Gemeinsamer

Tragende Grﬁnde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der MD-Qualitdtskontroll-Richtlinie
(MD-QK-RL):

Anderung der Anlage Richtlinien gemaR Abschnitt 2
Teil B

Vom 17. Juni 2021

Inhalt

1. RECRESEIUNAIAZE... ... i e e et e e e e e 2
2. Zu den Regelungen im Einzelnen...............ooiiiiiiiiiii i 2
3. Biirokratiekostenermittlung ... 2
4. Verfahrensablauf. ... e 3
5. -7 41 PP P PP 3
6. Zusammenfassende Dokumentation ... 4



1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137 Abs. 3 SGB V zu Kontrollen des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung nach § 275a SGB V beschliellt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
die vorliegende Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtlinie (MD-QK-RL).

2. Zu den Regelungen im Einzelnen

Gegenstand des Abschnitts 2 des Teil B der MD-QK-RL sind die Kontrollen der Einhaltung der
Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt, die von den Krankenhdusern
gemal der G-BA Richtlinien nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V zu erfiillen sind. Die
G-BA-Richtlinien, hinsichtlich derer eine Kontrolle der Qualitatsanforderungen nach diesem
Abschnitt stattfindet, sind in einer gesonderten Anlage Richtlinien gemdf$ Abschnitt 2 Teil B
aufgefiihrt. Dies soll den Normadressaten einen schnellen Uberblick iiber den konkreten
Anwendungsbereich dieser Richtlinie geben und dient damit der Normenklarheit.

Der G-BA hat mit Beschliissen vom 18. Juni 2020 (BAnz AT 15.09.2020 B1), vom 17. September
2020 (BAnz AT 07.01.2021 B1) und vom 15. Oktober 2020 (BAnz AT 21.01.2021 B3 sowie BAnz
AT 08.02.2021 B1) methodenspezifische Regelungen Giber MalRnahmen zur Qualitatssicherung
erlassen. Diese sehen vor, dass Kontrollen durch den Medizinischen Dienst zur Einhaltung der
Mindestanforderungen in den Krankenhdusern auf Grundlage der MD-QK-RL erfolgen.

DemgemadaR wird mit dem vorliegenden Beschluss die Anlage Richtlinien gemdf3 Abschnitt 2
Teil B der MD-QK-RL um folgende drei methodenspezifische Richtlinien und einen
aussetzungsbegleitenden Beschluss Giber Mallnahmen zur Qualitatssicherung ergénzt:

e Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il — QS-RL
Liposuktion,

e Richtlinie Gber Mallnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationdre Versorgung mit
Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem — QS-RL BLVR,

e (Qualitdtssicherungs-Richtlinie zur interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal
begrenzten Prostatakarzinom mit niedrigem Risikoprofil,

e Beschluss tiber MaBRnahmen zur Qualitatssicherung der gezielten Lungendenervierung
durch Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (befristet).

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Die aus den Kontrollen durch
den Medizinischen Dienst zur Einhaltung der Mindestanforderungen in den Krankenhausern
gemald MD-QK-RL entstehenden Biirokratiekosten sind bereits in Beschllissen des G-BA zu den
methodenspezifischen Richtlinien und Regelungen tGber Mallnahmen zur Qualitatssicherung
vom 18. Juni 2020, 17. September 2020 und 15. Oktober 2020 beriicksichtigt.



4, Verfahrensablauf

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand
3. Mérz 2021 Unterausschuss QS | Einleitung Stellungnahmeverfahren
5. Mai 2021 Unterausschuss QS | Auswertung Stellungnahmeverfahren,

Beschlussempfehlung

17. Juni 2021 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

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

Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der MD-QK-RL Stellung zu nehmen, soweit dessen
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 3. Marz 2021 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 5. Marz 2021 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 1. Die Frist fiir die Einreichung
der Stellungnahme endete am 6. April 2021.

