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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses {G-BA) iiber eine Anderung der
Richtlinie gemaB § 137 Abs. 1 SGB V i.V.m. § 135a SGB V {iber Mafthahmen der
Quualititssicherung fir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser {QSKH-RL) vom
21.10.2010

Ihr Schreiben vom 21.10.2010

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit 0.g. Schreiben legten Sie dem Bundesministerium fur Gesundheit den Beschluss vom
21,10.2010 tiber eine Anderung der Richtlinie Uber Mabnahmen der Qualitatssicherung fur
nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser (QSKH-RL) nach § 04 Abs. 1 SGB V vor.

Im Rahmen der Priffung dieses Beschiusses hat das Bundesministerium far Gesundheit zu
folgenden Punkten noch Informatiensbedarf:

1. Erforderlichkeit der Erhebung von patientenidentifizierenden Daten

In Anlage 2 zur QSKH-RL ist vorgesehen, dass in ausgewahiten Leistungshereichen —
abweichend vom bisherigen Verfahren — auch patientenidentifizierende Daten erhoben und
ubermittelt werden. Begrindet wird dies mit dem Ziel der Erpobung von Strukturen fir die
langsschnittliche Datenerhebung und ~zusammenfahrung, insbesondere unter Finsatz eines
Pseudonymisierungsverfahrens fiir die einrichtungs- und sektoreniibergreiferde
Qualitatssicherung. Nach den Ausfihrungen in den Tragenden Griinden soll insbesondere
die datenlogistische Zusammenfithrung der Daten aller Krankenhéuser erprobt und
ausgewertet werden, nachdem sie in der Vertrauensstelie analog des Verfahrens der Quesi-

RL pgeudonymisiert wurden,
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fm Hinblick auf die Erforderlichkeit der Erhebung patientenidentifizierender Daten wére ich
thnen fiir die Beantwortung folgender Fragen dankbar:

1. In welchem Verhéltnis stahen gegenwdrtig und zukinftig die Regelungen der QSKH-RL
und der Quesi-RL insbesondere in Bezug auf die vorgesehenen unterschiedhichen
Datenflisse? Soll insoweait die Quesi-RL die QSKH-RL auf Sicht abldsen?

2. Warum wird die Erprobung von Strukturen der einrichtungs- und sektorentibergreifenden
Qualitétssicherung in der QSKH-RL und nicht in der Quesii-RL geregelt?

3. Ist die Erprobung einer I8ngsschnittlichen Datenerhebung und —zusammenfﬂhruﬁg und
der Einsatz eines Pseudonymisierungsverfahrens fir die sektoreniibergreifende
Qualitéatssicherung auch mit fiktiven Daten maglich?

2. _Dauer der Datenspeicherung

In § 2 Abs. 3 der Anlage 2 ist vorgesehen, dass der von den Krankenh#usern zu erzeugende
Testdatensatz bis zur Schaffung der Voraussetzungen in der Vertrauensstelle in den
Krankenhédusern verbleiban soll, Um die voraussichtliche Dauer der Datenspeicherung
abschétzen zu kénnen, bitte ich Sie, mir thre Zeitplanungen mitzuteilen. Inshesondere sollte
nachvollziehbar dargelegt werden, wann mit der Datenerhebung begonnen werden soll
("Erfassungsjahr 2011"), wie viel Zait fiir die Datenerhebung einkalkuliert und wann von einer
Arbeitsf&higkeit der Vertrauensstelle ausgegangen wird.

3. Vollerhehung

Nach § 299 Abs. 1 Satz 2 SGB V sind die gewichtigen medizinisch fachlichen oder
gewichtigen methodischen Grinde, die eine Vollerhabung erfordern, in der Richtlinie
darzulegen, In § 8 Abs. 2 der Anlage 2 der QSKH-RL begriinden Sie die vorgesehene
Vollerhebung damit, dass der Zeitpunkt einer Folgeleistung sowie die Einrichtung, in der eine
Folgeleistung durchgefiihrt witd, nicht vorhersehbar sei, Nur durch sine Vallerhebung aller
Patientinnen und Patienten in den jeweiligen Leistungsbereichen kdnne gewdhrleistet
werden, dass die personenbezogens Zusammenfthrung der Erstleistung mit der
Folgeleistung moglich ist.

Da nach hiesiger Einschitzung eine Stichprobe nicht zwingend die Moglichkeit der 0.g.
Datenzusammenfihrung ausschlielt und sich die Frage der Erforderlichkeit einer
Vollerhebung fir die von thnen in Anlage 2 geregelten Verfahren (mit follow up) unabhangig
von den bereils bestehenden Regelungen tber Verfahren ohne follow up stellt, bitte ich Sie,
thre bisherige Argumentation zu ergdnzen, Es geht dabei inshesondere um eine Erlduterung,
inwieweit die Vellerhebung in den ausgewihlten Leistungsbereichen flr die Bewerfung der
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Leistungsqualitat sowie die Ermittlung und Analyse méglicher Qualititsdefizite erforderlich
ist. '

4. Festlegung der zu tbermittelnden Daten § 299 Abs, 1 Salz 3 SGBV

Nach § 299 Abs. 1 Satz 3, 1. Alt. SGB V sind in den Richtlinien die fir die Qualitétssichérung
zu Ubermitteinden Daten festzulegen. lch wire lhnen daher dankbar, wenn Sie mir im
Hinblick auf die vom AQUA-Institut entwickelten und auf dessen Internstseiten
verdffentlichten Dokumentationshégen, denen die konkret zu erhebenden Daten zu
entnehmen sind, erldutern wiirden, wie Sie den Vorgaben des § 299 Abs. 1 Satz 38CGB V.
Rechnung tragen.

Ich weise darauf hin, dass nach § 94 Abs, 1 Satz 3 SGB V der Lauf der Beanstandungsfrist
bis zum Eingang thres Antwortachreibens unterbrochen ist.

Mit freundlichan Grilken

7Lz




