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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 13 i. V. m. § 136 Abs. 1 Nr. 1 SGBV (ber die
einrichtungs- und sektorenibergreifenden MalRnahmen der Qualitatssicherung (Richtlinie zur
einrichtungs- und sektorentibergreifenden Qualitatssicherung - Qesi-RL) legt in ihrem ersten
Teil die Rahmenbestimmungen fur die einrichtungs- und sektorentbergreifenden
MalRnahmen der Qualitatssicherung fest und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fir die Umsetzung sektoreniibergreifender
Qualitatssicherungsverfahren erforderlich sind. In Teil2 der Richtlinie sind die
verfahrensspezifischen  Festlegungen fur die jeweiligen sektorenubergreifenden
Qualitatssicherungsverfahren vorgesehen, die die Grundlage fir eine verbindliche
Umsetzung des jeweiligen Qualitatssicherungsverfahrens schaffen. Mit den im Folgenden
beschriebenen Anderungen der QesU-RL wird nunmehr Verfahren 2: Vermeidung
nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektonen (QS WI) vornehmlich um das QS-
Instrument einrichtungsbezogener QS-Dokumentation erganzt. Darliber hinaus erfolgen
geringfigige Anpassungen im Verfahren 1. Perkutane Koronarintervention (PCIl) und
Koronarangiographie.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen

Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention (PCI) und Koronarangiographie

8§11 Léanderbezogene Auswertungen nach Teill 86 Absatz2 der Anlage der
Richtlinie

Zu Absatz 2

Aufgrund der Neuartigkeit und Komplexitat des QS-Verfahrens QS PCI, insbesondere durch
die Einbeziehung des ambulanten Sektors sowie die Nutzung von Sozialdaten bei den
Krankenkassen, wird der Abgabetermin fiir die landerbezogenen Auswertungen nach Teil 1
8§ 6 Absatz 2 der Anlage der Richtlinie auf den 30. Juni fur die Jahre 2017 und 2018
angepasst. Fir 2019 soll geprift werden, ob die Abgabe der Berichte zu den urspriinglichen
Terminen zuriickverlegt werden kann.

8§14 Fachkommissionen
Zu Absatz 4:

Es handelt sich hierbei um eine Anderung, die verdeutlicht, dass die Fachkommissionen die
fachliche Bewertung der Auswertung und weitere Aufgaben der Qualitatsforderung
Ubernehmen. Das ist sachgerecht, da die relevanten Sachverhalte nur mit medizinischer
Expertise bewertet werden kdnnen

8§17 Fristen fur Berichte
Zu Absatz 1:

Aufgrund der Neuartigkeit und Komplexitat des QS-Verfahrens QS PCI, insbesondere durch
die Einbeziehung des ambulanten Sektors sowie die Nutzung von Sozialdaten bei den
Krankenkassen, wird der Abgabetermin fir die Ruckmeldeberichte auf den 30. Juni fur die
Jahre 2017 und 2018 angepasst. Fur 2019 soll geprift werden, ob die Abgabe der Berichte
zu den urspriinglichen Terminen zuriickverlegt werden kann.



§ 18 Fehlende Dokumentation der Datenséatze

Mit Inkrafttreten der Regelungen fir das QS-Verfahren PCI bestand zum 01.01.2016 die
Pflicht Daten zu erfassen und zu u(bermitteln. Davon ausgehend, dass das erste
Datenerfassungsjahr wegen moglicher technischer Hindernisse noch keine geeignete
Grundlage fir Sanktionsregelungen fur fehlende Daten sein kann, sollte diese dann erst
Ende 2016 festgelegt werden. Da sich deutlich groRere Umsetzungsprobleme als erwartet
gezeigt haben, wie das Fehlen von Eingabesoftware fur die Arzte oder der fur die
Datenubermittlung notwendigen Datenannahmestellen, verschiebt sich demensprechend
auch die Frist, zu der ein regelhafter Datenfluss gegeben ist, der Sanktionen begriinden
kann.

Zu Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen

Verfahren 2: Nosokomiale Infektionen: Postoperative Wundinfektionen

Allgemeine Einfuhrung des neuen QS-Instruments einrichtungsbezogene QS-
Dokumentation

Durch eine einrichtungsbezogene QS-Befragung ist es mdglich, Informationen Gber
Strukturen und Prozesse in den Einrichtungen, die Einfluss auf die Versorgung und
Behandlung von Patienten haben, zu erlangen. Diese Informationen geben Aufschluss tber
allgemeine/grundlegende Regelungen in der Versorgung. Fiur diese grundséatzliche
Betrachtung reichen groRere Zeitabstande fur die QS-Dokumentation aus. Die Abbildung von
bestimmten QS-relevanten Informationen auf Einrichtungsebene ist insbesondere hilfreich
bei medizinischen Querschnittsthemen mit interdisziplindrer Verantwortlichkeit wie z.B. im
Hygiene- und Informationsmanagement, bei denen prozessbezogene Einzelfallerhebungen
entweder nicht spezifisch ausgeldst werden kénnen oder gar keine spezifischen Daten in der
Krankenakte oder den Sozialdaten bei den Krankenkassen vorliegen.

Bei QS-WI erfolgt eine Zusammenfihrung von Informationen zur Hygiene und
Infektionsprophylaxe aufgrund verschiedener Rechtsgrundlagen (IfSG, MPG und
LanderhygieneVO) und anderer Anforderungen (RKI-Empfehlungen und Leitlinien von
Fachgesellschaften). Diese Informationen ermdglichen die Bewertung eines lbergreifenden
und den medizinischen Behandlungen und Prozessen zugrunde liegenden Hygiene- und
Infektionsmanagements. Die Informationen konnen gebiindelt in einer
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation erfasst werden. In Anlehnung an die geforderten,
zumeist jahrlichen Aktualisierungen der Regelungen ist eine jahrliche Erfassung der
Parameter je Einrichtung ausreichend. Im Rahmen der qualitatsfordernden Mafl3nahmen
sollen die Ergebnisse der einrichtungsbezogenen Indikatoren mit den Ergebnissen der
Waundinfektionsindikatoren in Beziehung gesetzt werden. Mit Ausnahme der Indikatoren zum
Handedesinfektionsmittelverbrauch werden alle anderen Indikatoren der
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation in je einem Index des Hygiene- und
Infektionsmanagements fir ambulante bzw. stationare Einrichtungen zusammengefasst.

§1 Gegenstand und Ziele des Verfahrens
Zu Absatz 1, Satz 4:

Mit Erweiterung des Verfahrens um einrichtungsbezogene Qualitatssicherungs-
Dokumentation werden zusatzliche Qualitatsindikatoren eingefiihrt, die in Anlage |
Buchstaben b aufgefihrt sind.

Zu Absatz 1, Satz 6 und Abs. 2 Satz 1:

Es handelt sich hierbei jeweils um eine redaktionelle Klarstellung.




§2 Eckpunkte
Zu Absatz 1 Satz 2:

Der Begriff ,Implantat® ist im Richtlinientext nicht definiert. Die Festlegung der
Nachbeobachtungszeit erfolgt mittels der Rechenregeln fir jede der mittels OPS-Codes
erfassten Operationen. Im Grundsatz folgt diese durch das Institut fir Qualitdt und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTiG) bestimmte Festlegung den ,Definitionen
nosokomialer Infektionen®, Herausgeber RKI, 7. Auflage 2011, S. 9.

§3 Erforderliche Daten gemaR § 299 SGB V
Zu Absatz 1:

Es handelt sich hierbei um eine redaktionelle Klarstellung, mit der nunmehr die Begriffe
verwendet werden, die in § 3 Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) legal definiert sind.
Gleichzeitig erfolgt eine Ausweisung des Bezugs zur Definition ,patientenbezogener Daten”
aus Teil 1 der Richtlinie.

Es wird weiterhin klargestellt, dass mafigebliche Operationen, die die Erhebung von Daten
durch die Leistungserbringer oder Krankenkassen erforderlich machen, nur Operationen
sind, die gegentber den gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden.

Zu Absatz 2:

Im Rahmen der einmal jahrlich stattfindenden einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-
Dokumentation (QS-Dokumentation) werden Informationen von ambulant und stationar
operierenden Einrichtungen zum Hygiene- und Infektionsmanagement sowie dem
Handedesinfektionsmittelverbrauch erhoben. Die Krankenh&user werden anhand ihrer IK-
Nummer identifiziert, d.h. die Erhebung erfolgt auf Klinik bzw. Tragerebene. Somit ist ein
Standortbezug nicht méglich. Die vertragsarztlich tatigen Leistungserbringer werden anhand
ihrer Betriebsstattennummer (BSNR) identifiziert.

Aus den erhobenen Daten werden insgesamt 19 Indikatoren gebildet (s. Anlage | b der
Richtlinie), die ihrerseits in unterschiedliche Indices einflieRen. Die Indices ,Hygiene und
Infektionsmanagement® in ambulanten/ stationaren Einrichtungen werden jeweils aus 12
Indikatoren gebildet. Acht dieser Indikatoren sind in beiden Sektoren identisch, vier
Indikatoren sind jeweils sektorspezifisch. Der Index zum Handedesinfektionsmittelverbrauch
in stationaren Einrichtungen wird aus 2 Indikatoren gebildet; fir ambulante Einrichtungen ist
fir den Handedesinfektionsmittelverbrauch ein Indikator vorgesehen. Die zu
dokumentierenden Daten, Ein- und Ausschlusskriterien sowie dazugehorige Algorithmen
(sog. QS-Auslésung oder ,QS-Filter”) werden in der aktuell giltigen Fassung der
Spezifikation festgelegt (vgl. 8 5 (2)).

Die Erhebung und Auswertung der Daten erfolgt getrennt fir stationar oder ambulant
durchgefuhrte Operationen. Einrichtungen, die sowohl ambulante als auch stationare
Operationen durchfihren, missen sowohl fir die stationare als auch fir die ambulant
durchgeflihrte Operationen Daten erheben.

Die einmal jahrlich stattfindende einrichtungsbezogene QS-Dokumentation findet jeweils im
ersten Quartal eines Jahres statt und bezieht sich retrospektiv auf das vorangegangen Jahr
(=Erfassungszeitraum). Alle Einrichtungen, welche in den ersten zwei Quartalen des
Erfassungszeitraums eine der nach 81 Absatz 1 und 2 maligeblichen Operationen
gegeniber den  gesetzlichen Krankenkassen  erbracht  haben, sind  zur
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation im Folgejahr verpflichtet.

8§85 Festlegung der zu erhebenden Daten
Zu Absatz 1:



Es wurden die Daten der Anlage Il d und e erganzt, die im Rahmen der
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation erhoben werden. Weiterhin wurde deutlich
gemacht, dass diese keine patientenidentifizierenden Daten enthalten, da sie ausschlie3lich
Informationen der jeweiligen Einrichtung zum Hygiene- und Infektionsmanagement und
Handedesinfektionsmittelverbrauch enthalten.

Zu Absatz 3:

Wie auch die Erhebung von einzelfallbezogenen Daten der behandelten Patienten zum
Zwecke der Qualitatssicherung (,QS-Dokumentation*) erfolgt auch die Datenerhebung fiir die
jahrliche einrichtungsbezogene Qualitatssicherungs-Dokumentation softwarebasiert. Das
Institut nach 8§137a SGB V erarbeitet gemafl Absatz 2 die Vorgaben fir die anzuwendenden
elektronischen Datensatzformate sowie Softwarespezifikationen. Die Software fir die QS-
Dokumentation besteht in der Regel aus zwei zentralen Elementen: eines
Auslésealgorithmus  (,QS-Ausloser?), der auf die origindre Dokumentations- bzw.
Abrechnungs-Software der Einrichtungen zurlckreift und die dokumentationspflichtigen
Leistungen identifiziert sowie der Dokumentationssoftware selbst (,Eingabemaske®). Da alle
von diesem QS-Verfahren betroffenen Krankenhduser wegen anderen QS-Verfahren nach
8136 SGB V bereits Software zur QS-Auslésung- und -Dokumentation einsetzen, kann ein
weiteres Erhebungsinstrument ,einrichtungsbezogene Qualitatssicherungs-Dokumentation®
entsprechend in diese integriert bzw. ergénzt werden. So ist auch eine Ausldsung - und
damit die Information Uber eine Dokumentationsverpflichtung - basierend auf einer der
relevanten malfgeblichen Operationen (sieche § 3 Absatz 2) fir die Krankenhauser
sicherstellbar. Demgegenlber existiert bei den betroffenen Vertragsarzte keine Software zur
QS-Auslosung und -Dokumentation, die jetzt um eine einmal jahrlich statt findende
einrichtungsbezogene Qualitatssicherungs-Dokumentation erganzt werden kdnnte. Somit
muss fir die Datenerfassung der einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-
Dokumentation erstmalig eine Software entwickelt und bereitgestellt werden. Hierbei ist
neben der Zurverfigungstellung einer ,Eingabemaske* zur Dokumentation der zu
erhebenden Datenfelder auch die QS-Ausldésung der Dokumentationsverpflichtung zu
realisieren. Dieses Element der Auslosefunktion ist eine Herausforderung im Prozess der
Softwareentwicklung, da diese immer eine Integration bzw. aktive Schnittstelle zu dem
Praxisverwaltungssystem des Vertragsarztes (PVS) erfordert. Um fir diesen aufwandigen
und technisch hoch komplexen Entwicklungsschritt eine effiziente und sichere Ldsung zu
gewahrleisten, wurde fur die Vertragsarzte die Regelung erganzt, dass die Kassenarztlichen
Vereinigungen, die im Rahmen des Abrechnungsprozesses auch die Informationen Uber die
mafgeblichen Operationen (sieche 8§ 3 Absatz 2) erhalten und daher ebenfalls die
Auslésefunktion realisieren konnen, die Dokumentationsverpflichtung des Vertragsarztes
hinsichtlich der einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-Dokumentation feststellen und
sie ihm zum frihestmdglichen Zeitpunkt mitteilen. In der Folge bendétigt der Vertragsarzt eine
reine, den Spezifikationsvorgaben des Instituts entsprechenden Dokumentationssoftware
(die lokal oder auch webbasiert zur Verfigung stehen kann) und die nicht mit seinem PVS-
System verbunden sein muss.

Zu Absatz 4:

Ein Belegarzt oder erméachtigter Arzt ist fir jede Einrichtung, in der er mindestens eine der
nach 8 1 Absatz 1 und 2 mafigeblichen Operationen durchfiihrt, dokumentationspflichtig. Zur
Erfullung dieser Pflicht soll der Vertragsarzt auf der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen
auf die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation des jeweiligen Krankenhauses im
Krankenhausinformationssystem (KIS) zugreifen kdnnen. Somit erhalt der Vertragsarzt die
Moglichkeit, sich (dber die Angaben des Krankenhauses zum Hygiene- und
Infektionsmanagement und Handedesinfektionsmittelverbrauch zu informieren, um diese
ubernehmen  zu kénnen und eigenverantwortlich unter  Angabe  seiner
Betriebsstattennummer aus dem Krankenhausinformationssystem an seine zustandige
Datenannahmestelle (KV) zu exportieren.



8§86 Datenflussverfahren
Zu Absatz 1 Buchstabe b:

Im Rahmen der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation werden ausschlieflich
einrichtungsbezogene Daten erhoben. Ein Patientenbezug erfolgt nicht, somit kann fur die
einrichtungsbezogene QS-Dokumentation auf die Vertrauensstelle verzichtet werden.

Zu Absatz 2:

Im Rahmen der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation werden ausschlieflich
einrichtungsbezogene Daten erhoben. Ein Patientenbezug erfolgt nicht, somit kann fur die
einrichtungsbezogene QS-Dokumentation auf die Vertrauensstelle verzichtet werden.

Daher ist auch eine direkte Erfassung z.B. durch web-basierte Anwendungen bei
Kassenarztlichen Vereinigungen, die auch Datenannahmestelle sind, mdglich, die die Daten
dann an die Bundesauswertungsstelle weiterleiten kénnen. Dies setzt jedoch voraus, dass
die datenschutzrechtlichen Vorgaben aus §299 Absatz1l SGBV den von den
Kassenarztlichen Vereinigungen angebotenen Anwendungen nicht entgegenstehen.

Hinsichtlich der Erfullung der Dokumentationspflichten sind allein die Leistungserbringer
verantwortlich. Das schlie3t die Beschaffung bzw. Finanzierung der dafiir notwendigen
Software mit ein. Fir die Vergutung bzw. Finanzierung der Leistungserbringer im
Zusammenhang mit der Qualitatssicherung gelten die jeweiligen Gesetze und die jeweiligen
vertraglichen Vereinbarungen, der G-BA hat hier keine Regelungskompetenz.

