Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Richtlinie
nach §92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13
in Verbindung mit §137 Absatz 1 Nummer 1
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
iiber die einrichtungs- und sektoreniibergreifenden
Mabnahmen der Qualititssicherung

Vom 19. April 2010

[1823 A]

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in einem schriftlichen
Beschlussverfahren am 19. April 2010 den Erlass folgender Richt-
linie nach §92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 in Verbindung mit
§137 Absatz 1 Nummer 1 SGB V {iber die einrichtungs- und
sektorentibergreifenden Mafinahmen der Qualitédtssicherung
beschlossen:

I
Die Richtlinie lautet wie folgt:

»Richtlinie nach §92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 in Verbindung
mit §137 Absatz 1 Nummer 1 SGB V iiber die einrichtungs- und
sektoreniibergreifenden MaBnahmen der Qualititssicherung
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Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen

Priaambel

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschliefit auf der
Grundlage von §92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 in Verbindung
mit §137 Absatz 1 Nummer 1 SGB V diese Richtlinie zur Siche-
rung und Foérderung der Qualitdt in der medizinischen Versor-
gung. *Sie gilt grundsétzlich einheitlich fiir alle Patientinnen und
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Patienten und enthélt zunédchst nur Vorgaben fiir einrichtungs-
und sektorentibergreifende MaBinahmen der Qualitédtssicherung*).
*Diese haben insbesondere zum Ziel, die Ergebnisqualitét zu ver-
bessern, valide und vergleichbare Erkenntnisse iiber die Versor-
gungsqualitdt der Leistungserbringerinnen und Leistungserbrin-
ger zu gewinnen und damit die Selbstbestimmung der Patien-
tinnen und Patienten zu stdrken. *Durch die sektoreniibergrei-
fende Betrachtung wird ein kontinuierlicher Qualitdtsentwick-
lungsprozess eingeleitet.

*) Zur sektorenspezifischen auch einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssiche-
rung erfolgt eine erginzende Regelung in dieser Richtlinie.

Teil 1: Rahmenbestimmungen
Abschnitt A: Allgemeines

Die Rahmenbestimmungen legen die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen zur Bemessung der Versor-
gungsqualitdt durch das Erheben von Daten bei den Leistungs-
erbringerinnen und Leistungserbringern und deren unterein-
ander erfolgenden Vergleich fest.

§1

Geltungsbereich

(1) Diese Richtlinie gilt fiir einrichtungs- und sektoreniibergrei-
fende Verfahren.

(2) Einrichtungsiibergreifend sind Verfahren, die zur Beurtei-
lung der Qualitdt einer Leistungserbringerin oder eines Leis-
tungserbringers auf Vergleich mit anderen Leistungserbringe-
rinnen und Leistungserbringern aufbauen.

(3) 'Sektorentiibergreifend sind Verfahren, die nicht nur auf einen
spezifischen Sektor bezogen Anwendung finden, sondern sek-
torale Grenzen in den jeweiligen Anforderungen unbeachtet
lassen. “Erfasst sind damit insbesondere Verfahren,

1. die ein Thema betreffen, bei dem mindestens zwei Sektoren
an dem Behandlungsergebnis mafBigeblich Anteil haben (sek-
toreniiberschreitende Verfahren),

2. die ein Thema betreffen, bei dem die Erbringung der gleichen
medizinischen Leistungen in unterschiedlichen Sektoren
erfolgt (sektorgleiche Verfahren),

3. die ein Thema betreffen, bei dem die Ergebnisqualitét einer
in einem Sektor erbrachten Leistung durch die Messung in
einem anderen Sektor iiberpriift wird (sektoreniiberschrei-
tendes follow-up-Verfahren).

(4) 'Diese Richtlinie gilt gemdl §135a Absatz 2, §137 Absatz 1
und 2 SGB V insbesondere fiir:

1. nach §108 SGB V zugelassene Krankenhéduser,

2. zur vertragsarztlichen oder vertragszahnérztlichen Versorgung
zugelassene Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer,
zugelassene medizinische Versorgungszentren sowie erméch-
tigte Arztinnen, Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnérzte, Psycho-
therapeutinnen und Psychotherapeuten und erméchtigte drzt-
lich oder zahnérztlich geleitete Einrichtungen.

“Der Geltungsbereich umfasst alle Vertrdge des vierten Kapitels
des SGB V mit Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
nach Satz 1 sowie aufgrund der Leistungsberechtigung nach
§116b SGB V und soweit relevant aufgrund von Modellvorha-
ben nach den §§63 und 64 SGB V. *Der Geltungsbereich umfasst
alle von Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach
Satz 1 fiir Patientinnen und Patienten erbrachten, in den the-
menspezifischen Bestimmungen néher benannten Leistungen.

(5) In die Durchfiihrung der Verfahren sind insbesondere fol-
gende bestehende oder zu griindende Organisationen verpflich-
tend eingebunden:

1. auf Bundesebene: die Institution nach §137a SGB 'V, die Ver-
trauensstelle sowie weitere nach §7 vom G-BA beauftragte
Bundesstellen,

2. auf Landesebene:

— Landesarbeitsgemeinschaften fiir sektoreniibergreifende
Qualitédtssicherung (LAG) und von ihnen ggf. beauftragte un-
abhingige Auswertungsstellen,

— die Trdger der Landesarbeitsgemeinschaften: die Kassen-
drztlichen Vereinigungen (KV), die Kassenzahnérztlichen
Vereinigungen (KZV), die Landeskrankenhausgesellschaf-
ten (LKG) und die Landesverbande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen,

— die Landesgeschiftsstellen fiir Qualitdtssicherung (LQS),



3. die Vertragspartner fiir Malnahmen nach §17 Absatz 4,

4. gegebenenfalls das Institut fiir das Entgeltsystem im Kran-
kenhaus fiir die Ubermittlung von Daten gemal § 21 Absatz 3a
des Krankenhausentgeltgesetzes auf Anfrage der Institution
nach §137a SGB V.

