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1. Rechtsgrundlage

Gemall 8136 Absatzl Satz 1 Nummerl SGBV bestimmt der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen und Patienten durch
Richtlinien  verpflichtende MaRnahmen der Qualitdtssicherung fur zugelassene
Krankenhauser. Auf dieser Rechtsgrundlage hat der G-BA die Richtlinie gemaR § 136
Absatz1 SGBV i. V. m. § 135a SGB V uber MalBnahmen der Qualitatssicherung fir nach
8§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (QSKH-RL) beschlossen. Diese wird vorliegend
geandert.

Gegenstand der Anderungen sind im Wesentlichen Anderungen von §9 QSKH-RL
(Datenvalidierung) zum Erfassungsjahr 2018.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Ein im Auftrag des GKV-SV erstelltes Gutachten hatte 2016 gezeigt, dass
Dokumentationsfehler  teilweise in  relevantem Ausmal3 die Ergebnisse der
Qualitatsindikatoren  beeinflussen  und  Verbesserungsbedarf des  bestehenden
Datenvalidierungsverfahrens gemaf 8 9 QSKH-RL gezeigt.

Die Ergebnisse der externen stationdren Qualitatssicherung werden auch genutzt, um
Patientinnen und Patienten, Einweiser und Krankenkassen bei der Auswahl von
Krankenh&dusern zu unterstitzen. Die Sicherstellung einer hohen Dokumentationsqualitat hat
daher zentrale Bedeutung. Durch gezieltere Informationen zur Dokumentationsqualitét sollen
Krankenh&user mit méglicherweise gehauften Dokumentationsfehlern zukinftig noch besser
unterstiitzt werden, damit diese optimierte MalRnahmen zur Verbesserung ihrer
Dokumentationsqualitat vornehmen.

Auf der Grundlage der Anderungen in § 9 der Richtlinie wird beginnend mit den Daten des
Erfassungsjahres 2018 zukiinftig ein optimiertes Datenvalidierungsverfahren zur Anwendung
kommen, auf Basis der hierfir vom IQTIG zu entwickelnden Konzepte. Hierzu wurde 8§ 9
QSKH-RL neu gefasst. Diese Tragenden Griinde erlautern die Anderungen in Bezug auf die
zuletzt geltende Fassung des § 9 QSKH-RL. Im Ubrigen wird auf die Tragenden Griinde zu
frtheren Fassungen des 8 9 QSKH-RL verwiesen, insbesondere zu den
Anderungsbeschliissen aus den Jahren 2006, 2010, 2011, 2012, 2014 und 2015.

Zu den Regelungen im Einzelnen:
Zu 8 9 Datenvalidierung

Bei der Uberarbeitung des § 9 Datenvalidierung wurden nicht nur inhaltliche Anderungen und
Erg&nzungen vorgenommen, sondern es wurde auch der Aufbau der Regelung umgestellt, um
eine logische Abfolge der Textierung aufzubauen. Dadurch ergeben sich Abweichungen zum
urspriinglichen Richtlinientext. In der jetzt erstellten systematisch gegliederten Neufassung
werden zunéchst die Prufungen beschrieben: Absatz 1 regelt, dass die Datenvalidierung die
Elemente ,Statistische Basisprufung® und ,Datenabgleich bei gezielt und zufallig
ausgewahlten Krankenhausern" umfasst, Absatz 2 regelt die Statistische Basisprifung,
Absatz 3 den gezielten Datenabgleich (anlassbezogen auf Grund von definierten
Auffalligkeiten), Absatz 4 den Datenabgleich bei einer zufalligen Stichprobe (die
Stichprobenprifung) und Absatz 5 die mit der Prifung beauftragten Stellen sowie die
Bedingungen unter denen der MDK zum Einsatz kommt. Absatz 6 regelt die Durchfiihrung der
Prifung, Absatz 7 die Konsequenzen bei auffélligem Prifergebnis. Absatze 8 und 9 machen
Vorgaben zu der Berichterstattung beziiglich der Priifungsergebnisse. Die Ubergangsregelung
in Absatz 10 definiert, ab wann die Anderungen zur Richtlinie zur Anwendung kommen.



Zu Absatz 1

Absatz 1 stellt klar, dass die jahrliche Uberpriifung der Dokumentationsqualitat sich nicht nur
auf die Ubermittelten, sondern z.B. auch auf nicht dokumentierte Daten beziehen kann und
dass es sich bei der Datenvalidierung um die Uberpriifung von Daten der Qualitatssicherung
nach den Vorgaben dieser Richtlinie handelt.

Der bereits bislang durchgefuhrte Datenabgleich vor Ort, bei dem ein Abgleich der von den
Krankenh&dusern Ubermittelten Datensétze fiir die Qualitatssicherung mit den Eintragen in der
Patientenakte erfolgt, wird dahingehend erweitert, dass zukilnftig auch bei gezielt
ausgewahlten Krankenhausern ein solcher Datenabgleich stattfinden kann.

Dokumentationsfehler kénnen Ergebnisse der Qualitatsindikatoren beeinflussen. Es ist daher
erforderlich, weitere und vor allem auch gezieltere Informationen zur Dokumentationsqualitat
zu erhalten, Krankenhduser mit moglicherweise gehauften Dokumentationsfehlern zu
identifizieren und bei diesen gezielte MafRnahmen einzuleiten sowie Nachkontrollen der
Dokumentationsqualitat vorzunehmen.

Zu Absatz 2 Satz 1:

Da Anlage 2 derzeit keine Leistungsbereiche enthélt, bezieht sich die Statistische
Basispriufung nunmehr auf die Leistungsbereiche der Anlagen 1 und 3 der Richtlinie.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt die Bedingungen fir einen gezielten Datenabgleich. Satz 1 legt fest, dass ein
Datenabgleich bei ausgewahlten Krankenh&usern immer erfolgt, wenn diese gehauften oder
relevanten Auffalligkeiten nach Nr. 1 bis 3 in Bezug auf die Dokumentation aufweisen.

Der Anhaltspunkt in Satz 1 Nr. 1. ,wenn bei einem Krankenhausstandort im Vorjahr im
Datenabgleich Dokumentationsfehler in besonderer Haufigkeit oder Relevanz festgestellt
wurden“ soll gewahrleisten, dass bei Krankenhausern, bei denen im Vorjahr im Datenabgleich
Dokumentationsfehler in besonderer Haufigkeit oder Relevanz festgestellt wurden, im
Folgejahr ein erneuter Datenabgleich erfolgt, um feststellen zu kdnnen, ob erforderliche
Verbesserungsmalhahmen umgesetzt wurden.

Die Festlegung, was als ,besondere Haufigkeit* oder ,Relevanz" anzusehen ist, wird gemaf
Satz 2 vom Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA auf der Grundlage von Vorschlagen
des IQTIG beschlossen. Die Vorschlage des IQTIG zur Konkretisierung kénnen beispielsweise
umfassen, bei welchen Datenfeldern eine besondere Relevanz anzunehmen ist und welche
Haufigkeit in Bezug auf fehldokumentierte Félle oder Datenfelder als kritisch anzusehen ist.
Die Empfehlungen des IQTIG kénnen leistungsbereichsspezifisch oder
leistungsbereichslibergreifend erfolgen.

Der Anhaltspunkt in Satz 1 Nr. 2 ,bei wiederholten rechnerischen Auffalligkeiten in der
Statistischen Basisprufung” legt fest, dass auch bei Krankenhausern, die im Rahmen der
Statistischen Basispriufung Uber mehrere Jahre immer wieder rechnerische Auffalligkeiten bei
mehreren Auffalligkeitskriterien aufweisen, ein Datenabgleich vor Ort erfolgt.

Im Rahmen des Strukturierten Dialogs zu den Auffalligkeitskriterien der Statistischen
Basisprifung kann nicht in jedem Fall eine dezidierte Prifung der zugrundeliegenden
Sachverhalte erfolgen, vielfach sind Grundlage der Bewertungen auch Selbstangaben der
Krankenhauser. Daher ist bei einer besonderen Haufung von Auffalligkeiten eine Prufung vor
Ort sinnvoll. Die Festlegung, was als ,wiederholte* Auffélligkeit anzusehen ist, wird gemaf
Satz 2 vom Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA auf der Grundlage von Vorschlagen
des IQTIG beschlossen. In Bezug auf wiederholte rechnerische Auffalligkeiten in der
Statistischen Basisprifung sollen Empfehlungen abgegeben werden, ob sich der Begriff
~wiederholt* auf zwei oder mehrere Jahre beziehen soll und ob Bezug auf eines oder mehrere
Auffalligkeitskriterien genommen werden soll.



Die Empfehlungen des IQTIG konnen leistungsbereichsspezifisch oder
leistungsbereichsiibergreifend erfolgen.

Da Sentinel-Event-Indikatoren besonders gravierende Ereignisse erfassen, ist die Nicht-
Dokumentation eines solchen Ereignisses als besonders relevant anzusehen. Daher regelt
der Anhaltspunkt in Satz 1 Nr. 3 ,bei festgestellter Nicht-Dokumentation eines Sentinel Events
im Vorjahr* dass bei Sentinel-Events auch die Nicht-Dokumentation eines einzigen
Ereignisses eine Aktenprifung im Folgejahr erfordert.

Satz 2 stellt klar, dass fiur den nach den Anhaltspunkten Nr. 1 und 2 ausgeldsten gezielten
Datenabgleich die Konzepte (Kriterien und Prifmethodik) zunédchst vom IQTIG zu entwickeln
sind, bevor sie vom Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA beschlossen werden.

Satz 3 regelt, dass der Datenabgleich nach Absatz 3 auch bei weiteren Auffalligkeiten
bezuglich der Dokumentationsqualitat erfolgen kann z. B.:

- wenn ein Krankenhausstandort im Strukturierten Dialog nach 88 11 bis 14 QSKH-RL
Auffalligkeiten bei Qualitatsindikatoren durch Dokumentationsfehler erklart oder

- leistungsbereichsbezogen bei unvollzahliger Datenlieferung des Krankenhausstandortes.

Diese Regelung soll den mit der Umsetzung beauftragten Stellen die Mdglichkeit eréffnen, in
besonderen Fallen nach eigener Einschatzung einen Datenabgleich einzuleiten. Damit wird
bewusst ein Ermessens- und Beurteilungsspielraum fur die mit der Umsetzung beauftragten
Stellen (Landesebene und IQTIG) eingerdumt, um kontinuierlich auf eine hohe
Dokumentationsqualitat hinwirken zu kénnen.