In der Vergangenheit zeigte sich, dass Softwareprodukte, die nur von einem kleinen Teil der
Vertragsarzteschaft ben6tigt wurden, fur die Hersteller marktwirtschaftlich unattraktiv waren
und somit Softwareprodukte nicht rechtzeitig bzw. nicht flachendeckend zur Verfigung
gestellt wurden. Von der einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-Dokumentation im
Verfahren QS WI sind 5.500 Praxen bzw. MVZ mit einer einmal jahrlich stattfindenden
Dokumentation betroffen. Auch hier steht zu befirchten, dass Softwareprodukte nicht
rechtzeitig zur Verfiigung stehen. Daher ist vorgesehen, dass die Kassenarztlichen
Vereinigungen eigenverantwortlich den kollektivvertraglich tatigen Arztinnen und Arzten dazu
technische Losungen zur Dokumentation zur Verfigung stellen kdnnen. Zu dieser
Eigenverantwortung der Kassenarztlichen Vereinigungen gehért - neben der Beachtung der
datenschutzrechtlichen Vorgaben - insbesondere die Prifung der vergabe- und
wettbewerbsrechtlichen Zulassigkeit der von ihnen angebotenen technischen Lésungen.

Bei der einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-Dokumentation des Verfahrens QS WiI
gibt es keine unterjahrige Dokumentation. Dieser Fragebogen wird nur einmal jahrlich in
elektronischer Form vom Arzt ausgefillt. Zudem erfolgt die Auslésung der
Dokumentationspflicht nicht tber eine Schnittstelle in der Praxisverwaltungssoftware sondern
durch die Kassenarztlichen Vereinigungen. Aufgrund dieser verfahrensspezifischen
Besonderheit entféllt eine Zertifizierung durch die KBV.

8§89 Datengrundlage fir Rickmeldeberichte und Auswertungen
Zu Absatz 1:

Bei den Datenquellen wurden unter den Buchstaben ¢ und d die stationdre und ambulante
einrichtungsbezogene Qualitatssicherungsdokumentation erganzt.

Zu Absatz 2:

Es wurde unter Buchstabe c ergénzt, dass die Rickmeldeberichte an die Leistungserbringer
auch die Auswertungen zu den Indikatoren der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation
des Vorjahres enthalten, d.h. die Auswertungen der Indikatoren der Indizes Hygiene- und
Infektionsmanagement (ambulant und stationdr) sowie des Handedesinfektionsmittel-
Verbrauchs.



810 Ruckmeldeberichte nach Teil 1 8§ 18 der Richtlinie

Zu Absatz 1:

Es wurde erganzt, dass die Auswertungen der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation
nicht in den quartalsweisen Zwischenberichten, sondern nur im jahrlichen Rickmeldebericht
enthalten sind. Grund fir diese von § 10 Abs. 1 Satz 1 abweichende Regelung ist, dass die
Daten zum Hygiene- und Infektionsmanagement sowie zum Handedesinfektionsmittel-
Verbrauch nach Anlage Il d lediglich einmal jahrlich erhoben werden.

Ziel der Ruckmeldeberichte ist es, sicherzustellen, dass die Leistungserbringer eine
aussagekraftige Rickmeldung tber die Qualitéat ihres Infektions- und Hygienemanagements
(einschlief3lich Handedesinfektion) erhalten.

Zu Absatz 2:

Es wurde erganzt, welche Informationen bezogen auf die Auswertungen der
einrichtungsbezogenen Qualitdtssicherungs-Dokumentation mindestens im jahrlichen
Ruckmeldebericht enthalten sein missen. Bei den Indizes zum Infektions- und
Hygienemanagement sowie dem Index zum Handedesinfektionsmittel-Verbrauch in
stationdren Einrichtungen, die auf Grundlage der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation
berechnet werden, ist ebenso wie bei den Indikatoren zu den Wundinfektionen das Jahr, auf
das sich das Ergebnis bezieht (Erfassungszeitraum) anzugeben. Eine Risikoadjustierung ist
nicht erforderlich. Bei der Darstellung der Ergebnisse muissen die Ergebnisse der
Einzelindikatoren, die in den jeweiligen Index eingegangen sind, sowie deren Gewichtung
deutlich gemacht werden. Dem Leistungserbringer soll so ermoglicht werden, die eigene
Leistung differenziert einschatzen und Verbesserungspotenziale identifizieren zu kdnnen.
Analog zu den Indikatoren zu Wundinfektionen sind die Ergebnisse der
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation zudem im Vergleich mit anderen darzustellen.

8§11 Landerbezogene Auswertungen nach Teil 1 8 6 Absatz 2 der Anlage der
Richtlinie

Zu Absatz 2

Aufgrund der Neuartigkeit und Komplexitat des QS-Verfahrens QS WI, insbesondere durch
die Einbeziehung des ambulanten Sektors sowie die Nutzung von Sozialdaten bei den
Krankenkassen, wird der Abgabetermin fur die landerbezogenen Auswertungen nach Teil 1
8 6 Absatz 2 der Anlage der Richtlinie auf den 30. Juni fur die Jahre 2017 und 2018
angepasst. Fir 2019 soll gepriift werden, ob die Abgabe der Berichte zu den urspriinglichen
Terminen zuriickverlegt werden kann.

§12 Bewertung von Auffalligkeiten
Zu Absatz 1

Satz 3: Wird fir am Krankenhaus vertragsarztlich tatige Belegarzte oder erméachtigte Arzte
ein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt ist das Krankenhaus in dieses durch die LAG
einzubeziehen. GleichermalRen sind in das Stellungnahmeverfahren einer stationdren
Einrichtung vertragsarztlich téitige Belegarzte und ermachtigte Arzte einzubeziehen. Dies ist
notwendig, da durch dieses Stellungnahmeverfahren unmittelbar der gemeinsame
Verantwortungsbereich der Patientenversorgung von Krankenhaus und Vertragsarzt berthrt
wird. Diese Regelung bedeutet, dass das Krankenhaus, bzw. umgekehrt der vertragsarztlich
tatige Belegarzt bzw. der erméachtigte Arzt zumindest Uber das Stellungnahmeverfahren mit
dem jeweiligen Vertragsarzt oder erméchtigten Arzt, bzw. dem jeweiligen Krankenhaus
Kenntnis erlangt. Die Krankenhduser und dort tétigen Vertragsarzte konnen dartber
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hinausgehend beispielsweise vertraglich  vereinbaren, dass Informationen zum
Stellungnahmeverfahren und zu Qualitatssicherungsmafinahmen grundséatzlich dem anderen
Vertragspartner zur Verfigung gestellt werden und Qualitatssicherungsmaflinahmen mit Vor-
Ort-Begehungen grundsatzlich unter Beteiligung von Krankenhaus und Vertragsarzt bzw.
ermachtigtem Arzt durchgefihrt werden.

Zu Satz 4: Die notwendigen Informationen zur Identifikation des Krankenhauses, an dem ein
Vertragsarzt téatig ist, werden fur das Stellungnahmeverfahren durch die betroffenen
Vertragsarzte zur Verfigung gestellt.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 wurde neu eingefiigt. Die fristgerechte Auswertung und Berichterstattung tber die
Daten der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation gemaf § 17 der Themenspezifischen
Bestimmung  setzen eine  fristgerechte Datenlieferung  voraus. Verspatete
Datenubermittlungen mussen daher mithilfe eines Stellungnahmeverfahrens umgehend
aufgeklart und ihre Ursachen behoben werden.

8§14 Fachkommissionen

Zu Absatz 4:

Es handelt sich hierbei um eine Anderung, die verdeutlicht, dass die Fachkommissionen die
fachliche Bewertung der Auswertung und weitere Aufgaben der Qualitatsforderung
Ubernehmen. Das ist sachgerecht, da die relevanten Sachverhalte nur mit medizinischer
Expertise bewertet werden kdnnen

8§16 Datenlieferfristen

Zu Absatz 3:

Die Datenlieferfrist fur die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation wurde ergénzt.

8§17 Fristen fur Berichte
Zu Absatz 1:

Bei der Nennung der Berichtsfristen wurden die Auswertungen der einrichtungsbezogenen
QS-Dokumentation erganzt. Die Fristen, bis zu denen die Bundesauswertungsstelle den
Datenannahmestellen  die  Zwischenberichte  fir  die  Leistungserbringer  und
Leistungserbringerinnen zur Verfiigung zu stellen hat, wurden in Folge der Anderungen der
Datenlieferfristen (816 Abs. 2) jeweils einen Monat nach hinten verschoben.

Aufgrund der Neuartigkeit und Komplexitat des QS-Verfahrens QS WI, insbesondere durch
die Einbeziehung des ambulanten Sektors sowie die Nutzung von Sozialdaten bei den
Krankenkassen, wird der Abgabetermin fir die Rickmeldeberichte auf den 30. Juni fur die
Jahre 2017 und 2018 angepasst. Fur 2019 soll geprift werden, ob die Abgabe der Berichte
zu den urspringlichen Terminen zurlckverlegt werden kann.

Zu Absatz 4:

Die Vorgaben zum Bundesqualitatsbericht wurden um die Auswertungen zur
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation erganzt.

8§19 Begleitende Erprobung
Zu Absatz 2:



1. Spiegelstrich: Fur die Erprobung wurden folgende Ziele ergénzt: die Optimierung der
Datenerhebungs- und Zusammenfiihrungsprozesse, die Uberprifung der Datenlieferfristen
fur die Sozialdaten bei den Krankenkassen und die Termine fir Zwischen- und
Ruckmeldeberichte. Hintergrund ist, dass es sich bei den von den Krankenkassen zu
liefernden Daten um grolRe Datenmengen handelt, sodass Komplikationen und
Verzdgerungen auftreten kénnten. Wahrend der Erprobung soll festgestellt werden, ob die
genannten Datenlieferfristen fur die Sozialdaten bei den Krankenkassen praktikabel sind. Da
die Auswertungen fur die Zwischen- und Rickmeldeberichte unter anderem auf eben jene
Daten zuriickgreifen, missen entsprechend auch diese Lieferfristen erprobt werden.

Spiegelstriche 3 — 5: Wahrend der Erprobung soll weiterhin die Zuordnung der
Dokumentationsverpflichtung  fir  die  einrichtungsbezogene  Qualitatssicherungs-
Dokumentation Uberprtft werden. Die derzeitige Regelung sieht vor, dass Belegarzte fur jede
stationdre Einrichtung, in der sie tatig sind, dokumentationspflichtig sind. Krankenhauser
hingegen sind pro Institution (anhand der IKNR), dokumentationspflichtig. Im Rahmen der
Erprobung soll daher festgestellt werden, ob diese Zuordnung sachgerecht ist oder ggf.
angepasst werden muss. Ebenso soll wahrend der Erprobungszeit festgestellt werden, ob
und wie die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation bei mehreren Arztinnen und Arzten
pro Einrichtung (bspw. OP-Zentren, Berufsaustibungsgemeinschaften, Krankenhauser mit
Belegarzten) optimiert werden kann. Unter anderem aufgrund der oben genannten Punkte
sollen Aufwand und Nutzen des Instrumentes der einrichtungsbezogenen QS-
Dokumentation in Relation gesetzt werden.

§20 Ubergangsregelung

Die vorgesehene Aussetzung der Regelungen von § 12 Abs. 2 verdeutlicht, dass aufgrund
des innovativen Charakters der einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-Dokumentation
die erstmalige Datenlieferung méglicherweise noch nicht problemlos und somit ggf. verspatet
stattfinden konnte. Diese Grinde fur die Startschwierigkeiten missen identifiziert und
letztere behoben werden. Sie sollen jedoch nicht zwingend ein Stellungnahmeverfahren mit
weitergehenden MalRRnahmen nach Teil 1 8§ 17 Abs. 2 nach sich ziehen. Fir die
einrichtungsbezogene QS-Dokumentation mussen die Leistungserbringer zunachst
Informationen auf Einrichtungsebene aggregieren, zudem ist der Datenfluss neuartig. Dem
tragt auch die Verschiebung der Datenlieferungsfrist gemafl § 16 Abs. 3 um 2 Monate im
ersten Jahr der Datenlieferung Rechnung, die hier ausreichend Zeit einraumt.

3. Birokratiekostenermittlung

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame Bundesausschuss gemaf Anlage |l
1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwurfen enthaltenen neuen, ge&nderten oder
abgeschafften Informationspflichten fiir Leistungserbringer.

8§83 Abs.2 der Themenspezifischen Bestimmungen zum QS-Verfahren Vermeidung
nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen (QS WI) sieht vor, dass die
Qualitdt des Hygiene- und Infektionsmanagements fir alle stationdren und ambulanten
Leistungserbringer, die mindestens eine der nach 81 Abs.1 und2 mafgeblichen
Operationen im Erfassungszeitraum durchgefiinrt haben, ermittelt wird. Hierzu werden in
einer einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation)
einmal jahrlich Daten der Leistungserbringer einrichtungsbezogen erfasst und von den
Leistungserbringern an die entsprechenden Datenannahmestellen (bermittelt. Bei der
verpflichtenden Teilnahme an dieser Einrichtungsbefragung handelt es sich um eine neue
Informationspflicht fur die betroffenen Leistungserbringer.



Die Einrichtungsbefragung fur ambulant operierende Einrichtungen umfasst insgesamt
52 Fragen. Fur den vertragsarztlichen Bereich sind alle Praxen oder MVZ zu der
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation verpflichtet, welche eine Operation in einem der
folgenden Gebiete durchgefiihrt haben: Chirurgie/Allgemeinchirurgie; Gefal3chirurgie;
Viszeralchirurgie; Orthopadie/Unfallchirurgie; Plastische Chirurgie; Gynakologie und
Geburtshilfe; Urologie. Nach den Daten der KBV waren dies fur das Jahr 2014 (aktuellste
verfugbare Daten) 5.281 Praxen bzw. MVZ.

Die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation fiir stationdre Einrichtungen umfasst einen
Katalog von insgesamt 53 Fragen. Es wird davon ausgegangen, dass insgesamt rund
1.300 Krankenhauser an der Einrichtungsbefragung teilnehmen werden, da sie gemal § 1
Abs. 1 der Themenspezifischen Bestimmungen Operationen in einem der folgenden
Fachgebiete durchfihren: Chirurgie/ Allgemeinchirurgie; Gefal3chirurgie; Viszeralchirurgie;
Orthop&die/Unfallchirurgie; Plastische Chirurgie; Gynéakologie und Geburtshilfe; Urologie
sowie in der Herzchirurgie. Die Einrichtungsbefragung wird flr stationare Falle und
ambulante Féalle getrennt durchgeftihrt.

Auf Basis einer Aufwandsschatzung im Rahmen der Machbarkeitsprifung, in der
20 Praxen/MVZ und 23 Krankenhauser zum zeitlichen Aufwand der einrichtungsbezogenen
QS-Dokumentation befragt wurden (vgl. AQUA 2015: Vermeidung nosokomialer Infektionen:
Postoperative Wundinfektionen. Erweiterte Machbarkeitsprifung, S. 128 ff.), wird davon
ausgegangen, dass fir die Beschaffung der erforderlichen Informationen und Daten je
Einrichtung rund 13 Stunden sowie fir das Ausflillen der Befragung rund vier Stunden
anfallen. Insgesamt wére fir die Teilnahme an der Einrichtungsbefragung — insbesondere in
der Anfangsphase — somit ein zeitlicher Aufwand von rund 17 Stunden zu veranschlagen.
Wird angenommen, dass flr die Einrichtungsbefragung hohes Qualifikationsniveau
notwendig ist, ergeben sich hieraus je Einrichtung geschatzte Blrokratiekosten in Héhe von
855 Euro (50,30 Euro/h x 17 h).

Bei 5.281 vertragsarztlichen Einrichtungen ergeben sich insgesamt Blrokratiekosten in Hoéhe
von geschatzt 4.515.255 Euro. Fir die 1.300 Krankenhauser ergeben sich entsprechend
insgesamt Burokratiekosten in Hohe von 2.223.260 Euro.

Es ist davon auszugehen, dass nach einer Anfangsphase und nach Ubergang in den
Regelbetrieb die zeitlichen Aufwande insbesondere auch fir die Beschaffung der
notwendigen Informationen reduziert werden kénnen.

4. Verfahrensablauf

Am 11. Februar 2016 begann die AG Qesi-RL mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In mehreren Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand
11.08.2016 AG Qesl-RL AbschlieRende Beratung in AG
07.09.2016 Unterausschuss QS | Einleitung Stellungnahmeverfahren
07.12.2016 Unterausschuss QS | Beschlussempfehlung an Plenum
15.12.2016 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

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

Gemall 8891 Abs.5a und 92 Abs. 7f SGBV wurde der Bundesbeauftragten fur den
Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Robert-Koch-Institut Gelegenheit gegeben
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung der
Qesl-RL Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beruhrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 7. September 2016 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 9. September 2016 mit den Unterlagen in Anlage 2 eingeleitet,
die Frist fUr die Einreichung der Stellungnahme endete am 10. Oktober 2016. Die
Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit und das Robert Koch-
Institut wurden mit Schreiben vom 9. September 2016 zur Anhdrung im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen.

