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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V. Der § 136 SGB V stellt die Grundnorm fir
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach §92 Absatz1 Satz2
Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fiir die vertragsarztliche
Versorgung und fir zugelassene Krankenhduser grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen
und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MaRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und § 116b Absatz 4 Satz 4 unter Beachtung der
Ergebnisse nach §137a Absatz3 SGBV. Dabei sind die Anforderungen an die
Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 SGBV in den verschiedenen Sektoren soweit wie
moglich einheitlich und sektorenibergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fir einrichtungsibergreifende MalRnahmen der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fir die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektorentbergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die DeQS-RL Teil 1 wird vorliegend geidndert. Gegenstand der Anderung sind Anpassungen zur
Umsetzung der  Vorgaben zur Leistungserbringerpseudonymisierung  gemaR
Krankenhaustransparenzgesetz (KHTG) sowie Erganzungs- und Anpassungsbedarfe, die sich
durch die Integration der klinischen Krebsregister in die datengestiitzte Qualitatssicherung
ergeben. Sie Ubernehmen bei onkologischen Verfahren einige Aufgaben einer
Datenannahmestelle, wenn dies in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt ist.

Nach § 65c Abs. 8 Satz 1 und 2 SGB V soll der G-BA die klinischen Krebsregister bei MaRnahmen
der datengestitzten Qualitatssicherung unter Einhaltung der Vorgaben des § 299 SGB V
einbeziehen, wobei die klinischen Krebsregister an die ihnen vom G-BA Ubertragenen
Aufgaben gebunden sind. Die Gesetzesbegriindung stellt auf die Einbeziehung der klinischen
Krebsregister in der Funktion als Datenannahmestelle ab (BT Drs. 17/11267, S. 32). Dem folgt
der G-BA mit diesem Beschluss zu Teil 1 der DeQS-RL und dem zeitgleichen Beschluss zu Teil
2 DeQS-RL zum neuen Verfahren 17: Lokal begrenztes Prostatakarzinom (QS Prostata-Ca). In
dem Verfahren QS Prostata-Ca wird erstmals festgelegt, dass Daten, die die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach den Vorgaben des jeweiligen
Landeskrebsregistergesetzes  auf  Grundlage des  einheitlichen onkologischen
Basisdatensatzes an das jeweilige klinischen Krebsregister Ubermittelt haben, auch zu
Zwecken der einrichtungs- und sektorenilibergreifenden Qualitdtssicherung des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit
§ 135a Absatz 2 Nummer 1 SGB V verarbeitet werden.

Durch dieses Vorgehen wird bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern ein
zusatzlicher Dokumentationsaufwand bei Qualitatssicherungsmallnahmen in  der
onkologischen Versorgung vermieden und es folgt dem Grundsatz der Datensparsamkeit. Die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erfillen mit der Datenlibermittlung an das
jeweilige Krebsregister einerseits ihre aus dem jeweiligen Landeskrebsregistergesetz
folgenden Pflichten und gleichzeitig ihre gesetzlich nach § 299 Absatz 1 SGB V bestehenden
Pflichten zur Verarbeitung von Daten zu Zwecken der vom G-BA in Richtlinien naher
ausgestalteten Qualitdtssicherung. Die Datenverarbeitung zu Zwecken der Qualitatssicherung
auf der gesetzlichen Grundlage des § 299 SGB V setzt keine Einwilligung der Versicherten
voraus und sieht auch kein Widerspruchsrecht vor. Die landesrechtlichen Bestimmungen in



den Landeskrebsregistergesetzen zur Datenverarbeitung zu Zwecken der klinischen
Krebsregistrierung bleiben hiervon unberihrt.

Mit dieser Anderung in Teil 1 DeQS-RL werden die Aufgaben der klinischen Krebsregister in
ihrer Funktion als Datenannahmestelle nach der DeQS-RL und daraus resultierende
Anderungen am Datenfluss geregelt. Erginzende Regelungen hierzu werden in Teil 2 DeQS-RL
themenspezifischen Bestimmungen zum neuen Verfahren 17 QS Prostata-Ca festgelegt. In
Anlage Il des Verfahrens QS-Prostata-Ca wird bestimmt, welche Daten des einheitlichen
onkologischen  Basisdatensatzes auch zu  Zwecken der einrichtungs- und
sektorenlibergreifenden Qualitatssicherung verarbeitet werden.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu § 1 Gegenstand, Geltungsbereich und Ziele der Richtlinie

Zu Absatz 6:
Zu Satz 4:

Mit der Einfligung in Satz 4 wird klargestellt, dass selektivvertragliche Leistungen ermachtigter
arztlich oder zahnarztlich geleiteter Einrichtungen aus der Definition der ,SV-Leistungen”
ausgeschlossen sind. Diese Klarstellung war erforderlich, da Datenannahmestelle fir
selektivvertragliche Leistungen arztlich oder zahnarztlich geleiteter Einrichtungen die
Datenannahmestelle der Krankenhduser (§ 9 Absatz 1 Satz 3) und nicht die
Datenannahmestelle fiir ,SV-Leistungen” (§ 9 Absatz 1 Satz 7) ist.

Zu Absatz 7 Nummer 2 Buchstabe a:

In Absatz 7 werden zusammenfassend die in der Richtlinie mit Aufgaben betrauten
Organisationen und Institutionen dargestellt. Durch die Einflihrung des QS-Verfahrens , Lokal
begrenztes Prostatakarzinom” werden nun erstmalig die klinischen Krebsregister als neue
Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 3 im Rahmen der externen vergleichenden
Qualitatssicherung integriert. Dementsprechend wurden sie in der Listung als
Datenannahmestellen auf Landesebene erganzt.

Zu § 9 Datenannahmestelle

Zu Absatz 1:
Zu Satz 2:

Es erfolgt eine sprachliche Konkretisierung der bestehenden Regelungen.

Zu Absatz 2:

Zu Satz 1:

Zu Nummer 1:

Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung.
Zu Nummer 4:

Durch die Anderung wird die Pseudonymisierung leistungserbringeridentifizierender Daten
der Krankenhduser durch die Datenannahmestellen aufgehoben. Damit wird dem mit dem
Krankenhaustransparenzgesetz eingefiihrten § 299 Absatz 1 Satz 12 SGB V entsprochen.
Ausweislich der Gesetzesbegriindung kann ,auf eine Pseudonymisierung der



leistungserbringeridentifizierenden Daten der Krankenhduser durch die Datenannahmestellen
vor Weiterleitung an die Bundesauswertungsstelle verzichtet werden.” Die Pseudonymisierung
fur die anderen Leistungserbringergruppen (Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie
Zahnarztinnen und Zahnarzte) bleibt bestehen. Sie werden daher hier nochmals explizit
aufgefihrt.

Zu Nummer 13:

Mit der Anderung werden im Vergleich zur bisher geltenden Fassung die Worter
»einschliellich einer Depseudonymisierung der hierfiir erforderlichen
leistungserbringeridentifizierenden Daten” gestrichen. Die Streichung ergibt sich, da die
leistungserbringeridentifizierenden Daten der Krankenhduser bei Ubermittlung an die
Bundesauswertungsstelle nicht mehr zu pseudonymisieren sind (vgl. § 9 Absatz2 Satz 1
Nummer 4). Folglich muss fiir die Veroffentlichung im strukturierten Qualitatsbericht der
Krankenhduser keine Depseudonymisierung stattfinden.

Zu Nummer 14:

Die bisherige Nummer 14 wird gestrichen, da die Aufgaben, die sich aus § 10 Absatz 3 der
Richtlinie zur Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur ergeben, umgesetzt sind.

Zu Nummer 15:

Aufgrund der Pseudonymisierung der Krankenhauser war es der
Transplantationsregisterstelle bisher nicht moglich, ohne die Unterstiitzung der
Datenannahmestellen der Krankenhauser ihre Aufgaben in Bezug auf die Kommunikation mit
den Transplantationszentren durchzufiihren. Durch die Anderung des KHTG mit dem Wegfall
der Krankenhauspseudonymisierung kann das IQTIG der Transplantationsregisterstelle
zuklnftig  die  Krankenhausstandorte im  Klartext Ubermitteln, sodass die
Transplantationsregisterstelle ihren Aufgaben unmittelbar nachkommen kann.

Zu Absatz 3 (neu):

Bei onkologischen QS-Verfahren tibernehmen die klinischen Krebsregister, nach MalRgabe der
jeweiligen themenspezifischen Bestimmungen, die Funktion einer Datenannahmestelle
gemal § 9 Absatz 3. Gemal} § 65¢c Absatz 8 SGB V sind die klinischen Krebsregister in ihrer
Funktion als Datenannahmestelle an die Richtlinien des G-BA und die Spezifikation des G-BA
gebunden. In dieser Funktion Ubernehmen sie verschiedene Aufgaben einer
Datenannahmestelle. Dazu gehoért u.a. die Annahme der Daten, die Prifung und
Weiterleitung der Ubermittelten Daten sowie die Unterstitzung und Beratung der
betroffenen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer.

Zu § 11 Vertrauensstelle

Zu Absatz 1:

Zentrale  Funktion der  Vertrauensstelle ist die  Pseudonymisierung  von
patientenidentifizierenden Daten. Hierzu erfolgt eine Prazisierung im Regelungstext.
Demnach ist die Verarbeitung patientenidentifizierender Daten gemald Teil 1 § 14 Absatz 2 der
Richtlinie und deren Pseudonymisierung durch eine Vertrauensstelle dann erforderlich, wenn
Daten aus verschiedenen und voneinander unabhadngigen Herkunftsquellen sowie
Erhebungszeitpunkten (z. B. Daten einer Patientin oder eines Patienten aus dem Krankenhaus
und weitere Daten des anschlieBenden Behandlungsverlaufs von ambulanten Arztinnen und
Arzten oder den Krankenkassen) auch sektoreniibergreifend zusammengefiihrt werden
sollen. Das von der Vertrauensstelle erstellte Pseudonym wird ausschlieRlich fir die
Zusammenfihrung von Datensdtzen bendtigt und genutzt. Eine Identifikation von
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Versicherten auf Grundlage des von der Vertrauensstelle erzeugten Pseudonyms durch
andere an der Datenverarbeitung beteiligte Stellen ist nicht vorgesehen und durch technische
und organisatorische MalRnahmen ausgeschlossen.

Zu § 11a Versendestelle

Zu Absatz 2:
Zu Satz 1 Nummer 1, und 10 sowie zu Satz 4:

Es handelt sich um eine Folgednderung, die sich aus dem Wegfall der
Pseudonymisierungspflicht fir Krankenhduser ergibt. Die Aufgaben der Versendestelle
werden daher redaktionell nach pseudonymisierten und nicht pseudonymisierten
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern differenziert, ohne dass sich daraus weitere
inhaltliche Anderungen ergeben.

Zur Sicherstellung der Vollzihligkeit erfolgt die Ubermittlung der Anzahl der je

Leistungserbringer eingegangenen Datensatze sowie der je Leistungserbringer versendeten

Fragebdgen an die Bundesauswertungsstelle. Die Ubermittlung umfasst folgende Angaben:

1. Anzahl der eingegangenen Datensdtze pro Standort des Krankenhauses beziehungsweise
je Leistungserbringerpseudonym  fir  die  zur  vertragsarztlichen oder
vertragszahnarztlichen  Versorgung  zugelassene  Leistungserbringerinnen  und
Leistungserbringer, zugelassenen medizinischen Versorgungszentren sowie ermachtigten
Arztinnen, Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten.

2. Die Anzahl der versendeten Fragebogen pro Standort des Krankenhauses
beziehungsweise je Leistungserbringerpseudonym fiir die zur vertragsarztlichen oder
vertragszahnarztlichen  Versorgung  zugelassene  Leistungserbringerinnen  und
Leistungserbringer, zugelassenen medizinischen Versorgungszentren sowie ermachtigten
Arztinnen, Arzte, Zahnidrztinnen und Zahnirzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten.

Zu § 14 Art der Daten

Zu Absatz 3:

Redaktionelle Erganzung zur Klarstellung, dass die Standortnummer eines Krankenhauses zu
den leistungserbringeridentifizierenden Daten gehort.

Zu Absatz 5:
Zu Satz 4:

Um den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern eine Reidentifikation von Fallen zu
ermoglichen, bei denen das Qualitatsziel nicht erreicht wurde, wird eine Vorgangsnummer
bendtigt. Abweichend von den bisherigen Verfahren wird diese bei onkologischen Verfahren
jedoch nicht direkt bei der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer, sondern bei den
klinischen Krebsregistern generiert. Vor diesem Hintergrund wird in diesen Fallen auch nicht
von einer Vorgangsnummer, sondern von einer Tumorreferenznummer gesprochen.

Diese bezieht sich immer auf einen Tumor einer Patientin bzw. eines Patienten, nicht auf einen
Behandlungsfall wie in der fallbezogenen QS-Dokumentation.

Dies fuhrt dazu, dass bei onkologischen Verfahren der Bezug der Tumorreferenznummer zur
Patientin bzw. zum Patienten somit sowohl der Leistungserbringerin bzw. dem
Leistungserbringer als auch dem Krebsregister bekannt ist.



Diese  verfahrensspezifische = Modifikation in  Bezug auf die Datengruppe
»Qualitatssicherungsdaten” wird durch die Erganzung in Satz 4 prazisiert.

Hintergrund der vorgesehenen Regelung sind die Empfehlungen des IQTIG in seinem
Abschlussbericht Entwicklung eines Qualitétssicherungsverfahrens ,Lokal begrenztes
Prostatakarzinom* (https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5505/2022-06-16 DeQS-
RL Freigabe-1QTIG-Bericht Entwicklung-QS-Verfahren-Prostatakarzinom.pdf), welches
neben dem etablierten Verfahren der Erstellung eines Pseudonyms auf Basis der
Krankenversichertennummer durch die Vertrauensstelle zu Zwecken der Zusammenfihrung
von Daten aus unterschiedlichen Quellen bei der Bundesauswertungsstelle (vgl. dazu
insbesondere Kapitel 6.3.2.3 und 6.4.1 des Abschlussberichts) ein Konzept zur Erzeugung und
Bereitstellung von Vorgangsnummern vorsieht (Kapitel 6.7 des Abschlussberichts).

Mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) erfolgte eine Abstimmung
zu den technischen Aspekten des vom IQTIG im o.g. Abschlussbericht beschriebenen
»,Vorgangsnummernkonzeptes”“.

Zu Absatz 6:

Redaktionelle Erganzung zur Klarstellung, dass hier die Standortnummer gemeint ist.

Zu § 15 Erheben und Ubermitteln der Daten

Zu Absatz 1:
Zu Satz 3 (neu):

Die Einfugung stellt klar, dass fiir die Einbeziehung der klinischen Krebsregister in die
Qualitatssicherung unter Einhaltung der Vorgaben des § 299 SGB V der § 65c Absatz 8 SGB V
mafRgebend ist. Danach soll der G-BA die klinischen Krebsregister bei MaRnahmen der
einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitatssicherung in der onkologischen
Versorgung bei der Aufgabenerfillung einbeziehen und die klinischen Krebsregister sind
insoweit an die Richtlinien des G-BA gebunden.

Zu Absatz 2:
Zu Satz 4 (neu):

Die bestehenden Regelungen werden erganzt, da in spezifischen Einzelfallen eine Abweichung
des normierten Vorgehens notwendig werden kann, z.B. wenn die bei der KV vorhandenen
Abrechnungs-Daten keine Identifizierung der unter die Qualitatssicherung fallenden
Leistungen fir die Erstellung eines Solls zulassen. Daher wird die Mdéglichkeit eingerdumt bei
Bedarf auch eine abweichende Regelung in der themenspezifischen Bestimmung des
betroffenen QS-Verfahrens vorzusehen.

Zu Absatz 7 (neu):

Der § 15 prazisiert in den Absatzen 2 bis 5 verschiedene Aufgaben der Datenannahmestellen
die auf das Aufgabenspektrum der klinischen Krebsregister in ihrer Funktion als
Datenannahmestelle gemal} § 9 Absatz 3 nicht Gbertragbar sind. Absatz 7 definiert daher eine
Ausnahmeregelung.

Zu § 16 Datenvalidierung

Zu Absatz 6:
Zu Satz 6:
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Mit der Anderung werden die Regelungen zur Zustdndigkeit des G-BA fiir die Beschlussfassung
iber Anderungen der endgiiltigen Rechenregeln fiir die Berechnung der Qualititsindikatoren
in Teil 1 § 14a Absatz 3 Satz 5 DeQS-RL angepasst und ein mdéglicher Wertungswiderspruch
bei der Festlegung der Zustandigkeiten flr die Beschlussfassung Uber die prospektiven
Rechenregeln fir die Datenvalidierung (G-BA) einerseits und die endgliltigen Rechenregeln
andererseits (bisher Unterausschuss Qualitdtssicherung) korrigiert.

Zu Satz 18 und 19 (neu):

Auffalligkeiten insbesondere zur Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und Plausibilitat in den von den
Krankenkassen Ubermittelten Daten missen schnellstmoéglich aufgeklart werden und ggf.
entdeckte Fehler in Datenlieferungen abgestellt werden. Damit dies ohne Zeitverzug
passieren kann, hat die Bundesauswertungsstelle gegeniiber der Krankenkasse Kontakt
aufzunehmen, sodass eine Korrektur oder Nachlieferung seitens der Krankenkasse
schnellstmoglich erfolgen kann. Die Regelung wird dahingehend angepasst, dass die
Datenannahmestelle fir die Krankenkassen der Bundesstelle die notwendigen
Kontaktinformationen zur Verfligung stellt. Damit wird eine zeitnahe und gezielte
Kontaktaufnahme ermaoglich.

Zu Absatz 8:

Bei der durch die Beschlisse des G-BA vom 16.September 2021 (https://www.g-
ba.de/beschluesse/5053/) und vom 16. Dezember 2021 (https://www.g-
ba.de/beschluesse/5199/) erfolgten Einfihrung der Auffalligkeitskriterien fir die statistische
Basisprifung wurde das Institut nach § 137a SGBV in § 16 Absatz 8 Teil 1 der DeQS-RL
verpflichtet, ein Expertengremium gemal3 § 26 Teil 1 der DeQS-RL einzurichten. Dieses hat die
Entwicklung, jahrliche Prifung und Weiterentwicklung der fachlichen Inhalte zur
Datenvalidierung der Leistungserbringerdaten fachlich zu begleiten. Mit der nun erfolgenden
Anderung in Absatz 8 wird die Verpflichtung zur Einrichtung dieses Expertengremiums
»,Datenvalidierung zur einrichtungs- und fallbezogenen Qualitatssicherungsdokumentation
(DV efQS)”“ aufgehoben. Hintergrund ist, dass die Auffalligkeitskriterien mit Beschluss des G-
BA vom 20.Juli 2023 (https://www.g-ba.de/beschluesse/6108/) nunmehr mit den
prospektiven Rechenregeln zu beschlieBen sind und nicht mehr retrospektiv. Die Pflege und
Weiterentwicklung der Auffalligkeitskriterien findet seither — zusammen mit den
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen - in den einzelnen QS-Verfahren statt. Die
diesbezligliche Beratung erfolgt in den verfahrensspezifischen Expertengremien gemaR § 26
Teil 1 der DeQS-RL. Diese haben gemal § 26 Absatz 3 Buchstabe c in Teil 1 der DeQS-RL die
Aufgabe, Empfehlungen fiir die Festlegung und Anpassung von Rechenregeln und
Referenzbereichen auszusprechen. Hierzu gehoren auch die Rechenregeln und
Referenzbereiche fiir die Auffalligkeitskriterien.

Das Expertengremium ,Datenvalidierung der von den Krankenkassen Ubermittelten
Sozialdaten (DV SozDat)“, welches flr die wissenschaftlich begriindete Nutzung und
Beurteilung der Sozialdaten der Krankenkassen nach § 299 Absatz 1a SGB V sowie hinsichtlich
der Weiterentwicklung und Detektion von Anpassungsbedarfen flr die Spezifikationen
einzurichten ist, ist von der Anderung nicht betroffen und bleibt bestehen.

Zu § 17 Bewertung der Auffdlligkeiten und Durchfiihrung von Qualitatssicherungs-
mafRnahmen

Zu Absatz 4:

Durch die Anderung in Absatz 4 wird klargestellt, dass die Landesarbeitsgemeinschaften und
die Bundesstelle bei den Tatigkeiten nach Absatz 1 Satz 2 Buchstabe a und c bisi anders
vorgehen missen als bisher, weil aufgrund des mit dem Krankenhaustransparenzgesetz
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eingeflihrten § 299 Absatz 1 Satz 12 SGB V die leistungserbringeridentifizierenden Daten der
Krankenhduser bei der Ubermittlung an die Bundesauswertungsstelle nicht mehr
pseudonymisiert werden. In den Riickmeldeberichten gemafll § 18 Teil 1 der DeQS-RL und in
den landesbezogenen Auswertungen gemaR § 6 Absatz 2 der Anlage zu Teil 1 der DeQS-RL
sind die leistungserbringeridentifizierenden Daten der Krankenhduser folglich auch nicht
mehr pseudonymisiert. Die Verpflichtung der Landesarbeitsgemeinschaften und der
Bundesstelle, die Tatigkeiten nach § 17 Absatz 1 Satz 2 Buchstabe a und c bis i ohne Kenntnis
der Identitat der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer durchzufiihren, es sei denn
die Kenntnis ist zwingend erforderlich, bleibt jedoch auch fiir die Krankenhauser weiterhin
bestehen, um eine faire Bewertung der Auffdlligkeiten und Durchfihrung von
Qualitatssicherungsmalinahmen sicherzustellen.

Dies bedeutet, dass die Landesarbeitsgemeinschaften und die Bundesstelle fur die genannten
Tatigkeiten einen Prozess entwickeln und umsetzen miussen, durch den die
leistungserbringeridentifizierenden Daten der Krankenhduser im Rahmen des internen
Gebrauchs bei der Erflllung ihrer Aufgaben unkenntlich gemacht werden. Es reicht nicht mehr
aus, lediglich sicherzustellen, dass eine Depseudonymisierung nur in zwingend erforderlichen
Fallen erfolgt, da die leistungserbringeridentifizierenden Daten der Krankenhauser nicht mehr
pseudonymisiert an die Landesarbeitsgemeinschaften und die Bundesstelle Gbermittelt
werden. Vielmehr miissen die Landesarbeitsgemeinschaften und die Bundesstelle selbst
sicherstellen, dass die leistungserbringeridentifizierenden Daten der Krankenhauser fir die
genannten Tatigkeiten auch im internen Gebrauch unkenntlich gemacht werden, es sei denn
die Kenntnis des Krankenhauses ist fiir die Aufgabenerfillung zwingend erforderlich.

Fir zur vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, zugelassene medizinische
Versorgungszentren sowie ermichtigte Arztinnen, Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten bleiben die bestehenden Prozesse, nach
denen eine Depseudonymisierung nur erfolgt, falls dies zwingend erforderlich ist,
unverandert. Die gednderte Formulierung in Absatz 4 deckt auch dieses Vorgehen ab.

Zu Absatz 6:
Zu Satz 10:

Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung.

Zu § 18 Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

Zu Absatz 1:
Zu Satz 2:

Bei onkologischen Verfahren werden die Berichte flir die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer (Jahresauswertungen) Uber die bisherigen Datenannahmestellen nach
DeQS-RL auf Landesebene den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern zur
Verfligung gestellt. Es ist nicht vorgesehen, dass die klinischen Krebsregister in ihrer Funktion
als Datenannahmestelle diese Aufgabe Ubernehmen. Sie wurden daher nicht in den
eingefligten Verweis mit aufgenommen.

Zur Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren

Bei den Anderungen in der Anlage zu Teil 1 handelt es sich um redaktionelle Folgeinderungen,
die sich aus dem Wegfall der Pseudonymisierungspflicht fiir Krankenhduser ergibt.



Zu § 2 Dateniibermittlung an die Datenannahmestelle

Zu Absatz 2:
Zu Satz 1:

Im Kern legt dieser Absatz die Bestimmungen zur Verschlisselung und Versendung
patientenidentifizierender Daten fest. Den Anderungen in § 9 Absatz 3 folgend werden an
dieser Stelle die klinischen Krebsregister in ihrer Funktion als Datenannahmestelle erganzt.

Zu Absatz 3:

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung, um die Verstindlichkeit des Satzes zu
verbessern.

Zu Absatz 4:
Zu Satz 1:

Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung.

Zu § 3 Verfahren in der Datenannahmestelle

Zu Absatz 1:

Zu Satz2,3,4und5:

Es erfolgen redaktionelle Anpassungen.
Zu Satz 6:

Den Anderungen gemiR §9 Absatz 3 folgend wird festgelegt, dass auch die klinischen
Krebsregister im Rahmen ihrer Aufgaben als Datenannahmestelle die Priifung der Daten auf
Vollstandigkeit und Plausibilitdit anhand der EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung
oder des Datenprifprogramms nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie vornehmen.

Zu Absatz 2:
Zu Satz 1:

Die  Aufziahlung einzelner  Datenannahmestellen  wird gestrichen, da alle
Datenannahmestellen, die gemadR Teill §9 Absatz2 Satz1 Nummer4 der Richtlinie
Leistungserbringerpseudonyme erzeugen, den auf sie zutreffenden Vorgaben in Absatz 2
folgen missen. Dies umfasst gemal Teil 1 § 9 Absatz 3 nun auch die klinischen Krebsregister.
Durch die Erganzung in Satz 1 wird klargestellt, dass das Erzeugen eines Pseudonyms aus den
leistungserbringeridentifizierenden Daten nur in den in Teil 1 § 9 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4
der Richtlinie genannten Situationen erfolgt. Die Klarstellung ist eine Folge der Anderungen
aufgrund des KHTG.

Zu Satz 3:

Es erfolgen Verweisanpassungen und redaktionelle Anpassungen.

Zu Absatz 3:

Nachfolgend werden die Anderungen im Vergleich zur bisher geltenden Fassung erlutert.
Zu Satz 1:

Die Aufzahlung einzelner Datenannahmestellen wird gestrichen, da alle Datenannahmestellen
den auf sie zutreffenden Vorgaben in Absatz 3 folgen miissen. Dies umfasst gemaR Teil 1 § 9
Absatz 3 nun auch die klinischen Krebsregister.

Zu Satz 2:



Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung.
Zu Satz 3 und 4:

Es wird textuell nun differenziert zwischen den leistungserbringeridentifizierenden Daten der
Krankenhduser und den Pseudonymen der anderen Leistungserbringer (Vertragsarztinnen
und -drzte/Zahnarztinnen und -drzte). Weitere inhaltliche Anderungen an den bisherigen
Vorgaben wurden nicht vorgenommen.

Zu Satz 5:

Fiir zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder ermachtigte
Arztinnen und Arzte sowie fiir zugelassene Medizinische Versorgungszentren wird im Falle von
Patientenbefragungen das Leistungserbringerpseudonym, fiir Krankenhduser dagegen die
Standortnummer und/oder das Institutskennzeichen an die Versendestelle Gbermittelt.

Zu § 5 Verfahren in den Auswertungsstellen

Zu Absatz 2:
Zu Satz 1:

Die Bundesauswertungsstelle fihrt alle fiir ein QS-Verfahren erforderlichen Daten zusammen.
Die Daten konnen aus verschiedenen Quellen oder Zeitrdumen stammen. Zur besseren
Verstandlichkeit des Satzes wird im Vergleich zur bisherigen Fassung auf eine Nennung
einzelner Quellen und die ggf. missverstandliche Formulierung ,aller vorliegenden Zeitraume”
verzichtet.

Zu Satz 3:

Flr zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder ermachtigte (Zahn-
)Arztinnen und (Zahn-)Arzte sowie fiir zugelassene Medizinische Versorgungszentren erfolgt
im Falle von Patientenbefragungen die Zuordnung der Befragungsdaten zum
Leistungserbringerpseudonym, fiir Krankenhduser die Zuordnung zur Standortnummer.

