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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat die Erstfassung der vorliegenden Richtlinie
zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren auf der Rechtsgrundlage von 8§ 136 Absatz 1
SGB Vi.V.m. 8§ 136¢ Absatz 1 und Absatz 2 SGB V beschlossen.

Der G-BA hat nach § 136¢ Absatz 1 SGB V einen ersten Beschluss zu Qualitéatsindikatoren
zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat, die als Grundlage fur qualitatsorientierte Ent-
scheidungen der Krankenhausplanung geeignet sind und nach 8§ 6 Absatz 1a des Kranken-
hausfinanzierungsgesetzes (KHG) Bestandteil des Krankenhausplans werden, bis zum
31. Dezember 2016 zu treffen. Die einzelnen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nach
§ 136¢ Absatz 1 SGB V werden vom G-BA durch die Aufnahme in die gesondert beschlossene
.Liste der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren* festgelegt. Die vom G-BA festgelegten
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren erhalten tber die Einbeziehung in den Regelungs-
kontext in die vorliegende ,Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren — plan. QI-
RL" ihr funktionales Geprage und damit ihre Planungsrelevanz im Sinne einer Eignung als
Grundlage firr Entscheidungen der fir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden
geman § 136¢ Absatz 1 SGB V. Zur Umsetzung des Regelungsauftrages des Gesetzgebers
in 8§ 136¢ Absatz 2 SGB V ist auch die Regelung eines umfassenden datengestitzten Auswer-
tungsverfahrens erforderlich. In diesem Zusammenhang sind seitens des G-BA den fir die
Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden regelmafig einrichtungsbezogen die Aus-
wertungsergebnisse zu den jeweiligen Qualitatsindikatoren sowie Maf3stabe und Kriterien zur
Bewertung der Ergebnisse zu tbermitteln.

Somit steht die hier vorliegende plan. QI-RL und die gesondert beschlossene Liste der pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren in einem unmittelbaren regelungstechnischen Zusam-
menhang.

Durch die Erganzung im Gesetz zur Weiterentwicklung der Versorgung und der Vergitung fir
psychiatrische und psychosomatische Leistungen (PsychVVG) wird die Verpflichtung und Be-
fugnis des G-BA zur Ubermittlung der einrichtungsbezogenen Auswertungsergebnisse zu den
jeweiligen Qualitatsindikatoren dahingehend erweitert, dass die Ubermittlung auch an die Lan-
desverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen zu erfolgen hat. Die Landesverbande
der Krankenkassen und die Ersatzkassen durfen keine Versorgungsvertrage mit den Kranken-
haustragern gemaf § 109 Abs. 3 Satz 1 Nummer 2 schlieRen, wenn das Krankenhaus bei den
malf3geblichen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nicht nur voriibergehend eine in einem
erheblichen Mal3 unzureichende Qualitéat aufweist. Ebenso sind sie gemal § 110 Abs. 1 Satz 2
zur Kiindigung des Versorgungsvertrags mit einem Krankenhaus verpflichtet, wenn das Kran-
kenhaus bei maRRgeblichen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nicht nur voriibergehend
eine in einem erheblichen MalR unzureichende Qualitat aufweist. Hierfir benétigen sie die re-
gelmaRige Ubermittlung von Auswertungsergebnissen der einrichtungsubergreifenden Quali-
tatssicherung zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren in gleicher Weise wie die fir die
Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden.

Die umfassenden rechtlichen Vorgaben fir ein derartiges datengestiitztes Auswertungsver-
fahren werden in der vorliegenden Richtlinie auf der Grundlage von § 136 Absatz 1 SGB V
i.V.m. § 136¢ Absatz 2 SGB V normiert.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Zu den Regelungen im Einzelnen:

2.1.1 Zu 8 2 Ziele und Zweck der Richtlinie

Die Richtlinie dient der Sicherung einer patientengerechten und qualitativ hochwertigen stati-
onaren Versorgung.



Dem gesetzgeberischen Auftrag folgend wird mit der vorliegenden Richtlinie zudem auch eine
rechtliche und inhaltliche Verzahnung der bisher nicht regular verbundenen Systeme der Uber-
wiegend bundesrechtlich geregelten Qualitatssicherung und der in der Zustandigkeit der Lan-
der liegenden Krankenhausplanung bewirkt.

Mit dem Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) bietet sich nun den fur die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehoérden sowie den Landesverbanden der Krankenkassen und den Er-
satzkassen die Mdglichkeit, regelmalfiig auf die Erkenntnisse der Qualitatssicherung zuzugrei-
fen.

2.1.2 Zu 8§ 3 Planungsrelevante Qualitatsindikatoren sowie Mal3stédbe und Kriterien
zur Bewertung der Qualitatsergebnisse

Auf der Grundlage der hier vorliegenden Richtlinie werden die Qualitatsergebnisse der Kran-
kenh&user als statistische Auswertungen an die fir die Krankenhausplanung zustandigen Lan-
desbehdrden und die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen tbermittelt.
Diese benétigen aussagekraftige Hinweise, wie die Qualitdtsergebnisse der Krankenh&user
zu bewerten sind. Diese Hinweise sind zum einen die Rechenregeln, um nachvollziehen zu
kénnen, wie die Ergebnisse zustande gekommen sind und welche Aussagekraft die Ergeb-
nisse haben. Zum anderen werden Grenzwerte mitgeliefert, ab wann ein rechnerisches Er-
gebnis mit einer gegebenen Irrtumswahrscheinlichkeit als den definierten Qualitatsanforderun-
gen nicht geniigend angesehen wird. Ebenso werden Konfidenzintervalle und statistische Sig-
nifikanzwerte Ubermittelt, die bei gegebener Irrtumswahrscheinlichkeit eine direkte Vergleich-
barkeit der einrichtungsbezogenen Ergebnisse untereinander und der Abweichungen vom
Bundes- und Landesdurchschnitt erlauben. Schlie3lich werden die rechnerischen Ergebnisse
nach Vorliegen der Stellungnahmen der betroffenen Krankenhauser daraufhin bewertet, ob
Ausnahmetatbesténde vorliegen, bei denen ein rechnerisch ungentigendes Ergebnis nicht als
eine fehlende Einhaltung der Qualitatsanforderungen des G-BA zu werten ist.

Gemal § 136¢c Abs. 1 Satz 3 SGB V ist ein erster Beschluss zu den planungsrelevanten Indi-
katoren bis zum 31. Dezember 2016 zu fassen, um eine zeitnahe Umsetzung qualitatsorien-
tierter Planungsentscheidungen in den Landern zu ermdglichen. Laut der Begriindung des
Gesetzgebers zum KHSG wird durch die Fristsetzung deutlich, dass bei diesem ersten Be-
schluss nicht an eine Entwicklung neuer Indikatoren gedacht ist. Vielmehr ist der G-BA gehal-
ten, z. B. aus den vorhandenen Ergebnissen der externen stationdren Qualitatssicherung
(esQS) geeignete Indikatoren auszuwdahlen. Mit dem ersten Beschluss soll somit zunachst nur
ein Einstieg in die Festlegung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren erfolgen.

Diesen Vorgaben des Gesetzgebers entsprechend hat sich der G-BA zu einer stufenweise
erfolgenden Einfiihrung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren entschlossen und das
Institut nach § 137a SGB V (IQTIG) mit Beschluss vom 17. Marz 2016 dazu beauftragt, in ei-
nem ersten Schritt auf Basis der vorhandenen, gemaf Richtlinie iber Malinahmen der Quali-
tatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) erhobenen Qualitéatsindikatoren entsprechende
Indikatoren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat zu empfehlen, die gemafl § 136¢
Abs. 1 Satz 1 SGB V als Grundlage fir qualitatsorientierte Entscheidungen der Krankenhaus-
planung geeignet erscheinen. Die gemal? 8 136¢ Absatz 2 SGB V mitzuliefernden Mal3stdbe
und Kriterien zur Bewertung der Auswertungsergebnisse missen laut amtlicher Begriindung
zum KHSG die Lander dazu in die Lage versetzen, ,mindestens beurteilen zu kénnen, ob ein
Krankenhaus in einem Leistungsbereich bzw. in einer Abteilung eine im Vergleich mit anderen
Hausern gute, durchschnittliche oder unzureichende Qualitat aufweist®. Der Gesetzgeber hat
den Auftrag des G-BA zur Entwicklung von Maf3stéaben und Kriterien zur Bewertung der Qua-
litatsergebnisse folgendermalfen erlautert (BT-Drs. 18/5372, S. 90):

,Jm den Landern die Beurteilung der Versorgungsqualitat in den Krankenh&usern zu
ermoglichen, Gbermittelt der G-BA den fur die Krankenhausplanung zustandigen Lan-
desbehdérden regelmafig einrichtungsbezogen Auswertungsergebnisse der einrich-
tungsibergreifenden stationdren Qualitatssicherung zu nach Absatz 1 Satz 1 beschlos-



senen planungsrelevanten Qualitéatsindikatoren sowie Maf3stédbe und Kriterien zur Be-
wertung dieser Qualitatsergebnisse. Die zu liefernden MalRstabe und Kriterien zur
Bewertung der Auswertungsergebnisse mussen die Lander in die Lage versetzen,
mindestens beurteilen zu kénnen, ob ein Krankenhaus in einem Leistungsbe-
reich bzw. in einer Abteilung eine im Vergleich mit anderen Hausern gute, durch-
schnittliche oder unzureichende Qualitat aufweist. Die Ubermittlung der einrich-
tungsbezogenen Auswertungsergebnisse erfolgt dabei zum Zwecke der Qualitatssi-
cherung im Rahmen der Krankenhausplanung und umfasst nach dem Gebot der Da-
tensparsamkeit nur die daftir erforderlichen Daten, also insbesondere keine versicher-
tenbezogenen Angaben.” [Hervorhebungen nur hier]

Die methodischen Limitationen der vom Gesetzgeber als Ausgangsbasis vorgegebenen esQS
lassen in der ersten Stufe der Einfihrung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aller-
dings noch keine weitergehende Qualitats-Differenzierung zu, weder am oberen Ende noch
am unteren Ende der Qualitatsskala.

In der esQS werden Sentinel-Event-Indikatoren sowie Indikatoren mit wissenschaftlich unter-
mauerten Referenzbereichen oder empirisch festgelegten Toleranzbereichen unterschieden.
Im Rahmen des Verfahrens wurden vom IQTIG fiir die aus der QSKH-RL ausgewéhlten und
empfohlenen Sentinel-Event-Indikatoren und Indikatoren mit fixen Referenzbereichen die Re-
ferenzbereiche des Jahres 2015 Ubernommen und fiir das Erfassungsjahr prospektiv festge-
schrieben (Abschlussbericht des IQTIG vom 31. August 2016, S. 51).

Hinsichtlich der Qualitatsbeurteilung wird nach den Vorgaben der QSKH-RL in ,qualitativ un-
auffallig” versus ,qualitativ auffallig” unterschieden. Die Identifikation ,guter* Qualitat ist somit
nicht angelegt.

Eine Graduierung in ,durchschnittliche” und ,gute* Qualitéat bei Sentinel-Event-Indikatoren ent-
fallt ohnehin. Eine entsprechende Graduierung bei Indikatoren mit empirisch festgelegten Re-
ferenzbereichen erscheint problematisch, da hier noch keine hinreichenden wissenschattlich
gesicherten, belastbaren Aussagen zu etwaigen Grenzwerten vorliegen. Bei Indikatoren mit
wissenschaftlich definierten Referenzbereichen sind die Grenzwerte zur Unterscheidung zwi-
schen ,qualitativ unauffallig und ,qualitativ auffallig” in der Regel sehr hoch angesetzt (= 90%
oder 2 95%), so zum Beispiel auch fir die vom IQTIG empfohlenen planungsrelevanten Indi-
katoren. Eine oberhalb des Grenzwerts erfolgende Differenzierung in ,durchschnittliche* und
~-gute” Qualitat ist derzeit aus methodischen Griinden nicht méglich.

Das vom IQTIG in seinem Abschlussbericht vom 31. August 2016 dargestellte Konzept der
.Patientengefahrdung als planungsrelevanter Aspekt der Gesundheitsversorgung“, wonach
Lbereits Mangel bei Einzelindikatoren planungsrelevant werden kénnen, wenn sie in einer Ein-
richtung schwerwiegend und anhaltend auftreten“ (Abschlussbericht des Instituts nach § 137a
SGB V vom 31. August 2016, S. 29), stellt zwar eine nachvollziehbare Arbeitshypothese dar,
vermag letztendlich jedoch nicht zu tUberzeugen.

Zum einen, weil die Zeitdauer als zentraler Aspekte zur Begrindung einer schwerwiegenden
Qualitatsbeeintrachtigung durch das IQTIG herangezogen wird, die den Entscheidungsspiel-
raum der Krankenhausplanungsbehorden der Lander bereits hinsichtlich der allein von dieser
vorzunehmenden Beurteilung, ob eine unzureichende Qualitat ,nicht nur voriibergehend” im
Sinne von § 8 Abs. 1a KHG besteht, doch wohl inhaltlich weitestgehend vorpréagt. Eine dariber
hinausgehende zusatzliche Verwertung dieses zeitlichen Aspekts fir die Begrindung einer
schwerwiegenden Qualitatsbeeintrachtigung im Sinne der allein von den fir die Krankenhaus-
planung zustandigen Landesbehérden vorzunehmenden Beurteilung, ob eine ,in einem erheb-
lichen MalRe" unzureichende Qualitat im Sinne von § 8 Abs. 1a KHG vorliegt, stellt auch in
methodischer Hinsicht eine unzulédssige nochmalige Verwendung der Zeitdauer als zentraler
Aspekt der Begrindung innerhalb des vom IQTIG vorgestellten Konzeptes dar.

Zum anderen, weil aus anhaltenden Problemen bei einzelnen Qualitatsindikatoren, wie etwa
der qualitativen Auffalligkeit im Hinblick auf die Durchfiihrung einer perioperativen Antibiotika-
prophylaxe bei Kaiserschnittentbindung (QI 50045), zwar im Rahmen des Strukturierten Dia-
logs grundsétzlich auf erste Anzeichen fir eine unzureichende fachliche und organisatorische
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Gesamtverantwortung der Abteilung geschlossen werden konnte. Dies wurde jedoch neben
wiederholten statistisch signifikanten Auffalligkeiten auch voraussetzen, dass im Rahmen des
Stellungnahmeverfahren keine relevanten Ausnahmetatbesténde festgestellt werden. Selbst
eine solche Bewertung lasst jedoch nicht automatisch auf die Verzichtbarkeit dieser Abteilung
fur einen qualitatsorientierten Krankenhausplan schlie3en. Schwerwiegende Probleme im Hin-
blick auf die fachliche und organisatorische Gesamtverantwortung kénnten im jeweiligen Ein-
zelfall beispielsweise auch lediglich personelle Konsequenzen zur Folge haben und missten
demnach nicht zwingend zu einem Leistungsausschluss fuihren. Insoweit ist davon auszuge-
hen, dass mit dem vom IQTIG vorgelegten Konzept allenfalls das Vorliegen einer ,unzu-
reichenden Qualitat” identifiziert werden kann.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die vom Gesetzgeber gewiinschte weitere Dif-
ferenzierung der Qualitat einer inhaltlichen und methodischen Weiterentwicklung von Quali-
tatsindikatoren sowie der entsprechenden Kriterien und MaR3stabe fir die Bewertung dieser
Indikatoren bedarf. Die Beratungen zur Folgebeauftragung des IQTIG mit der Weiterentwick-
lung der Methodik und der Neuentwicklung von planungsrelevanten Indikatoren wurden im G-
BA bereits aufgenommen.

Die Bestimmung des G-BA, dass die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren bzw. die dazu-
gehorigen Bewertungskriterien und Maf3stabe in einem ersten Schritt ,zumindest dazu geeig-
net sein miussen, qualitativ unzureichende Qualitatsergebnisse zu identifizieren®, erfolgt einer-
seits unter Berlcksichtigung der methodischen Limitationen der gesetzlich vorgegeben Aus-
gangsbasis — die Qualitatsindikatoren der externen stationdren Qualitatssicherung —, anderer-
seits aber genau mit dem Ziel, diese Limitationen zu Giberwinden und damit auch der perspek-
tivischen Tragweite des gesetzlichen Auftrags gerecht zu werden. Die Formulierung in § 3
Absatz 2 plan. QI-RL eréffnet den Gestaltungsspielraum, zukiinftig — unter der Voraussetzung
der methodischen und inhaltlichen Weiterentwicklung der planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren — auch entsprechende MaR3stébe und Kriterien flr eine differenziertere Qualitatsbeurtei-
lung durch die Krankenhausplanungsbehérden der Lander zu entwickeln. Im Zuge dieser Wei-
terentwicklung erhalten die fur die Krankenhausplanung zustéandigen Landesbehdrden dann
neben den einrichtungsbezogenen Auswertungsergebnissen auch die entsprechend fortent-
wickelten MaR3stdbe und Kriterien zur Bewertung der Qualitdtsergebnisse gemafr 8§ 136¢ Ab-
satz 2 SGB V. Aber auch auf dieser weiterentwickelten Grundlage haben dann allein die fir
die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehérden die krankenhausplanerische Ent-
scheidung unter eigenverantwortlicher Ausfillung der in § 8 Absatz 1a und 1b KHG enthalte-
nen unbestimmten Rechtsbegriffe zu treffen.

2.1.3 Zu § 4 Allgemeine Bestimmungen zur Erhebung, Ubermittlung, Prifung und
Auswertung der Daten

Zu Absatz 1 und 2:

Nach § 136¢ Absatz 2 SGB V Ubermittelt der G-BA einrichtungsbezogene Ergebnisse der pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren auf Basis der einrichtungsuibergreifenden stationaren
Qualitatssicherung. Daher gelten im Grundsatz die MaRRgaben der QSKH-Richtlinie, die die
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung dieser Daten durch den G-BA regelt. Aufgrund der ge-
setzlichen Vorgaben des 8§ 136¢ Absatz 1 und Absatz 2 SGB V muss allerdings von der
QSKH-RL in einigen Inhalten abgewichen werden. Diese Inhalte werden in der hier vorliegen-
den Richtlinie geregelt.

2.1.4 Zu 8§85 Besondere Bestimmungen fir planungsrelevante Qualitatsindikatoren

Vor dem Hintergrund der Vorgabe in 8 136¢ Abs. 1 Satz 3 SGB V, wonach der G-BA bis zum
31. Dezember 2016 einen ersten Beschluss zu planungsrelevanten Indikatoren zu fassen hat,
war bei der ersten Beschlussfassung des G-BA eine Festlegung von Qualitéatsindikatoren, die
explizit auch fur Zwecke der Krankenhausplanung neu entwickelt wurden, nicht mdglich. Der
G-BA hat aufgrund der gesetzlich vorgegebenen Fristvorgaben daher bei der ersten Be-



schlussfassung zu planungsrelevanten Indikatoren zunachst auf in der QSKH-Richtlinie be-
reits vorhandene Indikatoren zuriickgegriffen. Dies steht in Ubereinstimmung mit der Zielset-
zung des Gesetzgebers, moglichst eine zeithahe Umsetzung qualitatsorientierender Pla-
nungsentscheidungen in den Landern zu ermdglichen: ,Ein erster Beschluss zu den planungs-
relevanten Indikatoren ist nach Satz 3 bis zum 31. Dezember 2016 zu fassen, um eine zeit-
nahe Umsetzung qualitatsorientierter Planungsentscheidungen in den Landern zu ermdogli-
chen. Durch die Fristsetzung wird deutlich, dass bei diesem ersten Beschluss nicht an eine
Entwicklung neuer Indikatoren gedacht ist. Vielmehr ist der G-BA gehalten, z. B. aus den vor-
handenen Ergebnissen der externen stationaren Qualitatssicherung oder bereits festgelegten
Strukturanforderungen geeignete Indikatoren auszuwahlen beziehungsweise zusammenzu-
stellen. Mit dem ersten Beschluss soll zundchst nur ein Einstieg in die Festlegung planungs-
relevanter Qualitatsindikatoren erfolgen.” (BT-Drs. 18/5372, S. 90).

Anknipfend an die Vorgabe in § 4 Absatz 2 plan. QI-RL wird in 8 5 klargestellt, dass fur die
vom G-BA festgelegte Liste der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren, die auf Grundlage
der QSKH-RL bereits erhoben und ausgewertet werden, abweichend von den Regelungen der
QSKH-RL die in 88 6 bis 17 geregelten Vorgaben gelten. Die von der QSKH-RL abweichenden
Vorgaben zur quartalsweisen Dateniibermittlung (§ 6), zur Erstellung und Ubermittlung von
Auswertungsergebnissen an die Krankenhauser (8 7), zu den Rechenregeln und Referenzbe-
reichen (8 8), zur Datenvalidierung (8 9), zur Neuberechnung bei statistischen Auffalligkeiten
(8 10), zum Stellungnahmeverfahren (8 11), zur Kommission zur fachlichen Klarung der Auf-
falligkeiten (8§ 12), zur Ubermittlung von einrichtungsbezogenen Auswertungsergebnissen
(8 13), zum Gremium der Systempflege (8§ 14), fur den Bericht des Instituts nach 8§ 137a
SGB V zur Systempflege (8 15), zur Begleitevaluation (8§ 16) und zum Bericht des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (8§ 17) sind aufgrund der gesetzlichen Vorgaben in § 136¢ Absatz 1
und Absatz 2 SGB V oder aus methodischen Griinden erforderlich, um die Qualitatsindikato-
ren und die einrichtungsbezogenen Auswertungsergebnisse flur qualitatsorientierte Entschei-
dungen der Krankenhausplanung zur Verfiigung zu stellen.

2.1.5 Zu § 6 Datentbermittlung

Zu Absatz 1:

Die Krankenhauser erfassen die Daten zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren im
Rahmen der esQS. Dies erfolgt gemaR QSKH-RL im Rahmen von § 299 SGB V, so dass auf
Seiten der Krankenhauser kein zusatzlicher Aufwand zur Datenerfassung bzw. Dokumentation
anfallt. Im Unterschied zur Regelung in der QSKH-RL missen die Daten jedoch in den Leis-
tungsbereichen planungsrelevanter Qualitatsindikatoren obligat quartalsweise an die auf Lan-
desebene beauftragte Stelle des jeweiligen Bundeslandes weitergeleitet werden. Dies ermog-
licht unterjahrige Auswertungen. Krankenh&user kénnen so bei aufféalligen Ergebnissen erfor-
derlichenfalls bereits kurzfristig MalRnahmen zur Qualitatsverbesserung einleiten. Dieses Vor-
gehen setzt auch die Anforderung aus § 136¢ Absatz 2 SGB V um.

Zu Absatz 2 und 3:

Die Leistungserbringer sollen ihre im Rahmen der QSKH-RL erhobenen Daten fiur alle Leis-
tungsbereiche, aus denen planungsrelevante Qualitatsindikatoren beschlossen werden, ab
1. Januar 2017 abweichend von der QSKH-RL zu den folgenden Lieferfristen an die zustandi-
gen Datenannahmestellen Gbermitteln:

1. Quartal: 15. Mai
2. Quartal: 15. August

3. Quartal: 15. November

4. Quartal: 28. Februar des folgenden Jahres

Diese Lieferfristen sollen den Krankenh&ausern ausreichend Zeit fur die Dateneingabe und Da-
tentibermittlung gewahren und gleichzeitig sicherstellen, dass die Daten zeitnah fir die quar-



talsweisen Auswertungen und entsprechenden Berichte verwendet werden kénnen. Der ge-
wahrte abweichende Dokumentationszeitraum von acht Wochen fur Falle im 4. Quartal ergibt
sich aus der jahrlichen Lieferfrist fur die Sollstatistik nach § 23 Absatz 2 der QSKH-RL. Erfah-
rungsgemal werden erst bei der Durchfihrung der Datenerhebungen einige Softwareprob-
leme erkennbar. Anderungen an den Datensatzen missen daher bis zu einem festzulegenden
Stichtag moglich sein. Dieser Stichtag wurde so nahe wie moglich an das Fristende der Da-
tentbermittlung des Datensatzes nach 8§ 21 KHEntgG gelegt, um eine mdglichst hohe Kon-
gruenz zwischen diesem Datensatz und dem in der Qualitatssicherung genutzten Datensatz
herzustellen. Die Frist fir die Datenibermittlung nach 8 21 Absatz 4 KHEntgG ist in § 3 Ab-
satz 1 der Vereinbarung lber die Ubermittiung von DRG-Daten festgelegt. Diese ist fiir das
jeweilige vorangegangene Kalenderjahr der 31. Marz. Krankenh&user nutzen den Datensatz
nach § 21 Absatz 4 KHEntgG fur die Ermittlung der Sollstatistik nach 8 23 QSKH-RL. Nur tber
eine moglichst zeitnahe Datenerhebung des Datensatzes nach § 21 Absatz 4 KHEntgG und
abschlie3ender Korrekturméglichkeiten im Rahmen der Qualitatssicherung ist hier eine weitest
gehende Kongruenz herzustellen.

Zu Absatz 4:

Die Identifikation dokumentationspflichtiger Falle soll ab 1. Januar 2018 auf der Grundlage des
Entlassdatums erfolgen, d.h. ab dem Erfassungsjahr 2018 werden die Leistungsbereiche mit
planungsrelevanten Indikatoren hinsichtlich Auswertung und Sollstatistik 2018 auf das Ent-
lassdatum umgestellt. Dadurch kann erreicht werden, dass auch Falle mit sehr langen statio-
naren Verweildauern von der Qualitatssicherung vollstandig erfasst werden. Bislang bestand
fur Uberliegerfalle mit sehr langen Verweildauern teilweise keine Dokumentationspflicht.

Zu Absatz 5:

In der Zeit zwischen 28. Februar und spéatestens 5. Marz erfolgt die Datenprifung bei den auf
Landesebene beauftragten Stellen und die Ubermittlung an das IQTIG, so dass die Erstellung
des Bundesdatenpools und die Auswertungen ab 5. Marz beginnen kdénnen.

Die Teilnehmer am QS-Verfahren zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren erstellen nach
§ 23 Absatz 2 QSKH-RL eine jahrliche, ab dem Erfassungsjahr 2017 nach Quartalen differen-
Zierte Sollstatistik und Ubermitteln diese an das IQTIG. Hier wird ein Abgleich zwischen den
gelieferten Datensatzen (Ist) und den erwarteten Datensétzen (Soll) vorgenommen. Die nach
Quartalen differenzierte Sollstatistik ist erforderlich, um die Vollzahligkeit der quartalsweisen
Datenuibermittlungen und damit der Quartalsauswertungen bewerten zu kdnnen.

Die Zahl der erwarteten Datensatze ergibt sich flr das Erfassungsjahr 2017 aus den doku-
mentationspflichtigen abgerechneten Krankenhausféllen des Jahres 2017, die im Jahr 2017
aufgenommen und bis 31. Januar 2018 entlassen wurden.

2.1.6 Zu § 7 Erstellung und Ubermittlung von Auswertungsergebnissen an die
Krankenh&user

Hier werden die Pflichten fir das IQTIG normiert, Berichte fur die Krankenhduser zu erstellen
und Uber die auf Landesebene beauftragte Stelle an die Krankenhauser zu tbermitteln. Auf
Basis der quartalsweisen Datenlieferungen erstellt das IQTIG als Bundesauswertungsstelle
jeweils eine Quartals- und rollierende Jahresauswertung der Einrichtungen und tbermittelt
diese an die zustandigen auf Landesebene beauftragten Stellen zur unverziiglichen Verteilung
und zur Qualitatssicherung an die Krankenhauser. Bis zum 15. April des Folgejahres kann
eine Gesamtauswertung des vollstdndigen Erfassungs- bzw. Kalenderjahres (alle vier Quar-
tale) erfolgen, so dass die Krankenh&user und die auf Landesebene beauftragten Stellen ab
15. April Gber die Auswertungsergebnisse informiert werden kénnen.

Zu Abs. 10:

Eine Leistungserbringerpseudonymisierung durch die auf Landesebene beauftragten Stellen
bei der Datenibermittlung an das IQTIG ist gemaR 8 5 Anlage 3 der QSKH-RL nur fur Verfah-



ren mit Follow-up vorgesehen. Allerdings wird eine solche Leistungserbringerpseudonymisie-
rung in der Praxis auch fur Leistungsbereiche durchgefihrt, flr die derzeit kein Follow-up-
Verfahren gemalR Anlage 3 QSKH-RL eingesetzt wird. Im Zusammenhang mit den planungs-
relevanten Indikatoren werden Auswertungen, Stellungnahmeverfahren und Ubermittlung der
Auswertungsergebnisse an den G-BA durch das IQTIG vorgenommen, fur die es erforderlich
ist, dass dem IQTIG die Klarnamen der Leistungserbringer bekannt sind. Da fir das Erfas-
sungsjahr 2017 eine kurzfristige Umstellung des Datenflusses mit Verzicht auf die Pseudony-
misierung aufwandig und fehlertrachtig wére, wird fur dieses Erfassungsjahr festgelegt, dass
die Ubersendung einer Referenztabelle an das IQTIG, mit der dieses eine Depseudonymisie-
rung vornehmen kann, erfolgt. Ab dem Erfassungsjahr 2018 erfolgt keine Leistungserbrin-
gerpseudonymisierung durch die auf Landesebene beauftragten Stellen mehr, so dass dann
auch auf eine Referenztabelle verzichtet werden kann.

2.1.7 Zu 8§ 8 Rechenregeln und Referenzbereiche

Der Referenzbereich ist ein akzeptiertes Qualitatsmal, das als Trennschwelle zwischen ak-
zeptabler und unzureichender Qualitat anerkannt ist. Fir das Verfahren mit planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren werden die Referenzbereiche der gemaR QSKH-RL erhobenen Qua-
litatsindikatoren Gbernommen bzw., soweit es sich um perzentilbasierte Referenzbereiche
handelt, zu fixierten Referenzbereichen umgewandelt und festgeschrieben. Bei statistischer
Uber- bzw. Unterschreitung des definierten Referenzbereichs wird eine Einrichtung statistisch
auffallig. Das verwendete statistische Berechnungsverfahren ermdglicht die Berticksichtigung
stochastischer Effekte.

Im Rahmen des Verfahrens fir planungsrelevante Qualitatsindikatoren werden fur die aus der
QSKH-RL ausgewahlten und empfohlenen Sentinel-Event-Indikatoren und Indikatoren mit fi-
xen Referenzbereichen die Referenzbereiche des Jahres 2015 Gbernommen und fur das Er-
fassungsjahr 2017 prospektiv festgeschrieben. Fir ausgewahlte und empfohlene Indikatoren
mit perzentilbasierten Referenzbereichen, wird aus den Referenzbereichen der Jahre 2014
und 2015 das arithmetische Mittel gebildet und auch dieses fur 2017 festgeschrieben. Damit
wird gewabhrleistet, dass die Referenzbereiche und somit die MalRstdbe zur Bewertung pla-
nungsrelevanter Indikatoren prospektiv bekannt sind.

Fur die Quartals- und rollierenden Jahresauswertungen wird der neue Referenzbereich bereits
ab dem ersten Quartal eines Kalenderjahres angewendet, da die Ergebnisse der Quartals-
und rollierenden Jahresauswertungen nur zur Information der Leistungserbringer dienen, da-
mit diese frihzeitig die Gelegenheit erhalten sollen, ihre Prozesse zu optimieren und nicht, um
darauf eine qualitatsorientierte Krankenhausplanungsentscheidung zu basieren.

Die endgtiltigen Rechenregeln und Referenzbereiche fir die planungsrelevanten Indikatoren
sind am 15.04. eines Jahres durch das IQTIG zu verdéffentlichen. Dies soll ermdglichen, dass
Krankenhauser inre Auswertungen, die sie am 15.04. erhalten, anhand der finalen Rechenre-
geln im Detail nachvollziehen kénnen. Anderungen der endgiiltigen Rechenregeln und Refe-
renzbereiche gegenuber den prospektiv veroffentlichten sind zu begriinden und durch den G-
BA zu beschlieRen. Solche Anderungen kénnen beispielsweise die Korrektur geringfiigiger
Fehler betreffen. Nicht als Anderungen der Rechenregeln in diesem Sinne sind Veranderun-
gen an den fur die Risikoadjustierung ermittelten Koeffizienten anzusehen, da sich diese sys-
temimmanent fur den aktuellen Datenpool im Vergleich zum Datenpool des Vorjahres veran-
dern kdnnen.

2.1.8 Zu 8§ 9 Datenvalidierung
Zu Absatz 1:

Absatz 1 weist darauf hin, dass das Datenvalidierungsverfahren flr planungsrelevante Quali-
tatsindikatoren Anderungen gegeniiber den Regelungen in § 9 QSKH-RL aufweist. Ein Daten-
abgleich, der in Anlehnung an den Abschlussbericht des IQTIG prazisiert als ,Aktenabgleich”
bezeichnet wird, wird sowohl fur zuféllig als auch fiur gezielt ausgewahlte Krankenhauser



durchgefuhrt. Bei erkannten Dokumentationsfehlern werden die Prufergebnisse zur Korrektur
und Nachberechnung der Datenséatze nach § 10 genutzt.

Zu Absatz 2:
Absatz 2 regelt die Félle, in denen ein Aktenabgleich erfolgen soll.

Ein Aktenabgleich soll in Einrichtungen mit statistisch auffalligen Ergebnissen durchgefihrt
werden, um feststellen zu kénnen, ob ein statistisch auffalliges Ergebnis moglicherweise durch
Fehldokumentationen bedingt ist.

Daruiber hinaus erfolgt ein Aktenabgleich bei einer Stichprobe zuféllig ausgewéhlter Kranken-
hauser, um die Datenqualitat zu verbessern und um quantitative Aussagen zur Datenvaliditat
zu erhalten.

In der QSKH-RL ist bislang zur Datenvalidierung festgelegt, dass in jedem Jahr fur in der Regel
drei Leistungsbereiche, die vom G-BA beschlossen werden, ein Datenabgleich bei einer zu-
falligen Stichprobe von 5 % der teilnehmenden Krankenhduser durchgefihrt wird. Hierdurch
soll eine Bewertung der Dokumentationsqualitat in den ausgewéhlten Leistungsbereichen er-
maglicht werden, um die Aussagekraft der Ergebnisse der Qualitatssicherung einschéatzen zu
kénnen und mdaglichen Handlungsbedarf zu erkennen. Fir Leistungsbereiche mit planungsre-
levanten Qualitatsindikatoren ist eine solche Analyse und Bewertung in jedem Jahr erforder-
lich, so dass fur diese Leistungsbereiche ein Datenabgleich bei einer zufélligen Stichprobe von
Krankenh&usern in jedem Jahr zu erfolgen hat. Das IQTIG legt auf der Grundlage wissen-
schaftlicher Kriterien die methodischen Anforderungen an diese Stichprobe fest.

