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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§ 135b Absatz 2 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) sind die Kas-
senzahnarztlichen Vereinigungen (KZVen) dazu verpflichtet, die Qualitat der in der vertrags-
zahnarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen im Einzelfall durch Stichproben zu prifen.
Nach § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V entwickelt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
in Richtlinien nach § 92 SGB V hierzu Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der vertragszahn-
arztlichen Versorgung und legt Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenpriifungen
fest.

Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte sind geman § 135a in Verbindung mit § 72 Ab-
satz 1 Satz 2 SGB V zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen erbrach-
ten Leistungen verpflichtet. Zweck dieser Richtlinie ist es, im vertragszahnarztlichen Bereich
eine Qualitatsprifung gemald § 135b Absatz 2 SGB V aufzubauen. Sie bildet dabei eine
Grundlage fur die MalZnahmen zur Férderung der Qualitat. Dabei liegt die gesetzlich vorgege-
bene Verantwortung sowohl zur Durchfihrung der Qualitatspriifungen als auch bei den MaR3-
nahmen der Qualitatsférderung bei den einzelnen KZVen.

Ein Leitmotiv bei der Gestaltung der Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragszahnarztliche Ver-
sorgung (QP-RL-Z) war der Aufbau eines Priifsystems, das die Vergleichbarkeit der Ergeb-
nisse der einzelnen Qualitatsprifungen und damit eine bundesweite Auswertung ermdglicht.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der QP-RL-Z liegen folgende Eckpunkte zugrunde:

- bundeseinheitliche Regelung von Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenprifun-
gen

- Durchfiihrung der Stichprobenpriifungen nach dem gesetzlichen Auftrag durch die KZVen

- grundsatzliche Geltung der Richtlinie fur Stichprobenprifungen nach § 135b Absatz 2
SGB V; abweichende Regelungen in speziellen, auf bestimmte Leistungsbereiche bezoge-
nen Richtlinien des G-BA sind méglich

- Vorgaben zum Umfang der Stichproben im Sinne eines Kompromisses zwischen dem Ziel
einer hohen Aussagekraft und dem Ziel eines vertretbaren Aufwandes und der Schaffung
von Akzeptanz

- schriftiche Dokumentation der Ergebnisse der Qualitatsprifungen durch die KzZV, ein-
schlie3lich Einzelbewertungen und Gesamtbewertung unter Einbeziehung eines Qualitats-
gremiums

- Unterrichtung der gepriften Zahnarztin oder des gepriiften Zahnarztes tiber das Priifergeb-
nis in Form von schriftlichen Bescheiden mit dem Ziel der Foérderung der Qualitét

Berichterstattung der KZVen gegeniiber dem G-BA (ber die Methodik der Umsetzung, An-
zahl und Ergebnisse (Einzel-/Gesamtbewertungen) der Stichprobenpriifungen sowie die
getroffenen MalRnahmen zur Férderung der Qualitat; die Berichte sind vom G-BA o6ffentlich
zugéanglich zu machen

Beachtung der datenschutzrechtlichen Vorgaben



3. Regelungen im Einzelnen

Zu 8§ 1 Qualitatsprufung im Einzelfall

Die Vorschrift regelt den Adressatenkreis der Richtlinie und bestimmt die vertragszahnarztli-
chen Leistungen, die fir eine Qualitatsprifung in Frage kommen. Absatz 2 schlief3t ausdriick-
lich die Regelleistungsbestandteile gleichartiger Leistungen mit ein, andersartige Leistungen
jedoch nicht. Die Vorschrift stellt in Ubereinstimmung mit § 135b Absatz 2 Satz 1 SGB V fest,
dass die Durchfihrung der Stichprobenprifungen Aufgabe der KZV ist. Mit dieser Richtlinie
wird der grundlegende Rahmen zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenprifun-
gen festgelegt.

Soweit sich die Vorschriften dieser Richtlinie auf Zahnarztinnen und Zahnarzte beziehen, gel-
ten sie fur alle an der vertragszahnarztlichen Versorgung teilnehmenden Zahnéarztinnen und
Zahnarzte, zahnarztlich geleiteten Einrichtungen einschlie3lich Versorgungszentren (sofern
diese vertragszahnarztliche Leistungen einschliel3en) sowie fur Krankenh&auser, soweit in
ihnen im Rahmen der vertragszahnarztlichen Versorgung ambulante zahnarztliche Leistungen
erbracht werden.

Ziel der Richtlinie ist eine bundeseinheitliche Umsetzung der Qualitatsprifungen. In den dieser
Richtlinie nachgeordneten leistungsspezifischen Qualitatsbeurteilungsrichtlinien vertrags-
zahnarztliche Versorgung (QB-RL-Z) legt der G-BA die Prufkriterien (Qualitatsziele) und die
Bewertungsschemata fest. Hierzu kann der G-BA Empfehlungen der Kassenzahnarztlichen
Bundesvereinigung (KZBV) aufgrund der dort vorhandenen Sachkompetenz einbeziehen. In
den leistungsbezogenen QB-RL-Z wird ferner festgelegt, welche in der Regel patientenbezo-
genen Dokumentationen und Unterlagen von den Zahnarztinnen und Zahnéarzten einzureichen
sind. Sie enthalten weiter die priifungsspezifischen Bewertungsschemata zur Einzelbewertung
(Bewertung der Dokumentationen zu einer Patientin oder einem Patienten) sowie zur Gesamt-
bewertung (zusammenfassende Bewertung aller Dokumentationen einer Zahnérztin oder ei-
nes Zahnarztes). Des Weiteren ist der Umfang der zu priifenden Dokumentationen in den QB-
RL-Z zu regeln. Erst bei Vorliegen einer QB-RL-Z kénnen somit die Regelungen dieser Richt-
linie zur Anwendung kommen.

Dartberhinausgehende organisatorische Einzelheiten und Durchflihrungsbestimmungen re-
gelt die KZBV bundeseinheitlich in der Qualitatsforderungsrichtlinie (KZBV-QF-RL). Die KZBV-
QF-RL wird von der KZBV o¢ffentlich zuganglich gemacht (zum Beispiel im Internet veroffent-
licht). Dies dient der Transparenz.

Zu § 2 Qualitatsgremium

Absatz 1 beschreibt die Einrichtung von Qualitdtsgremien durch die jeweilige KZV. Sie unter-
stutzen fachlich die KZV in ihrer gesetzlichen Aufgabe gemald 8 135b Absatz 2 SGB V die
Qualitat der von den Zahnarztinnen und Zahnarzten in der vertragszahnarztlichen Versorgung
erbrachten Leistungen im Einzelfall durch Stichproben zu prifen.

In Absatz 2 wird geregelt, dass das Qualitatsgremium eine fachliche Bewertung der Behand-
lungsdokumentationen vornimmt. Auf Basis dieser Bewertung des Qualitdtsgremiums ent-
scheidet die KZV lber das Bewertungsergebnis und die zu treffenden MaRnahmen.

Absatz 3 regelt die Anforderungen an die Grof3e und die Fachkompetenz der Qualitatsgre-
mien. Die von den KZVen berufenen Mitglieder der mindestens dreikdpfigen Gremien missen
in der vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene Zahnarztinnen und Zahnérzte sein. Fur



die Bewertung von besonderen zahnarztlichen Fertigkeiten ist zu gewahrleisten, dass mindes-
tens ein Mitglied dieses Qualitdtsgremiums besondere Erfahrungen mit diesen Fertigkeiten
besitzt. Die besonderen Erfahrungen ful3en auf entsprechenden Behandlungsschwerpunkten.
Eine Aufteilung in verschiedene Leistungs- oder Fachbereiche (vgl. vertragsarztliche Quali-
tatsprufungs-Richtlinie) ist weder erforderlich noch zielfihrend, da in der vertragszahnarztli-
chen Versorgung eine solche Aufteilung nicht besteht. Jedoch sollten spezialisierte Zahnarz-
tinnen und Zahnarzte (zum Beispiel Kieferorthopadinnen und -orthopaden, Oralchirurginnen
und -chirurgen oder Ahnliche) zu entsprechenden Themen hinzugezogen werden.

Zur weiteren Erhohung der Fachkompetenz darf die KZV Sachverstandige hinzuziehen, die
kein Stimmrecht haben; dabei sind die datenschutzrechtlichen Vorgaben zu beachten.

Absatz 5 verleiht den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen das Recht,
insgesamt zwei standige zahnarztliche Vertreterinnen oder Vertreter in ein Qualitatsgremium
zu entsenden. Diesen steht kein Stimmrecht zu. Sie missen tber eine vergleichbare zahnme-
dizinische Fachkompetenz verfliigen wie die tbrigen Mitglieder des Gremiums.

Zu 8 3 Umfang und Auswahl der Qualitatsprifungen

Absatz 1 schreibt vor, dass der Umfang von Stichprobenprifungen hinsichtlich der Anzahl der
Uberpriften Zahnarztinnen und Zahnarzte sowie hinsichtlich der geprtften Patientendokumen-
tationen so festzulegen ist, dass Stichprobenprifungen aussagekraftige und damit reprasen-
tative Ergebnisse ermdglichen und der Aufwand fir die KZVen vertretbar bleibt.

Reprasentative Aussagen zur Qualitat erfordern die Festlegung einer Mindestzahl an Stich-
probenpriufungen, die Begrenzung des Prifaufwandes hingegen erfordert die Festlegung einer
Hochstzahl an durchzufiihrenden Prifungen. Ersteres (Mindestzahl an Stichproben) kann ent-
sprechend der adressierten Leistung variieren und wird daher in der jeweiligen themenbezo-
genen QB-RL-Z festgelegt. Letzteres (Aufwand fur die KZVen) ergibt sich kumulativ aus der
Gesamtheit aller Stichprobenprifungen und gilt daher fir alle der QP-RL-Z nachrangigen QB-
RL-Z gleichermalen. Daher erfolgt die Festlegung auf sechs Prozent an diesem Ort.

Der G-BA hat sich bei seiner Festlegung der Obergrenze auf sechs Prozent aller Zahnarztin-
nen und Zahnarzte auf Basis einer vergleichenden Betrachtung der im vertragsarztlichen Be-
reich zum Zeitpunkt der Beschlussfassung (2017) anfallenden Stichprobenpriifungen angena-
hert. Fur den vertragszahnarztlichen Bereich wurde in dieser Hohe der Stichprobenprufungen
ein vertretbarer und noch zu bewéltigender Aufwand fur die KZVen erkannt.

Ob sich mit dieser Deckelung des Prifumfanges eine valide Qualitatssicherung durchfihren
lasst, soll neben anderen Fragestellungen durch den G-BA evaluiert werden. Auf Grundlage
der Evaluationsergebnisse kann die Grenze von maximal sechs Prozent kinftig angepasst
werden.

Eine Evaluation dieser Regelung soll erst nach Vorliegen aussagekraftiger Ergebnisse erfol-
gen, daher wurde hier die Frist von funf Jahren gewahlt.

Absatz 2 bestimmt, dass je QB-RL-Z in der Regel jahrlich mindestens ein bis hochstens vier
Prozent der Zahnarztinnen und Zahnarzte, die die zu Uberprifende Leistung mindestens zehn
Mal innerhalb von zw6lf Monaten erbracht und abgerechnet haben, fir die Qualitatspriifung
gezogen werden. Der G-BA hat sich bei seiner Festlegung auf ein Prozent bis hdchstens
vier Prozent aller Zahnarztinnen und Zahnarzte durch eine vergleichende Betrachtung der im
vertragsarztlichen Bereich zum Zeitpunkt der Beschlussfassung (2017) anfallenden Stichpro-
benprifungen in einzelnen QB-RL-Z angendhert. Je nach betrachteter Leistung kann die An-
zahl der in die Stichprobe einzubeziehenden Zahnarztinnen und Zahnarzte variieren. Der kon-
krete Umfang der Stichprobe wird in der jeweiligen QB-RL-Z festgelegt.

Entsprechend Absatz 1 addieren sich die in den QB-RL-Z bestimmten Mindestquoten der ein-
zelnen QB-RL-Z und dirfen bezogen auf die zugelassenen Zahnérztinnen und Zahnarzte
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sechs Prozent nicht Giberschreiten. Dies bedeutet, dass beispielsweise bis zur Evaluation der
Gesamtprifquote nach Absatz 1 Satz 3 eine QB-RL-Z mit vier Prozent und eine mit zwei Pro-
zent Priufquote oder etwa drei QB-RL-Z mit jeweils zwei Prozent Prifquote beschlossen wer-
den kénnten.