Zu § 6 Auswertungen und Riickmeldeberichte

Zu Absatz 1:
Zu Satz 2:

Nach § 14 Absatz 5 Satz 4 wird bei Qualitatssicherungsverfahren in der onkologischen
Versorgung  keine  Vorgangsnummer von den  Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern generiert, sondern die klinischen Krebsregister erstellen stattdessen fir
jeden eingeschlossenen Tumorfall eine Tumorreferenznummer gemal} der Spezifikation des
IQTIG, die den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern die Identifikation der
Patientin oder des Patienten ermdglicht. Dieser Anderung in § 14 Absatz 5 folgend, wird hier
erganzt, dass die Bundesauswertungsstelle bei onkologischen Verfahren in den
Rickmeldeberichten und den ldanderbezogenen Auswertungen das Patientenpseudonym
durch die von den klinischen Krebsregistern generierte Tumorreferenznummer statt durch
eine Vorgangsnummer ersetzt.

Zu Absatz 2:

Zu Satz 1

Da bereits an anderer Stelle und insbesondere in Absatz 1 alle Regelungen getroffen wurden,
die im Zusammenhang mit der Bereitstellung von Daten und Berichten fir die

10



Leistungserbringer getroffen wurden, wird zur Verbesserung der Normenklarheit die
redundante Regelung in Bezug auf die wiederholte und vor allem in ihrem konkreten Bezug
unklare Anforderung an einen pseudonymisierten Riickmeldebericht gestrichen.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von
Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine Biirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Am 13. Februar 2025 begann die Arbeitsgruppe Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (AG DeQS) mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In mehreren Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium  Inhalt/Beratungsgegenstand

13. Februar 2025 AG-Sitzung Beratungsbeginn zum Beschlussentwurf

10. Marz 2026 AG-Sitzung AbschlieBende Beratung zum
Beschlussentwurf

25. Februar 2026 UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren (KKR)

25. Marz 2026 UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren (KHTG)

28. April 2026 AG-Sitzung Vorbereitung Auswertung
Stellungnahmeverfahren

3. Juni 2026 UA QS Auswertung Stellungnahmeverfahren

16. Juli 2026 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemald § 136 Absatz 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

GemaR § 91 Absatz 5a SGB V wurde der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf sowie zum Entwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung der DeQS-RL Teil 1 Stellung zu
nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitdtssicherung am 25. Februar 2026 wurde das
Stellungnahmeverfahren  (KKR) am 9. Maérz 2026 eingeleitet. Die der
stellungnahmeberechtigten Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 1. Die
Frist flr die Einreichung der Stellungnahmen endete am 7. April 2026.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 25. Marz 2026 wurde das
Stellungnahmeverfahren  (KHTG) am 30. Marz 2026 eingeleitet. Die der
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stellungnahmeberechtigten Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die
Frist fiir die Einreichung der Stellungnahme endete am 27. April 2026.

Die Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit Schreiben
vom 2. April (KKR) und vom 27. April 2026 (KHTG) mit, keine Stellungnahme abzugeben
(Anlage 3 und 4).

Die Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde am 30. Marz
2026 fristgerecht zur Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

Die Auswertung des Stellungnahmeverfahrens fand im Unterausschuss Qualitatssicherung am
3. Juni 2026 statt (KKR und KHTG).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Juli 2026 beschlossen, die
DeQS-RL in Teil 2 zu andern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesdrztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer duRerten
keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
Uber eine Anderung der DeQS-RL Teil 1 (KKR) sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Entwurf Uber eine
Anderung der DeQS-RL Teil 1 (KHTG) sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 3: Schreiben der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit vom 2. April 2026 (KKR)

Anlage 4: Schreiben der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit vom 27. April 2026 (KHTG)

Berlin, den 16. Juli 2026

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Dr. Optendrenk
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung:

Teil 1: Regelungen zu klinischen Krebsregistern

Stand: 25.02.2026 nach UA QS

Legende:
Der dissent verbliebene Punkt in Ziff. . Nr. 7 Buchstabe b ist gelb markiert (Seite 2).
Redaktionell anzupassende Passagen sind grau hinterlegt.

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
in der Fassung vom 19.Juli 2018 (BAnz AT 18.12.2018 B3), die zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) geandert
worden ist, wie folgt zu andern:

|. Teil 1: Rahmenbestimmungen wird wie folgt geandert:

1. In § 1 Absatz 7 Nummer 2 Buchstabe a wird nach der Angabe
,Datenannahmestellen” die Angabe ,(einschlieRlich Krebsregister)” eingefligt.

2. In § 9 wird nach Absatz 2 der folgende Absatz 3 eingefiigt:

»(3) Bei QS-Verfahren der onkologischen Versorgung Gibernehmen die klinischen
Krebsregister gemald § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 in Verbindung mit Absatz 8
SGBV Aufgaben gemall Absatz 2 Satz 1 Nummer 1, 2, 3, 4 und 6 einer
Datenannahmestelle, sofern dies in den themenspezifischen Bestimmungen
festgelegt wird.”

3. § 11 Absatz 1 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Die Vertrauensstelle pseudonymisiert die patientenidentifizierenden Daten
gemdlR § 14 Absatz2. Die Pseudonymisierung erfolgt zum Zwecke der
Zusammenfihrung von Daten, die bei unterschiedlichen Quellen oder zu
unterschiedlichen Zeitpunkten erhoben worden sind.”

4. In § 14 Absatz 5 wird nach Satz 3 der folgende Satz eingefiigt:

,Bei onkologischen Verfahren wird abweichend von Satz 3 von den klinischen
Krebsregistern fiir jeden im Rahmen der Qualitatssicherung eingeschlossenen
Tumorfall eine Tumorreferenznummer gemaR der Spezifikation nach § 4 Absatz 4
erstellt, die den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern die
Identifikation der Patientin oder des Patienten ermoglicht.”



Anlage 1 der Tragenden Griinde

5. § 15 wird wie folgt gedandert:

a)

b)

In Absatz 1 wird nach Satz 2 der folgende Satz eingefiigt:

,Die klinischen Krebsregister sind im Rahmen ihrer Beteiligung nach § 65c
Absatz1 Satz2 Nummer5 in Verbindung mit Absatz8 SGBV an der
einrichtungs- und sektorenlibergreifenden Qualitatssicherung verpflichtet, die
nach den themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten nach
Vorgabe dieser Richtlinie zu Gbermitteln.”

Nach Absatz 6 wird der folgende Absatz 7 eingefligt:

»(7) Die Absatze 2 bis 5 gelten nicht fiir die klinischen Krebsregister bei
Ubernahme von Aufgaben einer Datenannahmestelle.”

6. In § 18 Absatz 1 Satz 2 wird nach der Angabe ,,Datenannahmestellen” die Angabe
»,hach § 9 Absatz 1 Satz 2, 3, 6 und 7 eingefigt.

7. Die Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren wird wie folgt gedndert:

a)

b)

§ 2 Absatz 2 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Die patientenidentifizierenden Daten nach Teil 1 § 14 Absatz 2 der Richtlinie
zur Erzeugung eines Pseudonyms werden zudem bei der Leistungserbringerin
oder dem Leistungserbringer nach Teil 1 § 1 Absatz 6 der Richtlinie und von
den klinischen Krebsregistern soweit in den themenspezifischen
Bestimmungen vorgesehen sowie den Krankenkassen so verschliisselt, dass
die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach § 299 SGBV eingehalten
werden und nur die Vertrauensstelle sie lesen kann.”

§ 3 wird wie folgt gedandert:
aa) In Absatz 1 wird nach Satz 5 der folgende Satz eingefligt:

,Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 3 der Richtlinie priifen die
Plausibilitat und Vollstandigkeit anhand der EDV-technischen Vorgaben zur
Datenprifung oder des Datenprifprogramms nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der
Richtlinie
GKV-SV/DKG/PatV/LV KBV/KZBV
und die Vollzdhligkeit anhand des in | [keine Ubernahme]
den jeweiligen themenspezifischen
Bestimmungen festgelegten
Vorgehens

o

bb) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aaa) In Satz 1 wird die Angabe , Absatz 1 Satz 2, 3, 6 und 7 gestrichen.

bbb) In Satz 3 wird die Angabe , Die Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9
Absatz 1 Satz 7 (Vertrauensstelle), und Satz 8 (DAS-KK) der Richtlinie”
durch die Angabe ,Die Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1
Satz 7 (Vertrauensstelle), Satz 8 (DAS-KK) und Teil 1 § 9 Absatz 3 der
Richtlinie” ersetzt.

cc) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe , Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 2, Satz 3, Satz 6
und Satz 8 der Richtlinie (KV/KZVen, LKG, LAG und DAS KK)“ durch die Angabe
,Teil 1 § 9 der Richtlinie” ersetzt.

§ 5 Absatz 2 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:



d)

Anlage 1 der Tragenden Griinde

,Die  Bundesauswertungsstelle fiihrt je Verfahren anhand des
Patientenpseudonyms alle Daten zusammen und prift sie gemal Teil 1 § 10
Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 der Richtlinie.”

In § 6 Absatz 1 Satz 2 wird nach der Angabe ,,gemeldete Vorgangsnummer” die
Angabe ,oder von einem klinischen Krebsregister generierte
Tumorreferenznummer” eingefigt.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am 1. Januar 2027 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung:

Teil 1: Regelungen zu klinischen Krebsregistern

Vom TT. Monat JJJJ

Stand: 09.03.2026

Hinweis:
Die Tragenden Griinde werden im Nachgang zur Plenumssitzung von der Vorsitzenden des
Unterausschusses Qualitétssicherung in Abstimmung mit den Bidnkesprechern finalisiert.
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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V. Der § 136 SGB V stellt die Grundnorm fiir
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach §92 Absatz1 Satz2
Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fiir die vertragsarztliche
Versorgung und fir zugelassene Krankenhduser grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen
und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und § 116b Absatz 4 Satz 4 unter Beachtung der
Ergebnisse nach §137a Absatz3 SGBV. Dabei sind die Anforderungen an die
Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 SGBV in den verschiedenen Sektoren soweit wie
moglich einheitlich und sektorenibergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fiir einrichtungsiibergreifende MaBnahmen der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fiur die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die DeQS-RL Teil 1 wird vorliegend geidndert. Gegenstand der Anderungen sind im
Wesentlichen die Erganzungs- und Anpassungsbedarfe, die sich durch die Integration der
klinischen Krebsregister in die datengestiitzte Qualitatssicherung ergeben. Sie ibernehmen
bei onkologischen Verfahren einige Aufgaben einer Datenannahmestelle, wenn dies in den
themenspezifischen Bestimmungen festgelegt ist.

Nach § 65c Abs. 8 Satz 1 und 2 SGB V soll der G-BA die klinischen Krebsregister bei MaRnahmen
der datengestiutzten Qualitatssicherung unter Einhaltung der Vorgaben des § 299 SGB V
einbeziehen, wobei die klinischen Krebsregister an die ihnen vom G-BA (bertragenen
Aufgaben gebunden sind. Die Gesetzesbegriindung stellt auf die Einbeziehung der klinischen
Krebsregister in der Funktion als Datenannahmestelle ab (BT Drs. 17/11267, S. 32). Dem folgt
der G-BA mit diesem Beschluss zu Teil 1 der DeQS-RL und dem zeitgleichen Beschluss zu Teil
2 DeQS-RL zum neuen Verfahren 17: Lokal begrenztes Prostatakarzinom (QS Prostata-Ca). In
dem Verfahren QS Prostata-Ca wird erstmals festgelegt, dass Daten, die die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach den Vorgaben des jeweiligen
Landeskrebsregistergesetzes auf  Grundlage des  einheitlichen onkologischen
Basisdatensatzes an das jeweilige klinischen Krebsregister Gbermittelt haben, auch zu
Zwecken der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit
§ 135a Absatz 2 Nummer 1 SGB V verarbeitet werden.

Durch dieses Vorgehen wird bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern ein
zusatzlicher Dokumentationsaufwand bei Qualitatssicherungsmallnahmen in  der
onkologischen Versorgung vermieden und es folgt dem Grundsatz der Datensparsamkeit. Die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erfiillen mit der Datenibermittlung an das
jeweilige Krebsregister einerseits ihre aus dem jeweiligen Landeskrebsregistergesetz
folgenden Pflichten und gleichzeitig ihre gesetzlich nach § 299 Absatz 1 SGB V bestehenden
Pflichten zur Verarbeitung von Daten zu Zwecken der vom G-BA in Richtlinien ndher
ausgestalteten Qualitatssicherung. Die Datenverarbeitung zu Zwecken der Qualitatssicherung
auf der gesetzlichen Grundlage des § 299 SGB V setzt keine Einwilligung der Versicherten
voraus und sieht auch kein Widerspruchsrecht vor. Die landesrechtlichen Bestimmungen in
den Landeskrebsregistergesetzen zur Datenverarbeitung zu Zwecken der klinischen
Krebsregistrierung bleiben hiervon unberihrt.
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Mit dieser Anderung in Teil 1 DeQS-RL werden die Aufgaben der klinischen Krebsregister in
ihrer Funktion als Datenannahmestelle nach der DeQS-RL und daraus resultierende
Anderungen am Datenfluss geregelt. Ergidnzende Regelungen hierzu werden in Teil 2 DeQS-RL
themenspezifischen Bestimmungen zum neuen Verfahren 17 QS Prostata-Ca festgelegt. In
Anlage Il des Verfahrens QS-Prostata-Ca wird bestimmt, welche Daten des einheitlichen
onkologischen  Basisdatensatzes auch zu Zwecken der einrichtungs- und
sektorenubergreifenden Qualitatssicherung verarbeitet werden.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu § 1 Gegenstand, Geltungsbereich und Ziele der Richtlinie

Zu Absatz 7 Nummer 2 Buchstabe a:

In Absatz 7 werden zusammenfassend die in der Richtlinie mit Aufgaben betrauten
Organisationen und Institutionen dargestellt. Durch die Einflihrung des QS-Verfahrens , Lokal
begrenztes Prostatakarzinom® werden nun erstmalig die klinischen Krebsregister als neue
Datenannahmestellen nach Teil1 § 9 Absatz 3 im Rahmen der externen vergleichenden
Qualitatssicherung integriert. Dementsprechend wurden sie in der Listung als
Datenannahmestellen auf Landesebene erganzt.

Zu § 9 Datenannahmestelle

Zu Absatz 3 (neu):

Bei onkologischen QS-Verfahren lbernehmen die klinischen Krebsregister, sofern sie
eingebunden werden, die Funktion einer Datenannahmestelle gemal § 9 Absatz 3. GemaR
§ 65c Absatz8 SGBV sind die klinischen Krebsregister in ihrer Funktion als
Datenannahmestelle an die Richtlinien des G-BA und die Spezifikation des G-BA gebunden. In
dieser Funktion lGibernehmen sie verschiedene Aufgaben einer Datenannahmestelle. Dazu
gehort u. a. die Annahme der Daten, die Prifung und Weiterleitung der Gbermittelten Daten
sowie die Unterstiitzung und Beratung der betroffenen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer.

Zu § 11 Vertrauensstelle

Zu Absatz 1:
Zu Satz 1:

Zentrale  Funktion der  Vertrauensstelle ist die  Pseudonymisierung  von
patientenidentifizierenden Daten. Hierzu erfolgt eine Prazisierung im Regelungstext.
Demnach ist eine Pseudonymisierung durch eine Vertrauensstelle dann erforderlich, wenn
Daten aus verschiedenen und voneinander unabhédngigen Herkunftsquellen sowie
Erhebungszeitpunkten (z. B. Daten einer Patientin oder eines Patienten aus dem Krankenhaus
und weitere Daten des anschlieRenden Behandlungsverlaufs von ambulanten Arztinnen und
Arzten oder den Krankenkassen) auch sektoreniibergreifend zusammengefiihrt werden
sollen. Das von der Vertrauensstelle erstellte Pseudonym wird ausschlieBlich fiir die
Zusammenfihrung von Datensdtzen genutzt. Eine Identifikation von Versicherten auf
Grundlage des von der Vertrauensstelle erzeugten Pseudonyms durch andere an der
Datenverarbeitung beteiligte Stellen ist nicht vorgesehen und durch technische und
organisatorische MaRnahmen ausgeschlossen.
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Zu § 14 Art der Daten

Zu Absatz 5:
Zu Satz 4.

Um den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern eine Reidentifikation von Fallen zu
ermoglichen, bei denen das Qualitatsziel nicht erreicht wurde, wird eine Vorgangsnummer
bendtigt. Abweichend von den bisherigen Verfahren wird diese bei onkologischen Verfahren
jedoch nicht direkt bei der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer, sondern bei den
klinischen Krebsregistern generiert. Vor diesem Hintergrund wird in diesen Fallen auch nicht
von einer Vorgangsnummer, sondern von einer Tumorreferenznummer gesprochen.

Diese bezieht sich immer auf einen Tumor einer Patientin bzw. eines Patienten, nicht auf einen
Behandlungsfall wie in der fallbezogenen QS-Dokumentation.

Dies fuhrt dazu, dass bei onkologischen Verfahren der Bezug der Tumorreferenznummer zur
Patientin bzw. zum Patienten somit sowohl der Leistungserbringerin bzw. dem
Leistungserbringer als auch dem Krebsregister bekannt ist.

Diese  verfahrensspezifische  Modifikation in Bezug auf die Datengruppe
»Qualitatssicherungsdaten” wird durch die Erganzung in Satz 4 prazisiert.

Hintergrund der vorgesehenen Regelung sind die Empfehlungen des IQTIG in seinem
Abschlussbericht Entwicklung eines Qualitdtssicherungsverfahrens ,Lokal begrenztes
Prostatakarzinom* (https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5505/2022-06-16 DeQS-
RL Freigabe-IQTIG-Bericht Entwicklung-QS-Verfahren-Prostatakarzinom.pdf), welches
neben dem etablierten Verfahren der Erstellung eines Pseudonyms auf Basis der
Krankenversichertennummer durch die Vertrauensstelle zu Zwecken der Zusammenfiihrung
von Daten aus unterschiedlichen Quellen bei der Bundesauswertungsstelle (vgl. dazu
insbesondere Kapitel 6.3.2.3 und 6.4.1 des Abschlussberichts) ein Konzept zur Erzeugung und
Bereitstellung von Vorgangsnummern vorsieht (Kapitel 6.7 des Abschlussberichts).

Mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) erfolgte eine Abstimmung
zu den technischen Aspekten des vom IQTIG im o.g. Abschlussbericht beschriebenen
yVorgangsnummernkonzeptes”.

Zu § 15 Erheben und Ubermitteln der Daten

Zu Absatz 1:
Zu Satz 3:

Die Einfigung stellt klar, dass fir die Einbeziehung der klinischen Krebsregister in die
Qualitatssicherung unter Einhaltung der Vorgaben des § 299 SGB V der § 65c Absatz 8 SGB V
malRkgebend ist. Danach soll der G-BA die klinischen Krebsregister bei MalRnahmen der
einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitdtssicherung in der onkologischen
Versorgung bei der Aufgabenerfiillung einbeziehen und die klinischen Krebsregister sind
insoweit an die Richtlinien des G-BA gebunden.

Zu Absatz 7:

Der § 15 prazisiert in den Absatzen 2 bis 5 verschiedene Aufgaben der Datenannahmestellen
die auf das Aufgabenspektrum der klinischen Krebsregister in ihrer Funktion als
Datenannahmestelle gemal3 § 9 Absatz 3 nicht Gibertragbar sind. Absatz 7 definiert daher eine
Ausnahmeregelung.


https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5505/2022-06-16_DeQS-RL_Freigabe-IQTIG-Bericht_Entwicklung-QS-Verfahren-Prostatakarzinom.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5505/2022-06-16_DeQS-RL_Freigabe-IQTIG-Bericht_Entwicklung-QS-Verfahren-Prostatakarzinom.pdf
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Zu § 18 Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

Zu Absatz 1:
Zu Satz 2:

Bei onkologischen Verfahren werden die Berichte fiir die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer (Jahresauswertungen) liber die bisherigen Datenannahmestellen nach
DeQS-RL auf Landesebene den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern zur
Verfligung gestellt. Es ist nicht vorgesehen, dass die klinischen Krebsregister in ihrer Funktion
als Datenannahmestelle diese Aufgabe Ubernehmen. Sie wurden daher nicht in den
eingefligten Verweis mit aufgenommen.

Zu Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren

Zu § 2 Dateniibermittlung an die Datenannahmestelle

Zu Absatz 2:
Zu Satz 1:

Im Kern legt dieser Absatz die Bestimmungen zur Verschlisselung und Versendung
patientenidentifizierender Daten fest. Den Anderungen in § 9 Absatz 3 folgend werden an
dieser Stelle die klinischen Krebsregister in ihrer Funktion als Datenannahmestelle erganzt.

Zu § 3 Verfahren in der Datenannahmestelle

Zu Absatz 1:
Zu Satz 6:

Den Anderungen gemiR §9 Absatz 3 folgend wird festgelegt, dass auch die klinischen
Krebsregister im Rahmen ihrer Aufgaben als Datenannahmestelle die Prifung der Daten auf
Vollstandigkeit und Plausibilitat anhand der EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung
oder des Datenprifprogramms nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie vornehmen.

GKV-SV/DKG KBV/KZBV/PatV

Die Vollzdhligkeit kann von den klinischen
Krebsregistern nicht wie in den anderen
Datenannahmestellen tiberpriift werden, da
fur die von den Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern an die klinischen
Krebsregister gemeldeten Daten keine
Information vorliegt, wie viele Meldungen
einer Leistungserbringerin oder eines
Leistungserbringers zu erwarten sind. Die
klinischen Krebsregister kdnnen also keinen

Soll-Ist-Abgleich  durchfiihren, um die
Vollzahligkeit der Daten einer
Leistungserbringerin oder eines
Leistungserbringers zu ermitteln. Vor

diesem Hintergrund soll vorerst in den
themenspezifischen Bestimmungen
verfahrensspezifisch geregelt  werden

Da Daten verwendet werden, die bereits bei
den Krebsregistern vorliegen, ist derzeit eine
Vollzahligkeitspriifung nach DeQS-RL nicht
analog der bisherigen  QS-Verfahren
moglich.
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kénnen, wie die Vollzahligkeit bei QS-
Verfahren, in denen die klinischen
Krebsregister die Aufgaben einer
Datenannahmestelle ibernehmen, dennoch
ndaherungsweise ermittelt werden kann.
Weiterhin ist vorgesehen, dass
Optimierungsmoglichkeiten hinsichtlich
einer Bestimmung der Vollzahligkeit
untersucht werden sollen.

Zu Absatz 2 und Absatz 3:

Den Anderungen gemiR § 9 Absatz 3 folgend, werden die klinischen Krebsregister in ihrer
Funktion als Datenannahmestelle in Satz 1 ergdnzt.

Zu § 5 Verfahren in den Auswertungsstellen

Zu Absatz 2:
Zu Satz 1:

Die Bundesauswertungsstelle flhrt alle fiir ein QS-Verfahren erforderlichen Daten zusammen.
Die Daten konnen aus verschiedenen Quellen oder Zeitrdumen stammen. Zur besseren
Verstandlichkeit des Satzes wird auf eine Nennung einzelner Quellen und die ggf.
missverstandliche Formulierung ,aller vorliegenden Zeitraume* verzichtet.

Zu § 6 Auswertungen und Riickmeldeberichte

Zu Absatz 1:
Zu Satz 2:

Nach § 14 Absatz 5 Satz 4 wird bei Qualitatssicherungsverfahren in der onkologischen
Versorgung keine  Vorgangsnummer von den Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern generiert, sondern die klinischen Krebsregister erstellen stattdessen fiir
jeden eingeschlossenen Tumorfall eine Tumorreferenznummer gemaR der Spezifikation des
IQTIG, die den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern die Identifikation der
Patientin oder des Patienten erméglicht. Dieser Anderung in § 14 Absatz 5 folgend, wird hier
erganzt dass die Bundesauswertungsstelle bei onkologischen Verfahren in den
Rickmeldeberichten und den landerbezogenen Auswertungen das Patientenpseudonym
durch die von den klinischen Krebsregistern generierte Tumorreferenznummer statt durch
eine Vorgangsnummer ersetzt.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten

oder

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Bilrokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige Blirokratiekosten in Hohe von XX Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.
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4, Verfahrensablauf

Am 22. Februar 2023 begann die Arbeitsgruppe Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (AG DeQS) mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In elf Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

22. Februar 2023 AG-Sitzung Beratungsbeginn

20. Januar 2026 AG-Sitzung abschlielende Beratung zum
Beschlussentwurf

25. Februar 2026 UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren

6. Mai 2026 UA QS Auswertung Stellungnahmeverfahren und

gef. Anhorung

18. Juni 2026 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaR § 136 Absatz 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

GemalR § 91 Absatz 5a SGB V wurde der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der DeQS-RL Teil 1 Stellung zu nehmen, soweit deren
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitdtssicherung am 25. Februar 2026 wurde das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten
Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fiir die Einreichung der
Stellungnahmen endete am T. Monat JJJJ.

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre
Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage 3).

[oder:] Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit
Schreiben vom T. Monat JJJJ mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage 3).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am T. Monat JJJJ
vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am T. Monat
JJJ) durchgefiihrt (Anlage 4).

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde am T. Monat
JJJJ fristgerecht zur Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen, die
DeQS-RL in Teil 1 zu @ndern.
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Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragt/tragen den Beschluss nicht/mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer dulRerten
keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1:
Anlage 2:

Anlage 3:

Anlage 4:

Blirokratiekostenermittlung

An die stq!lungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
lber eine Anderung der DeQS-RL Teil 1 sowie versandte Tragende Griinde

Stellungnahme der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme nebst anonymisiertem
Wortprotokoll der Anhérung

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Richtlinie

des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur datengestutzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung

(DeQS-RL)

in der Fassung vom 19. Juli 2018
veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 18.12.2018 B3)
in Kraft getreten am 1. Januar 2019

zuletzt geandert am 18. Dezember 2025
veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 16.02.2026 B2)
in Kraft getreten am 1. Januar 2026

Stand: 30.03.2026

DeQS-RL Teil 1: Derzeit geltende Fassung mit kenntlich gemachten Anderungsvorschlagen
u.a. zur Umsetzung der Vorgaben gemaR Krankenhaustransparenzgesetz (KHTG) zum EJ
2027

Hinweise:
Die Anderungsvorschlige bzgl. der klinischen Krebsregister sind in diesem Dokument nicht
enthalten.

Legende:
Dissente Punkte sind gelb hinterlegt.
Redaktionell anzupassende Passagen sind grau hinterlegt.
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Teil 1: Rahmenbestimmungen
§ 1 Gegenstand, Geltungsbereich und Ziele der Richtlinie

(1) Die Rahmenbestimmungen legen die infrastrukturellen und verfahrenstechnischen
Grundlagen zur Messung der Versorgungsqualitat durch das Verarbeiten von Daten bei den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sowie gegebenenfalls von Daten aus
Patientenbefragungen und das Verarbeiten von Daten bei den Krankenkassen fiir den
Vergleich der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer untereinander fest.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlieRt diese Richtlinie auf der
Grundlage von §136 Absatz1l Satzl Nummer1l SGBV. 2Damit werden gemaR
Eckpunktebeschluss vom 21.Juli 2016 zur Umsetzung und kontinuierlichen
Weiterentwicklung der datengestiitzten QS einheitliche Rahmenbedingungen und
einheitliche Strukturen auf Landesebene geschaffen. 3Ziele der Richtlinie sind insbesondere:

a. die Qualitat in der medizinischen Versorgung zu sichern und zu férdern
b. die Struktur-, Prozess-, und Ergebnisqualitdt zu verbessern

c. valide und vergleichbare Erkenntnisse liber die Versorgungsqualitdt der Leistungs-
erbringerinnen und Leistungserbringer zu gewinnen

d. Erkenntnisse Gber Qualitdtsverbesserungspotenziale zu gewinnen
e. das einrichtungsinterne Qualitditsmanagement zu unterstiitzen

f. ein transparentes Verfahren fir alle Beteiligten bei der Vorbereitung, Entwicklung,
Auswertung, Bewertung und Durchfiihrung von MaRnahmen der einrichtungs-
Ubergreifenden Qualitdtssicherung zu gewahrleisten

g. soweit sachgerecht und moglich durch die sektorenlibergreifende Betrachtung einen
kontinuierlichen Qualitatsentwicklungsprozess einzuleiten

h. Patientensicherheit und Patientenorientierung zu starken

i. Ergebnisse der QualitatssicherungsmalRinahmen in geeigneter Weise und in einer fir
die Allgemeinheit verstandlichen Form zu veroffentlichen und damit

die Selbstbestimmung der Patientinnen und Patienten zu starken.