Der Anhaltspunkt ,wenn ein Krankenhausstandort im Strukturierten Dialog nach 8§ 11 bis 14
QSKH-RL Auffalligkeiten bei Qualitatsindikatoren durch Dokumentationsfehler erklart* betrifft
beispielsweise Konstellationen, in denen erhebliche Abweichungen vom Referenzbereich bei
einem Indikator vom Krankenhaus durch Dokumentationsfehler bei einer groRen Anzahl von
fehldokumentierten Fallen erklart werden. Dieser Anhaltspunkt greift auch, wenn im Rahmen
des Strukturierten Dialogs Angaben des Krankenhauses zur Dokumentationsqualitat nicht
nachvollziehbar erscheinen oder aufgrund der Stellungnahme Zweifel an der
Dokumentationsqualitat bestehen. In diesen Fallen soll die Mdoglichkeit flr einen
Datenabgleich eréffnet werden.

Der Anhaltspunkt leistungsbereichsbezogen bei unvollzéhliger Datenlieferung des
Krankenhausstandortes* ermdéglicht einen Datenabgleich, wenn ein Krankenhaus in einem
Leistungsbereich eine in erheblichem Malie unvollzahlige Datenlieferung aufweist oder
wiederholt relevante Unterdokumentation aufweist. Da solche Falle als Hinweise auf
insgesamt nicht optimale Dokumentationsprozesse gewertet werden kénnen, soll durch den
Datenabgleich festgestellt werden kdnnen, ob trotz nicht vollzahliger Datenlieferung die
Richtigkeit der Dokumentation in den Ubermittelten Datensatzen gegeben ist.

Durch die Regelungen im Satz 4 wird gewdhrleistet, dass der obligatorische gezielte
Datenabgleich bundesweit einheitlich nach den Vorgaben des IQTIG erfolgt, sowohl
hinsichtlich der zu prufenden Krankenausstandorte, der abzugleichenden Félle als auch der
zu prufenden Datenfelder.

Beim dem im Ermessen stehenden gezielten Datenabgleich nach Satz 3 bleibt diese
Festlegung flr die indirekten Verfahren den auf Landesebene beauftragten Stellen und fur die
direkten Verfahren dem IQTIG Uberlassen.

Zu Absatz 4

Der Absatz 4 beschreibt die Regelungen zum Stichprobenverfahren mit Datenabgleich fur die
direkten und indirekten Leistungsbereiche.

Satz 3 regelt, dass die jahrliche Auswahl der in das Stichprobenverfahren einbezogenen
Leistungsbereiche gewahrleisten soll, dass innerhalb von zehn Jahren jeder Leistungsbereich
mindestens einmal einbezogen wird.
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Diese Regelung ist neu und soll eine ausgewogene Betrachtung der Datenvaliditat
unterstitzen.

Satz 4 stellt klar, dass die relevantesten Datenfelder — diejenigen Ereignisse, die direkt in den
Zahler eines Qualitatsindikators eingehen — in jedem Fall in den Datenabgleich einbezogen
werden. Die Datenfelder, die fir eine Risikoadjustierung verwendet werden, sollten méglichst
ebenfalls vollstandig einbezogen werden. Bei diesen kénnen unter Abwagung von Aufwand
und Nutzen jedoch auch Ausnahmen festgelegt werden. Das IQTIG schlagt dem G-BA vor,
welche Datenfelder in die Prifung einbezogen werden sollen.

Die Satze 6 und 7 regeln die Vorgaben fur die indirekten Verfahren, die Satze 8 und 9 die
Vorgaben fiur die direkten Verfahren.

Die Satze 10 und 11 legen Zeitschiene und Anzahl der zu tberprifenden Falle entsprechend
den Vorgaben der jetzigen QSKH-Richtlinie fest.

Zu Absatz 5
Absatz 5 regelt, welche Institutionen die Prifungen mit Datenabgleich durchfihren.

Primar sollen die Prifungen durch die auf Landesebene beauftragten Stellen bzw. das IQTIG
durchgefuhrt werden, da diese aufgrund ihrer Kenntnisse des Verfahrens hierflr eine gute
Qualifikation aufweisen.

Um ein effizientes Vorgehen zu gewéhrleisten wurde in Satz 2 auf die Datenvalidierung gemar
Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren hingewiesen, aus der sich ebenfalls ein
Datenabgleich ergeben kann.

Die Satze 3 und 4 fuhren Anlasse fir eine Beauftragung des MDK auf:

In einigen Bundeslandern und in einigen Krankenhausern ist aufgrund von Regelungen zum
Datenschutz den prufenden Stellen nicht die Méglichkeit zu einer direkten Akteneinsicht
gegeben, so dass in der Vergangenheit in diesen Fallen ein indirekter Datenabgleich in Form
von Nachfragen bei Krankenhausmitarbeitern vorgesehen war.

Mit dem insoweit am 1. Januar 2016 in Kraft getretenen Krankenhausstrukturgesetz wurde in
88 137 Abs. 3 und 275a SGB V die Mdglichkeit eroffnet, in Richtlinien des G-BA die Kontrolle
der Richtigkeit der Dokumentation der Krankenhduser im Rahmen der externen stationdren
Qualitatssicherung zum Gegenstand von Prifungen durch den MDK zu machen.

Da ein indirekter Datenabgleich nicht ausreichend ist, muss der MDK mit den Prifungen
beauftragt werden, wenn das IQTIG bzw. die auf Landesebene beauftragten Stellen das Recht
zur Akteneinsicht nicht haben. Durch diese Regelung soll erreicht werden, dass die Prifungen
so neutral und unbeeinflusst wie maoglich durchgefiuhrt werden, woflr eine direkte
Akteneinsicht eine zentrale Voraussetzung ist.

Zusammengefasst stellt sich die Beauftragung des MDK wie folgt dar: Der MDK muss
beauftragt werden bei fehlender Akteneinsicht (dann auch im Stichprobenverfahren mit
Datenabgleich). Diese neue Festlegung wird getragen durch die Kommentierung der BfDI im
Stellungnahmeverfahren zu den Anderungen dieses Paragraphen.

Neben den Fallen, in denen der MDK wegen fehlender Akteneinsicht beauftragt werden muss,
kann der MDK nach Satz 3 auch bei Stichprobenprifungen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 3
sowie beim gezielten Datenabgleich nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 1 Nummern 1 bis 3 mit dem Datenabgleich beauftragt werden. In diesen Fallen
kann der MDK z.B. auch aus Grinden der Ressourcenplanung mit dem Datenabgleich
beauftragt werden.

Die Beauftragung des MDK erfolgt durch das nach §14 jeweils verantwortliche Gremium und
kann im Fall der zwingenden Beauftragung auf der Grundlage der ,Muss-Kriterien“ an die auf
Landesebene beauftragte Stelle bzw. das IQTIG delegiert werden.



Satz 6 regelt, dass der MDK friihzeitig informiert wird, ob er mit Prifungen beauftragt wird, um
eine adaquate Ressourcenplanung vornehmen zu kénnen.

Die Satze 7 und 8 regeln Voraussetzungen fur die Prifung vor Ort.

Dabei ist gesetzlich nach § 276 Abs. 4a Satz 1 SGBV geregelt, dass bei einer Priifung durch
den MDK kein vorheriges Einverstandnis des Krankenhauses fur das Betreten der Raume
vorliegen muss.

Gleichzeitig sollen die Prifungen zur Datenvalidierung stets angemeldet erfolgen, um eine
adaquate Bereitstellung der notwendigen Unterlagen durch das Krankenhaus zu
gewahrleisten.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt Einzelheiten zum Ablauf und zur Durchfiihrung der Prifungen, um ein
einheitliches Vorgehen zu gewahrleisten und sicherzustellen, dass allen Beteiligten die
erforderlichen Informationen und Dokumente vollstdndig und zeitgerecht zur Verfligung
stehen.

Nach Satz 1 hat das IQTIG standardisierte Programme oder Dokumente in elektronischer oder
auch Papierform zu entwickeln und zur Verfiigung zu stellen, die eine einheitliche
Durchfiihrung und Dokumentation der Prifungen unterstitzen sollen.

Satz 2 und 3 beschreiben das Vorgehen, falls der MDK mit der Prifung beauftragt wird. Satz
3 legt fest, dass der MDK seine Prifungen innerhalb von zwdlf Wochen abschlieRen muss.

Satz 4 regelt, dass die Krankenhauser rechtzeitig 14 Tage vor der geplanten Prifung informiert
werden, welche Félle einer Prifung unterzogen werden. (Unangemeldete Prifungen durch
den MDK sind im Rahmen eines Datenabgleichs nicht vorgesehen).

Satz 5 stellt klar, dass den Prifern die vollstdndige Patientendokumentation vor Ort zur
Verfiigung gestellt wird.

Gemal Satz 6 ist zu dokumentieren und vom Krankenhaus zu begriinden, falls Patientenakten
nicht verfugbar sind.

Der Satz 7 trifft Festlegungen zum zeitlichen Abschluss der Prifungen und Art der
Berichterstattung. Die Prifungen sind bis zum 31. Oktober eines Jahres abzuschliel3en.
Dieser Termin ist erforderlich, um die Ergebnisse der Prufungen einrichtungsbezogen in den
Qualitatsberichten der Krankenhauser verdéffentlichen zu kénnen.

Satz 8 regelt, dass die Priifergebnisse neben dem gepriften Krankenhaus auch dem IQTIG
und den auf Landesebene beauftragten Stellen zur Verfigung gestellt werden.

Das IQTIG bendtigt diese Informationen zur Erstellung der Berichte nach § 15 QSKH-RL. Die
auf Landesebene beauftragten Stellen bendtigen diese Informationen fir die indirekten
Verfahren zur Erstellung der Berichte nach 8§ 15 Absatz 1 QSKH-RL. Dartuiber hinaus sollen
sie aber auch die Prifergebnisse aus direkten Verfahren erhalten, um
leistungsbereichsiibergreifende Informationen zur Dokumentationsqualitat in einem Standort
zu erhalten.

Das Format des Prifberichts wird durch das IQTIG festgelegt, um Anforderungen an eine
einheitliche Berichterstattung zu erfillen (Satz 9). Das IQTIG soll dabei ermdglichen, dass der
Prifbericht mit Hilfe eines Erfassungstools nach Absatz 6 Satz 1, das das IQTIG den mit den
Prifungen beauftragten Institutionen zur Verfligung stellt, automatisiert erstellt werden kann.