Der Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit Schreiben
vom 29. Marz 2021 mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage Il).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Juni 2021 beschlossen, die
MD-QK-RL zu dndern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss mit.

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



6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage I An die stellungnahmeberechtigten Organisation versandter Beschlussentwurf
iiber eine Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtlinie sowie versandte
Tragende Griinde

Anlage Il Schreiben des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit.

Berlin, den 17. Juni 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der MD-Qualitatskontroll-Richtlinie (MD-QK-RL):
Anderung der Anlage Richtlinien gemaR Abschnitt 2
Teil B

‘ Stand: 11. Februar 2021 — nach Abstimmung mit den Sprechern der Banke

Vom 15. April 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. April 2021 beschlossen,
die MD-Qualitatskontroll-Richtlinie (MD-QK-RL) in der Fassung vom 21. Dezember 2017 (BAnz
AT 12.12.2018 B2), die zuletzt am 17. Dezember 2020 (BAnz AT xx.xx.2021 Bx) geandert
worden ist, wie folgt zu andern:

I. Der Anlage Richtlinien gemaR Abschnitt 2 Teil B werden die folgenden Nummern
angeflgt:

”

7. Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il — QS-
RL Liposuktion

8. Richtlinie iber MaBnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationdre Versorgung
mit Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem — QS-RL BLVR

9. Qualitatssicherungs-Richtlinie zur interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal
begrenzten Prostatakarzinom mit niedrigem Risikoprofil

10. Beschluss  Uber Mallnahmen zur Qualitatssicherung der gezielten
Lungendenervierung durch Katheterablation bei chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung “

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

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


http://www.g-ba.de/
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Berlin, den 15. April 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tragende Grﬁnde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der MD-
Qualitatskontroll-Richtlinie (MD-QK-RL):

Anderung der Anlage Richtlinien gemaR Abschnitt 2
Teil B

Stand: 16. Februar 2021 — nach Abstimmung mit den Sprechern der Banke

Grau hinterlegte Textteile: Spezifische Anpassungen erforderlich

Vom 15. April 2021
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Anlage | der Tragenden Griinde

1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137 Abs. 3 SGB V zu Kontrollen des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung nach § 275a SGB V beschliellt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
die vorliegende Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtlinie (MD-QK-RL).

2. Zu den Regelungen im Einzelnen

Gegenstand des Abschnitts 2 des Teil B der MD-QK-RL sind die Kontrollen der Einhaltung der
Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt, die von den Krankenhdusern
gemal der G-BA Richtlinien nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V zu erfiillen sind. Die
G-BA-Richtlinien, hinsichtlich derer eine Kontrolle der Qualitatsanforderungen nach diesem
Abschnitt stattfindet, sind in einer gesonderten Anlage Richtlinien gemdf$ Abschnitt 2 Teil B
aufgefiihrt. Dies soll den Normadressaten einen schnellen Uberblick iiber den konkreten
Anwendungsbereich dieser Richtlinie geben und dient damit der Normenklarheit.

Der G-BA hat mit Beschliissen vom 18. Juni 2020 (BAnz AT 15.09.2020 B1), vom 17. September
2020 (BAnz AT 07.01.2021 B1) und vom 15. Oktober 2020 (BAnz AT 21.01.2021 B3 sowie BAnz
AT 08.02.2021 B1) methodenspezifische Regelungen Giber MalRnahmen zur Qualitatssicherung
erlassen. Diese sehen vor, dass Kontrollen durch den Medizinischen Dienst zur Einhaltung der
Mindestanforderungen in den Krankenhdusern auf Grundlage der MD-QK-RL erfolgen.