Die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) verzichtet mit
Schreiben vom 14. Oktober 2016 auf eine Stellungnahme (Anlage 3). Das Robert-Koch-
Institut hat in seiner Stellungnahme vom 24. Oktober 2016 mitgeteilt, dass keine
Verbesserungsvorschlage zum Beschlussentwurf bestehen (Anlage 4). Aus den schriftlichen
Stellungnahmen resultierten somit keine Anderungen des Beschlussentwurfs.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Dezember 2016
einvernehmlich beschlossen, die Richtlinie zur einrichtungs- und sektorenibergreifenden
Qualitatssicherung zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnéarztekammer aul3erten
keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigten Organisationen versandter
Beschlussentwurf nebst Tragenden Grinden zur Anderung der Richtlinie zur
einrichtungs- und sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung

Anlage 3: Schreiben der BfDI mit Verzicht auf Stellungnahme vom 14.10.2016
Anlage 4: Stellungnahme des Robert Koch-Instituts vom 24.10.2016

Berlin, den 15. Dezember 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Burokratiekostenermittiung zum QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen
— postoperative Wundinfektionen: Einrichtungsbefragung

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu  erwartenden  Birokratiekosten und  stellt diese in  den
Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame
Bundesausschuss gemafl Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen
enthaltenen  neuen, geanderten oder abgeschafften Informationspflichten  fir
Leistungserbringer.

§ 3 Abs. 2 der Bestimmungen zum QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen —
postoperative Wundinfektionen sieht vor, dass die Qualitait des Hygiene- und
Infektionsmanagements fir alle stationaren und ambulanten Leistungserbringer, die
mindestens eine der nach 8 1 Absatz 1 und 2 maligeblichen Operationen im
Erfassungszeitraum durchgefihrt haben, ermittelt wird. Hierzu werden in einer
einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation) einmal
jahrlich Daten der Leistungserbringer einrichtungsbezogen erfasst und von den
Leistungserbringern an die entsprechenden Datenannahmestellen (bermittelt. Bei der
verpflichtenden Teilnahme an dieser Einrichtungsbefragung handelt es sich um eine neue
Informationspflicht fur die betroffenen Leistungserbringer.

Die Einrichtungsbefragung fur ambulant operierende Einrichtungen umfasst insgesamt 52
Fragen. Fir den vertragsarztlichen Bereich haben alle Praxen oder MVZ an der
Einrichtungsbefragung teilzunehmen, welche eine Operation auf einem der folgenden
Gebiete durchgefiihrt haben: Chirurgie/Allgemeinchirurgie; Gefalichirurgie; Viszeralchirurgie;
Orthopadie/Unfallchirurgie; Plastische Chirurgie; Gynékologie und Geburtshilfe; Urologie.
Nach den Daten der KBV waren dies fur das Jahr 2014 (aktuellste verfugbare Daten) 5.281
Praxen bzw. MVZ.

Die Einrichtungsbefragung fur stationare Einrichtungen umfasst einen Katalog von insgesamt
53 Fragen. Es wird davon ausgegangen, dass insgesamt rund 1300 Krankenhauser an der
Einrichtungsbefragung teilnehmen werden, da sie gemall § 1 Abs. 1 der Bestimmungen
Operationen in einem der folgenden Fachgebiete durchfiihren: Chirurgie/ Allgemeinchirurgie;
Gefalichirurgie;  Viszeralchirurgie;  Orthopadie/Unfallchirurgie;  Plastische  Chirurgie;
Gynakologie und  Geburtshilfe;  Urologie sowie in der Herzchirurgie. Die
Einrichtungsbefragung wird fur stationare Falle und ambulante Falle getrennt durchgefihrt.

Auf Basis einer Aufwandsschatzung im Rahmen der Machbarkeitsprifung, in der 20
Praxen/MVZ und 23 Krankenhduser zum zeitlichen Aufwand der Einrichtungsbefragung
befragt wurden (vgl. AQUA 2015: Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative
Wundinfektionen. Erweiterte Machbarkeitsprifung, S. 128 ff.), wird davon ausgegangen,
dass fir die Beschaffung der erforderlichen Informationen und Daten je Einrichtung rund 13
Stunden sowie fur das Ausfullen der Befragung rund vier Stunden anfallen. Insgesamt ware
fur die Teilnahme an der Einrichtungsbefragung — insbesondere in der Anfangsphase — somit
ein zeitlicher Aufwand von rund 17 Stunden zu veranschlagen. Wird angenommen, dass flr
die Einrichtungsbefragung hohes Qualifikationsniveau notwendig ist, ergeben sich hieraus je
Einrichtung geschéatzte Burokratiekosten in Hohe von 855 Euro (50,30 Euro/h x 17 h).

Bei 5.281 vertragsarztlichen Einrichtungen ergeben sich insgesamt Birokratiekosten in Hohe
von geschéatzt 4.515.255 Euro. Fiur die 1300 Krankenhéuser ergeben sich entsprechend
insgesamt Blrokratiekosten in Hohe von 2.223.260 Euro.
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Es ist davon auszugehen, dass nach einer Anfangsphase und nach Ubergang in den
Regelbetrieb die zeitlichen Aufwande insbesondere auch fur die Beschaffung der
notwendigen Informationen reduziert werden kdnnen.
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Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Richtlinie zur
einrichtungs- und sektorenltbergreifenden
Qualitatssicherung: Erganzung von Verfahren 2
(QS WI) um Einrichtungsbefragungen und
Anpassung von Fristen in Verfahren 1 (QS PCI)

Hinweis: Dissente Positionen (Nr.5 zu §6) sind gelb markiert und in Tabellenform
dargestellt.

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 in Verbindung mit 8 136
Absatz 1 Nummer 1 des FiUnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) lber die einrichtungs-
und sektoreniibergreifenden MalRnahmen der Qualitatssicherung (Richtlinie zur einrichtungs-
und sektorentbergreifenden Qualitatssicherung / Qesu-RL) in der Fassung vom 19. April
2010 (BAnNz. S. 3995), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V), wie folgt
zu andern:

I. Teil 22 Themenspezifische Bestimmungen, Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention
(PCI) und Koronarangiographie wird wie folgt geédndert:

1. In 8§11 Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort
.Landesarbeitsgemeinschaften" die Warter ,in den Jahren 2017 und 2018“
eingefiigt und die Angabe ,15. Juni” durch die Angabe ,30. Juni* ersetzt.

2. In 8 14 Absatz 4 Satz 1 wird das Wort ,sollen“ durch ,Ubernehmen” ersetzt
und das Wort ,ibernehmen®“ am Ende des Satzes gestrichen.

3. In 817 Absatz1l Satz1l werden nach dem Wort ,Rickmeldeberichte” die
Worter ,in den Jahren 2017 und 2018“ eingefugt und die Angabe ,15. Juni®
durch die Angabe ,30. Juni“ ersetzt.

Il. Teil 22 Themenspezifische Bestimmungen, Verfahren 2: Vermeidung nosokomialer
Infektionen — postoperative Wundinfektionen wird wie folgt geéndert:

1. 81 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz1l Satz4 wird nach der Angabe ,Buchstabe a* die Angabe ,und b*
eingefugt.

b) In Absatz 1 Satz 6 wird nach dem Wort ,stationar* das Wort ,und“ durch das Wort
yJoder” ersetzt.

c) In Absatz 2 werden nach den Wértern ,Betracht, die* die Worter ,stationdr oder
ambulant” eingeflgt.
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2. Dem 82 Absatz 1 wird folgender Satz angefugt: ,Die Festlegung, welcher Eingriff als
LEingriff mit Implantat® ausgewertet wird, ist den Rechenregeln gemal §8 zu
entnehmen.”

3. § 3 wird wie folgt geandert:

a) Der Wortlaut wird Absatz 1 und wie folgt geandert:
aa) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

.Eine Erhebung, Verarbeitung und Nutzung patientenbezogener Daten
entsprechend Teil 1 § 14 Absatz 2 der Richtlinie erfolgt daher nicht.”

ab) Satz 10 wird wie folgt gefasst:

.Bei diesen Daten werden patientenbezogene Daten entsprechend Teil 1 § 14
Absatz 2 der Richtlinie erhoben, verarbeitet und nach Pseudonymisierung zur
Datenzusammenfihrung genutzt.”

ac) Satz 11 wie folgt gefasst:

.Das Verfahren wird auf der Grundlage zweier Vollerhebungen nach § 299
Absatz1l Satz5 SGBV fur gegeniber der GKV erbrachte maRgebliche
Operationen nach Buchstabe a und die Wundinfektionen nach Buchstabe b
Anlage Il durchgefihrt.”

b) Folgender Absatz 2 wird angeflgt:

»(2) Die Qualitst des Hygiene- und Infektionsmanagements wird fir alle
Leistungserbringer, die mindestens eine der nach § 1 Absatz 1 und 2 mal3geblichen
Operationen in den ersten zwei Quartalen des Erfassungsjahres gegeniber der GKV
erbracht haben, ermittelt. In einer Qualitatssicherungs-Dokumentation werden einmal
jahrlich einrichtungsbezogene Daten nach Teil 1 § 14 Absatz 3 der Richtlinie der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer (Anlage Il Buchstabe d und e)
getrennt nach stationaren oder ambulanten Leistungen erfasst.”

4. § 5 wird wie folgt ge&ndert:

a) In Absatz1l Satz2 wird die Angabe ,Buchstabe a bisc“ durch die Angabe
,Buchstabe a bis e ersetzt.

b) In Absatz1 Satz 3 wird das Wort ,Diese durch die Worter ,Die Daten gemali
Anlage Il Buchstabe b und c* ersetzt.

c) In Absatz 1 wird nach Satz 3 folgender Satz eingefugt:

.Die Daten gemadR Anlagell Buchstabea, d unde beinhalten keine
patientenidentifizierenden Daten nach Teil 1 § 14 Absatz 2 der Richtlinie.”

d) Folgende Abséatze 3 und 4 werden angefugt:

»(3)  Fur die Erhebung der nach § 3 Absatz 2 erforderlichen Daten stellen die
Kassenarztlichen Vereinigungen jahrlich eine Dokumentationsverpflichtung der
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte fest und informieren diese frihestmoglich Gber
ihre Dokumentationsverpflichtung.

4) Krankenhauser sollen auf der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen
zwischen Belegarzt oder -arztin und Krankenhaus diesen fur die Erfillung der
Dokumentationspflicht der nach 83 Absatz2 zu erhebenden Daten die
einrichtungsbezogene  Qualitatssicherungsdokumentation des Krankenhauses
maoglichst in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form zur Verflgung stellen.
Gleiches gilt fur die Erfullung der Dokumentationspflicht erméachtigter Arzte. § 12
Absatz 2 bleibt unberihrt.”
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5. § 6 wird wie folgt gefasst:

7.

.8 6 Datenflussverfahren

(1) 'Die Daten beziglich der maRgeblichen Operationen nach § 1 werden nach den
Vorgaben in Teil 1 § 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zu Teil 1 § 1 bis 6 der Richtlinie
erhoben, verarbeitet und genutzt. 2Abweichend von Teil 1 § 13 Absatz 1 und Anlage 1
§ 3 Absatz 3 Satz 3 der Richtlinie gilt:

a) Die Sozialdaten bei den Krankenkassen nach Anlage Il Buchstabe a werden von der
Datenannahmestelle Krankenkasse auf Basis von Teil 1 § 13 Absatz 4 der Richtlinie
direkt an die Bundesauswertungsstelle weitergeleitet, da keine Pseudonymerstellung
durch die Vertrauensstelle erfolgt.

b) Die einrichtungsbezogenen QS-Daten nach 8 3 Absatz 2 werden direkt von der
Datenannahmestelle an die Bundesauswertungsstelle weitergeleitet.

KBV GKV-SV, PatVv

(2) Die Datenannahmestellen gemal | -
Teill 89 Absatz1 Satz2 der Richtlinie
stellen jeweils flr Vertragsarzte in ihrem
Zustandigkeitsbereich unter Einhaltung der
Vorgaben des 8299 Absatzl SGBV
Anwendungen zur Erfassung und
Ubertragung von Daten der
einrichtungsbezogenen QS- Dokumentation
z.B. webbasiert zur Verfigung. Das
Verfahren nach Teil 1 der Richtlinie § 13
Absatz 2 Satz 6 kommt hierbei nicht zur
Anwendung.

8 9 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a werden die Worter ,durch fallbezogene® durch die
Worter ,einer fallbezogenen“ ersetzt und die Angabe ,(QS-Dokumentation)*
gestrichen.

b) Der Aufzahlung in Absatz 1 Satz 1 werden folgende Buchstaben ¢ und d angeflgt:

.C)Daten einer einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-Dokumentation fir
stationar operierende Einrichtungen (Anlage Il Buchstabe d)

d) Daten einer einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-Dokumentation fir
ambulant operierende Einrichtungen (Anlage Il Buchstabe e).*

c) Der Aufzahlung in Absatz 2 Satz 2 wird folgender Buchstabe ¢ angefligt:

,C) Auswertungen zu Indikatoren einer einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-
Dokumentation des Vorjahres."

§ 10 wird wie folgt geéndert:
a) In Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefiigt:

-Nur der jahrliche Rickmeldebericht enthdlt Daten zur Auswertung der
einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-Dokumentation.”

b) In Absatz 2 wird nach dem Buchstaben b folgender Buchstabe ¢ eingeflgt:
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,C)Auswertung der Indices zum Hygiene- und Infektionsmanagement im Rahmen der
einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-Dokumentation®.

¢) In Absatz 2 werden die bisherigen Buchstaben c bis g die Buchstaben d bis h.
8. § 12 wird wie folgt geéndert:
a) Dem Absatz 1 werden folgende Satze angeflgt:

.Grundsatzlich ist in das Stellungnahmeverfahren von am Krankenhaus
vertragsarztlich tatigen Arzten bzw. erméchtigten Arzten das jeweilige Krankenhaus
mit einzubeziehen. Gleichfalls sind die vertragsérztlich tatigen Belegéarzte oder
erméachtigten Arzte bei Auffalligkeiten im jeweils kooperierenden Krankenhaus in das
Stellungnahmeverfahren einzubeziehen. Daflr stellen die vertragsarztlich tatigen
Belegéarzte und die ermachtigten Arzte bzw. die stationdren Einrichtungen der LAG
die notwendigen Informationen zur Verfiigung.*

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefligt:

»(2) Abweichend von Absatz 1 ist ein Stellungnahmeverfahren nach Teil1 § 17
Absatz 2 der Richtlinie in jedem Fall einzuleiten, wenn die einrichtungsbezogenen
Daten nach § 3 Absatz 2 nicht fristgerecht Ubermittelt wurden.*

c) Die bisherigen Absétze 2 bis 5 werden Absétze 3 bis 6.

9. In § 14 Absatz 4 Satz 1 wird das Wort ,sollen” durch ,iibernehmen” ersetzt und das Wort
,=ubernehmen“ am Ende des Satzes gestrichen.

10. Dem 8 16 wird folgender Absatz 3 angefugt:
»(3) Datenlieferfrist fir die einrichtungsbezogene Qualitatssicherungs-Dokumentation

Die Leistungserbringer Gbermitteln bis zum 28. Februar des auf das Erfassungsjahr
folgenden Jahres die einrichtungsbezogenen Daten nach §3 Absatz2 an die
entsprechenden Datenannahmestellen gemaR Teil 1 8§ 9 Absatz 1 Satz 1, 2 und 3 der
Richtlinie. Die zustandigen Datenannahmestellen leiten die nach Teil 1 § 9 der Richtlinie
gepriften Daten bis zum 15. Marz mit einer Priffrist der Bundesauswertungsstelle bis
zum 23. Méarz an die Bundesauswertungsstelle gemaf Teil 1 § 10 der Richtlinie weiter.”

11. 8 17 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden vor dem Wort ,Wundinfektionsindikatoren* die Worter
weinrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-Dokumentation aus dem Vorjahr,"
eingefugt.

b) In Absatz 1 wird Satz 3 wie folgt gefasst:

.Die Bundesauswertungsstelle stellt der Datenannahmestelle die Zwischenberichte
nach 8 10 zum 1. Februar, 1. Mai, 1. August und 1. November zur Verfiigung.”

c) In Absatz 4 Satz 2 werden vor dem Wort ,Wundinfektionsindikatoren“ die Worter
weinrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-Dokumentation aus dem Vorjahr,"
eingeflgt.

12. § 19 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

a) Im ersten Spiegelstrich werden nach dem Wort ,Krankenhausern® die Worter ,sowie
die Uberprifung der Datenlieferfristen fur Sozialdaten bei den Krankenkassen und
der Termine fur die Zwischen- und Rickmeldeberichte* eingefligt.

b) Nach dem zweiten Spiegelstrich werden die folgenden drei Spiegelstriche eingefugt:
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Zuordnung der Dokumentationsverpflichtung (z.B. Belegarzte, ermachtigte
Arzte, Krankenhausstandorte)

- Ausgestaltung der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation bei mehreren
dokumentationspflichtigen Arztinnen und Arzten pro Einrichtung (z. B.
bezogen auf Krankenhauser, Berufsausiibungsgemeinschaften, OP-Zentren)

- Aufwand-Nutzen-Relation der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation®

13. § 20 wird wie folgt gefasst:

14.

