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Zusammenfassung

Das Bundessozialgericht (BSG) hat mit Urteil vom 26.04.2022 (Az: B 1 KR 26/21 R)
entschieden, dass ein Krankenhaus bereits dann keinen Anspruch auf die gesamte
Verglitung hat, wenn die Vorgaben der Qualitatssicherungsrichtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA) auch nur in einzelnen Behandlungsabschnitten
nicht erfiillt werden. Es hat damit seine bereits bestehende Rechtsprechung (BSG, B 1
KR 28/15 R) weiterentwickelt. Diese Rechtsprechung sollten die Verantwortlichen im
Bereich der Kardiologie insbesondere im Hinblick auf die Vorgaben der MHI-Richtlinie
beachten. Deren Struktur- und Personalvorgaben fiihren zu einer durchgehenden
Anwesenheitspflicht von Perfusionist:innen bei der Durchfiihrung von TAVIs. Eine
Vorgabe, die in der Vergangenheit haufig nicht beachtet wurde. Zukiinftig werden
Krankenkassen verstérkt auf die Einhaltung der Personal- und Strukturvorgaben der
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Schliisselworter

B1KR26/21R

G-BA-Richtlinien achten und ggf. die Vergiitung verweigern oder zurlickfordern.

MHI-Richtlinie - Krankenhausvergiitung - Qualitdtssicherungsrichtlinien - Bundessozialgericht -

Rechtsprechung des Bundessozial-
gerichts

Bereits 2016 hat das Bundessozialgericht
(BSG)! entschieden, dass ein Krankenhaus
keinen Vergiitungsanspruch hat, wenn die
Leistung durch einen Arzt erbracht wird,
der nicht iiber die erforderliche Qualifika-
tion verfiigt. Konkret fehlte dem leitenden
Arzt der Intensivstation ein Leitungslehr-
gang, der in der Qualitatssicherungsrichtli-
nie des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) zum Bauchaortenaneurysma vom
13.08.2008 verlangt wurde. Die Kranken-
kasse zahlte daraufhin nur einen Teil der

! BSG, Urt.v.19.04.2016-B 1KR28/15R.

abgerechneten Leistung. Die Klage des
Krankenhauses auf den Differenzbetrag
war erfolglos. Das BSG entschied, dass das
Krankenhaus bei einem Versto gegen
die Personalvorgaben der G-BA-Richtlinie
weder berechtigt war, die Leistung (offen-
chirurgische Versorgung eines Bauch-
aortenaneurysmas) zu erbringen, noch
abzurechnen. In einem weiteren Urteil?
hat das BSG entschieden, dass auch ohne
konkrete Qualitatssicherungsrichtlinie das
Krankenhaus auf Basis des allgemeinen
Qualitdtsgebotes aus § 2 Abs. 1 Satz 3
SGB V verpflichtet ist, den medizinischen
Standard auch hinsichtlich Struktur- und

2 BSG, Urteil vom 16.08.2021-B 1 KR 18/20R -
TAVIohne Herzchirurgie.


https://doi.org/10.1007/s12181-023-00627-y
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1007/s12181-023-00627-y&domain=pdf

Definition der verwendeten arbeitszeit-
rechtlichen Begriffe (NB: Die Begriffe
werden vergiitungsrechtlich abweichend
definiert.)

- Vollarbeitszeit (§ 2 Abs. 1 Arbeitszeitge-
setz): Zeit zwischen Beginn und Ende der
Arbeit ohne Ruhepausen;

- Arbeitsbereitschaft (§ 7 Abs. 1 Nr. 1 lit. a)
und Nr. 4 lit a) Arbeitszeitgesetz): Zeiten
wacher Aufmerksamkeit im Zustand der
Entspannung;

- Bereitschaftsdienst (§ 7 Abs. 1 Nr. 1
lit. @) und Nr. 4 lit a) Arbeitszeitgesetz):
Zeiten, in denen sich der Arbeitnehmer
an einem vom Arbeitgeber bestimmten
Ort innerhalb oder auBerhalb des
Betriebes bereithalt, um von dort aus,
wenn erforderlich, die Arbeitstatigkeit
aufnehmen zu kénnen;

- Rufbereitschaft (§ 5 Abs. 3,§ 7 Abs. 2
Nr. 1 Arbeitszeitgesetz): Zeiten, in denen
sich der Arbeitnehmer an einem von ihm
selbst bestimmten Ort fiir Arbeitseinsatze
bereithalt, um von dort aus auf Abruf,
wenn erforderlich, die Arbeitstatigkeit
aufnehmen zu kénnen.

