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Wegelystrafie 8

Bundesministerium fiir Gesundheit 10623 Beriin

Frau Dr. Hiltrud Kastenholz
Ministerialratin .
iteri Abteilung Quali{tssicherung
Leiterin des Referats 214 tokioronmborareiiende
53107 Bonn Versorgungskonzapte

Ansprachpartnesin:

Telefon:

Tolofax:
030 2758385056

E-Mail:

internst:
www.g-ba.de

Unser Zelchen:

Datum:
14, September 2010

Richtlinie gemiR § 92 Abs, 1 Satz 2 Nr, 13 i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V lber die
einrichtungs- und sekioreniibergreifenden MaRnahmen dor Qualitdtssicherunyg
(Qesii-RL) sowie Anderungsbeschluss zur Anlage Datenflussverfahren

hier: Ihre Schreiben vom 07.07.2010 und vom 12.07.2010

Sehr geehrie Frau Dr. Kastenholz,

wir beziehen uns auf das Gesprach am 19. Juli 2010 im Bundesgesundheitsministerium in
Berlin, das zur Klarung der in Ihren Schreiben vom 07. 07. und 12.07. 2010 an-
gesprochenen Punkte zur Qest-RL diente.

Auf der Grundlage dieses Gespréiches nehmen wir zu den in diesen Schreiben gestellten
Fragen zur Finanzierung der einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitéissicherung
und zu datenschutzrechtlichen Aspekten wie folgt Steliung:

1. Regelungen in § 22 Abs. 2 zur Finanzierung der Landesarbeitsgemeinschaften
{LAGen)

Sie fragen an, inwieweit sichergestellt ist, dass die Finanzierung der LAG im Wesentlichen
nach einheitlichen Grundsétzen erfolgt und jeweils nur das umfasst, was fiir die Erfiliung
der in der Richtiinie genannten Aufgaben nachweislich erforderlich ist.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in §22 Abs. 2 der Qesl-RL zur
Finanzierung der LAG fur dle Durchfihrung der landesbezogenen Verfahren geregelt, dass
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insoweit die Landesverbinde der Krankenkassen und die Ersatzkassen mit der Kassenérzt-
lichen Vereinigung, der Kassenzahndrztliche Vereinigung sowie der Landeskrankenhaus-
gesellschaft jeweils vertragliche Regelungen treffen.

Der Bundesgesetzgeber hat fir die Infrastruktur der Qualitétssicherung auf Landesebene
und deren Finanzierung - offensichtlich bewusst - keine geselzliche Regelung getroffen,
sondern geht von der Berticksichtigung bestehender Strukiuren aus. Der Gameinsame
Bundesausschuss hilt es jedoch fur erforderlich, dass mit der neu geschaffenen Aufgabe
der sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung auch auf Landesebene seklorentber-
grelfende Strukturen fur die Prifung der Qualitdt heauftragt werden mussen. [¥e Rahmen-
vorgaben hierfiir sind vorliegend vom G-BA gemacht, die konkrele Ausgestaltung sol auf
der Landesebene erfolgen. Der G-BA benennt in der Qesi-RL dazu zum einen die Ver-
tragspartner und beschreibt zum anderen den Gegenstand der vertraglichen Vereinbarung,
namlich die zu erfillenden Aufgaben. Auf dieser Grundlage ist die Finanzierung der LAG fur
die Durchftihrung der landesbezogenen Verfahren zu regein. Die damit in Zusammenhang
stehenden Aufgaben sind umfassend beschrieben, Der G-BA geht davon aus, dass — auch
im Hinblick auf die Finanzisrung — die Vertragspartner eine ausgewogene, auf die jeweiligen
Aufgaben bezogene Vereinbarung schlieflen werden,

