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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengesttitzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Nummer 1 Sozialgesetzbuch (SGB) V. Der § 136 SGB V stellt die
Grundnorm fir Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fur die
vertragsarztliche Versorgung und flir zugelassene Krankenhauser grundsatzlich einheitlich fur
alle Patientinnen und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MaRnahmen der
Qualitatssicherung nach § 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und § 116b Absatz 4 Satz 4
unter Beachtung der Ergebnisse nach § 137a Absatz 3 SGB V. Dabei sind die Anforderungen
an die Qualitatssicherung nach 8§ 136 Absatz 1 SGB V in den verschiedenen Sektoren soweit
wie moglich einheitlich und sektorentbergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fur einrichtungsibergreifende MalRnahmen der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fur die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind.

In Teil 2 der Richtlinie sind die verfahrensspezifischen Festlegungen fir die jeweiligen
Quialitatssicherungsverfahren vorgesehen, die die Grundlage fir eine verbindliche Umsetzung
des jeweiligen Qualitatssicherungsverfahrens schaffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Die vorliegenden Themenspezifischen Bestimmungen wurden auf der Grundlage des
Abschlussberichtes der Institution nach 8§ 137a SGB V fir ein Qualitatssicherungsverfahren
Cholezystektomie vom 18. Oktober 2013 unter Bericksichtigung der dort entwickelten
Indikatoren, Instrumente und der erforderlichen Dokumentation erstellt. Das Institut fur
Quialitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) hat im Rahmen seiner
Beauftragung vom 20. Juli 2017 zur Erstellung von Empfehlungen zur Spezifikation fir dieses
Verfahren erforderliche Aktualisierungen der Instrumente und der Dokumentationsvorgaben
vorgenommen.

Zu Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen

Verfahren 3: Cholezystektomie

81 Gegenstand und Ziele des Verfahrens

Zu Absatz 1:

Das Gallensteinleiden (Cholelithiasis) ist die haufigste Erkrankungsform der Gallenblase und
der Gallengange. Ca. 15 bis 20 % der Bevdlkerung sind Gallensteintrédger, wobei der
Frauenanteil etwa zwei Drittel betragt. Die meisten Patientinnen und Patienten mit
Gallenblasensteinen bleiben beschwerdefrei (asymptomatisch) und missen daher nicht
behandelt werden. Gallengangsteine sind jedoch wegen der drohenden Galleabflussstérung
mit folgender Gelbsucht und der Gefahr der Gallengangentziindung und -infektion stets
behandlungsbedurftig.

Die typische Behandlung schmerzhafter Gallenblasensteine ist die operative Entfernung der
Gallenblase (Cholezystektomie). Es werden ca. 200.000 solcher Eingriffe j&hrlich in
Deutschland durchgefiihrt, wobei in ca. 90 % aller Falle die laparoskopische Cholezystektomie
(Entfernung der Gallenblase mittels sog. Schlissellochchirurgie) zum Einsatz kommt.



Bei der operativen Versorgung eines Gallensteinleidens kdnnen vereinzelt schwerwiegende
Komplikationen wie zum Beispiel Verletzungen der Gallenwege oder der Blutgefalie auftreten
(Quelle: Abschlussbericht AQUA-Institut, Krankenhausstatistik 2016).

Externe Qualitatssicherungsmafinahmen zu Cholezystektomien wurden bereits in den 1980er
Jahren als Initiative der Deutschen Gesellschaft fur Chirurgie eingefiihrt. Bis zum Jahr 2015
erfolgte die datengestlitzte externe stationdre Qualitatssicherung bei Cholezystektomien im
entsprechenden Leistungsbereich gemald den Regelungen der Richtlinie Gber MalRhahmen
der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-Richtlinie).

Da mit Hilfe der eingesetzten Indikatoren und Datenquellen, die eine Beobachtung nur
bezogen auf den Zeitraum des stationdren Aufenthalts zulieRen, zunehmend weniger
relevante Qualitdtsunterschiede und nur wenige Qualitatsprobleme identifiziert werden
konnten, wurde unter Abwagung von Aufwand und Nutzen eine Aussetzung des
entsprechenden Leistungsbereichs beschlossen. Mit Hilfe der nun mdglichen Erfassung von
Ereignissen auch nach dem Krankenhausaufenthalt mittels Sozialdaten bei den
Krankenkassen kann fir diesen relevanten Bereich der Versorgung auf der Grundlage der
Entwicklungsarbeit des AQUA-Instituts wieder ein Qualitatssicherungsverfahren mit
voraussichtlich gutem Aufwand-Nutzen-Verhéltnis eingesetzt werden.

Zu Absatz 2 und 3:

Das Verfahren soll die Grundlage fir valide und vergleichbare Aussagen zur Ergebnisqualitét,
d. h. zu patientenrelevanten Endpunkten des Eingriffs, schaffen. Die aufgefihrten Aspekte
sollen im Rahmen des Verfahrens gemessen, bewertet und dargestellt werden.

Neben den rein inhaltlichen Zielen muss auch die Uberprufung der Angemessenheit der in
diesem QS-Verfahren eingesetzten Methoden und Instrumente der Qualitatssicherung selbst
Teil des Verfahrens sein, um sicherzustellen, dass Qualitatsdefizite mithilfe des Verfahrens
identifiziert und adressiert werden konnen. Hierzu gehort sowohl die Uberpriifung der
Indikatoren als auch der Art der Erhebung.

Die Ergebnisse des Verfahrens sollen dartber hinaus von den Krankenhdusern zur zeitnahen
Information Uber ihre Behandlungsergebnisse genutzt werden kénnen, Transparenz innerhalb
der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie der Offentlichkeit schaffen und als
empirische Grundlage fur interne und externe MalRhahmen zur gezielten kontinuierlichen
Verbesserung der Patientenversorgung dienen. Das Verfahren soll Patientinnen und Patienten
Informationen Uber die Qualitat der durchgefiihrten Leistungen geben, um sie dadurch bei ihrer
Entscheidung zu unterstiitzen, ob und in welcher Einrichtung sie sich diesem invasiven Eingriff
unterziehen.

§2 Eckpunkte

Zu Absatz 1:

Das mit den vorliegenden Themenspezifischen Bestimmungen naher konkretisierte und
ausgestaltete Qualitatssicherungsverfahren Cholezystektomie (QS CHE) erfasst stationére
Indexeingriffe. Cholezystektomien werden ganz Uberwiegend stationar erbracht. Der
Geltungsbereich umfasst somit alle nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenh&user.

Zu Absatz 2:

Die Qualitatssicherung im Verfahren QS CHE erfasst auch belegéarztlich erbrachte Leistungen.
Diese werden administrativ der vertragsarztlichen Versorgung im Sinne von Teil 1 § 1 Absatz 4
Nr. 2 der Richtlinie zugeordnet.

Zu Absatz 3:

Um die Qualitat von Cholezystektomien angemessen beurteilen zu kénnen, ist es erforderlich,
weitere Daten eine bestimmte Zeit nach Durchfiihrung des Eingriffs zu erheben. Die Nutzung
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von Sozialdaten bei den Krankenkassen ermdglicht es, Komplikationen und unerwinschte
Ereignisse Uber die Zeit des Krankenhausaufenthalts hinaus zu erfassen. Dies sind im
Einzelnen Daten zu operationsbedingten Gallenwegskomplikationen, Reinterventionen
aufgrund von Komplikationen, eingriffsspezifischen Infektionen, interventionsbedirftigen
Blutungen, weiteren postoperative Komplikationen und zur Sterblichkeit. Es handelt sich bei
dem vorliegenden Verfahren somit um ein Verfahren mit ,Follow-up”.

Zu Absatz 4:
Satz 1 stellt klar, dass es sich um ein landerbezogenes Verfahren gemaf Teil 1 § 2 handelt.

Es werden pro Jahr Uber 200.000 Cholezystektomien in Uber 1.200 Krankenhausstandorten
durchgefihrtl. Aufgrund dieser hohen Fall- und Leistungserbringerzahlen ist es nicht
angezeigt, das Verfahren bundesbezogen, also ohne Organisationsstrukturen in den
Bundeslandern geman Teil 1 8 5, durchzufihren.

Satz 2 und 3: Hier wird die Moglichkeit eréffnet, Aus- und Bewertungen ggf. landerubergreifend
durchzufiihren. Trotz der insgesamt hohen Zahl von Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern kénnen in einzelnen Bundesléandern, insbesondere bei Betrachtung
einzelner Sektoren, so wenige Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer am Verfahren
teilnehmen, dass bei einer Darstellung landesbezogener Auswertungen und der Bewertung im
Rahmen der Tatigkeit der Fachkommissionen ggf. erkennbar ware, um welche
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer es sich handelt. Dadurch soll auch in
Bundeslandern mit einer sehr geringen Anzahl an Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern die Neutralitat der fachlichen Bewertung in den Fachkommissionen
sichergestellt werden. Die Bundesauswertungsstelle soll eine Empfehlung geben, in welchen
Fallen zur Wahrung der Pseudonymisierung der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer  Auswertungen landeribergreifend erfolgen sollen. In  der
Bundesauswertungsstelle  werden die Daten der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer je Land zusammengefihrt. Dies ist die erste Stelle, an der offensichtlich
wird, ob trotz Leistungserbringerpseudonymisierung die Mdglichkeit gegeben ist, den
einzelnen Arzt bzw. das Krankenhaus zu identifizieren. Fir landeribergreifende
Auswertungen stimmt sich die Bundesauswertungsstelle mit den betreffenden
Landesarbeitsgemeinschaften (LAGen) ab. Die landertbergreifenden Auswertungen dienen
als Grundlage fur eine Bewertung in den landertbergreifenden Fachkommissionen.

Unbenommen bleibt, dass den Fachkommissionen fiir die Bewertung der Auswertungen die
jeweiligen Einzelauswertungen der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zur
Verfligung stehen missen.

Es muss sichergestellt sein, dass flr jede Leistungserbringerin und jeden Leistungserbringer
eine Fachkommission fir die Bewertung ihrer oder seiner Leistungen zusténdig ist und diese
Bewertung zielgerichtet und zuverlassig an die zusténdige Landesarbeitsgemeinschaft (LAG)
zur Umsetzung notwendiger Malinahmen weitergeleitet wird.

Sollten sich im Verlauf der ersten Jahre Umsetzungsprobleme ergeben, werden weitere
rechtliche Konkretisierungen dieser Regelung vorgenommen.
Zu Absatz 5:

Es wird festgelegt, dass eine Betrachtung der Qualitat in den Auswertungen fur die jeweils in
einem Kalenderjahr aus dem Krankenhaus entlassenen Patientinnen und Patienten mit
Indexeingriffen erfolgt.

1 Quellen :https://sqg.de/downloads/Bundesauswertungen/2014/bu_Gesamt 12N1-CHOL 2014.pdf, Krankenhausstatistik 2016
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https://sqg.de/downloads/Bundesauswertungen/2014/bu_Gesamt_12N1-CHOL_2014.pdf

Zu Absatz 6:

Der G-BA geht davon aus, dass die Durchfiihrung des Verfahrens, so wie es derzeit angelegt
ist, moglicherweise Modifizierungen erfahren wird, etwa im Hinblick auf den Umfang der zu
berechnenden Indikatoren.

Uber den weiteren Fortgang bzw. mogliche Veranderungen des Verfahrens wird der G-BA
anhand von Kriterien entscheiden, die insbesondere verfahrenstechnischen, methodischen
oder inhaltlichen Aspekten zugeordnet werden kdnnen. Das Kriterienraster und strukturierte
Vorgehen wird noch durch den G-BA in Zusammenarbeit mit dem Institut nach 8§ 137a SGB V
festgelegt.

— Verfahrenstechnische Kriterien kénnen beispielsweise sein, dass wesentliche Inhalte in
einem anderen Verfahren abgebildet werden oder das gesamte Verfahren in ein anderes
dberfihrt wird.

— Anhand methodischer Kriterien sollen die Indikatoren bzw. die verwendeten
Qualitatssicherungsinstrumente Uberprift werden. Es muss Uberprift werden, ob sie
geeignet sind, die Verfahrensziele abzubilden. Falls nicht, muss (ber eine
Neuentwicklung von Indikatoren, die Nutzung anderer Datenquellen bzw. die
Anwendung anderer Qualitatsinstrumente nachgedacht werden. Die Aussagekraft der
einzelnen Indikatoren wird anhand der Ergebnisentwicklung und anhand der
Erfahrungen aus den MalRnahmen gem. § 12 Uberpruift.

— Auf Grundlage der Ergebnisse der ersten Verfahrensjahre soll anhand inhaltlicher
Kriterien Uberprift werden, ob durch das Verfahren die in 8 1 genannten Ziele erreicht
werden kdnnen. Um die Ziele ndher quantifizieren zu kdénnen, soll auf der Basis der
Daten der ersten drei Verfahrensjahre und unter Einbeziehung fachlicher Expertise das
Ausmal} des Verbesserungshedarfs bei Cholezystektomien in Deutschland konkretisiert
werden.

Auf Basis der genannten Kriterien wird entschieden, ob das Verfahren ganz oder teilweise
ausgesetzt oder die Art der Datenerhebung angepasst wird (z. B. Stichprobenerhebung oder
Beschréankung auf weniger Datenquellen bzw. Einbeziehung weiterer Datenquellen oder
Neuentwicklung von Indikatoren).

Der G-BA geht davon aus, dass die Etablierung des Verfahrens zu einer Veranderung in der
Leistungserbringung fihren wird und Qualitatsdefizite abgebaut werden. Auch ist in dieser Zeit
mit neuen medizinischen Erkenntnissen zu rechnen, deren Auswirkungen auf das Verfahren
geprift werden mussen. Daher gibt sich der G-BA selbst auf, bis zu dem gesetzten Termin
einen Beschluss zum weiteren Fortgang des Verfahrens, etwa mit Veranderungen oder auch
zur Einstellung desselben zu fassen. Wird ein solcher Beschluss liber den weiteren Fortgang
oder die Anderungen nicht gefasst, tritt zum Erfassungsjahr 2026 das Verfahren auRer Kraft.
Dies bedeutet, dass die Daten fir das Erfassungsjahr 2025 noch erhoben und die
entsprechenden weiteren Schritte in der Verarbeitung dieser Daten vorgenommen werden.
Fur das auf das genannte Jahr folgende Jahr wird jedoch keine weitere Datenerhebung
erfolgen.

Zu Absatz 7:

Aufgrund der Durchfihrung der Eingriffe auch durch Belegérztinnen und Belegéarzte sind
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte bei den Stimmrechten paritatisch zu bertcksichtigen.

§3 Begrindung der Vollerhebung

Das Verfahren QS CHE grundet darauf, dass sowohl alle Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer als auch alle von diesen an gesetzlich versicherten Patientinnen und
Patienten erbrachten Leistungen, die zum Verfahren Cholezystektomie gehéren, erfasst
werden.

Dies hat seinen maf3geblichen Grund darin, dass die zu erfassenden Follow-up Ereignisse
selten, fur die Beurteilung der Qualitat der Leistungserbringung indes héchst relevant sind.
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Erfasst werden unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen, die potentiell lebensbedrohlich
sein konnen bzw. die Lebensqualitat in hohem Mafe beeintrdchtigen kénnen. Nur mit der
Erfassung dieser Indikatoren ist eine umfassende Bewertung der Qualitat moglich. Auch sind
diese Ereignisse hinsichtlich ihres Eintritts nicht vorhersehbar. Da Komplikationen nach
Cholezystektomien selten auftreten, ware eine stichprobenhafte Datenerhebung fir die
Beurteilung der Versorgungsqualitét nicht aussagekraftig genug. Mithin sind die Indexeingriffe
und Folgeereignisse an allen gesetzlich versicherten Patientinnen und Patienten im Sinne
einer Vollerhebung zu erfassen.