Im Arbeitszeitgesetz wird nur die
Vollarbeitszeit legal definiert. Die Definition
der iibrigen Begriffe ergibt sich aus der
gefestigten Rechtsprechung sowie den
einschlagigen Tarifbestimmungen.
Vollarbeitszeit, Arbeitsbereitschaft und
Bereitschaftsdienst gelten als ,Arbeitszeit”
im Sinne des § 2 Abs. 1 Arbeitszeitgesetz,
unabhéngig von der tatséchlichen
Inanspruchnahme wahrend dieser Zeiten.
Zeiten der reinen Rufbereitschaft zahlen als
Ruhezeit im Sinne des § 5 Arbeitszeitgesetz,
nicht jedoch die Zeiten der Inanspruchnahme
waéhrend des Rufdienstes. Jede ,Aktivierung”,
zu der auch die ggf. erforderlichen
Wegezeiten zahlen, gehdren zur Arbeitszeit.

Prozessqualitat zu beachten. Konkret ent-
schied das BSG, dass ein Krankenhaus ohne
Herzchirurgie auch vor dem Inkrafttreten
der MHI-Richtlinie keine TAVIs durchfiih-
ren durfte, da dies gegen den auch ohne
G-BA-Richtlinie ermittelbaren allgemein
anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse verstoBen hat. Erkenntnis-
quelle fiir diesen ist die Gesamtheit aller
international zuganglichen Studien, wobei
den Stellungnahmen der einschlagigen
Fachgesellschaften, insbesondere, wenn
diese bereits in drztlichen Leitlinien und
Empfehlungen Niederschlag gefunden

haben, besondere Bedeutung zukommt.?
Mit dem aktuellen Urteil des BSG aus
dem Jahr 2022* hat das BSG diese Recht-
sprechung fortgefiihrt und entschieden,
dass die gesamte Vergiitung hinfallig ist,
wenn das Krankenhaus auch nur in einem
Teilbereich gegen die Vorgaben einer Qua-
litdtssicherungsrichtlinie verstoRt. Dies gilt
selbst dann, wenn es in Unkenntnis des
VerstoBes handelt. Konkret hatte das Kran-
kenhaus einen Arzt beschiftigt, der seine
Approbation durch die Vorlage falscher
Urkunden bei der Approbationsbehérde
erschlichen hatte. Unabhangig von der
Bedeutung des Beitrags dieses Arztes an
der Behandlung entfiel der Vergiitungs-
anspruch fiir die gesamte Leistung, da
nach Ansicht des BSG die Aufteilung der
Vergiitung in einzelne Leistungsbestand-
teile mit dem Grundgedanken des DRG-
Systems, Komplexleistungen zu vergiiten,
nicht kompatibel sei. Irrelevant sei zudem,
ob die konkrete Leistung dem medizini-
schen Standard entsprochen habe. Nur
in engen Ausnahmefallen, namlich dann,
wenn es ordnungsgemaR erbrachte, ei-
genstandige Krankenhausleistungen gibt,
die unabhdngig von der unzuldssigen
Behandlung erfolgt sind, kdnnten diese
verglitet werden. Faktisch kommt damit
v. a. die Behandlung einer interkurrenten
Erkrankung in Betracht, die ohne inne-
ren Zusammenhang mit der fehlerhaften
Behandlung steht und eine eigensténdi-
ge stationdre Behandlungsbediirftigkeit
zur Folge hat. Indiz hierfur ist nach dem
BSG z. B. das Erfordernis einer weiteren
eigenstandigen Aufklarung und Einwilli-
gung des Patienten. Sofern der Patient
also nicht ausnahmsweise ,Fl6he und
Lduse hat”, gilt es, dass bei einem Verstof3
gegen einzelne Vorgaben einer Quali-
tétssicherungsrichtlinie im Regelfall die
gesamte Leistung unzuldssig ist und der
Vergiitungsanspruch vollstandig entfallt.

Bei einer Gesamtbetrachtung dieser
und weiterer Rechtsprechung zu den
Anforderungen des Qualitdtsgebots wird
deutlich, dass Leistungen nur dann er-
bracht und zulasten der gesetzlichen
Krankenkassen abgerechnet werden diir-
fen, wenn die konkreten Struktur- und
Prozessvorgaben erfiillt werden. Dies gilt

3 BSG,Urt.v.16.08.2021-B 1KR 18/20R;RN 25.

4 BSG,Urt.v.26.04.2022-B 1KR26/21R.

auf Basis des allgemeinen Qualitatsgebots
nach § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V sowohl fiir
den Fall, dass der G-BA konkrete Vorga-
ben in einer Qualitatssicherungsrichtlinie
gemacht hat,® als auch, wenn sich diese
Vorgaben allein aus dem medizinischen
Standard ergeben.