Leitender Gedanke fir den G-BA war hierbel die dem aufgezeigten Willen des Gesefz-
gebers entsprechende Berlicksichtigung der auf Landesebene berelts gebildeten Strukiuren
der Qualitatssicherung, die einer vereinheitlichenden bundeseinheitlichen Regelung ent-
gegenstehen. Die Erfahrungen in der externen stationaren Qualitatssicherung haben ge-
zeigt, dass in den Landern unterschiedliche Wege einschlagen werden, um die anstehenden
Aufgaben zu erflllen. Die hier bereits etablierten Strukturen sollen auch deswegen erhalten
bleiben, um zundchst Erfahrungen mit einer dezentralen Umsetzung bundeseinheitlicher
Vorgaben der sektoren- und einrichtungstbergreifenden Qualitdtssicherung zu sammaeln.
Dabei ist es Grundgedanke der Richtiinie, die Qualitétssicherung von und mit den Be-
teiligten durchzufthren und ohne begrindete Notwendigkeit — mit Ausnahme von erforder-
lichen Rahmenvorgaben — gerade keine bundeseinheitlich auferleglen Strukturen vorzu-
gehen,

Der G-BA hat fir den Fall, dass eine LAG die beschriebenen Aufgaben nicht erfullt, die
Moglichkeit der Ablosung des Verfahrens etabliert (§ 21 QesU-RL). Hiermit ist unter
anderem die Fallkonstellation erfasst, dass eine LAG keine hinrelchenden finanziellen Mittel
zur Verflgung hat. FUr den entgegengesetzten Fall, dass ein Uber die Erfullung der vor-
gegebenen Aufgaben hinausgehender finanzieller Rahmen vereinbart wird, sind die
jeweiligen Aufsichtsbehorden zum Einschreiten befugt. Denn auch far diesen Fall wére eine
ordnungsgeméRe Aufgabenerfiillung durch die in §22 Abs. 2 Qesi-RL benannten
Organisationen nicht mehr gegeben.

Die vom Gesetzgeber gewollte Berticksichtigung bestehender Strukturen der Qualitéts-
sicherung auf Landesebene steht einer Vereinheitlichung des Finanzierungsrahmens somit
zumindest derzeil entgegen. Der G-BA hat es deswegen auch nicht als opportun an-
gesehen, pflichtig eine information des G-BA hinsichilich der auf L.andesebene zu treffenden
Vereinbarungen und ihre finanziellen Auswirkungsn vorzuschreiben. Gleichwohl kénnte eine
solche Transparenz eine ibergreifende Betrachtung ermoglichen und den Wettbewerb um
das effizienteste System steigern. Wir nehmen diese Anregung daher in die Beratungen zu
einer Weiterentwicklung der Richtlinie auf.
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2, Klarungsbedarf zu den Datenauswertungen: Regelungen in § 10 Abs 2 Nr. 3
und § 6 Nr. 1 Qesii-RL?

Die Beratungen um die Qes(-RL waren geprégl von der Suche nach einem Ausgleich
zwischen zentralen und dezentralen Elementen in der Durchfthrung der Qualitétssicherung,
was auf Seite 4 der tragenden Grinde der Qes(-RL dargelegt wurde. Dabei wurde
folgender Ausgleich gefunden: die im Rahmen der Qualititssicherung zu erhebenden Daten
werden zentral an die Institution nach § 137a SGB V geliefert. Dieser Datenpool macht es
maglich, ein — auch fiir die einzelnen Bundeslénder heranzishbares — Gesamtbild der Ent-
wicklung der Qualitat der medizinischen Behandlungen zu erstellen, was auch die Grund-
lage fir eine sinnvolle Weiterentwicklung sein kann. Im Gegenzug wurde beschlossen, die
Durchftihrung der Qualitétssicherungsverfahren regelhaft dezentral zu gestalien.

Ragelungen zur Datenauswertung:

Die LAG kénnen eine Auswertungsstelle mit der Nutzung der von der Bundesauswerlungs-
stelle vorzuhalienden Daten auf der Grundlage von § 3 S. 2 Nr. 9 und § 4 Abs, 6 Qes-RL
fur Auswertungen der landerbezogenen Verfahren beauftragen oder alternativ unmittelbar
die von der Bundesauswertungsstelle zur Verfiigung zu stellenden Auswertungen der
landerbezogenen Verfahren verwenden.