8§84 Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben

Zu Absatz 1:

Es wird festgelegt, dass das Patientenpseudonym dann zu léschen ist, wenn es nicht mehr fur
die Verknupfung der Daten aus unterschiedlichen Quellen und von unterschiedlichen
Erhebungszeitpunkten bendtigt wird.

Zu Absatz 2:

Die Leistungserbringerdaten sind entsprechend den Regelungen nach Teil 1 § 3 Absatz 2
Satz 3 durch die Datenannahmestelle Krankenkassen zu pseudonymisieren.

85 Festlegung der zu erhebenden Daten

Zu Absatz 1:

Satz 1: Die grundlegenden Arten der Daten, die fir Qualitatssicherungsverfahren nach dieser
Richtlinie bendtigt werden, sind in Teil 1 § 14 beschrieben. Im vorliegenden § 5 wird
beschrieben, aus welchen Quellen die nutzbaren Daten flr das Verfahren QS CHE stammen.
Grundlage des Verfahrens sind zum einen die Angaben, die die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer tber die jeweilige Leistungserbringung an den Patientinnen und Patienten
machen. Dies umfasst Angaben zu den in 8§81 Absatz 3 genannten qualitatsrelevanten
Aspekten. Hier sind also bereits medizinische Angaben zu den konkreten Leistungsvorgéngen
enthalten.

Zudem werden vorliegend Sozialdaten bei den Krankenkassen genutzt. Das Gesetz gibt mit
§ 299 Absatz 1a SGB V die Mdglichkeit, Sozialdaten, die bei den Krankenkassen vorhanden
sind und dort zu anderen Zwecken erhoben und genutzt werden, auch fir die
Qualitatssicherung nutzbar zu machen. Dies ist ein fur die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer aufwandsarmer Vorgang, der auch zur Entbirokratisierung der Verfahren
fur die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer beitragen soll.

Damit die mit Hilfe von Sozialdaten erfassten etwaigen Folgeereignisse den das Verfahren
,auslosenden” Indexleistungen zugeordnet werden kdénnen, sind auch
patientenidentifizierende Angaben erforderlich (vgl. Teil 1 8§ 14). Diese werden in dem
beschriebenen Verfahren von der Vertrauensstelle in ein Pseudonym umgewandelt. Anhand
dieser Pseudonyme werden dann die Dokumentationen und Daten von Erstleistungen
(Indexeingriffe) und ggf. Folgeereignissen seitens der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer sowie die qualitatsrelevanten Sozialdaten bei den Krankenkassen
zusammengefuhrt. Dies stellt die langsschnittliche Beurteilung der Qualitat der Leistungen fur
die Patientinnen und Patienten sicher.

Satz 2 und 3: Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind gemaf Teil 1 § 15
verpflichtet, die nach den Themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu
erheben und zu Ubermitteln. Die fir die das Qualitatssicherungsverfahren erforderlichen
Daten) werden in der Anlage Il: Erforderlichkeit der Daten (Erforderlichkeitstabellen)
aufgefiihrt. Da vorliegend auch patientenidentifizierende Daten zu den jeweiligen
medizinischen Angaben erfasst werden, ergibt sich die Notwendigkeit zur Bestimmung der zu
erhebenden Daten aus § 299 Absatz 1 SGB V. Es durfen nur diejenigen Daten erhoben,
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verarbeitet und genutzt werden, die fir den jeweiligen Zweck erforderlich sind. Vorliegend
bedeutet dies, dass nur diejenigen Daten erhoben, verarbeitet und genutzt werden dirfen, die
unmittelbar zur Durchfihrung des Verfahrens bendtigt werden. Diese sind zum Ersten die
ausgewahlten fur die Berechnung der Indikatoren notwendigen Angaben. Daneben sind aber
auch Angaben zu den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern oder der
versichernden Krankenkasse erforderlich, genauso wie ,administrative” und ,technische”
Daten, z. B. zur Administration des Datenflusses. Allen diesen Daten ist gemein, dass sie fir
die Durchfuhrung konkret des hier normierten Verfahrens benétigt werden und nicht etwa ,auf
Vorrat* oder flir andere Zwecke mit erhoben werden.

In Satz 4 wird festgelegt, wann die Datenerhebung fiir das QS-Verfahren beginnt. Die
verpflichtende Datenerhebung bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
beginnt zum 1. Januar 2019.

Satz 5: Die verpflichtende Datenlbermittiung nach 8§ 299 Absatz 1a SGBYV durch die
Krankenkassen erfolgt entsprechend der in § 16 Absatz 2 festgelegten Zeitpunkte und Fristen,
somit erstmals im Jahr 2019.

Zu Absatz 2:

Da die Dokumentation der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer mittels Software
erfolgt, bedarf es bundeseinheitlicher EDV-technischer Vorgaben und Spezifikationen, die von
den Softwarefirmen bei der Programmierung der Software und bei der Implementation in die
Softwareanwendungen umzusetzen sind. Ebenso bedarf es solcher Vorgaben fir die
Bereitstellung und Ubermittlung der Daten seitens der Krankenkassen. Ziel ist es dabei, dass
jede Leistungserbringerin und jeder Leistungserbringer und jede Krankenkasse die Daten
nach gleichen Regeln in exakt gleichem Format und gleicher Ausprdgung erfasst bzw.
Ubermittelt. Neben der EDV-technischen Spezifizierung der einzelnen zu erhebenden bzw. zu
UbermitteInden Datenfelder muissen ebenfalls die Ein- und Ausschlusskriterien sowie
dazugehorige Algorithmen (sog. ,QS-Auslésung” oder ,QS-Filter*) bundeseinheitlich
spezifiziert werden.

Die Spezifikationen greifen insbesondere zur Fallidentifikation auf verpflichtende
Dokumentationsvorgaben (z. B. gemafl? § 301 SGB V), wie OPS-Ziffern und ICD-Kodes,
zuriick.

Satz 3: Da die Bereitstellung der Dokumentationssoftware fiir die Umsetzung der
Datenerfassung fur das QS-Verfahren zwingend notwendig ist, missen die EDV-technischen
Vorgaben bzw. Spezifikationen erstmalig zusammen mit den Themenspezifischen
Bestimmungen und im Folgenden bei jeder wesentlichen Anderung vom G-BA beschlossen
werden, damit die Softwarefirmen und die Krankenkassen eine verlassliche Grundlage und
ausreichend Zeit haben, diese Softwareanwendung rechtzeitig bereitzustellen. In der Regel
muss hier mit sechs Monaten gerechnet werden. Dem G-BA werden die Spezifikationen von
dem Institut nach § 137a SGB V rechtzeitig GUbermittelt und erlautert.

Wesentliche Anderungen sind insbesondere Anderungen, die Einfluss auf die Art und Anzahl
der einbezogenen dokumentationspflichtigen Einrichtungen und Félle haben kdnnen
(Anderungen am Algorithmus oder den administrativen Einschlusskriterien des QS-Filters,
z. B. Erweiterung der Fallauslésung auf Minderjahrige), Anderungen, die eine Zunahme von
mehr als 10 % der Dokumentationsleistung bedingen (z. B. Veranderung von Anzahl oder
Inhalt der Datenfelder), die Einfluss auf die Art und Weise der Erhebung der Daten haben (z. B.
Ersatz handischer Erhebung durch Nutzung von Routinedaten) und die Einfluss auf die
Ergebnisse haben werden (z. B. durch Veranderungen der Klassifikationen bei stratifizierter
Risikoadjustierung).

Zu Absatz 3:

Belegarztliche Eingriffe sollen aufwandsarm am Ort der Leistungserbringung dokumentiert
werden und an die Datenannahmestelle der Krankenhauser weitergeleitet werden



Die parallele Entwicklung von Softwarelésungen fir PVS-Systeme oder ein Export von QS-
Datensatzen der Belegérztinnen und Belegéarzte aus einem Krankenhausinformationssystem
(KIS) an die Datenannahmestellen der KVen erscheint im vorliegenden Verfahren nicht
zielfihrend und bietet keinen erkennbaren Verfahrensvorteil bei hohen Entwicklungskosten
sowie einer erheblichen finanziellen Mehrbelastung fir die Vertragsarztin oder den
Vertragsarzt, denen lediglich eine geringe Anzahl von Cholezystektomien gegenibersteht. In
der Regel erfolgen die klinische Falldokumentation sowie die Abrechnung der belegérztlichen
DRGs ebenfalls tber das KIS.

86 Datenflussverfahren

Fur das Verfahren QS CHE kommt der Datenfluss der Anlage zu Teil 1 zur Anwendung
(vgl. Teil 1 § 13 Absatz 3). Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten erfolgt auf der
Grundlage des sogenannten seriellen Datenflussmodells. Zudem werden bei dem hier
normierten Verfahren aufgrund der Regelung in 8 5 auch Sozialdaten bei den Krankenkassen
einbezogen, sodass auch die entsprechenden Regelungen der Anlage zu Teil 1 zur
Anwendung kommen.

87 Datenprifung

Die Richtlinie macht in 8 4 Absatz 4 EDV-technische Vorgaben zur Datenprifung (z. B.
Plausibilitat, Vollstandigkeit etc.) und zu deren Entwicklung durch das Institut nach § 137a
SGB V. Diese kommen auch bei diesem QS-Verfahren zur Anwendung. Sie sollen zur
Herstellung von Transparenz als Bestandteil der Spezifikation gemaR § 5 Absatz 2 regelmalig
veroffentlicht werden.

§8 Rechenregeln und Referenzbereiche

Zu Absatz 1:

Unter Rechenregeln werden alle Festlegungen verstanden, die notwendig sind, um aus
gegebenen Qualitatssicherungsdaten das Ergebnis eines Qualitatsindikators zu berechnen.

Dies sind Regeln fur die Bestimmung der Grundgesamtheit inklusive Zeitbezug und die
Berechnung des Ergebnisses eines Indikators, einschliel3lich seines Referenzbereiches. Ist
der Indikator risikoadjustiert oder als Zusammenfassung mehrerer Einzelparameter definiert
(Index), so handelt es sich um komplexe Rechenregeln bzw. Rechenmodelle. Beinhaltet die
Darstellung unterschiedlicher Indikatorergebnisse die Angabe statistischer Signifikanzen, so
umfassen die Rechenregeln auch die zugrundeliegenden statistischen Verfahren.

Gemall 815 sind themenspezifische Informationen insbesondere bei Aspekten der
Referenzwerte und der Risikoadjustierung durch Hinzuziehen der jeweiligen medizinischen
Expertinnen und Experten auf Bundesebene einzuholen. Dartber hinaus kénnen auch
themenunabhéangig Expertinnen und Experten z.B. zu mathematisch-statistischen
Fragestellungen geman Teil 1 § 26 der Richtlinie hinzugezogen werden.

Zu Absatz 2:

Die Rechenregeln werden prospektiv veréffentlicht, d. h. bevor die Datenerfassung beginnt.
Dies soll dazu beitragen, das Verfahren fair und transparent zu gestalten. Spatere
Abweichungen von den prospektiv festgelegten Regeln und Referenzbereichen sind zu
begrinden. Gleichfalls ist die Methode, mit der Regeln und Referenzbereiche festgelegt
werden, transparent darzustellen.

8§89 Datengrundlage fir Rickmeldeberichte und Auswertungen

Bei dem Verfahren QS CHE werden Daten unterschiedlicher Quellen und Verfugbarkeiten
verwendet. Dies sind Daten basierend auf der QS-Dokumentation durch die
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Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer und Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir
das Follow-up. Daraus ergeben sich unterschiedliche Datenliefertermine und auch
unterschiedliche Auswertungszeitpunkte. Die Auswertung der Daten und deren Weiterleitung
soll frihestmdglich erfolgen. Dies hat auch zur Konsequenz, dass die Rickmeldeberichte an
die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie die Auswertungen an die LAGen
Daten aus unterschiedlichen Erfassungszeitrdumen enthalten. Dies muss entsprechend auch
bei der Erstellung von Rechenregeln und Referenzwerten sowie bei den Auswertungen und
bei der Berichterstellung seitens der Bundesauswertungsstelle berticksichtigt werden.

8§10 Riuckmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie

Zu Absatz 1:

Gemal Teil 1 8§ 18 erhalten die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu den von
ihnen Ubermittelten Daten RuUckmeldeberichte. Dabei werden drei Empféangergruppen
unterschieden (nach 8108 SGBV zugelassene Krankenhduser, Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte sowie Vertragsarztinnen und Vertragsérzte, die Patientinnen und Patienten auf
der Grundlage von Selektivvertragen (SV-LE) behandeln), so dass die Ubermittlung der
Ruckmeldeberichte Uber die jeweiligen Datenannahmestellen den Vorgaben in Teil 1 der
Richtlinie entspricht (vgl. Teil 1 88 9 und 18).

Die Vorgaben werden in den Themenspezifischen Bestimmungen weiter konkretisiert. So
bekommen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer vierteljahrliche Zwischenberichte,
durch die sie moglichst zeitnah qualitatsrelevante Informationen zu den von ihnen erbrachten
Leistungen erhalten, die in ihre Kkontinuierlichen Qualitatsverbesserungsmal3nahmen
einflie3en sollen.

Um die geforderte Verstandlichkeit und Darstellung der Qualitdt (Teil 1 § 18 Absatz 3)
sicherzustellen, wird ein Musterriickmeldebericht von dem Institut nach 8 137a SGB V gemal
aktuellem Wissensstand nutzerorientierter visueller Kommunikation, Lesbarkeit und
Verstandlichkeit mit Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern getestet werden. Ziel ist
es sicherzustellen, dass die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer eine
aussagekraftige Rlickmeldung Uber die Qualitat ihrer Eingriffe erhalten.

Zu Absatz 2:

In Absatz 2 werden neben den Vorgaben aus Teill § 18 weitere Vorgaben zu den
Ruckmeldeberichten fir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer festgelegt.

Grundsatzlich ist fur jeden Indikator die Grundgesamtheit separat anzugeben. Die Berechnung
der Indikatoren (z. B. Anzahl der berlcksichtigten Datensatze je Indikator, eindeutige
Zuordnung zum Jahr des Eingriffs etc.), die Risikoadjustierung und ihre Modellgtite sowie die
statistischen Verfahren zur Auswertung und Darstellung der Daten missen nachvollziehbar
sein, um die eigene Leistung beurteilen zu kénnen. Zur Einordnung der eigenen Leistung ist
diese zudem im Vergleich mit anderen darzustellen, wobei die Vergleichsgruppen im Rahmen
des Musterberichtes zu definieren sind.