§2
Verfahrensarten

(1) Die Verfahren werden grundsétzlich landerbezogen durch-

gefiihrt (im Folgenden: ldnderbezogene Verfahren).

(2) Bundesbezogene Verfahren sollen insbesondere durchgefiihrt
werden, wenn aufgrund der Eigenart des Themas oder aufgrund
der Fallzahlen der Patientinnen oder Patienten oder der leis-
tungserbringenden Personen oder Einrichtungen hinsichtlich
eines Themas eine landerbezogene Durchfiihrung nicht angezeigt
erscheint.

(3) Die Zuordnung zu einem der Verfahren erfolgt jeweils durch
die themenspezifischen Bestimmungen nach Teil 2 dieser Richt-
linie.
§3
Inhalte der themenspezifischen Bestimmungen

'Auf der Grundlage der von der Institution nach §137a SGB V
zu den vom G-BA ausgewdhlten Themen entwickelten Indika-
toren und Instrumenten werden in den themenspezifischen Be-
stimmungen Festlegungen zu den jeweiligen Themen getroffen.
*Diese legen insbesondere fest:

1. Titel und Verfahrensnummer,
2. Ziele des Verfahrens
sowie die Bestimmung und sofern erforderlich Begriindung

3. der Art des Verfahrens nach §2 (lander- oder bundesbezoge-
nes Verfahren),

4. des zugehorigen Datenflussmodells; Begriindung eventuell
erforderlicher Abweichungen nach Riicksprache mit dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit,

5. der zuldssigen Zeitdauer der Speicherung und des Zeitpunkts
der Loschung des Schliissels durch die Vertrauensstelle,

6. von Art und Umfang der Stichprobe und Festlegung der zu er-
hebenden Daten nach § 14 einschlieBlich ihrer Zweckbindung
und notwendiger MaBlnahmen zur Datensicherheit; Begriin-
dung einer eventuell erforderlichen Vollerhebung,

7. bundeseinheitlicher Fristen fiir die jeweiligen Schritte der
Durchfiihrung und Berichterstattung und fiir eventuelle Nach-
sendefristen,

8. der bundeseinheitlichen Dokumentation, elektronischer
Datensatzformate und Softwarespezifikationen,

9. der bundeseinheitlichen Kriterien fiir die Datenpriifung, -aus-
wertung und -bewertung, sowie fiir die Einleitung und Durch-
fiihrung von MafBnahmen gegeniiber den Leistungserbringe-
rinnen und Leistungserbringern sowie die Berichterstattung.

Abschnitt B: Aufbauorganisation
§4
Beauftragungsgrundsitze
(1) Der G-BA wihlt das jeweilige sektoreniibergreifende Thema
in einem strukturierten und transparenten Verfahren auf Grund-
lage seiner zum jeweiligen Zeitpunkt giiltigen Verfahrensord-
nung aus.

(2) 'Im Auftrag des G-BA entwickelt die Institution nach §137a
SGB V die Instrumente und Qualitidtsindikatoren, die notwen-
dige Dokumentation und die EDV-technische Aufbereitung der
Dokumentation, der Dateniibermittlung und Prozesse zum
Datenfehlermanagement sowie ein Datenpriifprogramm fiir das
ausgewdhlte Thema. 2Sofern vom G-BA beauftragt, fithrt die
Institution nach §137a SGB V fiir die entwickelten Verfahren
eine EDV-technische Machbarkeitspriifung und einen Probe-
betrieb durch.

(3) Der G-BA erstellt und beschliefit themenspezifische Bestim-
mungen dieser Richtlinie unter Beachtung der vorliegenden
Ergebnisse der Institution nach §137a SGB V.

(4) Der G-BA iiberpriift die Einhaltung, Umsetzung und Not-
wendigkeit der Regelungsinhalte dieser Richtlinie.

(5) "Der G-BA beauftragt die Vertrauensstelle gemdfl §11. “Des
Weiteren beauftragt der G-BA bei bundesbezogenen Verfahren
die Bundesstelle gemél §8, welche die Verfahren nach dieser
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Richtline durchfiihrt. *Bei ldnderbezogenen Verfahren fiithren die
Landesarbeitsgemeinschaften nach §5 die Verfahren in Abstim-
mung mit den KVen, KZVen, LQSen bzw. den LKGen nach dieser
Richtline durch.

(6) Der G-BA beauftragt die Bundesauswertungsstelle in Ab-
stimmung mit den Landesarbeitsgemeinschaften bzw. ersatzweise
vor Einrichtung der Landesarbeitsgemeinschaften mit den sie
bildenden Organisationen,

— die Datenbankstruktur,

— Zugriffsrechte gemal dieser Richtlinie,
— die Auswertungsroutinen und

— notwendige technische Voraussetzungen

fiir die Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle vorzu-
haltenden Daten fiir landerbezogene Auswertungen zu schaffen
und den Landesarbeitsgemeinschaften zur Verfiigung zu stellen.

§5
Landesarbeitsgemeinschaften

(1) *Auf der Ebene der Bundesldnder oder auch bundesland-
ibergreifend bilden die jeweilige KV, KZV, LKG und die Ver-
bénde der Krankenkassen einschlieBlich Ersatzkassen im Land
eine Landesarbeitsgemeinschaft (LAG). ?Existieren in einem Land
mehrere KVen oder KZVen, dann sind diese mit einzubeziehen.

