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Tragende Griinde zur Neufassung der Vereinbarung zur Qualitatssicherung

l. Hintergrund

1. Gesetzliche Grundlagen

Gemal § 137 Abs. 1 SGB V in Verbindung mit 8 135a Abs. 2 SGB V beschliel3t der Ge-
meinsame Bundesausschuss unter Beteiligung des Verbandes der privaten Krankenversi-
cherung, der Bundesarztekammer sowie der Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe
MaRRnahmen der Qualitatssicherung fiir nach § 108 zugelassene Krankenh&user einheitlich
fur alle Patienten.

Die Beschlisse nach § 137 Abs. 1 SGB V sind fir zugelassene Krankenhduser unmittelbar
verbindlich. Sie haben Vorrang vor Vertragen nach 8 112 Abs. 1 soweit diese keine ergan-
zenden Regelungen zur Qualitatssicherung enthalten. Vertrage zur Qualitatssicherung nach
§ 112 Abs. 1 gelten bis zum Abschluss von Vereinbarungen nach Absatz 1 fort.

Auf dieser gesetzlichen Grundlage wurden MalRnahmen der Qualitatssicherung fur nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser vereinbart.

2. Eckpunkte

Gemal 85 Abs. 4 Satz 1 der Verfahrensordnung ist dem fir den empfohlenen Beschluss
zustandigen Gremium ein Beschlussentwurf mit den tragenden Griinden vorzulegen.

Die umfangreichen Anderungen aufgrund der Integration des Strukturierten Dialogs und der
Vervollstandigung des Datenvalidierungsverfahrens haben zur Vermeidung von Dopplungen
sowie zur besseren Ubersichtlichkeit eine vollstandige Uberarbeitung und Neufassung der
Vereinbarung zur Qualitatssicherung notwendig gemacht. Damit einhergehend wurde auch
die Verpflichtung zur Vorlage des Wirtschaftsplans der auf Bundesebene beauftragten Stelle
in der Vereinbarung zur Qualitatssicherung gestrichen.

Die bundeseinheitlichen Rahmenvorgaben fur den Strukturierten Dialog dienen den einzel-
nen Bundeslandern als Hilfestellung im Umgang mit Auffalligkeiten bei der externen stationa-
ren Qualitatssicherung. Bisher wurde dies in den Bundeslandern sehr unterschiedlich ge-
handhabt. Die Vorgaben schaffen mehr Transparenz, dadurch werden die Krankenh&auser
auch in ihrem Bemihen um mehr Qualitat unterstitzt.

Das mit Beschluss vom 20. Dezember 2005 eingefuhrte Datenvalidierungsverfahren beinhal-
tet zum einen eine Statistische Basisprifung und zum anderen den Datenabgleich mit der
Patientenakte im Stichprobenverfahren. Auftretende Auffalligkeiten fihren zum Strukturierten
Dialog. Durch Einfiihrung der Rahmenvorgaben zum Strukturierten Dialog sind die bisheri-
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gen Vorgaben fir das Datenvalidierungsverfahren (Vereinbarung zur Qualitatssicherung in
der Fassung vom 21. Mérz 2006) in der Vereinbarung erganzt worden.

Il Ziele und wesentliche Inhalte

1. Strukturierter Dialog

Ziel der Aufnahme des Strukturierten Dialogs in die Vereinbarung zur Qualitatssicherung ist
die Schaffung von bundeseinheitlichen Rahmenbedingungen zu dessen Durchfiihrung und
Berichterstattung, die wiederum eine zeitnahe Problemanalyse und Erarbeitung von LO-
sungsansatzen auf Bundesebene erméglichen sollen.

Der Strukturierte Dialog dient den Krankenhdusern bei ihrem kontinuierlichen Verbesse-
rungsprozess. Ausgeldst wird der Strukturierte Dialog bei rechnerischer negativer oder posi-
tiver Auffalligkeit im Rahmen der allgemeinen Auswertung oder im Rahmen des Datenvali-
dierungsverfahrens. Das Verfahren reicht von schriftlichen Hinweisen an das Krankenhaus
bis hin zu Begehungen im Krankenhaus.

2. Datenvalidierungsverfahren

Die Aufnahme des Datenvalidierungsverfahrens beruht auf einem Beschluss des Gemein-
samen Bundesausschusses vom 20.12.2005 und hat zum Ziel die Dokumentationsqualitét,
zu verbessern. Das Datenvalidierungsverfahren beruht auf der Statistischen Basisprifung
und einer Stichprobe mit Datenabgleich der Patientenakte. In beiden Fallen fihren Auffallig-
keiten zur Einleitung des Strukturierten Dialogs.

