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

17. Januar 2019

hier: Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Quali-
tatssicherung (DeQS-RL):

Aussetzung der einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungsdokumentation in Verfah-
ren 2 (QS WI) fur belegarztliche Leistungen

Ihr Schreiben vom 27. Februar 2019

Sehr geehrte Frau Dr. Kastenholz,

mit Schreiben vom 27. Februar 2019 haben Sie den G-BA in Bezug auf den Beschluss zur
Anderung der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung
(DeQS-RL): Aussetzung der einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungsdokumentation in
Verfahren 2 (QS WI) fur belegarztliche Leistungen vom 17. Januar 2019 um Prifung und um
Stellungnahme gebeten.

Hierzu nehmen wir wie folgt Stellung:

zu Nr. 1:

Der Anderungsbeschluss sieht in Teil 2 Verfahren 2 § 20 Absatz 3 der DeQS-RL die Ausset-
zung der einrichtungsbezogenen Qualitatssicherungsdokumentation (QS-Dokumentation) fir
Belegarztinnen und —&rzte fur die Erfassungsjahre 2018, 2019 und 2020 vor.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
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In Bezug auf Ihre Nachfrage, warum die notwendige technische Weiterentwicklung der Ab-
frage fur die Belegarztinnen und -arzte erst bis zum Jahre 2021 realisiert werden kann, teilen
wir Ihnen Folgendes mit:

Das sektoreniibergreifende QS-Verfahren ,Vermeidung nosokomialer Infektionen — postope-
rative Wundinfektionen* (QS WI) regelt, dass jahrlich eine einrichtungsbezogene Qualitatssi-
cherungsdokumentation von allen einbezogenen Leistungserbringerinnen und Leistungser-
bringern erhoben wird. Diese Daten sollen Auskunft Uber das Hygiene- und Infektionsma-
nagement der jeweiligen Einrichtung geben. Fir Belegarztinnen und Belegarzte, die Operati-
onen in Krankenhdusern durchfihren, besteht die Mdglichkeit, sich den einrichtungsbezoge-
nen Angaben des Krankenhauses zum Hygiene- und Infektionsmanagement anzuschliel3en,
sofern diese Daten vom Krankenhaus zur Verfiigung gestellt werden (vgl. 8 5 Abs. 4 QS WI).
Diese Mdoglichkeit wurde im Erfassungsjahr 2017 von fast allen Belegérzten gewahlt, was
jedoch fiur die Betroffenen mit hohem Aufwand verbunden war.

Das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) hat den
G-BA mit Schreiben vom 31. Oktober 2018 (Anlage 1) informiert, dass es das derzeitige Ver-
fahren zur Erhebung der einrichtungsbezogenen Daten fur Belegarztinnen und Belegarzte als
wenig sinnvoll und gleichzeitig aufwandiger als notwendig einschatzt. Derzeit werden alter-
native Losungsmoglichkeiten erarbeitet. Dies erfordert jedoch die Entwicklung einer techni-
schen Lésung und die Uberarbeitung des verwendeten Fragebogens. Somit knnen die not-
wendigen Weiterentwicklungen erst zum Erfassungsjahr 2021 umgesetzt werden.

Vor diesem Hintergrund folgte der G-BA dem Vorschlag des IQTIG und beschloss die uber-
gangsweise Aussetzung der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation fir belegarztliche
Leistungen fir die Erfassungsjahre 2018, 2019 und 2020.

Obgleich die Qualitatssicherungsdokumentation der belegarztlichen Leistungen bis 2020 aus-
gesetzt wird, erfolgt die QS-Dokumentation der Belegarzte ganz uberwiegend indirekt Gber
das jeweilige Krankenhaus. Zudem erfolgt bei Aufféalligkeiten grundsatzlich ein gemeinsames
Stellungnahmeverfahren fir Krankenh&auser und deren jeweilige Belegéarzte (vgl. 8 20 Abs. 3
QS WiI).