Fur eine Nachvollziehbarkeit der Ergebnisse im Rickmeldebericht ist es wesentlich, dass
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern tbermittelt wird, welche der behandelten
Falle jeweils den Qualitatsindikatorergebnissen zugrunde liegen. So wird den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern ermoglicht, bei Bedarf anhand der eigenen
Aufzeichnungen die Qualitatssicherungsergebnisse nachzuvollziehen. Dies kdnnte z. B. durch
die Auflistung von Vorgangsnummern geschehen. Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
erhalten zusatzliche Auswertungen mit Darstellung ihrer belegarztlichen Leistungen. Diese
werden auch nach einzelnen Krankenhausstandorten differenziert. Es ist dafiir Sorge zu
tragen, dass die Auswertungen auf der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen zwischen
Belegarztin oder Belegarzt und Krankhaus wechselseitig zur Verfligung gestellt werden. Damit
soll beiden Parteien die Mdglichkeit gegeben werden, sich Uber die Qualitatsergebnisse ihrer
Vertragspartner zu informieren und diese Ergebnisse fir die Qualitatsférderung und
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Vertragsgestaltung zu nutzen. Dabei ist es zielfuhrend, wenn die Belegérztin bzw. der
Belegarzt und das Krankenhaus gemeinsam etwaigen Qualitatsférderungsbedarf identifizieren
und zusammen an den Qualitatsverbesserungsmafinahmen arbeiten.

Eine primdre Zielsetzung der datengestitzten Qualitatssicherung ist, den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern Auswertungsergebnisse zur Verfigung zu
stellen, die fur eine kontinuierliche Verbesserung im Rahmen von MalRnahmen des internen
Qualitaitsmanagements und ggf. erforderlicher externer Interventionen bei auffélligen
Ergebnissen niitzlich und erforderlich sind.

Fur diesen Zweck liefern die Auswertungsergebnisse die wichtige Information, wie die einzelne
Einrichtung mit ihren Ergebnissen im Vergleich zu anderen Einrichtungen steht.

Daruber hinaus ist fur die Einrichtung aber auch wichtig zu erfahren, bei welchen Fallen sie
die Anforderungen eines Qualitatsindikators nicht erfllt hat. Nur mit Hilfe dieser Information
kann die Einrichtung analysieren, ob Verbesserungsbedarf besteht. So muss beispielsweise
die Einrichtung identifizieren kdnnen, bei welchem ihrer Patientinnen oder Patienten eine von
einem Indikator erfasste Komplikation aufgetreten ist. Diese Information erhalt sie Uber
Vorgangshummer aus den Daten der Qualitatssicherung.

Sofern es sich nicht um einen Follow-up-Indikator handelt, konnte die Einrichtung diese
Information auch aus eigenen Aufzeichnungen erforderlichenfalls rekonstruieren. Die
Auflistung in den Auswertungen der Qualitatssicherung unterstitzt jedoch die Einrichtung
dadurch, dass diese Information systematisch und tbersichtlich zur Verfigung gestellt wird.

Diese Information ist sowohl bei auffalligen Ergebnissen (hier benétigt die Einrichtung die
Information flr ihre Stellungnahme) als auch bei rechnerisch unauffélligen Ergebnissen (hier
bendtigt die Einrichtung diese Information fir ihr internes Qualitatsmanagement) relevant.

Von besonderer Bedeutung ist diese Information fir Follow-up-Indikatoren. Bei diesen
Indikatoren ist das durch den Indikator erfasste Ereignis (also beispielsweise eine
Komplikation) mdoglicherweise von einer anderen Einrichtung festgestellt worden als
derjenigen, die den Indexeingriff durchgefiihrt hat und somit die Auswertung erhélt. In diesen
Fallen fehlt der Einrichtung, die den Indexeingriff durchgeftihrt hat, ohne die Vorgangsnummer
die Information, welche ihrer Patientinnen und Patienten von der entsprechenden Komplikation
betroffen waren. Die Einrichtung braucht nicht zu wissen, in welcher nachbehandelnden
Einrichtung das Ereignis festgestellt wurde, daher wird ihr diese Information auch nicht zur
Verfiigung gestellt. Ohne die Kenntnis, welche ihrer Patientinnen und Patienten von dem
entsprechenden Ereignis betroffen waren, wirde der Einrichtung aber eine wichtige
Information fir ihr internes Qualitdtsmanagement oder die Stellungnahme zu einem auffalligen
Ergebnis fehlen.

Daher liefern Follow-up-Informationen nicht nur hdchst relevante Informationen zur Haufigkeit
von im Follow-up erfassten Ereignissen, die eine Einrichtung allein aus ihren eigenen
Aufzeichnungen gar nicht generieren kénnte, sondern eben auch dazu, welche Patientinnen
und Patienten hiervon betroffen waren, um ggf. erforderliche gezielte Analysen dieser Féalle
z. B. fur Morbiditats- oder Mortalitatskonferenzen vornehmen zu kénnen.

Zu Absatz 3 und 4:

Es wird klargestellt, dass die Zwischenberichte immer nur auf den zum jeweiligen Zeitpunkt
vorliegenden Daten basieren kénnen. Die Zwischenberichte werden demnach von den
Ergebnissen des fur das Berichtsjahr erstellten Riickmeldeberichts abweichen. Sie sollen zur
besseren Nutzbarkeit (z. B. automatisierte Datenverarbeitung) elektronisch verfiigbar sein.
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811 Landerbezogene Auswertungen nach Teil 1 8 6 Absatz 2 der Anlage der
Richtlinie

Zu Absatz 1 und 2:

Es wird festgelegt, dass die LAGen zur Erfullung ihrer Aufgaben entsprechend den Vorgaben
in Teil 1 8 6 einmal jahrlich landerbezogene Auswertungen erhalten. GemalR § 2 Absatz 4
besteht die Méglichkeit einer landertibergreifenden Auswertung.

Anhand dieser Auswertungen werden Auffélligkeiten im Sinne von Teil 1 § 17 der Richtlinie
festgestellt. Deshalb missen die LAGen neben den vergleichenden Landesauswertungen
auch Einzelauswertungen je Leistungserbringer erhalten, damit die Bewertungen der
Fachkommissionen und die ggf. erforderliche Qualitatsarbeit fir jede einzelne
Leistungserbringerin und jeden einzelnen Leistungserbringer erfolgen kénnen.

Diese Auswertungen sind in Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen
Musterauswertung zu erstellen, welche vom Institut nach § 137a SGB V zu erarbeiten ist. Die
landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form
vorliegen, damit eine Nutzbarkeit zur weiteren Datenverarbeitung durch die LAGen mdglich
ist.

Die landesbezogenen Auswertungen entsprechen den Auswertungen in den jahrlichen
Ruckmeldeberichten nach § 10. Lediglich die Form der Bereitstellung der Auswertungen
(Maschinenlesbar und -verwertbarkeit) und die Darstellung der Ergebnisse weicht in wenigen
Aspekten ab.

Es wird ferner festgelegt, wann die Berichte von der Bundeauswertungsstelle fertiggestellt und
zugestellt werden muissen.

8§12 Bewertung der Auffalligkeiten

Zu Absatz 1:

Die jahrlich zu erstellenden Ilanderbezogenen Auswertungen werden von den
Fachkommissionen (siehe nachfolgend 8§ 14 der Themenspezifischen Bestimmungen)
bewertet. Weisen die  Auswertungen auf Qualitdtsdefizite bei individuellen
Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern hin, schlagen die Fachkommissionen den
LAGen die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens vor.

Zu Absatz 2:

Belegérztinnen und Belegérzte und Krankenh&user sollen — soweit ihre Belange betroffen sind
— gemeinsam an den Stellungnahmeverfahren sowie mdglicherweise folgenden Maflinahmen
zur Qualitatssicherung beteiligt werden. Die Kooperation zwischen Krankenhaus und
Belegérztin und Belegarzt zur gemeinsamen Verbesserung der Versorgungsqualitat soll
gefordert und somit die intersektorale Zusammenarbeit gestarkt werden. Die konkreten
Verantwortlichkeiten kénnen bei Bedarf Uber die Vorgangsnummern identifiziert werden.

Zu Absatz 3:

Qualitatssicherung ist dann effektiv, wenn Qualitdtsmangel rasch festgestellt und umgehend
beseitigt werden kdnnen. Daher sollen Stellungnahmeverfahren ziigig durchgefihrt werden.
Das Stellungnahmeverfahren dient der Analyse und Bewertung auffélliger Ergebnisse. Die
Fachkommissionen schlagen das geeignete Verfahren zur Umsetzung des
Stellungnahmeverfahrens vor. Weisen die Analysen auffalliger Ergebnisse auf Potential zur
Qualitatsverbesserung hin, schlagen die Fachkommissionen geeignete MalRnahmen zur
Qualitatsverbesserung vor. Es wird in jedem Fall geprift, ob das Stellungnahmeverfahren und
die empfohlenen MaRnahmen das gewiinschte Ergebnis zeigen. Zur Uberprifung schlagen
die Fachkommissionen eine geeignete Vorgehensweise vor. Die LAGen sollen im Grundsatz
den fachlichen Vorschlagen folgen und nur im Ausnahmefall davon abweichen. Dies ist im
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Qualitatssicherungsergebnisbericht darzustellen. Schlief3lich wird der formale Abschluss des
Stellungnahmeverfahrens  definiert, wortiber die Leistungserbringerin  bzw. der
Leistungserbringer umgehend durch die LAGen zu informieren ist.

Zu Absatz 4:

Entsprechend Teill 83 Satz2 Nummer9 sind seitens des G-BA Kriterien fur die
Datenbewertung sowie flr die Einleitung und Durchfihrung von MalRnahmen gegeniber den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern (Teil 1 §817) festzulegen.
Bundeseinheitliche Kriterien kénnen erst festgelegt werden, wenn erste Daten und
Ergebnisauswertungen aus diesem Verfahren vorliegen, sodass hier flr den G-BA eine Frist
zur Umsetzung dieser Regelung mit drei Jahren nach Inkrafttreten der Themenspezifischen
Bestimmungen festgelegt wurde. Um solche Kriterien normativ festzulegen, bedarf es der
Unterstitzung des Instituts nach § 137a SGB V, welches zu beauftragen ist, die vorhandenen
Daten aus diesem QS-Verfahren fur die Entwicklung dieser Kriterien zu nutzen. Ferner sind
die LAGen bzw. die Fachkommissionen bei der Entwicklung dieser Kriterien einzubinden, da
diese die Auswertungsergebnisse zur Einleitung von Malinahmen erhalten werden und somit
einen relevanten Teil bei der Umsetzung und Durchfuhrung von QS-MaflRnahmen
ubernehmen.

Absatz 5:

Die themenspezifische Richtlinie folgt hier der Rahmenrichtlinie.

Absatz 6:

Um die Ergebnisse von Indikatoren, die zur Veroéffentlichung empfohlen werden, zeitnah in die
strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser aufzunehmen, muss flir die betroffenen
Indikatoren das Stellungnahmeverfahren bis Ende Oktober des Jahres abgeschlossen
werden, in dem die Indikatoren ausgewertet werden.

8§13 Datenvalidierung

Die Validitat der erfassten Primérdaten ist eine wesentliche Grundvoraussetzung fir ein
effizientes QS-Verfahren. Teil 1 § 16 sieht daher eine Datenvalidierung vor, die in den
Themenspezifischen Bestimmungen weiter zu konkretisieren ist.

Zielsetzung eines Verfahrens zur Datenvalidierung ist die Analyse der Richtigkeit und der
Validitat der erfassten Daten sowie ggf. die Einleitung von MalRnahmen zur kontinuierlichen
Verbesserung der Datengrundlage. Elemente eines solchen Verfahrens kdnnen
Plausibilitatsprufungen, ein Datenabgleich mit einer Referenzquelle (z. B. der Krankenakte)
oder eine Kreuzvalidierung zwischen verschiedenen Datenquellen sein.

Im Verfahren QS CHE erfolgt eine kombinierte Erfassung von Daten aus mehreren
Datenquellen (Dokumentation der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer,
Sozialdaten bei den Krankenkassen). Das IQTIG ist beauftragt, hierfir ein spezifisches
Datenvalidierungskonzept zu erarbeiten. Wahrend das Institut die theoretische
Grundkonzeption bereits im Januar 2018 vorlegen wird, werden fir die Festlegung der
konkreten Prufkriterien der Datenvalidierung Echtdaten aus dem Routinebetrieb bendtigt.

Die Beschlussfassung uber die anzuwendenden Datenvalidierungskriterien erfolgt durch den
G-BA.
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8§14 Fachkommissionen

Zu Absatz 1:

Satz 1: Die Bewertung der Indikatorergebnisse und die Einschatzung, ob bei
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern moglicherweise Qualitatsdefizite der
medizinischen Versorgung vorliegen, kann nur unter Einbeziehung von Fachexpertinnen und
Fachexperten erfolgen. Zu diesem Zweck richten die LAGen Fachkommissionen ein.

Um einen regelhaften Ablauf zu gewahrleisten, erstellen die LAGen eine Geschaftsordnung
fur die jeweilige Fachkommission. Darin soll u.a. der Umgang mit Befangenheit von
Mitgliedern, Interessenskonflikten und die Vermeidung von Selbstbewertungen geregelt
werden.

Satz 2: Insbesondere bei einer geringen Anzahl von Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern in einem Bundesland ist die Mdglichkeit zu prufen, Fachkommissionen
landertbergreifend zu bilden, wenn ansonsten mit Selbstbewertungen oder einer ungewollten
Entanonymisierung vor der Bewertung durch die Fachkommission zu rechnen ist.

Zu Absatz 2:

Fur eine kontinuierliche Arbeit in der Fachkommission wird eine Laufzeit fir Mitglieder und
stellvertretende Mitglieder auf vier Jahre mit der Moglichkeit der Wiederbenennung festgelegt.

Zu Absatz 3:

Hier werden die Mindestanforderungen an die fachliche Kompetenz der stimmberechtigten
Mitglieder der Fachkommissionen normiert. Um alle Qualitatsaspekte der Eingriffe bewerten
zu  konnen, werden diese mit Arztinnen und Arzten besetzt, die
Allgemeinchirurgin/Allgemeinchirurg oder Viszeralchirurgin/Viszeralchirurg sind. Neben den
Vertreterinnen oder Vertretern der zugelassenen Krankenhduser sowie des vertragsarztlichen
Bereiches sollen auch die Krankenkassen zwei stimmberechtigte Vertreterinnen oder Vertreter
benennen.

Bei der fachlichen Bewertung von Auswertungsergebnissen ist eine
Fachkommissionszusammensetzung sinnvoll, neben der Expertise von aktuell in der
Patientenversorgung tatigen Fach&rztinnen und Fachérzten auch die Expertise solcher
Facharztinnen und Facharzte einzubinden, die beispielsweise aus gutachterlicher,
methodischer oder epidemiologischer Sicht mit Cholezystektomien befasst sind.

Expertinnen und Experten der Pflegeberufe kénnen eine wichtige Perspektive in die
Qualitatsbetrachtung der durchgefuhrten Leistung einbringen. Es soll hier die Moglichkeit
geschaffen werden, dies zu berlcksichtigen.

Weiterhin ist vorgegeben, dass die Perspektive der Patientinnen und Patienten durch
Benennung von entsprechenden Vertreterinnen und Vertretern in der Fachkommission
angemessene Berlcksichtigung findet.