M. Zur Bedeutung der einzelnen Regelungen

Die Bedeutung, der in der Vereinbarung zur Qualitatssicherung durchgefiihrten Anderungen,
sind in den ,Erlauterungen” (s. Anlage) ausfihrlich dargestellt.

V. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss beauftragte die Projektgruppe ,Strukturierter Dialog und Berichterstat-
tung“ 2005 einen Mindeststandard fur Malinahmen des Strukturierten Dialogs zu entwickeln,
sowie eine systematische Berichterstattung der Lander Uber die Ergebnisse des Strukturier-
ten Dialoges an den Unterausschuss zu erarbeiten. Nach Beschluss vom 20.12.2005 zur
bundesweiten Einfuhrung des Datenvalidierungsverfahrens wurde eine Projektgruppe mit der
Umsetzung in die Vereinbarung zur Qualitatssicherung beauftragt. Der Beschluss zur Integ-
ration des Teils des Datenvalidierungsverfahrens mit dem Datenabgleich erfolgte bereits im
Marz 2006. Mit der Integration der Rahmenvorgaben fir den Strukturierten Dialog in die Ver-
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einbarung konnte nun auch die Statistische Basispriufung, die das Datenvalidierungsverfah-
ren vervollstandigt, in die Vereinbarung eingearbeitet werden.
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Anlage

Erlauterungen zu den Anderungen in der Vereinbarung zur Qualitatssicherung

Die nachstehenden Nummerierungen ,Zu 1. ..." beziehen sich auf Anlage 2 (Synopse).

A. Strukturelle Veranderungen

Zu 1. bis 3.:

Das Einfugen eines Inhaltsverzeichnisses (1.) und von Kapitelbezeichnungen (2.) sowie die
Umstellung der Paragrafen (3.) dient der besseren Lesbarkeit und der verbesserten Struktur
durch Zusammenfuhrung der inhaltlich zusammenhangenden Regelungen.

Zu 4.

Die Ersetzungen sind im Wesentlichen Folgeanderungen aus der Umstellung und dartber
hinaus werden an zwei Stellen (in 8 17 und § 18) die Verweise auf das SGB V konkretisiert.

Zu 5.

Fur den Laien sind die bisher bereits in der Vereinbarung verwandten Abkirzungen nicht
selbst erklarend, weshalb sie nunmehr an der ersten Stelle, an der sie auftreten, definiert
werden.

B. Streichungen

Zu 1.

Die Regelung in 8 4 Abs. 1 zum Fortbestehen von Fachgruppen nach dem 31.12.2003 ist
mittlerweile Gberholt und kann aufgehoben werden.

Zu 2.

Die in 8§ 10 Abs. 3 geregelte standardisierte Auswertung und Bewertung durch die Fachgrup-
pen geht auf in der neuen Regelung des § 8 Abs. 2.

Zu 3.

Die Vorschriften in § 12 und 13 werden ersetzt durch die umfassende Regelung des Struktu-
rierten Dialoges sowie der Datenvalidierung in den 88 9 bis 15.
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Zu 4.:

§ 19 regelt nunmehr den Bericht der Fachgruppen bei direkten und indirekten Verfahren,
weshalb die weitgehend inhaltsgleichen Regelungen in den § 14 Abs. 1 und 8§ 15 Abs. 1 zu
einer Regelung zusammengefihrt werden kénnen (vgl. u. C. zu 7.)

Zu 5.

Der Wirtschaftplan fur die mit der Durchfiihrung beauftragte Stelle ist dem Gemeinsamen
Bundesausschuss in den Besetzungen nach 8 91 Abs. 7 und § 91 Abs. 2 SGB V nicht mehr
vorzulegen.

C. Inhaltliche Anderungen

Zu 1. (81):

Die neue Uberschrift tragt dem erweiterten Regelungsinhalt Rechnung.
Zu 2. (8 8):

Der neu eingefligte 8§ 8 enthalt gegeniber dem bereits ausgeubten Verfahren keine wirkliche
Neuregelung; vielmehr wird lediglich ein wesentlicher Verfahrensschritt der externen statio-
naren Qualitatssicherung, die Ubersendung der aus dem vom Krankenhaus tbermittelten
Daten zusammengestellten Auswertungen, konkret beschrieben. Neu sind allerdings die
Zeitangaben in Abs. 1 S. 4 und Abs. 2 S. 4 sowie die Konkretisierung des Datenschutzes in
Abs. 1S. 2.