Absatz 3 regelt, dass Zahnarztinnen und Zahnéarzte, sofern sie sich nicht wegen Auffalligkei-
ten/Méangeln einer Wiederholungsprifung unterziehen missen, innerhalb eines bestimmten
Zeitraumes nicht zufallig erneut fur eine Prifung nach derselben QB-RL-Z gezogen werden
kénnen. Die Sperrfristen fur die Ziehung zu erneuten Prifungen sind gestaffelt: bei geringen
Auffalligkeiten/Mangeln betragt die Sperrfrist zwei Jahre; lagen keine Auffalligkeiten/Mangel
vor, betragt die Sperrfrist vier Jahre. Aufgrund der mdglichen zeitgleichen Betroffenheit von
Zahnarztinnen und Zahnérzten durch mehrere QB-RL-Z sind in der QP-RL-Z Sperrfristen the-
menbezogen verankert.

Absatz 4 regelt die Mindestzahl von Patientenfallen, die pro gezogener Zahnarztin oder gezo-
genem Zahnarzt fur eine Prifung aus der Menge der mit der der QB-RL-Z entsprechenden
Leistung in den letzten zwoIf Monaten behandelten Patientinnen und Patienten von der KZV
gezogen werden soll.

Absatz 5 bestimmt, dass drei Jahre nach Inkrafttreten der jeweiligen QB-RL-Z die Festlegun-
gen zum Priufungsumfang evaluiert und gegebenenfalls angepasst werden sollen.

Zu 8§ 4 Dokumentationen fur die Qualitatsprifungen

Absatz 1 beschreibt die Art der Dokumentationen, die zur Qualitatsprufung herangezogen wer-
den kénnen. Die konkret fur das jeweilige Qualitdtsbeurteilungsthema vorzulegenden Doku-
mentationen werden in der jeweiligen QB-RL-Z festgelegt. Die Ubermittlung der von der KZV
angeforderten schriftlichen und bildlichen Dokumentationen kann auch elektronisch erfolgen,
wobei dann die Ubermittlung verschliisselt erfolgen muss.

Absatz 2 sieht vor, dass die KZV gemal § 75 Absatz 2 SGB V disziplinarisch tatig werden
sollte, wenn Dokumentationen trotz Erinnerung von der Zahnarztin oder dem Zahnarzt nicht
eingereicht werden. Die Einleitung eines in diesem Kontext moglichen Disziplinarverfahrens
fuhrt nicht dazu, dass das Qualitatsprifungsverfahren beendet wird, sondern ist davon unab-
hangig.

Zu 8 5 Ergebnisse der Qualitatsprifungen

Absatze 1 bis 3 bestimmen, dass Auffalligkeiten/Mangel in den Einzelbewertungen schriftlich
dokumentiert und drei Bewertungsstufen zugeordnet werden. Diese Einzelbewertungen wer-
den zu einer Gesamtbewertung zusammengefasst.

Bei Unklarheiten bezuglich der Dokumentation ist mit der betroffenen Zahnarztin oder dem
betroffenen Zahnarzt seitens der KZV Ricksprache zu nehmen.

Nach Absatz 4 hat die KZV im Rahmen der Vorgaben des § 5 Absatz 4 Satz 3 lber die zu
treffenden MalRnahmen nach pflichtgemaliem Ermessen zu entscheiden. Die Ermessensaus-
tbung hat sich maf3geblich durch den Grad der festgestellten Qualitatsauffalligkeiten/-méngel
leiten zu lassen. Die KZV ist alleine berechtigt, gegeniiber der Zahnarztin oder dem Zahnarzt
Malnahmen zu beschlieRen und durchzusetzen. Die im Absatz 4 aufgefiihrten Mal3Bnahmen
entsprechen in ihrer Anordnung einem eskalierenden Schweregrad und werden entsprechend
den Stufen von Auffalligkeiten/Mangeln zugeordnet.



Durch die vom G-BA beschlossenen und auf seiner Internetseite veréffentlichten QB-RL-Z
entsteht Transparenz Uber die Bewertungsschemata. Dies dient dazu, eine einheitliche Mal3-
nahmenanwendung in den KZVen zu férdern und Transparenz fur die Zahnérztinnen und
Zahnarzte hinsichtlich der potentiellen MalRnahmen herzustellen.

Abséatze 5 und 6 schreiben vor, dass die KZV das Ergebnis der Uberpriifung der gepriiften
Zahnarztin oder dem gepruften Zahnarzt schriftlich mitteilt. Handelt es sich um eine Mal3-
nahme zur Férderung der Qualitét, geschieht dies in einem rechtsmittelfahigen Bescheid als
hoheitliches Handeln der KZV. Auch wenn die Uberpriifung ohne Beanstandung durchgefiihrt
wurde, erhalt die Zahnarztin oder der Zahnarzt hierlber eine schriftliche Mitteilung in Form
eines Verwaltungsaktes. Dies dient der Transparenz und der Erhéhung der Akzeptanz und
Motivation zur Beteiligung an Qualitatsprifungsverfahren.

Mit Absatz 7 gibt der G-BA vor, dass bei Vorliegen von erheblichen Auffélligkeiten/Méangeln
die betreffende Zahnarztin oder der betreffende Zahnarzt aul3erhalb der Stichprobe im Ab-
stand von zwoIf Monaten einer problembezogenen Wiederholungsprifung der bei ihm bean-
standeten Leistungen unterzogen wird.

Zu § 6 Berichterstattung

Nach Absatz 2 hat die KZBV dem G-BA jahrlich einen Bericht zur Verfigung zu stellen, der
die nach KZVen differenzierten Ergebnisse der Qualitatsprifungen umfasst. Durch die Festle-
gung von einheitlichen Mindestinhalten fur diesen Bericht in Absatz 3 wird gewahrleistet, dass
die Ergebnisse Uber die Jahre vergleichbar sind. Dies dient der Transparenz gegeniber der
Offentlichkeit. Weiterhin wird der G-BA in die Lage versetzt, seinen Auftrag zu erfillen, geman
§ 136d SGB V den Stand der Qualitatssicherung festzustellen, eingefilhrte Qualitéatssiche-
rungsmafnahmen auf ihre Wirksamkeit zu bewerten und in regelmafigen Abstanden einen
Bericht tiber den Stand der Qualitatssicherung zu erstellen.

Aus dem Bericht gehen die jeweiligen Fragestellungen beziehungsweise Prifthemen hervor.
Zu jedem Priifthema wird aufgeftihrt, wie hoch der prozentuale Anteil der Zahnarztinnen und
Zahnéarzte war, die in die Qualitatsprufung einbezogen wurden sowie die Anzahl der von der
Zahnarztin oder dem Zahnarzt einzureichenden Dokumentationen. Er stellt die Ergebnisse der
Qualitatsprufungen in den einzelnen Kategorien nach Einzel- und Gesamtbewertungen dar.

Uber die MaRnahmen, die aufgrund der festgestellten Auffalligkeiten/Mangel, oder bei Nicht-
beteiligung der Zahnarztin oder des Zahnarztes an den Qualitatsprifungen von den KZVen
ergriffen worden sind, wird ebenfalls berichtet. Dariiber hinaus enthalt der Bericht Angaben
Uber die Anzahl und die Ergebnisse von Wiederholungsprifungen. Alle Angaben erfolgen ge-
trennt fir jeden KZV-Bereich und kdnnen zu einem bundesweiten Ergebnis aggregiert werden.

Die Zahl der Zahnarztinnen und Zahnérzte, die ihrer Verpflichtung zur Einreichung der Doku-
mentationen nicht nachkommen, wird ebenfalls jahrlich einschlieZlich der getroffenen Mal3-
nahmen nach § 4 Absatz 2 an den G-BA berichtet. Die Berichterstattung hierzu ist erforderlich,
damit der G-BA die Wirkung seiner Richtlinie regelm&Rig tberprifen kann.

Die getroffenen Festlegungen zum Berichtswesen sollen nach dem ersten vorgelegten Bericht
evaluiert und gegebenenfalls (hinsichtlich Umfang und Inhalte) angepasst werden.

Zu 8§ 7 Datenschutz und Verfahren der Pseudonymisierung

Datenschutz und Datenfluss richten sich nach den einschlagigen Vorschriften des Daten-
schutzrechts (insbesondere SGB V, SGB X und Bundesdatenschutzgesetz).

Bei Anwendung eines Pseudonymisierungsverfahrens durch die Zahnarztin oder den Zahnarzt
ist durch Vorgaben von Seiten der KZBV sicherzustellen, dass die KZV beziehungsweise das
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Qualitdtsgremium nachvollziehen kann, dass die Zahnarztin oder der Zahnarzt auch die Do-
kumentationen zu den urspringlich angeforderten Patientinnen und Patienten eingereicht hat.

Insbesondere wurden auch die mit dem Gesetz zur Starkung der Versorgung in der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV-VSG) vom 23. Juli 2015 aktualisierten Vorgaben des Ge-
setzgebers zu § 299 Absatz 1 Satz 7 und Absatz 2 Satz 3 SGB V berticksichtigt.

Mit 8§ 299 Absatz 1 Satz 7 SGB V wurde klargestellt, dass die Kassen(zahn)arztlichen Verei-
nigungen fir die Zwecke der Durchfiihrung der Qualitatsprifung nach 8§ 135b Absatz 2 SGB V
von den Daten Kenntnis erlangen durfen, die nach den Vorgaben der entsprechenden Richtli-
nie des G-BA erforderlich sind, auch wenn sie tiber die nach 8§ 295 SGB V zu Gbermittelnden
Abrechnungsdaten hinausgehen, wobei die Pflicht zur Pseudonymisierung der versicherten-
bezogenen Daten unberthrt bleibt.

Der nach der oben genannten Gesetzesanderung neue Absatz 2 Satz 3 des § 299 SGB V
ermdglicht es, bei einem unverhaltnismalig hohen Aufwand die Pseudonymisierung der ver-
sichertenbezogenen Daten auf eine gesonderte Stelle zu Ubertragen. Entsprechend der Ge-
setzesbegrindung zum GKV-VSG liegt ein unverhaltnismafiger Aufwand bei einem einzelnen
Leistungserbringer beispielsweise vor, ,wenn der gesamte Aufwand an Kosten und Zeit fir die
Pseudonymisierung (bezogen auf einen Pseudonymisierungsvorgang) den Gesamtaufwand
fur die Dokumentation der zu pseudonymisierenden Unterlage bzw. des Objektes (je Doku-
mentationsvorgang) erreicht oder Ubersteigt und damit der Gesamtaufwand fir die Dokumen-
tation und Pseudonymisierung (je Dokumentation) das Doppelte oder mehr des Aufwandes
fur die Dokumentation allein betragen wurde."

In welchen Fallen der Aufwand fir die Pseudonymisierung fir die Zahnarztin oder den Zahn-
arzt zu hoch ist und die Pseudonymisierungspflicht auf die gesonderte Stelle bei der KZV Uber-
tragen werden kann, entscheidet die KZV je angeforderter Dokumentation entsprechend dem
mutmalflichen Zeit- und Kostenaufwand firr die Pseudonymisierung auf Basis von Erfahrungs-
werten und teilt dies der in der Stichprobe gezogenen Zahnarztin oder dem in der Stichprobe
gezogenen Zahnarzt bei Anforderung der Dokumentation mit.

Zu § 8 Ubergangsregelung

Zur Durchfiihrung der Qualitatsprifungen ist es notwendig, dass durch den G-BA erganzend
eine QB-RL-Z verabschiedet wird, in der der Prifbereich und die Kriterien festgelegt werden.
Erst wenn eine QB-RL-Z in Kraft getreten ist, konnen die Regelungen dieser Richtlinie Anwen-
dung finden.

Um die Vorgaben aus jeder QB-RL-Z umsetzen zu kénnen, wird jeweils eine Ubergangsfrist
von sechs Monaten eingerdumt, so dass sich beispielsweise die Qualitdtsgremien auf ihre
neuen Aufgaben fachlich vorbereiten konnen.

Im ersten Jahr nach Inkrafttreten einer neuen QB-RL-Z werden als Folge der Uberpriifung
keine Maflinahmen gemal 8§ 5 Absatz 4 QP-RL-Z getroffen.

Bereits in dieser Ubergangsphase erhalten die tberpriiften Zahnarztinnen und Zahnarzte eine
schriftliche Information tber das Ergebnis der Qualitatsprifung. Ebenfalls wird in dieser Phase
gegenlber dem G-BA (ber die Priftatigkeit entsprechend den Vorgaben zur Berichterstattung
berichtet. Dies dient der Transparenz und der Erhdéhung von Akzeptanz und Motivation zur
Beteiligung an Qualitatsprifungsverfahren.

4. Birokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten fir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
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Burokratiekosten in Hohe von geschéatzt maximal 590.496 Euro. Die ausfuhrliche Berechnung
der Burokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

5. Verfahrensablauf

Der G-BA beschloss in seiner Sitzung am 16. Dezember 2010, dass die AG QS Zahnmedizin
eine Qualitatsprifungs-Richtlinie nach § 136 Absatz 2 SGB V a. F. erarbeiten soll, die allge-
meine Regelungen fiir die Uberpriifung der Qualitat in der vertragszahnarztlichen Versorgung
enthalt.

