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A) Allgemeines

81 Zweck und Rechtsgrundlage der Richtlinie
(1) Zweck der Richtlinie ist insbesondere:

1. die Umsetzung der verpflichtenden Mafl3nahmen der Qualitatssicherung nach
§ 137 Abs. 1 Sozialgesetzbuch (SGB) V,

2. die Gewahrleistung eines transparenten Verfahrens bei der Vorbereitung, Ent-
wicklung, Durchfuihrung einschlief3lich der Auswertung und Bewer «von Quali-
tatssicherungsdaten sowie der Beschlussfassung tber Qualita&@gﬂrungsmaﬁ-
nahmen fir die Behandlung im Krankenhaus, &Q

3. die Umsetzung der Qualitatssicherung in der Tran ’%%uionsmedizin (8 10
Transplantationsgesetz (TPG) i. V. m. der Richtlinig d undesérztekammer zur

Organtransplantation gemafl? 8 16 TPG ,Anfor en an die im Zusammen-
hang mit einer Organentnahme und —UbertraE rforderlichen MaRhahmen zur
Qualitatssicherung*), &

4.  die Sicherstellung der Zusammenftq.& von Qualitatssicherungsdaten auf der
Bundesebene fur Auswertungen, 0

5. die Foérderung der Zusammé@r eit zwischen Bundes-, Landes- und ortlicher
Ebene. ’\

(2) Der Gemeinsame’B ‘&ausschuss (G-BA) bestimmt gem. § 137 Abs. 1 Nr. 1
und Satz 3 SGB V unt \&:iligung des Verbandes der Privaten Krankenversicherung
(PKV), der Bundesé ammer (BAK) sowie der Berufsorganisationen der Pflege-
berufe grundsg ’Ikg)einheitlich far alle Patientinnen und Patienten durch Richtlinien
MalRnahmen ualitatssicherung fur nach 8 108 SGBV zugelassene Kranken-

hauser. ’\®

(3) Dieveinzelnen Qualitatssicherungsmafnahmen nach 8 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V
sind in der Anlage festgelegt und fiir nach 8 108 SGB V zugelassene Krankenhauser
unmittelbar verbindlich. Die Vertrage nach 8 112 Abs. 1 SGB V kdnnen erganzende
Regelungen zur Qualitatssicherung enthalten.

8§ 2 Ziele der Qualitatssicherung

Orientiert am Nutzen fir die Patientinnen und Patienten verfolgen MalBhahmen zur
Qualitatssicherung und Weiterentwicklung der Qualitat von Krankenhausleistungen
insbesondere folgende Ziele:
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a) Durch Erkenntnisse uber Qualitatsdefizite Leistungsbereiche systematisch zu
identifizieren, fur die Qualitatsverbesserungen erforderlich sind.

b)  Unterstitzung zur systematischen, kontinuierlichen und berufsgruppeniber-
greifenden  einrichtungsinternen  Qualitatssicherung  (internes  Qualitats-
management) zu geben.

c) Vergleichbarkeit von Behandlungsergebnissen — insbesondere durch die Ent-
wicklung von Indikatoren — herzustellen.

d) Durch signifikante, valide und vergleichbare Erkenntnisse — insbesondere zu
folgenden Aspekten — die Qualitéat von Krankenhausleistungen zu sichern:

- Indikationsstellung fur die Leistungserbringung, (\‘
- Erflllung der strukturellen und séchlichen Vorau&%\dngen zur Erbringung

der Leistungen,
N\
(&

@

B) MalRnahmen der Externen statio @ﬁ Qualitatssicherung

)

8§ 3 Krankenhausinterne Kommun ion

- Angemessenheit der Leistung,

- Ergebnisqualitat.

(1) Malnahmen zur Qualitats’s&rung kénnen nur dann eine positive Wirkung ent-
falten, wenn sie von allen @Iigten im Krankenhaus gemeinsam gewollt und unter-
stltzt werden. Zu de @&nschten positiven Auswirkungen der Qualitatssicherung
gehort auch die int krankenhausinterne  Kommunikation zwischen allen Be-
teiligten anhand d ebnisse der Qualitatssicherungsmaf3inahme.

(2) Zum Er@?en der intensiven Kommunikation ist die leitende Arztin oder der
leitende der Fachabteilung verpflichtet, die Ergebnisse, Vergleiche und Be-
wertun die ihr oder ihm aus der Qualitatssicherung zugeleitet werden, mit allen
Mitgliedern der Krankenhausleitung und den unmittelbar am Behandlungsprozess be-
teiligten Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern anhand der Ergebnisse der Qualitéts-
sicherungsmafinahme durchzusprechen, kritisch zu analysieren und ggf. notwendige
Konsequenzen festzulegen.

(3) Uber diese Gesprache selbst sowie tiber mdgliche Schlussfolgerungen ist von
den Gesprachsteilnehmerinnen und -teilnehmern in geeigneter Weise ein Nachweis zu
fuhren.
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84 Einbezogene Leistungen

(1) Zur Sicherung der Qualitait von Krankenhausleistungen sind fiur nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhauser definierte Leistungsbereiche gemald An-
lage 1 verbindlich zu dokumentieren. Die Darstellung der Inhalte der einbezogenen
Leistungen steht als Ausloser (Ein- und/oder Ausschlusskriterien sowie die dazu ge-
hoérigen Spezifikationen) zur Verfigung und ist Bestandteil dieser Richtlinie. Die ein-
bezogenen Leistungen werden regelméaRig tUberprift und fortgeschrieben. Sie werden
in der jeweils geltenden Fassung durch die Institution nach § 137a SGB V auf ihrer
Homepage im Internet 6ffentlich bekanntgemacht.

(2) Uber die spezifische Darstellung der Inhalte der einbezogenen Leistungen in der
Anlage 1 sind die zu dokumentierenden Datensétze definiert. Hierb '%ﬂ sich ein
Datensatz aus einem Basisdatensatz oder aus einem Basis@géatz und ggf.
mehreren Teildatensatzen zusammensetzen. ,\&'

%)

85 Indirekte und direkte Verfahren s’\\q

(1) Indirekte Verfahren sind Qualitatssicherun@&:\hmen in Leistungsbereichen
unter Einbeziehung der Landesebene. k

(2) Direkte Verfahren sind Qualitétssi@smarsnahmen in Leistungsbereichen,
bei denen insbesondere wegen geringQ‘l} allzahlen und/oder geringer Anzahl von
Krankenhausern ein bundesweites agement geboten ist. Die Zuordnung der

Leistungsbereiche ist in der Anla@dargelegt.

2,
8 6 Datenfluss belm@ten Verfahren

(1) Die erhobene nsatze sind von allen Krankenh&usern in elektronischer Form
gemal dem tgd\géinheitlich vorgegebenen Datenexportformat der von der Landes-
ebene beauftragten Stelle unverziglich zur Verfligung zu stellen. Die von der Landes-
ebene b gte Stelle Uberprift die Datensatze auf Vollstandigkeit und anhand der
vorgegd en Kriterien auf Plausibilitat. Die gepriiften Datenséatze werden unverzig-
lich an die Institution nach § 137a SGB V weitergeleitet. Die von der Landesebene be-
auftragte Stelle informiert die Krankenhauser Uber die entsprechende Weiterleitung an
die Institution nach 8 137a SGB V.