Zu 3. (8 9):

8 9 umschreibt nunmehr die bisher nur in Bezug auf die Stichprobenprifung im Krankenhaus
angelegte Datenvalidierung (vgl. vormals § 11). Ergénzt wurde insbesondere die sog. statis-
tische Basisprifung. Bei dieser werden anhand von Auffalligkeitskriterien die Krankenhauser
einer Datenvalidierung zugefihrt, bei denen allein bei Betrachtung der Ubermittelten Daten
Zweifel bestehen, ob nicht ein Dokumentations- oder Ubermittlungsfehler unterlaufen ist (vgl.
Abs. 3).

Dartber hinaus wird nunmehr in Abs. 4 die notwendige Verbindung zum Strukturierten Dia-
log geschaffen. Innerhalb des in 88 11 bis 14 detailliert geregelten Verfahrens kann nunmehr
geklart werden, ob nur die Ubermittelten Daten oder auch die Behandlungen selbst zur Kritik
berechtigen.

Absatz 6 verweist auf 8§ 15, in dem mehrere, bisher einzeln geregelte Berichtspflichten nun
zusammengeflgt werden.
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Zu 4. (8810 - 15):

Mit der Einfigung der 88 10 bis 15 wird erstmals der bereits jetzt in der Vereinbarung ange-
legte und von den Landesgeschéftsstellen der Qualitéatssicherung bereits durchgefiihrte
Strukturierte Dialog bundesweit einheitlich und detailliert geregelt. Die 88 10 bis 13 beschrei-
ben die einzelnen Verfahrensschritte, wahrend § 14 und § 15 verantwortliche Gremien sowie
Berichtspflichten in Bezug auf den strukturierten Dialog sowie das Datenvalidierungsverfah-
ren beschreiben. Im Einzelnen:

a) Zu 8 10 Erkennung von rechnerischen Aufféalligkeiten in den Krankenh&usern:

Der Strukturierte Dialog beginnt mit der Feststellung von rechnerischen Auffalligkeiten. Ent-
sprechend eines zuvor festgelegten rechnerischen Algorithmus werden allein aufgrund der
vom Krankenhaus Ubermittelten Daten die Krankenhauser bestimmt, bei denen entweder
Zweifel an der qualitatsgesicherten Behandlung bestehen (negative rechnerische Auffallig-
keit) oder die in Bezug auf die untersuchten Leistungen auf3ergewéhnlich gut erscheinen
(positive rechnerische Auffalligkeit).

Absatz 2 beschreibt im Einzelnen die Rechenregeln, welche zur Anwendung kommen, um
die rechnerische Auffalligkeit festzustellen. Satz 6 sichert dabei, dass eine durch rechnerisch
ermittelte Auffalligkeit nicht Uber Vertrauensbereiche oder Fallzahlbetrachtungen korrigiert
werden kann.

Allerdings sollen in — wie Abs. 3 klarstellt — die auf Landesebene bewahrten Verfahren, so-
weit sie die mit der Bestimmung der rechnerischen Auffalligkeit verfolgten Ziele ebenfalls er-
reichen kdnnen, nicht eingegriffen werden. Deshalb besteht in vorgegebenem Rahmen die
Moglichkeit fur flexible Regelungen auf Landesebene, welche in dem Bericht nach § 15 dar-
zustellen und zu begriinden sind. Der letzte Satz stellt sicher, dass bei sog. sentinel-event-
Indikatoren®, d. h. in der Regel seltenen, aber schwerwiegenden und unverwiinschten Ereig-
nissen (z. B. Todesféllen) auf Einzelfallebene, in jedem Fall eine Stellungnahme des Kran-
kenhauses eingefordert wird, damit sich das zustandige Gremium Uber die Hintergrinde die-
ses Vorfalls ein Bild machen kann.

b) Zu § 11 Einleitung des Strukturierten Dialogs:

