Bekanntmachungen

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung [1255 A]
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Neufassung
der Vereinbarung zur Qualititssicherung

Vom 21. Mirz 2006

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
21. Mérz 2006 folgenden Beschluss gefasst:

L.

Die Vereinbarung des Gemeinsamen Bundesausschusses geméafl
§ 137 Abs. 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in Ver-
bindung mit § 135a SGB V tiber Mafinahmen der Qualitétssiche-
rung fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhéuser in der Fas-
sung vom 20. Dezember 2005, veroffentlicht im Bundesanzeiger
Nr. 14 vom 20. Januar 2006, korrigiert und veroffentlicht im Bundes-
anzeiger Nr. 15 vom 21. Januar 2006, in Kraft getreten am 1. Januar
2006, wird wie folgt neu gefasst:

»Vereinbarung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemif § 137 Abs. 1 SGB V in Verbindung mit § 135a SGB V
iiber Mainahmen der Qualititssicherung
fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhiduser
(Vereinbarung zur Qualititssicherung)

§ 1 Zweck der Vereinbarung
Zweck der Vereinbarung ist insbesondere:

1. die Umsetzung der verpflichtenden Mafinahmen der Qualitéts-
sicherung nach § 137 Abs. 1 SGB'V,

2. die Gewihrleistung eines transparenten Verfahrens bei der Vor-
bereitung, Entwicklung, Durchfihrung einschliefilich der Aus-
wertung und Bewertung von Qualitdtssicherungsdaten sowie
der Beschlussfassung iiber Qualitdtssicherungsmafinahmen fiir
die Behandlung im Krankenhaus,

3. die Umsetzung der Qualitdtssicherung in der Transplantations-
medizin (§ 10 in Verbindung mit § 16 TPG),

4. die Sicherstellung der Zusammenfihrung von Qualitatssiche-
rungsdaten auf der Bundesebene fir Auswertungen,

5. die Forderung der Zusammenarbeit zwischen Bundes-, Landes-
und ortlicher Ebene.

§ 2 Ziele der Qualitatssicherung

Orientiert am Nutzen fiir den Patienten verfolgen Mafinahmen zur
Qualitdtssicherung und Weiterentwicklung der Qualitdt von Kran-
kenhausleistungen insbesondere folgende Ziele:

a) Durch Erkenntnisse tiber Qualitdtsdefizite Leistungsbereiche
systematisch zu identifizieren, fiir die Qualitdtsverbesserungen
erforderlich sind.

b) Unterstiitzung zur systematischen, kontinuierlichen wund
berufsgruppentuibergreifenden einrichtungsinternen Qualitéts-
sicherung (internes Qualititsmanagement) zu geben.

c) Vergleichbarkeit von Behandlungsergebnissen — insbesondere
durch die Entwicklung von Indikatoren — herzustellen.

d) Durch signifikante, valide und vergleichbare Erkenntnisse —
insbesondere zu folgenden Aspekten — die Qualitat von Kran-
kenhausleistungen zu sichern:

— Indikationsstellung fiir die Leistungserbringung,
— Angemessenheit der Leistung,

— Erftllung der strukturellen und sédchlichen Voraussetzungen
zur Erbringung der Leistungen,

— Ergebnisqualitit.
§ 3 Zustdndigkeiten

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliefit gemafl § 137
Abs. 1 Satz 1 SGB V unter Beteiligung des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung (PKV), der Bundesirztekammer (BAK)
sowie der Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe Mafinah-
men der Qualitdtssicherung fiir nach § 108 zugelassene Kranken-
héuser einheitlich fiir alle Patienten. Die Verteilung der Zustiandig-
keiten innerhalb des Gemeinsamen Bundesausschusses regeln die
Geschiftsordnung und diese Vereinbarung.

(2) GemiB der Geschiftsordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses ist der Gemeinsame Bundesausschuss in der Besetzung
nach § 8 der Geschiftsordnung das Beschlussgremium.

(3) Der Unterausschuss ,Externe stationdre Qualitdtssicherung”
nimmt insbesondere folgende Aufgaben wahr:

— Erstellung von Auswahlkriterien und Auswahl von in die Quali-
tdtssicherung einzubeziehenden Leistungen

— Empfehlungen zur Zuordnung der Leistungsbereiche zu den
direkten und indirekten Verfahren geméf} § 5

— Grundsatzbewertung auf der Grundlage der Vorschlédge/Berichte
der Fachgrupen, insbesondere zur Einfithrung bzw. Aussetzung
von Qualitdtssicherungsmafinahmen. Hierzu kann er Vertreter
der betroffenen Fachgruppen zur Sitzung des Unterausschusses
mit beratender Stimme hinzuziehen.

— Prifung des Jahresberichts der beauftragten Stelle nach § 22
— Empfehlungen zu Finanzierungsregelungen

— Regelung des Datenaustausches (Datenformat, Ubermittlungs-
fristen)

— Generelle Empfehlungen zur Weiterentwicklung des Verfahrens
§ 3a Berichterstattung

Die mit der Durchfithrung der externen vergleichenden Qualitéts-
sicherung beauftragte Stelle berichtet dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss in der Besetzung gemdfl § 91 Abs.7 SGBV tber die
ordnungsgeméfle Umsetzung der Beschliisse zu Mafinahmen der
Qualitdtssicherung nach § 137 Abs. 1 Satz1 SGB V.