Weiterhin soll in Einrichtungen mit statistisch auffélligen Ergebnissen ein Aktenabgleich auch
im Folgejahr durchgefiihrt werden, um eine aussagekraftige Verlaufsbeobachtung von Einrich-
tungen mit auffalligen Ergebnissen sicherzustellen.

Ein Aktenabgleich wird weiterhin bei Krankenhausern durchgefihrt, die Datensatze nach § 6
Absatz 3 plan. QI-RL nachgeliefert haben, um bei diesen nicht fristgerecht gelieferten Datens-
atzen ein besonderes Augenmerk auf die Richtigkeit der Dokumentation zu richten. Dieser
Aktenabgleich soll zumindest bei einer Stichprobe der Krankenhauser, die Datensatze nach-
geliefert haben, durchgeftihrt werden.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 stellt klar, dass die Auswahl der im Aktenabgleich zu prifenden Falle durch das
IQITG festgelegt wird, da dieses die fachlich-methodische Verantwortung fur das Stellungnah-
meverfahren nach § 11 tragt, fur das die Ergebnisse des Aktenabgleichs genutzt werden.

Zu Absatz 4:

Der Aktenabgleich bei direkten Verfahren wird durch das IQITG sichergestellt. Uber die Rege-
lung in § 299 Abs. 1 Satz 3 SGB V ist der G-BA befugt, diejenigen Daten zu bestimmen, die
fir eine geeignete Datenvalidierung notwendig sind. GemaR 8§ 136 Absatz 1 Satz 2 i.V.m.
§ 137 Abs. 1 Satz 2 SGB V ist der G-BA zudem berechtigt die erforderlichen Durchsetzungs-
malinahmen zu bestimmen. Vorliegend stellt die in § 9 plan. QI-RL geregelte Datenvalidierung
eine angemessene Malinahme zur Durchsetzung der Qualitatssicherung im Sinne von § 136
Abs. 1 Satz 2 i.V.m. § 137 Abs. 1 Satz 2 SGB V dar. Die konkrete Einbeziehung des IQTIG in
die Durchfuhrung der Qualitatssicherungsverfahren erfolgt nach § 137a Abs. 3 Satz 2 Num-
mer 3 SGB V. Dabei kann der G-BA gemal3 § 137a Abs. 3 Satz 3 SGB V auch die dazu not-
wendige Datenlbermittlung an das IQTIG regeln. Zudem gelten die Regelungen in 8 9 Abs. 3
Satz 9 und Absatz 7 QSKH-RL auch hier entsprechend.

Das IQTIG kann den MDK mit der Durchflihrung des Aktenabgleichs beauftragen. Der MDK
des jeweiligen Bundeslandes ist bis zum 30.6. des der Prufung vorangehenden Jahres, dar-
Uber zu informieren, ob er mit Prifungen beauftragt wird. Dies ist erforderlich, um dem MDK
eine sachgerechte Vorbereitung und Ressourcenplanung zu ermdglichen. Die in § 9 Abs. 4
Satz 2 plan. QI-RL geregelte Beauftragung des MDK erfolgt auf der Grundlage von § 137 Ab-
satz 3i.V.m. § 275a SGB V. So wird durch das IQTIG nach den Vorgaben in 8 9 Absatz 2 und



3 plan. QI-RL der konkrete Prifungsgegenstand festgelegt. Art und Umfang im Sinne von
§ 137 Abs. 3 Satz 2 SGB V werden dadurch bestimmt. Die Einzelheiten zum Verfahren der
Datenvalidierung werden in 8 9 Absatz 6 bis 8 plan. QI-RL festgelegt. Ohne der moglichen
Regelung einer zentralen Richtlinie des G-BA im Sinne von 8 137 Abs. 3 Satz 1i.V.m § 275a
SGB V im Ergebnis vorzugreifen, erfolgt bereits durch die Vorgaben des § 9 plan. QI-RL die
Regelung der notwendigen Voraussetzungen fir eine Beauftragung des MDK fir den konkre-
ten Anwendungsfall der Datenvalidierung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren auf der
Rechtsgrundlage von § 137 Absatz 3i.V.m. § 275a SGB V.

Zu Absatz 5:

Die Durchfihrung des Aktenabgleichs bei Krankenhdusern mit statistisch auffalligen Ergeb-
nissen und bei zufallig ausgewahlten Krankenh&ausern erfolgt bei indirekten Verfahren durch
die auf Landesebene beauftragten Stellen nach QSKH-RL. Sofern aufgrund landesspezifi-
scher Datenschutzregeln diese Institutionen kein Recht zur direkten Akteneinsicht besitzen,
kann der MDK als Institution mit dem Recht zur direkten Akteneinsicht beauftragt werden. Die
jeweiligen Ausfuhrungen zu Absatz 4 gelten auch fir die auf Landesebene beauftragte Stelle
entsprechend.

Zu Absatz 6:

Absatz 6 regelt Verfahrensschritte fiir die Ubermittlung der fiir die Priifungen erforderlichen
Dokumente, die in der QSKH-RL in dieser Form bislang nicht explizit festgelegt sind sowie die
Zeitpunkte, zu denen diese Dokumente an die prufende Stelle Ubermittelt werden. Die Festle-
gung dieser Zeitpunkte ist angesichts der sehr knappen Zeitfristen fur die Prifungen erforder-
lich, um Krankenh&usern und prifenden Stellen die Umsetzung zu ermdglichen.

Zu Absatz 7:

Absatz 7 legt den zeitlichen Ablauf fir den Aktenabgleich bei statistisch auffélligen und per
Stichprobenziehung ermittelten Krankenh&usern fest. Diese Regelung ist erforderlich, um die
vorgegebenen Fristen fir das Stellungnahmeverfahren nach § 11 erreichen zu kdnnen. Zwar
muss die prifende Stelle dem Krankenhaus mindestens zwei Termine anbieten, eine zeitliche
Verzogerung des Ablaufs des Aktenabgleichs soll dabei jedoch ausgeschlossen werden. Kann
innerhalb des vorgegebenen Prifungszeitraums keine Prifung durchgefihrt werden, missen
dem IQTIG die Griinde unverzlglich durch die prifende Stelle mitgeteilt werden. Eine entspre-
chende Mitteilung hat auch durch das jeweilige Krankenhaus im Rahmen der Stellungnahme
nach § 11 Absatz 4 b) gegentber dem IQTIG zu erfolgen. Ungeachtet einer fehlenden Prifung
wird dadurch der Fortgang des weiteren Verfahrens sichergestellt.

Zu Absatz 8:

Absatz 8 regelt Verfahrensschritte fiir den Aktenabgleich. Es wird festgelegt, dass die Ergeb-
nisse der Prifungen in standardisierter Form dokumentiert werden. Das Format dieser Prif-
berichte wird durch das IQTIG festgelegt, damit es auf dieser Grundlage die gegebenenfalls
erforderlichen Neuberechnungen nach 8 10 zeitnah durchfihren kann.

Zu Absatz 9

Absatz 9 regelt, dass bei Krankenhausern mit statistisch aufféalligen Ergebnissen auf einen
Aktenabgleich verzichtet werden kann, sofern das Krankenhaus nach interner Prifung schrift-
lich versichert und durch geeignete Belege nachweist, dass die Auffalligkeit nicht auf Doku-
mentationsfehler zurickzufihren ist. Durch die Vorlage geeigneter Belege soll der Nachweis
fiir die erforderliche Durchfiihrung der internen Uberpriifung der Dokumentation erfolgen. Erst
mit diesem Nachweis der internen Uberpriifung ist die Durchfiihrung der Datenvalidierung ge-
mal Absatz 2 a) entbehrlich. Als geeignete Belege zum Nachweis der internen Uberprifung
der Dokumentation kommen daher insbesondere Protokolle Giber den konkreten Ablauf und
das Ergebnis der Prifung in Betracht oder sonstige eigenstandig Uberprifbare Dokumente.
Wichtig fur die Nachweisfiihrung sind dabei stets die Angabe des konkreten Prifungsablaufs
sowie die konkrete Bezeichnung der an der Prifung beteiligten Personen. Durch diese Rege-
lung soll die Effizienz des Verfahrens gesteigert werden. Da diese Zusicherung bis zum 01.05.
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eines Jahres erfolgen kann, ein Aktenabgleich jedoch bereits ab 15.04. begonnen wird, ist es
mdglich, dass trotz der Zusicherung bereits ein Aktenabgleich erfolgt ist. In diesem Fall sind
etwaige bis dahin vorliegende Ergebnisse des Aktenabgleichs dem IQTIG zu Ubermitteln.

2.1.9 Zu 8 10 Neuberechnung bei statistischen Auffalligkeiten

Weicht die Prif-Dokumentation von der urspriinglichen QS-Dokumentation der Einrichtung ab,
erfolgt durch das IQTIG eine Neuberechnung, deren Ergebnis der Einrichtung und der auf
Landesebene beauftragten Stelle in Form eines aktualisierten Jahresberichts zugeht. Durch
die Neuberechnung wird ermittelt, ob eine statistische Auffalligkeit bei einem Krankenhaus
gegebenenfalls durch Dokumentationsfehler bedingt ist und in diesem Fall nicht als Hinweis
auf unzureichende Versorgungsqualitat zu werten ware. Darlber hinaus finden die Daten Ein-
gang in die Auswertungsergebnisse, die dem G-BA bzw. den fir die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehdrden Ubermittelt werden. Eine Aktualisierung der Bundesauswertung
wird nicht vorgenommen. Allerdings sollen die folgenden Quartalsberichte fur die Krankenhau-
ser und die Bundesauswertung in der Verlaufsdarstellung des Folgejahrs auf den aktualisier-
ten Daten basieren.

Wenn die statistische Auffalligkeit eines Krankenhauses in der Neuberechnung nicht mehr be-
steht, endet das Verfahren fur planungsrelevante Qualitatsindikatoren des jeweiligen Jahres
fur dieses Krankenhaus.

2.1.10 Zu 8§ 11 Stellungnahmeverfahren

Bei Krankenhausern, die in der Jahresauswertung bzw. nach der Datenvalidierung (8 9) und
Neuberechnung nach § 10 statistisch auffallig sind, leitet das IQTIG ein Stellungnahmeverfah-
ren ein. Dies gilt auch flr den Fall, dass die Datenvalidierung gemaR § 9 Absatz 7 nicht inner-
halb des Prifungszeitraumes erfolgen konnte oder eine Zusicherung gemal 8 9 Absatz 9
durch das Krankenhaus abgegeben wurde.

In diesem Verfahren soll festgestellt werden, ob ein statistisch auffalliges Ergebnis als Aus-
druck unzureichender Qualitdt anzusehen ist. Die Bewertung im Strukturierten Dialog, der fur
die Indikatoren der QSKH-RL vorgesehen ist, wird fur diese Indikatoren ausgesetzt. Die zu-
standige auf Landesebene beauftragte Stelle soll jedoch weiterhin mit dem betroffenen Kran-
kenhaus qualitatsfordernde MalRBnahmen durchfiihren und deren Inhalte und Ergebnisse dem
IQTIG mitteilen. Dies macht deutlich, dass das Ziel der Qualitatsférderung im Rahmen der
esQS weiterhin zentrale Bedeutung hat. Der Strukturierte Dialog zu den Qualitatsindikatoren,
die nicht planungsrelevant sind oder zu denen keine statistische Auffalligkeit im Sinne dieser
Richtlinie vorliegt, wird wie bisher durch die auf Landesebene beauftragte Stelle durchgefiihrt.

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahren erhalten die statistisch auffalligen Krankenh&user
geman § 11 Absatz 4 die Mdglichkeit, zu ihrem Ergebnis strukturiert Stellung zu nehmen. Das
Stellungnahmeverfahren soll dem Krankenhaus auch die Méglichkeit eréffnen, besondere Ver-
sorgungssituationen, die die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nicht beriicksichtigen
und damit zu nicht validen Auswertungsergebnissen fiihren, darzulegen Dabei sollen die Kran-
kenhauser nicht fur jede einzelne Patientin und jeden einzelnen Patienten darstellen, warum
gegebenenfalls keine unzureichende Qualitat vorlag (keine Einzelfallanalysen anhand der
Darstellung von einzelnen Epikrisen), da mittels der eingesetzten Verfahren zur Risikoadjus-
tierung sowie durch das statistische Verfahren zur Ermittlung von Auffalligkeiten patientenbe-
dingte und stochastische Einflussfaktoren bereits berlicksichtigt werden. Auch Dokumentati-
onsprobleme sind in diesem Zusammenhang nicht darzustellen, da bei statistisch auffalligen
Ergebnissen eine Vor-Ort-Datenvalidierung ohnehin stattfindet. Vielmehr geht es um systema-
tische Einflisse, die nicht der Versorgungsqualitat eines Krankenhauses zuzuschreiben sind,
sowie um relevante Risikofaktoren, die nicht in der Risikoadjustierung beriicksichtigt sind. Dar-
Uber hinaus wird bei den auf Landesebene beauftragten Stellen angefragt, ob und wenn ja
welche Informationen aus dem Strukturierten Dialog mit den betreffenden Krankenhausern
aus dem Vorjahr vorliegen. Ziel ist abzuklaren, ob besondere Grunde vorliegen, die zum sta-
tistisch auffalligen Ergebnis fuhrten, obwohl kein Qualitdtsmangel vorliegt. Dazu wird in § 11
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Absatz 4 b) konkret ausgefihrt, dass das IQTIG weitere Informationen von den auf Landes-
ebene beauftragten Stellen erhdlt, sofern aus dem Strukturierten Dialog nach § 12 QSKH-RL
des zurlckliegenden Verfahrensjahres Informationen zur Verfigung stehen. Im Rahmen des
Stellungnahmeverfahren sind durch das IQTIG auch die Mitteilungen nach § 9 Abs. 7 Sétze 4
und 5 Uber die jeweiligen Grinde fiur das Fehlen einer Prifung der Daten als Bestandteil der
Stellungnahme zu berlcksichtigen.

Fur die Erstellung und Ubermittlung einer strukturierten Stellungnahme haben die Einrichtun-
gen sechs Wochen Zeit. Diese Frist gilt ab Abschluss der Datenvalidierung bzw. der Zusiche-
rung nach § 9 Absatz 9, sofern keine Neuberechnung zu erfolgen hat. Im Fall einer erforderli-
chen Neuberechnung verkirzt sich die Stellungnahmefrist auf vier Wochen.

Die auf Landesebene zustandige beauftragte Stelle wird gebeten, vorhandene Informationen
aus dem Strukturierten Dialog des zuriickliegenden Jahres (nach § 12 QSKH-RL) zur Verfi-
gung zu stellen, sofern sie fur die Bewertung der Planungsbehérden von Relevanz sind.

Gemal § 11 Abs. 6 sind die Krankenhausleitungen vom IQTIG darauf hinzuweisen, dass Aus-
wertungsergebnisse und Inhalte des Stellungnahmeverfahren an die fur die Krankenhauspla-
nung zustandigen Landesbehdrden und an die Landesverbande der gesetzlichen Kranken-
kassen und die Ersatzkassen tUbermittelt werden, um die Tragweite des Verfahrens deutlich
zu machen. Etwaige personenbezogene Daten in den Stellungnahmen miissen von den Ein-
richtungen vor der Ubermittlung entfernt worden sein.

Nach den Vorgaben in § 11 Absatz 7 prift das IQTIG das Vorliegen fachlicher Griinde, z. B.
auf der Ebene der Indikatorspezifikation und -auswertung, bewertet ihre Relevanz und ergéanzt
gegebenenfalls die Kriterien, die den fur die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehor-
den und den Landesverbéanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen zur Verfligung ge-
stellt werden. Hierzu zieht es die Kommission gemaf § 12 zur fachlichen Klarung der Auffal-
ligkeiten hinzu.

Das IQTIG stellt im Rahmen seiner fachlichen Bewertung gemaf § 11 Abs. 8 das Vorliegen
einer unzureichenden Qualitat fest, wenn jedes der Kriterien nach Absatz 8 Satz 1 a) bis c)
erflllt ist. Die Feststellung des Vorliegens der unzureichenden Qualitat wird Bestandteil der an
die fur die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdérden sowie an die Landesverbande
der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemaf § 13 zu ubermittelnden Auswertungsergeb-
nisse.

Dabei hat das IQTIG konkret zu prifen, ob nach Abschluss der Datenvalidierung gemai § 9
und gegebenenfalls erfolgter Neuberechnung gemaf § 10 weiterhin oder erstmals ein statis-
tisch auffélliges Ergebnis zu einem Qualitatsindikator vorliegt, wobei dieses Kriterium auch bei
Abgabe einer Zusicherung gemal § 9 Absatz 9 sowie ungeachtet einer fehlenden Prifung der
Daten gemal3 8 9 Absatz 7 als erfullt gilt. Dadurch soll sichergestellt werden, dass ein statis-
tisch auffalliges Krankenhaus auch bei Fehlen einer Datenvalidierung weiterhin als statisch
auffallig gewertet werden muss.

Als zweites Kriterium ist vom IQTIG zu prifen, ob das Krankenhaus gemaR § 11 Absatz 4
keine als relevant bewerteten Ausnahmetatbesténde geltend gemacht hat, wobei die Angabe
von Dokumentationsfehlern nicht als relevanter Ausnahmetatbestand gewertet wird. Dabei gilt
dieses Kriterium auch als erflillt, wenn das Krankenhaus zwar Ausnahmetatbestande vorge-
bracht hat, die jedoch in einer fachlichen Bewertung durch das IQTIG gemaR § 11 Abs. 7,
insbesondere unter Berilicksichtigung von gegebenenfalls vorliegenden Hinweisen der auf
Landesebene beauftragten Stelle, als nicht relevant eingestuft wurde. Dabei sind auch die vom
Krankenhaus sowie der prifenden Stelle vorgebrachten Griinde fur das Fehlen der Datenva-
lidierung im Sinne von 8 9 Abs. 7 Sétze 4 und 5 im Rahmen der Bewertung des IQTIG zu
bertcksichtigen.

Abschlieend ist vom IQTIG eine umfassende fachliche Bewertung gemaf § 11 Abs. 7, ins-
besondere unter Berlicksichtigung von gegebenenfalls vorliegenden weiteren Hinweisen der
auf Landesebene beauftragten Stelle vorzunehmen.
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So wird in der Gesamtschau den fur die Krankenhausplanung zustéandigen Landesbehdrden
sowie den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen ein umfassend auf-
bereiteter Sachverhalt mit einer fachlichen Bewertung durch das IQTIG zur Verfligung gestellt,
die als MalR3stdbe und Kriterien im Sinne von § 136¢ Absatz 1 und Absatz 2 SGB V geeignet
sind.

Das Stellungnahmeverfahren inklusive der fachlichen Klarung wird bis zum 31. August abge-
schlossen. Damit wird der Auftrag des Gesetzgebers erflillt, das Auswertungsverfahren ein-
schliel3lich des Strukturierten Dialogs fir die planungsrelevanten Indikatoren zu verkirzen.

Zu Absatz 9:

Seit 2005 sind Krankenhauser gesetzlich dazu verpflichtet, in Qualitatsberichten tber die Qua-
litét ihrer Arbeit zu informieren. Das KHSG sieht vor, dass besonders patientenrelevante Infor-
mationen zur Qualitat der Versorgung im Krankenhaus in Ubersichtlicher Form veréffentlicht
werden. Aufgrund dieses Gebots der Information und Transparenz werden nicht nur die Er-
gebnisse der esQS, sondern auch die Ergebnisse der planungsrelevanten Indikatoren fir die
statistisch auffalligen und statistisch unaufféalligen Krankenhduser nach Abschluss der Daten-
validierung und des Stellungnahmeverfahren der planungsrelevanten Indikatoren in den Qua-
litatsberichten dargestellt. Andernfalls bestiinde gerade fiir die besonders relevanten pla-
nungsrelevanten Indikatoren eine Informationslicke.

2.1.11 Zu 8§ 12 Kommission zur fachlichen Klarung der Auffalligkeiten

Die Stellungnahmen der Krankenhauser werden durch das IQTIG bewertet. Dieses wird durch
unabhéngige medizinische Fachexperten unterstitzt. Die fachliche Beratung bendtigt tber
Verfahrenskenntnisse zur Qualitatssicherung hinaus eine praktische Kenntnis der bewerteten
Therapien. Daher sollten Personen mit entsprechenden praktischen Kenntnissen aus dem je-
weiligen Fachgebiet das IQTIG hierbei fachlich unterstiitzen. Dazu bieten sich die Fachexper-
ten aus den Expertengremien der Lander an. Diese sind in das Verfahren und in die Bewertung
der Indikatorergebnisse eingearbeitet. Das Konzept sieht vor, dass diese Fachexperten in ei-
nen Pool berufen werden, aus dem dann Mitglieder fir die Fachkommission, die das IQTIG
bei der Bewertung auffalliger Ergebnisse berét, ausgewahlt werden. Durch dieses Vorgehen
soll sichergestellt werden, dass in jedem Fall eine ausreichende Anzahl von Experten ohne
Befangenheiten und Interessenkonflikte fur die Fachkommission zur Verfligung steht. Die
durch den G-BA zu beschlieRende Geschéaftsordnung regelt u. a., wie mdgliche Interessen-
konflikte und Befangenheiten systematisch erhoben, bewertet und bei der Auswahl der Exper-
ten berlcksichtigt werden. Dartber hinaus wird hier normiert, dass dieselben Fachexperten
nicht in konsekutiven Jahren in die Expertengremien berufen werden kénnen, um in jeder Hin-
sicht eine moglichst grof3e Unabhangigkeit und damit Sicherheit in der Entscheidung zu ge-
wahrleisten.

2.1.12 Zu § 13 Ubermittlung von einrichtungsbezogenen Auswertungsergebnissen

Die Auswertungsergebnisse werden vom IQTIG zum Download durch den G-BA bzw. den fir
die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehérden und den Landesverbanden der Kran-
kenkassen und den Ersatzkassen zur Verfiigung gestellt. Dazu betreibt das IQTIG Extranetze,
um einen Datenaustausch zwischen den verschiedenen Teilnehmern der einrichtungstber-
greifenden Qualitatssicherung zu gewahrleisten. Diese Extranetze bieten die Mdglichkeit, die
Ergebnisdateien in einem sicheren Bereich zum Download bereitzustellen. Hierfir ist eine Re-
gistrierung des G-BA bzw. der einzelnen fir die Krankenhausplanung zustéandigen Landesbe-
hérden beim IQTIG notwendig.

2.1.13 Zu 8§ 14 Gremium zur Systempflege

Das Gremium zur Systempflege wird eingerichtet um das Verfahren von einem Gremium, wel-
ches unabhéangig und erganzend zum IQTIG das Verfahren beobachtet, bewertet und Verbes-
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serungsvorschlage macht, begleiten zu lassen. Die Bewertung geschieht dabei unter wissen-
schaftlichen Gesichtspunkten. Dartber hinaus wird das Verfahren kontinuierlich daraufhin
Uberprift, ob es seiner gesetzlichen Bestimmung gerecht wird. Gegebenenfalls macht das
Gremium Vorschlage, das Verfahren nach Bedarf anzupassen.

2.1.14 Zu 8§ 15 Bericht des Instituts nach § 137a SGB V zur Systempflege

Der Bericht zur Systempflege dient dem G-BA als sachliche Grundlage, die Wirksamkeit und
Praktikabilitat des Verfahrens einzuschéatzen. Dazu wird eine besondere Aufmerksamkeit dem
Stellungnahmeverfahren und der unterjahrigen Datenvalidierung mit -korrektur gewidmet, des-
sen Ergebnisse synoptisch jahrlich dem G-BA Ubermittelt werden.

2.1.15 Zu § 16 Begleitevaluation

Aufgrund der Tragweite des Verfahrens planungsrelevante Indikatoren und da es sich um eine
neu erstellte Richtlinie handelt, mit komplexem Ablauf des Verfahrens, ist die Begleitevaluation
in der Einfuhrungsphase erforderlich.

2.1.16 Zu 8 17 Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses

Der Gesetzgeber sieht vor, dass die Qualitatsergebnisse noch patientenfreundlicher darge-
stellt werden. Gemal 8§ 136b Absatz 6 SGB V sind in einem speziellen Berichtsteil die beson-
ders patientenrelevanten Informationen in tbersichtlicher Form und in allgemein verstandli-
cher Sprache zusammenzufassen. Gerade bei den planungsrelevanten Indikatoren handelt es
sich um in besonderem Mal3e relevante Qualitatsinformationen, die auch fir Patienten eine
besondere Bedeutung haben, vergleichbar mit der Veréffentlichung von Qualitatsdaten bei der
Versorgung von Frih- und Reifgeborenen auf www.perintalzentren.org. Der G-BA veroéffent-
licht deshalb die Ergebnisse nach Abschluss des Stellungnahmeverfahren einrichtungsbezo-
gen in einem eigenen Bericht bzw. speziellen Berichtsteil auf seinen Internetseiten, um groft-
mogliche Transparenz und Verstandlichkeit fur die Offentlichkeit zu den Ergebnissen der pla-
nungsrelevanten Indikatoren herzustellen. Die dabei veroffentlichten Daten gehen mit diesen
ersten planungsrelevanten Indikatoren zum jetzigen Zeitpunkt zwar noch nicht tiber die Inhalte,
die in den Qualitatsberichten der Krankenhauser geman § 11 Abs. 9 veréffentlicht werden hin-
aus, werden aber deutlich friher veréffentlich als die bisherigen Daten der Qualitatsberichte
Krankenh&user. Sie sind jedoch im Hinblick auf die Bewertungskriterien und Mal3stabe fur die
Krankenhausplanung besonders aussagekratftig aufbereitet, so dass auch aus Patienten- oder
Zuweiserperspektive wesentlich einfacher Schlisse zur Behandlungsqualitat gezogen und
eine Krankenhausauswahl getroffen werden kann. Zudem schafft diese Veréffentlichung die
notwendige Transparenz daruber, welche Konsequenzen von den fir die Krankenhauspla-
nung zustandigen Landesbehérden getroffen wurden. Und nur so kénnen die Kassenarztli-
chen Vereinigungen sowie die Krankenkassen und ihre Verbande § 136b Absatz 7 SGB V fol-
gend die Vertragsarzte und die Versicherten auf der Basis der Qualitéatsberichte auch verglei-
chend Uber die Qualitatsmerkmale der Krankenhauser informieren und Empfehlungen aus-
sprechen-:

2.1.17 Zu Anlage Rechenregeln der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren:

In der Anlage sind die Rechenregeln der vom G-BA in der Liste festgelegten planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren fir das Erfassungsjahr 2017 dargelegt.

3. Birokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fur
Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche

Burokratiekosten in Hohe von 123.375 Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der Blrokratiekos-
ten findet sich in der Anlage 1.
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4. Verfahrensablauf

Am 12. Februar 2016 begann die AG planungsrelevante Qualitatsindikatoren mit der Beratung
zur Erstellung des Beschlussentwurfes. In 11 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbei-
tet und im Unterausschuss Qualitétssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle)

Datum

Beratungsgre-
mium

Inhalt/Beratungsgegenstand

2. Dezember 2015

Unterausschuss QS

Einrichtung und Beauftragung der AG pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren zur Erfll-
lung des gesetzlichen Auftrags gemal? § 136¢
Absatz 1 und 2 SGB V

3. Februar 2016

Unterausschuss QS

Konkretisierung des AG-Auftrags

12. Februar 2016

AG-Sitzung

Beginn der Beratungen zur Erflillung des ge-
setzlichen Auftrags

24. Marz 2016

AG-Sitzung

Vorbereitung der AG-Sitzung mit zusatzlichen
Vertretern der fur die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehdrden (Lander-Ver-
treter)

15. April 2016

AG-Sitzung

Fachlicher Austausch zum gesetzlichen Auf-
trag zur Empfehlung planungsrelevanter Qua-
litatsindikatoren mit L&ander-Vertretern aller
Bundeslander

3. Mai 2016

AG-Sitzung

Beginn der Beratungen zur Richtlinie Pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren

1. Juni 2016

AG-Sitzung

Beratungen zur Richtlinie
Qualitatsindikatoren

Planungsrelevante

13. Juli 2016

AG-Sitzung

Beratungen zur Richtlinie
Qualitatsindikatoren

Planungsrelevante

16. August 2016

AG-Sitzung

Beratungen zur Richtlinie
Qualitatsindikatoren

Planungsrelevante

24. August 2016

AG-Sitzung

Beratungen zur Richtlinie
Qualitatsindikatoren

Planungsrelevante

9. September 2016

AG-Sitzung

Beratungen zur Richtlinie Planungsrelevante
Qualitatsindikatoren

23. September
2016

AG-Sitzung

Beratungen zur Richtlinie
Qualitatsindikatoren

Planungsrelevante

5. Oktober 2016

Unterausschuss QS

Sachstandsbericht zum Stand der AG-Bera-
tungen

7. Oktober 2016 AG-Sitzung Beratungen zur Richtlinie Planungsrelevante
Qualitatsindikatoren
12. Oktober 2016 | AG-Sitzung Beratungen zur Richtlinie Planungsrelevante

Qualitatsindikatoren

2. November 2016

Unterausschuss QS

Einleitung des Stellungnahmeverfahren mit
der BfDI
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Datum Beratungsgre- Inhalt/Beratungsgegenstand

mium
18. November 2016 AG-Sitzung Beratungen zur Richtlinie Planungsrelevante
Qualitatsindikatoren
23. November 2016 AG-Sitzung Vorbereitung zur Auswertung der Stellung-

nahme der BfDI;

AbschlieRende Beratung des Richtlinienent-
wurfs

7. Dezember 2016 | Unterausschuss QS | Auswertung der Stellungnahme der BfDI und
Empfehlung an das Plenum zur Beschlussfas-
sung

15. Dezember 2016 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemal3 § 136 SGB V der Ver-
band der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche Pflegerat
sowie die LAnder gemal} 8 92 Abs. 7f Satz 1 SGB V beteiligt.

5. Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5a SGB V wurde der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses uber eine Erstfassung der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berlhrt
sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 2. November 2016 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 3. November 2016 eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtig-
ten Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am 17. November 2016.

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre Stellung-
nahme am 22. November 2016 vor (Anlage 3).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 23. November
2016 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am 7.
Dezember 2016 durchgefiihrt (Anlage 4).

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit hat mit Schreiben
vom 21. November 2016 auf eine Anhdrung im Rahmen des Stellungnahmeverfahren verzich-
tet.

6. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Dezember 2016 die Erstfas-
sung der ,Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren — plan. QI-RL" beschlossen.
Die Patientenvertretung enthalt sich.

Die Lander gemal} § 92 Absatz 7f S. 1 SGB V tragen den Beschluss nicht mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat dul3erten keine Bedenken.
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7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Erstfassung der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sowie
versandte Tragenden Griinde

Anlage 3: Stellungnahme der Bundesbeauftragten flr den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit
Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme

Berlin, den 15. Dezember 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Burokratiekostenermittlung zum Beschluss Uber eine Richtlinie zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren gemalf § 136 Absatz 1 SGB V i.V.m. 8§ 136¢c Absatz 1 und Absatz 2
SGB V

Gemal § 91 Absatz 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemal3 Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den
Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geédnderten oder abgeschafften Informationspflichten
fur Leistungserbringer.

Aus dem Entwurf Gber eine Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ergeben sich
folgende neue bzw. gednderte Informationspflichten fur die adressierten Krankenhauser:

1. Verpflichtung zur quartalsweisen Dateniibermittlung

Gemal § 136¢ Absatz 2 SGB V hat der G-BA sicherzustellen, dass die Krankenh&user dem
IQTIG zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren quartalsweise Daten der einrichtungs-
Ubergreifenden stationaren Qualitatssicherung liefern. Da die Krankenh&duser die Datensétze
der einrichtungsuibergreifenden stationaren Qualitatssicherung im XML-Datenexportformat
derzeit in der Regel unterjahrig kontinuierlich an die Datenannahmestellen liefern (vgl. auch
8§ 6 Absatz 1 bzw. § 7 Absatz 1 QSKH-RL), geht mit der vom Gesetzgeber verfolgten rechtli-
chen Klarstellung einer quartalsweisen Datenlieferung kein Mehraufwand fir die Krankenh&u-
ser einher.

2. Datenvalidierung

Das in 8§ 9 geregelte Datenvalidierungsverfahren umfasst einen Aktenabgleich, d.h. einen Ab-
gleich von QS-Dokumentation und Patientenakte. Der Aktenabgleich erfolgt bei Krankenhau-
sern mit statistischen Aufféalligkeiten, bei Krankenhausern, die im jeweiligen Vorjahr eine sta-
tistische Auffélligkeit aufgewiesen haben, bei Krankenhdusern aus einer Stichprobe sowie bei
mindestens einer Stichprobe von Krankenhdusern, die Daten nachgeliefert haben.

Es wird davon ausgegangen, dass die Einsichthahme in die zuféllig ausgewahlten Patienten-
akten vor Ort in den jeweiligen Krankenhausern erfolgt. Fir die damit zusammenhangenden
administrativen Ablaufe im Krankenhaus ist grundsatzlich &rztliches Qualifikationsniveau
(50,30 Euro/h; Tarifwert fir hohes Qualifikationsniveau gemafd Lohnkostentabelle Wirtschaft
des Statistischen Bundesamtes, Wirtschaftsabschnitt Q Gesundheits- und Sozialwesen? er-
forderlich, da das Datenvalidierungsverfahren durch einen Arzt und weitere mit der Dokumen-
tation betraute Mitarbeiter begleitet wird und die abschlieBende Auswertung ggf. unter Anwe-
senheit eines Chefarztes erfolgt. Der zeitliche Aufwand fir die Vorlage und Prifung einer Akte
kann wie folgt beziffert werden (vgl. hierzu auch Birokratiekostenermittlung zum Beschluss
des G-BA iiber eine Anderung der Richtlinie tiber MaRnahmen der Qualitatssicherung in Kran-
kenhausern vom 19.06.20142):

Standardaktivitat Komplexitatsgrad Minutenwert

Erfassung/Einarbeitung in die postalisch oder einfach 3
elektronisch bereitgestellte Mitteilung beziig-
lich des Datenvalidierungsverfahrens (Einar-
beitung in die Informationspflicht)

Ermittlung der angeforderten Patientenakte einfach 1
anhand der Ubersendeten Vorgangsnummer
(Uberpriifung der Daten und Eingaben)

1 Vgl. Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfullungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bun-
desregierung (https://www-skm.destatis.de/webskm/misc/Leitfaden_Erfuellungsaufwand.pdf), S. 45
2Vgl. https://www.g-ba.de/downloads/40-268-2901/2014-06-19 QSKH-RL _Aenderung_TrG.pdf
(Anlage 1 der Tragenden Grinde, S. 5)
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Beschaffung/Bereitstellung der Akte (Be- einfach 3
schaffung von Daten)

Abgleich der Datenfelder/Abschlussgesprach mittel 15
(Uberpriifung der Daten und Eingaben sowie
Fehlerkorrektur)

Gesamt 22

Hieraus ergeben sich Burokratiekosten in Hohe von 18,44 Euro je Vorgang, d.h. je angefor-
derter Patientenakte (50,30 Euro / 60 x 22).

