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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat die Erstfassung der vorliegenden Richtlinie
auf der Rechtsgrundlage von 8 137 Absatz 1 SGB V beschlossen. Demnach hat der G-BA zur
Forderung der Qualitat ein gestuftes System von Folgen der Nichteinhaltung von Qualitatsan-
forderungen nach den 88 136 bis 136¢c SGB V festzulegen. Er ist erméachtigt, neben Maf3nah-
men zur Beratung und Unterstitzung bei der Qualitatsverbesserung je nach Art und Schwere
von VersttRen gegen wesentliche Qualitdtsanforderungen angemessene Durchsetzungsmal3-
nahmen vorzusehen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit der Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL) erfiillt der G-BA zunéchst
seinen gesetzlichen Regelungsauftrag gemalf} § 137 Absatz 1 Satz 5 SGB V die Festlegungen
nach § 137 Absatz 1 Satz 1 bis 4 SGB V und zu den Stellen, denen die Durchsetzung der
MalRnahme obliegt, in grundséatzlicher Weise in einer Richtlinie Uber die Qualitatssicherung
geman § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V festzulegen. Diese Festlegungen sind jedoch
geman § 137 Absatz 1 Satz 6 SGB V vom G-BA in den einzelnen Richtlinien und Beschliissen
jeweils fur die in ihnen geregelten Qualitdtsanforderungen zu konkretisieren. Entsprechend
bestimmt § 1 Absatz 5 QFD-RL, dass die konkrete Anwendung von Folgen der Nichteinhaltung
von Qualitatsanforderungen nach Mal3gabe dieser Richtlinie die themenspezifische Konkreti-
sierung in den Richtlinien oder Beschliissen des G-BA voraussetzt, die auch die jeweiligen
Qualitatsanforderungen regeln. Bis zum Inkrafttreten der jeweiligen themenspezifischen Kon-
kretisierung finden bei der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen nach den Richtlinien
und Beschliissen des G-BA gemal3 88 136 bis 136¢c SGB V die bisher geltenden Folgen weiter
Anwendung.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

81 Rechtsgrundlage, Ziel, Zweck

Gemald § 137 Absatz 1 SGB V ist der G-BA beauftragt, Regelungen zu Folgen der Nichtein-
haltung und zur Durchsetzung der in den Richtlinien und Beschliissen nach den 88 136 bis
136¢c SGB V vorgegebenen und damit definierte Qualitdtsanforderungen in grundsétzlicher
Weise in einer Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V zu treffen.

Der G-BA ist gemal § 137 Absatz 1 Satz 2 SGB V erméchtigt, neben MalRhahmen zur Bera-
tung und Unterstutzung bei der Qualitatsverbesserung, je nach Art und Schwere von Versto-
Ren gegen wesentliche Qualitdtsanforderungen, angemessene Durchsetzungsmal3hahmen
vorzusehen. Diese MalRhahmen sind gemal § 137 Absatz 1 Satz 4 SGB V verhéltnismaRig
zu gestalten und anzuwenden. Der G-BA hat nach § 137 Absatz 1 Satz 5 SGB V zudem Fest-
legungen zu den Stellen zu treffen, denen die Durchsetzung der Mal3nahmen obliegt. Die
Festlegungen sind gemal § 137 Absatz 1 Satz 6 SGB V vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss in einzelnen Richtlinien und Beschliissen nach den 88 136 bhis 136¢ SGB V jeweils flr
die in ihnen geregelten Qualitdtsanforderungen zu konkretisieren. Nach § 137 Absatz 1 Satz
7 SGB V kann bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden Versté3en von dem in die-
ser Richtlinie vorgegebenen gestuften Verfahren abgewichen werden.



82 Anwendungsbereich

Zu Absatz 1

Die Regelung konkretisiert den Anwendungsbereich fur die in dieser Richtlinie in grundsatzli-
cher Weise festgelegten Folgen der Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen. Der Anwen-
dungsbereich umfasst die in Absatz 1 aufgeflihrten Richtlinien und Beschlisse des G-BA, in
denen die Anforderungen an die Qualitat der Versorgung festgelegt sind.

Zu Absatz 2

Zu Satz 1

Es wird klargestellt, dass die in den Richtlinien und Beschlissen festgelegten Dokumentati-
ons-, Mitwirkungs- und Nachweispflichten im Zusammenhang mit den Qualitdtsanforderungen
stehen. Der G-BA legt diese im Sinne von notwendigen Durchfiihrungsbestimmungen geman
§ 136 Absatz 1 Satz 2 SGB V in seinen Richtlinien nach Absatz 1 fest.

Zu Satz 2

Es wird weiterhin klargestellt, dass die Vorgaben dieser Richtlinie demnach auch fir die in den
Richtlinien und Beschlissen festgelegten Dokumentations-, Mitwirkungs- und Nachweispflich-
ten entsprechend gelten, sofern diese in den themenspezifischen Konkretisierungen nach Ab-
satz 3 unter Beriicksichtigung des Verhaltnismalfigkeitsgrundsatzes festgelegt sind.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 werden mit den Nummern 1 bis 7 Regelungsbedarfe aufgefihrt, die, soweit mdg-
lich, in den einzelnen Richtlinien oder Beschlisse des G-BA themenspezifisch festzulegen
sind. In diesen Richtlinien oder Beschlissen werden die Folgen der Nichteinhaltung der jewei-
ligen Qualitatsanforderungen konkretisiert.

Nummer 1:

In den einzelnen Richtlinien und Beschlissen sind ein Verfahren sowie entsprechende Krite-
rien festzulegen, wie die Nichteinhaltung einer Qualitdtsanforderung festgestellt wird und wie
eine Bewertung und Einstufung erfolgt. Fir die datenbasierten QS-Verfahren bzw. bei Vorlie-
gen differenzierter Ergebnisse sollte zudem die Ausgestaltung und Festlegung eines Schemas
oder Kategoriensystems mitsamt Kriterien erfolgen, welches eine Einstufung nach Art und
Schwere von Verstof3en (das Wort Verstol3 wird hier im Sinn einer Nichteinhaltung von Quali-
tatsanforderungen verwendet) ermdéglicht (z.B. keine, leichte, mittlere, schwere, besonders
schwerwiegende Qualitatsmangel).

Nummer 2:

In den einzelnen Richtlinien und Beschlissen des G-BA ist zum Zwecke der Feststellung und
Bewertung der Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen festzulegen, dass dem betroffe-
nen Leistungserbringer eine Moglichkeit zur Stellungnahme zu geben ist, soweit dies erforder-
lich erscheint.

Nummer 3:

Ferner sind in den einzelnen Richtlinien und Beschliissen des G-BA, abhé&ngig von der Art und
Schwere der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen, die konkreten Folgen gemal dem
Verhaltnismaligkeitsgrundsatz im Rahmen eines gestuften Systems festzulegen.

Nummer 4:

Zudem ist in den einzelnen Richtlinien und Beschliissen die konkrete Stelle bzw. sind die kon-
kreten Stellen festzulegen, die die Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen feststellen und
die Folgen der Nichteinhaltung bestimmen.



Um die Mallnahmen und Konsequenzen auch rechtssicher anwenden und gegenuiiber dem
Krankenhaus oder Arzt, Psychotherapeut bzw. Zahnarzt durchsetzen zu kénnen, bedarf es
insbesondere der Festlegung der Stellen, denen die Durchsetzung der Folgen der Nichtein-
haltung obliegt (siehe dazu auch § 6 ,Durchsetzende Stellen®).

Nummer 5:

Der Prozess der Durchfihrung und Umsetzung der MalRnahmen sowie die Feststellung der
Wiedereinhaltung der Qualitatsanforderungen ist in den einzelnen Richtlinien und Beschlis-
sen zu regeln. Damit sind der Ablauf fur alle Beteiligten klar und transparent nachvollziehbar
und die Zustandigkeiten bzw. Verantwortlichkeiten fir einzelne Schritte eindeutig festzulegen.
Wiedereinhaltung der Qualitatsanforderungen kénnte in diesem Sinne bedeuten, ob die Qua-
litatsanforderungen wieder erreicht wurden, das heil3t unter anderem, ob das Ergebnis wieder
im Normbereich liegt, ob der Indikator unauffallig ist, ob die Mindestanforderung eingehalten
wird, ob das in der Zielvereinbarung gesetzte Ziel erreicht wurde.

Nummer 6:

Wenn mdglich, ist in den einzelnen Richtlinien und Beschlissen des G-BA auch festzulegen,
dass die durchsetzende Stelle einen Bericht gegeniber den jeweils fur die Verfahren der Qua-
litatssicherung verantwortlichen Stellen auf Bundes- oder Landesebene iber die konkret
durchgefuhrten MaRnahmen tbermittelt, soweit dies im Rahmen der themenspezifischen Kon-
kretisierungen gemaf den betroffenen Richtlinien und Beschliissen des G-BA erforderlich ist.

Nummer 7:

Daruber hinaus ist in den einzelnen Richtlinien und Beschlissen des G-BA eine Berichtspflicht
der jeweiligen fur das Verfahren der Qualitatssicherung verantwortlichen Stellen auf Bundes-
bzw. Landesebene gegeniiber dem G-BA festzulegen.

Zu Absatz 4

Damit alle Beteiligten Transparenz Uber den gesamten Prozess sowie die verschiedenen Auf-
gaben und Pflichten haben, sind im Rahmen der Festlegungen nach Absatz 2 auch die kon-
kreten Beteiligten, die Prozessschritte und dazugehdrige Zeitrdume und Fristen zu beschrei-
ben. Beispielsweise sind Zeitpunkte und Fristen festzulegen, zu denen der betroffene Leis-
tungserbringer Stellung nehmen kann. Zudem sind auch Zeitraume und Fristen fur die ggf. in
der Folge vereinbarten Qualitatsforderungsmalnahmen sowie die Uberpriifung der Umset-
zung dieser MalRnahmen und die Wiedereinhaltung der Qualitatsanforderungen zu regeln.

Zu Absatz 5

Gemal den gesetzlichen Vorgaben aus § 137 Absatz 1 SGB V wird hier klargestellt, dass die
konkrete Anwendung von Folgen der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen die themen-
spezifische Konkretisierung in den Richtlinien oder Beschlissen des G-BA voraussetzt, die
auch die jeweiligen Qualitatsanforderungen regeln. Nach Inkrafttreten dieser Richtlinie, ergibt
sich die Aufgabe fur den G-BA die Richtlinien zu identifizieren, die einer Anpassung bzw. Kon-
kretisierung entsprechend dieser Richtlinie bedirfen und durch weitere Beschliisse entspre-
chende Anderungen zu veranlassen.

Ferner wird mit Satz 2 klargestellt, dass bis zum Inkrafttreten der jeweiligen themenspezifi-
schen Konkretisierung gemaf Absatz 5 Satz 1 bei der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforde-
rungen nach den Richtlinien und Beschlussen des G-BA geméalR 88 136 bis 136¢c SGB V die
bisher geltenden Folgen weiter Anwendung finden.

§ 3 Folgen der Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen

Zu den Abséatzen 1 und 2:




Absétze 1 und 2 begrunden sich in der gesetzlichen Vorgabe des 8§ 137 Absatz 1 SGB V, ein
gestuftes System von Folgen der Nichteinhaltung von Qualitédtsanforderungen festzulegen und
die MalRnahmen verhaltnismaRig zu gestalten und anzuwenden.

In den einzelnen themenspezifischen Richtlinien und Beschlissen des G-BA kénnen hiernach
neben den in § 4 bestimmten MalRnahmen zur Beratung und Unterstiitzung je nach Art und
Schwere von VerstéfRen gegen wesentliche Qualitatsverbesserungen auch angemessene
Durchsetzungsmalinahmen nach § 5 vorgesehen werden. Die konkret festzulegenden Mal3-
nahmen sind daher je nach Art und Schwere des VerstoRes verhaltnismafig zu gestalten.
Hierbei ist zu beachten, dass in einer ersten Stufe die MaBhahmen zur Beratung und Unter-
stutzung nach 8 4 in der Regel den Durchsetzungsmafinahmen nach 8 5 vorgehen sollen.
Dieser Vorrang kann jedoch insbesondere in den Fallen des Absatz 3 keine Geltung bean-
spruchen.

Der Grundsatz der Verhéaltnismaliigkeit ist immer im Einzelfall zu beachten und ein Ausschluss
ist nicht maglich.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 wird geregelt, dass der Vorrang von MalRnahmen zur Beratung und Unterstitzung
entsprechend Absatz 2 insbesondere dann nicht gilt, wenn

— gegen Mindestanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V oder
— gegen Dokumentationspflichten nach § 137 Absatz 2 SGB V verstof3en wurde oder
— ein besonders schwerwiegender Verstol3 vorliegt.