,8 20 Ubergangsregelung

(1) Von 8§ 12 Absatz 2 kann im ersten Erfassungsjahr abgewichen werden.

(2) Fur das erste Erfassungsjahr der einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-
Dokumentation ist die Datenlieferfrist der Leistungserbringer gemaf § 16 Absatz 3
der 30. April des Folgejahres. Die zustandigen Datenannahmestellen leiten die nach
Teil 1 89 der Richtlinie gepruften Daten bis zum 15. Mai mit einer Pruffrist der
Bundesauswertungsstelle bis zum 23. Mai an die Bundesauswertungsstelle geman
Teil 1 8 10 der Richtlinie weiter.

(3) Die Ruckmeldeberichte gemall 817 Absatz1 fur die einrichtungsbezogene
Qualitatssicherungs-Dokumentation im ersten Erfassungsjahr werden bis zum
31. Juli zur Verfigung gestellt.”

Anlage I: Indikatorenliste QS Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

.D) Indikatorenliste der Indices Hygiene- und Infektionsmanagement (ambulant und
stationar) sowie des Handedesinfektionsmittelverbrauchs

Qualitatsdimension , Prozess"”

1

Indikator 1D

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiuberprifung einer
internen Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in
stationaren Einrichtungen

13 A a

Der Indikator erhebt, ob in stationdren Einrichtungen eine
autorisierte, interne Leit-linie zur perioperativen
Antibiotikaprophylaxe entwickelt und mindestens einmal jahrlich an
das lokale bzw. hauseigene Erregerspektrum (inkl. Vorkommen
von (multi-)resistenten Krankheitserregern/Resistenzlage)
angepasst wird, sowie ob die leit-liniengerechte
Antibiotikaprophylaxe mittels Checkliste strukturiert Gberprift wird.

Es soll eine, an das aktuelle lokale Erregerspektrum (inkl.
Resistenzentwicklung) angepasste, Leitlinie zur perioperativen
Antibiotikaprophylaxe entwickelt werden, die fir alle &rztlichen
Mitarbeiter zugénglich ist und jahrlich aktualisiert wird. Die
leitliniengerechte  Antibiotikaprophylaxe soll anhand einer
Checkliste strukturiert Gberprift werden.

Prozessindikator




Indikator 1D

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

3

Indikator 1D

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

4

Indikator 1D

Beschreibung
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Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiberprifung einer
internen Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in
ambulanten Einrichtungen

14 A a

Der Indikator erhebt, ob in ambulanten Einrichtungen eine
autorisierten, interne Leitlinie zur perioperativen
Antibiotikaprophylaxe entwickelt, die fur alle arztlichen Mitarbeiter
zuganglich ist und mindestens einmal jahrlich an das lokale bzw.
praxis-eigene Erregerspektrum (inkl. Vorkommen von (multi-
Jresistenten Krankheitserregern/Resistenzlage) angepasst wird,
sowie ob deren Umsetzung mittels Checkliste strukturiert Gberpruft
wird.

Es soll eine, an das aktuelle lokale Erregerspektrum (inkl.
Resistenzentwicklung) angepasste Leitlinie zur perioperativen
Antibiotikaprophylaxe entwickelt werden, die fir alle &rztlichen
Mitarbeiter einer ambulanten Einrichtung zuganglich ist und
jahrlich aktualisiert wird. Die leitliniengerechte
Antibiotikaprophylaxe soll anhand einer Checkliste strukturiert
Uberpruft werden.

Prozessindikator

Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur
Antibiotika-Initialtherapie in stationaren Einrichtungen

16_A a

Der Indikator erhebt, ob in stationdren Einrichtungen eine
autorisierte, interne Leit-linie zur initialen Antibiotikagabe bei
Infektionen entwickelt, die mindestens einmal jahrlich an das lokale
bzw. hauseigene Erregerspektrum (inkl. Vorkommen von (multi-
Jresistenten Krankheitserregern/Resistenzlage) angepasst wird
und flr alle &rztlichen Mitarbeiter zuganglich ist.

Es soll eine, an das aktuelle lokale Erregerspektrum (inkl.
Resistenzentwicklung) angepasste Leitlinie zur Antibiotika-
Initialtherapie entwickelt werden, die fur alle arztlichen Mitarbeiter
zuganglich ist und jahrlich aktualisiert wird.

Prozessindikator

Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur
Antibiotika-Initialtherapie in ambulanten Einrichtungen

17 A a

Der Indikator erhebt, ob in ambulanten Einrichtungen eine
autorisierte, interne Leitlinie zur initialen Antibiotikagabe bei




Qualitatsziel

Indikatortyp
5
Indikator 1D

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp
6
Indikator 1D

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp
7
Indikator 1D

Beschreibung
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Infektionen entwickelt wurde, die mindestens einmal jahrlich an
das lokale bzw. praxiseigene Erregerspektrum (inkl. Vor-kommen
von (multi-)resistenten Krankheitserregern/Resistenzlage)
angepasst wird und fur alle arztlichen Mitarbeiter zugénglich ist.

Es soll eine, an das aktuelle lokale Erregerspektrum (inkl.
Resistenzentwicklung) angepasste Leitlinie zur Antibiotika-
Initialtherapie entwickelt werden, die fur alle arztlichen Mitarbeiter
einer ambulanten Einrichtung zuganglich ist und jahrlich
aktualisiert wird.

Prozessindikator

Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff

18

Der Indikator erhebt, ob Einrichtungen bei zu operierenden
Patienten eine Haarentfernung im Operationsgebiet mit den
geeigneten Methoden durchfuhren. Eine geeignete
Haarentfernung wird mittels Haarschneidemaschine oder
Enthaarungsmittel durchgefiihrt.

Es sollen Haarschneidemaschinen und Enthaarungscremes als
Methoden zur préaoperativen Haarentfernung im Operationsgebiet
verwendet werden.

Prozessindikator

Héandedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstationen

19

Mit dem Indikator wird nach dem Verbrauch alkoholischer
Héandedesinfektionsmittel auf chirurgischen und interdisziplinaren
Intensivstationen stationdrer Einrichtungen gefragt.

Der Verbrauch an H&andedesinfektionsmitteln auf chirurgischen
und interdisziplindren Intensivstationen soll angemessen hoch
sein.

Prozessindikator

Héandedesinfektionsmittelverbrauch auf Allgemeinstationen

20

Mit dem Indikator wird nach dem Verbrauch alkoholischer

Héandedesinfektionsmittel auf Allgemeinstationen stationarer
Einrichtungen gefragt.




Qualitatsziel

Indikatortyp

8

Indikator 1D

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

9

Indikator ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

10

Indikator 1D

Beschreibung

Qualitatsziel
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Der Verbrauch von Handedesinfektionsmitteln auf
Allgemeinstationen soll angemessen hoch sein.

Prozessindikator
Handedesinfektionsmittelverbrauch in Praxen/MVZ
21

Mit dem Indikator wird nach dem Verbrauch alkoholischer
Desinfektionsmittel zur hygienischen Handedesinfektion in
ambulant operierenden Praxen und MVZ gefragt.

Der Verbrauch an Handedesinfektionsmitteln in ambulanten
operativen Praxen und MVZ soll angemessen hoch sein.

Prozessindikator

Validierung der Sterilgutaufbereitung von OP-Instrumenten und
OP-Materialien

40 A _a

Der Indikator erhebt, ob validierte Verfahren zur
Sterilgutaufbereitung Anwendung finden, die den Anforderungen
der KRINKO- und BfArM-Empfehlung entsprechen.

Es sollen validierte Verfahren zur Sterilgutaufbereitung
Anwendung finden.

Prozessindikator

Entwicklung einer Arbeitsanweisung zur praoperativen Antiseptik
des OP-Feldes

42 a

Der Indikator erhebt, ob in ambulanten und in stationdren
Einrichtungen, in denen Tracer-Eingriffe durchgefuhrt werden, eine
Arbeitsanweisung zur praoperativen Antiseptik des OP-Feldes
entwickelt und autorisiert wurde, und fur alle arztlichen und
pflegerischen Mitarbeiter im OP-Bereich zugéanglich ist.

Es soll eine Arbeitsanweisung zur praoperativen Antiseptik des
OP-Feldes entwickelt werden, die gemafl den aktuell guiltigen
Leitlinienempfehlungen aktualisiert wird und in allen OP-Bereichen
einer stationdren bzw. ambulanten Einrichtung fir die arztlichen
und pflegerischen Mitarbeiter zugénglich ist.




Indikatortyp

11

Indikator ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

12

Indikator 1D

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

13

Indikator 1D

Beschreibung
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Prozessindikator

Entwicklung und Aktualisierung eines internen Standards zu
Wundversorgung und Verbandwechsel

43 a

Der Indikator erhebt, ob in ambulanten und in stationaren
Einrichtungen, in denen Tracer-Eingriffe durchgefiihrt werden, eine
Arbeitsanweisung zur Wundversorgung entwickelt und durch die
Geschaftsfihrung/Hygienekommission bzw. den Praxisinhaber
autorisiert wurde, die geman aktuell gultigen
Leitlinienempfehlungen aktualisiert wird und fur alle &rztlichen und
pflegerischen Mitarbeiter operativer Fachabteilungen zuganglich
ist.

Es soll eine Arbeitsanweisung zur Wundversorgung entwickelt
werden, die gemafl den aktuell gultigen Leitlinienempfehlungen
aktualisiert wird und in allen operativen Fachabteilungen einer
stationdren bzw. ambulanten Einrichtung fur die arztlichen und
pflegerischen Mitarbeiter zugénglich ist.

Prozessindikator

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur
Antibiotikaresistenzlage und -therapie

44 A

Der Indikator erhebt, wie viele arztliche Mitarbeiter an
Informationsveranstaltungen/E-Learning-Programmen zur
aktuellen  (lokalen, regionalen und/oder Uberregionalen)
Antibiotikaresistenzlage und Antibiotikatherapie teilgenommen
haben.

Es sollen alle arztliche Mitarbeiter einmal im Jahr an
Informationsveranstaltungen/E-Learning-Programmen zur
aktuellen  (lokalen, regionalen und/oder Uberregionalen)
Antibiotikaresistenzlage und Antibiotikatherapie teilnehmen.

Prozessindikator

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Hygiene und
Infektionspravention

45 a
Der Indikator erhebt, wie viele Mitarbeiter an

Informationsveranstaltungen/E-Learning-Programmen zu Themen
der Hygiene und der Infektionspravention teilgenommen haben.




10

Qualitatsziel

Indikatortyp
14
Indikator 1D

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

15

Indikator 1D

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

16

Indikator 1D

Beschreibung

Qualitatsziel
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Es sollen alle Mitarbeiter  einmal im  Jahr an
Informationsveranstaltungen/E-Learning-Programmen zu Themen
der Hygiene und der Infektionspravention teilnehmen.

Prozessindikator
Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion
47 _a

Der Indikator erfasst, ob stationdre oder ambulante Einrichtungen
umfassende schriftliche Informationen zur Hygiene an Patienten
mit einer bekannten Besiedlung oder Infektion durch Methicillin-
resistente Staphylococcus aureus (MRSA) weiter geben.

In stationaren und ambulanten Einrichtungen sollen umfassende
schriftliche Informationen mit definierten Inhalten zur Hygiene an
Patienten mit MRSA-Besiedlung/Infektion weitergegeben werden.

Prozessindikator

Entwicklung eines Konzepts zum Uberleitungsmanagement in
ambulant operierenden Einrichtungen

50 a a

Der Indikator erfasst, ob in ambulant operierenden Einrichtungen,
in denen Patienten einen Tracer-Eingriff erhalten, ein Konzept zum
Entlassungs- und Uberleitungsmanagement vorliegt.

In Einrichtungen, in denen ambulante Tracer-Eingriffe durchgefihrt
werden, soll ein  Konzept zum  Entlassungs- und
Uberleitungsmanagement der Patienten vorliegen.

Prozessindikator

Entwicklung und Aktualisierung eines internen Standards zum
Entlassungs- und Uberleitungsmanagement in stationaren
Einrichtungen

50 a b

Der Indikator erfasst, ob in stationdren Einrichtungen, in denen
Patienten einen Tracer-Eingriff erhalten, ein interner Standard zum
Entlassungs- und Uberleitungsmanagement vorliegt, der durch die
Geschéftsfuhrung/Pflegedirektion freigegeben ist und regelmafig
aktualisiert wird.

In Einrichtungen, in denen Tracer-Eingriffe durchgefiihrt werden,
soll  ein interner Standard zum  Entlassungs- und




Indikatortyp

17

Indikator 1D

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

18

Indikator ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

19

Indikator 1D
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Uberleitungsmanagement der Patienten vorliegen.
Prozessindikator

Durchfithrung von Compliance-Uberprifungen in stationdren
Einrichtungen

52_b

Der Indikator erhebt, ob in stationdren Einrichtungen Compliance-
Uberprufungen hinsichtlich der Anwendung bestehender Leitlinien
und Empfehlungen zur Vermeidung nosokomialer postoperativer
Wundinfektionen durchgefiihrt werden und ob deren Ergebnisse im
Rahmen der Hygienekommission bewertet sowie entsprechende
MalRnahmen dokumentiert und abgeleitet werden.

Es sollen in stationaren Einrichtungen héaufig Compliance-
Uberpriifungen hinsichtlich der Anwendung bestehender Leitlinien
und Empfehlungen zur Vermeidung nosokomialer postoperativer
Wundinfektionen durchgefihrt werden.

Prozessindikator

Durchfithrung von Compliance-Uberprifungen in  ambulant
operierenden Einrichtungen

53 A

Der Indikator erhebt, ob in ambulant operierenden Einrichtungen
Compliance-Uberprifungen hinsichtlich der Anwendung
bestehender Leitlinien und Empfehlungen zur Vermeidung
nosokomialer  postoperativer Wundinfektionen  durchgefiihrt
werden und ob deren Ergebnisse durch den Praxisinhaber
bewertet sowie entsprechende Mallnahmen dokumentiert und
abgeleitet werden.

Der Indikator erhebt, ob in ambulant operierenden Einrichtungen
Compliance-Uberprifungen hinsichtlich der Anwendung
bestehender Leitlinien und Empfehlungen zur Vermeidung
nosokomialer  postoperativer Wundinfektionen  durchgefihrt
werden und ob deren Ergebnisse durch den Praxisinhaber
bewertet sowie entsprechende Mallnahmen dokumentiert und
abgeleitet werden.

Prozessindikator

MalRnahmen zur Forderung der Compliance im Bereich der
Hygiene

54

11



Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp
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Der Indikator Uberprift, ob die QS-Daten zu postoperativen
Wundinfektionen in Einrichtungen analysiert und entsprechende
VerbesserungsmalRnahmen zur Forderung der Compliance im
Bereich der Hygiene abgeleitet werden.

Es soll ein multimodales Vorgehen zur Férderung der Compliance
im Bereich der Hygiene in den stationaren und ambulanten
Einrichtungen angewendet werden.

Prozessindikator*

15. Anlage II: Erforderlichkeit der Daten Buchstabe d wird wie folgt gefasst:

12

».d) Einrichtungsbezogene Qualitatssicherungs-Dokumentation
(Stationéare Einrichtungen)

Laufende| Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3
NS Daten fir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Grinde

1. |Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode + Registrierkode)

Vorgangsnummer X X

Versionsnummer X

4. |Stornierung eines
Datensatzes (inkl. aller X
Teildatenséatze)

5. | Modulbezeichnung X
Teildatensatz oder Bogen X
Dokumentationsabschlussdat X
um

8. |Status des

; . X
Leistungserbringers

9. |Gelten fir die belegéarztlichen
stationaren Leistungen in
vollem Umfang die Vorgaben
und Bestimmungen des X
Krankenhauses flr das
Hygiene- und
Infektionsmanagement?

10. |Institutionskennzeichen X X X

11. | Betriebsstattennummer X X X

ambulant
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fiir
die
Einrichungs-
identifikation

Datenfelder flr
die Indikator-
berechnung

Technische
und anwen-

dungs-

bezogene

Grinde

12.

Nebenbetriebsstattennummer

X

X

13.

lebenslange Arztnummer

X

X

14.

Wie viele stationare, operative
DRG-Falle gab es im
Erfassungsjahr in Threm
gesamten Krankenhaus?

15.

Verfugt Ihr Krankenhaus tber
eine oder mehrere operative
oder interdisziplinare
Intensivstationen?

16.

Wie viele Patiententage lagen
im Erfassungsjahr auf allen
operativen und
interdisziplindren
Intensivstationen lhres
Krankenhauses vor?

17.

Wie hoch war der Verbrauch
an Handedesinfektionsmitteln
im Erfassungsjahr auf allen
operativen und
interdisziplindren
Intensivstationen lhres
gesamten Krankenhauses?

18.

Wie viele Patiententage lagen
im Erfassungsjahr auf allen
Allgemeinstationen lhres
Krankenhauses vor?

19.

Wie hoch war der Verbrauch
an Handedesinfektionsmitteln
im Erfassungsjahr auf allen
Allgemeinstationen lhres
Krankenhauses?