(2) Soweit die Weiterleitung gemalR Absatz 1 nicht in einer durch den Unteraus-
schuss Qualitatssicherung festgesetzten, angemessenen Frist erfolgt, leitet der Unter-
ausschuss Qualitatssicherung die Anwendung der Regelungen des 8 7 Abs. 1 und 2
ein. Der Landesebene ist vorher Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
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(3) Die Institution nach 8 137a SGB V stellt den von der Landesebene beauftragten
Stellen auf Anforderung die jeweiligen Datensatze zur Verfligung, um dort bei Bedarf
die Durchfiihrung vollstandiger eigener Auswertungen zu ermdglichen.

(4) Faor die Leistungsbereiche 11, 12, 15, 16 sowie 5 und 27 der Anlage 1 gelten bis
zu einem vom Gemeinsamen Bundesausschuss zu bestimmenden Zeitpunkt zuséatzlich
die Regelungen der Anlage 2, die in einer ersten Stufe neben der Erhebung der Quali-
tatssicherungsdaten auch eine Erhebung patientenidentifizierender Daten fur die ge-
nannten Leistungsbereiche im Krankenhaus vorsehen. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss wird Uber den Zeitpunkt nach Satz 1 innerhalb von 3 Monaten nach Be-
stimmung einer Vertrauensstelle entscheiden.
Qo

§7 Datenfluss beim direkten Verfahren é\,
(1) Die erhobenen Datensatze sind von allen Krankenhausegdta elektronischer Form
gemal dem bundeseinheitlich vorgegebenen Datenexpor t der Institution nach

§ 137a SGB V unverzuglich zur Verfiigung zu stellen. s’\\

(2) Soweit die Lieferung der Datensatze ge a& bsatz 1 in einer durch die
Institution nach § 137a SGB V vorgegebenen angemessenen Frist nicht erfolgt, gelten
die Datensatze als nicht dokumentiert und iséfen die Regelungen des § 24.

§8 Erstellung und Ubersendurki'\@'Auswertungen

(1) Die von Krankenhéuserﬁ\@den Leistungsbereichen mit einer bundesweiten
Dokumentationspflicht fur d-iK@terne stationare Qualitatssicherung nach § 137 SGB V
Ubermittelten Daten si %destens einmal jahrlich statistisch auszuwerten und zu
aussagekraftigen U ichten, mit deren Hilfe sich das einsendende Krankenhaus mit
weiteren Kranken rn vergleichen kann, zusammenzustellen. Angaben, die einen
Ruckschluss @e Identitdt von weiteren teilnehmenden Krankenhdusern ermég-
lichen, sind~zu ‘unterlassen. Die Qualitatsindikatoren sind nach bundesweit einheit-
lichen vorschriften, die von der Institution nach § 137a SGB V veroffentlicht
Werderﬁjszuwerten. Die Rechenvorschriften sollen bis spatestens 28. Februar des
Jahres vorliegen, welches der Datenerhebung im Krankenhaus folgt.

(2) Allen Krankenhausern, die nach dieser Richtlinie Daten geliefert haben, sind
statistische Auswertungen fur die betreffenden Leistungsbereiche zu Ubersenden.
Zustandig ist bei direkten Verfahren die Institution nach § 137a SGBV und bei in-
direkten Verfahren die auf Landesebene beauftragte Stelle. Die Daten des ein-
sendenden Krankenhauses sind in der Ubersicht zu kennzeichnen. Die Ubersendung
der Auswertungen soll spatestens bis zum 15. Juni des Jahres erfolgen, welches der
Datenerhebung im Krankenhaus folgt.
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8§ 9 Datenvalidierung

(1) Die von den Krankenhausern nach Malgabe dieser Richtlinie Ubermittelten
Daten sind auf ihre Validitat zu prufen (Datenvalidierungsverfahren). Das Daten-
validierungsverfahren umfasst

- eine Statistische Basisprufung (Vollzéhligkeits-, Vollstandigkeits- und Plausibili-
tatsprifung) und

- ein Stichprobenverfahren mit Datenabgleich, in dem die Ubereinstimmung mit der
Dokumentation im Krankenhaus (Patientenakte) Uberpruft wird.

(2) Das Datenvalidierungsverfahren nach Absatz1 ist in der Regel bei drei
Leistungsbereichen fir ausgewéhlte Datenfelder durchzufthren. Die Lei
sind vom Unterausschuss Qualitatssicherung nach Vorschlag
§ 137a SGB V festzulegen. Ausgewahlte Auffalligkeitskriterien % den Vorjahren in
die Datenvalidierung einbezogenen Leistungsbereiche wer. ontinuierlich weiter-
gefuhrt und in die Statistische Basisprifung einbezc;gu Weiteren sind in die

Statistische Basisprifung Indikatoren zur Vollzahligkei beziehen.

(3) Die in der Statistischen Basisprifung endenden Aufféalligkeitskriterien
werden jahrlich durch den Unterausschuss alitatssicherung nach Vorschlag der
Institution nach § 137a SGB V festgeleg estgelegten Auffalligkeitskriterien sind
bundesweit einheitlich anzuwenden. Fir\die Durchfilhrung der Statistischen Basis-
prifung gilt 8§ 14 entsprechend. Der %ﬂstischen Basisprifung sind alle nach dieser
Richtlinie zur DatenUbersendunK' n festgelegten Leistungsbereichen verpflichteten
Krankenh&user zu unterwerje

(4) Dem Stichprobe v@ren mit Datenabgleich sind pro Bundesland und pro
Leistungsbereich | [\ % der Krankenhauser in den ausgewahlten Leistungs-
bereichen zu unt rfen. Krankenhduser mit nur einem Fall in dem betroffenen
Leistungsbere@%rden hiervon ausgenommen. Die Institution nach § 137a SGB V
ermittelt bisAitte April mittels eines zu dokumentierenden Zufallsverfahrens fur jeden
einzel gewahlten Leistungsbereich die Krankenh&user, die dem Datenabgleich
unterworfén werden. Zum Abgleich der gemeldeten Qualitatssicherungsdaten fihren
die auf Landesebene beauftragten Stellen mittels Einsicht in die Patientenakte eine
Zweiterhebung von Qualitatssicherungsdaten anhand von 20 zuféllig ausgewahlten
Patientenakten je Krankenhaus durch und vergleichen die Ergebnisse mit den zuvor
vom Krankenhaus Ubermittelten Daten. Nicht verfligbare Patientenakten sind zu
dokumentieren und vom Krankenhaus zu begriinden. Soweit eine direkte Einsicht in
Patientenakten aus Grunden des im jeweiligen Bundesland geltenden Datenschutz-
rechts nicht zuldssig ist, ist das Krankenhaus aufzufordern, eine qualifizierte Mit-
arbeiterin oder einen qualifizierten Mitarbeiter zu bestimmen, der die Informationen aus
der Patientenakte unter Wahrung der Anonymitét der Patientin oder des Patienten auf
Fragen der die auf Landesebene beauftragte Stelle vertretende Person in deren An-
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wesenheit unmittelbar weitergibt. Fir das Betreten des Krankenhauses durch
Personen, die die auf Landesebene beauftragte Stelle vertreten, ist das vorherige Ein-
verstandnis des Krankenhauses einzuholen.