Am 28. Juli 2011 begann die AG QS Zahnmedizin mit der Beratung zur Erstellung des Be-
schlussentwurfes. Auf Grund von offenen Punkten hinsichtlich der Umsetzung von § 299
SGB V in Verbindung mit § 136 Absatz 2 SGB V a. F. legte der Unterausschuss Qualitatssi-
cherung in seiner Sitzung am 6. Februar 2013 fest, die Erarbeitung der zahnarztlichen Quali-
tatsprufungs-Richtlinie bis zur endgiltigen Klarung und erfolgten gesetzlichen Regelung ruhen
zu lassen. Mit Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes am 23. Juli 2015 wurde
der 8§ 299 SGB V angepasst. Mit Inkrafttreten des Krankenhausstrukturgesetzes am 1. Januar
2016 wurde ferner die gesetzliche Grundlage § 136 Absatz 2 SGB V a. F. zu § 135b Absatz 2
SGB V. Der Unterausschuss Qualitatssicherung konsentierte in seiner Sitzung am 8. Juni
2016 die Wiederaufnahme der Beratungen ab Juli 2016. Ab dem 14. Juli 2016 setzte die AG
QS Zahnmedizin die Beratung zum Beschlussentwurf fort.

In insgesamt 17 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet, im Unterausschuss Quali-
tatssicherung beraten und mit der Empfehlung zur Beschlussfassung an das Plenum weiter-
geleitet.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses Qualitatssicherung wurden geméani § 136
Absatz 3 der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deut-
sche Pflegerat und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5a wurde der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des G-BA (ber eine Erstfassung
der QP-RL-Z Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des Beschlus-
ses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 6. September 2017 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 7. September 2017 eingeleitet. Die der Bundesbeauftragten fur
den Datenschutz und die Informationsfreiheit vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2.
Die Frist fur die Einreichung der Stellungnahme endete am 5. Oktober 2017.

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre Stellung-
nahme fristgerecht zum 12. September 2017 vor (Anlage 3). Die eingereichte Stellungnahme
befindet sich in Anlage 3. Sie ist mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 4 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 11. Oktober
2017 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am 1.
November 2017 durchgefiihrt (Anlage 4).

Die Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom 7. September 2017 zur Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht
eingeladen.



Die Bundeszahnarztekammer ist nach Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung
vom 7. Juni 2017 an den Beratungen des gesetzlichen Auftrags des G-BA nach § 135b Ab-
satz 2 Satz 2 SGB V fur den vertragszahnarztlichen Bereich zu beteiligen. Die Bundeszahn-
arztekammer hat in der Arbeitsgruppensitzung am 6. Juli 2017 mitgeteilt, dass die Durchfih-
rung des Stellungnahmeverfahrens mit der Bundeszahnéarztekammer zum Beschlussentwurf
des G-BA Uber eine Erstfassung der QP-RL-Z vor dem Hintergrund der jetzigen Beteiligung
der Bundeszahnarztekammer an der AG QS Zahnmedizin nicht mehr erforderlich ist. Infolge-
dessen wurde kein Stellungnahmeverfahren mit der Bundeszahnarztekammer durchgefiihrt.

6. Fazit

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 21. Dezember 2017 die Erstfassung der Qualitatsprifungs-
Richtlinie vertragszahnarztliche Versorgung beschlossen.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pfle-
gerat und die Bundeszahnarztekammer aul3erten keine Bedenken.

7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit ver-
sandter Beschlussentwurf zur Erstfassung der Qualitatsprifungs-Richtlinie ver-
tragszahnarztliche Versorgung sowie versandte Tragende Grinde

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

Berlin, den 21. Dezember 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Burokratiekostenermittlung

Gemall 891 Absatz 10 SGBV ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschlisse zu
erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar
dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemdR Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den
Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, geadnderten oder abgeschafften
Informationspflichten fur Leistungserbringer.

Aus dem Entwurf (ber eine Erstfassung einer ,Qualitatsprifungs-Richtlinie
vertragszahnarztliche Versorgung“ (QP-RL-Z) ergibt sich eine neue Informationspflicht fir
Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnéarzte. Hierbei handelt es sich um die Ubermittlung
angeforderter Dokumentationen im Falle einer Stichprobenprifung. Die Stichproben werden
bezogen auf einzelne, noch in konkreten QB-RL-Z festzulegende vertragszahnarztliche
Leistungen durchgefihrt.

Gemall 83 Absatz1 QP-RL-Z sollen zusammen fir alle Qualitatsbeurteilungsthemen
bundesweit jahrlich hochstens sechs Prozent aller Vertragszahnarztinnen und
Vertragszahnarzte einer Qualitatsprifung unterzogen werden.

Wird eine Zahnérztin oder ein Zahnarzt im Rahmen der Zufallsstichprobe gezogen, hat sie
beziehungsweise er die von der KZV angeforderten Dokumentationen zu tbermitteln. Neben
der Zusammenstellung und Aufbereitung der angeforderten Dokumentationen sind diese
auch hinsichtlich der versichertenbezogenen Daten von der Zahnarztin oder dem Zahnarzt
Zu pseudonymisieren (8 7 Satz3 QP-RL-Z). Sollte die Pseudonymisierung einen
unverhaltnismaiigen Aufwand fur die Zahnarztin oder den Zahnarzt zur Folge haben, kann
das Verfahren der Pseudonymisierung auf eine gesonderte Stelle bei den KZVen Ubertragen
werden (8 7 Satz 4 QP-RL-2).

Es wird davon ausgegangen, dass im Falle einer Stichprobenprifung folgende
Standardaktivitaten seitens der Zahnérztin oder des Zahnarztes oder des Praxispersonals
erforderlich sind:

Standardaktivitat Minuten- Erforderliches Burokratiekosten

wert Qualifikations- je Fall in Euro
niveau

Einarbeitung in die Informationspflicht 5 hoch 4,20

Beschaffung der Daten 120 durchschnittlich 68,20

Aufbereitung der Daten 120 durchschnittlich 68,20

(Pseudonymisierung der Unterlagen)

Formulare  ausfiullen,  Beschriftung, 5 hoch 4,20

Kennzeichnung

Uberpriifung der Daten und Eintrage 30 hoch 25,15

Fehlerkorrektur 0,5 hoch 0,42

Datenlibermittlung 5 einfach 1,72

Kopieren, Archivieren, Verteilen 10 durchschnittlich 5,68

Weitere Informationsbeschaffung im 2,5 hoch 2,10

Falle von Riickfragen

Zusatzkosten - - 10,00

Gesamt 298 189,87
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Den in der Tabelle angegebenen Qualifikationsstufen liegen folgende Tarifwerte gemaf der
Lohnkostentabelle Wirtschaft, Wirtschaftszweig Q (Gesundheits- und Sozialwesen) des
Statistischen Bundesamtes zugrunde: 50,30 Euro/h fir hohes, 34,10 Euro/h fir
durchschnittliches sowie 20,60 Euro/h fir einfaches Qualifikationsniveau.

Im ersten Halbjahr 2016 waren im Bundesgebiet insgesamt 51.831 Vertragszahnarztinnen
und Vertragszahnarzte tatig (vgl. KZBV: Jahrbuch 2016 - Statistische Basisdaten zur
vertragszahnarztlichen Versorgung, S. 174).

Werden jahrlich  héchstens sechs Prozent aller Vertragszahnarztinnen und
Vertragszahnarzte einer Qualitatsprifung unterzogen, ergibt sich auf Basis der derzeit
aktuellen Anzahl an Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzten eine maximale Anzahl
an 3.110 Qualitatsprufungen (51.831/100 x 6). Hieraus ergeben sich jahrliche
Burokratiekosten in Hohe von geschétzt maximal 590.496 Euro (189,87 Euro x 3.110). Bis
zum Inkrafttreten mehrerer QB-RL-Z beziehungsweise bei Nichterreichung der Obergrenze
von sechs Prozent aller Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte fallen die jahrlichen
Birokratiekosten entsprechend geringer aus.
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Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesaussohuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Qualitatsprifungs-Richtlinie vertrags-
zahnarztliche Versorgung: Erstfassung

Stand: 06.09.2017
Hinweise:

- Dissente Positionen (in der Préambel und 8 5 Absatz 4) sind gelb markiert und tabella-
risch dargestellt

- Vermerke sind in [eckigen Klammern und kursiv] dargestellt

- Im Nachgang zur Beschlussfassung/Fertigstellung ggf. redaktionell anzupassende
Passagen sind grau hinterlegt

- Die im Anderungsmodus sichtbar dargestellten Anderungsvorschlage konnten bisher
nicht abschlieRend beraten werden.

Vom 21. Dezember 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. Dezember 2017
die Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitatsprifungen nach § 135b Ab-
satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) (Qualitéatsprifungs-Richtlinie vertrags-
zahnarztliche Versorgung, QP-RL-Z) beschlossen:

I. ,Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitatsprifungen nach § 135b Ab-
satz 2 SGB V (Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragszahnarztliche Versorgung, QP-RL-Z)

KZBV/GKV-SV PatV

Praambel [keine Ergénzung]

Die Qualitat der Leistungen, die im Rahmen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung erbracht werden, hat gemalR § 2 Absatz 1 Satz 3
SGB V dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu be-
ricksichtigen. Die Versorgung der Versicherten muss entsprechend
8§ 70 Absatz 1 Satz 2 SGB V ausreichend und zweckmafig sein, darf
das Mal} des Notwendigen nicht Uberschreiten und muss in der fach-
lich gebotenen Qualitat sowie wirtschaftlich erbracht werden. Unter
Bertcksichtigung des Sicherstellungsauftrags der Kassenzahnarztli-
chen Vereinigungen (KZVen) nach § 72 Absatz 2 SGB V sind nach
§ 135a Absatz 1 Satz 1 SGB V die Leistungserbringer zur Sicherung
und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen erbrachten Leistun-
gen verpflichtet.

Um die Forderung nach einer angemessenen Qualitat der erbrachten
Leistungen zu flankieren und zu stiitzen sieht § 135b SGB V zudem
eine zentrale Rolle zur Forderung der Qualitdt bei den KZVen, als
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primaren Partner der Zahnarzte im Rahmen der Versorgung nach
dem SGB V.

Forderung und Sicherung der Qualitdt verbunden mit Qualitatstrans-
parenz sind wesentliche Voraussetzungen fir ein leistungsféhiges
Gesundheitssystem, mit dem Ziel einer dauerhaft gesicherten patien-
ten-
kontinuierliche Qualitatssicherung ist daher zentrale Aufgabe aller an
der Erbringung von Leistungen im Rahmen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung Beteiligten. Speziell in der vertragszahnarztlichen
Versorgung ist Forderung und Sicherung der Qualitat auf die Erhal-
tung beziehungsweise Wiederherstellung oraler Strukturen unter Be-
ricksichtigung der Patientenerwartungen und Patientenverantwortung
(Compliance) ausgerichtet. Im Mittelpunkt steht dabei immer die quali-
tativ angemessene Versorgung der Patientinnen und Patienten.

Im zahnarztlichen Téatigkeitsbereich werden bereits verschiedenartige
MalRnahmen zur Qualitatssicherung und auch -férderung erbracht.
Diese beruhen zum Teil auf Vorgaben verschiedener Normgeber
(zum Beispiel Berufsordnung, Rdntgenverordnung, Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses oder Vereinbarungen der Bun-
desmantelvertragspartner).

Dessen ungeachtet sieht 8 135b Absatz 2 Satz 1 SGB V — in Ergén-
zung der Ubernahme des Sicherstellungsauftrags durch die KZVen
gemal 8§ 75 Absatz 1 SGB V — vor, dass die Qualitat der in der ver-
tragszahnarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen im Einzelfall
durch Stichproben zu prifen ist. Hierzu obliegt dem Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) gemal § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V die
Aufgabe, in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V Krite-
rien zur Qualitatsbeurteilung sowie nach MalRgabe des § 299 Absat-
ze 1 und 2 SGB V Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren der
Qualitatsprufungen zu entwickeln.

Dies ist Regelungsgegenstand der folgenden Richtlinie.

und bedarfsgerechten sowie wirtschaftlichen Versorgung. Eine

Verfahren zur Qualitatsforderung nach 8 135b Absatz 2 SGB V
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(1)

(2)

3)

(4)

Qualitatspriafung im Einzelfall

1Die KZVen vergewissern sich der Qualitat der in der vertragszahnarztlichen Versorgung
erbrachten Leistungen durch Qualitatsprifungen im Einzelfall nach 8§ 135b Absatz 2
SGB V. 2Dabei sind die Dokumentationen von Zahnérztinnen und Zahnarzten zu uber-
prifen.