Zu Absatz 7

Absatz 7 regelt die Konsequenzen bei Feststellung von Auffalligkeiten in der
Dokumentationsqualitat und bei Feststellung von erheblichen Dokumentationsmangeln.

Der Absatz 7 legt fest, dass bei Auffalligkeiten im Rahmen des Datenvalidierungsverfahrens
(sowohl bei der Statistischen Basisprifung, wie auch den beiden Uberprifungen mit
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Datenabgleich) die Regelungen zum Strukturierten Dialog anzuwenden sind. Mit dem Verweis
in Satz 3 wird festgelegt, dass bei erheblichen Dokumentationsmangeln der
Lenkungsausschuss auf Landesebene oder der Unterausschuss QS als Lenkungsgremium
(als nach 814 QSKH-RL verantwortliches Gremium) (ber den Dbetreffenden
Krankenhausstandort informiert werden. Kriterien, was als ~erheblicher
Dokumentationsmangel“ anzusehen ist, werden nach Satz 2 vom Unterausschuss QS des G-
BA auf der Grundlage von Vorschlagen des IQTIG beschlossen.

Wurde beispielsweise im Datenabgleich nach Absatz 3 oder Absatz 4 oder im Strukturierten
Dialog bei einem Krankenhausstandort die Nicht-Dokumentation eines Sentinel Events
festgestellt, wird er im Folgejahr erneut im gezielten Datenabgleich nach Absatz 3 gepruft.
Wird auch dabei die Nicht-Dokumentation eines Sentinel Events festgestellt, ist der
Krankenhausstandort gegentber dem nach § 14 verantwortlichen Gremium zu benennen.

Zu Absatz 8

Absatz 8 nimmt Bezug auf die Berichtspflichten des IQTIG und der auf Landesebene
beauftragten Stellen.

Berichte sind im Rahmen der Berichtspflicht vorzulegen. Ergebnisse zu den fakultativen
Uberpriifungen im gezielten Datenabgleich kénnen landesbezogen fiir die indirekten
Verfahren oder vom IQTIG fir die direkten Verfahren im Bericht zur Datenvalidierung
aufgefuhrt werden.

Satz 2 stellt dabei klar, dass die Ergebnisse sowohl der Statistischen Basisprifungen als auch
des Datenabgleichs im Bericht des IQTIG zur Datenvalidierung einheitlich zu bewerten sind.
Dabei ist insbesondere eine Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse der
Qualitatsindikatoren vor dem Hintergrund der Ergebnisse der Datenvalidierung vorzunehmen.

Das IQTIG soll dabei einheitliche Kriterien entwickeln, z. B. unter Beriicksichtigung von
Ubereinstimmungsrate, Sensitivitit und Spezifitat, die die bisherige Bewertung der
Datenvaliditdt mit den Kategorien ,hervorragend, gut und verbesserungsbedurftig” ablosen.
Die Entwicklung dieser Kriterien gehort ebenso wie die Definition der unbestimmten Begriffe
aus Abs. 3 und Abs. 7 in eine Beauftragung an das IQTIG, Vorschlage zu entwickeln, auf deren
Grundlage der Unterausschuss QS beschlie3en kann.

Satz 3 legt fest, dass eine Bewertung anhand einheitlicher Kriterien nicht nur wie bislang auf
Ebene der gepriften Datenfelder, sondern auch auf Ebene der Leistungsbereiche sowie der
Standorte anonymisiert erfolgen soll. Dadurch soll eine Bewertung ermdglicht werden, ob
Dokumentationsfehler in bestimmten Standorten ggf. gehauft auftreten.

Zu Absatz 9

Absatz 9 verweist hinsichtlich der Veroffentlichung der Ergebnisse des
Datenvalidierungsverfahrens im Qualitatsbericht nach 8 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V auf die
Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenhduser (Qb-R). Es ist beabsichtigt in der Qb-R
festzulegen, dass die Ergebnisse des Datenvalidierungsverfahrens im Qualitatsbericht der
Krankenhauser zu verdéffentlichen sind. Dadurch werden den Nutzern des Qualitatsberichts
Informationen zur Verfligung gestellt, um die Aussagekraft der Ergebnisse der
Qualitatsindikatoren der Krankenhauser bewerten zu konnen. Die durch das IQTIG
vorgegebenen Kategorisierungen nach Absatz 8 sollen dabei unterstitzen.

Zu Absatz 10
Der Absatz regelt Ubergangsregelungen zur Anwendung der neuen Vorgaben.

Die Regelung in Satz 2 bezieht sich auf die obligaten Prifanldasse fir den gezielten
Datenabgleich. Das heifl3t, dass bei Wirksamwerden der Richtlinienvorgaben im Jahr 2018 zum
ersten Mal 2019 fir das Erfassungsjahr 2018 gezielte Datenabgleiche méglich sein werden,
wobei Auffalligkeiten im Sinne von Absatz 3 Satz 1 aus dem Erfassungsjahr 2017 Anlass fir
einen gezielten Datenabgleich fir das Erfassungsjahr 2018 sein kdnnen.



MalRnahmen nach 813 Abs. 3 Satz 2 QSKH-RL beziehen sich nicht auf Daten des
Erfassungsjahres 2017. Diese Regelung soll einen fairen Ubergang gewahrleisten, da zum
Zeitpunkt der Datenerhebung im Erfassungsjahr 2017 die Uberarbeiteten Regelungen der
Datenvalidierung den Krankenh&ausern nicht bekannt waren.

Zu 8 11 Einleitung des Strukturierten Dialogs
Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung in Satz 1 aufgrund der Anderungen in § 9 QSKH-RL.

Zu 8 13 Abschluss des Strukturierten Dialogs

In 8§ 13 Absatz 3 wird nach Satz 1 folgender Satz eingeflgt: ,Dies gilt auch bei erheblichen
Dokumentationsmangeln gemal § 9 Absatz 7 Satz 3.“ Mit dieser Formulierung werden die im
Abschluss des Strukturierten Dialogs geregelten weiteren MalRBhahmen in Form der
Benennung des Krankenhauses gegeniiber dem nach § 14 verantwortlichen Gremium auf die
neuen Regelungen zur Datenvalidierung anwendbar.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den Beschluss ergibt sich eine geanderte Informationspflicht fur die Krankenhauser. Es
ist davon auszugehen, dass durch die vorgesehenen neuen Regelungen zu einem gezielten
Datenabgleich bei Auffalligkeiten bezlglich der Dokumentationsqualitat kiinftig die Anzahl der
vor Ort zu prifenden Patientenakten zunimmt. Eine konkrete Einschatzung der
GroRRenordnung dieser Zunahme und damit eine Schatzung der sich daraus ergebenden
Bilrokratiekosten kann zum jetzigen Zeitpunkt jedoch nicht vorgenommen werden. Hierzu
missen zunachst die Kriterien und die Prifmethodik zur Bestimmung von Haufigkeit und
Relevanz von Dokumentationsfehlern oder wiederholten rechnerischen Auffalligkeiten
festgelegt werden.

4. Verfahrensablauf

Am 22. November 2016 begann die AG Externe stationare QS mit der Beratung zur Erstellung
des Beschlussentwurfes. In neun Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung am 7. Juni 2017 beraten.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaf3 § 136 Abs. 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung (PKV), die Bundesarztekammer (BAK) und der
Deutsche Pflegerat (DPR) beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal 8§91 Abs. 5a SGB V wurde der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der Richtlinie Gber MaRnahmen der
Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) Stellung zu nehmen, soweit deren Belange
durch den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitdtssicherung vom 7. Juni 2017 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 12. Juni 2017 eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten
Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 1. Die Frist fur die Einreichung der
Stellungnahme endete am 10. Juli 2017.

Die Bundesbeauftragte flr den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre
Stellungnahme fristgerecht zum 10. Juli 2017 vor (Anlage 2).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in zwei Arbeitsgruppensitzungen am 13. Juli 2017
und am 9. August 2017 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in
seiner Sitzung am 6. September 2017 durchgefuhrt (Anlage 3).



Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom 12. Juni 2017 zur Anhdrung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht
eingeladen (vgl. Anlage 3).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. September 2017
beschlossen, die Richtlinie Uber MalRnhahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern
(QSKH-RL) zu &ndern.

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

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat aul3erten keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Richtlinie Gber Maflinahmen der Qualitatssicherung in
Krankenh&dusern (QSKH-RL) sowie versandter Entwurf der Tragenden Grinde

Anlage 2: Stellungnahme der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Anlage 3: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme

Berlin, den 21. September 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

BeSCh I USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Anderung der

Richtlinie Gber MalRnahmen der
Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-
RL):

Anderungen zum Erfassungsjahr 2018: § 9
Datenvalidierung und weitere Anderungen

Stand: 07.06.2017
Hinweis:

Dissente Positionen sind gelb markiert und in Tabellenform dargestellt.

Vom 21. September 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. September 2017
beschlossen, ggf. die Richtlinie gemal: § 136 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) in Verbindung mit 8§ 135a SGB V uber MaRnahmen der Qualitatssicherung fur nach
§108 SGBV zugelassene Krankenhauser (Richtlinie Uber MalRBnahmen der
Qualitatssicherung in Krankenhéusern — QSKH-RL) in der Fassung vom 15. August 2006
(BAnz. S. 6361), zuletzt gedndert am 21. Juli 2016 (BAnz AT 25.10.2016 B1), wie folgt zu
andern:

I. Die Richtlinie tber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern wird wie folgt
geandert:

1. 89 wird wie folgt gefasst:
.8 9 Datenvalidierung

(1) ‘Die von den Krankenhdusern nach Maflgabe dieser Richtlinie zu
dokumentierenden Qualitatssicherungsdaten sind auf ihre Validitat zu prifen
(Datenvalidierungsverfahren). ’Das Datenvalidierungsverfahren findet
standortbezogen jahrlich statt und umfasst

- eine Statistische Basisprifung (Vollzéhligkeits-, Vollstandigkeits- und
Plausibilitdtsprifung)

DKG GKV-SV
und
- ein Stichprobenverfahren mit |- eine durch Anhaltspunkte
Datenabgleich, in dem die begrindete Prufung in der die
Ubereinstimmung der Richtigkeit der Dokumentation
Qualitatssicherungsdokumentati anhand der Ubereinstimmung
der
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on mit der Patientenakte Qualitatssicherungsdokumentati
Uberpraft wird und on mit der Patientenakte

- einen gezielten Datenabgleich, in Uberpruft wird (Datenabgleich).

dem die Ubereinstimmung der
Qualitatssicherungsdokumentati
on mit der Patientenakte wegen
konkreter  Anhaltspunkte auf
Dokumentationsméngel
Uberprift wird.