Dies begrindet sich wie folgt:

Zu ,Mindestanforderungen nach § 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V*:

Nach 8§ 137 Absatz 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V ist der G-BA insbesondere erméchtigt, den Wegfall
des Vergutungsanspruchs fur Leistungen vorzusehen, bei denen Mindestanforderungen nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V nicht erfillt sind. Die Begriindung zum Krankenhaus-
strukturgesetz (KHSG) vom 30.06.2015 (BT-Drucksache 18/5372, S. 92 f.) verweist diesbe-
zuglich auf die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG) vom 01. Juli 2014 (Az. B 1
KR 15/13 R, Rn. 10 ff.). Hiernach ist eine nach zwingenden normativen Vorgaben ungeeignete
Versorgung Versicherter im Rechtssinne nicht erforderlich mit der Folge, dass das Kranken-
haus hierfir keine Vergutung beanspruchen kann (vgl. BSG, Urteil vom 01. Juli 2014, Az. B 1
KR 15/13 R, juris Rn. 11.). In diesem Sinne regeln etwa die Vorschriften der auf 8§ 136 Absatz
1 Satz 1 Nummer 2 SGB V beruhenden Richtlinie tber MalRnahmen zur Qualitatssicherung
fur die stationare Versorgung bei der Indikation Bauchaortenaneurysma (QBAA-RL) zwin-
gende Qualitatsvorgaben (vgl. BSG, Urteil vom 01. Juli 2014, Az. B 1 KR 15/13 R, juris Rn. 12
und BSG, Urteil vom 19.April 2016, Az. B 1 KR 28/15 R, juris Rn. 14). Auch nach der standigen
Rechtsprechung des flir das Vertragsarztrecht zusténdigen 6. Senat des BSG ist der vollstan-
dige Vergutungsausschluss unvermeidlich, um die Funktionsfahigkeit der (vertragsarztlichen)
Versorgung und der gesetzlichen Krankenversicherung zu erhalten. Hiernach haben Bestim-
mungen, die die Vergltung arztlicher oder sonstiger Leistungen von der Erfullung bestimmter
formaler oder inhaltlicher Voraussetzungen abhangig machen, innerhalb dieses Systems die
Funktion, zu gewahrleisten, dass sich die Leistungserbringung nach den geltenden gesetzli-
chen und vertraglichen Bestimmungen vollzieht. Das wird dadurch erreicht, dass dem Leis-
tungserbringer fir Leistungen, die unter Versto3 gegen derartige Vorschriften bewirkt werden,
auch dann keine Vergltung zusteht, wenn diese Leistungen im Ubrigen ordnungsgemaf er-
bracht worden sind. Anders kénnten die Bestimmungen des Leistungserbringungsrechts Uber
die Erflllung bestimmter formaler oder inhaltlicher Voraussetzungen ihre Steuerungsfunktion
nicht erfillen (vgl. zum Ganzen etwa: BSG, Urteil vom 08.09.2004, Az. B 6 KA 14/03, juris Rn.
23 m.w.N auch aus der alteren Rechtsprechung oder neueren Datums: BSG, Urteil vom
23.06.2010, Az. B 6 KA 7/09 R, juris Rn. 67 ebenfalls m.w.N).

Zu ,Dokumentationspflichten nach § 137 Absatz 2 SGB V*:



Auch in diesem Fall kann der Vorrang im Sinne von Absatz 2 Satz 3 keine Geltung beanspru-
chen, da bereits gesetzlich vorgeschrieben ist, dass der G-BA bei der Unterschreitung der
Dokumentationsrate Vergutungsabschldge nach 8§ 8 Absatz 4 des Krankenhausentgeltgeset-
zes (KHEntgG) oder § 8 Absatz 4 der Bundespflegesatzverordnung (BPflV) vorzusehen hat,
es sei denn, dass Krankenhaus weist nach, dass die Unterschreitung unverschuldet ist.

Zu ,besonders schwerwiegender Verstol3":

Entsprechend 8§ 137 Absatz 1 Satz 7 2. Alt. SGB V hat der G-BA die Regelungskompetenz,
bei besonders schwerwiegenden Verstof3en gegen die Qualitdtsanforderungen von dem ge-
stuften Verfahren nach Absatz 2 abzuweichen. Es ist verhaltnismafig, dass im Falle einer be-
sonders schwerwiegenden Auspragung eines QualitatsverstoRes auch sofort eine Durchset-
zungsmalRnahme Anwendung findet. Es bedarf in solch einem Fall ggf. auch schnellstmdgli-
cher Handlung und Abstellung des Verstol3es zur Sicherstellung von Patientensicherheit. Das
schlief3t nicht aus, dass auch ergdnzend weitere Malinahmen der Qualitatsférderung einge-
setzt werden, um den aktuellen besonders schwerwiegenden Mangel schnellstméglich und
nachhaltig zu beseitigen. Wann ein besonders schwerwiegender Verstol3 anzunehmen ist,
wird in den einzelnen Richtlinien oder Beschliissen des G-BA, welche die jeweiligen Qualitats-
anforderungen regeln, ndher bestimmt.

Die Formulierung ,insbesondere” in Satz 1 weist darauf hin, dass die Aufzahlung nicht ab-
schlielRend ist und es auch noch andere Grinde geben kann, die ein Abweichen von dem in
Absatz 2 vorgesehenen Vorrang erfordern.

Zu Absatz 4

Entsprechend 8 137 Absatz 1 Satz 7 SGB V wird hier festgelegt, dass bei wiederholten Ver-
stdlRen gegen die Qualitdtsanforderungen von dem gestuften Verfahren nach Absatz 2 abge-
wichen werden kann.

Schutz und Vertrauen der Patientinnen und Patienten erfordern es, dass Qualitatsanforderun-
gen konsequent eingehalten werden. Ein wiederholtes bzw. andauerndes Nichterfillen we-
sentlicher Qualitdtsanforderungen ist nicht tolerabel, so dass es DurchsetzungsmalRnahmen
mit Sanktionscharakter bedarf.

Zu Absatz 5

Es wird klarstellend geregelt, dass - soweit verhaltnismafig - MalRnahmen der Beratung und
Unterstitzung nach 8§ 4 sowie DurchsetzungsmalRhahmen nach 8 5 sowohl miteinander als
auch untereinander kombiniert festgesetzt werden kénnen.

§ 4 MalRnahmen zur Beratung und Unterstitzung
Zu Absatz 1

Im Absatz 1 werden in einem nicht abschlieRenden Katalog fordernde MalRnahmen beschrie-
ben, die in den einzelnen themenspezifischen Richtlinien oder Beschlissen des G-BA festge-
legt werden kdnnen. Die Leistungserbringer sollen unterstitzt werden, den festgestellten Qua-
litats-verbesserungsbedarf durch einschlagige Qualitatsforderungsmafinahmen anzugehen.
Die MalRnahmen sollen zudem der intrinsischen Motivation fir eine proaktive Qualitatsverbes-
serung dienen. In den einzelnen Richtlinien zur Qualitatssicherung des G-BA ist festzulegen,
bei welcher Art und Schwere eines VerstoRes oder bei Nichterfiillung der Qualitatsanforderung
welche Qualitatsforderungsmaflinahme zur Anwendung kommen soll.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass zur Anwendung der férdernden Malinahmen nach Absatz 1 Nummer 2
bis 12 eine Vereinbarung mit dem Leistungserbringer zu treffen ist. Diese Vereinbarung soll
im gegenseitigen Einvernehmen geschlossen werden und umfasst die MalBhahmen und ggf.
auch weitere Empfehlungen, welche z.B. innerorganisatorischen Prozessverbesserungen zu
einer Verbesserung der Qualitatsergebnisse beitragen kdnnten.



Die gemeinsame, schriftliche Festlegung von Zielen — und damit ggf. verbundenen Meilenstei-
nen auf dem Weg zu deren Erreichung - tragt auch dazu bei, dass die Beteiligten besser und
transparent verfolgen kénnen, ob diese Ziele umgesetzt und erreicht werden. Am Ende steht
immer das Ziel, dass das identifizierte Qualitatsproblem gelést wurde und die Qualitatsergeb-
nisse wieder ohne Auffalligkeiten sind.

8 5 Durchsetzungsmafinahmen

Zu Absatz 1

§ 5 umfasst eine abschlie3ende Liste aller Durchsetzungsmaf3nahmen, die in den einzelnen
themenspezifischen Richtlinien oder Beschliissen des G-BA festgelegt werden kénnen.

Die MalRnahmen sind gem&nR § 137 Absatz 1 SGB V verhaltnism&Rig zu gestalten und anzu-
wenden.

Als Durchsetzungsmafinahmen werden unter § 5 aufgelistet:

1. Vergutungsabschlage.
Diese sind nach § 5 Abs.2 festzulegen bei Verstdfien gegen Dokumentationspflichten ge-
maR § 137 Abs.2 SGB V.

2. der Wegfall des Vergutungsanspruchs fir Leistungen, bei denen Mindestanforderungen
nach 8 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V nicht erfillt sind (vgl. auch 8 5 Abs.2).

3. Information Dritter Uber die VerstolRe.

Dritte in diesem Sinne sind insbesondere Stellen, die nur in Kenntnis dieser Information
ihre Aufgaben sachgerecht erfillen kénnen. Dies sind, insbesondere die aufgefuhrten Stel-
len der fur die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehorden, die Gesundheitsamter
oder die Uberwachsungs- und Priifungskommission bei der Bundesarztekammer hinsicht-
lich der Leistungsbereiche der Transplantationsmedizin nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 SGB V. Insofern besteht immer ein enger Sachzusammenhang zwischen der ge-
setzlichen Aufgabe der zu informierenden Stelle und dem Inhalt des Verstol3es.

Die Eingrenzung der Adressaten bei der Information Dritter tber Verstd3e wurde auch
deshalb vorgenommen, da die Information Dritter Gber Verstol3e in der MalRnahmenhierar-
chie bereits einen erheblichen Eingriff darstellt.

Der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationssicherheit (BfDI) hat zu-
dem in seiner Stellungnahme vom 11.01.2019 darauf hingewiesen, dass die Informationen
nach einem bestimmten Zeitraum zu I6schen sind. Der G-BA hat diese Stellungnahme in
seine Entscheidungen mit dem Ergebnis einbezogen, dass sich mit diesem Hinweis bei
der Beratung Uber konkrete Festlegungen von entsprechenden Durchsetzungsmal3nah-
men in den themenspezifischen Richtlinien und Beschlissen des G-BA inhaltlich ausei-
nanderzusetzen ist.

4. einrichtungsbezogene Verdffentlichung von Informationen zur Nichteinhaltung von Quali-
tatsanforderungen

Nach den hierbei zu beachtenden Vorgaben des Absatz 2 kommt eine Veréffentlichung
von Informationen insbesondere in Fallen der erheblichen Geféahrdung der Patientensi-
cherheit oder bei erheblichen Verstdlien gegen Transparenzpflichten in Betracht.

Der BfDI hat in seinem Schreiben vom 11.01.2019 auch beziglich der einrichtungsbezo-
genen Veroffentlichung die Festlegung einer Loschfrist gefordert. Der G-BA hat diese Stel-
lungnahme in seine Entscheidungen mit dem Ergebnis einbezogen, dass sich mit diesem
Hinweis bei der Beratung Uber konkrete Festlegungen von entsprechenden Durchset-
zungsmalnahmen in den themenspezifischen Richtlinien und Beschlissen des G-BA in-
haltlich auseinanderzusetzen ist.

Zu Absatz 2:



Die MafRnahmen sind gemaf? 8 137 Absatz 1 SGB V verhéltnismallig zu gestalten und anzu-
wenden. Vor diesem Hintergrund werden in Absatz 2 Vorgaben fir die Konkretisierung be-
stimmt, die bei der themenspezifischen Festlegung der Durchsetzungsmalnahmen in den
mafdgeblichen Beschliissen und Richtlinien des G-BA- zu beachten sind. Dies gilt insbeson-
dere fur bereits gesetzlich vorgesehene Regelungen wie das Nichterfillen der Dokumentati-
onsrate nach § 137 Absatz 2 SGB V oder auch vor dem Hintergrund von Entscheidungen des
BSG die Nichterfullung von Mindestanforderungen an die Strukturqualitét. Diesbeztglich wird
auf die entsprechenden Tragenden Grinde zu 8 3 Absatz 3 verwiesen.

Der G-BAist nach 8137 Absatz 1 SGB V erméchtigt, einrichtungsbezogene Informationen tber
QualitatsverstoRe an Dritte weiterzugeben. Hierunter fallen insbesondere Mitteilungen an die
fur die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden aber auch Informationen an Ge-
sundheitsamter oder im Transplantationsbereich an die Uberwachungs- und Prifungskommis-
sion bei der Bundesarztekammer. Die Weitergabe von Erkenntnissen Uber QualitatsversttfRe
ist immer dann festzulegen, wenn die zu informierende Stelle nur in Kenntnis dieser Informa-
tionen ihre Aufgaben (z. B. Gesundheitsamter im Bereich der Krankenhaushygiene) sachge-
recht erftllen kann.