§ 4 Fachgruppen

(1) Die mit der Durchfiihrung der Qualitdtssicherungsmafinah-
men beauftragte Stelle setzt Fachgruppen ein. Diese sind dem
Unterausschuss ,Externe stationdre Qualitdtssicherung” bekannt
zu geben. In begriindeten Féllen kann der Unterausschuss diese
beanstanden. In die Fachgruppen entsenden die Spitzenverbdnde
der Krankenkassen und die PKV gemeinsam, die DKG sowie die
BAK und der Deutsche Pflegerat je bis zu zwei Vertreter (Arzte
bzw. Expertinnen/Experten der Pflege); an den Sitzungen der
Fachgruppe koénnen bis zu zwei der nach § 140f Abs.2 SGBV
benannten sachverstindigen Personen teilnehmen. Die medizi-
nisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften werden von der BAK
gebeten, einen weiteren Arzt in die jeweilige Fachgruppe zu ent-
senden. Die Mitglieder der Fachgruppe sollen fachkundig sein und
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iber Kenntnisse auf dem Gebiet des Qualititsmanagements und
der Qualitdtssicherung verfiigen. Zeitlich befristet konnen weitere
Arzte oder andere Sachverstandige fir spezielle, z. B. methodische
Fragestellungen beratend hinzugezogen werden. Zum 31. Dezem-
ber 2003 bestehende Fachgruppen bestehen fort. Sie konnen gedn-
dert oder aufgelost werden.

(2) Neben der Vorlage zu begriindender und beschlussreifer Vor-
schldge gegentiber dem Unterausschuss ,Externe stationdre Quali-
tatssicherung” nehmen die Fachgruppen insbesondere die folgen-
den Aufgaben wahr:

— Analyse des Handlungsbedarfes hinsichtlich der Qualitdt der
medizinischen und medizinisch-pflegerischen Versorgung
gemdf den Zielen der Qualititssicherung nach § 2.

— Erarbeitung von Vorschldgen fiir die in die Qualitédtssicherung
einzubeziehenden Leistungen.

— Nach Festlegung der Leistungen durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss in der Besetzung nach § 91 Abs. 7 SGB V Erarbei-
tung der notwendigen Konzepte und Instrumente fiir die Durch-
fihrung und Auswertung der Qualitdtssicherungsmafinahmen.
Dabei ist grundsitzlich auf routinemifig erhobene Daten
zurtickzugreifen.

— Bewertung der Ergebnisse der Datenauswertungen und Ablei-
tung notwendiger Maflnahmen.

— Auf Anforderung, jedoch mindestens einmal jdhrlich, schriftli-
che Berichterstattung, insbesondere iiber die Bewertungen der
Datenauswertungen. Zum Zwecke weitergehender Erlduterun-
gen kann ein Vertreter der Fachgruppe zu Sitzungen eingeladen
werden.

Weitere Aufgaben der Fachgruppen werden vom Unterausschuss
,Externe stationdre Qualitdtssicherung” festgelegt.

(3) Die Benennung der Mitglieder erfolgt fiir die Dauer von drei
Jahren. Eine Wiederbenennung der berufenen Mitglieder ist nach
Ablauf der drei Jahre moglich. Vertreterlosungen werden aus Griin-
den der Kontinuitdt grundsatzlich nicht vorgesehen.

§ 5 Indirekte und direkte Verfahren

(1) Indirekte Verfahren sind Qualititssicherungsmafinahmen in
Leistungsbereichen unter Einbeziehung der Landesebene.

(2) Direkte Verfahren sind Qualitdtssicherungsmafinahmen in
Leistungsbereichen, bei denen insbesondere wegen geringer Fall-
zahlen und/oder geringer Anzahl von Krankenh&dusern ein bundes-
weites Management geboten ist. Die Zuordnung der Leistungs-
bereiche ist in der Anlage dargelegt.

§ 6 Zusammenarbeit Bundes- und Landesebene

(1) Die einzelnen Qualitiatssicherungsmafinahmen nach § 137
Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 SGB V sind in der Anlage dieses Vertrages fest-
gelegt und fir nach § 108 SGBV zugelassene Krankenhéduser
unmittelbar verbindlich. Die Vertrdge nach § 112 Abs.1 SGBV
konnen ergdnzende Regelungen zur Qualitdtssicherung enthalten.

(2) Die Landes- und die Bundesebene sind Kooperationspartner
bei der Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitdt von Kran-
kenhausleistungen. Die Umsetzung der Qualitdtssicherungsmaf-
nahmen setzt eine enge Zusammenarbeit aller an der Quali-
tatssicherung Beteiligten voraus. In diesem Sinne strebt die
Bundesebene mit der Landesebene einen wechselseitigen Ruck-
kopplungsmechanismus tber die Umsetzung der Qualitatssiche-
rungsmafinahmen an. Hierfiir sollen fiir jedes Bundesland funk-
tionsfdhige Strukturen (z.B. Lenkungsgremium, Arbeitsgruppen,
Geschiftsstelle als Qualitdtsbiiro oder Projektgeschéftsstelle) unter
Nutzung vorhandener Institutionen vorgehalten werden. Es kon-
nen landertibergreifende Strukturen gebildet werden.