(5) Ist ein Krankenhaus nach Durchfiihrung der Statistischen Basisprifung gemaf
Absatz 3 aufféallig oder werden bei der Auswertung des Datenabgleichs nach Absatz 4
krankenhausbezogene Auffélligkeiten festgestellt, so sind die Regelungen zum
Strukturierten Dialog nach § 11 bis § 14 anzuwenden.

(6) Berichte zu den Ergebnissen des Datenvalidierungsverfahrens sind von den auf
Landesebene beauftragten Stellen im Rahmen der Berichtspflicht nach § 15 vorzu-
legen.

*
(7) Bei direkten Verfahren oder im Falle des Eintretens von § 6 @Qitt an Stelle
der auf Landesebene beauftragten Stelle die Institution nach § 13{@ BV.

%)

8 10 Erkennung von rechnerischen Auffalligkeiten i rankenhausern

(1) Die Ergebnisse eines Krankenhauses gelte @negativ oder positiv auffallig,
wenn entweder ein Verdacht auf relevante Ma der Versorgungsqualitat eines
Krankenhauses besteht oder wenn die V(@wgungsqualitét eines Krankenhauses
auRergewohnlich gut erscheint. Q)

(2) Die Identifizierung von rechneri QAuﬁélligkeiten erfolgt grundsatzlich fur alle
Qualitatsindikatoren, fur die ein Rg'f enzbereich von der Institution nach § 137a
SGB V definiert ist. Der Referen eich unterscheidet aufféallige von unauffalligen Er-
gebnissen. Ergebnisse inn @Ib der Referenzbereiche sind als unaufféllige Ver-
sorgungsqualitat zu w f@ﬁleferenzbereiche kénnen entweder durch einen festen
Wert definiert (fixe renzbereich) oder durch die Verteilung der Krankenhaus-
ergebnisse festgel ein (Perzentil-Referenzbereich). Eine rechnerische Auffalligkeit
ist definiert aI@eichung in einem Qualitatsindikator von diesem Referenzbereich.
Bei der Feststelling der rechnerischen Auffalligkeit werden Vertrauensbereiche und die
Fallzahlennicht beriicksichtigt.

(3) Es besteht der Grundsatz, dass rechnerische Auffalligkeiten zu MalRnahmen
nach § 11 fihren missen. Abweichungen von diesem Grundsatz sind im Bericht nach
§ 15 darzustellen und zu begriinden. Insbesondere in folgenden Fallen kann — trotz
Vorliegen einer rechnerischen Auffélligkeit — von der allgemeinen Verpflichtung zur
Durchfuihrung des Strukturierten Dialogs abgesehen werden:

- bei der Verwendung von Qualitatsindikatoren-Sets, die eine Gruppe von Quali-
tatsindikatoren zusammenfassen. Eine transparente Darstellung und Bewertung
dieser Sets muss im Bericht nach § 15 erfolgen. Diese Darstellung hat die ver-
wendeten Qualitatsindikatoren, die Referenzbereiche sowie den verwendeten
Algorithmus zu umfassen.
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- bei Vorliegen landesindividueller, von den bundeseinheitlichen Vorgaben ab-
weichender Referenz- und Vertrauensbereiche. Diese kdnnen auf der Landes-
ebene entwickelt werden. Sie sind im Bericht nach § 15 darzustellen und zu be-
grinden; Abweichungen, die sich aus deren Anwendung gegentber den
Bundesvorgaben ergeben, sind bezogen, auf die Krankenhauser darzustellen.

Der Verzicht auf MalRhahmen bei rechnerischen Auffalligkeiten, die sich nur durch
einen Fall pro Qualitatsindikator ergeben, muss nicht begriindet werden. Bei Sentinel-
Event-Indikatoren ist in jedem Fall eine Aufforderung zur Stellungnahme nach § 11
Abs. 1 erforderlich.

§ 11 Einleitung des Strukturierten Dialogs Q(\

*
&nkenhaus unter
oder zur Stellung-
st aufzufordern. Bei
hdlts ist zumindest eine

Ist ein Krankenhaus nach § 9 Abs. 5 oder § 10 aufféllig, ist da
Beschreibung des Sachverhalts auf die Aufféalligkeit hinzuwei
nahme innerhalb einer festzusetzenden angemessene
Wiederholung desselben oder eines ahnlichen Sa&%@r

Stellungnahme anzufordern. | .&(b'
2

(1) Nach Eingang der Stellungnahme den diese dahingehend gepriift, ob die im
Uberpriften Jahr dokumentierten e@ngen in der fachlich gebotenen Qualitat er-
bracht wurden und valide dokunéert wurden. Enthélt die Stellungnahme plausible
Erklarungen dafir, dass von r\rechnerischen Auffalligkeit nicht auf Qualitatsmangel

8§12 Prufung

zu schlieRen ist, oder wer, ereits eingeleitete Verbesserungsmafnahmen als ge-
eignet eingeschatzt, ishbies dem Stellungnehmenden mitzuteilen. Verbleiben auch
nach Berticksichtig er Stellungnahme Zweifel, wird eine Besprechung nach Ab-

satz 2, eine Bege nach Absatz 3 oder eine Zielvereinbarung auf schriftlichem Weg
veranlasst. s

(2) lﬁe@prechung dient der Aufklarung von Zweifeln und der erforderlichen, ggf.
vom Krartkkenhaus erbetenen, Beratung. Sie ist mit der oder dem im betroffenen
Leistungsbereich Verantwortlichen oder den diese vertretenden, zur Entscheidung be-
rechtigten Personen zu flihren. Der gemeinsam erkannte Verbesserungsbedarf ist in
einer Zielvereinbarung schriftlich niederzulegen. Sofern konkrete Malnahmen fest-
gelegt werden, ist fir deren Umsetzung eine angemessene Frist zu vereinbaren.

(3) Mit Einverstandnis des Krankenhauses kdnnen mogliche Qualitditsmangel auch
vor Ort geprft werden (Begehung). Dabei ist die Prifung auf Unterlagen und Raum-
lichkeiten zu beschranken, die fur die Ausrdaumung von Zweifeln eingesehen werden
missen; insbesondere dirfen personenbezogene Daten nur eingesehen werden,
soweit diese zur Dokumentation der zu prifenden Leistungen angelegt wurden und die

10
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Qualitat der Behandlung im Einzelfall zu beurteilen ist. Der Begehung soll eine Be-
sprechung nach Absatz 2 angeschlossen werden.

8§ 13 Abschluss des Strukturierten Dialogs

(1) Der Strukturierte Dialog wird durch einen Hinweis nach § 11, durch eine Mit-
teilung nach 8§ 12 Abs. 1 oder eine Zielvereinbarung nach § 12 Abs. 2 Satz 3 ab-
geschlossen. Liegen neue Erkenntnisse vor, kann er erneut eréffnet werden.