Folgen fiir die Kardiologie —
Personalvorgaben der MHI-
Richtlinie des G-BA

Problemstellung

Kathetergestiitzte Eingriffe an den Herz-
klappen sind als Standardverfahren unver-
zichtbar in der modernen Herzmedizin.
Bei der haufigsten behandlungsbediirf-
tigen Herzklappenerkrankung, der seni-
len Aortenklappenstenose, stellt der Ersatz
der Herzklappe die einzige Therapieopti-
on dar.’ Die kathetergestiitzte Aortenklap-
penimplantation (TAVI) hat sich dabei un-
terdessen gegeniiber dem chirurgischen
Aortenklappenersatz (AKE) als Standard-
verfahren etabliert” Das Verhéltnis zwi-
schen diesen Therapieoptionen betrug in
Deutschland im Jahr 2019 ca. 3 zu 1® und
im Jahr 2020 ca. 3,5 zu 1°, wobei die letzt-
genannten (Verhdltnis-)Zahlen unter dem
Eindruck der Corona-Pandemie entstan-
den sind. Wahrend der chirurgische Aor-
tenklappenersatz durch die Herzchirurgie
unter Beteiligung der Perfusiologie (Kar-
diotechnik) erfolgt, wurde die TAVI sowohl
durch die Herzchirurgie als auch durch die
Kardiologie angeboten. Mit Inkrafttreten
der MHI-Richtlinie des G-BA gibt es seit
2015 die Vorgabe, entsprechende Eingrif-
fe nur noch in Krankenhausern mit beiden

> So auch Kunze, Urteilsanmerkung zu BSG,
Urt.v. 19.04.2016 - B 1 KR 28/15 R; GesR 2016,
765-766.

6 Frerker, M6llmann; Aortenklappenstenosen
im Jahr 2020, Der Kardiologe 2021, 15:101-108,
101.

7 Frerker, M6llmann;a.a.0.

8 Gaede, Blumenstein, Husser et al.(2021) Aor-
tic valve replacement in Germany in 2019. Clin
Res Cardiol. https://doi.org/10.1007/500392-
020-01788-6.

° Gaede, Blumstein, Eckel et al.; Transcatheter-
based aortic valve replacement vs. isolated
surgical aortic valve replacement in 2020; Clin
Res Cardiol; 2022:111:924-933; https://doi.org/
10.1007/500392-022-02006-1.
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Gesundheitspolitik

Fachgebieten durchzufiihren. Die Richtli-
nie sieht detaillierte Vorgaben zur sach-
lichen und personellen Ausstattung der
Krankenh&user vor, die jedenfalls mittel-
bar dazu fiihren, dass Perfusionistiinnen
zur Verfligung stehen miissen. So verlangt
§ 4 Abs. 6 MHI-RL, dass bei definierten
Eingriffen an der Aortenklappe eine Herz-
Lungen-Maschine (HLM) einsatzbereit be-
reitstehen muss, wahrend § 5 Abs. 12 MHI-
RL einen perfusiologischen Rufdienst in
Krankenhdusern mit einer Fachabteilung
fiir Herzchirurgie vorschreibt.

Die MHI-Richtlinie des G-BA

Rechtsnatur und Struktur
der MHI-RL

Seit 2015 gilt die Richtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA) zu mini-
mal-invasiven Herzklappeninterventionen
(MHI-RL). Bei dieser Richtlinie handelt es
sich um eine MalBnahme der Qualitatssi-
cherung nach 8§ 92 Abs. 1, 137 Abs. 1
Satz 1 Nr. 2 SGB V. Sie gilt demnach fiir
alle nach § 108 SGB V zugelassenen Kran-
kenhduser. Die Richtlinien des G-BA sind
untergesetzliche Normen, die nach § 92
Abs. 8 SGB V Bestandteil der Bundesman-
telvertrdge und nach § 91 Abs. 6 SGB V
fir die Leistungserbringer und damit fiir
die nach § 108 SGB V zugelassenen Kran-
kenhauser verbindlich sind. Inhaltlich re-
gelt die MHI-RL Vorgaben zur Struktur-
und Prozessqualitdt bei der Indikations-
stellung, Durchfiihrung und stationdren
Versorgung von Patient:innen im Erwach-
senenalter, bei denen eine katheterge-
stiitzte Aortenklappenimplantation (TAVI)
oder ein Clipverfahren an der Mitralklappe
(transvendse Clip-Rekonstruktion der Mi-
tralklappe) oder beides zur Anwendung
gelangt (§ 1 Abs. 1 MHI-RL). Krankenh@u-
ser, die die Vorgaben der Richtlinie nicht
erfiillen, diirfen die entsprechenden Leis-
tungen nicht erbringen.

Die MHI-RL ist parallel zu anderen Quali-
tétssicherungsrichtlinien des G-BA aufge-
baut. Sie differenziert zwischen struktu-
rellen Anforderungen, d.h. insbesondere
vorzuhaltenden Fachabteilungen und Ge-
raten, die in § 4 MHI-RL geregelt sind,
und personellen und fachlichen Anforde-
rungen, d.h. Quantitdt und Qualitdt des
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vorzuhaltenden Personals, die in § 5 MHI-
RL normiert sind.

Bei welchen Eingriffen und in welchem
Umfang Perfusionistiinnen bei TAVIs an-
wesend sein miussen, ist in der MHI-RL
nicht explizit geregelt, sondern ergibt sich
aus dem Zusammenspiel der Struktur- und
Personalvorgaben der Richtlinie.