Explizit berechtigt ist der G-BA auch, die Unterrichtung der Offentlichkeit tiber die Nichteinhal-
tung von Qualitatsanforderungen vorzugeben. Dies ist insbesondere bei Qualitdtsmangein,
welche die Patientensicherheit erheblich gefahrden, oder bei erheblichen VerstéRen gegen
Transparenzpflichten festzulegen.

8 6 Zustandige Stelle fur die Durchsetzung

In den Absétzen 1-4 werden die Stellen aufgefuihrt, welche zur Durchsetzung von MalRnahmen
insbesondere in Frage kommen. Sie sind, soweit mdglich, in Verbindung mit ihren konkreten
Aufgaben in den jeweiligen Richtlinien und Beschlissen festzulegen bzw. zu benennen. Es
wird in den Abséatzen differenziert dargestellt, bei welcher Art von MaRhahme (férdernde Maf3-
nahmen, durchsetzende Maflinahmen) welche Stellen in der Regel in Frage kommen, abhan-
gig auch nach gegebenen rechtlichen Befugnissen und Kompetenzen.

Absatz 2 legt dar, dass Aufgaben der Qualitatsforderung nach § 4 grundséatzlich den fur die
Verfahren der Qualitatssicherung in den Richtlinien des G-BA verantwortlichen Gremien und
den mit der Umsetzung beauftragten Stellen auf Bundes- und Landesebene obliegen. Dabei
sind ggf. bereits bestehende externe Angebote, Strukturen und Fachexpertise auf dem Gebiet
der Qualitatsférderung — und Sicherung sinnvoll zu integrieren und bei Bedarf zu nutzen (bspw.
Qualitatszirkel, Fortbildungen, Kolloquien, Peer-Review-Verfahren)

Absatz 3 legt fest, dass die Durchsetzung von Mal3hahmen im Zusammenhang mit der Ver-
gutung (8 5 Nr. 1 und 2), tiber Kassenarztliche Vereinigungen, Kassenzahnarztliche Vereini-
gungen und Krankenkassen erfolgen werden.

Absatz 4 nennt die Stellen, die fir die Durchsetzung der MalRnhahmen nach § 5 Absatz 1 Num-
mern 3 und 4 zustandig sein kénnen. Hier handelt es sich um die Information Dritter sowie um
die einrichtungsbezogene Veroffentlichung von Informationen bei Nichteinhaltung von Quali-
tatsanforderungen Mit dieser Aufgabe kénnen grundsatzlich die fir die Verfahren der Quali-
tatssicherung verantwortlichen Gremien und die mit der Umsetzung beauftragten Stellen auf
Bundes- und Landesebene sowie der G-BA betraut werden.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.



4, Verfahrensablauf

Am 12. August 2016 begann die zustandige AG mit der Beratung zur Erstellung des Be-
schlussentwurfes nach 8 137 Absatz 1 SGB V. In 17 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf
erarbeitet und im Unterausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

2. Marz 2016

UA QS

Einrichtung und Beauftragung der AG QK zur
Erstfassung der Richtlinie nach § 137 Absatz
1 SGB V zur Forderung der Qualitat, zu Fol-
gen der Nichteinhaltung und zur Durchset-
zung von Qualitdtsanforderungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses gemafld 8§
137 Absatz 1 SGB V

12. August 2016 AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
25. August 2016 AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
13. September 2016 | AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
4. Oktober 2016 AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
21. Dezember 2016 | AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
24. Januar 2017 AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
22. Marz 2017 AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
27. September 2017 | AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
18. Oktober 2017 AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
19. Dezember 2017 | AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
15. Februar 2018 AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
21. Marz 2018 AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
5. Juni 2018 AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
27.Juni 2018 AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
23. August 2018 AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL
2. November 2018 | AG-Sitzung Beratung zu QFD-RL

5. Dezember 2018

Unterausschuss QS

Einleitung Stellungnahmeverfahren

24. Januar 2019

AG Sitzung

Vorbereitung der Auswertung der Stellung-
nahme

6. Marz 2019 Unterausschuss QS | Auswertung Stellungnahme und Beschluss-
empfehlung an das Plenum
18. April 2019 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)



An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaf § 136 Abs. 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat
und die Bundespsychotherapeutenkammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Abs. 5a SGB V wurde dem BfDI Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Erstfassung der QFD-RL Stellung zu neh-
men.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 5. Dezember 2018 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 13. Dezember 2018 eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtig-
ten Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 1. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am 11. Januar 2019.

Der BfDI legte seine Stellungnahme fristgerecht zum 11. Januar 2019 vor (Anlage 2).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 24. Januar 2019
vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitdtssicherung in seiner Sitzung am 6. Marz
2019 durchgefuhrt (Anlage 3).

Der BfDI wurde mit Schreiben vom 13. Dezember 2018 zur Anhérung im Rahmen des Stel-
lungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen. Er teilte schriftlich mit, nicht an der Anhérung
teilzunehmen (Anlage 2).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. April 2018 die Erstfassung
der QFD-RL beschlossen.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

Die Lander gemal § 92 Abs. 7f S. 1 SGB V tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pfle-
gerat und die Bundespsychotherapeutenkammer dufRerten keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Kurztitel der RL sowie versandte Tragenden Griinde

Anlage 2: Stellungnahme der Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit

Anlage 3: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme

Berlin, den 18. April 2019
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 1 der Tragenden Grinde

Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Richtlinie zur Forderung der Qualitat und
zu Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durch-
setzung von Qualitatsanforderungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses gemafl § 137
Absatz 1 SGB V (Qualitatsférderungs- und
Durchsetzungs-Richtlinie; QFD-RL): Erstfassung

Stand nach UA Sitzung. 5. Dezember 2018
Gelb hinterlegte Passagen: dissente Punkte

Vom

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ die Richt-
linie zur Foérderung der Qualitdt und zu Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durchsetzung
von Qualitatsanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemald § 137 Absatz 1
SGB V beschlossen:

I. ,Richtlinie zur F6rderung der Qualitat und zu Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durch-
setzung von Qualitatsanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaf
§ 137 Absatz 1 SGB V (Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie; QFD-RL)"

8 1 Rechtsgrundlage, Ziel, Zweck

(1) Rechtsgrundlage der nachfolgenden Richtlinie ist § 137 Absatz 1 SGB V. Sie ist Be-
standteil der Richtlinien Gber die Qualitatssicherung geman 8§ 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 13 SGB V.

(2) ziel der Richtlinie ist die Forderung der Qualitat und die Durchsetzung der in den Richt-
linien und Beschlussen nach den 88 136 bis 136¢c SGB V vorgegebenen Qualitatsan-
forderungen.

(3) Zweck der Richtlinie ist die grundsatzliche Festlegung eines gestuften Systems von
Folgen der Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen, die in den Richtlinien und Be-
schlliissen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach 88 136 bis 136¢
SGB V bestimmt sind und der Stellen, denen die Durchsetzung der MaRnahmen ob-
liegt.
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GKV-8V; PatV KZBV; KBV, DKG

§ X Arten von Qualitatsanforderungen Keine Ubernahme
(1) In den Richtlinien und Beschlissen des G-BA nach § 2

(2) Die Richtlinien und Beschlisse des G-BA umfassen im

Absatz 1 kdnnen beispielhaft folgende Arten von Qua-

litatsanforderungen festgelegt sein:

1. Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitdt nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 SGB V

2. Mindestvorgaben zur Personalausstattung nach
§ 136a Absatz 2 Satz 2 SGB V

3. Qualitatsanforderungen die z.B. Uber Indikatoren o-
der andere Mal3zahlen zur Beurteilung von Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitat operationalisiert
sind nach § 136 Abs. 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V

4. Anforderungen an ein einrichtungsinternes Quali-
tdtsmanagement nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 SGB V

Sinne von notwendigen Durchfiihrungsbestimmungen
geman § 136 Absatz 1 Satz 2 SGB V auch weitere mit
diesen Qualitdtsanforderungen im Zusammenhang
stehende Anforderungen wie Dokumentationspflichten,
Mitwirkungspflichten, Berichtspflichten oder Nachweis-
pflichten.

§ 2 Anwendungsbereich

(1) Diese Richtlinie legt in grundsétzlicher Weise die Folgen der Nichteinhaltung von Qua-
litatsanforderungen fest, die in folgenden Richtlinien und Beschlissen des G-BA nach
88 136 bis 136¢ SGB V bestimmt sind:

1.

4,

Qualitatsanforderungen nach § 136 SGB V (Richtlinien des G-BA) zur Quali-
tatssicherung,

Qualitatsanforderungen nach 8§ 136a SGB V (Richtlinien des G-BA zur Quali-
tatssicherung in ausgewéahlten Bereichen),

Qualitatsanforderungen nach § 136b SGB V (Beschlisse des G-BA zur Quali-
tatssicherung im Krankenhaus),

Qualitatsanforderungen nach § 136¢ SGB V (Beschlisse des G-BA zur Quali-
tatssicherung und Krankenhausplanung).

(2) Die themenspezifische Konkretisierung der Folgen der Nichteinhaltung von Qualitats-
anforderungen erfolgt in den Richtlinien oder Beschlissen des G-BA, welche die je-
weiligen Qualitatsanforderungen regeln. In den einzelnen Richtlinien und Beschlissen
nach Absatz 1 ist soweit moglich festzulegen:

1.

ein Verfahren und Kriterien zur Feststellung der Nichteinhaltung von Qualitats-
anforderungen und zur Einstufung von deren Art und Schwere

soweit erforderlich zur Feststellung, ob eine Qualitatsanforderung nicht einge-
halten wurde, die Durchfiihrung eines Stellungnahmeverfahrens,

die konkreten Folgen der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen und de-
ren Festlegung,

die konkrete Stelle oder die Stellen,



®3)

4)
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a. die die Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen feststellen,
b. die die Folgen der Nichteinhaltung festlegen,
c. denen die Durchsetzung der Folgen der Nichteinhaltung obliegt,
5. die Durchflihrung und Umsetzung der MalRnahmen sowie die Feststellung der
Wiedereinhaltung der Qualitdtsanforderungen und
6. eine Berichtspflicht der durchsetzenden Stellen gegeniber den jeweiligen fir
das Verfahren der Qualitatssicherung verantwortlichen Stellen auf Bundes-
bzw. Landesebene Uber die konkret durchgefihrten Mallnahmen der Umset-
zung und deren Ergebnisse sowie eine Berichtspflicht der jeweiligen fir das
Verfahren der Qualitatssicherung verantwortlichen Stellen auf Bundes- bzw.
Landesebene gemal3 den Vorgaben der jeweiligen Richtlinie gegeniber dem
G-BA.
Im Rahmen der Festlegungen nach Absatz 2 sind die konkreten Beteiligten, die Pro-
zessschritte und dazugehorige Zeitraume und Fristen zu beschreiben. Nach der Fest-
legung der MafRnahme soll ihnre Umsetzung zeitnah erfolgen.
Die konkrete Anwendung von Folgen der Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen
nach Mal3gabe dieser Richtlinie setzt die themenspezifische Konkretisierung in den
Richtlinien oder Beschlissen des G-BA voraus, die auch die jeweiligen Qualitatsanfor-
derungen regeln. Bis zum Inkrafttreten der jeweiligen themenspezifischen Konkretisie-
rung geman Satz 1 finden die themenspezifisch geltenden Folgen der Nichteinhaltung
von Qualitatsanforderungen in den Richtlinien oder Beschlissen des G-BA gemali
88 136 bis 136¢ SGB V weiter Anwendung.

§ 3 Folgen der Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen

(1)

)

©)

Halt die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer die Qualitatsanforderungen
des G-BA nicht ein, sind die MaRnahmen anzuwenden, die in den fur die Nichteinhal-
tung der Qualitatsanforderungen maRgeblichen Richtlinien oder Beschllissen des G-
BA themenspezifisch festgelegt sind.

In den einzelnen themenspezifischen Richtlinien oder Beschliissen des G-BA kdnnen
neben den in § 4 bestimmten MalRBhahmen der Beratung und Unterstlitzung je nach Art
und Schwere von VerstéRen gegen wesentliche Qualitatsanforderungen auch ange-
messene Durchsetzungsmaf3nahmen nach § 5 vorgesehen werden. Die Malnahmen
sind je nach Art und Schwere von VerstoRen gegen Qualitdtsanforderungen verhalt-
nismanig zu gestalten und anzuwenden. Dabei sollen MaRnahmen zur Beratung und

Unterstlitzung
GKV-SV; PatV DKG; KBV; KZBV
vorbehaltlich des Absatzes 3 [keine Ubernahme]

den DurchsetzungsmalRnahmen vorangehen.