(2) 'Die LAG trifft ihre Entscheidungen durch ein Lenkungsgre-
mium. *Die Organisationen nach Absatz 1 sind im Lenkungs-
gremium stimmberechtigt. *Das Lenkungsgremium ist paritétisch
besetzt mit Vertreterinnen und Vertretern der Landesverbédnde
der Krankenkassen und der Ersatzkassen einerseits und Vertre-
terinnen und Vertretern der in Absatz 1 Satz 1 genannten Orga-
nisationen der Leistungserbringerinnen und der Leistungs-
erbringer andererseits. “Das Lenkungsgremium wiahlt entweder
aus seiner Mitte wechselnd eine Vorsitzende oder einen Vorsit-
zenden oder benennt eine unparteiische Vorsitzende oder einen
unparteiischen Vorsitzenden. *Bei Stimmgleichheit gibt die Stim-
me der Vorsitzenden oder des Vorsitzenden den Ausschlag. “Das
Lenkungsgremium ist dem G-BA gegentiber fiir die ordnungsge-
méBe Durchfithrung der Richtlinien verantwortlich.

(3) 'Der Verband der Privaten Krankenversicherung, die jewei-
ligen Landesdrztekammern, sowie die Organisationen der
Pflegeberufe auf Landesebene werden von der LAG beteiligt.
*Zusitzlich erfolgt eine Beteiligung der Landeszahnérztekam-
mern und/oder der Landespsychotherapeutenkammern, soweit
deren Belange in der Qualitatssicherung thematisch beriihrt sind.
*Die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinder-
ter Menschen maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene
erhalten im Lenkungsgremium ein Mitberatungsrecht. *Hin-
sichtlich ihrer Rechte und Pflichten gegeniiber der LAG gilt § 140f
Absatz 1, 2, 5 und 6 SGB V entsprechend.

(4) 'Die LAG richtet eine Geschiftsstelle ein und gibt sich eine
Geschiftsordnung. *Die Struktur der LAG muss bei der Daten-
verarbeitung im Verhéltnis zu ihren Trégerorganisationen die
Einhaltung des Datenschutzes nach §299 SGB V gewihrleisten.

(5) 'Die LAG richtet zur Durchfithrung ihrer Aufgaben Fach-
kommissionen ein mit Expertise jeweils aus dem ambulanten
und stationéren Bereich. ?Die Fachkommissionen sollen die fach-
liche Bewertung der Auswertungen tibernehmen. *Weitere Auf-
gaben kénnen von ihr im Rahmen der Umsetzung der durch
die LAG beschlossenen QS-MaBnahmen iibernommen werden.
“Hierzu zdhlt u.a. die Durchfiihrung kollegialer Beratung, von
Kolloquien oder von Peer-Review-Verfahren. Die fachlichen An-
forderungen an die Qualifikation der Mitglieder richten sich nach
dem jeweiligen Themengebiet bzw. Leistungsbereich. *Alle Mit-
glieder der Fachkommissionen sollen neben den themenspezi-
fischen Fachkenntnissen und Erfahrungen méglichst Kenntnisse
und Erfahrungen im Qualitdtsmanagement haben. *Von den stimm-
berechtigten Mitgliedern der Fachkommissionen miissen mindes-
tens 2/3 Arztinnen und Arzte der entsprechenden Fachrichtun-
gen bzw. Zahnédrztinnen und Zahnarzte bzw. Psychotherapeu-
tinnen und Psychotherapeuten sein. “Soweit relevant miissen
Angehorige der Pflegeberufe angemessen beteiligt werden. “Die
nidheren Anforderungen regeln die themenspezifischen Bestim-
mungen. °In den Fachkommissionen erhalten die fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen mab-
geblichen Organisationen (§140f Absatz 1 und 2 SGB V) ein Mit-
beratungsrecht. **Themenbezogen kénnen Vertreterinnen und
Vertreter anderer Heilberufe ein Mitberatungsrecht erhalten.



(6) Sofern von der Mdoglichkeit Gebrauch gemacht wird, bundes-
landtibergreifend eine LAG einzurichten, ist sicherzustellen, dass
eine Darstellung der Aufgabenerfiillung, insbesondere die der
Ergebnisse der Durchfithrung der Qualitdtssicherungsmalnah-
men landesbezogen erfolgen kann.

(7) Soweit die LAG nach dieser Richtlinie andere Organisatio-
nen mit der Durchfiihrung von Aufgaben betraut, verbleibt die
Durchfithrungsverantwortung beim Lenkungsgremium der LAG.
§6
Aufgaben der LAG

'Die LAG hat bei ldnderbezogenen Verfahren insbesondere die
folgenden Aufgaben:

1. Beauftragung einer Auswertungsstelle gemal § 10 mit der Nut-
zung der von der Bundesauswertungsstelle vorzuhaltenden
Daten auf der Grundlage von § 3 Satz 2 Nummer 9 und §4 Ab-
satz 6 fiir Auswertungen der linderbezogenen Verfahren oder
unmittelbare Verwendung der von der Bundesauswertungs-
stelle zur Verfiigung zu stellenden Auswertungen der ldnder-
bezogenen Verfahren,

2. Bewertung der Auffdlligkeiten, Feststellung der Notwendig-
keit und Einleitung qualitédtsverbessernder MaBinahmen in
Zusammenarbeit mit den Datenannahmestellen nach §9,

3. Durchfiihrung der qualitdtsverbessernden Mafinahmen nach
§17 Absatz 2 (,,Stellungnahmeverfahren“) und Absatz 3
(MaBnahmestufe 1) bei den Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern gemédf §1 Absatz 4 Nummer 2, soweit sie
Patientinnen und Patienten auf der Grundlage von Selektiv-
vertrdgen behandeln (im Folgenden: SV-LE),

4. Erstellung und Ubermittlung von Qualititssicherungsergeb-
nisberichten gemal §19,

5. Information und Beratung der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer gemél § 25,

6. Forderung des Austausches der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer untereinander tiber qualitdtsverbessernde
MaBnahmen,

7. laienverstiandliche Information der Offentlichkeit iiber die
Ergebnisse der Mallnahmen der Qualitédtssicherung in ihrem
Zustdndigkeitsbereich sowie deren barrierefreie Darstellung
im Internet nach Mafigabe der von der Institution nach §137a
SGB V aufgestellten einheitlichen Grundsétze.