Strukturvorgaben der MHI-Richtlinie

a) Herz-Lungen-Maschine im Stand-
by nur bei TAVIs erforderlich

Die MHI-RL verlangt bei allen TAVIs, un-
abhdngig vom Zugangsweg, d.h. sowohl
bei endovaskuléren als auch bei trans-
apikalen TAVIs, eine Herz-Lungen-Maschi-
ne (HLM) inklusive Hypothermiegerdt im
Stand-by, § 4 Abs. 6 MHI-RL. Bei transveno-
sen Clip-Rekonstruktionen der Mitralklap-
pe (Mitraclip-Eingriffen, [MitraClip, Abbott
Laboratories, Abbott Park, IL, USA]) hinge-
gen wird eine HLM nicht verlangt.

Grund firr diese Differenzierung war fiir
den G-BA das Risikoprofil der Eingriffe.
Komplikationen, die einen Wechsel von
der TAVI auf eine offene herzchirurgische
Operation erforderlich machen, verlangen,
dass die hierfiir erforderlichen apparativen
Voraussetzungen auch unmittelbar vor Ort
verfligbar sein miissen.’® § 4 Absatz 6 MHI-
RL formuliert, dass ,eine Herz-Lungen-Ma-
schine inklusive Hypothermiegerat (...) im
Eingriffsraum oder in dessen unmittelbarer
Néhe kontinuierlich zur Verfiigung stehen
miissen, sodass der Einsatz dieser Gerdte
ohne den Transport der Patientin oder des
Patienten und ohne zeitliche Verzogerung
erfolgen kann”.

Ein Krankenhaus darf TAVIs damit nur
anbieten und durchfiihren, wenn die ge-
nannten Gerdte einsatzbereit und konti-
nuierlich im Sinne einer 24/7-Einsatzbe-
reitschaft zur Verfligung stehen. Aus der
Formulierung ,bei Durchfiihrung” kdnnte
zwar gelesen werden, dass zu Zeiten, zu
denen keine TAVIs geplant sind, auch kei-
ne HLM vorgehalten werden muss. In den
tragenden Griinden fiihrt der G-BA jedoch
aus, dass einer ,kontinuierliche[n] Gewdhr-

10 G-BA; Tragende Griinde zum Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine
Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappenin-
terventionen,S.13;abrufbarunterhttps://www.
g-ba.de/beschluesse/2165/.

leistung der Struktur- und Prozessqualitdt
liber 24 h an sieben Tagen der Woche” bei
+hochkomplexen Eingriffen wie TAVI (...)
grundlegende Bedeutung zulkomme]""
DaKomplikationen, die einen herzchirurgi-
schen Notfalleingriff erforderlich machen,
auch noch Tage nach der TAVI auftreten
konnen,'? ist mit den Worten ,bei Durch-
fithrung” nicht der Zeitraum der konkreten
Intervention gemeint. Vielmehr ist die Re-
gelung so zu verstehen, dass § 4 Abs. 6
MHI-RL fiir Krankenh&user gilt, zu deren
Leistungsspektrum die Durchfiihrung von
TAVIs zéhlt. Damit muss die Stand-by-Ver-
fiigbarkeit der HLM nicht nur wéhrend der
Durchfiihrung der konkreten TAVI, son-
dern standig (24/7-Verfiigbarkeit) gege-
ben sein.

Aus der Pflicht, eine HLM inklusive
Hypothermiegerdt einsatzbereit vorzu-
halten, folgt, dass auch entsprechend
qualifiziertes Bedienpersonal zur Steue-
rung dieser Gerdte anwesend sein muss.
Damit folgt aus der Verpflichtung, eine
HLM einsatzbereit vorzuhalten, die Pflicht,
Perfusionistiinnen vorzuhalten. Nur diese
sind fachlich zur Steuerung der HLM qua-
lifiziert und damit legitimiert. Dies hat der
G-BA als Normgeber entschieden, indem
er Perfusionistinnen unter dem damals
noch gebrauchlichen Begriff ,Kardiotech-
niker” in § 5 Abs. 12 benennt.”* Zudem
handelt es sich bei der MHI-Richtlinie um
eine Qualitatssicherungsrichtlinie. Ent-
scheidend fiir die Frage, welches Personal
vorgehalten werden muss, um die Geré-
te zu bedienen, ist daher insbesondere
die tatsdchliche Qualifikation. Ausweis-
lich des Konsensuspapiers ,Qualifikation,
Kenntnisse, Aufgaben und Verantwort-
lichkeiten des klinischen Perfusionisten

" G-BA,a.a.0,S.6.
2. G-BA,a.a.0,S.7.