(3) Auf Landesebene sollen insbesondere folgende Aufgaben
wahrgenommen werden:

1. Umsetzung der verpflichtenden Qualitdtssicherungsmafinah-
men bei indirekten Verfahren nach dieser Vereinbarung.

2. Schaffung und Aufrechterhaltung einer Informations- und
Beratungsplattform fiir die an den Qualitdtssicherungsmafinah-
men beteiligten Krankenh&duser und sonstigen Institutionen
nach Absatz 2.

3. Annahme der Datensétze aus den Krankenhdusern und Weiter-
leitung der zu Zwecken der Qualitdtssicherung vorgegebenen
Datensitze an die auf der Bundesebene dafiir benannte Stelle.

4. Durchfithrung von Landesauswertungen. Die Landesebene
kann diesbeziiglich die Bundesebene gesondert beauftragen.
Zur Vermeidung von Doppelauswertungen sollte grundsétzlich
eine Abstimmung zwischen Bundes- und Landesebene erfol-
gen.

5. Analyse der Ergebnissse statistischer Auswertungen und deren
Bewertung.

6. Identifizierung qualititsrelevanter Probleme und Fragestellun-
gen.

7. Beobachtung und Analyse der Entwicklung der Auswertungs-
ergebnisse, z. B. auch im Hinblick auf gegebenenfalls verein-
barte Ziele.

8. Kontaktaufnahme mit auffilligen Krankenhdusern und Einlei-
tung von nach § 12 dieser Vereinbarung vereinbarten Mafinah-
men.

9. Ruckkopplung der Bundesauswertung und der Ergebnisse der
Qualitatsarbeit an alle Beteiligten, insbesondere an die Kran-
kenhduser und die Mitglieder im Lenkungsgremium im Bun-
desland.

10. Meldung systembezogener konkreter Verdnderungswiinsche
an den Unterausschuss ,Externe stationdre Qualitdtssiche-
rung®.

11. Durchfithrung des Datenvalidierungsverfahrens nach § 11.

§ 7 Datenschutz und Schweigepflicht

(1) Bei der Durchfithrung von Qualitdtssicherungsmafinahmen in
zugelassenen Krankenhédusern sind die Bestimmungen zur Schwei-
gepflicht und zum Datenschutz einzuhalten. Zu erfassende Daten
von Personen, die in der drztlichen/pflegerischen Versorgung tétig
werden oder von Patienten diirfen nur im Bereich des jeweils Ver-
antwortlichen erhoben und dokumentiert werden. Personenbezo-
gene Angaben oder nur auf einzelne Krankenhiduser bezogene
Angaben dirfen an unbefugte Dritte nicht weitergegeben werden.
Alle vom Umgang mit den Daten zur Qualitatssicherung betroffe-
nen Stellen und Personen sind auf ihre Verpflichtung zur Ver-
schwiegenheit und vertraulichen Behandlung der Daten hinzuwei-
sen und entsprechend zu belehren. Auf Beschluss des Gemein-
samen Bundesausschusses in der Besetzung nach § 91 Abs.7
SGB V iibermittelt die beauftragte Stelle die fiir Rechenmodelle zur
Festlegung von Schwellenwerten fiir Mindestmengen nach § 137
Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 SGB V gemif Beschluss erforderlichen Daten an
das Institut far Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss und die von ihm beauf-
tragte Stelle gewdhrleisten die datenschutzrechtlich einwandfreie
Durchfihrung der Erfassung, Speicherung, Auswertung und Wei-
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terleitung der Daten. Auswertungsstellen auf der Bundesebene
und auf der Landesebene unterstehen nicht der Weisung einzelner
oder mehrerer Mitglieder der Lenkungsgremien oder einzelner Per-
sonen in ihrer Eigenschaft als Mitglied des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses oder seiner Untergliederungen.

(3) Bei der Durchfiihrung der indirekten Qualitdtssicherungsmafd-
nahmen muss eine Identifikation einzelner Krankenhduser auf
Ebene der Arbeitsgruppen auf Landesebene grundsitzlich moglich
sein. In den Lenkungsgremien auf Landesebene diirfen einzelne
Krankenhéuser erst dann identifiziert werden, wenn die vereinbar-
ten Riickkopplungs- und Beratungsmechanismen abgelaufen sind
und nach einer angemessenen Zeit keine addquaten Ergebnisse
erzielt worden sind. Die Lenkungsgremien auf Landesebene bzw.
einzelne Mitglieder diirfen den Arbeitsgruppen keine Zielauftrage
in der Art erteilen, dass Kenntnisse, die sich aus der Einsicht in
Patientenakten ergeben, dem Lenkungsgremium oder einzelnen
Mitgliedern personenbezogen zuginglich gemacht werden.

(4) Im Gemeinsamen Bundesausschuss und in seinen Unterglie-
derungen diirfen einzelne Krankenhéuser bei indirekten Qualitéts-
sicherungsmafinahmen nicht identifiziert werden. Abweichendes
gilt bei direkten Qualitdtssicherungsmafinahmen oder wenn auf
Landesebene die notwendigen Strukturen nicht vorgehalten wer-
den.