(2) Der Strukturierte Dialog soll fur die im strukturierten Qualitatsbericht der
Krankenhauser zu verotffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum 31. Oktober des
dem Erfassungsjahr folgenden Jahres und fir die Ubrigen Indikatoren fis zum Ende
des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres abgeschlossen sein. @ chende Ver-
langerungen sind in dem Bericht nach § 15 zu begrinden.

sprechungen, Begehungen oder den Abschluss einer lichen Zielvereinbarung
oder erflllt es die Verpflichtungen der Zielvereinbaru e nachvollziehbare Grinde
nicht fristgerecht, ist das Krankenhaus mit Darste uﬁg es Sachverhaltes bei direkten
Verfahren dem Unterausschuss Qualitatssich und bei indirekten Verfahren dem
Lenkungsgremium auf Landesebene zu ﬁen Zwischen Bundes- und Landes-
ebene kann zur Koordination einer einheith n Vorgehensweise ein Informationsaus-
tausch erfolgen. Das nach § 14 veran iche Gremium entscheidet Uber das weitere
Vorgehen, u. a. auch Uber die VerﬁYCQn chung der Informationen.
.

(3) Verweigert ein Krankenhaus ohne berechtigten Géé%tellungnahmen Be-

(4) Die Mallnahmen nac‘h&%tz 3 sind im Bericht nach § 15 darzustellen. Sofern
keine dieser MaBnahmep wendung kommt, ist dies im Bericht zu begriinden und
darzulegen, welche altgﬁ\'@en MalRnahmen ergriffen wurden.

(5) Uber die mo en Vorgehensweisen nach Absatz 3 ist das betroffene Kranken-
haus im Rahn@s Strukturierten Dialogs rechtzeitig schriftlich zu informieren.

8§14 @Wortliches Gremium

(1) Faor die Gesamtverantwortung der Verfahren und Mallnahmen nach den 88 8 bis
§ 13 ist auf Landesebene ein verantwortliches Gremium (z.B. Lenkungsgremium) zu
bestimmen. Auf Bundesebene tragt diese der Unterausschuss Qualitatssicherung.

(2)  Zur inhaltlichen Vorbereitung und Umsetzung der MafRnahmen kann das ver-
antwortliche Gremium nach Absatz 1 Expertenkommissionen (insbesondere Fach-
gruppen, Arbeitsgruppen) in Anspruch nehmen.
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8 15 Berichtspflichten zum Strukturierten Dialog und dem Datenvalidierungs-
verfahren

(1) Die Institution nach 8 137a SGB V und die auf Landesebene beauftragten Stellen
haben Uber den Strukturierten Dialog und das Datenvalidierungsverfahren bis zum 15.
Méarz des auf den Beginn des Strukturierten Dialogs folgenden Jahres zu berichten.
Der Bericht der auf Landesebene beauftragten Stellen wird nach bundeseinheitlichen
Vorgaben erstellt und an die Institution nach § 137a SGB V gesendet. Die Spezifikation
wird auf der Homepage der Institution nach § 137a SGB V bis zum 30. Juni bekannt-
gegeben.

(2) Die Institution nach § 137a SGB V fasst die Berichte nach Absatz 1 zusammen
und erstellt bis zum 15. Mai des auf den Beginn des Strukturierten Dj ‘folgenden
Jahres einen Abschlussbericht tUber die Ergebnisse des Strukturi ialogs sowie
des Datenvalidierungsverfahrens und veréffentlicht diese na igabe durch den
Unterausschuss Qualitatssicherung auf lhrer Homepage. @) mationen uber An-
passungsbedarf von bundeseinheitlich festgelegten Refe werten und Qualitats-
indikatoren werden unabhéngig von den Berichten n €‘\satz 1 kontinuierlich an die
Institution nach 8§ 137a SGB V kommuniziert. \e
a

(3) Die Institution nach § 137a SGB V und & uf Landesebene beauftragten Stellen
berichten dartber hinaus in einer zusa ssenden Textform an den Unteraus-
schuss Qualitatssicherung bis zum 15 Marz des auf den Beginn des Strukturierten
Dialogs folgenden Jahres.

(4) Die Berichte nach den Ab’s&n 1 bis 3 werden den nach § 14 verantwortlichen
Gremien zur Verfiigung gey@

N\
C) Zusténdigktei)é}'\

:\
8§16 Zus.a@e arbeit Bundes- und Landesebene

D I@andes- und die Bundesebene sind Kooperationspartner bei der Sicherung
und Weiterentwicklung der Qualitdt von Krankenhausleistungen. Die Umsetzung der
Qualitatssicherungsmaflinahmen setzt eine enge Zusammenarbeit aller an der Quali-
tatssicherung Beteiligten voraus. In diesem Sinne strebt die Bundesebene mit der
Landesebene einen wechselseitigen Riickkopplungsmechanismus tber die Umsetzung
der QualitatssicherungsmalBhahmen an. Hierzu gehért auch die Meldung system-
bezogener konkreter Veranderungswiinsche der Landesebene an den Unterausschuss
Qualitatssicherung. Zur Erfullung dieser Aufgaben sollen fir jedes Bundesland
funktionsfahige Strukturen (z. B. Lenkungsgremium, Arbeitsgruppen, Geschaftsstelle
als Qualitatsbiro oder Projektgeschéftsstelle) unter Nutzung vorhandener Institutionen
vorgehalten werden. Es kénnen landeribergreifende Strukturen gebildet werden.
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(2)

Auf Landesebene sollen insbesondere folgende Aufgaben fur indirekte Verfahren

(8 5 Abs. 1) wahrgenommen werden:

1.

10.

®3)

wahr:

Umsetzung der verpflichtenden QualitatssicherungsmalRnahmen nach dieser
Richtlinie.

Schaffung und Aufrechterhaltung einer Informations- und Beratungsplattform fur
die an den QualitatssicherungsmafRnahmen beteiligten Krankenh&auser und
sonstigen Institutionen nach Absatz 1.

Annahme der Datensatze aus den Krankenhdusern und Weiterleitung der zu
Zwecken der Qualitatssicherung vorgegebenen Datensdtze an die Institution

nach 8§ 137a SGB V. {\.
Durchfiihrung von Landesauswertungen. Die Landesebene diesbeziglich
die Institution nach § 137a SGB V gesondert beauftrage Vermeidung von

Doppelauswertungen sollte grundsatzlich eine Absti @1 zwischen Bundes-
und Landesebene erfolgen. &

Analyse der Ergebnisse statistischer Auswer]u und deren Bewertung.
Identifizierung qualitétsrelevanter Proble d Fragestellungen.

Beobachtung und Analyse der Enq@ng der Auswertungsergebnisse, z. B.
auch im Hinblick auf gegebenenfal%( reinbarte Ziele.

Ruckkopplung der Bundesa !w' ng und der Ergebnisse der Qualitatsarbeit an
alle Beteiligten, insbeson an die Krankenhauser und die Mitglieder im
Lenkungsgremium im¢ esland.

Durchfuhrung deﬁ?&nvalidierungsverfahrens nach § 9.
Durchfuhrun@Strukturierten Dialogs nach § 10 bis § 15.

Der Untegus' schuss Qualitatssicherung nimmt insbesondere folgende Aufgaben

L

\)
E@Ilung von Auswabhlkriterien und Auswahl von in die Qualitatssicherung ein-
zubeziehenden Leistungen.