Durch § 10 Abs. 2 ist die Institution nach §137a SGBV grundsétzlich als Bundesaus-
wertungsstelle beauftragt, die gepriften Daten nach bundeseinheitlichen Kriterien auch for
linderbezogene Verfahren auszuwerten und diese Auswerlungen an die LAG unbeschadef
der Nutzung durch die LAGen nach § 6 Nr. 1 weiterzuleiten,

Datenvorhaltung, -nutzung und -auswertung:
Die Datenvorhaltung erfolgt gem#R § 10 Abs. 2 Nr. 4 — auch fUr l8nderbezogene Verfahren
- bei der Bundesauswertungsstelle. Dabei gewahrieistet die Bundesauswertungsstelle die
Datennutzung fur die Landesebens. Der G-BA beauflragt die Bundesauswertungsstelle in
Abstimmung mit den LAG gemal § 4 Abs. 6 QesU-RL

« die Datenbankstruktur

» Zugriffsrechte gemaR dieser Richtlinie

» die Auswertungsroutinen und

+ notwendige technische Voraussetzungen
far die Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle vorzuhaltenden Daten flr lander-
bezogene Auswertungen zu schaffen und den LAGen zur Verfugung zu stellen.

Die Daten werden nach bundeseinheitlichen Kriterien gepriift, ausgewertet und bewertet.
Dabei werden die bundeseinheltlichen Kriterien von der [nstitution nach § 137a SGBYV
durch die Verdffentlichung der entsprechenden Spezifikation/Rechenregeln und Uber die
Auswertungsroutinen zur Verfligung gestelit.

Daher ist davon auszugehen, dass bei den Landerauswertungssiellen die Auswertungs-
kosten/Fall niedriger liegen werden als bisher, da auf Landerebens die Kosten der Er-
stellung von Auswertungsroutinen wegfallen. Auch ist zu berlcksichtigen, dass die auf
Landerebene anfallenden Kosten von Sonderauswertungen — etwa aufgrund von Fragen
aus dem Strukiurierten Dialog — keinesfalls doppell entstehen, da auch bei einer Beaul-
tragung der Bundesauswertungsstelle mit dieser Aufgabe diese zusaizlich zu verglten
wéren,
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Der laufende perstnliche Austausch und die Kooperation zwischen den Auswertungsstellen
bzw. den LAG und der Institution nach § 137a SGB V erméglichen einen Mehrwert an Quali-
tatssicherung und ist auch fiir [&nderspezifische Auswertungen erforderlich. Die Méglichkeit,
die Datenauswertung auch auf Landesebene durchzuftihren, dient der Transparenz und ist
eine vertrauensbildende MaBnahme. Sie ist gleichzeitig ein Informationsgewinn flr die
Institution nach § 137a SGBV {(z. B. hinsichtiich Unklarheiten, Implausibilitaten, Uber-
prifung der Software) und fir die Landesebene, die damit die Leistungserbringer stérker
beraten und unterstiitzen kann,

3 Quantifizierung der jdhrlichen Gesamtkosten, die durch die Regelungen der
Richtlinie zur sinrichtungs- und sektorenUbergreifenden Qualititssicherung
entstehen.

Sie fragen weiter an, inwieweit der G-BA die jahrlichen Kosten, die insgesamt durch die
Regelungen entstehen, bereits quantifizieren kann.

Die Gesamtkosten durch die Regelungen der Richtlinie zur einrichtungs- und seklorenliber-
greifenden Qualitatssicherung setzen sich aus folgenden Kostenbestandteilen zusammen:
Kosten

- der Institution nach § 137a SGB V hzw. einer anderen Bundesauswertungsstelle

- der Vertrauensstelle

- der LAG

- der Lejstungserbringer

Die Kosten der Institution nach § 137a SGB V fir die DurchfUhrung eines Leistungshereichs
sind im Preisbialt des sogenannten ,AQUA-Vertrags" niedergelegt. Derzeit werden die Vor-
bereitungen zur Ausschreibung einer Vertrauensstelle (nach § 11 der Qesi-RL) getroffen;
eine entsprechende Schétzung der Kosten der Vertrauensstelle kann folglich nicht getatigt
werden. Die LAG werden derzeit gegrindet bzw. die Vorbereitung fir ihre Grindung ge-
troffen, weshalb auch dlese Kosten nicht abzuschétzen sind. Da derzeit noch keine themen-
spezifischen Bestimmungen vorliegen, ist nicht geregelt, welche Parameter die Leistungser-
bringer dokumentieren miussen. Demenisprechend kénnen auch keine Kasten-
abschétzungen der Leistungserbringer vorgenommen werden.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass der G-BA zum jetzigen Zeitpunkt aus den dar-
gestellten Grinden keine Quantifizierung der jdhrlichen Kosten, die durch die Regelungen
der Qesii-RL entstehen, vornehmen kann,