§ 8 Einbezogene Leistungen

(1) Zur Sicherung der Qualitdt von Krankenhausleistungen sind
fir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhéduser definierte Leis-
tungsbereiche gemafl Anlage verbindlich zu dokumentieren. Die
Darstellung der Inhalte der einbezogenen Leistungen steht als Aus-
loser (Ein- und/oder Ausschlusskriterien sowie die dazugehorigen
Spezifikationen) zur Verfiigung und ist Bestandteil dieser Verein-
barung. Die einbezogenen Leistungen werden regelméflig tiberpriift
und fortgeschrieben. Sie werden in der jeweils geltenden Fassung
durch die von der Bundesebene beauftragte Stelle auf ihrer Home-
page im Internet 6ffentlich bekannt gemacht.

(2) Uber die spezifische Darstellung der Inhalte der einbezogenen
Leistungen in der Anlage sind die zu dokumentierenden Daten-
sdtze definiert. Hierbei kann sich ein Datensatz aus einem Basis-
datensatz oder aus einem Basisdatensatz und ggf. mehreren Teil-
datenséitzen zusammensetzen.

§ 9 Datenfluss beim indirekten Verfahren

(1) Die erhobenen Datensétze sind von allen Krankenhédusern in
elektronischer Form gemédf dem bundeseinheitlich vorgegebenen
Datenexportformat der von der Landesebene beauftragten Stelle
unverziglich zur Verfiigung zu stellen. Die von der Landesebene
beauftragte Stelle tiberprift die Datensétze auf Vollstandigkeit und
anhand der von der Bundesebene vorgegebenen Kriterien auf Plau-
sibilitat. Die gepriiften Datensédtze werden unverziiglich an die von
der Bundesebene beauftragte Stelle weitergeleitet. Die von der Lan-
desebene beauftragte Stelle informiert die Krankenhéuser tiber die
entsprechende Weiterleitung an die Bundesebene.

(2) Soweit die Weiterleitung gemafl Absatz 1 in einer durch den
Unterausschuss , Externe stationdre Qualitdtssicherung” festgesetz-
ten, angemessenen Frist nicht erfolgt, leitet der Unterausschuss
,Externe stationédre Qualititssicherung” die Anwendung der Rege-
lungen des § 10 Abs. 1 und 2 ein. Der Landesebene ist vorher Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben.

(3) Die von der Bundesebene beauftragte Stelle stellt den von der
Landesebene beauftragten Stellen auf Anforderung die jeweiligen
Datensitze zur Verfiigung, um dort bei Bedarf die Durchfithrung
vollstdndiger eigener Auswertungen zu erméglichen.

§ 10 Datenfluss beim direkten Verfahren

(1) Die erhobenen Datenséitze sind von allen Krankenhdusern in
elektronischer Form gemédf dem bundeseinheitlich vorgegebenen
Datenexportformat der von der Bundesebene beauftragten Stelle
unverziiglich zur Verfiigung zu stellen.

(2) Soweit die Lieferung der Datensédtze gemifd Absatz 1 in einer
durch die von der Bundesebene beauftragten Stelle vorgegebenen
angemessenen Frist nicht erfolgt, gelten die Datensétze als nicht
dokumentiert, und es greifen die Regelungen des § 21.

(3) Die von der Bundesebene beauftragte Stelle stellt den Kran-
kenhdusern mindestens einmal jdhrlich eine standardisierte Aus-
wertung und Bewertung durch die Fachgruppen zur Verfiigung.

§ 11 Datenvalidierung

(1) Die von den Krankenhdusern nach Mafigabe dieser Verein-
barung tbermittelten Daten sind durch Stichproben auf ihre
Ubereinstimmung mit der Dokumentation im Krankenhaus
(Patientenakte) zu priifen (Datenvalidierungsverfahren).

(2) Das Datenvalidierungsverfahren ist in bis zu drei Leistungs-
bereichen fiir ausgewéhlte Datenfelder durchzufithren. Die Leis-
tungsbereiche und Datenfelder sind vom Unterausschuss ,,Externe
stationdre Qualitdtssicherung” nach Vorschlag der auf Bundes-
ebene beauftragten Stelle festzulegen. Dem Datenvalidierungsver-
fahren sind jeweils 5 % der nach dieser Vereinbarung zur Daten-
tibersendung in diesen Leistungsbereichen verpflichteten Kranken-
héduser zu unterwerfen. Die auf Bundesebene beauftragte Stelle
ermittelt bis Mitte April jedes Jahres mittels eines Zufallsverfah-
rens die Krankenh&duser, die dem Datenvalidierungsverfahren
unterworfen werden.

(3) Zum Abgleich der gemeldeten Qualitidtssicherungsdaten soll
die auf Landesebene beauftragte Stelle 20 Patientenakten pro Leis-
tungsbereich im Krankenhaus in dem erforderlichen Umfang ein-
sehen, die aus den tibermittelten Datensitzen im Zufallsverfahren
ermittelt werden. Soweit eine Einsicht insbesondere aus Griinden
des in dem jeweiligen Bundesland geltenden Datenschutzrechts
nicht zuldssig ist, ist das Krankenhaus aufzufordern, einen qualifi-
zierten Mitarbeiter zu bestimmen, der die Informationen aus der
Patientenakte unter Wahrung der Anonymitdt des Patienten auf
Fragen der Vertreter der auf Landesebene beauftragten Stelle in
deren Anwesenheit unmittelbar weitergibt. Fiir das Betreten des
Krankenhauses durch Vertreter der auf Landesebene beauftragten
Stelle ist das vorherige Einverstindnis des Krankenhauses ein-
zuholen.