*Die Beauftragung der Auswertungsstelle nach §10 fiir ergén-
zende landerspezifische Auswertungen bleibt unbertihrt.
§7
Bundesstelle

Die Bundesstelle ist die Institution nach §137a SGB V, wenn
nicht der G-BA durch die themenspezifischen Bestimmungen
unter vergleichbaren Bedingungen eine andere Organisation
als Bundesstelle beauftragt.

§8
Aufgaben der Bundesstelle

'Die Bundesstelle nimmt fiir die bundesbezogenen Verfahren die
Aufgaben entsprechend § 6 mit Ausnahme der Beauftragung der
Auswertungsstelle wahr. ?Fiir die Beauftragung der Auswertungs-
stelle gilt § 10 Absatz 2.
§9
Datenannahmestelle

(1) 'Datenannahmestellen sind diejenigen Stellen, an welche die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer die erhobenen
Daten iibermitteln. “Datenannahmestelle fiir kollektivvertraglich
tatige Vertragsdrztinnen und Vertragsédrzte ist die zustdndige
KV/KZV. *Datenannahmestelle fiir Krankenhéduser ist die LQS
oder die LKG. ‘Datenannahmestelle fiir Daten betreffend die
selektivvertragliche Tétigkeit von SV-LE ist die Vertrauensstelle
nach §11.

(2) 'Die Datenannahmestellen priifen die tibermittelten Daten
auf Plausibilitét, Vollstdndigkeit und Vollzdhligkeit, sofern dies
mit §299 Absatz 1 Satz 4 SGB V vereinbar ist und leiten sie mit
dem Ergebnis der Uberpriifung an die Bundesauswertungsstelle
weiter. “Die Datenannahmestellen ersetzen die die Leistungs-
erbringerinnen und Leistungserbringer identifizierenden Daten
durch ein pro Verfahren unterschiedliches Pseudonym. *Die Da-
tenannahmestelle nach Absatz 1 Satz 4 hat, soweit mdoglich, die
ihr von der Datenannahmestelle nach Absatz 1 Satz 2 iibermittelten
Pseudonyme zu verwenden. ‘Die Datenannahmestellen nach Ab-
satz 1 unterstiitzen die LAG bzw. die Bundesauswertungsstelle
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bei der Erfiillung ihrer Aufgaben nach §6 bzw. §10. *Soweit zur
Durchfithrung der Mafnahmen nach §17 erforderlich, wird ge-
méal §17 Absatz 7 der zustdndigen Stelle die Identifizierung der
Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers erméglicht.

§10
Auswertungsstellen

(1) 'Auswertungsstellen sind Stellen, die Auswertungen der
Qualitatssicherungsdaten nach bundeseinheitlichen Kriterien
vornehmen. *Sie miissen die Anforderungen des §299 Absatz 3
SGB V erfiillen.

(2) 'Der G-BA beauftragt die Institution nach § 137a SGB V oder
eine andere Einrichtung als Bundesauswertungsstelle. 2Sie hat
folgende Aufgabenstellung:

1. Die Priifung der an sie tibermittelten Datensétze auf Vollzdh-
ligkeit, Vollstandigkeit, Plausibilitédt soweit diese Priifung durch
die Datenannahmestelle gemalB §9 Absatz 2 nicht umfassend
erfolgt oder nicht auf geeignete Weise belegt ist,

2. die patientenbezogene Zusammenfithrung und Priifung der
zusammengefiihrten Datensétze,

3. die Auswertung der gepriiften Daten nach bundeseinheitlichen
Kriterien auch fiir landerbezogene Verfahren und die Weiter-
leitung dieser Auswertung an die LAG unbeschadet der Nut-
zung durch die LAGen nach §6 Nummer 1,

4. die Vorhaltung der gepriiften Daten fiir landerbezogene Ver-
fahren und Gewédhrung der Nutzungsmoglichkeit fiir lander-
bezogene Verfahren,

5. die Ubermittlung angeforderter anonymisierter Datenauswer-
tungen an den G-BA.

§11
Vertrauensstelle

(1) 'Vertrauensstelle ist eine Organisation, welche die patienten-
identifizierenden Daten gemél § 14 Absatz 2, die im Rahmen der
sektorentiibergreifenden Qualitédtssicherung erhoben werden,
pseudonymisiert. 2Als Datenannahmestelle nach §9 Absatz 1
Satz 4 nimmt die Vertrauensstelle die von den SV-LE im Rahmen
der selektivvertraglichen Tétigkeit erhobenen Daten an und pseu-
donymisiert die leistungserbringeridentifizierenden Daten.

(2) 'Der G-BA beauftragt eine generelle Vertrauensstelle. “Der
G-BA kann fiir einzelne Verfahren eine andere Vertrauensstelle
beauftragen.

(3) 'Die Vertrauensstelle muss den Anforderungen nach §299
Absatz 2 SGB V geniigen. *Die Vertrauensstelle hat die zu pseu-
donymisierenden, patientenbezogenen Daten nach erfolgter
Pseudonymisierung und Weiterleitung des Pseudonyms zu
l6schen. Sie erstellt grundsétzlich pro Verfahren ein Patienten-
pseudonym. *Eine Reidentifikation von Patientinnen oder Patien-
ten anhand des Patientenpseudonyms ist auszuschliefen.