(2) Die Statistische Basisprufung ist bei allen definierten Leistungsbereichen
(gemall den Anlagen 1 und 3) fur festgelegte Auffalligkeitskriterien
durchzufiihren. 2Die in der Statistischen Basisprifung anzuwendenden
Auffalligkeitskriterien ~ werden  jahrlich  durch  den  Unterausschuss
Qualitatssicherung nach Vorschlag des IQTIG festgelegt. 3Sie sind bundesweit
einheitlich anzuwenden. “Ausgewahlte Auffalligkeitskriterien der in den Vorjahren
in die Datenvalidierung einbezogenen Leistungsbereiche werden weitergefuhrt
sowie gegebenenfalls weiterentwickelt und in die Statistische Basisprifung
einbezogen. °Fir die Durchfihrung der Statistischen Basispriifung gilt § 14
entsprechend.

DKG GKV-SV

(3) Der gezielte Datenabgleich wird bei | (3) 'Der Datenabgleich wird bei
ausgewahlten ausgewahlten
Krankenhausstandorten Krankenhausstandorten
vorgenommen, die bezuglich ihrer vorgenommen, die beziglich ihrer
Dokumentationsqualitat Dokumentationsqualitat
Auffalligkeiten aufweisen. Auffalligkeiten aufweisen.

2Der Datenabgleich erfolgt immer bei folgenden Anhaltspunkten:

1. wenn bei einem Krankenhausstandort im Vorjahr im Datenabgleich
Dokumentationsfehler in besonderer H&aufigkeit oder Relevanz festgestellt
wurden oder

2. bei wiederholten rechnerischen Auffalligkeiten in der statistischen
Basisprifung

3. bei festgestellter Nicht-Dokumentation eines Sentinel Events im Vorjahr

DKG GKV-SV

4, wenn sich bei einem | 4. bei Krankenhausstandorten, die
Krankenhausstandort nicht nach Nummer 1 bis 3
Implausibilitdten aus auffallig geworden sind. In diesen
Abrechnungsprifungen oder aus Fallen erfolgt eine Stichprobe
den Angaben im strukturierten nach Absatz 4.

Qualitatsbericht nach § 136b Absatz

1 Satz 1 Nummer 3 SGB V ergeben.

3Die Kriterien und die Prifmethodik zur Bestimmung von Haufigkeit und Relevanz
von Dokumentationsfehlern nach Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 oder wiederholten
rechnerischen Auffalligkeiten nach Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 werden durch den
Unterausschuss Qualitatssicherung nach Vorschlag des IQTIG festgelegt. “Der
Datenabgleich nach Absatz 3 kann dariber hinaus bei weiteren Auffalligkeiten
beziglich der Dokumentationsqualitat erfolgen. °Das IQTIG legt bei dem
Datenabgleich nach Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 bis 3 die zu priufenden
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Krankenhausstandorte, die abzugleichenden Félle und zu prifenden Datenfelder
fest. ®Das IQTIG legt bei dem Datenabgleich nach Absatz 3 Satz 4 fir die direkten
Verfahren und die auf Landesebene beauftragten Stellen fur die indirekten Verfahren
die zu prufenden Krankenhausstandorte und die abzugleichenden Falle und zu
prifenden Datenfelder fest.

DKG

(4) Das Stichprobenverfahren mit
Datenabgleich ist in der Regel bei drei

GKV-SV

(4) Der Datenabgleich nach Absatz 3
Satz 2 Nummer 4 ist in der Regel bei

Leistungsbereichen flr ausgewahlte | drei Leistungsbereichen far
Datenfelder durchzufiihren. ausgewahlte Datenfelder
durchzufihren.

’Die Leistungsbereiche sind vom Unterausschuss Qualitatssicherung nach
Vorschlag des IQTIG festzulegen. 2Dabei sollten innerhalb eines Zeitraums von zehn
Jahren alle Leistungsbereiche mindestens einmal gepriift worden sein. “Die
abzugleichenden Datenfelder umfassen mindestens diejenigen Datenfelder, die fir
die Berechnung der Qualitatsindikatoren (in der Regel einschliel3lich der
Risikoadjustierung) im jeweiligen Leistungsbereich verwendet werden. °Sie werden
vom IQTIG vorgeschlagen und vom Unterausschuss Qualitatssicherung
beschlossen.

DKG GKV-SV
5Dem Stichprobenverfahren mit | SDem Datenabgleich nach Absatz 3
Datenabgleich sind im indirekten | Satz 2 Nummer 4 sind im indirekten

Verfahren pro Bundesland und pro
Leistungsbereich jeweils funf Prozent
aller Krankenhausstandorte Zu
unterwerfen.

Verfahren pro Bundesland und pro
Leistungsbereich jeweils funf Prozent
aller Krankenhausstandorte Zu
unterwerfen.

’Standorte mit weniger als 4 Fallen in dem betroffenen Leistungsbereich werden
hiervon ausgenommen.

GKV-SV

8Dem Datenabgleich nach Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 im direkten Verfahren sind
pro Leistungsbereich mindestens finf Prozent der Standorte zu unterwerfen.
Hierbei sind je Leistungsbereich mindestens vier Standorte und insgesamt
mindestens 40 Falle in das Stichprobenverfahren einzubeziehen.

DKG

8Das IQTIG ermittelt bis zum 15. April
des dem Erfassungsjahr folgenden
Jahres mittels eines Zu
dokumentierenden Zufallsverfahrens fir
jeden einzelnen ausgewahlten
Leistungsbereich die Standorte,

- bei denen das Stichprobenverfahren
mit Datenabgleich durchgefihrt wird
sowie

- for jeden Zu prufenden
Krankenhausstandort 20 Pruffélle

GKV-SV

0Das IQTIG ermittelt bis zum 15. April

des dem Erfassungsjahr folgenden

Jahres mittels eines zu

dokumentierenden  Zufallsverfahrens

fir jeden einzelnen ausgewdéhlten

Leistungsbereich die Standorte,

- bei denen der Datenabgleich nach
Absatz 3 Satz 2 Nummer 4
durchgefihrt wird sowie

- far jeden Zu prufenden
Krankenhausstandort 20 Priffalle
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und teilt diese unverziglich der jeweils
auf Landesebene beauftragten Stelle
mit.

und teilt diese unverzuglich der jeweils
auf Landesebene mit dem
Aktenabgleich beauftragten Stelle mit.

DKG

%Zum Abgleich der Qualitatssicherungsdaten fihren die auf Landesebene
beauftragten Stellen mittels Einsicht in die Patientenakte eine Zweiterhebung von
Qualitatssicherungsdaten fir die Prifféalle durch und vergleichen die Ergebnisse
mit den zuvor vom Krankenhaus fur diesen Standort tbermittelten Daten.

10111 jegt die Fallzahl des Standorts in dem jeweiligen Leistungsbereich unter 20,
entfallt eine Auswahl des IQTIG nach Satz 8 und es sind alle Falle einzubeziehen.
1W12Nicht verfugbare Patientenakten sind zu dokumentieren und vom Krankenhaus

zu begriinden.

GKV-SV

(5) *Zum Abgleich der Qualitatssicherungsdaten flihren die auf Landesebene
beauftragten Stellen fur die indirekten Verfahren bzw. das IQTIG fiur die

direkten Verfahren mittels Einsicht

in die Patientenakte eine Zweiterhebung

von Qualitatssicherungsdaten fur die Priffalle durch und vergleichen die
Ergebnisse mit den zuvor vom Krankenhaus fiir diesen Standort Gibermittelten

Daten.

DKG

12Soweit eine direkte Einsicht in
Patientenakten aus Grinden des im

jeweiligen Bundesland geltenden
Datenschutzrechts nicht zuldssig ist,
kann der MDK des jeweiligen

Bundeslandes mit der Durchfiihrung
des Datenabgleichs beauftragt
werden.

13Die auf Landesebene beauftragten
Stellen und das IQTIG informieren
den MDK des jeweiligen
Bundeslandes bis zum 30. Juni des
dem Jahr der Prifung vorangehenden
Jahres, ob er grundsatzlich mit
diesbezuglichen Prifungen beauftragt
wird. **Das Nahere regelt Absatz 7.

5FOr das Betreten des
Krankenhauses durch Personen, die
die Prufungen durchfihren, ist das
vorherige Einverstandnis des
Krankenhauses einzuholen.

GKV- SV

’Insbesondere  soweit eine direkte
Einsicht in Patientenakten aus Griinden
des im jeweiligen Bundesland geltenden
Datenschutzrechts nicht zuléssig ist, soll
von der auf Landesebene beauftragten
Stelle oder dem IQTIG der MDK des
jeweiligen  Bundeslandes mit der
Durchfiihrung des Datenabgleichs nach
Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 bis 4
beauftragt werden.

3Die auf Landesebene beauftragten
Stellen und das IQTIG informieren den
MDK des jeweiligen Bundeslandes bis
zum 30. Juni des dem Jahr der Prifung
vorangehenden Jahres, ob er mit
Prifungen beauftragt wird.

4FUr das Betreten des Krankenhauses
durch Personen, die die Prifungen

durchfuhren, ist das vorherige
Einverstdndnis des Krankenhauses
einzuholen.

SDie Regelung in Satz 4 gilt nicht fir
Prufungen, die durch den MDK erfolgen.
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DKG

(5) Dem Stichprobenverfahren mit Datenabgleich im direkten Verfahren sind pro
Leistungsbereich mindestens 5 Prozent der Standorte zu unterwerfen. 2Hierbei
sind je Leistungsbereich mindestens vier Standorte und insgesamt mindestens
40 Falle in das Stichprobenverfahren einzubeziehen. 3Absatz 4 Satz 6 und 7
finden Anwendung. “Absatz 4 Séatze 8 bis 15 finden entsprechende
Anwendung dahingehend, dass das IQTIG den Abgleich durchfiihrt.

DKG

(6) Die Prifung und die
Dokumentation des Abgleichs der
Ubermittelten Qualitatssicherungsdaten
mit der Dokumentation in der jeweiligen
Patientenakte fiur den gezielten
Datenabgleich nach Absatz 3 und flr
das Stichprobenverfahren mit
Datenabgleich nach Absatz 4 erfolgt vor
Ort soweit mdglich nach einheitlichen
Vorgaben anhand standardisierter
Programme oder Dokumente in
elektronischer oder Papierform, die vom
IQTIG entwickelt und zur Verfigung
gestellt werden.