20.

Gab es im gesamten
Erfassungsjahr in Threm
Krankenhaus eine
leitlinienbasierte
Empfehlung/interne Leitlinie
Zur perioperativen
Antibiotikaprophylaxe?

21.

Wird darin die
Indikationsstellung zur
Antibiotikaprophylaxe
thematisiert?

22.

Werden darin die zu

13
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1 2 3
Daten fiir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Grinde

verwendenden Antibiotika
(unter Berlcksichtigung des
zu erwartenden
Keimspektrums und der
lokalen/regionalen
Resistenzlage) thematisiert?

23.

Wird darin der Zeitpunkt/die
Dauer der
Antibiotikaprophylaxe
thematisiert?

24.

Kann jeder arztliche
Mitarbeiter jederzeit und
aufwandsarm darauf
zugreifen? [Entwicklung,
Aktualisierung und
Umsetzungsuberprifung einer
internen Leitlinie zur
perioperativen
Antibiotikaprophylaxe in
stationéren Einrichtungen]

25.

Wann erfolgte die letzte
Uberpriifung der Aktualitat und
ggf. eine notwendige
Aktualisierung vor Ablauf des
Erfassungsjahres?
[Entwicklung, Aktualisierung
und Umsetzungsiberprifung
einer internen Leitlinie zur
perioperativen
Antibiotikaprophylaxe in
stationéren Einrichtungen]

26.

Erfolgte eine Freigabe durch
die
Geschaéftsfuhrung/Hygieneko
mmission/Arzneimittelkommis
sion lhres Krankenhauses?

27.

Wird die leitliniengerechte
Antibiotikaprophylaxe bei
jedem operierten Patienten
Ihres Krankenhauses mittels
Checkliste strukturiert
Uberpruft?

28.

Werden die Anwendung der
Checkliste und die
eingetragenen Angaben
stichprobenartig ausgewertet?
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1 2 3
Daten fiir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Grinde

29.

Gab es im gesamten
Erfassungsjahr in Threm
Krankenhaus eine
leitlinienbasierte
Empfehlung/interne Leitlinie
zur Antibiotikatherapie?

30.

Kann jeder arztliche
Mitarbeiter jederzeit und
aufwandsarm darauf
zugreifen? [Entwicklung und
Aktualisierung einer internen
Leitlinie zur Antibiotika-
Initialtherapie in stationaren
Einrichtungen]

31.

Wann erfolgte die letzte
Uberprifung der Aktualitat und
ggf. eine notwendige
Aktualisierung vor Ablauf des
Erfassungsjahres?
[Entwicklung und
Aktualisierung einer internen
Leitlinie zur Antibiotika-
Initialtherapie in stationéren
Einrichtungen]

32.

Erfolgte eine Freigabe durch
die
Geschéftsfuhrung/Hygieneko
mmission/Arzneimittelkommis
sion? [Entwicklung und
Aktualisierung einer internen
Leitlinie zur Antibiotika-
Initialtherapie in stationaren
Einrichtungen]

33.

Wenn zur praoperativen
Haarentfernung bei Patienten
am OP-Tag eine
Haarentfernung indiziert ist:
Nutzen Sie in lhrem
Krankenhaus dazu einen
Rasierer?

34.

Wenn zur praoperativen
Haarentfernung bei Patienten
am OP-Tag eine
Haarentfernung indiziert ist:
Nutzen Sie in lhrem
Krankenhaus dazu eine

15
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fiir
die
Einrichungs-
identifikation

Datenfelder flr
die Indikator-
berechnung

Technische
und anwen-
dungs-
bezogene
Grinde

Schere?

35.

Wenn zur praoperativen
Haarentfernung bei Patienten
am OP-Tag eine
Haarentfernung indiziert ist:
Nutzen Sie in lhrem
Krankenhaus dazu einen
Haarschneider (Clipper)?

36.

Wenn zur praoperativen
Haarentfernung bei Patienten
am OP-Tag eine
Haarentfernung indiziert ist:
Nutzen Sie in lhrem
Krankenhaus dazu
Enthaarungscreme?

37.

Ist in Ihrem Krankenhaus fur
alle bei Ihren Operationen
eingesetzten Arten steriler
Medizinprodukte eine
schriftliche Risikoeinstufung
erfolgt?

38.

Verwenden Sie Sterilgut der
Klasse Kritisch A?

39.

Verwenden Sie Sterilgut der
Klasse Kritisch B?

40.

Verwenden Sie Sterilgut der
Klasse Kritisch C?

41.

Wird die Sterilgutaufbereitung
der im OP eingesetzten
Medizinprodukte in Threm
Krankenhaus durchgeftihrt?

42.

Fuhren Sie die Aufbereitung
des Kritisch-B-Sterilguts selbst
durch?

43.

Fuhren Sie die Aufbereitung
des Kritisch-C-Sterilguts
selbst durch?

44,

Wurden fir alle in der Anlage
1 der KRINKO-Empfehlung
LAnforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten®
aufgefuhrten Teilschritte der
Aufbereitung
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1 2 3
Daten fiir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Grinde

Standardarbeitsanweisungen
erstellt?

45,

Kann jeder Mitarbeiter der
Sterilgut-
Versorgungsabteilung (SVA)
jederzeit und aufwandsarm
darauf zugreifen?

46.

Sind die Beladungsmuster des
Reinigungs-
/Desinfektionsgerats (RDG) in
den
Standardarbeitsanweisungen
definiert?

47.

Wann erfolgte die letzte
Wartung des/der Reinigungs-
/Desinfektionsgerate/s (RDG)
vor Ablauf des
Erfassungsjahres?

48.

Wann erfolgte die letzte
periodische oder
ereignisbezogene
Leistungsbeurteilung des
Reinigungs- und
Desinfektionsgerats (RDG)
zur Sicherstellung der
Einhaltung der in der
Validierung festgelegten
Prozessparameter vor Ablauf
des Erfassungsjahres?

49.

Wann erfolgte die letzte
Wartung des
Siegelnahtgerates vor Ablauf
des Erfassungsjahres?

50.

Sind die Beladungsmuster des
Sterilisators in den
Standardarbeitsanweisungen
definiert?

51.

Wann erfolgte die letzte
Wartung des Sterilisators vor
Ablauf des Erfassungsjahres?

52.

Wann erfolgte die letzte
periodische oder
ereignisbezogene
Leistungsbeurteilung des
Sterilisators zur Sicherstellung

17
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1 2 3
Daten fiir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Grinde

der Einhaltung der in der
Validierung festgelegten
Prozessparameter vor Ablauf
des Erfassungsjahres?

53.

Werden die an der
Sterilgutaufbereitung
beteiligten Mitarbeiter bzgl.
der Anforderungen an den
Aufbereitungsprozess
geschult?

54.

Gab es im gesamten
Erfassungsjahr ein
systematisches
Fehlermanagement im
Sterilgutbereich lhres
Krankenhauses bzw. bei
Ihrem Dienstleister?

55.

Galt im gesamten
Erfassungsjahr in Threm
Krankenhaus eine
Arbeitsanweisung zur
praoperativen Antiseptik des
OP-Feldes?

56.

Werden darin zu verwendende
Desinfektionsmittel je nach
Eingriffsregion thematisiert?

57.

Wird darin die Einwirkzeit des
jeweiligen Desinfektionsmittels
thematisiert?

58.

Wird darin die Durchfiihrung
der préaoperativen Antiseptik
des OP-Feldes unter sterilen
Bedingungen thematisiert?

59.

Kann jeder arztliche und
pflegerische Mitarbeiter
jederzeit und aufwandsarm
darauf zugreifen?
[Entwicklung einer
Arbeitsanweisung zur
praoperativen Antiseptik des
OPFeldes]

60.

Erfolgte eine Freigabe durch
die
Geschéftsfuhrung/Hygieneko
mmission?
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fiir
die
Einrichungs-
identifikation

Datenfelder flr
die Indikator-
berechnung

Technische
und anwen-
dungs-
bezogene
Grinde

61.

Galt im gesamten
Erfassungsjahr in Threm
Krankenhaus ein interner
Standard zu Wundversorgung
und Verbandswechsel?

62.

Wird darin die hygienische
Héandedesinfektion (vor, ggf.
wahrend und nach dem
Verbandswechsel)
thematisiert?

63.

Wird darin der
Verbandswechsel unter
aseptischen Bedingungen
thematisiert?

64.

Wird darin die antiseptische
Behandlung von infizierten
Wunden thematisiert?

65.

Wird darin die stete Prifung
der weiteren Notwendigkeit
einer sterilen Wundauflage

thematisiert?

66.

Wird darin eine zeitnahe
Meldung an den Arzt und
Dokumentation bei Verdacht
auf eine postoperative
Wundinfektion thematisiert?

67.

Kann jeder arztliche und
pflegerische Mitarbeiter
jederzeit und aufwandsarm
darauf zugreifen?
[Entwicklung und
Aktualisierung eines internen
Standards zu
Wundversorgung und
Verbandswechsel]

68.

Wann erfolgte die letzte
Uberprifung der Aktualitat und
ggf. eine notwendige
Aktualisierung vor Ablauf des
Erfassungsjahres?
[Entwicklung und
Aktualisierung eines internen
Standards zu
Wundversorgung und
Verbandswechsel]

19



20

Anlage 2 der Tragenden Griinde

Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fiir
die
Einrichungs-
identifikation

Datenfelder flr
die Indikator-
berechnung

Technische
und anwen-
dungs-
bezogene
Grinde

69.

Erfolgte eine Freigabe durch
die
Geschéftsfuhrung/Hygieneko
mmission/Arzneimittelkommis
sion? [Entwicklung und
Aktualisierung eines internen
Standards zu
Wundversorgung und
Verbandswechsel]

70.

Wie hoch ist der Anteil der
arztlichen Mitarbeiter lhres
Krankenhauses, die
mindestens an einer
Informationsveranstaltung
oder an einem E-Learning-
Programm zur Thematik
LAntibiotikaresistenzlage und -
therapie” teilgenommen
haben?

71.

Daten wurden nicht erhoben

72.

Wurden Daten zum Anteil der
Mitarbeiter Ihres
Krankenhauses, die im
Erfassungsjahr mindestens an
einer
Informationsveranstaltung/
einem E-Learning-Programm
zur Thematik ,Hygiene und
Infektionsprévention*
teilgenommen haben,
erhoben?

73.

Arzte

74.

examinierte Krankenpfleger
und/oder Pflegeassistenten
und Pflegehelfer

75.

Mitarbeiter des medizinisch-
technischen Dienstes

76.

Mitarbeiter des medizinisch-
technischen Dienstes nicht
vorhanden

77.

medizinische Fachangestellte

78.

medizinische Fachangestellte
nicht vorhanden
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fiir
die
Einrichungs-
identifikation

Datenfelder flr
die Indikator-
berechnung

Technische
und anwen-
dungs-
bezogene
Grinde

79.

Reinigungskrafte

80.

Mitarbeiter der
Sterilgutaufbereitung

(OP-Sterilgut)

81.

Mitarbeiter der Kiiche

82.

Mitarbeiter der Kiiche nicht
vorhanden

83.

Halten Sie in Threm
Krankenhaus ein
Informationsblatt zum
speziellen Hygieneverhalten
fur Patienten mit einer
bekannten Besiedlung oder
Infektion durch Methicillin-
resistenten Staphylococcus
aureus (MRSA) vor, das alle
folgenden Inhalte
thematisiert?

84.

Galt in Ihrem Krankenhaus im
gesamten Erfassungsjahr ein
interner Standard zum
Entlassungs- und
Uberleitungsmanagement?

85.

Ist darin die Nennung von
Ansprechpartnern in der
operierenden Einrichtung far
Ruckfragen des Patienten
enthalten?

86.

Ist darin die Aufklarung des
Patienten und ggf. seiner
Angehdrigen tber das
postoperative Verhalten und
Anzeichen von
Wundinfektionen enthalten?

87.

Ist darin die Information an
den weiterbehandelnden Arzt
und ggf. an die hausliche
Pflege enthalten?

88.

Ist darin die Information der
weiterbehandelnden Arzte zur
Surveillance postoperativer
Wundinfektion, insbesondere
zu den Diagnosekriterien nach
CDC-Klassifikation enthalten?

21
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fiir
die
Einrichungs-
identifikation

Datenfelder flr
die Indikator-
berechnung

Technische
und anwen-
dungs-
bezogene
Grinde

89.

Kodnnen alle &rztlichen und
pflegerischen Mitarbeiter und
Mitarbeiter des Sozialdienstes
jederzeit und aufwandsarm
darauf zugreifen?

90.

Wann erfolgte die letzte
Uberpriifung der Aktualitat und
ggf. eine notwendige
Aktualisierung vor Ablauf des
Erfassungsjahres?
[Entwicklung und
Aktualisierung eines internen
Standards zum Entlassungs-
und Uberleitungsmanagement
in stationaren Einrichtungen]

91.

Erfolgte eine Freigabe durch
die
Geschéftsfuhrung/Pflegedirekt
ion?

92.

Wie viele anlassbezogene
Uberpriifungen der
Compliance mit
Hygieneplanen,
Arbeitsanweisungen und
leitlinienbasierten
Empfehlungen/internen
Leitlinien oder Standards
wurden hinsichtlich der
Handedesinfektion
durchgefuhrt?

93.

Wie viele anlassbezogene
Uberpriifungen der
Compliance mit
Hygieneplanen,
Arbeitsanweisungen und
leitlinienbasierten
Empfehlungen/internen
Leitlinien oder Standards
wurden hinsichtlich der
Wundversorgung und des
Verbandswechsels
durchgefiihrt?

94.

Wie viele anlassbezogene
Uberprufungen der
Compliance mit
Hygieneplanen,
Arbeitsanweisungen und




Anlage 2 der Tragenden Griinde

Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1 2 3
Daten fiir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Grinde

leitlinienbasierten
Empfehlungen/internen
Leitlinien oder Standards
wurden hinsichtlich der
perioperativen,
prophylaktischen
Antibiotikagabe durchgefiihrt?

95.

Fuhren Sie in lhrem
Krankenhaus zur Forderung
der Compliance eine
prospektive Festlegung von
einrichtungsinternen
Zielwerten fur ausgewahlte
Qualitatsindikatoren der QS
durch?

96.

Fuhren Sie in lhrem
Krankenhaus zur Forderung
der Compliance eine
systematische Analyse der
QS-Ergebnisse zu
postoperativen
Wundinfektionen und
Ableitung entsprechender
Verbesserungsmalinahmen
durch?

97.

Fuhren Sie in Ihrem
Krankenhaus zur Forderung
der Compliance eine
Information der Mitarbeiter
Uber die Ergebnisse der QS
und Diskussion der
Ergebnisse mit Funktions- und
Bereichsteams durch?

98.

Fuhren Sie in Ihrem
Krankenhaus zur Forderung
der Compliance eine
systematische Erfassung von
Verbesserungsvorschlagen
durch?

99.

Fuhren Sie in Ihrem
Krankenhaus zur Forderung
der Compliance weitere
Evaluationsprojekte zur
Vermeidung nosokomialer
postoperativer
Wundinfektionen (z.B. Audits,
Compliance-Uberpriifungen

23



16.

24

Anlage 2 der Tragenden Griinde

Laufende| Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3
NS Daten fiir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Grinde

vor Ort, weitere Surveillance-
Projekte) durch?

100. |Fuhren Sie in lhrem
Krankenhaus zur Forderung
der Compliance eine
Diskussion der QS-
Ergebnisse zu postoperativen X
Wundinfektionen in
einrichtungstibergreifenden
Netzwerken oder
Qualitatszirkeln durch?

Der Anlage II: Erforderlichkeit der Daten wird folgender Buchstabe e angefugt:

»€) Einrichtungsbezogene Qualitatssicherungs-Dokumentation
(Ambulante Einrichtungen)

Laufende| Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3
Nummer Daten fir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Griinde

1. |Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode + Registrierkode)

Vorgangsnummer X X

Versionsnummer X

Stornierung eines
Datensatzes (inkl. aller X
Teildatensatze)

5. | Modulbezeichnung X
6. |Teildatensatz oder Bogen X
7. | Dokumentationsabschlussdat X
um
8. |Status des
; . X X
Leistungserbringers
9. |Grundlage der
: . X X
Leistungserbringung
10. | Betreiben Sie einen eigenen X X

oP?




Anlage 2 der Tragenden Griinde

Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fiir
die
Einrichungs-
identifikation

Datenfelder flr
die Indikator-
berechnung

Technische
und anwen-
dungs-
bezogene
Grinde

11.

Gelten fir die erméchtigten
vertragsarztlichen Leistungen
in vollem Umfang die
Vorgaben und Bestimmungen
des Krankenhauses fur das
Hygiene- und
Infektionsmanagement?

12.

Institutionskennzeichen

X

X

X

13.

Betriebsstattennummer
ambulant

14.

Nebenbetriebsstattennummer

15.

lebenslange Arztnummer

X | X | X

X | X | X

X | X | X

16.

