelt hat. Der G-BA hat auf einen Zeitraum rekurriert, der
zeitlich deutlich vor dem Inkrafttreten der vorliegenden Regelungen liegt. Es sollte damit
ausgeschlossen werden, dass Krankenh&auser von dieser Ubergangsregelung Gebrauch
machen kénnen, die — ggf. aufgrund Kenntnis der im G-BA gefliihrten Diskussionen — die
Erbringung der Leistung kurzfristig begonnen haben.

Die Inanspruchnahme der Ubergangsregelung setzt indes voraus, dass die derzeit nicht
erfolgende Erfillung der als Mindestvorgabe angesehenen Anforderung weitestgehend
kompensiert wird. Daher ist vorgesehen, dass Kooperationen hinsichtlich der fehlenden
Abteilung zu schlie3en sind und bestimmte Prozessvorgaben eingehalten werden.

Die Ubergangsregelung bestimmt, dass mindestens eine der beiden Fachabteilungen
(Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie bzw. Fachabteilung fur Herzchirurgie) im
Krankenhaus, welches den Eingriff vornimmt, vorhanden ist. Fir die jeweils fehlende
Fachabteilung sind Kooperationsvereinbarungen mit externen Fachabteilungen zu schlie3en.
Hierbei ist sicherzustellen, dass zusammen mit dem kooperierenden Krankenhaus die
Anforderungen dieser Richtlinie erflillt sind.

Um die Kernelemente der Zusammenarbeit beider Fachrichtungen auch im Falle von
befristeten Kooperationsmodellen sicherzustellen, werden die Indikationsstellung im
interdisziplindren Herzteam, die Mdoglichkeit eines intraprozeduralen Verfahrenswechsels
und das postprozeduale Komplikationsmanagement als explizit Uber die Kooperations-
vereinbarungen sicherzustellende Vereinbarungsinhalte, aufgefihrt.

Diese Vorgaben stellen nicht dasselbe erreichbare Qualitatsniveau sicher wie die
Anforderung in 84 Abs. 1 (zwei bestimmte Fachabteilungen in einem Krankenhaus). Sie
stellt jedoch nach Auffassung des G-BA fiir die vorgegebene begrenzte Zeit bis zum 30. Juni
2016 ein angemessenes Verhaltnis zwischen den berechtigten Interessen der
Krankenhauser (z. B. Berufsfreiheit) und dem Schutzinteresse der betroffenen Patientinnen
und Patienten sicher. Sie gibt den Krankenhdusern Gelegenheit, sich auf die
Mindestvorgaben einzustellen und die erforderlichen Entscheidungen zu treffen und
umzusetzen. Eine weitergehende Ubergangszeit wird als nicht geboten angesehen, da — wie
bereits mit 8 4 Abs. 1 festgestellt - der G-BA die gebotene Patientensicherheit bei TAVI
grundsatzlich beziehungsweise entsprechend den internationalen Leitlinien-Empfehlungen
mehrheitlich am ehesten in einem Krankenhaus gewahrleistet sieht, das Uber beide
Fachabteilungen in raumlicher Nahe und Uber die organisatorische Gesamtverantwortung
verfugt.

4. Biurokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten
fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Insgesamt resultieren
aus den beiden Beschlissen zur Erstfassung einer MHI-RL vom 22. Januar 2015 sowie vom
16. April 2015 einmalige Bulrokratiekosten in Hohe von 22.678 Euro sowie jahrliche
Blrokratiekosten in Hohe wvon 52.709 Euro. Die ausfuhrliche Berechnung der
Birokratiekosten findet sich in Anlage 1.
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5. Verfahrensablauf

Im  Frahjahr

2013 begann die AG MHI mit der Beratung zur Erstellung des

Beschlussentwurfes. In zwolf Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitéatssicherung beraten (siehe untenstehende Tabelle)

Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

05.12.2012

UA QS

Einrichtung und Beauftragung der AG Minimal-
invasive Herzklappeninterventionen (MHI) zur
Erarbeitung einer Struktur- und Prozessqualitats-
Richtlinie nach § 137 Abs.1 Nr.2 SGBV zum
Thema Minimalinvasive Herzklappeninterventionen

17.01.2013

Plenum

Zur Kenntnisnahme des Beschlusses des UA QS
vom 05.12.2013

16.05.2013

Plenum

Erganzung der Anlage | zur Geschéaftsordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Bestimmung der Stimmrechte nach § 91 Abs. 2a
S.3SGBV

06.05.2013

AG-Sitzung

Aufbau und Gliederung einer Struktur— und
Prozessqualitatsrichtlinie

Erste Beratungen zur Richtlinie iber MaRhahmen
zur Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung von
minimalinvasiven Herzklappeninterventionen
geman § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 fiir nach § 108
SGB V zugelassene Krankenh&auser — MHI-RL

27.06.2013

AG-Sitzung

Entwurf des GKV-SV zu Struktur- und Prozess-
kriterien anhand der Fragen und Anmerkungen des
DKG hierzu beraten

22.07.2013

AG-Sitzung

RL-Entwurf des GKV-SV und Anderungs-
vorschlage der DKG hierzu beraten.

21.08.2013

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs

21.11.2013

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und
Beratung der Tragenden Griinde

06.12.2013

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und der
Tragenden Grinde

03.02.2014

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und der
Tragenden Grinde

25.03.2014

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs

12.05.2014

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und der
Tragenden Grinde

25.06.2014

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und der
Tragenden Grinde

18.07.2014

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und der
Tragenden Grunde

04.08.2014

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und der
Tragenden Grinde

03.09.2014

Unterausschuss QS

Einleitung Stellungnahmeverfahren
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01.10.2014 Unterausschuss QS Beratung zum Positionspapier der Deutschen
Gesellschaft fur Kardiologie — Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK) — Qualitatskriterien zur
Durchfihrung der transvaskuldren Aortenklappen-
implantation (TAVI)

Beauftragung der Abteilung Fachberatung Medizin
der G-BA-Geschéftsstelle mit einer Literatur-
recherche ab dem Jahr 2013

05.11.2014 Unterausschuss QS Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und
Ergebnisse der Literaturrecherche

22.01.2015 Plenum Beschlussfassung

28.01.2015 Unterausschuss QS Beratung Erganzung und Checklisten

04.03.2015 Unterausschuss QS Beratung Erganzung und Checklisten

01.04.2015 Unterausschuss QS Beratung Erganzung und Checklisten

16.04. 2015 Plenum Beschlussfassung Erganzung und Checklisten

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden der Verband der privaten
Krankenversicherung (PKV), die Bundesarztekammer (BAK) sowie der Deutsche Pflegerat
(DPR) gemal 8§ 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 3. September 2014 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zum Beschlussentwurf zur MHI-RL gemaf 1. Kapitel § 10 Abs. 1
Verfahrensordnung (VerfO) mit der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) beschlossen. Mit Schreiben vom 8. September 2014 wurden der
BfDI der Beschlussentwurf und der Entwurf der Tragenden Griinde tbersandt. Die BfDI hat
mit Schreiben vom 1. Oktober 2014 ihre Stellungnahme fristgerecht abgeben. Danach
stehen den vorgeschlagenen Regelungen keine datenschutzrechtlichen Bedenken entgegen.
Die BfDI wurde am 14. Oktober 2014 zur Anhérung gemal 1. Kapitel § 12 VerfO des G-BA
zur Sitzung des Unterausschusses am 5. November 2014 eingeladen. Die BfDI hat am
15. Oktober 2014 mitgeteilt, die Einladung nicht wahrnehmen zu wollen.

6. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seinen Sitzungen am 22. Januar 2015 und am
16. April 2015 die Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen einstimmig
beschlossen.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

Die Bundeséarztekammer, der Deutsche Pflegerat und der Verband der privaten
Krankenversicherung aufRerten keine Bedenken.

7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Darstellung des Vorgehens und der Berechnung der Blirokratiekosten
Anlage 2: An die BfDI versandter Beschlussentwurf nebst Tragender Griinde
Anlage 3: Stellungnahme der BfDI

Anlage 4: Literaturverzeichnis
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Berlin, den 22. Januar 2015
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Gemeinsamer Bundesausschuss
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Anlage 1 der Tragenden Grinde

Anlage 1 Burokratiekostenermittlung zur MHI-RL

Laut 1. Kapitel 8 5a Abs. 1 VerfO ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge
seiner Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschluss-
unterlagen nachvollziehbar dar. Gemal3 Anlage Il 1. Kapitel VerfO identifiziert der G-BA
hierzu die in seinen Beschliissen enthaltenen neuen, geanderten oder abgeschafften
Informationspflichten fir Leistungserbringer.

Aus dem hier vorliegenden Beschlussentwurf von GKV-SV und DKG Uber Malinahmen zur
Qualitatssicherung bei der Durchfihrung von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen
gemal 8§ 137 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fur nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser
(Richtlinie  zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen/MHI-RL) resultieren neue,
unvermeidbare Informationspflichten fir Krankenhduser. Diese beziehen sich auf den
Nachweis der Erfullung der Qualitdtsanforderungen gemaf § 7 sowie die Dokumentations-
anforderungen gemaf 8 6 Abs. 2 Nr. 1, 2 und 4.

a) Nachweisverfahren

Gemall 87 Abs.5 ist die Erfillung der in der Richtlinie definierten Anforderungen vom
Krankenhaustrager gegenuber den Sozialleistungstragern nach 8 7 Abs. 3 in Form einer
Checkliste nachzuweisen. Dieser Nachweis hat ab Inkrafttreten der Richtlinie einmal jahrlich
zu erfolgen.

Gemal 8 7 Abs. 6 ist der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) berechtigt,
die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen. Samtliche
Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in der Checkliste beurteilen
zu konnen, sind im Falle einer Prifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.
Derartige Prufungen finden anlassbezogen statt, sofern begriindeter Zweifel an der
Richtigkeit der in der Checkliste vorgenommenen Angaben besteht. Da das Standardkosten-
Modell zur Ermittlung der Burokratiekosten regelhaftes Verhalten der Normadressaten
unterstellt, sind Aufwénde, die im Zuge einer Vor-Ort-Prifung des MDK entstehen, in
solchen, d. h. anlassbezogenen Fallen nicht Bestandteil der Blrokratiekostenermittlung. Das
Vorhalten der dem Nachweisverfahren zugrundeliegenden Unterlagen durch das Kranken-
haus hingegen wird in der folgenden Aufstellung der fir die Erfullung der Informationspflicht
notwendigen Standardaktivitaten mittels der Standardaktivitat ,,Archivieren* berticksichtigt.

Bestandteil des Nachweisverfahrens sind zudem die in 84 Abs.2 als strukturelle
Anforderung definierten Kooperationsvereinbarungen mit externen Fachabteilungen, sofern
ein Krankenhaus nicht gleichzeitig Uber eine Fachabteilung fur Herzchirurgie sowie eine
Fachabteilung fir Innere Medizin und Kardiologie verflgt. Gleiches gilt fur die
Kooperationsvereinbarungen geman § 5 Abs. 15 und 16, sofern solche vom Krankenhaus zu
schlieRen sind. Die Vorlage entsprechender Vereinbarungen wird im Rahmen der Standard-
aktivitat ,Datenbeschaffung” beriicksichtigt.

Hinsichtlich der Anzahl betroffener Krankenhauser wird entsprechend des Qualitatsreports
2013 (Institut fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im Gesundheitswesen, im
Auftrag des G-BA) davon ausgegangen, dass das in § 7 geregelte Nachweisverfahren etwa
100 Krankenhauser betrifft, die kathetergestitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI)
durchfihren. Die Zahl der Krankenhauser, die ausschlieBlich Clipverfahren an der
Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) durchfiihren, kann nur
geschatzt werden. Insgesamt wird daher von 110 Krankenhdusern ausgegangen, die unter
die Nachweispflicht fallen.

Die folgende Tabelle 1 gibt einen Uberblick tiber die notwendigen Standardaktivitaten. Die
darin aufgefuhrten Minutenwerte orientieren sich weitgehend an den Zeitwerten, die in der
deutschen SKM-Zeitwerttabelle vorgegeben werden.
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Anlage 1 der Tragenden Grinde

Standardaktivitat {Komplexitat {Minutenwert {Qualifikations- {Kosten je Frequenz
niveau Vorgang in €
Einarbeitung in die i komplex 100 hoch 83,83 einmalig (im
Informationspflicht ersten Jahr
nach
Inkrafttreten)
Datenbeschaffung
im ersten Jahr komplex 100 hoch (50 Min.) 68,17 einmalig (im
mittel ( 50 Min.) ersten Jahr
nach
Inkrafttreten)
hoch (10 Min.) jahrlich in den
in den Folgejahren | mittel 20 mittel (10 Min.) 13,63 Folgejahren
Uberpriifung der komplex 45 hoch 37,72 jahrlich
Daten und
Eingaben
Fehlerkorrektur (in | mittel 10 hoch 0,84 jahrlich
10 % der Falle)
Formulare mittel 15 hoch 12,57 jahrlich
ausfullen
(Ausfillen der
Checkliste)
Datenlbermittlung | einfach 1 mittel 0,53 jahrlich
(Ubermittlung der zzgl. 1,45
Checkliste) Porto
1,98
Archivieren einfach 2 mittel 1,05 jahrlich
(auch fur evtl.
MDK-Prifung)
Gesamt 206,16 im ersten
Jahr
67,79 in den Folge-
jahren

Unter Berlcksichtigung einer Fallzahl von 110 Krankenhausern entstehen aus dem
Nachweisverfahren gemal3 § 7 Burokratiekosten im ersten Jahr nach Inkrafttreten der
Richtlinie in Hohe von rund 22.678 Euro sowie in den Folgejahren in Héhe von rund
7.457 Euro jahrlich.

b)  Dokumentationsanforderungen

Aus den in 8 6 Abs. 2 Nr. 3 sowie Abs. 3 genannten Dokumentationsvorgaben ergeben sich
keine zusatzlichen Blrokratiekosten, da diese die ohnehin Ubliche behandlungsbegleitende
arztliche Dokumentation in der Krankenakte bei minimalinvasiven Herzklappeninterventionen
beschreiben.

Fir die unter 8 6 Abs. 2 Nr. 1, 2 und 4 genannten Inhalte trifft dies nur bedingt zu. Die zur
Erflllung dieser Informationspflicht erforderlichen Standardaktivitdten sind in der folgenden
Tabelle 2 dargestellt.
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Standardaktivitat | Komplexitdt Minutenwert |Qualifikations-i;Kosten je Frequenz
niveau Vorgang in €
Dokumentation im | mittel 5 hoch 4,19 10.000 TAVI-
Kontext der sowie 800
Indikation Mitraclip-

Behandlungsfalle
jahrlich

Hinsichtlich der Anzahl der Behandlungsfélle wird entsprechend des Qualitatsreports 2013
(Institut fur angewandte Qualitatsférderung und Forschung im Gesundheitswesen, im Auftrag
des G-BA) davon ausgegangen, dass jahrlich etwa 10.000 kathetergestitzte Aortenklappen-
implantationen (TAVI) durchgefiihrt werden. Die Zahl der Clipverfahren an der Mitralklappe
(transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) kann nur geschatzt werden.

Die mit dieser Dokumentationsanforderung einhergehenden Bulrokratiekosten betragen
insgesamt geschatzt 45.252 Euro jahrlich.

Zusammenfassung

Insgesamt resultieren aus den beiden Beschlissen zur Erstfassung einer MHI-RL vom
22. Januar 2015 sowie vom 16. April 2015 einmalige Birokratiekosten in Héhe von 22.678
Euro sowie jahrliche Burokratiekosten in Héhe von 52.709 Euro.
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Richtlinie zu minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen

Vom xx. Monat 2014

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am xx. Monat 2014 die
Richtlinie (Ober MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung von
minimalinvasiven Herzklappeninterventionen gemaR § 137 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fir
nach 8 108 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zugelassene Krankenhauser
(Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen/MHI-RL) beschlossen:

I. Die Richtlinie wird gemaf} Anlage zum Beschluss gefasst.

II. Die Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den xx. Monat 2014
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken


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

Anlage 2 der Tragenden Grinde
Anlage zum Beschlussentwurf

Richtlinie e 5

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber MalBRnahmen zur Qualitatssicherung bei der
Durchfihrung von minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen gemall § 137 Absatz
1 Satz 1 Nummer 2 far nach § 108 SGB V
zugelassene Krankenhauser

(Richtlinie zu minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen/MHI-RL)

Stand: 03.09.2014

(mit Rickmeldungen GKV-SV vom 05.08.2014 und DKG vom 07.08.2014, nach Beratung im Unterausschuss
Qualitatssicherung am 03.09.2014 mit Gremienvorbehalt der DKG zu dieser Fassung)

[Hinweise: Dissente Positionen werden gelb markiert und in Rahmen- bzw. Tabellenform
dargestellt. Die jeweils in der Zelle aufgeflhrten Trager bzw. Patientenvertretung befiirworten
die Aufnahme dieser Textpassage in den Beschlussentwurf. Die Unterstreichungen, die die
Unterschiede der dissenten Positionen bei &hnlichen Textierungen aufzeigen sollen, und die
Hinweise werden nicht Inhalt des nach MalRRgabe der Plenumsberatungen zu erstellenden
Beschlussdokuments.]

MHI-RL Stand: T. Monat JJJJ
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81 Zweck

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliefdt diese Richtlinie als eine MalRnahme zur
Qualitatssicherung auf der Grundlage von § 137 Absatz 1 Nummer 2 SGB V, mit der die
Struktur- und Prozessqualitat bei der Indikationsstellung, Durchfiihrung und stationaren
Versorgung von Patientinnen und Patienten, bei denen eine Kkathetergestitzte
Aortenklappenimplantation (TAVI) oder ein Clipverfahren an der Mitralklappe
(transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) oder beides im Erwachsenenalter
gesichert und optimiert werden soll. Zu diesem Zweck werden in dieser Richtlinie
Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat definiert, die zu einer Optimierung
der Ergebnisqualitat der Behandlung beitragen sollen.

(2) Adressaten der Richtlinie sind nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user.

82 Ziele

Die Ziele der Richtlinie fur Patientinnen und Patienten, die Kkathetergestitzte
Aortenklappenimplantationen (TAVI) oder Clipverfahren an der Mitralklappe (transvenodse
Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) oder beides erhalten, umfassen:

1. die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen interdisziplindren Versorgung
unabh&ngig von Wohnort oder soziobkonomischer Situation,

2. die Sicherung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat der interdisziplindren
Versorgung,

die Umsetzung einer leitliniengerechten Indikationsstellung,
die Minimierung von Behandlungsrisiken und unerwiinschten Behandlungsfolgen,

die Sicherung der angemessenen Versorgung behandlungsassoziierter Komplikationen,

o o > w

die Verbesserung der Uberlebenswahrscheinlichkeit und Lebensqualitét.

8§83 Konzeptioneller Rahmen

(1) Kathetergestiitzte Interventionen an der Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1 durfen
nur in solchen Krankenhdusern erbracht werden, die die jeweils erforderlichen und in
dieser Richtlinie festgelegten Anforderungen erfillen.

(2) Sofern eine in dieser Richtlinie festgelegte Anforderung ausschlief3lich die Intervention an
einer der Herzklappen betrifft, wird dieses im Richtlinientext kenntlich gemacht.

(3) Die von der Richtlinie umfassten Prozeduren sind in der Anlage 1 festgelegt. Die
Erflllung der Voraussetzungen zur Erbringung kathetergestitzter Interventionen geman
Anlage 1 durch Kooperation mit anderen Leistungserbringern ist nur in der in dieser
Richtlinie geregelten Weise (siehe § 5 Abs. 15 und 16 sowie § 4 Abs. 2) mdglich.

84 Strukturelle Anforderungen

(1) Kathetergestitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) missen in Krankenhausern mit
einer Fachabteilung fUr Herzchirurgie und einer Fachabteilung fir Innere Medizin und
Kardiologie erbracht werden. Der Eingriff kann nicht (ber Verbringungsleistungen
erbracht werden.

