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Ihr Schreiben vom 11. Februar 2020:

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

19. Dezember 2019

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

Sehr geehrte Frau Dr. Kastenholz,

mit Schreiben vom 11. Februar 2020 haben Sie den G-BA in Bezug auf den oben genannten
Beschluss zur Anderung der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiubergreifenden Qualitats-
sicherung (DeQS-RL) vom 19. Dezember 2019 um ergénzende Stellungnahme zu finf Punkten
gebeten.

Zu diesen nehmen wir wie folgt Stellung:

Das Verfahren 2 Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen
(QS WI) der DeQS-RL befindet sich nach 8§ 19 QS WI derzeit in einer finfjahrigen Erprobungs-
phase. Insbesondere bei der Umsetzung des Qualitatssicherungsinstruments der Einrichtungs-
befragung ergeben sich persistierende Herausforderungen. In enger Zusammenarbeit mit dem
Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) bemuht sich der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) um praktikable Losungen. Bei den aktuell vorliegenden
Richtlinien&nderungen ist der G-BA weitestgehend den Empfehlungen des Instituts gefolgt, wie
sie im Kapitel 4 ,Wissenschaftliche Begleitung der Erprobung” des Verfahrens QS WI nach § 19
Abs. 5 QS WI der DeQS-RL im Bundesqualitatsbericht (BQB) 2019 des IQTIG empfohlen wur-
den. Dieser Bericht wurde nach Beauftragung des Instituts am 20. September 2018 vom IQTIG
erstmalig erstellt und dem G-BA mit einer Verzégerung von ca. vier Monaten am 20. Mai 2019
vorgelegt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéin
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Zu Nummer 1:

Etwa 1 % der Vertragsarzte und -arztinnen geben im laufenden Erfassungsjahr (EJ) ihre opera-
tive Tatigkeit auf oder verlassen vollstandig die vertragsarztliche Versorgung. Aktuell besteht
zwar eine Dokumentationspflicht dieser Vertragsarzte und -arztinnen, eine wahrheitsgemalle Er-
fullung dieser Pflicht ist diesen Personen allerdings nicht moglich.

Die Beeintrachtigung des Wahrheitsgehalts ist in der Formulierung der einrichtungsbezogenen
Dokumentation begriindet, denn ein Grof3teil der Fragen bezieht sich auf ein gesamtes Erfas-
sungsjahr und kann auf einen unterjhrigen Zeitraum nicht tibertragen werden. So missen bei-
spielsweise Angaben zum Anteil an fortgebildeten Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern sowie Arz-
tinnen und Arzten bezogen auf ein gesamtes Erfassungsjahr oder aber Aussagen tiber die Giil-
tigkeit bestimmter interner Dokumente Uber das gesamte Erfassungsjahr getroffen werden. Bei
vorzeitiger Beendigung der Tatigkeit kommt es zu einer Verzerrung in der Datenerfassung, die in
Folge zu rechnerischen Auffalligkeiten und damit zu einem Stellungnahmeverfahren fihrt. Bei
Nichtbeantwortung dieser Fragen kann aufgrund der bestehenden Plausibilitétsregeln der Bogen
nicht abgeschlossen und abgesandt werden. In Folge kann die Dokumentation entgegen der ge-
setzlichen Pflicht nicht stattfinden und es wird ebenso ein Stellungnahmeverfahren eingeleitet.
Um diese vermeidbaren Stellungnahmeverfahren zu reduzieren, hat das IQTIG in seinem Bun-
desqualitéatsbericht 2019 empfohlen, alle Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, die
ihre Tatigkeit im laufenden Erfassungsjahr aufgeben, von der Dokumentationspflicht zu entbin-
den.