13 Dies ergibt sich auch aus den ,Tragenden
Griinden’,G-BA,a.a.0.5.15.

4 Bauer et al., Qualifikation, Kenntnisse, Auf-
gaben und Verantwortlichkeiten des Klinischen
Perfusionisten Kardiotechnik (KPK) - Kon-
sensuspapier der Deutschen Gesellschaft fiir
Kardiotechnik, der Deutschen Gesellschaft fiir
Thorax-, Herz- und GefaBchirurgie, der Deut-
schen Gesellschaft fiir Kardiologie, der Deut-
schen Gesellschaft fiir Padiatrische Kardiologie,
der Deutschen Gesellschaft fiir Andsthesiologie
und Intensivmedizin, der Deutschen Inter-


https://www.g-ba.de/beschluesse/2165/
https://www.g-ba.de/beschluesse/2165/

Kardiotechnik (KPK)“'* zdhlten die Be-
dienung und Uberwachung der fiir die
extrakorporale Zirkulation notwendigen
Gerdte (Herz-Lungen-Maschine) nebst
Zubehor zu den Kernaufgaben der Per-
fusionist:innen, die diese eigenstandig
durchfiihren. Unterzeichnende Fachge-
sellschaften des Konsensuspapiers sind
neben der Deutschen Gesellschaft fiir
Kardiotechnik insbesondere die Deutsche
Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefal3-
chirurgie und die Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie, die damit diese Qualifikation
als beteiligte arztliche Fachgesellschaften
explizit anerkennen.

Ausweislich der tragenden Griinde
geht der G-BA wegen des Risikos jeder-
zeit eintretender Notfallsituationen von
einer standigen 24/7-Einsatzbereitschaft
der HLM aus." Daraus folgt grundsatzlich
die Pflicht, auch das erforderliche Personal
in Form von Perfusionist:innen 24/7 vor
Ort einsatzbereit vorzuhalten.

Diese Einsatzbereitschaft ist jeden-
falls wahrend der Durchfiihrung einer
TAVI arbeitsrechtlich nicht durch einen
Rufdienst und auch nicht durch einen
Bereitschaftsdienst, sondern vielmehr
— wenn nicht durch Regelarbeitszeit —
durch sog. Arbeitsbereitschaft sicherzu-
stellen. Arbeitsbereitschaft zeichnet sich
im Unterschied zum Bereitschaftsdienst
dadurch aus, dass die Mitarbeiter:iinnen
jederzeit unverziiglich die Arbeit aufneh-
men konnen. Arbeitsbereitschaft wird
definiert als Zeit wacher Achtsamkeit im
Zustand der Entspannung. Arbeitsbereit-
schaft liegt vor, wenn die Arbeitneh-
mer:innen am Arbeitsplatz zur Verfiigung
stehen und sich stéandig bereithalten miis-
sen, um im Bedarfsfall von sich aus tétig
werden zu kdnnen.'s Bereitschaftsdienst
hingegen liegt vor, wenn die Arbeitneh-
mer:iinnen sich in einer vorgegebenen
Stelle innerhalb oder auBerhalb des Be-

disziplindren Vereinigung fiir Intensiv- und
Notfallmedizin und der Deutschen Gesellschaft
fuir Internistische Intensiv- und Notfallmedizin
(DGIIN), Kardiotechnik 2020 (1), 3-7; Zeit-
schrift fiir Herz-, Thorax- und GefaRchirurgie
(2021)[35],S5.164-169; Interactive CardioVascu-
lar and Thoracic Surgery 2020, https://doi.org/
10.1093/icvts/ivaa005.

5 G-BA,a.a.0.,S.6.

16 Schaub, Arbeitsrechtshandbuch, 17. Aufl,,
§45,Rn.48.

triebs aufzuhalten haben, um, sobald es
notwendig ist, ihre Arbeit aufzunehmen.
Wahrend des Bereitschaftsdiensts diirfen
die Arbeitnehmer:innen ruhen oder sich
anderweitig beschéftigen, solange ihre
beruflichen Leistungen nicht erforder-
lich sind. In Zeiten, in denen keine TAVI
durchgefiihrt wird und auch aus anderen
Griinden kein erhohtes Risiko fiir einen
medizinischen Notfall besteht, bei dem die
HLM zum Einsatz kommen konnte, dirfte
damit ein Bereitschaftsdienst ausreichen.

Eine Definition der verwendeten ar-
beitszeitrechtlichen Begriffe finden Sie in
der Infobox.

b) Fachabteilung fiir Kardiologie und
Herzchirurgie bei TAVI erforderlich
Die Einschdtzung des G-BA zu den unter-
schiedlichen Risikoprofilen von TAVI und
Mitraclip-Eingriffen zeigt sich auch an an-
derer Stelle der MHI-RL. Wéhrend fiir TAVIs
im Krankenhaus nach § 4 Abs. 1 MHI-RL
sowohl eine Fachabteilung fiir Kardiolo-
gie als auch fiir Herzchirurgie vorhanden
sein missen, reicht fiir Mitraclip-Eingriffe
nach § 4 Abs. 2 MNI-RL eine von beiden
Abteilungen aus. Dabei ist zu beachten,
dass es auch bei TAVIs nicht erforderlich
ist, dass das Krankenhaus mit beiden Ab-
teilungen im Landeskrankenhausplan ge-
fiihrt wird - dies bereits aus krankenhaus-
planungsrechtlichen Griinden. In einigen
Ldndern werden in den Krankenhauspla-
nen keine Teilgebiete wie Kardiologie oder
Herzchirurgie ausgewiesen. Erforderlichist
aber, dass das Krankenhaus in diesem Fall
Uber organisatorisch abgegrenzte, fachlich
und strukturell entsprechend ausgestatte-
te Abteilungen verfiigt.