(3) Diese Richtlinie gilt fur einrichtungsiibergreifende Verfahren gemaR § 136 Absatz 1
Satz1 Nummer 1l SGBYV, basierend auf Daten, die zum Zwecke der Qualitatssicherung
verarbeitet werden. 2Diese Verfahren kénnen entweder sektorspezifisch oder
sektoreniibergreifend ausgestaltet sein.

(4) Einrichtungsibergreifend sind Verfahren, die zur Beurteilung der Qualitdt einer
Leistungserbringerin oder eines Leistungserbringers auf Vergleiche, z.B. mit anderen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern, aufbauen.

(5) 1Sektorspezifisch sind Verfahren, die nur auf einen Sektor bezogen Anwendung finden.
2Sektorenubergreifend sind Verfahren, die nicht nur auf einen Sektor bezogen Anwendung
finden. 3Erfasst sind damit insbesondere Verfahren,

1. die ein Thema betreffen, bei dem mindestens zwei Sektoren an dem
Behandlungsergebnis maRgeblich Anteil haben (sektorenliberschreitende Verfahren),
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2. die ein Thema betreffen, bei dem die Erbringung der gleichen medizinischen
Leistungen in unterschiedlichen Sektoren erfolgt (sektorgleiche Verfahren),

Verfahren, die ein Thema betreffen, bei dem die Ergebnisqualitat einer erbrachten Leistung
durch die Messung zu einem spateren Zeitpunkt Uberprift wird, werden als Follow-up-
Verfahren bezeichnet.

(6) Diese Richtlinie gilt insbesondere fir:
1. nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser

2. zur vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene
Leistungserbringerinnen  und  Leistungserbringer, zugelassene medizinische
Versorgungszentren sowie ermaichtigte Arztinnen, Arzte, Zahnérztinnen und
Zahnarzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten und ermachtigte arztlich
oder zahnarztlich geleitete Einrichtungen

3. Krankenkassen.

2Der Geltungsbereich umfasst alle Vertrige des vierten Kapitels des SGBV mit
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach Satz 1 einschlieRlich aufgrund der
Leistungsberechtigung nach § 116b SGB V und soweit relevant aufgrund von Modellvorhaben
nach den §§ 63 und 64 SGB V. 3Der Geltungsbereich umfasst alle von Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringern nach Satz1 fiir GKV-Versicherte erbrachten, in den
themenspezifischen Bestimmungen nadher benannten Leistungen soweit in den
themenspezifischen Bestimmungen nichts Abweichendes geregelt ist. *Leistungen auf der
Grundlage von Selektivvertragen durch Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach
Satz 1 Nummer 2 mit Ausnahme der ermachtigten arztlich oder zahnarztlich geleiteten
Einrichtungen werden nachfolgend als ,SV-Leistungen” bezeichnet.

(7) In die Durchfihrung der Verfahren sind insbesondere folgende bestehende oder zu
griindende Organisationen eingebunden:

1. auf Bundesebene: das Institut nach §137a SGBYV, die Vertrauensstelle, die
Bundesstelle nach § 7, die Datenannahmestellen nach §4 Absatz 6 sowie die
Versendestelle fiir Patientenbefragungen

2. auf Landesebene:

a. Landesarbeitsgemeinschaften fiir sektoreniibergreifende Qualitatssicherung
(LAG), Datenannahmestellen und ggf. unabhdngige Auswertungsstellen

b. die Kassenarztlichen Vereinigungen (KV), die Kassenzahnarztlichen
Vereinigungen (KZV), die Landeskrankenhausgesellschaften (LKG) und die
Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen

3. die Krankenkassen und der G-BA

4. gegebenenfalls das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus fiir die Ubermittlung
von Daten gemalR § 21 Absatz 3a KHEntgG auf Anfrage des Instituts nach § 137a SGB V.

§ 2 Verfahrensarten

(2) Die Verfahren werden grundsatzlich landerbezogen durchgefiihrt (im Folgenden:
landerbezogene Verfahren).
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(2) Bundesbezogene Verfahren sollen insbesondere durchgefiihrt werden, wenn aufgrund
der Eigenart des Themas oder aufgrund der Fallzahlen der Patientinnen oder Patienten oder
der leistungserbringenden 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 Richtlinie.

§ 3 Inhalte der themenspezifischen Bestimmungen

'Auf der Grundlage der von dem Institut nach § 137a SGB V zu den vom G-BA ausgewihlten
Themen entwickelten Indikatoren und Instrumenten werden in den themenspezifischen
Bestimmungen 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 bundesbezogenes Verfahren)

4. des zugehorigen Datenflussmodells (einschliefilich der von den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern und den Krankenkassen sowie
gegebenenfalls aus Patientenbefragungen zu verarbeitenden Daten und deren
Empfanger)

5. der zuldssigen Zeitdauer der Speicherung und des Zeitpunkts der LOoschung des
Geheimnisses zur Pseudonymisierung der patientenidentifizierenden Daten durch die
Vertrauensstelle

6. von Art und Umfang der Stichprobe und Festlegung der Auswertungsziele, der zu
erhebenden Daten nach § 14 einschliefSlich ihrer Zweckbindung und notwendiger
MaBnahmen zur Datensicherheit; Begriindung einer eventuell erforderlichen
Vollerhebung, sofern Daten aus Patientenbefragungen einbezogen werden auch
Vorgaben der Kriterien fiir die Auswahl der zu befragenden Patientinnen und Patienten

7. bundeseinheitlicher Fristen flr die jeweiligen Schritte der Durchfliihrung und
Berichterstattung und fiir eventuelle Nachsendefristen

8. der bundeseinheitlichen Dokumentation, elektronischer Datensatzformate und
Softwarespezifikationen

9. derbundeseinheitlichen Kriterien fir die Datenprifung, -auswertung und -bewertung,
sowie fur die Einleitung und Durchfiihrung von MaRnahmen gegeniliber den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sowie die Berichterstattung

10. der Vorgaben im Zusammenhang mit dem strukturierten Qualitatsbericht fir
Krankenhduser nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V

11. der Festlegung der wesentlichen Betroffenheit gemal § 5 Absatz 2

12. der Regelungen zum Standortbezug bei Krankenhausern.
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§ 4 Verfahrensgrundsatze

(1) Der G-BA wahlt das jeweilige Thema in einem strukturierten und transparenten
Verfahren und auf Grundlage seiner zum jeweiligen Zeitpunkt giiltigen Verfahrensordnung
aus.

(2) 'Der G-BA beauftragt das Institut nach § 137a SGBV mit der Erarbeitung von
Instrumenten und Qualitatsindikatoren fir das ausgewahlte Thema. 2Sofern vom G-BA
beauftragt, fuhrt das Institut nach § 137a SGBV fir die entwickelten Verfahren, z. B. zu
Aspekten der EDV-technischen Umsetzung oder der Datenerhebung bei den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern, eine Machbarkeitsprifung bzw. eine
Erprobung durch. 3Der G-BA kann das Institut nach § 137a SGB V mit der wissenschaftlichen
Begleitung einer Erprobung beauftragen. Die wissenschaftliche Begleitung erfolgt befristet
gemiR Auftrag des G-BA. *Ndheres kann in den themenspezifischen Bestimmungen der
Richtlinie geregelt werden.

(3) Der G-BA erstellt und beschliefSt themenspezifische Bestimmungen dieser Richtlinie
unter Berlicksichtigung der vorliegenden Ergebnisse des Instituts nach § 137a SGB V.

(4) Der G-BA beauftragt das Institut nach §137a SGBV fir die Umsetzung der
themenspezifischen Bestimmungen fir das ausgewdhlte Thema die notwendigen
Empfehlungen fir

a) die Dokumentation
b) die EDV-technische Aufbereitung der Dokumentation

c) Vorgaben fir die anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie
Softwarespezifikationen, der Dateniibermittlung, des abgestimmten
Pseudonymisierungsverfahrens nach § 3 Absatz 2 Satz 4 der Anlage zu Teil 1

d) Prozesse zum Datenfehlermanagement

e) EDV-technische Vorgaben zur Datenprifung
f)  ein Datenprifprogramm

g) zusatzlich bei Patientenbefragungen:

die Auswahl der zu befragenden Patientinnen und Patienten, Vorgaben zum Ablauf der
Befragung (z. B. Erinnerungsverfahren zur Erhéhung des Ricklaufs) sowie alle
notwendigen Vorgaben zu den Befragungsinstrumenten und zu den Daten, die zur
Ricklaufkontrolle, zur Vollzahligkeitskontrolle und zu Auswertungszwecken
verarbeitet werden

abzugeben und beschlielSt (iber deren Umsetzung.

(5) Der G-BA Uberprift die Einhaltung, Umsetzung und Notwendigkeit der
Regelungsinhalte dieser Richtlinie.

(6) 'Der G-BA beauftragt eine von den Krankenkassen, Kassenéarztlichen Vereinigungen
und deren jeweiligen Verbdanden unabhidngige Datenannahmestelle fiir die aufgrund von
§ 299 Absatz 1a SGB V zu verarbeitenden Daten der Krankenkassen und die Vertrauensstelle
gemaR § 11. 2Des Weiteren beauftragt der G-BA bei bundesbezogenen Verfahren die Stelle
gemaR § 7 Satz 2.

(7) Der G-BA beauftragt die Bundesauswertungsstelle in Abstimmung mit den LAGen bzw.
ersatzweise vor Einrichtung der LAGen mit den sie bildenden Organisationen,
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a) die Datenbankstruktur

b) Zugriffsrechte gemal dieser Richtlinie

c) die Auswertungsroutinen und

d) notwendige technische Voraussetzungen

fir die Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle vorzuhaltenden Daten fir erganzende
Auswertungen nach § 6 Absatz 2 in Form einer mandantenfahigen Datenbank zu schaffen und
den LAGen zur Verfligung zu stellen.

(8) Der G-BA beauftragt eine Versendestelle gemaR § 11a.
§ 5 Landesarbeitsgemeinschaften

(1) 'Auf der Ebene der Bundesldnder oder auch bundeslandibergreifend bilden die
jeweilige KV, KZV, LKG und die Landesverbdnde der Krankenkassen einschlielich Ersatzkassen
im Land eine Landesarbeitsgemeinschaft (LAG). 2Existieren in einem Land mehrere KVen oder
KZVen, sind diese mit einzubeziehen.

(2) !Die LAG trifft ihre Entscheidungen durch ein Lenkungsgremium. 2Die Organisationen
nach Absatz1l sind im Lenkungsgremium stimmberechtigt. 3Das Lenkungsgremium ist
paritatisch besetzt mit Vertreterinnen und Vertretern der Landesverbande der Krankenkassen
und der Ersatzkassen einerseits und Vertreterinnen und Vertretern der in Absatz 1 Satz 1
genannten Organisationen der Leistungserbringerinnen und der Leistungserbringer
andererseits. “Bei Beschliissen, die nicht alle Sektoren betreffen, werden die Stimmen aller
nicht betroffenen Organisationen der Leistungserbringerseite auf die Vertreterinnen und
Vertreter der von dem Beschluss wesentlich betroffenen Organisationen bzw. Organisation
Ubertragen. °Die Festlegung hinsichtlich der wesentlichen Betroffenheit erfolgt in den
themenspezifischen Bestimmungen. ®Das Lenkungsgremium wiahlt entweder aus seiner Mitte,
jeweils zwischen den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenkassen und Ersatzkassen
einerseits und den Vertreterinnen und Vertretern der Leistungserbringerorganisationen
andererseits, wechselnd eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden oder benennt eine
unparteiische Vorsitzende oder einen unparteiischen Vorsitzenden. ’Bei Stimmgleichheit gibt
die Stimme der Vorsitzenden oder des Vorsitzenden den Ausschlag. 8Das Lenkungsgremium
ist dem G-BA gegenlber flir die ordnungsgemafe Durchfiihrung der Richtlinien
verantwortlich.

(3) !Der Verband der Privaten Krankenversicherung, die jeweiligen Landesirztekammern,
sowie die Organisationen der Pflegeberufe auf Landesebene werden von der LAG beteiligt.
2Zusatzlich  erfolgt  eine  Beteiligung der Landeszahnidrztekammern oder der
Landespsychotherapeutenkammern, soweit deren Belange in der Qualitatssicherung
thematisch berthrt sind. 3Die fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maRgeblichen
Organisationen auf Bundesebene erhalten im Lenkungsgremium ein Mitberatungsrecht.
*Hinsichtlich ihrer Rechte und Pflichten gegeniber der LAG gilt § 140f Absatz1,2,5 und 6
SGB V entsprechend.

(4) !Die Trager der LAG richten gemeinsam eine unabhangige neutrale Geschaftsstelle ein
und geben der LAG eine Geschiftsordnung. 2Die Struktur der LAG muss bei der
Datenverarbeitung im Verhéltnis zu ihren Tragerorganisationen die Einhaltung des
Datenschutzes nach § 299 SGB V gewdbhrleisten.
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(5) Sofern von der Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, bundeslandiibergreifend eine LAG
einzurichten, ist sicherzustellen, dass eine Darstellung der Aufgabenerfiillung, insbesondere
die der Ergebnisse der Durchfiihrung der QualitatssicherungsmaBnahmen, landesbezogen
erfolgen kann.

{6}(1) Soweit die LAG nach dieser Richtlinie andere Organisationen mit der Durchfiihrung von
Aufgaben betraut, verbleibt die Durchfihrungsverantwortung beim Lenkungsgremium der
LAG.

§ 6 Aufgaben der LAG

(1) Die LAG hat bei landerbezogenen Verfahren insbesondere die folgenden Aufgaben:

1. Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle zur Verfligung zu stellenden
Auswertungen der landerbezogenen Verfahren, fir die Aufgaben nach Nummer 2 bis 7
und 9

2. Bewertung der Auffalligkeiten und Durchfliihrung von QualitatssicherungsmaBnahmen
gemaRk § 17 Absatz 1 Satz 2

3. Erstellung und Ubermittlung von Qualititssicherungsergebnisberichten gemaR § 19

4. Information und Beratung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemaR
§ 25

5. Durchfiihrung der Datenvalidierung

6. Forderung des Austausches der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
untereinander Uber qualitdtsverbessernde MaRRnahmen

7. laienverstindliche Information der Offentlichkeit tGiber die Ergebnisse der MaRnahmen
der Qualitatssicherung in ihrem Zustdandigkeitsbereich sowie deren barrierefreie
Darstellung im Internet nach Malgabe der von dem Institut nach § 137a SGBV
aufgestellten einheitlichen Grundsatze

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

Datenannahme-durch-die-unabhingige Datenannahme durch die unabhangige
geanevtale Cesehifisctelle cor LAGS und neutrale Geschaftsstelle der LAG
nach-§5-Absatz4-beVorliegen-einer nach § 5 Absatz 4 bei Vorliegen einer
Erkldrungnach-§ 9-Absatz 1 Satz 5 Erklarung nach § 9 Absatz 1 Satz 5

9. Umsetzung von Aufgaben, die sich aus den Regelungen zum Qualitatsbericht nach
§ 136b Absatz1l Satzl Nummer3 SGBV ergeben und die zur Veroffentlichung
geeigneter Qualitatsergebnisse im strukturierten Qualitatsbericht der Krankenhauser
notwendig sind

10. Umsetzung von Aufgaben, die sich aus der Richtlinie zur Qualitatsberichterstattung
und Transparenz gemaR § 136a Absatz 6 SGB V ergeben einschlieRlich der Ubermittlung
der Bewertungen der Indikatoren fir die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, die vom G-BA als
veroffentlichungsfahig beschlossen wurden, an die Annahmestelle QbT.

2Das Lenkungsgremium der LAG kann vorbehaltlich der Regelungen in § 17 Absatz 3 Aufgaben
nach Satz 1 auf die unabhéangige neutrale Geschaftsstelle nach § 5 Absatz 4 Satz 1 ibertragen.
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(2) Die LAG kann eine Auswertungsstelle nach § 10 fir erganzende Auswertungen auf
Basis der nach § 4 Absatz 7 bzw. § 10 Absatz 2 Nummer 4 zur Verfligung gestellten Daten
beauftragen.

(3) Zur Unterstlitzung bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben richten die LAGen
Fachkommissionen nach § 8a ein.

§ 7 Bundesstelle

!Die Bundesstelle ist der Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA. 2Die Funktion analog
zu § 5 Absatz 4 Gbernimmt im Auftrag des G-BA das Institut nach § 137a SGB V, wenn nicht
der G-BA unter vergleichbaren Bedingungen eine andere Organisation beauftragt. 3Die
Gesamtverantwortung fiir die Verfahren und MaRBnahmen auf Bundesebene tragt der
Unterausschuss Qualitatssicherung als Lenkungsgremium.

§ 8 Aufgaben der Bundesstelle

(1) Fir die Aufgaben der Bundesstelle fir bundesbezogene Verfahren gilt § 6 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 bis 7 und Nummer 9 sowie § 6 Absatz 1 Satz 2 entsprechend.

(2) Zur Unterstitzung bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben richtet die Bundesstelle
Bundesfachkommissionen nach § 8a ein.

(3) Fir die Beauftragung der Auswertungsstelle gilt § 10 Absatz 2.
§ 8a Fachkommissionen

(1) Fir jedes Qualitatssicherungsverfahren richten die Landesarbeitsgemeinschaften
oder mehrere Landesarbeitsgemeinschaften gemeinsam fir die landerbezogenen Verfahren
Landesfachkommissionen und die Bundesstelle fir die bundesbezogenen Verfahren
Bundesfachkommissionen  mit  Expertise jeweils aus dem vertragsarztlichen,
vertragszahnarztlichen oder stationdaren Bereich, entsprechend der jeweiligen
sektorspezifischen oder sektorenibergreifenden Ausrichtung der Verfahren ein. 2Die
Festlegung von Art, Anzahl und Zusammensetzung der einzurichtenden Fachkommissionen
erfolgt in den themenspezifischen Bestimmungen.

(2) Die Fachkommissionen beraten auf Basis ihrer fachlichen Bewertung die
Landesarbeitsgemeinschaft und die Bundesstelle sowie die Stellen nach § 5 Absatz 4 und § 7
Satz 2. 2Als Ergebnis ihrer Beratung geben die Fachkommissionen Empfehlungen gemaR
Absatz 3 ab.

(3) !Die Aufgaben der Fachkommissionen sind insbesondere:

1. Prifung der von der Bundesauswertungsstelle ibermittelten Auswertungen sowie
fachliche Bewertung im Hinblick auf Auffalligkeiten

2. Empfehlung der Einleitung sowie zur Art und Weise des Stellungnahmeverfahrens
gemal § 17 Absatz 5 Satz 4 und 5 gegeniiber der LAG bzw. der Bundesstelle

3. Bewertung der Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens

4. Empfehlung fir eine Entscheidung gemaR § 17 Absatz 6 Satz 12 (ber den Abschluss
des Stellungnahmeverfahrens und gegebenenfalls zur Einleitung von MalRnahmen
gemal § 17 Absatz 8 und 9 sowie Empfehlungen zum Zeitrahmen, innerhalb dessen
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die MaBnahmen umgesetzt werden sollen, gegenlber der LAG beziehungsweise der
Bundesstelle

5. Empfehlung eines geeigneten Verfahrens zur Uberpriifung der Durchfiihrung sowie
des Erfolgs der Mallnahmen gegeniiber der LAG bzw. der Bundesstelle.

2Weitere Aufgaben kdnnen von ihnen im Rahmen der Umsetzung der durch die LAG oder die
Bundesstelle beschlossenen QS-MalRnahmen entsprechend § 17 Absatz 8 und 9 Gibernommen
werden. 3Hierzu z3hlt unter anderem die Durchfiihrung kollegialer Beratung, von Kolloquien
oder von Peer-Review-Verfahren.

(4) !Die Fachkommissionen setzen sich zusammen aus
1. vier Vertreterinnen oder Vertretern je nach thematischer Betroffenheit:

- der zugelassenen Krankenhauser (Facharzte),
- der Vertragsarzte und Vertragspsychotherapeuten oder
- der Vertragszahnarzte (Zahnarzte) und

2. einer Vertreterin oder einem Vertreter der Krankenkassen (je nach thematischer
Betroffenheit Facharzt oder Zahnarzt) und

3. gegebenenfalls je einer Vertreterin oder einem Vertreter weiterer, betroffener
Berufsgruppen soweit nach Vorgabe in den themenspezifischen Bestimmungen
erforderlich.

’Die Beteiligung der Vertreterinnen oder Vertreter nach Nummer 1 ergibt sich aus der
wesentlichen Betroffenheit fur das jeweilige Verfahren. 3Bei sektorspezifischen Verfahren sind
dies entsprechend die Vertreterinnen oder Vertreter des jeweiligen Sektors, bei
sektorentbergreifenden Verfahren die entsprechenden Vertreterinnen oder Vertreter der
jeweiligen Sektoren. #Fiir jede Vertreterin bzw. jeden Vertreter soll eine Stellvertreterin oder
ein Stellvertreter benannt werden. °Jede Vertreterin bzw. jeder Vertreter der
Fachkommissionen ist in ihrer fachlichen Bewertung unabhingig und weisungsfrei. ®Die
konkreten Festlegungen zur fachlichen Qualifikation sowie gegebenenfalls abweichende
Regelungen kdnnen in den jeweiligen themenspezifischen Bestimmungen erfolgen.

(5) Bis zu zwei sachkundige Personen als von den fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter
Menschen maRgeblichen Organisationen (§ 140f Absatz1l und 2 SGBV) benannte
Vertreterinnen oder Vertreter erhalten ein Mitberatungsrecht. 2Soweit relevant miissen
Vertreterinnen oder Vertreter der Pflegeberufe angemessen beteiligt werden.
3Themenbezogen kdnnen Vertreterinnen und Vertreter anderer Heilberufe beteiligt werden.
4Im fachlich begriindeten Einzelfall kénnen durch die LAG bzw. die Bundesstelle weitere
Expertinnen und Experten hinzugezogen werden.

(6) Bei der Empfehlung der Fachkommission ist Einvernehmen anzustreben. 2Wird ein
solches Einvernehmen nicht erreicht, ist die Empfehlung der Mehrheit der anwesenden
Vertreterinnen und Vertreter nach Absatz 4 Nummer 1 und 2 abzugeben. 3Vertreterinnen und
Vertreter nach Absatz 4 und 5 kénnen von der Empfehlung abweichende Einschatzungen
darlegen.

(7) 'Der Vorschlag zur Benennung der einzelnen Vertreterinnen oder Vertreter fur die
Fachkommission erfolgt nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 durch die LKG bzw. DKG, KV bzw. KBV
oder die KZV bzw. KZBV sowie nach Absatz 4 Satz1 Nummer 2 durch die Verbande der
Krankenkassen einschlieRlich Ersatzkassen oder den GKV-SV und nach Absatz4 Satz 1
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Nummer 3 durch die gegebenenfalls in den themenspezifischen Bestimmungen genannten
Organisationen. 2Die Benennung der Vertreterinnen oder Vertreter erfolgt fur die Dauer von
vier Jahren durch die LAG bzw. die Bundesstelle. 3Es darf grundsatzlich einmalig eine
Wiederbenennung erfolgen. “Eine vorzeitige Abberufung ist aus wichtigem Grund durch die
vorschlagenden Organisationen oder die LAG bei landerbezogenen bzw. die Bundesstelle bei
bundesbezogenen Verfahren moglich.

(8) !Das Lenkungsgremium der Landesarbeitsgemeinschaften nach § 5 Absatz 2 bzw. die
Bundesstelle nach § 7 Satz 1 kann den Fachkommissionen eine Geschéaftsordnung geben. 2Die
Fachkommissionen tagen mindestens einmal jahrlich. 3Die Sitzungsleitung obliegt fir
landerbezogene Verfahren der Stelle nach § 5 Absatz 4 bzw. fiir bundesbezogene Verfahren
der Stelle nach § 7 Satz 2. “Die Einladung wird mindestens vier Wochen vor der Sitzung, die
Tagesordnungen zehn Tage vor der Sitzung und die Beratungsunterlagen mindestens eine
Woche vor der Sitzung versandt. °Ein abweichendes Vorgehen ist im Einzelfall nur bei
Zustimmung aller Vertreterinnen und Vertreter nach den Absitzen 4 und 5 mdglich. ®Die
Sitzungen der Fachkommissionen sind vertraulich und nicht 6ffentlich. “Es sind Regelungen
zum Umgang mit vertraulichen Dokumenten und Beratungsinhalten sowie hinsichtlich von
Interessenskonflikten zu treffen.

9) 1Uber jede Sitzung wird eine Ergebnisniederschrift angefertigt. 2Sie hat Ort, Tag, Beginn
und Ende der Sitzung sowie eine Bezeichnung der Gegenstiande der Beratung zu enthalten.
3Sie hat die Empfehlungen als wesentliches Ergebnis der Beratungen sowie abweichende
Einschatzungen ohne personenbezogene Angaben wiederzugeben wund ist dem
Lenkungsgremium zur Verfiigung zu stellen.

(10) 'Die Organisationen nach Absatz 7 Satz 1 tragen die Kosten fiir die Teilnahme der von
ihnen jeweils vorgeschlagenen und von der LAG bzw. Bundesstelle benannten Vertreterinnen
und Vertreter (z.B. Reisekosten, Verdienstausfall). 2Die Kosten fiir die Teilnahme von den fiir
die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch Kranker und behinderter Menschen maRgeblichen Organisationen (§ 140f Absatz 1,
2 und 5 SGB V) benannten Vertreterinnen und Vertreter tragt bei landerbezogenen Verfahren
die LAG, bei bundesbezogenen Verfahren die Stelle nach § 7 Satz 2. 3Die in der Verordnung
nach § 140g SGB V genannten oder nach dieser Verordnung anerkannten Organisationen
sowie die sachkundigen Personen werden bei der Durchfiihrung ihres Mitberatungsrechts in
der LAG bzw. der Bundesstelle sowie in den Fachkommissionen organisatorisch und inhaltlich
von der jeweiligen LAG bzw. der Bundesstelle in entsprechender Anwendung des § 140f
Absatz 6 SGB V unterstitzt.

(11)  'Fur Fachkommissionen und Fachgruppen, die vor dem 1. Januar 2021 eingerichtet
worden sind, finden statt der Absatze 3 bis 10 die fiir die zu den Fachkommissionen und
Bundesfachkommissionen der DeQS-RL und fir die Fachgruppen in der Richtlinie Gber
MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL) jeweils in der bis zum
31. Dezember 2020 geltenden Bestimmungen bis zum 31. Dezember 2021 weiter Anwendung.
2Die Landesarbeitsgemeinschaften und die Bundesstelle sind verpflichtet, Fachkommissionen
die nach Satz 1 bestehen, bis zum 31. Dezember 2021 nach den Vorgaben dieser Richtlinie in
der ab dem 1. Januar 2021 geltenden Fassung einzurichten.

§ 9 Datenannahmestelle

(2) !Datenannahmestellen sind diejenigen Stellen, an welche die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer sowie die Krankenkassen die erhobenen Daten (ibermitteln.
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Mertragszahndrzte zur vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, zugelassene medizinische
Versorgungszentren sowie ermichtigte Arztinnen, Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten ist die zustandige KV/KZV soweit die Daten
kollektivvertragliche Leistungen betreffen

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

(DAS-KV/DAS-KZV) [Keine Ubernahme]
. 3Datenannahmestelle fiir Krankenh&duser

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

(DAS-KH) [Keine Ubernahme]
ist

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

die-LKG-das Institut nach § 137a SGB V oder | die LKG.
eine andere vom G-BA benannte Stelle.

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
“Die Aufgaben nach Satz 3 sind vom Institut | [Keine Ubernahme]
nach § 137a SGB V oder einer anderen vom
G-BA benannten Stelle organisatorisch und
technisch getrennt von anderen Aufgaben
wahrzunehmen.