Diese Richtlinie gilt fir die im Rahmen der vertragszahnéarztlichen Versorgung erbrach-
ten ambulanten zahnéarztlichen Leistungen einschlieRlich der belegarztlichen Leistungen
und der den gleichartigen Leistungen zugrunde liegenden Regelversorgungen.

Die Richtlinie gilt fur allle an der vertragszahnérztlichen Versorgung teilnehmenden
Zahnarztinnen und Zahnérzte, zahnarztlich geleiteten Einrichtungen einschliel3lich Ver-
sorgungszentren (sofern diese vertragszahnarztliche Leistungen einschliel3en) sowie fur
Krankenhduser, soweit in ihnen im Rahmen der vertragszahnarztlichen Versorgung am-
bulante zahnérztliche Leistungen erbracht werden.

Der G-BA legt in der jeweiligen Qualitatsbeurteilungsrichtlinie (QB-RL-Z) die Kriterien
und Bewertungsschemata fir Einzel- und Gesamtbewertungen fest. 2Zur Férderung der
bundeseinheitlichen Umsetzung der Stichprobenprifungen, erstellt die Kassenzahnérzt-
liche Bundesvereinigung (KZBV) Empfehlungen fir einheitliche Kriterien und Bewer-
tungsschemata fir die Einzel- und Gesamtbewertung der Dokumentationen gemaf § 5
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§2

(1)
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(4)
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Abséatze 1-und-4, die der G-BA einbeziehen kann. 3Zusatzlich trifft der G-BA in der jewei-
ligen QB-RL-Z Festlegungen

- zum Umfang der zu prifenden Dokumentationen,
- zu den MalBnahmen als Konsequenzen der jeweiligen Bewertungsergebnisse,

- zu problembezogenen Wiederholungsprifungen bei erheblichen Auffalligkei-
ten/Mangeln.

“Die Durchfuhrung der Qualitatspriifungen obliegt der KZV. °Das Nahere zur organisato-
rischen Umsetzung dieser Richtlinie regelt die KZBV bundeseinheitlich und vergleichbar
in der Qualitatsférderungsrichtlinie der KZBV (KZBV-QF-RL), soweit nicht der G-BA in
seinen Richtlinien nach § 135b Absatz 2 in Verbindung mit § 92 Absatz 1 SGB V Rege-
lungen getroffen hat. ®Hierbei schafft die KZBV insbesondere Regelungen

- zur Transparenz ihrer Regelungen und
- zur Evaluation der Qualitatsprifungen.

Die vorliegende Richtlinie regelt Auswahl, Umfang und Verfahren der Durchfuhrung aller
Qualitatsprufungen nach den Abséatzen 1 bis 4.

Qualitatsgremium

Die KZV richtet unterstiitzend fir die Durchfiihrung von Qualitatsprifungen ein Quali-
tatsgremium ein. 2Die KZVen kénnen Qualitatsgremien auch fir den Bereich von mehr
als einer KZV einrichten.

1Das Qualitatsgremium beréat die KZV fachlich hinsichtlich der Bewertung der zur Prifung
eingereichten Behandlungsdokumentationen und gibt eine Bewertung an die KZV ab.
2Auf Basis dieser Bewertung trifft die KZV ihre Entscheidung und ordnet den Bewer-
tungsergebnissen soweit erforderlich die entsprechenden MaRnahmen nach § 5 Absatz 4
zu. ®Die Entscheidung fiir die Bewertung durch das Qualitatsgremium wird von den
stimmberechtigten Mitgliedern einstimmig gefallt. “Wird die Bewertung durch das Quali-
tatsgremium nicht einstimmig getroffen, hat die KZV bei ihrer Entscheidung das in die-
sem Fall vom Qualitatsgremium zu erstellende Minderheitenvotum mit einzubeziehen.

'Ein Qualitatsgremium setzt sich aus mindestens drei zugelassenen Vertragszahnarztin-
nen-Zahnarztinnen oder MertragszahnarztenZahnarzten aus den jeweiligen KZVen oder
ihren Zusammenschlissen zusammen. 2Im Hinblick auf jeweils erforderliche spezielle
zahnarztliche Fertigkeiten ist zu gewdahrleisten, dass mindestens ein Gremiumsmitglied
auch in diesen Fertigkeiten besondere Erfahrungen besitzt. %Ist ein Gremiumsmitglied be-
fangen oder verhindert, tritt an seine Stelle ein stellvertretendes Mitglied. “Bei Bedarf
kénnen Sachverstandige beratend hinzugezogen werden.

Die Mitglieder des Qualitdtsgremiums werden von den zustéandigen KZVen berufen._Bei
Bedarf an erweiterter Fachkompetenz kénnen die zustandigen KZVen Sachverstandige
ohne Stimmrecht hinzuziehen.

Die Landesverbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen konnen auf ihre Kosten
fur die Dauer der Amtsperiode des Qualitdtsgremiums insgesamt zwei standige zahnarzt-
liche Vertreterinnen oder Vertreter ohne Stimmrecht benennen.

Umfang und Auswahl der Qualitatspriafungen

Der Umfang der Qualitatspriifungen muss hinsichtlich der Anzahl der zu Uberpriifenden,
in der vertragszahnarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen aussagekraftige Ergeb-
nisse ermoglichen und im Hinblick auf den Aufwand der KZVen vertretbar sein.
2Zusammen fur alle Qualitatsbeurteilungsthemen werden bundesweit jahrlich hochstens
sechs Prozent aller Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte einer Qualitatsprifung



(2)

Anlage 2 der Tragenden Grinde

unterzogen. *Der G-BA evaluiert diese Hochstgrenze fuinf Jahre nach Vorliegen des ers-
ten Berichts nach § 6 Absatz 2.

1Zum Zweck der Qualitatspriifung werden jahrlich nach dem Zufallsprinzip per Stichprobe
mindestens ein Prozent bis hochstens vier Prozent aller Zahnarztinnen und Zahnarzte
ausgewahlt, die die zu Uberprifende Leistung bei mindestens zehn Patientinnen und Pa-
tienten innerhalb von zwolf Monaten abgerechnet haben. ?Dabei ist durch den G-BA si-
cherzustellen, dass die Stichprobe reprasentativ ist. 3Der Umfang der Stichprobe wird in

der Jewelllgen QB-RL- Z geregelt 4D+e4=|eheuder%ﬂehp¥eb&und¢edeMA+ndestzathehfeet

(3) 'zahnarztinnen und Zahnarzte, bei denen die Prifung durch die KZV keine Auffalligkei-

(4)

()
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ten/Méangel ergab, werden fur die entsprechende QB-RL-Z fiir vier auf die Prifung fol-
gende Jahre aus der Grundgesamtheit der Stichprobe ausgenommen und in diesem
Zeitraum nicht erneut gepruft. 2Zahnarztinnen und Zahnérzte, bei denen die Prifung
durch die KZV geringe Aufféalligkeiten/Mangel ergab, werden fir die entsprechende QB-
RL-Z fur zwei auf die Prifung folgende Jahre aus der Grundgesamtheit der Stichprobe
ausgenommen und in diesem Zeitraum nicht erneut gepruft. 3Satze 1 und 2 finden auf
problembezogene Wiederholungsprifungen keine Anwendung.

1Je gezogener abrechnender Zahnarztin oder je gezogenem abrechnenden Zahnarzt
sind nach dem Zufallsprinzip per-Stichprobe-Patientinnen und Patienten zu ziehen, die
dem in der jeweiligen QB-RL-Z geregelten Thema zuzuordnen sind. ?Der Umfang darf
nicht unter zehn Patientinnen und Patienten liegen. 3Soweit nichts Naheres in der jeweili-
gen QB-RL-Z geregelt ist, kann, um eine aussagekraftige Beurteilung zu ermdéglichen,
themenspezifisch die Zahl der Patientinnen und Patienten je gezogener abrechnender
Zahnarztin oder je gezogenem abrechnenden Zahnarzt erweitert werden. “Der G-BA eva-
luiert den Umfang erstmals fiinf Jahre nach Vorliegen des ersten Berichts nach § 6 Ab-
satz 2 und legt danach den Evaluationszeitraum fest.

Der G-BA priift erstmals drei Jahre nach Inkrafttreten der jeweiligen QB-RL-Z und da-
nach alle zwei Jahre, insbesondere auf Basis der Berichte nach § 6 Absatz 2 eine an den
Prifungsergebnissen orientierte Anpassung des Stichprobenumfangs der jahrlich zu
uberprufenden Zahnarztinnen und Zahnérzte. 2Abhangig vom Prufungsergebnis kann der
Stichprobenumfang gesenkt, beibehalten, erhéht oder die Prifung befristet ausgesetzt
werden. Beschliisse zu der Entscheidung nach den Satzen 1 und 2 werden in den QB-
RL-Z gefasst. “Erfolgt kein neuer Beschluss gilt die Anforderung an den Stichprobenum-
fang der entsprechenden QB-RL-Z. °Wiederholungsprifungen—nachFeststellung—von
Qualitatsmangeln Problembezogene Wiederholungsprifungen bleiben von Anpassungen
des Stichprobenumfangs oder von Aussetzungen des Prifverfahrens unberuhrt.

Dokumentationen fir die Qualitatspriafungen

!Die Qualitatsprufungen erfolgen auf der Grundlage der Dokumentationen, die die KZV
insbesondere gemal der nach § 1 Absatz 4 festgelegten Kriterien von der Zahnérztin
oder dem Zahnarzt anfordert. 2Die Stichprobenprifung erfolgt auf Grundlage der dem
Thema zuzuordnenden Dokumentationen, die die KZV von der abrechnenden Zahnérz-
tin oder dem abrechnenden Zahnarzt anfordert und bezieht insbesondere ein:

1. schriftiche Dokumentation: Befund, indikationsgerechte Therapie
2. bildliche Dokumentation: Rontgenbild, Foto

3. Modelle zur diagnostischen Auswertung und Planung

3Die Ubermittlung der Dokumentation gema Nummern 1 und 2 an die KZV kann auch
elektronisch digital-erfolgen.

IKommt die Zahnarztin oder der Zahnarzt seiner Verpflichtung zur Einreichung der Do-
kumentationen innerhalb eines Zeitraumes von vier Wochen nach Zugang der Anforde-
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rung nicht nach, erfolgt eine Erinnerung. *Werden die Dokumentationen aus Griinden,
die die Zahnarztin oder der Zahnarzt zu vertreten hat, innerhalb einer Frist von weiteren
vier Wochen nach Zugang der Erinnerung erneut nicht eingereicht, liegt es in der Kom-
petenz der KZV, die ihr nach § 75 Absatz 2 SGB V in Verbindung mit § 81 Absatz 5
SGB V zustehenden MalRnahmen zu ergreifen. *Das davon unabhangige Qualitéatspri-
fungsverfahren wird damit nicht beendet.

§5

(1) 'Die KZV halt auf Grundlage der Bewertung durch das Qualitatsgremium geman § 2 Ab-
satz 2 fest, ob und bei welchen Einzelfallen sich Auffalligkeiten/Méangel hinsichtlich der
Qualitat der in der vertragszahnarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen geman Ab-
satz 2 ergeben haben. 2Bestehen Unklarheiten in der Bewertung der Dokumentation der
zu prufenden Zahnarztin oder des zu prifenden Zahnarztes gemal 8§ 4 Absatz 1 sind
diese von der KZV mit der beteiligten Zahnarztin oder dem beteiligten Zahnarzt zu klaren.

Ergebnisse der Qualitatsprifungen

(2) Die Bewertung jeder einzelnen Leistung und die Gesamtbewertung werden in drei Stu-
fen eingeteilt:

A keine Auffalligkeiten/Mangel — Qualitatskriterien erfillt
B geringe Auffalligkeiten/Mangel — Qualitatskriterien nicht vollstandig erfullt
C erhebliche Auffalligkeiten/Mangel — Qualitatskriterien nicht erftllt

’Die Bewertungen der einzelnen Leistungen werden zu einer Gesamtbewertung zusammen-
gefasst. Die Erstellung und Berechnung einer Gesamtbewertung nach Absatz 2 Satz 2 er-
folgt nach bundeseinheitlichen Kriterien und Bewertungsschemata geméanR § 1 Absatz 4.

(3) 'Die KZV hélt die Einzelbewertungen und die Gesamtbewertung der Qualitatsprifung auf
Grundlage der Dokumentation des Qualitdtsgremiums gemafl 8§ 2 Absatz 2 schriftlich
fest. 2Dabei sind die beanstandeten Auffélligkeiten/Mangel zu benennen sowie Empfeh-
lungen zur Férderung der Qualitat zu geben.