Die genaue Anzahl der vom Aktenabgleich betroffenen Falle kann derzeit abschlie3end nicht
beziffert werden, da diese auch vom Umfang der Stichproben abhéngig ist. Der Umfang der
Stichproben wird durch das IQTIG bestimmt und ist derzeit noch nicht bekannt.

Bei einer geschatzten jahrlichen Anzahl von rund 6.000 zu prifenden Patientenakten (aus-
schlieB3lich den Fallen aus den Stichproben) ergeben sich fir die ausgewéhlten Qualitatsindi-
katoren ab 2018 zuséatzliche Burokratiekosten in Hohe von 110.640 Euro jahrlich.

Burokratiekosten ergeben sich aus § 9 Absatz 9 auch dann, wenn ein statistisch auffalliges
Krankenhaus innerhalb einer Frist von zwei Wochen nach Ubermittlung der Jahresauswertung
zusichert, dass der statistischen Auffalligkeit keine Dokumentationsfehler des Krankenhauses
zugrunde liegen und das Krankenhaus in dieser Zusicherung die Durchfiihrung der internen
Uberpriifung der Dokumentation zu bestatigen und durch geeignete Belege nachzuweisen hat.
In solchen Fallen ist jedoch die Durchfihrung der Datenvalidierung entbehrlich.

3. Stellungnahmeverfahren

§ 11 sieht fur Krankenhauser, welche nach Abschluss der Datenvalidierung und gegebenen-
falls Neuberechnung weiterhin oder erstmals in der Jahresauswertung statistisch auffallig sind,
ein Stellungnahmeverfahren vor. Bei Vorliegen mehrerer statistischer Auffalligkeiten zu einem
Leistungsbereich wird ein gemeinsames Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt, wobei zu je-
der statistischen Auffalligkeit eine gesonderte Stellungnahme abzugeben ist. In diesem Zu-
sammenhang entstehen den adressierten Krankenhdusern Birokratiekosten im Zuge der Ab-
gabe von Stellungnahmen. Die Abgabe einer Stellungnahme durch das Krankenhaus verur-
sacht geschatzt einen zeitlichen Aufwand von 33 Minuten. Hiervon entfallen 26 Minuten auf
hohes (50,30 Euro/h) und sieben Minuten auf mittleres Qualifikationsniveau (31,50 Euro/h;
Tarifwert fur mittleres Qualifikationsniveau gemaf Lohnkostentabelle Wirtschaft des Statisti-
schen Bundesamtes, Wirtschaftsabschnitt Q Gesundheits- und Sozialwesen?). Die hierbei er-
forderlichen Standardaktivitaten kénnen wie folgt beschrieben werden:

Standardaktivitat Komplexitatsgrad Minutenwert
a) Sachbearbeitung (mittleres Qualifikations-

niveau):

Erfassung/Einarbeitung in die postalisch oder einfach 3

elektronisch bereitgestellte Aufforderung zur
Stellungnahme (Einarbeitung in die Informati-
onspflicht)

Ermittlung der krankenhausinternen Fallnum- einfach 3
mer(n) anhand der Ubersendeten Vorgangs-
nummer(n) (Beschaffung von Daten)

3Vgl. Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfillungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bun-
desregierung (https://www-skm.destatis.de/webskm/misc/Leitfaden_Erfuellungsaufwand.pdf), S. 45
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Standardaktivitat Komplexitatsgrad Minutenwert

Datenubermittiung an entsprechende Fach- einfach 1
abteilung/zustéandigen Arzt (Datenubermitt-
lung und Veréffentlichung)

Zwischensumme 7

b) Arzt (hohes Qualifikationsniveau):

Erfassung/Einarbeitung in den Indikator bzw. einfach 3
der dem Indikator zugrundeliegenden Falle
(Berechnungen durchfiihren)

Uberpriifung der Daten und Eingaben einfach 1
Erstellung/Aufbereitung der Stellungnahme mittel 15
(Aufbereitung der Daten)

Ubermittlung der Stellungnahme (Dateniiber- mittel 2
mittlung und Veréffentlichung)

Archivierung, krankenhausinterne Verteilung einfach 2
der Stellungnahme (Kopieren, Archivieren,

Verteilen)

Beantwortung von Nachfragen, ggf. Korrek- einfach 3

turmafRnahmen (Korrekturen, die aufgrund
der Prufung durchgefiihrt werden missen)

Zwischensumme 26

Gesamt 33

Insgesamt resultieren aus der Abgabe einer Stellungnahme damit Birokratiekosten in Hohe
von geschatzt 25,47 Euro [(31,50 Euro/60 x 7) + (50,30 Euro/60 x 26)].

Bei einer geschétzten jahrlichen Anzahl von 500 Stellungnahmen ergeben sich insgesamt jahr-
liche Burokratiekosten in Hoéhe von 12.735 Euro.

Zusammenfassung

Insgesamt ergeben sich aus den Vorgaben zur Datenvalidierung sowie zum Stellungnahme-
verfahren neue Birokratiekosten fur die adressierten Krankenhauser in Hohe von geschatzt
123.375 Euro jahrlich. Diese Schatzung der Birokratiekosten bezieht sich ausschliel3lich auf
die im entsprechenden Beschluss des G-BA vom 15.12.2016 gelisteten Qualitatsindikatoren.
Bei der Aufnahme weiterer planungsrelevanter Qualitatsindikatoren ist demzufolge eine ent-
sprechende Fortschreibung der hier vorliegenden Schétzung erforderlich.



Anlage 2 der Tragenden Grinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

geman § 91 SGB V
Unterausschuss
Qualitatssicherung

) . Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Wegelystrale 8
10623 Berlin
An die Ansprechpartner/in:
. Dr. Gabriele Winkler-Komp
BundeSbeaUﬁragte‘ flr den . o Abteilung Qualitatssicherung &
Datenschutz und die Informationsfreiheit sektorentbergreifende
Referat || Versorgungskonzepte
Telefon:
Husarenstr. 30 030 275838-544
53117 Bonn Telefax:
030 275838505
E-Mail:

Gabriele.winkler-komp@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:

Datum:
3. November 2016

Stellungnahmerecht gemalR § 91 Abs.5a SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses
hier: Beschlussentwurf Uber eine Erstfassung Richtlinie zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zustandigen Unterausschuss
Qualitatssicherung am 2. November 2016 den ,Beschlussentwurf Uber eine Erstfassung der
Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren® beraten und die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens mit der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit beschlossen.

Das Nahere zu gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren ist im 1. Kapitel §§ 8-14
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) geregelt
(https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/42/).

Die Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemafy § 136 Abs. 1 SGB V i.V.m
§ 136¢ Abs. 1 und Abs. 2 SGB V legt die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren fest und
regelt das Verfahren zur Auswertung und Ubermittlung der Ergebnisse aus der
einrichtungsubergreifenden stationaren Qualitatssicherung sowie der Malstdbe und
Kriterien zur Bewertung der Ergebnisse.

Hiermit wird Ihnen gemall § 91 Abs.5a SGBV Gelegenheit zur Stellungnahme zum
Beschlussentwurf Uber eine Erstfassung der Richtlinie zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren (Anlage 1), der Gegenstand des Stellungnahmeverfahrens ist,
gegeben. Wir weisen darauf hin, dass der Beschlussentwurf zu einzelnen strittigen Punkten
verschiedene Positionen enthalten kann, zu denen ebenfalls Stellung genommen werden
kann. Soweit innerhalb des G-BA strittige Positionen vorliegen, die in das
Stellungnahmeverfahren eingebracht werden, sind diese dissenten Punkte nach dem
1. Kapitel § 10 Abs. 2 Satz 3 VerfO kenntlich gemacht und begriindet. Das Dokument
,Tragende Griinde“ erstellt der G-BA zu jeder Erstfassung, Neufassung oder Anderung von
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Richtlinien und Regelungen (Anlage 2); es beinhaltet die Begriindung und Erlauterung der
Beschlussinhalte.

Insbesondere sieht der Unterausschuss in den §§4, 6, 7, 10, 12 und 14 der Richtlinie zu
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren die Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung
personenbezogener oder personenbeziehbarer Daten geregelt oder vorausgesetzt. Diese
Einschatzung des Unterausschusses erhebt allerdings keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.
Folglich kann der Unterausschuss auch nicht ausschlieRen, dass an anderen Stellen des
Beschlussentwurfs ~ Regelungen  zur  Nutzung, Erhebung und Speicherung von
personenbezogenen Daten getroffen werden.

Wir bitten um lhre schriftliche Stellungnahme innerhalb einer Frist von zwei Wochen bis ein-
schlieRlich

17. November 2016 per E-Mail an das Postfach gs@qg-ba.de.

Auf eine Verkirzung der Stellungnahmefrist von vier auf zwei Wochen musste sich der
Unterausschuss aufgrund der engen Zeittaktung im Zusammenhang mit der gesetzlichen
Vorgabe in § 136c Abs.1 Satz3 SGBYV, bis zum 31. Dezember 2016 einen ersten
Beschluss zu fassen, verstandigen.

Sofern Sie eine schriftliche Stellungnahme abgeben, wird Ihnen gemall § 91 Abs. 9 SGB V
in der Regel Gelegenheit zur mindlichen Stellungnahme (Anhérung) gegeben. Fir den Fall
einer Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme hat der Unterausschuss bereits konsentiert,
Sie in seine Sitzung am 7. Dezember 2016 zur Anhérung einzuladen. Die Anhoérung dient
gemal 1. Kapitel § 12 Abs. 3 VerfO in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen
Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

Bitte teilen Sie uns daher zusammen mit der Abgabe lhrer schriftlichen Stellungnahme mit,
ob Sie an der Anhdérung am 7. Dezember 2016 teilnehmen werden. In diesem Fall werden
wir Sie Uber das weitere organisatorische Procedere informieren.

Gemal 1. Kapitel § 10 Abs. 2 Satz 4 VerfO weisen wir Sie auf lhre Pflicht zur vertraulichen
Behandlung der Unterlagen und die Mdglichkeit der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf
den Internetseiten des G-BA hin.

Fur Rickfragen stehen wir Innen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Griif3en

gez.
i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
stv. Abteilungsleiterin

Anlage 1: Beschlussentwurf
Anlage 2: Tragende Griinde
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Gemeinsamer

B esC h I u SSEH’[WU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Richtlinie zu planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren gemal § 136 Absatz 1 SGB V
i.V.m § 136¢ Absatz 1 und Absatz 2 SGB V

Vom T. Monat 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat 2016 die
Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaf § 136 Absatz 1 SGB V i.V.m §
136¢ Absatz 1 und Absatz 2 SGB V beschlossen:

Stand 3.11.2016 nach UA QS

Dissente Positionen sind gelb markiert

I. ,Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaR § 136 Absatz 1 SGB
Vi.V.m 8 136¢ Absatz 1 und Absatz 2 SGB V

§1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlief3t auf Grundlage von § 136 Absatz 1
i.V.m. § 136¢c Absatz 1 und Absatz 2 SGB V diese Richtlinie grundsatzlich einheitlich fur alle
Patientinnen und Patienten als verpflichtende MalRnahme der Qualitatssicherung fur nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhauser.

§2 Ziele und Zweck der Richtlinie

(1) Zweck der Richtlinie ist insbesondere:

a) die Umsetzung des Regelungsauftrages aus § 136¢ Absatz 1 SGB V zur
Festlegung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren,

b) die Umsetzung des Regelungsauftrages aus § 136¢ Absatz 2 SGB V zur
Ubermittlung einrichtungsbezogener Auswertungsergebnisse zu den in der
Anlage 1 festgelegten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sowie von
Malstdben und Kriterien zur Bewertung der Qualitatsergebnisse von
Krankenhausern an die fir die Krankenhausplanung zustandigen Landes-
behorden

(2) Die Richtlinie soll auch bundesweit einheitliche qualitadtsorientierte Entscheidungen
der fur die Krankenhausplanung zustédndigen Landesbehdérden erméglichen.
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§3
wertung der Qualitatsergebnisse

(1)

Planungsrelevante Qualitatsindikatoren sowie Mal3stabe und Kriterien zur Be-

Die einzelnen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nach § 136¢c Absatz 1 SGB V

werden in der Anlage 1 themenspezifisch festgelegt.

DKG/GKV-SV: 12.10.2016

Landervertreter (LV)/PatV: 02.11.2016

(2) Die Malstabe und Kriterien zur Be-
wertung der Ergebnisse zu den einzelnen
Indikatoren missen zumindest dazu geeig-
net sein, qualitativ unzureichende Qualitats-
ergebnisse zu identifizieren.

(2) Die Malstabe und Kriterien zur Be-
wertung der Ergebnisse zu den einzelnen
Indikatoren muissen [LV:—zumindest] dazu
geeignet sein, qualitativ [PatV/LV:_in erheb-
lichem MalRe] unzureichende Qualitatser-

gebnisse zu identifizieren.

(3) Malfstabe sind in Form von Referenzbereichen festzulegen. Rechenregeln, die erfor-
derlich sind, um statistisch signifikante Abweichungen von den Referenzbereichen zu ermit-
teln, sind ebenfalls indikatorspezifisch in Anlage 2 festzulegen. Zu den Bewertungskriterien
zahlt insbesondere die Berucksichtigung von relevanten Ausnahmetatbestanden gemafy Ab-
satz 5.

(4) Die vom Institut nach § 137a SGB V entwickelten Ma3stédbe und Kriterien sind regel-
maRig, jedoch mindestens einmal jahrlich, anhand des aktuellen Stands der Wissenschaft
und anhand etwaiger Hinweise und Anderungsvorschlage der fir die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehdrden auf Nachbesserungsbedarf zu prifen.

(5) Das Institut nach § 137a SGB V erstellt bundeseinheitlich auf Basis kontinuierlich
fortzuschreibender Erkenntnisse zu den Indikatoren nach Anlage 1 einen Katalog von rele-
vanten Ausnahmetatbestanden, der im Rahmen des Kommentierungsverfahrens [DKG: Stel-
lungnahmeverfahren] und der Systempflege genutzt werden kann. Die relevanten Ausnah-
metatbestdnde sind anhand wissenschaftlicher Malstdbe und der Weiterentwicklung der
Indikatoren und deren Risikoadjustierung kontinuierlich auf Nachbesserungsbedarf zu pru-
fen.

§4 Allgemeine Bestimmungen zur Erhebung, Ubermittlung, Prifung und Auswer-

tung der Daten

(1) Fir die durch den G-BA in der Anlage 1 festgelegten Qualitatsindikatoren erfolgt die
Datenerfassung auf Grundlage der Richtlinien nach § 136 Absatz1 Satz 1 Nummer 1
SGB V.

(2) Vorbehaltlich der abweichenden Regelungen in den §§ 5 bis 15 gelten die Vorgaben
derjenigen Richtlinien gemafl § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V, auf deren Grundlage
die Daten zum jeweiligen Qualitatsindikator bereits erhoben und ausgewertet werden.

DKG:

(3) Die Datenubermittiung an die Bundesauswertungsstelle geschieht unter Nutzung eines
pro Krankenhaus oder Krankenhausstandort unterschiedlichen eindeutigen Pseudonyms.

85 Besondere Bestimmungen fir planungsrelevante Qualitatsindikatoren

Fur die Leistungsbereiche der in der Anlage 1 aufgelisteten planungsrelevanten Qualitatsin-
dikatoren, die auf Grundlage der Richtlinie des G-BA gemal § 136 Absatz1 SGB V i.V.m.
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§ 135a SGB V Uber MalRnahmen der Qualitatssicherung fur nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenhauser (Richtlinie uber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern —
QSKH-RL) bereits erhoben und ausgewertet werden, gelten abweichend von den Regelun-
gen in der QSKH-RL die in §§ 6 bis 15 geregelten Vorgaben.

8§86 Datentibermittlung

(1) Die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhauser tbermitteln die nach § 4 Ab-
satz 1 Satz 1 QSKH-RL erhobenen Datensatze jeweils quartalsweise bei indirekten Verfah-
ren an die von der Landesebene beauftragten Stelle und bei direkten Verfahren an das Insti-
tut nach § 137a SGB V.

(2) Die Quartalslieferungen erfolgen durch die Krankenhauser beginnend mit dem Erfas-
sungsjahr 2017 bis spatestens

o 15. Mai (Datenlieferung zum 1. Quartal des Erfassungsjahres),
e 15. August (Datenlieferung zum 2. Quartal des Erfassungsjahres),
e 15. November (Datenlieferung zum 3. Quartal des Erfassungsjahres) sowie

e 28. Februar des folgenden Jahres (Datenlieferung zum 4. Quartal des Erfas-
sungsjahres).

(3) Korrigierende Datenlieferungen, einschlielich Stornierungen, Neu- und erstmalige
Lieferungen von Datensatzen, sowie Anderungen von Datensatzen sind fur Daten aller Quar-
tale moglich bis zum 28. Februar des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres.

DKG: 02.11.2016

Die Richtigkeit der Dokumentation der Datensatze, die nicht entsprechend den vorgegebe-
nen Fristen nach § 6 Absatz 2 an die auf Landesebene beauftragten Stellen Gbermittelt wer-
den,wird nach § 12 Absatz 6 Satz 1 a) bis c) gepruft.

(4) Abweichend von der Regelung in § 24 Absatz 1 Satz 4 QSKH-RL wird fir die in An-
lage 1 aufgefuhrten Leistungsbereiche eine Dokumentationsrate von 100 % festgelegt.

(5) Das Erfassungsjahr ist das jeweilige Kalenderjahr. MalRgeblich fir die Zuordnung ist
ab dem Erfassungsjahr 2018 das Entlassdatum der Patientin oder des Patienten. Fallbezo-
gene Ausnahmen werden durch die Rechenregeln bestimmt.

GKV-SV: 26.10.2016:

(6) Die auf Landesebene beauftragten Stellen Ubermitteln die Daten unverzuglich an
das Institut nach § 137a SGB V flir das gesamte Erfassungsjahr bis spatestens zum 15.03.
des auf die Erfassung folgenden Jahres.

8§87 Erstellung und Ubermittlung von Auswertungsergebnissen an die Krankenhau-
ser

(1) Abweichend von § 8 QSKH-RL erstellt das Institut nach § 137a SGB V als Bundes-
auswertungsstelle auf Basis der quartalsweisen Datenlieferungen jeweils Zwischenberichte
in Form von Quartals- und rollierender Jahresauswertung sowie ein Bericht in Form einer
Jahresauswertung fir die Qualitatsindikatoren der Anlage 1 und Ubermittelt diese an die auf
Landesebene beauftragten Stellen zur unverziiglichen Weiterleitung an die jeweiligen Kran-
kenhauser.

(2) Die Berichte zu den Auswertungsergebnissen fur die Krankenhduser werden in Form
und Inhalt nach einem bundesweit einheitlichen Musterbericht erstellt.
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(3) Die Berichte werden elektronisch (PDF-Format) und zusatzlich in einem maschinen-
lesbaren Format erstellt.

(4) Datengrundlage fur die Zwischenberichte sind die jeweils zum Zeitpunkt der Be-
richterstellung verfigbaren Daten.

(5)
erstellt.
(6) Die Zwischenberichte (Quartals- und rollierenden Jahresauswertungen) werden den

auf Landesebene beauftragten Stellen zu folgenden Terminen durch das Institut nach § 137a
SGB V zur Verfiigung gestellt:

Fir das Erfassungsjahr 2017 werden Zwischenberichte erstmalig flir das 2. Quartal

a) 1 Juli: Quartalsbericht inkl. des ersten Quartals des Erfassungsjahres,

b) 1. Oktober: Quartalsbericht inkl. des zweiten Quartals des Erfassungsjah-
res,

c) 15. Januar: Quartalsbericht inkl. des dritten Quartals des Erfassungsjah-
res, sowie am

d) 15 April: Quartalsbericht inkl. vierten Quartals des Erfassungsjahres, sowie
eine Gesamtauswertung des vollstandigen Erfassungsjahres (alle vier
Quartale)

(7) Die an die Krankenhauser zu tbermittelnden Berichte nach Absatz 1 enthalten min-
destens folgende Informationen:

a) die Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten,
b) eine Basisauswertung,
c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren
¢ mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
¢ mit den entsprechenden Referenzbereichen
e mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand,

d) das Ergebnis des Indikators, Zahler und Nenner, Konfidenzintervall, rech-
nerische und statistische Auffalligkeit,

e) Auswertung der einzelnen Indikatoren je Krankenhaus oder Krankenhaus-
standort im Vergleich mit den Vergleichsgruppen,

f) statistische Auffalligkeiten mit Auflistung der Fallnummern, bei denen das
Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht wird sowie

g) Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse aus den beiden vorangegan-
genen Jahren (ab 2019) und aus den drei vorangegangenen Jahren (ab
2020).

Datengrundlage fir die Jahresberichte sind die Daten des Erfassungsjahres.

(8)

AG: 12.10.2016 GKV-SV: 26.10.2016:

(9) Fir die in Anlage 1 aufgeflihrten In- | (9) Fir die in Anlage 1 aufgeflihrten In-

dikatoren Ubersenden die nach QSKH-RL
auf Landesebene beauftragten Stellen zur
Depseudonymisierung jeweils bis 15. Marz
des auf das Erfassungsjahr folgenden Jah-
res eine Referenz-Tabelle an das Institut
nach § 137a SGB YV, in der die IK-Nr. dem

dikatoren uUbersenden die nach QSKH-RL
auf Landesebene beauftragten Stellen zur
Depseudonymisierung bis 15. Marz 2018 fir
das Erfassungsjahr 2017 eine Referenz-
Tabelle an das Institut nach § 137a SGB V,
in der die IK-Nr. dem entsprechenden Kran-

4
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AG: 12.10.2016 GKV-SV: 26.10.2016:
entsprechenden Krankenhaus-Pseudonym | kenhaus-Pseudonym gegeniubergestellt ist.
gegenibergestellt ist. Ab dem Erfassungsjahr 2018 erfolgt keine

Leistungserbringerpseudonymisierung durch
die nach QSKH-RL auf Landesebene beauf-
tragten Stellen.

(10) Rechnerische oder statistische Auffalligkeiten in den vierteljahrlichen Jahresaus-
wertungen fiihren zu einer Mitteilung nach § 11 Absatz 1 QSKH-RL der auf Landesebene
beauftragten Stellen an das Krankenhaus.

§8 Rechenregeln und Referenzbereiche

(1) Rechenregeln (Anlage 2) und Referenzbereiche (Anlage 1) fur planungsrelevante
Qualitatsindikatoren haben bundesweit einheitlich fur alle Leistungserbringer Giiltigkeit. Sie
werden vom Institut nach § 137a SGB V in Zusammenarbeit mit Experten mit methodischer
und fachlicher Expertise festgelegt. Rechenregeln und Referenzbereiche werden prospektiv,
vor Beginn der Datenerhebung, erstellt. Rechenregeln werden nach Abschluss der Datener-
hebung auf Basis der dann vorliegenden empirischen Daten erforderlichenfalls angepasst.

(2) Eine rechnerische Auffalligkeit ist eine Abweichung in einem Qualitatsindikator von
einem definierten Referenzbereich. Die ldentifizierung von rechnerischen Auffalligkeiten er-
folgt grundsatzlich fur alle Qualitatsindikatoren, fur die ein Referenzbereich vom Institut nach
§ 137a SGB V definiert ist. Der Referenzbereich unterscheidet auffallige von unauffalligen
Ergebnissen.

(3) Eine statistische Auffalligkeit ist eine statistisch relevante Abweichung in einem Quali-
tatsindikator unter Berlcksichtigung von stochastischen Effekten bei der Einstufung der
rechnerischen Auffalligkeiten. Dabei werden durch die statistische Methodik fallzahlabhangi-
ge Schwellenwerte bzw. Auffalligkeiten auf der Grundlage des vom Institut nach § 137a
SGB V konkret verwendeten Rechenmodells berechnet. Die genutzte statistische Methodik
ist anhand des verwendeten Rechenmodells vom Institut nach § 137a SGB V transparent
und nachvollziehbar zu beschreiben.

(4) Der G-BA beschlie3t auf Vorschlag des Instituts nach § 137a SGB V bis zum 31.12.
des dem Erfassungsjahr vorangehenden Jahres alle prospektiven Rechenregeln und Refe-
renzbereiche fur das Erfassungsjahr und veroffentlicht diese. Das jeweilige methodische
Vorgehen zur Festlegungen der Rechenregeln, insbesondere der Indexbildung, der Risiko-
adjustierung und der Referenzbereiche sind zu verdffentlichen.

(5) Die endgultigen Rechenregeln werden vom Institut nach § 137a SGB V bis zum
15.04. des Jahres der Auswertung der jeweiligen Indikatoren verdffentlicht. Anderungen der
endglltigen gegeniber den prospektiven Rechenregeln und der Referenzbereiche sind
durch das Institut nach § 137a SGB V gegenitber dem G-BA zu begriinden, vom G-BA zu
beschlieen und zu verdffentlichen.

89 Gremium zur Systempflege

(1) Fir die fachliche Beratung des Instituts nach § 137a SGB V richtet dieses fir die Sys-
tempflege auf Bundesebene fachgebietspezifische Gremien ein. Die von diesen Gremien
erarbeiteten Empfehlungen flieRen in die Arbeitsergebnisse des Instituts nach § 137a SGB V
ein.
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(2) Dieses Gremium setzt sich zusammen aus 4 fur eine Laufzeit von vier Jahren be-
nannten Vertretern der fir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehérden, benann-
ten medizinisch-pflegerischen Experten (2 durch Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(GKV-8V), 2 durch die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG), 2 durch die wissenschaft-
liche Fachgesellschaften, 1 durch den Deutschen Pflegerat (DPR), 1 durch die Bundesarzte-
kammer (BAK)), sowie einem Vertreter der Qualitatssicherungsstrukturen auf Landesebene.
Wiederbenennungen sind mdéglich. Zusatzlich kann das Institut nach § 137a SGB V ein wei-
teres Mitglied benennen. Alle medizinisch-pflegerischen Experten missen Facharzte oder
Pflegekrafte des jeweiligen Fachgebietes sein (z.B. Frauenheilkunde und Geburtshilfe). Min-
destens einer der beiden jeweils von GKV-SV, DKG und Fachgesellschaften benannten Ex-
perten muss Uber eine zusatzliche Schwerpunktbezeichnung (z.B. Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin) verfligen, auf die sich die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren bezie-
hen.

(3) Es werden auch bis zu jeweils zwei sachkundige Personen als Experten von den fir
die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chro-
nisch Kranker und behinderter Menschen mafRgeblichen Organisationen nach § 140f SGB V
mit einbezogen.
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8§10 Datenvalidierung

GKV-SV: 12.10.2016 und 26.10.2016,
PatV: 12.10.2016

DKG (Sitzung am 07.10.2016: Paragraphen
streichen und in ,MDK*-Prifungs-RL veror-
ten; in dieser RL nur die Datenvaliditat im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens re-
geln.)

Vorsitzende des UA: 19.10.2016 und

21.10.2016

(1) Das Datenvalidierungsverfahren umfasst ab-
weichend von § 9 QSKH-RL fur die Indikatoren
der Anlage 1 in jedem Jahr einen Aktenab-
gleich sowohl bei einer zufalligen Stichprobe
von Krankenhdusern als auch bei in der Jah-
resauswertung statistisch auffalligen Kranken-
hausern.

(2) Die gezielt ausgewahlten Krankenhauser um-
fassen diejenigen, die statistische Auffalligkei-
ten aufweisen, sowie solche, die im jeweiligen
Vorjahr eine statistische Auffalligkeit aufgewie-
sen haben. Die Prufung bei gezielt ausgewahl-
ten Krankenhausern erfolgt nach Beauftragung
durch das Institut nach § 137a SGB V durch
den MDK des Bundeslandes, in dem sich die
statistisch auffalligen Krankenhauser befinden.
Die Prifung bei zufallig ausgewahlten Kran-
kenhausern erfolgt durch die jeweilige auf Lan-
desebene beauftragte Stelle nach QSKH-RL.
Bei diesen Prifungen von zufallig ausgewahl-
ten oder statistisch auffalligen Krankenhausern
Ubermittelt das Institut nach § 137 a SGB V der
jeweiligen priifenden Stelle gleichzeitig mit der
Beauftragung die Vorgangsnummern der zu

(1) Das Datenvalidierungsverfahren
durch eine Zufallsstichprobe folgt § 9 Ab-
satz 3 QSKH-RL. Abweichend von § 9 Ab-
satz 3 Satz 2 und 3 wird fur alle Datenfelder
der Indikatoren nach Anlage 1 das Stichpro-
benverfahren nach § 9 QSKH-RL Absatz 4
Satz 6 - 10 durchgefiihrt.

(2) Ab dem zweiten Erfassungsjahr legt
das Institut nach § 137a SGB V Auffallig-
keitskriterien fir indikatorspezifische Stich-
proben fest. Das Institut nach § 137a SGB V
zieht auf Basis der Auffalligkeiten eine Stich-
probe von Krankenhdusern oder Kranken-
hausstandorten.

(3) Die Aufnahme in eine indikatorspezi-
fische Stichprobe nach Absatz 2 oder die
Angabe von relevanten Ausnahmetatbe-
stdnden im Stellungnahmeverfahren des
zurlckliegenden Erfassungsjahres, die nicht
auf einer mangelnden Erflllung der Quali-
tatsanforderungen des G-BA beruhen, fihrt
zu einer Priufung der Datenfelder, deren In-
halt zu Auffalligkeiten nach Absatz 2 oder
nach § 11 geflihrt hat.

(1) Das Datenvalidierungsverfahren um-
fasst abweichend von § 9 QSKH-RL fir die
Indikatoren der Anlage 1 in jedem Jahr ei-
nen Aktenabgleich sowohl bei einer zufalli-
gen Stichprobe von Krankenhdusern als
auch bei in der Jahresauswertung statistisch
auffalligen Krankenhausern.

(2) Die gezielt ausgewahlten Kranken-
hauser umfassen diejenigen, die statistische
Auffalligkeiten aufweisen, sowie solche, die
im jeweiligen Vorjahr eine statistische Auffal-
ligkeit aufgewiesen haben. Der Umfang der
zufalligen Stichrobe ist nach wissenschaftli-
chen Kriterien vom Institut nach § 137a
SGBV festzulegen. Die Priufung erfolgt
durch die jeweilige auf Landesebene beauf-
tragte Stelle nach QSKH-RL. Soweit eine
direkte Einsicht in Patientenakten aus Grin-
den des im jeweiligen Bundesland geltenden
Datenschutzrechts nicht zulassig ist, kbnnen
von der auf Landesebene beauftragten Stel-
le nach QSKH-RL geeignete Dritte mit der
Durchflinrung des Aktenabgleichs beauftragt
werden. Bei diesen Prifungen von zufallig
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GKV-SV: 12.10.2016 und 26.10.2016,
PatV: 12.10.2016

DKG (Sitzung am 07.10.2016: Paragraphen
streichen und in ,MDK"-Prifungs-RL veror-
ten; in dieser RL nur die Datenvaliditat im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens re-
geln.)

Vorsitzende des UA: 19.10.2016 und

21.10.2016

prifenden Falle sowie die jeweiligen von den
Krankenhausern Ubermittelten Datensatze in
elektronischer Form. Darlber hinaus teilt das
Institut nach § 137a SGB V den Krankenhau-
sern die Vorgangsnummern der zu prifenden
Falle unverziglich nach der Beauftragung der
Prifung mit.

(3) Bei statistisch auffalligen Krankenhausern sind
die Prifungen innerhalb von sechs Wochen
nach Beauftragung durch das Institut nach
§ 137a SGB V abzuschlieBen und die Ergeb-
nisse an das Institut nach § 137a SGBV zu
Ubermitteln. Ein Pruftermin, der eine Bearbei-
tung innerhalb dieser sechs Wochen zulasst, ist
zwischen der prifenden Institution und dem zu
prifenden Krankenhaus innerhalb einer Woche
nach Beauftragung zu vereinbaren. Falls mit
dem betroffenen Krankenhaus kein entspre-
chend rechtzeitiger Priftermin vereinbart wer-
den kann, informiert die prifende Stelle den
Auftraggeber unverzuglich.

(4) Die Anzahl der abzugleichenden Falle wird
durch das Institut nach § 137a SGB V festge-
legt. Die Prifung kann gezielt oder zufallig aus-
gewahlte Falle oder beides umfassen. Die Fest-
legung der zu prufenden Falle erfolgt durch das
Institut nach § 137a SGB V.

(5) Die Krankenhauser stellen der priifenden Insti-

(4) Die Prifung der Datenfelder erfolgt
nach § 9 Absatz 3 Satz 6-10 QSKH-RL. Ab-
weichend von §9 Absatz3 Satz6 und 7
QSKH-RL erfolgt eine Prifung aller Akten zu
den Datenfeldern nach Absatz 3.

(5) Mit Abschluss der Datenprifung, spa-
testens am 15.06., Ubermittelt das Kranken-
haus alle auf Basis der Datenvalidierung
nach Absatz 2 und § 11 veranderten Da-
tensatze erneut an die auf Landesebene
beauftragte Stelle. Diese leitet diese Da-
tensatze unverziglich an das Institut nach
§ 137a SGB V weiter.

(6) Die auf Landesebene beauftragten
Stellen Ubermitteln die Ergebnisse der Da-
tenvalidierung umgehend an das Institut
nach § 137a SGB V.

ausgewahlten oder statistisch auffalligen
Krankenhausern Ubermittelt das Institut nach
§ 137a SGB V der jeweiligen prufenden Stel-
le gleichzeitig mit der Beauftragung die Vor-
gangsnummern der zu prifenden Falle so-
wie die jeweiligen von den Krankenhdusern
Ubermittelten Datensatze in elektronischer
Form. Daruber hinaus teilt das Institut nach
§ 137a SGB V den Krankenhausern die Vor-
gangsnummern der zu prifenden Falle un-
verziglich nach der Beauftragung der Pri-
fung mit.

