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§ 136a SGB V - Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Qualitatssicherung in ausgewahlten Bereichen

(1) "Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seinen Richtlinien nach § 136 Absatz 1 geeignete MaRnahmen zur Sicherung der
Hygiene in der Versorgung fest und bestimmt insbesondere fiir die einrichtungsiibergreifende Qualitatssicherung der
Krankenh&user Indikatoren zur Beurteilung der Hygienequalitdt. 2Er hat die Festlegungen nach Satz 1 erstmalig bis zum
31. Dezember 2016 zu beschlieBen. 3Der Gemeinsame Bundesausschuss beriicksichtigt bei den Festlegungen etablierte
Verfahren zur Erfassung, Auswertung und Rickkopplung von nosokomialen Infektionen, antimikrobiellen Resistenzen und zum
Antibiotika-Verbrauch sowie die Empfehlungen der nach § 23 Absatz 1 und 2 des Infektionsschutzgesetzes beim Robert Koch-
Institut eingerichteten Kommissionen. 4Die nach der Einfllhrung mit den Indikatoren nach Satz 1 gemessenen und fiir eine
Veroffentlichung geeigneten Ergebnisse sind in den Qualitatsberichten nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 darzustellen. 3Der
Gemeinsame Bundesausschuss soll ihm bereits zugangliche Erkenntnisse zum Stand der Hygiene in den Krankenhdusern
unverziglich in die Qualitétsberichte aufnehmen lassen sowie zusatzliche Anforderungen nach § 136b Absatz 6 zur Verbesserung
der Informationen Uber die Hygiene stellen.

(2) "Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seinen Richtlinien nach § 136 Absatz 1 geeignete MaRnahmen zur Sicherung der
Qualitat in der psychiatrischen und psychosomatischen Versorgung fest. 2Dazu bestimmt er insbesondere verbindliche
Mindestvorgaben fiir die Ausstattung der stationdren Einrichtungen mit dem fiir die Behandlung erforderlichen therapeutischen
Personal sowie Indikatoren zur Beurteilung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat fir die einrichtungs- und
sektoreniibergreifende Qualitatssicherung in der psychiatrischen und psychosomatischen Versorgung. 3Die Mindestvorgaben zur
Personalausstattung nach Satz 2 sollen mdglichst evidenzbasiert sein und zu einer leitliniengerechten Behandlung beitragen. 4Der
Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt zu den Mindestvorgaben zur Personalausstattung nach Satz2 notwendige
Ausnahmetatbestiande und Ubergangsregelungen. 5Den betroffenen medizinischen Fachgesellschaften ist Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. ®Die Stellungnahmen sind durch den Gemeinsamen Bundesauschuss in die Entscheidung
einzubeziehen. 7Bei Festlegungen nach den Satzen 1 und 2 fiir die kinder- und jugendpsychiatrische Versorgung hat er die
Besonderheiten zu berlicksichtigen, die sich insbesondere aus den altersabhéngigen Anforderungen an die Versorgung von
Kindern und Jugendlichen ergeben. 8Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die verbindlichen Mindestvorgaben und Indikatoren
nach Satz 2 erstmals bis spatestens zum 30. September 2019 mit Wirkung zum 1. Januar 2020 zu beschlieRen. °Der Gemeinsame
Bundesausschuss hat als notwendige Anpassung der Mindestvorgaben erstmals bis zum 30. September 2021 mit Wirkung zum
1. Januar 2022 sicherzustellen, dass die Psychotherapie entsprechend ihrer Bedeutung in der Versorgung psychisch und
psychosomatisch Erkrankter durch Mindestvorgaben fiir die Zahl der vorzuhaltenden Psychotherapeuten abgebildet wird. 10
Informationen Uber die Umsetzung der verbindlichen Mindestvorgaben zur Ausstattung mit therapeutischem Personal und die nach
der Einflhrung mit den Indikatoren nach Satz 2 gemessenen und fir eine Verdffentlichung geeigneten Ergebnisse sind in den
Qualitatsberichten nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 darzustellen.

(2a) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt bis spatestens zum 31. Dezember 2022 in einer Richtlinie nach Absatz 2
Satz 1 ein einrichtungsubergreifendes sektorspezifisches Qualitatssicherungsverfahren fir die ambulante psychotherapeutische
Versorgung. 2Er hat dabei insbesondere geeignete Indikatoren zur Beurteilung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat sowie
Mindestvorgaben fir eine einheitliche und standardisierte Dokumentation, die insbesondere eine Beurteilung des Therapieverlaufs
ermoglicht, festzulegen. 3Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt bis zum 31. Dezember 2022 zusétzlich Regelungen, die
eine interdisziplinare Zusammenarbeit in der ambulanten psychotherapeutischen Versorgung unterstitzen.

(3) '"Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in seinen Richtlinien Uber die grundsatzlichen Anforderungen an ein
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einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wesentliche Manahmen zur Verbesserung der
Patientensicherheit und legt insbesondere Mindeststandards fiir Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme fest. 2Uber die
Umsetzung von Risikomanagement- und Fehlermeldesystemen in Krankenhdusern ist in den Qualitédtsberichten nach § 136b
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 zu informieren. 3Als Grundlage fiir die Vereinbarung von Vergiitungszuschlagen nach § 17b Absatz 1a
Nummer 4 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss Anforderungen an
einrichtungsiibergreifende Fehlermeldesysteme, die in besonderem Mafle geeignet erscheinen, Risiken und Fehlerquellen in der
stationdren Versorgung zu erkennen, auszuwerten und zur Vermeidung unerwunschter Ereignisse beizutragen.