(4)

KZBV/GKV-SV PatV

Die KZV entscheidet nach § 75 Absatz 2
SGB V im Rahmen pflichtgemalien Ermes-
sens uber die zu treffenden Malinahmen zur
Forderung der Qualitat. 2Als mogliche MaR-
nahmen als Folge der Uberpriifung kommen
im Rahmen der Verhaltnismagigkeit entspre-
chend der Gesamtbewertung abgestuft in
Betracht:

Je nach Gesamtbewertung und Art der fest-
gestellten Auffalligkeiten/Mangel sind eine
oder mehrere der folgenden Malinahmen zu
ergreifen:

1. Keine Auffalligkeiten/Mangel: Bestati-
gung, dass die gepriften Leistungen
den Qualitatsanforderungen entspre-

chen.

1. schriftlicher Hinweis . L .
2. 'Geringe Auffalligkeiten/Mangel:

Schriftiche Empfehlung zur Beseiti-
gung der festgestellten Auffalligkei-
ten/Méngel innerhalb einer angemes-
senen Frist, gegebenenfalls verbun-
den mit einem Beratungsgesprach.

2. mundliche Beratung

3. Aufforderung zur
dung

gezielten Fortbil-

4. strukturierte Beratung mit Zielverein-

barung

5. problembezogene Wiederholungspri-
fung

6. Einleitung anderer Verfahren gemafi
8 75 Absatz 2 in Verbindung mit § 81
Absatz 5 SGB V

2Eine Wiederholungsprifung erfolgt
nach 24 Monaten.

3. Erhebliche Auffélligkeiten/Mangel:

a) Schriftliche Empfehlung oder
schriftliche Verpflichtung zur Besei-
tigung der festgestellten Auffallig-

5
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3Die MalRnahmen zu 1.-3. kommen fur gerin-
ge Auffalligkeiten/Mangel nach Stufe B ge-
malf 8§ 5 Absatz 2 und die Malinahmen zu 4.-
6. fur erhebliche Auffalligkeiten/Mangel nach
Stufe C gemal § 5 Absatz 2 in Betracht.

keiten/Mangel innerhalb einer an-
gemessenen Frist, gegebenenfalls
verbunden mit einem Beratungsge-
spréach

b) Nichtvergitung oder Rickforderung

bereits geleisteter Vergitungen der
beanstandeten Leistungen

c) Fortsetzung des Prifverfahrens

durch Anforderung weiterer Doku-
mentationen aus dem gleichen
Prufquartal oder einem zeitnah fol-
genden Quartal

d) Durchfihrung eines Kolloquiums

Besteht die Zahnarztin oder der
Zahnarzt das Kolloquium nicht, wird
ein  neuer Termin angesetzt.
’Besteht die Zahnarztin oder der
Zahnarzt auch das erneute Kollo-
quium nicht, erfolgt eine Nichtver-
gutung oder Ruckforderung bereits
geleisteter Vergutungen der bean-
standeten Leistungen. 3Die Dauer
des Kolloquiums soll fur jede Zahn-
arztin oder jeden Zahnarzt mindes-
tens 30 Minuten betragen. “Das
kollegiale Fachgesprach hat sich
auf die in der Stichprobenprifung
beanstandete Leistungserbringung
zu beziehen. °*Werden spezielle
zahnarztliche Fertigkeiten gepruift,
ist zu gewdhrleisten, dass mindes-
tens eine Priferin oder ein Prifer
Uber Kenntnisse, Erfahrungen und
Fertigkeiten in dem entsprechen-
den Leistungsbereich verfugt.

e) Praxishegehung

Bestehen aufgrund der Uberpruf-
ten Dokumentationen oder auf-
grund des Kolloguiums Zweifel an
der Ausstattung oder Organisation
der Praxis oder an der fachlichen
Befahigung der Zahnarztin oder
des Zahnarztes, so ist die KZV auf
der Grundlage von § 75 SGB V be-
rechtigt, eine Uberprifung in der
Praxis der Zahnarztin oder des
Zahnarztes (Praxisbegehung)
durchzufuihren. 2Eine Praxisbege-
hung ist nur zulassig, wenn die
Zahnérztin oder der Zahnarzt hier-
zu schriftlich ihr oder sein Einver-
standnis erklart hat. *Wird die Ein-
verstandniserklarung  verweigert,
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kann die KZV die Nichtvergttung
beanstandeter  Leistungen  be-
schlieRen. “Eine Praxisbegehung
kann auch von der Zahnérztin oder
dem Zahnarzt selbst beantragt
werden. °Bei der Festsetzung des
Zeitpunktes und der sonstigen Mo-
dalitaten der Praxisbegehung sind
die Interessen der Zahnarztin oder
des Zahnarztes angemessen zu
berlcksichtigen. ®Kommt die Zahn-
arztin oder der Zahnarzt der Ver-
pflichtung nicht nach, festgestellte
Auffalligkeiten/Mangel zu beseiti-
gen, kann die KZV die dauerhafte
Nichtvergltung beanstandeter Leis-
tungen beschlieRen. "Die erneute
Vergltung setzt voraus, dass die
KZV in einer weiteren Praxisbege-
hung die Beseitigung der Auffallig-
keiten/Méangel festgestellt hat.

sa;z—Z—fes{gesteH{—w&Fdeﬁ Die KZV te|It der Zahnarztln oder dem Zahnarzt zeltnah in ei-

nem Bescheid das Ergebnis der Qualitatsprifung mit.

{8)-(6) 'Bei Vorliegen von Auffalligkeiten/Mangeln teilt-werden diese in dem Bescheid nach
Absatz 5 benannt und begriindet. AuRerdem werden die zu freffenden MalRnahmen zur
Forderunq der Qualltat nach Abs 4 benanntdre—lé@l—zeﬁn&h—der—Zahna#zun—eder—dem

73(5) (7)'Bei Vorliegen erheblicher Auffalligkeiten/Mangel ist nach zwolf Monaten eine
problembezogene Wiederholungspriifung anzusetzen. Fur diese Wiederholungspriifung
gelten 8 3 Absatz 4 und 88 4 und 5 analog._Gemal? 83 Absatz 4 sind fur die problembe-
zogene Wiederholungsprifung neue Behandlungsféalle per Zufall zu ziehen; die Wieder-
holungspfifung bezieht sich nicht auf die vormals gepriften Félle.

(8) Das Nahere regelt die KZBV geméal3 8§ 1 Absatz 4 Satz 5.

§6 Berichterstattung

(1) Im Rahmen der Berichtspflicht nach § 135b Absatz 1 Satz 2 SGB V berichten die KZVen
fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. April des Folgejahres der KZBV Uber ihre Tatigkeit.

(2) Die KZBYV stellt fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. Juni des Folgejahres dem G-BA einen
Bericht zur Verfigung, der die Informationen nach Absatz 1, gegliedert nach KZVen, um-
fasst.

(3) Der Bericht enthélt mindestens folgende Punkte:
1. Fragestellungen/Themen der Qualitatsbeurteilungen

2. Methodik der Umsetzung (Stichprobengrol3e, Bewertungskategorien, Raster fur Zu-
sammenfassungen der Einzelbewertungen und Ahnliches)
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3. Ergebnisse der Qualitatsprifungen in den einzelnen Kategorien nach Einzel- und Ge-
samtbewertung

4. getroffene Mallnahmen gemal 8 4 Absatz 2 und 8§ 5 Absatz 4
87 Datenschutz und Verfahren der Pseudonymisierung

!Die in dieser Richtlinie vorgesehene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von personen-
oder einrichtungsbezogenen Daten der Versicherten und der Zahnéarztinnen und Zahnarzte
beruht auf den datenschutzrechtlichen Erméachtigungsgrundlagen des SGB V (insbesondere
§8 285 und 299 SGB V), des SGB X und des Bundesdatenschutzgesetzes. ?Bei allen MaR-
nahmen nach dieser Richtlinie dirfen nur so viele dieser Daten erhoben, verarbeitet und ge-
nutzt werden, wie dies zur Erfullung der jeweiligen Aufgaben erforderlich ist. *Die versicher-
tenbezogenen Daten sind von der Zahnérztin oder dem Zahnarzt zu pseudonymisieren.
“Wenn die Pseudonymisierung einen unverhaltnisméaRigen Aufwand fir die Zahnarztin oder
den Zahnarzt zur Folge hat, kann das Verfahren der Pseudonymisierung gemaf 8§ 299 Ab-
satz 2 Satz 3 SGB V auf eine gesonderte Stelle bei den KZVen tbertragen werden. °Die die
Zahnarztin oder den Zahnarzt identifizierenden Daten werden in der jeweiligen KZV pseudo-
nymisiert. ®Das Verfahren zur Pseudonymisierung hat sicherzustellen, dass das Qualitats-
gremium keine versichertenbezogenen Daten erhalt. ‘Ebenso ist sicherzustellen, dass das
Qualitatsgremium die die Zahnarztin oder den Zahnarzt identifizierenden Daten nicht erhalt.
8Das Verfahren hat sicherzustellen, dass die jeweilige KZV in der Lage ist, die Datenvalidie-
rung vorzunehmen, nur zu diesem Zweck darf eine Zusammenfiihrung von Daten unter Be-
riicksichtigung von § 299 SGB V erfolgen. °Das Nahere zu den zu pseudonymisierenden
Daten und zu dem Verfahren zur Pseudonymisierung wird in den jeweiligen QB-RL-Z festge-
legt. °Es ist sicherzustellen, dass die betroffenen Patientinnen und Patienten eine qualifizier-
te Information zu Inhalt, Zweck und Aufwand in geeigneter Weise erhalten. *Der G-BA er-
stellt und verdéffentlicht auf seiner Internetseite dazu ein allgemeines Patientenmerkblatt.

§8 Ubergangsregelung

!Die Durchfiihrung von Qualitatspriifungen nach dieser Richtlinie beginnt spatestens sechs
Monate nach dem Tag des Inkrafttretens der ersten QB-RL-Z entsprechend-gemal § 1 Ab-
satz 4. ?2lm ersten Jahr nach Inkrafttreten einer QB-RL-Z werden als Folge der Uberpriifung

keine MaRnahmen gemaR § 5 Absatz 4 getroffen. *Daven-unbeschadet-erfolgt die Berichter-
stattung gemalft § 6.*

II. Die Richtlinie tritt zum ersten Tag des Quartals in Kraft, welches der Veroffentlichung im
Bundesanzeiger folgt.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de vertffentlicht.
Berlin, den

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

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

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses

Uber eine Qualitatsprifungs-Richtlinie vertrags-
zahnarztliche Versorgung: Erstfassung

Stand: 06.09.2017
Hinweise:

- Dissente Position (in den Tragenden Grinden zu 8 5) ist gelb markiert und tabellarisch
dargestellt

- Vermerke sind in [eckigen Klammern und kursiv] dargestellt

- Im Nachgang zur Beschlussfassung/Fertigstellung ggf. redaktionell anzupassende
Passagen sind grau hinterlegt

- Die im Anderungsmodus sichtbar dargestellten Anderungsvorschlage konnten bisher
nicht abschlieRend beraten werden.

Vom 21. Dezember 2017
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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§ 135b Absatz 2 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) sind die Kas-
senzahnarztlichen Vereinigungen (KZVen) dazu verpflichtet, die Qualitat der in der vertrags-
zahnarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen im Einzelfall durch Stichproben zu prifen.
Nach § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V entwickelt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
in Richtlinien nach § 92 SGB V hierzu Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der vertragszahn-
arztlichen Versorgung und legt Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenpriifungen
fest.

Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte sind gemafl 8§ 135a in Verbindung mit § 72
Absatz 1 Satz 2 SGB V zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen er-
brachten Leistungen verpflichtet. Zweck dieser Richtlinie ist es, im vertragszahnéarztlichen
Bereich eine Qualitatsprifung gemar § 135b Absatz 2 SGB V aufzubauen. Sie bildet dabei
eine Grundlage fur die MaRBnahmen zur Férderung der Qualitdt. Dabei liegt die gesetzlich
vorgegebene Verantwortung sowohl zur Durchfihrung der Qualitatsprifungen als auch bei
den Mafl3nahmen der Qualitatsférderung bei den einzelnen KZVen.