Ausnahmsweise darf auch ein Kranken-
haus, das nur Uber eine der erforderli-
chen Abteilungen verfiigt, TAVIs im Rah-
men einer Kooperation mit einem anderen
Krankenhaus, das iber die andere Fach-
abteilung verfiigt, durchfiihren. Dafiir ist
erforderlich, dass die beiden Krankenhau-
ser eine raumlich und organisatorisch ge-
meinsame, beide Fachabteilungen umfas-
sende Einrichtung betreiben, die auf ei-
ne beide Fachgebiete umfassende Ver-
sorgung von Herzerkrankungen speziali-
siert ist und eine einheitliche organisato-
rische Gesamtverantwortung gewahrleis-
tet. Entscheidend ist, dass die ,organisa-
torische Einheit der Behandlung gewahr-

leistet ist“" Es reicht daher nicht aus,
dass einzelne Arzt:innen im Rahmen ei-
ner Rufbereitschaft das andere Kranken-
haus aufsuchen konnen. Selbst die Anwe-
senheit eines Interventions- oder Opera-
tionsteams des jeweils anderen Fachge-
bietes reicht ausdriicklich nicht aus; ver-
langt werden die Mdglichkeiten einer voll-
standigen Fachabteilung.® Der G-BA ver-
langt ,die Sicherstellung eines gemeinsa-
men Komplikationsmanagements, die Si-
cherstellung der gemeinsamen Nutzung
von Raumen, der gemeinsamen Durchfiih-
rung von Schulungen sowie die Regelung
von Weisungsbefugnissen”." Faktisch be-
deutet dies, dass zwar die Rechtstrager-
schaft der beiden Abteilungen bei ver-
schiedenen Krankenh&usern liegen kann,
die tatsachliche medizinische Zusammen-
arbeit aber auch in diesen Ausnahmefal-
len so erfolgen muss, als handele es sich
um eine einheitliche Einrichtung. Denn,
so der G-BA: ,Gerade bei hochkomple-
xen Eingriffen wie TAVI kommt der Struk-
tur- und Prozessqualitét in kardiologisch/
internistischer wie herzchirurgischer Hin-
sicht und deren kontinuierlicher Gewahr-
leistung Uber 24h an sieben Tagen der
Woche grundlegende Bedeutung zu."?°

Personalvorgaben der MHI-
Richtlinie

§ 5 MHI-RL bestimmt detaillierte Perso-
nalvorgaben. So muss eine permanente,
d.h.24/7, Arztprasenzinden Fachabteilun-
gen fiir Herzchirurgie (§ 5 Abs. 5 MHI-RL),
Kardiologie (§ 5 Abs. 6 MHI-RL) und Ands-
thesiologie (§ 5 Abs. 7 MHI-RL) jedenfallsin
Form eines Bereitschaftsdienstes sicherge-
stellt werden. Die fachdrztliche Versorgung
ist jeweils jedenfalls iber einen Rufdienst
abzudecken.

Im Bereich des Pflegepersonals ver-
langt die Richtlinie im Herzkatheterlabor
allein einen Rufbereitschaftsdienst, § 5
Abs. 9 MHI-RL, wahrend herzchirurgisch
die permanente Prasenz eines qualifizier-
ten Operationsdienstes vorgeschrieben
ist, § 5 Abs. 10 MHI-RL.

7 G-BA;s.oben,S.11.
8 G-BA,a.a.0.S.7.
9 G-BA;s.oben

20 G-BA;a.a.0.,S.6.
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Gesundheitspolitik

Nach § 5 Abs. 12 MHI-RL ist schlieBlich
die Verfiigbarkeit einer/s Perfusionist:in
mit nachweisbarer Qualifikationim Bereich
der Kardiotechnik (Perfusiologie) in einem
Krankenhaus mit einer Fachabteilung fiir
Herzchirurgie Gber einen Rufbereitschafts-
dienst sicherzustellen. Die ,nachweisbare
Qualifikation” darf nach Veréffentlichung
des Konsensuspapiers?' nicht hinter den
dort genannten Qualifikationsanforderun-
gen zurlickstehen. Tatsachlich hatte der
Sachverstidndige der GKV im Rahmen sei-
ner Stellungnahme bei Erlass der MHI-RL
sogar gefordert, die Qualifikation konkret
zubenennen. Empfohlen wurde, den Wort-
laut des & 5 Abs. 12 MHI-RL um den fol-
genden Satz zu erganzen: ,Die Qualifika-
tion des Kardiotechnikers [Perfusionisten]
kann z.B. liber das Zertifikat des European
Board of Cardiovascular Perfusion (EBCP)
nachgewiesen werden, um im Sinne der
kontinuierlichen Fortbildung einen aktu-
ellen Erkenntnisstand zu gewahrleisten."?
Diese Forderung entspricht inhaltlich den
im Konsensuspapier genannten und da-
mit von allen beteiligten &rztlichen und
nichtarztlichen Fachgesellschaftern gefor-
derten Qualitdtsanspriichen.®