(3) Die Priafungen sind innerhalb von
sechs Wochen nach Beauftragung durch das
Institut nach § 137a SGB V abzuschlieRen
und die Ergebnisse an das Institut nach
§ 137a SGB V zu Ubermitteln. Falls mit dem
betroffenen Krankenhaus kein entsprechend
rechtzeitiger Priftermin vereinbart werden
kann, informiert die auf Landesebene beauf-
tragte Stelle das Institut nach § 137a SGB V
unverzlglich.

(4) Die Anzahl der abzugleichenden Fal-
le wird nach wissenschaftlichen Kriterien
durch das Institut nach § 137a SGB V fest-
gelegt. Die Prifung kann gezielt oder zufallig
ausgewahlte Falle oder beides umfassen.
Die Festlegung der zu prifenden Falle er-
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GKV-SV: 12.10.2016 und 26.10.2016,
PatV: 12.10.2016

DKG (Sitzung am 07.10.2016: Paragraphen
streichen und in ,MDK"-Prifungs-RL veror-
ten; in dieser RL nur die Datenvaliditat im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens re-
geln.)

Vorsitzende des UA: 19.10.2016 und

21.10.2016

tution Uber den gesamten Prifzeitraum vor Ort
die vollstdndige Patientendokumentation der
anhand der ubermittelten Vorgangsnummern
identifizierten Krankenhausfalle zur Verfligung.
Die Dokumentation des Abgleichs im Kranken-
haus erfolgt mit Hilfe standardisierter Dokumen-
te in elektronischer oder Papierform, die vom
Institut nach § 137a SGB V vorgegeben wer-
den. Die Priifergebnisse werden dem Institut
nach § 137a SGB V durch die mit der Prufung
beauftragten Institution unverziglich zur Verfu-
gung gestellt. Der MDK kann daruber hinaus
auch auf Grundlage der Regelungen der MDK-
Prifungsrichtlinie mit weiteren Prifungen be-
auftragt werden.

folgt durch das Institut nach § 137a SGB V.

(5) Die Krankenhauser stellen der pru-
fenden Institution Uber den gesamten Prif-
zeitraum vor Ort die vollstandige Patienten-
dokumentation der anhand der Ubermittelten
Vorgangsnummern identifizierten Kranken-
hausfalle zur Verfiigung. Die Dokumentation
des Abgleichs im Krankenhaus erfolgt mit
Hilfe standardisierter Dokumente in elektro-
nischer oder Papierform, die vom Institut
nach § 137a SGB V vorgegeben werden.
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8§11 Neuberechnung bei statistischen Auffalligkeiten

(1) Sofern aufgrund von Prifungen nach § 10 Korrekturen an den Daten erforderlich
sind, fuhrt das Institut nach § 137a SGB V auf Grundlage der nach § 10 gepruften Daten
Neuberechnungen durch. Die Ergebnisse der Neuberechnungen und Angaben Uber die kor-
rigierten Datensatze erhalten auch Krankenhauser und die auf Landesebene beauftragten
Stellen gemaR § 7.

(2) Bei Krankenhdusern mit statistischen Auffalligkeiten ermittelt das Institut nach § 137a
SGB V, ob das Krankenhaus unter Berlicksichtigung der Prifergebnisse weiterhin eine sta-
tistische Auffalligkeit aufweist. Das Institut nach § 137a SGB V teilt den Krankenhdusern,
den auf Landesebene beauftragten Stellen und dem Gemeinsamen Bundesausschuss das
Ergebnis der Neuberechnung mit.

8§12 Kommentierungsverfahren [DKG: Stellungnahmeverfahren oder Umgang mit
statistischen Auffalligkeiten]

AG: 12.10.2016 Vorsitzende des UA: 19.10.2016 und
21.10.2016
(1) Abweichend von §§ 11 und 12 Ab- | (1) Wird fur Indikatoren nach Anlage 1 nach
satz 1 QSKH-RL wird fir Indikatoren nach Abschluss der Datenvalidierung gemaf
Anlage 1 bei Feststellung einer statistischen § 10 und gegebenenfalls Neuberech-
Auffalligkeit in den Jahresauswertungser- nung nach § 11 weiterhin oder erstmals
gebnissen des gesamten Erfassungsjahres, eine statistische Auffalligkeit in den Jah-
ein Kommentierungsverfahren [DKG: Stel- resauswertungsergebnissen des gesam-
lungnahmeverfahren] durch das Institut nach ten Erfassungsjahres festgestellt, wird
§ 137a SGB V durchgefuhrt. abweichend von §§ 11 und 12 Absatz 1
QSKH-RL ein Kommentierungsverfahren
durch das Institut nach § 137a SGBV
durchgefihrt.

(2) Die zustandigen auf Landesebene beauftragten Stellen fihren erforderlichenfalls er-
ganzend mit dem betroffenen Krankenhaus qualitatsférdernde MalRhahmen nach § 12 Ab-
satze 2 und 3 QSKH-RL durch und teilen diese dem Institut nach § 137a SGB V mit.

(3) Bei Vorliegen mehrerer statistischer Auffalligkeiten zu einem Thema wird ein gemein-
sames Stellungnahmeverfahren [GKV-SV: Kommentierungsverfahren] durchgefuhrt, wobei
zu jeder statistischen Auffalligkeit eine gesonderte Stellungnahme abzugeben ist.

DKG: 28.10.2016

(4) Das Institut nach § 137a SGB bittet die auf Landesebene beauftragte Stelle um die
Aufhebung des einrichtungsspezifischen Pseudonyms und Mitteilung des Namens und An-
schrift des Krankenhauses, flir welches eine statistische Auffalligkeit festgestellt wurde.

(5) Das Kommentierungsverfahren [DKG: Stellungnahmeverfahren] umfasst:

AG: 12.10.2016 DKG: 28.10.2016

a) Eine Prufung der Richtigkeit Dokumen-
tation durch das Krankenhaus. Das
Krankenhaus prift nach Ubermittlung

10
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AG: 12.10.2016

DKG: 28.10.2016

a) Eine Stellungnahme des Kran-
kenhauses zum statistisch auffal-
ligen Ergebnis. Mit der Versen-
dung der Jahresauswertung zu
den planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren werden die Lei-
tungen der Krankenhauser mit
statistisch auffalligen Ergebnis-
sen durch das Institut nach § 137
a SGB V aufgefordert, eine Stel-
lungnahme abzugeben. Die Frist
zur Abgabe der Stellungnahme
betragt sechs Wochen. Die Stel-
lungnahme des Krankenhauses
soll darstellen, ob ein relevanter
Ausnahmetatbestand vorliegt,
aufgrund dessen das statistisch
auffallige Ergebnis gegebenen-
falls nicht als Qualitdtsmangel zu
werten ist.

b) Das Institut nach § 137a SGB V

b)

d)

€)

der Jahresauswertungen, ob der statis-
tischen Auffalligkeit Dokumentations-
fehler zu Grunde liegen. Gibt das
Krankenhaus innerhalb einer Frist von
zwei Wochen nach Ubermittlung der
Jahresauswertung an, dass der statis-
tischen Auffalligkeit Dokumentations-
fehler zugrunde liegen, wird die Rich-
tigkeit der Dokumentation gepruft.

Die Prifung der Richtigkeit der Doku-
mentation erfolgt nach § 9 Absatz 3
Satz 6-10 QSKH-RL. Abweichend von
§ 9 Absatz 3 Satz 6 und 7 QSKH-RL
erfolgt eine Prifung aller Akten durch
den Medizinischen Dienst der Kran-
kenkassen nach Beauftragung durch
das Institut nach § 137a SGB V.

Bei Vorliegen von Dokumentationsfeh-
lern werden die Auswertungen nach
§ 11 Absatz1 neu berechnet. Das
Krankenhaus Ubermittelt die korrigier-
ten Daten zur Neuberechnung unver-
ziglich an die auf Landesebene beauf-
tragte Stelle zur Weiterleitung an das
Institut nach § 137a SGB V.

Eine Stellungnahme des Krankenhau-
ses zum statistisch auffalligen Ergeb-
nis. Mit der Versendung der Jahres-
auswertung und den nach § 11 neu
berechneten Jahresauswertungen zu
den planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren werden die Leitungen der
Krankenhauser mit statistisch auffalli-
gen Ergebnissen durch das Institut
nach § 137 a SGB V aufgefordert, eine
Stellungnahme abzugeben. Die Frist
zur Abgabe der Stellungnahme betragt
sechs Wochen. Bei Neuberechnungen
nach § 11 Absatz 2 beginnt die Frist
mit Ubermittlung der neu berechneten
Jahresauswertung und betragt in Ab-
weichung von Satz 3 vier Wochen. Die
Stellungnahme des Krankenhauses
soll darstellen, ob ein relevanter Aus-
nahmetatbestand vorliegt, aufgrund
dessen das statistisch auffallige Er-
gebnis gegebenenfalls nicht als Quali-
tatsmangel zu werten ist.

Das Institut nach § 137a SGB V kann
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AG: 12.10.2016 DKG: 28.10.2016

weitere Informationen vom Kranken-
haus oder von den auf Landesebene
beauftragten Stellen anfordern, sofern
aus dem Strukturierten Dialog nach
§ 12 QSKH-RL des =zuriickliegenden
Jahres Informationen zur Verfigung
stehen.

kann weitere Informationen vom
Krankenhaus oder von den auf
Landesebene beauftragten Stel-
len anfordern, sofern aus dem
Strukturierten Dialog nach § 12
QSKH-RL des zuriickliegenden
Jahres Informationen zur Verfu-
gung stehen.

(6) Krankenhausleitung oder Trager des Krankenhauses sind darauf hinzuweisen, dass
die Stellungnahmen an die fir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehérden und
an die auf Landesebene beauftragten Stellen weitergeleitet werden und die Stellungnahmen
keine personenbezogenen Daten enthalten durfen. Gegebenenfalls in den Stellungnahmen
enthaltene personenbezogene Daten sind vor der Weitergabe an die flr die Krankenhaus-
planung zustandigen Landesbehoérden und an die auf Landesebene beauftragten Stellen zu
entfernen.

(7) Auf Basis der Stellungnahmen der Krankenhauser und der durch die auf Landesebe-
ne beauftragten Stellen zur Verfligung gestellten Informationen nimmt das Institut nach
§ 137a SGBV eine fachliche Bewertung mdglicher relevanter Ausnahmetatbestande vor.
Das Institut nach § 137a SGB V prift die fachlichen Argumente bezogen auf die Indikator-
spezifikation und -auswertung, bewertet sie und erganzt auf dieser Grundlage die Kriterien
zur Bewertung, die den flr die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden zur Ver-
fugung gestellt werden.

(8) Ein Bewertungsergebnis zu den in Anlage 1 aufgefiihrten Indikatoren gilt im Sinne
dieser Richtlinie als qualitativ unzureichend, wenn jedes der folgenden Kriterien erflillt ist:

a) Ein statistisch auffalliges Ergebnis zu einem Qualitatsindikator ist nach er-
folgtem Aktenabgleich gemal® § 10 und gegebenenfalls erfolgter Neube-
rechnung gemal § 11 weiterhin statistisch auffallig;

AG: 12.10.2016 DKG: 28.10.2016

b) das Krankenhaus hat im b) das Krankenhaus hat im
Rahmen des Kommentie- Rahmen des Stellungnah-
rungsverfahrens [DKG: Stel- meverfahrens gemal § 12
lungnahmeverfahren] ge- Absatz 6 keine als relevant
maR § 12 Absatz 6 keine als bewertete Ausnahmetatbe-

relevant bewertete Ausnah-
metatbestande geltend ge-
macht;

stande geltend gemacht;
die Angabe von Dokumen-
tationsfehlern wird nicht als

relevanter Ausnahmetatbe-
stand gewertet.

c) es ist eine fachliche Bewertung durch das Institut nach § 137a SGB V gemal
Absatz 7, insbesondere unter Berlcksichtigung von gegebenenfalls vorliegen-
den Hinweisen der auf Landesebene beauftragten Stelle erfolgt.

Das Institut nach § 137a SGB V stellt im Rahmen seiner fachlichen Bewertung das Vorliegen
einer unzureichenden Qualitat fest, wenn jedes der Kriterien nach Satz 1 a) bis c) erfullt ist.
Die Feststellung des Vorliegens der unzureichenden Qualitat wird Bestandteil der an die fur
die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehoérden zu Ubermittelnden Auswertungser-
gebnisse.
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GKV-SV: 12.10.2016

DKG: 12.10.2016

(9) Abweichend von den Regelungen fiir den
Qualitatsbericht der Krankenhauser ist bei statis-
tisch auffalligen Krankenhausern bei der Ergeb-
nisdarstellung im Teil C des Qualitatsberichts der
Krankenhauser fir den jeweiligen Indikator dar-
zustellen: ,Aufgrund statistisch auffalliger Ergeb-
nisse der Gesamteinrichtung wurden die Daten
an die fir die Krankenhausplanung zustandigen
Landesbehdrden zur Prifung weiterer Malinah-
men im Rahmen der Krankenhausplanung wei-
tergeleitet.“ Darlber hinaus werden im Qualitats-
bericht die Ergebnisse des Kommentierungsver-
fahrens dargestellt.

(10)  Fdr die Prifung und Bewertung statistisch
auffalliger Ergebnisse sowie von relevanten Aus-
nahmetatbestdnden im Rahmen des Kommentie-
rungsverfahrens hat das Institut nach § 137 a
SGB V externe Experten aus dem Gremium zur
Systempflege gemanR § 9 hinzuziehen.

(10) Das Institut nach § 137a SGB V
bezieht grundsatzlich zur fachlichen
Klarung von relevanten Ausnahme-
tatbestanden die Fachkommission
nach § 13, sowie die jeweilige auf
Landesebene beauftragten Stelle ein,
wobei insbesondere die relevanten
Ausnahmetatbestande, die von den
Fachgruppen der auf Landesebene
beauftragten Stellen nach § 14
QSKH-RL als Hinweis gewertet wur-
den, dass als Ergebnis der gefuhrten
Strukturierten Dialoge kein Quali-
tatsmangel vorliegt, dem Institut nach
§ 137a SGB V mitzuteilen sind.

8§13 Kommission zur fachlichen Klarung der Auffalligkeiten

(1) Zur fachlichen Bewertung der Stellungnahmen zieht das Institut nach § 137a SGB V fur
jedes Verfahren nach Anlage 1 eine Fachkommission hinzu und erstellt fir diese eine

Geschéftsordnung.

DKG: 12.10.2016

(2) Die Fachkommission besteht aus zehn Mitgliedern der Fachgruppen nach § 18 QSKH-
RL. Die Benennung der Mitglieder aus den Fachgruppen erfolgt auf Vorschlag und im
gemeinsamen Benehmen der auf Landesebene beauftragten Stellen nach § 14 QSKH-
RL und dem Institut nach § 137a SGB V fiir ein Kalenderjahr. Wiederbenennungen sind
frihestens mdéglich flir das Gbernachste Kalenderjahr.

(3) Die Fachkommission bewertet die Stellungnahmen nach § 12 anhand medizinisch-
wissenschaftlicher Kriterien auf das Vorliegen maoglicher medizinisch und fachlich rele-
vanter Ausnahmetatbestande, die nicht auf einer mangelnden Erflllung der Qualitatsan-
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forderungen des G-BA beruhen. Dazu gehért insbesondere, dass Risikofaktoren in der
Berechnung der Ergebnisse des Krankenhauses oder Krankenhausstandorts nicht aus-
reichend bertcksichtigt wurden, oder dass eine untypische medizinische Versorgungssi-

tuation vorliegt.

8§14 l:JbermittIung von einrichtungsbezogenen Auswertungsergebnissen/Alternativ:
Ubermittlung von Ergebnissen an die fir die Krankenhausplanung zustandigen

Landesplanungsbehdrden

GKV-SV: 12.10.2016 und 26.10.2016

DKG: 12.10.2016

(1) Die Auswertungsergebnisse des jeweiligen
Erfassungsjahres (Jahresauswertung), die
MalRstabe und Kriterien zur Bewertung
sowie die fachlichen Bewertungen nach
Abschluss des Kommentierungsverfahrens
zu den planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren nach Anlage 1 werden dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss durch das
Institut nach § 137a SGBV am 1.8. des
auf die Datenerfassung folgenden Jahres
in maschinenlesbarer Form zur Verflgung
gestellt. Diese Auswertungsergebnisse
umfassen mindestens:

o Ergebnisse aller Krankenhauser zu
den planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren nach Anlage 1 mit An-
gabe von Grundgesamtheit, Falle
mit interessierendem Ereignis, Kon-
fidenzintervalle, p-Werte, Refe-
renzbereichen, Landesergebnissen
und Bundesergebnissen,

e Angaben zur Vollzahligkeit der Da-
tenlieferung,

e Ergebnisse der Datenvalidierung
bei statistisch auffalligen Ergebnis-
sen,

e Ergebnisse und relevante Unterla-
gen des Kommentierungsverfah-
rens bei statistisch auffalligen Er-
gebnissen sowie

e Dbei Vorliegen der Kriterien: Fest-
stellung des Vorliegens der unzu-
reichenden Qualitat durch das Insti-
tut nach § 137a SGB V.

(2) Die fir die Krankenhausplanung zustandi-
gen Landesbehérden erhalten nach Ab-
schluss des Kommentierungsverfahrens

(1) Das Institut nach §137a SGBV
stellt den auf Landesebene beauftragten
Stellen einrichtungsbezogen alle berechne-
ten Ergebnisse der Indikatoren der Kran-
kenhduser und Krankenhausstandorte, so-
wie einrichtungsbezogen die Ergebnisse
aller bis zum 31.07. abgeschlossen Stel-
lungnahmeverfahren des Erfassungsjahres
in maschinenlesbarer Form zum 01.08. zur
Verfigung. Dies umfasst pro Krankenhaus
mindestens das rechnerische statistische
Ergebnis, das zur Auffalligkeit geflhrt hat
oder die rechnerisch statistischen Ergeb-
nisse, die zu Auffalligkeiten gefuhrt haben,
die einrichtungsbezogenen rechnerischen
und statistischen Ergebnisse der zurtcklie-
genden 12 Quartale, das Ergebnis der fach-
lichen Klarung nach § 12 Absatz4 und 9
einschliellich der Informationen der auf
Landesebene beauftragten Stellen nach
§ 12 Absatz 9.

(2) Eine Ubermittlung von personenbezo-
genen Daten an die fir die Kranken-
hausplanung zustandigen Landesbe-
hérden ist zu unterlassen.

(3) Die auf Landesebene beauftragten
Stellen stellen den fir die Kranken-
hausplanung zustandigen Landespla-
nungsbehodrden alle einrichtungsbezo-
gen Auswertungen des Instituts nach
§ 137a SGB V des jeweiligen Bundes-
landes zur Verfigung. Zu diesem
Zweck ersetzen die auf Landesebene
beauftragten Stellen die Pseudonyme
in den vom Institut nach § 137a SGB V
Ubermittelten Auswertungen durch die
Namen und Anschriften der Kranken-
hauser oder Krankenhausstandorte.
Zusatzlich zu den Auswertungen nach
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GKV-SV: 12.10.2016 und 26.10.2016

DKG: 12.10.2016

(3)

(4)

einrichtungsbezogen Kopien des Schrift-
wechsels des jeweiligen Bundeslandes.

Der Gemeinsame Bundesausschuss stellt
diese Informationen den Planungsbehor-
den bis zum xx eines Jahres zum Down-
load Uber ein durch das Institut nach
§ 137a SGB V betriebenes Webportal zur
Verfligung.

Der Gemeinsame Bundesausschuss verof-
fentlicht die Ergebnisse aller Einrichtungen
zu den planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren nach Anlage 1 mit Angabe von
Grundgesamtheit, Referenzbereichen und
Angaben zur Vollzahligkeit der Datenliefe-
rung, Landesergebnissen und Bundeser-
gebnissen, Ergebnisse der Datenvalidie-
rung bei statistisch auffalligen Ergebnissen
sowie Ergebnisse des Kommentierungs-
verfahrens bei statistisch auffalligen Er-
gebnissen einrichtungsbezogen.

(4)

Absatz 1 Ubermitteln sie die auf Basis
des Stellungnahmeverfahrens eingelei-
teten MaRnahmen nach § 13 QSKH-RL

Das Institut nach § 137a SGB V stellt
den fur die Krankenhausplanung zu-
standigen  Landesplanungsbehoérden
Mafstabe und Kriterien nach § 3 zur
Beurteilung der Qualitatsergebnisse zur
Verfligung.

Bendtigen die flir die Krankenhauspla-
nung zustandigen Landesplanungsbe-
hérden zur Beurteilung der Qualitat
nach § 8 Absatz 1a oder 1b KHG wei-
tere einrichtungsbezogene Auswertun-
gen abgeschlossener Quartale, Uber-
mitteln die auf Landesebene beauftrag-
ten Stellen diese und stellen diesen
den fur die Krankenhausplanung zu-
stadndigen Landesbehdérden umgehend
zur Verfigung.

§15

Bericht des Institut nach § 137a SGB V zur Systempflege

Fir jedes Erfassungsjahr erstellt das Institut nach § 137a SGB V im Rahmen des Berichts
zur Systempflege in Zusammenarbeit mit den auf Landesebene beauftragten Stellen einen
Bericht zum Kommentierungsverfahren [DKG: Stellungnahmeverfahren] und zur Weiterent-
wicklung des Verfahrens. Der Bericht umfasst mindestens:

a)  Anzahl der durchgefiihrten Stellungnahmeverfahren,

b)

c)

d)

e)
f)
)

h)

Anzahl der Stellungnahmen, in denen keine relevanten Ausnahmetatbe-
stande festgestellt werden konnten,

Anzahl und Inhalt von Prifungen des Strukturierten Dialogs friiherer Jahre
nach § 12 QSKH-RL durch die auf Landesebene beauftragten Stellen und
der Kommission nach § 13,

Anderungen des Katalogs der relevanten Ausnahmetatbestéande nach § 3
Absatz 5,

Ubersicht Uber die eingeleiteten MaRBnahmen nach § 13 QSKH-RL,
Ubersicht zu Umfang und Dauer der Stellungnahmeverfahren,

Ubersicht iber die Anzahl der im Rahmen der Datenpriifung geanderten
Datensatze,

Ubersicht tiber die durch die Datenpriifungen veranderten Indikatorergeb-
nisse sowie
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i) Vorschlage zur Verbesserung des Verfahrens.

Der Bericht ist dem G-BA und den auf Landesebene beauftragten Stellen bis zum 31.12.
eines jeden Jahres vorzulegen.
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Anlage 1: Planungsrelevante Qualitatsindikatoren und Referenzwerte

DKG: Zunachst nur planungsrelevante Qualitatsindikatoren des Leistungsbereiches Ge-
burtshilfe (mit Ausnahme QI 51181).

QI-ID Indikatorbezeichnung Referenzwert

Gynakologische Operationen

10211 | Vollstandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne | < 20,00 %
pathologischen Befund

12874 | Fehlende Histologie nach isoliertem Ovareingriff mit Ge- <5,00 %
websentfernung

51906 | Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an | < 4,18
Organverletzungen bei laparoskopischer Operation

Geburtshilfe

318 | Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten 290,00 %

330 | Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Friihgeburten mit = 95,00 %
einem prapartalen stationaren Aufenthalt von mindestens
zwei Kalendertagen

1058 | E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt tber 20 Minuten Sentinel-Event

50045 | Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittent- = 90,00 %
bindung

51181 | Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an | < 2,25
Dammrissen Grad lll oder IV bei spontanen Einlingsge-
burten

51803 | Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgebore- <2,32
nen

Mammachirurgie

2163 | Primare Axilladissektion bei DCIS Sentinel-Event
52279 | Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative 295,00 %
Praparatsonografie bei sonografischer Drahtmarkierung
52330 | Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative 295,00 %
Praparatsonografie bei mammografischer Drahtmarkie-
rung
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Anlage 2: Rechenregeln der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren

DKG: Zunachst nur planungsrelevante Qualitatsindikatoren des Leistungsbereiches Geburtshilfe
(mit Ausnahme QI 51181).

Gynéakologische Operationen (ohne Hysterektomien) (15/1)
10211: Vollstandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne pathologischen Befund

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikation 2017

16:0 M

Operation OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
http://www.dimdi.de
22:0 postoperative Histologie M 0 = nein HISTOLJN
1=ja
23.0 fuhrender Befund K s. Anhang: HistolOpGyn HISTOL
34:B Entlassungsdiagnose(n) M ICD-10-GM SGB V: ENTLDIAG

http://www.dimdi.de

Berechnung

Indikator-1D 10211

CTIGGIEGERGETAEEN QSKH-RL
tenerfassung

Bewertungsart Ratenbasiert

Referenzbereich <20,00 %
PlanQl 2017

SETCTO Il Referenzbereich aus dem Jahr 2015 (Toleranzbereich)
Referenzbereich

(S aTee R TSI Keine weitere Risikoadjustierung
koadjustierung

Rechenregel Zahler

Patientinnen mit Follikel- bzw. Corpus-luteum-Zyste oder Normalbefund als
fihrender histologischer Befund

Nenner
Alle Patientinnen mit isoliertem Ovareingriff mit vollstandiger Entfernung des

Ovars oder der Adnexe (OPS: 5-652.4*, 5-652.6*, 5-652.y, 5-653*) [Folgen-
de OPS sind zusatzlich erlaubt: 1%, 3%, 5-540*, 5-541.0-3, 5-542*, 5-651.a*,
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Erlauterung der
Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funk-
tionen

Verwendete Listen

5-651.b*, 5-651.x*, 5-651.y, 5-656*, 5-657*, 5-658*, 5-85*, 5-87*, 5-88*, 5-
89%, 5-9*, 6%, 8%, 9*] und Angaben zur postoperativen Histologie, unter Aus-
schluss von Patientinnen mit Adnektomie bei Mammakarzinom (Entlas-
sungsdiagnose C50* mit gleichzeitiger Dokumentation von OPS: 5-652*
oder 5-653*), mit prophylaktischer Operation an der Brustdrise oder am
Ovar wegen Risikofaktoren in Verbindung mit bdsartigen Neubildungen
(Entlassungsdiagnose: Z40.00, Z40.01) und mit bdsartiger Neubildung an
der Brustdruse in der Eigen- oder Familienanamnese (Entlassungsdiagno-
se: Z80.3, Z85.3)

Zahler:

Patientinnen mit ,Follikel- bzw. Corpus-luteum-Zyste® oder ,histologisch
Normalbefund® als flihrender histologischer Befund zahlen dann, wenn bei
mindestens einem isolierten Ovareingriff der bertcksichtigten Grundge-
samtheit ,Follikel- bzw. Corpus-luteum-Zyste* oder ,histologisch Normalbe-
fund® als fuhrender histologischer Befund vorliegt.

Nenner:

Nur Patientinnen mit mindestens einer Angabe zur Histologie werden be-
ricksichtigt; wurde mindestens ein isolierter Ovareingriff (OPS: 5-652.4*, 5-
652.6*, 5-652.y, 5-653*) bei einer Patientin dokumentiert, wird diese in der
Grundgesamtheit berlcksichtigt.

15/1:B
HISTOL IN (1, 2)

fn_GynlsolierteAdnexeAblativ UND NICHT (ENTLDIAG EINSIN
@ICD_GynCAOvar UND OPSCHLUESSEL EINSIN
@OPS_GynOvarOP_EX) UND NICHT ENTLDIAG EINSIN
@ICD_GynCARisiko UND HISTOLJN = 1

fn_GynlsolierteAdnexeAblativ

@ICD_GynCAOvar
@ICD_GynCARisiko
@OPS_GynOvarOPAblativ
@OPS_GynOvarOPAblativZusatz
@OPS_GynOvarOP_EX

Ermittlung statistischer Auffalligkeit

Statistischer Test
Signifikanzniveau

Einseitiger exakter Binomialtest basierend auf mid-p-Werten
a=5%

compute_rate_pvalue(o, n, t, alternative = "greater", midp = TRUE) < 0,05
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12874: Fehlende Histologie nach isoliertem Ovareingriff mit Gewebsentfernung

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikation 2017

16:0 Operation

M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
http://www.dimdi.de

22:0 postoperative Histologie M 0 = nein HISTOLJN

Berechnung

Indikator-1D

Grundlage der Da-
tenerfassung

Bewertungsart

Referenzbereich
PlanQI 2017

Erlauterung zum
Referenzbereich

Methode der Risi-
koadjustierung

Rechenregel

Erlauterung der
Rechenregel

Teildatensatzbezug

20

1=ja

12874

QSKH-RL

Ratenbasiert

<5,00 %

Referenzbereich aus dem Jahr 2015 (Zielbereich)

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patientinnen mit fehlender postoperativer Histologie
Nenner

Alle Patientinnen mit isoliertem Ovareingriff (OPS: 5-651.8%, 5-651.9%, 5-
652*, 5-653*, 5-659*) [Folgende OPS sind zusatzlich erlaubt: 1*, 3*, 5-540%,
5-541.0-3, 5-542*, 5-651.a*, 5-651.b*, 5-651.x*, 5-651.y, 5-656*, 5-657*, 5-
658*, 5-85*%, 5-87*, 5-88*, 5-89*, 5-9*, 6*, 8*, 9%]

Zahler:

Eine Patientin wird im Zahler gewertet, wenn fur alle bei ihr durchgeflhrten
isolierten Ovareingriffe der berlcksichtigten Grundgesamtheit die postope-
rative Histologie fehlt.

Nenner:

Wurde mindestens ein isolierter Ovareingriff (OPS: 5-651.8*, 5-651.9%, 5-
652*, 5-653*, 5-659*) bei einer Patientin dokumentiert, wird diese in der
Grundgesamtheit berlcksichtigt.

15/1:B
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fn_keinePostOPHistologie

Zahler (Formel)

Nenner (Formel) fn_GynlsolierteAdnexe
fn_GynlsolierteAdnexe

MO | cincPostOPHistologie

tionen

@OPS_GynOvarOP

Verwendete Listen @OPS_GynOvarOPZusatz

Ermittlung statistischer Auffalligkeit

Statistischer Test Einseitiger exakter Binomialtest basierend auf mid-p-Werten

Signifikanzniveau a=5%

Pseudocode compute_rate_pvalue(o, n, t, alternative = "greater", midp = TRUE) < 0,05
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51906: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Organverletzungen bei
laparoskopischer Operation

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spe2|f|kat|on 2017

wievielter gynakologi- LFDNREINGRIFF
scher Eingriff wahrend
dieses Aufenthalts?

11:0 Einstufung nach ASA- M 1
Klassifikation 2

normaler, gesunder Patient ASA

Patient mit leichter Aligemei-

nerkrankung

3 = Patient mit schwerer Allge-
meinerkrankung

4 = Patient mit schwerer Allge-
meinerkrankung, die eine
standige Lebensbedrohung
darstellt

5 = moribunder Patient, von dem

nicht erwartet wird, dass er

ohne Operation Uberlebt

nein VOROPGLEICH
ja
PS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
ttp://www.dimdi.de

Blase IOPKOMP
Harnleiter

Urethra

Darm

Uterus

Gefal-/Nervenlasion

Lagerungsschaden

andere Organverletzungen

andere intraoperative Kompli-

kationen

34:B Entlassungsdiagnose(n) M ICD-10-GM SGB V: ENTLDIAG
http://www.dimdi.de

alter(GEBDATUM;AUFNDATUM)  alter

<

13:0 Voroperation im OP-
Gebiet

16:0 Operation

<

19:0 Art der Komplikation

A
OCONOOODWN-=- D'O -~ O

EF* Patientenalter am Auf-
nahmetag in Jahren

* Ersatzfeld im Exportformat

Berechnung

Indikator-1D 51906
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CTIGGIEGERG TR QSKH-RL
tenerfassung

Logistische Regression (O /E)

Referenzbereich <418
PlanQl 2017

SETICIO Lol Arithmetisches Mittel der Referenzbereiche 2014 und 2015 (95. Perzentil,
Referenzbereich Toleranzbereich)

(Y YiaYoTo A [T RSB L ogistische Regression
koadjustierung

Rechenregel Zahler
Patientinnen mit mindestens einer Organverletzung
Nenner
Alle Patientinnen mit ausschlielich laparoskopischem OP-Zugang oder mit
ausschliel3lich laparoskopischem und abdominalem OP-Zugang bei der
ersten Operation
O (observed)
Beobachtete Rate an Organverletzungen bei laparoskopischer Operation
E (expected)
Erwartete Rate an Organverletzungen bei laparoskopischer Operation, risi-
koadjustiert nach logistischem GYN-Score fir QI-ID 51906

Erlauterung e[Sl Zahler:

Rechenregel Als Organverletzungen zahlen Verletzungen von Blase, Harnleiter, Urethra,
Darm, Uterus, sowie Gefal3-/Nervenlasion oder andere Organverletzungen.
Patientinnen mit mindestens einer Organverletzung werden dann gezahilt,
wenn bei der ersten Operation der berlicksichtigten Grundgesamtheit eine
Organverletzung vorliegt.

Nenner:

Es werden Patientinnen mit ausschlieBlich laparoskopischem OP-Zugang
oder mit ausschlieRlich laparoskopischem und abdominalem OP-Zugang
gezahlt.