Ein Leitmotiv bei der Gestaltung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragszahnarztliche Ver-
sorgung (QP-RL-Z) war der Aufbau eines Priifsystems, das die Vergleichbarkeit der Ergeb-
nisse der einzelnen Qualitatsprifungen und damit eine bundesweite Auswertung ermdglicht.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der QP-RL-Z liegen folgende Eckpunkte zugrunde:

- bundeseinheitliche Regelung von Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenpri-
fungen

- Durchfiihrung der Stichprobenpriifungen nach dem gesetzlichen Auftrag durch die KZVen

- grundsatzliche Geltung der Richtlinie fur Stichprobenprifungen nach § 135b Absatz 2
SGB V; abweichende Regelungen in speziellen, auf bestimmte Leistungsbereiche bezo-
genen Richtlinien des G-BA sind moglich

- Vorgaben zum Umfang der Stichproben im Sinne eines Kompromisses zwischen dem Ziel
einer hohen Aussagekraft und dem Ziel eines vertretbaren Aufwandes und der Schaffung
von Akzeptanz

- schriftiche Dokumentation der Ergebnisse der Qualitatsprifungen durch die KZV ein-
schlie3lich Einzelbewertungen und Gesamtbewertung unter Einbeziehung eines Quali-
tatsgremiums

- Unterrichtung der gepriiften Zahnarztin oder des gepriiften Zahnarztes Uber das Prifer-
gebnis in Form von schriftlichen Bescheiden mit dem Ziel der Férderung der Qualitat

- Berichterstattung der KZVen gegeniiber dem G-BA Uber die Methodik der Umsetzung,
Anzahl und Ergebnisse (Einzel-/Gesamtbewertungen) der Stichprobenpriifungen sowie
die getroffenen MalRnahmen zur Forderung der Qualitat; die Berichte sind vom G-BA 6f-
fentlich zuganglich zu machen

- Beachtung der datenschutzrechtlichen Vorgaben
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3. Regelungen im Einzelnen

Zu 8§ 1 Qualitatsprufung im Einzelfall

Die Vorschrift regelt den Adressatenkreis der Richtlinie und bestimmt die vertragszahnarztli-
chen Leistungen, die fur eine Qualitatsprifung in Frage kommen. Absatz 2 schliel3t aus-
driicklich die Regelleistungsbestandteile gleichartiger Leistungen mit ein, andersartige Leis-
tungen jedoch nicht. Die Vorschrift stellt in Ubereinstimmung mit § 135b Absatz 2 Satz 1
SGB V fest, dass die Durchfihrung der Stichprobenprifungen Aufgabe der KZV ist. Mit die-
ser Richtlinie wird der grundlegende Rahmen zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Stich-
probenprifungen festgelegt.

Soweit sich die Vorschriften dieser Richtlinie auf Zahnéarztinnen und Zahnérzte beziehen,
gelten sie entsprechend-fur alle an der vertragszahnarztlichen Versorgung teilnehmenden
Zahnéarztinnen und Zahnarzte, zahnarztlich geleiteten Einrichtungen einschlief3lich Versor-
gungszentren (sofern diese vertragszahnarztliche Leistungen einschlieen) sowie fir Kran-
kenhauser, soweit in ihnen im Rahmen der vertragszahnarztlichen Versorgung ambulante
zahnarztliche Leistungen erbracht werden.

Ziel der Richtlinie ist eine bundeseinheitliche Umsetzung der Qualitatsprifungen. In den die-
ser Richtlinie nachgeordneten leistungsspezifischen Qualitatsbeurteilungsrichtlinien ver-
tragszahnarztliche Versorgung (QB-RL-Z) legt der G-BA die Prufkriterien (Qualitatsziele) und
die Bewertungsschemata fest. Hierzu kann der G-BA Empfehlungen der KZBV aufgrund der
dort vorhandenen Sachkompetenz einbeziehenzu-Grunde-legen. In den leistungsbezogenen
0OB-RL-Z wird ferner festgelegt, welche in der Regel patientenbezogenen Dokumentationen
und Unterlagen von den Zahnarztinnen und Zahnarzten einzureichen sind. Sie enthalten
weiter die priufungsspezifischen Bewertungsschemata zur Einzelbewertung (Bewertung der
Dokumentationen zu einer Patientin oder einem Patienten) sowie zur Gesamtbewertung (zu-
sammenfassende Bewertung aller Dokumentationen einer Zahnarztin oder eines Zahnarz-
tes). Des Weiteren ist der Umfang der zu prifenden Dokumentationen in den QB-RL-Z zu
regeln. Erst bei Vorliegen einer OB-RL-Z kénnen somit die Regelungen dieser Richtlinie zur
Anwendung kommen.

Daruberhinausgehende organisatorische Einzelheiten und Durchfiihrungsbestimmungen

regelt die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (KZBV) bundeseinheitlich in der Quali-

tatsforderungsrlchtllnle (KZBV QF RL). Zbkden—venﬁepKZBV—aHegemde%EmzeLheﬁe#ge—

Die KZBV-QF-RL wird von der KZBV 6&ffentlich zuganglich gemacht (zum Beispiel im Internet
vertffentlicht). Dies dient der Transparenz.
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Zu 8§ 2 Qualitatsgremium

Absatz 1 beschreibt die Einrichtung von Qualitatsgremien durch die jeweilige KZV. Sie unter-
stitzen fachlich die KZV in ihrer gesetzlichen Aufgabe gemalR § 135b Absatz2 SGB V die
Qualitat der von den Zahnarztinnen und Zahnarzten in _der vertragszahnarztlichen Versor-
gung erbrachten Leistungen im Einzelfall durch Stichproben zu prifen.gegentberdenZahn-
— | Zahns _

In Absatz 2 wird geregelt, dass das Qualitatsgremium die-eine fachliche Bewertung der Be-
handlungsdokumentationen vornimmt. Auf Basis dieser Bewertung des Qualitdtsgremiums
entscheidet die KBV

a) Uber dajs Bewertungsergebnis
ayb) Uber die zu treffenden MaRnahmen.

Absatz 3 regelt die Anforderungen an die Grof3e und die Fachkompetenz der Qualitatsgre-
mien. Die von den KZVen berufenen Mitglieder der mindestens dreikdpfigen Gremien mus-
sen in der vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene Zahnarztinnen und Zahnarzte
sein. Fur die Bewertung von besonderen zahnarztlichen Fertigkeiten ist zu gewahrleisten,
dass mindestens ein Mitglied dieses Qualitdtsgremiums_besondere Erfahrungen mit diesen
besonderen-Fertigkeiten besitzt. Die besonderen Erfahrungen ergeben sich zum Beispiel aus
XXXX [Textvorschlag von der KZBV erbeten]. Eine Aufteilung in verschiedene Leistungs-
oder Fachbereiche (vgl. vertragsarztliche Qualitatsprifungs-Richtlinie) ist weder erforderlich,
noch zielfihrend, da in der vertragszahnarztlichen Versorgung eine solche Aufteilung nicht
besteht. Jedoch sollten spezialisierte Zahnarztinnen und Zahnérzte (zum Beispiel Kieferor-
thopadinnen und -orthopaden, Oralchirurginnen und -chirurgen oder Ahnliche) zu entspre-
chenden Themen hinzugezogen werden.

Zur weiteren Erhéhung der Fachkompetenz dirfen die Qualitdtsgremien in besonderen Fal-
len Sachverstandlge hinzuziehen, die ke|n Stlmmrecht haben; dabe| smd die datenschutz-

Absatz 5 verleiht den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen das
Recht, insgesamt zwei stédndige zahnarztliche Vertreterinnen oder Vertreter in ein Qualitats-
gremium zu entsenden. Diesen steht kein Stimmrecht zu; sie mussen Uber eine vergleichba-
re zahnmedizinische Fachkompetenz verfigen wie die tbrigen Mitglieder des Gremiums.

Zu 8 3 Umfang und Auswahl der Qualitatsprifungen

Absatz 1 schreibt vor, dass der Umfang von Stichprobenprufungen hinsichtlich der Anzahl

der Uberpriften Zahnarztinnen und Zahnérzte sowie hinsichtlich der gepriiften Patientendo-

kumentationen so festzulegen ist, dass Stichprobenprifungen aussagekraftige und damit

reprasentatlve Ergebnlsse ermogllchen und der Aufwand sowohl fur die Qualitatsgremien als
' vertretbar bleibt.

Reprasentative Aussagen zur Qualitat erfordern die Festlegung einer Mindestzahl an Stich-
probenpriufungen, die Begrenzung des Priufaufwandes hingegen erfordert die Festlegung

4
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einer Hochstzahl an durchzufiihrenden Prifungen. Ersteres (Mindestzahl an Stichproben)
kann entsprechend der adressierten Leistung variieren und wird daher in der jeweiligen the-
menbezogenen QB-RL-Z festgelegt. Letzteres (Aufwand fur die KZVen) ergibt sich kumulativ
aus der Gesamtheit aller Stichprobenprifungen und gilt daher fir alle der QP-RL-Z nachran-
gigen QB-RL-Z gleichermalRen. Daher erfolgt die Festlegung auf sechs Prozent an diesem
Ort.

Der G-BA hat sich bei seiner Festlegung der Obergrenze auf sechs Prozent aller Zahnarztin-
nen und Zahnarzte auf Basis einer vergleichenden Betrachtung der im vertragsérztlichen
Bereich zum Zeitpunkt der Beschlussfassung (2017) anfallenden Stichprobenprifungen an-
genahert. FUr den vertragszahnarztlichen Bereich wurde in dieser Hoéhe der Stichprobenpri-
fungen ein vertretbarer und noch zu bewaltigender Aufwand fur die KZVen erkannt.

Ob sich mit dieser Deckelung des Prufumfanges eine valide Qualitatssicherung durchfihren
lasst, soll neben anderen Fragestellungen durch den G-BA evaluiert werden. Auf Grundlage
der Evaluationsergebnisse kann die Grenze von maximal sechs Prozent kinftig angepasst
werden.

Eine Evaluation dieser Regelung soll erst nach Vorliegen aussagekraftiger Ergebnisse erfol-
gen, daher wurde hier die Frist von funf Jahren gewahilt.

Absatz 2 bestimmt, dass je QB-RL-Z in der Regel jahrlich mindestens ein bis vier Prozent
der Zahnérztinnen und Zahnarzte, die die zu Uberprifende Leistung mindestens zehn Mal
innerhalb von zwolf Monaten erbracht und abgerechnet haben, fir die Qualitatsprifung ge-
zogen werden. Der G-BA hat sich bei seiner Festlegung auf ein Prozent bis vier Prozent aller
Zahnarztinnen und Zahnérzte durch eine vergleichende Betrachtung der im vertragsarztli-
chen Bereich zum Zeitpunkt der Beschlussfassung (2017) anfallenden Stichprobenprifungen
in einzelnen QB-RL-Z angen&hert. Je nach betrachteter Leistung kdnnen die Mindestguoten
Mindestzahlen von in die Stichprobe einzubeziehenden Zahnarztinnen und Zahnéarzten vari-
ieren. Die konkrete Mindestguete-Mindestzahl pro Leistung wird in der jeweiligen QB-RL-Z
festgelegt.

Entsprechend Absatz 1 addieren sich die in den QB-RL-Z bestimmten Mindestquoten der
einzelnen QB-RL-Z und diurfen gemeinsam sechs Prozent nicht Uberschreiten. Dies bedeu-
tet, dass beispielsweise bis zur Evaluation der Gesamtprifquote nach Absatz 1 Satz 3 eine
QB-RL-Z mit vier Prozent und eine mit zwei Prozent Prifquote oder etwa drei QB-RL-Z mit
jeweils zwei Prozent Prifquote beschlossen werden kénnten.

Absatz 3 regelt, dass Zahnarztinnen und Zahnéarzte, sofern sie sich nicht wegen Auffalligkei-
ten/Méangeln einer Wiederholungsprifung unterziehen missen, innerhalb eines bestimmten
Zeitraumes nicht zufallig erneut fur eine Prifung nach derselben QB-RL-Z gezogen werden
kénnen. Die Sperrfristen fur die Ziehung zu erneuten Prifungen sind gestaffelt: bei geringen
Auffalligkeiten/Mangeln betragt die Sperrfrist zwei Jahre; lagen keine Auffalligkeiten/Méangel
vor, betrgt die Sperrfrist vier Jahre. Aufgrund der mdglichen zeitgleichen Betroffenheit von
Zahnarztinnen und Zahnarzten durch mehrere QB-RL-Z sind in der QP-RL-Z Sperrfristen
themenbezogen verankert.

Absatz 4 regelt die Mindestzahl von Patientenfallen, die pro gezogener Zahnarztin oder ge-
zogenem Zahnarzt fir eine Priifung aus der Menge der mit der der QB-RL-Z entsprechenden
Leistung in den letzten zwolf Monaten behandelten Patientinnen und Patienten von der KZV
gezogen werden soll.

Absatz 5 bestimmt, dass drei Jahre nach Inkrafttreten der jeweiligen QB-RL-Z die Angemes-
senheitund-Praktikabilitdt-der Umsetzung-der Prifungen—und-der-Festlegungen zum Pri-

fungsumfang ete—evaluiert und gegebenenfalls angepasst werden soll.

Zu 8§ 4 Dokumentationen fir die Qualitatsprufungen



Anlage 2 der Tragenden Grinde

Absatz 1 beschreibt die Art der Dokumentationen, die zur Qualitatsprufung herangezogen
werden kénnen.

Die konkret fur das jeweilige Qualitatsbeurteilungsthema vorzulegenden Dokumentationen
werden in der jeweiligen QB-RL-Z festgelegt.