§12
Zusammenarbeit

(1) 'Die in den §§5 bis 11 genannten Stellen sollen jeweils als
Kooperationspartner mit dem G-BA bei der Sicherung und Weiter-
entwicklung der Qualitdt von Leistungen einen wechselseitigen
Riickkopplungsmechanismus tiber die Umsetzung der Quali-
tdtssicherungsmaBnahmen entwickeln und anwenden. *Hierzu
gehoren auch die Meldungen von zeitlichen Verzégerungen oder
Kooperationsproblemen hinsichtlich der Durchfiihrung von Qua-
litdtssicherungsmafBnahmen sowie konkreter systembezogener
Verdnderungswiinsche an den G-BA.

(2) Diein den §§5 bis 11 genannten Stellen sowie alle weiteren
beteiligten Personen und Organisationen sollen jeweils als
Kooperationspartner mit dem Ziel der Verbesserung der ein-
richtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitédtssicherung
zusammenarbeiten.

Abschnitt C: Verfahrensablauf

§13
Grundmodell des Datenflusses

(1) Der Fluss der Daten erfolgt grundsétzlich elektronisch und
in elektronisch auswertbarer Form unter Einbeziehung einer
Datenannahmestelle und einer Vertrauensstelle an die Bundes-
auswertungsstelle.

(2) 'Der G-BA legt in den themenspezifischen Bestimmungen
jeweils die erforderlichen Daten fest. *Er gibt die Softwarespezi-
fikationen fiir die Erfassung der Daten nach § 14 vor. *Dabei kann
er sich der Institution nach §137a SGB V oder einer anderen



Stelle auf Bundesebene bedienen. *Die jeweils beauftragte Stel-
le auf Bundesebene bezieht zur Definition der erforderlichen Da-
tenschnittstellen und Anforderungen an die Dokumentations-
software Vertreterinnen und Vertreter aller Parteien ein, die durch
den Datenfluss beriihrt sind. *Dies sind insbesondere die KBV,
die KZBV, die DKG, der GKV-SV, die PKV, die LAGen und An-
bieter von Praxis- und Krankenhaussoftware. Im Rahmen der
nach Satz 2 vorgegebenen Spezifikation iibernehmen die KBV
fiir den vertragsdrztlichen Bereich und die KZBV fiir den ver-
tragszahnérztlichen Bereich die Softwarezertifizierung innerhalb
von zwei Monaten nach Antragsstellung. “Die Institution nach
§137a SGB V erstellt und pflegt ein Datenpriifprogramm gemaf
§4 Absatz 2 und macht es 6ffentlich zugénglich.

(3) 'Fur den konkreten Fluss der Daten bei einzelnen Themen
gilt das in der Anlage beschriebene Grundmodell. *Weitere
Konkretisierungen erfolgen in den themenspezifischen Bestim-
mungen.

(4) Abweichungen von diesem Grundmodell sind durch die
themenspezifischen Bestimmungen mdaglich, bediirfen aber —
soweit es nicht das in den tragenden Griinden erlduterte Alter-
nativmodell betrifft — einer separaten Uberpriifung auf ihre
Vereinbarkeit mit datenschutzrechtlichen Vorgaben.

§14
Arten der Daten

(1) Hinsichtlich der Daten ist zu unterscheiden zwischen per-
sonenbezogenen Daten, Qualitédtssicherungsdaten und adminis-
trativen Daten.

(2) Personenbezogene Daten sind patientenidentifizierende
oder leistungserbringeridentifizierende Daten, die deren ein-
deutige Identifizierung erméglichen, wie z. B. Krankenversicher-
tennummer, Betriebsstdttennummer, Arztnummer, Institutions-
kennzeichen.

(3) 'Qualitédtssicherungsdaten sind die fiir das jeweilige Verfah-
ren relevanten Behandlungsdaten, die Angaben zum Gesund-
heitszustand der Betroffenen oder iiber die erbrachten diagnos-
tischen und therapeutischen Leistungen enthalten, sowie wei-
tere in den themenspezifischen Bestimmungen festzulegende
relevante Daten. “In der Regel sind sie prospektiv zu erheben.
*Gemeinsam mit den Qualitdtssicherungsdaten wird eine von
den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern fiir den
Dokumentationszeitraum und die Patientin oder den Patienten
eindeutig generierte Fallnummer geliefert, die nur ihnen die
Reidentifikation der Patientin oder des Patienten in Riickmel-
deberichten ermoglicht.

(4) 'Administrative Daten sind Daten, die zur Priifung auf
Plausibilitat, Vollstdndigkeit und Vollzdhligkeit geeignet sind
sowie weitere, meldebezogene Daten. *Die meldebezogenen
Daten umfassen Daten, die insbesondere der Organisation des
Datenflusses dienen, z. B. den meldenden Leistungserbringer bis
zur Pseudonymisierung durch die Datenannahmestelle nach §9
Absatz 1, Standort, Zeitstempel und Nummer des Datensatzes,
das Thema der jeweiligen Datenlieferung sowie Angaben tiber
Kommunikationspartner.

. §15
Erheben und Ubermitteln der Daten

(1) Die in §1 Absatz 4 genannten Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer sind verpflichtet, die nach den themenspe-
zifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu erheben und
nach Vorgabe dieser Richtlinie zu tibermitteln.