(2) Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe)
sollten in Krankenhdusern durchgefihrt werden, die lber beide Fachabteilungen
(Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verfiigen. Das durchfiihrende
Krankenhaus muss jedoch mindestens Uber eine der beiden Fachabteilungen verfiigen.

MHI-RL Stand: T. Monat JJJJ



Anlage 2 der Tragenden Grinde

Sofern Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der
Mitralklappe) in Krankenhausern durchgefihrt werden, die nicht Uber beide
Fachabteilungen (Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verfiigen, sind
Kooperationsvereinbarungen mit externen Fachabteilungen zu schlie3en.

GKV-SV gem. E-Mail vom 05.08.2014:

Im Falle von Kooperationsvereinbarungen nach 84 Abs.2 hat das Krankenhaus
sicherzustellen, dass in dem kooperierenden Krankenhaus die Anforderungen nach
dieser Richtlinie gem. 8§ 5 erfullt sind.

(3)

(4)

()

(6)

(7)

§5

(1)

(2)

Diese Vereinbarungen miuissen eine gemeinsame Indikationsstellung sowie ein
Komplikationsmanagement durch das Herzteam nach § 5 Abs. 3 sicherstellen.

Das Krankenhaus, an dem eine kathetergestitzte Intervention an der Aorten- und
Mitralklappe durchgefiihrt wird, verfligt tber eine Intensivstation.

In einem Krankenhaus, in dem kathetergestitzte Aortenklappeninterventionen (TAVI)
durchgefuhrt werden, missen ein Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz und
ein herzchirurgischer Operationsaal, alternativ ein Hybrid-Operationssaal zur Verfligung
stehen. In einem Krankenhaus, in dem Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse
Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) durchgefiihrt werden, muss ein Herzkatheterlabor
mit Linksherzkathetermessplatz oder ein Hybrid-Operationssaal zur Verfiigung stehen.

Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz sowie herzchirurgischer
Operationssaal bzw. Hybrid-Operationssaal und Intensivstation missen sich in einem
zusammenhangenden Gebaudekomplex in raumlicher Nahe mit mdglichst kurzen
Transportwegen und —zeiten zueinander befinden, sodass bei auftretenden
Komplikationen ein sofortiger interventioneller oder herzchirurgischer Eingriff eingeleitet
und durchgefihrt werden kann.

Bei Durchfiihrung der nach Anlage 1 definierten Prozeduren an der Aortenklappe stehen
eine Herz-Lungen-Maschine inkl. Hypothermiegerat, ein Ultraschallgerat zur
transdsophagealen Echokardiographie (TEE) und ein Narkosegerdt im Eingriffsraum
oder in dessen unmittelbarer Nahe kontinuierlich zur Verfugung, sodass der Einsatz
dieser Gerate ohne den Transport der Patientin/des Patienten und ohne zeitliche
Verzogerung erfolgen kann.

Bei Durchfuhrung der nach Anlage 1 definierten Prozedur an der Mitralklappe steht ein
Ultraschallgerat zur transtsophagealen Echokardiographie (TEE) im Eingriffsraum oder
in dessen unmittelbarer Nahe kontinuierlich zur Verfligung, sodass der Einsatz dieses
Gerates ohne den Transport der Patientin und des Patienten und ohne zeitliche
Verzégerung erfolgen kann.

Personelle und fachliche Anforderungen

Die arztliche Leitung der Fachabteilung fur Herzchirurgie ist Facharztin/Facharzt fur
Herzchirurgie oder Facharztin/Facharzt fur Chirurgie mit Teilgebietsbezeichnung Thorax-
und Kardiovaskularchirurgie. Die Leitungsfunktion wird hauptamtlich ausgelibt. Die
Stellvertretung  ist ebenfalls  Facharztin/Facharzt  fur  Herzchirurgie  oder
Facharztin/Facharzt fur Chirurgie mit Teilgebietsbezeichnung Thorax- und
Kardiovaskularchirurgie.

Die arztliche Leitung der Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie ist
Facharztin/Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie. Die Leitungsfunktion wird
hauptamtlich ausgetbt. Die Stellvertretung ist ebenfalls Facharztin/Facharzt fir Innere
Medizin und Kardiologie
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(3) Die Behandlung der in dieser Richtlinie adressierten herzkranken Patientinnen und
Patienten muss durch die Mitglieder eines interdisziplinaren, arztlichen Herzteams
erfolgen, das in enger Kooperation zusammenarbeitet. Dieses Herzteam besteht
mindestens aus einer/einem:

1. Facharztin/Facharzt fur Herzchirurgie oder Facharztin/Facharzt fur Chirurgie mit
Teilgebietsbezeichnung Thorax- und Kardiovaskularchirurgie,

2. Facharztin/Facharzt fir Innere Medizin und Kardiologie,

3. Facharztin/Facharzt fir Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der
Kardioanasthesie.

(4) Mindestens eine Facharztin/ein Facharzt des interdisziplindren Herzteams verfligt Uber
mehrjahrige Erfahrung in der Durchflhrung und Interpretation transthorakaler und
transésophagealer Echokardiographie.

(5) In Krankenh&usern mit einer Fachabteilung flr Herzchirurgie ist die arztliche Versorgung
in der Fachabteilung fir Herzchirurgie durch eine permanente Arztprasenz im
Krankenhaus (24-Stunden-Pradsenz, Bereitschaftsdienst maoglich) sichergestellt.
Zusétzlich besteht ein Rufbereitschaftsdienst. Sollten weder die prasente Arztin/der
prasente Arzt noch die Arztin/der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Facharztin/ein
Facharzt fur  Herzchirurgie oder Facharztin/Facharzt fur  Chirurgie  mit
Teilgebietsbezeichnung Thorax-und Kardiovaskularchirurgie sein, ist zusatzlich ein
weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser Qualifikation einzurichten, der
hinzugezogen werden kann.

(6) In Krankenhdusern mit einer Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie ist die
arztliche Versorgung in der Fachabteilung fir Innere Medizin und Kardiologie durch eine
permanente Arztprasenz im Krankenhaus (24-Stunden-Prdsenz, Bereitschaftsdienst
moglich) sichergestellt. Zusatzlich besteht ein Rufbereitschaftsdienst. Sollten weder die
prasente Arztin/der prasente Arzt noch die Arztin/der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine
Facharztin/ein Facharzt fur Innere Medizin mit Schwerpunkt Kardiologie sein, ist
zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser Qualifikation einzurichten,
der hinzugezogen werden kann.

(7) Die arztliche Versorgung in der Anasthesiologie ist durch eine permanente Arztprasenz
im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich) sichergestellt.
Zusétzlich besteht ein Rufbereitschaftsdienst. Sollten weder die prasente Arztin/der
prasente Arzt noch die prasente Arztin/der prasente Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine
Facharztin/fein Facharzt flr Andasthesiologie sein, ist zusatzlich ein weiterer
Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser Qualifikation einzurichten, der hinzugezogen
werden kann.

(8) Auf der Intensivstation besteht eine permanente Arztprdsenz mit einem arztlichen
Schichtdienst in 24-Stunden-Prasenz. Die arztliche Leitung der Intensivstation verfligt
uber eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin.

(9) Das Personal des Herzkatheterlabors ist tiber einen Rufbereitschaftsdienst verflgbar.

(10) In Krankenhausern mit einer Fachabteilung fiir Herzchirurgie ist eine herzchirurgische
Versorgung durch permanente Prasenz eines Operationsdienstes sicherzustellen (24-
Stunden-Préasenz, Bereitschaftsdienst mdglich). Der Operationsdienst verfugt tber
herzchirurgische Erfahrung.

Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits- und Krankenpfleger- und pflegerinnen
oder Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger- und pflegerinnen oder Gesundheits- und
Krankenpfleger- und pflegerinnen mit einer Fachweiterbildung fur den Operationsdienst
oder Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger- und pflegerinnen mit einer
Fachweiterbildung fir den Operationsdienst oder Operationstechnischen Assistentinnen

MHI-RL Stand: T. Monat JJJJ



Anlage 2 der Tragenden Grinde

und Assistenten (OTA) sowie Gesundheits- und Krankenpfleger- und pflegerinnen fir
Intensivpflege und Anasthesie oder Anasthesietechnischen Assistenten und
Assistentinnen (ATA).

(11) Die aufgefiihrten Bezeichnungen fur die Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpfleger-
und pflegerinnen wurden einheitlich der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fir
Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege® vom 11. Mai 1998 oder der ,DKG-
Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekréaften fir
die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
Nephrologie und Psychiatrie® vom 20. September 2011 entnommen. Gesundheits- und
Krankenpflegekréafte, die eine entsprechende Weiterbildung nach einer gleichwertigen
landesrechtlichen  Regelung erfolgreich  abgeschlossen haben, erflllen die
Anforderungen ebenfalls. Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen
landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschatzung ab.

Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Anasthesietechnische
Assistenten und Assistentinnen (ATA) muissen eine Ausbildung gemafl der Empfehlung
der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Ausbildung und Prifung von
Operationstechnischen und Anasthesietechnischen Assistentinnen/Assistenten vom
17. September 2013 abgeschlossen haben. Operationstechnische Assistentinnen und
Assistenten (OTA) oder Anéasthesietechnische Assistentinnen und Assistenten (ATA), die
eine entsprechende Ausbildung nach éalteren DKG-Empfehlungen oder einer
landesrechtlichen Regelung fiir Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten
(OTA) abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls.

(12) Die Verfugbarkeit einer Kardiotechnikerin/eines Kardiotechnikers mit nachweisbarer
Qualifikation im Bereich der Kardiotechnik ist in einem Krankenhaus mit einer
Fachabteilung fir Herzchirurgie Uber einen Rufbereitschaftsdienst sicherzustellen.

GKV-SV/DPR/PatV: DKG stattdessen:

(13) Das Pflegepersonal der Intensiv- | (13) Das Pflegepersonal der Intensiv-
station muss aus Gesundheits- und station muss aus Gesundheits- und
Krankenpflegerinnen oder -pflegern Krankenpflegerinnen oder -pflegern

bestehen. 50 % der Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter des Pflegepersonals
(bezogen auf  Vollzeitaquivalente)
muissen eine Fachweiterbildung im
Bereich ~Intensivpflege/Anasthesie”
gemal der Empfehlung der Deutschen

bestehen. 30 % der Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter des Pflegepersonals
(bezogen auf  Vollzeitaquivalente)
missen eine Fachweiterbildung im
Bereich ~Intensivpflege/Anasthesie”
geman der Empfehlung der Deutschen

Krankenhausgesellschaft Krankenhausgesellschaft

(,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege*
vom 11. Mai 1998 oder ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und
(Kinder-)Krankenpflegekraften fir die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege,
Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie* vom 20.
September 2011)

oder einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung abgeschlossen haben. Die DKG
gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen landesrechtlichen Regelungen jeweils eine
Einschatzung ab.

(14) Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Krankenpfleger, die
nicht Uber die oben genannte Fachweiterbildung verfigen, kénnen bis zum
31. Dezember 2018 (fur die Berechnung des Anteils fachweitergebildeter Krafte
berlicksichtigt werden, wenn sie Uber mindestens funf Jahre Erfahrung in der
kardiologisch, kardiochirurgischen oder anasthesiologischen Intensivpflege verfiigen. Es

5
MHI-RL Stand: T. Monat JJJJ



Anlage 2 der Tragenden Grinde

soll in jeder Schicht mindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich
JIntensivpflege/Anasthesie” eingesetzt werden. Die pflegerische Leitung der
Intensivstation hat zuséatzlich zur Fachweiterbildung einen Leitungslehrgang absolviert.

(15) Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen sind im Krankenhaus im
Rahmen eines Rufbereitschaftsdienstes vorzuhalten oder durch vergleichbare
Regelungen im Rahmen von Kooperationsvereinbarungen zu gewahrleisten:

1. Neurologie

2. Allgemeinchirurgie

3. Angiologie oder GefalRchirurgie
4. Radiologie

(16) Nachfolgende Leistungen muissen verfugbar sein oder sind durch vergleichbare
Regelungen im Rahmen von Kooperationsvereinbarungen zu gewahrleisten:

1. Magnetresonanztomographie im Regeldienst

2. Computertomographie im Bereitschaftsdienst

(17) Alle in dieser Richtlinie aufgefihrten Facharztbezeichnungen wurden einheitlich der
(Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom 28.06.2013 der
Bundeséarztekammer entnommen. Facharztinnen oder Fachéarzte der entsprechenden
Fachdisziplinen mit &lteren Bezeichnungen, die gemaR Ubergangsbestimmungen
weitergefuhrt werden durfen, erfullen die Anforderungen ebenfalls.

86 Malnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

(1) Die Indikationsstellung fur potentiell kathetergestitzt durchfuhrbare Eingriffe an der
Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1 erfolgt grundsatzlich nach Beratung im
interdisziplinaren Herzteam gem&fll 8 5 Abs. 3 gemeinsam durch die Fachéarztin/den
Facharzt fur Herzchirurgie oder die Fachéarztin/den Facharzt fir Chirurgie mit
Teilgebietsbezeichnung Thorax- und Kardiovaskularchirurgie und die Facharztin/den
Facharzt fir Innere Medizin und Kardiologie. Dabei sollen neben der Indikation zu dem
Eingriff auch der Zugangsweg und ggf. der Herzklappentyp festgelegt werden.

(2) FiOr jeden durchgefiihrten kathetergestitzten Eingriff nach Anlage 1 muss von dem
Krankenhaus nachweislich dokumentiert werden, dass:

1. zur Indikationsstellung neben den klinischen medizinischen Fakten zur
Risikoabschatzung ein anerkannter Risikoscore (STS- oder Euro- oder AV-Score
oder eine Weiterentwicklung dieser Scores) herangezogen wurde,

2. die gemeinsame Entscheidung fir einen Eingriff medizinisch nachvollziehbar
begriindet ist und von allen an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen und
Fachéarzten unterzeichnet ist,

3. eine umfassende und sachgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist.

4. die an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen/Fachérzte die Patientin und
den Patienten personlich in Augenschein genommen und die vorliegenden Befunde
beurteilt haben.

(3) Die Durchfuhrung kathetergestitzter Aortenklappenimplantationen (TAVI) erfolgt durch
ein interdisziplindres Herzteam nach §5 Abs.3. Die Teammitglieder missen
durchgehend anwesend sein.
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87 Nachweisverfahren

GKV-SV/PatV: DKG gem. E-Mail vom 07.08.2014:

(1) Die__Krankenhduser miussen die | (1) Das Krankenhaus Mmuss die
Anforderungen der Richtlinie erfillen, Anforderungen der Richtlinie erfillen, um
um die entsprechenden Leistungen die entsprechenden Leistungen zu
erbringen zu dirfen. erbringen.

(2) Im Falle der Nichterfullung einzelner Anforderungen ist das Krankenhaus dazu
verpflichtet, diese schnellstméglich wieder zu erfillen.

(3) Sofern die Dauer bis zur Wiedererfullung voraussichtlich mehr als 31 Tage ab dem
Zeitpunkt des Eintritts der Nichterfullung betragen wird, ist dies vom Krankenhaustrager
gegenuber den jeweiligen Sozialleistungstragern nach § 18 Abs. 2 Nrn. 1 und 2 KHG
unverziglich anzuzeigen.

Die Anzeigepflicht besteht auch, sobald die Nichterflllung tatsachlich mehr als 31 Tage
betragt.

Wenn die Vertragsparteien nach 8 18 Abs. 2 Nrn. 1 und 2 KHG einen der beteiligten
Sozialleistungstrager nach § 18 Abs. 2 Nrn. 1 und 2 KHG mit der Entgegennahme der
Anzeige fur alle Ubrigen beteiligten Sozialleistungstréger bestimmt haben, ist diese
Benennung dem Krankenhaustrager anzuzeigen. In diesen Fallen erfolgt die Anzeige
nach Abs. 3 gegeniiber dem benannten Sozialleistungstrager.

(4) Unter Wirdigung der konkret nicht erflillten anzeigepflichtigen Anforderung und in einer
Gesamtschau der Vertragspartner auf die Auswirkungen fir die Versorgung von
Patientinnen und Patienten, bei denen eine kathetergestitzte Aortenklappenimplantation
(TAVI) oder ein Clipverfahren an der Mitralklappe (transvenose Clip-Rekonstruktion der
Mitralklappe) ist eine Frist bis zur Wiedererfillung zwischen den Vertragspartnern zu
vereinbaren.

GKV-SV/PatV: DKG stattdessen:
Fur die  Wiedererflllung der Far die Wiedererflllung der
Anforderungen ist eine Frist von Anforderungen an die
maximal drei Monaten zulassig. Die Strukturqualitat _ist grundsétzlich eine
Wiedererflllung ist den Frist von maximal drei Monaten
Sozialleistungstragern nach Abs. 3 zulassig. Fur die Vorgaben von
anzuzeigen. Ist die Wiedererfiullung personeller Strukturqualitat ist eine
nicht fristgerecht gegeben, darf die Frist von maximal neun Monaten
Leistung nicht mehr erbracht werden. zulassig. Die Wiedererfillung ist vom
Krankenhaustrager den
Sozialleistungstragern nach Abs. 3
anzuzeigen.

(5) Das Erfullen der Anforderungen | (5) Das Erfullen der Anforderungen
einschliel3lich der ggf. zum Zeitpunkt einschlielich der ggf. zum Zeitpunkt
des Nachweises vorliegenden des Nachweises vorliegenden
Abweichungen nach Abs. 3 ist vom Abweichungen nach Abs. 3 ist vom
Krankenhaustrager gegenuber Krankenhaustrager gegeniber den
den jeweiligen Sozialleistungstragern Sozialleistungstragern nach Abs. 3 in
nach 8§ 18 Abs. 2 Nrn. 1 und 2 KHG in Form der_Konformitatserklarung gemaf
Form der Checkliste gemafld Anlage 2 Anlage 2 bis zum 30. September des
erstmalig einen Monat nach jeweils laufenden Jahres nachzuweisen.
Inkrafttreten der MHI-RL

nachzuweisen. Fir die Folgejahre ist
das Erfullen der Anforderungen in
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Form der Checkliste gemal3 Anlage 2
bis zum 30. September des jeweils
laufenden Jahres nachzuweisen.

(6)

Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK)

ist berechtigt, die

Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.

GKV-SV/PatV:

Samtliche Unterlagen, die notwendig
sind, um die Richtigkeit der Angaben
in_den_Checklisten gemafll Anlage

DKG:
Samtliche Unterlagen, die notwendig
sind, um die Einhaltung der

Anforderungen der Richtlinie beurteilen

2 beurteilen zu kénnen, sind im Falle
einer Prifung dem MDK vor Ort auf

zu kénnen, sind im Falle einer Prifung
dem MDK vor Ort auf Verlangen

Verlangen vorzulegen. vorzulegen.

Evaluation
GKV-SV: DKG stattdessen:
Der Gemeinsame | Der Gemeinsame Bundesausschuss lasst
Bundesausschuss beabsichtigt, die | die Auswirkungen der Anforderungen dieser

Auswirkungen der MaRnahmen dieser

Richtlinie _auf die Versorgungsqualitit in

Richtlinie auf die Versorgungsqualitdt in | Deutschland evaluieren. Hierbei muss
Deutschland bis zum 31. Dezember 2019 | insbesondere die Notwendigkeit einer
untersuchen zu lassen. Fachabteilung flr Herzchirurgie als

die Erbringung von
kathetergestiitzten Herzklappeninter-
ventionen uberprift werden. Der

Voraussetzung fir

Gemeinsame Bundesausschuss wird die
Evaluation so beauftragen, dass der
schriftliche Evaluationsbericht am
31. Dezember 2017, das heil3t ein Jahr vor
Ablauf des Befristungsdatums der Richtlinie,
vorliegt.

DKG:

§9

Die Richtlinie Gber Mafnahmen zur Qualitdtssicherung bei der Durchfihrung von
minimalinvasiven Herzklappeninterventionen gemafd § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 fur nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenh&user gilt befristet bis zum 31. Dezember 2018.