(4)
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GKV-SV | PatV

DKG; KBV, KZBV

gilt insbesondere dann nicht, wenn
Nummer 2 SGB V oder

V verstol3en wurde oder

ist insbesondere gegeben, wenn

Der Vorrang von MaRnahmen zur Beratung und Unterstiitzung
1. gegen Mindestanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1
2. gegen Dokumentationspflichten nach § 137 Absatz 2 SGB

3. bei besonders schwerwiegenden Verstdl3en. Ein beson-
ders schwerwiegender Verstol3 im Sinne dieser Richtlinie

[keine Ubernahme]

die  Patientensicherheit
gefahrdet ist, erheblich
gegen Transparenzpflich-
ten verstof3en wird,
schwere Hygienemangel
vorliegen oder die Quali-

bei

patientengefahrdende Quali-
tatsmangel vorliegen d.h., bei
eingetretenem Schaden oder
konkreter
Mangels zur Herbeifiihrung ei-
nes Schadens, ...

Eignung des

tatsmangel den Trans-
plantationsbereich betref-
fen.
GKV-SV DKG; KBV; KZBV

Bei wiederholten VerstéRen kann von
Malnahmen nach § 4 abgesehen wer-
den und gleich Malnahmen nach § 5 an-
gewendet werden. Wann eine Wiederho-
lung zu einer MalRnahme nach § 5 fiihrt,
ist in den Richtlinien oder Beschlissen
des G-BA, welche die jeweiligen Quali-
tatsanforderungen regeln, naher zu be-
stimmen.

Bei wiederholten oder besonders
schwerwiegenden Versto3en gegen die
wesentlichen Qualitatsanforderungen
kann von dem gestuften Verfahren abge-
wichen werden. Wann eine Wiederho-
lung zu einer MalRnahme nach § 5 fuhrt
oder ein besonders schwerwiegender
Verstol3 im Sinne dieser Richtlinie vor-
liegt, ist in den Richtlinien oder Beschlis-
sen des G-BA, welche die jeweiligen
Qualitatsanforderungen regeln, naher zu
bestimmen.

(5) Soweit verhaltnismafig, konnen MaRnahmen der Beratung und Unterstiitzung sowie
Durchsetzungsmaflinahmen sowohl miteinander als auch untereinander kombiniert
festgesetzt werden.

§ 4 MalRnahmen zur Beratung und Unterstitzung

(1) In den einzelnen themenspezifischen Richtlinien oder Beschlissen des G-BA kdnnen
insbesondere folgende fordernde Mal3nahmen der Beratung und Unterstlitzung fest-
gelegt werden:

1. Schriftliche Empfehlung,

2 Zielvereinbarung,

3 Teilnahme an geeigneten Fortbildungen, Fachgespréchen, Kolloquien,
4, Teilnahme an Qualitatszirkeln,

5 Teilnahme an Audits,
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6 Teilnahme an Peer Reviews,

7. Implementierung von Vorgaben fir das interne Qualititsmanagement,

8 Implementierung von Behandlungspfaden,

9 Implementierung von Standard Operating Procedures (SOPs),

10. Implementierung von Handlungsempfehlungen anhand von Leitlinien und
11. Prdfung unterjdhriger Auswertungsergebnisse

(2) Zur Anwendung der férdernden MalRnahmen nach Absatz 1 Nummer 2 bis 11 wird eine
Vereinbarung mit dem Leistungserbringer getroffen.

DKG; KBV; KZBV | PatV

keine Ubernahme | Wird der Abschluss einer Vereinbarung verweigert, gilt dies

als VerstoR3 gegen eine wesentliche Qualitatsanforderung.

§ 5 Durchsetzungsmafinahmen

(1) In den einzelnen themenspezifischen Richtlinien oder Beschliissen des G-BA kdnnen
folgende Durchsetzungsmalinahmen festgelegt werden:
1. Vergutungsabschlage,
GKV-SV

2. der

DKG; KBV;KZBV
2. der Wegfall des Vergitungsanspruchs

Wegfall des Vergitungsan-
spruchs fir Leistungen, bei denen
Mindestanforderungen nach § 136
Absatz 1 Satz1 Nummer 2 SGB V

nicht erfullt sind,

fur Leistungen, bei denen Mindestan-
forderungen nach 8136 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 SGB V nicht erfullt
sind,

3. die Information Dritter tiber die Ver- die Information Dritter Uber die Ver-
stéRe, stolRe. Dritte in diesem Sinne sind ins-

4. die einrichtungsbezogene Veréffent- besondere Stellen, die nur in Kenntnis
lichung von Informationen zur Nicht- dieser Information ihre gesetzlichen o-
einhaltung von Qualitatsanforderun- der untergesetzlichen Aufgaben sach-
gen, gerecht erflllen konnen und in Richtli-

5. die Verhinderung der Leistungsbe- hien und Beschlissen nach § 136 bis
wirkung durch Nichtvereinbarung § 136¢ SGB V benannt sind. Dies sind
nach §11 Krankenhausentgeltge- insbesondere:
setz, a) die fur die Krankenhausplanung

6. die Kundigung oder der Entzug des zustandigen Landesbehorden,
Versorgungsauftrages, b) die Gesundheitsamter,

7. die Genehmigung mit Auflage c) die Uberwachungs- und Pri-

8. der Widerruf der Genehmigung. fungskommission bei der Bun-

deséarztekammer  hinsichtlich
der Leistungsbereiche der
Transplantationsmedizin nach
§ 136 Absatz1l Satz1l Num-
mer 1 SGB V,

einrichtungsbezogene Veroffentli-
chung von Informationen zur Nicht-
einhaltung von Qualitdtsanforderun-
gen

DKG

| KBV;KZBV
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keine bei besonders schwer-
Uber- wiegenden VerstolRen
nahme gegen wesentliche Quali-

tatsanforderungen, die
zu einer Dbleibenden
schwerwiegenden Ver-
schlechterung des Ge-
sundheitszustandes oder
zu einer erheblichen Ge-
fahrdung des Lebens ei-
ner Patientin oder eines
Patienten gefuhrt haben
oder bei erheblichen Ver-
stéllen gegen Transpa-
renzpflichten.
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(2)

GKV-8V DKG; KBV;KZBV

Bei der Festlegung der Durchsetzungsmalnahmen ist Folgen- keine Ubernahme

des zu beachten:

1. Werden Mindestanforderungen nach § 136 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 SGB V nicht erflillt, ist der Wegfall
des Vergutungsanspruchs festzulegen.

2. Wird gegen Dokumentationspflichten geméan § 137 Ab-
satz 2 SGBV verstoRen, sind Vergiutungsabschlage
festzulegen.

3. Eine unverziigliche einrichtungsbezogene Information
Dritter Uber die Qualitatsverstof3e ist insbesondere fest-
zulegen, wenn der Dritte seine gesetzlichen Aufgaben
nur in Kenntnis dieser Informationen sachgerecht erftl-
len kann.

Eine einrichtungsbezogene Verdffentlichung von Informationen
zur Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen ist insbeson-
dere bei folgenden besonders schwerwiegenden VersttRen
festzulegen: bei Gefahrdung der Patientensicherheit oder bei
erheblichen VerstoRen gegen Transparenzpflichten.

8§ 6 Zustandige Stelle fur die Durchsetzung

(1) Inden einzelnen themenspezifischen Richtlinien oder Beschliissen des G-BA sind die
fur die Durchsetzung der MalRnahmen zustandigen Stellen festzulegen.

(2) Die Durchsetzung der MaRnahmen nach § 4 obliegt insbesondere den fir die Verfah-
ren der Qualitatssicherung in den Richtlinien des G-BA verantwortlichen Gremien und
den mit der Umsetzung beauftragten Stellen auf Bundes- und Landesebene.

(3) Die Durchsetzung der MalRnahmen nach § 5 Absatz 1 Nummer 1 und 2 obliegt insbe-
sondere den Kassenérztlichen Vereinigungen, Kassenzahnérztlichen Vereinigungen,

GKV-SV KBV; KZBV; DKG

Sozialleistungstragern oder Arbeitsgemeinschaften von Sozi- | keine Ubernahme.
alleistungstragern nach § 18 Absatz 2 Krankenhausfinanzie-
rungsgesetz,

Krankenkassen, Landesverbanden der Krankenkassen und Ersatzkassen.
(4) Die Durchsetzung der Malinahmen nach § 5 Absatz 1

GKV-SV KBV; KZBV; DKG
Nummer 3 und 4 obliegt insbeson- | Nummer 3 obliegt
dere

den fur die Verfahren der Qualitatssicherung verantwortlichen Gremien und den mit der
Umsetzung beauftragten Stellen auf Bundes- und Landesebene

GKV-SV KBV; KZBV; DKG

keine Ubernahme. und nach Nummer 4 dem G-BA.

Il. Die Richtlinie tritt [Angabe zum Inkrafttreten der Anderung/Muster siehe Schnellbausteine]
in Kraft.
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

TI’ ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses lUber eine Richtlinie zur Forde-
rung der Qualitat und zu Folgen der Nichteinhal-
tung sowie zur Durchsetzung von Qualitatsan-
forderungen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses geméal § 137 Absatz 1 SGB V (Quali-
tatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie;
QFD-RL): Erstfassung

Stand nach UA Sitzung. 5. Dezember 2018

grau hinterlegte Textteile: Spezifische Anpassungen erforderlich
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat die Erstfassung der vorliegenden Richtlinie
auf der Rechtsgrundlage von § 137 Absatz 1 SGB V beschlossen. Demnach hat der G-BA zur
Forderung der Qualitét ein gestuftes System von Folgen der Nichteinhaltung von Qualitatsan-
forderungen nach den §8 136 bis 136¢c SGB V festzulegen. Er ist erméchtigt, neben Mafl3nah-
men zur Beratung und Unterstiitzung bei der Qualitatsverbesserung je nach Art und Schwere
von Versté3en gegen wesentliche Qualitatsanforderungen angemessene Durchsetzungsmaf3-
nahmen vorzusehen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Ggf. Einfiihrungstext
Zu den Regelungen im Einzelnen:

§1 Rechtsgrundlage, Ziel, Zweck

GemaR § 137 Abs. 1 SGB V ist der G-BA beauftragt, Regelungen zu Folgen der Nichteinhal-
tung und zur Durchsetzung der in den Richtlinien und Beschlissen nach den 8§88 136 bis 136¢
SGB V vorgegebenen und damit als wesentlich definierter Qualitdtsanforderungen in grund-
satzlicher Weise in einer Richtlinie nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V zu treffen.
Er ist dabei ermachtigt neben MalRnahmen zur Beratung und Unterstiitzung bei der Quali-
tatsverbesserung, je nach Art und Schwere von VerstoRen gegen diese wesentlichen Quali-
tatsanforderungen, angemessene Durchsetzungsmaf3nahmen vorzusehen. Diese Maf3nah-
men sind verhaltnismalig zu gestalten und anzuwenden. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss hat zudem Festlegungen zu den Stellen zu treffen, denen die Durchsetzung der Maf3-
nahmen obliegt. Die Festlegungen sind vom Gemeinsamen Bundesausschuss in einzelnen
Richtlinien und Beschliissen nach den §8§ 136 bis 136¢c SGB V jeweils fir die in ihnen gere-
gelten Qualitatsanforderungen zu konkretisieren. Bei wiederholten oder besonders schwer-
wiegenden VerstdRen kann von dem gestuften Verfahren abgewichen werden.

In der Gesetzesbegriindung zum KHSG wird ausgefihrt, dass Schutz und Vertrauen der
Patientinnen und Patienten es erfordern, dass vom G-BA festgelegte, verpflichtende Quali-
tatsanforderungen konsequent eingehalten werden. Hierfiir bedirfe es, insbesondere im Zu-
sammenhang mit der Erflllung von Strukturvorgaben klarer Regelungen zur Durchsetzung
fur die Falle, in denen Leistungserbringer die Qualitatsanforderungen nicht einhalten. Die
generelle Festlegung der Konsequenzen, die an Verstol3e gegen diese wesentlichen Quali-
tatsanforderungen gekniipft werden kénnen, starke die Transparenz und Rechtssicherheit
der Durchsetzung von Qualitatssicherungsvorgaben.