.Der Aufwand der Dokumentation und zukiinftig ggf. das Umsetzen von qualitatsférdern-
den Malinahmen oder das Durchsetzen von Abschlagen fiir nicht dokumentierte Datens-
atze steht aus Sicht des IQTIG in einem Missverhéltnis zum Nutzen der Informationen,
die von diesen Leistungserbringern tbermittelt werden muissen (...) Weiterhin ist die
Menge an betroffenen Leistungserbringern pro Jahr voraussichtlich gering. Das
IQTIG empfiehlt daher fur Leistungserbringer, die ihre Tatigkeit aufgeben, eine
Entbindung von der Dokumentationspflicht flir das letzte Jahr ihrer Tatigkeit. Da
die Anzahl der betroffenen Leistungserbringer sich in Grenzen halten wird, wird eine
manuelle Ubermittlung der betroffenen Leistungserbringerpseudonyme durch die Daten-
annahmestellen an das IQTIG voraussichtlich ausreichen, sodass diese bezlglich der
Angaben zur Vollzahligkeit der Einrichtungen berticksichtigt werden kdnnen. Auch kann
eine Entbindung der Dokumentationspflicht fir Leistungserbringer, deren Struktur sich
so stark andert, dass einzelne Fragen im Bogen nicht mehr beantwortet werden kénnen
oder bei denen unterjahrig die Voraussetzung fur das Durchfiihren von Tracer-Operati-
onen entfallt, sinnvoll sein“ (BQB, 2019, S. 128/129).

Weiterhin existiert bei Ab- oder Aufgabe des Vertragsarztsitzes die Praxis im Sinne der vertrags-
arztlichen Versorgung nicht langer und die Betriebsstattennummer (BSNR) kann nicht langer ei-
nem Vertragsarzt oder einer Vertragsarztin zugeordnet werden. Die Information Uber die Doku-
mentationspflicht nach 8 5 Absatz 3 QS WI kann nicht langer Uber die Kassenarztlichen Vereini-
gungen (KVen) erfolgen. Die Arbeitsgruppe Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsubergrei-
fenden Qualitatssicherung (AG DeQS) hat sich fur eine entsprechende Anpassung der Richtlinie
entschieden, um den KVen bei der Ausfiihrung ihrer Aufgabe nach 8 5 Absatz 3 QS WI der
DeQS-RL zukiinftig rechtliche Sicherheit zu bieten. Diese Entscheidung fiel im Zusammenhang
mit der Einfliihrung einer Sollstatistik fur die Einrichtungsbefragung QS WI, wie sie in § 16 Ab-
satz 3 Satz 3 QS WI nun erganzt wurde.

Im Nachgang der ersten einrichtungsbezogenen QS-Dokumentationen fir das EJ 2017 re-
gistrierte der G-BA erstmals die fehlende Sollstatistik fir die Einrichtungsbefragung. Nach § 15
der DeQS-Rahmenrichtlinie, wie auch bei der Qesu-Richtlinie zuvor, ist verfahrensiuibergreifend
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eine Sollstatistik normativ geregelt. Allerdings fehlte bis dato die entsprechende Regelung in den
themenspezifischen Bestimmungen QS WI. Aus diesem Grund sah das IQTIG bislang davon ab,
eine Sollstatistik fur die einrichtungsbezogene Dokumentation zu spezifizieren und empfahl
hierzu:

,von einigen Kassenarztlichen Vereinigungen hat das IQTIG mit Verweis auf § 16 Abs. 3
der themenspezifischen Bestimmungen zu QS WI der DeQS-RL keine Informationen zur
Vollzahligkeit der Daten erhalten. Vor diesem Hintergrund empfehlen wir, dass in

8 16 der themenspezifischen Bestimmungen zu QS WI der DeQS-Richtlinie ein Ab-
satz aufgenommen wird, der eine Frist fir die Ubermittlung von Informationen zur
Vollzahligkeit der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation enthalt.” (BQB, 2019,
S. 122).