4, Zu § 2 der Anlage Datenflussverfahren:
a. ,Offentlicher" und ,privater” Schllssel:

Die Entscheidung Uber das Grundmodell des Datenfiusses ist relativ spét in den Beratungen
des Gemsinsamen Bundesausschusses gefallen: Das serielle Datenflussmodell wurde als
Grundmodell gewshit (§ 13 Qesl-RL bzw. Abbildung der Anlage Datenflussvarfahren}, Ab-
weichungen von diesem Grundmodell sind nach § 13 Abs. 4 der QesG-RL durch Fest-
legungen in den themenspezifischen Bestimmungen moglich,

Der Leistungserbringer dokumentiert unterschiedliche Datenarten, die personenbezogenen
Daten, die Qualitdtssicherungsdaten und die administrativen Daten (vgl. § 14 der Qesi-RL),
die in Datencontainern — nach dem seriellen Modell — Uber die Datenannahmestells, an-
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schlieBend der Vertrauensstsile und nachfolgend der Bundesauswertungsstelle zugeleitet
werden,

Die Verschlitsselung der unterschiedlichen Datenarten erfolgt mittels asymmetrischer Ver-
schliisselungsverfahren: Dies bedeutet, dass die Daten im Conlainer mittels krypto-
graphische Verfahren derart bearbeitet werden, so dass sie nicht bzw. nur mit unverhédinis-
makig hohem Aufwand leshar gemacht werden kdnnen.

Das asymmetrische Verschlisselungsverfahren verwendet dabel zur Ver- und Ent-
schiilsselung jeweils ein SchiUsselpaar: den offentlichen Schilissel und den privaten
Schifissel, Wahrend der dffentliche Schliissel lediglich zur VerschlUsselung der Daten ge-
nutzt werden kann, ist der private Schlissel zwingend notwendig, um die kodierten Daten zu
entschlilsseln.

Der Schitisselinhaber stelit den 6ffentlichen Schltssel, der in der Regel allgemein zugang-
lich ist, zur Verfiigung; die Verschltsselung des Klartextes erfolgt durch die Leistungser-
bringer mit Hilfe des 6ffentlichen Schlussels. Die Entschilisselung der kodierten Daten kann
nur mit dem privaten Schltssel erfolgen. Der private Schlissel verbleibt als Geheimnis hei
dem Schiiisselinhaber.

Dabei kann nhach dem Stand der Technik aus dem &ffentlichen Schitissel weder auf den
zugehorigen privaten Schilissel geschlossen werden, noch soll der damit verschlisselte
Text entschliisselt werden kénnen.

Dabei gibt es unterschiedliche Schilisselinhaber:;

Nach § 2 Abs, 2 der Anlage dor Qest-RL werden die patientenidentifizierenden Daten
miltels dffentlichem Schlissel der Vertrauensstelle so verschlisselt, dass nur die Ver-
trauensstelle sie mit dem privaten Schilissel entschlUsseln und lesen kann. Die Vertrauens-
stelle ersetzt die patientenidentifizierenden Daten durch ein Patientenpseudonym.