(2) "Um der Datenannahmestelle und ggf. Bundesauswertungs-
stelle die Uberpriifung der Vollzdhligkeit zu ermdglichen, er-
stellen die Krankenhduser fiir alle Patientinnen und Patienten
und die Vertragsdrztinnen und Vertragséarzte fiir ihre am QS-Ver-
fahren beteiligten Privatpatientinnen und Privatpatienten und
im Rahmen von Selektivvertrdgen behandelten Patientinnen und
Patienten eine Aufstellung, aus der die Zahl der zu dokumen-
tierenden Datensétze (Soll) hervorgeht. ?Die Aufstellung wird
gemdl dem bundeseinheitlich vorgegebenen Format in elektro-
nischer Form der Datenannahmestelle iibermittelt.

(3) 'Die Aufstellung ist mit einer Erkldrung iiber die Richtigkeit
der Angaben, die von einer vertretungsberechtigten Person der
Leistungserbringer nach Absatz 2 unterzeichnet ist, zu iibermit-
teln (Konformitatserkldarung). 2Die Ubermittlung erfolgt mindes-
tens einmal jahrlich, es sei denn, ein abweichender Zeitpunkt
wird in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt.
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(4) 'Die Datenannahmestelle erteilt den Leistungserbringerin-
nen und Leistungserbringern nach Absatz 2 bis zum 30. April
des der Datenerhebung nachfolgenden Jahres eine Bescheinigung
iber die im abgelaufenen Kalenderjahr vollstindig dokumen-
tierten Datensétze (Ist) gemédl diesen Bestimmungen. *In dieser
Bescheinigung ist zu vermerken, ob die Leistungserbringerin oder
der Leistungserbringer nach Absatz 2 ihren oder seinen Be-
richtspflichten sowie ihrer oder seiner Pflicht zur Abgabe einer
Konformitédtserklarung nach Absatz 3 fristgerecht nachgekom-
men ist. *Die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer
nach Absatz 2 legt diese Bescheinigung dem jeweiligen Ver-
tragspartner zusammen mit den tatsdchlichen Zahlen der zu
dokumentierenden Datensétze (Soll) vor.

§16
Datenvalidierung

(1) Die von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbrin-
gern iibermittelten Daten sind von der Bundesauswertungs-
stelle und den LAGen gemél dem Datenvalidierungsverfahren
auf ihre Validitdt zu priifen.

(2) Spezifische Vorgaben zu dem Datenvalidierungsverfahren,
insbesondere zum Umfang und zur Grundlage einer Stichpro-
benpriifung erfolgen in den themenspezifischen Bestimmungen
und in gesonderten Beschliissen.

(3) 'Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind
verpflichtet, sich hinsichtlich der tibermittelten Daten an dem
Datenvalidierungsverfahren zu beteiligen. *Bei Auffilligkeiten
haben sie auf Nachfrage der datenvalidierenden Stelle an der
Aufklarung und Beseitigung der Ursachen mitzuwirken. *Soweit
dies nicht erfolgt, kommen die Maflnahmen nach §17 entspre-
chend zur Anwendung.

§17
Bewertung der Auffdlligkeiten und Durchfithrung
von Qualitdtssicherungsmafinahmen

(1) 'Zustdndige Stelle fiir die Bewertung der von den Leistungs-
erbringerinnen und Leistungserbringern nach §1 Absatz 4 iiber-
mittelten Qualitdtssicherungsdaten, insbesondere fiir die Be-
wertung der von der Auswertungsstelle festgestellten Auffillig-
keiten sowie die Einleitung und Umsetzung der qualitédtsver-
bessernden Mafinahmen sind

— bei ldnderbezogenen Verfahren die LAGen

Sie tragen jeweils die Gesamtverantwortung fiir die ordnungs-
gemdfBe Durchfiihrung qualitdtsverbessernder Malnahmen
gegeniiber dem G-BA. Im Rahmen dieser Gesamtverantwor-
tung sollen sie die Durchfiithrung der einzelnen QS-Malnah-
men — soweit notwendig zur gemeinsamen Durchfithrung —an
die KVen/KZVen/LQSen bzw. LKGen delegieren, wobei die
Fachkommissionen an der Durchfiihrung zu beteiligen sind;

— bei bundesbezogenen Verfahren die Institution nach §137a
SGB V oder eine andere benannte Bundesstelle

Sie trégt jeweils die Gesamtverantwortung fiir die ordnungs-
gemdlBe Durchfiihrung qualitdtsverbessernder Malnahmen
gegeniiber dem G-BA, wobei bei der Durchfiithrung der einzel-
nen QS-MabBnahmen die KVen/KZVen/LQSen bzw. LKGen —
soweit notwendig gemeinsam — zu beteiligen sind.

*Die zustdndigen Stellen priifen die ihnen tibermittelten Aus-
wertungen auf Auffdlligkeiten.

(2) 'Ergeben die Auswertungen Auffalligkeiten bei einer Leis-
tungserbringerin oder einem Leistungserbringer, wird ihr oder
ihm zunéchst Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben (,,Stel-
lungnahmeverfahren®). *Hierzu gehoren neben der Einholung
von schriftlichen Stellungnahmen insbesondere die Durchfiih-
rung von Gesprdchen und Begehungen (strukturierter Dialog).
*Das Stellungnahmeverfahren erfolgt unter der Verantwortung
der nach Absatz 1 zustdndigen Stelle durch Delegation bzw. un-
ter Beteiligung der dort jeweils genannten Organisationen und
Fachkommissionen. ‘Das Verfahren nach Satz 1 und 2 kann da-
riiber hinaus auch dann durchgefiihrt werden, wenn eine Leis-
tungserbringerin oder ein Leistungserbringer auffillig gute
Ergebnisse hat oder in Vorjahren wiederholt auffillig war.