Zu Absatz 4:

Die Fachkommissionen der LAGen haben gemafll Teil1 85 Absatz5 die Aufgabe, die
fachliche Bewertung der Auswertungen durchzufihren. Sie bernehmen zudem Aufgaben im
Rahmen der Durchfiihrung der durch die LAG beschlossenen QS-MafRRnahmen. Mdglichst
LAG-Ubergreifende einheitliche Vorgehensweisen bei der Bewertung der Auswertungen und
der Umsetzung bzw. Durchfiihrung von QS-MaflRnahmen sind notwendig, damit
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer unabhangig vom Bundesland, in dem sie tatig
sind, einer vergleichbaren Bewertung und Anwendung von MalRhahmen unterzogen werden.
Daher sollen sich alle LAGen und ihre Fachkommissionen regelmafig fachlich austauschen.
Dies dient auch der Weiterentwicklung des QS-Verfahrens.
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8§15 Expertengremium auf Bundesebene

Entsprechend § 26 in Teil 1 der Richtlinie kdnnen in den Themenspezifischen Bestimmungen
weitere Vorgaben hinsichtlich der Zusammensetzung dieser sektorentbergreifenden
Expertengremien gemacht werden. Das Institut nach § 137a SGB V soll ein entsprechendes
Expertengremium fir das QS-Verfahren CHE einrichten. Dessen Zusammensetzung soll sich
an der Zusammensetzung der Fachkommissionen nach § 14 orientieren.

8§16 Datenlieferfristen

Zu Absatz 1 und 2:

Es werden die Fristen hinsichtlich der Ubermittlung der Daten fiir die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer (Absatz 1) sowie fir die Krankenkassen (Absatz 2) geregelt, die an die
jeweilige Datenannahmestelle zu tbermitteln sind. Auch die Frist zur Ubermittlung der
Konformitatserklarung nach Teil 1 8 15 bzw. der Bestatigung und Aufstellung gemaR Teil 1
8§ 16 Absatz 5 wird festgelegt. Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Gbermitteln
bis zur angegebenen Frist die Daten zu den Indexeingriffen, die im jeweiligen Quartal davor
durchgefuhrt wurden. Fir die Daten des gesamten Erfassungsjahres wird eine Korrekturfrist
bis zum 15. Marz des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres eingeraumt, um eine mdaglichst
vollzéhlige und valide Datengrundlage erreichen zu kénnen. Die Krankenkassen tUbermitteln
zu den festgelegten Zeitpunkten jeweils die ihnen vorliegenden Daten entsprechend den
Vorgaben dieser Richtlinie.

Die Auslosung der Datenerhebung mit Bezug auf jeden Einzelfall definiert sich unter anderem
durch das Jahr, in dem die Indexleistung (Cholezystektomie) stattgefunden hat und endet nach
dem in der Richtlinie festgelegten Datenerhebungszeitraum. Da zu jedem als Indexleistung
ausgeldsten Einzelfall ein QS-relevantes Ereignis im weiteren Verlauf bis zum festgelegten
Ende der fallbezogenen Datenerfassung hinzukommen kann und es den Krankenkassen nicht
mdglich ist, jeweils fallbezogen zu speichern, welche Daten bereits ausgeldst und Ubermittelt
wurden, ist die finale Datendbermittlung auch erst mit Ende des festgelegten
Datenerhebungszeitraums abschlieRbar. Dieser Zeitraum ist vor allem dadurch zu bestimmen,
ab wann die zu nutzenden Abrechnungsdaten bei den Krankenkassen aus den
Krankenh&ausern dort zur Ubermittlung vorliegen bzw. fir eine Ubermittiung von den
Krankenkassen aufbereitet werden kdnnen. Somit enthélt jeder von den Krankenkassen zu
ubermittelnde Datensatz zu den in der Richtlinie festgelegten Ubermittlungszeitpunkten den
fallbezogen jeweils aktuellsten Datenbestand. Die letzte Datenlieferung mit Bezug auf das Jahr
der Indexleistung umfasst den dann fallbezogen vollstdndigen Datensatz entsprechend der
Festlegung nach dieser Richtlinie, der den gesamten fur die QS-relevanten Zeitraum umfasst.
Die vorangegangenen unterjahrigen Datenlieferungen stellen demnach Zwischensténde
basierend auf den bis dahin vorliegenden Abrechnungsdaten dar, die nach Erhalt eines
neueren und damit umfassenderen Datenbestands nach erfolgten Uberprifungen von dem
Institut nach 8 137a SGB V zu léschen sind.

In der Beratung zwischen dem IQTIG und den Krankenkassen wurden unter anderem die zu
erwartenden grofRen Datenmengen diskutiert, die moglicherweise langere Verarbeitungszeiten
erfordern werden. Darum werden Prifzeiten eingerdumt und die entsprechenden
Datenlieferfristen fur die Sozialdaten bei den Krankenkassen festgelegt. Die Erganzung ,an
die fur sie zustandige Datenannahmestelle (DAS-KK)“ dient der Klarstellung und entspricht
dem bereits in § 6 der Richtlinie geregelten Datenfluss.

8§17 Fristen fur Berichte

Zu Absatz 1:

Die jahrlichen Ruckmeldeberichte stellen die zentralen Auswertungen eines Erfassungsjahres
fur Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, LAGen und den G-BA dar. Auf der
Grundlage dieser Auswertungen erfolgen die weiteren Schritte gemaf Teil 1 § 17 bzw. § 12
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dieser Themenspezifischen Bestimmungen. Die Zwischenberichte sind als unterjdhrige
Informationsgrundlage fur die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer konzipiert, um
mdglichst zeitnah Informationen zur Qualitéat der Versorgung zu erhalten und ggf. erforderliche
Verbesserungsmal3nahmen einleiten zu kénnen.

Da Aussagekraft und Akzeptanz eines QS-Verfahrens wesentlich von der Aktualitat der
Auswertungen und Berichte abhéangen, sind die Berichtszeitpunkte so terminiert, dass die
Berichte einerseits moglichst frihzeitig zur Verfiigung stehen und andererseits die
Verfahrensschritte zur Dateniibermittlung und Auswertung sachgerecht erfolgen kénnen.

Auswertungen zu Follow-up-Ereignissen erfolgen auf der Grundlage von Sozialdaten bei den
Krankenkassen. Da diese Daten aufgrund der Datenwege flr die Abrechnung von Leistungen
erst mit einer Verzégerung von bis zu neun Monaten bei den Krankenkassen zur Verfiigung
stehen, kann die Auswertung von Follow-up-Ereignissen jeweils erst fir Indexleistungen des
Vor-Vorjahres erfolgen, auch wenn der Follow-up-Zeitraum nur 30 oder 90 Tage umfasst. Fur
das Ein-Jahres-Follow-up kénnen die Auswertungen jeweils fur Indexleistungen des Vor-Vor-
Vorjahres zum 15. Juni ausgewertet werden.

Zu Absatz 2:

Es ist erforderlich, dass die LAG zeitnah und vollstédndig erfahrt, wie mit der Umsetzung
empfohlener MaRhahmen verfahren wurde, um die Wirksamkeit beurteilen und das weitere
Vorgehen festlegen zu kénnen. Zudem ist hierliber im Qualitatssicherungsergebnisbericht zu
berichten.

Zu Absatz 3:

Der Qualitatssicherungsergebnisbericht gemar Teil 1 § 19 umfasst die Berichterstattung der
LAGen gegeniiber dem G-BA zu den Verfahrensschritten geman Teil 1 8 17 bzw. § 12 dieser
Themenspezifischen Bestimmungen. Diese Verfahrensschritte griinden sich auf die jahrlichen
Rickmeldeberichte gemal Teil 1 § 18 bzw. § 10 dieser Themenspezifischen Bestimmungen.
Zu Cholezystektomien, die im Jahr x durchgefiihrt wurden, erfolgt somit die Jahresauswertung
der Indikatoren mit einem Follow-up von 30 oder 90 Tagen im Jahr x+2, die Berichterstattung
im Qualitatssicherungsergebnisbericht im Jahr x+3. Zu Ein-Jahres-Follow-up-Indikatoren
erfolgt  die  Jahresauswertung im Jahr x+3, die Berichterstattung im
Qualitatssicherungsergebnisbericht im Jahr x+4.

Ein einheitliches Berichtsformat fir den Qualitatssicherungsergebnisbericht ist erforderlich, um
eine aussagekréaftige Berichterstattung auf Bundesebene zu ermdglichen und Informationen
fur ggf. erforderliche Weiterentwicklungen des Verfahrens zu erhalten. Die Spezifikation dieses
Berichtsformats soll durch das Institut nach § 137a SGB V in Abstimmung mit Vertreterinnen
und Vertretern der LAGen empfohlen werden, um auch die praktische Umsetzungserfahrung
der Landesebene einzubringen.

Es ist erforderlich, dass den LAGen mit ausreichendem Zeitvorlauf die Spezifikation dieses
Berichtsformats bekannt ist, um eine Implementierung in die Verfahrensablaufe realisieren zu
kénnen. Die Verfahrensschritte, Uber die berichtet werden soll, beginnen mit Vorliegen der
Jahresauswertungen am 30. Juni eines Jahres.

Zu Absatz 4:

Die Bundesauswertungsstelle stellt dem G-BA die Ergebnisse der
Qualitatssicherungsverfahren in einem Bundesqualitatsbericht zur Verfligung. Die im
jeweiligen Jahr zu berichtenden Indikatorenergebnisse ergeben sich aus den Festlegungen in
Absatz 3 und § 10.

8§18 Fehlende Dokumentation der Datenséatze

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind gemal Teil 1 § 15 verpflichtet, die
nach den Themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu erheben und zu
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ubermitteln. Es wird festgelegt, dass nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige
Datensatze Mal3nahmen nach Teil 1 8 17 Absatz 4 zweiter Spiegelstrich auslosen. Fur das
QS-Verfahren CHE werden im Einfihrungsjahr 2019 keine Vergitungsabschlage erhoben, da
die fiir das Verfahren notwendige Software und Ubertragungstechnik implementiert werden
muss und Strukturen aufgebaut werden missen. Es wird daher festgelegt, dass der G-BA erst
zum 31. Dezember 2019 Regelungen zur fehlenden Dokumentation der Datensatze
beschliel3t.

3. Birokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten flr
Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Burokratiekosten in Hohe von 618.155 Euro sowie einmalige Blrokratiekosten in Hohe von
63.960 Euro. Die ausfuihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4. Verfahrensablauf

Am 26. April 2017 begann die AG Umsetzung Eckpunktebeschluss mit der Beratung zur
Erstellung des Beschlussentwurfes. In neun Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet
und im Unterausschuss Qualitatssicherung am 7. Marz 2018 beraten (s. untenstehende
Tabelle)

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand
26. April 2017 AG-Sitzung Beratung Beschlussentwurf
7. Marz 2018 Unterausschuss QS | Beschluss zur Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens

17. April 2018 AG-Sitzung Vorbereitung der Auswertung der
Stellungnahme

6. Juni 2018 Unterausschuss QS | Auswertung der  Stellungnahme  und
Beschlussempfehlung

19. Juli 2018 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaf § 136 Abs. 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

GemalR 8§91 Abs. 5a SGB V wurde der Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiubergreifenden Qualitatssicherung: Themenspezifische Bestimmungen fir das
Verfahren Cholezystektomie Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den
Gegenstand des Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 7. Marz 2018 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 15. Méarz 2018 eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten
Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fur die Einreichung der
Stellungnahme endete am 13. April 2018.

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit hat ihre
Stellungnahme am 16. April 2018 vorgelegt (Anlage 3).
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Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 17. April 2018
vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am 6. Juni
2018 durchgefuhrt (Anlage 4).

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom 15. Méarz 2018 zur Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht
eingeladen. Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit hat mit
Schreiben vom 16. April 2018 mitgeteilt, an der Anhérung nicht teilzunehmen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Juli 2018 die Erstfassung
der Themenspezifischen  Bestimmungen fir ein  Qualitatssicherungsverfahren
Cholezystektomie beschlossen.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.
Die L&nder gemaf3 § 92 Abs. 7f S. 1 SGB V tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer &uf3erten
keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1 Burokratiekostenermittlung

Anlage 2 An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
uber eine Anderung der Richtlinie zur datengestutzten
einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung sowie versandte Tragende
Griinde

Anlage 3: Stellungnahme der Bundesbeauftragten flr den Datenschutz und die
Informationsfreiheit vom 16. April 2018

Anlage 4 Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme
Berlin, den 19. Juli 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Burokratiekostenermittlung zur Erganzung der Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung: Themenspezifische
Bestimmungen fur das Verfahren Cholezystektomie

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge
seiner Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den
Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame
Bundesausschuss gemald Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwtrfen
enthaltenen neuen, geanderten oder abgeschafften Informationspflichten fur
Leistungserbringer.

Der vorliegende Beschluss regelt die im Rahmen der Richtlinie zur datengesttitzten
einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung themenspezifische Bestimmungen fir
das Verfahren Cholezystektomie. Die zur Durchfiihrung des Verfahrens erforderlichen
Daten ergeben sich aus QS-Dokumentationen beim Leistungserbringer — im
vorliegenden Fall den Krankenhéusern — und aus Sozialdaten. Letztere werden von
den Krankenkassen als bereits vorhandene Routinedaten zur Verfiigung gestellt und
bedingen seitens der Leistungserbringer keine zuséatzlichen Burokratiekosten.

Maflinahmen zur Datenvalidierung gemaf Teil 2 Verfahren 1 8§ 13 DeQS-RL werden
zum jetzigen Zeitpunkt fir das vorliegende Qualitatssicherungsverfahren noch nicht
geregelt, so dass hieraus momentan noch keine Buirokratiekosten fir
Leistungserbringer resultieren. Regelungen zur Datenvalidierung werden bis zum
31. Dezember 2019 ergéanzt. Im Zuge der entsprechenden Beschlussfassung hierzu
werden auch die sich daraus ergebenden Burokratiekosten quantifiziert werden
konnen.

Hinsichtlich der fur die Burokratiekostenschatzung relevanten Fallzahlen wird davon
ausgegangen, dass rund 1.200 Krankenhausstandorte an dem QS-Verfahren beteiligt
sein werden. Die Anzahl der pro Jahr im stationdren Bereich
dokumentationspflichtigen Falle wird auf rund 200.000 geschéatzt. Der Umfang der
nachfolgend ausgewiesenen Burokratiekosten ist insofern auch wesentlich bestimmt
durch die relativ hohe Anzahl beteiligter Krankenhauser und dokumentationspflichtiger
Falle.

Im Einzelnen entstehen aus den Rahmenbestimmungen der Richtlinie zur
einrichtungs- und sektorentbergreifenden Qualitatssicherung sowie aus den
themenspezifischen Bestimmungen zum vorliegenden QS-Verfahren die folgenden
Informationspflichten und Buirokratiekosten fur die betroffenen Leistungserbringer:



Anlage 1 der Tragenden Griinde

1. Anschaffung und Installation der fiir die Datenerhebung erforderlichen Software

Damit in den Krankenhausern die fur das QS-Verfahren erforderlichen Daten
elektronisch erfasst werden kénnen, sind die Anschaffung und die Installation der
entsprechenden Dokumentationssoftware notwendig. Sowohl beim Kauf als auch bei
der erstmaligen Installation der Software handelt es sich um einen einmalig
entstehenden Aufwand.

Es wird davon ausgegangen, dass sich die Neuanschaffungskosten einer kompletten
QS-Software je Krankenhaus auf 2.000 bis 5.000 Euro belaufen. Allerdings wird davon
ausgegangen, dass fur das hier geregelte QS-Verfahren Cholezystektomie in der
Mehrzahl der Krankenhduser keine kostenaufwéndigen Neuanschaffungen
erforderlich sind, da sich gegenuber der bislang fur die externe stationare
Qualitatssicherung verwendeten Software keine neuen Funktionsanforderungen
ergeben.