Patientinnen, bei denen zusatzlich mindestens einer der folgenden OPS-
Kodes dokumentiert wurde, werden aus der Grundgesamtheit ausgeschlos-
sen:

5-650.2, 5-650.3, 5-650.6, 5-650.7, 5-650.x, 5-650.y, 5-651.80, 5-651.81, 5-
651.84, 5-651.85, 5-651.8x, 5-651.90, 5-651.91, 5-651.94, 5-651.95, 5-
651.9x, 5-651.a0, 5-651.a1, 5-651.a4, 5-651.a5, 5-651.ax, 5-651.b0, 5-
651.b1, 5-651.b4, 5-651.b5 ,5-651.bx, 5-651.x0, 5-651.x1, 5-651.x4, 5-
651.x5, 5-651.xx, 5-651.y, 5-652.40, 5-652.41, 5-652.44, 5-652.45, 5-
652.4x, 5-652.50, 5-652.51, 5-652.54, 5-652.55, 5-652.5x, 5-652.60, 5-
652.61, 5-652.64, 5-652.65, 5-652.6x, 5-652.y, 5-653.20, 5-653.21, 5-
653.24, 5-653.25, 5-653.2x, 5-653.30, 5-653.31, 5-653.34, 5-653.35, 5-
653.3x, 5-653.y, 5-656.90, 5-656.91, 5-656.94, 5-656.95, 5-656.9x, 5-
656.a0, 5-656.a1, 5-656.a4, 5-656.a5, 5-656.ax, 5-656.b, 5-656.b0, 5-
656.b1, 5-656.b4, 5-656.b5, 5-656.bx, 5-656.x0, 5-656.x1, 5-656.x4, 5-
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Teildatensatzbezug

Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

656.x5, 5-656.xx, 5-656.y, 5-657.60, 5-657.61, 5-657.64, 5-657.65, 5-
657.6x, 5-657.70, 5-657.71, 5-657.74, 5-657.75, 5-657.7x, 5-657.80, 5-
657.81, 5-657.84, 5-657.85, 5-657.8x, 5-657.90, 5-657.91, 5-657.94, 5-
657.95, 5-657.9x, 5-657.x0, 5-657.x1, 5-657.x4, 5-657.x5, 5-657.xx, 5-
657.y, 5-658.6, 5-658.7, 5-658.8, 5-658.9, 5-658.x, 5-658.y, 5-659.20, 5-
659.21, 5-659.24, 5-659.25, 5-659.2x, 5-659.x0, 5-659.x1, 5-659.x4, 5-
659.x5, 5-659.xx, 5-659.y, 5-660.2, 5-660.3, 5-660.6, 5-660.7, 5-660.x, 5-
660.y, 5-661.40, 5-661.41, 5-661.44, 5-661.45, 5-661.4x, 5-661.50, 5-
661.51, 5-661.54, 5-661.55, 5-661.5x, 5-661.60, 5-661.61, 5-661.64, 5-
661.65, 5-661.6x, 5-661.y, 5-663.00, 5-663.01, 5-663.04, 5-663.05, 5-
663.0x, 5-663.10, 5-663.11, 5-663.14, 5-663.15, 5-663.1x, 5-663.20, 5-
663.21, 5-663.24, 5-663.25, 5-663.2x, 5-663.30, 5-663.31, 5-663.34, 5-
663.35, 5-663.3x, 5-663.40, 5-663.41, 5-663.44, 5-663.45, 5-663.4x, 5-
663.50, 5-663.51, 5-663.54, 5-663.55, 5-663.5x, 5-663.x0, 5-663.x1, 5-
663.x4, 5-663.x5, 5-663.xx, 5-663.y, 5-665.40, 5-665.41, 5-665.44, 5-
665.45, 5-665.4x, 5-665.50, 5-665.51, 5-665.54, 5-665.55, 5-665.5x, 5-
665.x0, 5-665.x1, 5-665.x4, 5-665.x5, 5-665.xx, 5-665.y, 5-666.80, 5-
666.81, 5-666.84, 5-666.85, 5-666.8x, 5-666.90, 5-666.91, 5-666.94, 5-
666.95, 5-666.9x, 5-666.a0, 5-666.a1, 5-666.a4, 5-666.a5, 5-666.ax, 5-
666.b0, 5-666.b1, 5-666.b4, 5-666.b5, 5-666.bx, 5-666.x0, 5-666.x1, 5-
666.x4, 5-666.x5, 5-666.xx, 5-666.y, 5-669*, 5-682.00, 5-682.01, 5-682.04,
5-682.05, 5-682.0x, 5-682.1, 5-682.10, 5-682.11, 5-682.14, 5-682.15, 5-
682.1x, 5-682.20, 5-682.2x, 5-682.x, 5-682.x0, 5-682.x1, 5-682.x4, 5-
682.x5, 5-682.xx, 5-682.y, 5-683.00, 5-683.01, 5-683.02. 5-683.05, 5-
683.0x, 5-683.10, 5-683.11, 5-683.12, 5-683.15, 5-683.1x, 5-683.20, 5-
683.21, 5-683.22, 5-683.25, 5-683.2x, 5-683.x0, 5-683.x1, 5-683.x2, 5-
683.x5, 5-683.xx, 5-683.y, 5-684.0, 5-684.1, 5-684.2, 5-684.3, 5-684.x, 5-
684.y, 5-685.00, 5-685.01, 5-685.02, 5-685.03, 5-685.0x, 5-685.1, 5-685.2,
5-685.3, 5-685.4, 5-685.40, 5-685.41, 5-685.42, 5-685.43, 5-685.4x, 5-
685.x, 5-685.y, 5-686.00, 5-686.01, 5-686.02, 5-686.03, 5-686.0x, 5-686.1,
5-686.2, 5-686.3, 5-686.x, 5-686.y, 5-687.0, 5-687.1, 5-687.2, 5-687.30, 5-
687.31, 5-687.3x, 5-687.y, 5-689.00, 5-689.01, 5-689.02, 5-689.05, 5-
689.0x, 5-689.x, 5-689.y, 5-744.00, 5-744.01, 5-744.04, 5-744.05, 5-744.0x,
5-744.10, 5-744.11, 5-744.14, 5-744.15, 5-744.1x, 5-744.20, 5-744.21, 5-
744.24, 5-744.25, 5-744.2x, 5-744.30, 5-744.31, 5-744.34, 5-744.35, 5-
744.3x, 5-744.40, 5-744.41, 5-744 .44, 5-744.45, 5-744 4x

15/1:B
0_51906

E_51906
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Logistische Re-
gression

O (observed)

Unterkenn- ©_51906

zahl
Operator Anteil

Teildaten- 15/1:B

satz
Zahler fn_Organverletzung
Nenner fn_GynLapOP UND fn_IstErsteOP

E (expected)

Unterkenn- E_51306

zahl
Operator Mittelwert

Teildaten- 15/1:B

satz
Zahler fn_GYNScore 51906
Nenner fn_GynLapOP UND fn_IstErsteOP

fn_GynLapOP
fn_GYNScore 51906
fn_IstErsteOP
fn_Organverletzung

: @OPS_GynLapOP
@OPS_GynLapOP_EX

Risikofaktoren

Odds-Ratio
(95% C.1.)

Verwendete Funk-
tionen

RSN Regressionsko- Odds- | unte- obe-
effizient Ratio rer rer
Wert Wert

Konstante

Alter im 2. Quintil der Altersver-
teilung - 30 bis 37 Jahre

Alter im 3. Quintil der Altersver-
teilung - 38 bis 45 Jahre
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Odds-Ratio
(95% C.1.)

Risikofaktor Regressionsko- Odds- | unte-| obe-

effizient Ratio rer rer
Wert Wert

Alter im 4. Quintil der Altersver-
teilung - 46 bis 53 Jahre

Alter im 5. Quintil der Altersver-
teilung - Gber 53 Jahre

ASA3
Voroperation im gleichen OP-
Gebiet

Exzisionsbiopsie oder Exzision
einer Ovarialzyste

Adhasiolyse an Darm, Peritone-
um oder Ovar

Endometriose

Ermittlung statistischer Auffalligkeit

Statistischer Test Einseitiger exakter Poissontest basierend auf mid-p-Werten

Signifikanzniveau a=5%

compute_oe_pvalue(o, e, t smr, alternative = "greater", midp = TRUE) <
0,05
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Geburtshilfe (16/1)
318: Anwesenheit eines Padiaters bei Frihgeburten

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: SpeZ|f|kat|on 2017

28:M Befunde im Mutterpass s. Anhang: BefMPass SSBEFUND

44:M Berechneter, ggf. korri- K Format: TT.MM.JJJJ GEBTERMIN
gierter Geburtstermin

45:M Tragzeit nach klini- K in Wochen TRAGZEITKLIN
schem Befund

50:M Aufnahmeart M 1 = Entbindung in der Klinik bei AUFNAHMEART

geplanter Klinikgeburt

2 = Entbindung in der Klinik bei
weitergeleiteter Haus-/Praxis-
/Geburtshausgeburt, die au-
Rerklinisch subpartal begon-
nen wurde

3 = Entbindung des Kindes vor
Klinikaufnahme

116:K Padiater bei Kindsge- M 0 = nein PAEDVOR
burt anwesend 1=ja
118:K Geburtsdatum des Kin- M Format: TT.MM.JJJJ GEBDATUMK
des
126:K Gewicht des Kindes M ing KG
140:K Totgeburt M 0 = nein TOTGEBURT
1=ja
142:K Todeszeitpunkt bei Tot- K 1= Tod ante partum TOTZEITPUNKT
geburt 2 = Tod sub partu
3 = Todeszeitpunkt unbekannt
EF* Abstand Geburtsdatum - GEBDATUMK - GEBTERMIN abstGebterm
- Errechneter Termin in
Tagen

* Ersatzfeld im Exportformat

Berechnung

Indikator-1D 318

[CINLIEGERGETENEEE QSKH-RL

tenerfassung

Bewertungsart Ratenbasiert
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Referenzbereich 290,00 %
PlanQI 2017

Erlauterung A\l Referenzbereich aus dem Jahr 2015 (Zielbereich)
Referenzbereich

\Elele SR [STANNIIEN Keine weitere Risikoadjustierung
koadjustierung

Rechenregel Zahler
Padiater bei Geburt anwesend
Nenner

Alle lebend geborenen Friihgeborenen mit einem Gestationsalter von 24+0
bis unter 35+0 Wochen unter Ausschluss von Kindern, die vor Klinikauf-
nahme geboren wurden

Erlauterung C[ST@ Bezugsebene ist der Teildatensatz Kind
Rechenregel

Teildatensatzbezug ERISIAN4

Zahler (Formel) PAEDVOR =1

(TOTGEBURT = 0 UND TOTZEITPUNKT = LEER UND fn_Gestalter ZWI-
SCHEN 168 UND 244 UND AUFNAHMEART <> 3 UND NICHT
fn_totGeburt500)

fn_Gestalter
fn_totGeburt500

Nenner (Formel)

Verwendete Funk-
tionen

Ermittlung statistischer Auffalligkeit
Statistischer Test Einseitiger exakter Binomialtest basierend auf mid-p-Werten
Signifikanzniveau a=5%

Pseudocode compute_rate_pvalue(o, n, t, alternative = "less", midp = TRUE) < 0,05




Anlage 2 der Tragenden Grinde

330: Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Friihgeburten mit einem prapartalen stationaren
Aufenthalt von mindestens zwei Kalendertagen

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikation 2017

11:M Aufnahmedatum Kran- K Format: TT.MM.JJJJ AUFNDATUM
kenhaus

28:M Befunde im Mutterpass K s. Anhang: BefMPass SSBEFUND

44:M Berechneter, ggf. korri- K Format: TT.MM.JJJJ GEBTERMIN
gierter Geburtstermin

45:M Tragzeit nach Klini- K in Wochen TRAGZEITKLIN
schem Befund

52:M Lungenreifebehandlung M 0 = nein LUNGENREIF

1 = ja, Beginn der Lungenreife-
behandlung erfolgte in eige-
ner Klinik

2 = ja, Beginn der Lungenreife-
behandlung erfolgte extern

118:K Geburtsdatum des Kin- M Format: TT.MM.JJJJ GEBDATUMK
des
140:K Totgeburt M 0 = nein TOTGEBURT
1=ja
EF* Abstand Geburtsdatum - GEBDATUMK - GEBTERMIN abstGebterm
- Errechneter Termin in
Tagen

* Ersatzfeld im Exportformat

Berechnung

Indikator-1D 330

CTIGGIEGERG TR QSKH-RL
tenerfassung

Bewertungsart Ratenbasiert

Referenzbereich >= 95,00 %
PlanQl 2017

SETCIO I il Referenzbereich aus dem Jahr 2015 (Zielbereich)
Referenzbereich

(S aTele R TSI Keine weitere Risikoadjustierung
koadjustierung
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Rechenregel Zahler

Antenatale Kortikosteroidtherapie

Nenner

Alle Geburten mit einem Gestationsalter von 24+0 bis unter 34+0 Wochen

unter Ausschluss von Totgeburten und mit einem prapartalen stationaren
Aufenthalt von mindestens zwei Kalendertagen

Erlauterung der &
Rechenregel
Teildatensatzbezug EITERY

Zahler (Formel) LUNGENREIF IN (1,2)

fn_Gestalter ZWISCHEN 168 UND 237 UND TOTGEBURT = 0 UND GEB-
DATUMK-AUFNDATUM >= 2

fn_Gestalter

Nenner (Formel)

Verwendete Funk-
tionen

Ermittlung statistischer Auffalligkeit
Statistischer Test Einseitiger exakter Binomialtest basierend auf mid-p-Werten
Signifikanzniveau a=5%

Pseudocode compute_rate_pvalue(o, n, t, alternative = "less", midp = TRUE) < 0,05
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1058: E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt Gber 20 Minuten

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikation 2017

K

110:K Notsektio 0 = nein NOTSECTIO
1=ja

112:K E-E-Zeit bei Notsektio K in Minuten EEZEIT

126:K  Gewicht des Kindes M ing KG

Berechnung

Indikator-1D 1058

CTIGGIEGERG TR QSKH-RL
tenerfassung

Bewertungsart Sentinel-Event

Referenzbereich Sentinel-Event
PlanQl 2017

Erlauterung A\l Referenzbereich aus dem Jahr 2015
Referenzbereich

(Yoo R TSI Keine weitere Risikoadjustierung
koadjustierung

Rechenregel Zahler
E-E-Zeit > 20 min
Nenner

Alle Kinder, die per Notfallkaiserschnitt entbunden wurden

Erlauterung s[ST@ Bezugsebene ist der Teildatensatz Kind
Rechenregel

Teildatensatzbezug ERISIAN4

Zahler (Formel) EEZEIT > 20

Nenner (Formel) NOTSECTIO =1

Verwendete Funk- |
tionen
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Ermittlung statistischer Auffalligkeit

Statistischer Test Nicht zutreffend: fallzahlabhangige Ausnahmeregelung
Signifikanzniveau Nicht zutreffend

Pseudocode 020,01-n

32



Anlage 2 der Tragenden Grinde

50045: Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikation 2017

M

105:K Entbindungsmodus OPS (amtliche Kodes): ENTBINDMODUS
http://www.dimdi.de
108:K Kaiserschnitt- K 0 = nein ANTIBIOTSECTIO
Entbindung unter Anti- 1 = ja, prophylaktische Gabe
biotika (Mutter) 2 = ja, laufende antibiotische
Therapie

Berechnung

Indikator-1D 50045

[CINGIEGERGETEEEE QSKH-RL
tenerfassung

Bewertungsart Ratenbasiert

Referenzbereich 290,00 %
PlanQI 2017

Erlauterung A\l Referenzbereich aus dem Jahr 2015 (Zielbereich)
Referenzbereich

\Elele SR [STANNIIEN Keine weitere Risikoadjustierung
koadjustierung

Rechenregel Zahler
Perioperative Antibiotikaprophylaxe
Nenner

Alle Geburten mit Kaiserschnitt-Entbindung

Erlauterung der &
Rechenregel

Teildatensatzbezug RITERY
ANTIBIOTSECTIO IN (1,2)

Zahler (Formel)

Nenner (Formel) ENTBINDMODUS IN @OPS_Sectio

Verwendete Listen oINS
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Ermittlung statistischer Auffalligkeit
Statistischer Test Einseitiger exakter Binomialtest basierend auf mid-p-Werten
Signifikanzniveau a=5%

Pseudocode compute_rate_pvalue(o, n, t, alternative = "less", midp = TRUE) < 0,05
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51181: Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Dammrissen Grad Il oder
IV bei spontanen Einlingsgeburten

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikation 2017

8:M M -

Anzahl Mehrlinge ANZMEHRLINGE

19:M Anzahl vorausgegan- M - ANZSSVORHER
gene Schwangerschaf-
ten
20:M Anzahl Lebendgeburten K - ANZSSVORHLG
21:M Anzahl Totgeburten K - ANZSSVORHTG
40:M Korpergréle M incm LAENGE
62:M Dammriss M 0 = nein DAMMRISSGRAD
1= Grad |l
2= Grad ll
3= Grad lll
4 = Grad IV
105:K Entbindungsmodus M OPS (amtliche Kodes): ENTBINDMODUS
http://www.dimdi.de
126:K Gewicht des Kindes M ing KG
EF* Patientenalter am Auf- - alter(GEBDATUM;AUFNDATUM)  alter

nahmetag in Jahren

* Ersatzfeld im Exportformat

Berechnung

Indikator-1D 51181

CIIGGIEGERGETAPEEN QSKH-RL
tenerfassung

Bewertungsart Logistische Regression (O / E)

Referenzbereich <225
PlanQI 2017

Erlauterung rAllnll Arithmetisches Mittel der Referenzbereiche 2014 und 2015 (95. Perzentil,
Referenzbereich Toleranzbereich)

\Eaele AN STANSIISIE | Oogistische Regression
koadjustierung

Rechenregel Zahler
Dammriss Grad Ill oder IV
Nenner
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Alle spontanen Einlingsgeburten

O (observed)

Beobachtete Rate an Dammrissen Grad Il oder IV

E (expected)

Erwartete Rate an Dammrissen Grad Il oder 1V, risikoadjustiert nach logis-
tischem Geburtshilfe-Score fur QI-ID 51181

Erlauterung der &
Rechenregel

Teildatensatzbezug IGARY

Zahler (Formel) O_s1181

Logistische Re
gression

O (observed)

Unterkenn- 0_51181

zahl
Operator Anteil

Teildaten- 16/1:M

satz
Z4hler DAMMRISSGRAD IN (3,4)
Nenner (ANZMEHRLINGE =1 UND ENTBINDMODUS IN

@OPS_GEB_SPONTAN_ENTBIND)

E (expected)

Unterkenn- E_51181

zahl
Operator Mittelwert

Teildaten- 16/1:M

satz
Z4hler fn_GEBScore_51181
Nenner (ANZMEHRLINGE = 1 UND ENTBINDMODUS IN

@OPS_GEB_SPONTAN_ENTBIND)

fn_GEBScore 51181
;i/ce);]v(\;ﬁndete LS fn_keineVorGeburten

@OPS_GEB_SPONTAN_ENTBIND

Verwendete Listen
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Risikofaktoren

Odds-Ratio
(95% C.1.)

Risikofaktor Regressionsko- |  Std.- unte- | obe-

effizient | Fehler rer rer
Wert Wert

Konstante

Alter im 2. Quintil der Altersver-
teilung - 27 bis unter 30 Jahre

Alter Gber dem 2. Quintil der Al-
tersverteilung - ab 30 Jahre

Erstgebarend

Korpergrélie der Mutter im 1.
Quintil der GréRenverteilung -
unter 163 cm

Korpergrélie der Mutter im 2.
Quintil der GréRenverteilung -
163 bis unter 166 cm

Korpergrole der Mutter im 3.
Quintil der GréRenverteilung -
166 bis unter 169 cm

Korpergroéle der Mutter im 4.
Quintil der GréRenverteilung -
169 bis unter 173 cm

Geburtsgewicht des Kindes im 2.
Quintil der Geburtsgewichtsver-
teilung - 3.032 bis unter 3.301 g

Geburtsgewicht des Kindes im 3.
Quintil der Geburtsgewichtsver-
teilung - 3.301 bis unter 3.526 g

Geburtsgewicht des Kindes im 4.
Quintil der Geburtsgewichtsver-
teilung - 3.526 bis unter 3.791 g

Geburtsgewicht des Kindes im 5.
Quintil der Geburtsgewichtsver-
teilung - ab 3.791 g

Ermittlung statistischer Auffalligkeit

Statistischer Test Einseitiger exakter Poissontest basierend auf mid-p-Werten
Signifikanzniveau a=5%

Pseudocode compute_oe_pvalue(o, e, t_smr, alternative = "greater", midp = TRUE) <
0,05
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51803: Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: SpeZ|f|kat|on 2017

28:M
44:M

45:M

56:M
118:K

124:K

129:K

130:K

137:K

140:K

148:K

152:K

EF*

Befunde im Mutterpass

Berechneter, ggf. korri-
gierter Geburtstermin

Tragzeit nach klini-
schem Befund

Geburtsrisiko

Geburtsdatum des Kin-
des

APGAR

Base Excess Blut-
gasanalyse Nabel-
schnurarterie

pH-Wert Blutgasanaly-
se Nabelschnurarterie

Fehlbildung vorhanden

Totgeburt

Entlassungsgrund aus
der Geburtsklinik Kind

Tod des lebendgebore-
nen Kindes innerhalb
der ersten 7 Tage

Abstand Geburtsdatum
- Errechneter Termin in
Tagen

*  Ersatzfeld im Exportformat

38

s. Anhang: BefMPass
Format: TT.MM.JJJJ

in Wochen

s. Anhang: IndikGeburt
Format: TT.MM.JJJJ

0=0
1=1
2=2
3=3
4=4
5=15
6=6
7T=7
8=28
9=9
10= 10
mmol/|
0 = nein
1=ja
0 = nein
1=ja

s. Anhang: EntlGrundK

nein
ja

o)
no

GEBDATUMK - GEBTERMIN

SSBEFUND
GEBTERMIN

TRAGZEITKLIN

GEBRISIKO
GEBDATUMK

APGARS

BGNABELBEXC

BGNABELPH

FEHLBILD

TOTGEBURT

ENTLGRUNDK

TOD7TAGE

abstGebterm
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Berechnung

Indikator-1D

Grundlage der Da-
tenerfassung

Bewertungsart

Referenzbereich
PlanQl 2017

Erlauterung zum
Referenzbereich

Methode der Risi-
koadjustierung

Rechenregel

51803

QSKH-RL

Logistische Regression (O / E)

<2,32

Arithmetisches Mittel der Referenzbereiche 2014 und 2015 (95. Perzentil,
Toleranzbereich)

Logistische Regression

Zahler

Ebene 1: Verstorbene Kinder
UND

Ebene 2: Kinder mit 5-Minuten-Apgar unter 5
UND

Ebene 3: Kinder mit Base Excess unter -16
UND

Ebene 4: Kinder mit Azidose (pH < 7,00)

Nenner
Ebene 1: Alle reifen Lebendgeborenen (37+0 bis unter 42+0 Wochen)

UND
Ebene 2: Alle reifen Lebendgeborenen (37+0 bis unter 42+0 Wochen) mit

gultigen Angaben zZu 5-Minuten-Apgar
UND
Ebene 3: Alle reifen Lebendgeborenen (37+0 bis unter 42+0 Wochen) mit
gulltigen Angaben zum Base Excess
UND

Ebene 4: Alle reifen Lebendgeborenen (37+0 bis unter 42+0 Wochen) mit
gultigen Angaben zum pH-Wert

O (observed)

Ebene 1: Beobachtete Rate an verstorbenen Kindern
EbNel?we 2: Beobachtete Rate an Kindern mit 5-Minuten-Apgar unter 5
Ert;leae 3: Beobachtete Rate an Kindern mit Base Excess unter -16
E[t;le[;e 4: Beobachtete Rate an Kindern mit Azidose (pH < 7,00)

E (expected)

Ebene 1: Erwartete Rate an verstorbenen Kindern, risikoadjustiert nach
logistischem Geburtshilfe-Score flir die 1. Ebene des Qualitdtsindex mit der
Ql-ID 51803
UND

Ebene 2: Erwartete Rate an Kindern mit 5-Minuten-Apgar unter 5, risikoad-
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justiert nach logistischem Geburtshilfe-Score flr die 2. Ebene des Qualitats-

index mit der QI-ID 51803
UND
Ebene 3: Erwartete Rate an Kindern mit Base Excess unter -16, risikoadjus-
tiert nach logistischem Geburtshilfe-Score fiur die 3. Ebene des Qualitatsin-
dex mit der QI-ID 51803
UND

Ebene 4: Erwartete Rate an Kindern mit Azidose (pH < 7,00), risikoadjus-
tiert nach logistischem Geburtshilfe-Score fir die 4. Ebene des Qualitatsin-
dex mit der QI-ID 51803

Erlauterung O[sI@ Bezugsebene ist der Teildatensatz Kind
Rechenregel

Fir die Berechnung von Nenner und Zahler werden die zutreffenden Bedin-
gungen der einzelnen Ebenen summiert. Ein Kind kann somit bis zu vier
Mal im Zahler und Nenner enthalten sein. Der Nenner wird nach der Sum-
mierung durch die Anzahl der Ebenen (also 4) dividiert.

Teildatensatzbezug RITEHS
Zahler (Formel) 0_51803
Nenner (Formel) E_51803




Anlage 2 der Tragenden Grinde

Logistische Re-
gression

O (observed)

Unterkenn- ©_51803

zahl
Operator Anteil

Teildaten- 16/1:K

satz

Z5hler fn_GEBIndexGesamt_51803 _Z WENN
fn_GEBIndexGesamt 51803 Z>0

Nenner fn_GEBIndexGesamt 51803 GG /4 WENN

fn_GEBIndexGesamt_51803 GG >0

E (expected)

Unterkenn- E_51803

zahl
Operator Anteil

Teildaten- 16/1:K

satz
Zahler fn_GEBIndexGesamt 51803 E
Nenner fn_GEBIndexGesamt 51803 _GG /4 WENN

fn_GEBIndexGesamt 51803 GG >0

fn_GEBIndex1 51803 E
fn_GEBIndex1_51803 GG
fn_GEBIndex1_51803 Z
fn_GEBIndex2 51803 E
fn_GEBIndex2_ 51803 GG
fn_GEBIndex2_ 51803 Z
fn_GEBIndex3 51803 E
fn_GEBIndex3_51803_GG
fn_GEBIndex3 51803 Z
fn_GEBIndex4 51803 E
fn_GEBIndex4 51803 GG
fn_GEBIndex4 51803 Z
fn_GEBIndexGesamt 51803 E
fn_GEBIndexGesamt 51803 GG
fn_GEBIndexGesamt 51803 Z
fn_Gestalter
fn_GestalterWochen

Verwendete Funk-
tionen

Ermittlung statistischer Auffalligkeit

Statistischer Test Einseitiger exakter Poissontest basierend auf mid-p-Werten
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Signifikanzniveau a=5%

compute_oe_pvalue(o, e, t_smr, alternative = "greater", midp = TRUE) <
0,05
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51803 — Ebene 1: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an verstorbenen
Kindern

Rechenregel Zahler

Verstorbene Kinder

Nenner

Alle reifen Lebendgeborenen (37+0 bis unter 42+0 Wochen)
O (observed)

Beobachtete Rate an verstorbenen Kindern

E (expected)

Erwartete Rate an verstorbenen Kindern, risikoadjustiert nach logistischem
Geburtshilfe-Score fur die 1. Ebene des Qualitatsindex mit der QI-ID 51803

Zahler (Formel) 0_51803 - Ebene 1

=510 - Evee |

Logistische Re-
gression

O (observed)

0_51803 - Ebene 1

Unterkenn-

zahl

Operator Anteil

Teildaten- 16/1:K

satz

Z4hler fn_GEBIndex1 51803 Z
Nenner fn_GEBIndex1 51803 _GG

E (expected)
E_51803 - Ebene 1

Unterkenn-

zahl

Operator Mittelwert

Teildaten- 16/1:K

satz

Zahler fn_GEBIndex1_51803_E
Nenner fn_GEBIndex1 51803 GG
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fn_GEBIndex1_51803_E
\F/j;]"l‘(’ﬁgﬂ‘;tne fn_GEBIndex1_51803_GG
fn_GEBIndex1 51803 Z
fn_Gestalter
fn_GestalterWochen

Risikofaktoren

Odds-Ratio
(95% C.1.)

FISICEiEEes Regressionsko- Std.- unte- obe-
effizient | Fehler rer rer
Wert Wert

Konstante

Gestationsalter 37 abgeschlos-
sene SSW

Fehlbildung vorhanden
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51803 — Ebene 2: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Kindern mit 5-
Minuten-Apgar unter 5

Rechenregel

Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Logistische Re-
gression

Zahler

Kinder mit 5-Minuten-Apgar unter 5
Nenner

Alle reifen Lebendgeborenen (37+0 bis unter 42+0 Wochen) mit gultigen An-
gaben zu 5-Minuten-Apgar

O (observed)
Beobachtete Rate an Kindern mit 5-Minuten-Apgar unter 5
E (expected)

Erwartete Rate an Kindern mit 5-Minuten-Apgar unter 5, risikoadjustiert nach
logistischem Geburtshilfe-Score fiir die 2. Ebene des Qualitatsindex mit der QI-
ID 51803

0_51803 - Ebene 2

E_51803 - Ebene 2

O (observed)

0_51803 - Ebene 2

Unterkenn-

zahl

Operator Anteil

Teildaten- 16/1:K

satz

Zahler fn_GEBIndex2_51803_Z
Nenner fn_GEBIndex2_51803_GG

E (expected)

E_51803 - Ebene 2

Unterkenn-

zahl

Operator Mittelwert

Teildaten- 16/1:K

satz

Z5hler fn_GEBIndex2 51803 E
Nenner fn_GEBIndex2_51803_GG
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fn_GEBIndex2_51803_E
fn_GEBIndex2 51803 GG
fn_GEBIndex2 51803 Z
fn_Gestalter
fn_GestalterWochen

Verwendete
Funktionen

Risikofaktoren

Odds-Ratio
(95% C.1.)

Risikofaktor

Regressionsko- Std.- unte- obe-
effizient | Fehler rer rer
Wert Wert

Konstante

Gestationsalter 37 abgeschlos-
sene SSW

Geburtsrisiko: Vorzeitige Plazen-
talésung

Geburtsrisiko: Nabelschnurvorfall
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51803 — Ebene 3: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Kindern mit
Base Excess unter -16

Rechenregel

Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Logistische Re-
gression

Zahler

Kinder mit Base Excess unter -16
Nenner

Alle reifen Lebendgeborenen (37+0 bis unter 42+0 Wochen) mit giltigen An-
gaben zum Base Excess

O (observed)
Beobachtete Rate an Kindern mit Base Excess unter -16
E (expected)

Erwartete Rate an Kindern mit Base Excess unter -16, risikoadjustiert nach
logistischem Geburtshilfe-Score fiir die 3. Ebene des Qualitatsindex mit der Ql-
ID 51803

0_51803 - Ebene 3

E_51803 - Ebene 3

O (observed)

0_51803 - Ebene 3

Unterkenn-

zahl

Operator Anteil

Teildaten- 16/1:K

satz

Zahler fn_GEBIndex3 51803 Z
Nenner fn_GEBIndex3 51803 _GG

E (expected)

E_51803 - Ebene 3

Unterkenn-

zahl

Operator Mittelwert

Teildaten- 16/1:K

satz

Z5hler fn_GEBIndex3 51803 E
Nenner fn_GEBIndex3 51803 GG
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fn_GEBIndex3_51803_E
fn_GEBIndex3_51803_ GG
fn_GEBIndex3 51803 Z
fn_Gestalter
fn_GestalterWochen

Verwendete
Funktionen

Risikofaktoren

Odds-Ratio
(95% C.1.)

USOTEEES Regressionsko- Std.- unte- obe-
effizient | Fehler rer rer
Wert Wert

Konstante

Gestationsalter 37 abgeschlos-
sene SSW

Gestationsalter 38 abgeschlos-
sene SSW

Gestationsalter 39 abgeschlos-
sene SSW

Gestationsalter 40 abgeschlos-
sene SSW

Geburtsrisiko: Vorzeitige Plazen-
taldsung

Geburtsrisiko: Nabelschnurvorfall
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51803 — Ebene 4: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Kindern mit
Azidose (pH < 7,00)

Rechenregel

Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Logistische Re-
gression

Zahler

Kinder mit Azidose (pH < 7,00)
Nenner

Alle reifen Lebendgeborenen (37+0 bis unter 42+0 Wochen) mit gultigen An-
gaben zum pH-Wert

O (observed)
Beobachtete Rate an Kindern mit Azidose (pH < 7,00)
E (expected)

Erwartete Rate an Kindern mit Azidose (pH < 7,00), risikoadjustiert nach logis-
tischem Geburtshilfe-Score fir die 4. Ebene des Qualitatsindex mit der QI-ID
51803

0_51803 - Ebene 4

E_51803 - Ebene 4

O (observed)
O_51803 - Ebene 4

Unterkenn-

zahl

Operator Anteil

Teildaten- 16/1:K

satz

Zahler fn_GEBIndex4_51803_Z
Nenner fn_GEBIndex4_ 51803 _GG

E (expected)

E_51803 - Ebene 4

Unterkenn-

zahl

Operator Mittelwert

Teildaten- 16/1:K

satz

Z5hler fn_GEBIndex4 51803 E
Nenner fn_GEBIndex4 51803 GG

49



Anlage 2 der Tragenden Grinde

fn_GEBIndex4_51803_E
fn_GEBIndex4 51803 GG
fn_GEBIndex4_51803 Z
fn_Gestalter
fn_GestalterWochen

Verwendete
Funktionen

Risikofaktoren

Odds-Ratio
(95% C.1.)

Risikofaktor

Regressionsko- Std.- unte- obe-
effizient | Fehler rer rer
Wert Wert

Konstante
Gestationsalter 37 - 39 abge-
schlossene SSW

Befunde im Mutterpass: : Diabe-
tes mellitus

Geburtsrisiko: Hypertensive
Schwangerschaftserkrankung

Geburtsrisiko: Vorzeitige Plazen-
talésung

Geburtsrisiko: Nabelschnurvorfall
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Mammachirurgie (18/1)

Indikatorengruppe: Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative
Praparatsonografie bei Drahtmarkierung

2163: Primare Axilladissektion bei DCIS

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spe2|f|kat|on 2017

11:BRU  Erkrankung an dieser 1 = Primarerkrankung ARTERKRANK
ST Brust 2 = lokoregionares Rezidiv nach
BET

3 = lokoregionares Rezidiv nach
Mastektomie

4 = ausschlielllich sekundare
plastische Rekonstruktion

5 = prophylaktische Mastektomie

17:BRU maligne Neoplasie K s. Anhang: ICDO3Mamma PRAEICDO3
ST
28:BRU maligne Neoplasie K s. Anhang: ICDO3Mamma POSTICDO3
ST
29:BRU ' primar-operative Thera- K 0 = nein OPTHERAPIEEN-
ST pie abgeschlossen 1=ja DE
31:BRU pT K s. Anhang: pTMamma TNMPTMAMMA
ST
43:BRU ' Entfernung unmarkier- K 0 = nein AXLKENTFOMARK
ST ter axillarer Lymphkno- 1 = ja, einzelne Lymphknoten
ten bei diesem oder 2 = ja, Axilladissektion
vorausgegangenem
Aufenthalt durchgefuhrt
44:BRU ' Sentinel-Lymphknoten- K 0 = nein SLKBIOPSIE
ST Biopsie bei diesem oder 1=ja
vorausgegangenem
Aufenthalt durchgefiihrt
Berechnung

Indikator-1D 2163

CTIGGIEGERGETAEEE QSKH-RL

tenerfassung

Bewertungsart Sentinel-Event
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Referenzbereich

PlanQI 2017

Erlduterung zum
Referenzbereich

Methode der Risi-
koadjustierung

Rechenregel

Erlauterung der
Rechenregel

Teildatensatzbezug

Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funk-
tionen

Verwendete Listen

Sentinel-Event

Referenzbereich aus dem Jahr 2015

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patientinnen mit primarer Axilladissektion

Nenner

Alle Patientinnen mit Histologie ,DCIS* und abgeschlossener operativer
Therapie bei Primarerkrankung und ohne praoperative tumorspezifische

Therapie unter Ausschluss von Patientinnen mit praoperativer Histologie
Jnvasives Mammakarzinom®

Die Festlegung, ob eine praoperative tumorspezifische Therapie der patho-
logischen Befundung vorausging, erfolgt Uber das Zusatzsymbol ,y“ bei der
pT-Klassifikation.