Die empfohlene Aussetzung der Einrichtungsbefragung fur die Belegarzte stellt keinesfalls
die Einhaltung der gesetzlichen Anforderungen zur Hygiene (Infektionsschutzgesetz, Medi-
zinproduktegesetz etc.) in Frage, da es sich bei der Einrichtungsbefragung ausschlief3lich um
die Dokumentation (und nicht die Durchfuihrung) des internen Hygiene- und Infektionsmana-
gements zu Zwecken der datengestitzten Qualitatssicherung handelt.

Zu Nr. 2:

In Bezug auf die Burokratiekostenermittlung weisen Sie darauf hin, dass in den Tragenden
Grunden davon ausgegangen wird, dass keine Burokratiekosten entstehen, da durch den
vorliegenden Beschluss fur die Erfassungsjahre 2018 bis 2020 keine einrichtungsbezogene
QS-Dokumentation von Belegarztinnen und Belegarzten erhoben wird.
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Entsprechend ihrem Hinweis haben wir nunmehr eine ex-ante-Schéatzung der Burokratiekos-
ten erstellt und die Tragenden Grinde zu dem o0.g. Beschluss haben wir in Bezug auf die
Burokratiekostenermittlung entsprechend lhren Hinweisen angepasst (Anlage 2).

Fur eine gegebenenfalls erforderliche Ricksprache stehe ich Ihnen gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen GriifRen

Prof. Dr. Elisabeth Pott
Vorsitzende des Unterausschusses Qualitatssicherung

Anlagen
e Schreiben des IQTIG vom 31. Oktober 2018
e Angepasste Tragende Grunde inklusive Burokratiekostenermittlung
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Institut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

IQTIG e Katharina-Heinroth-Ufer 1 ¢ 10787 Berlin

Axel Mertens

Herrn Leiter Abteilung
Thomas Haussmann Verfahrensmanagement
REferant Abtellung Qs-v Katharina-Heinroth-Ufer 1
Gemeinsamer Bundesausschuss 10787 Berlin
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nen@iqtig.org

31. Oktober 2018

QS WI: Empfehlung zum Aussetzen der Dokumentationspflicht fiir Belegdrzte im Erfassungs-
jahr 2020

Sehr geehrter Herr Haussmann,

im QS-Verfahren QS WI werden aktuell Dokumentationsbogen tiber das Modul NWIES (NWIES
ist das Spezifikationsmodul, das unter anderem den Dokumentationsbogen fiir die einrichtungs-
bezogene QS-Dokumentation stationarer Leistungserbringer beinhaltet) ausgel6st, die durch
Belegarzte zu dokumentieren sind. Es gibt in diesem Dokumentationsbogen die Moglichkeit an-
zugeben, dass fir die belegarztlichen stationdren Leistungen in vollem Umfang die Vorgaben
und Bestimmungen des Krankenhauses fir das Hygiene- und Infektionsmanagement gelten.
Diese Antwortmoglichkeit wurde im Erfassungsjahr 2017 von fast allen belegarztlichen Leis-
tungserbringern gewahlt (gemal der Bundesauswertung zum EJ 2017 von 291 von insgesamt
292 belegarztlichen Leistungserbringern). Jedoch muss der Dokumentationsbogen auch in die-
sem Fall ausgefillt werden.

Auch wenn als Antwortmaoglichkeit gewahlt wird, dass die Bestimmungen des Krankenhauses
nicht fir die belegarztlichen stationaren Leistungen gelten, kann der Bogen nicht bezogen auf
den vom Belegarzt iberschaubaren Bereich des Krankenhauses ausgefullt werden. Grund dafir
ist, dass immer nach Prozessen in ,lhrem Krankenhaus” gefragt wird. Z.B.: ,Gab es im gesamten
Erfassungsjahrin Ihrem Krankenhaus eine leitlinienbasierte Empfehlung/interne Leitlinie zur An-
tibiotikatherapie?” Entsprechend kénnen Belegéarzte keine Angaben bezogen auf die in eigener
Verantwortung durchgefiihrten Operationen machen, selbst wenn sie angeben, dass die Anga-
ben des Krankenhauses nicht vollstdndig fur sie selbst gelten.