Vorgaben auBBerhalb der MHI-RL

Die Basisanforderungen an eine Fachab-
teilung flir Herzchirurgie werden in dem
jlingst veroffentlichten Beitrag von Gum-
mertetal. dargelegt.?* Daraus ergeben sich
im Hinblick auf den Bereich Perfusiologie
Anforderungen, die iber die der MHI-RL
noch hinausgehen. Die Autoren verlangen
im Hinblick auf die Infrastruktur insbeson-
dere gesonderte Raume, die in unmittelba-
rer Ndhe zur Operationseinheit liegen und
fir die hygienisch einwandfreie Vor- und
Nachbereitung der HLM-Einsdtze geeignet
sind. Zudem werden Lagermdglichkeiten
und ein sofort einsatzbereites HLM-Backup
als Mindeststandard definiert.

In personeller Hinsicht verlangen die
Autoren eine nachweisliche Qualifikation

2 Bauer et al.,s.oben
22 G-BA,a.a.0.5.84.
2 Bauer et al., s.oben

24 Gummert et al., Basis-Anforderungen einer

Fachabteilung fiir Herzchirurgie, Thorac Cardio-
vasc Surg., veroffentlichtam 23.08.2022; https://
doi.org/10.1055/5-0042-1755191.
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und benennen beispielhaft ebenfalls das
EBCP?. Quantitativ postulieren sie als Min-
deststandard bei Einsatz einer extrakor-
poralen Zirkulation ein Backup durch ei-
ne weitere qualifizierte Fachkraft, woraus
sich eine Mindestanforderung fiir die An-
zahl der zeitgleich anwesenden Perfusio-
nist:innen bei n laufenden EKZ-Perfusio-
nen von n+ 1 ergibt.?®

Rechtliche Bewertung/Diskussion

Wie oben aufgezeigt, sind die Vorgaben
der MHI-Richtlinie zur Struktur- und Pro-
zessqualitat in Bezug auf die Personalfor-
derungen in der Perfusiologie (Kardiotech-
nik) nicht abgestimmt. Wahrend sich aus
der Strukturvorgabe des § 4 Abs. 6 MHI-RL
unter Beachtung der tragenden Griinde?’
eine Pflicht des Krankenhauses, das TAVI-
Prozeduren durchfiihrt, ergibt, jederzeit ei-
ne einsatzbereite HLM und damit auch
jederzeit (24/7) eine/n Perfusionist:in pra-
sent vorzuhalten, sieht § 5 Abs. 12 MHI-
RL nur eine Rufbereitschaft vor.

Bei der systematischen Auslegung
(d.h. Auslegung unter Beachtung des
Regelungszusammenhangs) und einer
Auslegung nach dem Sinn und Zweck
(Telos) dieser Vorgaben fallt auf, dass
die Richtlinie im Bereich der Herzchirur-
gie von dem Risiko einer jederzeitigen
Eskalation ausgeht, die eine sofortige
Notfalloperation bedingt.?® Daher ver-
langt die Richtlinie in § 4 Abs. 6 das
Vorhalten der erforderlichen Gerdte im
Stand-by und in § 5 Abs. 5 und 10 die
permanente Prisenz von Arzt:innen und
einem pflegerischen OP-Team. Zwar wird
eine permanente Facharztprdsenz nicht
verlangt, ein/e Facharzt/Fachérztin muss
aber im Rufdienst zur Verfligung stehen.
Nach der arbeitsrechtlichen Rechtspre-
chung wird die Grenze zwischen Ruf-
und Bereitschaftsdienst allgemein bei

25 European Certificate in Cardiovascular Perfu-
sion —ECCP; www.ebcp.eu.

%6 Gummertetal.,a.a.O.

27 G-BA; Tragende Griinde zum Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine
Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappenin-
terventionen, S. 6; abrufbar unter https://www.
g-ba.de/beschluesse/2165/.

28 Dies ergibt sich auch aus den Tragenden
Griinden,G-BA,a.a.0.,5.6,14.

ca. 30 min gezogen. In der Gesamtschau
wird deutlich, dass der G-BA damit das kli-
nische Szenario vor Augen hatte, dass das
vor Ort befindliche Personal den Notfall
registriert, den facharztlichen Rufdienst
alarmiert und in der Zeit bis zu dessen
Eintreffen die Operation vorbereitet, so-
dass mit dem Eintreffen der/s Fachdrz-
tin/-arztes diese/r unverziiglich tétig wer-
den kann.