Qualitatssicherungsdaten an Datenannahmestellen, bei denen ausgeschlossen ist, dass die
Krankenkassen, KV, KZV oder deren jeweilige Verbande Kenntnis von iiber §§ 295, 300,
301, 301a und 302 SGB V hinausgehenden Sozialdaten erlangen, werden mittels
&ffentlicher Schitissel der Datenannahmestellen nach § 2 Abs. 3 Satz 1 der Anlage ver-
schlisselt. Qualititssicherungsdaten an alle anderen Datenannahmestellen werden mittels
dffentlicher Schliissel der Bundesauswertungsstelle verschlissell, dass nur die Bundes-
auswertungsstelle sie durch den privaten SchiUssel entschilisseln kann.

b, Zulassigkeit/Notwendigkeif der Verwendung der lebenslangen Krankenversicherten-
nummer -

Mit der Qesi-RL soll die seit langerem fur eine wirksame Qualitatssicherung wiinschenswert
und notwendig erachtete Langsschnitibetrachtung von Patientenbehandlungen ermbglicht
werden. Das bedeutet, dass nicht nur Momentaufnahmen von der Behandiung von
Patienten gemacht werden, sondern dass gerade auch die Behandlungsverlaufe betrachtet
werden kdnnen. Um eine solche Verlaufshetrachiung vornehmen zu kénnen, ist es not-
wendig, dass die Daten eines Patienten im Zeitverlauf themenspexzifisch zusammengeftirt
werden kdnnen und zwar auch dann, wenn verschiedene Leistungserbringer in den Be-
handlungsprozess einbezogen sind bzw. die Behandlung in unterschiedlichen Sektoren er-
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bracht wird. Damit wird eine gesteigerte Aussageféihigkeit zur Qualitdt der Leistungser-
bringung ermdaglicht.

Am sichersten ist die Zusammenflihrung der Patientendaten im Behandlungsverlauf mit
einem eindeutigen Merkmal zu erreichen. Beispielsweise stellt die iebensiange Krankenver-
sichertennummer ein solches unverdnderliches Merkmal dar. Die Verwendung von Bestand-
teilen von Namen, Geburtsdaten, Wohnorten, elc. ist bei der Datenzusammenflihrung mit
einer Fehlerrate behaftet, die mit der Zeit (Namens- und Wohnortanderungen) und mit der
Grole der Region stark zunimmit. Daher sind bei Qualitdtssicherungsverfahren, die deutsch-
landweit durchgefuhrt werden sollen, eineindeutige Merkmale als Grundlage der Patienten-
pseudonyme zwingend notwendig,

c. Zusammenfihrung aller einer Krankenversichertennummer zuordenbaren Daten in
der Datenannahmestelle

Es ist gemaf § 2 Abs. 2 Satz 3 der Anlage der Qesi-RL vorgesehen, dass zur Patientenidenti-
fikation (im Behandiungsverlauf) in der Regel die lebenslange Krankenversichertennummer flir
Versicherte verwendet wird (vgl. Frage 1b). Dabei ist die Krankenversicherlennummer ein Teil
der patientenidentifizierenden Daten, die vom Leistungserbringer mit Hilfe des Schilissels (der
Vertravensstelle) verschltisselt werden. Die so verschltisselten Daten werden in Containern
Uber die Datenannahmestellen an die Vertrauyensstelie verschickl. Lediglich die Vertrauensstelle
kann diese Daten mit Hilfe des privaten Schilissels wieder entschilisseln, wobei diese — als In-
haber des privaten Schiissels — dann auch die Krankenversichertennummer im Klartext ein-
sehen kann. Somit kdnnen die siner Krankenversichertennummer zuordenbaren Daten von den
Datenannahmestellen nicht zusammengefiihit werden.

5, Zu §§ 9, 18 Abs. 1 Satz 5 der Qesii-RL

a. Griinde flir die Einsichinahme der LQS/LKG in die Qualitdtsdaten und in die Rick-
meldeberichte

Nach § 9 Abs. 2 der Qes(-RL prilfen die Datenannahmestellen die (ibermittelten Daten auf
Plausibilitat, Vollstandigkeit und Vollzdhligkeit, sofern dies mit § 299 Abs. 1 Salz 4 SGBV
vereinbar ist, und leiten sie mit dem Ergebnis der Uberprifung an die Bundesauswertungs-
stelle weiter.

Es gibt eingesplelte Prozesse zur Datenlibermittlung im stationdren Bereich. Hierzu genort
auch, dass die Landesgeschiftssiellen fir den stationsren Bereich die Daten auf Plausibili-
tat prifen.