Ist ein Krankenhaus positiv oder negativ rechnerisch aufféllig oder sind im Rahmen des Da-
tenvalidierungsverfahrens aufgetretene Unregelmafigkeiten aufklarungsbedurftig, wird durch
die Kontaktaufnahme mit dem Krankenhaus der Strukturierte Dialog eingeleitet. Insbesonde-
re wenn die Grinde fir die Auffalligkeiten nahe liegen oder allenfalls unerheblich sein kén-
nen, wird es vielfach gentgen, das Krankenhaus durch einen entsprechenden ausdrickli-
chen Hinweis auf mdgliche Qualitditsméangel aufmerksam zu machen. Bleibt der Hinweis un-
beantwortet, ist das Verfahren damit beendet (8 13 Abs. 1). Das Krankenhaus hat dann Uber
einen Zeitraum von einem Jahr die Mdglichkeit, die im Hinweis angemerkten méglichen
Missstande zu beheben. Soweit diese fortbestehen, ist ihnen im darauf folgenden Jahr nach-
zugehen, vgl. Satz 2.

! Sentinel event indicator: A performance measure that identifies an individual event or phenomena that always triggers fur-
ther analysis and investigation and that usually occurs infrequently and is undesirable in nature: (Quelle: Joint commission on
Accreditation of Healthcare Organisations (1989): Characteristics of Clinical Indicators. Quality Rev. Bull. 15: 330-339)
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Soweit die vom Krankenhaus lbermittelten Daten nach positiver oder negativer rechneri-
scher Aufféalligkeit weiterhin Klarungsbedarf aufwerfen, ist eine Stellungnahme des Kranken-
hauses einzuholen, welche nach § 12 zu prufen ist.

c) Zu § 12 Prifung:

Die Stellungnahmen der Krankenh&user sind zunéchst — wie in Abs. 1 geregelt - daraufhin
zu prufen, ob die aus den Daten begriindeten Zweifel an der qualitatsgesicherten Erbringung
der Leistungen durch diese zerstreut werden kdnnen. In diesem Fall wird durch eine ent-
sprechende Mitteilung das Verfahren ebenfalls abgeschlossen (vgl. § 13 Abs. 1 S. 1). An-
dernfalls ist entweder durch eine Besprechung (Abs. 2) oder durch eine Begehung (Abs. 3)
weitere Aufklarung zu schaffen. Soweit sich die Anhaltspunkte fir qualitative Verbesse-
rungsmaglichkeiten erharten, soll eine einvernehmliche Zielvereinbarung mit dem Kranken-
haus konkrete MalRRnahmen schriftlich festlegen, fir deren Umsetzung eine angemessene
Frist zu vereinbaren ist. Das kooperierende Krankenhaus wird oftmals von sich aus eine sol-
che Zielvereinbarung anregen, weshalb auf Besprechungen und Begehungen verzichtet
werden kann und eine Zielvereinbarung auch auf schriftichem Weg veranlasst werden kann
(Abs. 1 S. 3).

d) Zu 8 13 Abschluss des Strukturierten Dialogs:

Der Strukturierte Dialog wird durch einen Hinweis nach 8§ 11, durch eine Mitteilung nach § 12
Abs. 1 oder eine Zielvereinbarung abgeschlossen. Dies soll — wie Abs. 2 festlegt — nur in be-
grundeten Ausnahmeféllen langer als das der Datenerfassung folgende Jahr dauern.

Absatz 3 ertffnet die Mdglichkeiten, nachhaltig nicht kooperative Krankenhauser mit vom
verantwortlichen Gremium nach § 14 ausgewahlten geeigneten MaRnahmen zum Uberden-
ken ihrer Verweigerungshaltung zu bewegen. Als Malinhahmen kommen u. a. Informationen
an die fur die Verhandlung der Krankenhausentgelte zustéandigen Parteien, der Landespla-
nungsbehdérden bis hin zur Information der Offentlichkeit Giber das Verhalten des Kranken-
hauses in Betracht. Die Auswahl steht im Ermessen des verantwortlichen Gremiums, wel-
ches insbesondere die VerhaltnismalRigkeit der Malihahmen und die Erforderlichkeit zur Er-
reichung des verfolgten Zieles zu bewerten hat.

