R

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fir Gesundheit, 53107 Bonn Dr. Hiltrud Kastenholz
MinR'in
Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin HAUSANSCHRIFT  RochusstraBe 1, 53123 Bonn
POSTANSCHRIFT 53107 Bonn
TEL +49 (0)228 99 441-2170
FAX +49 (0)228 99 441-4925
E-MAIL  hiltrud.kastenholz@bmg.bund.de

Evidenzbasierte Medizin"

INTERNET  www.bundesgesundheitsministerium.de

b Fax: 030 - 275838105
vorab per rax Bonn, 11. Februar 2020

Az 214-21432-78

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) gemif § 91 SGBV

vom 19. Dezember 2019

hier: Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitits-
sicherung (DeQS-RL): Anderung des Verfahrens 2 (QS WI)

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Vorlage des o. g. Beschlusses zur Priifung nach § 94 Absatz 1 SGB V.
Im Rahmen der Priifung wird der G-BA um ergénzende Stellungnahme zu den folgenden Punk-

ten gebeten:
1. Aus welchem Grund halten Sie die vorgesehene Anderung in § 3 Absatz 2 fiir erforderlich
und inwieweit ist der Wahrheitsgehalt der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation

aktuell beeintrachtigt?

Nach hiesigem Verstindnis zielt die beabsichtigte Neuregelung darauf ab, Leistungser-

bringende, die nach dem 2. Quartal des Erfassungsjahres dauerhaft keine der in § 1 Absatz

1 Satz 7 aufgefiihrten Operationen erbringen, von ihren Dokumentationspflichten zu

entbinden. § 16 Absatz 3 normiert, dass Leistungserbringende die einrichtungsbezogenen

Daten bis zum 28. Februar des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres an die Datenan-
nahmestelle zu iibermitteln haben. Als beispielhafte Fallgestaltungen nennen Sie in den
Tragenden Griinden zum Beschluss die ,Abgabe der Genehmigung fiir das ambulante

Operieren, Schlieffung der Einrichtung®.

Es wird um Ausfithrungen dazu gebeten, inwieweit die QS-Dokumentation aktuell ohne

Bereinigung um diese Daten wahrheitswidrig wird. Bitte berticksichtigen Sie auch die

Referatsleiterin "Qualitatssicherung,
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Stellungnahme des IQTIG mit Schreiben vom 28. Januar 2020, die Anderung nicht vor
dem Erfassungsjahr 2021 vollstindig umsetzen zu konnen. Bitte legen Sie auch dar, ob es
aus Threr Sicht eine Alternative zu der vorgesehenen Regelung gibt oder von ihr abgese-

hen werden kann.

Welche Stelle nimmt die Beurteilung vor, ob Leistungserbringende ,,im Laufe des Erfas-
sungsjahres die Erbringung dieser mafigeblichen Operationen dauerhaft fiir die Zukunft

beendet” haben und aus welcher Regelung ergibt sich dies?

Nach hiesiger Einschidtzung liegen den Kassenérztlichen Vereinigungen mutmaflich die
erforderlichen Angaben bei Kollektivvertrigen vor, wenn die Abrechnungsgenehmigung
einer Vertragsirztin oder eines Vertragsarztes erlischt. Erldutern Sie bitte, wie im Rahmen
der Datenverarbeitung sichergestellt wird, dass Leistungserbringende, die zu einem spi-
teren Zeitpunkt die mafigeblichen Operationen wieder durchfiihren (beispielsweise ei-
nen erneuten Antrag auf Abrechnungsgenehmigung stellen), dennoch von der Melde-
pflicht erfasst werden. Fiihren Sie bitte auch aus, wie die Regelung im selektivvertragli-

chen und im stationédren Bereich konkret umgesetzt wird.

Aus welchem Grund halten Sie die vorgesehene Neuregelung in § 5 Absatz 2 fiir erforder-
lich?

In welchem Plenum Spezifikationsbeschliisse getroffen werden, ist grundsatzlich der
Selbstverwaltung vorbehalten, eine normative Regelung hierzu in einer Richtlinie er-
scheint uniiblich. Um die Zeitspanne zu verkiirzen, ist es dem G-BA unbenommen, die
einrichtungsbezogenen Spezifikationen im letzten Plenum des dem jeweiligen Erfas-

sungsjahr vorausgehenden Jahres zu beschliefien.

Aus dem Wortlaut der Regelung ist nicht hinreichend ersichtlich, ob das IQTIG nur den
Beschluss des G-BA oder innerhalb von 14 Tagen nach Beschlussfassung bereits in Um-
setzung des Beschlusses die einrichtungsbezogenen Spezifikationen zu veréffentlichen
hat. Bitte erldutern Sie dies. Sofern nach Threm Verstiandnis das IQTIG bereits die einrich-
tungsbezogenen Spezifikationen zu veréffentlichen hat, wird um Vorlage einer Bestiti-
gung durch das IQTIG gebeten, dass die von IThnen beschlossene Verpflichtung auch um-

setzbar ist.
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4. Aus welchem Grund haben Sie von der Ermittlung der Biirokratiekosten abgesehen?

Mit der vorgesehenen Anderung der §§ 3 Absatz 2 und 16 Absatz 3 sollen die sog. Sollsta-
tistiken um die Anzahl der Leistungserbringenden, die ihre Tatigkeit dauerhaft beendet
haben, ergdnzt und iiber die Datenannahmestellen und Vertrauensstelle an die Bundes-
auswertungsstelle tibermittelt werden. Damit wird nach hiesiger Einschitzung zumin-
dest im stationdren und im selektivvertraglichen Bereich eine Informationspflicht gedn-

dert, die unmittelbar Leistungserbringende betrifft (Teil 1 § 15 Absatz 2 der Richtlinie).

Aus welchem Grund haben Sie von der Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens abge-

sehen?

Auch wenn die Richtlinie den § 136a SGB V nicht wortlich zitiert, geht es bei den durch
den vorgelegten Beschluss zu andernden Regelungen des Verfahrens 2 nach hiesiger Ein-
schitzung um die Qualitit des einrichtungsbezogenen Hygiene- und Qualititsmanage-
ments im Sinne des § 136a Absatz 1 SGB V, auf den in § 92 Absatz 7f Satz 2 SGB V Bezug
genommen wird. Mit dem vorgelegten Beschluss werden zwar keine Qualitatsindikato-
ren geindert, aber die Anderungen betreffen die QS-Dokumentation und damit auch ab-
leitbare Aussagen zur Qualitit des Hygiene- und Infektionsmanagements. Insofern ist
nicht ohne weitere Erlduterungen nachvollziehbar, weshalb dem Robert-Koch-Institut

keine Gelegenheit zur Stellungnahme eingerdumt wurde.

Dartiber hinaus wird um Erlduterung gebeten, ob es zutrifft, dass aufgrund der vorgese-
henen Reduzierung des Umfangs der Datenverarbeitung durch den Wegfall der Daten-
ibermittlungsverpflichtung fiir bestimmte Leistungserbringer (vgl. Ziffer 1) bei im Ubri-
gen unverianderter Art und gleichbleibendem Umfang der fiir Zwecke der Qualititssiche-
rung zu verarbeitenden Daten auf eine Beteiligung des BfDI geméaf § 91 Absatz 5a SGB V

verzichtet worden ist.
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Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 94 Absatz 1 Satz 3 2. Halbsatz SGB V mit diesem Schrei-
ben der Lauf der Priiffrist des o. a. Beschlusses bis zum Eingang der erbetenen Auskiinfte unter-

brochen ist.

Mit freundlichen Griifden
Im Auftrag

Dr. Hiltrud Kastenholz