Das IQTIG schlagt daher vor, dass der Bogen zukiinftig so angepasst wird, dass Belegarzte die
Fragen, fiur die dies sinnvoll ist, fiir die eigenen Operationen beantworten kénnen, wenn sie sich
nicht den Angaben des jeweiligen Krankenhauses anschlieRen.

Wenn Belegarzte jedoch angeben, dass sie sich den Angaben des Krankenhauses anschlief3en,
soll fiir diese die Dokumentation des Krankenhauses (ibernommen werden. Damit dies moglich

Das IQTIG ist eine Einrichtung der Stiftung fur Sitz der Stiftung: Berlin Berliner Sparkasse
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen Steuernummer: 27/641/04052 IBAN: DESO 1005 0000 0190 3562 78
Institutsleitung: Dr. med. Christof Veit USt-IdNr.: DE302066482 BIC: BELADEBEXXX
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ist, sollen die Bogen des Krankenhauses und der jeweiligen Belegarzte im IQTIG Uber eine ID
miteinander verknilipft werden kénnen. Die Mdoglichkeit dazu soll geschaffen werden, indem
eine eindeutige ID im Dokumentationsbogen der Krankenh&user erzeugt wird, die dann in den
oder die belegarztlichen Bégen eingegeben werden kann. Wird eine ID eingegeben, miissen
keine weiteren indikatorbezogenen Fragen beantwortet werden.

Diese Losungsmoglichkeit muss vor der Umsetzung jedoch technisch gepriift werden, was in
diesem Jahr —also fir die Empfehlungen fiir das Erfassungsjahr 2020 — nicht mehr abschlielend
moglich ist. Als Ubergangslésung empfiehlt das IQTIG daher — analog zum Vorgehen im QS-Ver-
fahren Cholezystektomie — die Dokumentationspflicht fiir Belegarzte im Erfassungsjahr 2020
bzw. moglichst schon fiir das Erfassungsjahr 2019 auszusetzen. Die Akzeptanz des Verfahrens
sollte nicht dadurch gefahrdet werden, dass ein wenig sinnvolles Verfahren ein weiteres Jahr bis
zur Einfiihrung einer sinnvollen Losung fortgesetzt werden muss.

Ein analoger Fall besteht fiir ermichtigte Arzte. Ermichtigte Arzte kdnnen sich im Bogen fiir
ambulante Leistungserbringer ebenso wie Belegarzte im Bogen zu stationdren Leistungserbrin-
gern den Angaben des jeweiligen Krankenhauses anschlieRen. 515 von 640 erméichtigten Arzten
haben diese Moglichkeit flr das Erfassungsjahr 2017 genutzt. Genauso wie Belegdrzte missen
ermichtigte Arzte dann den gesamten Bogen ausfiillen. Es besteht fiir ermichtigte Arzte jedoch
der Unterschied zu Belegarzten, dass diese Angaben bezogen auf die eigenen Prozesse doku-
mentieren kdnnen, wenn sie sich nicht an den Angaben des Krankenhauses anschlieBen. Diese
Méglichkeit wurde von 125 erméchtigten Arzten genutzt.

Auch fiir erméichtigte Arzte empfiehlt das IQTIG fiir die Erfassung 2020 die Nutzung einer ID wie
oben beschrieben. Da fiir ermachtigte Arzte jedoch die Méglichkeit besteht, von den Angaben
des Krankenhauses abweichen zu kdnnen, empfiehlt das IQTIG bis zu dieser Anpassung bei dem
aktuellen Vorgehen zu bleiben.