Absatz 5 verlangt eine vorherige Information der ins Auge gefassten Vorgehensweisen, um
das Krankenhaus noch zu einem Einlenken zu bewegen.

e) Zu 8 14 Verantwortliches Gremium:

Die Gremien auf Bundes- und Landesebene sind fur den Gesamtprozess der Auswertung,
Datenvalidierung und Strukturierten Dialog verantwortlich. Zur Austbung der damit verbun-
denen Aufgaben kdnnen sie — wie in Abs. 2 geregelt — Expertenkommissionen in Anspruch
nehmen.

f) Zu 8§ 15 Berichtspflichten zum strukturierten Dialog und den Datenvalidierungsver-
fahren:

Den Gemeinsamen Bundesausschuss trifft gem. 8 137 SGB V eine Durchfuhrungsverant-
wortung fir Qualitatssicherungsmafnahmen; hier konkret fur die Malinahmen der externen
stationaren Qualitatssicherung. Da er die Durchfihrung in umfangreicher Weise auf ver-
schiedene Stellen der Bundes- und Landesebene Ubertragen hat, bedarf es einer umfassen-
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den Berichtserstellung durch diese Institutionen damit er sich von der ordnungsgemalien
Umsetzung seiner Vereinbarungen tberzeugen kann. Durch die in 8 15 zusammengefassten
Berichtspflichten und die damit verbundenen zeitlichen Fristen wird es ihm ermdglicht, sich
Uber die Arbeit der Gremien aber auch tber den Stand der externen stationdren Qualitatssi-
cherung in Deutschland ein umfassendes Bild zu machen.

Zu 5. (8 16):

§ 16 Ubernimmt im Wesentlichen die Regelungen aus 8§ 3 Abs. 3 sowie 8§ 6 Abs. 2 und Abs. 3
der alten Fassung. Die Aufgaben der Landesebene (Abs. 2) und des Unterausschusses
(Abs. 3) wurden in Bezug auf die neu eingefuigten Elemente Datenvalidierungsverfahren und
Strukturierter Dialog jeweils erganzt.

Zu 6. (8 17 Abs. 2):
Die Streichung erfolgt aus redaktionellen Grinden.
Zu 7. (8 18):

a) Die Streichung erfolgt aus Griinden einer einheitlichen Sprachregelung. Die Ergénzung
der weiblichen Bezeichnung von Berufs-/Personengruppen wird im Rahmen einer einheitli-
chen Richtlinienstruktur derzeit noch gepruft.

b) Mit der Streichung des Wortes ,medizinisch* wird dem modernen Sprachgebrauch Rech-
nung getragen, der zwischen einerseits der medizinischen und andererseits der pflegeri-
schen (und nicht ,medizinisch-pflegerischen”) Versorgung unterscheidet.

Zu 8. (§ 19):

§ 19 fasst die bisher in den 8§ 14 und § 15 aufgesplitterten Regelungen zu den Berichtspflich-
ten der Fachgruppen zusammen. Dadurch wird einerseits eine Anpassung der Uberschrift im
Vergleich zur bisherigen Regelung in 8§ 14 erforderlich. Dartber hinaus sollen die Fachgrup-
pen nunmehr die auf Basis der Qualitatsindikatoren ermittelten Ergebnisse vergleichend ge-
genlberstellen. Die Regelungen in § 15 Abs. 2 (alte Fassung) bleiben weiterhin auf das di-
rekte Verfahren beschrankt.

Zu 9. (8 20):

Um die im Strukturierten Dialog vorgesehen ldentifizierungsmoéglichkeiten nicht in Wider-
spruch zu den datenschutzrechtlichen Bestimmungen des § 20 (vormals § 7) treten zu las-
sen, ist es erforderlich, die Regelung entsprechend anzupassen.

Zu 10. (8 22):

a) Es gehort nicht zum Regelungsumfang der Vereinbarung, die den Landesstellen konkret
zukommenden Zuwendungen zu regeln; mit der Einfigung wird aber darauf hingewiesen,
dass die Anderungen der Vereinbarung einen Mehraufwand bei den Landesstellen ausl-
sen kann, welche bei der Festlegung der H6he des Zuschlagsanteils Land zu bertcksich-
tigen ist.
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b) Die Einfligung verdeutlicht, dass mit der Ubernahme der Geschéfte die in § 16 Abs. 4 ge-
regelte Ubernahme gemeint ist.

c) Da fur die Veroffentlichung kein spezifischer Regelungsbedarf gesehen wird, kann diese
nunmehr in die Hande der zusténdigen Vertragsparteien gelegt werden.

d) Die Regelung tritt an Stelle der umfassenden Informations- und Beschlusspflichten nach §
18 Abs. 7 alte Fassung.

Zu 11. (8 23):

Bei der Ubernahme von Landeraufgaben durch den Bund erhalt dieser den Zuschlagsanteil
Land und nicht Bund.

10