(3) 'Konnen die Auffdlligkeiten im strukturierten Dialog nicht
ausreichend aufgekldrt werden, beschlieft die nach Absatz 1
zustdndige Stelle iiber die Notwendigkeit zur Einleitung geeig-
neter Mafinahmen und legt unter Delegation an die bzw. unter
Beteiligung der dort jeweils genannten Organisationen und Fach-
kommissionen Art, Inhalt und Umfang der Mafinahmen fest.
“Primér soll durch die in Absatz 1 genannten Organisationen eine



auf Beseitigung von verbleibenden Zweifeln gerichtete Verein-
barung mit den betreffenden Leistungserbringerinnen und Leis-
tungserbringern abgeschlossen werden, es sei denn, es bestehen
Belege fiir schwerwiegende einzelne Missstédnde. *Als Inhalt einer
Vereinbarung kommen beispielsweise in Betracht (MaBnah-
menstufe 1):

— Teilnahme an geeigneten Fortbildungen, Fachgespriachen, Kol-
loquien,

— Teilnahme am Qualitdtszirkel,

— Implementierung von Behandlungspfaden,

— Durchfithrung von Audits,

— Durchfithrung von Peer Reviews,

— Implementierung von Handlungsempfehlungen anhand von
Leitlinien.

(4) 'Bestehen Belege fiir schwerwiegende einzelne Missstidnde,
verweigert eine Leistungserbringerin oder ein Leistungserbrin-
ger den Abschluss oder die Erfiillung einer Vereinbarung oder
wird der durch die Vereinbarung angestrebte Zustand in der
vorgesehenen Zeit nicht erreicht, ist der betroffenen Leistungs-
erbringerin oder dem betroffenen Leistungserbringer Gelegen-
heit zur Aulerung zu geben. ?Die Frist zur AuBlerung soll vier
Wochen betragen. “Die zustdndige Stelle nach Absatz 1 entscheidet
unter Beriicksichtigung der AuBerung iiber die Anwendung
folgender Mafinahmen (MaBnahmenstufe 2):

— Korrektur der Vereinbarung,

— Information der fiir Vergiitungsabschlédge oder Entziehung der
Abrechnungsmdaglichkeit der jeweiligen Leistung zustdndigen
Stellen mit entsprechenden Empfehlungen.

‘Die Umsetzung dieser Empfehlungen erfolgt bei kollektivver-
traglich tédtigen Vertragsdrztinnen und Vertragsdrzten durch die
KVen/KZVen, bei allen anderen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern im Rahmen der jeweiligen Vertragsbezie-
hungen.

(5) Bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden Auffal-
ligkeiten, in Féllen, in denen die Leistungserbringerin oder der
Leistungserbringer an der Qualitédtssicherungsmafinahme nicht
oder nicht vollstdndig teilnimmt oder in anderen Féllen mit drin-
gendem Handlungsbedarf kann die zustédndige Stelle nach Ab-
satz 1 von dem vorgesehenen Stufenplan abweichen und un-
verziiglich MaBnahmen nach Absatz 4 beschlieBen.

(6) 'Nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Daten-
sdtze 16sen die MaBlnahme nach Absatz 4 zweiter Spiegelstrich
aus. “Das Ndhere regeln die themenspezifischen Bestimmungen.

(7) *Zur Durchfithrung der Mainahmen nach den Absitzen 2 bis 4
unterstiitzen die Datenannahme- und die Auswertungsstelle die
zustdndigen Stellen bei der Kldrung der Auffdlligkeiten. 2Soweit
erforderlich, wird der zustdndigen Stelle die Identifizierung der
Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers ermdglicht.

(8) 'Die fiir die Durchfithrung der MaBnahmen nach Absatz 4
Satz 4 zustdndigen Stellen melden der zustdndigen Stelle nach
Absatz 1 zu einem in den themenspezifischen Bestimmungen
festgelegten Zeitpunkt zeitnah zuriick, wie mit den Empfehlun-
gen verfahren wurde. “Die Fristen fiir die Berichterstattung werden
in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt.

Abschnitt D: Berichte

§18
Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer

(1) 'Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erhal-
ten zu den von ihnen tibermittelten Daten Riickmeldeberichte.
*Die jeweilige Auswertungsstelle leitet die nach einheitlichen
Vorgaben erstellten Berichte so an die Datenannahmestellen wei-
ter, dass diese keine Mdglichkeit zur Einsichtnahme haben. *Die
jeweilige Datenannahmestelle sendet die Berichte an die Leis-
tungserbringerinnen und Leistungserbringer. *Es kann auch der
Abruf von Berichten durch die Empféangergruppe im Rahmen
eines Online-Verfahrens vorgesehen werden. *Von Satz 2 unbe-
rithrt bleiben Datenannahmestellen, bei denen ausgeschlossen
ist, dass Krankenkassen, KVs, KZVs oder deren jeweilige Ver-
bidnde Kenntnis von Sozialdaten erlangen, die tiber den Umfang
der ihnen nach den §§295, 300, 301, 301a und 302 SGB V iiber-
mittelten Daten hinausgeht.

(2) Der jeweilige Riickmeldebericht muss Informationen zur
Vollstdndigkeit und die statistische Darstellung der von der
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Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer tibermittelten
Daten sowie jeweils der Vergleichsgruppe enthalten.

(3) 'Der Riickmeldebericht soll fiir die Empfdngergruppe gut
verstdndlich aufbereitet sein. ?Er soll Verldufe und Entwicklun-
gen im betroffenen Verfahren sowohl bezogen auf die jeweilige
Leistungserbringerin oder den jeweiligen Leistungserbringer
als auch bezogen auf die Vergleichsgruppe erméglichen.

(4) Der Riickmeldebericht enthélt keine Bewertung, worauf aus-
driicklich hinzuweisen ist.

(5) Der Riickmeldebericht ist der Empfiangergruppe unverziig-
lich nach dem jeweiligen Ende der Abgabefrist der Daten zu
iibermitteln.