Diesem Vorschlag ist die AG DeQS durch die vorliegende Richtlinienanderung nachgekommen.
In dem von lhnen zitierten Schreiben des IQTIG vom 28. Januar 2020 fiihrt das IQTIG aus, dass
es zur Erstellung der Sollstatistik eine gesonderte Beauftragung des G-BA erwartet. Dieser Ein-
schatzung kann die zustandige Fach-AG nicht folgen. Eine Sollstatistik ist integraler Bestandteil
der Spezifikationen aller QS-Verfahren und wird nicht gesondert beauftragt. Die AG erwartet die
Erstellung der entsprechenden Spezifikation sowie deren Integration in die technische Spezifika-
tion zur Einrichtungsbefragung 2020 und deren regulére Publikation im Juni/Juli 2020.

Die AG DeQS hat als alternative Moglichkeit ein Aussetzen des Verfahren QS WI diskutiert, wel-
ches vom IQTIG im Bundesqualitatsbericht 2019 primar empfohlen wurde.

.Um diese Probleme adaquat und vollumfanglich bearbeiten zu kénnen, sollte Gberlegt
werden, den einrichtungsbezogenen Teil des Verfahrens auszusetzen, bis die um-
fangreichen und grundlegenden Anpassungsbedarfe vollstdndig umgesetzt und soweit

wie mdglich geprift werden konnten.” (BQB, 2019, S. 135)

Von diesem Vorgehen hat der G-BA vorerst Abstand genommen und in diesen ersten Anpas-
sungen lediglich eine normative Klarstellung durchgefiihrt, die einer Fortsetzung der QS WI-Ein-
richtungsbefragung nicht im Wege stehen.

Zu Nummer 2:

Die Feststellung der Dokumentationspflicht fiir kollektivvertragliche Versorgungsleistungen fiir
einrichtungsbezogene Qualitatssicherungsdaten des Verfahrens QS W1 obliegt nach § 5 Absatz 3
der themenspezifischen Bestimmungen QS WI der DeQS-RL den KVen und umfasst ebenso die
Prufung auf vorliegende bzw. beantragte Abrechnungsgenehmigungen sowie Meldungen zur
Praxisaufgabe. Jeweils am Jahresende priifen die KVen unter Verwendung des vom IQTIG zur
Verfligung gestellten Auslosefilters der jeweils aktuellen Spezifikation die Quartalsabrechnungen
von ca. 32.000 Vertragsarzten und -arztinnen mit einer Genehmigung fur das Ambulante Operie-
ren. Auf Basis von sogenannten ,Tracer-Operationen* des Ausldsefilters werden jahrlich ca.
5.000 Betriebsstattennummern (BSNR) identifiziert, die einen operativen Eingriff nach 8 1 Ab-
satz 2 QS WI abgerechnet haben. Im Anschluss wird die BSNR einem Vertragsarzt bzw. einer
Vertragsarztin oder mehreren Vertragsarzten/-arztinnen namentlich zugeordnet, eine physikali-
sche Adresse der zugehorigen Betriebstatte ermittelt sowie die identifizierten Personen in einem
personlichen Anschreiben Gber ihre Dokumentationspflicht informiert. Im Rahmen der Auslsung
werden in der Kassenarztlichen Vereinigung (KV) alle vorliegenden Meldungen zu Praxisaufga-
ben, Praxisumzug, Namensanderungen, Abgaben von Genehmigungen oder Kassensitzen, Ver-
kauf oder Ubertragung von Kassensitzen sowie vorliegende Neubeantragungen abgeglichen.
Dieser Prozess ist im Dezember des jeweiligen Erfassungsjahres abgeschlossen und erfasst bis
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zu diesem Zeitpunkt alle erneuten Antrage einer Abrechnungsgenehmigung fiir das ambulante
Operieren fir jede identifizierte BSNR.