2Den Krankenhdusern werden die
Vorgangsnummern der zu prifenden
Falle spatestens 14 Tage vor dem
Priftermin mitgeteilt.

3Die Krankenhauser stellen Uber den
gesamten Prifzeitraum vor Ort die

vollstandige  Patientendokumentation
der anhand der Ubermittelten
Vorgangsnummern identifizierten

Behandlungsfalle zur Verfligung.

GKV-SV

(6) 1Die Prifung und die
Dokumentation des Abgleichs der
Ubermittelten Qualitatssicherungsdaten
mit der Dokumentation in der jeweiligen
Patientenakte nach Absatz 3 und 4

erfolgt vor Ort nach einheitlichen
Vorgaben anhand standardisierter
Programme oder Dokumente in

elektronischer oder Papierform, die vom
IQTIG entwickelt und zur Verfiigung
gestellt werden.

2Fiur den Datenabgleich nach Absatz 3
Satz 2 Nummer 1-4 (Ubermittelt das
IQTIG den mit der Prifung auf
Landesebene beauftragten Stellen die
Vorgangsnummern sowie die zu
prifenden Krankenhausstandorte der
zu prufenden Félle sowie die jeweiligen
von den Leistungserbringern
Ubermittelten Datensatze und ggdf.
weitere erforderliche Informationen in
elektronischer Form. 3Sofern der MDK
mit der Prifung beauftragt wird, werden
diese Informationen dem MDK mit der
Beauftragung unverziglich Ubermittelt.

“Den Krankenhdusern werden die
Vorgangsnummern der zu prifenden
Falle spatestens 14 Tage vor dem
Pruftermin durch die mit der Prifung
beauftragte Institution mitgeteilt.

SDie Krankenh&auser stellen der mit der
Prifung beauftragten Institution Uber
den gesamten Prifzeitraum vor Ort die

vollstandige  Patientendokumentation
der anhand der Ubermittelten
Vorgangsnummern identifizierten

Behandlungsfalle zur Verfliigung.




Anlage 1 der Tragenden Griinde

) Die Durchfiihrung des gezielten
Datenabgleichs nach Absatz 3 und des
Stichprobenverfahrens mit
Datenabgleich nach Absatz 4 liegt fur
die indirekten Verfahren bei der auf
Landesebene beauftragten Stelle und
fur die direkten Verfahren beim IQTIG.

2In Leistungsbereichen mit
planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren  ist  fir  die

Durchfihrung und Koordination der
Datenvalidierung aulRerdem die
Richtlinie  zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren  (plan.QI-RL) zu
beachten. 3Das nach 8§14
verantwortliche Gremium, als die nach
§ 275a Absatz 3 SGB V vom G-BA
hierflr bestimmte Stelle, kann den MDK

mit dem Datenabgleich eines
Krankenhausstandortes als
anlassbezogene Prifung  geman

§ 275a Absatz 2 Nummer 2 SGB V
beauftragen. “Als Anlasse gelten die
nach Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 bis 3
und Absatz 4 Satz 12 genannten
Griinde. °Sofern der MDK mit dem
Datenabgleich beauftragt wird, sind ihm
die diesbeziglichen Datensatze
einschliel3lich Vorgangshummern,
deren Richtigkeit der MDK im Rahmen
der Kontrolle zu priufen hat, in
elektronischer Form zu (bermitteln.
5Das Nahere, insbesondere zu den

Anhaltspunkten, die die Kontrollen
rechtfertigen und der konkret zu
prifende Kontrollumfang sind im

Auftrag an den MDK durch das nach

§14 verantwortliche Gremium
festzulegen.
‘Die  Prufungen im Rahmen des

Datenabgleichs sind in dem Jahr, in
dem die Validierung stattfindet, bis zum
31. Oktober abzuschlieRen.

8Der Prifbericht wird zum Abschluss
der Uberprifung von der mit der
Prifung beauftragten Institution erstellt
und den Krankenhdusern sowie dem
IQTIG bei direkten Verfahren und den
jeweiligen auf Landesebene
beauftragten Stellen bei indirekten
Verfahren — sofern diese nicht selbst die
Prifung durchfihren - unverziglich zur
Verflgung gestellt.

5Die Prufungen nach Absatz 3 Satz 2
Nummer 1 bis 3 sind in dem Jahr, in
dem die Validierung stattfindet, bis zum
31. Oktober abzuschliefRen.

'Der Prufbericht wird zum Abschluss
der Uberprifung von der mit der
Prufung beauftragten Institution erstellt
und den Krankenhdusern, dem IQTIG
und den jeweiligen auf Landesebene
beauftragten Stellen durch die prifende
Stelle unverziglich zur Verfligung
gestellt.

89Das Format des bundeseinheitlichen Prifberichts wird vom IQTIG vorgegeben.
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DKG
(8) Ust  ein Standort nach
Durchfiihrung der Statistischen

Basisprifung gemald Absatz 2 auffallig
oder werden bei der Auswertung des
Datenabgleichs nach Absatz 3 Satz 2
Nummer 1 bis 3 standortbezogene
Auffalligkeiten festgestellt, so sind die
Regelungen zum Strukturierten Dialog
nach § 11 bis § 14 anzuwenden.

GKV-SV
@) Ust  ein Standort nach
Durchfiihrung der Statistischen

Basisprifung gemaf Absatz 2 auffallig
oder werden bei der Auswertung des
Datenabgleichs nach Absatz 3 Satz 2
Nummer 1 bis 4  standortbezogene
Auffalligkeiten festgestellt, so sind die
Regelungen zum Strukturierten Dialog
nach § 11 bis § 14 anzuwenden.

DKG

2Wurde im Datenabgleich nach Absatz
3 oder Absatz 4 oder im Strukturierten
Dialog bei einem Krankenhausstandort
die Nicht-Dokumentation eines Sentinel
Events festgestellt, wird er im Folgejahr
erneut im gezielten Datenabgleich nach
Absatz 3 geprift. *Wird auch dabei die
Nicht-Dokumentation eines Sentinel
Events festgestellt, ist der
Krankenhausstandort gegeniber dem
nach 8 14 verantwortlichen Gremium
Zu benennen.

GKV-SV

’Bei erheblichen
Dokumentationsméangeln entsprechend
der Definition des IQTIG ist der
Krankenhausstandort gegeniber dem
nach § 14 verantwortlichen Gremium zu
benennen.

84Das nach § 14 verantwortliche Gremium entscheidet tiber das weitere Vorgehen,

u. a. auch uber

eine Verdffentlichung der

Informationen, die Uber eine

Veroffentlichung in den Qualitatsberichten nach Absatz [DKG: 10 / GKV-SV: 9]

hinausgeht.

(8/9) Berichte zu den Ergebnissen des Datenvalidierungsverfahrens sind von den

auf Landesebene beauftragten Stellen und dem IQTIG im Rahmen der
Berichtspflicht nach § 15 vorzulegen.
DKG GKV-SV
2lm Bericht nach § 15 Absatz 2 werden | 2Im Bericht nach § 15 Absatz 2 werden
die Ergebnisse des | die Ergebnisse des
Datenvalidierungsverfahrens nach | Datenvalidierungsverfahrens nach

einheitlichen Kriterien, die das IQTIG
vorgibt, bewertet und im Langsschnitt
Uber drei Jahre dargestellt.

einheitlichen Kriterien, die das IQTIG
vorgibt, bewertet und kategorisiert.

3Die Ergebnisse werden auf
Standortebene auch
leistungsbereichsbezogen und
leistungs-bereichsiibergreifend in

diesem Bericht zusammengefasst und
im Langsschnitt Uber drei Jahre
dargestellt.
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DKG GKV-SV

(10) Die Ergebnisse des gezielten | (9) Die Ergebnisse sind
Datenabgleichs nach Absatz 3 sind einrichtungsbezogen in  dem
nach den Vorgaben des IQTIG strukturierten Qualitatsbericht nach
einrichtungsbezogen im 8 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3
strukturierten Qualitatsbericht nach SGB V zu verdffentlichen.
§ 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3
SGB V zu verdéffentlichen.

(10/11) Bei direkten Verfahren oder im Falle des Eintretens von § 6 Absatz 2 tritt an
Stelle der auf Landesebene beauftragten Stelle das 1QTIG.

Vorschlag Abteilung Recht der G-BA-Geschéftsstelle

(12/12) Fur die Datenvalidierung bis einschliel3lich fur das Erfassungsjahr 2017 ist
8 9 in der bis zum 31. Dezember 2017 geltenden Fassung der Richtlinie
anzuwenden. Der durch Anhaltspunkte begrindete [DKG: gezielte] Datenabgleich
nach Absatz 3 Satz 2 Nummern 1 bis 3 wird ab dem Erfassungsjahr 2019
durchgefuhrt.”

2. In 8§11 Satz 1 wird die Angabe ,8 9 Abs. 5“ ersetzt durch die Angabe ,8 9 [GKV-SV:
Absatz 7 / DKG: Absatz 8]".

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am 1. Januar 2018 in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 21. September 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer

Tr a.g e n d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Richtlinie Uber
MalRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhausern (QSKH-RL):

Anderungen zum Erfassungsjahr 2018: § 9
Datenvalidierung und weitere Anderungen

Stand 07.06.2017

Legende

Dissente Positionen sind gelb markiert und in Tabellenform dargestellt.
Hinweis:

Der Entwurf der Tragenden Grinde wird im Nachgang zur Plenumssitzung von der
Vorsitzenden des Unterausschusses Qualitatssicherung in  Abstimmung mit den
Bankesprechern finalisiert.

Vom 21. September 2017
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

1. Rechtsgrundlage

GemalR 8136 Absatzl Satz 1 Nummerl SGBV bestimmt der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) grundsatzlich einheitlich fur alle Patientinnen und Patienten durch
Richtlinien  verpflichtende MaRnahmen der Qualitdtssicherung flr zugelassene
Krankenhauser. Auf dieser Rechtsgrundlage hat der G-BA die Richtlinie gemaR § 136
Absatz1 SGBV i.V. m. 8§ 135a SGB V uber MalRnahmen der Qualitatssicherung fur nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (QSKH-RL) beschlossen. Diese wird vorliegend
geéandert.

Gegenstand der Anderungen sind im Wesentlichen Anderungen von 89 QSKH-RL
(Datenvalidierung) zum Erfassungsjahr 2018.