Befristung

DKG:

§10

Bis zum 31. Dezember 2015 konnen kathetergestutzte Aortenklappenimplantationen
(TAVI) auch von Krankenhdusern mit einer Fachabteilung fur Innere Medizin und
Kardiologie erbracht werden, die keine Fachabteilung fur Herzchirurgie aufweisen, diese
Leistungen jedoch bis zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieser Richtlinie bereits
erbracht haben und sicherstellen, dass

1. die

Ubergangsregelung

Indikationsstellung  und Durchfihrung  einer  kathetergestutzten
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Aortenklappenimplantation (TAVI) durch ein interdisziplindres Herzteam nach § 5
Abs. 3 erfolgt,

2. wahrend der Intervention die zur Behandlung mdglicher intraprozeduraler
Komplikationen notwendigen kardiochirurgischen offenen operativen und minimal-
invasiven Verfahren durchgefihrt werden kénnen,

3. durch eine entsprechende Kooperationsvereinbarung ein postprozedurales
Komplikationsmanagement sichergestellt wird.

Anlagenverzeichnis:

Anlage 1 OPS-Kodes

GKV-SV/PatV: DKG:
Anlage 2a Checkliste TAVI Anlage 2 Konformitatserklarung
Anlage 2b Checkliste Mitra-Clip
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Einbezogene OPS-Kodes

Eingriffe an der Aortenklappe:

Anlage 2 der Tragenden Grinde

OPS 2014

5-35a.0 Implantation eines Aortenklappenersatzes

5-35a.00 Implantation eines Aortenklappenersatzes;
Endovaskular

5-35a.01 Implantation eines Aortenklappenersatzes;
Transapikal, ohne Verwendung eines
perkutanen  apikalen = Zugangs-  und
Verschlusssystems

5-35a.02 Implantation eines Aortenklappenersatzes;

Transapikal, mit  Verwendung eines
perkutanen  apikalen  Zugangs-  und
Verschlusssystems

Eingriffe an der Mitralklappe:

OPS 2014

5-35a.4 Endovaskulare Mitralklappenrekonstruktion

5-35a.41 Endovaskulare Mitralklappenrekonstruktion;
Transvenos
Inkl.: Transvendse Clip-Rekonstruktion der
Mitralklappe

10
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Checkliste fiir das Nachweisverfahren zur Erfilllung von Qualititsanforderungen an die Durchfithrung von minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen gemaR § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser — TAVI-

Nr | § Text Checkliste Ja/nein, ggf. Option

Strukturelle Anforderungen

1 § 4 | Das Krankenhaus verfligt Uber eine Fachabteilung fur | Ja
Abs. | Herzchirurgie. ] Nein
1

2 § 4 | Das Krankenhaus verfugt Giber eine Fachabteilung fir Innere | LI Ja
Abs. | Medizin mit dem Schwerpunkt Kardiologie. ] Nein
1

3 § 4| Es werden keine kathetergestutzten Aortenklappen- | Ll Ja
Abs. | implantationen als Verbringungsleistung erbracht. ] Nein
1

4 § 4 | Das Krankenhaus verfiligt Gber eine Intensivstation. [ Ja
Abs. O Nein
3

MHI-RL Stand: T. Monat JJJJ




Anlage 2 der Tragenden Grinde

MHI-RL Stand: T. Monat JJJJ

5 § 4 | Das Krankenhaus verfiigt Uber ein Herzkatheterlabor mit | LI Ja
Abs. | Linksherzkathetermessplatz. ] Nein
4
6 § 4 | Das Krankenhaus verfugt liber einen herzchirurgischen | L Ja
Abs. | Operationssaal. ] Nein
4
7 § 4 | Das Krankenhaus verfugt (ber einen  Hybrid- | Ja
Abs. | Operationssaal. ] Nein
4
8 §4 Wenn Nr. 4, 5 und Nr.6 oder Nr. 4, 5 und Nr. 7 ,ja“ | UJa
Abs. | Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz sowie ] Nein
5 herzchirurgischer Operationssaal bzw. Hybrid-
Operationssaal und Intensivstation befinden sich in einem
zusammenhdngenden Gebaudekomplex in raumlicher Nahe
mit moglichst kurzen Transportwegen und -zeiten
zueinander, sodass bei auftretenden Komplikationen ein
sofortiger interventioneller oder herzchirurgischer Eingriff
eingeleitet und durchgefiihrt werden kann.
12
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9 § 4 | Im Krankenhaus steht eine Herz-Lungenmaschine inklusive | L1 Ja
Abs. | Hypothermiegerdt im Eingriffsraum oder in dessen| Nein
6 unmittelbarer Nahe kontinuierlich zur Verfiigung, sodass
der Einsatz dieses Gerdtes ohne den Transport der
Patientin/des Patienten und ohne zeitliche Verzdgerung
erfolgen kann.
10 |§ 4|Im Krankenhaus steht ein  Ultraschallgerat zur | U Ja
Abs. | transdsophagealen Echokardiographie (TEE) im ] Nein
6 Eingriffsraum oder in dessen unmittelbarer Nahe
kontinuierlich zur Verfliigung, sodass der Einsatz dieses
Gerdtes ohne den Transport der Patientin/des Patienten
und ohne zeitliche Verzdgerung erfolgen kann.
11 § 4 |Im Krankenhaus steht ein Narkosegerdt im Eingriffsraum | L1 Ja
Abs. | oder in dessen unmittelbarer Ndhe kontinuierlich zur ] Nein
6 Verfiigung, sodass der Einsatz dieses Gerdtes ohne den

Transport der Patientin/des Patienten und ohne zeitliche
Verzdgerung erfolgen kann.

Personelle und fachliche Anforderungen
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12 § 5 | Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fiir Herzchirurgie.
Abs.
Funktion Titel Name Vorname Facharztin/Facharzt fur
Herzchirurgie oder
Fachéarztin/Facharzt fur
Chirurgie mit Teilgebiets-
bezeichnung Thorax- und
Kardiovaskularchirurgie
Arztliche Leitung
(hauptamtlich)
Stellvertretung
13 § 5 | Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fiir Innere Medizin mit Schwerpunkt Kardiologie.
Abs.
2
Funktion Titel Name Vorname Fachéarztin/Facharzt fur Innere
Medizin und Kardiologie
Arztliche Leitung
(hauptamtlich)
Stellvertretung
14
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14 § 5| Fur die Behandlung der herzkranken Patientin und des | Ll Ja
Abs. | herzkranken Patienten muss ein interdisziplinares, ] Nein
3 arztliches Herzteams zur Verfligung stehen, das in enger
Kooperation zusammenarbeitet. Dieses Herzteam besteht
mindestens aus einer Facharztin/einem Facharzt fur
Herzchirurgie oder einer Facharztin/Facharzt fur Chirurgie
mit Teilgebietsbezeichnung Thorax- und Kardiovaskular-
chirurgie, einer Facharztin/einem Facharzt fir Innere
Medizin und Kardiologie und einer Facharztin/einem
Facharzt fiir Andsthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung
in der Kardioanasthesie.
15 § 5 |Im interdisziplinaren Herzteam verfiigt mindestens eine | Ll Ja
Abs. | Fachdrztin/ein Facharzt Uber mehrjahrige Erfahrung in der ] Nein
4 Durchfilhrung und Interpretation transthorakaler und
transosophagealer Echokardiografie.
16 § 5| Die drztliche Versorgung in der herzchirurgischen | [ Ja
Abs. | Fachabteilung ist durch eine permanente Arztpriasenz im ] Nein
5 Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst
moglich) sichergestellt.
17 § 5 | Zusatzlich zu Punkt 16 besteht ein Rufbereitschaftsdienst.” | LI Ja
Abs. Hinweis: Der Rufbereitschaftsdienst ist die Mindest- ] Nein
5 anforderung, falls ein Bereitschaftsdienst eingerichtet ist,

ist die Anforderung ebenfalls erfiillt.
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18 § 5 | Sollten weder der prasente Arzt bzw. Arztin noch der Arzt | O] Ja
Abs bzw. die Arztin im Rufbereitschaftsdienst ein Facharzt bzw. ] Nein
5 eine Facharztin fiir Herzchirurgie oder Facharzt fir
Chirurgie mit Teilgebietsbezeichnung Thorax- und
Kardiovaskularchirurgie sein, wird zusadtzlich ein weiterer
Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser Qualifikation
eingerichtet, der hinzugezogen werden kann.
19 § 5 | Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fir Innere | Ll Ja
Abs. | Medizin und Kardiologie ist durch eine permanente ] Nein
6 Arztprasenz im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz,
Bereitschaftsdienst moglich) sichergestellt.
20 § 5| Zusatzlich zu Punkt 19 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. Ul Ja
Abs. [ Nein
6
21 § 5 | Sollten weder der prasente Arzt bzw. Arztin noch der Arzt | [J Ja
Abs. | bzw. die Arztin im Rufbereitschaftsdienst ein Facharzt bzw. ] Nein
6 eine Fachdrztin fur Innere Medizin und Kardiologie sein,
wird zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben
dieser Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden
kann.
16
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22 § 5 | Die arztliche Versorgung in der Anasthesiologie ist durch | LI Ja
Abs. | eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus (24- ] Nein
7 Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich)
sichergestellt.
23 § 5 | Zusatzlich zu Punkt 22 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. U Ja
Abs. O] Nein
7
24 § 5 | Sollten weder der prasente Arzt bzw. Arztin noch der Arzt | OJ Ja
Abs. | bzw. Arztin im Rufbereitschaftsdienst ein Facharzt bzw. ] Nein
7 eine Fachdrztin fur Andsthesiologie sein, wird zusatzlich ein
weiterer Rufbereitschaftsdienst mit  eben dieser
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann.
25 § 5| Auf der Intensivstation besteht eine permanente | [ Ja
Abs. | Arztprasenz mit einem drztlichen Schichtdienst in 24- ] Nein
8 Stunden-Prasenz.
26 § 5 | Die arztliche Leitung der Intensivstation verfugt tber eine | L Ja
Abs. | Zusatzbezeichnung Intensivmedizin. ] Nein
8
27 § 5 |Das Personal des Herzkatheterlabors ist uber einen | ]Ja
Abs. | Rufbereitschaftsdienst verfligbar. ] Nein
9
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28 § 5]In Krankenhdusern = mit  einer  herzchirurgischen | O Ja
Abs. | Fachabteilung ist eine herzchirurgische Versorgung durch ] Nein
10 permanente Prdasenz eines Operationsdienstes sichergestellt
(24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich).
29 § 5 | Der Operationsdienst verfugt uber herzchirurgische | L Ja
Abs. | Erfahrung. ] Nein
10
30 § 5 | Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits- und | [ Ja
Abs. | Krankenpfleger- und pflegerinnen oder Gesundheits- und ] Nein
10 Kinderkrankenpfleger- und -pflegerinnen oder
und | Gesundheits- und Krankenpfleger- und -pflegerinnen mit
11 einer Fachweiterbildung fiir den Operationsdienst oder
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger- und -
pflegerinnen mit einer Fachweiterbildung fir den
Operationsdienst oder Operationstechnischen
Assistentinnen und Assistenten (OTA) sowie Gesundheits-
und Krankenpfleger- und -pflegerinnen fiir Intensivpflege
und Anadsthesie oder Anadsthesietechnischen Assistenten
und Assistentinnen (ATA).
18
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Hinweis: Die aufgefiihrten Bezeichnungen fiir die Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpfleger- und pflegerinnen wurden einheitlich
der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fiir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege”vom 11. Mai 1998 oder ,,DKG-Empfehlung
zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekrdften fiir die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege,
Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie” vom 20. September 2011" entnommen. Gesundheits- und
Krankenpflegekrdfte, die eine entsprechende Weiterbildung nach einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung erfolgreich
abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls. Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen landesrechtlichen
Regelungen jeweils eine Einschdtzung ab.

Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Andsthesietechnischen Assistenten und Assistentinnen (ATA)
miissen eine Ausbildung gemdl8 der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Ausbildung und Prifung von
Operationstechnischen und Andsthesietechnischen Assistentinnen/Assistenten vom 17. September 2013 abgeschlossen haben.
Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Andsthesietechnischen Assistentinnen und Assistenten (ATA) die
eine entsprechende Ausbildung nach adlteren DKG-Empfehlungen oder einer landesrechtlichen Regelung fiir Operationstechnische
Assistentinnen und Assistenten (OTA) abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls.

31 § 5| Die Verfiigbarkeit einer Kardiotechnikerin/eines | L1 Ja
Abs. | Kardiotechnikers ist in einem Krankenhaus mit einer ] Nein
12 Fachabteilung fur Herzchirurgie im Rufbereitschaftsdienst
sichergestellt.

32 § 5 | Die Kardiotechnikerin/Der Kardiotechniker verfugt ber | O Ja

Abs. | nachweisbare Qualifikation im Bereich der Kardiotechnik. ] Nein
12
33 § 5 | Das Pflegepersonal der Intensivstation besteht aus rechnerisch ____: Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -
Abs. | pflegern (Vollzeitaquivalente, d.h. Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen).
13
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34

§5

Abs.
13

Auf der Intensivstation verfliigen rechnerisch ____ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger
(Vollzeitaquivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen) liber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im
Bereich Intensivpflege/Anasthesie.

Hinweis: Die Fachweiterbildung entspricht der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fiir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege

“

vom 11. Mai 1998 oder ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits— und (Kinder-)Krankenpflegekrdften fiir die
pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie” vom 20. September
2011) oder einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung. Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen landesrechtlichen
Regelungen jeweils eine Einschdtzung ab.

35

§ 5
Abs.
13

Auf der Intensivstation betragt der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegern mit einer
abgeschlossenen Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Andsthesie gemaR der Empfehlung der Deutschen
Krankenhausgesellschaft ____%.

Hinweis.: Die

Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitidquivalente zu berechnen.

36 § 5 | Rechnerisch ____ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitaquivalente, d.h. Summe aus Vollzeit-
Abs. | und Teilzeitstellen) verfliigen nicht Gber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Andsthesie,
14 aber Uber eine mindestens flinfjadhrige Erfahrung in der kardiologischen, kardiochirurgischen oder andsthesiologischen
Intensivpflege.
37 § 5| Der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegern, die nicht (ber eine abgeschlossene
Abs. | Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Andsthesie, aber lber eine mindestens flinfjahrigen Erfahrung in der
14 kardiologischen, kardiochirurgischen oder anasthesiologischen Intensivpflege verfligen, betragt ____%

Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitadquivalente zu berechnen.

20
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38 § 5 | Die Summe aus Nr. 35 und Nr. 37 betragt mindestens 50 %. | L1 Ja

Abs. O Nein, sondern %

39 § 5 | Die pflegerische Leitung der Intensivstation hat einen | Ll Ja
Abs. | Leitungslehrgang absolviert. ] Nein

Arztliche und nicht-érztliche Dienstleistungen

Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen werden im Krankenhaus vorgehalten:

40 § 5| Neurologie als  Rufbereitschaftsdienst oder eine | [dJa
Abs. | vergleichbare Regelung im Rahmen einer | 3 Nein
15 Kooperationsvereinbarung.

41 § 5 | Allgemeinchirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder eine | Ll Ja
Abs. | vergleichbare Regelung im Rahmen einer | 3 Nein
15 Kooperationsvereinbarung.

42 § 5 | Angiologie oder GefaRchirurgie als Rufbereitschaftsdienst | Ll Ja
Abs. | oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer ] Nein
15 Kooperationsvereinbarung.

43 § 5 | Radiologie als Rufbereitschaftsdienst  oder eine | [ Ja
Abs. | vergleichbare Regelung im Rahmen einer | 3 Nein

21
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15

Kooperationsvereinbarung.

Folgende Leistungen sind durch die Anwesenheit des entsprechenden medizinisch-technischen Fachpersonals verfiigbar:

44 § 5 | Durchfiihrung von Magnetresonanztomografie im | OJa
Abs. | Regeldienst. Die Dienstleistung wird erbracht von
e [J eigener Fachabteilung
] Kooperationspartner
L1 Nein
45 § 5 | Durchfiihrung von Computertomographie im | O Ja
Abs. | Bereitschaftsdienst. Die Dienstleistung wird erbracht von
1o [0 eigener Fachabteilung
[] Kooperationspartner
L1 Nein
22
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MaRnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

46 § 6 | Die Indikationsstellung fur potentiell kathetergestiitzt | Ll Ja
Abs. | durchfiuhrbare Eingriffe an der Aorten- und Mitralklappe ] Nein
1 nach Anlage 1 erfolgt grundsatzlich nach Beratung im
interdisziplindren Herzteam gemaR §5 Abs. 3- gemeinsam
durch die Facharztin/den Facharzt fiur Herzchirurgie oder
die Facharztin/Facharzt far Chirurgie mit
Teilgebietsbezeichnung Thorax- und
Kardiovaskularchirurgie und die Facharztin/den Facharzt
fir Innere Medizin und Kardiologie. Dabei sollten sowohl
die Indikation zu dem Eingriff als auch der Zugangsweg und
ggf. der Herzklappentyp festgelegt werden.

Fiir jeden durchgefiihrten kathetergestiitzten Eingriff an der Aortenklappe wird von der-Einrichtungdem Krankenhaus nachweislich
dokumentiert, dass:

47 § 6 a) zur Indikationsstellung neben den klinischen | O Ja
Abs. medizinischen Fakten zur Risikoabschiatzung ein ] Nein
2 anerkannter Risikoscore (STS- oder Euro- oder AV-Score
Nr. oder eine Weiterentwicklung dieser Scores)
1 herangezogen wurde.

48 |§ 6 b) die gemeinsame Entscheidung fir einen Eingriff | Ja

Abs. medizinisch nachvollziehbar begriindet ist und von allen | Nein
2 an der Indikationsstellung beteiligten
Nr. Facharztinnen/Facharzten unterzeichnet ist.
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2

49 § 6 C) eine umfassende und sachgerechte | [ Ja
Abs. Patientenaufklarung erfolgt ist. ] Nein
2
Nr.
3

50 |[§ 6 d) die an der Indikationsstellung beteiligten | O Ja
Abs. Facharztinnen/Facharzte die Patientin oder den ] Nein
2 Patienten personlich in Augenschein genommen haben
Nr. und die vorliegenden Befunde beurteilt haben.
4

51 § 6 | Die Durchfihrung kathetergestutzter Aortenklappen- | L Ja
Abs. | interventionen (TAVI) erfolgt durch ein interdisziplinares ] Nein
3 Herzteam nach § 5 Abs. 3.

52 § 6| Die Teammitglieder sind bei den kathetergestiitzten | Ll Ja
Abs. | Aortenklappenimplantationen (TAVI) durchgehend ] Nein
3 anwesend.
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Unterschriften (Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.)

Name

Datum

Unterschrift

Leitung der Fachabteilung Leitung der Fachabteilung Innere Geschaftsfiihrung/Verwaltungsdirektion

Herzchirurgie Medizin
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Checkliste fur das Nachweisverfahren zur Erfiillung von Qualititsanforderungen an die Durchfiihrung von minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen gemaR § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser - transvenése

Clip-Rekonstruktion Mitralklappe-

Nr.