Im Ubrigen méchten wir darauf hinweisen, dass es sich bei dem Prozess der Genehmigungsbe-
antragung, -prufung und -erteilung sowie der Abgabe einer Genehmigung um einen mehrstufigen,
auch fur die Leistungserbringerin bzw. den Leistungserbringer zeitintensiven, Verwaltungsvor-
gang handelt, der Ublicherweise jeweils mehrere Wochen bis Monate in Anspruch nimmt.

Die Feststellung der Dokumentationspflicht fiir stationére Versorgungsleistungen bei der einrich-
tungsbezogenen Qualitatssicherung des Verfahrens QS WI wird tber die definierten Ausléseko-
des, in der Regel unterstiitzt durch QS-Filter-Software, umgesetzt. Im auf das Erfassungsjahr
folgenden Jahr Gbermitteln die Krankenhauser die Aufstellung (Soll) nach Teil 1 § 15 der DeQS-
RL und die Konformitatserklarung, in der die Richtigkeit der Gbermittelten Angaben bestétigt wird.
Wenn keine maf3geblichen Operationen erbracht werden, ist dartiber ebenfalls zu informieren.
Die Spezifikation zur Sollstatistik wird vom IQTIG erstmals fiir das Jahr 2021 erstellt. Dabei wird
auch die Moglichkeit der Angabe, dass die maRRgeblichen Operationen dauerhaft fir die Zukunft
beendet werden, beriicksichtigt.

Vorgehen bei selektivvertraglichen Leistungen: Die Feststellung der Dokumentationspflicht fir die
Vertragsarzte im Hinblick auf die einrichtungsbezogenen Daten der Qualitatssicherung des Ver-
fahrens QS W1 erfolgt, wie oben dargestellt, nach § 5 Absatz 3 der themenspezifischen Bestim-
mungen QS WI der DeQS-RL nur durch die KVen. Da hier keine fallbezogene, sondern eine
einrichtungsbezogene Dokumentation erfolgt und nicht erwartet wird, dass eine vertragsarztliche,
ambulant operierende Einrichtung ausschlief3lich selektivvertragliche Leistungen erbringt, wurde
die Auslosung der Dokumentationspflicht durch die KV vorerst fir ausreichend gehalten. Eine
explizite Klarstellung dieses Sachverhaltes in die Richtlinie oder die Tragenden Griinde aufzu-
nehmen, wird aktuell von der AG DeQS beraten.

Zu Nummer 3:

Mit der neuen Regelung in § 5 Absatz 2 der themenspezifischen Bestimmungen QS WI hat der
G-BA eine Regelung fiur die Veroffentlichung der Umsetzung der technischen Spezifikation durch
das IQTIG auf seiner Webseite getroffen.

Dies ist zum einen darin begrindet, dass zwischen einem G-BA-Beschluss flr die Spezifikation
und der Durchfiihrung einer Einrichtungsbefragung derzeit ca. 1,5 Jahre liegen. Anpassungen
der Spezifikation sind in dieser Phase nicht moglich. Daher hat sich der G-BA auf Empfehlung
des IQTIG dazu entschlossen, diesen Zeitraum um sechs Monate zu verkirzen.

.Bei der einrichtungsbezogenen Dokumentation gibt es aus Sicht des IQTIG die Mdglich-
keit, den Abstand zwischen Beschluss der Spezifikation durch den G-BA und ihrer Um-
setzung spurbar zu reduzieren, indem dieser nicht im Sommer vor dem Erfassungsjahr
gefasst wird, sondern erst zum Ende des dem Erfassungsjahr vorangehenden Jahres.
Das IQTIG wirde auch einen noch kirzeren Abstand zwischen Beschluss und Umsetzung
der Spezifikation begruf3en, falls dies rechtlich méglich ist.” (BQB, 2019, S. 123).