2. Eckpunkte der Entscheidung

DKG

Ein im Auftrag des MDK erstelltes Gutachten hatte 2016 gezeigt, dass
Dokumentationsfehler teilweise in relevantem Ausmald die Ergebnisse der
Qualitatsindikatoren  beeinflussen und  Verbesserungsbedarf des bestehenden

Datenvalidierungsverfahrens gemaR § 9 QSKH-RL gezeigt.

Die Ergebnisse der externen stationaren Qualitatssicherung werden auch genutzt, um
Patienten, Einweiser und Krankenkassen bei der Auswahl von Krankenh&usern zu
unterstitzen. Dokumentationsfehler haben einen Einfluss auf die Ergebnisse der
Krankenhauser und konnten daher Fehlsteuerungen bedingen. Die Sicherstellung einer
hohen Dokumentationsqualitat hat daher zentrale Bedeutung. Durch gezieltere
Informationen zur Dokumentationsqualitat sollen Krankenhduser mit mdoglicherweise
gehauften Dokumentationsfehlern zuklnftig noch besser unterstitzt und bei diesen gezielte
Malnahmen eingeleitet sowie Nachkontrollen der Dokumentationsqualitdt vorgenommen
werden.

Auf der Grundlage der Anderungen in § 9 der Richtlinie wird beginnend mit den Daten des
Erfassungsjahres 2018 zukinftig ein optimiertes Datenvalidierungsverfahren zur
Anwendung kommen, auf Basis der hierfir vom IQTIG zu entwickelnden Konzepte.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu 8§ 9 Datenvalidierung

GKV-SV:
Zu Absatz 1:

Der bereits bislang durchgefihrte
Datenabgleich vor Ort, bei dem ein Abgleich
der von den Krankenhdusern Ubermittelten
Datensatzen fur die Qualitatssicherung mit
den EintrAgen in der Patientenakte erfolgt,
wird dahingehend erweitert, dass zukiinftig
auch bei gezielt ausgewahlten
Krankenh&ausern ein solcher Datenabgleich
stattfinden kann. Die Ergebnisse der
bisherigen Verfahren zur Datenvalidierung
weisen darauf hin, dass
Dokumentationsfehler teilweise in

DKG:
Zu Absatz 1:

Das bisherige Stichprobenverfahren mit
Datenabgleich, bei dem ein Abgleich der von
den Krankenhausern Ubermittelten
Datensatze fur die Qualitatssicherung mit
den EintrAgen in der Patientenakte erfolgt,
wird zukinftig um das Element des gezielten

Datenabgleichs bei ausgewabhlten
Krankenhausern, die hinsichtlich ihrer
Dokumentationsqualitat  auffallig sind,

erweitert. Absatz 1 stellt mit einer praziseren
Formulierung Kklar, dass die jahrliche
Uberprifung der Dokumentationsqualitéat
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relevantem Ausmall die Ergebnisse der
Qualitatsindikatoren beeinflussen. Es st
daher erforderlich, weitere und vor allem
auch gezieltere Informationen zur
Dokumentationsqualitat Zu erhalten,
Krankenhauser mit mdglicherweise
gehauften Dokumentationsfehlern Zu
identifizieren und bei diesen gezielte
Malnahmen einzuleiten sowie
Nachkontrollen der Dokumentationsqualitat
vorzunehmen.

Die Ergebnisse der externen stationéren
Qualitatssicherung werden auch genutzt, um
Patienten, Einweiser und Krankenkassen bei
der Auswahl von Krankenhdusern zu
unterstitzen. Dokumentationsfehler haben
einen Einfluss auf die Ergebnisse der

Krankenhauser und  konnten  daher
Fehlsteuerungen bedingen. Die
Sicherstellung einer hohen

Dokumentationsqualitdt hat daher zentrale
Bedeutung und soll durch die
vorgenommenen Anderungen unterstitzt
werden.

sich nicht nur auf die tUbermittelten, sondern
z.B. auch auf nicht dokumentierte Daten
beziehen kann. und dass es sich bei der
Datenvalidierung um die Uberpriifung von
Daten der Qualitdtssicherung nach den
Vorgaben dieser Richtlinie — und nicht etwa
um die Uberprifung von Abrechnungsdaten
handelt.

DKG:
zu Absatz 2 Satz 1:

redaktionelle Anderung, da Anlage 2 derzeit keine Leistungsbereiche enthalt

GKV-SV:
Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt die Bedingungen fur einen
gezielten Aktenabgleich. Satz 2 legt fest,
dass ein Aktenabgleich bei ausgewahlten
Krankenhausern immer erfolgt, wenn diese
gehaufte oder relevante Auffalligkeiten nach
Nr. 1 bis 4 in Bezug auf die Dokumentation
aufweisen.

Der Anhaltspunkt in Satz 2 Nr. 1: ,wenn bei
einem Krankenhausstandort im Vorjahr im
Datenabgleich  Dokumentationsfehler in
besonderer Haufigkeit oder Relevanz
festgestellt wurden* soll gewahrleisten, dass
bei Krankenh&ausern, bei denen im Vorjahr
im Datenabgleich Dokumentationsfehler in
besonderer Haufigkeit oder Relevanz
festgestellt wurden, im Folgejahr ein
erneuter  Aktenabgleich  erfolgt, um
feststellen zu kbnnen, ob erforderliche
Verbesserungsmalinahmen umgesetzt
wurden. Die Festlegungen, was als

DKG:
Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt die Bedingungen fir einen
gezielten Datenabgleich. Satz 2 legt fest,
dass der gezielte Datenabgleich bei
ausgewahlten Krankenhausern immer dann
erfolgt, wenn diese besonders haufige oder
relevante Auffalligkeiten nach Nr. 1 bis 3 in
Bezug auf ihre Dokumentation aufweisen.

Der Anhaltspunkt in Satz 2 Nr 1: ,wenn bei
einem Krankenhausstandort im Vorjahr im
Datenabgleich  Dokumentationsfehler in
besonderer Haufigkeit oder Relevanz
festgestellt wurden” soll gewéhrleisten, dass
bei Krankenh&ausern, bei denen im Vorjahr
im Datenabgleich Dokumentationsfehler in

besonderer Haufigkeit oder Relevanz
festgestellt wurden, im Folgejahr ein
erneuter  Aktenabgleich  erfolgt, um

feststellen zu konnen, ob erforderliche
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.pesondere Haufigkeit® oder ,besondere
Relevanz" anzusehen ist, werden vom G-BA
auf der Grundlage von Vorschlagen des
IQTIG beschlossen. Die Vorschlage des
IQTIG zZur Konkretisierung kénnen
beispielsweise umfassen, bei welchen
Datenfeldern eine besondere Relevanz
anzunehmen ist und welche Haufigkeit in
Bezug auf fehldokumentierte Falle oder
Datenfelder als kritisch anzusehen ist. Die
Empfehlungen des IQTIG kénnen
leistungsbereichsspezifisch oder
leistungsbereichstibergreifend erfolgen.

Der Anhaltspunkt in Satz 2 Nr. 2 ,bei
wiederholten rechnerischen Auffélligkeiten in
der statistischen Basisprifung” legt fest,
dass auch bei Krankenh&dusern, die im
Rahmen der statistischen Basispriifung tiber
mehrere Jahre immer wieder rechnerische
Auffalligkeiten bei mehreren
Auffalligkeitskriterien aufweisen, ein
Aktenabgleich vor Ort erfolgen soll. Im
Rahmen des Strukturierten Dialogs zu den
Auffalligkeitskriterien ~ der  statistischen
Basisprufung kann nicht in jedem Fall eine
dezidierte Prifung der zugrundeliegenden
Sachverhalte  erfolgen, vielfach  sind
Grundlage der Bewertungen auch
Selbstangaben der Krankenhduser. Daher
ist bei einer besonderen Haufung von
Auffalligkeiten eine Prifung vor Ort sinnvoll.
Die Festlegung, was als ,wiederholte”
Auffalligkeit anzusehen ist, wird vom G-BA
auf der Grundlage von Vorschlagen des
IQTIG  beschlossen. In Bezug auf
wiederholte rechnerische Aufféalligkeiten in
der statistischen Basisprufung sollen
Empfehlungen abgegeben werden, ob sich
der Begriff ,wiederholt® auf zwei oder
mehrere Jahre beziehen soll und ob Bezug
auf eines oder mehrere Auffalligkeitskriterien
genommen werden soll. Die Empfehlungen
des IQTIG kénnen
leistungsbereichsspezifisch oder
leistungsbereichsiibergreifend erfolgen.

Der Anhaltspunkt in Satz 2 Nr. 3 ,bei
festgestellter wiederholter Nicht-
Dokumentation eines Sentinel Events im
Vorjahr*,

Verbesserungsmalinahmen
wurden.

umgesetzt

Der Anhaltspunkt in Satz 2 Nr. 2 ,bei
wiederholten rechnerischen Auffélligkeiten in
der statistischen Basisprifung” legt fest,
dass auch bei Krankenh&ausern, die im
Rahmen der statistischen Basisprufung tber
mehrere Jahre immer wieder rechnerische
Auffalligkeiten bei mehreren
Auffalligkeitskriterien aufweisen, ein
Aktenabgleich vor Ort erfolgen soll.

Der Anhaltspunkt in Satz 2 Nr. 3 ,bei
festgestellter wiederholter Nicht-
Dokumentation eines Sentinel Events im
Vorjahr* vervollstandigt die Liste des
obligatorischen gezielten Datenabgleichs:
Die Feststellung der Nicht-Dokumentation
eines Sentinel Events, die sich bspw. aus
dem Strukturierten Dialog oder aus dem
Stichprobenverfahren mit Datenabgleich
oder aus einem gezielten Datenabgleich als
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Der Anhaltspunkt in Satz 2 Nr. 4 ,bei
Krankenhausstandorten, die nicht nach
Nummer 1 und 2 aufféllig geworden sind. In
diesen Féllen erfolgt eine Stichprobe nach
Abs. 4.“ ermdglicht eine Stichprobenpriifung
auch bei nicht auffalligen
Krankenhausstandorten.

Satz 4 regelt, dass der Datenabgleich nach
Absatz 3 auch bei folgenden Anhaltspunkten
erfolgen kann:

- wenn ein Krankenhausstandort im

Strukturierten Dialog nach 8§88 11 bis 14
Auffalligkeiten bei Qualitatsindikatoren
durch Dokumentationsfehler erklart,
oder

- bei unvollzahliger Datenlieferung des
Krankenhausstandortes oder

- bei weiteren Auffalligkeiten beziglich
der Dokumentationsqualitat.