§ X Arten von Qualitétsanforderungen

GKV-SV KZBV; KBV;
Abs. 1

Keine Ubernahme
In § X wird eine nicht abschlieRende Uber-
sicht der Arten von Qualitatsanforderungen
aufgefuhrt, die sich aus den gesetzlichen
Grundlagen ergeben und daherindenin § 2
aufgefihrten Richtlinien und Beschlissen
des G-BA enthalten sind. Bei den vom G-BA
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festgelegten Qualitatsanforderungen han-
delt es sich immer um Anforderungen von
Wesentlicher Art. Anforderungen die im Hin-
blick auf die Versorgungs- und Behand-
lungsqualitat nicht wesentlich sind, kdnnen
nicht Bestandteil der Beschlusse und Richt-
linien des G-BA sein. Im Rahmen der Fest-
legung von Maf3nahmen der Qualitatssiche-
rung nach § 135a SGB V sowie der §8 136
bis 136c SGB V lassen sich verschiedene
Qualitatsanforderungen unterscheiden
(Mindestanforderungen bzw. Mindestvorga-
ben an Strukturen, Prozesse, Ergebnisse o-
der Personalausstattung, Anforderungen an
internes QM, Indikatoren bezogene Messer-
gebnisse etc.).

Die Art der Qualitatsanforderung ist im Hin-
blick auf die VerhaltnismaRigkeit zu beriick-
sichtigen, wenn es darum geht eine Nichter-
fullung einer Qualitatsanforderung zu bewer-
ten und in der Folge MaRnahmen und Kon-
sequenzen anzuwenden.

Werden Qualitatsergebnisse z.B. Uber sta-
tistisch berechnete und aus mehreren
Kennzahlen bestehende Indikatoren ge-
messen, kann anhand von festgelegten Re-
ferenzbereichen bewertet werden, ob es
sich um eine Auffalligkeit handelt und ob
diese wesentlich ist, oder nicht. Solche Re-
ferenzbereiche kénnen z.B. perzentilbasiert
sein und dadurch unterschiedliche Auspra-
gungen annehmen, ja nach Festlegung ab
welchem Wert eine Auffalligkeit als solche
gekennzeichnet werden soll. Jeder einzelne
Indikator wiederum ist von unterschiedlicher
Bedeutung fiir die fachliche, klinische Ge-
samtbewertung, ob es sich um einen
schwerwiegenden Mangel oder um ein we-
niger gravierendes Qualitéatsproblem han-
delt bzw. der Mangel unwesentlich ist. Ent-
sprechend sind auch die MaBnahmen aus-
zuwahlen, mit denen das Qualitétsergebnis
verbessert werden kann. Demgegeniber
handelt es sich bei Mindestanforderungen
um eine Qualitatsanforderung, bei der es
keinen Spielraum bei der Bewertung gibt,

wenn diese nicht erfullt ist (erflllt vs. nicht
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erfillt). Dies entspricht der Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts bei Krankenhaus-
leistungen. Danach ist eine nach zwingen-
den normativen Vorgaben ungeeignete Ver-
sorgung nicht im Rechtssinne erforderlich
(8 39) mit der Folge, dass hierfur keine Ver-
gltung beansprucht werden kann. Leistun-
gen, die solche Mindestanforderungen der
Qualitat nicht erfillen, verstol3en gegen das
Qualitatsgebot aus 8§82 Absatz1l Satz 3
SGB V und sind weder ausreichend, noch
zweckmalBig oder wirtschaftlich im Sinne
von § 12 Absatz 1 Satz 1 SGB V (BSG Ur-
teil vom 1. Juli 2014, B 1 KR 15/13 R, Rn.10
ff.).

Ahnlich sind die in den Richtlinien und Be-
schlissen verpflichtend vorgesehenen Mit-
wirkungs- oder Nachweispflichten einzustu-
fen, denn wenn eine Einrichtung auch nach
wiederholter Aufforderung keine Nachweise
z.B. Uber die Erfullung von Mindestanforde-
rung vorlegt, kann gerade nicht festgestellt
werden, ob bzw. dass die Anforderungen er-
fullt sind. Wenn sich automatisch aus der
Nichterfullung die Annahme einer Erfiillung
ergabe, ware eine solche Information fur die
der Kostentrager oder Patienten fehlleitend
und fur die Einrichtungen das fatale Signal
zukunftig keine Nachweise mehr vorzule-
gen. Gerade die Kostentrager bedirfen vor
dem Hintergrund des o.g. BSG-Urteils der
aktuellen und verlasslichen Information
Uber die Erfullung von Mindestanforderun-
gen. Aber auch im Sinne der Patientensi-
cherheit ist hier Klarheit und Transparenz
herzustellen. Dazu bedarf es auch bei Mit-
wirkungs- oder Nachweispflichten klarer
Regelungen zur Durchsetzung gegeniber
den Leistungserbringern, die diesen Pflich-
ten nicht nachkommen.

Hinsichtlich der Dokumentationsverpflich-
tung der Krankenhauser hat der G-BA be-
reits nach § 137 Absatz 2 SGB V in seinen
Richtlinien Uber MaRnahmen der einrich-
tungsubergreifenden Qualitatssicherung
eine Dokumentationsrate von 100 Prozent
fur dokumentationspflichtige Datenséatze
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festzulegen. Ziel ist es, eine korrekte, voll-
stdndige und vollzahlige Dokumentation
entsprechend der Vorgaben des G-BA zu
erreichen. Nur auf Basis einer solchen Da-
tengrundlage, kénnen Qualitatsergebnisse
valide berechnet werden und — im Falle fest-
gestellter unzureichender Qualitéat - rechts-
sicher Malnahmen begriindet sowie veran-
lasst werden. Der G-BA hat bei der Unter-
schreitung dieser Dokumentationsrate Ver-
gutungsabschlage nach § 8 Absatz 4 des
Krankenhausentgeltgesetzes oder § 8 Ab-
satz4 der Bundespflegesatzverordnung
vorzusehen. Fur andere Dokumentations-
pflichten und den damit verbundenen Auf-
gaben sowie relevanter Dokumentations-
fehler kann sich an dieser Vorgabe orientiert
werden.

Abs. 2

Es wird klargestellt, dass zu den Qualitats-
anforderungen und Beschliissen nach Ab-
satz 1 auch die in den Richtlinien und Be-
schlussen festgelegten Dokumentations-,
Mitwirkungs- und Nachweispflichten zé&h-
len. Der G-BA legt diese im Sinne von not-
wendigen  Durchfiihrungsbestimmungen
gemal § 136 Absatz1l Satz2 SGBYV in
seinen Richtlinien nach Absatz 1 fest, da
ohne diese Anforderungen eine praktische
Anwendung und Umsetzung der Qualitats-
sicherung nicht méglich wéare. So werden
beispielsweise Vorgaben zur Datenerhe-
bung mittels Software oder Checklistenfor-
mulare und zu Datenflissen geregelt, aber
auch zur Erstellung und Ubermittlung von
Berichten an die Leistungserbringer oder
die fir die Qualitatssicherung verantwortli-
chen Stellen auf Landes- und Bundes-
ebene. Diese sind wiederum Grundlage fir
Qualitatsdialoge mit einzelnen Leistungser-
bringern im Falle von Auffalligkeiten. Es ist
somit evident, dass eine Qualitatssiche-
rung ins Leere laufen wirde, wenn sich
Leistungserbringer bereits auf der Ebene
der Dokumentation einer Teilnahme entzie-
hen wirden. Insofern sind diese in den
Richtlinien normierten Dokumentations-,
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Mitwirkungs- und Nachweispflichten den
dort festgelegten Qualitdtsanforderungen
gleichzusetzen und mussen im Falle von
VerstdRen analog mit Durchsetzungsmali-
nahmen versehen werden kdnnen.

82  Anwendungsbereich

Zu Absatz 1

Der Anwendungsbereich umfasst die in Absatz 1 aufgefiihrten Richtlinien und Beschliisse,
in denen die wesentlichen Anforderungen an die Qualitét der Versorgung festgelegt sind.
Die Festlegungen sind nach §137 Absatz 1 SGB V vom Gemeinsamen Bundesausschuss
in einzelnen Richtlinien und Beschlussen jeweils fir die in ihnen geregelten, wesentlichen
Qualitatsanforderungen zu konkretisieren.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 werden mit den Nummern 1-6 die zentralen Regelungsbedarfe fir die themen-
spezifischen Richtlinien oder Beschliisse des G-BA aufgefiihrt. In diesen Richtlinien oder
Beschliissen werden die jeweiligen Qualitatsanforderungen nach dieser Richtlinie konkre-
tisiert.

Nummer 1

In den einzelnen Richtlinien und Beschlissen ist ein Verfahren sowie entsprechende Krite-
rien festzulegen, wie die Nichteinhaltung einer Qualitatsanforderung festgestellt wird und
wie eine Bewertung und Einstufung erfolgt. [GKV-SV: Fir die datenbasierten QS-Verfahren
bzw. bei Vorliegen differenzierter Ergebnisse, bedarf es zudem der Ausgestaltung und Fest-
legung eines Schemas oder Kategoriensystems mitsamt Kriterien, welches eine Einstufung
der Schwere von Verstéf3en (das Wort Verstol3 wird hier im Sinn einer Nichteinhaltung von
Qualitatsanforderungen verwendet) ermoglicht (z.B. keine, leichte, schwere, besonders
schwerwiegende Qualitdtsméngel). Ein solches Schema ist nicht fir jede Art der Qualitats-
anforderung notwendig; eine solche Einstufung bedarf es z.B. bei Mindestanforderungen
nicht]

Nummer 2:

Zum Zwecke der Feststellung und Bewertung der Nichteinhaltung von Qualitatsanforderun-
gen wird dem betroffenen Leistungserbringer eine Mdglichkeit zur Stellungnahme gegeben,
soweit dies erforderlich erscheint.

Nummer 3:

Ferner sind, abh&ngig von der Art und Schwere der Nichteinhaltung von Qualitatsanforde-
rungen die konkreten Folgen gemaf dem VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz im Rahmen eines
gestuften Systems festzulegen.

Nummer 4:

Zudem werden in den einzelnen Richtlinien und Beschliissen die konkreten Stellen festge-
legt, die die Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen feststellen und die Folgen der
Nichteinhaltung zur Anwendung vorschlagen bzw. festlegen.

Um die MaRnahmen und Konsequenzen auch rechtssicher anwenden und gegentiber dem
Krankenhaus oder Arzt, Psychotherapeut bzw. Zahnarzt durchsetzen zu kénnen, bedarf es
der Festlegung der Stellen, denen die Durchsetzung der Folgen der Nichteinhaltung obliegt
(siehe dazu auch § 6 ,Durchsetzende Stellen®).

Nummer 5:
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Der Prozess der Durchfiihrung und Umsetzung der MaBnahmen sowie die Feststellung der
Wiedereinhaltung der Qualitatsanforderungen ist in den einzelnen Richtlinien und Be-
schllissen zu regeln. Damit sind der Ablauf fiir alle Beteiligten klar und transparent nach-
vollziehbar und die Zusténdigkeiten bzw. Verantwortlichkeiten fur einzelne Schritte sind ein-
deutig festgelegt. Wiedereinhaltung der Qualitdtsanforderungen konnte in diesem Sinne
bedeuten, ob die Qualitdtsanforderungen wieder erreicht wurden, das heif3t unter anderem
ob das Ergebnis wieder im Normbereich liegt, ob der Indikator unauffallig ist, ob die Min-
destanforderung eingehalten wird, ob das in der Zielvereinbarung gesetzte Ziel erreicht

wurde
Nummer 6

GKV-SV

KZBV; KBV; DKG

Die Durchsetzende Stelle hat an die fur
QS zustandigen Stellen auf Landes-
und Bundebene, d.h. dem Lenkungs-
gremium auf Landerebene oder dem
Unterausschuss Qualitatssicherung des
G-BA, zurickzumelden, ob Sie den
Empfehlungen bzw. Festlegungen ge-
folgt sind und eine durchsetzende MaR3-
nahme Anwendung gefunden hat — und
zwar in Bezug auf die Einrichtung, die
die zugrundeliegende Qualitatsanforde-
rung nicht erfullt hat.

Nur so kann

1. Transparenz dariiber geschaffen
werden, ob die Festlegungen bzw.
Empfehlungen bzgl. durchsetzender
MaRnahmen auch in die Praxis um-
gesetzt wurden.

2. untersucht werden, ob eine durch-
setzende MaRnahme konsekutiv zu
einer Qualitatsverbesserung gefiihrt
hat oder Verbesserungsbedarf be-
steht.