§

Text Checkliste

Ja/nein, ggf. Option

Strukturelle Anforderungen

1 § 4 | Das Krankenhaus verfluigt Gber eine Fachabteilung | LI Ja
Ab | fir Innere Medizin mit dem Schwerpunkt ] Nein
s. | Kardiologie.
[0 Nein, aber es bestehen Kooperationsvereinbarungen mit
folgendem Krankenhaus:
2 § 4 | Das Krankenhaus verfligt Gber eine Fachabteilung | LI Ja
Ab | fur Herzchirurgie. ] Nein
s.
5 [0 Nein, aber es bestehen Kooperationsvereinbarungen mit
folgendem Krankenhaus:
26
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3 § 4 | Das Krankenhaus verfugt uber eine | L Ja
Ab | Intensivstation. O Nein

4 § 4 | Das Krankenhaus verflgt uber ein | U Ja
Ab | Herzkatheterlabor mit Linksherzkatheter- ] Nein
s. | messplatz.
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5 | § 4| Das Krankenhaus verfugt Uber einen Hybrid- | U Ja
Abs. | Operationssaal. ] Nein
4
6 | §8 4| Wenn Nr. 3 und Nr. 4 oder Nr. 3 und Nr. 5 ,ja": [1Ja
Abs. Herzkatheterlabor mit Linksherzkatheter- | L1 Nein
> messplatz und Intensivstation bzw. Hybrid-
Operationssaal und Intensivstation befinden sich
in einem zusammenhadangenden Gebdaudekomplex
in  rdumlicher Nadhe mit moglichst kurzen
Transportwegen und -zeiten zueinander, sodass
bei auftretenden Komplikationen ein sofortiger
interventioneller oder herzchirurgischer Eingriff
eingeleitet und durchgefiihrt werden kann.
7 |'§ 4 |Im Krankenhaus steht ein Ultraschallgerat zur | U Ja
Abs. | transOsophagealen Echokardiographie (TEE) im ] Nein
7 Eingriffsraum oder in dessen unmittelbarer Nahe
kontinuierlich zur Verfligung, sodass der Einsatz
dieses Gerdtes ohne den Transport der
Patientin/des Patienten und ohne zeitliche
Verzodgerung erfolgen kann.
28
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Personelle und fachliche Anforderungen

8 | § 5 | Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fiir Herzchirurgie.

Abs.
1 Funktion Titel | Name Vorname Facharztin/Facharzt fir Herzchirurgie oder
Facharztin/Facharzt fur Chirurgie mit
Teilgebietsbezeichnung Thorax- und
Kardiovaskularchirurgie
Arztliche
Leitung
(hauptamtlich)
Stellvertretung

Hinweis. Diese Angaben sollen auch im Falle von Kooperationen erfolgen.
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9 | § 5| Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fur Innere Medizin mit Schwerpunkt Kardiologie.
Abs.
Funktion Titel | Name Vorname Facharztin/Facharzt fir Innere Medizin und
Kardiologie

Arztliche

Leitung

(hauptamtlich)

Stellvertretung

Hinweis. Diese Angaben sollen auch im Falle von Kooperationen erfolgen.
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10

§ 5
Abs.

Die Behandlung der in dieser Richtlinie
adressierten  herzkranken  Patientinnen  und
Patienten muss durch die Mitglieder eines
interdisziplindren, arztlichen Herzteams erfolgen,
das in enger Kooperation zusammenarbeitet.
Dieses Herzteam besteht mindestens aus einer
Facharztin/einem Facharzt fur Herzchirurgie oder
einer Facharztin/einem Facharzt fiir Chirurgie mit
Teilgebietsbezeichnung Thorax- und
Kardiovaskularchirurgie, einer Facharztin/einem
Facharzt fir Innere Medizin und Kardiologie und
einer Facharztin/einem Facharzt far
Andsthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in
der Kardioandsthesie.

1 Ja

] Nein

11

§ 5
Abs.

Im interdisziplindren Herzteam verfiigt mindestens
eine Fachdrztin/ein Facharzt des Herzteams liber
mehrjahrige Erfahrung in der Durchfiihrung und
Interpretation transthorakaler und
transosophagealer Echokardiografie.

1 Ja
] Nein

12

§ 5
Abs.

Die arztliche Versorgung in der herzchirurgischen
Fachabteilung ist durch eine permanente
Arztprasenz im  Krankenhaus (24-Stunden-
Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich)
sichergestellt.

1 Ja
] Nein
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13| 8§ 5| Zusatzlich Zu Punkt 12 besteht ein | U Ja
Abs. | Rufbereitschaftsdienst.” Der Rufbereitschaftsdienst | Nein
5 ist die Mindestanforderung, falls ein
Bereitschaftsdienst eingerichtet ist, ist die
Anforderung ebenfalls erfiillt.
14| § 5| Sollten weder der prasente Arzt bzw. Arztin noch | LI Ja
Abs. | der Arzt bzw. die Arztin im Rufbereitschaftsdienst | Nein
5 ein Facharzt bzw. eine Facharztin flr Herzchirurgie
oder Facharzt bzw. eine Facharztin fiur Chirurgie
mit Teilgebietsbezeichnung Thorax- und
Kardiovaskularchirurgie sein, wird zusatzlich ein
weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen
werden kann.
15| § 5| Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fur | O Ja
Abs. | Innere Medizin und Kardiologie ist durch eine ] Nein
6 permanente Arztprasenz im Krankenhaus (24-
Stunden-Prdasenz, Bereitschaftsdienst madglich)
sichergestellt.
16 | § 5 | Zusatzlich Zu Punkt 15 besteht ein | U Ja
Abs. | Rufbereitschaftsdienst. ] Nein
6
32

MHI-RL Stand: T. Monat JJJJ



Anlage 2 der Tragenden Grinde

17| § 5| Sollten weder der prasente Arzt bzw. Arztin noch | LI Ja
Abs. | der Arzt bzw. die Arztin im Rufbereitschaftsdienst | Nein
6 ein Facharzt bzw. eine Facharztin fir Innere
Medizin und Kardiologie sein, wird zusatzlich ein
weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen
werden kann.
18 | § 5 | Die arztliche Versorgung in der Anasthesiologie ist | LI Ja
Abs. | durch  eine  permanente  Arztprasenz  im | Nein
7 Krankenhaus (24-Stunden-Présenz,
Bereitschaftsdienst moglich) sichergestellt.
19 | § 5 | Zusatzlich Zu Punkt 18 besteht ein | U Ja
Abs. | Rufbereitschaftsdienst. ] Nein
7
20 | § 5 | Sollten weder der prasente Arzt bzw. Arztin noch | [J Ja
Abs. | der Arzt bzw. Arztin im Rufbereitschaftsdienst ein ] Nein
7 Facharzt bzw. eine Facharztin fir Andsthesiologie
sein, wird zusatzlich ein weiterer
Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen
werden kann.
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21| § 5| Auf der Intensivstation besteht eine permanente | [JJa
Abs. | Arztprasenz mit einem arztlichen Schichtdienst in ] Nein
8 24-Stunden-Prasenz.
22 | § 5 | Die arztliche Leitung der Intensivstation verflugt | U Ja
Abs. | liber eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin. ] Nein
8
23 | § 5 | Das Personal des Herzkatheterlabors ist Giber einen | [ Ja
Abs. | Rufbereitschaftsdienst verfligbar. ] Nein
9 L e D Rl tochafiscli . »
Vind el . falls_ein—Bereitschafsdi
, ) st o Anfore bentall
il
24 | § 5 |In Krankenhdusern mit einer herzchirurgischen | [ Ja
Abs. | Fachabteilung ist eine herzchirurgische ] Nein
10 Versorgung durch permanente Prdsenz eines
Operationsdienstes sichergestellt (24-Stunden-
Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich).
25|8§ 5 |Der Operationsdienst verfugt uber | U Ja
Abs. | herzchirurgische Erfahrung. ] Nein
10
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26

§ 5
Abs.
10
und
11

Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits-
und Krankenpfleger- und pflegerinnen, oder
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger- und
pflegerinnen oder Gesundheits- und
Krankenpfleger- und pflegerinnen mit einer
Fachweiterbildung fiir den Operationsdienst oder
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger- und
pflegerinnen mit einer Fachweiterbildung fiir den
Operationsdienst oder  Operationstechnischen
Assistentinnen und Assistenten (OTA) sowie
Gesundheits- und Krankenpfleger- und
pflegerinnen fiir Intensivpflege und Anasthesie
oder Anasthesietechnischen Assistenten und
Assistentinnen (ATA).

1 Ja
] Nein
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Hinweis: Die aufgefiihrten Bezeichnungen fiir die Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpfleger- und pflegerinnen wurden
einheitlich der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fiir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege“ vom 11. Mai 1998 oder
,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekréften fiir die pflegerischen Fachgebiete
Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie” vom 20. September 2011" entnommen.
Gesundheits- und Krankenpflegekrdfte, die eine entsprechende Weiterbildung nach einer gleichwertigen landesrechtlichen
Regelung erfolgreich abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls. Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der
einzelnen landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschdtzung ab.

Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Andsthesietechnischen Assistenten und Assistentinnen (ATA)
miissen eine Ausbildung gemdals der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Ausbildung und Priifung von
Operationstechnischen und Andsthesietechnischen Assistentinnen/Assistenten vom 17. September 2013 abgeschlossen haben.
Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Andsthesietechnischen Assistentinnen und Assistenten (ATA)
die eine entsprechende Ausbildung nach alteren DKG-Empfehlungen oder einer landesrechtlichen Regelung fiir
Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls.
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27 | § 5 |Die Verfugbarkeit eines Kardiotechnikers/einer | [ Ja
Abs. | Kardiotechnikerin ist in einem Krankenhaus mit ] Nein
12 einer  Fachabteilung fir Herzchirurgie im
Rufbereitschaftsdienst sichergestellt.

28 | § 5 | Der Kardiotechniker/die Kardiotechnikerin verfugt | U Ja
Abs. | iber nachweisbare Qualifikation im Bereich der ] Nein
12 Kardiotechnik.

29 | § 5 | Das Pflegepersonal der Intensivstation besteht aus rechnerisch____- Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -
Abs. | pflegern
13

(Vollzeitaquivalente, d.h. Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen).

30| § 5| Auf der Intensivstation verfligen rechnerisch ____ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger
Abs. | (Vollzeitaquivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen) Gber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im
13 Bereich Intensivpflege/Anasthesie.

31| § 5| Auf der Intensivstation betragt der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegern mit einer
Abs. | abgeschlossenen Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Andsthesie gemaR der Empfehlung der Deutschen
13 Krankenhausgesellschaft ____%.

Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitadquivalente zu berechnen.

32 | § 5| Rechnerisch ____- Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitiquivalente, d.h. Summe aus
Abs. | Vollzeit- und Teilzeitstellen) verfiigen nicht U(ber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich
14 Intensivpflege/Andsthesie, sondern (ber eine mindestens flnfjahrige Erfahrung in der kardiologischen,
kardiochirurgischen oder anasthesiologischen Intensivpflege.
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33| § 5| Der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegern mit einer mindestens fiinfjahrigen Erfahrung in
Abs. | der kardiologischen, kardiochirurgischen oder anasthesiologischen Intensivpflege betragt____%
14

Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitadquivalente zu berechnen.

34§ 5 |Die Summe aus Nr. 31 und Nr. 33 betragt | OJa

Abs. | mindestens 50 %. [ Nein, sondern____%
13
und
14

35| 8§ 5| Die pflegerische Leitung der Intensivstation hat | L Ja

Abs. | einen Leitungslehrgang absolviert. ] Nein
3
und
14

Arztliche und nicht-érztliche Dienstleistungen

Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen werden im Krankenhaus vorgehalten:

36 |§ 5| Neurologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine | [JJa
Abs. | vergleichbare Regelung im Rahmen einer ] Nein
15 Kooperationsvereinbarung.
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37 | § Allgemeinchirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder | [J Ja
Abs. | eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer ] Nein
15 Kooperationsvereinbarung.

38 | § Angiologie oder GefaRchirurgie als | L Ja
Abs. | Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare ] Nein
15 Regelung im Rahmen einer

Kooperationsvereinbarung.

39 | § Radiologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine | [1Ja
Abs. | vergleichbare Regelung im Rahmen einer ] Nein
15 Kooperationsvereinbarung.

Folgende Leistungen sind durch die Anwesenheit des entsprechenden medizinisch-technischen Fachpersonals verfiigbar:

40 | § 5 | Durchfiihrung von Magnetresonanztomografie im | [ Ja
Abs. | Regeldienst. Die Dienstleistung wird erbracht von
1o [0 eigener Fachabteilung
] Kooperationspartner
[] Nein
41 | § 5 |Durchfihrung von Computertomographie im | [ Ja
Abs. | Bereitschaftsdienst.

Die Dienstleistung wird erbracht von

MHI-RL Stand: T. Monat JJJJ
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16

[J eigener Fachabteilung
[1 Kooperationspartner

L] Nein

40
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MaRnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

Die Indikationsstellung far potentiell
kathetergestiitzt durchfiihrbare Eingriffe an der
Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1 erfolgt
grundsatzlich nach Beratung im interdisziplindren
Herzteam gemaR §5 Abs. 3. gemeinsam durch die
Facharztin/den Facharzt fur Herzchirurgie oder
die Facharztin/Facharzt fir Chirurgie mit
Teilgebietsbezeichnung Thorax- und
Kardiovaskularchirurgie und die Facharztin/den
Facharzt fir Innere Medizin und Kardiologie. Dabei
sollten sowohl die Indikation zu dem Eingriff als
auch der  Zugangsweg und ggf. der
Herzklappentyp festgelegt werden.

] Ja
] Nein

42 |§ 6
Abs.
1

Fiir jeden

durchgefiihrten kathetergestiitzten Eingriff an der Mitralklappe wird von der—Einrichtung—dem Krankenhaus

nachweislich dokumentiert, dass:

43 |§ 6 |a) zur Indikationsstellung neben den klinischen | O Ja
Abs. | medizinischen Fakten zur Risikoabschdtzung ein ] Nein
2 anerkannter Risikoscore (STS- oder Euro- oder
Nr. AV-Score oder eine Weiterentwicklung dieser
1 Scores) herangezogen wurde.

44 |'§ 6 |b) die gemeinsame Entscheidung nachvollziehbar | I Ja

MHI-RL Stand: T. Monat JJJJ
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Abs. | begriindet ist und von allen an der ] Nein
2 Indikationsstellung  beteiligten  Fachdrztinnen/
Nr. Fachdrzten unterzeichnet ist.
2

45 | § 6| c)-eine umfassende und sachgerechte | [ Ja
Abs. | Patientenaufklarung erfolgt ist. ] Nein
2
Nr.
3

46 |§ 6 |d) die an der Indikationsstellung beteiligten | [ Ja
Abs. | Facharztinnen/Facharzte die Patientin oder den ] Nein
2 Patienten personlich in Augenschein genommen
Nr. haben und die vorliegenden Befunde beurteilt
4 haben.

Unterschriften (Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.)

Name

42
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Datum

Unterschrift

Leitung der Fachabteilung Leitung der Fachabteilung Innere Geschaftsfiihrung / Verwaltungsdirektion

Herzchirurgie Medizin

43
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DKG : Anlage 2 Konformitatserklarung

Konformitatserklarung

zur Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfihrung von minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen gemaf § 137 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fir nach § 108 SGB V
zugelassene Krankenh&duser

(Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen/MHI-RL)

Allgemeine Hinweise:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in der
Konformitatserklarung beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst
der Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.

Hiermit wird durch Unterschrift bestéatigt,

[0 dass die Anforderungen der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfihrung von minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen gemafl 8 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 fur nach § 108 SGB V
zugelassene Krankenhauser (Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen,

| MHI—RL) in ihrer aktuellen Fassung von derEinrichtungdem Krankenhaus gemaR § 1 Abs.
2 vollsténdig erflillt sind.

[0 dass die Anforderungen der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung von minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen gema&R 8§ 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 fur nach § 108 SGB V
zugelassene Krankenhauser (Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen,

| MHI—RL) in ihrer aktuellen Fassung von derEinrichtungdem Krankenhaus gemaf § 1 Abs.
2 nicht vollstandig erfullt sind.

Folgende Anforderungen sind nicht vollstandig erfullt:

Art der Anforderung (inkl. |Begrindung fur die Nichterfullung Zeitpunkt, ab dem

Angabe von Paragraph und die  Anforderung

Absatz der Richtlinie) erfullt werden kann
44
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Ort Datum Geschaftsfuhrung/Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
Ort Datum Arztliche Direktion des Krankenhauses
Ort Datum Pflegedirektion des Krankenhauses
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Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber eine Richtlinie zu minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen:

Stand: nach Unterausschuss Qualitatssicherung am 03.09.2014

[Hinweise: Dissente Positionen werden in Rahmen- bzw. Tabellenform dargestellt. Die
jeweils in der Zelle aufgefuhrten Trager bzw. Patientenvertretung befurworten die Aufnahme
dieser Textpassage in den Beschlussentwurf. Die Unterstreichungen, die die Unterschiede
der dissenten Positionen bei ahnlichen Textierungen aufzeigen sollen, und die Hinweise
werden nicht Inhalt des nach Mafgabe der Plenumsberatungen zu erstellenden
Beschlussdokuments.]

Vom Beschlussdatum

Inhalt
1. RECNISOIUNAIAQE ....eeeieiiieiiiieee et 2
2. Eckpunkte der ENtSCheIdUNG ....coovviuiiii i 3
3. Burokratiekostenermittlung........oooooioio 21
4. VerfahrensablauT ..... ..o e 21
D R AZIt - 22
6. Zusammenfassende DOKUMENTAtiON .........oouiiiiiiiiiiii e e 22
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1. Rechtsgrundlage

Gemall § 137 Absatz 1 Nr. 2 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss fur
zugelassene Krankenh&user durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 Kiriterien fur
die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitdt der durchgefiihrten diagnostischen und
therapeutischen Leistungen, insbesondere aufwandiger medizintechnischer Leistungen.
Dabei sind auch Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét
festzulegen.

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V beschlie3t die Erstfassung einer
Richtlinie Uber MalBnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung minimalinvasiver
Herzklappeninterventionen. Es geht hierbei um Eingriffe bei Patientinnen oder Patienten mit
erworbenen Herzklappenerkrankungen, bei denen operative Herzklappeneingriffe, wenn
tberhaupt, nur mit einem hohen Risiko durchgefuhrt werden kénnen.

Bei den von der Richtlinie umfassten Herzklappenerkrankungen handelt es sich
hauptsachlich um Aortenklappenstenosen (Verengungen an der Aortenklappe durch
Verkalkungen) oder um Mitralklappeninsuffizienzen (unvollstandige Schlie3fahigkeit des
Klappenapparates der Mitralklappe). Diese Erkrankungen treten vornehmlich im hoéheren
Lebensalter auf und bedirfen in einem fortgeschrittenen Erkrankungsstadium einer
operativen Behandlung. Bis vor wenigen Jahren waren dies ausschlie3lich herzchirurgische
Eingriffe unter Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine und mit Eréffnung des Brustkorbes und
Herzens. Fir manche Patientinnen und Patienten kommen diese invasiven Eingriffe z.B.
aufgrund ihres hohen Alters und Komorbiditaten, nur bedingt oder nicht in Frage. Die
symptomatische Aortenklappenstenose hat unbehandelt eine hohe Sterblichkeit - die Halfte
(50%) der Patientinnen und Patienten verstirbt innerhalb eines Jahres (70% nach 3 Jahren,
90% nach 5 Jahren [O Keefe et al. 1987]). Als Alternative zur operativen Behandlung einiger
Erkrankungen der Mitral- und Aortenklappe wurden daher in den vergangenen Jahren
innovative Medizinprodukte und weniger invasive Verfahren entwickelt, die u.a.
kathetergestitzt das Einbringen biologischer Herzklappenprothesen oder Palliativ-
Operationen an geschadigten Herzklappen ermdglichen. Diese Eingriffe werden
ausschlief3lich im Rahmen einer stationaren Krankenhausbehandlung von Herzchirurgen und
Kardiologen durchgefiihrt.

Das unter den minimalinvasiven Herzklappeninterventionen am hé&ufigsten angewendete
Verfahren ist die kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation (Transcatheter aortic-valve
implantation/TAVI) gefolgt vom Clipverfahren an der Mitralklappe (transventse Clip-
Rekonstruktion der Mitralklappe). Auf Grund der unterschiedlichen Komplexitat und
Komplikationsprofile der beiden Verfahren wird in der Richtlinie zwischen der
kathetergestitzten Aortenklappenimplantation und dem Clipverfahren an der Mitralklappe
unterschieden. Dabei wird im Wesentlichen Bezug genommen auf das Konsensuspapier der
Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) und der Deutschen Gesellschaft fiir Thorax-,
Herz- und Gefallchirurgie (DGTHG) zur Behandlung der Mitralklappeninsuffizienz [Nickenig
et al. 2013] sowie auf die européische Leitlinie , The Joint Task Force on the Management of
Valvular Heart Disease of the European Society of Cardiology (ESC) and the European
Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS)* [Vahanian et al. 2012]. Den
Empfehlungen dieser Veréffentlichungen folgend, werden fur die o.g. Verfahren teilweise
unterschiedliche Anforderungen gestellit.