Empfehlungen zur Zuordnung der Leistungsbereiche zu den direkten und in-
direkten Verfahren geman § 5.

Grundsatzbewertung auf der Grundlage der Vorschlage/Berichte der Fach-
gruppen und der Institution nach § 137a SGB V, insbesondere zur Einfiihrung
bzw. Aussetzung von Qualitatssicherungsmaflinahmen.

Prifung des Jahresberichts der beauftragten Stelle nach § 17.

Regelung des Datenaustausches (Datenformat, Ubermittlungsfristen).
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- Generelle Empfehlungen zur Weiterentwicklung des Verfahrens.

- Aufgaben im Zusammenhang mit dem Strukturierten Dialog und dem Daten-
validierungsverfahren.

(4) Werden wesentliche Regelungen der vorliegenden Richtlinie auf Landesebene
nicht umgesetzt, so kann der Unterausschuss Qualitatssicherung die Institution nach
§ 137a SGB V mit der Ubernahme von Aufgaben der Landesebene beauftragen, bis
die Strukturen auf der Landesebene eine zuverlassige Umsetzung der Richtlinie wieder
gewahrleisten. Der Landesebene ist vorab Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

8 17 Institution nach § 137a SGB V {\.

(1) Das Nahere zu den Rechten und Pflichten der Institution nw@&i?a SGB V ist
vertraglich mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss geregelt. ,\&'

(2) Die Institution nach § 137a SGB V berichtet dem ﬁéinsamen Bundesaus-
schuss Uber die Umsetzung der Beschlisse zu Mams@ der Qualitatssicherung

nach § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V. | .&(b'
)

(1) Die mit der Durchfuhrung der QualitatssicherungsmalRnahmen beauftragte Stelle
setzt fur die direkten und indire ter@‘erfahren Fachgruppen ein. Diese sind dem
Unterausschuss Qualit'atssicheruréekannt zu geben. In begrindeten Fallen kann der
Unterausschuss diese beap n. In die Fachgruppen entsenden der Spitzenver-
band Bund der Kranken’k und die PKV gemeinsam, die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft (DKG) sowie\dtie BAK und der Deutsche Pflegerat (DPR) je bis zu zwei
Vertreter (Arzte bzwh erten der Pflege); an den Sitzungen der Fachgruppe kénnen
bis zu zwei depR; 140f Abs. 2 SGB V benannten sachverstandigen Personen teil-
nehmen. Die Qd\lzinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften werden von der BAK
gebeten '@weitere Arztin oder einen weiteren Arzt in die jeweilige Fachgruppe zu
entsen Xie Mitglieder der Fachgruppe sollen fachkundig sein und lber Kenntnisse
auf dem Gebiet des Qualititsmanagements und der Qualitatssicherung verfugen.
Zeitlich befristet konnen weitere Arztinnen oder Arzte oder andere Sachversténdige fiir

spezielle, z. B. methodische Fragestellungen beratend hinzugezogen werden.

§ 18 Fachgruppen

(2) Die Fachgruppen haben insbesondere folgende Aufgaben:

- Analyse des Handlungsbedarfes hinsichtlich der Qualitdt der medizinischen und
pflegerischen Versorgung gemaf den Zielen der Qualitatssicherung nach § 2.

- Bewertung der Ergebnisse der Datenauswertungen und Ableitung notwendiger
Mafnahmen.
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- Auf Anforderung, jedoch mindestens einmal jahrlich, schriftiche Bericht-
erstattung, insbesondere Uber die Bewertungen der Datenauswertungen. Zum
Zwecke weitergehender Erlauterungen kann ein Vertreter der Fachgruppe zu
Sitzungen eingeladen werden.

(3) Die Benennung der Mitglieder erfolgt fur die Dauer von drei Jahren. Eine Wieder-
benennung der berufenen Mitglieder ist nach Ablauf der drei Jahre mdoglich. Ver-
tretungslosungen werden aus Grinden der Kontinuitat grundsatzlich nicht vorgesehen.

§ 19 Datenschutz und Schweigepflicht

(1) Bei der Durchfihrung von Qualitatssicherungsmal3nahmen in gzugelassenen
Krankenhausern sind die Bestimmungen zur Schweigepflicht und @ Datenschutz
einzuhalten. Zu erfassende Daten von Personen, die in der ar @&n/pflegerischen
Versorgung tatig werden, oder von Patientinnen oder Patient irfen nur im Bereich
der oder des jeweils Verantwortlichen erhoben und dokume werden. Dies gilt nicht
fur die patientenidentifizierenden Daten in den Leistu eréichen nach 8§ 6 Abs. 4.
Personenbezogene Angaben oder nur auf einzelne @éenhauser bezogene Angaben
durfen an unbefugte Dritte nicht weitergegebe en. Alle vom Umgang mit den
Daten zur Qualitatssicherung betroffenen Stellen und Personen sind auf ihre Ver-
pflichtung zur Verschwiegenheit und vertr n Behandlung der Daten hinzuweisen
und entsprechend zu belehren. Auf Bes s des Gemeinsamen Bundesausschusses
Ubermittelt die Institution nach § 7@08 V oder die auf Landesebene beauftragte
Stelle die fur Rechenmodelle zur egung von Schwellenwerten fir Mindestmengen
nach § 137 Abs. 3 Nr. 2 SQB gemal Beschluss erforderlichen Daten an das Institut
fir Qualitat und Wirtschqf@@t im Gesundheitswesen.

(2) Der Gemeins@ndesausschuss und die von ihm beauftragte Stelle gewahr-
leisten die datfj hutzrechtlich  einwandfreie Durchfuhrung der Erfassung,
Speicherung, ertung und Weiterleitung der Daten. Auswertungsstellen auf der
Bundesebe giuf der Landesebene unterstehen nicht der Weisung einzelner oder
mehreﬂgieder der Lenkungsgremien oder einzelner Personen in ihrer Eigenschaft
als Mitg des Gemeinsamen Bundesausschusses oder seiner Untergliederungen.

(3) Bei der Durchfihrung der indirekten QualitatssicherungsmalRnahmen muss eine
Identifikation einzelner Krankenhduser auf Ebene der Arbeitsgruppen auf Landesebene
grundséatzlich mdglich sein. In den Lenkungsgremien auf Landesebene dirfen einzelne
Krankenh&duser erst dann gemaR § 13 Abs. 3 identifiziert werden, wenn die verein-
barten Rickkopplungs- und Beratungsmechanismen nach 8§ 8 bis § 12 durchgefiihrt
wurden. Die Lenkungsgremien auf Landesebene bzw. einzelne Mitglieder dirfen den
Arbeitsgruppen keine Zielauftrage in der Art erteilen, dass Kenntnisse, die sich aus der
Einsicht in Patientenakten ergeben, dem Lenkungsgremium oder einzelnen Mitgliedern
personenbezogen zuganglich gemacht werden.
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(4) Im Gemeinsamen Bundesausschuss und in seinen Untergliederungen durfen
einzelne Krankenhauser bei indirekten Qualitatssicherungsmaflinahmen nicht identi-
fiziert werden. Abweichendes gilt bei direkten Qualitatssicherungsmafinahmen oder
wenn auf Landesebene die notwendigen Strukturen nicht vorgehalten werden und bei
Anwendung von 8§ 13 Abs. 3.