Sobald Fehler auftreten, kénnen diese von den Landesgeschéftsstellen far Qualitats-
sicherung (LQS) direkt mit dem einsendenden Krankenhaus geklart werden. Die LQS
kdnnen auch helfen, Fehler zu korrigieren, wenn die in die Krankenhaussoftware integrierte
Prifung Datensétze zurlickweist. Oft konnten in solchen Gespréachen auch Fehler in der
Plausibilitatsprifung entdeckt und im Nachgang korrigiert werden und somit zu Ver-
besserungen filhren. Diese Aufgabe kann die Institution nach § 137a SGB V nicht isoliert
und alleine fiir die gesamten Leistungserbringer leisten. In diesem Bereich ist sie auf die
Landesgeschiftsstellen angewiesen. Funktionieren diese Ruckkopplungsmechanismen
nicht reibungslos, geht die Motivation fur eine fehlerarme Dokumentation verloren und das
Vertrauen in die Ausweriungen schwindet dadurch gleichermafen.
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Es ist vorgeschen, dass die LQS zu Prifzwecken die Qualitdtssicherungsdalen einsehen
darfen, was fur die Beratung und Unterstitzung der Krankenhduser notwendig ist.

Die Tatsache, dass § 299 Abs. 1 Satz 4 SGB V diese wichtige Funktion den KV und KZV
untersagt, erschwert insofern reibungsltose und vor allem durchgéngige Prozesse im ver-
tragsarztlichen und veriragszahnérztlichen Berelch. Es wére hier notwendig, dass bei jeder
Unklarheit oder Fehlermeldung die gesamte ,Datenmeldekeltie” Leistungserbringer — KV ~
Bundesauswertungsstelle und zurtick durchlaufen werden miisste, um unvorhergesehene
Fehler zu entdecken und zu korrigieren. Dies kann dazu fthren, dass Fehler gar nicht ent-
deckt werden oder dass — wenn LQS als Ansprechpariner wegfallen — den Leistungser-
bringern oft kein anderer Ausweg bleibt, als Dafen so lange zu &ndern, bis keine Fehler-
meldungen mehr erscheinen — ohne Ricksicht darauf, ob die Daten dann noch die Realitat
abbilden.

Daher ist zu fordern, dass aus Qualitatssicherungsgrinden das Verbot aus § 299 Abs. 1
Satz 4 SGB V flr KV bzw. KZV aufgehoben wird, um eine verschlechterte Datengualitét zu
verhindern und um einer sinkenden Motivation der Leistungserbringer enigegen zu wirken.

Auch bei den Riickmeldeberichten ist es essentiell, dass, wie gewohnt, die Krankenhauser
thre Auswertungen direkt von den LQS erhalien. Dle Krankenh&user haben damit dezentral
eine Stelle, an die sie ihre Fragen zu den Rickmeldeberichten richten kénnen, und einen
direkten, ihnen bekannten Ansprechpartner. Unbeantwortete Fragen oder verzdgerie
Antworten gehen zu Lasten der Motivation, sich mit den Ergebnissen auseinanderzusetzen
und in der Foige mdgliche Verbesserungen anzustolien.

Die LQS haben eine stabile, vertrauensvolle und an den Inhalten orientierte Basis flir die
Qualititssicherung und ~férderung geschaffen. Voraussetzung hierfur ist auch eine inhait-
liche Beratung zur Datenerfassung und zu den Rickmeldeberichten. Daher sollte auch flr
KV bzw. KZV die Méglichkeit ersffnet werden, auf dieser Basis Qualitétssicherung und -
forderung durchflhren zu knnen.

b. Widerspruch in § 9 Abs, 2 Satz 1 Qesl-RL und der Anlage Datenfiussmodell
Wir danken |hnen fur diesen Hinweis. Dieser Widerspruch ist tatséchlich iibersehen worden,
da § 9 Abs. 2 mit der Enischeidung zum serlellen Datenflussmodell entsprechend geandert
hatte werden mussen. Wir werden mit der ndchsten Richtliniendnderung § 9 Abs. 2 Salz 1
der Qesil-RL dndem .
Fur Riickfragen stehen wir gerne zur Verflgung.

Mit freundlichen Griken
;

(SR