In die Regelungen aufzunehmen ist fer-
ner auch eine jahrliche Berichtspflicht
der fur QS verantwortlichen Stellen auf
Bundes- und Landesebene gegeniber
dem G-BA. In dem Bericht wird die ag-
gregierten Ergebnisse zur Art und der
Schwere der festgestellten Verstoli3e, zu
den durchgefiihrten Stellungnahmever-
fahren sowie zu den festgelegten und
konkret durchgefiihrten MaflRinahmen
und deren Erfolg festgehalten. Erfolg
bedeutet in diesem Sinne, ob die Quali-

Die durchsetzende Stelle Gbermittelt einen
Bericht gegeniiber den jeweils fur die Ver-
fahren der Qualitatssicherung verantwortli-
chen Stellen auf Bundes- oder Landesebene
Uber die konkret durchgefuhrten MaRnah-
men, soweit dies im Rahmen der themen-
spezifischen Konkretisierungen gemaf den
betroffenen Richtlinien und Beschlissen des
G-BA erforderlich ist. Dartber hinaus be-
steht eine Berichtspflicht der jeweiligen fur
das Verfahren der Qualitatssicherung ver-
antwortlichen Stellen auf Bundes- bzw. Lan-
desebene gegeniber dem G-BA. Die Be-
richterstattung kann auch tber einen Dritten,
wie zum Beispiel die Institution nach § 137a
SGBV, zur Aufbereitung beziehungsweise
Zusammenfassung der Ergebnisse erfol-
gen. Form und Inhalt der Berichte werden in
den einzelnen Richtlinien und Beschliissen
festgelegt.
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tatsanforderungen wieder erreicht wur-
den, das heif3t unter anderem ob das Er-
gebnis wieder im Normbereich liegt, ob
der Indikator unauffallig ist, ob die Min-
destanforderung eingehalten wird, ob
das in der Zielvereinbarung gesetzte
Ziel erreicht wurde

Der G-BA veréffentlicht die Ergebnisse
jahrlich. Nur so ist der G-BA in der Lage
bewerten zu kénnen, ob die von ihm be-
schlossenen Vorgaben der Qualitétssi-
cherung auch umgesetzt werden und ob
Bedarf der Weiterentwicklung seiner
Vorgaben und Regelungen besteht.
Dieser Auftrag ergibt sich aus § 136d
SGB V, der vorgibt, dass der Gemein-
same Bundesausschuss den Stand der
Qualitatssicherung im Gesundheitswe-
sen festzustellen hat, sich daraus erge-
benden Weiterentwicklungsbedarf be-
nennen und eingefiihrte Qualitatssiche-
rungsmaflnahmen auf ihre Wirksamkeit
hin bewerten soll. Unbenommen davon
hat die Offentlichkeit ein Anrecht auf In-
formationen Uber relevante Ergebnisse
der Qualitatssicherung des G-BA.

Zu Absatz 3

Damit alle Beteiligten Transparenz iber den gesamten Prozess sowie die verschiedenen
Aufgaben und Pflichten haben, miissen im Rahmen der Festlegungen nach Absatz 2 auch
die konkreten Beteiligten, die Prozessschritte und dazugehorige Zeitrdume und Fristen be-
schrieben werden. Beispielsweise sind Zeitpunkte und Fristen festzulegen, zu denen der be-
troffene Leistungserbringer Stellung nehmen kann. Zudem sind auch Zeitraume und Fristen
fiir die ggf. in der Folge vereinbarten Qualitatsférderungsmanahmen sowie die Uberpriifung
der Umsetzung dieser MaRnahmen und die Wiedereinhaltung der Qualitatsanforderungen
zu regeln.

Zu Absatz 4

Gemal den gesetzlichen Vorgaben aus § 137 Absatz 1 SGB V wird hier klargestellt, dass
die konkrete Anwendung von Folgen der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen die
themenspezifische Konkretisierung in den Richtlinien oder Beschlissen des G-BA voraus-
setzt, die auch die jeweiligen Qualitatsanforderungen regeln. Nach Inkrafttreten dieser Richt-
linie, wird der G-BA die Richtlinien identifizieren, die einer Anpassung bzw. Konkretisierung
entsprechend dieser Richtlinie bedurfen.

[GKV-SV: Der G-BA wird einen Zeitplan erstellen, wie eine Anpassung der identifizierten
Richtlinien mdglichst zeitnah erfolgen kann.]



§ 3 Folgen der Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen

Zu den Abséatzen 1 und 2

Anlage 1 der Tragenden Grinde

Absatze 1 und 2 begriinden sich in der gesetzlichen Vorgabe des § 137 Absatz 1 SGB V, ein
gestuftes System von Folgen der Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen festzulegen
und die MalRnahmen verhéltnisméaRig zu gestalten und anzuwenden. Die Ma3nahmen sind
daher je nach Art und Schwere des VerstoRes verhaltnisméanig zu gestalten und anzuwenden

GKV-SV

KZBV; KBV; DKG

In der Regel und vorbehaltlich des Ab-
satz 3 sollen in einer ersten Stufe Mal3-
nahmen zur Beratung und Unterstiitzung
nach 84 angewendet werden. Wenn
diese nach Uberpriifung nicht zum Erfolg
geflhrt haben, kommen neben den quali-
tatsférdernden MaRnahmen auch Durch-
setzungsmalnahmen nach 85 in Be-
tracht, um eine bisher nicht erfolgte Um-
setzung der Maflnahmen damit nach-
dricklicher einfordern bzw. durchsetzen
zu kénnen. Auch bei dieser Entscheidung
spielt die Art und die Schwere des Versto-
3es eine Rolle, z.B. wie stark die Versor-
gung oder der Schutz der Patienten von
der konkreten, unzureichenden Qualitat
betroffen ist und wie schnell es zu einem
Abstellen eines Mangels kommen soll
bzw. muss. Insofern kann in Folge der
»Soll-Regelung” potentiell bereits in der
ersten Stufe auch eine Durchsetzungs-
mallnahme nach 85 ergriffen werden,
wenn es die spezifische Situation erfor-
dert. In welchen Situationen die ,Soll-Re-
gelung” nicht gilt, fihrt Absatz 3 aus. Al-
lerdings nicht abschlieBend was auch
durch die Formulierung ,insbesondere” in
Absatz 3 geregelt wird.

In der Regel sollen in einer ersten Stufe
MaRnahmen zur Beratung und Unterstuit-
zung nach 8§ 4 angewendet werden.

Sofern es sich um Verstol3e gegen wesent-
liche Qualitatsanforderungen handelt, kon-
nen neben den in § 4 bestimmten Maf3nah-
men der Beratung und Unterstiitzung auch
angemessene DurchsetzungsmafRnahmen
nach § 5in den themenspezifischen Konkre-
tisierungen vorgesehen werden. Die Anwen-
dung der MaRnahmen nach 88 4 und 5 rich-
tet sich jeweils nach Art und Schwere von
VerstdoRen gegen wesentliche Qualitatsan-
forderungen.

Zu Absatz 3

GKV-SV

KBV; KZBV; DKG

Der Vorrang von MaRnahmen zur Beratung
und Unterstltzung entsprechend Absatz 2
gilt insbesondere dann nicht, wenn
1. gegen Mindestanforderungen nach
§136 Absatz 1 Satz1 Nummer 2
SGB V oder

Keine Ubernahme
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2. gegen Dokumentationspflichten
nach 8§ 137 Absatz 2 SGB V versto-
3en wurde oder

Diese beiden Durchsetzungsmaflinahmen
sind bereits durch das SGBV geregelt
und sind daher unmittelbar anzuwenden.
Die Formulierung ,insbesondere* weist
darauf hin, dass es im jeweiligen Einzelfall
auch andere Griinde geben kann, die ein
Abweichen von dem in Absatz 2 vorgese-
henen Eskalationsstufen geben kann, die
aber einzelfallbezogen als verhaltnismé-
3ig zu begriinden sind.

Entsprechend §137 Absatz1 Satz7
SGB V hat der G-BA die Regelungskom-
petenz, bei besonders schwerwiegenden
VerstoRen gegen die Qualitdtsanforde-
rungen von dem gestuften Verfahren
nach Absatz 2 abzuweichen. Liegt ein be-

sonders schwerwiegender Versto3 gegen
die vom G-BA als wesentlich festgelegten
Qualitatsanforderungen vor, wird hier in
der Nummer 3 fir den Fall der akuten o-
der drohenden Patientengeféahrdung nor-
miert, dass unmittelbar eine oder mehrere
MaRRnahmen nach § 5 zu ergreifen sind.
Der akute Schutz der Patientinnen und
Patienten sowie die Wahrung der Integri-
tat des Verfahrens erfordert es, dass bei
besonders schwerwiegenden Verst63en
gegen die wesentlichen Qualitatsanforde-
rungen unmittelbar Durchsetzungsmal-
nahmen mit Sanktionscharakter einge-
setzt werden. Wann dies der Fall ist, ist in
den Richtlinien oder Beschlussen des G-
BA, welche die jeweiligen Qualitatsanfor-
derungen regeln, naher zu bestimmen

Kommentiert [A1]: KZBV: Verschiebung nach Abs. 4

10
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Zu Absatz 4

GKV-SV KZBV; KBV; DKG

Entsprechend 8§ 137 Absatz1l Satz7 | Entsprechend §137 Absatz1l Satz7
SGB V wird hier festgelegt, dass bei wie- | SGB V hat der G-BA die Regelungskompe-
derholten VerstoRen gegen die Qualitéats- | tenz, bei wiederholten oder besonders
anforderungen von dem gestuften Verfah- | schwerwiegenden Versto3en gegen die
ren nach Absatz 2 abgewichen werden | Qualitatsanforderungen von dem gestuften

kann. Verfahren nach Absatz 2 abzuweichen.
Schutz und Vertrauen der Patientinnen | Weitergehende Regelungen, wann und ob
und Patienten erfordern es, dass Quali- | ein wiederholter oder besonders schwer-

tatsanforderungen konsequent eingehal- | wiegender Verstol3 vorliegt, ist in den the-
ten werden. Ein wiederholtes bzw. andau- | menspezifischen Konkretisierungen zu be-
erndes Nichterflllen wesentlicher Quali- | stimmen.

tatsanforderungen ist nicht tolerabel, so
dass es DurchsetzungsmafBnahmen mit
Sanktionscharakter bedarf.

Zu Absatz 5

Es wird klarstellend geregelt, dass - soweit verhéltnismaRig - Mal3nahmen der Beratung und
Unterstiitzung nach 8§ 4 sowie DurchsetzungsmaRnahmen nach § 5 sowohl miteinander als
auch untereinander kombiniert festgesetzt werden kénnen, um die Wiedereinhaltung der
Qualitatsanforderungen zu erreichen.

GKV-sV KZBV; KBV; DKG
Das schafft die notwendigen Spielraume | Keine Ubernahme
bei den verantwortlichen Stellen in jedem
Einzelfall eine oder mehrere geeignete
MalRnahmen auszuwahlen und zur An-
wendung zu bringen. Ziel dabei ist immer
die nicht erfullte Qualitdtsanforderung
schnellstmdglich wieder herzustellen und
Patientensicherheit zu gewéahren.

§ 4 MalRnahmen zur Beratung und Unterstiitzung

Zu den Abséatzen 1 und 2

Im Absatz 1 werden in einem nicht abschlieRenden Katalog férdernde MaRnahmen beschrie-
ben. Die Leistungserbringer sollen unterstutzt werden, den festgestellten Qualitéts-verbes-
serungsbedarf durch einschlagige Qualitatsférderungsmalinahmen anzugehen. Die Maf3-
nahmen sollen zudem der intrinsischen Motivation flir eine proaktive Qualitdtsverbesserung
dienen. Die Anwendung richtet sich nach Art und Schwere des VerstoRRes. In den einzelnen
Richtlinien zur Qualitatssicherung des G-BA ist festzulegen, bei welcher Art und Schwere
eines VerstoRBes oder bei Nichterfillung der Qualitatsanforderung welche Qualitatsforde-
rungsmafnahme zur Anwendung kommen soll.

11
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GKV-SV

KZBV; KBV; DKG

Die gewahlte Formulierung, dass die hier
aufgefuihrten MaBnahmen in den Richtlinien
festgelegt werden konnen, ist hier nicht im
Sinne von rechtlich abschlieRend festlegen
gemeint, sondern zielt auf die Mdglichkeiten
einer normativen Aufnahme in die Richtlinie.
Es ist damit kein gesondertes Vollstre-
ckungsverfahren des G-BA selbst geregelt

Keine Ubernahme

( Kommentiert [A2]: Sitzung AG QK MaRnahmen

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass zur Anwendung der fordernden Malinahmen nach Absatz 1 Nummer 2

02.11.2018:

Bitte des GKV-SV an die Abteilung Recht der G-BA-Geschafts-
stelle: Bitte Erfordernis prifen

bis 11 eine Vereinbarung mit dem Leistungserbringer zu treffen ist. Diese Vereinbarung soll
im gegenseitigen Einvernehmen geschlossen werden und umfasst die MaRnahmen und ggf.
auch weitere Empfehlungen, welche z.B. innerorganisatorischen Prozessverbesserungen zu
einer Verbesserung der Qualitatsergebnisse beitragen kdnnten.

GKV-SV

KZBV; KBV; DKG

Die festgelegten Ziele dienen auch dazu,
besser tberpriifen zu kdnnen, ob diese auch
umgesetzt und erreicht worden sind. Am
Ende steht aber immer das Ziel, dass das
identifizierte Qualitéatsproblem geldst wurde
und die Qualitatsergebnisse wieder ohne
Auffélligkeiten sind.