D) Finanzierung

8§ 20 Leistungsvergutung

Die Finanzierung der Qualitatssicherungsmaflinahmen erfolgt ausschlieflich tber die
Leistungsvergitungen. Diese Aufgabe kann nur in enger Zusam @ eit mit den
Institutionen der Qualitatssicherung auf Landesebene erfllt Wer{éK‘Regelungen zur
Finanzierung von erganzenden Qualitétssicherungsmaf&nah@q, nach § 112 Abs. 2

Satz 1 Nr. 3 SGB V bleiben hiervon unberihrt. Q

§ 21 Qualitatssicherungszuschlage ‘&(b'

(1) Die beschlossenen Qualitatssicherungsmalnahmen nach § 137 Abs. 1 SGB V
werden Uber einen Zuschlag auf jeden a neten vollstationaren Krankenhausfall
finanziert. Der Zuschlag ist gesondert,imyder Rechnung des Krankenhauses auszu-
weisen. Hinsichtlich der Rechnun Ie@Tg und des Einzugs gelten die Regelungen in
den Vertrdgen nach § 112 SGB w. der jeweiligen Vereinbarungen der Vertrags-

parteien nach § 11 Krankegh s}ntgeltgesetz (KHENtgG) i.V.m. 8§ 18 Abs. 2 Kranken-
hausfinanzierungsgesetg @g

(2) Der Zuschlag u
satz der Beitragss

tegt nicht der Begrenzung der Pflegesatze durch den Grund-
tabilitat. Er geht nicht in den Gesamtbetrag nach § 6 Bundes-

pflegesatzver g (BPflV), das Erlésbudget nach § 4 KHEntgG und die Erlos-
summe na Abs. 3 KHENtgG ein und wird bei der Ermittlung der entsprechenden
Erlosa e nicht berticksichtigt.

(3) Der Zuschlag setzt sich aus zwei Komponenten zusammen, fir die jeweils ge-
sonderte Betrdge vereinbart werden:

a) Zuschlagsanteil Krankenhaus (fir die interne Dokumentation im Krankenhaus)
b)  Zuschlagsanteil Land (fur die Aufwendungen auf Landesebene).

(4) Die Hohe des Zuschlagsanteils Land wird auf Landesebene vereinbart. Bei deren
Festlegung sind die Aufgaben auf Landesebene zu bericksichtigen.
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(5) Soweit auf Landesebene keine Geschaftsstelle die Aufgaben der Landesebene
wahrnimmt, werden sie von einer vom G-BA bestimmten Stelle Gbernommen. Diese
erhalt eine angemessene Finanzierung.

(6) Die nach dem KHG, KHEntgG und der BPflV zustandigen Vertragsparteien ver-
einbaren die HOhe der Zuschlagsanteile Krankenhaus und veréffentlichen diese in ge-
eigneter Weise.

§ 22 Zahlung

(1) Die Qualitatssicherungszuschlage nach § 21 Abs. 3 werden mit jedem voll-
stationdren Krankenhausfall vom Krankenhaus zusatzlich in Rechnung ellt und von
den entsprechenden Kostentragern bezahlt. MaRRgeblich fur die Q&@jﬁk@]serhebung
und die Zuschlagshoéhe ist der Aufnahmetag. ’\$®

%,

- behalt von den erhaltenen Zuschlagen dens@gbarten Zuschlagsanteil
Krankenhaus ein,

(2) Das Krankenhaus

- fuhrt den Zuschlagsanteil Land an die vw\b Landesebene beauftragte Stelle

ab. @

Ist eine von der Landesebene beauftra elle nicht eingerichtet, fuhrt das Kranken-
haus den Zuschlagsanteil Land fllgr\io?t)bernahme von Aufgaben der Landesebene
gemal 8 21 Abs. 5 an den G-BA@, er diesen zur Finanzierung der entsprechenden

Aufgaben einsetzt. @

(3) Fur das Kranken rgeben sich die abzufiihrenden Betrage fur das Jahr aus
den fir das laufende vereinbarten vollstationaren Krankenhausfallen multipliziert
mit dem jeweiligen chlagsanteil Land gemaf § 21 Abs. 3. Bei Fehlen einer Verein-
barung fur da@ende Jahr werden die letzten Vereinbarungszahlen aus Vorjahren
als Berecpr@g grundlage herangezogen.

(4) I@(rankenhaus Ubermittelt der von der Landesebene beauftragten Stelle die
Zahl der jeweils vereinbarten vollstationdren Krankenhausfalle.

(5) Das Krankenhaus Uberweist jeweils bis zum 15. April und bis zum 15. Oktober
eines Jahres die Halfte der nach Absatz 3 abzufilhrenden Zuschlagssumme eines
Jahres an die empfangende Stelle.

§ 23 Nachweise

(1) In den Verhandlungen nach 8§ 11 KHEntgG fur das Folgejahr ist von den
Krankenhausern die erfolgte Abfiihrung des Zuschlagsanteils Land nachzuweisen.
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(2) Das Krankenhaus erstellt leistungsbereichsbezogen eine Aufstellung, aus der die
Zahl der zu dokumentierenden Datensatze (Soll) hervorgeht. Diese Aufstellung wird
gemal dem bundeseinheitlich vorgegebenen Format in elektronischer Form und als
Ausdruck der von der Landesebene beauftragten Stelle Gbermittelt. Das Krankenhaus
legt die Zahlen der zu dokumentierenden Datenséatze mit einer Erklarung zur Richtig-
keit der Ubermittelten Daten (Konformitatserklarung) vor, die von einer oder einem Ver-
tretungsberechtigten des Krankenhauses zu unterzeichnen ist.

(3) Das Krankenhaus uUbermittelt die Aufstellung und Konformitatserklarung nach
Absatz 2 bis zum 28. Februar des der Datenerhebung nachfolgenden Jahres. Die
Ubermittelten Aufstellungen und Konformitatserklarungen der Krankenhauser werden
von der auf Landesebene beauftragten Stelle an die Institution nach 37a SGB V
Ubermittelt. Die auf Landesebene beauftragte Stelle nimmt die Ub@ lung der ihr
vorliegenden Aufstellungen und Konformitatserklarungen der @ nhauser unver-
ziiglich nach dem in Satz 1 genannten Stichtag sowie nach einer ggf. erfolgten
Fristsetzung gemaf 8§ 24 Abs. 1 Satz 4 vor. Q

(4) Die von der Landesebene beauftragte Stelle e em Krankenhaus bis zum
30. April des der Datenerhebung nachfolgenderggf&eine Bescheinigung uber die
im abgelaufenen Kalenderjahr vollstandig doku tierten Datensatze (Ist) gemaR § 4
dieser Richtlinie. In dieser Bescheinigun @Qu vermerken, ob das Krankenhaus
seinen Berichtspflichten sowie seiner Pf zur Abgabe einer Konformitatserklarung
nach Absatz 2 fristgerecht nachgew@gen ist. Das Krankenhaus legt diese Be-
scheinigung den Vertragsparteien%{e'r ortlichen Pflegesatzverhandlungen zusammen
mit den tatsachlichen Zahlen der okumentierenden Datensatze (Soll) vor.