Diese Regelung soll den mit der Umsetzung
beauftragten  Stellen die  Mdoglichkeit
eréffnen, in besonderen Féllen nach eigener

Einschétzung einen Datenabgleich
einzuleiten.
Der Anhaltspunkt ,wenn ein

Krankenhausstandort im  Strukturierten
Dialog nach 88 11 bis 14 Auffalligkeiten bei

Qualitatsindikatoren durch
Dokumentationsfehler erklart" betrifft
beispielsweise Konstellationen, in denen
erhebliche Abweichungen vom

.Zufallsbefund“ ergeben kann, hat einen
besonders gravierenden Einfluss auf die
Ergebnisdarstellung eines Krankenhauses.
In diesem Fall zwingend ein gezielter
Datenabgleich im Folgejahr erfolgen. Da
dies als erheblicher Dokumentationsmangel
zu werten ist, sind im Wiederholungsfall
weitere  eskalierende MalRnahmen zu
ergreifen (u.a. Benennung gegentber dem
nach § 14 verantwortlichen Gremium und
Vergffentlichung im Krankenhaus-
Qualitatsbericht), die in den Satzen 3 ff
geregelt sind.

Satz 2 Nr. 4 regelt als weitere Anhaltspunkte
fur einen gezielten Datenabgleich, wenn sich
bei einem Krankenhausstandort
Implausibilitaten aus Abrechnungsprifungen
oder aus den Angaben im strukturierten
Qualitatsbericht nach § 136b Absatz 1 Satz
1 Nummer 3 SGBYV ergeben. Mit dem
gezielten Datenabgleich aufgrund der in den
Nr. 1 bis 4 genannten Anhaltspunkte kann
gemal Absatz 7 grundsatzlich der MDK
beauftragt werden.

Satz 3 stellt klar, dass die hierfir
erforderlichen Konzepte (Kriterien und
Prufmethodik) zun&chst vom IQTIG zu
entwickeln sind, bevor sie vom
Unterausschuss Qualitatssicherung des G-
BA beschlossen werden.

Satz 4 enthalt eine Offnungsklausel mit der
Option, dass es neben dem obligatorischen
gezielten Datenabgleich auch die
Moglichkeit eines fakultativen gezielten
Datenabgleichs bei weiteren Auffalligkeiten
hinsichtlich der Dokumentationsqualitét
geben kann, z.B. wenn ein
Krankenhausstandort im  Strukturierten
Dialog nach 88 11 bis 14 Auffalligkeiten bei
Qualitatsindikatoren durch
Dokumentationsfehler erklart, oder z.B. bei
unvollzahliger Datenlieferung des
Krankenhausstandortes oder bei weiteren
Auffalligkeiten beziglich der
Dokumentationsqualitét.
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Referenzbereich bei einem Indikator vom
Krankenhaus durch Dokumentationsfehler
bei einer grof3en Anzahl von
fehldokumentierten Fallen erklart werden.
Dieser Anhaltspunkt greift auch, wenn im
Rahmen des Strukturierten Dialogs Angaben
des Krankenhauses zur
Dokumentationsqualitét nicht
nachvollziehbar erscheinen oder aufgrund
der Stellungnahme Zweifel an der
Dokumentationsqualitat bestehen. In diesen
Féallen soll die Mdglichkeit fir einen
Datenabgleich eroffnet werden.

Der Anhaltspunkt leistungsbereichs-
bezogen bei unvollzéhliger Datenlieferung
des Krankenhausstandortes* ermoglicht
einen Datenabgleich, wenn ein Krankenhaus
in einem Leistungsbereich eine in
erheblichem Mal3e unvollzahlige
Datenlieferung aufweist oder wiederholt
relevante Unterdokumentation aufweist. Da
solche Falle als Hinweise auf insgesamt
nicht optimale Dokumentationsprozesse
gewertet werden koénnen, soll durch den
Datenabgleich festgestellt werden kdnnen,
ob trotz nicht vollzahliger Datenlieferung die

Richtigkeit der Dokumentation in den
Ubermittelten Datensétzen gegeben ist.

Der Anhaltspunkt Jbei weiteren
Auffalligkeiten bezlglich der

Dokumentationsqualitéat” eréffnet den mit der
Umsetzung beauftragten  Stellen die
Mdoglichkeit, nach  eigener  fachlich-
methodischer Einschatzung Aktenprifungen
vornehmen zu kénnen, um kontinuierlich auf
eine hohe Dokumentationsqualitat
hinzuwirken.

Satz 5 regelt, dass es Aufgabe des IQTIG ist,
nach einheitlichen Kriterien die zu prifenden
Standorte und abzugleichenden Félle fir alle
Standorte festzulegen.

Satz 5 gewabhrleistet, dass der obligatorische
gezielte Datenabgleich bundesweit
einheitlich nach den Vorgaben des IQTIG
erfolgt, sowohl hinsichtlich der zu prifenden
Krankenausstandorte, der abzugleichenden
Falle als auch der zu prifenden Datenfelder.
Beim fakultativen gezielten Datenabgleich
bleibt diese Festlegung fur die indirekten
Verfahren den auf Landesebene
beauftragten Stellen tberlassen.
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GKV-SV:
Zu Absatz 4

Satz 3 regelt, dass die jahrliche Auswahl der
in das Stichprobenverfahren einbezogenen

Leistungsbereiche gewahrleisten muss,
dass innerhalb von 10 Jahren jeder
Leistungsbereich mindestens einmal
einbezogen  wird. Dies soll eine
ausgewogene Betrachtung der

Datenvaliditat unterstitzen.

Satz 4 stellt klar, dass die relevantesten
Datenfelder — diejenigen Ereignisse, die
direkt in den Zahler eines Qualitatsindikators
eingehen - in jedem Fall in den
Aktenabgleich einbezogen werden. Die
Datenfelder, die fur eine Risikoadjustierung
verwendet werden, sollten moglichst
ebenfalls vollstandig einbezogen werden.
Bei diesen konnen unter Abwagung von
Aufwand und Nutzen jedoch auch
Ausnahmen festgelegt werden. Das IQTIG
schlagt dem G-BA vor, welche Datenfelder in
die Prufung einbezogen werden sollen.

Die Satze 6 und 7 regeln die Vorgaben fir
die indirekten Verfahren, die Satze 8 und 9
die Vorgaben fir die direkten Verfahren.

Zu Absatz 5 (GKV-SV)

Absatz 5 regelt, welche Institutionen die
Prufungen durchfihren. Priméar sollen die
Prifungen durch die auf Landesebene
beauftragten Stellen bzw. das IQTIG
durchgefihrt werden, da diese aufgrund
ihrer Kenntnisse des Verfahrens hierfir eine
gute Qualifikation aufweisen.

Satz 2 weist jedoch darauf hin, dass in
einigen Bundeslandern aufgrund von
Regelungen zum Datenschutz diese Stellen
nicht die Madoglichkeit zu einer direkten
Akteneinsicht haben, so dass nur ein
indirekter  Aktenabgleich in  Form von
Nachfragen bei Krankenhausmitarbeitern
mdglich ware. Da dieser indirekte
Aktenabgleich nicht ausreichend ist, soll der
MDK mit den Prifungen beauftragt werden,
wenn das IQTIG bzw. die auf Landesebene
beauftragten Stellen das Recht zur
Akteneinsicht nicht haben. Durch diese
Regelung soll erreicht werden, dass die
Prufungen so neutral und unbeeinflusst wie
moglich durchgefuhrt werden, wofir eine
direkte  Akteneinsicht eine  zentrale

DKG:

Zu Absatz 4:

Der bisherige Absatz 3 wird zu Absatz 4.
Satz 3 und Satz 4 beinhalten
konkretisierende  Vorgaben, um das
bestehende Datenvalidierungsverfahren

inhaltlich zu préazisieren, sowohl hinsichtlich
der Festlegung der Leistungsbereiche zur
Datenvalidierung als auch der zu prifenden
Datenfelder.

Satze 8 bis
Folgeanderungen.

10: Redaktionelle
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Voraussetzung ist. Der MDK kann nach
Entscheidung der auf Landesebene
beauftragten Stellen auch aus anderen
Grinden mit der Prifung beauftragt werden.

Satz 3 regelt, dass der MDK friihzeitig
informiert wird, ob er mit Prufungen
beauftragt wird, um eine adaquate
Ressourcenplanung vornehmen zu kdénnen.

Die Satze 4 und 5 regeln Voraussetzungen

fur die Prifung vor Ort.
Satze 12 bis 14 legen fest, dass der MDK mit

dem gezielten Datenabgleich beauftragt
werden kann, soweit eine direkte Einsicht in

Patientenakten aus
landesdatenschutzrechtlichen Griinden nicht
mdglich ist.

Satz 15: redaktionelle Folgeanderung, da es
durch die neu aufgenommene
Beauftragungsmaoglichkeit des MDK
zukunftig neben der auf Landesebene
beauftragten Stelle auch den MDK und damit
mehrere Prufinstitutionen fur den
Datenabgleich geben kann.

DKG:

Zu Absatz 5 (DKG):
Der bisherige Absatz 4 wird zu Absatz 5.

Satz 3: redaktionelle Folgeanderung.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt Einzelheiten zum Ablauf und zur Durchfihrung der Prifungen, um ein
einheitliches Vorgehen zu gewahrleisten und sicherzustellen, dass allen Beteiligten die
erforderlichen Informationen und Dokumente vollstdndig und zeitgerecht zur Verfiigung
stehen.

GKV-SV:
Satz 2 regelt, dass das IQTIG den Prufern auf Landesebene die fur die Priufung
erforderlichen Informationen elektronisch tbermittelt.

DKG:
Zu Absatz 7 (DKG):

Absatz 7  trift  Festlegungen  zur  Durchflhrungsverantwortung fiir  das
Datenvalidierungsverfahren. Diese liegt weiterhin primar beim IQTIG fur die direkten und
bei den auf Landesebene beauftragten Stellen fir die indirekten Verfahren.

Satze 3 ff regeln die Moglichkeiten einer MDK-Beauftragung im Rahmen des
Datenvalidierungsverfahrens als anlassbezogene Prifung gemafl 8§ 275a Absatz 2 Nr. 2
SGB V. Anlasse fur die MDK-Beauftragung sind damit sowohl die Ausldser fur den gezielten
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Datenabgleich (vgl. Absatz 3 Satz 2 Nr. 1 bis 3) als auch die in Absatz 4 (neu) Satze 12 ff.
beschriebenen spezifischen landesdatenschutzrechtlichen Vorgaben.