Bei der kathetergestutzten Aortenklappenintervention (TAVI) wird zwischen einem
transapikalen (tUber die Herzspitze) und einem endovaskularen (z.B. Uber ein arterielles
Leistengefald) Zugangsweg unterschieden. Die Eingriffe erfolgen am schlagenden Herzen.
Meistens wird die verengte, korpereigene Aortenklappe mit einem Ballon aufgedehnt
(Ballonvalvuloplastie). Anschliel3end wird eine Gerustprothese mit integrierter biologischer
Herzklappe Uber einen Katheter eingebracht und auf Hohe der erkrankten Aortenklappe
entfaltet (Implantation der Herzklappenprothese).
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Das Clipverfahren an der Mitralklappe erfolgt ausschlie3lich tber einen transvendsen Weg.
Bei diesem Verfahren bleibt auch die Struktur der Klappe erhalten. Die beiden Segel der
Herzklappe werden durch den Clip miteinander fixiert und auf diese Weise die
Schlie’3fahigkeit des Klappenapparates verbessert bzw. wieder hergestellt.

Bei beiden Verfahren (TAVI, Mitra-Clip) kénnen peri- und postprozedural Komplikationen
auftreten. Ein Notfalleingriff am offenen Herzen infolge einer transvendsen Clip-
Rekonstruktion der Mitralklappe ist jedoch im Vergleich zu TAVI (Notfalleingriffraten 1 bis 2
%) [Nickenig et al. 2013, Vahanian et al. 2012, Paranskaya et al. 2012, Alfieri et al. 2011,
Boekstegers et al. 2013, Perlowski et al. 2012, Vakil et al. 2013]. deutlicher seltener, was
sich im Richtlinientext in der differenzierten Regelung zur Einbindung der Herzchirurgie
widerspiegelt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Minimalinvasive kathetergestitzte Verfahren koénnen bei bestimmten Patientengruppen
Alternativen zu einer rein medikamentdsen oder zu einer konventionellen offenen
Herzoperation darstellen. Es handelt sich um komplexe Verfahren, die eine entsprechende
fachliche Expertise und auch infrastrukturelle Rahmenbedingungen bendtigen.

Dabei kommt der interdisziplindren Indikationsstellung, Durchfiihrung und Nachbehandlung
eine herausragende Rolle zu, zumal die Kkathetergestitzten Verfahren ihrerseits
behandlungsspezifische Risiken mit teilweise schwerwiegenden Komplikationen bergen.
Auch Langzeitergebnisse zum Nutzen- und Schadenspotential fehlen noch. Die Eingriffe
sollten daher nur unter bestimmten strukturellen und prozessualen Voraussetzungen und
Rahmenbedingungen durchgefuhrt werden [Figulla et al. 2009, Nickenig et al. 2013,
Vahanian et al. 2012, Holmes et al. 2012, Dobler et al. 2012, Nishimura et al 2014].

Die in dieser Richtlinie festgelegten Mindeststandards der Struktur- und Prozessqualitat
sollen dazu beitragen, das Risiko des Auftretens von Komplikationen zu senken und die
Behandlung von Komplikationen zu optimieren.

Dabei wird davon ausgegangen, dass eine gute Versorgungsqualitdt durch fachliche,
personelle und sachliche Rahmenbedingungen determiniert wird und alle beteiligten
Berufsgruppen nur im Umfeld strukturierter und routinierter Prozesse eine angemessene
Qualitat in der Patientenversorgung erreichen kénnen.

Mit dieser Richtlinie werden Vorgaben getroffen, die auf der bestverfligbaren
wissenschaftlichen Evidenz beruhen. Vergleichende Studien, in denen unterschiedliche
Qualitatssicherungsansatze  berucksichtigt  werden, liegen zum  Zeitpunkt der
Richtlinienerstellung nicht vor und sind z.T. auch aus medizinischen und ethischen Griinden
nicht durchfihrbar. Aus diesem Grund wurden internationale Leitlinien, die auf der
bestverfugbaren Evidenz aus Studien basieren und in einem systematischen
Konsensprozess erarbeitet wurden, Empfehlungen nationaler Fachgesellschaften sowie
Experteneinschatzungen fiur die Erstellung der Richtlinie herangezogen und sind Grundlage
der folgenden Regelungen, die im Einzelnen begrindet werden.

GKV-SV: DKG gem. E-Mail vom 07.08.2014:

Somit sind mit dieser Richtlinie Vorgaben zur | Somit sind mit dieser Richtlinie Vorgaben zur
Qualitatssicherung  im  Interesse  der | Qualitdtssicherung im  Interesse  der
Patientinnen und Patienten auf | Patientinnen und Patienten auf die best-
Risikoabschatzungen gestiitzt worden, um | vorliegende Evidenz _und auf Risiko-
die nach allgemein anerkanntem Stand der | abschatzungen gestiitzt worden, um die
medizinischen Erkenntnisse maogliche | nach allgemein anerkanntem Stand der
Versorgungssicherheit zu gewahrleisten. medizinischen Erkenntnisse maogliche
Versorgungssicherheit zu gewéhrleisten.
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Zus8l
Zu Abs. 1

Die Bestimmung beschreibt u.a. den Patientenkreis und die in die Richtlinie einbezogenen
Herzklappen naher. Da minimalinvasive Eingriffe an den beiden anderen Herzklappen
(Pulmonal- und Trikuspidalklappe) selten durchgefiihrt werden und (berwiegend
Patientinnen und Patienten mit angeborenen Herzfehlern betreffen, werden die
Anforderungen dieser Richtlinie auf die Behandlung von Erwachsenen (d.h. Alter >=18
Jahre) und Eingriffe an der Aorten- und Mitralklappe begrenzt. Die Qualitatssicherung
herzchirurgischer Eingriffe bei Kindern und Jugendlichen, inklusive minimalinvasive
Herzklappenintervention bei Patientinnen und Patienten <= 18 Jahren, erfolgt in der
Richtlinie zur Kinderherzchirurgie (KiHe-RL) des Gemeinsamen Bundesausschuss.

Zu Abs. 2

Der Gemeinsame Bundesausschuss legt mit dieser Richtlinie strukturelle und
organisatorische Mindestanforderungen fest, die von allen nach § 108 SGB V zugelassenen
Krankenh&usern, die die von dieser Richtlinie umfassten Leistungen erbringen, erfillt werden
mussen.

Zu 82

In 8 2 wird dargelegt, welche Ziele diese Richtlinie im Einzelnen verfolgt. Dabei wird ein
besonderer Schwerpunkt auf die interdisziplinare Versorgung und leitliniengerechte
Indikationsstellung gelegt. Der Richtlinie liegt dabei der Gedanke zugrunde, dass die
Behandlungsrisiken, die mit kathetergestitzten Herzklappeninterventionen einhergehen,
durch die Normierung von Struktur- und Prozessparametern minimiert werden. Dabei steht
auch im Fokus, dass diese qualitativ hochwertige Versorgung jeder Patientin und jedem
Patienten unabhéngig von seiner personlichen Situation (soziobkonomischer Status und
Wohnort) zuganglich sein muss. Erreicht werden sollen die Verringerung der Morbiditat und
Mortalitdt sowie eine Steigerung der Lebensqualitat durch die Minimierung von
Behandlungsrisiken.

Nach derzeitigem wissenschaftlichen Erkenntnisstand sollen diese Verfahren bei
Patientinnen und Patienten, die nach eingehender Diagnostik und Inaugenscheinnahme
durch Facharztinnen und -arzte der Herzchirurgie und Kardiologie und sachkundiger
Bewertung der medizinischen Unterlagen ein hohes Risiko fur eine Operation am offenen
Herzen unter Einsatz der Herz-Lungen-Maschine haben, durchgefiihrt werden [Vahanian et
al. 2012].

Die Gewahrleistung von Mindeststandards beziiglich der Struktur- und Prozessqualitat kann
dazu beitragen, das Risiko des Auftretens von Komplikationen zu senken und das Risiko
schwerwiegender Folgen aufgrund eingetretener Komplikationen zu minimieren.

Bestimmte, teilweise schwerwiegende Komplikationen sind nicht in allen Fallen vermeidbar,
sollten aber unverzuglich diagnostiziert und adaquat behandelt werden kénnen. Einige dieser
Komplikationen stellen eine vitale Gefahrdung der Patientinnen und Patienten dar und fiihren
ohne eine sofortige, innerhalb weniger Minuten durchgeflihrte herzchirurgische Operation zu
lebensbedrohlichen Folgen. Um dieses Risiko zu minimieren, ist es unter dem Gesichtspunkt
der Patientensicherheit von besonderer Bedeutung, dass kathetergestiitzte
Herzklappeninterventionen nur in spezialisierten Einrichtungen durchgefiihrt werden, die
insbesondere auch Uber die strukturellen Voraussetzungen zur sofortigen und umfassenden
Behandlung schwerwiegender Komplikationen rund um die Uhr verfigen.
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Zu 83
Zu Abs. 1

GKV-SV: DKG:

Absatz 1 legt fest, dass die Erfullung der | Die in dieser Richtlinie festgelegten
Uber die Richtlinie normierten Anforderungen | Anforderungen gelten fir kathetergestitzte
Voraussetzung fir die Leistungserbringung | Interventionen an der Aorten- und der

von  kathetergestitzten  Aortenklappen- | Mitralklappe (kathetergestutzte
implantationen (TAVI) und Clipverfahren an | Aortenklappenimplantationen (TAVI) und
der Mitralklappe ist. Clipverfahren an der Mitralklappe).

Satz 2 [Bezugnahme prufen] weist darauf hin, dass einige der in der Richtlinie formulierten
Anforderungen nur fur kathetergestitzte Verfahren an einer dieser o0.g. Herzklappen gelten,
was dann jeweils explizit kenntlich gemacht wird.

Sofern gleichzeitig eine kathetergestitzte Aortenklappenimplantation (TAVI) und ein
Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe)
stattfinden, gelten die in dieser Richtlinie fir die Aortenklappeneingriffe formulierten
Anforderungen.

Zu Abs. 2

In Anlage 1 werden abschlieRend die von der Richtlinie umfassten Prozeduren festgelegt
und tber OPS-Kodes operationalisiert. Es handelt sich um die derzeit etablierten Verfahren:
die kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation (TAVI) und das Clipverfahren an der
Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe).

Ein jahrlicher Abgleich der OPS-Kodes mit der jeweils glltigen OPS-Version ist erforderlich.

Sofern zukinftig weitere Verfahren oder Medizinprodukte entwickelt werden, die nicht in den
hier eingeschlossenen Kodes abgebildet werden, oder fur die vom DIMDI neue Kodes
eingefiihrt  wurden, ist im Rahmen der routinemaRigen jahrlichen Uberprufung der
eingeschlossenen OPS-Kodes zu entscheiden, ob diese in den Geltungsbereich der
Richtlinie aufgenommen werden sollen.

Zu Abs. 3

Bestimmte Leistungen kénnen auch im Rahmen von Kooperationen erbracht werden, die in
der Richtlinie an den entsprechenden Stellen benannt sind. Dies betrifft insbesondere
Leistungen zur Diagnostik oder Behandlung spezifischer Komplikationen, die zur
Sicherstellung einer hohen Behandlungsqualitdt auch in Form eines Rufbereitschaftsdienstes
vorgehalten werden kdnnen.

Zu 84

In § 4 werden Anforderungen an die Infrastruktur und organisatorische Voraussetzungen fur
die Leistungserbringung festgelegt.

Zu Abs. 1:

Absatz 1 normiert, dass Krankenhauser, in denen kathetergestitzte Implantationen von
Aortenklappen (TAVI) durchgefiihrt werden, sowohl eine Fachabteilung flr Herzchirurgie als
auch eine Fachabteilung fiir Innere Medizin und Kardiologie vorweisen mussen.

Gerade bei hochkomplexen Eingriffen wie TAVI-Prozeduren kommt der Strukturqualitét in
kardiologisch/internistischer wie herzchirurgischer Hinsicht und deren kontinuierlichen
Gewahrleistung Uber 24h an 7 Tagen der Woche grol3e Bedeutung zu. Die Empfehlungen fir
die Basisstandards einer Fachabteilung flr Herzchirurgie wurden von der Deutschen
Gesellschaft fur Thorax- Herz- und GefalRchirurgie definiert und publiziert [Beckmann et.al.
2013].
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Die Fachabteilungsbezeichnung orientiert sich an den Gebiets- bzw.
Schwerpunktbezeichnungen der Arzte.

Dem G-BA ist allerdings bekannt, dass sich Bundeslander bei der Ausweisung von
Fachabteilungen nicht immer an den Gebiets- bzw. Schwerpunktbezeichnungen orientieren,
etwa weil eine Rahmenplanung durchgefuhrt wird. Es wird daher vorkommen, dass die
Teilgebiete wie Kardiologie und Herzchirurgie nicht im Feststellungsbescheid eines
Bundeslandes mit der Ausweisung der Fachabteilungen des Krankenhauses enthalten sind,
Krankenhduser aber durchaus Uber die genannten Fachabteilungen verfiigen. In diesen
Fallen ist vom Krankenhaus nachzuweisen, dass es sich bei den vorhandenen
Fachabteilungen fur Kardiologie und Herzchirurgie um organisatorisch abgegrenzte, von
Arztinnen/Arzten standig verantwortlich geleitete Abteilungen mit fir den jeweiligen
Fachbereich besonderen Behandlungseinrichtungen handelt.

Maogliche intra- und periprozedurale Komplikationen einer TAVI werden in § 4 Abs. 6 und 8§ 6
Abs. 3 differenziert beschrieben.

Um die Uberlebenswahrscheinlichkeit nach Eintreten solcher Komplikationen zu erhéhen
und potentielle Komplikationsfolgen zu minimieren, ist neben der Option eines sofortigen
herzchirurgischen/kardiologischen Eingriffs auch die kontinuierliche Weiterbehandlung in
einer Einrichtung erforderlich, die Uber intensivmedizinische, herzchirurgische und
kardiologische Expertise verfigt.

Nur das Vorhandensein und das Zusammenspiel der Organisationsstrukturen beider
Fachabteilungen erfiillen die Mindestanforderungen u.a. fir die Patientensicherheit. In
diesem Zusammenhang erfordert die Patientensicherheit, dass jederzeit (intra-, peri- und
postprozedural) vor Ort (ohne Verlegung der Patientin oder des Patienten) ein
herzchirurgischer/kardiologischer Notfalleingriff durchgefiihrt werden kann. Daraus folgt,
dass jederzeit die raumlichen, apparativen und personellen Voraussetzungen fir die
Indikationsstellung und sofortige Durchfiihrung herzchirurgischer/kardiologischer Eingriffe
gegeben sein missen.

Diese Einschatzung stiitzt sich auf einen breiten internationalen Expertenkonsens, der sich
in der interdisziplindren européischen Leitlinie (konsentiert von Kardiologen und
Herzchirurgen) darin ausdriickt, dass das Fehlen einer herzchirurgischen Fachabteilung
(,cardiac surgery on-site) als absolute Kontraindikation zur Durchfiihrung einer TAVI
angesehen wird [Vahanian et al. 2012]. Diese Leitlinie reprasentiert die derzeit
bestverfigbare Evidenz. In der 2014 erschienenen US-Amerikanischen AHA/ACC Guideline
[Nishimura et al. 2014] wird dieser Ansatz weiterverfolgt und im Blick auf eine optimale
Versorgung noch differenzierter ausgestaltet. Darin werden ein ,multidisziplinares
Herzklappenteam® (Heart Valve Team) und ein ,Excellence-Center* (Center of Excellence)
fur die Versorgung mit TAVI gefordert.

Es wurde abgewogen, ob die geforderten Voraussetzungen als Mindestanforderungen an die
Patientensicherheit auch (ber Kooperationsmodelle in Kliniken ohne vorhandene
Fachabteilungen fir Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie erreicht werden
konnten.

Die bloBe Anwesenheit eines herzchirurgischen Operationsteams wahrend einer TAVI-
Prozedur (intraprozedural) im Rahmen eines Kooperationsmodells, gewahrleistet nicht, dass
ein sofortiger herzchirurgischer Notfalleingriff in der gleichen angemessenen sowie
routinierten Standardisierung und gebotenen Qualitdt wie in einer Fachabteilung fir
Herzchirurgie durchgefuihrt werden kann. Ebenso wenig geniigt die alleinige Anwesenheit
eines kardiologischen Interventionsteams.

Dies betrifft sowohl den Zugriff auf und die Verfiigbarkeit verschiedenster Materialien und
maschineller Unterstiitzungssysteme wie auch die berufsgruppenibergreifende personelle
Expertise und strukturierten Prozesse, die in einem solchen Notfall notwendig werden kann.
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Die gesamte Infrastruktur und die komplexen Prozesse einer bettenfihrenden Fachabteilung
fur Herzchirurgie sind durch kein Kooperationsmodell darstellbar.

Ohne eine Fachabteilung fur Herzchirurgie bzw. Innere Medizin und Kardiologie waren
zudem die Gewdhrleistung der Weiterbehandlung mit ununterbrochen verfiigbarer
spezifischer herzchirurgischer/kardiologischer Expertise und herzchirurgisch/kardiologisch
intensivmedizinischer Expertise sowie die Moglichkeit zur jederzeitigen Durchflihrung
weiterer Notfalleingriffe ohne eine externe Verlegung der Patientin oder des Patienten jedoch
nicht sichergestellt.

Da Komplikationen, die einen herzchirurgischen/kardiologischen Notfalleingriff erforderlich
machen kdnnen, auch noch mehrere Stunden oder auch Tage nach der Durchflihrung von
TAVI-Prozeduren auftreten konnen (peri- und postprozedural), kdnnten Kooperations-
modelle, die eine lediglich zeitlich begrenzte Anwesenheit der 0.g. Teams gewahrleisten, den
Mindestanforderungen an die Patientensicherheit nicht geniigen. Darlber hinaus gilt auch far
diese Faélle die Notwendigkeit der ununterbrochenen herzchirurgischen/kardiologischen
Weiterbehandlung. Damit verbietet sich eine Verbringung von Patientinnen und Patienten
nach stattgehabter TAVI-Prozedur.

Aus den ausgefiihrten Grinden, werden Kooperationsmodelle fur kathetergestitzte Aorten-
klappenimplantationen (TAVI) als nicht ausreichend zur Erreichung von Mindeststandards fiir
die Patientensicherheit angesehen.

Zu Abs. 2:

Derzeit ist das Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der
Mitralklappe) das haufigste angewandte kathetergestiitzte Verfahren an der Mitralklappe.

Ahnlich wie bei der kathetergestiitzten Aortenklappenimplantation (TAVI) ist auch fur die
Clipverfahren an der Mitralklappe (transventse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) ein
Herzteam zu fordern. Bei diesem Verfahren ist ein herzchirurgischer Notfalleingriff am
offenen Herzen nach heutigem Kenntnisstand deutlich seltener als bei TAVI, so dass im
Gegensatz zum TAVI-Eingriff die gleichzeitige Anwesenheit einer Fachéarztin/eines
Facharztes fur Herzchirurgie und einer Facharztin/eines Facharztes fur Innere Medizin und
Kardiologie nicht zwingend erforderlich ist [Boekstegers et al. 2013]. Dies ergibt sich aus den
unterschiedlichen prozeduralen Risiken der beiden Verfahren. Die Implantation eines Mitra-
Clips erfolgt Uber einen transvendsen Zugang. Bei einer Mitra-Clip-Prozedur bleibt die
patienteneigene Herzklappe erhalten. Lebensbedrohliche Komplikationen sind selten,
insbesondere treten Anulusrupturen, Koronarobstruktionen oder Aortendissektionen bei einer
Mitra-Clip-Prozedur, anders als bei TAVI-Eingriffen, nicht auf.