2. RegelméaRige Wartung der fir die Datenerhebung erforderlichen Software

Wiederkehrender Aufwand entsteht den adressierten Krankenhdusern im
Zusammenhang mit regelmafRiger Wartung und regelmalligen Updates der
Dokumentationssoftware. Die regelméRigen Updates sind verpflichtend vorzunehmen,
um die Dokumentationssoftware gemal der geltenden rechtlichen Vorgabe auf dem
jeweils aktuellen Stand zu halten.

Geht man davon aus, dass sich die jahrlichen Wartungskosten auf rund 20 Prozent
der Anschaffungskosten belaufen, fallen in den beteiligten Krankenhausern jahrlich
Kosten in H6he von 400 bis 1.000 Euro an. Es wird davon ausgegangen, dass in der
Mehrzahl der Falle hinsichtlich des QS-Verfahrens Cholezystektomie die Aufwande fur
erforderliche Aktualisierungen der Software in den jahrlichen Lizenzgebuhren der
bereits vorhandenen QS-Software enthalten sind.

3. Einarbeitung des Personals in die Dokumentationssoftware und die
Dokumentationsanforderungen

Das fur die Datenerhebung zustandige Personal im Krankenhaus muss sich in die
Dokumentationssoftware sowie die in diesen themenspezifischen Bestimmungen
geregelten Dokumentationsanforderungen einarbeiten. Vor dem Hintergrund einer
teilweisen Fluktuation des Personals und unter der Annahme regelmaRiger
Aktualisierungen der rechtlichen Vorgaben und Dokumentationsanforderungen, wird
davon ausgegangen, dass die entsprechenden Aufwénde jahrlich anfallen.

Es wird davon ausgegangen, dass sich mindestens 2.400 Krankenhauséarzte in die
Vorgaben einarbeiten mussen. Der hierfur anfallende Zeitaufwand wird im ersten
Geltungsjahr auf 30 Minuten veranschlagt, in den folgenden Jahren auf 5 Minuten
jahrlich. Hieraus ergeben sich fur das erste Geltungsjahr Burokratiekosten in Hohe von
geschatzt 63.960 Euro sowie in den Folgejahren in Hohe von geschatzt 10.660 Euro
jahrlich.
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4. Fallbezogene Datenerhebung (Dokumentation)

Teil 1 8 15 Abs. 1 DeQS-RL sieht vor, dass die in das QS-Verfahren eingeschlossenen
Leistungserbringer die erforderlichen Daten erheben und nach den Vorgaben der
Richtlinie Gbermitteln. Die Dokumentation der fur das QS-Verfahren notwendigen
fallbezogenen Daten erfolgt elektronisch mithilfe der in der QS-Software hinterlegten
Dokumentationsbégen.

Zur Abschatzung der mit der Datenerhebung einhergehenden Burokratiekosten ist
eine Unterscheidung von automatisch befillbaren und manuell zu dokumentierenden
Datenfeldern sachgerecht. Grundsatzlich ist aufgrund unterschiedlicher auf dem Markt
befindlicher Softwarelésungen eine Unterscheidung in manuell zu dokumentierende
und automatisch befillbare Datenfelder nicht in allen Fallen trennscharf zu treffen. Bei
der Entwicklung entsprechender Dokumentationsbdgen wird zudem regelhaft gepruft,
inwiefern die Moglichkeit zur automatischen Ausleitung von Daten aus dem
Krankenhausinformationssystem (KIS) bzw. Praxisverwaltungssystem (PVS) besteht,
um die Dokumentationsvorgdnge moglichst anwenderfreundlich zu gestalten. Je nach
Umfang und Nutzung dieser Mdglichkeiten kdnnen die Aufwande insofern in der Praxis
variieren.

Der Zeitaufwand fur die Dokumentation eines manuell auszufillenden Datenfeldes
wird im Schnitt auf 0,3 Minuten geschatzt. Diese Schéatzung baut auf den Ergebnissen
der Machbarkeitsanalyse des IGES-Instituts zur Implementierung einer
sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung in der ambulanten Versorgung auf. Des
Weiteren ist davon auszugehen, dass es sich bei der Datenerhebung um eine
komplexe Tatigkeit einschliel3lich Recherche in der Patientenakte handelt, die
arztlichen und pflegerischen Sachverstand verlangt und bei der mithin hohes
Qualifikationsniveau (53,30 Euro/h) vorauszusetzen ist. Fur die Dokumentation eines
Feldes ergeben sich daraus geschatzte Burokratiekosten in Hohe von 0,2665 Euro.

Der in den Krankenhausern fur das vorliegende QS-Verfahren zu verwendende
Dokumentationsbogen umfasst 32 Datenfelder. Es wird davon ausgegangen, dass
hiervon 14 Datenfelder manuell zu dokumentieren sind. Von diesen 14 Datenfeldern
muss allerdings nur bei drei Datenfeldern in jedem Fall eine Angabe gemacht werden,
bei den dbrigen 11 Feldern nur im Falle des Vorliegens des entsprechenden
Ereignisses. Hier wird die Annahme zugrunde gelegt, dass bei diesen Feldern in 25%
der Falle eine Dokumentation erfolgt. Es werden 200.000 Cholezystektomien pro Jahr
durchgefuhrt. Unter Berucksichtigung eines erforderlichen hohen
Quialifikationsniveaus entstehen somit im Zuge der Dokumentation Blrokratiekosten
in Hohe von geschétzt rund 306.475 Euro jahrlich.
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3 manuell zu dokumentierende | 3 x 0,2665 Euro x| =159.900 Euro
Felder in jedem Fall 200.000
11 manuell zu| 11 x 0,2665 Euro x| =146.575 Euro
dokumentierende Felder, mit | (200.000/4)
der Annahme dass in 25% der
Falle eine Dokumentation
erfolgt

Gesamt 306.475 Euro

5. Datenlieferung

Gemal 8 16 Abs. 1 der Anlage zu Teil 2 DeQS-RL ubermitteln die Leistungserbringer
die erhobenen Datensatze an die zustandige Datenannahmestelle. Dies erfolgt viermal
jahrlich, jeweils bis zum 15. Mai, 15. August, 15. November und 28. Februar (Teil 2
§ 16 Abs. 1). Die Ubermittlung der Daten erfolgt elektronisch.

Fur die Datenlieferung ist ein zeitlicher Aufwand von rund 17 Minuten je Quartal sowie
erforderliches mittleres Qualifikationsniveau (27,80 Euro/h) anzusetzen (vgl. IGES-
Machbarkeitsanalyse, S. 136). In diesem Zusammenhang entfallen finf Minuten auf
die Uberprufung der Daten und Eingaben, zehn Minuten auf die Fehlerkorrektur sowie
zwei Minuten auf die Datentbermittlung. Die jahrlichen Blrokratiekosten je Einrichtung
belaufen sich mithin auf 31,50 Euro. Bei 1.200 Krankenhausstandorten resultieren
hieraus insgesamt Burokratiekosten in Hohe von rund 37.800 Euro jahrlich. Unter
bestimmten Umstanden (insbesondere unvorhergesehene technische Schwierigkeiten
bei der Datentbermittlung), kénnen die Aufwande im Zuge der Datenlieferung auch
hoher ausfallen. Eine Abschatzung der Haufigkeit entsprechender Gegebenheiten ist
jedoch an dieser Stelle aufgrund mangelnder Daten und Erfahrungswerte nicht
maoglich.

6. Erstellen und Ubermitteln von Soll-Statistiken, einschl. Konformitétserklarung

Um der Datenannahmestelle und ggf. der Bundesauswertungsstelle die Uberprifung
der Vollzahligkeit der gelieferten Daten zu ermdglichen, erstellen gemald Teil 1 § 15
Abs. 2 DeQS-RL die Krankenhauser fur alle Patienten eine Aufstellung, aus der die
Zahl der zu dokumentierenden Datensatze (Soll) hervorgeht. Die Aufstellung wird
gemal dem bundeseinheitlich vorgegebenen Format in elektronischer Form der
Datenannahmestelle Ubermittelt. Hierbei ist gemal? Teil1 § 15 Abs. 3 auch eine
unterzeichnete Konformitatserklarung zu tbermitteln.

Hinsichtlich der Erstellung der Soll-Statistiken entstehen den einzelnen
Leistungserbringern keine Aufwande, da diese in der Regel automatisiert erfolgt. Von
den Krankenhdusern ist die zu ubermittelnde Konformitatserklarung jéhrlich zu
unterzeichnen. Der hierbei entstehende Aufwand wird als geringfiigig eingeschatzt,
weshalb an dieser Stelle auf eine Quantifizierung der Blrokratiekosten verzichtet wird.
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7. Durchfiihrung von Qualitatssicherungsmafnahmen

Teil1 817 DeQS-RL sieht im Falle von rechnerisch ermittelten Auffalligkeiten
verschiedene qualitatssichernde MalRnahmen vor. Birokratiekosten entstehen den
betroffenen Leistungserbringern hierbei im Zuge der Abgabe von schriftlichen
Stellungnahmen. Weitere qualitatsverbessernde MalRnahmen erfolgen erst dann,
wenn die Auffalligkeiten im schriftlichen Stellungnahmeverfahren nicht ausreichend
aufgeklart werden konnen. Die aus diesen weiteren qualitatsverbessernden
Malinahmen resultierenden Aufwande fur Leistungserbringer werden grundsatzlich als
vermeidbar gewertet, so dass sie keinen Eingang in die Abschatzung der
Blrokratiekosten finden. Insofern kénnen im Rahmen der Burokratiekostenermittlung
nur solche Aufwande Berlcksichtigung finden, denen sich die Leistungserbringer auch
bei regelgerechtem Verhalten nicht entziehen kénnen. Dies dirfte bei rechnerischen
Auffalligkeiten der Fall sein, die sich auf perzentilbasierte Qualitatsindikatoren
beziehen und in der Folge eine Stellungnahme des betreffenden Leistungserbringers
erforderlich machen.

Fur den Bereich der Krankenhduser kann insgesamt von rund 550 Stellungnahmen
jahrlich ausgegangen werden.

Es wird davon ausgegangen, dass die Abfassung einer Stellungnahme einen
zeitlichen Aufwand von 33 Minuten nach sich zieht, davon sieben Minuten fir mittleres
Qualifikationsniveau sowie 26 Minuten flir hohes Qualifikationsniveau. Die hierbei
erforderlichen Standardaktivitdten sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt:

Standardaktivitat Komplexitatsgrad Zeit in Min.

Sachbearbeitung (mittleres
Qualifikationsniveau)

Erfassung/Einarbeitung in die postalisch einfach 3
oder elektronisch bereitgestellte
Aufforderung zur Stellungnahme

(Einarbeitung in die Informationspflicht)

Ermittlung der krankenhausinternen einfach 3
Fallnummer(n) anhand der Ubersendeten
Vorgangsnummer(n) (Beschaffung von
Daten)

Datentibermittlung an entsprechende einfach 1
Fachabteilung/zustandigen Arzt

(Datentbermittlung und
Vero6ffentlichung)

Zwischensumme 7

Arzt
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Erfassung/Einarbeitung in den Indikator/ einfach 3
der dem Indikator zugrundeliegenden
Félle (Berechnungen durchfiihren)

Uberpriifung der Daten und Eingaben einfach 1

Erstellung/Aufbereitung der mittel 15
Stellungnahme (Aufbereitung der Daten)

Arzt/arztliche Aufsicht

Ubermittlung der Stellungnahme an die mittel 2
LQS (Datentbermittlung und
Verdffentlichung)

Archivierung, krankenhaus-interne einfach 2
Verteilung der Stellungnahme (kopieren,
archivieren, verteilen)

Beantwortung von Nachfragen der einfach 3
Fachgruppe, ggf. KorrekturmafBnahmen
etc. (Korrekturen, die aufgrund der
Prifung durchgefiihrt werden miissen

Zwischensumme 26

Gesamt 33

Damit belaufen sich die Birokratiekosten je Stellungnahme auf 26,34 Euro. Hieraus
ergeben sich bei jahrlich rund 550 Stellungnahmen Burokratiekosten in Hohe von
geschatzt 14.487 Euro jahrlich.

8. Informationen der Patientinnen und Patienten

Gemal Teil 1 8 24 DeQS-RL sind die Leistungserbringer verpflichtet, ihre Patienten
etwa anhand von Merkblattern in verstandlicher Weise tber den Zweck und den Inhalt
des sie betreffenden QS-Verfahrens zu informieren. Beschrankt sich die Information
der Patienten auf die Aushandigung eines entsprechenden Merkblattes, dirfte der
dem Leistungserbringer in diesem Zusammenhang entstehende Aufwand eher gering
ausfallen. Geschatzt wird, dass je Patient hierfiir eine Minute zu veranschlagen ist.

Im Falle von Nachfragen seitens des Patienten ist der hierfur anfallende Zeitaufwand
hoher anzusetzen. Nimmt man an, dass es in zehn Prozent aller
Aufklarungsgesprache zu Nachfragen seitens des Patienten kommt, waren rund
20.000 Fallen ausfuhrlichere Informationsgesprache zu fuhren. Fir diese wird ein
zeitlicher Aufwand von durchschnittlich finf Minuten geschatzt.

Die mit der Information der Patienten einhergehenden Burokratiekosten belaufen sich
im stationaren Bereich auf 211.423 Euro jahrlich.
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Zeitaufwand in | Tarifwert/h Fallzahl Burokratiekosten in
Minuten Euro insgesamt
1 53,30 180.000 159.900
5 53,30 20.000 (10 % aller | 88.833
Falle)
Insgesamt | 248.733

Zusammenfassung

Die folgende Tabelle bietet eine Ubersicht tber die insgesamt entstehenden
Burokratiekosten:

Informationspflicht Einmalige Jahrliche

Blrokratiekosten in Euro | Burokratiekosten in Euro

Einarbeitung des Personals 63.960 10.660
Datenerhebung - 306.475
Datenlieferung - 37.800

Erstellen und Ubermitteln von | - -
Soll-Statistiken
Durchfiihrung von | - 14.487
Quialitatssicherungsmalf3-
nahmen (Abgabe  einer
Stellungnahme)

Information der Patientinnen | - 248.733
und Patienten

Insgesamt ergeben sich fir Krankenhauser jahrliche Burokratiekosten in Héhe von
geschatzt 618.155 Euro sowie einmalige Birokratiekosten in Hohe von geschatzt
63.960 Euro.



Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Ergadnzung der Richtlinie zur

Anlage 2 der Tragenden Grinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden

Qualitatssicherung: Themenspezifische

Bestimmungen fiur das Verfahren

Cholezystektomie

Stand: 7. Marz 2018 nach Sitzung des Unterausschusses Qualitatssicherung

Dissente Positionen sind gelb markiert

Vom TT. Monat Jahr

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat Jahr
beschlossen, die Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 13i. V. m. § 136 Absatz 1 Nr. 1

GKV-SV

DKG/KBV/KZBV

und 2

[keine Ubernahme]

des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) Uber MalRnahmen der datengestiitzten
einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung (Richtlinie
einrichtungsiibergreifenden  Qualitatssicherung - DeQS-RL)
Bestimmungen fir das Verfahren Cholezystektomie zu erganzen.