Keine Ubernahme

& 5 Durchsetzungsmanahmen |

Zu Absatz 1

GKV-SV|

KZBV, KBV; DKG

In den Absétzen 1 und 2 werden nicht ab-
schlieBend MaRnahmen beschrieben, die
eingesetzt werden konnen, wenn Leis-
tungserbringer die vom G-BA festgelegten
Qualitatsanforderungen nicht erfillen bzw.
nicht einhalten. Die Anwendung richtet sich
nach Art und Schwere des VerstoRes und
der Art der Qualitatsanforderung entspre-
chend § 3.

Der Gesetzgeber hatim § 137 Abs. 1 einen
ersten, nicht abschlieBenden Katalog sol-
cher DurchsetzungsmalRnahmen aufge-
fuhrt und in der Gesetzesbegriindung da-
rauf hingewiesen, dass den G-BA zusétzli-
che Folgen bestimmen kann, um ein breites
Spektrum an Konsequenzen zu ermogli-
chen.

Zu den vom Gesetzgeber aufgefiihrten und

§ 5 umfasst eine Liste aller Durchsetzungs-
maflinahmen, die bei wiederholten oder be-
sonders schwerwiegenden Verstd3en gegen
die wesentlichen Qualitdtsanforderungen
(vgl. 8 3 Absatz 4) in Betracht kommen kon-
nen. Der G-BA nimmt dabei Bezug auf die
Ausfiihrungen im Gesetz (vgl. 8§ 137 Abs. 1
SGB V). Die MalRnahmen sind gemaf3 § 137
Absatz 1 SGB V verhaltnisméaRig zu gestal-
ten und anzuwenden. N&here Details sollen
in. in den einzelnen Richtlinien und Be-
schlussen beschrieben werden. Als Durch-
setzungsmafRnahmen werden unter § 5 auf-
gelistet:

1. Vergitungsabschlage
2. Wegfall des Vergitungsanspruchs bei

Kommentiert [A3]: Merkposten KZBV:

Anmerkung der Abteilung Recht

Die Regelungskompetenz des G-BA hierzu ist fraglich.
Dadurch zieht der G-BA Kompetenzen an sich, die in den Zu-
standigkeitsbereich anderer Stellen (z.B. KVen oder Landes-
planungsbehorden) fallen. Dies dirfte nur dann moglich sein,
wenn die Sanktionierung schon aus einer bestehenden, ander-
weitig gesetzlich zugewiesenen Befugnis folgt (so z.B. § 8 Abs.
4 KHENtgG).

Zwar erlaubt § 137 Abs. 1 S. 3 SGB V die Regelung weiterer,
dort nicht explizit festgelegter MaBnahmen (,insbesondere*).
Allerdings bedurfen MaBnahmen mit Eingriffscharakter grund-
satzlich einer parlamentsgesetzlichen Grundlage, die die Art
und das AusmaR von Eingriffen zumindest in abstrakter Form
bestimmt. Insofern ist bei der Festlegung weiterer Durchset-
zungsmafRnahmen Zuriickhaltung geboten.

Kommentiert [A4]: Sitzung AG QK MaRBnahmen
02.11.2018:

Prufbitte des GKV-SV an Abteilung Recht der G-BA-Ge-
schaftsstelle: Hier Erfordernis der Verortung in § 5?

,Die gewahlte Formulierung, dass die hier aufgefiihrten Maf3-
nahmen in den Richtlinien festgelegt werden kénnen, ist hier
nicht im Sinne von rechtlich abschlieRend festlegen gemeint,
sondern zielt auf die Mdglichkeiten einer normativen Aufnahme
in die Richtlinie. Es ist damit kein gesondertes Vollstreckungs-

| verfahren des G-BA selbst geregelt*
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Anlage 1 der Tragenden Grinde

in 85 Abs. 1-8 aufgefiihrten Durchset-
zungsmaRnahmen gehdren

1. Vergltungsabschlage

2. der Wegfall des Vergitungsanspruchs
fur Leistungen, bei denen Mindestanfor-
derungen nach 8136 Abs.1 Satz1l
Nummer 2 nicht erfillt sind,

3. die Information Dritter Uber die Ver-
stoRRe. Dritte in diesem Sinne sind ins-
besondere Stellen, die nur in Kenntnis
dieser Information ihre gesetzlichen o-
der untergesetzlichen Aufgaben sach-
gerecht erfillen kdnnen. Dies sind ins-
besondere:

a) die fur die Krankenhausplanung zu-
standigen Landesbehdrden,

b) die Gesundheitsamter,

c) die Uberwachungs- und Priifungs-
kommission bei der Bundeséarztekam-
mer hinsichtlich der Leistungsbereiche
der Transplantationsmedizin nach § 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V

4. die einrichtungsbezogene Veréffentli-
chung von Informationen zur Nichtein-
haltung von Qualitatsanforderungen.
Davon unberihrt bleiben alle Regelun-
gen des G-BA in seinen Richtlinien, die
im Rahmen regelmafigen Berichtswe-
sens eine Veroffentlichung von Quali-
tatsergebnissen vorsehen (z.B. Quali-
tatsberichte Krankenh&user, Strukturer-
hebungen oder www.perinatalzen-
tren.org) Diese enthalten immer alle dort
zur Verdffentlichung bestimmten Indika-
toren und deren Qualitatsqualitatser-
gebnisse unabhangig davon, ob diese
aufféllig oder unauffallig sind. Insofern
ist diese hier genannte Mal3nahme als
konkrete Sanktion im Einzelfall vorgese-
hen.

Uber diese vier Durchsetzungsmafnah-
men hinaus hat der G-BA folgende
DurchsetzungsmafRnahmen in den Ka-
talog der Durchsetzungsmaf3nahmen

3. Information Dritter (z. B. die fur die Kran-

4. Verdffentlichung von Informationen zur

Nichterflllung von Mindestanforderun-
gen

kenhausplanung zusténdigen Landes-
behorden, die Gesundheitsamter oder
die Uberwachsungs- und Priifungskom-
mission bei der Bundesarztekammer)

Nichteinhaltung von Qualitatsanforde-
rungen bei besonders schwerwiegenden
Verstolen.

Uber die gestufte Vorgehensweise wird deut-
lich, dass insbesondere die letztgenannte
MafRnahme nur dann vollzogen werden soll,
wenn es um besonders schwerwiegende
VerstdBe geht. Eingegrenzt wird beispiels-
weise die MaRnahme Nr. 4 ,einrichtungsbe-
zogene Veroffentlichung von Informationen”
auf Qualitatsverstol3e, bei denen es zu einer
bleibenden schwerwiegenden Verschlechte-
rung des Gesundheitszustandes oder zu ei-
ner erheblichen Gefédhrdung des Lebens ei-
ner Patientin oder eines Patienten gekom-
men ist.

Der Gemeinsame Bundesausschuss betont
mit dieser definitorischen Einschrankung in
Verantwortung fur die Erfillung der Patien-
tensicherheit sein konsequentes Handeln
und Sanktionieren bei besonders schwer-
wiegenden VerstéRen. Zugleich will er Sorge
dafir tragen, dass der Ruf einer Einrichtung
nicht unberechtigt oder vorschnell gescha-
digt wird |
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Anlage 1 der Tragenden Grinde

aufgenommen:

5. Entzug des Versorgungsauftrages
6. Die Verhinderung der Leistungsbewir-

kung durch Nichtvereinbarung nach
§ 18 KHG

Ad 6. Nach § 18 KHG werden die fur das
einzelne Krankenhaus zu verhandelnden
Pflegesatze (d.h. Entgelte der Kostentrager
fur bestimmte Leistungen der Einrichtung)
zwischen dem Krankenhaustrager und den
Sozialleistungstrager fir zukinftige Zeit-
raume vereinbart. Falls nun eine Leistung
aufgrund z. B aufgrund der Nichterfillung ei-
ner Strukturanforderung nicht vergutet wird
und auch kein Nachweis Uber eine Wieder-
erflillung vorgelegt wird, kann als Durchset-
zungsmalnahme auch vorgesehen werden,
dass diese Leistung zukinftig nicht mehr
vereinbart werden darf. Damit soll erreicht
werden, dass eine dauerhafte Nichterfiullung
von Mindestanforderungen nicht nur zu ei-
nem nachtréglichen Wegfall der Vergiitung
fuhrt, sondern im Sinne des Patientenschut-
zes auch prospektiv angewendet werden
kann. Dieses Prinzip hat mit dem KHSG
2016 bei der Mindestmengenregelung be-
reits Eingang gefunden.

7. Genehmigung mit Auflage
8. Widerruf der Genehmigung

Ad 7 - 8. Bei den sektorenspezifischen und
sektoreniibergreifenden Verfahren werden
Qualitatsanforderungen an die Qualitat der
Behandlung von Vertragsarzten definiert.
Sollte der Vertragsarzt diese Anforderun-
gen nicht erfillen, kommen auch hier ange-
messenen Durchsetzungsmal3nahmen in
einem gestuften Verfahren zum Tragen

Dies entspricht dem Vorgehen in der Qua-
litatspriifungs-RL des G-BA fir Qualitats-
prufungen der KV im ambulanten Sektor.
Die Ergebnisse des auf Stichroben basie-
renden Priifverfahrens werden gestuft an-
hand der Beurteilungskategorien

1) keine Beanstandungen,

2) geringe Beanstandungen,

14
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3) erhebliche Beanstandungen,
4) schwerwiegende Beanstandungen.

mdgliche MalRnahmen zugeordnet. Erheblicl
standungen oder schwerwiegende Beansta
fuhren zu folgenden nach aufsteigender Sch
ordneten MaRnahmen:

a)

b)

c)

e)

f)

Schriftiche Empfehlung oder
schriftliche Verpflichtung zur Be-
seitigung der festgestellten Man-
gel innerhalb einer angemesse-
nen Frist, gegebenenfalls ver-
bunden mit einem Beratungsge-
sprach,

Nichtvergitung oder Riickforde-
rung bereits geleisteter Vergu-
tungen der beanstandeten Leis-
tungen,

Fortsetzung des Priifverfahrens
durch Anforderung weiterer Do-
kumentationen aus demselben
Prifquartal oder einem zeitnah
folgenden Quartal,

Durchfiihrung eines Kolloqui-
ums nach § 8.

3 Besteht die Arztin oder der Arzt
das Kolloquium nicht im Sinne
von § 8 Absatz 7, wird ein neuer
Termin angesetzt. 4 Besteht die
Arztin oder der Arzt auch das er-
neute Kolloquium nicht im Sinne
von § 8 Absatz 7, wird die Ge-
nehmigung widerrufen. ® Die er-
neute Erteilung der Genehmi-
gung kann frihestens nach
sechs Monaten erfolgen und
wird von der erfolgreichen Teil-
nahme an einem Kolloquium
nach 88 abhangig gemacht.
6 Die Genehmigung kann mit
Auflagen versehen werden.

Praxisbegehung nach MalRgabe
von § 9.

Widerruf der Genehmigung,

wenn aufgrund der beanstande-
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ten Méangel eine erhebliche Ge-
féhrdung von Leben oder Ge-
sundheit der Patientinnen oder
Patienten zu befiirchten ist.

Zu Absatz 2

GKV-SV

KBV; KZBV

Die MaRBnahmen sind gemaR § 137 Ab-
satz 1 SGB V verhéltnismaRig zu gestal-
ten und anzuwenden. Vor diesem Hinter-
grund werden in Absatz 2 Kriterien bzw.
Regeln fur die Konkretisierung in den ein-
zelnen Richtlinien festgelegt, die bei be-
stimmten Auffalligkeiten bzw. in bestimm-
ten Féallen der Nichteinhaltung von Quali-
tatsanforderungen ohne weitere Ermes-
sensspielrdume anzuwenden sind. Dies
gilt insbesondere fur bereits gesetzlich
vorgesehene Regelungen wie das Nicht-
erflllen der Dokumentationsrate nach
§ 137 Absatz 3 SGB V oder auch vor dem
Hintergrund von Entscheidungen des
BSG die Nichterfullung von Mindestanfor-
derungen an die Strukturqualitdt (BSG
Urteil vom 1. Juli 2014, B 1 KR 15/13 R,
Rn.10 ff).