Infrastrukturelle Voraussetzungen wie eine Fachabteilung flr Herzchirurgie (,cardiac surgery
on site*) werden fiur Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der
Mitralklappe), auch in der europdischen Leitlinie [Vahanian et al. 2012] nicht explizit
thematisiert. Daher kdnnen diese Eingriffe auch in Krankenhausern, in denen nur eine der
beiden Fachabteilungen (Fachabteilung fir Herzchirurgie oder Fachabteilung fir Innere
Medizin und Kardiologie) vorhanden ist, durchgefuhrt werden. Zum interdisziplindren
Herzteam siehe auch 8 5 Abs. 3.

Die detaillierte organisatorische Ausgestaltung und Umsetzung der Kooperations-
vereinbarungen unter Beachtung der in der Richtlinie formulierten Mindestanforderungen,
bleibt den Krankenh&usern Uberlassen, da hier auch die individuellen Gegebenheiten vor Ort
zu berlicksichtigen sind.

GKV-SV gem. E-Mail vom 05.08.2014:

Im Rahmen der Kooperation ist auch ggf. mit einer Verlegung von Patientinnen und
Patienten von der Einrichtung, in der die Prozedur durchgefuhrt wird, in das kooperierende
Krankenhaus zu rechnen. Fir diese Félle muss sichergestellt sein, dass die personellen und
fachlichen Qualitdtsanforderungen gemalf der Richtlinie vorhanden sind.
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Zu Abs. 3

Da nach kathetergestitzten Interventionen an der Aorten- oder Mitralklappe eine
intensivmedizinische Behandlung notwendig werden kann, zumal tGberwiegend multimorbide
Patientinnen und Patienten in hohem Lebensalter behandelt werden, ist das Vorhandensein
einer geeigneten Intensivstation unverzichtbar. Aufgrund der spezifischen Anforderungen fir
die intensivmedizinische Behandlung dieser Patientinnen oder Patienten, sind an die
personelle Ausstattung der Intensivstation besondere Anforderungen zu stellen. Diese sind
in 8 5 dieser Richtlinie n&her geregelt.

Zu Abs. 4
Zur Durchfuihrung der Eingriffe sind angemessene rdumliche Voraussetzungen erforderlich.

Um im Rahmen der TAVI-Prozedur alle notwendigen kardiologischen und
kardiochirurgischen Eingriffe durchfiihren zu koénnen, sind ein Herzkatheterlabor mit
Linksherzkathetermessplatz und ein herzchirurgischer Operationssaal oder alternativ ein
Hybrid-OP vorzuhalten.

Fur Clipverfahren an der Mitralklappe (transventse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) ist
die Vorhaltung eines Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz oder eines Hybrid-
Operationssaales ebenfalls notwendig. Aufgrund des unterschiedlichen Risikopotenzials des
Mitra-Clip-Verfahrens im Vergleich zum TAVI-Verfahren ist ein herzchirurgischer
Operationssaal fur diese Prozedur nicht zwingend vorzuhalten.

Zu Abs. 5

Insbesondere im Falle von Notfallsituationen, muss durch minimale Transportzeiten und -
wege ein sofortiger herzchirurgischer oder interventioneller Eingriff moglich sein. Zudem
muss die unmittelbare Durchflihrung bestimmter diagnostischer Verfahren moglich sein. Dies
soll durch die Unterbringung der Behandlungsplatze in einem zusammenhangenden
Gebaudekomplex in raumlicher Nahe mit kurzen Transportwegen ermdglicht werden.

Unter einem zusammenhangenden Gebaudekomplex mit rAumlicher Néhe ist zu verstehen,
dass die verschiedenen Geb&ude baulich miteinander verbundenen sein muissen, sodass
kein Fahrzeugtransport und kein Transport unter freiem Himmel fir Patientinnen und
Patienten notwendig sind.

Zu Abs. 6

Intraprozedurale Komplikationen, die einen herzchirurgischen Eingriff im Sinne einer
Konversion (Umsteigen von einer kathetergestitzten Aortenklappenimplantation (TAVI) auf
eine offene herzchirurgische Operation) erforderlich machen, betragen tUber 1% [AQUA
Bundesauswertung 2013, Eggebrecht et al. 2012, Hein et al. 2013, Holmes et al. 2012].
Diese potenziell lebensbedrohlichen Komplikationen erfordern, dass bei kathetergestutzten
Aortenklappenimplantationen (TAVI) die wunter Absatz 6 genannten apparativen
Voraussetzungen unmittelbar vor Ort verfigbar sein missen.

Zu Abs. 7

Auf Grund des spezifischen Komplikationsprofils bei der definierten Prozedur an der
Mitralklappe unterscheiden sich im Vergleich zu TAVI die Anforderungen an die unmittelbar
vor Ort verfligbare apparative Ausstattung.

Zu 85

In 85 werden die inhaltlichen Anforderungen an die Qualifikation und Verfugbarkeit des
arztlichen und pflegerischen Personals des Krankenhauses aufgestellt. Die jeweilige
organisatorische Umsetzung derselben, obliegt der Einrichtung.
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Zu Abs. 1 bis 2

Hinsichtlich der Qualitatsanforderung an die arztliche Leitung wird normiert, welche
Qualifikation die arztliche Leitung der Fachabteilung fir Herzchirurgie und Fachabteilung fir
Innere Medizin und Kardiologie und dessen jeweilige Stellvertretung vorweisen miissen.

Der Leitungsfunktion kann auf Grund ihrer besonderen Verantwortung in der
Patientenversorgung nur durch eine hauptamtliche Tatigkeit nachgekommen werden.

Mit dem Begriff ,Stellvertretung” ist an dieser Stelle die medizinisch-fachliche
Vertretungsregelung und nicht eine administrative Funktion gemeint.

Im Falle von Kooperationsvereinbarungen nach 84 Abs.2 hat das Krankenhaus
sicherzustellen, dass die Leitung der kooperierenden Fachabteilung und deren
Stellvertretung die in dieser Richtlinie geforderten fachlichen Qualifikationen erfillen.

Zu Abs. 3

In die umfassende ambulante und stationdre Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
den hier adressierten Herzklappenerkrankungen sind in Abh&ngigkeit vom Erkrankungs-
verlauf und jeweiligen Behandlungsschritt unterschiedliche Spezialisten eingebunden. Hierzu
gehdren u.a. Allgemeinmediziner, Internisten, interventionelle und nicht-interventionelle
Kardiologen, Herzchirurgen und ggf. auch GefaRRchirurgen, Andasthesisten, Neurologen,
Geriater und Radiologen. Eine patientenorientierte Behandlung erfordert einen
interdisziplinaren Ansatz Uber Facharztqualifikationen und Sektorengrenzen hinweg.

Fur die in dieser Richtlinie geregelte stationare Behandlung von Patientinnen und Patienten,
die kathetergestiutzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) oder Clipverfahren an der
Mitralklappe (transventse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) oder beides erhalten sollen,
sind insbesondere gemeinsame Entscheidungswege und Kooperationen von Herzchirurgie,
Kardiologie und Andasthesie in den Vordergrund zu stellen. Konventionelle chirurgische und
kathetergestitzte Therapiemoglichkeiten muissen patientenbezogen im Team vorgestellt,
diskutiert und bewertet werden. Das jeweilige Einbringen fachgebietsspezifischer
Kenntnisse, Kompetenzen und Fahigkeiten soll durch die Interaktion und einen
interdisziplindren Austausch eine optimale, patientenindividuelle Therapie erméglichen.

Daher wird in dieser Richtlinie in Ubereinstimmung u.a. mit internationalen Leitlinien
[Vahanian et al. 2012, Nishimura et al. 2014] die Behandlung durch Mitglieder eines
interdisziplinaren Herzteams gefordert.

Die Mitglieder des interdisziplinaren Herzteams verfiigen tber genau die fur die stationare
Behandlung der multimorbiden Patientinnen und Patienten erforderlichen speziellen
Kenntnisse. Dies gilt im besonderen MafRe auch fir die sofortige und kontinuierliche
Therapie schwerwiegender Komplikationen.

Wahrend der stationdren Behandlung ist jedoch nicht fir jeden einzelnen Behandlungsschritt
im Versorgungsprozess die kontinuierliche Anwesenheit aller der hier genannten
Fachdisziplinen erforderlich. Naheres hierzu wird in § 6 dieser Richtlinie geregelt.

Zu Abs. 4

Spezifische Expertise der echokardiografischen Untersuchung bei Herzklappeneingriffen ist
zur Vorbereitung, Durchfuhrung und Nachbehandlung erforderlich [Figulla et al. 2009,
Nickenig et al. 2013, Vahanian et al. 2012FF, Holmes et al. 2012]. Diese soll u.a. dadurch
sichergestellt werden, dass mindestens ein Mitglied des Herzteams Uber diese mehrjahrige
Erfahrung in der Durchfihrung und Interpretation transthorakaler und transésophagialer
Echokardiografie verfigt.

Zu Abs.5-8

Die Weiterbehandlung der Patientinnen und Patienten nach Durchfihrung der
kathetergestitzten Intervention erfordert kontinuierlich spezifische fachérztliche Expertise.
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Wie zu 84 Abs. 6 und 8 6 Abs. 3 dargestellt, konnen im Rahmen von TAVI Eingriffen
schwerwiegende Komplikationen auftreten, die eine sofortige herzchirurgische Versorgung
und eine kontinuierliche Weiterbehandlung einschlie3lich ggf. weiterer herzchirurgischer
Eingriffe oder kardiologischer Interventionen unverziglich rund um die Uhr erfordern
[Vahanian et al. 2012, Nickenig et al. 2013, Holmes et al. 2012]. Daher ist die permanente
Arztprasenz in den Fachabteilungen flr Herzchirurgie, Kardiologie und Andasthesiologie
sowie auf der Intensivstation erforderlich.

Absatz 5 bis 7 machen deutlich, dass eine fachérztliche Behandlung der Patientinnen und
Patienten rund um die Uhr sichergestellt werden muss. Zudem muss gewahrleistet werden,
dass jederzeit herzchirurgische Eingriffe oder kardiologische Interventionen durchgefiihrt
werden kbnnen.

Fur Absatze 5 bis 7 gilt, dass wenn weder der diensthabende Arzt oder die diensthabende
Arztin im Schichtdienst noch der sich in Rufbereitschaft befindende Arzt bzw. die sich in
Rufbereitschaft befindende Arztin lber die entsprechende Facharztqualifikation verfiigen
sollten, ein zusatzlicher Rufbereitschaftsdienst einzuteilen ist, der Uber die erforderliche
Qualifikation verfugt. In diesem Fall muss dieser zusatzliche Rufbereitschaftsdienst ebenfalls
aus dem Dienstplan hervorgehen. Der Rufbereitschaftsdienst ist die Mindestanforderung,
falls ein Bereitschaftsdienst eingerichtet ist, ist die Anforderung ebenfalls erfiillt.

Zu Abs. 8

Es werden Uberwiegend multimorbide Patientinnen und Patienten in hohem Lebensalter
behandelt, die bei komplikativen Verlaufen vielfach einer umfassenden intensiv-
medizinischen Behandlung, ggf. Uber langere ZeitrGume, bedurfen. Daher ist eine
permanente Arztprasenz auf der Intensivstation unverzichtbar.

Es sollte darauf hingewirkt werden, dass die auf der Intensivstation beschaftigten Arztinnnen
und Arzte eine Zusatzbezeichnung ,Intensivmedizin“ erwerben. Als Mindestvoraussetzung
wird gefordert, dass die arztliche Leitung der Intensivstation Uber diese Qualifikation verflgt.

Zu Abs. 9

Das mogliche Auftreten eingriffsbedingter Komplikationen kann eine notfallmaRiige
kardiologische Intervention notwendig machen. Daher ist in Krankenhausern mit einer
Fachabteilung fiur Innere Medizin und Kardiologie eine kontinuierliche Versorgung
sicherzustellen, die auch das Personal des Herzkatheterlabors betrifft und mindestens tber
einen Rufbereitschaftsdienst umzusetzen ist.

Zu Abs. 10

Das mogliche Auftreten eingriffsbedingter Komplikationen kann einen herzchirurgischen
Notfalleingriff notwendig machen.

Daher ist in Krankenhausern mit einer Fachabteilung fir Herzchirurgie, die kathetergestiitzte
Klappeneingriffe durchfuhren, eine Versorgung rund um die Uhr sicherzustellen, die auch
den Operationsdienst betrifft. Das Instrumentieren bei einem herzchirurgischen Eingriff
erfordert aufgrund der hohen Komplexitat und der fachgebietsspezifischen Besonderheiten
einen Operationsdienst mit herzchirurgischer Erfahrung.

Zu Abs. 11

Sowohl die angefiihrte ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-)
Krankenpflegekraften fur die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste,
Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie* vom 20. September 2011, in Kraft
getreten am 1. Oktober 2011, als auch die DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fur
Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege* vom 11. Mai 1998* sind jeweils Muster fir eine
landesrechtliche Ordnung der Weiterbildung und Prufung fir die entsprechenden
pflegerischen Fachgebiete. Mittlerweile existieren auf dieser Grundlage zahlreiche
landesrechtliche Regelungen.
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Die Vorgaben der DKG-Empfehlungen ermdglichen daher eine qualitativ hochwertige
Fachweiterbildung.

Da der letztverantwortliche Regelungsgeber die jeweils zustédndige Landesregierung ist,
werden diese Regelungen zusétzlich in der Richtlinie angesprochen.

Die angefuhrten DKG-Empfehlungen fir die Operationstechnische und fur die
Anasthesietechnische Assistenz sind jeweils Muster fiir eine bundeseinheitliche Ordnung der
Ausbildung und Prifung von Operationstechnischen und Anasthesietechnischen
Assistentinnen und Assistenten (OTA/ATA). Mittlerweile haben sich auf Basis dieser DKG-
Empfehlungen bundesweit mehr als 2.500 OTA und ATA beruflich qualifiziert und sind in
Krankenhausern tatig.

Die Vorgaben der DKG-Empfehlungen ermdglichen insofern eine qualitativ hochwertige
Ausbildung im Bereich der Operationstechnischen und Anasthesietechnischen Assistenz.

Mithin werden die DKG-Empfehlungen fiir ein OTA- und ATA-Berufegesetz, das der
Bundesgesetzgeber fiur die Legislaturperiode 2013 — 2017 in Aussicht gestellt hat, in ihren
wesentlichen Strukturen Gbernommen. Da im Vorfeld eines bundeseinheitlichen OTA- und
ATA-Berufegesetzes zwei Bundeslander eine landesrechtliche Ordnung der Ausbildung und
Prifung fur die Operationstechnische Assistenz erlassen haben, werden diese Regelungen
zusatzlich in der Richtlinie angesprochen.

Zu Abs. 12

Um die kardiotechnische Kompetenz in der Patientenversorgung zu erméglichen, muss eine
Kardiotechnikerin oder ein Kardiotechniker mit entsprechender Qualifikation zur Verfiigung
stehen. Da die Notwendigkeit des Einsatzes einer Herz-Lungen-Maschine jederzeit auftreten
kann, wird ein Rufbereitschaftsdienst fir die Kardiotechnikerin oder den Kardiotechniker
gefordert.

GKV-SV: DKG:

Die Qualifikation des Kardiotechnikers kann | Streichen.
z.B. Uber das Zertifikat des European Board
of  Cardiovascular Perfusion (EBCP)
nachgewiesen werden, um im Sinne der
kontinuierlichen Fortbildung einen aktuellen
Erkenntnisstand zu gewéhrleisten.

Zu Abs. 13

Eine postinterventionelle Behandlung auf der Intensivstation ist vornehmlich nach
eingrifisbezogenen Komplikationen erforderlich. Zur Sicherstellung der Qualitat der
Versorgung der Uberwiegend multimorbiden und betagten Patientinnen und Patienten
werden Mindestanforderungen an die Qualifikationen der eingesetzten Pflegekrafte gestellt.
Es wird davon ausgegangen, dass diese Qualifikation einen maRgeblichen Einfluss auf die
Behandlungsqualitat ausibt. Der Anteil an Gesundheits- und Krankenpflegern oder
Gesundheits- und Krankenpflegerinnen mit abgeschlossener Weiterbildung im Bereich der
Intensivpflege wird daher konkretisiert und auf einen Anteil von mindestens

GKV: DKG:
50 % 30%

- bezogen auf das gesamte Pflegepersonal (Vollzeitaquivalente) der Intensivstation -
festgelegt.

Sowohl die angefuhrte DKG-Empfehlung von 1998 als auch die uberarbeitete ,DKG-
Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekraften fir die
pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
Nephrologie und Psychiatrie” vom 20. September 2011, in Kraft getreten am 1. Oktober
2011, sind jeweils Muster fur eine landesrechtliche Ordnung der Weiterbildung und Prifung
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fur die entsprechenden pflegerischen Fachgebiete. Mittlerweile existieren auf dieser
Grundlage zahlreiche landesrechtliche Regelungen.

Die Vorgaben der DKG-Empfehlungen ermdglichen daher eine qualitativ hochwertige
Fachweiterbildung im Bereich der Intensivpflege und Anéasthesie.

Da der letztverantwortliche Regelungsgeber die jeweils zustédndige Landesregierung ist,
werden diese Regelungen zusétzlich in der Richtlinie angesprochen.

Zu Abs. 14

Mit einer Ubergangsfrist bis zum 31. Dezember 2018 koénnen auch Gesundheits- und
Krankenpfleger oder Gesundheits- und Krankenpflegerinnen, die nicht Gber die geforderte
Fachweiterbildung verfligen, aber eine mindestens flnfjahrige Erfahrung nachweisen
kénnen, zur Berechnung der Quote herangezogen werden. Damit soll den Krankenhausern
ausreichend Zeit fur die entsprechende Qualifizierung des Personals gegeben werden.

Zu Abs. 15

Zur Diagnostik und Therapie spezifischer Komplikationen (z.B. Schlaganfélle,
Komplikationen am Zugangsweg, abdominelle Komplikationen) muss die Moglichkeit der
Hinzuziehung spezieller Expertise gewahrleistet sein. Es ist ausreichend, dass die
genannten Fachgebiete im Rahmen eines Rufbereitschaftsdienstes verfiigbar sind.

Zu Abs. 16

Computertomographien kénnen im Rahmen einer Notfalldiagnostik (z.B. bei Verdacht auf
einen Schlaganfall, eine Hirnblutung, ein akutes Abdomen) erforderlich werden und mussen
somit durchgehend verfigbar sein.

Die Magnetresonanztomographie ist ein diagnostisches Verfahren, das fir elektive
Fragestellungen herangezogen werden kann und daher nur im Regeldienst zur Verfigung
stehen muss.

Zu 86
Zu Abs. 1

Der individuellen Indikationsstellung kommt eine zentrale Rolle bei der Entscheidung zur
Durchfuihrung eines kathetergestitzten Eingriffs zu; sie muss in jedem Fall nhach Beratung im
interdisziplindren Herzteam erfolgen [Figulla et al. 2009, Nickenig et al. 2013, Vahanian et
al. 2012, Holmes et al. 2012, Débler et al. 2012].

Die sorgfaltige und differenzierte Indikationsstellung ist weichenstellend fir eine
patientenindividuelle Entscheidung zu einer entweder konservativen, konventionell
chirurgischen oder kathetergestitzten Behandlung der Herzklappenerkrankung. Vor- und
Nachteile der jeweiligen Verfahren sollten sorgfaltig gepruft und demzufolge auch
Zugangsweg und ggf. der Herzklappentyp gemeinsam festlegt werden [Vahanian et al 2012].

Sie solle daher immer gemeinsam von einer Facharztin/einem Facharzt fir Innere Medizin
und Kardiologie und einer Facharztin/einem Facharzt fur Herzchirurgie gestellt und
dokumentiert werden.