. Dem Teil 1 ,Rahmenbestimmungen”
Bestimmungen*® angefigt:

Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen

Verfahren 1. Cholezystektomie (CHE)

§1 Gegenstand und Ziele des Verfahrens

zur

wird folgender Teil 2

datengestiitzten

um Themenspezifische

»Themenspezifische

Q) Gegenstand des Verfahrens sind Cholezystektomien (Gallenblasenentfernungen) bei
Patientinnen und Patienten, die in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert sind.

Diese Eingriffe werden nachfolgend als ,Indexeingriffe” bezeichnet.
2) Die Bezeichnung des Verfahrens ist ,Cholezystektomie®.

nachfolgend ,QS CHE" genannt.

3) Das Verfahren soll die qualitatsrelevanten Aspekte im Bereich von

Das Verfahren wird

Kommentiert [A1]: AG-Sitzung vom 16.05.2017
KBV: Prufvorbehalt

Kommentiert [A2]: AG-Sitzung vom 16.05.2017
KBV: Prifvorbehalt
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a) Komplikationen/unerwiinschten Ereignissen
b)  erneuten Eingriffen aufgrund von Komplikationen
c) Uberleben der Patienten
messen, vergleichend darstellen und bewerten. Die entsprechenden Indikatoren sind
in Anlage | aufgefuhrt.
Daraus ergeben sich insbesondere folgende Ziele des Verfahrens:
d) Verbesserung der Durchfihrung der Eingriffe zur Erh6hung der
Patientensicherheit
e) Verringerung der Komplikationsraten wahrend und nach den Eingriffen
f) Verringerung von Folgeerkrankungen durch die Eingriffe
Im Weiteren ist im Verfahren neben der Zielerreichung auch die Angemessenheit der
Methoden der Qualitatssicherung zu tberprifen.

§2 Eckpunkte

1) Das Verfahren dient der Beurteilung der stationér erbrachten Indexeingriffe.

2) Belegarztlich durchgefuhrte Indexeingriffe werden der vertragséarztlichen Versorgung
im Sinne von Teil 1 § 1 Absatz 6 Nr. 2 der Richtlinie zugeordnet.

3) Zur Beurteilung der Indexeingriffe werden auch die mit ihm assoziierten
Folgeereignisse miteinbezogen (Follow-up). Dies sind im Einzelnen operationsbedingte
Gallenwegskomplikationen, Reinterventionen aufgrund von Komplikationen,
eingriffsspezifische Infektionen, interventionsbedirftige Blutungen, weitere postoperative
Komplikationen sowie die Sterblichkeit.

4 Das Verfahren zur Bewertung der Cholezystektomien wird landerbezogen
durchgefiihrt.

Zur Sicherstellung der Neutralitit der Aus- und Bewertungen koénnen die Aus- und
Bewertungen nach den 88 11 und 12 Absatz 1 landeriibergreifend vorgenommen werden.
Insbesondere ist die Darstellung von landerbezogenen Aus- und Bewertungen, in welcher
Ruckschlisse auf die Identitat der Leistungserbringer méglich sind, zu unterlassen und
landeriibergreifend auszufuhren.

(5) Das Verfahren wird bezogen auf ein Kalenderjahr (Erfassungsjahr) durchgefiihrt.
MaRgeblich fir die Zuordnung zu dem Erfassungsjahr ist das Datum der Entlassung aus dem
Krankenhaus nach dem Eingriff.

(6) Sobald eine ausreichende Datenlage vorliegt, wird das Ausmall des
Verbesserungspotenzials empirisch abgeschatzt und bewertet. Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung naher quantifiziert werden. Zum 30. Juni 2025 bewertet der G-BA das Erreichen
der Ziele unter Einbeziehung der Evaluation des Verfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3 der
Richtlinie und entscheidet tiber den weiteren Fortgang des Verfahrens, einschlie3lich etwaiger
Veranderungen in der Durchfiihrung. Erfolgt eine solche Entscheidung nicht, tritt das
Verfahren mit dem Erfassungsjahr 2026 auRRer Kraft.

@) Fir die Stimmrechtsverteilung der Leistungserbringerseite gemal 8 5 Absatz 2 Teil 1
gilt, dass alle Stimmen den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenhduser und der
Vertragsarztinnen und Vertragsarzten

GKV-SV/KBV/KZBV DKG
paritétisch [Priifvorbehalt]

zufallen.
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§3 Begrundung der Vollerhebung

Es werden in diesem Verfahren Daten zu allen von diesen Themenspezifischen
Bestimmungen erfassten Leistungen einbezogen, die Leistungserbringer nach Teil1 81
Absatz 4 Nr. 1 [abhangig von Regelung in 8 2 Abs. 2: und Nr. 2] der Richtlinie fur die in der
gesetzlichen Krankenversicherung versicherten Patientinnen und Patienten erbringen. Das
Verfahren wird mithin auf der Grundlage einer Vollerhebung nach § 299 Absatz 1 Satz 5
SGB V durchgefuhrt. Dies ist erforderlich, da insbesondere die durch die Follow-up-Indikatoren
erfassten Ereignisse selten und sowohl hinsichtlich ihres Eintritts sowie des Ortes nicht
vorhersehbar sind. Folglich kann nur mit einer Vollerhebung die beabsichtigte langsschnittliche
Betrachtung der Patientinnen und Patienten erfolgen und die Follow-up-Indikatoren fir alle
Leistungserbringer aussagekréaftig erfasst werden.

§4 Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben

1) Das Patientenpseudonym wird von der Bundesauswertungsstelle spatestens
36 Monate nach Ablauf des Quartals, in dem der zugehdrige Indexeingriff stattfand, frihestens
jedoch nach Abschluss der Stellungnahmeverfahren fur alle Indikatoren, geldscht.

DKG/KBV GKV-SV/PatV

(2) Die leistungserbringeridentifizierenden | [keine Ubernahme]
Daten sind entsprechend Teil 1 § 3 Absatz 2
Satz4 der Anlage der Richtlinie in der
Datenannahmestelle der Krankenkassen zu
pseudonymisieren.

85 Festlegung der zu erhebenden Daten

1) Fur das Verfahren werden Daten erhoben, verarbeitet und genutzt von

- den Leistungserbringern und

- den Krankenkassen.
Die jeweiligen Daten sind der Anlagell zu entnehmen. Diese beinhalten
patientenidentifizierende Daten nach Teil 1 § 14 Absatz 2 der Richtlinie. Die Datenerhebung
bei den Leistungserbringern beginnt zum 1. Januar 2019. Die Datenlbermittlung durch die
Krankenkassen entsprechend § 16 Absatz 2 erfolgt erstmals ab dem Jahr 2019

2 Zum Zwecke einer bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch
die Leistungserbringer sowie zur Anwendung einheitlicher Regeln fir die Datenbereitstellung
durch die Krankenkassen erarbeitet das Institut nach § 137a SGB V, auf Grundlage der
Themenspezifischen Bestimmungen und der Daten gemafR Absatz 1, Vorgaben fur die
anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie Softwarespezifikationen. Neben der
EDV-technischen Spezifizierung der Daten sind auch die Ein- und Ausschlusskriterien und
diesbeziigliche Algorithmen zu spezifizieren. Die Spezifikationen missen erstmalig mit
Inkrafttreten der Themenspezifischen Bestimmungen sowie bei jeder wesentlichen Anderung
durch den G-BA beschlossen werden. Sie werden in der jeweils aktuellen Fassung 6ffentlich
zuganglich gemacht und durch das Institut nach § 137a SGB V im Internet verdffentlicht.

@)
KBV DKG

Die Erhebung und Weiterleitung der | [keine Ubernahme]
belegérztlichen Daten an die zusténdige
Datenannahmestelle nach Teill §9
Absatz 1 Satz?2 soll auf der Grundlage
vertraglicher  Vereinbarungen  zwischen
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Belegarzt und Krankenhaus uber die
jeweilige  Dokumentationssoftware  des
Krankenhauses analog der Daten der
Krankenhauser ermdglicht werden.

Die technische Umsetzung der Erhebung
und Weiterleitung der belegérztlichen Daten
wird in der Spezifikation nach Absatz 2
entsprechend im Einzelnen geregelt.

86 Datenflussverfahren

Die Daten werden nach den Vorgaben in Teil 1 § 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zu Teil 1
88 1 bis 6 der Richtlinie erhoben, verarbeitet und genutzt.

8§87 Datenpriifung

Es kommen die EDV-technischen Vorgaben zur Datenpriifung und das Datenprifprogramm
gemanR Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie zur Anwendung, die als Bestandteil der Spezifikation
geman § 5 Absatz 2 regelmaRig veroffentlicht werden.

§8 Rechenregeln und Referenzbereiche

1) Rechenregeln und Referenzbereiche der in Anlage | aufgefiihrten Indikatoren haben
bundesweit einheitlich fir alle Leistungserbringer Gultigkeit. Diese werden vom Institut nach
§ 137a SGB V in Zusammenarbeit mit Experten mit methodischer und fachlicher Expertise
geman § 15 entwickelt.

2) Rechenregeln und Referenzbereiche werden prospektiv, vor Beginn der
Datenerhebung, erstellt und nach deren Abschluss auf Basis der dann vorliegenden
empirischen Daten angepasst. Der G-BA beschlie3t auf Vorschlag des Instituts nach § 137a
SGBV bis zum 31. Dezember des dem Erfassungsjahr vorangehenden Jahres alle
prospektiven Rechenregeln und Referenzbereiche fiir das Erfassungsjahr und verdffentlicht
diese. Das jeweilige methodische Vorgehen zur Festlegung der Rechenregeln und
Referenzbereiche, insbesondere der Indexbildung und der Risikoadjustierung, ist zu
veroffentlichen. Die endgultigen Rechenregeln und Referenzbereiche werden vom Institut
nach § 137a SGB V bis zum 15. Juni des Jahres der Auswertung der jeweiligen Indikatoren
veroffentlicht. Anderungen der endgiiltigen gegeniiber den prospektiven Rechenregeln und
der Referenzbereiche sind gegeniiber dem G-BA zu begriinden, von diesem zu beschlieRen
und zu veroffentlichen.

§9 Datengrundlage fur Rickmeldeberichte und Auswertungen

Es werden Daten unterschiedlicher Quellen und Verfugbarkeiten verwendet:

a) Daten durch Qualitétssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation) beim
Leistungserbringer

b)  Sozialdaten bei den Krankenkassen

Auf Grundlage dieser Daten erstellt die Bundesauswertungsstelle Auswertungen und Berichte
unter Berlicksichtigung der Rechenregeln und Referenzwerte nach § 8. Grundsatzlich sollen
die Datenauswertungen und deren Weiterleitung frihestmdglich erfolgen. Die
Ruckmeldeberichte an die Leistungserbringer sowie die Auswertungen an die
Landesarbeitsgemeinschaften enthalten Daten aus unterschiedlichen Erfassungszeitraumen:



c)

d)
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Auswertungen zu Indikatoren auf Basis von QS-Dokumentation und von
Sozialdaten bei den Krankenkassen des Vor-Vorjahres

Auswertungen zum Indikator ,Weitere postoperative Komplikationen bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 365 Tagen nach Cholezystektomie® auf
Basis von QS-Dokumentation und von Sozialdaten bei den Krankenkassen des
Vor-Vor-Vorjahres

810 Ruckmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie

Q) Einen jahrlichen Rickmeldebericht sowie vierteljahrliche Zwischenberichte erhalten

a)
b)
<)

nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser,

Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie

Vertragséarztinnen und Vertragsarzte, die Patientinnen und Patienten auf der
Grundlage von Selektivvertradgen (SV-LE) behandeln,

die einen Indexeingriff erbracht haben.
Die Berichte werden in Form und Inhalt nach einem bundesweit einheitlichen Musterbericht

erstellt.

2) Die Rickmeldeberichte fir die Leistungserbringer enthalten neben den Vorgaben in
Teil 1 § 18 der Richtlinie mindestens folgende Informationen:

a)
b)
c)

d)
e)

9)

h)

die Vollzahligkeit der Ubermittelten Daten
eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

Auswertungen der einzelnen Indikatoren

¢ mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit

e mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
e mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand

die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren

Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden
vorangegangenen Jahren

Auswertung der einzelnen Indikatoren je Leistungserbringer im Vergleich mit
den Vergleichsgruppen

Auflistung der Vorgangsnummern nach Teil 1 §14 Absatz5 Satz 3 der
Richtlinie, bei denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht
wird

Vertragsarztlich tatige Belegarzte erhalten zusatzlich Auswertungen mit einer
Darstellung der Ergebnisse fir ihre belegéarztlichen Leistungen, die auch nach
Belegabteilungen bzw. Belegkrankenhaus anhand der
Nebenbetriebsstattennummer (NBSNR) differenziert werden.

GKV-SV/DKG KBV

Diese Auswertungen sollen den
Krankenh&usern durch den
Vertragsarzt auf der Grundlage
vertraglicher Vereinbarungen
zwischen Belegarzt und Krankenhaus
zur Verfiigung gestellt werden.

[keine Ubernahme]

3) Die Zwischenberichte basieren auf den zum Zeitpunkt der Erstellung verfliigbaren
Daten und orientieren sich in Form und Inhalt im Wesentlichen an den Riickmeldeberichten.

4 Die Berichte sollen elektronisch verfugbar sein.

Kommentiert [A3]: Hinweis der Rechtsabteilung
13.02.2018:
Hieraus kann sich bei follow-up-Daten eine
Depseudonymisierung von zusétzlichen Informationen z.B. aus
der Weiterbehandlung bei einem anderen Leistungserbringer
ergeben. Soweit dies zu QS-Zwecken bereits bei den
Ruckmeldeberichten erforderlich sein sollte (z.B. zur
Verwendung im QM) sollte die Erforderlichkeit zumindest in
den TrG dargelegt werden. Anderenfalls konnte auf die
Ubermittlung der Vorgangsnummer in den
Riickmeldeberichten verzichtet und auf die
Stellungnahmeverfahren zur Klarung von Auffélligkeiten gem.
Teil 1 § 17 Abs. 2 beschrankt werden (vgl. Vorschlag zu Teil 1
| §17 Abs. 2 und Kommentar zu Anlage zu teil 1 § 6 Abs. 1)
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8§11 Léanderbezogene Auswertungen nach Teil 1 § 6 Absatz 2 der Anlage der
Richtlinie

1) Die Landesarbeitsgemeinschaften erhalten einmal jahrlich l&nderbezogene
Auswertungen. Diese werden in Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen
Musterauswertung erstellt. Die landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer
und -verwertbarer Form vorliegen.

2) Die landerbezogenen Auswertungen fiir die Landesarbeitsgemeinschaften enthalten
mindestens folgende Informationen sowohl in einer vergleichenden Landesauswertung als
auch je Leistungserbringer:

a) die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten
b)  eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c)  Auswertungen der einzelnen Indikatoren
e mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
e mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
e mit Bezug zum Jabhr, in dem der Indexeingriff stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren
Die Bundesauswertungsstelle erstellt die landerbezogenen Auswertungen und stellt sie den
Landesarbeitsgemeinschaften bis zum 30. Juni zur Verfligung.