DemgemadaR wird mit dem vorliegenden Beschluss die Anlage Richtlinien gemdf3 Abschnitt 2
Teil B der MD-QK-RL um folgende drei methodenspezifische Richtlinien und einen
aussetzungsbegleitenden Beschluss Giber Mallnahmen zur Qualitatssicherung ergénzt:

e Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il — QS-RL
Liposuktion,

e Richtlinie Gber Mallnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationdre Versorgung mit
Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem — QS-RL BLVR,

e (Qualitdtssicherungs-Richtlinie zur interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal
begrenzten Prostatakarzinom mit niedrigem Risikoprofil,

e Beschluss tiber MaBRnahmen zur Qualitatssicherung der gezielten Lungendenervierung
durch Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (befristet).

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gedanderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. [An dieser Stelle weitere
Ausfihrungen erforderlich.

Hieraus resultieren jahrliche Burokratiekosten in Hohe von xx Euro sowie einmalige
Blirokratiekosten in Hohe von xx Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der Blrokratiekosten
findet sich in der Anlage I.



Anlage | der Tragenden Griinde

4. Verfahrensablauf

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

3. Marz 2021 Unterausschuss QS | Einleitung Stellungnahmeverfahren

7. April 2021 Unterausschuss QS | Auswertung  Stellungnahme und  ggf.
Anhorung

15. April 2021 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

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

Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der MD-QK-RL Stellung zu nehmen, soweit
dessen/deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berthrt sind.

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

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte seine
Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage 1V).

[oder:] Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit
Schreiben vom T. Monat JJJJ mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage IV).

Die Auswertung der Stellungnahme/n wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am T. Monat JJJJ
vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung / Ambulante
spezialfachéarztliche Versorgung / DMP in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ durchgefiihrt (Anlage
V).

Der Bundesbeauftragte fiur den Datenschutz und die Informationsfreiheit / Die
stellungnahmeberechtigte/n Organisation/en wurde mit Schreiben vom T. Monat JJJJ zur
Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen (vgl. Anlage V).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. April 2021 beschlossen, die
MD-QK-RL zu @ndern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragt/tragen den Beschluss nicht/mit.

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



Anlage | der Tragenden Griinde

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage I
Anlage I

Anlage llI:

Anlage IV:

Blirokratiekostenermittlung

An die stellungnahmeberechtigte/n Organisation/en versandter
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtlinie
sowie versandte Tragende Griinde

Stellungnahme/n [auch dann, wenn nur der Verzicht erkldrt wird] des
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit.

Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme/n nebst anonymisiertem
Wortprotokoll der Anhérung.

Berlin, den 15. April 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage Il der Tragenden Griinde
Der Bundesbeauftragte
// fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

POSTANSCHRIFT  Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit HausanscHrIFT -~ Graurheindorfer Strafte 153, 53117 Bonn
Postfach 1468, 53004 Bonn

Fon (0228) 997799-1308

Gemeinsamer Bundesausschuss fax (0228) 997799-5550

Gutenbergstr. 13

: e-MalL  referatl3@bfdi.bund.de
10587 Berlin

BEARBEITETVON ~ Frau Virks
INTERNET - Www.bfdi.bund.de

per E-Mail an: paTuM  Bonn, 29.03.2021

gs@g-ba.de cescHAFTsz.  13-315/072#1179

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im bei allen Antwortschreiben unbedingt an.
Entwurf gezeichnet.

e Beschlussentwurf liber eine Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtlinie (MD-QK-
RL): Anderung der Anlage Richtlinien gemiR Abschnitt 2 Teil B
Ihre E-Mail vom 5. Marz 2021
Sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke lhnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V.

Eine Stellungnahme gebe ich zur Anderung der MD-Qualitatskontroll-Richtlinie (MD-QK-
RL): Anderung der Anlage Richtlinien gemaR Abschnitt 2 Teil B nicht ab.

Mit freundlichen GriRen
Im Auftrag

Virks

34450/2021 ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Graurheindorfer StralRe 153, 53117 Bonn
VERKEHRSANBINDUNG  Strafenbahn 61 und 65, Innenministerium

Bus 550 und SB60, Innenministerium


http://www.bfdi.bund.de/
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