4/5Dje Datenannahmestellen nach Satz 2

GKV-SV DKG/KBV/ KZBV

(DAS-KV/DAS-KZV)unrd-3 und 3

fihren die Datenannahme fiir ihre Mitglieder auf eigene Kosten durch. >©Eine geméR Satz 2
GKV-SV DKG/KBV/KZBV

(DAS-KV/DAS-KZV) [Keine Ubernahme]

oder Satz 3 fir die Datenannahme zustandige Datenannahmestelle kann mit einer Frist von
18 Monaten zum Jahresende gegentiber

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
derzustindigentAG der zustandigen LAG
dem G-BA

schriftlich erklaren, dass sie die Datenannahme fiir ihre Mitglieder nicht auf eigene Kosten
durchfiihrt und damit ihre Funktion als Datenannahmestelle beendet. ®“Bei einer Erklarung
nach

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
Satz 56 Satz5
Ubernimmt

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

die——unabhingige——und—neutrale | die unabhangige und neutrale
Geschafisstelle—der—zustandigen—LAG—eder | Geschaftsstelle der zustandigen LAG oder
en—von—derLAG—mit—der—Datenrannahme | ein von der LAG mit der Datenannahme

beauftragter geeigneter Dritter beauftragter geeigneter Dritter
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das Institut nach § 137a SGB V oder eine
andere vom G-BA benannte Stelle

zum auf die Erklarung folgenden (bernachsten Jahresbeginn die Aufgabe als
Datenannahmestelle an Stelle der in Satz 2

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

baw-—Satz 3 bzw. Satz 3

genannten Institutionen. 722Datenannahmestelle fiir Daten betreffend die SV-Leistungen

gemall § 1 Absatz 6 Satz 4

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
(DAS-SV) [Keine Ubernahme]

ist die Vertrauensstelle nach § 11. #2Datenannahmestelle fiir die aufgrund von § 299
Absatz 1a SGB V zu verarbeitenden Daten der Krankenkassen

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
(DAS-KK) [Keine Ubernahme]
ist die vom G-BA nach § 4 Absatz 6 Satz 1 beauftragte Stelle. °2%Dje in Satz 2, 3 und
GKV-SV DKG/KBV/KZBV
67 6

genannten Datenannahmestellen kénnen getrennt oder gemeinsam geeignete Dritte mit der
Datenannahme beauftragen. 1%/11Bej der Beauftragung eines Dritten ist auszuschlieRen, dass

eine

GKV-SV

DKG/KBV/KZBV

DAS-KV eder/DAS-KZV Daten der
Krankenhauser oder die DAS-KH,-eireKG

KV oder KZV Daten der Krankenhauser oder
eine LKG

Daten der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte oder Vertragspsychotherapeutinnen und
Vertragspsychotherapeuten oder Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte annimmt.

(2)

!Die Datenannahmestellen haben insbesondere folgende Aufgaben:

1. Annahme der von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sewie
beziehungsweise den Krankenkassen Gibermittelten Daten

2. Prufung der Gbermittelten Daten auf Plausibilitat, Vollstandigkeit und Vollzahligkeit

3. Weiterleitung der Daten mit dem Ergebnis der Uberpriifung an die Vertrauensstelle,
sofern notwendig

4.
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10.

11.

12.

13.

GKV-SV DKG/KZBV/KBV
Fur die DAS-KV/DAS-KZV, DAS-SV, DAS-
KK Ersetzung der die | Ersetzung der die

; b | e beinger |

Lleistungserbringer——identifizierenden | Lleistungserbringer——identifizierenden

Daten beziehungsweise des | Daten durch ein pro Verfahren
Leistungserbringerpseudonyms der zur | unterschiedliches  Pseudonym;  fir
vertragsarztlichen oder | leistungserbringeridentifizierende

vertragszahnarztlichen Versorgung | Daten der Krankenhduser gilt dies nur

zugelassene Leistungserbringerinnen | fiir die Ubermittlung der Daten an die
und Leistungserbringer, zugelassenen | Versendestelle gemald § 11a

medizinischen Versorgungszentren
sowie ermichtigten Arztinnen, Arzte,
Zahnarztinnen und Zahnarzte,
Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten durch ein pro
Verfahren unterschiedliches Pseudonym

Unterstlitzung der LAG bzw. der Bundesstelle bei der Erflllung ihrer Aufgaben nach § 6
bzw. § 10

Unterstlitzung und Beratung der jeweiligen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer im Rahmen der Datenannahme

Identifizierung der Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers gemalRR § 17
Absatz 13, soweit dies zur Durchfiihrung der MalRnahmen nach § 17 erforderlich ist

Weiterleitung der von der Bundesauswertungsstelle erstellten Riickmeldeberichte an
die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemal} § 18 Absatz 1

Annahme von Aufstellungen zur Zahl der zu dokumentierenden Datensatze (Soll) und
von Konformitatserklarungen sowie Information der Bundesauswertungsstelle liber
fehlende Konformitatserklarungen gemaf § 15 Absatz 2 und 3

Erteilung von Bescheinigungen an die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
Uber die im abgelaufenen Kalenderjahr vollstandig dokumentierten Datensatze (lst)
gemal § 15 Absatz 4

Erstellung und Ubermittlung von Berichten, aus der die Zahl der pro
Leistungserbringerinnen  und  Leistungserbringer und  Erfassungsjahr  zu
dokumentierenden Datensatze (Soll) hervorgehen, gemall § 15 Absatz 5

Beteiligung an der Datenvalidierung gemald § 16, soweit dies in den spezifischen
Vorgaben zum Datenvalidierungsverfahren vorgesehen ist

Fur die
GKV-SV DKG/KBV/KZBV
Datenannahmestelle nach-Absatz 1 Datenannahmestelle nach Absatz 1
Satz3 DAS-KH Satz 3

: Die Umsetzung der Aufgaben, die sich aus den Regelungen zum Qualitdtsbericht nach
§ 136b Absatz1 Satz1 Nummer3 SGBYV ergeben und die zur Veroffentlichung
geeigneter Qualitatsergebnisse im strukturierten Qualitdtsbericht der Krankenhauser
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notwendig sind eirsehliellich-einerDepseudonymisierung-derhierfirerforderlichen

felstorpserbringordontifiziorerdonbaten
GKV-SV DKG/KBV/KZBV
[keine Ubernahme] 14. Fir_die Datenannahmestelle nach

Absatz 1 Satz 3: Erstellung einer Tabelle,
in der die von ihr gemal} Absatz 2 Satz 1
Nummer 4 erzeugten Pseudonyme und
die zugehorigen Standortnummern der
Krankenhduser enthalten sind und
Ubermittlung der Tabelle an die
Bundesauswertungsstelle.

’Die Vorgaben des Datenschutzes insbesondere des §299 SGBV sind bei allen
Datenannahmestellen einzuhalten.

§ 10 Auswertungsstellen

(1) 'Auswertungsstellen sind Stellen, die Auswertungen der Qualitatssicherungsdaten
nach bundeseinheitlichen Kriterien und gemal den in den themenspezifischen Bestimmungen
festgelegten Auswertungszielen vornehmen. 2Sie missen die Anforderungen des § 299
Absatz 3 SGB V erflllen.

(2) !Der G-BA beauftragt das Institut nach § 137a SGB V als Bundesauswertungsstelle. 2Sie
hat folgende Aufgabenstellung:

1. Die Priafung der an sie Ubermittelten Datensatze auf Vollzahligkeit, Vollstandigkeit,
Plausibilitdat soweit diese Prifung durch die Datenannahmestelle gemaR § 9 Absatz 2
nicht umfassend erfolgt oder nicht auf geeignete Weise belegt ist

2. die patientenbezogene Zusammenfiihrung der bei Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern sowie Krankenkassen erhobenen Daten und Prifung der
zusammengefiihrten Datensatze; die leistungserbringerbezogene Zuordnung der
Daten aus Patientenbefragungen

3. die Auswertung der gepriften Daten, nach bundeseinheitlichen Kriterien auch fir
landerbezogene Verfahren und die Weiterleitung dieser Auswertung an die LAG

4. dieVorhaltung der gepriiften Daten fiir linderbezogene Verfahren und Gewahrung der
Nutzungsmoglichkeit flir erganzende Auswertungen nach § 6 Absatz 2
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5. die Ubermittlung angeforderter anonymisierter Datenauswertungen an den G-BA

6. die datenschutzgerechte Vernichtung und die Sicherstellung der Nichteinbeziehung in
die Auswertung von Fragebogen aus Patientenbefragungen, die
personenidentifizierende Angaben enthalten oder die nach der Ausschlussfrist bei der
Auswertungsstelle eingehen

7. die datenschutzgerechte Vernichtung der in die Auswertung einbezogenen
Fragebogen aus Patientenbefragungen nach Einlesen und Prifen der Daten,
spatestens jedoch nach Abschluss der Auswertungen.

§ 11 Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle ist eine Organisation, welche die patientenidentifizierenden
Daten gemdl §14 Absatz2, die im Rahmen der einrichtungsibergreifenden
Qualitatssicherung erhoben werden, pseudonymisiert. 2Die Vertrauensstelle nimmt fiir SV-
Leistungen gemal § 1 Absatz 6 Satz 4 in ihrer Funktion einer Datenannahmestelle nach § 9 die
Aufgaben nach § 9 Absatz 2 wahr.

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

(3) Die Vertrauensstelle muss den Anforderungen nach § 299 Absatz 2 SGB V genligen.
’Die Vertrauensstelle hat die zu pseudonymisierenden, -patientenidentifizierenden Daten
nach erfolgter Pseudonymisierung und Weiterleitung des Pseudonyms zu léschen. 3Sie erstellt
grundsatzlich pro Verfahren ein Patientenpseudonym. “Eine Reidentifikation von Patientinnen
oder Patienten anhand des Patientenpseudonyms ist auszuschlieRen.

§ 11aVersendestelle

(1) Die Versendestelle ist eine vom G-BA beauftragte zentrale Stelle, die nach dessen
Vorgaben fir die Durchfihrung von Patientenbefragungen und deren wissenschaftliche
Begleitung, die Auswahl der zu befragenden Patientinnen und Patienten, den Druck sowie die
Versendung der Fragebogen Gbernimmt.

(2) Die Versendestelle hat insbesondere folgende Aufgaben:

1. Annahme der von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern Uber die
Datenannahmestellen an sie tibermittelten

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
personenbezogenen Daten der | personenbezogenen Daten gemald § 14
Versicherten gemall § 14 Absatz 2a,-und | Absatz 2a und des

des Leistungserbringerpseudonyms _nach | Leistungserbringerpseudonyms
§9 Absatz2 Nummer 4 und fir die
Krankenhduser die
leistungserbringeridentifizierenden
Daten gemald § 14 Absatz 3

, Speicherung der Daten gemaR § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe b in einer rdumlich und
organisatorisch von ihren anderen Aufgaben getrennten Stelle (organisatorisch
unabhingiger Bereich), Priifung auf Plausibilitat und Vollstandigkeit sowie Ubermittlung
eines Datenflussprotokolls fiir die Daten gemal § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe a an die
Leistungserbringerin oder den Leistungserbringer
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. Verarbeitung der Daten nach Nummer 1 zu Zwecken der Auswahl der zu befragenden

Patientinnen und Patienten, des Drucks und der Versendung der Fragebdgen an die
Patientinnen und Patienten fiir Patientenbefragungen und deren wissenschaftliche
Begleitung

Auswahl der zu befragenden Patientinnen und Patienten, die jeweils bei einer
Leistungserbringerin oder einem Leistungserbringer behandelt worden sind, aus den
Ubermittelten Versendedaten gemall § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe a nach den vom
G-BA beschlossenen Vorgaben gemall § 3 Satz 2 Nummer 6

Erstellung einer zufalligen Fragebogen-ID fiir jeden ausgewdhlten Patientendatensatz

. Berechnung der Ausschlussfrist flir die Auswertung des Fragebogens

Erzeugung einer Tabelle, die die Zuordnung zwischen Fragebogen-ID und
Leistungserbringerpseudonym sowie die jeweilige Ausschlussfrist enthalt (Mapping-
Tabelle)

Patientenindividuelle Erstellung der Befragungsunterlagen mithilfe der im
organisatorisch unabhangigen Bereich entschliisselten Versendedaten gemall § 14
Absatz 2a Satz 1 Buchstabe b (je nach Sendungsart Anschreiben beziehungsweise
Erinnerungsschreiben, Fragebogen und Kennzeichnung auf jeder Seite mit Fragebogen-
ID, Ricksendeumschlag, gegebenenfalls Anschreiben und Fragebogen zur
wissenschaftlichen Begleitung von Patientenbefragungen) sowie Bereitstellung zum
Versand in einem verschlossenen adressierten Umschlag zur Versendung durch einen
vom G-BA beauftragten Postdienstleister

Verarbeitung der von der Bundesauswertungsstelle eingehenden Fragenbogen-IDs
zwecks Kontrolle des Riicklaufs, Durchfiihrung des Erinnerungsverfahrens

10.

Bundesauswertungsstelle.

2Zur Prifung der Vollzihligkeit werden
folgende Daten an die
Bundesauswertungsstelle Ubermittelt:

1. die Anzahl der eingegangenen
Datensatze pro Standort des
Krankenhauses beziehungsweise
je Leistungserbringerpseudonym
fir die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer nach § 1

Absatz 6 Nummer 2

. Ubermittlung der Mapping-Tabelle an die Bundesauswertungsstelle zu
Auswertungszwecken
GKV-SV DKG/KBV/KZBV
Ubermittlung der Anzahl der je | Ubermittlung der Anzahl der je
Leistungserbringerpseudenym Leistungserbringerpseudonym
eingegangenen Datensdtze und der je | eingegangenen Datensdtze und der je
Leistungserbringerpseudenym Leistungserbringerpseudonym
versendeten Fragebdgen zur Priifung der | versendeten Fragebdgen zur Prifung der
Vollzahligkeit an die | Vollzahligkeit an die

Bundesauswertungsstelle.
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1:2. die _Anzahl der versendeten
Fragebdgen pro Standort des
Krankenhauses beziehungsweise
je Leistungserbringerpseudonym
fur die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer nach § 1
Absatz 6 Nummer 2

25Dpje Versendestelle muss die Anforderungen des § 299 Absatz 4 SGBV erfiillen. 3Der
organisatorisch unabhangige Bereich wird durch die Versendestelle eingerichtet, um die
Daten gemaR § 14 Absatz2a Satz 1 Buchstabe b zu verarbeiten. *Die Ubermittelten
personenbezogenen Daten

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

der Versicherten gemal § 14 Absatz 2a-und | gemal §14  Absatz 2a und das
das, das Leistungserbringerpseudonym | Leistungserbringerpseudonym sowie die
sowie—nach §9 Absatz2 Nummer4, die
leistungserbringeridentifizierenden  Daten
der Krankenhduser gemall § 14 Absatz 3
sowie die

Mapping-Tabellen sind von der Versendestelle zu I6schen, wenn sie fiir die Erfillung der
Aufgaben nach Absatz 2 nicht mehr erforderlich sind, spatestens jedoch sechs Monate nach
erstmaliger Versendung der Fragebdgen. °In den themenspezifischen Bestimmungen kann
abweichend von Satz 4 festgelegt werden, dass bestimmte Daten von der Versendestelle
langer verarbeitet werden dirfen, wenn dies aus methodischen Griinden der Befragung
erforderlich ist; diese Daten sind spatestens 24 Monate nach Versendung der Fragebdgen zu
I6schen.

§ 12 Zusammenarbeit

(2) Die in §§ 5, 6 und 8 bis 11a genannten Stellen sollen jeweils als Kooperationspartner
mit dem G-BA bei der Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitdt von Leistungen einen
wechselseitigen Rickkopplungsmechanismus uber die Umsetzung der
Qualitatssicherungsmalnahmen entwickeln und anwenden. 2Hierzu gehéren auch die
Meldungen von zeitlichen Verzéogerungen oder Kooperationsproblemen hinsichtlich der
Durchflihrung von QualitdtssicherungsmaRnahmen sowie konkreter verfahrensbezogener
Verdanderungsbedarfe an den G-BA.

(2) Die in §§ 5 bis 11a genannten Stellen sowie alle weiteren beteiligten Personen und
Organisationen sollen jeweils als Kooperationspartner mit dem Ziel der Verbesserung der
einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung zusammenarbeiten.

(3) Die LAGen nach §5 kodnnen nach Entscheidung des Lenkungsgremiums die
Krankenhausplanungsbehorden der Lander bei Fragen der Qualitatssicherung unterstiitzen.

§ 13 Grundmodell des Datenflusses

(2) Der Fluss der Daten nach § 14 erfolgt grundsatzlich elektronisch und in elektronisch
auswertbarer Form unter Einbeziehung einer Datenannahmestelle und - soweit
patientenidentifizierende Daten verarbeitet werden — einer Vertrauensstelle an die
Bundesauswertungsstelle. 2Bei Patientenbefragungen erfolgt abweichend von Satz 1:
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1. der Fluss der Daten gemal § 14 Absatz 2a und 3 elektronisch unter Einbeziehung einer
Datenannahmestelle an die Versendestelle

2. die Ubermittlung des Fragebogens von der Versendestelle an die Patientinnen und
Patienten grundsatzlich postalisch.

(2) Bei Patientenbefragungen erfolgt die Riicksendung der ausgefiillten Fragebogen
durch die Patientinnen und Patienten an die Bundesauswertungsstelle. 2Zur kostenfreien
Riicksendung der Fragebogen an die Bundesauswertungsstelle erhalten die Patientinnen und
Patienten mit den Befragungsunterlagen einen entsprechend frei gemachten, neutralen an
die Bundesauswertungsstelle adressierten Ricksendeumschlag, der keine weiteren
Kennzeichnungen haben darf.

(3) 'Der G-BA legt in den themenspezifischen Bestimmungen jeweils die erforderlichen
Daten fest. 2Er gibt die Softwarespezifikationen fiir die Erfassung der Daten nach § 14 vor.
3Dabei kann er sich des Instituts nach § 137a SGBV oder einer anderen Stelle auf
Bundesebene bedienen. “Die jeweils beauftragte Stelle auf Bundesebene bezieht zur
Definition der erforderlichen Datenschnittstellen und Anforderungen an die
Dokumentationssoftware Vertreterinnen und Vertreter aller Parteien ein, die durch den
Datenfluss bertihrt sind. >Dies sind insbesondere die KBV, die KZBV, die DKG, der GKV-SV, die
PKV, die LAGen, Anbieter von Praxis- und Krankenhaussoftwaren und das
Transplantationsregister. ®Das Institut nach §137a SGB V erstellt und pflegt ein
Datenprifprogramm gemaR § 4 Absatz 4 und macht es 6ffentlich zuganglich.

(4) 'Fur den konkreten Fluss der Daten bei einzelnen Themen gilt das in der Anlage
beschriebene Grundmodell. 2Weitere Konkretisierungen oder Abweichungen erfolgen in den
themenspezifischen Bestimmungen.

§ 14 Art der Daten

(1) Hinsichtlich der Daten ist zu unterscheiden zwischen patientenidentifizierenden,
leistungserbringeridentifizierenden, krankenkassenidentifizierenden Daten, Qualitats-
sicherungsdaten und administrativen Daten sowie Versendedaten fiir und Befragungsdaten
aus Patientenbefragungen.

(2) Patientenidentifizierende Daten (PID) sind personenbezogene Daten, die eine
eindeutige Identifikation von Patientinnen und Patienten ermoglichen (z.B. die
Krankenversichertennummer nach § 290 SGB V).

(2a)  Versendedaten fiir Patientenbefragungen (VD) sind Daten, die

a) fir die Datenprifung (z.B. GKV-Versichertenstatus) und die Auswahl der
Patientinnen und Patienten (z.B. Geschlecht, behandlungsspezifische Daten) sowie

b) die Versendung der Fragebdgen (z. B. Name, Wohnanschrift)

erforderlich sind. ?Die Daten nach Satz 1 Buchstabe b umfassen nicht pseudonymisierte
personenbezogene Daten der Patientinnen und Patienten.

(2b)  Befragungsdaten aus Patientenbefragungen (BD) sind die mit einem Fragebogen
erhobenen Daten, die mittels einer Fragebogen-ID (FBID) einer Leistungserbringerin oder
einem Leistungserbringer zugeordnet werden kénnen.

(3) Leistungserbringeridentifizierende Daten (LID) sind einrichtungsbezogene Daten, die
eine eindeutige Identifikation von Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
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ermoglichen (z. B. die Betriebsstattennummer, die Arztnummer, das Institutionskennzeichen
der Einrichtung, die Standortnummern eines Krankenhauses).

(4) Krankenkassenidentifizierende Daten (KID) sind Daten, die eine eindeutige
Identifikation von Krankenkassen ermoglichen (z.B. das Institutionskennzeichen der
Krankenkasse).

(5) lQualitatssicherungsdaten (QD) sind die fur das jeweilige Verfahren relevanten
Behandlungsdaten, die Angaben zum Gesundheitszustand der Betroffenen oder lber die
erbrachten diagnostischen und therapeutischen Leistungen enthalten, sowie weitere in den
themenspezifischen Bestimmungen festzulegende relevante Daten. 2In der Regel sind sie
prospektiv zu erheben. 3Gemeinsam mit den Qualitdtssicherungsdaten wird eine von den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern fiir den Dokumentationszeitraum und die
Patientin oder den Patienten eindeutig generierte Vorgangsnummer geliefert, die nur ihnen
die Reidentifikation der Patientin oder des Patienten ermdoglicht.

(6) !Administrative Daten (AD) sind Daten, die zur Priifung auf Plausibilitat, Vollstandigkeit
und Vollzahligkeit geeignet sind sowie weitere, meldebezogene Daten. *Die meldebezogenen
Daten umfassen Daten, die insbesondere der Organisation des Datenflusses dienen, z. B. die
meldende Krankenkasse und die meldenden Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
bis zur Pseudonymisierung durch die Datenannahmestelle nach § 9—Absatz1,
Standortnummer, Zeitstempel und Nummer des Datensatzes, das Thema der jeweiligen
Datenlieferung sowie Angaben liber Kommunikationspartner.

§ 14aQualitatsindikatoren, Rechenregeln und Referenzbereiche

(1) !Die vom Institut nach § 137a SGB V entwickelten Qualitatsindikatoren werden in den
themenspezifischen Bestimmungen aufgefiihrt. Diese werden den
Landesarbeitsgemeinschaften zur Erfullung ihrer Aufgaben gemal} § 6 in maschinenlesbarer
und -verwertbarer Form zur Verfligung gestellt.

(2) 'Rechenregeln und Referenzbereiche der in den themenspezifischen Bestimmungen
aufgefihrten Indikatoren haben bundesweit einheitlich fiir alle Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer Gultigkeit. 2Diese werden vom Institut nach §137a SGBV in
Zusammenarbeit mit Expertinnen und Experten mit methodischer und fachlicher Expertise
entwickelt. 3Das jeweilige Vorgehen zur Festlegung der Rechenregeln und Referenzbereiche,
insbesondere der Indexbildung und der Risikoadjustierung, ist zu veroffentlichen.

(3) Prospektive Rechenregeln werden vor Beginn der Datenerhebung erstellt. 2Die
prospektiven Rechenregeln und Referenzbereiche miissen zeitgleich mit den Anderungen der
themenspezifischen Bestimmungen und den Spezifikationen fiir das jeweilige Erfassungsjahr
durch den G-BA beschlossen und veroéffentlicht werden. 3Sie werden nach Beschlussfassung
zusammen mit den Spezifikationen in der jeweils aktuellen Fassung unverziglich, spatestens
jedoch innerhalb von 14 Tagen nach dem Beschluss des Plenums vom Institut nach § 137a
SGB V auf den Internetseiten des Instituts veroffentlicht. “Mithilfe vorliegender Daten aus
unterjahrigen Lieferungen oder aus dem Vorjahr werden diese gepriift und ggf. angepasst
(endgiiltige Rechenregeln). >Anderungen der endgiiltigen gegeniiber den prospektiven
Rechenregeln und Referenzbereiche sind gegeniiber dem G-BA zu begriinden, von diesem bis
zum 31.Mai des Jahres der Auswertung der Indikatoren zu beschlieRen und zu
veréffentlichen. ®Die zu beschlieRenden endgiiltigen Rechenregeln und Referenzbereiche
werden vom Institut nach § 137a SGB V bis zum 31. Marz des Jahres der Auswertung der
Indikatoren dem G-BA zur Beratung und weiteren Veranlassung zur Verfligung gestellt.
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’Endgiiltige Rechenregeln sind vom Institut nach § 137a SGB V auf den Internetseiten des
Instituts bis zum 31. Mai des Jahres der Auswertung der jeweiligen Indikatoren zu
veroffentlichen.

§ 15 Erheben und Ubermitteln der Daten

(1) Die in § 1 Absatz 6 genannten Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind
verpflichtet, die nach den themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu
erheben und nach Vorgabe dieser Richtlinie zu Ubermitteln. ?Die Krankenkassen sind
verpflichtet, die nach § 284 Absatz 1 SGB V erhobenen und gespeicherten sowie nach den
themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten nach Vorgabe dieser Richtlinie zu
Ubermitteln.

(2) 1Um der Datenannahmestelle und ggf. Bundesauswertungsstelle die Uberpriifung der
Vollzahligkeit zu ermdoglichen, erstellen die Krankenhauser fiir alle behandelten Patientinnen
und Patienten krankenhaus- und standortbezogen und die Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte bezogen auf SV-Leistungen gemall § 1 Absatz 6 Satz 4 eine Aufstellung, aus der
die Zahl der zu dokumentierenden Datensatze (Soll) hervorgeht. ?Diese Aufstellung wird
gemald dem in der Spezifikation bundeseinheitlich vorgegebenen Format in elektronischer
Form der Datenannahmestelle Ubermittelt. 3Die jeweilige KV/KZV erstellt fir die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemal § 1 Absatz6 Nummer2 eine
Aufstellung gemaR dem in der Spezifikation vorgegebenen bundeseinheitlichen Format fiir die
im Rahmen von Kollektivvertragen behandelten Patientinnen und Patienten, aus der die Zahl
der zu dokumentierenden Datensatze (Soll) hervorgeht und libermittelt diese an die jeweilige
Datenannahmestelle, auch wenn die KV/KZV die Funktion der Datenannahmestelle selbst
ausiibt. *In den themenspezifischen Bestimmungen kénnen abweichende Vorgaben von den
Satzen 1 bis 3 getroffen werden.

(3) !Die Aufstellung nach Absatz 2 Satz 1 ist mit einer Erklarung Gber die Richtigkeit der
Angaben, die von einer vertretungsberechtigten Person der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer unterzeichnet oder durch Verwendung einer fortgeschrittenen
elektronischen Signatur eindeutig dieser Person zuzuordnen ist, zu Ubermitteln
(Konformitatserklarung). 2Die Ubermittlung erfolgt mindestens einmal jéhrlich, es sei denn ein
abweichender Zeitpunkt wird in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt. 3Die
Datenannahmestelle informiert die Bundesauswertungsstelle Gber das Nichtvorliegen einer
Konformitatserklarung.

(4) Die jeweilige Datenannahmestelle erteilt den Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern nach Absatz 2 bis zum 30. April des der Datenerhebung nachfolgenden
Jahres eine Bescheinigung lber die im abgelaufenen Kalenderjahr vollstdandig dokumentierten
Datensatze (Ist) gemaR diesen Bestimmungen. 2Fir die Leistungserbringerinnen oder
Leistungserbringer nach Absatz 2 Satz 1 ist in dieser Bescheinigung zu vermerken, ob sie ihren
Berichtspflichten sowie ihrer Pflicht zur Abgabe einer Konformitatserklarung nach Absatz 3
fristgerecht nachgekommen sind. 3Die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer nach
Absatz 2 Satz 1 legt diese Bescheinigung dem jeweiligen Vertragspartner zusammen mit den
tatsachlichen Zahlen der zu dokumentierenden Datensatze (Soll) vor. “Fur die
Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringer nach Absatz2 Satz3 ist in dieser
Bescheinigung die fir sie von der jeweiligen Datenannahmestelle an die
Bundesauswertungsstelle Gbermittelte Anzahl der zu dokumentierenden Datensatze (Soll) zu
vermerken. °Zum Abgleich der Ubermittelten Datensdtze (IST) zwischen Landes- und
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Bundesebene erhalten die Datenannahmestellen nach §9 Absatz1 Satz2 jeweils zum
15. April eine Aufstellung der IST-Statistik von der Bundesauswertungsstelle.

{5}(1) Die Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 Satz 2, 3,

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
6uynd-7und 8 6und?7

Ubermitteln mindestens einmal jahrlich in elektronischer Form gemadR dem in der
Spezifikation bundeseinheitlich vorgegebenen Format eine Aufstellung an die
Bundesauswertungsstelle, aus der die Zahl der pro Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer und Erfassungsjahr zu dokumentierenden Datensatze (Soll) gemal
Absatz 2 hervorgeht.