§12 Bewertung der Auffélligkeiten

1) Die von der Bundesauswertungsstelle Gbermittelten Auswertungen werden von den
Fachkommissionen nach § 14 im Auftrag der Landesarbeitsgemeinschaften bewertet. Sie
stellen die Notwendigkeit des Stellungnahmeverfahrens fest und empfehlen den
Landesarbeitsgemeinschaften die Einleitung.

KBV DKG

2) In das Stellungnahmeverfahren von | [keine Ubernahme]
am Krankenhaus vertragsérztlich tétigen
Arzten (Belegérzten) bzw. erméchtigten
Arzten ist das jeweilige Krankenhaus mit
einzubeziehen, sofern dessen Belange
betroffen sind. Gleichfalls sind die
vertragsarztlich tatigen Belegéarzte oder
erméchtigten Arzte bei Auffalligkeiten im
jeweils kooperierenden Krankenhaus in das
Stellungnahmeverfahren  einzubeziehen,
sofern ihre Belange betroffen sind. Dafiir
stellen  die  vertragsarztlich  tatigen
Belegérzte und die ermachtigten Arzte bzw.
die stationéaren Einrichtungen der LAG die
notwendigen Informationen zur Verfiigung.

3 Das Stellungnahmeverfahren soll ohne Zeitverzug durchgefiihrt werden. Es kann
mehrstufig sein. Die Fachkommission empfiehlt Art und Weise des Stellungnahmeverfahrens
(schriftliche Stellungnahme, Gesprach, Begehung) gemaR Teil 1 § 17 Absatz 2 Satze 1 und 2
der Richtlinie und dessen Zeitrahmen. Das Ergebnis des Stellungnahmeverfahrens wird durch
die Fachkommission bewertet und der Landesarbeitsgemeinschaft werden weiterfihrende
MaRnahmen der Stufe 1 geméaR Teil 1 § 17 Absatz 3 Satz 3 der Richtlinie empfohlen sowie
der Zeitrahmen, innerhalb dessen die MalRnhahmen umgesetzt werden sollen. Die
Fachkommission schlagt der Landesarbeitsgemeinschaft ein geeignetes Verfahren zur
Uberpriifung des Erfolgs dieser MaRnahmen vor. ®Folgt die Landesarbeitsgemeinschaft den
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Empfehlungen nicht, ist daruiber im Qualitatssicherungsergebnisbericht nach Teil 1 § 19 der
Richtlinie zu berichten. Konnten die Auffélligkeiten (nach Teil 1 § 17 Absatz 1 Satz 2 der
Richtlinie) im Stellungnahmeverfahren hinreichend aufgeklart werden, empfiehlt die
Fachkommission der Landesarbeitsgemeinschaft den Abschluss des
Stellungnahmeverfahrens. Uber den Abschluss des Stellungnahmeverfahrens informiert die
Landesarbeitsgemeinschaft die Leistungserbringerin oder den Leistungserbringer.

4) Der G-BA wird innerhalb von drei Jahren nach Beginn der Datenerhebung bundesweit
einheitliche Kriterien fir die Datenbewertung und die Einleitung und Durchfiihrung von
Maflnahmen gegeniber den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern gemag Teil 1
§ 3 Satz 2 Nr. 9 der Richtlinie festlegen.

(5) Die Einleitung der MaRnahmen der Stufe 2 richtet sich nach Teil 1 § 17 Absatz 4 der
Richtlinie.|

(6) Das Stellungnahmeverfahren fir die Krankenh&user soll fur die im strukturierten
Qualitatsbericht der Krankenhauser zu veréffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum
31. Oktober des Jahres, in dem die jeweiligen Indikatoren ausgewertet werden,
abgeschlossen sein.

§ 13 Datenvalidierung
Regelungen zur Datenvalidierung werden bis zum 31. Dezember 2019 erganzt.
8§14 Fachkommissionen

1) Die Landesarbeitsgemeinschaft oder mehrere Landesarbeitsgemeinschaften richten
fur die Durchfiihrung ihrer Aufgaben Fachkommissionen nach Teil 1 § 5 Absatz 5 Satz 1 der
Richtlinie ein und geben ihnen eine Geschéaftsordnung. Die Einrichtung landerubergreifender
Fachkommissionen kann insbesondere bei geringer Anzahl leistungserbringender
Einrichtungen pro Land zur Anwendung kommen.

3 Die Landesarbeitsgemeinschaft benennt die Mitglieder sowie gegebenenfalls
stellvertretende  Mitglieder nach Absatz3 fiir eine Laufzeit von vier Jahren.
Wiederbenennungen sind mdglich.

4 Stimmberechtigte Mitglieder der Fachkommissionen sind

GKV-SV/KBV/KZBV DKG
mindestens [keine Ubernahme]

je zwei Vertreterinnen oder Vertreter der zugelassenen Krankenhduser und der
Krankenkassen, sowie mindestens eine Vertreterin oder ein Vertreter der Vertragsarzte mit
der Facharztbezeichnung Allgemein- oder Viszeralchirurgie. Bis zu zwei Vertreterinnen oder
Vertreter des Deutschen Pflegerates sollen ein Mitberatungsrecht erhalten. Die fur die
Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
Kranker und behinderter Menschen mafigeblichen Organisationen erhalten ein
Mitberatungsrecht gemaR Teil 1 § 5 Absatz 5 der Richtlinie und kénnen hierzu bis zu zwei
sachkundige Personen benennen. Im Einzelfall kann die Landesarbeitsgemeinschaft weitere
Expertinnen oder Experten mit Mitberatungsrecht hinzuziehen.

5) Die Fachkommissionen der Landesarbeitsgemeinschaften ibernehmen gemaR Teil 1
§ 5 Absatz 5 der Richtlinie die fachliche Bewertung der Auswertungen sowie Aufgaben im
Rahmen der Umsetzung bzw. Durchfihrung der durch die Landesarbeitsgemeinschaft
beschlossenen Qualitatssicherungsmaflinahmen. Zur Forderung einheitlicher
Vorgehensweisen bei der Bewertung der Auswertungen und der Umsetzung bzw.

( Kommentiert [A4]: Hinweis der Rechtsabteilung
13.02.2018:
Begriindung zu diesem Abs. fehlt in den TrG.




Anlage 2 der Tragenden Grinde

Durchfihrung von QualitatssicherungsmaRnahmen und zur Weiterentwicklung des
Qualitatssicherungsverfahrens  sollen  bundeslandubergreifend alle  Landesarbeits-
gemeinschaften und ihre Fachkommissionen gemaR Teil 1 § 12 Absatz 2 der Richtlinie
zusammenarbeiten.

§ 15 Expertengremium auf Bundesebene

Q) Das Institut nach § 137a SGB V soll ein Expertengremium nach Teil 1 § 26 der
Richtlinie einrichten.

3) Die Zusammensetzung soll sich an der Zusammensetzung der Fachkommissionen
nach § 14 orientieren.

§ 16 Datenlieferfristen

Q) Die Leistungserbringer Ubermitteln die Daten des jeweils vorherigen Quartals bis zum
15. Mai, 15. August, 15. November und 28. Februar an die fir sie zustandige
Datenannahmestelle. Fir die Daten des gesamten Erfassungsjahres besteht eine
Korrekturfrist bis zum 15. Marz des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres. Die
Konformitatserklarung und die Aufstellung (Soll) nach Teil 1 § 15 der Richtlinie ist spatestens
bis zum Ende der Korrekturfrist an die jeweilige Datenannahmestelle zu Ubermitteln. Die
Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1 § 9 der Richtlinie gepriiften Daten unverzuglich,
spatestens bis zum 5. Marz mit einer Korrekturfrist bis zum 18. Marz an die Vertrauensstelle
weiter. Diese Uubermittelt die Daten nach erfolgter Pseudonymisierung an die
Bundesauswertungsstelle weiter, sodass ihr bis zum 23. Marz alle Daten zu dem betreffenden
Erfassungsjahr vorliegen. Alle Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 2, Satz 3,
Satz 5 bzw. Satz 7 und Satz 8 der Richtlinie leiten eine Aufstellung, aus der die Zahl der pro
Leistungserbringer zu dokumentierenden Datenséatze (Soll) fir das Erfassungsjahr hervorgeht,
unverziglich, spatestens bis zum 31. Marz an die Bundeswertungsstelle weiter.

2) Die Krankenkassen Ubermitteln die zum Zeitpunkt der Datenlieferung vorliegenden
Daten gemaR Anlage Il jeweils vom 1. Juli bis 15. Juli, 1. Oktober bis 15. Oktober, 15. Januar
bis 31. Januar und vom 1. April bis 15. April an die fur sie zustandige Datenannahmestelle
(DAS-KK). AnschlieBend an die genannten Lieferzeitrdume gibt es Priifzeitraume bis zum
31. Juli, 31. Oktober, 15. Februar und bis zum 30. April. Die Bestatigung und die Aufstellung
nach Teil 1 8 16 Absatz 5 der Richtlinie ist spatestens bis zum 15. Oktober mit einer Pruffrist
bis zum 31. Oktober bezogen auf das Vorjahr zu Gibermitteln.

8§17 Fristen fur Berichte

1) Die Bundesauswertungsstelle stellt den Landesarbeitsgemeinschaften die
Auswertungen und den Datenannahmestellen fiir die Leistungserbringer die jahrlichen
Rickmeldeberichte bis zum 30. Juni zur Verfiigung. Darin enthalten sind Auswertungen der
Qualitatssicherungs-Dokumentation  fir Indexeingriffe aus dem Vor-Vorjahr sowie
Auswertungen zu Follow-up-Ereignissen, die sich auf einen Indexeingriff des Vor-Vor-
Vorjahres beziehen. Die Bundesauswertungsstelle stellt der Datenannahmestelle die
Zwischenberichte nach § 10 zum 1. Januar, 1. April, 1. Juli und 1. Oktober zur Verfugung.

2 Die fur die Durchfihrung der MaBnahmen nach Teil1 § 17 Absatz 4 Satz 4 der
Richtlinie zustéandigen Stellen melden der Landesarbeitsgemeinschaft zeitnah, jedoch
spatestens sechs Monate nach Eingang der Empfehlung bei der zusténdigen Stelle zuriick,
wie mit den Empfehlungen verfahren wurde. Die Landesarbeitsgemeinschaft berichtet
hiertiber in dem Qualitatssicherungsergebnisbericht gemaR Teil 1 § 19 der Richtlinie.

3 Die Landesarbeitsgemeinschaft Ubersendet der Bundesauswertungsstelle bis zum
15. Marz, erstmalig bis zum 15. Marz 2022, den Qualitatssicherungsergebnisbericht geman
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Teil 1 8§ 19 der Richtlinie, worin Gber alle Aktivitaten des Vorjahres berichtet wird. Dabei ist
sicherzustellen, dass alle von der Bundesauswertungsstelle im Vorjahr Ubermittelten
Auswertungen bearbeitet wurden und berichtet werden. Die Spezifikation zur Form des
Berichtsformats wird vom Institut nach §137a SGBV in Abstimmung mit den
Landesarbeitsgemeinschaften empfohlen und vom G-BA beschlossen.

4 Bis zum 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualitatsbericht
geman Teil 1 § 20 der Richtlinie. Darin enthalten sind Auswertungen der Indexeingriffe aus
dem Vor-Vorjahr, Auswertungen des Follow-up-Indikators zu ,Weiteren Komplikationen®, die
sich auf einen Indexeingriff aus Vor-Vor-Vorjahren beziehen, sowie Ergebnisse aus den
Qualitatssicherungsergebnisberichten der Landesarbeitsgemeinschaften.

8§18 Fehlende Dokumentation der Datensatze

Nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datenséatze I6sen Maflnahmen nach
Teil 1 8§ 17 Absatz 4 zweiter Spiegelstrich der Richtlinie aus. Der G-BA beschlief3t bis zum
31. Dezember 2019 Regelungen zur fehlenden Dokumentation der Datensétze. Fur das
Erfassungsjahr 2019 werden keine Vergiitungsabschlage erhoben.
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Anlage I: Indikatorenliste

Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen bei Cholezystektomie
oder innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie

Indikator ID
Beschreibung

58000

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit operationsbedingten
Gallenwegskomplikationen (siehe Anmerkungen) bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach einer
Cholezystektomie an allen Patienten, die eine Cholezystektomie
erhalten haben.

Qualitatsziel Méglichst wenig Patienten mit operationsbedingten
Gallenwegskomplikationen bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie.

Indikatortyp Ergebnisindikator

2 Reintervention aufgrund von Komplikationen bei Cholezystektomie
oder innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie

Indikator ID 58001

Beschreibung

Der Indikator beschreibt den Anteil der Patienten mit einer
Reintervention aufgrund von postoperativen Komplikationen (siehe
Anmerkungen) bei Cholezystektomie oder innerhalb von 90 Tagen
nach Cholezystektomie an allen Patienten mit Cholezystektomie.

Qualitatsziel Méglichst wenig Patienten mit Reinterventionen aufgrund von
Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 90 Tagen
nach Cholezystektomie.

Indikatortyp Ergebnisindikator

3 Eingriffsspezifische Infektionen bei Cholezystektomie oder innerhalb
von 30 Tagen nach Cholezystektomie

Indikator ID 58002

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit eingriffsspezifischen
Infektionen (siehe Anmerkungen) bei Cholezystektomie oder innerhalb
von 30 Tagen an allen Patienten mit Cholezystektomie.

Qualitatsziel Méglichst wenig Patienten mit eingriffsspezifischen Infektionen bei
Cholezystektomie innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie.

Indikatortyp Ergebnisindikator

4 Interventionsbediirftige Blutungen bei Cholezystektomie oder
innerhalb von 30 Tagen nach einer Cholezystektomie

Indikator ID 58003

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

Dieser Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit
interventionsbedirftigen Blutungen (siehe Anmerkungen) bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie an allen Patienten mit Cholezystektomie.

Maoglichst wenig Patienten mit postoperativen interventionsbedurftigen
Blutungen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie.

Ergebnisindikator
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5 Weitere postoperative Komplikationen bei Cholezystektomie oder
innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie
Indikator 1D 58004

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit postoperativen
Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen
nach Cholezystektomie (komplikationsspezifisch, siehe Anmerkungen)
an allen Patienten mit einer Cholezystektomie. Komplikationen nach
30 Tagen werden im Zahler zusammengefasst.

Qualitatsziel Méglichst wenig Patienten mit weiteren postoperativen Komplikationen
bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie.

Indikatortyp Ergebnisindikator

6 Weitere postoperative Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb
365 Tagen nach Cholezystektomie

Indikator 1D 58005

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit postoperativen
Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 365 Tagen
nach Cholezystektomie (komplikationsspezifisch, siehe Anmerkungen)
an allen Patienten mit einer Cholezystektomie. Komplikationen nach
365 Tagen werden im Zahler zusammengefasst.

Qualitatsziel Méglichst wenig Patienten mit weiteren postoperativen Komplikationen
bei Cholezystektomie oder innerhalb von 365 Tagen nach
Cholezystektomie.

Indikatortyp Ergebnisindikator

7 Sterblichkeit bei Cholezystektomie oder innerhalb von 90 Tagen nach
Cholezystektomie

Indikator ID 58006

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Todesfalle bei Cholezystektomie
oder innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie an allen
Patienten mit Cholezystektomie..