§19
Qualitdtssicherungsergebnisberichte
an die Institution nach §137a SGB V

(1) 'Die LAG iibermittelt der Institution nach §137a SGB V jéhr-
lich einen Qualitdtssicherungsergebnisbericht in maschinen-
lesbarer und -verwertbarer Form. *Der Zeitpunkt der Abgabe wird
in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt.

(2) 'Die Qualitdtssicherungsergebnisberichte sind in einem ein-
heitlichen Berichtsformat, welches themenspezifisch festgelegt
wird, zu erstellen. *Die Spezifikation zur Form des Berichtsfor-
mates wird von der Institution nach §137a SGB V in Abstim-
mung mit den LAGen erstellt.

(3) Im Rahmen des einheitlichen Berichtsformats ist sicherzu-
stellen, dass die Qualitdtssicherungsergebnisberichte folgende
Aspekte beinhalten:

1. eine qualitative Bewertung der Auswertungsergebnisse,

2. die Art, Hdufigkeit und Ergebnisse der durchgefiihrten Quali-
tdtssicherungsmaBnahmen,

3. die ldngsschnittliche verlaufsbezogene Darstellung des Erfolgs
von Qualitdtssicherungsmafnahmen,

4. Erfahrungsberichte aus den Fachkommissionen und
5. Angaben zur Dokumentationsqualitét.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 bis 3 gilt auch fiir andere
Organisationen auf Bundes- oder Landesebene, die mit der Durch-
fiihrung von Qualitédtssicherungsmafinahmen nach dieser Richt-
linie beauftragt sind.

§20
Bundesqualitédtsbericht an den G-BA

'Die Institution nach § 137a SGB V erstellt jahrlich einen Bundes-
qualitédtsbericht fiir den G-BA in maschinenlesbarer und -ver-
wertbarer Form. “In dem Bericht fasst sie die Ergebnisse der
Bundesauswertung und die eigenen sowie die durch die Quali-
tdtssicherungsergebnisberichte tibermittelten Erkenntnisse und
Ergebnisse der Durchfiihrung der Qualitdtssicherungsmalnah-
men nach Mafigabe ihres Methodenpapiers zusammen. *Dieser
Bericht umfasst auch Angaben zur Datenvaliditédt sowie eine Eva-
luation des Verfahrens anhand dieser Ergebnisse z.B. beziiglich
der Wirksamkeit des Verfahrens.

Abschnitt E: Ablosungsrecht

§21
Ablésung landerbezogener Verfahren

'Erfiillt die LAG die ihr obliegenden Aufgaben einschlieBlich der
Wahrnehmung der Organisationsverantwortung fiir von ihr in
die Erfiillung ihrer Aufgaben einbezogene Stellen nicht, ist der
G-BA berechtigt, nach fruchtlosem Ablauf einer mit schriftlicher
Aufforderung zur ordnungsgeméBen Erfiilllung der Aufgabe ge-
setzten, angemessenen Frist das von der mangelhaften Erfiillung
betroffene landerbezogene Verfahren im Zustdndigkeitsbereich
der betroffenen LAG durch die Bundesstelle oder eine andere
Stelle durchfithren zu lassen. “Die der bisher mit der Aufgabe be-
trauten Stelle oder Organisation fiir diese Aufgabe gewédhrte Ver-
glitung ist zurtickzufordern.

Abschnitt F: Finanzierung

§22
Finanzierung

(1) 'Die Finanzierung von Bundesstellen erfolgt durch den
G-BA. "Dies ist vertraglich mit der jeweiligen Bundesstelle zu
regeln.

(2) Die Finanzierung der LAG fiir die Durchfiihrung der landes-
bezogenen Verfahren wird in einem Vertrag der Landesverban-
de der Krankenkassen und der Ersatzkassen mit der KV, KZV und
LKG geregelt.



(3) Fiir die Finanzierung der Leistungserbringerinnen und Leis-
tungserbringer gelten die jeweiligen Gesetze und die jeweiligen
vertraglichen Vereinbarungen.

Abschnitt G: Sonstiges

§23
Bindung der einbezogenen Organisationen

'Sofern nach dieser Richtlinie Organisationen in die Erfiillung
von Aufgaben einbezogen sind, die nicht bereits nach dem SGB V
an die Vorgaben dieser Richtlinie gebunden sind, ist diese Bin-
dung jeweils vertraglich von der jeweiligen Auftraggeberin oder
dem jeweiligen Auftraggeber vorzunehmen. *Ohne eine solche
vertragliche Bindung ist eine Einbeziehung in die Erfiillung der
Aufgaben durch diese Organisationen unzuléssig.

§24
Information der Patientinnen und Patienten

'Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind ver-
pflichtet, ihre Patientinnen und Patienten etwa anhand von Merk-
blattern in verstdndlicher Weise tiber Zweck und Inhalt des sie
betreffenden Qualitédtssicherungsverfahrens zu informieren. *Dies
umfasst eine Information iiber 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
Informationsquellen unter Beriicksichtigung von Empfehlungen
der mafgeblichen Organisationen nach §140f SGB V.
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§25
Information der Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer
'Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind von
der jeweils zustdndigen Stelle nach §17 Absatz 1 {iber das Quali-
tdtssicherungsverfahren zu informieren und bei der Umsetzung
zu beraten. *Dies umfasst beispielsweise Informationen iiber
die Auslosekriterien der Verfahren, d.h. wie zu erkennen ist, bei
welcher Patientengruppe wann welche Daten zu erheben sind.

Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen
Anlage wird noch erarbeitet.“
1L

Die Richtlinie tritt am Tag nach der Ver6ffentlichung im Bun-
desanzeiger in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf
der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 19. April 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdlb §91 SGBV

Der Vorsitzende
Hess