Das nach 8§ 14 QSKH-RL verantwortliche Gremium ist hier die nach den Vorgaben des
§275a SGB V fur die MDK-Beauftragung vom G-BA bestimmte Stelle.

Zu Absatz 6 (GKV-SV) / Absatz 7 (DKG)

Absatz 6 Satz 6 (GKV-SV) / Absatz 7 Satz 7 (DKG) legt fest, dass die Prifungen bis zum
31. Oktober eines Jahres abzuschlieRen sind. Dieser Termin ist erforderlich, um die
Ergebnisse der Prifungen einrichtungsbezogen in den Qualitatsberichten der Krankenhduser
verotffentlichen zu kénnen.

GKV-SV: DKG:

Absatz 6 Satz 7 regelt, dass die|Absatz 7 Satz 8 regelt, dass die
Prufergebnisse neben dem gepriften | Prifergebnisse neben dem gepriften
Krankenhaus auch dem IQTIG und den auf | Krankenhaus auch dem IQTIG und den auf
Landesebene beauftragten Stellen zur | Landesebene beauftragten Stellen zur
Verfligung gestellt werden. Verfigung gestellt werden, sofern sie nicht
jeweils selbst die Prifungen durchfuhren.

Das IQTIG bendtigt diese Informationen zur Erstellung der Berichte nach § 15 QSKH-RL. Die
auf Landesebene beauftragten Stellen bendtigen diese Informationen fir die indirekten
Verfahren zur Erstellung der Berichte nach 8§ 15 (1) QSKH-RL. Dartber hinaus sollen sie aber
auch die Prifergebnisse aus direkten Verfahren erhalten, um leistungsbereichsiibergreifende
Informationen zur Dokumentationsqualitat in einem Standort zu erhalten.

Absatz 6 Satz 8 (GKV-SV) / Absatz 7 Satz 9 (DKG) regelt, dass das Format des Prfberichts
bundeseinheitlich durch das IQTIG festgelegt und den mit den Prifungen beauftragten
Institutionen zur Verfligung steht. Das IQTIG soll ermdglichen, dass der Prifbericht mit Hilfe
eines Erfassungstools nach Satz 1, das das IQTIG den mit den Prifungen beauftragten
Institutionen zur Verfligung stellt, automatisiert erstellt werden kann.

Zu Absatz 7 (GKV-SV) /Absatz 8 (DKG)

Absatz 7 (GKV-SV) / 8 (DKG) regelt die Konsequenzen bei Feststellung von Auffalligkeiten in
der Dokumentationsqualitat und bei Feststellung von erheblichen Dokumentationsmangeln.

Zu Absatz 8 (GKV-SV) / Absatz 9 (DKG)

Absatz 8 (GKV-SV) / Absatz 9 (DKG) nimmt Bezug auf die Berichtspflichten des IQTIG und
der auf Landesebene beauftragten Stellen.

Satz 2 stellt dabei klar, dass die Ergebnisse sowohl der statistischen Basisprifungen als auch
des Datenabgleichs im Bericht des IQTIG zur Datenvalidierung einheitlich zu bewerten sind.
Dabei ist insbesondere eine Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse der
Qualitatsindikatoren vor dem Hintergrund der Ergebnisse der Datenvalidierung vorzunehmen.

Satz 2 (DKG) / Satz 3 (GKV-SV) legt fest, dass eine Bewertung anhand einheitlicher
Kategorien nicht nur wie bislang auf Ebene der gepriften Datenfelder, sondern auch auf
Ebene der Leistungsbereiche sowie der Standorte erfolgen soll. Dadurch soll eine Bewertung
ermdglicht werden, ob Dokumentationsfehler in bestimmten Standorten ggf. gehauft auftreten.

Zu Absatz 9 (GKV-SV) / Absatz 10 (DKG)

Absatz 9 (GKV-SV) / Absatz 10 (DKG) legt fest, dass die Ergebnisse des
Datenvalidierungsverfahrens einrichtungsbezogen im Qualitatsbericht der Krankenhauser zu
verdffentlichen sind. Dadurch werden den Nutzern des Qualitatsberichts Informationen zur
Verfligung gestellt, um die Aussagekraft der Ergebnisse der Qualitatsindikatoren der einzelnen

9
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Einrichtungen bewerten zu kénnen. Die durch das IQTIG vorgegebenen Kategorisierungen
nach Absatz 8 sollen dabei unterstiitzen.

Zu § 11 Einleitung des Strukturierten Dialogs
Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung in Satz 1 aufgrund der Anderungen in § 9 QSKH-RL.

3. Birokratiekostenermittiung

[Platzhalter]

4. Verfahrensablauf

Am 22. November 2016 begann die AG Externe stationare QS mit der Beratung zur Erstellung
des Beschlussentwurfes. In neun Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung am 7. Juni 2017 beraten.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaf § 136 Abs. 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung (PKV), die Bundeséarztekammer (BAK) und der
Deutsche Pflegerat (DPR) beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

[Platzhalter]

5. Fazit

[Platzhalter]

6. Zusammenfassende Dokumentation

[Zur bzw. nach Beschlussfassung werden folgende Anlagen angefiigt:
Anlage 1: Burokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Richtlinie Gber MaRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhausern (QSKH-RL) sowie versandter Entwurf der Tragenden Griinde

Anlage 3: Stellungnahme der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahmen inklusive anonymisiertes
Wortprotokoll der Anhérung

Berlin, den 21. September 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

% Die Bundesbeauftragte
] fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

POSTANSCHRIFT  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
TELEFON  (0228) 997799-319

10623 Berlin TELEFAX  (0228) 997799-550

E-MAlL  referat13@bfdi.bund.de
BEARBEITETVON  Christian Heinick
INTERNET www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 10.07.2017
GESCHAFTSZ. 13-315/072#0887

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

sererr - Stellungnahmeverfahren gemaR § 91 Abs. 5a SGB V - Anderung der QSKH-
Richtlinie: 8 9 Datenvalidierung und weitere Anderungen
sezue |hr Schreiben vom 12.06.2017

Sehr geehrte Damen und Herren,
fur die Gelegenheit der Stellungnahme nach § 91 Abs. 5a SGB V danke ich lhnen.

Im Hinblick auf die in § 9 Abs. 5 des Beschlussentwurfes getroffenen Regelungen
rate ich zur Wahrung des Datenschutzes, nicht die auf Landesebene beauftragten
Stellen sondern einheitlich stets den MDK auf Grundlage des § 275a SGB V mit dem
Datenabgleich zu beauftragen. Ich bitte Sie daher um Prifung, inwieweit eine solche
Prozessanderung umsetzbar ist.

An der fur den 02.08.2017 terminierten Anhérung ist es mir nicht mdglich — auch
nicht durch eine Vertretung — teilzunehmen.

Mit freundlichen Griufien

Im Auftrag

Heinick

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstralie 30, 53117 Bonn

29567/2017 VERKEHRSANBINDUNG  StraRenbahn 61, Husarenstrake



Anlage 2 der Tragenden Griinde

% Die Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

SEITE 2 VON 2

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

29567/2017



Anlage 3 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen
gemal 8 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der QSKH-Richtlinie: § 9 Datenvalidierung und weitere An-

derungen



Anlage 3 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der QSKH-Richtlinie: § 9 Datenvalidierung und weitere Anderungen

Inhalt

l. Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

.  Anhoérung



Anlage 3 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber eine Anderung der QSKH-Richtlinie: § 9 Datenvalidierung und weitere Anderungen

Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

Von folgender stellungnahmeberechtigten Organisation wurde fristgerecht eine Riickmeldung vorgelegt:

Organisation

Eingangsdatum | Art der Riickmeldung

Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI)

10. Juli 2017

Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 13. Juli 2017 vorbereitet und durch den Unterausschuss QS in seiner Sit-

zung am 6. September 2017 durchgefihrt.

Lfd.  |stellungnehmende

Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
N tum (Stand nach Unterausschuss QS am 6. September 2017)
r.
1. Bundesbeauftragte »Im Hinblick auf die in § 9 Abs. 5 des Beschlussent- |Der bisherige Regelungsvorschlag in 8§ 9 Absatz 5 QSKH-RL wird

freiheit (BDI) /
10.07.2017

fur den Datenschutz |wurfes getroffenen Regelungen rate ich zur Wahrung
und die Informations- |des Datenschutzes, nicht die auf Landesebene beauf-
tragten Stellen sondern einheitlich stets den MDK auf
Grundlage des § 275a SGB V mit dem Datenabgleich
zu beauftragen. Ich bitte Sie daher um Prifung, in-
wieweit eine solche Prozesséanderung umsetzbar ist.”

aufgrund der Stellungnahme der BfDI geandert. Die ,Soll-Regelung*
zur MDK-Beauftragung mit dem Datenabgleich bei fehlender Akten-
einsicht wird eine verpflichtende ,Muss-Regelung®. In der Uberarbei-
tung des Datenvalidierungsverfahrens muss nunmehr in allen Fal-
len, in denen eine direkte Einsicht in Patientenakten aus Grinden
des im jeweiligen Bundesland geltenden Datenschutzrechts oder
aus Griinden des fur das jeweilige Krankenhaus im jeweiligen Bun-
desland geltenden Datenschutzrechts nicht zulassig ist, das nach




Anlage 3 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der QSKH-Richtlinie: § 9 Datenvalidierung und weitere Anderungen

- Stellur_lgnt_ehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr tum (Stand nach Unterausschuss QS am 6. September 2017)

§ 14 verantwortliche Gremium, als die nach § 275a Absatz 3 SGB V
vom G-BA hierfir bestimmte Stelle, den MDK mit dem Datenab-
gleich eines Krankenhausstandortes gemal § 275a Absatz 2 Num-
mer 2 SGB V beauftragen. Darlber hinaus kann der MDK auch
beim neu eingeflihrten gezielten Datenabgleich gemanR § 9 Absatz 1
Satz 2 Nr. 2 QSKH-RL beauftragt werden.

II.  Anhé6rung

Folgende stellungnahmeberechtigte Organisation wurde mit Schreiben vom 12. Juni 2017 eingeladen bzw.im Unterausschuss QS angehort:

Einladung zur
Organisation Anhdrung an- An Anhdrung teilgenommen:
genommen

Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

(BfDI) nein nein
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