Eine weitere dhnliche Konstellation ergibt sich, wenn mehrere Arzte (ausschlieRlich) an demsel-
ben ambulanten Operationszentrum operieren. Wenn diese ihre Prozesse gleich organisieren,
muss der Bogen bezogen auf viele Fragestellungen identisch dokumentiert werden. Auch hier
kann Gber eine ID ein effizienteres Vorgehen ermoglicht werden. Aktuell gibt es hier die Mog-
lichkeit, dass die Arztinnen oder Arzte, die an einem AOP-Zentrum operieren, unterschiedliche
Angaben machen. Daher empfiehlt das IQTIG auch hier bis zur Einfihrung der ID beim bisherigen
Vorgehen zu bleiben.

Mit freundlichen GriRen
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Axel Mertens Leif Warming

Leiter Verfahrensmanagement Verfahrensmanager
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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengesttitzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Sozialgesetzbuch (SGB) V. Der § 136 SGB V
stellt die Grundnorm fiir Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fir die
vertragsarztliche Versorgung und fir zugelassene Krankenhauser grundsatzlich einheitlich ftr
alle Patientinnen und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MalRnahmen der
Qualitatssicherung nach 8§ 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und 8§ 116b Absatz 4 Satz
4 unter Beachtung der Ergebnisse nach § 137a Absatz 3 SGB V. Dabei sind die Anforderungen
an die Qualitatssicherung nach 8 136 Absatz 1 SGB V in den verschiedenen Sektoren soweit
wie moglich einheitlich und sektoreniibergreifend festzulegen.

Die DeQS-RL legt in ihrem ersten Teil die Rahmenbestimmungen fir die datengestitzten
einrichtungsiubergreifenden Maflinahmen der Qualitatssicherung fest und beschreibt die
infrastrukturellen und verfahrenstechnischen Grundlagen, die fir die Umsetzung
Qualitatssicherungsverfahren erforderlich sind. Teil 2 der Richtlinie enthalt die
verfahrensspezifischen Festlegungen fir die jeweiligen Qualitatssicherungsverfahren, die die
Grundlage fir eine verbindliche Umsetzung des jeweiligen Qualitatssicherungsverfahrens
schaffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss wird eine Ubergangsregelung eingefiihrt, wonach die
einrichtungsbezogene Qualitatssicherungsdokumentation (QS-Dokumentation) gemald Teil 2
Verfahren 2 § 2 Absatz 3 flr Belegarztinnen und Belegéarzte fur die Erfassungsjahre 2018,
2019 und 2020 ausgesetzt wird. Hintergrund sind technische Schwierigkeiten, die nicht
rechtzeitig geldst werden konnten. Es besteht Konsens, dass die einrichtungsbezogene QS-
Dokumentation fur Belegarztinnen und Belegarzte zuklinftig erhoben und ausgewertet wird,
sobald die technischen Voraussetzungen geschaffen werden konnten.

Zu den Regelungen im Einzelnen:
Teil 2 § 20 Absatz 3

Die belegarztliche Dokumentation wird fir den angegebenen Erfassungszeitraum 2018 bis
2020 ausgesetzt. Begrindet wird dies insbesondere damit, dass fur das Erfassungsjahr 2017
nahezu alle vertragsarztlichen Leistungserbringer angaben, dass fir den Belegarzt in vollem
Umfang die Angaben des kooperierenden Krankenhauses zum Hygiene- und
Infektionsmanagement galten und es sich bei den Angaben der entsprechenden Belegéarzte
daher um Doppeldokumentationen derselben fachlichen Inhalte handelte. Zudem war der
vorgesehene Dokumentationsbogen fur die Konstellation, dass ein Belegarzt tatsachlich vom
jeweiligen Krankenhaus abweichende Angaben hétte machen wollten, unzureichend, da sich
die Fragen im Wortlaut lediglich auf das Krankenhaus bezogen. Entsprechend konnten
Belegarzte keine spezifischen Angaben bezogen auf die in eigener Verantwortung
durchgefiihrten Operationen machen.