{6}(2) Im Fall von Patientenbefragungen (bermittelt die Versendestelle an die
Bundesauswertungsstelle quartalsweise Informationen zur Anzahl der Datensdtze je
Leistungserbringerpseudonym, die vollstandig und plausibel an die Versendestelle ibermittelt
bzw. die storniert worden sind. ?Die Bundesauswertungsstelle gleicht die Informationen auch
hinsichtlich einer fristgerechten Ubermittlung mit der Aufstellung nach Absatz 5 jahrlich ab
(Soll-Ist-Abgleich/Vollzahligkeitsprifung).

§ 16 Datenvalidierung

(1) Die von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sowie den
Krankenkassen libermittelten Daten sind von der Bundesauswertungsstelle und den LAGen
sowie gegebenenfalls unter Beteiligung der Datenannahmestellen gemals § 9 Absatz 1 aufihre
Validitat durch jeweils geeignete Verfahren zu prifen (Datenvalidierungsverfahren).

(2) Spezifische oder abweichende Vorgaben zu dem Datenvalidierungsverfahren kénnen
in den themenspezifischen Bestimmungen und in Beschlissen zu Kriterien gemall Absatz 6
erfolgen.

(3) Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie die Krankenkassen sind
verpflichtet, sich hinsichtlich der Gibermittelten Daten an dem Datenvalidierungsverfahren zu
beteiligen. 2Bei Auffilligkeiten haben sie an der Aufklarung und Beseitigung deren Ursachen
mitzuwirken. 3Soweit dies nicht erfolgt, kommt fir die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer §17 zur Anwendung. “Krankenkassen, die ihrer Pflicht zur
Datenibermittlung, bezogen auf das vom Institut nach § 137a SGB V festgelegte gesamte
Verfahrensjahr, nicht nachkommen, wird die Gelegenheit zur Stellungnahme gegentiber der
Bundesstelle gegeben. *Uber eine nicht erfolgte, unvollstindige oder nicht vollzihlige
Ubermittlung der Krankenkassendaten, bezogen auf das vom Institut nach § 137a SGBV
festgelegte gesamte Verfahrensjahr, ist der G-BA umgehend vom Institut nach § 137a SGBV
zusammen mit einer fachlichen Bewertung der Auswirkungen auf das QS-Verfahren zu
informieren. ®Der G-BA bewertet auf dieser Basis die Auswirkungen auf das QS-Verfahren und
entscheidet (iber das weitere Vorgehen und die zu veranlassenden Schritte.

(4) validiert werden die Ubermittelten fall- und einrichtungsbezogenen
Dokumentationsdaten der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer und die
Uibermittelten Sozialdaten der Krankenkassen. 2Die Datenvalidierung findet:

a) bei Krankenhdusern standortbezogen sowie standortiibergreifend fiir die
Ergebnisdarstellung der Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit
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b) bei Vertragsarztinnen und Vertragsarzten bzw. Vertragspsychotherapeutinnen
und Vertragspsychotherapeuten auf Grundlage der Betriebsstattennummer (BSNR)
c) bei Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzten auf Grundlage der
Abrechnungsnummer
d) bei Krankenkassen auf Grundlage der IK-Nummer der Krankenkassen
statt.
(5) !Die Krankenkassen bestatigen gegenuiber der Datenannahmestelle nach § 9 Absatz 1
GKV-SV DKG/KBV/KZBV
Satz 89 Satz 8

und der Bundesauswertungsstelle, dass die nach Vorgabe dieser Richtlinie und der
themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten tUbermittelt worden sind.2Um der
Datenannahmestelle nach § 9 Absatz 1
GKV-SV DKG/KBV/KZBV
Satz &9 Satz 8

und der Bundesauswertungsstelle die Uberpriifung der von den Krankenkassen tibermittelten
Daten zu ermoglichen, erstellen die Krankenkassen eine Aufstellung, aus der die Zahl der
Ubermittelten Datensatze hervorgeht. 3Die Aufstellung wird gemaR dem bundeseinheitlich
vorgegebenen Format in elektronischer Form an die Datenannahmestelle und die
Bundesauswertungsstelle Gbermittelt. “Die Bestatigung und die Aufstellung sind von einer
vertretungsberechtigten Person der Krankenkasse zu unterzeichnen. °Die Ubermittlung
erfolgt mindestens einmal jahrlich.

(6) !Das Datenvalidierungsverfahren umfasst eine jahrliche statistische Basisprifung der
Ubermittelten Daten der Krankenhduser, der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte bzw.
Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten, Vertragszahnarztinnen und
Vertragszahnarzte und Krankenkassen auf Vollzihligkeit, Vollstandigkeit und Plausibilitit. 2Die
statistische Basisprifung der von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
Ubermittelten Daten erfolgt anhand festgelegter Auffalligkeitskriterien, die durch das Institut
nach § 137a SGB V entwickelt werden. 3Die prospektiven Rechenregeln und Referenzbereiche
der Auffalligkeitskriterien werden vom Institut nach § 137a SGBV vor Beginn der
Datenerhebung erstellt und miissen zeitgleich mit den Anderungen der themenspezifischen
Bestimmungen und den Spezifikationen fiir das jeweilige Erfassungsjahr durch den G-BA
beschlossen und veréffentlicht werden. “Sie werden nach Beschlussfassung, spatestens
jedoch innerhalb von 14 Tagen nach dem Beschluss des Plenums vom Institut nach § 137a
SGBV auf den Internetseiten des Instituts verdffentlicht. >Anderungen der endgiiltigen
gegenlber den prospektiven Rechenregeln und Referenzbereiche der Auffilligkeitskriterien
sind gegeniiber dem G-BA zu begriinden. ®Die zu beschlieRenden endgiiltigen Rechenregeln
und Referenzbereiche der Auffalligkeitskriterien werden vom Institut nach § 137a SGB V bis
zum 31. Méarz des Jahres der Auswertung dem G-BA zur Beratung und weiteren Veranlassung
zur Verfigung gestellt und sind zum jeweils 31.Mai durch den Unteraussehuss
QualitdtssicherungG-BA zu beschliefen und auf den Internetseiten des Instituts zu
veroffentlichen. 7Bei begriindetem Anlass, Auffalligkeitskriterien neu einzufiihren, kann die
erstmalige Beschlussfassung und Veréffentlichung mit den endgililtigen Rechenregeln auf
Empfehlung des Instituts nach § 137a SGBV erfolgen. ®Die Auffalligkeitskriterien sind
bundesweit einheitlich anzuwenden. °Die statistische Basisprifung der von den
Krankenkassen Ubermittelten Daten erfolgt anhand festgelegter Priifkriterien, die durch das
Institut nach §137a SGBV entwickelt und einmalig durch den Unterausschuss
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Qualititssicherung beschlossen werden. °Wesentliche Anderungen der Priifkriterien sind
vom Unterausschuss Qualitatssicherung zu beschlieRen. 'Die Prifkriterien sind bundesweit
einheitlich anzuwenden. ?Die statistische Basispriifung wird wie folgt durchgefiihrt. 13Die
Bundesauswertungsstelle fiihrt die Berechnung der festgelegten Kriterien auf Basis der durch
die Leistungserbringerin oder den Leistungserbringer und die Krankenkassen tbermittelten
Daten zur Qualititssicherung durch. “Bestehen keine Auffilligkeiten, ist die statistische
Basispriifung an dieser Stelle abgeschlossen. °Ist eine Leistungserbringerin oder ein
Leistungserbringer nach Durchfiihrung der statistischen Basisprifung rechnerisch auffallig
bzw. werden Dokumentationsmangel festgestellt, so sind die Regelungen gemalR § 17
anzuwenden. ®Bei Auffilligkeiten insbesondere zur Vollzihligkeit, Vollstindigkeit und
Plausibilitat in den von den Krankenkassen lbermittelten Daten erfolgt unverziiglich eine
detaillierte Information und Darstellung der konkreten Auffalligkeiten durch die
Bundesauswertungsstelle gegeniliber der Krankenkasse, so dass eine Korrektur oder
Nachlieferung seitens der Krankenkasse bis zum in der themenspezifischen Bestimmung
festgelegten, nachsten, spatestens Ubernachsten Lieferzeitraum nach Mitteilung der
Auffilligkeit an die Krankenkasse erfolgen kann. *’Sofern sich die Korrektur von Auffilligkeiten
auf die letzte Datenlieferung fiir ein Erfassungsjahr bezieht, erfolgt eine Korrektur oder
Nachlieferung schnellstmoglich, aber spatestens bis zum Ablauf von drei Monaten nach
Mitteilung der Auffilligkeit an die Krankenkasse. ¥Die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt
die Information mit der Darstellung der konkreten Auffilligkeiten an die jeweilige
Krankenkasse. °Um dies zu erméglichen, depseudonymisiert die DASKK ;welchediese
grverzighch—an—diejewellige—Krankenkasse—weiterdeitetDatenannahmestelle gemall § 9
Absatz 1

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

Satz 9 Satz 8

auf Anfrage ders Bundesauswertungsstelle die Krankenkasse, bei der Auffalligkeiten
festgestellt wurden, und stellt die notwendigen Kontaktinformationen zur Verflgung.
*#220Werden im Rahmen der statistischen Basispriifung bei den Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern gehauft fehlerhafte Dokumentationen in Bezug auf die Vollstandigkeit,
Vollzahligkeit und Plausibilitat zu einzelnen Datenfeldern festgestellt, sind diese Datenfelder
durch das Institut nach § 137a SGB V in Zusammenarbeit mit den jeweiligen Expertengremien
jahrlich auf ihre Verstandlichkeit hin zu prifen und gegebenenfalls die Spezifikation dieser
Datenfelder anzupassen. **2!Hierbei sollten insbesondere die Ausldsefilter, Ausfiillhinweise
und Plausibilisierungen von Datenfeldern Gberprift und gegebenenfalls angepasst werden.

(6a) 'Die Vorgaben fur die Festlegung und Veroffentlichung der prospektiven Rechenregeln
und Referenzbereiche der Auffalligkeitskriterien in Absatz 6 Satz 3 bis 7 finden erstmals im
Jahr 2024 fir die im Jahr 2026 durchzufiihrende statistische Basisprifung der von den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern fir das Erfassungsjahr 2025 libermittelten
Daten Anwendung. %Die statistische Basisprifung der von den Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern fir die Erfassungsjahre 2022 bis 2024 libermittelten Daten erfolgt anhand
festgelegter Auffalligkeitskriterien, die durch das Institut nach § 137a SGB V entwickelt und
bis zum 31.Januar des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres durch den Unterausschuss
Qualitatssicherung beschlossen und auf den Internetseiten des Instituts verdffentlicht
werden.

(7) Fur Qualitatssicherungsverfahren mit der Erfassung von Datensidtzen zur
fallibergreifenden Erfassung von spezifischen Daten flir die Risikoadjustierung
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(Risikostatistik) findet jahrlich eine Prifung dieses Datensatzes statt. 2Diese umfasst eine
Priufung auf Vollzahligkeit, Plausibilitat und Vollstandigkeit.

GKV-SV/DKG/KBV KZBV/PatV
(8) !Das Institut nach §137a SGBV | [priifen]
richtet for—die—fachliche Begleitung zur
rick .

Nualititesicl o} ) ‘
Bundesebene wnd—flr die fachliche

Begleitung der Verarbeitung von Sozialdaten
je-ein Expertengremium gemaR § 26 ein. 2Zu
fachlichen Fragestellungen gemaR § 26
Absatz 3 Buchstabe g werden Expertinnen
und Experten des GKV-SV, der DKG, der KBV
und der KZBV beteiligt. 3Das Institut nach
§ 137a SGB V hat regelmaRig Gber-beide das
Gremien—Gremium __an den G-BA zu
berichten.

(9) Der G-BA wird zeitnah weitere Regelungen und Methoden der Datenvalidierung
festlegen.

§ 17 Bewertung der Auffilligkeiten und Durchfilhrung von Qualitatssicherungs-
maBnahmen

(2) Die Gesamtverantwortung gegeniber dem G-BA fir die ordnungsgemaiRe
Durchflihrung qualitatsverbessernder MaBnahmen tragen

a) beilanderbezogenen Verfahren die LAGen

b) bei bundesbezogenen Verfahren die Bundesstelle (Unterausschuss
Qualitatssicherung).

2Sje sind zustandige Stellen fir die
a) Bewertung der nach § 10 Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 ibermittelten Auswertungen
b) Feststellung der Notwendigkeit und Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
c) Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens nach Absatz 6

d) Entscheidung lber den Abschluss des Stellungnahmeverfahrens und Entscheidung
Uber die Durchflihrung qualitatsverbessernder Malinahmen nach Absatz 8

e) Durchfiihrung qualitatsverbessernder MalRnahmen nach Absatz 8
f) Umsetzung von Aufgaben gemafl Absatz 7

g) Aufgaben nach Absatz 9 Satz 4 und Satz 5

h) Entscheidungen und Empfehlungen nach Absatz 10

i) Entscheidung nach Absatz 16.

3Die Tragerorganisationen der LAG kénnen die Geschiftsstelle der LAG auf Beschluss des
Lenkungsgremiums bei der operativen Durchfiihrung ihrer Aufgaben unterstiitzen.
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(2) 'zZustandige Stellen fur die Durchfihrung und Durchsetzung von MaBnahmen nach
Absatz 9 Satz 6 sind bei

a) Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach § 1 Absatz6 Satz1
Nummer 2 die zustandige KV/KZV, soweit die MaBnahmen Leistungen betreffen,
flr die die Abrechnung mit der KV/KZV erfolgt

b) allen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach § 1 Absatz 6 Satz 1
Nummer 1 und bei selektivvertraglicher Erbringung auch bei
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach § 1 Absatz 6 Satz 1
Nummer 2 die Krankenkassen, soweit die MalRnahmen Leistungen betreffen, fiir
die die Abrechnung mit den Krankenkassen erfolgt.

2Der G-BA ist zustandig fir MaBnahmen nach Absatz 9 Satz 7.

(3) Die Aufgaben nach Absatz 1 Satz 2 Buchstabea und c sowie die Durchfiihrung
qualitatsverbessernder MalBnahmen gemalR Absatz1 Satz2 Buchstabe e konnen bei
bundesbezogenen Verfahren auf die Geschaftsstelle der Bundesstelle nach § 7 Satz 2 und bei
landerbezogenen Verfahren von den LAGen auf ihre jeweilige Geschaftsstelle nach § 5
Absatz 4 Gbertragen werden.

(4) !Die Tatigkeiten nach Absatz 1 Satz 2 Buchstabe a sind ohne Kenntnis der Identitat der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer  durchzufiihren, sofern eine
Depseudenymisiershg-diese Kenntnis flir den Zweck der Prifung nicht zwingend erforderlich
ist. 2Fur die Tatigkeiten nach Absatz1 Satz2 Buchstabec bis i erfolgt eine
Depseudoenymisierung—Offenlegung  der Identitdt der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer gegeniiber den Fachkommissionen und Bundesfachkommissionen
beziehungsweise der LAG und der Bundesstelle nur dann, wenn dies fir den Zweck der
Prifungen oder Entscheidungen zwingend erforderlich ist.

(5) 'Eine rechnerische Auffilligkeit dient als Aufgreifkriterium fiir eine qualitative
Bewertung

a) von Qualitatsindikatorergebnissen bei der Qualitdtssicherung medizinischer
Leistungen oder

b) von Ergebnissen zur Datenvalidierung

und fihrt in der Regel zu einem Stellungnahmeverfahren. 2Eine rechnerische Auffilligkeit liegt
vor, wenn ein Referenzbereich fiir einen Qualitatsindikator oder fiir ein Auffalligkeitskriterium
zur Datenvalidierung nicht erreicht wird. 3Die Art der Berechnung wird fir
Qualitatsindikatoren in den Rechenregeln gemaB §14a Absatz2 und 3 und fir
Auffilligkeitskriterien gem3R §16 Absatz6 abgebildet und veréffentlicht. “Die
Fachkommissionen nach §8a bewerten die rechnerischen Auffdlligkeiten von
Qualitatsindikatorergebnissen bei der Qualitatssicherung medizinischer Leistungen oder von
Ergebnissen zur Datenvalidierung und sprechen eine Empfehlung gegeniiber den zustandigen
Stellen nach Absatz 1 aus, ob ein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt werden soll. Soweit
der G-BA gemaR § 3 Satz 2 Nummer 9 bundeseinheitliche Kriterien fir die Datenbewertung
und die Einleitung und Durchfihrung von MaRnahmen gegeniiber den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern festgelegt hat, erfolgt die fachliche
Bewertung durch die Fachkommission nach Maligabe dieser bundeseinheitlichen Kriterien.
6Sofern keine Empfehlung zur Durchfiihrung eines Stellungnahmeverfahrens ausgesprochen
wird, sind durch die Fachkommission die Griinde schriftlich darzulegen.
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(6) !Im Stellungnahmeverfahren erhalten Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
Gelegenheit, sich zu den fir die Bewertung rechnerischer Auffdlligkeiten erheblichen
Tatsachen zu duBern. 2Das Stellungnahmeverfahren soll eine qualitative Beurteilung der
rechnerischen Auffilligkeiten ermdglichen. 3Es soll unter Beriicksichtigung der AuBerung der
Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers insbesondere zur Situation im Einzelfall, zu
Besonderheiten des Krankenhauses oder der Vertragsarztpraxis, zu Besonderheiten der
Patientengruppe oder zu von der Leistungserbringerin oder zu vom Leistungserbringer bereits
eingeleiteten MaRnahmen der Qualititssicherung erfolgen. “Das Stellungnahmeverfahren soll
ohne Zeitverzug eingeleitet werden, nachdem den Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern die Riickmeldeberichte nach § 18 der Richtlinie Gbermittelt oder zum
Abruf bereitgestellt worden sind. °Den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern ist
Gelegenheit zu geben, innerhalb einer angemessenen Frist von mindestens vier Wochen zu
den rechnerischen Auffalligkeiten schriftlich oder elektronisch Stellung zu nehmen. ®Die
Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringer sind dabei durch die Stellen nach §5
Absatz 4 oder § 7 Satz 2 darauf hinzuweisen, dass die Stellungnahmen keine tber die fir
Qualitatssicherungszwecke hinausgehenden personenbezogenen Daten von Patientinnen
oder Patienten oder einrichtungsidentifizierenden Daten enthalten dirfen. ’Bei
Stellungnahmeverfahren zu Ergebnissen auf Basis von Patientenbefragungen muss die
Anonymitat der befragten Patientinnen und Patienten gewahrt bleiben. #Soweit zur
qualitativen Bewertung rechnerischer Auffilligkeiten erforderlich, kénnen der
Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer Uber bereits im Rickmeldebericht
Ubermittelte Indikatorergebnisse und Daten hinausgehend im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens auch bei anderen Leistungserbringerinnen oder
Leistungserbringern oder den Krankenkassen erhobene personenbezogene Daten der
Patientinnen und Patienten Ubermittelt werden, soweit diese konkret fiir das
Stellungnahmeverfahren relevant sind. °Das Stellungnahmeverfahren kann mehrstufig sein.
ONeben der Einholung von schriftlichen oder elektronischen Stellungnahmen kénnen
insbesondere die—PBurchfihrung—von—Gesprachenr und mit  Einverstandnis der
Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers auch Begehungen durchgefiihrt werden.
Dje fur die qualitative Bewertung der Auffilligkeiten wesentlichen Inhalte von Gesprachen
und Ergebnissen von Begehungen sind von den Stellen nach § 5 Absatz 4 oder § 7 Satz 2 in
geeigneter Weise zu dokumentieren. 12Die zustindige Stelle nach Absatz 1 Satz 1 schlieRt das
Stellungnahmeverfahren unter Berticksichtigung der Empfehlungen der Fachkommission nach
§ 8a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 mit einer qualitativen Bewertung ab. *3In dieser qualitativen
Bewertung wird insbesondere festgestellt, ob die Qualitdts- beziehungsweise die
Dokumentationsanforderungen ,eingehalten” oder ,nicht eingehalten” wurden. **Uber den
Abschluss des Stellungnahmeverfahrens und das Ergebnis der qualitativen Bewertung wird die
Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer von der zustandigen Stelle nach Absatz 1
Satz 1 informiert. '°Das Stellungnahmeverfahren soll fur Qualitatsindikatoren, die zur
einrichtungsbezogenen Veroéffentlichung vorgesehen sind, durch die zustandige Stelle nach
Absatz 1 Satz 1 fir jedes Auswertungsjahr bis zum 31. Oktober abgeschlossen sein. Fiir
Qualitatsindikatoren, deren Ergebnisse nicht zur einrichtungsbezogenen Verdéffentlichung
vorgesehen sind, und fir die Auffalligkeitskriterien zur Datenvalidierung gemaR § 16 Absatz 6
ist das Stellungnahmeverfahren spatestens bis zum 31. Dezember abzuschliel3en.

(7) 'Ein fachlicher Dialog kann dartber hinaus auch dann durchgefiihrt werden, wenn eine
Leistungserbringerin oder ein Leistungserbringer besonders gute Ergebnisse hat. 2Dazu
kénnen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer mit besonders guten Ergebnissen im
Sinne des Best Practice durch die zustandige Stelle nach Absatz 1 Satz 1 gebeten werden, sich
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zu melden, um anderen Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern als Beispiel dienen
zu kdnnen.

(8) 'Auf Basis der qualitativen Bewertung stellt die zustandige Stelle nach Absatz 1 Satz 1
die Notwendigkeit zur Einleitung geeigneter MaRBnahmen in einem gestuften System fest. 2Die
MaRnahmen sind verhaltnismaRig zu gestalten und anzuwenden. 3Zur Férderung der Qualitat
kann die zustandige Stelle nach Absatz 1 Satz 1 eine schriftliche Empfehlung geben oder sie
vereinbart mit der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer Art, Inhalt und Umfang
der qualitidtsverbessernden MaRnahmen. “Insbesondere kommen folgende férdernde
MalRnahmen der Beratungen und Unterstitzung (MaRnahmenstufe 1) in Betracht:

a) Zielvereinbarung

b) Teilnahme an geeigneten Fortbildungen, Fachgesprachen, Kolloquien
c) Teilnahme an Qualitatszirkeln

d) Teilnahme an Audits

e) Begehungen/Visitationen, sofern die Leistungserbringerin oder der
Leistungserbringer zustimmt

f) Teilnahme an Peer Reviews

g) Implementierung von Vorgaben fiir das interne Qualitatsmanagement

h) Implementierung von Behandlungspfaden

i) Implementierung von Standard Operating Procedures (SOPs)

j) Implementierung von Handlungsempfehlungen anhand von Leitlinien und
k) Prifung unterjahriger Auswertungsergebnisse.

9) !Bestehen Belege flr schwerwiegende einzelne Verstolle gegen
Qualitatsanforderungen, verweigert eine Leistungserbringerin oder ein Leistungserbringer
den Abschluss oder die Erflllung einer Vereinbarung oder wird der durch die Vereinbarung
angestrebte Zustand in der vorgesehenen Zeit nicht erreicht, ist der betroffenen
Leistungserbringerin oder dem betroffenen Leistungserbringer Gelegenheit zur AuBerung zu
geben. 2Die Frist zur AuRerung soll vier Wochen betragen. 3Dabei handelt es sich nicht um eine
Weiterfiihrung des Stellungnahmeverfahrens. “Die zustindige Stelle nach Absatz 1 Satz 1
entscheidet unter Beriicksichtigung der AuRerung tiber die Anwendung oder die Empfehlung
von MaRnahmen (MaRnahmenstufe 2). °Die Stellen nach Absatz 1 sind zustandig fir:

a) eine Korrektur der Vereinbarung im Einvernehmen mit der Leistungserbringerin oder
dem Leistungserbringer

b) Information der flr Vergltungsabschliage oder Entziehung der
Abrechnungsmoglichkeit der jeweiligen Leistung zustandigen Stellen nach Absatz 2
Satz 1 Buchstabe a und b mit entsprechenden Empfehlungen

c) die Information Dritter lGber VerstoRRe gegen Qualitdtsanforderungen wobei Dritte in
diesem Sinne insbesondere folgende Stellen sind, die nur in Kenntnis dieser
Information ihre gesetzlichen oder untergesetzlichen Aufgaben sachgerecht erfiillen
kénnen:

aa) die fiir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehorden,

bb) die Gesundheitsamter,
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cc) Uberwachungs- und Priifungskommission bei der Bundesarztekammer hinsichtlich
der Leistungsbereiche der Transplantationsmedizin nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 SGB V.

d) Empfehlung fir eine einrichtungsbezogene Veroffentlichung durch den G-BA von
Informationen zur Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen bei besonders
schwerwiegenden VerstoRen.

®Die Stellen nach Absatz 2 Satz 1 Buchstabe a und b sind zustandig bei Empfehlungen der
Stellen nach Absatz 1 fir die weitere Umsetzung von Vergiitungsabschlagen oder der
Entziehung der Abrechnungsmaglichkeit der jeweiligen Leistung. “Der G-BA ist zustandig fir
die Veroffentlichung von Informationen zur Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen bei
besonders schwerwiegenden VerstéRen nach Satz 5 Buchstabe d.

(10) Bei gemaR qualitativer Bewertung besonders schwerwiegenden VerstdéRen gegen
Qualitatsanforderungen, in Fallen, in denen die Leistungserbringerin oder der
Leistungserbringer die Mitwirkung an dem Stellungnahmeverfahren nach Absatz 6 oder den
qualitatsfordernden MaRnahmen nach Absatz 8 verweigert, kann die zustandige Stelle nach
Absatz 1 Satz 1 von dem vorgesehenen gestuften System gemaR Absatz 8 und 9 abweichen
und unverziglich MaBnahmen nach Absatz 9 festlegen beziehungsweise den zustandigen
Stellen gemaR Absatz 2 diese empfehlen.

(11) 'Die Fachkommissionen empfehlen der zustandigen Stelle nach Absatz 1 Satz 1 ein
geeignetes Verfahren zur Uberpriifung der Durchfiihrung sowie des Erfolgs der MaRnahmen
nach Absatz 8 und 9. ?Folgt die zustindige Stelle nach Absatz 1 Satz 1 den Empfehlungen der
Fachkommission zur Einleitung von MaRnahmen nach Absatz 8 oder Absatz 9 nicht, ist
dariiber im Qualitatssicherungsergebnisbericht nach § 19 beziehungsweise im
Bundesqualitatsbericht nach § 20 zu berichten.

(12)  Nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensatze |6sen die MalRnahme
nach Absatz 9 Satz 5 Buchstabe b aus.

(13)  'Zur Durchfihrung der Aufgaben nach Absatz 6 bis 9 unterstitzen die zustidndige
Datenannahme- und die Bundesauswertungsstelle die zustandigen Stellen bei der Klarung der
rechnerischen Auffilligkeiten. 2Soweit erforderlich, wird der zustindigen Stelle die
Identifizierung der Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers gemaR Absatz 4
ermoglicht.

(14) Die nach Absatz 2 zustandigen Stellen melden der zustdandigen Stelle nach Absatz 1
Satz 1 zeitnah, jedoch spatestens sechs Monate nach Eingang der Empfehlungen bei der
zustandigen Stelle zurilick, wie mit den Empfehlungen verfahren wurde, es sei denn, die
themenspezifischen Bestimmungen beinhalten abweichende Vorgaben.

(15) Bei Krankenhdusern hat die qualitative Bewertung rechnerisch auffalliger Ergebnisse
von Qualitatsindikatoren, fir die eine einrichtungsbezogene Veroffentlichung der Ergebnisse
im Qualitatsbericht der Krankenhduser gemall § 136b Absatz1 Satz1 Nummer 3 SGBV
vorgegeben ist, entsprechend den in den Regelungen zum Qualitdtsbericht der Krankenhauser
(Qb-R) festgelegten Anforderungen zu erfolgen.