18/1:BRUST
AXLKENTFOMARK = 2 UND SLKBIOPSIE =0

ARTERKRANK = 1 UND OPTHERAPIEENDE =1 UND fn_DCIS UND
fn_pTohneNeoadjuvanz UND NICHT fn_invasivesMammaCa_prae

fn_DCIS
fn_invasivesMammaCa_prae
fn_pTohneNeoadjuvanz

@DCIS
@InvasivesMammaCa

Ermittlung statistischer Auffalligkeit

Statistischer Test

Signifikanzniveau

Pseudocode

Nicht zutreffend: fallzahlabhangige Ausnahmeregelung

Nicht zutreffend

020,01 -n
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52279: Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsonografie bei
sonografischer Drahtmarkierung

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikation 2017

22:0 K

praoperative Draht- 0 = nein PRAEOPMARKIE-
Markierung gesteuert 1 = ja, durch Mammographie RUNG
durch bildgebende Ver- 2 = ja, durch Sonographie
fahren 3 = ja, durch MRT
23:0 intraoperative Praparat- K 0 = nein RADIOSONO-
radiographie oder - 1 = ja, intraoperative Praparatra- GRAPHIE
sonographie diographie
2 = ja, intraoperative Praparatso-
nographie
Berechnung

Indikator-1D 52279

STIGGIEGENGCTAEEN QSKH-RL
tenerfassung

Bewertungsart Ratenbasiert

Referenzbereich 295,00 %
PlanQl 2017

Erlauterung A\l Referenzbereich aus dem Jahr 2015 (Zielbereich)
Referenzbereich

\Elele oI [STANNISIEN Keine weitere Risikoadjustierung
koadjustierung

Rechenregel Zahler

Operationen mit intraoperativer Praparatradiografie oder intraoperativer
Praparatsonografie

Nenner

Alle Operationen mit praoperativer Drahtmarkierung gesteuert durch Sono-
grafie

Erlauterung der &
Rechenregel

Teildatensatzbezug REEIAKE]
RADIOSONOGRAPHIE IN (1,2)

Zahler (Formel)

PRAEOPMARKIERUNG = 2

Nenner (Formel)
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Ermittlung statistischer Auffalligkeit
Statistischer Test Einseitiger exakter Binomialtest basierend auf mid-p-Werten
Signifikanzniveau a=5%

Pseudocode compute_rate_pvalue(o, n, t, alternative = "less", midp = TRUE) < 0,05
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52330: Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsonografie bei
mammografischer Drahtmarkierung

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikation 2017

22:0 K

praoperative Draht- 0 = nein PRAEOPMARKIE-
Markierung gesteuert 1 = ja, durch Mammographie RUNG
durch bildgebende Ver- 2 = ja, durch Sonographie
fahren 3 = ja, durch MRT
23:0 intraoperative Praparat- K 0 = nein RADIOSONO-
radiographie oder - 1 = ja, intraoperative Praparatra- GRAPHIE
sonographie diographie
2 = ja, intraoperative Praparatso-
nographie
Berechnung

Indikator-1D 52330

STIGGIEGENGCTAEEN QSKH-RL
tenerfassung

Bewertungsart Ratenbasiert

Referenzbereich 295,00 %
PlanQl 2017

Erlauterung A\l Referenzbereich aus dem Jahr 2015 (Zielbereich)
Referenzbereich

\Elele oI [STANNISIEN Keine weitere Risikoadjustierung
koadjustierung

Rechenregel Zahler

Operationen mit intraoperativer Praparatradiografie oder intraoperativer
Praparatsonografie

Nenner

Alle Operationen mit praoperativer Drahtmarkierung gesteuert durch Mam-
mografie

Erlauterung der &
Rechenregel

Teildatensatzbezug REEIAKE]
RADIOSONOGRAPHIE IN (1, 2)

Zahler (Formel)

PRAEOPMARKIERUNG = 1

Nenner (Formel)
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Ermittlung statistischer Auffalligkeit
Statistischer Test Einseitiger exakter Binomialtest basierend auf mid-p-Werten
Signifikanzniveau a=5%

Pseudocode compute_rate_pvalue(o, n, t, alternative = "less", midp = TRUE) < 0,05
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Anhang

Listen (15/1)

@ICD_GynCAOQOvar Bdsartige Neubildungen der Brustdri- C50%
se (Mammakarzinom)

@ICD_GynCARisiko ICD Risikofaktoren fur Bodsartige Neubil- Z40.00%, Z40.01%, Z80.3%, Z85.3%
dungen

@OPS_GynLapOP OPS Gynakologische Operationen mit lapa- 5-650.4%, 5-650.5%, 5-651.82%, 5-651.83%, 5-651.92%,
roskopischem oder laparoskopischem 5-651.93%, 5-651.a2%, 5-651.a3%, 5-651.b2%, 5-
und abdominalem Zugang 651.b3%, 5-651.x2%, 5-651.x3%, 5-652.42%, 5-652.43%,

5-652.52%, 5-652.53%, 5-652.62%, 5-652.63%, 5-
653.22%, 5-653.23%, 5-653.32%, 5-653.33%, 5-656.82%,
5-656.83%, 5-656.92%, 5-656.93%, 5-656.a2%, 5-
656.a3%, 5-656.b2%, 5-656.b3%, 5-656.x2%, 5-656.x3%,
5-657.62%, 5-657.63%, 5-657.72%, 5-657.73%, 5-
657.82%, 5-657.83%, 5-657.92%, 5-657.93%, 5-657.x2%,
5-657.x3%, 5-659.22%, 5-659.23%, 5-659.x2%, 5-
659.x3%, 5-660.4%, 5-660.5%, 5-661.42%, 5-661.43%, 5-
661.52%, 5-661.53%, 5-661.62%, 5-661.63%, 5-663.02%,
5-663.03%, 5-663.12%, 5-663.13%, 5-663.22%, 5-
663.23%, 5-663.32%, 5-663.33%, 5-663.42%, 5-663.43%,
5-663.52%, 5-663.53%, 5-663.x2%, 5-663.x3%, 5-
665.42%, 5-665.43%, 5-665.52%, 5-665.53%, 5-665.x2%,
5-665.x3%, 5-666.82%, 5-666.83%, 5-666.92%, 5-
666.93%, 5-666.a2%, 5-666.a3%, 5-666.b2%, 5-666.b3%,
5-666.x2%, 5-666.x3%, 5-683.13%, 5-683.14%, 5-
683.23%, 5-683.24%, 5-744.02%, 5-744.03%, 5-744.12%,
5-74413%, 5-744.22%, 5-744.23%, 5-744.32%, 5-
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744.33%, 5-744.42%, 5-744.43%

@OPS_GynLapOP_EX OPS Ausschlusskriterien zur Definition von @ 5-650.2%, 5-650.3%, 5-650.6%, 5-650.7%, 5-650.x%, 5-
Operationen mit laparoskopischem 650.y%, 5-651.80%, 5-651.81%, 5-651.84%, 5-651.85%,
oder laparoskopischem und abdomina- 5-651.8x%, 5-651.90%, 5-651.91%, 5-651.94%, 5-
lem Zugang 651.95%, 5-651.9x%, 5-651.a0%, 5-651.a1%, 5-651.a4%,

5-651.a5%, 5-651.ax%, 5-651.b0%, 5-651.b1%, 5-
651.b4%, 5-651.b5%, 5-651.bx%, 5-651.x0%, 5-651.x1%,
5-651.x4%, 5-651.x5%, 5-651.xx%, 5-651.y%, 5-652.40%,
5-652.41%, 5-652.44%, 5-652.45%, 5-652.4x%, 5-
652.50%, 5-652.51%, 5-652.54%, 5-652.55%, 5-652.5x%,
5-652.60%, 5-652.61%, 5-652.64%, 5-652.65%, 5-
652.6x%, 5-652.y%, 5-653.20%, 5-653.21%, 5-653.24%,
5-653.25%, 5-653.2x%, 5-653.30%, 5-653.31%, 5-
653.34%, 5-653.35%, 5-653.3x%, 5-653.y%, 5-656.90%,
5-656.91%, 5-656.94%, b5-656.95%, 5-656.9x%, 5-
656.a0%, 5-656.a1%, 5-656.a4%, 5-656.a5%, 5-656.ax%,
5-656.b%, 5-656.b0%, 5-656.b1%, 5-656.b4%, 5-656.b5%,
5-656.bx%, 5-656.x0%, 5-656.x1%, 5-656.x4%, 5-
656.x5%, 5-656.xx%, 5-656.y%, 5-657.60%, 5-657.61%, 5-
657.64%, 5-657.65%, 5-657.6x%, 5-657.70%, 5-657.71%,
5-657.74%, 5-657.75%, 5-657.7x%, 5-657.80%, 5-
657.81%, 5-657.84%, 5-657.85%, 5-657.8x%, 5-657.90%,
5-657.91%, 5-657.94%, b5-657.95%, 5-657.9x%, 5-
657.x0%, 5-657.x1%, 5-657.x4%, 5-657.x5%, 5-657.xx%,
5-657.y%, 5-658.6%, 5-658.7%, 5-658.8%, 5-658.9%, 5-
658.x%, 5-658.y%, 5-659.20%, 5-659.21%, 5-659.24%, 5-
659.25%, 5-659.2x%, 5-659.x0%, 5-659.x1%, 5-659.x4%,
5-659.x5%, 5-659.xx%, 5-659.y%, 5-660.2%, 5-660.3%, 5-
660.6%, 5-660.7%, 5-660.x%, 5-660.y%, 5-661.40%, 5-
661.41%, 5-661.44%, 5-661.45%, 5-661.4x%, 5-661.50%,
5-661.51%, 5-661.54%, 5-661.55%, 5-661.5x%, 5-
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—

661.60%, 5-661.61%, 5-661.64%, 5-661.65%, 5-661.6x%,
5-661.y%, 5-663.00%, 5-663.01%, 5-663.04%, 5-663.05%,
5-663.0x%, 5-663.10%, 5-663.11%, 5-663.14%, 5-
663.15%, 5-663.1x%, 5-663.20%, 5-663.21%, 5-663.24%,
5-663.25%, 5-663.2x%, 5-663.30%, 5-663.31%, 5-
663.34%, 5-663.35%, 5-663.3x%, 5-663.40%, 5-663.41%,
5-663.44%, 5-663.45%, 5-663.4x%, 5-663.50%, 5-
663.51%, 5-663.54%, 5-663.55%, 5-663.5x%, 5-663.x0%,
5-663.x1%, 5-663.x4%, 5-663.x5%, 5-663.xx%, 5-663.y%,
5-665.40%, 5-665.41%, 5-665.44%, 5-665.45%, 5-
665.4x%, 5-665.50%, 5-665.51%, 5-665.54%, 5-665.55%,
5-665.5x%, 5-665.x0%, 5-665.x1%, 5-665.x4%, 5-
665.x5%, 5-665.xx%, 5-665.y%, 5-666.80%), 5-666.81%, 5-
666.84%, 5-666.85%, 5-666.8x%, 5-666.90%, 5-666.91%,
5-666.94%, 5-666.95%, 5-666.9x%, 5-666.a0%, 5-
666.a1%, 5-666.a4%, 5-666.a5%, 5-666.ax%, 5-666.b0%,
5-666.b1%, 5-666.b4%, 5-666.b5%, 5-666.bx%, 5-
666.x0%, 5-666.x1%, 5-666.x4%, 5-666.x5%, 5-666.xx%,
5-666.y%, 5-669%, 5-682.00%, 5-682.01%, 5-682.04%, 5-
682.05%, 5-682.0x%, 5-682.1%, 5-682.10%, 5-682.11%,
5-682.14%, 5-682.15%, 5-682.1x%, 5-682.20%, 5-
682.2x%, 5-682.x%, 5-682.x0%, 5-682.x1%, 5-682.x4%, 5-
682.x5%, 5-682.xx%, 5-682.y%, 5-683.00%, 5-683.01%, 5-
683.02%, 5-683.05%, 5-683.0x%, 5-683.10%, 5-683.11%,
5-683.12%, 5-683.15%, 5-683.1x%, 5-683.20%, 5-
683.21%, 5-683.22%, 5-683.25%, 5-683.2x%, 5-683.x0%,
5-683.x1%, 5-683.x2%, 5-683.x5%, 5-683.xx%, 5-683.y%,
5-684.0%, 5-684.1%, 5-684.2%, 5-684.3%, 5-684.x%, 5-
684.y%, 5-685.00%, 5-685.01%, 5-685.02%, 5-685.03%,
5-685.0x%, 5-685.1%, 5-685.2%, 5-685.3%, 5-685.4%, 5-
685.40%, 5-685.41%, 5-685.42%, 5-685.43%, 5-685.4x%,
5-685.x%, 5-685.y%, 5-686.00%, 5-686.01%, 5-686.02%,
5-686.03%, 5-686.0x%, 5-686.1%, 5-686.2%, 5-686.3%, 5-
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686.x%, 5-686.y%, 5-687.0%, 5-687.1%, 5-687.2%, 5-
687.30%, 5-687.31%, 5-687.3x%, 5-687.y%, 5-689.00%,
5-689.01%, 5-689.02%, 5-689.05%, 5-689.0x%, 5-689.x%,
5-689.y%, 5-744.00%, 5-744.01%, 5-744.04%, 5-744.05%,
5-744.0x%, 5-744.10%, 5-744.11%, 5-744.14%, 5-
744.15%, 5-744.1x%, 5-744.20%, 5-744.21%, 5-744.24%,
5-744.25%, 5-744.2x%, 5-744.30%, 5-744.31%, 5-
744.34%, 5-744.35%, 5-744.3x%, 5-744.40%, 5-744.41%,
5-744.44%, 5-744.45%, 5-744.4x%

@OPS_GynOvarOP OPS Adnexeingriff (ohne Ovareingriffe, die 5-651.8%, 5-651.9%, 5-652%, 5-653%, 5-659%
keine Histologie bendtigen, z. B. Ad-
hasiolysen)
@OPS_GynOvarOPAblativ OPS ablativer Ovareingriff 5-652.4%, 5-652.6%, 5-652.y%, 5-653%
@OPS_GynOvarOPAblativZusatz = OPS Isolierter ablativer Ovareingriff mit Zu- 1%, 3%, 5-540%, 5-541.0%, 5-541.1%, 5-541.2%, 5-
satzeingriffen 541.3%, 5-542%, 5-651.a%, 5-651.b%, 5-651.x%, 5-

651.y%, 5-652.4%, 5-652.6%, 5-653%, 5-656%, 5-657%,
5-658%, 5-85%, 5-87%, 5-88%, 5-89%, 5-9%, 6%, 8%, 9%

@OPS_GynOvarOPZusatz OPS Zusatzlich zu Adnexeingriffen erlaubte 1%, 3%, 5-540%, 5-541.0%, 5-541.1%, 5-541.2%, 5-
Codes, die dennoch einen isolierten 541.3%, 5-542%, 5-651.8%, 5-651.9%, 5-651.a%, 5-
Adnexeingriff kennzeichnen 651.b%, 5-651.x%, 5-651.y%, 5-652%, 5-653%, 5-656%,
5-657%, 5-658%, 5-659%, 5-85%, 5-87%, 5-88%, 5-89%,
5-9%, 6%, 8%, 9%

@OPS_GynOvarOP_EX OPS Ausschluss Ovariektomie und Sal- 5-652%, 5-653%
pingoovariektomie
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Funktionen (15/1)

typ

OPSCHLUESSEL EINSIN @OPS_GynOvarOP UND

fn_GynlsolierteAdnexe boolea Isolierte Adnexeingriffe (OPS 5-
n 651.8* 5-651.9% 5.652* 5-653* 5- OPSCHLUESSEL ALLEIN @OPS_GynOvarOPZusatz

659*) mit Zusatzeingriffen

. . . o . OPSCHLUESSEL EINSIN @OPS_GynOvarOPAblativ UND
fn_GynlsolierteAdnexeAblativ boolea Isolierte Adnexeingriffe, ablativ (OPS - .
n 5.652.4%, 5-652.6%, 5-652y, 5-653") OPSCHLUESSEL ALLEIN @OPS_GynOvarOPAblativZusatz

mit Zusatzeingriffen

OPSCHLUESSEL EINSIN @OPS_GynLapOP
UND
NICHT OPSCHLUESSEL EINSIN @OPS_GynLapOP_EX

fn_GynLapOP boolea Gynakologische Operationen  mit
n laparoskopischem oder laparoskopi-
schem und abdominalem Zugang
unter Ausschluss von Operationen
mit anderen Zugangsarten
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typ

fn_GYNScore 51906 float Score zur logistischen Regression - PROZEDUR GYNScore_51906;

QI-ID 51906 VAR

/I Regressionskoeffizienten
rfKonstante
rfAlterQuintil2
rfAlterQuintil3
rfAlterQuintil4
rfAlterQuintil5
rfASA3
rfVoroperation =
rfExzision =
rfAdhaesiolyse
rfEndometriose

// Der Score kann fir jede Operation berechnet werden

// Fir die Berechnung des Indikators wird ausschlief3lich

// die 1. Operation bericksichtigt und die GG entsprechend
eingeschrankt

// Variablen zur Berechnung
fKonstante;

fAlter;

fASA;

fVoroperation;

fExzision;

fAdhaesiolyse;
fEndometriose;

dSum;

{

/l Konstante
fKonstante := rfKonstante;
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typ

fn_IstErsteOP integer

fn_keinePostOPHistologie boolea
n

fn_Organverletzung boolea

n

OP ist die erste OP

Histologie fehlt fur alle durchgefiihr-
ten Eingriffe

Organverletzung

PROZEDUR IstErsteOP;

{
ERGEBNIS := LFDNREINGRIFF = Mini-
mum(_B:LFDNREINGRIFF); }

(_B (fn_GynlsolierteAdnexe = Wahr)):HISTOLJN ALLEIN (0)

IOPKOMP EINSIN (1,2,3,4,5,6,8)
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Listen (16/1)

@OPS_GEB_SPONTAN_ENTBIN = OPS Spontanentbindung 5-727.0, 8-515, 9-260, 9-261, 9-268
D

@OPS_Sectio OPS Sectio (primar, sekundar, n.n.bez) 5-740.0, 5-740.1, 5-740.y, 5-741.0, 5-741.1, 5-741.2, 5-
741.3, 5-741.4, 5-7415, 5-741.x, 5-741.y, 5-742.0, 5-
7421, 5-742.y, 5-749.0, 5-749.10, 5-749.11, 5-749.x, 5-
749.y
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Funktionen (16/1)

typ

fn_GEBIndex1_51803_E float  Index Ebene 1 (E) PROZEDUR GEBIndex1_51803_E;
VAR

/I Regressionskoeffizienten
rfKonstante =
rfGestAlter37 =
rfFehlbildungen =

/I Variablen zur Berechnung
fKonstante;

fGestAlter;

fFehlbildungen;

dSum;

{

/l Konstante
fKonstante := rfKonstante;

/I Gestationsalter

WENN({ (fn_GestalterWochen = 37) DANN
fGestAlter := rfGestAlter37;

SONST fGestAlter := 0;

J#

/I Fehlbildung vorhanden

WENN({ (FEHLBILD = 1) DANN
fFehlbildungen := rfFehlbildungen;
SONST fFehlbildungen := 0O;

|5
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typ

dSum := fKonstante
+ fGestAlter
+ fFehlbildungen;

ERGEBNIS := Exponential(dSum) / (1 + Exponential(dSum)) *
100;

}

TOTGEBURT =0
UND
fn_Gestalter ZWISCHEN 259 UND 293

fn_GEBIndex1_51803_GG integer Index Ebene 1 (GG):
Alle reifen Lebendgeborenen (37+0
bis unter 42+0 Wochen)

ENTLGRUNDK =7
ODER
TOD7TAGE =1

PROZEDUR GEBIndex2_51803_E;

fn_GEBIndex1_51803 Z integer Index Ebene 1 (2):
Verstorbene Kinder

fn_GEBIndex2 51803 E float Index Ebene 2 (E)

VAR

/I Regressionskoeffizienten
rfKonstante =
rfGestAlter37 =
rfGRVorzPlazentaloesung =
rfGRNabelschnurvorfall =

/I Variablen zur Berechnung
fKonstante;

fGestAlter;
fVorzPlazentaloesung;
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typ

fNabelschnurvorfall;
dSum;

{

// Konstante
fKonstante := rfKonstante;

/I Gestationsalter

WENN({ (fn_GestalterWochen = 37) DANN
fGestAlter := rfGestAlter37;

SONST fGestAlter := 0;

J#

/I vorzeitige Plazentaldsung

WENN({ (GEBRISIKO IN (71)) DANN
fVorzPlazentaloesung := fGRVorzPlazentaloesung;
SONST fVorzPlazentaloesung := 0;

%

/I Nabelschnurvorfall

WENN({ (GEBRISIKO IN (80)) DANN
fNabelschnurvorfall := fGRNabelschnurvorfall;
SONST fNabelschnurvorfall := 0;

h
dSum := fKonstante
+ fGestAlter

+ fVorzPlazentaloesung
+ fNabelschnurvorfall;

ERGEBNIS := Exponential(dSum) / (1 + Exponential(dSum)) *

67



Anlage 2 der Tragenden Grinde

Funktion Feld- | Beschreibung Script
typ
100;

}
-OERinee S50 nteger ,Iﬁr\]lfeexreifen Ilz_gtta)re]idgebofenen ((1?7?) LﬁEGEBURT -
bis unter 42+0 Wochen) mit gulltigen Elﬁgestalter ZWISCHEN 259 UND 293
Angaben zu 5-Minuten-Apgar APGARS5 ZWISCHEN 0 UND 10
APGAR5 < 5

fn_GEBIndex2_51803_Z integer Index Ebene 2 (2):
Kinder mit 5-Minuten-Apgar unter 5
fn_GEBIndex3_51803_E float  Index Ebene 3 (E) PROZEDUR GEBIndex3_51803_E;
VAR
/I Regressionskoeffizienten
rfKonstante
rfGestAlter37
rfGestAlter38
rfGestAlter39
rfGestAlter40
rfGRVorzPlazentaloesung =
rfGRNabelschnurvorfall =

/I Variablen zur Berechnung
fKonstante;

fGestAlter;
fVorzPlazentaloesung;
fNabelschnurvorfall;

dSum;
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Funktion Feld- | Beschreibung Script
typ
{

// Konstante
fKonstante := rfKonstante;

/I Gestationsalter
PRUEFUNG{ fn_GestalterWochen
WENN 37 DANN
fGestAlter := rfGestAlter37;
WENN 38 DANN
fGestAlter := rfGestAlter38;
WENN 39 DANN
fGestAlter := rfGestAlter39;
WENN 40 DANN
fGestAlter := rfGestAlter40;
SONST fGestAlter := 0;

J#

/I vorzeitige Plazentaldsung

WENN({ (GEBRISIKO IN (71)) DANN
fVorzPlazentaloesung := fGRVorzPlazentaloesung;
SONST fVorzPlazentaloesung := 0;

h

/I Nabelschnurvorfall

WENN({ (GEBRISIKO IN (80)) DANN
fNabelschnurvorfall := fGRNabelschnurvorfall;
SONST fNabelschnurvorfall ;= 0;

J#

dSum := fKonstante
+ fGestAlter
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typ

+ fVorzPlazentaloesung
+ fNabelschnurvorfall;

ERGEBNIS := Exponential(dSum) / (1 + Exponential(dSum)) *
100;

}

TOTGEBURT =0

UND

fn_Gestalter ZWISCHEN 259 UND 293

UND

BGNABELBEXC >=-40 UND BGNABELBEXC < 20

fn_GEBIndex3_51803_GG integer Index Ebene 3 (GG):
Alle reifen Lebendgeborenen (37+0
bis unter 42+0 Wochen) mit glltigen
Angaben zum Base Excess

fn_GEBIndex3_51803_Z integer  Index Ebene 3 (z): BGNABELBEXC <-16

Kinder mit Base Excess unter -16

fn_GEBIndex4_51803_E float  Index Ebene 4 (E) PROZEDUR GEBIndex4_51803_E;
VAR
/I Regressionskoeffizienten
rfKonstante
rfGestAlter37
rfGestAlter38
rfGestAlter39
rfSRDiabetes
rfGRHypErkrankung =
rfGRVorzPlazentaloesung =
rfGRNabelschnurvorfall =

/I Variablen zur Berechnung
fKonstante;
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typ

fGestAlter;

fDiabetes;
fGRHypErkrankung;
fVorzPlazentaloesung;
fNabelschnurvorfall;
dSum;

{

/l Konstante
fKonstante := rfKonstante;

/I Gestationsalter

PRUEFUNG{ fn_GestalterWochen
WENN 37 DANN

fGestAlter := rfGestAlter37;
WENN 38 DANN

fGestAlter := rfGestAlter38;
WENN 39 DANN

fGestAlter := rfGestAlter39;
SONST fGestAlter := 0;

h

/I Diabetes mellitus

WENN({ (SSBEFUND IN (9)) DANN
fDiabetes := fSRDiabetes;
SONST fDiabetes := 0;

I3
/I hypertensive Schwangerschaftserkrankung

WENN({ (GEBRISIKO IN (66)) DANN
fGRHypErkrankung := fGRHypErkrankung;

71



Anlage 2 der Tragenden Grinde

typ

SONST fGRHypErkrankung := 0;
2

/l vorzeitige Plazentaldsung

WENN({ (GEBRISIKO IN (71)) DANN
fVorzPlazentaloesung := fGRVorzPlazentaloesung;
SONST fVorzPlazentaloesung := 0;

h

/I Nabelschnurvorfall

WENN({ (GEBRISIKO IN (80)) DANN
fNabelschnurvorfall := fGRNabelschnurvorfall;
SONST fNabelschnurvorfall := 0;

J#

dSum := fKonstante

+ fGestAlter

+ fDiabetes

+ fGRHypErkrankung

+ fVorzPlazentaloesung
+ fNabelschnurvorfall;

ERGEBNIS := Exponential(dSum) / (1 + Exponential(dSum)) *
100;

}

TOTGEBURT =0

UND

fn_Gestalter ZWISCHEN 259 UND 293

UND

BGNABELPH >= 6.50 UND BGNABELPH < 8.00

fn_GEBIndex4_51803_GG integer Index Ebene 4 (GG):
Alle reifen Lebendgeborenen (37+0
bis unter 42+0 Wochen) mit glltigen
Angaben zum pH-Wert
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typ

fn_GEBIndex4_51803_Z

fn_GEBIndexGesamt 51803 E

integer

float

Index Ebene
Kinder mit Azidose (pH < 7 ,00)

Index Gesamt (E): Summe

BGNABELPH < 7.00

PROZEDUR GEBIndexGesamt_51803_E;

VAR dSum =0;

{

/ Ebene 1
WENN({(fn_GEBIndex1_51803_GG) DANN
dSum := dSum + fn_GEBIndex1_51803_E;

J#

/l Ebene 2
WENN({(fn_GEBIndex2_51803_GG) DANN
dSum := dSum + fn_GEBIndex2_51803_E;

h

/| Ebene 3
WENN({(fn_GEBIndex3_51803_GG) DANN
dSum := dSum + fn_GEBIndex3 51803 _E;

J#

/I Ebene 4
WENN({(fn_GEBIndex4_51803_GG) DANN
dSum := dSum + fn_GEBIndex4 51803_E;

h
ERGEBNIS := dSum / 100;

}
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typ

fn_GEBIndexGesamt_51803_GG integer Index Gesamt (GG): ?nzélgg/}lﬁaHR1 51803 GG,
Summe der zutreffenden Nennerbe- - naexti_ _

dingungen, d.h. ein Fall kann bis zu 4 ;z—ggg:zg:g—glggg—gg
mal im Nenner gezahlt werden fn:GEBIndex4:51803:GG

)

AnzahlWAHR(

fn_GEBIndex1_51803_GG UND fn_GEBIndex1_51803_Z,
fn_GEBIndex2_51803_GG UND fn_GEBIndex2_51803_Z,
fn_GEBIndex3_51803_GG UND fn_GEBIndex3_51803_Z,
fn_GEBIndex4_51803_GG UND fn_GEBIndex4_51803_Z

)
PROZEDUR GEBScore_51181;

fn_GEBIndexGesamt 51803 Z integer Index Gesamt (2):
Summe der zutreffenden Zahlerbe-
dingungen, d.h. ein Fall kann bis zu 4
mal im Zahler gezahlt werden

fn_GEBScore_51181 float Score zur logistischen Regression -
QI-ID 51181 VAR
/I Regressionskoeffizienten
rfKonstante =

rfAlterQuintil2 =
rfAlterQuintil345 =
rfErstgebaerend
rflLaenge1
rflLaenge2
rfLaenge3d
rfLaenge4
rfGebGewicht2
rfGebGewicht3
rfGebGewicht4
rfGebGewicht5

/I Variablen zur Berechnung
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typ

fKonstante;
fAlter;
fErstgebaerend;
fLaenge;
fGebGewicht;
dSum;

{

/l Konstante
fKonstante := rfKonstante;

/I Alter

PRUEFUNG{

WENN alter ZWISCHEN 27 UND 29 DANN fAlter := rfAlter-
Quintil2;

WENN alter >= 30 DANN fAlter := rfAlterQuintil345;
SONST fAlter :=0;

|

/I Erstgebarend

WENN({ (fn_keineVorGeburten) DANN
fErstgebaerend := rfErstgebaerend;
SONST fErstgebaerend := 0;

h

/l KorpergrolRe der Mutter

PRUEFUNG{

WENN LAENGE <= 162 DANN

fLaenge := rfLaenge1;

WENN LAENGE ZWISCHEN 163 UND 165 DANN
fLaenge := rfLaenge2;
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typ

WENN LAENGE ZWISCHEN 166 UND 168 DANN
fLaenge := rfLaenge3;

WENN LAENGE ZWISCHEN 169 UND 172 DANN
fLaenge := rfLaenge4;

SONST fLaenge :=0;

3

/I Geburtsgewicht des Kindes

PRUEFUNG{

WENN KG ZWISCHEN 3032 UND 3300 DANN
fGebGewicht := rfGebGewicht2;

WENN KG ZWISCHEN 3301 UND 3525 DANN
fGebGewicht := rfGebGewicht3;

WENN KG ZWISCHEN 3526 UND 3790 DANN
fGebGewicht := rfGebGewicht4;

WENN KG >= 3791 DANN

fGebGewicht := rfGebGewicht5;

SONST fGebGewicht := 0;

h

dSum := fKonstante
+ fAlter

+ fErstgebaerend

+ fLaenge

+ fGebGewicht;

ERGEBNIS := Exponential(dSum) / (1 + Exponential(dSum)) *
100;

}
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typ

PROZEDUR Gestalter;

{

WENN{ (GEBTERMIN <> LEER) DANN
WENN({ (SSBEFUND EINSIN (38)) DANN
WENN({ (TRAGZEITKLIN <> LEER) DANN
ERGEBNIS := TRAGZEITKLIN * 7;
SONST ERGEBNIS = LEER;

|
SONST

WENN({ (TRAGZEITKLIN <> LEER) DANN

WENN({ (Absolut(TRAGZEITKLIN * 7 - (GEBDATUMK - GEB-
TERMIN + 280)) < 14) DANN

ERGEBNIS := GEBDATUMK - GEBTERMIN + 280;

SONST ERGEBNIS := TRAGZEITKLIN * 7;

|3
ONST ERGEBNIS := GEBDATUMK - GEBTERMIN + 280;
|3

3

SONST

WENN{ (TRAGZEITKLIN <> LEER) DANN

ERGEBNIS := TRAGZEITKLIN * 7;

SONST ERGEBNIS := abstGebterm + 280;

J#

|3

}
Abrunden(fn_Gestalter / 7)

fn_Gestalter integer Gestationsalter in Tagen

fn_GestalterWochen integer Gestationsalter in Wochen
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typ

fn_keineVorGeburten integer Keine vorausgegangenen Schwan- gll\:l)ZE%SVORHER=O

gerschaften oder vorausgegangene _ _
~ (ANZSSVORHER >= 1 UND ANZSSVORHLG = 0 UND ANZ-
Schwangerschaften ohne Lebend SSVORHTG = 0)

oder Totgeburten

fn_totGeburt500 boolea Totgeburt TOTGEBURT =1 UND TOTZEITPUNKT > 0 UND KG < 500

n
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Listen (18/1)

o

@DCIS ICD-O-3  DCIS (Ductal Carcinoma in Situ) 8500/2, 8503/2, 8504/2, 8507/2, 8540/3, 8543/3

@InvasivesMammaCa ICD-O-3 | Invasives Mammakarzinom 8010/3, 8010/6, 8010/9, 8013/3, 8013/6, 8013/9, 8022/3,
8022/6, 8022/9, 8035/3, 8035/6, 8035/9, 8041/3, 8041/6,
8041/9, 8070/3, 8070/6, 8070/9, 8140/6, 8140/9, 8200/3,
8200/6, 8200/9, 8201/3, 8201/6, 8201/9, 8211/3, 8211/6,
8211/9, 8246/3, 8249/3, 8249/6, 8249/9, 8290/3, 8290/6,
8290/9, 8314/3, 8314/6, 8314/9, 8315/3, 8315/6, 8315/9,
8401/3, 8401/6, 8401/9, 8410/3, 8410/6, 8410/9, 8430/3,
8430/6, 8430/9, 8480/3, 8480/6, 8480/9, 8490/3, 8490/6,
8490/9, 8500/3, 8500/6, 8500/9, 8502/3, 8502/6, 8502/9,
8503/3, 8503/6, 8503/9, 8507/3, 8507/6, 8507/9, 8510/3,
8510/6, 8510/9, 8520/3, 8520/6, 8520/9, 8522/3, 8522/6,
8522/9, 8523/3, 8523/6, 8523/9, 8524/3, 8524/6, 8524/9,
8530/3, 8530/6, 8530/9, 8541/3, 8541/6, 8541/9, 8550/3,
8550/6, 8550/9, 8560/3, 8560/6, 8560/9, 8572/3, 8572/6,
8572/9, 8575/3, 8575/6, 8575/9, 8982/3, 8982/6, 8982/9
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Funktionen (18/1)

typ

POSTICDOS IN @DCIS

fn_DCIS inte- DCIS (nach ICD-0O-3)
ger
fn_invasivesMammaCa_prae inte- Invasives Mammakarzinom (nach PRAEICDO3 IN @InvasivesMammaCa

ger ICD-0-3) - pratherapeutisch
fn_pTohneNeoadjuvanz inte- Tumorstadium pT ohne praoperati- TT.':ACI?TMT';MM.IA.‘;,EIN 'SFLI\;'(PTF%E)'pTI'T'éic?T1'rII] A:g, 'p-'ll-'l(?)’ pT1D',
ger ve tumorspezifische Therapie P » Ple, plo, » P P » P » P
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II. Die Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den T. Monat 2016
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat nach § 136¢c Absatz 1 SGB V einen ersten Be-
schluss zu Qualitatsindikatoren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat, die als Grund-
lage fur qualitdtsorientierte Entscheidungen der Krankenhausplanung geeignet sind und
nach § 6 Absatz 1a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes Bestandteil des Krankenhaus-
plans werden, bis zum 31. Dezember 2016 zu treffen. Hierflr ist auch die Regelung eines
umfassenden datengestitzten Auswertungsverfahrens erforderlich, welches die Anforderun-
gen des Gesetzgebers aus § 136¢ Absatz 2 SGB V vollumfanglich erfillt. In diesem Zusam-
menhang sind seitens des G-BA den flr die Krankenhausplanung zustandigen Landesbe-
hérden regelmafig einrichtungsbezogen die Auswertungsergebnisse zu den jeweiligen Qua-
litatsindikatoren sowie Mal3stabe und Kriterien zur Bewertung der Ergebnisse zu Ubermitteln.
Die umfassenden rechtlichen Vorgaben flr ein derartiges datengestiitztes Auswertungsver-
fahren werden in einer Richtlinie auf der Grundlage von § 136 Absatz 1 SGB V i.V.m. § 136¢
Absatz 2 SGB V normiert. In diese Richtlinie wird dann auch der Beschluss nach § 136¢ Ab-
satz 1 SGB V integriert.