Aufgrund dieser Herausforderungen soll die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation fir
Belegarzte zunachst weiterentwickelt werden mit dem Ziel, dass sich Belegarzte ab dem
Erfassungsjahr 2021 entweder der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation des jeweils
kooperierenden Krankenhauses aufwandsarm anschlieBen kénnen oder aber die Fragen
gezielt fur das eigene Hygiene- und Infektionsmanagement beantworten kénnen.

Unberthrt davon bleibt das gemeinsame Stellungnahmeverfahren nach § 12 Absatz 1
Verfahren 2 der Qesi-Richtlinie, in welches die vertragsarztlich tatigen Belegéarzte bei
Auffalligkeiten im jeweils kooperierenden Krankenhaus mit einzubeziehen sind.



Auf der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen soll auch der Rickmeldebericht des
Krankenhauses zur einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation dem Belegarzt zur Verfligung
gestellt werden.

3. Burokratiekostenermittiung

Gemall dem vorliegenden Beschluss wird die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation in
Verfahren 2 (QS WI) fir Belegarzte fur die Erfassungsjahre 2018 bis 2020 ausgesetzt.
Bundesweit sind in etwa 850 Belegarzte im Rahmen des QS-Verfahrens W1 tétig. Bei einem
zeitlichen Aufwand von ca. 30 Minuten fir das Ausfillen des einrichtungsbezogenen
Dokumentationsbogens fir stationare Einrichtungen und der Berticksichtigung eines hohen
Qualifikationsniveaus (53,30 Euro/h) resultiert aus dem Beschluss eine burokratische
Entlastung in H6he von geschéatzt 22.650 Euro jahrlich.

4. Verfahrensablauf

Die AG QesU-RL hat den Beschlussentwurf in ihrer Sitzung 13. November 2018 erarbeitet,
nachdem das IQTIG am 31. Oktober 2018 auf Hindernisse bei der Umsetzung hingewiesen
hat. Im Anschluss wurde der Beschlussentwurf in der Sitzung des Unterausschusses am
5. Dezember 2018 beraten Ab Januar 2019 wurde die Beratung in der Arbeitsgruppe Richtlinie
zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (AG DeQS) fortgefiihrt (s.
untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

13. November 2018 | AG Qesi-RL Beschlussentwurf

5. Dezember 2018 | Unterausschuss QS | Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens

8. Januar 2019 AG DeQS Vorbereitung der Auswertung des

Stellungnahmeverfahrens

17. Januar 2019 Plenum Auswertung des Stellungnahmeverfahrens
und 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,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal § 92 Abs. 7f SGB V wurde der stellungnahmeberechtigten Organisation (Robert Koch-
Institut (RKI)) Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des G-BA (iber eine Anderung der
Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL):
Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berlhrt
sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 5. Dezember 2018 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 10. Dezember 2018 eingeleitet. Die der
stellungnahmeberechtigten Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 1. Die
Frist fir die Einreichung der Stellungnahme endete am 11. Januar 2019.

Das Robert Koch-Institut legte seine Stellungnahme fristgerecht zum 18. Dezember 2018 vor
(Anlage 2). Sie ist mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 3 dokumentiert.



Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 8. Januar 2019
vorbereitet und durch das Plenum in seiner Sitzung am 17. Januar 2019 durchgefuhrt
(Anlage 3).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Januar 2019 beschlossen,
die Richtlinie zur datengestitzten einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung zu andern.
Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

Die Lander gemaf 8 92 Abs. 7f S. 1 SGB V tragen den Beschluss mit.

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

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der DeQS-RL: Verfahren 2 QS WI sowie versandte Tragende
Grinde

Anlage 2: Stellungnahme des Robert Koch-Instituts

Anlage 3: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme

Berlin, den 17. Januar 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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