Eine Facharztin/ein Facharzt fur Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der
Kardioanasthesie ist einzubinden. Diese Anforderung gilt gleichermaRen fir die
Indikationsstellung zu Clipverfahren an der Mitralklappe und kathetergestiitzten
Implantationen einer Aortenklappe.

Zu Abs. 2
Pkt. 1 und 2

Es besteht wissenschaftlicher Konsens, dass kathetergestitzte Interventionen an der Aorten-
oder Mitralklappe nur bei bestimmten Patientinnen und Patienten erfolgen sollen. Bei der
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Auswahl dieser Patientinnen und Patienten kommt dem individuellen Risikoprofil (Vor- und
Begleiterkrankungen) eine zentrale Rolle zu. Zur Risikoabschéatzung sollte im Rahmen der
Indikationsstellung ein anerkannter Risikoscore angewendet werden [Figulla et al. 2009,
Nickenig et al. 2013, Vahanian et al. 2012, Holmes et al. 2012, STS, Euroscore, Kétting et al.
2013].

Um die Angemessenheit des Prozesses der Indikationsstellung nachvollziehbar zu machen,
ist eine Dokumentation erforderlich, in der die fur die Indikationsstellung malf3geblichen
medizinischen Fakten einschliel3lich des verwendeten Risikoscores dargestellt sind und die
von den beteiligten Facharztinnen und Fachérzten unterschrieben ist.

Zu Pkt. 3

Obwohl die Patientenaufklarung vor einem Eingriff ohnehin zum &rztlichen Standard gehort,
wird dieser hier ein besonderer Stellenwert eingeraumt. Durch Darlegung
eingriffsspezifischer Vor- und Nachteile der jeweiligen Verfahren (medikamentds versus
konventionell, offen chirurgisch versus interventionell kathetergestitzt) sollen Patientinnen
und Patienten darin unterstitzt werden, eine differenzierte und autonome Entscheidung tber
das eingesetzte Verfahren zu treffen.

Da kathetergestitzte Herzklappen-Verfahren erst seit dem Jahr 2008 in Deutschland in der
Patientenversorgung etabliert wurden, liegen zum Zeitpunkt der Erstellung der Richtlinie
noch keine Langzeitergebnisse vor.

Diese Information sollte in der Patientenaufklarung als schriftlich dokumentierter Hinweis
dargelegt werden.

Zu Pkt. 4

Grundlage der Indikationsstellung ist die gemeinsame Beurteilung der Patientinnen und
Patienten durch die Mitglieder des Herzteams unter personlicher Kenntnis der Patientin oder
des Patienten und aller medizinischer Befunde. Eine persodnliche Inaugenscheinnahme ist
erforderlich, weil Kriterien fir die Indikation und Differentialindikation zwischen
konventioneller Operation und kathetergestitztem Verfahren einschliellich des
Zugangsweges nicht allein aufgrund einer Patientenakte beurteilt werden kénnen. Die
Bewertung des Indikationskriteriums Gebrechlichkeit (,frailty) beispielsweise erfordert die
personliche korperliche Untersuchung der Patientin/des Patienten.

Die Indikationsstellung zum Eingriff erfolgt gemeinsam durch eine Fachérztin/einen Facharzt
fur Innere Medizin und Kardiologie und eine Facharztin/einen Facharzt fur Herzchirurgie
unter Bertcksichtigung der anésthesiologischen Expertise.

Zu Abs. 3

Es besteht wissenschaftlicher Konsens, dass die kathetergestiitzte Implantationen einer
Aortenklappe (TAVI) nur durch ein interdisziplindres Herzteam erbracht werden soll [Figulla
et al. 2009, Nickenig et al. 2013, Vahanian et al. 2012, Holmes et al. 2012, Débler et al.
2012, Nishimura et al. 2014].

Auf Grund der Komplexitdt des Eingriffs und potentieller Komplikationen muissen
Fachéarztinnen und Fachérzte der Disziplinen Herzchirurgie, Innere Medizin und Kardiologie
sowie Anasthesiologie dieses invasive Verfahren gemeinsam durchfihren und somit
dauerhaft anwesend sein.

Kathetergestitzte Aortenklappenimplantationen stellen unabhéngig vom Zugangsweg
(femoral, axillar, transapikal, aortal) komplexe Eingriffe an der Aortenklappe bzw.
Aortenwurzel dar. Diese zeichnet sich anatomisch durch enge nachbarschaftliche
Beziehungen zu weiteren lebenswichtigen Strukturen aus (z. B. Mitralklappe,
Hauptschlagader, Abgange der Herzkranzarterien). In der Literatur beschrieben sind
vielfaltige schwerste Komplikationen, die einen sofortigen intra- oder periprozeduralen
herzchirurgischen Eingriff erfordern. Beispielsweise sind dies Klappenverlust in der
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Herzkammer oder der Hauptschlagader [Cuttone et al. 2013, Schramm et al. 2013, Hein et
al. 2013, Tay et al. 2011], Ruptur der linken Herzkammer oder des Kammerseptums [Hein et
al. 2013, Lange et al. 2011] und Verletzungen der Hauptschlagader [Hein et al.2013, Seiffert
et al. 2013, Aminian et al. 2011, Gerber et al. 2010, Genereux et al. 2012]. Die Haufigkeit
eines sofort notwendigen Einsatzes der Herz-Lungenmaschine wird zwischen 1,2% [Hein et
al. 2013] und 5% [Wendler et al. 2013]) angegeben. Die Uberlebensraten dieser ohne
optimale herzchirurgische Versorgung immer tddlichen Komplikationen liegen zwischen
54,2% [Hein et al. 2013]) und 61,5% [(Seiffert et al. 2013]).

Die TAVI-Prozedur ist daher gemeinsam durch das interdisziplinare Herzteam
durchzufiihren, da hierflr spezielle Kenntnisse der beteiligten Disziplinen erforderlich sind,
um eine angemessene, dem aktuellen Wissensstand entsprechende Behandlung zu
ermoglichen. Dies gilt insbesondere fir den Fall schwerwiegender Komplikationen. Die
Behandlung des hier in Frage kommenden Patientenkollektivs sowie der potentiellen
Komplikationen ist besonders anspruchsvoll und erfordert diesen interdisziplindren Ansatz,
da es sich um ein multimorbides Patientenkollektiv handelt.

Der Nachweis Uber das Einhalten der Anforderung, dass die Teammitglieder durchgehend

anwesend sein missen, ist nachzuweisen (z.B. durch das OP-Protokoll).

GKV-SV DKG
Zu 87 Zu 87
In Absatz 1 wird zundchst als Grundsatz | Zu Abs.1

festgelegt, dass die nach § 108 SGB V
zugelassenen Krankenhauser jederzeit die
in der Richtlinie und ihren Anlagen
normierten Anforderungen erfullen missen.

Absatz 2 legt ebenfalls als Grundsatz fest,
dass eine Einrichtung unabhangig von den
Regelungen der Absatze 3 und 4 in jedem
Falle dazu verpflichtet ist, eine nicht erflllte
Anforderung schnellstmdglich wieder zu
erfillen. ,Schnellstmdglich® bedeutet in
diesem Zusammenhang, dass alle hierfar
notwendigen MalRnahmen ohne
wesentlichen Verzug ergriffen werden. Im
Sinne dieser Richtlinie ist der Beginn einer
Nichterflllung zeitlich identisch mit dem
Wirksamwerden des betreffenden
Umstandes in dem Krankenhaus. Dies ist
der Zeitpunkt, zu dem das Krankenhaus
unmittelbar von dem veranderten Zustand
betroffen ist. Kindigt beispielsweise die
stellvertretende Leiterin oder der
stellvertretende Leiter einer der beteiligten
Fachgebiete fristgerecht, so tritt rein formell
der Umstand der Nichterfullung zu dem
Zeitpunkt ein, an dem der Arbeitsvertrag
endet. Dennoch ist das Krankenhaus
angehalten, sobald Veranderungen
absehbar sind, die Auswirkungen auf die
Erflllung der Anforderungen der Richtlinie

In Absatz 1 wird zunachst als Grundsatz
festgelegt, dass die nach § 108 SGB V
zugelassenen Krankenhauser jederzeit die
in der Richtlinie und ihren Anlagen
normierten Anforderungen erftillen missen.

Zu Abs. 2

Absatz 2 legt ebenfalls als Grundsatz fest,
dass jedes Krankenhaus unabhangig von
den Regelungen der Absatze 3 und 4 in
jedem Falle dazu verpflichtet ist, eine nicht
erfillte Anforderung schnellstmdglich wieder
zu erfillen. ,Schnellstméglich® bedeutet in
diesem Zusammenhang, dass alle hierfir
notwendigen MalRnahmen ohne
wesentlichen Verzug ergriffen werden. Im
Sinne dieser Richtlinie ist der Beginn einer
Nichterfillung zeitlich identisch mit dem
Wirksamwerden des betreffenden
Umstandes in dem Krankenhaus. Dies ist
der Zeitpunkt, zu dem das Krankenhaus
unmittelbar von dem veranderten Zustand
betroffen ist. Kindigt beispielsweise die
stellvertretende Leiterin oder der
stellvertretende Leiter einer der beteiligten
Fachgebiete fristgerecht, so tritt rein formell
der Umstand der Nichterfillung zu dem
Zeitpunkt ein, an dem der Arbeitsvertrag
endet. Dennoch ist die Einrichtung
angehalten, sobald Veréanderungen
absehbar sind, die Auswirkungen auf die
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haben, alles ihr Mdgliche zu unternehmen,
um eine Nichterflllung einzelner
Anforderungen abzuwenden oder die
Anforderungen schnellstmdglich wieder zu
erfullen.

Erflllung der Anforderungen der Richtlinie
haben, alles ihr Mdgliche zu unternehmen,
um eine Nichterfillung einzelner
Anforderungen abzuwenden oder die
Anforderungen schnellstméglich wieder zu
erfullen.

Absatz 3 und 4 differenziert nach der Dauer
bis zur Wiedererfillung. Damit soll vor allem
externen Umstanden gerecht werden, die

einen  langeren  Zeitraum  bis  zur
Wiedererfullung  beanspruchen.  Solche
Umsténde kdnnen durch bauliche

MalRnahmen entstehen, aber auch durch
einen angespannten Personalmarkt, der sich
ungunstig auf eine rasche Wiederbesetzung
von Stellen auswirkt. Es wird deshalb
normiert, dass eine Anzeigepflicht
gegenuber den jeweiligen
Sozialleistungstragern nach § 18 Abs. 2 Nrn.
1 und 2 KHG besteht, falls die Dauer der
Nichterfullung vom Zeitpunkt des Eintritts bis
zur Wiedererflllung voraussichtlich mehr als
31 Tage betragt. Die Vertragsparteien
kénnen sich auf  einen Vertreter
verstandigen. Wenn dieser gegeniiber dem
Krankenhaus benannt ist, besteht die
Anzeigepflicht nur gegeniber diesem einen
Vertragspartner. Damit wird das betroffene
Krankenhaus verpflichtet, spatestens zum
Zeitpunkt des Eintritts der Nichterfllung
abzuschétzen, ob dieser Zustand innerhalb
dieser Frist beendet werden kann oder nicht.
Diese Regelung stellt sicher, dass das
Krankenhaus als Leistungserbringer die
Verantwortung fir unvermeidbare und im
Alltag regelmaRig auftretende Probleme
alleine tragt. Die Kompetenz zur Behebung
der Grunde fir die Nichterfullung liegt bei

dem betroffenen Krankenhaus. Es wird
davon ausgegangen, dass die
Patientenversorgung aufgrund der

maximalen Dauer der Nichterfillung von 31
Tagen nicht wesentlich beeinflusst. Durch
diese Beschrankung der Anzeigepflicht wird
zum einen unnétige Bdorokratie vor Ort
vermieden, zum anderen soll das
Grundprinzip der kontinuierlichen Erfillung
von Mindestanforderungen nicht durch einen
zu langen Zeitraum der Intransparenz
maoglicher Abweichungen in Frage gestellt
werden. Der G-BA geht davon aus, dass die
Nichterfillung vieler dieser Anforderungen in
aller Regel innerhalb von 31 Tagen nach
Eintritt beendet werden kann, sodass es zu

Zu den Abs. 3und 4

Die Abséatze 3 und 4 regeln das Vorgehen
fur den Fall, dass ein Krankenhaus einzelne
Vorgaben der Richtlinie zeitweise nicht
erfillen kann. Damit soll besonderen, vor
allem externen Umstanden gerecht werden,

die einen langeren Zeitraum bis zur
Wiedererfullung  beanspruchen..  Solche
Umsténde konnen durch bauliche

MaRRnahmen entstehen, aber auch durch
einen angespannten Personalmarkt, der sich
ungunstig auf eine rasche Wiederbesetzung
von Stellen auswirkt.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 wird zunachst eine
Anzeigepflicht des Krankenhauses
gegeniber den jeweils an der

Pflegesatzvereinbarung vor Ort beteiligten
Sozialleistungstragern nach 8 18 Abs. 2 Nrn.
1 und 2 KHG normiert, falls die Dauer der
Nichterfillung vom Zeitpunkt des Eintritts bis
zur Wiedererfullung voraussichtlich mehr als
31 Tage betragt. Sofern die Vertragsparteien
sich auf einen Vertreter aus dem Kreis der
beteiligten Sozialleistungstrager nach § 18
Abs. 2 Nrn. 1 und 2 KHG verstandigt haben
und dieser gegeniber dem Krankenhaus
benannt ist, besteht die Anzeigepflicht nur
gegeniber diesem einen  benannten
Vertreter der Sozialleistungstrager.

Mit der Anzeigepflicht wird das betroffene
Krankenhaus verpflichtet, spatestens zum
Zeitpunkt des Eintritts der Nichterfillung
abzuschétzen, ob dieser Zustand innerhalb
von 31 Tagen beendet werden kann oder
nicht. Diese Regelung stellt sicher, dass das
Krankenhaus als Leistungserbringer die
Verantwortung fir unvermeidbare und im
Alltag regelmafig auftretende Probleme
zunéchst alleine tragt. Dieses Vorgehen ist
sachgerecht, da die Kompetenz zur
Behebung der Grinde fiur die Nichterfillung
bei dem betroffenen Krankenhaus liegt und
die Patientenversorgung aufgrund der
maximalen Dauer der Nichterflllung von 31
Tagen nicht wesentlich beeinflusst wird.
Durch diese Beschrankung der
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keiner Anzeigepflicht kommt (defekte Gerate

0.4.). Langere Zeitrdume kénnen durch
bauliche MalRnahmen oder personelle
Ausfélle entstehen, uber die die

Sozialleistungstrager in Kenntnis gesetzt
werden mussen und worlber konkrete
Fristen in Abh&ngigkeit vom jeweiligen
Vorhaben zwischen den Vertragspartner
getroffen  werden, bis wann das
Krankenhaus das betreffende Merkmal
wieder_zu_erfullen hat. In diesen Fallen fuhrt
die  Anzeigepflicht zur  Teilung der
Verantwortung zwischen Kostentragern und
Krankenhaus. Neben der reinen
Anzeigepflicht zwischen den
Vertragspartnern konnen konkrete Fristen
vereinbart werden, Damit soll eine
Einbindung der Kostentrager in das weitere
Vorgehen und damit eine anteilige
Ubernahme der geteilten Verantwortung
erreicht werden. Um den Zustand der
Nichterfillung der Mindestanforderungen
nicht beliebig lang auszudehnen, hat der G-
BA hier eine Maximalfrist von drei Monaten
vorgesehen.

Im Sinne dieser Richtlinie ist der Beginn

Anzeigepflicht  wird zudem  unndtige
Blrokratie vor Ort vermieden, da die
Mehrzahl zeitweise nicht erfullter
Anforderungen in aller Regel innerhalb

dieses Zeitraums wieder erfillt werden kann.
Da die Einschatzung, ob die Wiedererfillung
eines einzelnen Merkmals innerhalb von 31
Tagen gelingen wird, alleine dem
Krankenhaus obliegt, tritt die Anzeigepflicht
in jedem Fall nach Ablauf dieser Frist ein.
Damit wird auch sichergestellt, dass
spatestens zu diesem Zeitpunkt die
Kostentrager die Verantwortung fur diesen
Zustand anteilmaRig tbernehmen.

Zu Abs. 4
Absatz 4 stellt sicher, dass im Fall einer

anzeigepflichtigen Nichterfillung eine
konkrete Frist zwischen den
Vertragsparteien nach 8 18 Abs. 2 KHG
vereinbart werden muss, in der das
Krankenhaus  verpflichtet  wird, das
betreffende Merkmal innerhalb dieser Frist
wieder zu erfullen. Damit soll eine
Einbindung der jeweils beteiligten

Sozialleistungstrager nach 8§ 18 Abs. 2 Nrn.
1 und 2 KHG in das weitere Vorgehen und
damit eine anteilige Ubernahme der geteilten
Verantwortung erreicht werden.

Bei den Anforderungen aus dem
technischen Bereich geht der G-BA
grundsatzlich davon aus, dass die

Nichterfillung einer dieser Anforderungen in
aller Regel innerhalb der ersten drei Monate
nach Eintritt beendet werden kann, sodass
es zu keiner Anzeigepflicht kommt, und eine
Fristvereinbarung entfallt.

Langere Zeitrdume koénnen durch bauliche
MalRnahmen entstehen, Uber die die jeweils
beteiligten Sozialleistungstrager nach § 18
Abs. 2 Nrn. 1 und 2 KHG in Kenntnis gesetzt
werden missen und worlber konkrete
Fristen in Abhangigkeit vom jeweiligen
Vorhaben getroffen werden muissen. Eine
Ausnahme stellt auch der personelle Bereich
dar. Da Vakanzen im Bereich der
personellen Strukturqualitdt als besonders
gualitatsrelevant eingeschatzt werden, wird
hierflr eine Grenze fir die maximal mdgliche
Dauer von neun Monaten festgelegt.
Vereinbarte langere Zeitrdume werden als
nicht tragbar und damit als unzulassig
angesehen.

Im Sinne dieser Richtlinie ist der Beginn
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einer Nichterfullung zeitlich identisch mit
dem Wirksamwerden des betreffenden
Umstandes in der Einrichtung. Dies ist der
Zeitpunkt, zu dem die Einrichtung
unmittelbar von dem verénderten Zustand
betroffen ist. Kindigt beispielsweise die
stellvertretende Leiterin oder der
stellvertretende Leiter einer der beteiligten
Fachgebiete fristgerecht, so tritt rein formell
der Umstand der Nichterfullung zu dem
Zeitpunkt ein, an dem der Arbeitsvertrag
endet.

Dennoch ist die Einrichtung angehalten,
sobald Veranderungen absehbar sind, die
Auswirkungen auf die Erfullung der
Anforderungen der Richtlinie haben, alles ihr

Mogliche zu unternehmen, um eine
Nichterfillung  einzelner  Anforderungen
abzuwenden oder die Anforderungen
schnellstméglich  wieder zu  erflllen.

~Schnellstmoglich® bedeutet in diesem
Zusammenhang, dass alle hierfar
notwendigen MalRnahmen ohne

wesentlichen Verzug ergriffen werden.

einer Nichterfullung zeitlich identisch mit
dem Wirksamwerden des betreffenden
Umstandes im Krankenhaus. Dies ist der
Zeitpunkt, zu dem das Krankenhaus
unmittelbar von dem verénderten Zustand
betroffen ist. Kindigt beispielsweise die
stellvertretende Leiterin oder der
stellvertretende Leiter einer der beteiligten
Fachgebiete fristgerecht, so tritt rein formell
der Umstand der Nichterfillung zu dem
Zeitpunkt ein, an dem der Arbeitsvertrag
endet.