(16) Ergeben sich aus den nach §10 Absatz2 Satz2 Nummer3 {bermittelten
Auswertungen, im Stellungnahmeverfahren nach Absatz 6 oder im Rahmen der Durchfiihrung
der Mallnahmen nach Absatz 8 Hinweise auf die Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen
aullerhalb des Regelungsbereichs dieser Richtlinie, entscheidet die zustdandige Stelle nach
Absatz 1 Satz 1 ber eine einrichtungsbezogene Information an Stellen, die nur in Kenntnis
dieser Information ihre gesetzlichen oder untergesetzlichen Aufgaben erfiillen kénnen.
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(17) Auf die Bewertung  der  Auffalligkeiten und Durchfiihrung  von
Qualitatssicherungsmalinahmen bis einschliefSlich dem Erfassungsjahr 2024 sind § 17 und die
Vorgaben zur Bewertung der Auffilligkeiten in den themenspezifischen Bestimmungen nach
Teil 2 dieser Richtlinie in der bis zum 31. Dezember 2024 geltenden Fassung anzuwenden.

§ 18 Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

(1) Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erhalten zu den von ihnen
Ubermittelten Daten und im Falle von Patientenbefragungen zu deren Ergebnissen
Ruckmeldeberichte. ?Die Bundesauswertungsstelle leitet die nach einheitlichen Vorgaben
erstellten Berichte an die Datenannahmestellen weiter. 3Die Kenntnisnahme des Inhalts der
Berichte durch die Datenannahmestellen ist nicht zuléssig. *Die jeweilige Datenannahmestelle
sendet die Berichte an die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer. >Es kann auch der
Abruf von Berichten durch die Empfanger im Rahmen eines Online-Verfahrens vorgesehen
werden.

(2) Jeder Riickmeldebericht muss Informationen zur Vollstdndigkeit und Plausibilitit und
die statistische Darstellung der von der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer
Ubermittelten Daten sowie jeweils der Vergleichsgruppe auf Bundesebene und bei
landerbezogenen Verfahren auch auf Landesebene enthalten. 2Dariiber hinaus enthélt der
jahrliche Riickmeldebericht Informationen zur Vollzahligkeit der tibermittelten Daten.

(3) Der Riickmeldebericht soll fiir die Empfianger gut verstandlich aufbereitet sein. 2Er soll
Verldaufe und Entwicklungen im betroffenen Verfahren sowohl bezogen auf die jeweilige
Leistungserbringerin oder den jeweiligen Leistungserbringer als auch bezogen auf die
Vergleichsgruppe auf Bundesebene und bei landerbezogenen Verfahren auch auf
Landesebene erméglichen. 3Die KVen, KZVen, LKG kénnen auf Anfrage und mit Einwilligung
der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Einsicht in den jeweiligen
Rickmeldebericht nehmen.

(4) !Der Riickmeldebericht enthalt ausschlieRlich statistische Auswertungen als Grundlage
fur die Bewertungen gemaR § 17, worauf ausdricklich hinzuweisen ist. 2Soweit die
themenspezifischen Bestimmungen Informationen in den Rickmeldeberichten zur
Auswertung von Follow-up-Indikatoren, Follow-up-Kennzahlen oder zu Vorgangsnummern
nach § 14 Absatz 5 Satz 3, bei denen das Qualitatsziel nicht erreicht wurde, vorsehen, kdnnen
diese Informationen in dem fiir Zwecke der Qualitatssicherung erforderlichen Umfang fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer auch versichertenbeziehbare Daten der von
ihnen behandelten Versicherten enthalten, die bei anderen Leistungserbringerinnen oder
Leistungserbringern oder bei den Krankenkassen erhoben wurden. 3Die Daten nach Satz 2
werden in den betroffenen themenspezifischen Bestimmungen in den jeweiligen Tabellen der
Anlage 1l als ,Follow-up-Information” gekennzeichnet. “Die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer diirfen diese versichertenbezogenen Daten mit den Daten, die bei ihnen
zu den Versicherten bereits vorliegen, in dem fiir die Zwecke der Qualitdtssicherung nach
dieser Richtlinie erforderlichen Umfang zusammenfiihren und verarbeiten.

(5) !Die Rickmeldeberichte sind den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
elektronisch und maschinenlesbar sowie -verwertbar frihestmoglich zum Abruf
bereitzustellen oder elektronisch zu Ubermitteln. 2Die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer werden fiir den Fall der Bereitstellung der Riickmeldeberichte zum Abruf
unverzliglich durch ihre Datenannahmestelle gemal § 9 Absatz 1 Gber die Abrufbarkeit der
Rickmeldeberichte informiert. 3Die Bundesauswertungsstelle informiert die zustidndigen
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Stellen nach § 17 Absatz 1 sowie die Datenannahmestellen unverziiglich Uber die
Bereitstellung der Riickmeldeberichte. “Die Datenannahmestellen informieren ihrerseits die
zustandigen Stellen nach § 17 Absatz 1 unverziglich Uber die Bereitstellung der
Rickmeldeberichte.

(6) Verzégerungen in der Ubermittlung der Riickmeldeberichte werden von den
Datenannahmestellen beziehungsweise der Bundesauswertungsstelle den zustandigen
Stellen nach § 17 Absatz 1 und den Leistungserbringerinnen und den Leistungserbringern
unverziglich mitgeteilt.

§ 19 Qualitatssicherungsergebnisberichte an das Institut nach § 137a SGB V

(1) Die LAG Ubermittelt dem Institut nach §137a SGBV jihrlich einen
Qualitatssicherungsergebnisbericht in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form. 2Der
Zeitpunkt der Abgabe wird in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt.

(2) !Die Qualitatssicherungsergebnisberichte sind in einem einheitlichen Berichtsformat,
welches themenspezifisch festgelegt wird, zu erstellen. 2Die Spezifikation zur Form des
Berichtsformates wird von dem Institut nach § 137a SGB V in Abstimmung mit den LAGen
erstellt.

(3) Im Rahmen des einheitlichen Berichtsformats ist sicherzustellen, dass die
Qualitatssicherungsergebnisberichte folgende Aspekte beinhalten:

1. eine qualitative Bewertung der Auswertungsergebnisse

2. die Art, Haufigkeit und Ergebnisse aller durchgefiihrten oder zur Durchfiihrung
empfohlenen QualitatssicherungsmalRnahmen

3. die langsschnittliche  verlaufsbezogene  Darstellung des  Erfolgs  von
Qualitatssicherungsmalinahmen

4. Erfahrungsberichte und gegebenenfalls Anderungsvorschlige zur Spezifikation sowie
zu den Qualitatsindikatoren aus den Fachkommissionen

5. Angaben zur Dokumentationsqualitat und
6. Angaben liber wiederholte oder besonders schwerwiegende Auffalligkeiten.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 bis 3 gilt auch fiir andere Organisationen auf Bundes-
oder Landesebene, die mit der Durchfiihrung von QualitdtssicherungsmalRnahmen nach
dieser Richtlinie beauftragt sind.

§ 20 Bundesqualitdtsbericht an den G-BA

!Das Institut nach § 137a SGB V erstellt jahrlich einen Bundesqualitatsbericht fir den G-BA in
maschinenlesbarer und -verwertbarer Form. 2In dem Bericht fasst es die Ergebnisse der
Bundesauswertung und die eigenen sowie die durch die Qualitatssicherungsergebnisberichte
Ubermittelten Erkenntnisse und Ergebnisse der Durchfiihrung der Qualitats-
sicherungsmaRnahmen zusammen. 3Dieser Bericht umfasst auch Angaben zur Datenvaliditat
sowie eine Evaluation des Verfahrens anhand dieser Ergebnisse z. B. beziglich der
Wirksamkeit des Verfahrens.
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§ 21 Ablosung landerbezogener Verfahren

'Erfullt die LAG die ihr obliegenden Aufgaben einschlieRlich der Wahrnehmung der
Organisationsverantwortung fiir von ihr in die Erflllung ihrer Aufgaben einbezogene Stellen
nicht, ist der G-BA berechtigt, nach fruchtlosem Ablauf einer mit schriftlicher Aufforderung
zur ordnungsgemaRen Erfillung der Aufgabe gesetzten, angemessenen Frist das von der
mangelhaften Erflillung betroffene landerbezogene Verfahren im Zustandigkeitsbereich der
betroffenen LAG durch die Bundesstelle oder eine andere Stelle durchfiihren zu lassen. 2Die
Durchfiihrung des von der mangelhaften Erfillung betroffenen landerbezogenen Verfahrens
durch die Bundesstelle oder eine andere Stelle erfolgt dabei solange, bis die LAG die ihr
obliegenden Aufgaben einschliefllich der Wahrnehmung der Organisationsverantwortung
ubernehmen kann. 3Die der bisher mit der Aufgabe betrauten Stelle oder Organisation fir
diese Aufgabe gewihrte Vergiitung ist zuriickzufordern. “Die Kosten fir die ersatzweise
Durchfiihrung nach Satz 1 sind von der betroffenen LAG zu tragen.

§ 22 Finanzierung

(1) !Die Finanzierung der LAG zur Erfillung ihrer Aufgaben nach dieser Richtlinie fur die
Durchfiihrung der landerbezogenen Verfahren erfolgt durch die Landesverbdande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen. 2Hierzu wird auf vertraglicher Grundlage gemeinsam von
den Landesverbdanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen, KV, KZV und LKG anhand der
konkreten Gegebenheiten und unter dem Aspekt der Wirtschaftlichkeit der Haushalt der LAG
aufgestellt. 3Das Ndhere zur Verwendung der Mittel fiir die LAG ergibt sich aus dem Haushalt.

(2) Die nach Absatz1 erforderlichen Finanzmittel werden direkt von den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen an die LAGen als Gesamtbetrag
gezahlt. 2Dazu teilt die jeweilige LAG einer auf Landesebene von den Krankenkassen zu
benennenden Stelle den Gesamtbetrag mit. 3Die Hohe des Gesamtbetrages ergibt sich aus
dem vereinbarten Haushalt jeder LAG. *Mit dem Gesamtbetrag sind samtliche Aufwénde, die
aus den Aufgaben der LAG resultieren, abgedeckt.

(3) !Der Haushalt sowie ein jahrlicher Geschaftsbericht, welche mindestens eine fiir die
Aufgaben nach § 6 differenzierte Ubersicht der entstandenen Kosten umfassen, sind durch die
LAG bis spatestens zum 30.Juni des Folgejahres an den G-BA zu Ubermitteln und zu
veréffentlichen. 2Der G-BA priift regelmaRig die Wirtschaftlichkeit der LAGen insbesondere
durch Vergleiche. 3Das Ergebnis wird den Trigern der LAG mitgeteilt. “Der G-BA legt
einheitliche Vorgaben fiir die Ubersichten der entstandenen Kosten nach Absatz 1 Satz 3
sowie die MaRstdbe zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit fest. *Er evaluiert seine Regelung
zur Finanzierung im Hinblick auf eine wirtschaftliche Umsetzung der Aufgaben durch die
LAGen und passt diese gegebenenfalls an.

(4) Die Finanzierung der zusatzlich entstehenden Aufwénde fur die Durchfiihrung von
Aufgaben nach dieser Richtlinie bei den Vertragsarztinnen und Vertragsarzten sowie
Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten sowie
Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzten wird nicht in dieser Richtlinie geregelt,
sondern gesondert gem3R §87 SGBV vereinbart. 2Die Finanzierung der internen
Dokumentation im Krankenhaus wird nicht in dieser Richtlinie geregelt, sondernist nach § 17b
Absatz 1a Nummer 4 KHG zwischen DKG und GKV-SV zu vereinbaren.
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§ 23 Bindung der einbezogenen Organisationen

1Sofern nach dieser Richtlinie Organisationen in die Erfillung von Aufgaben einbezogen sind,
die nicht bereits nach dem SGB V an die Vorgaben dieser Richtlinie gebunden sind, ist diese
Bindung jeweils vertraglich von der jeweiligen Auftraggeberin oder dem jeweiligen
Auftraggeber vorzunehmen. 2Ohne eine solche vertragliche Bindung ist eine Einbeziehung in
die Erfullung der Aufgaben durch diese Organisationen unzulassig.

§ 24 Information der Patientinnen und Patienten

(1) Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind verpflichtet, ihre
Patientinnen und Patienten etwa anhand von Merkblattern in verstandlicher Weise Uber
Zweck und Inhalt des sie betreffenden Qualititssicherungsverfahrens zu informieren. ?Dies
umfasst eine Information Uber die zu verarbeitenden Daten, die verarbeitenden Stellen sowie
die Verwendung der Daten und den weiteren Umgang mit ihnen. 3Patientinnen und Patienten
erhalten auch Hinweise auf patientenrelevante Informationsquellen unter Beriicksichtigung
von Empfehlungen der maRRgeblichen Organisationen nach § 140f SGB V.

(2) Im Falle einer Patientenbefragung enthalten die Befragungsunterlagen ausfihrliche
Informationen Giber das Qualitdtssicherungsverfahren, die Datenerhebung und insbesondere
Uber die Patientenbefragung. 2Aus den Befragungsunterlagen geht insbesondere hervor, dass
eine Teilnahme freiwillig ist, die Auswertung der Daten anonym erfolgt, welche MaRnahmen
zum Datenschutz getroffen werden und bis wann der Fragebogen zum Zwecke der
Qualitatssicherung zurtickgesendet werden sollte. 3Die Patientinnen und Patienten werden
darauf hingewiesen, ausschlieflich den Fragebogen zurlickzusenden, ohne weitere
personenidentifizierende Angaben hinzuzufiigen und ohne das Anschreiben beizulegen. *Sie
werden  weiterhin  darlber informiert,  dass Fragebdgen, die  dennoch
personenidentifizierende Angaben enthalten oder die nach der Ausschlussfrist eingehen, von
der Auswertungsstelle nicht ausgewertet, sondern unmittelbar vernichtet werden.

§ 25 Information der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

!Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind von den Organisationen nach § 1
Absatz 7 Nummer 1 und 2 lber das Qualitatssicherungsverfahren zu informieren und bei der
Umsetzung zu beraten. ?Dies umfasst beispielsweise Informationen iber die Auslésekriterien
der Verfahren, d. h., wie zu erkennen ist, bei welcher Patientengruppe wann welche Daten zu
erheben sind.

§ 26 Expertengremien auf Bundesebene

(1) 'Fur die fachliche Begleitung bei der Durchfiihrung der einrichtungsubergreifenden
Qualitatssicherungsverfahren soll das Institut nach § 137a SGB V auf Bundesebene fach- bzw.
themenspezifische Gremien, insbesondere mit Fachexpertinnen und Fachexperten aus dem
vertragsarztlichen Bereich und den Krankenh&usern, einrichten. 2Hierbei werden auch bis zu
jeweils zwei sachkundige Personen als Experten von den fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter
Menschen maRgeblichen Organisationen nach § 140f SGB V mit einbezogen. 3Die Kosten fiir
die Teilnahme an den Expertengremien auf Bundesebene von den fiir die Wahrnehmung der
Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und
behinderter Menschen maligeblichen Organisationen nach § 140f Absatz 1, 2, 5 und 6 SGB V
tragt das Institut nach § 137a SGB V.
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(2) Die von diesen Gremien erarbeiteten Empfehlungen flieRen in die Arbeitsergebnisse
des Instituts nach § 137a SGBV ein. 2Zu spezifischen Fragestellungen konnen weitere
Expertinnen und Experten hinzugezogen werden.

(3) Diese Expertengremien sollen das Institut nach § 137a SGBV insbesondere zu
folgenden Punkten beraten bzw. deren Aufgaben unterstiitzen:

a) Medizinische Expertise fiir das Erfassen und Darstellen qualitatssicherungsrelevanter
Sachverhalte

b) fachliche Expertise bei der Durchfilhrung von Machbarkeitsprifungen und
Erprobungen von neuen einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren

c) Empfehlungen fir die Festlegung und Anpassung von Rechenregeln und Referenz-
bereichen

d) Pflege und Weiterentwicklung von einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherungs-
verfahren auf Basis der Ergebnisse der Datenauswertungen und Datenvalidierung
sowie aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse

e) Analyse potenzieller Datenquellen und Integration verschiedener Qualitatssicherungs-
instrumente

f) Analyse des Handlungsbedarfs zur Umsetzung von Qualitatsverbesserungen in der
Versorgung

g) Fragen der Abrechnung, Kodierpraxis und Datenverarbeitung in den jeweiligen
Versorgungssektoren

h) Beratung der Inhalte des Bundesqualitatsberichts gemal Teil 1 § 20 der Richtlinie.

(4) Die Grundsatze fiir die Einbeziehung der Fachexpertinnen und Fachexperten legt das
Institut nach § 137a SGB V in seinen Methodischen Grundlagen fest.

(5) Die Zusammensetzung dieser Expertengremien und weitere organisatorische
Vorgaben kénnen in den themenspezifischen Bestimmungen oder gesonderten Beschlissen
festgelegt werden.

(6) Die Ubergangsregelung nach §8a Absatz11l gilt entsprechend fiir die
Bundesfachgruppen nach § 18 QSKH-RL.
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GKV-SV

DKG/KBV/KZBV

§ 27 Ubergangsregelung

*HabenLAGen-die Datenannahmenach-§9
N Lo 7 gl I )

I - b d " 2029

ielH — Eine
5 I loreh-das 1OTIG 4859
MM 0
sicherzustellen-Die Datenannahme erfolgt
bis zum 31. Dezember 2027 durch die
zustandigen Datenannahmestellen gemald §
9 Absatz 1 in der bis zum 31. Dezember 2026
geltenden Fassung dieser Richtlinie. Das
Institut nach § 137a SGB V oder eine andere
vom G-BA benannte Stelle hat ab dem 1.
Januar 2028 die Datenannahme nach § 9
Absatz 1 Satz3 und 7inderab 1. Januar 2026
geltenden  Fassung  dieser _ Richtlinie
anzubieten und sicherzustellen. Ab dem 1.
Januar 2028 kann und ab dem 1. Januar 2029
muss _die Datenannahme nach den
Festlegungenin § 9 Absatz 1 der ab 1. Januar
2027 geltenden Fassung dieser Richtlinie

erfolgen.

[keine Ubernahme]
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Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren

§1 Aligemeines

(1) Das in Teil 1 § 13 der Richtlinie dargelegte Grundmodell des Datenflusses gilt fir die
Verfahren der Richtlinie, es sei denn die themenspezifischen Bestimmungen sehen
Abweichungen gemaR Teil 1 § 13 Absatz 4 der Richtlinie vor.

(2) Zur Verschliisselung, Ubermittlung und Pseudonymisierung der nach dieser Richtlinie
verarbeiteten Daten werden bundeseinheitlich Verfahren und Schnittstellen verwendet, die
datenschutzkonform sind und die Empfehlungen des Bundesamtes fiir Sicherheit in der
Informationstechnik bezlglich des zu verwendenden Pseudonymisierungsverfahrens
beriicksichtigen.

(3) Die elektronische Datentibermittlung erfolgt ausschlieBlich Uber gesicherte
Ubertragungskanile. 2Dies setzt eine Authentifizierung des Absenders und eine
Transportverschliisselung der Daten voraus.

§ 2 Dateniibermittlung an die Datenannahmestelle

(1) Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach Teil1 § 1 Absatz 6 der
Richtlinie sowie die Krankenkassen tbermitteln die nach Teil 1 § 15 der Richtlinie erhobenen
und gepriften Datensdatze an die nach Teill §9 Absatz1 der Richtlinie zustdndige
Datenannahmestelle. 2Die Daten bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
sowie bei den Krankenkassen werden von diesen jeweils anhand eines vom Institut nach
§ 137a SGBV erstellten einheitlichen Datenpriifprogrammes nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der
Richtlinie oder den EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung auf Plausibilitdit und
Vollstandigkeit geprift. 3Vertragsarztinnen und Vertragsdrzte fligen ein automatisiertes
Protokoll der Priifung nach Satz 2 den Datensatzen, die fiir SV-Leistungen gemald Teil 1 § 1
Absatz 6 Satz 4 der Richtlinie erhoben wurden, bei.

(2) Die patientenidentifizierenden Daten nach Teil 1 § 14 Absatz 2 der Richtlinie zur
Erzeugung eines Pseudonyms werden zudem bei der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer nach Teil1 §1 Absatz 6 der Richtlinie sowie den Krankenkassen so
verschlisselt, dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach § 299 SGB V eingehalten
werden und nur die Vertrauensstelle sie lesen kann. 2In der Regel wird zur
Patientenidentifikation die lebenslange Krankenversichertennummer fiir Patientinnen und
Patienten verwendet.

(2a)  'Im Falle von Patientenbefragungen sind die Versendedaten der Patientinnen und
Patienten nach Teil 1 § 14 Absatz 2a der Richtlinie bei der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer nach Teil 1 § 1 Absatz 6 der Richtlinie so zu verschliisseln, dass die fir die
Datenprifung und die Auswahl der Patientinnen und Patienten erforderlichen Daten nach
Teil 1 § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe a der Richtlinie und die fiir die Versendung der
Fragebogen erforderlichen Daten nach Teil 1 § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe b der Richtlinie
getrennt entschlisselt werden miissen und die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach
§ 299 SGBV eingehalten werden und nur die Versendestelle sie entschlisseln kann. ?Die
Daten nach Teill §14 Absatz2a Satz1 Buchstabe a der Richtlinie werden mit dem
offentlichen Schlissel der Versendestelle verschliisselt. 3Die Daten nach Teil 1 § 14 Absatz 2a
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Satz 1 Buchstabe b der Richtlinie werden mit dem 6ffentlichen Schlissel des organisatorisch
unabhangigen Bereichs der Versendestelle verschlisselt.

(3) FlurBei die-der Datenlibermittlung an die Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1
GKV-SV KBV/KZBV/PatV
Satz 78 Satz 7

der Richtlinie werden die Qualitatssicherungsdaten bei der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer nach Teill §1 Absatz6 der Richtlinie so verschlisselt, dass die
datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach § 299 SGB V eingehalten werden und nur die
Bundesauswertungsstelle sie entschliisseln, und fiir die weitere Nutzung nach dieser Richtlinie
zur Verfligung stellen kann.

(4) 17ur Gewshrleistung der Vollzahligkeitsprifung tbermitteln kollektivvertraglich tatige
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte der Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 2
der Richtlinie (KV/KZV) zudem zusatzlich die dafiir erforderlichen administrativen Daten. 2Alle
anderen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Gbermitteln der jeweils zustandigen
Datenannahmestelle die Konformitatserklarung gemaR Teil 1 §15 Absatz2 bis4 der
Richtlinie.

§ 3 Verfahren in der Datenannahmestelle

(1) Die jeweilige Datenannahmestelle Uberprift die an sie fristgerecht gelieferten Daten
auf Plausibilitat, Vollstandigkeit und Vollzihligkeit. 2Datenannahmestellen nach Teil 1 §9
Absatz 1 Satz 2 der Richtlinie {2 en)-prifen die Plausibilitdat und Vollstandigkeit anhand
der EDV-technischen Vorgaben zur Datenpriifung oder des Datenprifprogramms nach Teil 1
§ 4 Absatz 4 der Richtlinie und die Vollzahligkeit der Datensdtze anhand der zusatzlich
Ubermittelten administrativen Daten nach Teill §14 Absatz6 der Richtlinie.
3Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 3 und

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
67 6

der Richtlinie {kG—und-LAG)-prifen die Plausibilitdt und Vollstandigkeit anhand der EDV-
technischen Vorgaben zur Datenprifung oder des Datenprifprogramms nach Teil 1 §4
Absatz 4 der Richtlinie und die Vollzahligkeit anhand der Konformitatserklarung gemaf Teil 1
§ 15 Absatz 2 bis 4 der Richtlinie. *Die Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
Satz 78 Satz 7

der Richtlinie flertrauensstelle} prift das Prifprotokoll auf formale Auffalligkeiten und die
Vollzahligkeit der Datensatze anhand der Konformitatserklarung gemaB Teil 1 § 15 Absatz 2
bis 4 der Richtlinie. °Die Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
Satz 89 Satz 8

der Richtlinie {BASKI-priift die Plausibilitat und Vollstandigkeit anhand der EDV-technischen
Vorgaben zur Datenprifung oder des Datenprifprogramms nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der
Richtlinie. ®Auf eine von den Datenannahmestellen durchgefiihrte Riickmeldung zur
Plausibilitat, Vollstandigkeit und soweit moglich Vollzdhligkeit an die jeweiligen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach Teil 1 § 1 Absatz 6 der Richtlinie und an
die jeweilige Krankenkasse in Form eines Datenflussprotokolls erfolgt durch diese
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gegebenenfalls eine Korrektur und Ergdnzung der Datensétze. ’Bis auf die meldebezogenen
Daten werden die administrativen Daten nach Abschluss des Korrekturverfahrens gel6scht,
sofern sie nicht von der Bundesauswertungsstelle zur Erflllung ihrer Aufgaben bendtigt
werden.

(2) IDie Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9-Absatz1-Satz 23 6-und-7-der Richtlinie
erzeugen aus den leistungserbringeridentifizierenden Daten jeweils ein

Leistungserbringerpseudonym _sofern dies gemal® Teil 1 § 9 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 der
Richtlinie vorgesehen ist. 2Fir die Pseudonymisierung nutzen die Datenannahmestellen nach
Teil 1 § 9 der Richtlinie das vom Institut nach § 137a SGB V vorgeschlagene Verfahren zur
systemweit einheitlichen Leistungserbringerpseudonymisierung, welches sicherstellt, dass die
Datenannahmestellen den gleichen leistungserbringeridentifizierenden Daten jeweils das
gleiche Pseudonym zuordnen. 3Die Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
Satz 78 Satz 7
Mertravensstellelund

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
Satz 89 Satz 8

{BAS-KK} der Richtlinie nutzen die o6ffentlichen Schliissel der systemweit einheitlichen
Leistungserbringerpseudonymisierung, die ihnen auf Anfrage von den Datenannahmestellen
nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 2 &/ bzwKZ2\A, Satz 3 {KGund

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

Satz 67 Satz 6

der Richtlinie Gbermittelt werden. *Abweichend von Satz 1 legen die themenspezifischen
Bestimmungen fest, ob die Datenannahmestelle fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen
nach Teil 1 § 9 Absatz 1

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

Satz 89 Satz 8

der Richtlinie die leistungserbringeridentifizierenden Daten pseudonymisieren oder
anonymisieren soll. °Die Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

Satz 89 Satz 8

der Richtlinie ersetzt die krankenkassenidentifizierenden Daten durch ein Krankenkassen-
Pseudonym, sofern in den themenspezifischen Bestimmungen nichts anderes vorgesehen ist.

(3) !Die Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz1 Satz 2 Satz 3 -Satz 6-und-Satz&-der
Richtlinie {\V /K2 fenKGLAGund-DAS-KK)-verschllsseln die Qualitatssicherungsdaten so,
dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach § 299 SGB V eingehalten werden und
nur die Bundesauswertungsstelle sie entschlisseln kann. 2Die Datenannahmestelle nach Teil 1
§ 9 Absatz 1

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

Satz 89 Satz 8

der Richtlinie {PASKK)-verschliisselt das Krankenkassen-Pseudonym mit dem offentlichen
Schliissel der Bundesauswertungsstelle. 3Alle Datenannahmestellen verschliisseln die
leistungserbringeridentifizierenden Daten der Krankenhduser beziehungsweise das
Leistungserbringerpseudonym der zur vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen
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Versorgung zugelassene Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, zugelassenen
medizinischen Versorgungszentren sowie erméichtigten Arztinnen, Arzte, Zahnirztinnen und
Zahnarzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten SO, dass die

i i ach-§-299 SGB V. eingehalten—werden—und nur die
Bundesauswertungsstelle es—sie entschlisseln kann. 4Sie Gbermitteln die von der
Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer oder von den Krankenkassen gelieferten,
patientenidentifizierenden Daten, die verschlisselten Qualitatssicherungsdaten, die
verschlisselten leistungserbringeridentifizierenden Daten der Krankenhduser
beziehungsweise das verschliisselte Leistungserbringerpseudonym der zur vertragsarztlichen
oder vertragszahnérztlichen Versorgung zugelassene Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer, zugelassenen medizinischen Versorgungszentren sowie ermachtigten
Arztinnen,  Arzte, Zahnirztinnen _und  Zahnirzte,  Psychotherapeutinnen  und
Psychotherapeuten und ggfgegebenenfalls das verschliisselte Krankenkassen-Pseudonym
zusammen mit den verschlisselten Ergebnissen der Priifung an die Vertrauensstelle. °Im Falle
von Patientenbefragungen wird abweichend von Satz 3 und Satz 4 der Datensatz mit den
Versendedaten nach Teil 1 § 14 Absatz 2a der Richtlinie und

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
dem-Leistungserbringerpseudonym dem Leistungserbringerpseudonym
den leistungserbringeridentifizierenden

Daten gemall Teil 1 § 14 Absatz 3 der
Richtlinie unter Berlcksichtisung der
Pseudonymisierungsvorgaben in Teil 1 § 9
Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 der Richtlinie

zusammen mit dem Ergebnis der Prifung nach Absatz 1 an die Versendestelle ibermittelt.
§ 4 Verfahren in der Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle nach Teil1 § 11 der Richtlinie entschlisselt die patienten-
identifizierenden Daten, prift sie und erzeugt daraus ein Patientenpseudonym pro Verfahren
unter Verwendung eines nur ihr bekannten Geheimnisses und unter Bericksichtigung der
Empfehlungen des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik.