(5) Faor direkte Verfat]r ‘\gfermittelt die Institution nach § 137a SGBV den auf
Landesebene beauftr Qtellen die fur die Ausstellung der Bescheinigung erforder-
lichen Angaben. Die as Krankenhaus Ubermittelte Bescheinigung nach Absatz 4 ist
zeitgleich der | {ithitidn nach § 137a SGB V zu tibersenden.

8§24 ssicherungsabschlage und Ausgleiche

(1) Fdr nicht dokumentierte aber dokumentationspflichtige Datensatze sind vom
Krankenhaus Qualitatssicherungsabschlage nach § 8 Abs. 4 KHEntgG i.V.m. § 137
Abs. 1 Satz 2 SGB V zu zahlen. Die Dokumentationsrate [dokumentierte Datensatze
(Ist)/zu dokumentierende Datensatze (Soll)] wird Uber alle Leistungsbereiche fur das
ganze Krankenhaus berechnet. Bei einer Dokumentationsrate des Krankenhauses von
unter 80 Prozent wird ein Abschlag fur jeden nicht dokumentierten Datensatz in Hohe
von 150,00 Euro festgelegt. Erfullt ein Krankenhaus seine Pflicht zur Abgabe der
Konformitatserklarung nach 8 23 Abs. 2 nicht fristgerecht, ist es von der auf Landes-
ebene beauftragten Stelle unter Setzung einer vierwochigen Frist zu ermahnen. Sind
die Pflichten auch nach Ablauf dieser zweiten Frist nicht erfillt, ergeht ein Abschlag
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von 6000 €. Der Abschlag nach Satz 3 bleibt dadurch unberthrt. Die Krankenh&auser
sind auf die Moglichkeit von Abschlagen hinzuweisen.

(2) Der nach Absatz 1 ermittelte gesamte Ausgleichs- und Abschlagsbetrag wird
spatestens im nachstmoglichen Vereinbarungszeitraum verrechnet.
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Anlage 1

Einbezogene Leistungen im Erfassungsjahr 2011

Im Erfassungsjahr 2011 sind folgende Leistungsbereiche verpflichtend zu

dokumentieren:
. . Verfahren
Leistungsbereich direkt indirekt

1 Ambulant erworbene Pneumonie X

2 Aortenklappenchirurgie, isoliert XA

3 Cholezystektomie ~\ X

4 Pflege: Dekubitusprophylaxe X\ X

5 Geburtshilfe " X

6 Gynékologische Operationen XN\ X

7 Herzschrittmacher-Aggregatwechsel () X

8 Herzschrittmacher-Implantation X

9 Herzschrittmacher-Revision/-SystemwechseI/% 7 X
Explantation N

10 Herztransplantation \v X

11 Huft-Endoprothesen-Erstimplantation N X

12 Huft-Endoprothesenwechsel und N X
-komponentenwechsel A

13 Huftgelenknahe Femurfraktur N ) X

14 Karotis-Rekonstruktion ~ _ N\ ) X

15 Knie-Totalendoprothesen-Efstimplantation X

16 Knie-Endoprothesen el und X
—komponentenwech’

17 Kombinierte Kor - und Aortenklappenchirurgie X

18 Koronarangio % und Perkutane X
Koronarint€l on (PCI)

19 KoronarcHitOrgie, isoliert X

20 Mam irurgie X

21 Lebefttansplantation X

22 flebendspende X

23| _=Nierentransplantation X

24 «\{Nierenlebendspende X

35|) " Lungen- und Herz-Lungentransplantation X

26Y  Pankreas- und Pankreas-Nierentransplantation X

27 Neonatologie X

28 Implantierbare Defibrillatoren - Implantation X

29 Implantierbare Defibrillatoren - Aggregatwechsel X

30 Implantierbare Defibrillatoren - X
Revision/Systemwechsel/Explantation
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Die spezifische Darstellung der einbezogenen Leistungen ist definiert durch die Listen
der Ein- und/oder Ausschlusskriterien in der Spezifikation fir QS-Filter-Software. Die
spezifische Darstellung der Dokumentationsinhalte ist definiert durch die An-
forderungen der Spezifikation fir QS-Dokumentationssoftware. Diese werden in der
jeweils geltenden Fassung durch die Institution nach § 137a SGB V auf ihrer Home-
page im Internet 6ffentlich bekannt gemacht.

Die Dokumentationspflicht fir den Generalindikator Dekubitusprophylaxe wird auf die
Monate Januar bis einschliel3lich M&rz und auf die Falle ab 75 Jahre eingeschrankt.
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Anlage 2
Verfahren mit Follow-up

Allgemeines

Aufgrund des durch das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) neu ein-
gefiihrten § 299 SGB V konnen unter bestimmten Voraussetzungen Daten von Ver-
sicherten fir Zwecke der Qualitatssicherung erhoben, verarbeitet und genutzt werden.
Dies ermdglicht eine Fallzusammenfiihrung und damit eine Betrachtung im Zeitablauf
(Follow-up), um beispielsweise qualitatssichernde Maflinahmen in sgewahlten
Leistungsbereichen der externen stationdren Qualitatssicherung L;Ké en Zeitraum
eines stationaren Aufenthaltes hinaus einleiten zu kénnen. Die lungen der An-
lage 2 sind zeitlich begrenzt. Sie dienen der Erprobung von St en fur langsschnitt-
liche Datenerhebung und -zusammenfihrung, insbeson unter Einsatz eines
Pseudonymisierungsverfahrens und leisten so eine ’Rg:it g zur Umsetzung der

einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitét]sq@'ung des § 137 SGB V.

81 Geltungsbereich und Zweck

X

%,
Fir die Leistungsbereiche 11, 12, 15, @Q?wie 5 und 27 der Anlage 1 gelten bis zu
einem vom Gemeinsamen Bunde at@:huss zu bestimmenden Zeitpunkt zusatzlich
die Regelungen der Anlage 2, di Kiner ersten Stufe neben der Erhebung der Quali-
tatssicherungsdaten (QS—Dgt ) auch eine Erhebung patientenidentifizierender Daten
fir die genannten Leis}u reiche im Krankenhaus vorsehen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss wird,¥ den Zeitpunkt nach Satz 1 innerhalb von 3 Monaten nach
Bestimmung einer C\%@Xﬂensstelle entscheiden.

N

§2 Verjawn im Krankenhaus

) I@}e Leistungsbereiche 11, 12, 15, 16 sowie 5 und 27 der Anlage 1 sind ab
dem Erfassungsjahr 2011 auch patientenidentifizierende Daten zu erfassen. Dies ist
Bestandteil der im Juni 2010 veroffentlichten Spezifikation zur Dokumentation. Als
patientenidentifizierende Daten sind zu dokumentieren:

1. Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte

2. Versichertennummer der Krankenversichertenkarte nach § 291 Abs.2 Nr.6
SGB V

3. Art der Versicherung (GKV-versichert oder nicht)
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4. Sofern vorhanden: Lebenslange Versichertennummer (z. B. der elektronischen
Gesundheitskarte eGK)

Die Felder 2 und 4 sind alternativ anzugeben.