(4) Die auf Bundesebene beauftragte Stelle dokumentiert in einem
jdhrlichen Bericht Art und Verfahren der Zufallsauswahl nach
Absatz 2 Satz 1. Die Ergebnisse des Datenvalidierungsverfahrens
sind von den auf Landesebene beauftragten Stellen zu berichten.
Die Berichte zu dem Datenvalidierungsverfahren des Vorjahres
sind dem Unterausschuss , Externe stationdre Qualitdtssicherung”
jeweils bis Ende des ersten Quartals des Folgejahres vorzulegen.
(5) Bei direkten Verfahren oder im Falle des Eintretens von § 9
Abs. 2 tritt an Stelle der auf Landesebene beauftragten Stelle die
auf Bundesebene beauftragte Stelle.

§ 12 Mafinahmen beim indirekten Verfahren

(1) Zur Unterstiitzung der Bemithungen der Krankenhduser um
eine kontinuierliche Qualitdtssicherung und -verbesserung sollen
die Institutionen auf Landesebene bzw. die Fachgruppen auf Bun-
desebene geeignete Riickkopplungs- und Beratungsinstrumente
entwickeln, insbesondere fir Auffélligkeiten und Besonderheiten.
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Hierzu kommen insbesondere in Frage:

— Information des Krankenhauses und Gelegenheit zur Stellung-
nahme,

— miindliche, ggf. schriftliche Beratung des Krankenhauses,

— Begehung/Besichtigung mit der Gelegenheit, sich von der Voll-
standigkeit der Dokumentation zu tiberzeugen,

— Abstimmung von Mafinahmen zur Qualitdtsverbesserung,

— Rickkopplung der Ergebnisse der Mafinahmen zur Qualitatsver-
besserung.

(2) Auf Antrag eines Vertragspartners auf Landesebene soll im
Einverstdndnis mit dem Krankenhaus eine Begehung/Besichtigung
vor Ort, auch ohne Vorliegen von Auffilligkeiten, erfolgen konnen.
Die Begehung erfolgt durch eine auf Landesebene gebildete
Arbeitsgruppe. Diese soll terminlich mit dem Krankenhaus vorher
abgestimmt werden.

(3) Die Arbeitsgruppe soll fir das Lenkungsgremium einen
Bericht iiber das Ergebnis der Maflinahmen erstellen und ggf. Emp-
fehlungen zu den als notwendig angesehenen weiteren Konsequen-
zen aussprechen. Das Krankenhaus soll eine Durchschrift des
Berichts mit der Gelegenheit zur Stellungnahme erhalten.

(4) Die von der Landesebene beauftragte Stelle soll einmal jdhr-
lich einen zusammenfassenden Bericht tiber die Aktivititen nach
den Absitzen 1 bis 3 dem Unterausschuss ,,Externe stationdre Qua-
litdtssicherung” zur Verfiigung stellen.

§ 13 Mafinahmen beim direkten Verfahren

(1) Zur Unterstiitzung der Bemithungen der Krankenhduser um
eine kontinuierliche Qualitdtssicherung und -verbesserung wird
die Fachgruppe auf Bundesebene geeignete Riickkopplungs- und
Beratungsinstrumente, insbesondere bei Auffilligkeiten und
Besonderheiten, einsetzen und weiterentwickeln.

Hierzu kommen insbesondere in Frage:

— Information des Krankenhauses und Gelegenheit zur Stellung-
nahme,

— mundliche und ggf. schriftliche Beratung des Krankenhauses,

— Begehung/Besichtigung mit der Gelegenheit, sich von der Voll-
standigkeit und der Qualitdt der Dokumentation zu iiberzeugen,

— Abstimmung von Mafinahmen zur Qualitdtsverbesserung,

— Riuckkopplung der Ergebnisse der Maflnahmen zur Qualitétsver-
besserung.

(2) Auf Antrag eines Vertragspartners erfolgen nach Abstimmung
mit der Fachgruppe und nach Einwilligung der entsprechenden
Klinik Klinikbegehungen durch die Fachgruppe. Diese sollen ter-
minlich mit dem Krankenhaus vorher abgestimmt werden.

(3) Die Fachgruppe erstellt fiir den Unterausschuss ,Externe sta-
tiondre Qualitdtssicherung” einen Bericht iiber das Ergebnis der
Mafinahmen und spricht ggf. Empfehlungen zu den als notwendig
angesehenen weiteren Konsequenzen aus. Das Krankenhaus erhalt
eilile Durchschrift des Berichts mit der Gelegenheit zur Stellung-
nahme.

§ 14 Bericht beim indirekten Verfahren

Die Fachgruppen auf der Bundesebene berichten dem Unteraus-
schuss ,Externe stationdre Qualitdtssicherung” mindestens einmal
jahrlich tber die von ihnen vorgenommene Aufarbeitung und
Bewertung der Ergebnisse. Dabei ist auch iiber besondere Auffallig-
keiten der Erhebung zu berichten. Die auf Basis der Qualitdtsindi-
katoren ermittelten Ergebnisse sollen vergleichend gegeniiber
gestellt werden.