Zum anderen erfolgt seit Beginn der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation der Zeitpunkt
der Veroffentlichung (Umsetzung der technischen Spezifikation) deutlich verzdgert. So wurde die
erste vollstandig umgesetzte einrichtungsbezogene Spezifikation am 15. Dezember 2017 statt im
Juni 2017 zur Verfigung gestellt. Ebenso im zweiten Jahr: hier war die technische Spezifikation
erst am 30. November 2018 auf der Webseite des IQTIG abrufbar; die technische Spezifikation
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2019 wurde wiederum erst am 30. Oktober 2019 verdéffentlicht. Somit stand zur Umsetzung bis-
lang noch nie die ansonsten Ubliche Frist von 6 Monaten zwischen Spezifikationsverdffentlichung
und Beginn der Dokumentationsverpflichtung zur Verfligung. In seinem BQB 2019 rdumt auch
das IQTIG die verspétete Veroffentlichung der einrichtungsbezogenen Spezifikation als Heraus-
forderung im Verfahren ein.

,2018 konnte die einrichtungsbezogene Spezifikation erst im November zur Verfigung
gestellt werden, was einen engen Umsetzungszeitraum bedeutete. Auch 2019 wurde die
Spezifikation nicht wie geplant im Juni zur Verfligung gestellt.” (BQB, 2019, S. 127)

Diese jahrlich verspatete Veroffentlichung der einrichtungsbezogenen Spezifikation versetzt die
Softwareanbieter in die Notlage, diese unter hohem Zeitdruck umzusetzen, da sonst rechtliche
Konsequenzen durch die jeweiligen Vertragspartner drohen, wenn die Dokumentationsfristen der
Richtlinie nicht eingehalten werden. Da eine Frist zur Verd6ffentlichung der jeweiligen Spezifikati-
onen bislang nicht verbindlich aufgeftihrt wurde hat, der G-BA eine Verortung der Veroffentli-
chungszeitpunkte in den themenspezifischen Bestimmungen der DeQS RL befiirwortet.

Gemal der unveréanderten Regelung in 8 5 Absatz 2 Satz 1 QS WI DeQS-RL erarbeitet das
IQTIG im Auftrag des G-BA (vgl. insoweit § 4 Absatz 4 Buchstabe c Teil 1 DeQS-RL und Be-
schluss des G-BA vom 18. April 2019 iiber die Beauftragung des IQTIG mit der Ubernahme von
Aufgaben gemall DeQS-RL) Empfehlungen fur die Softwarespezifikation. Dabei geht der G-BA
grundsatzlich davon aus, dass diese Empfehlungen des IQTIG zum Zeitpunkt der Vorlage beim
G-BA ,umsetzungsreif* sind. Die Empfehlungen des IQTIG zur Softwarespezifikation werden vor
Beschlussfassung im Plenum in vorbereitenden Gremien (AG DeQS und UA QS) in Anwesenheit
des IQTIG beraten. Etwaige Anderungsvorschlage der Gremien des G-BA zu den Empfehlungen
des IQTIG fir die Softwarespezifikationen werden in den vorbereitenden Gremien mit dem IQTIG
hinsichtlich der fachlich-methodischen und auch zeitlichen Umsetzbarkeit beraten. Anderungen
an der Beschlussempfehlung des IQTIG zur Softwarespezifikation wirden somit entsprechend
Kapitel 1 § 17c Absatz 2 Satz 3 VerfO im Benehmen mit dem IQTIG formuliert und festgelegt
werden. Da der G-BA die Vorgaben zur Softwarespezifikation beschlieRt, waren Anderungen an
den Empfehlungen des IQTIG so formuliert, dass sie unmittelbar umsetzbar sind.