(4) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss hat auch Qualitatskriterien fur die Versorgung mit Flllungen und Zahnersatz zu
beschlielRen. 2Bei der Festlegung von Qualitatskriterien fir Zahnersatz ist der Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen zu
beteiligen; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. 3Der Zahnarzt Gbernimmt fur Fullungen und die
Versorgung mit Zahnersatz eine zweijahrige Gewahr. 4ldentische und Teilwiederholungen von Fillungen sowie die Erneuerung und
Wiederherstellung von Zahnersatz einschlieBlich Zahnkronen sind in diesem Zeitraum vom Zahnarzt kostenfrei vorzunehmen. 3
Ausnahmen hiervon bestimmen die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. ©
§ 195 des Birgerlichen Gesetzbuchs bleibt unberiihrt. 7Langere Gewahrleistungsfristen konnen zwischen den
Kassenzahnarztlichen Vereinigungen und den Landesverbadnden der Krankenkassen und den Ersatzkassen sowie in Einzel- oder
Gruppenvertragen zwischen Zahnarzten und Krankenkassen vereinbart werden. 8Die Krankenkassen koénnen hierfiir
Verglitungszuschlage gewahren; der Eigenanteil der Versicherten bei Zahnersatz bleibt unberiihrt. °Die Zahnarzte, die ihren
Patienten eine langere Gewahrleistungsfrist einrdumen, kdnnen dies ihren Patienten bekannt machen.

(5) "Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Benehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut in seinen Richtlinien nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 fir die vertragsarztliche Versorgung und fiir zugelassene Krankenhauser Anforderungen an die Qualitat der
Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes festlegen. 2Er kann
insbesondere Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat regeln, die auch indikationsbezogen oder
bezogen auf Arzneimittelgruppen festgelegt werden kénnen. 3Zu den Anforderungen nach den Satzen 1 und 2 gehéren, um eine
sachgerechte Anwendung der Arzneimittel fiir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes zu sichern,
insbesondere

1. die notwendige Qualifikation der Leistungserbringer,
2. strukturelle Anforderungen und
3. Anforderungen an sonstige Malnahmen der Qualitatssicherung.

4Soweit erforderlich erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss die notwendigen Durchfiihrungsbestimmungen. 5§ 136 Absatz 2
und 3 gilt entsprechend. ®Arzneimittel fir neuartige Therapien im Sinne von §4 Absatz9 des Arzneimittelgesetzes dirfen
ausschliefSlich von Leistungserbringern angewendet werden, die die vom Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossenen
Mindestanforderungen nach den Satzen 1 bis 3 erfillen.

(6) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in einer Richtlinie erstmals bis zum 31. Dezember 2022 einheitliche Anforderungen
fur die Information der Offentlichkeit zum Zweck der Erhéhung der Transparenz und der Qualitdt der Versorgung durch
einrichtungsbezogene risikoadjustierte Vergleiche der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer auf
der Basis der einrichtungsbezogenen Auswertungen nach MaRgabe des § 299 (Qualitatsdaten) fest. 2Er trifft insbesondere
Festlegungen zu Inhalt, Art, Umfang und Plausibilisierung der fiir diesen Zweck durch den Gemeinsamen Bundesausschuss oder
einen von ihm beauftragten Dritten einrichtungsbezogen zu verarbeitenden Qualitdtsdaten sowie zu Inhalt, Art, Umfang und
Verfahren der Veroffentlichung der risikoadjustierten Vergleichsdaten in Ubersichtlicher Form und in allgemein versténdlicher
Sprache. 3Die Erforderlichkeit der Datenverarbeitung fiir die Information der Offentlichkeit zum Zweck der Erhdhung der
Transparenz und der Qualitdt der Versorgung durch einrichtungsbezogene risikoadjustierte Vergleiche ist in der Richtlinie
darzulegen. “4Die Veréffentlichung der Vergleichsdaten hat einrichtungsbezogen und mindestens jahrlich auf Basis aktueller
Qualitatsdaten zu erfolgen. °Die Ergebnisse der Beauftragung des Instituts fiir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen gemal § 137a Absatz 3 Satz 2 Nummer 6 sollen in der Richtlinie nach Satz 1 bericksichtigt werden. 8Der
Gemeinsame Bundesausschuss evaluiert regelmafig die in der Richtlinie bestimmten Qualitdtsdaten und Vergleichsdaten im
Hinblick auf ihre Eignung und Erforderlichkeit zur Erreichung des festgelegten Ziels. Uber die Ergebnisse hat der Gemeinsame
Bundesausschuss dem Bundesministerium fir Gesundheit alle zwei Jahre, erstmals bis zum 31. Dezember 2024, zu berichten. 8Mit
der Evaluation nach Satz 6 kann der Gemeinsame Bundesausschuss das Institut nach § 137a beauftragen.
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