Dle Ubermlttlunq der von der KzZV anqeforder—
ten schrlftllchen und bildlichen Dokumentatlonen kann auch elektronisch erfolgen.

Absatz 2 sieht vor, dass die KZV gemal § 75 Absatz 2 SGB V disziplinarisch tatig werden
sollte, wenn Dokumentationen trotz Erinnerung von der Zahnarztin oder dem Zahnarzt nicht
eingereicht werden. Die Einleitung eines in diesem Kontext méglichen Disziplinarverfahrens
fuhrt nicht dazu, dass das Qualitatspriufungsverfahren beendet wird, sondern ist davon un-
abhangig.

Zu 8 5 Ergebnisse der Qualitatspriufungen

Absétze 1 bis 3 bestimmen, dass Auffalligkeiten/Méngel in den Einzelbewertungen schriftlich
dokumentiert und drei Bewertungsstufen zugeordnet werden. Diese Einzelbewertungen wer-
den zu einer Gesamtbewertung zusammengefasst.

Bei Unklarheiten beztiglich der Dokumentation ist mit der betroffenen Zahnéarztin oder dem
betroffenen Zahnarzt seitens der KZV Ricksprache zu nehmen.

Nach Absatz 4 hat die KZV im Rahmen der Vorgaben des 8§ 5 Absatz 4 Satz 3 Uber die zu
treffenden MaRnahmen nach pflichtgemdRem Ermessen zu entscheiden. Die Ermes-
sensausibung hat sich mafRgeblich durch den Grad der festgestellten Qualitatsauffalligkei-
ten/-méangel leiten zu lassen. Die im Absatz 4 aufgefiihrten MaRnahmen entsprechen in ihrer
Anordnung einem eskalierenden Schweregrad und werden entsprechend den Stufen von
Auffalligkeiten/Mangeln zugeordnet.

Durch die vom G-BA beschlossenen und auf seiner Internetseite verotffentlichten QB-RL-Z

entsteht Transparenz Uber die Bewertungsschemata; die-Regelungen—zu—méglichen—Malk-
nahmen-werden-mit-der KZBV-QF-RL-ebenfalls-verdffentlicht—Dies dient dazu, eine einheitli-

che MalRnahmenanwendung in den KZVen zu férdern und Transparenz fir die Zahnarztin-
nen und Zahnarzte hinsichtlich der potentiellen Malinahmen herzustellen.

KZBV/GKV-SV PatV

[keine Ergénzung] Bei geringen Aufféalligkeiten/Mangeln sind
dies schriftliche Empfehlungen zur Behebung
der Auffalligkeiten/Mangel oder ein Bera-
tungsgesprach. Bei erheblichen Auffalligkei-
ten/Méangeln sind dies dartber hinaus eine
Nichtvergutung der beanstandeten Leistun-
gen, eine zeitnahe Fortsetzung der Stichpro-
benprifungen und/oder eine Praxisbege-
hung. Neben oder zuséatzlich zu diesen MalR3-
nahmen kann die Zahnéarztin oder der Zahn-
arzt auch im Sinne der Fortsetzung der Pri-
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fung zu einem Kolloquium geladen werden.
Das Kolloquium hat den Charakter eines
kollegialen Fachgesprachs mit dem Ziel der
Prifung der fachlichen Kenntnisse, Erfah-
rungen und Fertigkeiten, der Qualitatsforde-
rung und Qualitatsverbesserung.

Die KZV ladt die Zahnéarztin oder den Zahn-
arzt zu dem Kolloquium mit einer Frist in der
Regel von mindestens vier Wochen ein. Die
Durchfuhrung der Kolloguien obliegt dem
zustandigen Qualitdtsgremium. Die Dauer
des Kolloquiums soll fur jede Zahnérztin und
jeden Zahnarzt mindestens 30 Minuten be-
tragen. Das kollegiale Fachgesprach hat sich
auf die in der Stichprobenpriifung beanstan-
dete Leistungserbringung zu beziehen. Wer-
den spezielle zahnarztliche Fertigkeiten ge-
prift, ist zu gewahrleisten, dass mindestens
eine Priferin oder ein Prufer Gber Kenntnis-
se, Erfahrungen und Fertigkeiten in dem ent-
sprechenden Leistungsbereich verfiigt. Uber
den Ablauf des Kolloquiums ist eine Ergeb-
nisniederschrift anzufertigen. Dabei sind die
gestellten Fragen und deren Beantwortung,
gegebenenfalls geprifte zahnarztliche Fer-
tigkeiten und deren Beherrschung sowie das
Gesamtergebnis des Kolloquiums anzuge-
ben. Die Priferinnen und Prifer befinden
unmittelbar nach Abschluss des Kollogquiums
in Abwesenheit der Zahnéarztin oder des
Zahnarztes daruber, ob dieser die notwendi-
gen fachlichen Kenntnisse und Fertigkeiten
nachweisen konnte. Wird die erforderliche
fachliche Befahigung nicht nachgewiesen, ist
das Kolloguium nicht bestanden. Bleibt die
Zahnarztin oder der Zahnarzt dem Kolloqui-
um aus Grunden, die er zu vertreten hat, fern
oder bricht er es ohne ausreichenden Grund
ab, gilt das Kolloguium als nicht bestanden.
Bestehen aufgrund des Kollogquiums Zweifel
Zweifel an der Ausstattung oder Organisation
der Praxis oder an der fachlichen Befahigung
der Zahnarztin oder des Zahnarztes, kann
die KZV eine Praxisbegehung durchfihren.

Absatze 5 und 6 schreiben vor, dass die KZV das Ergebnis der Uberpriifung der gepriiften
Zahnarztin oder dem gepruften Zahnarzt schriftlich mitteilt. Handelt es sich um eine Mal3-
nahme zur Férderung der Qualitét, geschieht dies in einem rechtsmittelfahigen Bescheid als
hoheitliches Handeln der KZV. Auch wenn die Uberpriifung ohne Beanstandung durchge-
fahrt wurde, erhalt die Zahnarztin oder der Zahnarzt hierlber eine schriftliche Mitteilung in
Form eines Verwaltungsaktes. Dies dient der Transparenz und der Erhéhung der Akzeptanz
und Motivation zur Beteiligung an Qualitatsprifungsverfahren.

Mit Absatz 7 gibt der G-BA vor, dass bei Vorliegen von erheblichen Auffélligkeiten/Mangeln
die betreffende Zahnarztin oder der betreffende Zahnarzt auRerhalb der Stichprobe im Ab-
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stand von zwoIf Monaten einer rechmaligenr-problembezogenen Wiederholungsprifung der
bei ihm beanstandeten Lelstungen unterzogen wird. De@en%sehe@epnaehﬁen%rga-

Zu § 6 Berichterstattung

Nach Absatz 2 hat die KZBV dem G-BA jahrlich einen Bericht zur Verfigung zu stellen, der
die nach KZVen differenzierten Ergebnisse der Qualitatsprifungen umfasst. Durch die Fest-
legung von einheitlichen Mindestinhalten fur diesen Bericht in Absatz 3 wird gewahrleistet,
dass die Ergebnisse Uber die Jahre vergleichbar sind. Dies dient der Transparenz gegentber
der Offentlichkeit. Weiterhin wird der G-BA in die Lage versetzt, seinen Auftrag zu erfillen,
gemanR § 136d SGB V den Stand der Qualitatssicherung festzustellen, eingefiihrte Qualitats-
sicherungsmaflnahmen auf ihre Wirksamkeit zu bewerten und in regelmafiigen Abstanden
einen Bericht Uber den Stand der Qualitatssicherung zu erstellen.

Aus dem Bericht gehen die jeweiligen Fragestellungen beziehungsweise Prifthemen hervor.
Zu jedem Prifthema wird aufgeftihrt, wie hoch der prozentuale Anteil der Zahnarztinnen und
Zahnarzte war, die in die Qualitatsprifung einbezogen wurden sowie die Anzahl der von der
Zahnarztin oder dem Zahnarzt einzureichenden Dokumentationen. Er stellt die Ergebnisse
der Qualitatsprufungen in den einzelnen Kategorien nach Einzel- und Gesamtbewertungen
dar.

Uber die MaRnahmen, die aufgrund der festgestellten Auffalligkeiten/Mangel, oder bei Nicht-
beteiligung der Zahnarztin oder des Zahnarztes an den Qualitatsprifungen von den KZVen
ergriffen worden sind, wird ebenfalls berichtet. Dartiber hinaus enthalt der Bericht Angaben
uber die Anzahl und die Ergebnisse von Wiederholungsprifungen. Alle Angaben erfolgen
getrennt fir jeden KZV-Bereich und kdnnen zu einem bundesweiten Ergebnis aggregiert
werden.

Die Zahl der Zahnarztinnen und Zahnérzte, die ihrer Verpflichtung zur Einreichung der Do-
kumentationen nicht nachkommen, wird ebenfalls jahrlich einschlie3lich der getroffenen
MalRRnahmen nach 8 4 Absatz 2 an den G-BA berichtet. Die Berichterstattung hierzu ist erfor-
derlich, damit der G-BA die Wirkung seiner Richtlinie regelméRig tberprifen kann.

Die getroffenen Festlegungen zum Berichtswesen sollen nach dem ersten vorgelegten Be-
richt evaluiert und gegebenenfalls (hinsichtlich Umfang und Inhalte) angepasst {Jmfanrg-und

tnhalte) werden.

Zu § 7 Datenschutz und Verfahren der Pseudonymisierung
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Datenschutz und Datenfluss richten sich nach den einschlagigen Vorschriften des Daten-
schutzrechts (insbesondere SGB V, SGB X und Bundesdatenschutzgesetz).

Bei Anwendung eines Pseudonymisierungsverfahrens durch die Zahnarztin oder den Zahn-
arzt ist durch Vorgaben von Seiten der KZBV sicherzustellen, dass die KZV beziehungswei-
se das Qualitatsgremium nachvollziehen kann, dass die Zahnarztin oder der Zahnarzt auch
die Dokumentationen zu den urspriinglich angeforderten Patientinnen und Patienten einge-
reicht hat.

Insbesondere wurden auch die mit dem GkKM-\ersorgungsstarkungsgesetzGesetz zur Star-
kung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenhersicherung (GKV-VSG) vom 23.07.2015
aktualisierten Vorgaben des Gesetzgebers zu § 299 Absatz4—Absatz 1 Satz 5 und Absatz 2
SGB V bertcksichtigt:

Der nach der genannten Gesetzesanderung neue Absatz 1 Satz 5 des § 299 SGB V ermég-
licht es, bei Vorliegen bestimmter Bedingungen von der Pseudonymisierung versichertenbe-
zogener Daten abzusehen. Diese Mdglichkeit hat der G-BA mit der vorliegenden RL bewusst
nicht ausgestaltet, weil — im Unterschied zur vertragsarztlichen Versorgung (QP-RL) —in An-
betracht der Besonderheiten der zahnéarztlichen Versorgung eine Pseudonymisierung durch
die Zahnarztin oder den Zahnarzt grundsétzlich fir méglich und umsetzbar erachtet wird.

Der nach der oben genannten Gesetzesanderung neue Absatz 2 des § 299 SGB V ermég-
licht es, bei einem unverhaltnismaflig hohem Aufwand die Pseudonymisierung der versicher-
tenbezogener Daten auf eine gesonderte Stelle zu Ubertragen. Entsprechend der Gesetzes-
begriindung zum GKV-VSG liegt ein unverhaltnismaRiger Aufwand bei einem einzelnen
Leistungserbringer beispielsweise vor, ;wenn der gesamte Aufwand an Kosten und Zeit fir
die Pseudonymisierung (bezogen auf einen Pseudonymisierungsvorgang) den Gesamtauf-
wand fur die Dokumentation der zu pseudonymisierenden Unterlage bzw. des Objektes (je
Dokumentationsvorgang) erreicht oder Ubersteigt und damit der Gesamtaufwand fur die Do-
kumentation und Pseudonymisierung (je Dokumentation) das Doppelte oder mehr des Auf-
wandes fur die Dokumentation allein betragen wirde."

In welchen Fallen der Aufwand fir die Pseudonymisierung fir die Zahnarztin oder den Zahn-
arzt zu hoch ist und die Pseudonymisierungspflicht auf die gesonderte Stelle bei der KZV
Ubertragen werden kann, entscheidet die KZV je angeforderterm BekumententUnterlageyp
entsprechend dem mutmafRlichen Zeit- und Kostenaufwand fir die Pseudonymisierung auf

Basis von Erfahrungswerten und teilt dies rach-Daregung-derGrinde der in der Stichprobe
gezogenen Zahnéarztin oder des-dem in der Stichprobe gezogenen Zahnarztes bei Anforde-

rung der Dokumentation mit férdie-kenkretzu-prifende-Leistung.