Wie viele GKV-Quartalsfalle
wurden in lhrer Einrichtung in
den letzten vier vollstandig
abgerechneten Quartalen
ambulant operiert?

17.

Wie viele ambulante GKV-
Quartalsfalle lagen in lhrer
Einrichtung in den letzten vier
vollstandig abgerechneten
Quartalen vor?

18.

Wie hoch war der Verbrauch
an Handedesinfektionsmitteln
im Erfassungsjahr in Ihrer
Einrichtung (ohne den
Verbrauch im OP)?

19.

Gab es im gesamten
Erfassungsjahr in lhrer
Einrichtung eine
leitlinienbasierte
Empfehlung/interne Leitlinie
Zur perioperativen
Antibiotikaprophylaxe?

20.

Wird darin die
Indikationsstellung zur
Antibiotikaprophylaxe
thematisiert?

21.

Werden darin die zu
verwendenden Antibiotika
(unter Berlcksichtigung des
zu erwartenden
Keimspektrums und der
lokalen/regionalen

25
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1 2 3
Daten fiir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Grinde

Resistenzlage) thematisiert?

22.

Wird darin der Zeitpunkt/die
Dauer der
Antibiotikaprophylaxe
thematisiert?

23.

Kann jeder arztliche
Mitarbeiter jederzeit und
aufwandsarm darauf
zugreifen? [Entwicklung,
Aktualisierung und
Uberprifung einer internen
Leitlinie zur perioperativen
Antibiotikaprophylaxe in
ambulanten Einrichtungen]

24.

Wann erfolgte die letzte
Uberpriifung der Aktualitat und
ggf. eine notwendige
Aktualisierung vor Ablauf des
Erfassungsjahres?
[Entwicklung, Aktualisierung
und Uberpriifung einer
internen Leitlinie zur
perioperativen
Antibiotikaprophylaxe in
ambulanten Einrichtungen]

25.

Erfolgte eine Freigabe durch
den/die Praxisinhaber bzw.
Arztlichen Leiter (MVZ) oder
die
Geschéftsfuhrung/Hygieneko
mmission/Arzneimittelkommis
sion (Krankenhaus)?

26.

Wird die leitliniengerechte
Antibiotikaprophylaxe bei
jedem operierten Patienten
Ihrer Einrichtung mittels
Checkliste strukturiert
Uberpruft?

27.

Werden die Anwendung der
Checkliste und die
eingetragenen Angaben
stichprobenartig ausgewertet?

28.

Gab es im gesamten
Erfassungsjahr in lhrer
Einrichtung eine
leitlinienbasierte
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1 2 3
Daten fiir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Grinde

Empfehlung/interne Leitlinie
zur Antibiotikatherapie?

29.

Kann jeder arztliche
Mitarbeiter jederzeit und
aufwandsarm darauf
zugreifen? [Entwicklung und
Aktualisierung einer internen
Leitlinie zur Antibiotika-
Initialtherapie in ambulanten
Einrichtungen]

30.

Wann erfolgte die letzte
Uberprufung der Aktualitat und
ggof. eine notwendige
Aktualisierung vor Ablauf des
Erfassungsjahres?
[Entwicklung und
Aktualisierung einer internen
Leitlinie zur Antibiotika-
Initialtherapie in ambulanten
Einrichtungen]

31.

Erfolgte eine Freigabe durch
den/die Praxisinhaber bzw.
Arztlichen Leiter (MVZ),
Geschaéftsfuhrung/Hygieneko
mmission/Arzneimittelkommis
sion (Krankenhaus)?

32.

Wird in der Einrichtung bei
Patienten bei ambulanten
Operationen eine praoperative
Haarentfernung des
Operationsfeldes am OP-Tag
durchgefuhrt?

33.

Nutzen Sie dazu einen
Rasierer?

34.

Nutzen Sie dazu eine Schere?

35.

Nutzen Sie dazu einen
Haarschneider (Clipper)?

36.

Nutzen Sie dazu
Enthaarungscreme?

37.

Ist in Ihrer Einrichtung fur alle
bei Ihren Operationen
eingesetzten Arten steriler
Medizinprodukte eine
schriftliche Risikoeinstufung

27
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fiir
die
Einrichungs-
identifikation

Datenfelder flr
die Indikator-
berechnung

Technische
und anwen-
dungs-
bezogene
Grinde

erfolgt?

38.

Verwenden Sie Sterilgut der
Klasse Kritisch A?

39.

Verwenden Sie Sterilgut der
Klasse Kritisch B?

40.

Verwenden Sie Sterilgut der
Klasse Kritisch C?

41.

Wird die Sterilgutaufbereitung
der im OP eingesetzten
Medizinprodukte in lhrer
Einrichtung durchgefihrt?

42.

Fuhren Sie die Aufbereitung
des Kritisch-B-Sterilguts selbst
durch?

43.

Fuhren Sie die Aufbereitung
des Kritisch-C-Sterilguts
selbst durch?

44,

Wurden fir alle in der Anlage
1 der KRINKO-Empfehlung
~Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten*
aufgefuhrten Teilschritte der
Aufbereitung
Standardarbeitsanweisungen
erstellt?

45,

Kann jeder Mitarbeiter des
Sterilgutbereiches jederzeit
und aufwandsarm darauf
zugreifen?

46.

Wie erfolgt die Reinigung des
Sterilguts?

47.

Sind die Beladungsmuster des
Reinigungs-
/Desinfektionsgeréats (RDG) in
den
Standardarbeitsanweisungen
definiert?

48.

Wann erfolgte die letzte
Wartung des/der Reinigungs-
/Desinfektionsgerate/s (RDG)
vor Ablauf des
Erfassungsjahres?
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fiir
die
Einrichungs-
identifikation

Datenfelder flr
die Indikator-
berechnung

Technische
und anwen-
dungs-
bezogene
Grinde

49.

Wann erfolgte die letzte
periodische oder
ereignisbezogene
Leistungsbeurteilung des
Reinigungs- und
Desinfektionsgerats (RDG)
zur Sicherstellung der
Einhaltung der in der
Validierung festgelegten
Prozessparameter vor Ablauf
des Erfassungsjahres?

50.

Wird Ihr OP-Sterilgut mittels
Siegelnahtverpackung
verpackt?

51.

Wird Ihr OP-Sterilgut mittels
Containerverpackung
verpackt?

52.

Wird Ihr OP-Sterilgut mittels
Klebebeutel verpackt?

53.

Wann erfolgte die letzte
Wartung des
Siegelnahtgerates vor Ablauf
des Erfassungsjahres?

54.

Sind die Beladungsmuster des
Sterilisators in den
Standardarbeitsanweisungen
definiert?

55.

Wann erfolgte die letzte
Wartung des Sterilisators vor
Ablauf des Erfassungsjahres?

56.

Wann erfolgte die letzte
periodische oder
ereignisbezogene
Leistungsbeurteilung des
Sterilisators zur Sicherstellung
der Einhaltung der in der
Validierung festgelegten
Prozessparameter vor Ablauf
des Erfassungsjahres?

57.

Werden die an der
Sterilgutaufbereitung
beteiligten Mitarbeiter bzgl.
der Anforderungen an den
Aufbereitungsprozess
geschult?

29
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fiir
die
Einrichungs-
identifikation

Datenfelder flr
die Indikator-
berechnung

Technische
und anwen-
dungs-
bezogene
Grinde

58.

Gab es im gesamten
Erfassungsjahr ein
systematisches
Fehlermanagement im
Sterilgutbereich lhrer
Einrichtung bzw. bei Ihrem
Dienstleister?

59.

Galt im gesamten
Erfassungsjahr in Ihrer
Einrichtung eine
Arbeitsanweisung zur
praoperativen Antiseptik des
OP-Feldes?

60.

Werden darin zu verwendende
Desinfektionsmittel je nach
Eingriffsregion thematisiert?

61.

Wird darin die Einwirkzeit des
jeweiligen Desinfektionsmittels
thematisiert?

62.

Wird darin die Durchfiihrung
der praoperativen Antiseptik
des OP-Feldes unter sterilen
Bedingungen thematisiert?

63.

Kdnnen die operierenden
Arzte und das operative
Assistenzpersonal jederzeit
und aufwandsarm darauf
zugreifen?

64.

Erfolgte eine Freigabe durch
den/die Praxisinhaber bzw.
Arztlichen Leiter (MVZ),
Geschaéftsfihrung
/Hygienekommission
(Krankenhaus)?

65.

Galt im gesamten
Erfassungsjahr in lhrer
Einrichtung ein interner
Standard zu Wundversorgung
und Verbandswechsel?

66.

Wird darin die hygienische
Héandedesinfektion (vor, ggf.
wahrend und nach dem
Verbandswechsel)
thematisiert?

67.

Wird darin der
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1 2 3
Daten fiir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Grinde

Verbandswechsel unter
aseptischen Bedingungen
thematisiert?

68.

Wird darin die antiseptische
Behandlung von infizierten
Wunden thematisiert?

69.

Wird darin die stete Prifung
der weiteren Notwendigkeit
einer sterilen Wundauflage
thematisiert?

70.

Wird darin eine zeitnahe
Meldung an den Arzt und
Dokumentation bei Verdacht
auf eine postoperative
Wundinfektion thematisiert?

71.

Kann jeder an der
Patientenbehandlung
unmittelbar beteiligte
Mitarbeiter jederzeit und
aufwandsarm darauf
zugreifen?

72.

Wann erfolgte die letzte
Uberpriifung der Aktualitat und
ggof. eine notwendige
Aktualisierung vor Ablauf des
Erfassungsjahres?
[Entwicklung und
Aktualisierung eines internen
Standards zu
Wundversorgung und
Verbandswechsel]

73.

Erfolgte eine Freigabe durch
den/die Praxisinhaber bzw.
Arztlichen Leiter (MVZ)/
Geschaéftsfihrung
(Krankenhaus)?

74.

Wie hoch ist der Anteil der in
lhrer Einrichtung tatigen Arzte,
die im Erfassungsjahr
mindestens an einer
Informationsveranstaltung
oder an einem E-Learning-
Programm zur Thematik
LAntibiotikaresistenzlage und -
therapie” teilgenommen
haben?

31
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

Daten fiir
die
Einrichungs-
identifikation

Datenfelder flr
die Indikator-
berechnung

Technische
und anwen-
dungs-
bezogene
Grinde

75.

Daten wurden nicht erhoben

X

76.

Wurden Daten zum Anteil der
Mitarbeiter lhrer Einrichtung,
die im Erfassungsjahr
mindestens an einer
Informationsveranstaltung/ein
em E-Learning-Programm zur
Thematik ,Hygiene und
Infektionsprévention*
teilgenommen haben,
erhoben?

7.

Arzte

78.

examinierte Krankenpfleger
und/oder Pflegeassistenten
und Pflegehelfer

79.

examinierte Krankenpfleger,
Pflegeassistenten oder
Pflegehelfer nicht vorhanden

80.

Mitarbeiter des medizinisch-
technischen Dienstes

81.

Mitarbeiter des medizinisch-
technischen Dienstes nicht
vorhanden

82.

medizinische Fachangestellte

83.

medizinische Fachangestellte
nicht vorhanden

84.

Reinigungskrafte

85.

Mitarbeiter der
Sterilgutaufbereitung

(OP-Sterilgut)

86.

Halten Sie in Ihrer Einrichtung
ein Informationsblatt zum
speziellen Hygieneverhalten
fur Patienten mit einer
bekannten Besiedlung oder
Infektion durch Methicillin-
resistenten Staphylococcus
aureus (MRSA) vor, das alle
folgenden Inhalte
thematisiert?

87.

Erfolgt das Verlassen Ihrer
Einrichtung durch den
Patienten nach ambulanter
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1 2 3
Daten fiir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Grinde

Operation auf Grundlage einer
internen, schriftlichen
Regelung zum
Uberleitungsmanagement?

88.

Ist darin die Nennung von
Ansprechpartnern in der
operierenden Einrichtung far
Ruckfragen des Patienten
enthalten?

89.

Ist darin die Aufklarung des
Patienten und ggf. seiner
Angehdrigen tber das
postoperative Verhalten und
Anzeichen von
Wundinfektionen enthalten?

90.

Ist darin die Information an
den weiterbehandelnden Arzt
und ggf. an die hausliche
Pflege enthalten?

91.

Ist darin die Information der
weiterbehandelnden Arzte zur
Surveillance postoperativer
Wundinfektion, insbesondere
zu den Diagnosekriterien nach
CDC-Klassifikation enthalten?

92.

Erfolgte eine Freigabe durch
den/die Praxisinhaber bzw.
Arztlichen Leiter (MVZ) oder
Geschaéftsfuhrung/Pflegedirekt
ion (Krankenhaus)?

93.

Wie viele anlassbezogene
Uberprufungen der
Compliance mit
Hygieneplanen,
Arbeitsanweisungen und
leitlinienbasierten
Empfehlungen/internen
Leitlinien oder Standards
wurden hinsichtlich der
Handedesinfektion bei
operierten Patienten
durchgefuhrt?

94.

Wie viele anlassbezogene
Uberpriifungen der
Compliance mit
Hygieneplanen,
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1 2 3

Daten fiir Datenfelder fir | Technische

die die Indikator- und anwen-

Einrichungs- | berechnung dungs-

identifikation bezogene
Grinde

Arbeitsanweisungen und
leitlinienbasierten
Empfehlungen/internen
Leitlinien oder Standards
wurden hinsichtlich der
Wundversorgung und/oder
des Verbandswechsels
durchgefuhrt?

95.

Fuhren Sie in Ihrer Einrichtung
zur Forderung der Compliance
eine prospektive Festlegung
von einrichtungsinternen
Zielwerten fur ausgewahlte
Qualitatsindikatoren der QS
durch?

96.

Fuhren Sie in Ihrer Einrichtung
zur Forderung der Compliance
eine systematische Analyse
der QS-Ergebnisse zu
postoperativen
Wundinfektionen und
Ableitung entsprechender
Verbesserungsmafnahmen
durch?

97.

Fuhren Sie in lhrer Einrichtung
zur Forderung der Compliance
eine Information der
Mitarbeiter Gber die
Ergebnisse der QS und
Diskussion der Ergebnisse mit
Funktions- und Bereichsteams
durch?

98.

Fuhren Sie in Ihrer Einrichtung
zur Forderung der Compliance
eine systematische Erfassung
von
Verbesserungsvorschlagen
durch?

99.

Fuhren Sie in lhrer Einrichtung
zur Forderung der Compliance
weitere Evaluationsprojekte
zur Vermeidung nosokomialer
postoperativer
Wundinfektionen (z.B. Audits,
Compliance-Uberpriifungen
vor Ort, weitere Surveillance-
Projekte) durch?
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1 2 3
Daten fiir Datenfelder fir | Technische
die die Indikator- und anwen-
Einrichungs- | berechnung dungs-
identifikation bezogene
Grinde

100.

Fuhren Sie in lhrer Einrichtung
zur Forderung der Compliance
eine Diskussion der QS-
Ergebnisse zu postoperativen
Wundinfektionen in
einrichtungstibergreifenden
Netzwerken oder
Qualitatszirkeln durch?

Xu

ll. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in

Kraft.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den T.

Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

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

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Richtlinie zur
einrichtungs- und sektorentbergreifenden
Qualitatssicherung:

Erganzung von Verfahren 2 (QS WI) um
Einrichtungsbefragungen und Anpassung von
Fristen in Verfahren 1 (QS PCI)

Konsentierte Fassung der Sitzung der AG Qesi-RL vom 08.09.2016 mit

Hinweis: Dissente Position zu 8 6 ist gelb markiert und in Tabellenform dargestellt.

Vom Beschlussdatum

Inhalt
1. RECNISOIUNAIAQE ....ceeiiiiiiiiiieie et 2
2. Eckpunkte der ENtSCheIAUNG ....coovviuiiiii i 2
3. Burokratiekostenermittlung........ooooooi i 9
4. Verfahrensablauf ..... ..o e 9
D R AZIt e ——————- 10
6. Zusammenfassende DOKUMENTAION .......uuuuuiriiiiiiiii s 10




Anlage 2 der Tragenden Griinde

1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 13 i. V. m. § 136 Abs. 1 Nr. 1 SGBV (ber die
einrichtungs- und sektorenlbergreifenden MalRnahmen der Qualitatssicherung (Richtlinie zur
einrichtungs- und sektorentbergreifenden Qualitatssicherung - Qesu-RL) legt in ihrem ersten
Teil die Rahmenbestimmungen fur die einrichtungs- und sektorentbergreifenden
MalRnahmen der Qualitatssicherung fest und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fir die Umsetzung sektoreniibergreifender
Qualitatssicherungsverfahren erforderlich sind. In Teil2 der Richtlinie sind die
verfahrensspezifischen  Festlegungen fur die jeweiligen sektorenubergreifenden
Qualitatssicherungsverfahren vorgesehen, die die Grundlage fir eine verbindliche
Umsetzung des jeweiligen Qualitatssicherungsverfahrens schaffen. Mit den im Folgenden
beschriebenen Anderungen der QesU-RL wird nunmehr Verfahren 2: Vermeidung
nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektonen (QS WI) vornehmlich um das QS-
Instrument einrichtungsbezogener QS-Dokumentation erganzt. Darliber hinaus erfolgen
geringfigige Anpassungen im Verfahren 1. Perkutane Koronarintervention (PCIl) und
Koronarangiographie.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen

Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention (PCI) und Koronarangiographie

8§11 Léanderbezogene Auswertungen nach Teill 86 Absatz2 der Anlage der
Richtlinie

Zu Absatz 2

Aufgrund der Neuartigkeit und Komplexitat des QS-Verfahrens QS PCI, insbesondere durch
die Einbeziehung des ambulanten Sektors sowie die Nutzung von Sozialdaten bei den
Krankenkassen, wird der Abgabetermin fiir die landerbezogenen Auswertungen nach Teil 1
8§ 6 Absatz 2 der Anlage der Richtlinie auf den 30. Juni fur die Jahre 2017 und 2018
angepasst. Fir 2019 soll geprift werden, ob die Abgabe der Berichte zu den urspriinglichen
Terminen zuriickverlegt werden kann.