§ 15 Bericht beim direkten Verfahren

(1) Die Fachgruppen auf der Bundesebene berichten dem Unter-
ausschuss ,Externe stationdre Qualitdtssicherung” mindestens ein-
mal jahrlich tber die von ihnen vorgenommene Aufarbeitung und
Bewertung der Ergebnisse. Die auf Basis der Qualitatsindikatoren
ermittelten Ergebnisse sollen vergleichend gegentiber gestellt wer-
den.

(2) Die Berichterstattung umfasst insbesondere Informationen
dartiber,

— welche Krankenh&duser bzw. Abteilungen sich nicht an der Qua-
litdtssicherungsmafinahme beteiligen,

— welche Krankenhduser bzw. Abteilungen notwendige und sinn-
volle Vorschlédge zur Qualitdtsverbesserung nicht umsetzen

und

— welchen Krankenhédusern bzw. Abteilungen es nicht gelungen
ist, nach Ablauf einer angemessenen Frist Qualitdtsméangel zu
beseitigen.

(3) Auf Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses in der
Besetzung nach § 91 Abs. 7 SGBV oder des Unterausschusses
,Externe stationdre Qualitdtssicherung” sind besondere oder
zusétzliche Berichte abzugeben.

§ 16 Krankenhausinterne Kommunikation

(1) Mafnahmen zur Qualitdtssicherung kénnen nur dann eine
positive Wirkung entfalten, wenn sie von allen Beteiligten im Kran-
kenhaus gemeinsam gewollt und unterstiitzt werden. Zu den
gewiinschten positiven Auswirkungen der Qualitdtssicherung
gehort auch die intensive krankenhausinterne Kommunikation
zwischen allen Beteiligten anhand der Ergebnisse der Qualitéts-
sicherungsmafinahme.

(2) Zum Erreichen der intensiven Kommunikation ist der Lei-
tende Arzt der Fachabteilung verpflichtet, die Ergebnisse, Verglei-
che und Bewertungen, die ihm aus der Qualitdtssicherung zugelei-
tet werden, mit allen Mitgliedern der Krankenhausleitung und den
unmittelbar am Behandlungsprozess beteiligten Mitarbeitern
anhand der Ergebnisse der Qualitdtssicherungsmafinahme durch-
zusprechen, kritisch zu analysieren und ggf. notwendige Kon-
sequenzen festzulegen.

(3) Uber diese Gespriche selbst sowie tiber mogliche Schlussfol-
gerungen ist von den Gesprédchsteilnehmern in geeigneter Weise
ein Nachweis zu fihren.

§ 17 Leistungsvergiitung

Die Finanzierung der Qualitdtssicherungsmafinahmen erfolgt aus-
schliefllich tber die Leistungsvergiitungen. Diese Aufgabe kann
nur in enger Zusammenarbeit mit den Institutionen der Qualitéts-
sicherung auf Landesebene erfiillt werden. Regelungen zur Finan-
zierung von ergidnzenden Qualitdtssicherungsmafinahmen nach
§ 112 Abs. 2 Nr. 3 SGB V bleiben hiervon unberiihrt.

§ 18 Qualitédtssicherungszuschlége

(1) Die auf der Bundesebene beschlossenen Qualititssicherungs-
mafinahmen nach § 137 SGB V werden tiber einen Zuschlag auf die
Vergiitung fir jede abgerechnete DRG finanziert. Der Zuschlag ist
gesondert in der Rechnung des Krankenhauses auszuweisen. Hin-
sichtlich der Rechnungslegung und des Einzugs gelten die Rege-
lungen in den Vertrdgen nach § 112 SGB V bzw. der jeweiligen
Vereinbarungen der Vertragsparteien nach § 11 KHEntgG in Ver-
bindung mit § 18 Abs. 2 KHG.

BANnz. Nr. 74 (S. 2966) vom 19.04.2006



(2) Der Zuschlag unterliegt nicht der Begrenzung der Pflegesitze
durch den Grundsatz der Beitragssatzstabilitdt. Er geht nicht in
den Gesamtbetrag nach § 6 BPflV bzw. nach § 3 Abs. 3 Satz 1
KHEntgG ein und wird bei der Ermittlung der Erl6sausgleiche nach
den § 11 Abs. 8 und § 12 Abs. 4 BPflV bzw. § 3 Abs. 6 KHEntgG
nicht berticksichtigt.

(3) Der Zuschlag setzt sich aus drei Komponenten zusammen, fiir
die jeweils gesonderte Betrige vereinbart werden:

a) Zuschlagsanteil Krankenhaus (fiir die interne Dokumentation
im Krankenhaus)

b) Zuschlagsanteil Land (fir die Aufwendungen auf Landes-
ebene)

c) Zuschlagsanteil Bund (fir die Aufwendungen auf Bundes-
ebene)

(4) Die Hohe des Zuschlagsanteils Land wird auf Landesebene
vereinbart.

(5) Soweit auf Landesebene keine Geschiftsstelle die Aufgaben
der Landesebene wahrnimmt, werden sie von der Bundesebene
ibernommen. Die von der Bundesebene beauftragte Stelle erhélt in
diesem Fall fiir die Durchfiihrung der Auswertungen (Entgegen-
nahme der Daten) einen ,,Zuschlagsanteil Bund fir die Ubernahme
von Aufgaben der Landesebene”. Dieser Zuschlagsanteil wird im
Bedarfsfall auf Bundesebene vereinbart und bei Ubernahme wei-
terer Aufgaben angepasst.