Die mit dem in § 5 Absatz 2 QS WI DeQS-RL angefiigten Satz normierte Pflicht des IQTIG zur
unverzlglichen, jedoch spatestens innerhalb von 14 Tagen zu erfolgenden, Verdffentlichung der
vom Plenum beschlossenen einrichtungsbezogenen Spezifikation bezieht sich auf eine Verof-
fentlichung der vom Plenum beschlossenen Spezifikation und umfasst die Umsetzung etwaiger
Anderungen an der urspriinglichen Empfehlung des IQTIG. Vor dem Hintergrund, dass der G-BA
von ,umsetzungsreifen“ Empfehlungen des IQTIG zur Softwarespezifikation ausgeht, dass ggf.
bestehende Anderungsvorschlage des G-BA an der Spezifikation nach MaRgabe der Vorgaben
in der VerfO im Benehmen mit dem IQTIG vorbereitet werden und dass etwaige Anderungen an
der Beschlussempfehlung des IQTIG unmittelbar umsetzbar sein wiirden, wurde und wird eine
ausdriickliche Bestatigung des IQTIG, dass die Vorgaben umsetzbar sind, nicht fir erforderlich
erachtet.

Zu Nummer 4:

In Bezug auf die Birokratiekostenermittlung weisen Sie darauf hin, dass mit der vorgesehe-
nen Anderung der 88 3 Absatz 2 und 16 Absatz 3 der themenspezifischen Bestimmungen
zum Verfahren QS WI die Sollstatistiken um die Anzahl der Leistungserbringenden, die ihre
Tatigkeit dauerhaft beendet haben, ergédnzt und tiber die Datenannahmestellen und Vertrau-
ensstelle an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt werden sollen. Damit werde nach lhrer
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Einschatzung zumindest im stationdren und im selektivvertraglichen Bereich eine Informati-
onspflicht geandert, die unmittelbar Leistungserbringende betrifft (Teil 1 § 15 Absatz 2 DeQS-
RL).

Der G-BA hat im Rahmen seiner Beratungen zu dem Beschlussentwurf {iber eine Anderung
des Verfahrens QS WI eine Birokratiekostenermittlung vorgenommen. Im Ergebnis wurde
dabei festgestellt, dass keine neuen bzw. geédnderten Informationspflichten fur Leistungser-
bringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine Birokratie-
kosten entstehen. Dies ist analog in den Tragenden Griinden zum Beschluss zum Verfahren 3
Cholezystektomie (QS CHE) der DeQS-RL vom 19. Juli 2018 dargelegt und gilt hier entspre-
chend:

.Hinsichtlich der Erstellung der Soll-Statistiken entstehen den einzelnen Leistungserbrin-
gern keine Aufwéande, da diese in der Regel automatisiert erfolgt. Von den Krankenhéu-
sern ist die zu Gbermittelnde Konformitétserklarung jahrlich zu unterzeichnen. Der hier-
bei entstehende Aufwand wird als geringfugig eingeschatzt, weshalb an dieser Stelle auf
eine Quantifizierung der Birokratiekosten verzichtet wird." (Auszug aus den Tragenden
Grinden zum Beschluss zum Verfahren QS CHE vom 19.07.2018, Anlage 1 unter Nr. 6)

Bei allen Vertragsarztinnen und Vertragsarzten, auch bei denen, die ihre Tatigkeit aufgeben, er-
folgt die Meldung der Sollstatistik an das IQTIG nur tber die jeweilige KV und Datenannahme-
stelle (DAS) und nicht durch die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer selbst.

Zu Nummer 5:

Im Zusammenhang mit lhrer Frage, warum von der Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
abgesehen wurde, weisen Sie darauf hin, dass mit dem vorgelegten Beschluss keine Qualitats-
indikatoren geandert wurden, die Anderungen Ihrer Ansicht nach jedoch auch die QS-Dokumen-
tation und somit auch ableitbare Aussagen zur Qualitdt des Hygiene- und Infektionsmanage-
ments betreffen.