8§14 Fachkommissionen
Zu Absatz 4:

Es handelt sich hierbei um eine Anderung, die verdeutlicht, dass die Fachkommissionen die
fachliche Bewertung der Auswertung und weitere Aufgaben der Qualitatsforderung
Ubernehmen. Das ist sachgerecht, da die relevanten Sachverhalte nur mit medizinischer
Expertise bewertet werden kdnnen

8§17 Fristen fur Berichte
Zu Absatz 1:

Aufgrund der Neuartigkeit und Komplexitat des QS-Verfahrens QS PCI, insbesondere durch
die Einbeziehung des ambulanten Sektors sowie die Nutzung von Sozialdaten bei den
Krankenkassen, wird der Abgabetermin fir die Ruckmeldeberichte auf den 30. Juni fur die
Jahre 2017 und 2018 angepasst. Fur 2019 soll geprift werden, ob die Abgabe der Berichte
zu den urspriinglichen Terminen zuriickverlegt werden kann.
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Zu Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen
Verfahren 2: Nosokomiale Infektionen: Postoperative Wundinfektionen

Allgemeine Einfuhrung des neuen QS-Instruments einrichtungsbezogene QS-
Dokumentation

Durch eine einrichtungsbezogene QS-Befragung ist es mdglich, Informationen uber
Strukturen und Prozesse in den Einrichtungen, die Einfluss auf die Versorgung und
Behandlung von Patienten haben, zu erlangen. Diese Informationen geben Aufschluss tber
allgemeine/grundlegende Regelungen in der Versorgung. Fiur diese grundséatzliche
Betrachtung reichen grol3ere Zeitabstande fur die QS-Dokumentation aus. Die Abbildung von
bestimmten QS-relevanten Informationen auf Einrichtungsebene ist insbesondere hilfreich
bei medizinischen Querschnittsthemen mit interdisziplindrer Verantwortlichkeit wie z.B. im
Hygiene- und Informationsmanagement, bei denen prozessbezogene Einzelfallerhebungen
entweder nicht spezifisch ausgeldst werden kénnen oder gar keine spezifischen Daten in der
Krankenakte oder den Sozialdaten bei den Krankenkassen vorliegen.

Bei QS-WI erfolgt eine Zusammenfiihrung von Informationen zur Hygiene und
Infektionsprophylaxe aufgrund verschiedener Rechtsgrundlagen (IfSG, MPG und
LanderhygieneVO) und anderer Anforderungen (RKI-Empfehlungen und Leitlinien von
Fachgesellschaften). Diese Informationen ermdglichen die Bewertung eines libergreifenden
und den medizinischen Behandlungen und Prozessen zugrunde liegenden Hygiene- und
Infektionsmanagements. Die Informationen konnen gebiindelt in einer
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation erfasst werden. In Anlehnung an die geforderten,
zumeist jahrlichen Aktualisierungen der Regelungen ist eine jahrliche Erfassung der
Parameter je Einrichtung ausreichend. Im Rahmen der qualitatsfordernden Mal3nahmen
sollen die Ergebnisse der einrichtungsbezogenen Indikatoren mit den Ergebnissen der
Waundinfektionsindikatoren in Beziehung gesetzt werden. Mit Ausnahme der Indikatoren zum
Handedesinfektionsmittelverbrauch werden alle anderen Indikatoren der
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation in je einem Index des Hygiene- und
Infektionsmanagements flr ambulante bzw. stationare Einrichtungen zusammengefasst.

81 Gegenstand und Ziele des Verfahrens
Zu Absatz 1, Satz 4:

Der Verweis auf die Indikatoren in Anlage I. wird um die Indikatoren der
Einrichtungsbefragung ergénzt.

Zu Absatz 1, Satz 6 und Absatz 2, Satz 1:

Es handelt sich hierbei jeweils um eine redaktionelle Klarstellung.

§2 Eckpunkte
Zu Absatz 1 Satz 2:

Der Begriff ,Implantat® ist im Richtlinientext nicht definiert. Die Festlegung der
Nachbeobachtungszeit erfolgt mittels der Rechenregeln fir jede der mittels OPS-Codes
erfassten Operationen. Im Grundsatz folgt diese durch das Institut fir Qualitdt und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTiG) bestimmte Festlegung den ,Definitionen
nosokomialer Infektionen“, Herausgeber RKI, 7. Auflage 2011, S. 9.

§3 Erforderliche Daten gemaR § 299 SGB V
Zu Absatz 1:

Es handelt sich hierbei um eine redaktionelle Klarstellung, mit der nunmehr die Begriffe
verwendet werden, die in § 3 Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) legal definiert sind.

3
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Gleichzeitig erfolgt eine Ausweisung des Bezugs zur Definition ,patientenbezogener Daten*
aus Teil 1 der Richtlinie.

Es wird weiterhin klargestellt, dass mafigebliche Operationen, die die Erhebung von Daten
durch die Leistungserbringer oder Krankenkassen erforderlich machen, nur Operationen
sind, die gegentber den gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden.

Zu Absatz 2:

Im Rahmen der einmal jahrlich stattfindenden einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungs-
Dokumentation (QS-Dokumentation) werden Informationen von ambulant und stationar
operierenden Einrichtungen zum Hygiene- und Infektionsmanagement sowie dem
Handedesinfektionsmittelverbrauch erhoben. Die Krankenh&auser werden anhand ihrer IK-
Nummer identifiziert, d.h. die Erhebung erfolgt auf Klinik bzw. Tragerebene. Somit ist ein
Standortbezug nicht méglich. Die vertragsarztlich tatigen Leistungserbringer werden anhand
ihrer Betriebsstattennummer (BSNR) identifiziert.

Aus den erhobenen Daten werden insgesamt 19 Indikatoren gebildet (s. Anlage | b der
Richtlinie), die ihrerseits in unterschiedliche Indices einflieRen. Die Indices ,Hygiene und
Infektionsmanagement® in ambulanten/ stationaren Einrichtungen werden jeweils aus 12
Indikatoren gebildet. Acht dieser Indikatoren sind in beiden Sektoren identisch, vier
Indikatoren sind jeweils sektorspezifisch. Der Index zum Héndedesinfektionsmittelverbrauch
in stationaren Einrichtungen wird aus 2 Indikatoren gebildet; fir ambulante Einrichtungen ist
fur den Handedesinfektionsmittelverbrauch ein Indikator vorgesehen. Die zu
dokumentierenden Daten, Ein- und Ausschlusskriterien sowie dazugehorige Algorithmen
(sog. QS-Auslésung oder ,QS-Filter”) werden in der aktuell giltigen Fassung der
Spezifikation festgelegt (vgl. § 5 (2)).

Die Erhebung und Auswertung der Daten erfolgt getrennt fir stationar oder ambulant
durchgefuihrte Operationen. Einrichtungen, die sowohl ambulante als auch stationare
Operationen durchfiihren, missen sowohl fir die stationare als auch fir die ambulant
durchgefiihrte Operationen Daten erheben.

Die einmal jahrlich stattfindende einrichtungsbezogene QS-Dokumentation findet jeweils im
ersten Quartal eines Jahres statt und bezieht sich retrospektiv auf das vorangegangen Jahr
(=Erfassungszeitraum). Alle Einrichtungen, welche in den ersten zwei Quartalen des
Erfassungszeitraums eine der nach §1 Absatz 1 und 2 mal3geblichen Operationen
gegenuber den  gesetzlichen Krankenkassen  erbracht  haben, sind  zur
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation im Folgejahr verpflichtet.

§5 Festlegung der zu erhebenden Daten
Zu Absatz 1.

Es wurden die Daten der Anlage Il d und e erganzt, die im Rahmen der
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation erhoben werden. Weiterhin wurde deutlich
gemacht, dass diese keine patientenidentifizierenden Daten enthalten, da sie ausschlie3lich
Informationen der jeweiligen Einrichtung zum Hygiene- und Infektionsmanagement und
Handedesinfektionsmittelverbrauch enthalten.

Zu Absatz 3:

Wie auch die Erhebung von einzelfallbezogenen Daten der behandelten Patienten zum
Zwecke der Qualitatssicherung (,QS-Dokumentation“) erfolgt auch die Datenerhebung fiir die
jahrliche Einrichtungsbefragung softwarebasiert. Das Institut nach 8137a SGB V erarbeitet
gemaR Absatz 2 die Vorgaben fir die anzuwendenden elektronischen Datensatzformate
sowie Softwarespezifikationen. Die Software fir die QS-Dokumentation besteht in der Regel
aus zwei zentralen Elementen: eines Auslosealgorithmus (,QS-Ausloser”), der auf die
originare Dokumentations- bzw. Abrechnungs-Software der Einrichtungen zurtckreift und die
dokumentationspflichtigen Leistungen identifiziert sowie der Dokumentationssoftware selbst
(,Eingabemaske®*). Da alle von diesem QS-Verfahren betroffenen Krankenhduser wegen
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anderen QS-Verfahren nach 8136 SGB V bereits Software zur QS-Auslésung- und -
Dokumentation einsetzen, kann ein weiteres Erhebungsinstrument ,Einrichtungsbefragung”
entsprechend in diese integriert bzw. ergénzt werden. So ist auch eine Auslésung - und
damit die Information Uber eine Dokumentationsverpflichtung - basierend auf einer der
relevanten mal3geblichen Operationen (sieche 8§ 3 Absatz 2) fur die Krankenh&user
sicherstellbar. Demgegenlber existiert bei den betroffenen Vertragsarzte keine Software zur
QS-Auslosung und -Dokumentation, die jetzt um eine einmal jahrlich statt findende
Einrichtungsbefragung erganzt werden kodnnte. Somit muss fur die Datenerfassung der
Einrichtungsbefragung erstmalig eine Software entwickelt und bereitgestellt werden. Hierbei
ist neben der Zurverfigungstellung einer ,Eingabemaske” zur Dokumentation der zu
erhebenden Datenfelder auch die QS-Auslosung der Dokumentationsverpflichtung zu
realisieren. Dieses Element der Auslésefunktion ist eine Herausforderung im Prozess der
Softwareentwicklung, da diese immer eine Integration bzw. aktive Schnittstelle zu dem
Praxisverwaltungssystem des Vertragsarztes (PVS) erfordert. Um fiir diesen aufwandigen
und technisch hoch komplexen Entwicklungsschritt eine effiziente und sichere Ldsung zu
gewahrleisten, wurde fur die Vertragsarzte die Regelung erganzt, dass die Kassenarztlichen
Vereinigungen, die im Rahmen des Abrechnungsprozesses auch die Informationen Uber die
mafgeblichen Operationen (siehe § 3 Absatz 2) erhalten und daher ebenfalls die
Auslésefunktion realisieren kdnnen, die Dokumentationsverpflichtung des Vertragsarztes
hinsichtlich der Einrichtungsbefragung feststellen und sie ihm zum frihestmoglichen
Zeitpunkt mitteilen. In der Folge benétigt der Vertragsarzt eine reine, den
Spezifikationsvorgaben des Instituts entsprechenden Dokumentationssoftware (die lokal
oder auch webbasiert zur Verfigung stehen kann) und die nicht mit seinem PVS-System
verbunden sein muss.

Zu Absatz 4:

Ein Belegarzt oder erméachtigter Arzt ist fir jede Einrichtung, in der er mindestens eine der
nach 8 1 Absatz 1 und 2 maf3geblichen Operationen durchfiihrt, dokumentationspflichtig. Zur
Erflllung dieser Pflicht soll der Vertragsarzt auf der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen
auf die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation des jeweiligen Krankenhauses im
Krankenhausinformationssystem (KIS) zugreifen kdnnen. Somit erhalt der Vertragsarzt die
Mdoglichkeit, sich (ber die Angaben des Krankenhauses zum Hygiene- und
Infektionsmanagement und Handedesinfektionsmittelverbrauch zu informieren, um diese
ubernehmen  zu  koénnen und  eigenverantwortlich unter  Angabe  seiner
Betriebsstattennummer aus dem Krankenhausinformationssystem an seine zustandige
Datenannahmestelle (KV) zu exportieren.

86 Datenflussverfahren

Zu Absatz 1 Buchstabe b:

Im Rahmen der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation werden ausschlie3lich
einrichtungsbezogene Daten erhoben. Ein Patientenbezug erfolgt nicht, somit kann fur die
einrichtungsbezogene QS-Dokumentation auf die Vertrauensstelle verzichtet werden.

Zu Absatz 2:
KBV GKV-SV, PatVv
Im Rahmen der einrichtungsbezogenen QS- | Hinsichtlich der Erfillung der

Dokumentation werden ausschlie3lich
einrichtungsbezogene Daten erhoben. Ein
Patientenbezug erfolgt nicht, somit kann fir
die einrichtungsbezogene QS-
Dokumentation auf die Vertrauensstelle
verzichtet werden.

Daher ist auch eine direkte Erfassung z.B.
durch web-basierte Anwendungen bei den

Dokumentationspflichten sind bisher (Qesu-
RL aber auch QSKH-RL oder QS-Dialyse)
allein die Leistungserbringer verantwortlich.
Das schlie3t die Beschaffung der dafir
notwendigen Software mit ein. Fir die
Vergltung bzw. Finanzierung der
Leistungserbringer im Zusammenhang mit
der QS gelten die jeweiligen Gesetze und

5
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Datenannahmestellen mdglich, die die Daten
dann an die Bundesauswertungsstelle
weiterleiten kénnen. GemaRl § 299 Abs. 1
Satz 7 ist auszuschlieRen, dass die KV
Kenntnis von Inhalten der QS-
Dokumentation erhalt.

In der Vergangenheit zeigte sich, dass
Softwareprodukte, die nur von einem Kleinen
Teil der Vertragsarzteschaft bendtigt
wurden, fur die Hersteller marktwirtschaftlich
unattraktiv waren und somit
Softwareprodukte nicht rechtzeitig bzw. nicht
flaichendeckend zur Verfigung gestellt
wurden. Von der Einrichtungsbefragung im
Verfahren QS WI sind 5500 Praxen bzw.
MVZ mit einer einmal jahrlich stattfindenden
Dokumentation betroffen. Auch hier steht zu

beflrchten, dass Softwareprodukte nicht
rechtzeitig zur Verflugung stehen. Daher
verpflichtet der G-BA auf der Basis

notwendiger  Durchfiihrungsbestimmungen
nach 8136 Abs. 1 Satz 2 SGB V die
Datenannahmestellen der kollektivvertraglich
tatige Arztinnen und Arzte dazu technische
Losungen zur Dokumentation flr ihre
Mitglieder zur Verfligung zu stellen.

Nach einem Zeitraum von 5 Jahren wird die
Notwendigkeit der Durchfuhrungs-
bestimmung erneut geprift.

Bei der Einrichtungsbefragung des
Verfahrens QS WI gibt es keine unterjahrige
Dokumentation. Dieser Fragebogen wird nur
einmal jahrlich in elektronischer Form vom
Arzt ausgefillt. Zudem erfolgt die Auslésung
der Dokumentationspflicht nicht Uber eine

Schnittstelle in der
Praxisverwaltungssoftware sondern durch
die KVen. Aufgrund dieser

verfahrensspezifischen Besonderheit entfallt
eine Zertifizierung durch die KBV.

die jeweiligen vertraglichen Vereinbarungen,

der G-BA hat hier keine
Regelungsaufgaben. Greift der G-BA hier
regulierend ein, ein Marktversagen

vorwegnehmend, und Ubertragt die Aufgabe
der Softwareher- und -bereitstellung an eine
Datenannahmestelle  (hier KV), muss
zwingend auch festgelegt werden, wie die
Finanzierung der Kosten hierfir erfolgen
wird. Wirde man sich an die bisherigen
Regelungen halten, wéare die Software von
den Leistungserbringern zu bezahlen, auch
gegeniuber einer Datenannahmestelle (hier
KV).