(6) Die nach dem Krankenhausfinanzierungsgesetz, Krankenhaus-
entgeltgesetz und der Bundespflegesatzverordnung zustidndigen
Vertragsparteien vereinbaren die Hohe der Zuschlagsanteile Kran-
kenhaus und Bund jeweils bis spéitestens zum 30. September eines
Jahres. Die Hohe des Zuschlagsanteils Krankenhaus und die Hohe
des Zuschlagsanteils Bund werden von den Vertragspartnern nach
§ 17b KHG in geeigneter Weise veroffentlicht.

(7) Ensprechend den Beschliissen zu Mafinahmen der Qualitéts-
sicherung nach § 137 SGB V durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss in der Besetzung nach § 91 Abs. 7 SGB V erstellt die mit der
Durchfiithrung beauftragte Stelle einen Wirtschaftsplan. Dieser
wird dem Unterausschuss ,.Externe stationdre Qualitatssicherung”
und dem Gemeinsamen Bundesausschuss in der Besetzung nach
§ 91 Abs. 7 SGB V zur Beratung und Beschlussfassung vorgelegt.
Der Gemeinsame Bundesausschuss in der Besetzung nach § 91
Abs. 2 SGB V ist iber den Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses in der Besetzung nach § 91 Abs. 7 SGB V zu informieren
und kann in begriindeten Fallen beanstanden.

§ 19 Zahlung

(1) Die Qualitatssicherungszuschlédge nach § 17 Abs. 3 werden mit
jeder DRG vom Krankenhaus zusétzlich in Rechnung gestellt und
von den entsprechenden Kostentridgern bezahlt. Mafigeblich fur
die Zuschlagserhebung und die Zuschlagshohe ist der Aufnahme-
tag.

(2) Das Krankenhaus

— behélt von den erhaltenen Zuschldgen den vereinbarten
Zuschlagsanteil Krankenhaus ein,

— fithrt den Zuschlagsanteil Land an die von der Landesebene
beauftragte Stelle ab und

— fithrt den Zuschlagsanteil Bund an die von der Bundesebene
beauftragte Stelle ab.

Ist eine von der Landesebene beauftragte Stelle nicht eingerichtet,
fihrt das Krankenhaus den Zuschlagsanteil Bund fiir die Uber-
nahme von Aufgaben der Landesebene gemifl § 18 Abs. 5 an die
von der Bundesebene beauftragte Stelle ab.

(3) Fir das Krankenhaus ergeben sich die abzufiihrenden Betrige
fiir das Jahr aus den fiir das laufende Jahr vereinbarten DRGs multi-
pliziert mit dem jeweiligen Zuschlagsanteil Land/Zuschlagsanteil
Bund gemif} § 18. Bei Fehlen einer Vereinbarung fir das laufende
Jahr werden die letzten Vereinbarungszahlen aus Vorjahren als
Berechnungsgrundlage herangezogen.

(4) Das Krankenhaus iibermittelt der von der Landesebene beauf-
tragten Stelle und der von der Bundesebene beauftragten Stelle die
Zahl der jeweils vereinbarten DRGs.

(5) Das Krankenhaus iiberweist jeweils bis zum 15. April und bis
zum 15. Oktober eines Jahres die Hélfte der nach Absatz 3 abzufiih-
renden Zuschlagssumme eines Jahres an die empfangenden Stel-
len.

§ 20 Berichtspflichten

(1) In den Verhandlungen nach § 11 KHEntgG fiir das Folgejahr ist
von den Krankenhédusern die erfolgte Abfithrung der Zuschlags-
anteile Bund und Land nachzuweisen.

(2) Das Krankenhaus erstellt leistungsbereichsbezogen eine Auf-
stellung, aus der die Zahl der zu dokumentierenden Datensétze
(Soll) hervorgeht. Diese Aufstellung wird gemafl dem bundesein-
heitlich vorgegebenen Format in elektronischer Form und als Aus-
druck der von der Landesebene beauftragten Stelle und der von
der Bundesebene beauftragten Stelle iibermittelt. Das Krankenhaus
legt die Zahlen der zu dokumentierenden Datensitze mit einer
Erkldrung zur Richtigkeit der tibermittelten Daten (Konformitéts-
erkldrung) vor, die von einem Vertretungsberechtigten des Kran-
kenhauses zu unterzeichnen ist.

(3) Das Krankenhaus tibermittelt die Aufstellung und Konfor-
mitdtserkldrung nach Absatz 2 bis zum 28. Februar des der Daten-
erhebung nachfolgenden Jahres.

(4) Die von der Landesebene beauftragte Stelle erteilt dem Kran-
kenhaus bis zum 30. April des der Datenerhebung nachfolgenden
Jahres eine Bescheinigung tber die im abgelaufenen Kalenderjahr
vollstindig dokumentierten Datensétze (Ist) gemif §§ 8, 9, 10 die-
ser Vereinbarung. In dieser Bescheinigung ist zu vermerken, ob das
Krankenhaus seinen Berichtspflichten sowie seiner Pflicht zur
Abgabe einer Konformitétserkldrung nach Absatz 2 fristgerecht
nachgekommen ist. Das Krankenhaus legt diese Bescheinigung den
Vertragsparteien der ortlichen Pflegesatzverhandlungen zusammen
mit den tatsdchlichen Zahlen der zu dokumentierenden Datensétze
(Soll) vor.