Gemal § 91 Abs. 5a SGB V ist bei Beschlissen, die die Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung
personenbezogener oder personenbeziehbarer Daten regeln oder voraussetzen, dem Bundes-
beauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. Dariiber hinaus ist gemaR § 92 Abs. 7f SGB V dem Robert Koch-Institut (RKI)
vor der Entscheidung tber die Richtlinien nach § 136 Absatz 1 in Verbindung mit § 136a Absatz 1
Satz 1 bis 3 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Stellungnahmerelevant sind dem-
nach Regelungen des G-BA zu Malinahmen zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung und
zu Indikatoren insbesondere fiir die einrichtungsubergreifende Qualitatssicherung der Kranken-
hauser zur Beurteilung der Hygienequalitat.

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat den Beschlussentwurf zur Anderung des Verfahrens
QS WI in seiner Sitzung am 6. November 2019 beraten und dabei einvernehmlich festgestellt,
dass ein Stellungnahmeverfahren mit dem BfDI und dem RKI zum Beschlussentwurf als nicht
erforderlich erachtet wird.

Der G-BA hat sich bei der Entscheidung, die Dokumentationspflicht fiir die Einrichtungsbefragung
nicht mehr auf Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu erstrecken, die im Laufe des
Erfassungsjahres die Erbringung dieser maf3geblichen Operationen dauerhaft fur die Zukunft be-
enden, davon leiten lassen, dass MaRnhahmen der einrichtungstibergreifenden Qualitatssiche-
rung insbesondere das Ziel einer Sicherung und Verbesserung der Qualitat verfolgen (vgl. § 135a
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Abs. 1 SGB V) und damit in die Zukunft gerichtet sind. Dieser Zweck entfallt bei Leistungserbrin-
gerinnen und Leistungserbringern, die dauerhaft die Erbringung von Leistungen beenden, die von
einem Qualitatssicherungsverfahren erfasst sind. Die Entscheidung hat damit keinen spezifi-
schen Bezug zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung oder zu Indikatoren zur Beurteilung
der Hygienequalitat. Aus hiesiger Sicht handelte es sich nicht um eine Entscheidung tber Richt-
linien nach § 136 Abs. 1 in Verbindung mit 8 136a Absatz 1 Satz 1 bis 3 SGB V, die ein Stellung-
nahmeverfahren mit dem RKI erfordert hatte. Dass die Verpflichtung zur Durchflihrung eines Stel-
lungnahmeverfahrens mit dem RKI auf hier nicht betroffene fachliche Fragen der Hygienequalitat
fokussiert ist, wird aus der Gesetzesbegrindung (BT-Drs. 17/6906, S. 70) deutlich. Hierfur spricht
aullerdem, dass das RKI seine Stellungnahmen nach § 92 Abs. 7f Satz 3 SGB V mit seinen wis-
senschaftlichen Fachkommissionen abzustimmen hat. Vor dem Hintergrund, dass die Anderung
keine fachlichen Fragen zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung oder zu Indikatoren zur
Beurteilung der Hygiene-qualitat betrifft, wurde auf die Durchfiihrung eines Stellungnahmeverfah-
rens mit dem RKI verzichtet.

In Bezug auf die Notwendigkeit eines Stellungnahmeverfahrens mit dem BfDI bestétigen wir, wie
von lhnen bereits vermutet, dass aufgrund der vorgesehenen Reduzierung des Umfangs der Da-
tenverarbeitung durch den Wegfall der Datentibermittlungsverpflichtung fir bestimmte Leistungs-
erbringerinnen und Leistungserbringer (vgl. Ziffer 1) bei im Ubrigen unveranderter Art und gleich-
bleibendem Umfang der fir Zwecke der Qualitatssicherung zu verarbeitenden Daten auf eine
Beteiligung des BfDI gemalR § 91 Absatz 5a SGB V verzichtet worden ist.

Fir eine gegebenenfalls erforderliche Rucksprache stehe ich Ihnen gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GriRRen

Prof. Dr. Elisabeth Pott
Vorsitzende des Unterausschusses Qualitatssicherung


http://dipbt.bundestag.de/dip21/btd/17/069/1706906.pdf



