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Beschluss des G-BA vom 20. Oktober 2011 {iber eine Anderung der Richtlinie gemaf
§ 137 Abs. 1 SGB V i.V.m. § 135a SGB V iiber MaBnahmen der Qualitdtssicherung fur
nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (QSKH-RL)

Ihr Schreiben vom 15. Dezember 2011

Sehr geehrter Herr Dr. Dalhoff,

dem in Ihrem Schreiben formulierten Erlauterungsbedarf im Zusammenhang mit dem o.g. Be-
schluss zur Anderung der QSKH-RL kommen wir gerne nach und nehmen wie folgt Stellung:

Ad 1: Anderung in § 6 Absatz 4, Datenfluss beim indirekten Verfahren / Erforderlichkeit

Die Streichung der (unbestimmten) Befristung wird vorgenommen, da die Regelung in § 6
Abs. 4 Satz 2 eine Selbstverpflichtung des G-BA enthalt, nach der eine diesbezigliche Ent-
scheidung nach der inzwischen erfolgten Bestimmung der Vertrauensstelle zu féllen ist. Die
Regelungen der Anlage 2 beziehen sich nunmehr auf das Erfassungsjahr 2012 und enthal-
ten somit einen definierten Endpunkt. -

Bei den bisherigen Beratungen haben alle Beteiligten die bereits beauftragten sektoren-
Ubergreifenden Verfahren im Blick, um Doppelerfassungen, -strukturen oder -entwicklungen
zu vermeiden. Mit der Einfiihrung der sektorentibergreifenden Verfahren beispielsweise im
Bereich Endoprothetik im Regelbetrieb ist nicht vor dem Jahr 2015 zu rechnen. Im Frihjahr
2012 werden die Beratungen Uber eine Weiterfuhrung der Follow-up Verfahren im Jahr 2013
stattfinden. Es ist davon auszugehen, dass eine Weiterflihrung nur beschlossen werden
wird, wenn ein zusatzlicher Nutzen im Sinne der Qualitatssicherung gesehen wird.

Ad 2: Anderung in § 15 Absatz 1, Berichtspflichten und Datenvalidierungsverfahren

Mit der Verwendung des Begriffes ,Ubermitteln" statt ,libersenden” war keine Anderung der
inhaltlichen Aussage intendiert. Daher bedanken wir uns fur Ihren Hinweis zu den Begriff-
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lichkeiten, den wir gerne bei der néchsten anstehenden Richtliniendnderung berticksichti-
gen.

Ad 3: Anderung in § 19, Datenschutz und Schweigepflicht

Die Streichung des G-BA in § 19 Abs. 3 wird vorgenommen, da nur die Institution nach
§ 137a SGB V sowie die auf der Landesebene beauftragten Stellen mit der hier angespro-
chenen ,Erfassung, Speicherung, Auswertung und Weiterleitung der Daten" befasst sind.
Selbstverstandlich ist auch der G-BA selbst ansonsten an das Datenschutzrecht gebunden;
dies soll iiber die tragenden Grinde klargestellt werden.

Ad 4: Zu den Anderungen in Anlage Il
a) Einbindung des Anhangs in Anlage 2

Der Anhang ist als ,Anhang zur Anlage 2“ fest in die Richtlinie eingebunden. In §2
Abs. 1 Satz 2 der Anlage 2 wird auf die Spezifikation zur Dokumentation verwiesen. Die
Spezifikation ist Basis fiir die technische Umsetzung der im Anhang genannten Daten-
felder. Wir werden Ihren Hinweis gerne bei der nachsten anstehenden Richtliniendnde-
rung aufgreifen und einen entsprechenden Verweis mit einer Erlduterung beraten.

b) Zu § 5 Absatz 3 (neu)

Eine Ruckspiegelung der Ergebnisse an den Leistungserbringer und Korrektur ist derzeit
nicht vorgesehen, da hier nur eine Testung der Strukturen einer langsschnittlichen Da-
tenerhebung vorgesehen ist. Die Plausibilitatsprifung dient hier lediglich der Fehlerana-
lyse dieser Datenfliisse. Eine Verfahrensregelung im Fall einer negativ ausgefallenen
Plausibilitatspriifung ist daher nicht erforderlich. In § 5 Abs. 4 (neu) ist dargelegt, dass
der G-BA uber das Ergebnis dieser Analyse informiert wird.

¢) Zum Anhang der Anlage 2

Alle genannten Variablen sind in der wissenschaftlichen Literatur beschriebene Risiko-
faktoren fur komplizierte Verlaufe und unerwiinschte Ergebnisse (,adverse outcomes")
fir die Mutter wie auch fiir das Kind. Da die an der medizinischen Versorgung beteiligten
Leistungserbringer keine Einflussméglichkeit auf die genannten vorbestehenden
Prognosefaktoren haben, handelt es sich um Informationen die potentiell in einem risi-
koadjustierten Vergleich von geburtshilflichen oder neonatologischen Einrichtungen
Verwendung finden sollen. Nach dem Erhalt von entsprechenden Daten, wiirden von der
Institution nach § 137a SGB V Probeauswertungen durchgefiihrt und entsprechende ri-
sikoadjustierte Analysen und Modelle mit den Fachexperten in der Bundesfachgruppe
beraten. Sollte sich bei diesem Prozess herausstellen, dass diese Felder vollstandig
oder zum Teil fur keine risikoadjustierten Analysen verwendet werden sollen, werden sie
kunftig nicht weiter erhoben.

Ad 5: Léoschung

Das Verfahren in den Leistungsbereichen nach Anlage 1 arbeitet ausschlieBlich mit anony-
misierten Patientendaten. Es verlassen keine patientenidentifizierenden Daten das Kran-

kenhaus.
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Dieses Schreiben ergeht auch im Namen der Bankesprecher des GKV-Spitzenverbands,
der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, der
Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung und der Patientenvertretung im Unterausschuss
Qualitatssicherung des G-BA.

Fur Rickfragen stehen wir gerne zur Verfagung.

Mit freundlichen Grii3en
gez. Dr. Josef Siebig

Far die Richtigkeit:

DrOThulo Grunlng ]