(2) In den genannten Leistungsbereichen werden, parallel zum ublichen Verfahren,
Testdatensatze (patientenidentifizierende Daten und QS-Daten) erzeugt. Diese
werden, solange die Regelungen der Anlage 2 gelten, nach den im Folgenden dar-
gestellten Regelungen verschickt.

(3) Da die Vertrauensstelle im Erfassungsjahr 2011 noch nicht zur Verfigung steht,
verbleibt der Testdatensatz (patientenidentifizierende Daten und QS-Daten) bis zur
Schaffung der Voraussetzungen in Abs. 4 zunachst im Krankenhaus. ' der Richt-
linie geregelte Datenflussverfahren bleibt hiervon unberihrt, d. h.m' S-Daten der
genannten Leistungsbereiche werden im Ublichen Verfahren vegi' t.

(4) Nach Information der Vertrauensstelle an die auf &sebene beauftragten
Stellen Uber den erfolgten Aufbau einer Public Key astruktur (PKI), informieren
diese die Krankenhauser. Das Krankenhaus ruft den'g&{e‘n offentlichen Schllissel bei
der Vertrauensstelle ab, verschliisselt mit diese ievpatientenidentifizierenden Daten
des Testdatensatzes und verschickt den gesaﬁen Testdatensatz (QS-Daten und ver-
schllsselte patientenidentifizierende Dat die jeweilige auf Landesebene beauf-
tragte Stelle. Die auf Landesebene bea e Stelle erhéalt keinen Einblick in den ver-
schliisselten Teildatensatz mit den Q@tenidentifizierenden Daten.
.

N

83 Verfahrenin der aufd.\@lesebene beauftragten Stelle

(1) Die auf Landese%&eauftragte Stelle erstellt — wie im Ublichen Verfahren nach

der Richtlinie — far ie QS-Daten liefernde Krankenhaus ein Pseudonym. Die auf

Landesebene Gﬁagte Stelle verschlisselt die QS-Daten mit dem o6ffentlichen

Schlissel der Wgstitution nach § 137a SGB V und lbermittelt den Testdatensatz (QS-

Daten mit@kenhauspseudonym und verschlisselte patientenidentifizierende Daten)
u

an die ensstelle.

(2) Die auf Landesebene beauftragte Stelle 16scht unverziiglich nach erfolgreicher
Ubermittlung an die Vertrauensstelle alle Testdatensatze.

(3) Die auf Landesebene beauftragten Stellen unterstiitzen die Institution nach
8§ 137a SGB V bei der Fehleranalyse, insbesondere dann, wenn dazu Kontakt mit den
Krankenhausern erforderlich sein sollte.
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84 Verfahren in der Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle muss den Anforderungen nach 8 299 Abs. 2 SGB V ge-
nugen.

(2) Die Vertrauensstelle entschlisselt die patientenidentifizierenden Daten mittels
des nur ihr bekannten privaten Schlissels und erzeugt daraus jeweils fur die
Leistungsbereiche 11 und 12, 15 und 16 sowie 5 und 27 der Anlage 1 unter Beruck-
sichtigung der Empfehlungen des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informations-
technik ein Patientenpseudonym.

(3) Die Vertrauensstelle kann und darf nur die patientenidentifizierer@ﬁatenfelder

entschliisseln. R\
<

(4) Die Vertrauensstelle Ubermittelt neben dem Patienten onym nach Abs. 2
alle von der auf Landesebene beauftragten Stelle verschliu rhaltenen Daten — mit
Ausnahme der verschlisselten, patientenidentifizieretQQ[\ aten — weiter an die
Institution nach § 137a SGB V. {b.

(5) Sie léscht unverziglich nach der erfolgrkl?en Ubermittlung an die Institution
nach § 137a SGB V die Testdatensatze.

85 Verfahren in der Institution na 137a SGB V

(1) Die Institution nach 8§ 13'7\%8 V nimmt die Testdatensatze nach § 4 Abs. 4
entgegen. . @

RN |
(2) Die Institution g§1 §137a SGB V fiuhrt die Testdatensatze anhand von
identischen Patient udonymen zusammen. Sie nimmt dabei einen Abgleich der

Datenbestand ktuellen Jahres und der Vorjahre in den genannten Leistungs-
bereichen vor.

3) l@@tution nach § 137a SGB V informiert den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss 2dsammenfassend Uber die Anzahl der passend zusammengefiuhrten Daten-
satze in den Leistungsbereichen 11 und 12, den Leistungsbereichen 15 und 16 und
den Leistungsbereichen 5 und 27 sowie Uber die mit den im Testverfahren zusammen-
hangenden Auffalligkeiten.

86 Anforderungen an die auf Landesebene beauftragten Stellen

Die auf Landesebene beauftragten Stellen missen insbesondere die Einhaltung des
Datenschutzes nach § 299 SGB V gewahrleisten. Dies umfasst insbesondere, dass die
Krankenkassen oder deren jeweilige Verbande keine Kenntnis von Sozialdaten er-
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langen, die Uber den Umfang der ihnen nach 8§ 295, 300, 301, 301a, 302 SGB V
Ubermittelten Daten hinausgehen.

8 7 Qualifizierte Patienteninformation

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind verpflichtet, ihre Patientinnen
und Patienten etwa anhand der vom Gemeinsamen Bundesausschuss zur Verfigung
gestellten Merkblattern in verstandlicher Weise Uber Zweck und Inhalt des sie be-
treffenden Qualitatssicherungsverfahrens zu informieren. Dies umfasst eine
Information Uber die zu erhebenden Daten, die erhebenden und verarbeitenden Stellen
sowie die Verwendung der Daten und den weiteren Umgang mit ihnen. Patientinnen
und Patienten erhalten auch Hinweise auf patientenrelevante Informati ellen unter
Berticksichtigung von Empfehlungen der malf3geblichen Organisati nach § 140f

SGB V.
N
&
§8 Begrundung der Vollerhebung S’\\,

(1) In den Leistungsbereichen der Anlage 1 diese htlinie werden die Daten aller
Patientinnen und Patienten in den Kranke %m erfasst, die von einer ent-
sprechenden Behandlung/Prozedur betro eg\nd Die Regelungen der Anlage 2
erfolgen zusatzlich zu den bestehende elungen dieser Richtlinie. Sie erganzen
die weiterhin durchgefihrten Verfahr r externen stationaren Qualitatssicherung.
Aus methodischen Grinden ist dah%{'% Veranderung des Datenerhebungsmodells —
hier der Vollerhebung — im Rah des Qualitatssicherungsverfahrens mit Follow-up
nicht zulassig. *

(2) Da der Zeitpun \& Folgeleistung sowie die Einrichtung, in der eine Folge-
leistung durchgefuh?(w d, nicht vorhersehbar ist, kann nur durch eine Vollerhebung
aller Patientinner Patienten in den jeweiligen Leistungsbereichen gewahrleistet
werden, dass@personenbezogene Zusammenfuhrung der Erstleistung mit der
Folgeleism@nbglich ist.

89 Endpunkt der Datenerhebung

Die Datenerhebung gemafl3 Anlage 2 wird ab dem Erfassungjahr 2011 durchgefihrt. Im
Ubrigen gilt § 1.
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