(2) Die Vertrauensstelle Gbermittelt neben dem Patientenpseudonym nach Absatz 1 alle
von den Datenannahmestellen verschlisselt erhaltenen Daten — mit Ausnahme der
verschlisselten, patientenidentifizierenden Daten — weiter an die Bundesauswertungsstelle.

§ 4a Verfahren in der Versendestelle

(1) Die Versendestelle nach Teil1 §11a der Richtlinie entschliisselt die fur die
Datenprifung und die Auswahl der zu befragenden Patientinnen und Patienten erforderlichen
Versendedaten gemaR Teil 1 § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe a der Richtlinie und prift sie
anhand der EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung oder des Datenprifprogramms
nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie auf Plausibilitdt und Vollstindigkeit. %Sie bermittelt
Uber die Datenannahmestelle der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer ein
Datenflussprotokoll zu den lbermittelten Daten mit detaillierten Informationen Uber die
Datenprifungen.

(1a) Der organisatorisch unabhangige Bereich der Versendestelle entschliisselt bei den fir
die Patientenbefragung ausgewdhlten Datensitzen die fiir die Versendung erforderlichen
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Daten gemaR Teil 1 § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe b der Richtlinie und Gbermittelt diese an
die Versendestelle.

(2) Die Versendestelle (ibermittelt der Bundesauswertungsstelle die Mapping-Tabelle
gemal Teil 1 §11a Absatz2 Nummer 6, die Informationen nach Teil 1 § 11a Absatz 2
Nummer 10 und die Informationen nach Teil 1 § 15 Absatz 6 der Richtlinie.

§ 5 Verfahren in den Auswertungsstellen

(1) Soweit die Prifung nach § 3 Absatz 1 nicht umfassend erfolgt und belegt ist, wird sie
von der Bundesauswertungsstelle durchgefiihrt.

(2) !Die Bundesauswertungsstelle fiihrt je Verfahren anhand des Patientenpseudonyms
die bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern und den Krankenkassen
erhobenen Daten aller vorliegenden Zeitrdume zusammen und prift sie gemaR Teil 1 § 10
Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 der Richtlinie. 2Abweichend von Satz 1 werden die im Rahmen von
Patientenbefragungen erhobenen Daten nach Teil 1 § 14 Absatze 2a und 2b der Richtlinie
nicht mit den Daten nach Teil 1 § 14 Absatze 2, 5 und 6 der Richtlinie zusammengefiihrt. 3Die
Befragungsdaten werden anhand der Mapping-Tabelle

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

einer Leistungserbringerin beziehungsweise | einem Leistungserbringerpseudonym

einem Leistungserbringer

: )

zugeordnet.

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

[keine Ubernahme] “Fir _nach §108 SGBV  zugelassene
Krankenhduser  depseudonymisiert  die
Bundesauswertungsstelle das
Leistungserbringerpseudonym unter
Verwendung der Tabelle gemall Teil 1 §9
Absatz 2 Satz 1 Nummer 14 der Richtlinie.

(2a) Im Falle von Patientenbefragungen meldet die Bundesauswertungsstelle zur Kontrolle
des Ricklaufs die Fragebogen-IDs der eingegangenen Fragebogen an die Versendestelle
zuriick. 2Dort findet der automatisierte Abgleich mit den Fragebogen-IDs der versendeten
Fragebogen statt.

(3) Vor Verarbeitung der Daten fir die in der Richtlinie vorgesehenen Auswertungen ist
durch interne Regelungen sicherzustellen, dass solche Auswertungen und MaBnahmen nur
auf der Grundlage von Daten erfolgen, die in Bezug auf die Leistungserbringerin und den
Leistungserbringer pseudonymisiert sind, sofern eine Depseudonymisierung flir den Zweck
der Auswertung nicht zwingend erforderlich ist.

(4) Die Daten werden nach bundeseinheitlichen Kriterien mit in den themenspezifischen
Bestimmungen festgelegten Auswertungszielen ausgewertet und die Auswertungen bei
landerbezogenen Verfahren den LAGen zur Verfligung gestellt.

§ 6 Auswertungen und Riickmeldeberichte

(1) !Die Bundesauswertungsstelle stellt die Daten zur weiteren Verarbeitung nach dieser
Richtlinie so zur Verfigung, dass das Patientenpseudonym nach §4 durch ein
Ersatzpseudonym ersetzt wird. 2Fiir die Riickmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie und
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die Auswertungen fiir die LAGen ersetzt sie das Patientenpseudonym durch die von der
jeweiligen Leistungserbringerin oder dem jeweiligen Leistungserbringer gemeldete
Vorgangsnummer nach Teil 1 § 14 Absatz 5 der Richtlinie.

(2) !Die Bundesauswertungsstelle stellt entsprechend Teil 1 § 6 Absatz 1 Nummer 1 der
Richtlinie fur landerbezogene Verfahren landesbezogene Auswertungen und
pseudeonymisierte  Rickmeldeberichte fir—die—der  Leistungserbringerinnen  und
Leistungserbringer zur unmittelbaren Verwendung durch die LAGen bereit. 2Das Nihere dazu
wird in den themenspezifischen Bestimmungen geregelt. 3Zusatzlich kénnen die LAGen die
Auswertungsstelle auf Landesebene gemall Teil 1 § 6 Absatz 2 der Richtlinie beauftragen,
erganzende Auswertungen im Rahmen der sich aus den themenspezifischen Bestimmungen
ergebenden Auswertungsziele zu erstellen, soweit dies fiir Zwecke der Qualitatssicherung
nach dieser Richtlinie insbesondere auch fiir die Begleitung der Durchfiihrung der
MaRnahmen nach Teil 1 § 17 der Richtlinie erforderlich ist. *Ergdnzende Auswertungen fir
Zwecke der Qualitatssicherung im Sinne von Satz 3 durch die von den LAGen beauftragten
Auswertungsstellen sind insbesondere erforderlich fur die

a) Unterstitzung des Stellungnahmeverfahrens auf Veranlassung der zustandigen LAG
oder Antrag einer Leistungserbringerin oder eines Leistungserbringers

b) unterjahrige Unterstitzung fir Leistungserbringer auf Antrag der Leistungserbringerin
oder des Leistungserbringers

c) Maoglichkeit der Plausibilisierung der von der Bundesauswertungsstelle zur Verfligung
gestellten Auswertungen auf Veranlassung der zustindigen LAG oder Antrag einer
Leistungserbringerin oder eines Leistungserbringers

d) Ermittlung von Fallzahlen oder Verteilung von Datenfeldern als unterstiitzende
Malnahmen zu Auswertungen nach den Buchstaben a und b auf Veranlassung der
zustandigen LAG oder Antrag einer Leistungserbringerin oder eines
Leistungserbringers

e) sofern die KV/KZV im Rahmen ihrer Pflicht zur Sachverhaltsaufklarung als Kd6R zur
Vorbereitung ihrer Entscheidungen gemaR Teil 1 § 17 Absatz 9 Satz 6 der Richtlinie
erganzende Auswertungen nach den Buchstaben a, c oder Buchstabe d bedarf, kann
sie diese Uber die LAG verlangen.

°Dazu stellt die Bundesauswertungsstelle eine mandantenfahige Datenbank nach Teil 1 § 4
Absatz 7 der Richtlinie bereit, zu der ausschlielllich die von den LAGen beauftragten
Auswertungsstellen  Zugriffsrechte  erhalten.  ®Die  Bereitstellung  durch  die
Bundesauswertungsstelle und der Abruf der erganzenden Auswertungen durch die von den
LAGen beauftragten Auswertungsstellen erfolgt nach MaRgabe der Sitze 7 bis 17. 'Die
Bereitstellung der erganzenden Auswertungen durch die Bundesauswertungsstelle erfolgt auf
Grundlage folgender Daten:

a) patienten- und leistungserbringerpseudonymisierte Falldaten, Sozialdaten bei den
Krankenkassen gemaR § 299 Absatz la SGBV, patientenanonymer Daten aus
Patientenbefragungen und einrichtungsbeziehbare Daten fiir abgeschlossene
Erfassungsjahre und abgeschlossene Quartale des aktuellen Erfassungsjahres

b) Ergebnisdaten fiir abgeschlossene Erfassungsjahre unter Einbeziehung von

41



Anlage 2 der Tragenden Griinde
DeQS-RL Teil 1 - Rahmenbestimmungen

aa) Auswertungen (Qualitatsindikatoren und Auffalligkeitskriterien, Transparenz-,
Verfahrensspezifische, Kalkulatorische und Ergdanzende Kennzahlen sowie in
den Auswertungen dargestellte Stratifizierungen)

bb) Kennzeichnung der Auffilligkeiten

cc) Datengrundlage (Angaben zur Vollstandigkeit/Vollzahligkeit, sowohl in
absoluten Zahlen als auch in Prozentangaben) und

dd) Basisauswertungen.

c) Ergebnisdaten fiir abgeschlossene Quartale des aktuellen Erfassungsjahres unter
Einbeziehung von

aa) Auswertungen (Qualitatsindikatoren und Auffalligkeitskriterien)
bb) Kennzeichnung der Auffalligkeiten.

8Fir die Bereitstellung und den Abruf erganzender Auswertungen zur Unterstiitzung des
Stellungnahmeverfahrens auf Veranlassung der zustindigen LAG oder Antrag der
Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers nach Satz 4 Buchstabe a gelten folgende
Malgaben:

a) Beschrankung auf Qualitatsindikatoren und Auffalligkeitskriterien mit Auffalligkeiten
unter Einschluss aller Fadlle der Vorjahre, fir den in den themenspezifischen
Bestimmungen zu den Riickmeldeberichten fir die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer  festgelegten Vergleichszeitraum, unter Ausschluss der
versichertenbeziehbaren Kenntnisnahme von Follow-up-Daten durch die
Leistungserbringerin oder den Leistungserbringer fiir Falle ohne Auffalligkeit; es sei
denn, die Follow-up-Daten wurden von der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer selbst Gibermittelt

b) Zulassigkeit aggregierter Ergebnisdarstellungen zur Klarstellung von Sachverhalten im
Stellungnahmeverfahren auf Antrag einer Leistungserbringerin oder eines
Leistungserbringers.

°Fir die Bereitstellung und den Abruf ergdnzender Auswertungen zur unterjihrigen
Unterstitzung fiir Leistungserbringer auf Antrag der Leistungserbringerin oder des
Leistungserbringers nach Satz 4 Buchstabe b gelten folgende Maligaben:

a) Beschrankung auf Auswertungen zu einem Qualitatsindikator oder einem
Auffalligkeitskriterium

b) Ausschluss der versichertenbeziehbaren Kenntnisnahme von Follow-up-Daten durch
die Leistungserbringerin oder den Leistungserbringer fiir Falle ohne Auffélligkeit; es sei
denn, die Follow-up-Daten wurden von der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer selbst Gbermittelt.

OFir die Bereitstellung und den Abruf ergidnzender Auswertungen zur Ermittlung von
Fallzahlen oder Wertverteilung innerhalb der Datenfelder als unterstiitzende MaRnahmen auf
Antrag der Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers nach Satz 4 Buchstabe d gelten
folgende Maligaben:

a) eskann jedes Datenfeld oder eine Kombination von Datenfeldern ausgewahlt werden,
wobei als Ausgabe jedoch nur die Anzahl und nicht der Inhalt von Datenfeldern
dargestellt wird
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b) die Ergebnismenge kann von der Auswertungsstelle in maschinenlesbarer Form
heruntergeladen werden

c) die Auswahl eines Gesamtdatensatzes als Ergebnismenge ist auszuschlieRen.

1Dje Bundesauswertungsstelle entwickelt das Verfahren fiir den Abruf erginzender
Auswertungen im Einvernehmen mit den LAGen und der Bundesstelle, welches vom G-BA zu
beschlieRen ist. ?Die Bundesauswertungsstelle und die von den LAGen beauftragten
Auswertungsstellen haben die fir die Bereitstellung und den Abruf der Daten nach den
Artikeln 24, 25 und 32 der Verordnung (EU) 2016/679 erforderlichen technischen und
organisatorischen MaRnahmen zu treffen. 3Die Verantwortung fur die Zuldssigkeit des
einzelnen Abrufs tragt die abrufende Stelle. *Die Bundesauswertungsstelle protokolliert
Anlass, Erforderlichkeit nach Satz 4 und Art der abgerufenen Daten jedes einzelnen Abrufs und
berichtet dem G-BA jahrlich dartiber. °Die Bundesauswertungsstelle Uberprift die
Zul3ssigkeit der Abrufe durch geeignete Stichprobenverfahren und im Ubrigen nur, wenn dazu
Anlass besteht. '®Die in den jeweils themenspezifischen Bestimmungen festgelegten
Léschfristen sind zu beachten. ’Die in Satz 14 genannten Protokolle sind nach zwei Jahren zu
I6schen.

(2a)  'Die Bundesauswertungsstelle nimmt bei bundesbezogenen Verfahren die Aufgaben
fir erganzende Auswertungen auf Veranlassung der Bundesstelle bzw. der Stelle nach Teil 1
§7 Satz 2 der Richtlinie oder auf Antrag einer Leistungserbringerin oder eines
Leistungserbringers wahr. 2Absatz 2 Satz 7 bis 17 gilt entsprechend.

(3) Die Bundesauswertungsstelle nach Teil1 § 10 Absatz 2 der Richtlinie leitet den
Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 2, 3,

GKV-SV DKG/KBV/KZBV
6und-7und 8 6und?7

der Richtlinie und diese wiederum den jeweiligen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern ihre Rickmeldeberichte so zu, dass Dritte keine Maoglichkeit zur
Einsichtnahme haben.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Grunde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V. Der § 136 SGB V stellt die Grundnorm fir
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach §92 Absatz1 Satz2
Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fiir die vertragsarztliche
Versorgung und fir zugelassene Krankenhduser grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen
und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MaRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und § 116b Absatz 4 Satz 4 unter Beachtung der
Ergebnisse nach §137a Absatz3 SGBV. Dabei sind die Anforderungen an die
Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 SGBV in den verschiedenen Sektoren soweit wie
moglich einheitlich und sektorenibergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fir einrichtungsibergreifende MalRnahmen der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fir die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektorentbergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die DeQS-RL Teil 1 wird vorliegend geindert. Gegenstand der Anderung sind insbesondere
Anpassungen zur Umsetzung der Vorgaben zur Leistungserbringerpseudonymisierung gemaR
Krankenhaustransparenzgesetz.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu § 1 Gegenstand, Geltungsbereich und Ziele der Richtlinie

Zu Absatz 6:
Zu Satz 4.

DKG

Mit der Einflgung in Satz 4 wird klargestellt, dass selektivvertragliche Leistungen
ermadchtigter arztlich oder zahnarztlich geleiteter Einrichtungen aus der Definition der ,,SV-
Leistungen” ausgeschlossen sind. Diese Klarstellung war erforderlich, da
Datenannahmestelle fir selektivvertraglich Leistungen arztlich oder zahnarztlich geleiteter
Einrichtungen die Datenannahmestelle der Krankenhaduser (§ 9 Absatz 1 Satz 3) und nicht
die Datenannahmestelle fur ,SV-Leistungen® (§9 Absatz 1 Satz 7/8) ist.

Zu § 6 Aufgaben der LAG

Zu Absatz 1 Satz 1 Nummer 8:

GKV-SV DKG
In Folge der Anderungen zu den |Es erfolgt keine Anderung, da die
Datenannahmestellen in §9, wird die | Datenannahme, falls eine Erkldrung nach § 9

Regelung in Nummer 8 gestrichen, da die
ersatzweise Ubernahme der Aufgaben einer
Datenannahmestelle durch die LAGen nach

Absatz 1 Satz5 vorliegt, d.h. dass eine
zustandige Datenannahmestelle die
Datenannahme fiir ihre Mitglieder nicht




Anlage 2 der Tragenden Griinde

Ablauf des Ubergangszeitraum gemaR §27
entfallt.

mehr auf eigene Kosten durchfiihrt,
weiterhin durch die unabhangige und
neutrale Geschaftsstelle der LAG oder durch
einen von der LAG beauftragten geeigneten
Dritten erfolgt. Aufgrund des
Krankenhaustransparenzgesetzes  (KHTG)
andert sich lediglich, dass bei Ubermittlung

leistungserbringeridentifizierender  Daten
der Krankenhduser an die
Bundesauswertungsstelle keine

Pseudonymisierung mehr erfolgt (vgl. §9
Absatz 2 Nummer 4).

Zu § 9 Datenannahmestelle

Zu Absatz 1:

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

Anderungen des § 299 SGB V durch das | Die Datenannahmestellen fr
Krankenhaustransparenzgesetz (KHTG) | Krankenhduser bleiben dezentral auf

sehen vor, dass einrichtungsbezogene Daten
der Krankenhduser, deren Verarbeitung in
Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 136 Absatz 1 Satz
1 Nummer 1 SGB V vorgesehen ist, nicht zu
pseudonymisieren sind. Damit entfallt in der
Folge die wesentliche Aufgabe der in der
DeQS-RL eingefiihrten
Datenannahmestellen (DAS). Die DAS
wurden dezentral fir die Gruppen von
Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern (Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte
und Krankenhduser sowie Krankenkassen)

normiert. Die von den
Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern Ubermittelten,
leistungserbringeridentifizierenden  Daten

werden dort verschliisselt und bleiben somit
fir alle weiteren Stellen im Datenfluss
(Bundesauswertungsstelle, LAG)
unkenntlich, bis hin zur Rickiibermittlung
der Auswertungsergebnisse
(Rickmeldeberichte Teil 1 § 15 DeQS-RL).
Fir die Krankenhduser entfallt gesetzlich
vorgegeben diese Vorgabe der

Landesebene. Gemall den in § 9 Absatz 2
Satz 1 definierten Aufgaben stellt die
Pseudonymisierung bzw.
Depseudonymisierung nur eine von vielen
Aufgaben der Datenannahmestellen fir
Krankenhduser dar. Das in Folge der
Anderungen des
Krankenhaustransparenzgesetzes (KHTG) im
§ 299 SGB V festgelegte Entfallen der

Pseudonymisierung der
leistungserbringeridentifizierenden Daten
der Krankenhduser kann daher ihre
Abschaffung  nicht  begriinden. lhre

umfangreichste und wichtigste Aufgabe ist
die Uber viele Jahre aufgebaute und
mittlerweile fest etablierte Beratung und
Unterstiitzung der Krankenhduser im
Rahmen der Datenannahme (gemal § 9 Abs.
2 Satz 1 Nr. 6). Sie tragen damit mafigeblich
zum hohen Niveau und der hohen
Vollzahligkeit der Daten der Krankenh&duser
im Rahmen der datengestitzten
Qualitatssicherung bei.

Die Datenannahmestellen flr
Krankenhduser gewdhrleisten zudem den
Support fur die landesbezogenen Verfahren
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Pseudonymisierung, sodass die Identitat der
Krankenhduser nicht mehr durch eine
Datenannahmestelle (DAS) unkenntlich zu
machen ist. Die Annahme der Daten der
Krankenhduser kann daher jetzt zentral
erfolgen, ebenso wie die Gbrigen in Teil 1 § 9
Absatz 2 DeQS-RL genannten Aufgaben der
Datenannahmestellen. Dies ist auch aus
wirtschaftlicher Sicht geboten, da die
Krankenkassen ersatzweise die Kosten der
Datenannahme fiir die Krankenhduser zu

tragen haben, weil die
Landeskrankenhausgesellschaften keine
DAS betreiben wollten und deren

Finanzierung ablehnten. Daher mussten die
LAGen oder von ihnen beauftragte Dritte
gemal Teil 1 § 9 Absatz 1 DeQS-RL alternativ
die Datenannahme fiir die Krankenhauser
sicherstellen. Bei Beschluss hatte das BMG
bereits darauf hingewiesen, die Frage einer
dezentralen oder zentralen Datenannahme
unter  Wirtschaftlichkeitsgesichtspunkten
erneut prifen zu wollen (https://www.g-
ba.de/downloads/40-268-5429/2018-07-

19 DeQS-RL_Erstfassung_BMG.pdf). Bei
Beschlussfassung von Anderungen der
DeQS-RL am 21. Dezember 2023 weist das
BMG auf folgendes hin: ,Das
Bundesministerium fiir Gesundheit
unterstiitzt die Zielrichtung einer effizienten
Ausgestaltung und Entbiirokratisierung der
datengestiitzten Qualitétssicherung. Die
Reduktion der Datenannahmestellen scheint
hierfiir grundsditzlich als geeignetes Mittel.”
(https://www.g-ba.de/downloads/40-268-
10191/2023-12-21_DeQS-

RL Teil%201_weitere_Aenderungen_EJ%20
2024 _BMG.pdf )

Von 16 bundeslandbezogenen LAGen,
welche die Datenannahme fir die
Krankenhduser ersatzweise sicherstellen,
haben 8 LAGen zur Datenannahme einen
externen Dienstleister beauftragt
(https://www.unitrend.de/uniweb/content
/das/das.php abgerufen am 20.02.2026), so

in enger Abstimmung mit den jeweiligen

LAGen. Sie verfigen Uber umfassende
Kenntnisse der regionalen
Krankenhauslandschaft, die mit der
Krankenhausreform vor groRen

Veranderungen —wie StandortschlieBungen,
Umwidmungen und Kooperationen — steht.
Eine kurzfristige aktuelle Information Uber

diese Veranderungen ist von groler
Wichtigkeit, wenn die Ubermittlung von
Daten, Bereitstellung von
Auswertungsberichten und

Stellungnahmeverfahren weiterhin valide
erfolgen  sollen. Sie  stehen den
Krankenhdusern stets als direkte
Ansprechpartner vor Ort kurzfristig zur
Verfligung und genieRen daher eine hohe
Akzeptanz. Daruber hinaus sind sie wichtige
Hinweisgeber fiir den G-BA und das IQTIG,
z. B. bei Fehlern in der Spezifikation oder
problematischen Ausfillhinweisen. Einer
zentralen Datenannahmestelle auf der
Bundesebene fehlt diese Expertise, sie
konnte die hohe Servicequalitdt nicht in

gleichem Malie erbringen. Eine
Verschlechterung  der  Service- und
Supportleistungen  bezogen auf die

Datenannahme wirde den Aufwand im
Stellungnahmeverfahren erhéhen, da sich
die Dokumentationsqualitat verschlechtern
wird. Durch vermutete Einsparungen aus
vermeintlich  effizienteren  technischen
Ablaufen entstiinden also Aufwdnde an
anderer Stelle und negative Auswirkungen
auf die Datenqualitdt und damit auf die
Verlasslichkeit der Auswertungsergebnisse.
Hierauf verweisen auch dem G-BA
vorliegende Schreiben der Landesebene.

Eine Zentralisierung der Datenannahme
wirde nicht zu einer besseren
Wirtschaftlichkeit flhren: Um die
dargestellten Serviceleistungen weiter zu
erbringen, ware dieselbe Personenzahl fir
die Bearbeitung von Anfragen erforderlich.
Auch bei den Kosten fiir die technischen
Prozesse ist eine Reduzierung nicht
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dass die Datenannahme und der damit im
Zusammenhang  stehende Service
gegeniber den Krankenhdusern fir die
Halfte der LAGen faktisch bereits zentral
erfolgt, jedoch im Gegensatz zu den anderen
Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern (Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte sowie Zahnarztinnen und
Zahnarzte) von den Krankenkassen direkt
finanziert wird. Die DAS KV und DAS KzV
werden demgegeniber von den
Kassenarztlichen Vereinigungen bzw.
Kassenzahnarztlichen Vereinigungen
finanziert. Die Datenannahmestelle fir
Selektivvertrage (DAS-SV) ist schon immer
zentral organisiert und arbeitet im Auftrag
des G-BA, der diese auch finanziert.

Vor diesem Hintergrund wird die
Datenannahme fir Krankenhduser neu
ausgerichtet und  zukiinftig  zentral
organisiert. Das Institut fur

Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen nach §137a SGB V
(I1QTIG) oder eine andere Stelle wird vom G-
BA  beauftragt, diese Aufgabe zu
Ubernehmen. Das IQTIG hat jahrelange
Erfahrung in der Annahme aller QS-Daten
von allen Datenannahmestellen und deren
Verarbeitung und kann direkt vom G-BA fiir
diese Aufgabe beauftragt werden, der dann
auch die Kosten hierfir tragt, analog wie
bereits fir die DAS-SV. Da der G-BA bereits
die DAS-KK und DAS-SV als zentrale
Datenannahmestellen far die
Krankenkassen uns Selektivvertraglichen
Leistungserbringer eingerichtet hat, ist eine
Ubernahme der Datenannahme fiir die
Krankenhduser bzw. andere
Leistungserbringer der DeQS-RL durch diese
Stellen ebenfalls eine sachgerechte Option.
Auch diese Stellen haben bereits jahrelange
Erfahrung in der Datenannahme und -
verarbeitung groBer Datenmengen sowie im
Service gegenilber den datenliefernden
Krankenkassen  und  vertragsarztlichen

ersichtlich, da dieselbe Anzahl Datenséatze zu
verarbeiten ware. Die fir die Zentralisierung
notwendigen Investitionen wirden somit
getatigt, ohne dass langfristig eine bessere
Wirtschaftlichkeit zu erwarten ware. Auch
an den Strukturen wirde sich in der
Gesamtbetrachtung der Datenannahme
wenig andern: Zum einen handelt es sich bei
den Datenannahmestellen flr die
Krankenhduser nur um einen Teil aller DeQS-
Datenannahmestellen (16 von aktuell 35),
zum anderen mussten auf der Landesebene
Datenannahmestellen far die
Krankenhduser bestehen bleiben, da sie fiir
landesspezifische QS-Verfahren (z.B.
Neugeborenen Horscreening in  Baden-
Wirttemberg und Schlaganfall in mehreren
Bundeslandern) weiterhin bendtigt werden.




Anlage 2 der Tragenden Griinde

Leistungserbringern. Es  wird zudem
klarstellend und im Sinne des Datenschutzes
geregelt, dass das IQTIG im Falle einer
Aufgabenibernahme der
Datenannahmestelle sicherzustellen hat,
dass die Verarbeitung dieser Daten in
organisatorisch und technischer Hinsicht
getrennt von der weiteren
Datenverarbeitung und Datenauswertung
des IQTIG zu erfolgen hat.

Ob das IQTIG oder eine andere Stelle mit der
Datenannahme beauftragt wird, entscheidet
der G-BA zu einem spateren Zeitpunkt durch
einen separaten Beschluss. Hierbei wird
unter fachlichen und wirtschaftlichen
Gesichtspunkten zu priifen sein, ob die drei
Datenannahmestellen (DAS-KK, DAS-SV und
DAS-KH) zukiinftig von einer Stelle betrieben
werden konnten und ggf. auch normativ
eine diesbezigliche Anpassung der DeQS-RL
erfolgen kdnnte, so dass der G-BA nur noch
eine zentrale Datenannahmestelle
verantwortet, welche in drei Funktionen,
abhangig vom jeweiligen Absender der
Daten, tatig wird.