Auf dieser Rechtsgrundlage hat der G-BA die Erstfassung der vorliegenden Richtlinie zu
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren beschlossen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu den Regelungen im Einzelnen:

§2 Ziele und Zweck der Richtlinie

Die Richtlinie dient der Sicherung einer patientengerechten und qualitativ hochwertigen stati-
onaren Versorgung.

Dem gesetzgeberischen Auftrag folgend wird mit der vorliegenden Richtlinie zudem auch
eine rechtliche und inhaltliche Verzahnung der bisher nicht regular verbundenen Systeme
der Uberwiegend bundesrechtlich geregelten Qualitatssicherung und der in der Zustandigkeit
der Lander liegenden Krankenhausplanung bewirkt.

Mit dem Krankenhausstrukturgesetz bietet sich nun den fiir die Krankenhausplanung zu-
standigen Landesbehdrden die Moglichkeit, regelmafig auf die Erkenntnisse der Qualitatssi-
cherung zuzugreifen.

§3 Planungsrelevante Qualitatsindikatoren sowie Maf3stédbe und Kriterien zur Be-
wertung der Qualitatsergebnisse

[DKG/GKV-SV: Nach § 136¢ Abs. 1 SGB V Ubermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss
die Beschlusse zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren an die fur die Krankenhaus-
planung zustandigen Landesbehdrden. Diese Empfehlungen werden nach § 6 Abs. 1a KHG
regelhaft Teil des Krankenhausplans. Die einrichtungsbezogenen Auswertungsergebnisse
werden nach § 136¢ Abs. 2 SGB V regelmaliig an die fir die Krankenhausplanung zustandi-
gen Landesbehdérden Ubermittelt. Ebenso muss der G-BA Malstabe und Kriterien den fiir die
Krankenhausplanung zustandigen Landesbehoérden zur Verfigung stellen, damit diese Qua-
litatsbewertungen vornehmen kdnnen. Da in diesem ersten Beschluss die Ergebnisse als
statistische Auswertungen Ubermittelt werden, bendtigen die flr die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehoérden aussagekraftige Hinweise, wie diese numerischen Ergebnisse
zu bewerten sind. Diese Hinweise sind zum einen die Rechenregeln, um nachvollziehen zu
kénnen, wie die Ergebnisse zustande gekommen sind und welche Aussagekraft die Ergeb-
nisse haben. Zum anderen werden Grenzwerte mitgeliefert, ab wann ein rechnerisches Er-
gebnis mit einer gegebenen Irrtumswahrscheinlichkeit als den definierten Qualitatsanforde-
rungen als nicht gentigend angesehen wird. SchlieBlich werden die rechnerischen Ergebnis-
se nach Vorliegen der Stellungnahmen der betroffenen Krankenhduser daraufhin bewertet,
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ob Ausnahmetatbestande vorliegen, die bei denen ein rechnerisch ungenigendes Ergebnis
nicht als eine fehlende Einhaltung der Qualitatsanforderungen des G-BA zu werten ist.]

[UA-Vorsitzende: Laut amtlicher Begriindung zum Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) sol-
len die zu liefernden Mal3stdbe und Kriterien zur Bewertung der Auswertungsergebnisse die
Lander dazu in die Lage versetzen, mindestens beurteilen zu kdnnen, ob ein Krankenhaus in
einem Leistungsbereich bzw. in einer Abteilung eine im Vergleich mit anderen Hausern gute,
durchschnittliche oder unzureichende Qualitat aufweist. Bis dato wird in der externen statio-
naren QS zwischen ,unauffalligen und ,auffalligen“ Ergebnissen unterschieden. Eine Uber
die Feststellung einer unauffalligen oder unzureichenden Qualitat hinausgehende Differen-
zierung von Qualitdtsabstufungen ist in Stufe 1 der Einfuhrung von planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren nicht mdglich, sondern bleibt weiteren Entwicklungsschritten vorbehalten,
vgl. auch Begrindung zu Anlage 1 (Festlegung der planungsrelevanten Indikatoren). Die
Beratungen zur Folgebeauftragung des Instituts nach § 137a SGB V wurden im G-BA bereits
aufgenommen.]

§4 Allgemeine Bestimmungen des Verfahrens zur Erhebung, Ubermittlung, Pri-
fung und Auswertung der Daten

Abs. 1 und 2:

Nach § 136¢ Abs. 2 SGB V ubermittelt der G-BA einrichtungsbezogene Ergebnisse der Pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren auf Basis der einrichtungsubergreifenden stationaren
Qualitatssicherung. Daher gelten im Grundsatz die MalRgaben der Richtlinie Gber Malinah-
men der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL), die die Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung dieser Daten durch den G-BA regelt. Aufgrund der gesetzlichen Vorgaben des
§ 136¢ Abs. 1 und 2 SGB V muss allerdings von dieser Richtlinie in einigen Inhalten abgewi-
chen werden. Diese Inhalte werden in der hier vorliegenden Richtlinie geregelt.

[DKG: Abs. 3:

Datensparsamkeit gebietet, dass die jeweiligen datenverarbeitenden Stellen nur die Informa-
tionen erhalten, die fur ihre Aufgabenerfullung notwendig sind. Das Institut nach § 137a
SGB V kann alle Einzelschritte des Verfahrens bis zur Eréffnung des Stellungnahmeverfah-
rens ohne Kenntnis der zugrunde liegenden Einrichtung durchfiihren. Darliber hinaus gebie-
tet die Fairness die grundsatzliche Gleichbehandlung aller Einrichtungen. Daher werden die
Daten der Einrichtungen grundsatzlich pseudonymisiert vom Institut nach § 137a SGB V
ausgewertet. Die Pseudonymisierung wird nur bei den Einrichtungen aufgehoben, die statis-
tisch auffallig sind und eine Stellungnahme abgeben missen. Die Wahrung der durchgehen-
den Pseudonymisierung wird durch die auf Landesebene beauftragten Stellen gewahrleistet,
die die Daten entgegennehmen und die ausgewerteten Daten sowohl an die Krankenhauser
als auch an fir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehérden weiterleiten (s. § 14
Abs. 3).]

§5 Besondere Bestimmungen fur planungsrelevante Qualitatsindikatoren

Vor dem Hintergrund der Vorgabe in § 136¢ Abs. 1 Satz 3 SGB V, wonach der G-BA bis zum
31. Dezember 2016 einen ersten Beschluss zu planungsrelevanten Indikatoren zu fassen
hat, war bei der ersten Beschlussfassung des G-BA eine Festlegung von Qualitatsindikato-
ren, die explizit auch fir Zwecke der Krankenhausplanung neu entwickelt wurden, nicht mog-
lich. Der G-BA hat aufgrund der gesetzlich vorgegebenen Fristvorgaben daher bei der ersten
Beschlussfassung zu planungsrelevanten Indikatoren zunachst auf in Richtlinie Gber MaR-
nahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL) bereits vorhandene Indikato-
ren zuriickgegriffen. Dies steht in Ubereinstimmung mit der Zielsetzung des Gesetzgebers,
moglichst eine zeithahe Umsetzung qualitatsorientierender Planungsentscheidungen in den
Landern zu ermdglichen: ,Ein erster Beschluss zu den planungsrelevanten Indikatoren ist
nach Satz 3 bis zum 31. Dezember 2016 zu fassen, um eine zeithahe Umsetzung qualitats-
orientierter Planungsentscheidungen in den Landern zu ermdglichen. Durch die Fristsetzung
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wird deutlich, dass bei diesem ersten Beschluss nicht an eine Entwicklung neuer Indikatoren
gedacht ist. Vielmehr ist der G-BA gehalten, z. B. aus den vorhandenen Ergebnissen der
externen stationaren Qualitatssicherung oder bereits festgelegten Strukturanforderungen
geeignete Indikatoren auszuwéhlen beziehungsweise zusammenzustellen. Mit dem ersten
Beschluss soll zunachst nur ein Einstieg in die Festlegung planungsrelevanter Qualitatsindi-
katoren erfolgen.” (BT-Drs. 18/5372, S. 90).

Anknupfend an die Vorgabe in § 4 Abs. 2 der Richtlinie wird in § 5 klargestellt, dass fur die in
Anlage 1 aufgelisteten Qualitatsindikatoren, die auf Grundlage der QSKH-RL bereits erhoben
und ausgewertet werden, abweichend von den Regelungen der QSKH-RL die in §§ 6 bis 15
geregelten Vorgaben gelten. Die von der QSKH-RL abweichenden Vorgaben zur quartals-
weisen Datentibermittlung (§ 6), zur Erstellung und Ubermittlung von Auswertungsergebnis-
sen an die Krankenhduser (§ 7), zu den Rechenregeln und Referenzbereichen (§ 8), zum
Gremium der Systempflege (§ 9), zur Datenvalidierung (§ 10), zur Neuberechnung bei statis-
tischen Auffalligkeiten (§ 11), zum Kommentierungsverfahren (§ 12), zur Kommission zur
Klarung der Auffalligkeiten (§ 13), zur Ubermittlung von einrichtungsbezogenen Auswer-
tungsergebnissen [alternativ: Ubermittlung von Ergebnissen an die fiir die Krankenhauspla-
nung zustandigen Landesplanungsbehdérden] (§ 14) und fur den Bericht des Instituts nach §
137a SGB V zur Systempflege (§ 15) sind aufgrund der gesetzlichen Vorgaben in § 136¢
Abs. 1 und 2 SGB V oder aus methodischen Grinden erforderlich, um die Qualitatsindikato-
ren und die einrichtungsbezogenen Auswertungsergebnisse fir qualitatsorientierte Entschei-
dungen der Krankenhausplanung zur Verfugung zu stellen.

§6 Datenuibermittlung

[GKV-SV: Die Krankenhauser erfassen die Daten zu den planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung (esQS). Dies erfolgt gemaf
QSKH-RL im Rahmen von § 299 SGB V, so dass auf Seiten der Krankenhauser kein zusatz-
licher Aufwand zur Datenerfassung bzw. Dokumentation anfallt. Im Unterschied zur Rege-
lung in der QSKH-Richtlinie missen die Daten jedoch in den Leistungsbereichen planungs-
relevanter Qualitatsindikatoren obligat quartalsweise an die auf Landesebene beauftragte
Stelle des jeweiligen Bundeslandes weitergeleitet werden. Dies ermdglicht unterjahrige Aus-
wertungen. Krankenhauser kénnen so bei auffalligen Ergebnissen erforderlichenfalls bereits
kurzfristig MaRnahmen zur Qualitatsverbesserung einleiten. Dieses Vorgehen setzt auch die
Anforderung aus § 136¢ Absatz. 2 SGB V um.

Die Leistungserbringer sollen ihre im Rahmen der QSKH-RL erhobenen Daten fur alle Leis-
tungsbereiche, aus denen planungsrelevante Qualitatsindikatoren beschlossen werden, ab
1. Januar 2017 abweichend von der QSKH-RL zu den folgenden Lieferfristen an die zustan-
dige Datenannahmestellen Ubermitteln:

1. Quartal: 15. Mai

2. Quartal: 15. August

3. Quartal: 15. November

4. Quartal: 28. Februar des folgenden Jahres

Diese Lieferfristen sollen den Krankenhdusern ausreichend Zeit flir die Dateneingabe und
Datentbermittlung gewahren und gleichzeitig sicherstellen, dass die Daten zeitnah fiir die
quartalsweisen Auswertungen und entsprechenden Berichte verwendet werden kénnen. Der
gewahrte abweichende Dokumentationszeitraum von acht Wochen fir Falle im 4. Quartal
ergibt sich aus der jahrlichen Lieferfrist flr die Sollstatistik nach § 23 Abs. 2 der QSKH-RL.
Nach Ende der Datenlieferfrist kdnnen keine Daten des jeweiligen Quartals mehr angenom-
men werden.

Die ldentifikation dokumentationspflichtiger Falle soll ab 1. Januar 2018 auf der Grundlage
des Entlassdatums erfolgen. Dadurch kann erreicht werden, dass auch Falle mit sehr langen
stationaren Verweildauern von der Qualitatssicherung vollstéandig erfasst werden. Bislang

4
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bestand fur Uberliegerfalle mit sehr langen Verweildauern teilweise keine Dokumentations-
pflicht.

In der Zeit zwischen 28. Februar und spatestens 15. Marz erfolgt die Datenpriifung bei den
auf Landesebene beauftragten Stellen und die Ubermittlung an das Institut nach § 137a
SGB V, sodass die Erstellung des Bundesdatenpools und die Auswertungen ab 15. Marz
beginnen kénnen.

Mit der festgelegten Dokumentationsrate von 100 Prozent fir dokumentationspflichtige Da-
tensatze setzt der G-BA die Vorgaben aus § 137 Absatz 2 SGB V um.

Die Teilnehmer am QS-Verfahren zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren erstellen nach
§ 23 Abs. 2 QSKH-RL eine jahrliche, ab dem Erfassungsjahr 2017 nach Quartalen differen-
zierte Sollstatistik und Ubermitteln diese an das Institut nach § 137a SGB V. Hier wird ein
Abgleich zwischen den gelieferten Datensatzen (Ist) und den erwarteten Datensatzen (Soll)
vorgenommen. Die nach Quartalen differenzierte Sollstatistik ist erforderlich, um die Vollzah-
ligkeit der quartalsweisen Datentbermittlungen und damit der Quartalsauswertungen bewer-
ten zu kénnen.

Die Zahl der erwarteten Datensatze ergibt sich fir das Erfassungsjahr 2017 aus den doku-
mentationspflichtigen abgerechneten Krankenhausfallen des Jahres 2017, die im Jahr 2017
aufgenommen und bis 31. Januar 2018 entlassen wurden.

Ab dem Erfassungsjahr 2018 werden die Leistungsbereiche mit planungsrelevanten Indikato-
ren hinsichtlich Auswertung und Sollstatistik 2018 auf das Entlassdatum umgestellt

Eine Leistungserbringerpseudonymisierung durch die auf Landesebene beauftragten Stellen
bei der Datenubermittlung an das Institut nach § 137a SGB V ist gemal} § 5 Anlage 3 in der
QSKH-RL nur fur Verfahren mit Follow-up vorgesehen. Allerdings wird eine solche Leis-
tungserbringerpseudonymisierung in der Praxis auch fur Leistungsbereiche durchgefthrt, fur
die derzeit kein Follow-up-Verfahren gemafl Anlage 3 QSKH-RL eingesetzt wird. Da fur pla-
nungsrelevante Indikatoren Auswertungen, Stellungnahmeverfahren und Ubermittlung der
Auswertungsergebnisse an den G-BA durch das Institut nach § 137a SGB V durchgeflihrt
werden, ist es erforderlich, dass dem Institut nach § 137a SGB V Klarnamen der Leistungs-
erbringer bekannt sind. Da fir das Erfassungsjahr 2017 eine kurzfristige Umstellung des
Datenflusses mit Verzicht auf die Pseudonymisierung aufwandig und fehlertrachtig ware,
wird fur dieses Erfassungsjahr festgelegt, dass die Ubersendung einer Referenztabelle an
das Institut nach § 137a SGB V, mit der dieses eine Depseudonymisierung vornehmen kann,
erfolgt. Ab dem Erfassungsjahr 2018 erfolgt keine Leistungserbringerpseudonymisierung
durch die auf Landesebene beauftragten Stellen mehr, so dass dann auch auf eine Refe-
renztabelle verzichtet werden kann.]

[DKG: Zu Abs. 1:

Der Datenfluss folgt dem in § 6 Abs. 1 QSKH-RL festgelegten Datenfluss. Die Verpflichtung
zur vierteljahrlichen Datenlieferung ist in § 136¢ Abs. 2 Satz 2 festgelegt. Die Datenlieferter-
mine fir die vierteljahrliche Datenlieferung sind hierbei zur Vereinheitlichung der Verfahren
identisch zu denen in § 16 der Richtlinie zur einrichtungs- und sektorenubergreifenden Quali-
tatssicherung (Qesi-RL) festgelegten Fristen.

Zu Abs. 3:

Fristen der Datenlieferungen: Erfahrungsgemall werden erst bei der Durchflihrung der Da-
tenerhebungen einige Softwareprobleme erkennbar. Um hier die Mdéglichkeit der Abhilfe zu
schaffen, werden die Datenlieferfristen verlangert. Zudem erhalt der UA des G-BA die Opti-
on, bei systematischen Fehlern in der Datenerhebung, die Fristen zu verlangern. Dartber
hinaus werden Falle inhaltlich verandert im Rahmen von Fallzusammenfiihrungen und Ab-
rechnungspriifungen. Diese Anderungen werden zeitlich lange nach der Entlassung des Pa-
tienten umgesetzt und haben Einfluss auf die Dokumentationspflicht und den Inhalt der Do-
kumentation. Anderungen an den Datensatzen miissen daher bis zu einem festzulegenden
Stichtag moglich sein. Dieser Stichtag wurde so nahe wie moglich am Fristende der Daten-
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Ubermittlung des Datensatzes nach § 21 KHEntgG gelegt, um eine mdglichst hohe Kongru-
enz zwischen diesem Datensatz und dem in der Qualitatssicherung genutzten Datensatz
herzustellen. Krankenhauser nutzen den Datensatz nach § 21 Abs. 4 KHENtG fir die Ermitt-
lung der Sollstatistik nach § 23 QSKH-RL, fur die Ermittlung der dokumentationspflichtigen
Datensatze nach § 18 Qesi-RL. Nur Uber eine mdglichst zeitnahe Datenerhebung des Da-
tensatzes nach § 21 Abs. 4 KHENtG und abschlieRender Korrekturmadglichkeiten im Rahmen
der Qualitatssicherung ist hier eine weitest gehende Kongruenz herzustellen. Die Frist fir die
Datentbermittlung nach § 21 Abs. 4 KHENtG ist in § 3 Abs. 1 der Vereinbarung Uber die
Ubermittlung von DRG-Daten festgelegt. Diese ist fiir das jeweilige vorangegangene Kalen-
derjahr der 31. Méarz.

Ad Abs. 5: Normiert eindeutig den Bezugszeitraum, auf den die Auswertungsergebnisse be-
zogen werden.]

8§87 Erstellung und Ubermittlung von Auswertungsergebnissen an die Krankenhau-
ser

[GKV-SV: Auf Basis der quartalsweisen Datenlieferungen erstellt das IQTIG als Bundes-
auswertungsstelle jeweils eine Quartals- und rollierende Jahresauswertung der Einrichtun-
gen und Ubermittelt diese an die zustandigen auf Landesebene beauftragten Stellen zur un-
verzuglichen Verteilung an die Krankenhauser. Die Quartals- und rollierenden Jahresauswer-
tungen werden den auf Landesebene beauftragten Stellen am 1. Juli (Quartalsbericht inkl.
des 1. Quartals des Erfassungsjahres), 1. Oktober (Quartalsbericht inkl. des 2. Quartals des
Erfassungsjahres) sowie am 15. Januar (Quartalsbericht inkl. des 3. Quartals des Erfas-
sungsjahres) Ubermittelt. Bis zum 15. April des Folgejahres kann eine Gesamtauswertung
des vollstandigen Erfassungs- bzw. Kalenderjahres (alle 4 Quartale) erfolgen, sodass die
Krankenhauser und die auf Landesebene beauftragten Stellen ab 15. April Gber die Auswer-
tungsergebnisse informiert werden konnen.]

Die Mitteilung soll insbesondere eine Aufforderung zur Prifung der Qualitat der Dokumenta-
tion umfassen. Die auf Landesebene beauftragte Stelle unterstiitzt das Krankenhaus bei der
Umsetzung einer korrekten und vollstdndigen Datenerhebung.

[DKG: zu Abs. 1:

Hier werden die Pflichten fur das Institut nach § 137a SGB V normiert, Berichte fur die Kran-
kenhduser zu erstellen und an die verschiedenen Empfanger innerhalb des Krankenhauses
zu Ubermitteln. Da die Auswertungen zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren fur die
Krankenhausleitung von besonderer Bedeutung sind, sind die Berichte auch in einer fur die-
se Empfangergruppe verstandlichen Form zu erstellen und auch an diese obligat zu ibermit-
teln.

Berichtsformen und Berichtsinhalte sind weitestgehend gleich mit den Vorgaben nach § 18
Teil 1 Qesu-RL.

Zu Abs. 9: s. Tragende Griinde zu § 4 Abs. 3]

§8 Rechenregeln und Referenzbereiche

Der Referenzbereich ist ein akzeptiertes Qualitdtsmald, das als Trennschwelle zwischen ak-
zeptabler und unzureichender Qualitat anerkannt ist. Fir das Verfahren mit planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren werden die Referenzbereiche der gemalk QSKH-RL erhobenen
Qualitatsindikatoren Gbernommen bzw., soweit es sich um perzentilbasierte Referenzberei-
che handelt, zu fixierten Referenzbereichen umgewandelt und festgeschrieben. Bei statisti-
scher Uber- bzw. Unterschreitung des definierten Referenzbereichs wird eine Einrichtung
statistisch auffallig. Das verwendete statistische Berechnungsverfahren ermdglicht die Be-
ricksichtigung stochastischer Effekte.
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Im Rahmen des Verfahrens fur planungsrelevante Qualitatsindikatoren werden fur die aus
der QSKH-RL ausgewahlten und empfohlenen Sentinel-Event-Indikatoren und Indikatoren
mit fixen Referenzbereichen die Referenzbereiche des Jahres 2015 Ubernommen und fir
das Erfassungsjahr 2017 prospektiv festgeschrieben. Fur ausgewahlte und empfohlene Indi-
katoren mit perzentilbasierten Referenzbereichen, wird aus den Referenzbereichen der Jah-
re 2014 und 2015 das arithmetische Mittel gebildet und auch dieses fir 2017 festgeschrie-
ben. Analog werden kunftig die perzentilbasierten Referenzbereiche jahrlich aus dem arith-
metischen Mittel der Werte aus den beiden Vorjahren prospektiv neu festgeschrieben. Damit
wird gewahrleistet, dass die Referenzbereiche und somit die Malistabe zur Bewertung pla-
nungsrelevanter Indikatoren prospektiv bekannt sind.

Wird im Rahmen der Systempflege des Verfahrens der planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren ein Referenzbereich verandert, so gilt die Veranderung jeweils flr die Jahresauswer-
tung des folgenden Jahres (Ruckwirkungsverbot). Fur die Quartals- und rollierenden Jahres-
auswertungen wird der neue Referenzbereich bereits ab dem ersten Quartal eines Kalender-
jahres angewendet, da die Ergebnisse der Quartals- und rollierenden Jahresauswertungen
nur zur Information der Leistungserbringer dienen, damit diese friihzeitig die Gelegenheit
erhalten sollen, ihre Prozesse zu optimieren, und nicht, um darauf eine qualitatsorientierte
Krankenhausplanungsentscheidung zu basieren.

89 Gremium zur Systempflege

Das Gremium zur Systempflege wird eingerichtet um das Verfahren von einem Gremium,
welches unabhangig und erganzend zum Institut nach § 137a SGB V das Verfahren beo-
bachtet, bewertet und Verbesserungsvorschlage macht, begleiten zu lassen. Die Bewertung
geschieht dabei unter wissenschaftlichen Gesichtspunkten. Darliber hinaus wird das Verfah-
ren kontinuierlich daraufhin Gberpruft, ob es seiner gesetzlichen Bestimmung gerecht wird.
Gegebenenfalls macht das Gremium Vorschlage, das Verfahren nach Bedarf anzupassen.

8§10 Datenvalidierung

[GKV-SV: Absatz 1 weist darauf hin, dass das Datenvalidierungsverfahren fir planungsrele-
vante Qualitatsindikatoren Anderungen gegeniiber den aktuellen Regelungen in der QSKH-
Richtlinie (Regelungen zur Datenvalidierung dort in § 9) aufweist. Diese Anderungen betref-
fen die Regelungen zum ,Stichprobenverfahren mit Datenabgleich®, das in der QSKH-RL in
Abs 3 des § 9 geregelt ist.

In der QSKH-Richtlinie ist bislang zur Datenvalidierung festgelegt, dass in jedem Jahr fir in
der Regel drei Leistungsbereiche, die vom GBA beschlossen werden, ein Datenabgleich bei
einer zufalligen Stichprobe von 5 % der teilnehmenden Krankenhduser durchgefihrt wird.
Hierdurch soll eine Bewertung der Dokumentationsqualitat in den ausgewahlten Leistungs-
bereichen ermdéglicht werden, um die Aussagekraft der Ergebnisse der Qualitatssicherung
einschatzen zu kénnen und mdglichen Handlungsbedarf zu erkennen. Flr Leistungsbereiche
mit planungsrelevanten Qualittsindikatoren ist eine solche Analyse und Bewertung in jedem
Jahr erforderlich, so dass fiir diese Leistungsbereiche ein Datenabgleich bei einer zufalligen
Stichprobe von Krankenhdusern in jedem Jahr zu erfolgen hat.

In Anlehnung an den Abschlussbericht des Instituts nach § 137a SGB V wird dieser Daten-
abgleich prazisiert als ,Aktenabgleich bezeichnet.

Darlber hinaus soll die Dokumentationsqualitat in Leistungsbereichen mit planungsrelevan-
ten Indikatoren nicht nur bei zufallig ausgewahlten, sondern auch bei gezielt ausgewahlten
Krankenhausern durchgefiihrt werden.

Absatz 2 regelt, dass ein Aktenabgleich in Einrichtungen mit statistisch auffalligen Ergebnis-
sen durchgefuhrt wird, um feststellen zu kdnnen, ob ein statistisch auffalliges Ergebnis mog-
licherweise durch Fehldokumentationen bedingt ist.
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Daruber hinaus soll in Einrichtungen mit statistisch auffalligen Ergebnissen ein Aktenabgleich
auch im Folgejahr durchgefiihrt werden, um eine aussagekraftige Verlaufsbeobachtung von
Einrichtungen mit auffalligen Ergebnissen sicherzustellen.

Der Aktenabgleich wird durch das Institut nach § 137a SGB V beauftragt, da dieses das
Kommentierungsverfahren nach § 12 durchfiihrt und die Ergebnisse des Aktenabgleichs in
dieses Kommentierungsverfahren eingehen.

Die Durchfuhrung des Aktenabgleichs bei Krankenhdusern mit statistisch auffalligen Ergeb-
nissen und bei zufallig ausgewahlten Krankenhausern kann durch die auf Landesebene be-
auftragten Stellen nach QSKH-Richtlinie erfolgen. Sofern aufgrund landesspezifischer Da-
tenschutzregeln diese Institutionen kein Recht zur direkten Akteneinsicht besitzen, kann eine
Institution mit dem Recht zur direkten Akteneinsicht beauftragt werden.

Die Satze 4 und 5 regeln Verfahrensschritte fir den Aktenabgleich, die in der QSKH-
Richtlinie in dieser Form bislang nicht explizit festgelegt sind.

Absatz 3 legt den zeitlichen Ablauf fur den Aktenabgleich bei statistisch auffalligen Kranken-
hausern fest. Diese Regelung ist erforderlich, um die vorgegebenen Fristen flir das Kom-
mentierungsverfahren nach § 12 erreichen zu kénnen.

Absatz 4 stellt klar, dass die Auswahl der im Aktenabgleich zu prifenden Falle durch das
Institut nach § 137a SGB V festgelegt wird, da dieses die fachlich-methodische Verantwor-
tung fir das Kommentierungsverfahren nach § 12 tragt, fir das die Ergebnisse des Aktenab-
gleichs genutzt werden.

Absatz 5 regelt die Einzelheiten Durchfihrung des Aktenabgleichs. Es wird festgelegt, dass
die Ergebnisse der Prifungen in standardisierter Form dokumentiert werden. Das Format
dieser Prifberichte wird durch das Institut nach § 137a SGB V festgelegt, damit dieses auf
dieser Grundlage die ggf. erforderlichen Neuberechnungen nach § 11 zeitnah durchflhren
kann. In Satz 3 wird klargestellt, dass der MDK dartber hinaus auch Prifungen auf Grundla-
ge der MDK-Prifungsrichtlinie nach § 275a SGB V durchfiihren kann, beispielsweise Pri-
fungen im Auftrag von Landesplanungsbehdrden.]

[DKG: Zu Abs. 1 und Abs. 4:

Die Datenvalidierung ist ein Kernelement des Verfahrens. Sie erfolgt nach den Mal3gaben
der QSKH-RL. Die Datenvalidierung ist dort seit vielen Jahren etabliert und die Verfahren
sind allgemein als zweckméaRig anerkannt. Abweichende Anderungen ergeben sich dadurch,
dass die Leistungsbereiche der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren kontinuierlich ge-
pruft werden mussen und alle Datenfelder der Indikatoren Prifgegenstand sind.

Zu Abs. 2:

Fur Prifungen nach § 137 Abs. 3i. V. m. § 275a SGB V missen Anhaltspunkte die Prifun-
gen rechtfertigen. Routineprifungen haben damit keine gesetzliche Grundlage. Da es sich
bei der Datenvalidierung definitionsgemafd nur um Prufungen der Richtigkeit der Dokumenta-
tion handeln kann (§ 275a Abs. 2 Satz 2 Nr. 2), kdnnen auch Anhaltspunkte nur solche sein,
die sich auf die Richtigkeit der Dokumentation beziehen. Fir das zweite Erfassungsjahr wer-
den die Kriterien, die als solche Anhaltspunkte dienen kénnen, entwickelt.

Zu Abs. 3:

Hier wird normiert, dass statistische Auffalligkeiten im Vorjahr als Anhaltspunkte fiir eine Pri-
fung der Richtigkeit der Dokumentation gewertet werden. Bei Vorliegen des der Beschluss-
fassung zu § 137 Abs. 3i. V. m. § 275a SGB V muss dies ggdfls. angepasst werden.

Zu Abs. 5 und 6:

Unterjahrige Priifungen der Richtigkeit der Dokumentation flihren zu einer Korrektur der vom
Krankenhaus Ubermittelten Datensatze. Hier wird normiert, dass das Krankenhaus die geéan-
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derten Datenséatze Uber den regelhaften Datenfluss an das Institut nach § 137a SGB V un-
verziglich Gbermittelt.]

8§11 Neuberechnung bei statistischen Auffalligkeiten

Weicht die Pruf-Dokumentation von der ursprunglichen QS-Dokumentation der Einrichtung
ab, erfolgt am IQTIG eine Neuberechnung, deren Ergebnis der Einrichtung und der auf Lan-
desebene beauftragte Stelle in Form eines aktualisierten Jahresberichts zugeht. Durch die
Neuberechnung wird ermittelt, ob eine statistische Auffalligkeit bei einem Krankenhaus ggf.
durch Dokumentationsfehler bedingt ist und in diesem Fall nicht als Hinweis auf unzu-
reichende Versorgungsqualitat zu werten ware. Darlber hinaus finden die Daten Eingang in
die Auswertungsergebnisse, die dem G-BA bzw. den Landesplanungsbehérden dbermittelt
werden. Eine Aktualisierung der Bundesauswertung wird nicht vorgenommen. Allerdings
sollen die folgenden Quartalsberichte fur die Krankenhauser und die Bundesauswertung in
der Verlaufsdarstellung des Folgejahrs auf den aktualisierten Daten basieren. Eine erneute
Prifung der Datenvaliditat erfolgt im Folgejahr.

Wenn die statistische Auffalligkeit eines Krankenhauses in der Neuberechnung nicht mehr
besteht, endet das Verfahren fir planungsrelevante Qualitatsindikatoren des jeweiligen Jah-
res fir dieses Krankenhaus.

§12 Kommentierungsverfahren [DKG: Stellungnahmeverfahren oder Umgang mit
statistischen Auffalligkeiten]

[GKV-SV: Bei Krankenhausern, die in der Jahresauswertung statistisch auffallig sind (oder
ggf. unterjahrig), leitet das Institut nach § 137a SGB V ein Kommentierungsverfahren ein. In
diesem Verfahren soll festgestellt werden, ob ein statistisch auffalliges Ergebnis als Aus-
druck unzureichender Qualitat anzusehen ist. Die Bewertung im Strukturierten Dialog, der
fur die Indikatoren der QSKH-RL vorgesehen ist, wird fur diese Indikatoren ausgesetzt. Die
zustandige auf Landesebene beauftragte Stelle soll jedoch weiterhin mit dem betroffenen
Krankenhaus qualitdtsférdernde Malnahmen durchfihren und diese dem Institut nach
§ 137a SGB V mitteilen. Dies macht deutlich, dass das Ziel der Qualitatsférderung im Rah-
men der externen Qualitatssicherung weiterhin zentrale Bedeutung hat. Der Strukturierte
Dialog zu den Qualitatsindikatoren, die nicht planungsrelevant sind oder zu denen keine sta-
tistische Auffalligkeit im Sinne dieser Richtlinie vorliegt, wird wie bisher durch die auf Lan-
desebene beauftragte Stelle durchgefuhrt.