Der G-BA ist nach §137 Absatz 1 SGB V
erméchtigt, einrichtungsbezogene Infor-
mationen Uber QualitatsverstoRe an
Dritte weiterzugeben. Hierunter fallen ins-
besondere Mitteilungen an die fur die
Krankenhausplanung zusténdigen Lan-
desbehodrden aber auch Informationen an
Gesundheitsamter oder im Transplantati-
onsbereich an die Uberwachungs- und
Prifungskommission bei der Bundesérz-
tekammer. Die Weitergabe von Erkennt-
nissen uber Qualitatsverstol3e ist immer
dann anzuwenden, wenn die zu informie-
rende Stelle nur in Kenntnis dieser Infor-
mationen ihre Aufgaben (z. B. Gesund-
heitsdmter im Bereich der Krankenhaus-
hygiene) sachgerecht erfillen kann.
Explizit berechtigt ist der G-BA, die Unter-
richtung der Offentlichkeit (iber die Nicht-
einhaltung von Qualitatsanforderungen
vorzugeben. Dies hat insbesondere bei

Keine Ubernahme
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Qualitatsmangeln, welche die Patienten-
sicherheit geféhrden, oder bei erhebli-
chen VerstolRen gegen Transparenz-
pflichten zur Anwendung zu kommen.

§ 6 Zustandige Stelle fur die Durchsetzung

Zu den Abséatzen 1-4

In den Absatzen 1-4 werden die Stellen aufgefiihrt, welche zur Durchsetzung von Mal3nah-
men insbesondere in Frage kommen. Sie sind, soweit mdglich, in Verbindung mit ihren kon-
kreten Aufgaben in den jeweiligen Richtlinien und Beschliissen festzulegen bzw. zu benen-
nen. Es wird in den Absétzen differenziert dargestellt, bei welcher Art von MalRnahme (for-
dernde MaRRnahmen, durchsetzende Malinahmen) welche Stellen in der Regel in Frage kom-
men, abhangig auch nach gegebenen rechtlichen Befugnissen und Kompetenzen.

Aufgaben der Qualitétsforderung obliegen insbesondere fir die Verfahren der Qualitatssi-
cherung in den Richtlinien des G-BA verantwortlichen Gremien und den mit der Umsetzung
beauftragten Stellen auf Bundes- und Landesebene (Absatz 2).

Geht es um die Durchsetzung von MaRnahmen im Zusammenhang mit der Vergiitung (8 5
Nr. 1 und 2 ), kdnnen nur Kassenarztliche Vereinigungen, Kassenzahnérztliche Vereinigun-
gen, [GKV-SV; Sozialleistungstrager oder Arbeitsgemeinschaften von Sozialleistungstrégerh
nach § 18 Absatz 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz,] Krankenkassen und Landesverbéande
der Krankenkassen und Ersatzkassen tétig werden.

GKV-SV

KZBV; KBV; DKG

Absatz 4 nennt die Stellen, die fur die
Durchsetzung der Mallnahmen nach §5
Absatz 2 Nummer 3 zustandig sein kon-
nen. Hier handelt es sich um die Informa-
tion Dritter, wobei Dritte in diesem Sinne
insbesondere die Stellen sind, die nur in
Kenntnis dieser Information ihre gesetzli-
chen oder untergesetzlichen Aufgaben
sachgerecht erfillen kébnnen. Da die Ma3-
nahmen im Zusammenhang mit der Ver-
gltung (siehe Absatz 3) nur dann von den
in Absatz 3 genannten Stellen erfolgen
kann, ist diese Aufgabe zeitnah von den
fur die Verfahren der Qualitétssicherung
der verantwortlichen Gremien und den mit
der Umsetzung beauftragten Stellen auf
Bundes- (G-BA) und Landesebene (z.B.
LAG) zu ubernehmen.

Absatz 4 nennt auch die Stelle, die fur die
Durchsetzung der MaRnahmen nach 8§85

Absatz 4 nennt die Stellen, die fur die
Durchsetzung der Manahmen nach 8§85
Nummer 3 zusténdig sind. Hier handelt es
sich um die ,Information Dritter”, wobei
Dritte in diesem Sinne insbesondere die
Stellen sind, die nur in Kenntnis dieser In-
formation ihre gesetzlichen oder unterge-
setzlichen Aufgaben sachgerecht erfillen
kdnnen. Die Information Dritter obliegt den
fur die Verfahren der Qualitatssicherung
verantwortlichen Gremien und den mit der
Umsetzung beauftragten Stellen auf Bun-
des- (G-BA) und Landesebene (z.B. LAG,
KV, KZV) zu tbernehmen.

Absatz 4 nennt auch die Stelle, die fur die
Durchsetzung der MaBnahmen nach 85
Nummer 4 zustandig ist. Es handelt sich um
die Aufgabe der einrichtungsbezogenen
Veroffentlichung zur Nichteinhaltung von
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Absatz 2 Nummer 4 zustandig sein kann.
Es handelt sich um die Aufgabe der einrich-
tungsbezogenen Verdffentlichung zur Nicht-
einhaltung von Qualitatsanforderungen mit
dem Ziel der Information der Offentlichkeit.
Diese Aufgabe obliegt insbesondere den fur
die Verfahren der Qualitatssicherung ver-
antwortlichen Gremien und den mit der Um-
setzung beauftragten Stellen auf Bundes-
und Landesebene sowie dem G-BA.

Qualitatsanforderungen mit dem Ziel der In-
formation der Offentlichkeit. Diese Aufgabe
obliegt dem G-BA .

3. Birokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten Informations-
pflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Am 12. August 2016 begann die zustandige AG mit der Beratung zur Erstellung des Be-
schlussentwurfes nach § 137 Absatz 1 SGB V. In 17 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf
erarbeitet und im Unterausschuss Qualitétssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

2. Mérz 2016 UA QS Einrichtung und Beauftragung der AG QK zur
Erstfassung der Richtlinie nach § 137 Absatz
1 SGB V zur Foérderung der Qualitat, zu Fol-
gen der Nichteinhaltung und zur Durchset-
zung von Qualitatsanforderungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses gemafl §
137 Absatz 1 SGB V

12. August 2016 AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL

25. August 2016 AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL

13. September 2016 | AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL

4. Oktober 2016 AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL

21. Dezember 2016 | AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL

24. Januar 2017 AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL

22. Méarz 2017 AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL

27. September 2017 | AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL

18. Oktober 2017 AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL

19. Dezember 2017 | AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL
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15. Februar 2018 AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL
21. Marz 2018 AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL
5. Juni 2018 AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL
27.Juni 2018 AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL
23. August 2018 AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL
2. November 2018 | AG-Sitzung Beratung zu QFD-QK-RL

5. Dezember 2018 Unterausschuss QS | Einleitung Stellungnahmeverfahren

24. Januar 2019 AG Sitzung Vorbereitung der Auswertung der Stellung-
nahme

6. Méarz 2019 Unterausschuss QS | Auswertung Stellungnahme und ggf. Anho-
rung

T. Monat JJJJ Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemal § 136 Abs. 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat
und die Bundespsychotherapeutenkammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

GemalR § 91 Abs. 5a SGB V wurde der Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses uber eine Erstfassung der QFD-RL Stellung zu nehmen, soweit ihre Belange
durch den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 5. Dezember 2018 wurde das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am T. Monat JJJJ.

Die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre Stellung-
nahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage 4). [oder] Es wurden fiinf Stellungnahmen
fristgerecht, finf Stellungnahmen nicht fristgerecht sowie finf Stellungnahmen unaufgefordert
eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden sich in Anlage 4. Sie sind mit ihrem
Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

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 5).

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit / die stellungnahme-
berechtigte/n Organisation/en wurde mit Schreiben vom T. Monat JJJJ zur Anhérung im Rah-
men des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen (vgl. Anlage 5).
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5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen, die
Kurztitel der RL zu &ndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.

Die Léander gemaR 8§ 92 Abs. 7f S. 1 SGB V tragen den Beschluss nicht/ mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pfle-
gerat und die Bundespsychotherapeutenkammer auf3erten keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation
Anlage 1: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Kurztitel der RL sowie versandte Tragenden Griinde

Anlage 2: Stellungnahme der Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit,

Anlage 3: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme inklusive anonymisiertes Wortpro-
tokoll der Anhérung

Berlin, den

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Der Bundesbeaulftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO  FriedrichstraRe 50, 10117 Berlin
WegelystraRe 8 TeLeFoN (0228) 9977991303
10623 Berlin TELEFAX  (0228) 997799-5550

E-MAlL  referat13@bfdi.bund.de
BEARBEITETVON  Christian Heinick
INTERNET www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 11.01.2019
GESCHAFTSZ.  13-315/072#0961

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

Stellungnahmeverfahren gemaf 8 91 Absatz 5a SGB V - Erstfassung QFD-RL
Ihr Schreiben vom 13.12.2018

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme gemal® § 91 Absatz 5a SGB V danke ich
Ihnen.

Im Hinblick auf die DurchsetzungsmalRnahmen in § 5 Absatz 1 Nr. 3 (Information
Dritter) und Nr. 4 (Veroffentlichung) des Rechtlinienentwurfs bedarf es verbindliche
Vorschriften, wie lange diese Informationen von Dritten vorgehalten werden durfen
bzw. nach welchem Zeitraum die Veroffentlichungen von Informationen zur Nichtein-
haltung von Qualitatsanforderungen zu Iéschen sind. Die von lhnen vorzugebenden
Zeitraume haben sich an der Erforderlichkeit sowie am Grundsatz der Verhaltnisma-
Rigkeit zu orientieren.

Da lediglich die Richtlinien selbst und nicht die tragenden Grinde legislativen Cha-
rakter besitzen, empfehle ich zudem, den Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit, wel-
cher bei der Wahl und Anwendung der jeweiligen Durchsetzungsmaflinahmen zu be-
achten ist, textlich auch in der QFD-RL festzuschreiben.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstralie 30, 53117 Bonn

2485/2019 VERKEHRSANBINDUNG ~ StraRenbahn 61, Husarenstrake
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% Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

SETE2VONZ - An der flr den 06.03.2019 geplanten Anhérung werde ich nicht teilnehmen.

Mit freundlichen GriufRen
Im Auftrag

Heinick

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

2485/2019
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Auswertung der Stellungnahme
gemal 8 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Erstfassung der QFD-RL
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uiber eine Erstfassung der QFD-RL

Inhalt

l. Fristgerecht eingegangene Rickmeldung

.  Anhoérung

Fristgerecht eingegangene Ruckmeldung

Von folgender stellungnahmeberechtigter Organisation wurde eine fristgerechte Riickmeldung vorgelegt:

Organisation

Eingangsda-
tum

Art der Rickmeldung

Bundesbeauftragter fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI)

11. Januar 2019

Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahme

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 24. Januar 2019 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssiche-

rung in seiner Sitzung am 6. Marz 2019 durchgefihrt.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uiber eine Erstfassung der QFD-RL

Lfd.  |stellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahm
Nr. tum
1. BfDI / 11. Januar 2019
Im Hinblick auf die Durchsetzungsmaf3nahmen in § 5 Absatz |Die Hinweise der BfDI werden zur Kenntnis genommen. Die
1 Nr. 3 (Information Dritter) und Nr. 4 (Verotffentlichung) des |Beratung und ggf. eine Festlegung von Loschfristen bezig-
Rechtlinienentwurfs bedarf es verbindliche Vorschriften, wie |lich der an Dritte Ubermittelten Informationen kann jedoch
BfDI/ 11. Januar lange diese Informationen von Dritten yorgehalten _werden nicht Gbergreifend in der hi(_er vorliegenden Rich'gli_nie geregelt
1.1 2019 ) durfen bzw. nach welchem Zeitraum die Veroffentlichungen |werden, sondern kann nur im Rahmen der spezifischen
von Informationen zur Nichteinhaltung von Qualitdtsanforde- |Richtlinien erfolgen. Neben Aspekten der VerhaltnismaRig-
rungen zu léschen sind. Die von Ihnen vorzugebenden Zeit- |keit wird dann auch zu prifen sein, inwiefern gegentber Drit-
raume haben sich an der Erforderlichkeit sowie am Grund-  |ten verpflichtende Vorgaben zur Léschung von Informationen
satz der Verhaltnismafigkeit zu orientieren. seitens des G-BA festgelegt werden kdnnen.
Da lediglich die Richtlinien selbst und nicht die tragenden
Grinde legislativen Charakter besitzen, empfehle ich zudem, | Es wurde eine Klarstellung in 8 3 Absatz 2 Satz 2 vorgenom-
12 BfDI / 11. Januar den Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit, welcher bei der men: ,Die MaBhahmen nach 88 4 und 5 sind je nach Art und

2019

Wahl und Anwendung der jeweiligen Durchsetzungsmal3nah-
men zu beachten ist, textlich auch in der QFD-RL festzu-
schreiben.

Schwere von Verstdl3en gegen Qualitatsanforderungen ver-
haltnismalig auszuwahlen, zu gestalten und anzuwenden.”
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II.  Anhé6rung

Folgende stellungnahmeberechtigte Organisation wurde mit Schreiben vom 13. Dezember 2018 eingeladen bzw.im Unterausschuss QS angehort:

Einladung zur
Anhdrung an- An Anhdrung teilgenommen:

Organisation
genommen

BfDI nein nein
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