Zu Satze 4/5 bis 7/8:

In Folge der Einrichtung einer zentralen
Datenannahme fir die Krankenhduser,
werden die zurzeit 15 LAGen hierfir mit
Ende der Ubergangszeit nach §27 keine
ersatzweise Datenannahme mehr
ermoglichen missen. Da vereinzelt auch
KVen die Kosten fiir die Datenannahme nicht
tragen wollen, haben Sie von der
Moglichkeit Gebrauch gemacht, durch
schriftliche Erklarung ihre Funktion als
Datenannahmestelle zu beenden. Auch
diese wird bisher ersatzweise durch die LAG
Ubernommen und damit von den
Krankenkassen finanziert. Sowohl
wirtschaftlich als auch organisatorisch ist
diese, damals in der DeQS eingefiihrte
Moglichkeit, mit der Einrichtung einer
zentralen DAS nicht mehr sinnvoll. LAGen
missten in sehr wenigen Einzelfillen
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weiterhin im Sinne einer Ersatzleistung eine
Datenannahme betreiben und finanzieren,
obwohl eine zentrale und Uber den G-BA
finanzierte DAS bereit stiinde. Auch aus
datenschutzrechtlicher Sicht ist eine
Verringerung weiterer, nicht zwingend
notwendiger Beteiligten und Schnittstellen
im Sinne der Datensparsamkeit und
Schutzinteressen sowie hoherer
Fehleranfalligkeit gut begriindet. Daher
werden die Regelungen so angepasst, dass
im Falle des Vorliegens einer schriftlichen
Erklarung seitens einer KV oder KZV, dass die
Datenannahme fir deren Mitglieder nicht
auf eigene Kosten durchfiihrt und damit ihre
Funktion als Datenannahmestelle beendet
wird, diese Aufgabe zukiinftig dann auch von
der neuen zentralen Datenannahmestelle
(IQTIG oder eine andere vom G-BA benannte
Stelle) ibernommen wird.

Eine Ubergangsregelung in Teil 1 § 27 (neu)
DeQS-RL stellt sicher, dass ausreichend Zeit
zur Umstellung der Datenannahme der
Krankenhduser oder fir die Vertragsarzte
bzw. Zahnédrzte im Falle der Abgabe der
Erklarung zur Beendigung der
Datenannahme durch die KV/KZV eines
Bundeslandes zur Verfligung steht. Das
IQTIG oder die vom G-BA beauftragte Stelle
hat eine Datenannahme ab dem 1. Januar
2028 zu ermoglichen. Die LAGen haben Zeit
bis zum 31. Januar 2028 eine Umstellung der
Datenannahmen zu organisieren. Ab 1.
Januar 2029 erfolgt die Datenannahmen fiir
die Krankenhauser, unabhangig davon, ob
sie bis dahin von einer LKG oder ersatzweise
den LAGen betrieben wurde, ausschlielich
durch das IQTIG oder eine vom G-BA
beauftragte Stelle. Dies gilt ebenso fir die
Datenannahme fir die Vertragsarzte bzw.
Zahnarzte in einem Bundesland, in dem eine
Erklarung der Beendigung der
Datenannahme durch die KV/KzV
abgegeben worden ist.
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Zu Absatz 2:

Zu Satz1

Zu Nummer 1:

Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 4:

GKV-SV DKG/KBV/KZBV

Es handelt sich um eine Folgednderung, die | Durch die Anderung wird die
sich aus dem Wegfall der | Pseudonymisierung
Pseudonymisierungspflicht fir | leistungserbringeridentifizierender  Daten
Krankenhaduser ergibt. Die | der Krankenhduser durch die
Pseudonymisierung fir die anderen | Datenannahmestellen aufgehoben mit

Leistungserbringergruppen
(Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie
Zahnarztinnen und Zahnarzte) bleibt
bestehen. Sie werden daher hier nochmals
explizit aufgefihrt.

Ausnahme bei Ubermittlung solcher Daten
an die Versendestelle zur Durchfiihrung von
Patientenbefragungen. Damit wird dem mit
dem Krankenhaustransparenzgesetz
eingefliihrten § 299 Absatz 1 Satz 12 SGB V

entsprochen. Ausweislich der
Gesetzesbegriindung kann ,auf eine
Pseudonymisierung der
leistungserbringeridentifizierenden  Daten
der Krankenhauser durch die

Datenannahmestellen vor Weiterleitung an
die Bundesauswertungsstelle verzichtet
werden.” Vor einer Weiterleitung der Daten
an die Versendestelle zur Durchfiihrung von
Patientenbefragungen sind
leistungserbringeridentifizierenden  Daten
der Krankenhauser weiterhin zu
pseudonymisieren, da es nicht erforderlich
ist, dass die
leistungserbringeridentifizierenden  Daten
der Krankenhduser bei der Versendestelle
im Klartext vorliegen und durch eine
Pseudonymisierung der  Schutz der
gesundheitsbezogenen Daten der
Patientinnen und Patienten — in diesem Fall
der Information, bei welcher
Leistungserbringerin bzw. welchem
Leistungserbringer die Patientin bzw. der
Patient in Behandlung war - Dbesser
gewadhrleistet werden kann.




Anlage 2 der Tragenden Griinde

Zu Nummer 13:

DKG

Die Streichung ergibt sich, da die leistungserbringeridentifizierenden Daten der
Krankenhiuser bei Ubermittlung an die Bundesauswertungsstelle nicht mehr zu
pseudonymisieren sind (vgl. §9 Absatz2 Satz1 Nummer 4). Folglich muss fir die
Veroffentlichung im  strukturierten Qualitdtsbericht der Krankenhduser keine
Depseudonymisierung stattfinden.

Zu Nummer 14:

DKG/KZBV

Mit der neuen Nummer 14 erhalten die Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 Satz 3 die
Aufgabe, eine Tabelle zu erstellen, anhand derer die Bundesauswertungsstelle die
Leistungserbringerpseudonyme fiir Krankenhduser, die in der Mapping-Tabelle von der
Versendestelle enthalten sind, depseudonymisieren kann. Die Tabelle ist erforderlich, da
die leistungserbringeridentifizierenden Daten der Krankenhauser lediglich bei der
Versendestelle, nicht jedoch bei der Bundesauswertungsstelle pseudonymisiert vorliegen
mussen.

Zu Nummer 15:

[Bitte Begriindung ergénzen]

Zu § 11a Versendestelle

Zu Absatz 2:

Zu Satz 1 Nummer 1, 6 und 10 sowie zu Satz 4:
GKV-SV DKG/KBV/KZBV
Es handelt sich um eine Folgednderung, die | Es erfolgen keine Anderungen, da auch
sich aus dem Wegfall der | leistungserbringeridentifizierende Daten der
Pseudonymisierungspflicht fir | Krankenhduser bei Ubermittlung an die

Krankenhduser ergibt. Die Aufgaben der
Versendestelle werden daher redaktionell
nach  pseudonymisierten und nicht
pseudonymisierten Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringern differenziert, ohne
dass sich inhaltliche Anderungen ergeben.

Versendestelle zur Durchfiihrung von
Patientenbefragungen weiterhin
pseudonymisiert werden (vgl. Ausfihrungen
zu § 9 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4).

Zu § 14 Art der Daten

Zu Absatz 3:

DKG/KZBV

Redaktionelle Erganzung zur Klarstellung, dass die Standortnummer eines Krankenhauses
zu den leistungserbringeridentifizierenden Daten gehort.

10
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Zu Absatz 6:

Redaktionelle Erganzung zur Klarstellung, dass hier die Standortnummer gemeint ist.

Zu § 15 Erheben und Ubermitteln der Daten

Zu Absatz 2:

GKV-SV

Die bestehenden Regelungen werden erganzt, da in spezifischen Einzelfdllen eine
Abweichung des normierten Vorgehens notwendig werden kann, z.B. wenn die bei der KV
vorhandenen Abrechnungs-Daten keine Identifizierung der unter die Qualitatssicherung
fallenden Leistungen fiir die Erstellung eines Solls zulassen. Daher wird die Moglichkeit
eingeraumt bei Bedarf auch eine abweichende Regelung in der Themenspezifischen
Bestimmung des betroffenen QS-Verfahrens vorzusehen.

Zu Absatz 5:
GKV-SV DKG
Anpassung eines Verweises in Folge der | Es erfolgt keine Anderung des Verweises, da
Anderungen an anderer Stelle. die Satznummerierung in §9 Absatz1l
bestehen bleibt.

Zu § 16 Datenvalidierung

Zu Absatz 5:
GKV-SV DKG
Anpassung eines Verweises in Folge der | Es erfolgt keine Anderung des Verweises, da
Anderungen an anderer Stelle. die Satznummerierung in §9 Absatz1l
bestehen bleibt.
Zu Absatz 6:
Zu Satz 6:

Mit der Anderung werden die Regelungen zur Zustdndigkeit des G-BA fiir die Beschlussfassung
tiber Anderungen der endgiiltigen Rechenregeln fiir die Berechnung der Qualititsindikatoren
in Teil 1 § 14a Absatz 3 Satz 5 DeQS-RL angepasst und ein moglicher Wertungswiderspruch
bei der Festlegung der Zustandigkeiten fiir die Beschlussfassung lber die prospektiven
Rechenregeln fir die Datenvalidierung (G-BA) einerseits und die endgiltigen Rechenregeln
andererseits (bisher Unterausschuss Qualitatssicherung) korrigiert.

Zu Satz 18 und 19 (neu):

Auffalligkeiten insbesondere zur Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und Plausibilitdt in den von den
Krankenkassen Ubermittelten Daten miissen schnellstmdglich aufgeklart werden und ggf.
entdeckte Fehler in Datenlieferungen abgestellt werden. Damit dies ohne Zeitverzug
passieren kann, hat die Bundesauswertungsstelle gegeniiber der Krankenkasse Kontakt
aufzunehmen, sodass eine Korrektur oder Nachlieferung seitens der Krankenkasse
schnellstmoglich erfolgen kann. Die Regelung wird dahingehend angepasst, dass die
Datenannahmestelle fiir die Krankenkassen der Bundesstelle die notwendigen
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Kontaktinformationen zur Verfliigung stellt. Damit wird eine zeitnahe und gezielte
Kontaktaufnahme ermoglich.

Zu Absatz 8:

GKV-SV/DKG/KZBV

Bei der durch die Beschlisse des G-BA vom 16.September 2021 (https://www.g-
ba.de/beschluesse/5053/) und vom 16. Dezember 2021 (https://www.g-
ba.de/beschluesse/5199/) erfolgten Einfihrung der Auffalligkeitskriterien fir die
statistische Basisprifung wurde das Institut nach § 137a SGB V in § 16 Absatz 8 Teil 1 der
DeQS-RL verpflichtet, ein Expertengremium gemal § 26 Teil 1 der DeQS-RL einzurichten.
Dieses hat die Entwicklung, jahrliche Prifung und Weiterentwicklung der fachlichen Inhalte
zur Datenvalidierung der Leistungserbringerdaten fachlich zu begleiten. Mit der nun
erfolgenden Anderung in Absatz8 wird die Verpflichtung zur Einrichtung dieses
Expertengremiums  ,Datenvalidierung  zur  einrichtungs- und fallbezogenen
Qualitatssicherungsdokumentation (DV efQS)“ aufgehoben. Hintergrund ist, dass die
Auffalligkeitskriterien mit Beschluss des G-BA vom 20.Juli 2023 (https://www.g-
ba.de/beschluesse/6108/) nunmehr mit den prospektiven Rechenregeln zu beschlieRen
sind und nicht mehr retrospektiv. Die Pflege und Weiterentwicklung der
Auffalligkeitskriterien findet seither — zusammen mit den Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen — in den einzelnen QS-Verfahren statt. Die diesbeziigliche Beratung erfolgt in
den verfahrensspezifischen Expertengremien gemald § 26 Teil 1 der DeQS-RL. Diese haben
gemal § 26 Absatz 3 Buchstabe c in Teil 1 der DeQS-RL die Aufgabe, Empfehlungen fir die
Festlegung und Anpassung von Rechenregeln und Referenzbereichen auszusprechen.
Hierzu gehoren auch die Rechenregeln und Referenzbereiche fiir die Auffalligkeitskriterien.
Das Expertengremium ,Datenvalidierung der von den Krankenkassen Ubermittelten
Sozialdaten (DV SozDat)“, welches fiir die wissenschaftlich begriindete Nutzung und
Beurteilung der Sozialdaten der Krankenkassen nach § 299 Absatz la SGBV sowie
hinsichtlich der Weiterentwicklung und Detektion von Anpassungsbedarfen fir die
Spezifikationen einzurichten ist, ist von der Anderung nicht betroffen und bleibt bestehen.

Zu § 17 Bewertung der Auffalligkeiten und Durchfiihrung von Qualitatssicherungs-
mafRnahmen

Zu Absatz 4:

GKV-SV/DKG/KZBV

Durch die Anderung in Absatz 4 wird klargestellt, dass die Landesarbeitsgemeinschaften
und die Bundesstelle bei den Tatigkeiten nach Absatz 1 Satz 2 Buchstabe a und c bis i anders
vorgehen miussen als bisher, weil aufgrund des mit dem Krankenhaustransparenzgesetz
eingeflihrten § 299 Absatz 1 Satz 12 SGB V die leistungserbringeridentifizierenden Daten
der Krankenhiuser bei der Ubermittlung an die Bundesauswertungsstelle nicht mehr
pseudonymisiert werden. In den Riickmeldeberichten gemall § 18 Teil 1 der DeQS-RL und
in den landesbezogenen Auswertungen gemald § 6 Absatz 2 der Anlage zu Teil 1 der DeQS-
RL sind die leistungserbringeridentifizierenden Daten der Krankenhauser folglich auch nicht
mehr pseudonymisiert. Die Verpflichtung der Landesarbeitsgemeinschaften und der
Bundesstelle, die Tatigkeiten nach § 17 Absatz 1 Satz 2 Buchstabe a und cbisi ohne
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Kenntnis der Identitat der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer durchzufiihren,
es sei denn die Kenntnis ist zwingend erforderlich, bleibt jedoch auch fiir die Krankenhauser
weiterhin bestehen, um eine faire Bewertung der Auffédlligkeiten und Durchfiihrung von
QualitatssicherungsmaBnahmen sicherzustellen.

Dies bedeutet, dass die Landesarbeitsgemeinschaften und die Bundesstelle fir die
genannten Tatigkeiten einen Prozess entwickeln und umsetzen missen, durch den die
leistungserbringeridentifizierenden Daten der Krankenhduser im Rahmen des internen
Gebrauchs bei der Erfullung ihrer Aufgaben unkenntlich gemacht werden. Es reicht nicht
mehr aus, lediglich sicherzustellen, dass eine Depseudonymisierung nur in zwingend
erforderlichen Fallen erfolgt, da die leistungserbringeridentifizierenden Daten der
Krankenhduser nicht mehr pseudonymisiert an die Landesarbeitsgemeinschaften und die
Bundesstelle Gbermittelt werden. Vielmehr miissen die Landesarbeitsgemeinschaften und
die Bundesstelle selbst sicherstellen, dass die leistungserbringeridentifizierenden Daten der
Krankenhduser fir die genannten Tatigkeiten auch im internen Gebrauch unkenntlich
gemacht werden, es sei denn die Kenntnis des Krankenhauses ist fir die Aufgabenerfillung
zwingend erforderlich.

Flir zur vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, zugelassene medizinische
Versorgungszentren sowie erméichtigte Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnirzte,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten bleiben die bestehenden Prozesse, nach
denen eine Depseudonymisierung nur erfolgt, falls dies zwingend erforderlich ist,
unverandert. Die gednderte Formulierung in Absatz 4 deckt auch dieses Vorgehen ab.

13




Zu § 27 Ubergangsregelung

Anlage 2 der Tragenden Griinde

GKV-SV

DKG/KZBV

Eine neu eingefiihrte Ubergangsregelung in
Teil 1 § 27 (neu) stellt sicher, dass
ausreichend Zeit zur Umstellung der
Datenannahme der Krankenhduser oder fir
die Vertragsarzte bzw. Zahnarzte im Falle
der Abgabe der Erklarung zur Beendigung
der Datenannahme durch die KV/KZV eines
Bundeslandes zur Verfligung steht. Das
IQTIG oder die vom G-BA beauftragte Stelle
hat eine Datenannahme ab dem 1. Januar
2028 zu ermoglichen. Die LAGen haben Zeit
bis zum 31. Januar 2028 eine Umstellung der
Datenannahmen zu organisieren. Ab 1.
Januar 2029 erfolgt die Datenannahmen fiir
die Krankenhauser, unabhangig davon, ob
sie bis dahin von einer LKG oder ersatzweise
den LAGen betrieben wurde, ausschlieRRlich
durch das IQTIG oder eine vom G-BA
beauftragte Stelle. Dies gilt ebenso fir die
Datenannahme flr die Vertragsarzte bzw.
Zahnaérzte in einem Bundesland, in dem eine
Erklarung der Beendigung der
Datenannahme durch die KV/KzV
abgegeben worden ist.

Da die Datenannahme weiterhin durch die
Landeskrankenhausgesellschaften bzw. die
Landesarbeitsgemeinschaften erfolgt (vgl.

§9  Absatz1) und lediglich die
Pseudonymisierung der
leistungserbringeridentifizierenden Daten

der Krankenh&user bei Ubermittlung an die
Bundesauswertungsstelle aufgehoben wird
(vgl. § 9 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4), bedarf

es  keiner  Ubergangsregelung.  Die
notwendigen Anderungen der Prozesse
konnen bis zum Inkrafttreten der

Richtlinienanderungen am 1. Januar 2027
umgesetzt werden.

Zudem konnen die LAGen rein tatsachlich
die Datenannahme beim IQTIG nicht
ermoglichen, dies steht auRerhalb ihrer
Moglichkeiten. Damit entfallt erst recht eine
Sicherstellung.

Zur Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren

Bei den Anderungen in der Anlage zu Teil 1 handelt es sich um redaktionelle Folgednderungen,
die sich aus dem Wegfall der Pseudonymisierungspflicht fiir Krankenhauser ergibt.

Zu § 2 Dateniibermittlung an die Datenannahmestelle

Zu Absatz 3:

DKG/KBV/KZBV

verbessern.

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung, um die Verstindlichkeit des Satzes zu
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Zu § 3 Verfahren in der Datenannahmestelle

Zu Absatz 1:

Anlage 2 der Tragenden Griinde

GKV-SV

DKG

Anpassung eines Verweises in Folge der
Anderungen an anderer Stelle.

Es erfolgt keine Anderung des Verweises, da
die Satznummerierung in §9 Absatz1l
bestehen bleibt.

Zu Absatz 2:
GKV-SV DKG
Es wird im Sinne einer Folgedanderung eine | Zu Satz 1:
Anpassung vorgenommen, so dass die Die Aufzshlung cinzelner

Vorgabe zur Pseudonymisierung der
leistungserbringeridentifzierenden  Daten
hier nicht mehr fir die Krankenhauser
anzuwenden ist. Der Verweis auf Teil 1 § 9
Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 der Richtlinie
umfasst die Aufzdhlung der
Leistungserbringer, fiir die weiterhin eine
Pseudonymisierung durchzufihren ist. Des
Weiteren erfolgen Anpassungen von
Verweisen in Folge der Anderungen an
anderer Stelle.

Datenannahmestellen wird gestrichen, da
alle Datenannahmestellen, die gemaR Teil 1
§ 9 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 der Richtlinie
Leistungserbringerpseudonyme erzeugen,
den auf sie zutreffenden Vorgaben in

Absatz2 folgen missen. Durch die
Erganzung wird klargestellt, dass das
Erzeugen eines Pseudonyms aus den
leistungserbringeridentifizierenden  Daten

nur in den in Teill §9 Absatz2 Satz1l
Nummer 4 der Richtlinie genannten
Situationen erfolgt. Die Klarstellung ist eine
Folge der Anderungen aufgrund des KHTG.

Zu Satz 3,4 und5:

Es erfolgt keine Anderung der Verweise, da
die Satznummerierung in Teil 1 § 9 Absatz 1
bestehen bleibt.

Zu Absatz 3:
GKV-SV DKG
Zu Satze 1 bis 4: Zu Satz 1:
Es werden im Sinne einer Folgedanderung im | Die Aufzahlung einzelner

Zusammenhang mit dem Wegfall der
Pseudonymisierung fir die
leistungserbringeridentifizierenden Daten

notwendige Anpassungen vorgenommen. Es
wird daher textuell nun differenziert
zwischen den
leistungserbringeridentifizierenden Daten

Datenannahmestellen wird gestrichen, da
alle Datenannahmestellen den auf sie
zutreffenden Vorgaben in Absatz 3 folgen
mussen.

Zu Satz 2:
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der Krankenhduser und den Pseudonymen
der anderen Leistungserbringer
(Vertragsarztinnen und -
arzte/Zahnarztinnen und -arzte). Inhaltliche
Anderungen an den bisherigen Vorgaben
wurden nicht vorgenommen.

Es erfolgt keine Anderung der Verweise, da
die Satznummerierung in Teil 1 § 9 Absatz 1
bestehen bleibt.

Zu Satz 3 und 4:

Alle Datenannahmestellen sind verpflichtet,
leistungserbringeridentifizierende Daten
und Leistungserbringerpseudonyme so zu
verschlisseln, dass nur die
Bundesauswertungsstelle sie entschliisseln
kann. Ob fiir eine Leistungserbringerin oder
einen Leistungserbringer ein Pseudonym
vorliegt oder nicht, wird durch die
Pseudonymisierungsvorgaben in Teil1l §9
Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 geregelt.

Versorgung zugelassene oder ermachtigte
Arztinnen und Arzte sowie fiir zugelassene
Medizinische Versorgungszentren wird das
Leistungserbringerpseudonym, fur
Krankenhauser dagegen die
Standortnummer und/oder das
Institutskennzeichen Gbermittelt.

GKV-SV DKG
Zu Satz 5: Zu Satz 5:
Fir zur Teilnahme an der vertragsarztlichen | Es  erfolgt keine Anderung, da auch

leistungserbringeridentifizierende Daten der
Krankenhiuser bei Ubermittlung an die
Versendestelle zur Durchfiihrung von
Patientenbefragungen weiterhin
pseudonymisiert werden (vgl. Ausfihrungen
zu § 9 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4).

Zu § 5 Verfahren in den Auswertungsstellen

Zu Absatz 2:
GKV-SV DKG/KBV/KZBV
Zu Satz 3: Zu Satz 3:
Fir zur Teilnahme an der vertragsarztlichen | Es  erfolgt keine Anderung, da auch

Versorgung zugelassene oder ermaéchtigte
(zahn-)Arztinnen und (Zahn-)Arzte sowie fiir
zugelassene Medizinische
Versorgungszentren erfolgt die Zuordnung

zum  Leistungserbringerpseudonym, fir
Krankenhduser  die  Zuordnung  zur
Standortnummer.

Zu Satz 4 (neu):

leistungserbringeridentifizierende Daten der
Krankenhiuser bei Ubermittlung an die
Versendestelle zur Durchfiihrung von
Patientenbefragungen weiterhin
pseudonymisiert werden (vgl. Ausfiihrungen
zu § 9 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4).

Zu Satz 4 (neu):
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Die Einfigung des neuen Satzes 4 ist nicht
erforderlich, da die Erzeugung einer Tabelle

mit der Zuordnung zwischen der
Fragebogen-ID und der
Leistungserbringerkennung - far
Leistungserbringerinnen und

Leistungserbringer gemall Teil 1 § 1 Absatz 6
Nummer 1 DeQS-RL sowie der jeweiligen
Ausschlussfrist — bereits in Teil 1 § 11la

Der neue Satz4 ermoglicht es der
Bundesauswertungsstelle, die Pseudonyme
fur die leistungserbringeridentifizierenden

Daten der Krankenhduser, welche bei
Ubermittlung  von Daten an die
Versendestelle zur Durchfiihrung von

Patientenbefragungen erstellt werden, zu
depseudonymisieren. Dazu verwendet sie
die von den Datenannahmestellen zur

Verfligung gestellten Tabellen mit der

Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 DeQS-RL geregelt
i Pseudonyme zu den

ist. Zuordnung der
Standortnummern.

Zu § 6 Auswertungen und Riickmeldeberichte

Zu Absatz 2:

GKV-SV

Da bereits an andere Stelle und insbesondere in Absatz 1 alle Regelungen getroffen wurden,
die im Zusammenhang mit der Bereitstellung von Daten und Berichten fir die
Leistungserbringer getroffen wurden, wird zur Verbesserung der Normenklarheit die
redundante Regelung in Bezug auf die wiederholte und vor allem in ihrem konkreten Bezug
unklare Anforderung an einen pseudonymsierten Riickmeldebericht gestrichen.

Zu Absatz 3:

DKG

Es erfolgt keine Anderung des Verweises, da
die Satznummerierung in §9 Absatz1
bestehen bleibt.

GKV-SV
Anpassung eines Verweises in Folge der
Anderungen an anderer Stelle.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten

oder

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Blirokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige Blirokratiekosten in Hohe von XX Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Burokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 13. Februar 2025 begann die Arbeitsgruppe Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (AG DeQS) mit der Beratung zur Erstellung des
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Beschlussentwurfes. In x Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium  Inhalt/Beratungsgegenstand

13. Februar 2025 AG-Sitzung Beratungsbeginn zum Beschlussentwurf

10. Marz 2026 AG-Sitzung AbschlieBende Beratung zum
Beschlussentwurf

25. Marz 2026 UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren

12. Mai 2026 AG-Sitzung Vorbereitung Auswertung
Stellungnahmeverfahren

3. Juni 2026 UA QS Auswertung  Stellungnahme  und  ggf.
Anhorung

16. Juli 2026 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemals § 136 Absatz 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

GemalR § 91 Absatz 5a SGB V wurde der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der DeQS-RL Teil 1 Stellung zu nehmen, soweit deren
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses beriihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 25. Marz 2026 wurde das
Stellungnahmeverfahren am TT. Monat JJJJ eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten
Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fiir die Einreichung der
Stellungnahme endete am TT. Monat JJJJ.

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre
Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage 3).

[oder:] Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit
Schreiben vom T. Monat JJJJ mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage 3).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am T. Monat JJJJ
vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am T. Monat
JJJ) durchgefihrt (Anlage 4).

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde am T. Monat
JJJJ fristgerecht zur Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ beschlossen, die
DeQS-RL in Teil 2 zu andern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragt/tragen den Beschluss nicht/mit.
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Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer duRerten
keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1:
Anlage 2:

Anlage 3:

Anlage 4:

Blrokratiekostenermittlung

An die stg!lungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
Uber eine Anderung der DeQS-RL Teil 1 sowie versandte Tragende Griinde

Stellungnahme der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme nebst anonymisiertem
Wortprotokoll der Anhérung

Berlin, den 16. Juli 2026

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Die Bundesbeauftragte
flir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

BfDI | Postfach 1468 | 53004 Bonn

lhr Kontakt:
Herr Oster

Telefon: +492289977998238
BS4@bfdi.bund.de

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung

ausschlieRlicher per E-Mail an: E-Mail:
gs@g-ba.de

Aktenz.: BS4-315/072#1603
(bitte immer angeben)

Dok.: 39002/2026
Anlage:

Bonn, 02.04.2026

Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung: Teil 1: Regelungen zu
klinischen Krebsregistern

Sehr geehrte Frau Maag,
sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,
sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme. Zu o. g. Beschlussentwurf
sehe ich von einer Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GrifRen
Im Auftrag

Oster

Haus- und Lieferanschrift OPNV-Anbindung Internet www.bfdi.bund.de

Graurheindorfer StraRe 153
53117 Bonn

StraBenbahn 61 und 65, Innenministerium
Bus 550 und SB60, Innenministerium

Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz



5}/ B_I: DI Anlage 3 der Tragenden Griinde

Seite 2 von 2

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.



% BtDI

Die Bundesbeauftragte
flir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

BfDI | Postfach 1468 | 53004 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung

ausschlielich per E-Mail an:

gs@g-ba.de

Anlage 4 der Tragenden Griinde

lhr Kontakt:
Herr Oster

Telefon: +492289977998238
E-Mail: BS4@bfdi.bund.de

Aktenz.: BS4-315/072#1611
(bitte immer angeben)

Dok.: 48420/2026
Anlage:

Bonn, 27.04.2026

Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung Teil 1: Anderungen zum Erfassungsjahr 2027

Sehr geehrte Frau Maag,
sehr geehrte Frau Starke,

sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke Ihnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zu o. g. Beschlussentwurf.
Ich sehe in dieser Angelegenheit von einer Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriRRen

Im Auftrag

Oster

Haus- und Lieferanschrift
Graurheindorfer StraRe 153
53117 Bonn

OPNV-Anbindung
StraBenbahn 61 und 65, Innenministerium
Bus 550 und SB60, Innenministerium

Internet www.bfdi.bund.de
Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz
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