Zu § 8 Ubergangsregelung

Zur Durchfuhrung der Qualitatsprifungen ist es notwendig, dass durch den G-BA erganzend
eine QB-RL-Z verabschiedet wird, in der der Priifbereich und die Kriterien festgelegt werden.
Erst wenn eine QB-RL-Z in Kraft getreten ist, konnen die Regelungen dieser Richtlinie An-
wendung finden.

Um die Vorgaben aus jeder QB-RL-Z umsetzen zu kénnen, wird jeweils eine Ubergangsfrist
von sechs Monaten eingerdumt, so dass sich beispielsweise die Qualitdtsgremien auf ihre
neuen Aufgaben fachlich vorbereiten konnen.

Im ersten Jahr nach Inkrafttreten einer neuen QB-RL-Z werden als Folge der Uberpriifung

keine Malinahmen gemal der-8 5 Absatz 4 QP-RL-Z jeweiligen-QB-RL-Z-getroffen. Baven

Bereits in dieser Ubergangsphase erhalten die Uberpriiften Zahnarztinnen und Zahnarzte
einen-schriftiche Bescheid infermation-lUber das Ergebnis der Qualitatsprifung die—Quali-
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tatsprifungund—bewertung. Ebenfalls wird in dieser Phase gegeniiber dem G-BA ber die
Priftatigkeit entsprechend den Vorgaben zur Berichterstattung berichtet. Dies dient der

Transparenz und der Erhéhung von Akzeptanz und Motivation zur Beteiligung an Qualitats-
prifungsverfahren.

4. Burokratiekostenermittlung

Gemal 8§ 91 Absatz 10 SGB V ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschliisse zu erwarten-
den Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hier-
zu identifiziert der G-BA gemald Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwurfen
enthaltenen neuen, geadnderten oder abgeschafften Informationspflichten fir Leistungser-
bringer.

Aus dem Entwurf UGber eine Erstfassung einer ,Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragszahnarzt-
liche Versorgung“ (QP-RL-Z) ergibt sich eine neue Informationspflicht fir Vertragszahnérz-
tinnen und Vertragszahnéarzte. Hierbei handelt es sich um die Ubermittlung angeforderter
Dokumentationen im Falle einer Stichprobenprifung. Die Stichproben werden bezogen auf
einzelne, noch in konkreten QB-RL-Z festzulegende vertragszahnarztliche Leistungen
durchgeflhrt.

Gemal 8§ 3 Absatz 1 QP-RL-Z sollen zusammen fir alle Qualitatsbeurteilungsthemen bun-
desweit jahrlich héchstens sechs Prozent aller Vertragszahnérztinnen und Vertragszahnarzte
einer Qualitatsprifung unterzogen werden.

Wird eine Zahnérztin oder ein Zahnarzt im Rahmen der Zufallsstichprobe gezogen, hat sie
beziehungsweise er die von der KZV angeforderten Dokumentationen zu Ubermitteln. Neben
der Zusammenstellung und Aufbereitung der angeforderten Dokumentationen sind diese
auch hinsichtlich der versichertenbezogenen Daten von der Zahnarztin oder dem Zahnarzt
zu pseudonymisieren (8§ 7 Satz 3 QP-RL-Z). Sollte die Pseudonymisierung einen unverhalt-
nismafigen Aufwand fur die Zahnarztin oder den Zahnarzt zur Folge haben, kann das Ver-
fahren der Pseudonymisierung auf eine gesonderte Stelle bei den KZVen lbertragen werden
(8 7 Satz 4 QP-RL-Z).

Es wird davon ausgegangen, dass im Falle einer Stichprobenprifung folgende Standardakti-
vitdten seitens der Zahnarztin oder des Zahnarztes oder des Praxispersonals erforderlich
sind:

Standardaktivitat Minuten- Erforderliches Qua- | Blurokratiekosten
wert lifikations-niveau je Fall in Euro
Einarbeitung in die Informationspflicht 5 hoch 4,20
Beschaffung der Daten 120 durchschnittlich 68,20
Aufbereitung der Daten (Pseudonymi- 120 durchschnittlich 68,20
sierung der Unterlagen)
Formulare  ausfillen,  Beschriftung, 5 hoch 4,20
Kennzeichnung
Uberprifung der Daten und Eintrage 30 hoch 25,15
Fehlerkorrektur 0,5 hoch 0,42
Dateniibermittlung 5 einfach 1,72
Kopieren, Archivieren, Verteilen 10 durchschnittlich 5,68
Weitere Informationsbeschaffung im 2,5 hoch 2,10

Falle von Ruckfragen

10
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Zusatzkosten - - 10,00

Gesamt 298 189,87

Den in der Tabelle angegebenen Qualifikationsstufen liegen folgende Tarifwerte gemaf der
Lohnkostentabelle Wirtschaft, Wirtschaftszweig Q (Gesundheits- und Sozialwesen) des Sta-
tistischen Bundesamtes zugrunde: 50,30 Euro/h fur hohes, 34,10 Euro/h fur durchschnittli-
ches sowie 20,60 Euro/h fir einfaches Qualifikationsniveau.

Im ersten Halbjahr 2016 waren im Bundesgebiet insgesamt 51.831 Vertragszahnarztinnen
und Vertragszahnarzte tatig (vgl. KZBV: Jahrbuch 2016 — Statistische Basisdaten zur ver-
tragszahnarztlichen Versorgung, S. 174).

Werden jahrlich héchstens sechs Prozent aller Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarz-
te einer Qualitatsprifung unterzogen, ergibt sich auf Basis der derzeit aktuellen Anzahl an
Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzten eine maximale Anzahl an 3.110 Qualitats-
prufungen (51.831/100 x 6). Hieraus ergeben sich jahrliche Burokratiekosten in Héhe von
geschatzt maximal 590.496 Euro (189,87 Euro x 3.110). Bis zum Inkrafttreten mehrerer QB-
RL-Z beziehungsweise bei Nichterreichung der Obergrenze von sechs Prozent aller Ver-
tragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte fallen die jahrlichen Burokratiekosten entspre-
chend geringer aus.

5. Verfahrensablauf

Der G-BA beschloss in seiner Sitzung am 16. Dezember 2010, dass die AG QS Zahnmedizin
eine Qualitatsprifungs-Richtlinie nach § 136 Abs. 2 SGB V a. F. erarbeiten soll, die allge-
meine Regelungen fur die Uberprifung der Qualitat in der vertragszahnéarztlichen Versor-
gung enthalt.

Am 28. Juli 2011 begann die AG QS Zahnmedizin mit der Beratung zur Erstellung des Be-
schlussentwurfes. Auf Grund von offenen Punkten hinsichtlich der Umsetzung von § 299
SGB V in Verbindung mit § 136 Absatz 2 SGB V a. F. legte der Unterausschuss Qualitatssi-
cherung in seiner Sitzung am 6. Februar 2013 fest, die Uberarbeitung der zahnarztlichen
Qualitatsprufungs-Richtlinie bis zur endgultigen Klarung und erfolgten gesetzlichen Regelung
ruhen zu lassen. Mit Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes am 23. Juli 2015
wurde der § 299 SGB V angepasst. Mit Inkrafttreten des Krankenhausstrukturgesetzes am
1. Januar 2016 wurde ferner die gesetzliche Grundlage § 136 Absatz2 SGBV a.F. zu
8§ 135b Absatz 2 SGB V. Der Unterausschuss Qualitatssicherung konsentierte in seiner Sit-
zung am 8. Juni 2016 die Wiederaufnahme der Beratungen ab Juli 2016. Ab dem 14. Juli
2016 setzte die AG QS Zahnmedizin die Beratung zum Beschlussentwurf fort.

In insgesamt 16 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet, im Unterausschuss Quali-
tatssicherung beraten und mit der Empfehlung zur Beschlussfassung an das Plenum weiter-
geleitet.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses Qualitatssicherung waren gemaf
8 136 Absatz 3 der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der
Deutsche Pflegerat und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal 8§ 91 Absatz 5a wurde der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des G-BA uber eine Erstfassung
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der QP-RL-Z Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des Be-
schlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 6. September 2017 wurde das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ eingeleitet. Die Bundeszahnéarztekammer (BZAK)
hat am XXX auf ihr Recht zur Stellungnahme verzichtet [Bitte an die GS: Datum der entspre-
chenden AG-Sitzung erganzen]. Die der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit wurde zur Abgabe einer Stellungnahme eingeladen; die ihr vorgelegten
Dokumente finden sich in Anlage 1. Die Frist fur die Einreichung der Stellungnahme endete
am T. Monat JJJJ.

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre Stellung-
nahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage 2). Die eingereichte Stellungnahme be-
findet sich in Anlage 2. Sie ist mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 3 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 11. Oktober
2017 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am 1.
November 2017 durchgefiihrt (Anlage 3).

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom T. Monat JJJJ zur Anhdérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht ein-
geladen (vgl. Anlage 3).

6. Fazit

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 21. Dezember 2017 die Erstfassung der Qualitatspru-
fungs-Richtlinie vertragszahnarztliche Versorgung beschlossen.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht mit / mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundeséarztekammer, der Deutsche
Pflegerat und die Bundeszahnarztekammer &ul3erten Bedenken / keine Bedenken.

7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: An die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit
versandter Beschlussentwurf zur Erstfassung der Qualitatsprifungs-Richtlinie
vertragszahnarztliche Versorgung sowie versandten Tragenden Griinde

Anlage 2: Stellungnahme der Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit [ggf. mit Schwarzung der personenbezogenen Absenderdaten wie
z.B. mitarbeiterbezogene Durchwahlen und E-Mail-Adressen, Kontodaten)]

Anlage 3: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme inklusive anonymisiertes Wortpro-
tokoll der Anhérung

Berlin, den 21. Dezember 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende
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Die Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

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, 12.09.2017
GESCHAFTSZ.  13-315/072#0900

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

Stellungnahmeverfahren gemaf 8 91 Abs. 5a SGB V - Erstfassung der Quali-
tatsprufungs-Richtlinie vertragszahnarztliche Versorgung
Ihr Schreiben vom 07.09.2017

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

Aus datenschutzrechtlicher Sicht begrtf3e ich es, dass Sie von der in § 299 Abs. 1
Satz 5 Nr. 2 SGB normierten Moglichkeit, unter bestimmten Voraussetzungen von
der Pseudonymisierung patientenbezogener Daten absehen zu kénnen, keinen Ge-
brauch machen.

Aufgrund der Personenbeziehbarkeit der Daten und vor dem Hintergrund, dass es
sich hierbei um besonders schiutzenswerte Daten (Gesundheitsdaten i. S. d. § 67
Abs. 12 SGB X) handelt, rate jedoch dringend dazu, dass der § 4 Abs. 1 Satz 3 des
Beschlussentwurfs dahingehend erganzt wird, dass eine elektronische Ubermittlung
der Dokumentation ausschlieB3lich verschlisselt erfolgen kann.

An der fur den 01.11.2017 terminierten Anhérung werde ich aus zeitlichen Griinden
nicht teilnehmen konnen.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
40661/2017 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Erstfassung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragszahnarztliche
Versorgung



Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Erstfassung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragszahnarztliche Versorgung

Inhalt

I.  Fristgerecht eingegangene Rickmeldung

II.  Anh6rung

I. Fristgerecht eingegangene Rickmeldung

Von folgender stellungnahmeberechtigter Organisation wurde fristgerecht Riickmeldung vorgelegt:
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Organisation Eingangsdatum

Art der Rickmeldung

Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) | 12. September 2017

Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahme

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 11. Oktober 2017 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssi-

cherung in seiner Sitzung am 1. November 2017 durchgefiihrt.




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Erstfassung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragszahnarztliche Versorgung
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Lfd.

Zeilen- gtreé;;l:,?ggt?:;n/egg&m Inhalt der Stellungnahme Auswertung der Stellungnahme

Nr.
Aufgrund der Personenbeziehbarkeit der Daten und vor Aufgrund der Stellungnahme der BfDI ergénzt der Unter-
dem Hintergrund, dass es sich hierbei um besonders ausschuss Qualitatssicherung § 4 Abs. 1 Satz 3 des Be-
schitzenswerte Daten (Gesundheitsdaten i. S. d. § 67 schlussentwurfs nebst dem Entwurf der Tragenden
Abs. 12 SGB X) handelt, rate ich jedoch dringend dazu, Grinde zu § 4.

= BIDI/ 12. September 2017 dass der § 4 Abs. 1 Satz 3 des Beschlussentwurfs dahin-
gehend erganzt wird, dass eine elektronische Ubermitt-
lung der Dokumentation ausschlief3lich verschlisselt erfol-
gen kann.

II.  Anho6rung

Folgende stellungnahmeberechtigte Organisation wurde mit Schreiben vom 7. September 2017 eingeladen:

Organisation

nommen

Einladung zur Anhdrung ange-

An Anhdrung teilgenommen:

Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)

nein

nein
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