Dennoch ist das Krankenhaus angehalten,
sobald Veranderungen absehbar sind, die
Auswirkungen auf die Erflllung der
Anforderungen der Richtlinie haben, alles ihr

Moégliche zu unternehmen, um eine
Nichterfillung  einzelner  Anforderungen
abzuwenden oder die Anforderungen
schnellstméglich  wieder zu  erfillen.
.Schnellstméglich® bedeutet in  diesem
Zusammenhang, dass alle hierfar
notwendigen MalRhahmen ohne

wesentlichen Verzug ergriffen werden.

Absatz 5 regelt, dass der Nachweis gemaf
Anlage 2 der Richtlinie beigefugten
Checkliste als Selbstauskunft gegeniber
den jeweiligen Sozialleistungstragern nach §
18 Abs. 2 Nrn. 1 und 2 KHG erstmalig einen
Monat nach Inkrafttreten der Richtlinie
nachzuweisen ist. Auf die Weise wird eine
aktuelle Transparenz Uber die Erfullung der
normierten Anforderungen getroffen, die mit
dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der
Richtlinie - mit Ausnahme von definierten
Ubergangsfristen - wirksam werden. Die fur
das jeweilige Krankenhaus zutreffende
Checkliste muss in den Folgejahren bis
spatestens zum 30. September eines
laufenden Jahres Ubermittelt worden sein.
Grundlage der Dokumentation ist die
Situation in der Einrichtung, wie sie zum
Zeitpunkt der Ubermittlung der Checkliste
vorliegt. Die  Checkliste stellt eine
Operationalisierung der Qualitatsmerkmale
dar und dient insofern der Klarheit der
Nachweisfuihrung, sie ist daher auch die

Grundlage bei Prufungen durch den
Medizinischen Dienst der Krankenkassen
(MDK).

In Absatz 6 wird normiert, dass der MDK auf
Grundlage von 8§ 275 Absatz 4 SGB V
berechtigt ist, alle von der Einrichtung

Zu Abs. 5

Absatz 5 regelt, dass der Nachweis nach 8§ 7
Abs. 5 vom Krankenhaustrager mit Hilfe der
als Anlage 3—-2_der Richtlinie beigefugten
Konformitatserklarung als Selbstauskunft
gegeniber den jeweils beteiligten
Sozialleistungstragern nach § 18 Abs. 2 Nrn.
1 und 2 KHG zu erbringen ist. Dabei handelt
es sich um ein unbirokratisches Verfahren,

das bereits in anderen Richtlinien des
Gemeinsamen  Bundesausschusses  zur
Anwendung kommt.

Die  Konformitatserklarung  muss  bis
spatestens zum 30. September eines
laufenden Jahres Ubermittelt worden sein.
Dieses Datum ermdglicht es den

Verhandlungspartnern, den Nachweis ggf.
im Anschluss an eine Uberpriifung nach
Absatz 6 als eine Grundlage fir die
Entgeltverhandlungen des  kommenden
Jahres zu nutzen.

Zu Abs. 6
In Absatz 6 wird normiert, dass der MDK auf
Grundlage von 8§ 275 Absatz 4 SGB V
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gemachten Angaben im Rahmen des
Nachweisverfahrens gemafl Anlage 2 zu

berechtigt ist, die Vorgaben der Richtlinie im
Rahmen des Nachweisverfahrens nach 8§ 7

Uberprifen. Zu diesem Zweck sind die
hiermit beauftragten Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des MDK autorisiert, alle hierfur
relevanten Unterlagen einzusehen und die
Gegebenheiten vor Ort personlich zu
Uberprifen. Dieses Recht bezieht sich auf
alle Angaben der Anlage 2 (Checkliste). In
Satz 2 wird nochmals zum Ausdruck
gebracht, dass der MDK — wenn er eine
Prifung vornimmt — die vollstandigen
Unterlagen, die zum Nachweis des Erflllens
der Voraussetzungen erforderlich sind,
prifen darf. An Unterlagen kommen
beispielsweise aktuelle
Stellenbesetzungsplane, Dienstpléne,
Kooperationsvertrdge sowie Urkunden oder
sonstige  Nachweise, die etwa die
Berechtigung zum Fuhren bestimmter
beruflicher Bezeichnungen belegen, infrage.

Abs. 5 zu Uberpriifen. Zu diesem Zweck sind
die hiermit beauftragten Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des MDK autorisiert, alle hierfur
relevanten Unterlagen einzusehen und die
Gegebenheiten vor Ort personlich zu
Uberprifen.

In Satz 2 wird zum Ausdruck gebracht, dass
der MDK — wenn er eine Prifung vornimmt —
die vollstandigen Unterlagen, die zum
Nachweis des Erfullens der Anforderungen
der Richtlinie erforderlich sind, prifen darf.

An Unterlagen kommen beispielsweise
aktuelle Stellenbesetzungsplane,
Dienstplane, Kooperationsvertrdge sowie
Urkunden oder sonstige Nachweise, die
etwa die Berechtigung zum Fdhren
bestimmter  beruflicher  Bezeichnungen

belegen, infrage.

GKV-SV

DKG

Zu 88

Zu 88

Gemal § 137 b SGB V hat der Gemeinsame
Bundesausschuss die Aufgabe, eingefiihrte
Qualitatssicherungsmaflinahmen auf ihre
Wirksamkeit hin zu bewerten. Die Analyse
der Auswirkungen der Normierungen auf die
Versorgungsqualitst und  folglich  die
Uberprufung inwieweit die Zielsetzung der

Richtlinie erfullt wurde, sind wichtige
Elemente der Qualitatssicherung. Die
konkrete Operationalisierung der

Fragestellungen und Konzeptionierung der
Evaluation erfolgt im Rahmen der Evaluation
selbst.

Gemal §8 137 b SGB V hat der Gemeinsame
Bundesausschuss die Aufgabe, eingefiihrte
Qualitatssicherungsmalinahmen auf ihre
Wirksamkeit hin  zu  bewerten. Die
Auswirkungen dieser Richtlinie sollten aus
verschiedenen  Perspektiven  beleuchtet
werden, zumindest jedoch aus Perspektive
der Patientinnen und Patienten, der
Krankenhauser und der gesetzlichen
Krankenversicherung. Die Evaluation der
Auswirkungen dieser Richtlinie sollte einen
Vergleich zu der Situation vor Inkrafttreten
der Richtlinie beinhalten.

Die Festlegung, eine Abteilung flr
Herzchirurgie als eine Voraussetzung fur die
Leistungserbringung einer TAVI Zu
definieren, zieht eine Einschrankung der
Berufsaustibungsfreiheit der Krankenh&auser
nach sich. Es ist daher Aufgabe des G-BA
sicherzustellen, dass insbesondere die
VerhaltnismaRigkeit dieses Mittels Uberpruft
wird. Aus diesem Grund werden bereits mit
Inkrafttreten der Richtlinie mindestens dieser

Evaluationsgegenstand und der
Evaluationsendpunkt festgelegt.

Zu 89

Wie in 8 4 Abs. 1 dieser Richtlinie
ausfuhrlich  erlautert, stitzt sich die
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Festlegung, eine Abteilung fir Herzchirurgie
als eine unabdingbare Voraussetzung fir die
Leistungserbringung einer TAVI Zu
definieren, auf  einen internationalen
Expertenkonsens, der sich in  der
interdisziplindren  europaischen Leitlinie
(konsentiert von Kardiologen und
Herzchirurgen) darin ausdriickt, dass das
Fehlen einer herzchirurgischen
Fachabteilung (,cardiac surgery on-site) als
absolute Kontraindikation zur Durchfiihrung
einer TAVI angesehen wird [Vahanian et al.
2012].

Ob, bezogen auf das deutsche
Gesundheitssystem und  unter  Nicht-
Studienbedingungen, genau diese
Strukturfestlegung das malf3gebliche
Kriterium  fur  die  Erreichung  und
Gewahrleistung der Ziele dieser Richtlinie
ist, wurde bis dato wissenschaftlich nicht
belegt.

Auch fehlt letztendlich der Nachweis, dass
das mit  dieser  Strukturanforderung
angestrebte Qualitatsniveau nicht durch
andere Vorgaben der Qualitatssicherung
ebenso erreichbar ware.

Auf die Auswirkungen dieser weitreichenden
und in einer Richtlinie nach 137 Absatz 1
Nr. 2 SGB V in dieser Art erstmals
festgelegten Strukturanforderung ist daher
ein besonderer Augenmerk zu legen.

Die Befristung der Richtlinie fuhrt dazu, dass
mit dem Ablauf der Frist in jedem Fall eine
Neubewertung, insbesondere unter
Berticksichtigung der Evaluationsergebnisse
nach § 8 der Richtlinie, erfolgen muss.

Zu 810

Zielsetzung der Ubergangsregelung ist, dass
Krankenhauser, die bisher TAVI-Leistungen
erbracht haben, auch flr einen gewissen
Zeitraum nach In-Kraft-Treten der MHI-RL
noch die Leistungen erbringen durfen,
obwohl sie nicht alle
Leistungserbringungsvoraussetzungen  der
MHI-RL erfllen.

Diese Krankenhauser haben die Leistungen
im Rahmen ihrer Entgeltverhandlungen
prospektiv mit den Kostentragern vereinbart.
Sie haben die fur die Erbringung
notwendigen Investitionen in Personal,
bauliche Maflinahmen und Technik getatigt
und auch die weiteren notwendigen
organisatorischen Vorkehrungen getroffen.
Daraus leitet sich fir einen begrenzten
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Ubergangszeitraum ein Bestands- und
Vertrauensschutz ab, was die Erbringung
dieser Leistungen angeht. Darlber hinaus
sollen die betroffenen H&user durch die
Ubergangsfrist die Moglichkeit erhalten, ggf.
MalRnahmen zu ergreifen, die ihnen eine
vollstindige Erfillung der Vorgaben der
Richtlinie ermdglichen.

Da die Ubergangsregelung sich ausdriicklich
nur auf Krankenhauser bezieht, die die
Leistung zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
der Richtlinie bereits erbracht haben, ist eine
Ausweitung der Leistungen auf weitere
Krankenhauser, die die Vorgaben der
Richtlinie nicht vollstandig erfullen,
ausgeschlossen.

Es wird davon ausgegangen, dass die
bisherige Behandlungsqualitat dieser
Krankenhauser nachweislich hoch ist und
dieser hohe Qualitatsstandard weiterhin
aufrechterhalten werden kann, obwohl die
nunmehr neu geforderten strukturellen
Leistungserbringungsvoraussetzungen nicht
sofort vollumféanglich erfillt werden.

GKV-SV — Checkliste

Die Anlage 2 der MHI-RL umfasst die
Checkliste zur Priufung der Umsetzung der

DKG — Konformitatserklarung

Die Anlage 2 der MHI-Richtlinie umfasst die
Konformitatserklarung und dient  der

Struktur- und Prozessqualitdtsmerkmale fir

Selbsterklarung der nach § 108 SGBV

die nach 8108 SGBYV zugelassenen
Krankenh&user. Diese Checkliste dient der
Selbsterklarung der Einrichtungen. Somit
stellt die Anlage 2 der MHI-RL die Grundlage
der Nachweisfiihrung des Krankenhauses

Uber die Erfillung der  Qualitats-
anforderungen gemald der Richtlinie
gegenuber dem  Vertragspartner  der

Pflegesatzvereinbarung dar. Die Checkliste
ist durchgehend an die Struktur und Inhalte
der MHI-RL angepasst. Der Grad der
Verbindlichkeit der Merkmale, ist den
jeweiligen  Formulierungen MHI-RL zu
entnehmen.

zugelassenen  Krankenhauser. Es st
Aufgabe des Krankenhauses festzustellen,
ob es die Anforderungen der Richtlinie
erflllt. Die Konformitatserklarung dient dazu,
diese  Feststellung unbirokratisch  zu
formalisieren.
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3. Birokratiekostenermittlung

[Platzhalter]

4. Verfahrensablauf

[Aktualisierung durch G-BA-GS folgt]

Im  Frahjahr

Anlage 2 der Tragenden Grinde

2013 begann die AG MHI mit der Beratung zur Erstellung des

Beschlussentwurfes. In 12 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung am 3 September 2014 beraten (s. untenstehende

Tabelle)

Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

05.12.2012

UA QS

Einrichtung und Beauftragung der AG
Minimalinvasive Herzklappeninterventionen (MHI)
zur Erarbeitung einer Struktur- und
Prozessqualitats-Richtlinie nach § 137 Abs. 1 Nr. 2
SGB V zum Thema Minimalinvasive Herzklappen-
interventionen

17.01.2013

Plenum

Zur Kenntnisnahme des Beschlusses des UA QS
vom 05.12.2013

16.05.2013

Plenum

Ergédnzung der Anlage | zur Geschéaftsordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Bestimmung der Stimmrechte nach § 91 Abs. 2a
S.3SGBV

06.05.2013

AG-Sitzung

Aufbau und Gliederung einer Struktur— und
Prozessqualitatsrichtlinie

Erste Beratungen zur Richtlinie tber MaRnahmen
zur Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung von
minimalinvasiven Herzklappeninterventionen
geman § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 fur nach § 108
SGB V zugelassene Krankenhduser — MHI-RL

27.06.2013

AG-Sitzung

Entwurf des GKV-SV zu Struktur- und
Prozesskriterien anhand der Fragen und
Anmerkungen des DKG hierzu beraten

22.07.2013

AG-Sitzung

RL-Entwurf des GKV-SV und
Anderungsvorschlége der DKG hierzu beraten.

21.08.2013

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs

21.11.2013

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und
Beratung der Tragenden Griinde

06.12.2013

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und der
Tragenden Grinde

03.02.2014

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und der
Tragenden Grinde

25.03.2014

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs

12.05.2014

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und der
Tragenden Grinde

25.06.2014

AG-Sitzung

Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und der
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Tragenden Grinde

18.07.2014 AG-Sitzung Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und der
Tragenden Grinde

04.08.2014 AG-Sitzung Fortsetzung der Beratung des RL-Entwurfs und der
Tragenden Grinde

03.09.2014 Unterausschuss QS

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG wurden der Verband der privaten Krankenversicherung (PKV), die
Bundesarztekammer (BAK) sowie der Deutsche Pflegerat (DPR) gemal § 137 Abs. 1 Satz 3
SGB V beteiligt.

Stellungnahmeverfahren......
[Platzhalter]

5. Fazit

[Platzhalter]

6. Zusammenfassende Dokumentation
Anlage 2: Literaturverzeichnis
[Zur bzw. nach Beschlussfassung werden weitere Anlagen angeflgt]
Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
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BEARBEITETVON Alexander Wierichs

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystralle 8
10623 Berlin

INTERNET www.datenschutz.bund.de

pATUM Bonn, 01.10.2014
GEscHAFTsz. 1-315/072#0733

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Richtlinie
zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen/MHI-RL

Ihr Schreiben vom 8. September 2014 (Sh)

Sehr geehrte Damen und Herren,
fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V danke ich.

Zu ,§ 7 Nachweisverfahren* des Entwurfes liegen mit Anlage 2 einerseits sowie An-
lagen 2a und 2b andererseits zwei dissente Positionen vor. Sie unterscheiden sich
zu § 7 Absatz 5 danach, dass das Krankenhaus entweder a) eine Konformitatserkla-
rung abgibt, die sich im Wesentlichen auf die allgemeine Erklarung beschrankt, die
Anforderungen der Rechtlinie zu erflllen oder sie nicht zu erfullen (Anlage 2) oder
dass das Krankenhaus alternativ b) eine detaillierte Checkliste als ,Operationalisie-
rung der Qualitdtsmerkmale“ (Tragende Griinde, Seite 17, zu Absatz 5, linke Spalte)
mit 46 ausgefillten Positionen abgibt (Anlagen 2a und 2b).

Welcher der beiden Varianten der Vorzug zu geben ist, wird maRgeblich danach zu
entscheiden sein, welche Informationen fiir das Nachweisverfahren zur Gewéhrleis-
tung des Zwecks nach § 1 tatsachlich erforderlich sind. Datenschutzrechtlich steht
beiden Varianten nichts entgegen. Dieses gilt auch, als nach den Checklisten (Anla-
gen 2a und 2b) weitergehend Daten zu Leistungserbringern (Facharzte) nachzuwei-

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  HusarenstraRe 30, 53117 Bonn
33370/2014 VERKEHRSANBINDUNG  Stralenbahn 61, H alke
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% Die Bundesbeauftragte
2% W fir den Datenschutz und
| die Informationsfreiheit

SETE2VONS sen sind (dort z. B. Anlage 2a Nr. 12). Daten zu Leistungserbringern, die natiirliche
Personen sind, sind personenbezogene Daten und damit auch solche im Sinne von
§ 91 Absatz 5a SGB V. Fir die Frage der Verwendung von Daten zu diesen Perso-
nen kann die Grundentscheidung des Gesetzgebers in § 5 Absatz 3 Informationsfrei-
heitsgesetz (IFG) herangezogen werden. Danach iberwiegt das Informationsinteres-
se des Antragstellers bei Angaben u. a. zu Name, Berufs- und Funktionsbezeichnung
das schutzwirdige Interesse des Dritten; solche Dritten sind nach dieser Vorschrift
Gutachter, Sachversténdige oder in vergleichbarer Weise tatige Personen. Bei Leis-
tungserbringern, z. B. Arzten, die diesem Personenkreis zugeordnet werden kénnen,
sind die entsprechenden Angaben folglich nicht geschiitzt. Sie kénnen deshalb
grundsétzlich erhoben und weitergegeben werden.

Bei den Regelungen zu den Dokumentationspflichten in § 6 Absatz 2 des Beschluss-
entwurfes ist weiterhin der Umfang der notwendigen Dokumentation keine Frage des
Datenschutzes, sondern medizinisch-fachlich danach zu beantworten, welche Daten
im Interesse des Patienten und zur Sicherung der Prozessqualitat tatsachlich erfor-
derlich sind. Auch die Frage, welche Arzte im Einzelnen die Dokumentation erbrin-
gen mussen, ist ausschlieBlich nach medizinischen Kriterien zu beurteilen.

Ihre Frage, ob die BfDI bei Regelungen entsprechend § 6 Absatz 2 MHI-RL, die die
Leistungserbringer verpflichten, zur Nachweisfiihrung der an sie gestellten Anforde-
rungen (ggf.) ergédnzende Dokumentationen in der Patientenakte vorzunehmen, von
einer Anwendbarkeit des § 91 Absatz 5a SGB V ausgeht, beantworte ich wie folgt:

Wie ausgefuhrt, handelt es sich bei Daten zu Leistungserbringern, die natirliche
Personen sind, um personenbezogene Daten und damit auch um solche im Sinne
von § 91 Absatz 5a SGB V. Sofern zu solchen personenbezogenen Daten eine Er-
hebung, Verarbeitung oder Nutzung bei Beschliissen des G-BA geregelt oder vo-
rausgesetzt wird, ist damit der BfDI grundsatzlich Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Festlegungen zum Umfang einer Dokumentation sind aber — wie ebenfalls
bereits ausgefiihrt — keine Frage des Datenschutzes, sondern medizinisch-fachlich
danach zu beantworten, welche Daten im Interesse der Patienten und zur Sicherung
der Prozessqualitat tatséchlich erforderlich sind; entsprechendes gilt fur die Frage,
welche Arzte im Einzelnen die Dokumentation erbringen miissen. Deshalb besteht
aus der Sicht der BfDI in diesen Fallen keine grundsétzliche Notwendigkeit, inr Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben. Sofern sich eine Regelung des G-BA in diesen
Fragen beispielsweise an ein Krankenhaus richtet, ergibt sich kein anderes Ergebnis,
da die Dokumentation praktisch durch Leistungserbringer als nattrliche Personen
erfolgt.
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ﬁ@ Die Bundesbeauftragte
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SETE3VON3 Da ich davon ausgehe, dass diese Stellungnahme von lhnen als Teil der tragenden
Grunde in das Internet eingestellt wird, bin ich Ihnen dankbar, wenn Sie mich tUber
den Zeitpunkt der Einstellung unter Angabe des obigen Geschéftszeichens informie-
ren.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Zott A

Wierichs
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