(5) Fiir direkte Verfahren tibermittelt die auf Bundesebene beauf-
tragte Stelle den auf Landesebene beauftragten Stellen die fiir die
Ausstellung der Bescheinigung erforderlichen Angaben. Die an das
Krankenhaus tibermittelte Bescheinigung nach Absatz 4 ist zeit-
gleich der auf Bundesebene beauftragten Stelle zu tibersenden.

§ 21 Qualitédtssicherungsabschldge und Ausgleiche

(1) Fir nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige
Datensitze sind vom Krankenhaus Qualitdtssicherungsabschlige
nach § 8 Abs. 4 KHEntgG in Verbindung mit § 137 Abs. 1 Satz 3
Nr.5 SGB V zu zahlen. Die Dokumentationsrate [dokumentierte
Datensitze (Ist)/zu dokumentierende Datensitze (Soll)] wird
uber alle Leistungsbereiche fiir das ganze Krankenhaus berechnet.
Bei einer Dokumentationsrate des Krankenhauses von unter 80 Pro-
zent wird ein Abschlag fiir jeden nicht dokumentierten Datensatz
in Hohe von 150 € festgelegt. Erfullt ein Krankenhaus seine Pflicht
zur Abgabe der Konformitatserkldrung nach § 20 Abs. 2 nicht frist-

BANnz. Nr. 74 (S. 2966) vom 19.04.2006



gerecht, ist es von der auf Landesebene beauftragten Stelle unter
Setzung einer vierwochigen Frist zu ermahnen. Sind die Pflichten
auch nach Ablauf dieser zweiten Frist nicht erfillt, ergeht ein
Abschlag von 6000 €. Der Abschlag nach Satz 3 bleibt dadurch
unberiihrt. Die Krankenhéduser sind auf die Maoglichkeit von
Abschldgen hinzuweisen.

(2) Der nach Absatz 1 ermittelte gesamte Ausgleichs- und
Abschlagsbetrag wird spitestens im nédchstmoglichen Verein-
barungszeitraum verrechnet.

§ 22 Beauftragte Stelle auf Bundesebene
Das Néihere zu den Rechten und Pflichten der beauftragten Stelle
auf Bundesebene ist in einem Beauftragungsvertrag geregelt. Die
mit der Wahrnehmung der koordinierenden organisatorischen und
inhaltlichen Aufgaben fiir die Qualitdtssicherungsverfahren beauf-
tragte Stelle ist weiterhin die BQS gGmbH.“

II.

Die Neufassung tritt am Tag nach der Bekanntgabe im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Siegburg, den 21. Mérz 2006
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdf § 91 Abs. 7 SGBV
Der Vorsitzende
Polonius
Anlage
Einbezogene Leistungen im Verfahrensjahr 2006
Im Verfahrensjahr 2006 sind gemif} Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses in der Besetzung nach § 91 Abs. 7 SGB V vom
17. Mai 2005 folgende Leistungsbereiche auf Bundesebene ver-
pflichtend zu dokumentieren:

Verfahren
Leistungsbereich direkt |indirekt
1 |Ambulant erworbene Pneumonie X
2 | Aortenklappenchirurgie, isoliert X
3 |Cholezystektomie X
4 | Pflege: Dekubitusprophylaxe mit Kopplung
an die Leistungsbereiche
2,17,19 X
11, 12, 13, 15, 16 X
5 |Geburtshilfe X
6 |Gynikologische Operationen X
7 |Herzschrittmacher-Aggregatwechsel X
8 |Herzschrittmacher-Implantation X
9 |Herzschrittmacher-Revision/systemwech-
sel/-Explantation X
10 |Herztransplantation X
11 |Huft-Endoprothesen-Erstimplantation X
12 |Huft-Totalendoprothesen-Wechsel und
-Komponentenwechsel X
13 |Hiuftgelenknahe Femurfraktur X
14 |Karotis-Rekonstruktion X
15 |Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation X
16 |Knie-Totalendoprothesen-Wechsel und
-Komponentenwechsel X
17 |Kombinierte Koronar- und Aortenklappen-
chirurgie X
18 |Koronarangiographie und Perkutane
Koronarintervention (PCI) X
19 |Koronarchirurgie, isoliert X
20 |Mammachirurgie X
21 |Lebertransplantation X
22 |Leberlebendspende X
23 |Nierentransplantation X
24 |Nierenlebendspende X

Die spezifische Darstellung der einbezogenen Leistungen ist defi-
niert durch die Listen der Ein- und/oder Ausschlusskriterien in
der BQS-Spezifikation fiir QS-Filter-Software. Die spezifische Dar-
stellung der Dokumentationsinhalte ist definiert durch die Anfor-
derungen der BQS-Spezifikation fiir QS-Dokumentationssoftware.
Diese werden in der jeweils geltenden Fassung durch die BQS
Bundesgeschaftsstelle Qualitdtssicherung gGmbH auf ihrer Home-
page (www.bgs-online.de) im Internet 6ffentlich bekannt gemacht.
Zur Berechnung der Dokumentationsrate werden im Jahr 2006 die
Leistungsbereiche ,Lebertransplantation, Leberlebendspende, Nie-
rentransplantation und Nierenlebendspende” nicht einbezogen.
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