Im Rahmen des Kommentierungsverfahrens erhalten die statistisch auffalligen Krankenhau-
ser die Mdglichkeit, zu ihrem Ergebnis strukturiert Stellung zu nehmen. Dabei sollen die
Krankenhauser nicht fir jeden einzelnen Patienten darstellen, warum ggf. keine unzu-
reichende Qualitat vorlag (keine Einzelfallanalysen anhand der Darstellung von einzelnen
Epikrisen), da mittels der eingesetzten Verfahren zur Risikoadjustierung sowie durch das
statistische Verfahren zur Ermittlung von Auffalligkeiten patientenbedingte sowie stochasti-
sche Einflussfaktoren bereits berlcksichtigt werden. Auch Dokumentationsprobleme sind in
diesem Zusammenhang nicht darzustellen, da bei statistisch auffalligen Ergebnissen eine
Vor-Ort-Datenvalidierung ohnehin stattfindet. Vielmehr geht es um systematische Einflisse,
die nicht der Versorgungsqualitat eines Krankenhauses zuzuschreiben sind, sowie um rele-
vante Risikofaktoren, die nicht in der Risikoadjustierung bericksichtigt sind. Darlber hinaus
wird bei den auf Landesebene beauftragten Stellen angefragt, ob und wenn ja welche Infor-
mationen aus dem Strukturierten Dialog mit den betreffenden Krankenhausern aus dem Vor-
jahr vorliegen. Ziel ist abzuklaren, ob besondere Griinde vorliegen, die zum statistisch auffal-
ligen Ergebnis fuhrten, obwohl kein Qualitdtsmangel vorliegt.

Werden solche fachlichen Griinde, z. B. auf der Ebene der Indikatorenspezifikation und -
auswertung, benannt, prift das Institut nach § 137a SGB V diese umgehend, bewertet ihre
Relevanz und erganzt ggf. die Malistabe und Kriterien, die den flir die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehdrden zur Verfligung gestellt werden. Hierzu zieht es ggf. externe
Experten aus dem Gremium zur Systempflege hinzu. Wenn eine entlastende Ausnahme-
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konstellation vorliegt, fehlt es am Vorliegen einer unzureichenden Qualitat im Sinne der
Richtlinie. Wenn keine entlastende Ausnahmekonstellation vorliegt, wird durch das Institut
nach § 137a SGB V und liegen alle weiteren Kriterien vor, wird das Vorliegen einer unzu-
reichenden Qualitat im Sinne der Richtlinie durch das Institut nach § 137a SGB V festgestellt
und diese Feststellung an die fir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehérden
Ubermittelt.

Fur die Erstellung und Ubermittlung einer strukturierten Stellungnahme haben die Einrich-
tungen Zeit bis zum 31. Mai, d.h. sechs Wochen nach Ubermittlung der Auswertungsergeb-
nisse. Die Stellungnahme muss von der Krankenhausdirektion unterschrieben sein und als
Originaldokument an das Institut nach § 137a SGB V gesendet werden. Etwaige personen-
bezogene Daten in den Stellungnahmen miissen von den Einrichtungen vor der Ubermittlung
entfernt worden sein. Die auf Landesebene zustandige beauftragte Stelle wird gebeten, bis
31. Mai ggf. vorhandene Informationen aus dem Strukturierten Dialog des zuruckliegenden
Jahres (nach § 12 QSKH-RL) zur Verfigung zu stellen, sofern sie fiir die Bewertung der Pla-
nungsbehdérden von Relevanz sind.

Das Kommentierungsverfahren inklusive der fachlichen Klarung wird bis zum 1. Juli abge-
schlossen. Damit wird der Auftrag des Gesetzgebers erflllt, das Auswertungsverfahren ein-
schlie3lich des strukturierten Dialogs fiir die planungsrelevanten Indikatoren um sechs Mo-
nate zu verkurzen.

Seit 2005 sind Krankenhauser gesetzlich dazu verpflichtet, in Qualitatsberichten Uber die
Qualitat ihrer Arbeit zu informieren. Deshalb werden nicht nur die Ergebnisse der esQS,
sondern auch die Ergebnisse des Kommentierungsverfahrens der planungsrelevanten Indi-
katoren in den Qualitatsberichten dargestellt.]

[DKG: Anstelle des Strukturierten Dialogs wird entsprechend des Vorschlags des Instituts
nach § 137a SGB V aus dem Abschlussbericht vom 31.08.2016 S. 145 ff ein Stellungnah-
meverfahren durchgefiihrt. Das Stellungnahmeverfahren soll dem Krankenhaus insbesonde-
re die Moglichkeit eroffnen, besondere Versorgungssituationen, die die Planungsrelevante
Qualitatsindikatoren nicht bertcksichtigen und damit in diesem Einzelfall zu nicht validen
Auswertungsergebnissen fuihren, darzulegen.

Zu Abs. 4:

Da die Auswertungen pseudonymisiert erfolgen, werden Uber die auf Landesstelle beauftrag-
ten Stellen die Pseudonyme der statistisch auffalligen Krankenhauser angefordert.

Zu Abs. 5:

Abweichend vom Vorschlag des Instituts nach § 137a SGB V wird hier normiert, dass nicht
jede statistische Auffalligkeit zu einer Prifung der Richtigkeit der Dokumentation nach
§ 275a SGB V Abs. 2 Nr. 2 flhrt, sondern nur in den Fallen, da das Krankenhaus auf mogli-
che Dokumentationsfehler verweist. Um hier eine abschlieRende Bewertung der Versor-
gungsqualitat zu ermdglichen, muss diese Aussage geprift werden. Daher wird ausschliel3-
lich in den Fallen, da das Krankenhaus selbst eine Unrichtigkeit der Dokumentation zugibt,
dies als begrundeter Anhaltspunkt fur eine Unrichtigkeit der Dokumentation gewertet und die
Dokumentation durch den MDK geprift. Da das alleinige Vorliegen einer statistischen Auffal-
ligkeit nicht als begriindeter Anhaltspunkt fir eine Unrichtigkeit der Dokumentation entspre-
chend § 275a SGB V Abs. 2 Nr. 2 gewertet werden kann, weicht diese Normierung vom Vor-
schlag des Instituts nach § 137a SGB V ab. Fir eine Kontrolle der Richtigkeit der Dokumen-
tation aller Datenerhebungen mit statistischen Auffalligkeiten besteht keine Rechtsgrundlage.
Dazu musste der Nachweis gefiuihrt werden, dass es bei Datenerhebungen, die zu einer sta-
tistischen Auffalligkeit fuhren, haufiger zu Unrichtigkeiten der Dokumentation kommt als bei
Dokumentationen, die zu keiner statistischen Auffalligkeit fiihren. Ein solcher Nachweis wur-
de bisher jedoch nicht erbracht.
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Um das Verfahren innerhalb der kurzen Fristen durchfiihrbar zu machen, wird nach Ubermitt-
lung der Auswertungen den betroffenen Krankenhauser eine kurze Frist eingeraumt, die ei-
genen Dokumentationen anhand der Auswertungen zu uberprifen. Fallen dem Krankenhaus
zu diesem Zeitpunkt Fehler der Dokumentationen auf, werden die zugrunde liegende Doku-
mentationen nachfolgend durch den Medizinischen Dienst der Krankenkassen in diesen Fal-
len geprift. Die Auswertungen werden ggfls. neu berechnet und diese korrigierten Auswer-
tungsergebnisse dem Krankenhaus zur Verfligung gestellt. Das Krankenhaus hat nach
Ubermittlung der Auswertungsergebnisse die Mdglichkeit, eine Stellungnahme abzugeben,
die das Ziel hat, aufzuklaren, warum die rechnerischen Ergebnisse kein Hinweis auf eine
mangelnde Erflllung der Qualitatsanforderungen des G-BA sind. Bei Auswertungen, die neu
berechnet werden mussten, wird die Frist verkurzt, um keine Verzégerung des Verfahren-
sablaufs zu bewirken.

Zu Abs. 8b:

Im Stellungnahmeverfahren, das sich immer an die Prifung der Daten und evtl. Neuberech-
nung anschlielt, wird davon ausgegangen, dass die Daten entweder durch das Kranken-
haus selbst oder durch den MDK geprift sind, so dass die Angabe von Dokumentationsfeh-
lern zu diesem Zeitpunkt nicht aus Ausnahmetatbestand gewertet wird.]

§ 13 Kommission zur fachlichen Klarung der Auffalligkeiten]

[DKG: Die Stellungnahmen der Krankenhauser werden durch unabhangige medizinische
Fachexperten bewertet. Die fachliche Bewertung bendtigt Uber Verfahrenskenntnisse zur
Qualitatssicherung hinaus eine praktische Kenntnis der bewerteten Therapien. Daher sollten
Personen mit entsprechenden praktischen Kenntnissen aus dem jeweiligen Fachgebiet sol-
che Bewertungen vornehmen kdnnen. Dazu bieten sich hervorragend die Fachexperten aus
den Expertengremien der Lander an. Diese sind in das Verfahren und in die Bewertung der
Indikatorergebnisse eingearbeitet. Darlber hinaus sind sie als FlUhrungskrafte Experten in
ihrem jeweiligen Fachgebiet. Darlber wird hier normiert, dass dieselben Fachexperten nicht
in konsekutiven Jahren in die Expertengremien berufen werden sollten, um hier in jeder Hin-
sicht eine moglichst groRe Unabhangigkeit und damit Sicherheit in der Entscheidung zu ge-
wabhrleisten. Eine zweimalige gleichlautende Bewertung durch jeweils andere unabhangige
Experten verleiht den getroffenen Entscheidungen eine deutlich héhere Legitimation.]

§ 14 Ubermittlung von einrichtungsbezogenen Auswertungsergebnissen an die fiir
die Krankenhausplanung zustédndigen Landesbehdrden

[GKV-SV: Die Auswertungsergebnisse werden vom Institut nach § 137a SGB V zum Down-
load durch den G-BA bzw. die fur die Krankenhausplanung zusténdigen Landesbehdrden zur
Verfligung gestellt. Dazu betreibt das Institut nach § 137 a SGB V Extranetze, um einen Da-
tenaustausch zwischen den verschiedenen Teilnehmern der sektoren- und einrichtungs-
Ubergreifenden Qualitatssicherung zu gewahrleisten. Diese Extranetze bieten die Moéglich-
keit, die Ergebnisdateien in einem sicheren Bereich zum Download bereitzustellen. Hierflr ist
eine Registrierung des G-BA bzw. der einzelnen Landesplanungsbehérden beim Institut
nach § 137 a SGB V notwendig.

Der Gemeinsame Bundesausschuss verdffentlicht die Ergebnisse nach Abschluss des
Kommentierungsverfahrens. Diese Veroffentlichung beinhaltet die Ergebnisse aller Einrich-
tungen zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nach Anlage 1 mit Angabe von
Grundgesamtheit, Referenzbereichen, Landesergebnissen und Bundesergebnissen, Anga-
ben zur Vollzahligkeit der Datenlieferung, Ergebnisse der Datenvalidierung bei statistisch
auffalligen Ergebnissen, Ergebnisse des Kommentierungsverfahrens bei statistisch auffalli-
gen Ergebnissen.]

[DKG: Abweichend vom Abschlussbericht des Instituts nach § 137a SGB V S. 153f stellen
die auf Landesebene beauftragten Stellen den fiir die Krankenhausplanung zustandigen
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Landesbehdrden die Auswertungen zur Verfiigung, um die durchgehende Pseudonymisie-
rung der Einrichtungen gegenlber dem Institut nach § 137a SGB V zu gewahrleisten.]

8§15 Bericht des Instituts nach § 137a SGB V zur Systempflege

Der Bericht zur Systempflege dient dem G-BA als sachliche Grundlage, die Wirksamkeit und
Praktikabilitdt des Verfahrens einzuschatzen. Dazu wird eine besondere Aufmerksamkeit
dem Stellungnahmeverfahren und der unterjdhrigen Datenvalidierung mit -korrektur gewid-
met, dessen Ergebnisse synoptisch jahrlich dem G-BA Ubermittelt werden.

Anlage 1:

Die einzelnen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nach § 136¢ Absatz 1 SGB V sind in
der Anlage festgelegt.

[UA-Vorsitzende: Begriindung der Auswahl des themenspezifischen Verfahrens:

Als erstes themenspezifische Verfahren wurde der Leistungsbereich ,Geburtshilfe® geman
Anlage 1 QSKH-RL ausgewahlt, da dieser am ehesten dazu geeignet erscheint, das typische
Leistungsspektrum einer Fachabteilung abzudecken und in der Zusammenschau die Qualitat
der stationaren geburtshilflichen Versorgung zu beurteilen.

Begriindung der Festlegung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren:

Die Neuregelungen in § 136¢c Abs. 1 und 2 SGB V sollen die fur die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehodrden dabei unterstitzen, zukunftig neben den Aspekten der Leis-
tungsfahigkeit und Wirtschaftlichkeit auch Qualitdtsaspekte bei der Krankenhausplanung
bertcksichtigen zu kdnnen. Gemal § 136¢ Abs. 2 Satz 1 hat der G-BA den Landesbehdrden
regelmalig einrichtungsbezogene Auswertungsergebnisse der einrichtungsubergreifenden
stationaren Qualitatssicherung zu Ubermitteln. Als Einstieg in das neue Verfahren hat der G-
BA das Institut nach § 137a SGB V in Stufe 1 damit beauftragt, aus den bereits im Rahmen
der QSKH-RL verwendeten Qualitdtsindikatoren eine Auswahl vorzunehmen. Die ausge-
wahlten Qualitatsindikatoren lassen zwar keine unmittelbaren Schlussfolgerungen auf die
Fachabteilungsebene oder gar das gesamte Krankenhaus als Ebene der Krankenhauspla-
nung der Lander zu. Gleichwohl ist zumindest eine fachlich belastbare Aussage Uber das
Vorliegen einer unzureichenden Qualitat der jeweiligen Einrichtung maoglich.

Die vom Institut nach § 137a SGB Vin seinem Abschlussbericht zu Grunde gelegte fachliche
Methode der Auswahl der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren diente der Identifizierung
von potentiell geeigneten Qualitatsindikatoren, die bereits in der QSKH-RL zur Anwendung
kommen. Vor diesem Hintergrund ist die vom Institut nach § 137a SGB Vin seinem Ab-
schlussbericht angesprochene Patientengefahrdung als These von grundsatzlicher Relevanz
fur eine allgemeine Diskussion. Fur die vorzunehmende Auswahl aus dem Kreis der gezielt
auf die Darstellung der unzureichenden Qualitat der Krankenhduser hin entwickelten Quali-
tatsindikatoren der QSKH-RL ist die Patientengefahrdung jedoch nicht von zentraler Bedeu-
tung. Auch das Institut nach § 137a SGB V anerkennt dies dem Grunde nach, wenn es in
seinem Abschlussbericht (dort S. 29 f.) klar herausarbeitet, unter welchen Voraussetzungen
aus Qualitatsindikatoren belastbare Rickschlisse auf die Planungsebene der Fachabteilung
bzw. des Krankenhauses insgesamt gezogen werden kdonnten. Vor dem Hintergrund fehlen-
der einschlagiger wissenschaftlicher Studien erfolgte dann auch die ,Einstufung® der Scha-
densschwere der einzelnen Qualitatsindikatoren durch Mitarbeiter des Instituts nach § 137a
SGB V (Abschlussbericht S. 50) selbst.

Nach Auffassung des G-BA werden die vom Institut nach § 137a SGB V dargestellten Vo-
raussetzungen des Rickschlusses von der Patientengefahrdung auf die Planungsebene der
Fachabteilung bzw. des Krankenhauses insgesamt von den Qualitatsindikatoren der QSKH-
RL nicht erflllt. Geeignet erscheint vielmehr das Abstellen auf die durch die Qualitatsindika-
toren mogliche Darstellung der unzureichenden Qualitédt. Die vom Institut nach § 137a
SGB V aufgestellten Auswahlkriterien der Reife im Regelbetrieb, der Risikoadjustierung, der
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Evidenz sowie der vom Institut nach § 137a SGB V vorgenommenen inhaltlichen Prifung der
ausgewahlten Qualitatsindikatoren kénnen auch unter dem Gesichtspunkt der Darstellung
der unzureichenden Qualitat zur Anwendung kommen. Die entsprechenden fachlichen Aus-
fuhrungen des Instituts nach § 137a SGB V im Abschlussbericht sind insoweit auch fur die
Begriindung der Auswahl der in Anlage 1 aufgeflhrten Qualitatsindikatoren geeignet. Die
auch nach Auffassung des G-BA bestehende potentielle Planungsrelevanz kann Uber die
durch diese Indikatoren abgebildete unzureichende Qualitat hergestellt werden. So wird in
der Gesamtschau der den Krankenhausplanungsbehérden zur Verfiigung gestellten Informa-
tionen deutlich, dass die zustindigen Landesbehdrden einen umfassend aufbereiteten
Sachverhalt mit einer fachlichen Bewertung durch das Institut nach § 137a SGB V erhalten,
die als Mal3stdbe und Kriterien im Sinne von § 136¢c Absatz 1 und 2 SGB V geeignet er-
scheinen.]

[DKG: Der G-BA weicht in der Auswahl der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren vom
Abschlussbericht des Instituts nach § 137a SGB V, vorgelegt am 31.08.2016 aus folgenden
Grunden ab:

Das Auswahlkriterium "Patientengefahrdung"” ist nicht geeignet, um die vom Gesetzgeber in
§ 136¢c Abs. 1 SGB V geforderte Eignung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zu
belegen.

Abweichend vom Abschlussbericht des Instituts nach § 137a SGB V vom 31.08.2016, S 155,
werden die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nur fur das Verfahren Geburtshilfe aus-
gewahlt. Nur hier erscheinen die Indikatoren geeignet, die Qualitdt der Versorgungsleistun-
gen einer Fachabteilung zu gewahrleisten. Weder die Indikatoren des Verfahrens "Gynako-
logische Operationen" noch "Mammachirurgie" erlauben eindeutig, diese Operationen Fach-
abteilungen zuzuordnen. Dariber hinaus stellen beide Verfahren nur Teilmengen in unter-
schiedlicher GréRenordnung der Versorgungsleistungen von entsprechenden Fachabteilun-
gen dar. Die Indikatoren zur operativen Gynakologie und zur Mammachirurgie sind damit
nicht geeignet, um die Qualitat einer Fachabteilung hinreichend fir Planungszwecke beurtei-
len zu kénnen.

Fur das Verfahren ,Geburtshilfe” werden ein Indikator vom G-BA jedoch nicht als planungs-
relevanter Qualitatsindikator genutzt. Der Indikator 51181 (Verhaltnis der beobachteten zur
erwarteten Rate (O/E) an Dammrissen Grad Ill oder IV bei spontanen Einlingsgeburten) ist
nicht als planungsrelevanter Qualitatsindikator geeignet, da er risikoadversives Verhalten
beférdern und Geburtshelfer verleiten kann, einen Kaiserschnitt zugunsten einer vaginalen
Geburt durchzufihren. Weiterhin birgt er, wenn das Inkaufnehmen einer hoheren Rate an
Dammrissen als patientengefahrdende Therapie angesehen wird, die Gefahr der Unterdiag-
nostik und Unterversorgung von Dammrissen hoheren Grades.]

[GKV-SV: Die Neuregelungen in § 136¢ Abs. 1 und 2 SGB V sollen die fir die Kranken-
hausplanung zustandigen Landesbehdrden dabei unterstiitzen, zuklinftig neben den Aspek-
ten der Leistungsfahigkeit und Wirtschaftlichkeit auch Qualitdtsaspekte bei der Kranken-
hausplanung beriicksichtigen zu kénnen. Gemal § 136¢c Abs. 2 Satz 1 hat der G-BA den
Landesbehdrden regelmafRig einrichtungsbezogene Auswertungsergebnisse der einrich-
tungsibergreifenden stationaren Qualitatssicherung zu Ubermitteln.

Als Einstieg in das neue Verfahren hat der G-BA das Institut nach § 137a SGB V in Stufe 1
damit beauftragt, aus den bereits im Rahmen der QSKH-RL verwendeten Qualitatsindikato-
ren eine Auswahl vorzunehmen:

Die drei Indikatoren aus dem Leistungsbereich Gynakologische Operationen (ohne Hysterek-
tomien) (15/1) erfassen sowohl die Ergebnis- als auch die Prozess- bzw. Indikationsqualitat
fur Ovareingriffe. Mit den 3 Indikatoren wird der Bereich der operativen Gynakologie hinsicht-
lich der Ovar- und Adnexeingriffe ausreichend abgebildet.
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Die ausgewahlten Qualitatsindikatoren des Leistungsbereichs Geburtshilfe (16/1) betreffen
nicht nur Frihgeburten oder Kaiserschnittentbindungen, sondern alle Geburten. Die Indikato-
ren spiegeln den Leistungsbereich daher ausgewogen wider und umfassen sowohl Prozess-
als auch Ergebnisqualitat.

Die drei Indikatoren aus dem Leistungsbereich Mammachirurgie (18/1) werden fir eine An-
wendung als planungsrelevante Qualitatsindikatoren als geeignet eingeschatzt. Mit diesen
Indikatoren werden drei wichtige Parameter der Prozessqualitdt sowohl der chirurgischen
Versorgung als auch des gesamten Behandlungsprozesses eines Mammakarzinoms be-
trachtet. Das Unterlassen dieser Prozesse kann mit einer mdglichen Gefahrdung der Patien-
ten einhergehen, da es weitreichende Folgen flir die Morbiditdt und Mortalitat der Patientin-
nen haben kann.

Mit diesen Leistungsbereichen sind alle 3 vorhandenen gynakologischen Leistungsbereiche
enthalten, die gemeinsam ausgewahlt wurden, weil sie das Fachgebiet Gynakologie und
Geburtshilfe widerspiegeln. Die ausgewahlten Qualitatsindikatoren lassen zwar keine unmit-
telbaren Schlussfolgerungen auf die Fachabteilungsebene oder gar das gesamte Kranken-
haus als Ebene der Krankenhausplanung der Lander zu. Gleichwohl ist zumindest eine fach-
lich belastbare Aussage Uber das Vorliegen einer unzureichenden Qualitdt der jeweiligen
Einrichtung maoglich.

Die vom Institut nach § 137a SGB V in seinem Abschlussbericht zu Grunde gelegte fachliche
Methode der Auswahl der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren diente der Identifizierung
von potentiell geeigneten Qualitatsindikatoren, die bereits in der QSKH-RL zur Anwendung
kommen. Die aufgestellten Auswahlkriterien der Reife im Regelbetrieb, der Risikoadjustie-
rung der Evidenz sowie der vom Institut nach § 137a SGB V vorgenommenen inhaltlichen
Prifung der ausgewahlten Qualitatsindikatoren kdnnen auch unter dem Gesichtspunkt der
Darstellung der unzureichenden Qualitat zur Anwendung kommen. Die entsprechenden
fachlichen Ausfiihrungen des Instituts nach § 137a SGB V im Abschlussbericht sind insoweit
auch fur die Begriindung der Auswahl der in Anlage 1 aufgefihrten Qualitatsindikatoren ge-
eignet. Die auch nach Auffassung des G-BA bestehende potentielle Planungsrelevanz kann
Uber die durch diese Indikatoren abgebildete unzureichende Qualitat hergestellt werden. So
wird in der Gesamtschau der den Krankenhausplanungsbehdrden zur Verfligung gestellten
Informationen deutlich, dass die zustadndigen Landesbehdrden einen umfassend aufbereite-
ten Sachverhalt mit einer fachlichen Bewertung durch das Institut nach § 137a SGB V erhal-
ten, die als Mal3stabe und Kriterien im Sinne von § 136¢ Absatz 1 und 2 SGB V geeignet
erscheinen.]

3. Biurokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten
fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahr-
liche Burokratiekosten in Hohe von xx Euro sowie einmalige Burokratiekosten in Hohe von xx
Euro. Die ausfuhrliche Berechnung der Burokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4. Verfahrensablauf

Am 12. Februar 2016 begann die AG planungsrelevante Qualitatsindikatoren mit der Bera-
tung zur Erstellung des Beschlussentwurfes. In 12 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf
erarbeitet und im Unterausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle)

Datum Beratungsgremium i Inhalt/Beratungsgegenstand

2. Dezember 2015 Unterausschuss QS | Einrichtung und Beauftragung der AG pla-
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Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

nungsrelevante Qualitatsindikatoren zur Erful-
lung des gesetzlichen Auftrags gemal § 136¢
Absatz 1 und 2 SGB V

3. Februar 2016

Unterausschuss QS

Konkretisierung des AG-Auftrags

12. Februar 2016 AG-Sitzung Beginn der Beratungen zur Erfiillung des ge-
setzlichen Auftrags

24. Marz 2016 AG-Sitzung Vorbereitung der AG-Sitzung mit zusatzlichen
Vertretern der Bundeslander

15. April 2016 AG-Sitzung Fachlicher Austausch zum gesetzlichen Auf-
trag zur Empfehlung planungsrelevanter Quali-
tatsindikatoren mit Vertretern aller Bundeslan-
der

3. Mai 2016 AG-Sitzung Beginn der Beratungen zur Richtlinie Pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren

1. Juni 2016 AG-Sitzung Beratungen zur Richtlinie Planungsrelevante
Qualitatsindikatoren

13. Juli 2016 AG-Sitzung Beratungen zur Richtlinie Planungsrelevante
Qualitatsindikatoren

16. August 2016 AG-Sitzung Beratungen zur Richtlinie Planungsrelevante
Qualitatsindikatoren

24. August 2016 AG-Sitzung Beratungen zur Richtlinie Planungsrelevante
Qualitatsindikatoren

9. September 2016 | AG-Sitzung Beratungen zur Richtlinie Planungsrelevante
Qualitatsindikatoren

23. September 2016 | AG-Sitzung Beratungen zur Richtlinie Planungsrelevante

Qualitatsindikatoren

5. Oktober 2016 Unterausschuss QS | Sachstandsbericht zum Stand der AG-
Beratungen

7. Oktober 2016 AG-Sitzung Beratungen zur Richtlinie Planungsrelevante
Qualitatsindikatoren

12. Oktober 2016 AG-Sitzung Beratungen zur Richtlinie Planungsrelevante

Qualitatsindikatoren

2. November 2016

Unterausschuss QS

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens mit
der BfDI

18. November 2016

AG-Sitzung

Ggf. Vorbereitung zur Auswertung der Stel-
lungnahme der BfDI

23. November 2016

AG-Sitzung

7. Dezember 2016

Unterausschuss QS

Ggf. Auswertung der Stellungnahme der BfDI
und Anhdrung

15. Dezember 2016

Plenum

Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaf § 136 SGB V der Ver-
band der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche Pflege-
rat sowie die Lander gemal} § 92 Abs. 7f S. 1 SGB V beteiligt.
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Stellungnahmeverfahren

Gemall § 91 Abs. 5a SGB V wurde der Bundesbeauftragten flir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Uber eine Erstfassung der Kurztitel der RL Stellung zu nehmen, soweit de-
ren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom T. Monat 2016 wurde das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat 2016 eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten
Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am T. Monat 2016.

Die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre Stellung-
nahme fristgerecht zum T. Monat 2016 vor (Anlage 3).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am T. Monat 2016
vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am T. Monat
2016 durchgefuhrt (Anlage 4).

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom T. Monat 2016 zur Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht
eingeladen (vgl. Anlage 5).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Dezember 2016 die Erst-
fassung zur Richtlinie Planungsrelevante Qualitatsindikatoren Kurztitel der RL beschlossen.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.
Die Lander gemaR § 92 Abs. 7f S. 1 SGB V tragen den Beschluss nicht/ mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat aulierten keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittiung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Erstfassung der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren so-
wie versandte Tragenden Grinde

Anlage 3: Stellungnahme der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit

Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme inklusive anonymisiertes Wortpro-
tokoll der Anhérung

Anlage 5 Schreiben zur Einladung zur Anhdrung im Rahmen des Stellungnahmeverfah-
rens

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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POSTANSCHRIFT

BETREFF

BEZUG

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO ~ Friedrichstralle 50, 10117 Berlin

Wegelystralie 8

10623 Berlin TELEFON  (0228) 997799-319

TELEFAX  (0228) 997799-550
E-MAlL  referat13@bfdi.bund.de

BEARBEITETVON  Christian Heinick
INTERNET www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 21.11.2016
GESCHAFTSZ.  13-315/072#0861

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

Stellungnahmerecht gemal § 91 Abs. 5a SGB V - Erstfassung Richtlinie zu pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren
Ihr Schreiben vom 03.11.2016

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

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Abs. 5a SGB V danke ich Ihnen.

Der Beschlussentwurf sieht die Pseudonymisierung der nach § 108 SGB V zugelas-
senen Krankenhauser vor (strittiger Punkt).

Unbeschadet der Frage, ob es sich bei den in der Anlage 1 zu dem Beschluss defi-
nierten Qualitatsindikatoren und Referenzwerten Gberhaupt um Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse im Sinne des § 35 Abs. 4 SGB | handelt — hierfur ware der Ge-
heimhaltungswille der Verantwortlichen der einzelnen Krankenhauser maf3geblich —
sehe ich bereits nach dem Gesetzeswortlaut des § 136¢ Abs. 2 SGB V keine zwin-
gende Erforderlichkeit flir eine Pseudonymisierung. So Ubermittelt der Gemeinsame
Bundesausschuss den flr die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdérden
regelmaRig einrichtungsbezogen Auswertungsergebnisse der einrichtungsuibergrei-
fenden stationaren Qualitatssicherung zu nach Absatz 1 Satz 1 beschlossenen pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren sowie Mal3stabe und Kriterien zur Bewertung

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
40954/2016 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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SETE2VON2 der Qualitatsergebnisse von Krankenhausern. Der Gemeinsame Bundesausschuss
hat sicherzustellen, dass die Krankenhauser dem Institut nach § 137a SGB V zu den
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren quartalsweise Daten der einrichtungsuber-
greifenden stationaren Qualitatssicherung liefern.

Inwieweit Sie aus anderen Griinden als denen des Datenschutzes an einer
Pseudnoymisierung festhalten mdchten, ist von mir nicht zu beurteilen.

An der bereits fur den 07.12.2016 terminierten Anhoérung werde ich nicht teilnehmen.

Mit freundlichen Grif3en
Im Auftrag

Heinick

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

40954/2016
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Stand: 02.12.2016

Auswertung der Stellungnahme
gemal § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Erstfassung der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren



Anlage 4 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Erstfassung der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren

Inhalt

l. Nicht fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

II.  Anhoérung

I. . Nicht fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden nicht fristgerecht Rickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Organisation Eingangsdatum | Art der Rickmeldung
Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit 22. November I h
(BIDI) 2016 Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der nicht fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 23. November 2016 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner
Sitzung am 7. Dezember 2016 durchgefihrt.

Lfd.  |Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 23. November 2016)
Nr. tum

Vorschlag der G-BA-GS an den Unterausschuss
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Erstfassung der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 23. November 2016)

Vorschlag der G-BA-GS an den Unterausschuss

BfDI / 22. November
2016

Der Beschlussentwurf sieht die Pseudonymisierung der
nach 8 108 SGB V zugelassenen Krankenhauser vor
(strittiger Punkt).

Unbeschadet der Frage, ob es sich bei den in der Anla-
gel zu dem Beschluss definierten Qualitatsindikatoren
und Referenzwerten Uberhaupt um Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse im Sinne des § 35 Abs. 4 SGB | han-
delt — hierfur ware der Geheimhaltungswille der Verant-
wortlichen der einzelnen Krankenhduser maf3geblich —
sehe ich bereits nach dem Gesetzeswortlaut des 8§ 136¢
Abs. 2 SGB V keine zwingende Erforderlichkeit fur eine
Pseudonymisierung. So Ubermittelt der Gemeinsame
Bundesausschuss den fur die Krankenhausplanung zu-
standigen Landesbehérden regelmalig einrichtungsbezo-
gen Auswertungsergebnisse der einrichtungsubergrei-
fenden stationdren Qualitatssicherung zu nach Absatz 1
Satz 1 beschlossenen planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren sowie Mal3stédbe und Kriterien zur Bewertung der
Qualitatsergebnisse von Krankenhausern. Der Gemein-
same Bundesausschuss hat sicherzustellen, dass die
Krankenhduser dem Institut nach § 137a SGB V zu den
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren quartalsweise
Daten der einrichtungstibergreifenden stationaren Quali-

Der Stellungnahme hinsichtlich der Nicht-Erforderlichkeit
einer Pseudonymisierung der Krankenhéuser wird in den
Regelungen Rechnung getragen. Ab dem Erfassungsjahr
2018 erfolgt keine Leistungserbringerpseudonymisierung
mehr durch die auf Landesebene beauftragte Stelle bei Wei-
terleitung der Daten zu den Leistungsbereichen mit pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren. Ubergangsweise wird
zum Erfassungsjahr 2017 seitens der auf Landesebene be-
auftragten Stellen dem Institut nach § 137a SGB V eine Re-
ferenztabelle mit den Pseudonymen zur Verfiigung gestellt.

Die Unterausschuss wertet die Einschatzung der BfDI als
Zustimmung, dass keine datenschutzrechtlichen Bedenken
hinsichtlich der zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
bestehen. Die Thematik der Leistungserbringerpseudonymi-
sierung wurde, wie oben beschrieben, aufgegriffen.
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Lfd. Stellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 23. November 2016)

Vorschlag der G-BA-GS an den Unterausschuss

tatssicherung liefern.

ist von mir nicht zu beurteilen.

Inwieweit Sie aus anderen Griinden als denen des Daten-
schutzes an einer Pseudnoymisierung festhalten mochten,

II.  Anhé6rung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 3. November 2016 eingeladen:

Organisation

Einladung zur
Anhdrung an-
genommen

an Anhdrung teilgenommen:

Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI)

nein

Verzicht auf eine Anhdrung mit Schreiben vom
22. November 2016
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