Auch ohne eine solche Regelung ist es
bereits jetzt schon mdglich, dass die KVen
eine solche Dokumentationssoftware
erstellen und den Leistungserbringern zur
Nutzung anbieten. Insbesondere bei der nur
einmal im Jahr stattfindenden Befragung
wirde eine zentral zur Verfiigung stehende

Datenerfassungsmaoglichkeit tber ein
Webportal eine  dkonomisch  sinnvolle
Alternative darstellen.

Ferner ist klarzustellen, dass die
Leistungserbringer (hier die
Vertragsarztinnen und  —arzte) nicht
verpflichtet sind, diese von der KV
bereitgestellte Software anzuwenden, sie

konnen auch selbst beschaffte Software
verwenden.

die
der

Vor diesem  Hintergrund  wird
vorgeschlagene Regelung in
vorliegenden Form abgelehnt.

89
Zu Absatz 1:

Datengrundlage fur Rickmeldeberichte und Auswertungen

Bei den Datenquellen wurden unter den Buchstaben ¢ und d die stationdre und ambulante
einrichtungsbezogene Qualitatssicherungsdokumentation erganzt.

Zu Absatz 2:

Es wurde unter Buchstabe c ergénzt, dass die Rickmeldeberichte an die Leistungserbringer
auch die Auswertungen zu den Indikatoren der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation
des Vorjahres enthalten, d.h. die Auswertungen der Indikatoren der Indizes Hygiene- und

Infektionsmanagement (ambulant und stationdr) sowie des

Verbrauchs.

6
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810 Riuckmeldeberichte nach Teil 1 8§ 18 der Richtlinie

Zu Absatz 1:

Es wurde erganzt, dass die Auswertungen der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation
nicht in den quartalsweisen Zwischenberichten, sondern nur im jahrlichen Rickmeldebericht
enthalten sind. Grund fir diese von § 10 Abs. 1 Satz 1 abweichende Regelung ist, dass die
Daten zum Hygiene- und Infektionsmanagement sowie zum Handedesinfektionsmittel-
Verbrauch nach Anlage Il d lediglich einmal jahrlich erhoben werden.

Ziel der Ruckmeldeberichte ist es, sicherzustellen, dass die Leistungserbringer eine
aussagekraftige Rickmeldung tUber die Qualitéat ihres Infektions- und Hygienemanagements
(einschlief3lich Handedesinfektion) erhalten.

Zu Absatz 2:

Es wurde erganzt, welche Informationen bezogen auf die Auswertungen der
Einrichtungsbefragung mindestens im jahrlichen Riickmeldebericht enthalten sein missen.
Bei den Indizes zum Infektions- und Hygienemanagement sowie dem Index zum
Handedesinfektionsmittel-Verbrauch in stationaren Einrichtungen, die auf Grundlage der
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation berechnet werden, ist ebenso wie bei den
Indikatoren zu den Wundinfektionen das Jahr, auf das sich das Ergebnis bezieht
(Erfassungszeitraum) anzugeben. Eine Risikoadjustierung ist nicht erforderlich. Bei der
Darstellung der Ergebnisse missen die Ergebnisse der Einzelindikatoren, die in den
jeweiligen Index eingegangen sind, sowie deren Gewichtung deutlich gemacht werden. Dem
Leistungserbringer soll so ermdglicht werden, die eigene Leistung differenziert einschatzen
und Verbesserungspotenziale identifizieren zu kdnnen. Analog zu den Indikatoren zu
Waundinfektionen sind die Ergebnisse der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation zudem
im Vergleich mit anderen darzustellen.

8§12 Landerbezogene Auswertungen nach Teil 1 § 6 Absatz 2 der Anlage der
Richtlinie

Zu Absatz 1

Zu Satz 3: Wird fur am Krankenhaus vertragsarztlich tatige Belegéarzte oder erméchtigte
Arzte ein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt ist das Krankenhaus in dieses durch die
LAG einzubeziehen. GleichermalRen sind in das Stellungnahmeverfahren einer stationaren
Einrichtung vertragsarztlich tatige Belegarzte und erméchtigte Arzte einzubeziehen. Dies ist
notwendig, da durch dieses Stellungnahmeverfahren unmittelbar der gemeinsame
Verantwortungsbereich der Patientenversorgung von Krankenhaus und Vertragsarzt berthrt
wird. Diese Regelung bedeutet, dass das Krankenhaus, bzw. umgekehrt der vertragsarztlich
tatige Belegarzt bzw. der erméachtigte Arzt zumindest Uber das Stellungnahmeverfahren mit
dem jeweiligen Vertragsarzt oder erméchtigten Arzt, bzw. dem jeweiligen Krankenhaus
Kenntnis erlangt. Die Krankenhduser und dort tétigen Vertragsarzte konnen dartber
hinausgehend beispielsweise vertraglich vereinbaren, dass Informationen zum
Stellungnahmeverfahren und zu Qualitatssicherungsmafinahmen grundsatzlich dem anderen
Vertragspartner zur Verfligung gestellt werden und Qualitatssicherungsmafinahmen mit Vor-
Ort-Begehungen grundsatzlich unter Beteiligung von Krankenhaus und Vertragsarzt bzw.
ermachtigtem Arzt durchgefihrt werden.

Zu Satz 4: Die notwendigen Informationen zur Identifikation des Krankenhauses, an dem ein
Vertragsarzt tatig ist, werden fir das Stellungnahmeverfahren durch die betroffenen
Vertragsarzte zur Verfigung gestellt.

Zu Absatz 2:
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Absatz 2 wurde neu eingefugt. Die fristgerechte Auswertung und Berichterstattung tber die
Daten der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation gemaf § 17 der Themenspezifischen
Bestimmung  setzen eine  fristgerechte Datenlieferung  voraus. Verspatete
Datenubermittlungen mussen daher mithilfe eines Stellungnahmeverfahrens umgehend
aufgeklart und ihre Ursachen behoben werden.

8§14 Fachkommissionen

Zu Absatz 4:

Es handelt sich hierbei um eine Anderung, die verdeutlicht, dass die Fachkommissionen die
fachliche Bewertung der Auswertung und weitere Aufgaben der Qualitatsforderung
Ubernehmen. Das ist sachgerecht, da die relevanten Sachverhalte nur mit medizinischer
Expertise bewertet werden kdnnen

8§16 Datenlieferfristen
Zu Absatz 3:
Die Datenlieferfrist fur die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation wurde ergénzt.

8§17 Fristen fur Berichte
Zu Absatz 1:

Bei der Nennung der Berichtsfristen wurden die Auswertungen der einrichtungsbezogenen
QS-Dokumentation ergénzt. Die Fristen, bis zu denen die Bundesauswertungsstelle den
Datenannahmestellen  die  Zwischenberichte  fir  die  Leistungserbringer  und
Leistungserbringerinnen zur Verfiigung zu stellen hat, wurden in Folge der Anderungen der
Datenlieferfristen (816 Abs. 2) jeweils einen Monat nach hinten verschoben.

Zu Absatz 4:

Die Vorgaben zum Bundesqualitatsbericht wurden um die Auswertungen zur
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation erganzt.

8§19 Begleitende Erprobung
Zu Absatz 2:

1. Spiegelstrich: Fur die Erprobung wurden folgende Ziele ergénzt: die Optimierung der
Datenerhebungs- und Zusammenfiihrungsprozesse, die Uberpriifung der Datenlieferfristen
fur die Sozialdaten bei den Krankenkassen und die Termine fur Zwischen- und
Ruckmeldeberichte. Hintergrund ist, dass es sich bei den von den Krankenkassen zu
liefernden Daten um grolle Datenmengen handelt, sodass Komplikationen und
Verzdgerungen auftreten kénnten. Wahrend der Erprobung soll festgestellt werden, ob die
genannten Datenlieferfristen fur die Sozialdaten bei den Krankenkassen praktikabel sind. Da
die Auswertungen fur die Zwischen- und Rickmeldeberichte unter anderem auf eben jene
Daten zurtickgreifen, missen entsprechend auch diese Lieferfristen erprobt werden.

Spiegelstriche 3 — 5: Wahrend der Erprobung soll weiterhin die Zuordnung der
Dokumentationsverpflichtung fir die Einrichtungsbefragung tberprift werden. Die derzeitige
Regelung sieht vor, dass Belegarzte fir jede stationdre Einrichtung, in der sie téatig sind,
dokumentationspflichtig sind. Krankenh&user hingegen sind pro Institution (anhand der
IKNR), dokumentationspflichtig. Im Rahmen der Erprobung soll daher festgestellt werden, ob
diese Zuordnung sachgerecht ist oder ggf. angepasst werden muss. Ebenso soll wahrend
der Erprobungszeit festgestellt werden, ob und wie die -einrichtungsbezogene QS-
Dokumentation bei mehreren Arztinnen und Arzten pro Einrichtung (bspw. OP-Zentren,
Berufsaustibungsgemeinschaften, Krankenhduser mit Belegarzten) optimiert werden kann.
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Unter anderem aufgrund der oben genannten Punkte sollen Aufwand und Nutzen des
Instrumentes der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation in Relation gesetzt werden.

§20 Ubergangsregelung

Die vorgesehene Aussetzung der Regelungen von § 12 Abs. 2 verdeutlicht, dass aufgrund
des innovativen Charakters der Einrichtungsbefragung die erstmalige Datenlieferung
mdglicherweise noch nicht problemlos und somit ggf. verspatet stattfinden kénnte. Diese
Grinde fur die Startschwierigkeiten missen identifiziert und letztere behoben werden. Sie
sollen jedoch nicht zwingend ein Stellungnahmeverfahren mit weitergehenden MalRBhahmen
nach Teil 1 8§ 17 Abs. 2 nach sich ziehen. Fir die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation
missen die Leistungserbringer zundchst Informationen auf Einrichtungsebene aggregieren,
zudem ist der Datenfluss neuartig. Dem tragt auch die Verschiebung der Datenlieferungsfrist
gemall 8§ 16 Abs. 3 um 2 Monate im ersten Jahr der Datenlieferung Rechnung, die hier
ausreichend Zeit einraumt.

3. Biurokratiekostenermittlung

Durch den Beschluss entsteht eine neue Informationspflicht fiir Leistungserbringer im Sinne
von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO. Hierbei handelt es sich um die Dokumentation und
Ubermittlung der jahrlichen einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation, zu der alle stationar
und ambulant tatigen Leistungserbringer verpflichtet sind, welche mindestens eine der nach
§ 1 Absatz 1 und 2 malRRgeblichen Operationen im Erfassungszeitraum durchgefihrt haben.
Die mit dieser neuen Informationspflicht einhergehenden Burokratiekosten fiir Arzte und
Krankenh&user...

4. Verfahrensablauf

Am 11. Februar 2016 begann die AG Qesiu-RL mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In mehreren Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand
11.08.2016 AG Qesi-RL AbschlieBende Beratung in AG
07.09.2016 Unterausschuss QS | Einleitung Stellungnahmeverfahren
02.11.2016 Unterausschuss QS | Beschlussempfehlung an Plenum
15.12.2016 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemafld 8 136 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 92 Abs. 7f SGB V wurde der Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des
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Gemeinsamen Bundesausschusses uber eine Anderung der Qesu-RL Stellung zu nehmen,
soweit deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom T. Monat JJJJ wurde das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ eingeleitet (Anlage 2), die Frist fur die
Einreichung der Stellungnahme endete am T. Monat JJJJ. Die Bundesbeauftragte flr den
Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat
JJJJ vor (Anlage 3).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am T. Monat JJJJ
vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am T. Monat
JJJJ durchgefihrt (Anlage 4).

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom T. Monat JJJJ zur Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht
eingeladen. Sie hat mit Antwort vom T. Monat JJJJ mitgeteilt, dass sie an der Anhérung nicht
teilnehmen werde.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ einvernehmlich
/ mit x zu x Stimmen beschlossen, die Richtlinie zur einrichtungs- und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnéarztekammer auf3erten
keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung Richtlinie zur einrichtungs- und sektorentbergreifenden
Qualitatssicherung

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

Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Die Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO ~ Friedrichstralle 50, 10117 Berlin

Weglystralde 8

10623 Berlin TELEFON  (0228) 997799-319

TELEFAX  (0228) 997799-550
E-MAlL  referat13@bfdi.bund.de

BEARBEITETVON  Christian Heinick
INTERNET www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 14.10.2016
GESCHAFTSZ. 13-315/072#0853

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

Anderung der Richtlinie zur einrichtungs- und sektorentibergreifenden Quali-
tatssicherung - 2016
Ihr Schreiben / Ihre E-Mail vom 12.09.2016 (BeS)

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

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Abs. 5a SGB V danke ich |hnen.

Zu diesem Beschlussentwurf gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen Griuf3en
Im Auftrag

Heinick

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
35826/2016 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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ROBERT KOCH INSTITUT

Robert Koch-Institut | Postfach 650261 | 13302 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss

- Unterausschuss Qualitatssicherung -
Postfach 12 06 06

10596 Berlin

per E-Mail: qgs@g-ba.de

Stellungnahme des Robert Koch-Institutes (RKI) gemaR § 92 Abs. 7f SGB V zu
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Sehr geehrte Damen und Herren,
vielen Dank fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme.
Wir haben zu dem Beschlussentwurf keine weiteren Verbesserungsvorschlage.

Die Auswahl und die Beschreibung der Qualititsziele erscheinen angemessen und
sielfiihrend. Wo konkrete Vorgaben in den Zielen definiert sind, entsprachen sie
den Empfehlungen der KRINKO, teilweise wird direkt auf die gemeinsame
Empfehlung von KRINKO und BfArM verwiesen. Es wurden auch die relevanten
Themen in dem Bereich postoperative Wundinfektionen (Surgical Site

Infections = SSI) abgedeckt, von der Medizinprodukte-Aufbereitung tber die
Hindehygiene, Wundversorgung, Antibiotika-Prophylaxe, Compliance, MRSA bis zu
den regelmafigen Hygieneschulungen der verschiedenen Mitarbeitergruppen.
Strittige Themen, wie z.B. Raumlufttechnik oder OP-Trennung (septisch/aseptisch)
tauchen, vermutlich bewusst, nicht auf.

Mit freundlichen Griifsen

[l

L. H. Wieler

@

Der Priasident

Prof. Dr. Lothar H. Wieler

12. Oktober 2016

Unser Zeichen:
1.04.03/0005# 0004

thre Nachricht vom:
09.09.2016

Robert Koch-Institut

leitung@rki.de
Tel.: +49 (0)30 18754-2000

Fax: +49 (0)301810754-2610
www.rki.de

Besucheranschrift:
Nordufer 20
13353 Berlin

Das Robert Koch-Institut
ist ein Bundesinstitut

im Geschiftsbereich des
Bundesministeriums fur
Gesundheit.




	8.5.5_6a_TrGr_AKTUALISIERT_Qesü-RL_QS_WI_EinrichtBefr_Stand_2016-12-08
	1. Rechtsgrundlage
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	§ 1 Gegenstand und Ziele des Verfahrens
	§ 2 Eckpunkte
	§ 3 Erforderliche Daten gemäß § 299 SGB V
	§ 5 Festlegung der zu erhebenden Daten
	§ 6 Datenflussverfahren
	§ 9 Datengrundlage für Rückmeldeberichte und Auswertungen
	§ 10 Rückmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie
	§ 11 Länderbezogene Auswertungen nach Teil 1 § 6 Absatz 2 der Anlage der Richtlinie
	§ 12 Bewertung von Auffälligkeiten
	§ 16 Datenlieferfristen
	§ 17 Fristen für Berichte
	§ 19 Begleitende Erprobung
	§ 20 Übergangsregelung
	3. Bürokratiekostenermittlung
	4. Verfahrensablauf
	5. Fazit
	6. Zusammenfassende Dokumentation


	8.5.5_6b_ANLAGE_1_Sts BKE Einrichtungsbefragung Qesü WI
	8.5.5_6c_ANLAGE_2_StnV_BE_Qesü-RL_QS_WI_EB_Stand_2016-09-08
	8.5.5_6d_ANLAGE_2_StnV_TrGr_Qesü-RL_QS_WI_EB_Stand_2016-09-08
	1. Rechtsgrundlage
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	§ 1 Gegenstand und Ziele des Verfahrens
	§ 2 Eckpunkte
	§ 3 Erforderliche Daten gemäß § 299 SGB V
	§ 5 Festlegung der zu erhebenden Daten
	§ 6 Datenflussverfahren
	§ 9 Datengrundlage für Rückmeldeberichte und Auswertungen
	§ 10 Rückmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie
	§ 12 Länderbezogene Auswertungen nach Teil 1 § 6 Absatz 2 der Anlage der Richtlinie
	§ 16 Datenlieferfristen
	§ 17 Fristen für Berichte
	§ 19 Begleitende Erprobung
	§ 20 Übergangsregelung
	3. Bürokratiekostenermittlung
	4. Verfahrensablauf
	5. Fazit
	6. Zusammenfassende Dokumentation


	8.5.5_6e_ANLAGE_3_BfDI-Schreiben_StnV_Verzicht_QS_WI_EB_2016-10-14
	8.5.5_6f_ANLAGE_4_RKI_Stellungnahme_2016-10-24