Dieser Ablauf kann aber nur gewahr-
leistet werden, wenn nicht nur das pflege-
rische OP-Team, sondern auch die Perfu-
siologie die Zeitspanne bis zum Eintreffen
des facharztlichen Rufdienstes zur pati-
entenindividuellen Vorbereitung der HLM
nutzen kann. Da es sich bei der facharzt-
lichen Rufbereitschaft nur um eine Min-
destanforderung handelt und diese Anfor-
derung auch durch einen facharztlichen
Bereitschaftsdienst erfllt wird, wie er in
groBeren Herzzentren dblich ist, bedeu-
tet die Regelung in § 5 Abs. 12 MHI-RL
letztlich, dass allein der/die Perfusionist:in
nicht vor Ort anwesend sein muss — mit
entsprechenden Verzégerungen in der Pa-
tientenversorgung. Bei einer isolierten Be-
trachtung dieser Personalvorgabe besteht
ein Widerspruch zur Strukturvorgabe der
Richtlinie. Zudem konterkariert sie das Ziel
der MHI-Richtlinie eine unverziigliche Pa-
tientenversorgung im Notfall zu gewahr-
leisten. Die korrespondierende Struktur-
vorgabe in § 4 Abs. 6 MHI-RL verlangt die
standige Verfiigbarkeit einer HLM in Kran-
kenhdusern, die TAVIs durchfiihren. Eine
HLM ist aber nicht schon dann verfiigbar,
wenn das Gerdt vor Ort bereitsteht. Die
Verfuigbarkeit im Sinne einer allein rele-
vanten medizinischen Einsatzfahigkeit ist
nur dann gegeben, wenn auch perfusiolo-
gisches Personal vor Ort anwesend ist. Bei
Auslegung der MHI-Richtlinie ergibt sich
damit eine Pflicht des Krankenhauses zur
Einrichtung eines perfusiologischen Be-
reitschaftsdienstes 24/7.

Fazit fiir die Praxis

= Inder Gesamtschau zeigt sich, dass nach §
108 SGB zugelassene Krankenhauser nur
dann TAVIs durchfiihren und abrechnen
diirfen, wenn sie neben den sonstigen
Voraussetzungen auch einen perfusiolo-
gischen Anwesenheitsdienst dauerhaft
(24/7) vorhalten. Jedenfalls im Zusam-
menhang mit der Durchfiihrung einer
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Abstract

konkreten TAVI muss ein/e Perfusionist:in
vor Ort bereitstehen, um jederzeit die
Arbeit aufnehmen zu kénnen. Dies ist
arbeitsrechtlich weder durch Rufbereit-
schaft noch Bereitschaftsdienst, sondern
vielmehr — wenn nicht durch Regelar-
beitszeit — durch sog. Arbeitsbereitschaft
sicherzustellen. Zu Zeiten, zu denen kei-
ne TAVIs durchgefiihrt werden, diirfte ein
perfusiologischer Bereitschaftsdienst hin-
reichen.

= Fiir den Fall, dass die TAVI in einem ,Ko-
operationsmodell” nach § 4 Abs. 1 Satz 4
MHI-RL erbracht werden soll, muss das
Krankenhaus, bei dem die Herzchirurgie
formal angegliedert ist, die Verfiigbarkeit
der Perfusionist:innen arbeitsrechtlich
sicherstellen.

= Ohne stindige Verfiigbarkeit von Per-
fusionist:iinnen erfiillt das Krankenhaus
nicht die Mindestvorgaben der MHI-Richt-
linie, was mit der aktuellen Rechtspre-
chung des BSG dazu fiihrt, dass die ge-
samte Leistung (d.h. die gesamte DRG)
nicht abgerechnet werden darf.
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No remuneration without adhering to the personnel prerequisites in
Federal Joint Committee guidelines—Caution with TAVIs. Federal Social
Court, judgement of 26 April 2022—B 1 KR 26/21R—

In its judgement of 26 April 2022 (reference number: B 1 KR 26/21 R), the Federal Social
Court (BSG) has decided that a hospital is not entitled to the complete remuneration
when the prerequisites of the quality assurance guidelines of the Federal Joint
Committee (G-BA) are not fulfilled, even in only single treatment stages. It has thus
further developed its existing case law (BSG, B 1 KR 28/15 R). Those responsible in
the field of cardiology should observe this case law, particularly with regard to the
requirements of the guidelines on minimally invasive heart valve interventions (MHI).
Its structural and personnel prerequisites lead to a continuous compulsory attendance
of perfusionists when TAVIs are performed. This is a prerequisite that was frequently
neglected in the past. In future, health insurance funds will pay more attention to
compliance with the personnel and structural requirements of the G-BA guidelines
and, if necessary, refuse or demand reimbursement.
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MHI guideline - Hospital remuneration - Quality assurance guidelines - Federal Social Court -
B1KR26/21R
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