Qualitatsziel Méglichst wenige Todesfalle bei Cholezystektomie oder innerhalb von
90 Tagen nach Cholezystektomie.
Indikatortyp Ergebnisindikator
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Anlage lI: Erforderlichkeit der Daten

Ubersicht tiber die Exportfelder und ihre Verwendungszwecke

(Die Exportfelder werden aus den Informationen berechnet, die in der Benutzeroberflaiche der QS-
Dokumentationssoftware erfasst werden. Es existiert lediglich ein Datenfeld, fur das keine Informationen exportiert
werden: Es handelt sich um die einrichtungsinterne ldentifikationsnummer des Patienten. Diese Information
verbleibt beim Leistungserbringer und dient der Identifikation der Félle im Rahmen der qualitatssichernden
Maf3nahmen.)

a) QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Laufende |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir Datenfelder | Datenfelder | Technische
die Fall- fur die fur die und
identifikation | Indikator- Basis- anwendung
berechnung |auswertung |sbezogene
Griinde
Feedbackkey X
2 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode + Registrierkode)
[Basis]
Vorgangsnummer [Basis] X X
4 Versionsnummer [Basis] X
Stornierung eines Datensatzes
(inkl. aller Teildatensétze) X
6 Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschlussdatum X
9 Status des Leistungserbringers X X X
10 Ersatzfeld
Institutionskennzeichen der
Krankenkasse der X X
Versichertenkartel
11 GKV-Versichertenstatus2 X X
12 eGK-Versichertennummer bei X X X
GKV-Patienten3 X
13 Institutionskennzeichen X X X
14 entlassender Standort X X X
15 behandelnder Standort (OPS) X X
16 Fachabteilung X X
17 Betriebsstattennummer ambulant X X X
18 Nebenbetriebsstattennummer X X

1 In der QS-Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte die notwendige Informationerfasst, ausder
echnetwird. Das, Institutionskennzeit Kranker Versichertenkarte®wirdnichtexportiert.
2 In der QS-Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,besonderer Personenkreis* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
Der ,Besondere Personenkreis” wird nicht exportiert.
3 Inder QS-Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Instituti nzeichen der Kranker der Versichertenkarte*, besonderer Personenkreis”und,eGK-
Versichertennummer* die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte” und der “besondere Personenkreis” werden nicht exportiert.
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Laufende |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 8 4
Nummer Daten fiir Datenfelder |Datenfelder |Technische
die Fall- fur die fur die und
identifikation | Indikator- Basis- anwendung
berechnung |auswertung |sbezogene
Grunde
19 lebenslange Arztnummer4
20 Quartal des Aufnahmetages X X
21 X X
Patientenalter am Aufnahmetag
in Jahren5
22 Geburtsjahr6 X X
23 Geschlecht X X
24 Diagnose(n) wahrend des
stationéren Aufenthaltes X X X X
25 Streptokokkensepsis: War die
Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
26 Sonstige Sepsis: War die
Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
27 Erysipel: War die Diagnose vor X X
der Cholezystektomie bekannt?
28 Akute Blutungsanamie: War die
Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
29 Akute hamorrhagische Gastritis:
War die Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
30 Sonstige akute Gastritis: War die
Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
31 Akute Peritonitis: War die
Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
32 Sonstige Peritonitis: War die
Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
33 Perforation des Gallengangs:
War die Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
34 Fistel des Gallengangs: War die
Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
35 Wann — in Bezug auf die
Cholezystektomie — wurde der X X
Patient transfundiert?
36 Entlassungsdatum Krankenhaus X X X X
37 Quartal des Entlassungstages X X X X

4
5

6

Diese Information verbleibt bei den KVen und wird im Rahmen der Umsetzung von MalRnahmen der Qualitatssicherung benétigt.
In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Gt im*“und .
Exportfeld berechnet wird.

In der QS-Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Geburtsdatum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das
.Geburtsdatum® wird nicht exportiert.

(station&r)” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses
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Laufende |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 8 4
Nummer Daten fiir Datenfelder |Datenfelder |Technische
die Fall- fur die fur die und
identifikation | Indikator- Basis- anwendung
berechnung |auswertung |sbezogene
Grunde
38 Verweildauer im Krankenhaus in X X X X
Tagen
39
Entlassungsgrund X X
40 Registriernummer des

Dokumentationssystems

(Landerkode + Registrierkode) X

[Prozedur]
41 Vorgangsnummer [Prozedur] X X
42 Versionsnummer [Prozedur] X
43 Wievielte Prozedur? X
44 Prozedur wahrend des

stationaren Aufenthaltes X X X X
45 Datum der Prozedur wahrend X X

des stationdren Aufenthaltes




b) Sozialdaten bei den Krankenkassen gemaf § 299 Absatz 1a SGB V
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Lfd. Nr. | Beschreibung Technische Kennung 1 2 8 4
(Spezifikation Sozialdaten bei den | Daten fir | Datenfel- | Datenfel- | Techni-
Krankenkassen) die der fur der fur sche und
Fallidenti- | die Indi- |die Basis-|anwen-
fikation |katorbe- |auswer- |dungsbe-
rechnung |tung zogene
Griinde
§ 301 (Krankenhauser)
1 Angabe der Quelle |source(301)@quelle X
des Datensatzes?
2 |Artder cp_type(301.Entlassungsanzeige.F
Identifikationsnum | KT.IK des Absenders)@art
mer des X
Leistungserbringers
(IKNR/BSNR)
3 Bundesland aus state_key(301.Entlassungsanzeige.
der IKNR des FKT.IK des
Krankenhauses Absenders)@bundesland X
(Stellen 3+4) bzw. X
aus Datenbestand
der Kasse
4 IK der 301.Entlassungsanzeige.FKT.IK
behandelnden des Absenders@nummer X X X
Einrichtung
5 |Erster 301.Aufnahmesatz. AUF.Aufnahmet
Aufnahmetag des |ag@aufndatum
Falles, an dem der X X X
Versicherte ins KH
aufgenommen wird
6 | Aufnahmegrund 301.Aufnahmesatz. AUF.Aufnahmeg
nach 4-stelligem rund@aufngrund
Schlussel (Voll-
[teilstationére X
Behandlung,
Entbindung etc.)
7 Letzter 301.Entlassungsanzeige.ETL.Tag
Entlassungstag des | der
Falles, an dem der |Entlassung/Verlegung@entldatum
Versicherte das
Krankenhaus
X X X

endglltig verlasst
(keine Verlegung in
andere Abteilung
der selben
Einrichtung)

1

Die Quelle des Datensatzes ergibt sich aus der Datenlieferung der Leistungserbringer an die Krankenkassen.
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Lfd. Nr.

Beschreibung

Technische Kennung

(Spezifikation Sozialdaten bei den
Krankenkassen)

1

2

3

4

Daten fiir
die
Fallidenti-
fikation

Datenfel-
der fir
die Indi-
katorbe-
rechnung

Datenfel-
der fir
die Basis-
auswer-
tung

Techni-
sche und
anwen-
dungsbe-
zogene
Griinde

Letzter
(endgdiltiger)
Entlassungsgrund
nach 3-stelligem
Schlissel
(Behandlungsende,
Verlegung, Tod
etc.)

301.Entlassungsanzeige.ETL.Entla
ssungs-
/Verlegungsgrund@entlgrund

Hauptdiagnose bei
Entlassung/Verlegu
ng, mit Punkt und
Suffix (‘+, "™, '#, T,
Behandlungsreleva
nte Diagnose aus
Fachabteilung
,0000' bzw. einziger
Fachabteilung
(siehe TA5 TZ
1.2.7); immer
gemeinsam mit
vorhandener
Sekundérdiagnose
zu liefern

301.Entlassungsanzeige.ETL.Haupt
diagnose.Diagnoseschlissel@icd

10

Seitenlokalisation
der Hauptdiagnose
(L, R, B)

301.Entlassungsanzeige.ETL.Haupt
diagnose.Lokalisation@Ilokalisation

11

Sekundare
Hauptdiagnose, mit
Punkt und Suffix
(o, 4,1,
Sekundérdiagnose
n werden immer
gemeinsam mit der
zugehdrigen
Priméardiagnose
geliefert, auch
wenn der Suchfilter
nur bei einer der
Diagnosen zutrifft

301.Entlassungsanzeige.ETL.Seku
ndar-
Diagnose.Diagnoseschlissel@icd_
sek

12

Seitenlokalisation
der sekundéren
Hauptdiagnose (L,
R, B)

301.Entlassungsanzeige.ETL.Seku
ndar-
Diagnose.Lokalisation@Iokalisation
_sek
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Lfd. Nr.

Beschreibung

Technische Kennung

(Spezifikation Sozialdaten bei den
Krankenkassen)

1 2 3 4
Daten fiir | Datenfel- | Datenfel- | Techni-
die der fir der fir sche und
Fallidenti- | die Indi- |die Basis-|anwen-
fikation katorbe- |auswer- |dungsbe-
rechnung |tung zogene
Griinde

13

Liste der
Nebendiagnosen
geman
Spezifikation, mit
Punkt und Suffix
(4, ),
Behandlungsreleva
nte Diagnose aus
Fachabteilung
,0000° bzw. einziger
Fachabteilung
(siehe TA5 TZ
1.2.7); immer
gemeinsam mit
Sekundéardiagnose
zu liefern

301.Entlassungsanzeige.NDG.Neb
endiagnose.Diagnoseschliissel@ic

14

Seitenlokalisation
der Nebendiagnose
(L,R,B)

301.Entlassungsanzeige.NDG.Neb
endiagnose.Lokalisation@Ilokalisati
on

15

Liste der
sekundaren
Nebendiagnosen
geman
Spezifikation, mit
Punkt und Suffix
(), ),
Sekundérdiagnose
n werden immer
gemeinsam mit der
zugehdorigen
Primardiagnose
geliefert, auch
wenn der Suchfilter
nur bei einer der
Diagnosen zutrifft

301.Entlassungsanzeige.NDG.Seku
ndar-
Diagnose.Diagnoseschliissel@icd_
sek

16

Seitenlokalisation
der sekundéren
Nebendiagnose (L,
R, B)

301.Entlassungsanzeige.NDG.Seku
ndar-
Diagnose.Lokalisation@Iokalisation
_sek

17

Liste der
Prozeduren eines
Falles geman
Spezifikation; OPS-
Schlussel der
durchgefiihrten
Leistung

301.Entlassungsanzeige.FAB.Oper
ation.Prozedurenschliissel@ops

18

Seitenlokalisation
der Prozedur (L, R,
B)

301.Entlassungsanzeige.FAB.Oper
ation.Lokalisation@lokalisation
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Lfd. Nr.

Beschreibung

Technische Kennung

(Spezifikation Sozialdaten bei den
Krankenkassen)

1 2 3 4
Daten fiir | Datenfel- | Datenfel- | Techni-
die der fir der fir sche und
Fallidenti- | die Indi- |die Basis-|anwen-
fikation katorbe- |auswer- |dungsbe-
rechnung |tung zogene
Griinde

19

Tag der gelieferten
OPS-Leistung (erst
ab 2013
vorhanden)

301.Entlassungsanzeige.FAB.Oper
ationstag@datum

20

Liste aller
Fachabteilungen
des
Krankenhausfalles

301.Entlassungsanzeige.ETL.Fach
abteilung@fachabteilung

21

Angabe, ob der
KH-Fall
unterbrochen war
(Entlassungsgrund
16x, 21x, 23x)

inpatient_interrupt(301.Entlassungs
anzeige.ETL.Entlassungs-
/Verlegungsgrund)@khunterbrechu
ng

22

Information tber
Art der
Belegleistung aus
letzter nicht wieder
gutgeschriebener
DRG

attending(301.Rechnungssatz.ENT.
Entgeltart)@belegleistung

§ 295 (k

ollektivvertraglich)

23

Angabe der Quelle
des Datensatzes?

source(295k)@quelle

24

Art der
Identifikationsnum-
mer des
Leistungserbringers
(IKNR/BSNR)®

cp_type(295k.INL.1/1.2)@art

25

KV-Region der
Praxis aus 1. und
2. Stelle der BSNR*

kv_key(295k.INL.1/1.2)@kvregion

26

BSNR des Sitzes
des behandelnden
Arztes

295k.INL.1/1.2@nummer

27

Erstes
Behandlungsdatum
im Quartal

295k.RND.Behandlungszeitraum.3/
3.3.1@beginndatum

28

Letztes
Behandlungsdatum
im Quartal

295k.RND.Behandlungszeitraum.3/
3.3.2@endedatum

29

Liste der
Diagnosen gemaf
Spezifikation,
codiert nach aktuell
glltiger ICD, mit
Punkt und Suffix

(T Y

295k.DIA.Diagnose.4/4.2.1@icd

2
3
4

Die Quelle des Datensatzes ergibt sich aus der Datenlieferung der Leistungserbringer an die Krankenkassen.

Die Artder Identifikationsnummer ergibt sich aus der BSNR. Sieistfir die korrekte LE-Pseudonymisierung erforderlich.
Die KV-Region ergibt sich aus der BSNR der Einrichtung. Diese Information wird im Rahmen der LE-Pseudonymisierung benétigt.
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Lfd. Nr. | Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4
(Spezifikation Sozialdaten bei den | Daten fiir | Datenfel- | Datenfel- | Techni-
Krankenkassen) die der fir der fir sche und
Fallidenti- | die Indi- | die Basis-|anwen-
fikation katorbe- |auswer- |dungsbe-
rechnung |tung zogene
Griinde
30 |Seitenlokalisation |295k.DIA.Diagnose.4/4.2.3@Ilokalis
der Diagnose (L, R, |ation X X
B)
31 |Sicherheit der 295k.DIA.Diagnose.4/4.2.2@sicher
Diagnose (G, V, A, |heit X X
7)
32 |Liste der 295k.LED.5/5.3.1@ebm
Gebuhrenordnungs
-Nr. nach EBM- X X X
Katalog geman
Spezifikation
33 |Datum der GO-Nr. |295k.LED.5/5.3.2@datum
ACHTUNG: Falls
nicht gefullt, Datum
aus X X X
vorhergehender
GO-Nr. beziehen!
34 |Liste der 295k.OPS.Operationsschlissel.7/7.
Prozeduren eines |1.1@ops
Falles geman
Spezifikation; OPS- X X X
Schlussel der
durchgefiihrten
Leistung
35 | Seitenlokalisation |295k.OPS.Operationsschliissel.7/7.
der durchgefiihrten |1.2@Ilokalisation X X
OP
§ 295 (selektivvertraglich)
36 |Angabe der Quelle |source(295s)@quelle X
des Datensatzes®
37 |Artder cp_type(295s.Erbrachte Leistungen
Identifikationsnum- |/ Einzelfallrechnung.IBH.2/2.3
mer des Betriebsstattennummer)@art X
Leistungserbringers
(IKNR/BSNR)®
38 |KV-Region der kv_key(295s.Erbrachte Leistungen /
Praxis aus 1. und | Einzelfallrechnung.IBH.2/2.3 X X
2. Stelle der BSNR | Betriebsstattennummer) @kvregion
39 |BSNR der Praxis 295s.Erbrachte Leistungen /
Einzelfallrechnung.IBH.2/2.3 X X X
Betriebsstattennummer@nummer
40 | Art der cp_type(295s.Erbrachte Leistungen
Identifikationsnum- |/ Einzelfallrechnung.IBL.3/3.2
mer des Institutionskennzeichen des X

Leistungserbringers

(IKNR/BSNR)?

Leistungserbringers)@art

@~o o

Die Quelle des Datensatzes ergibt sich aus der Datenlieferung der Leistungserbringer an die Krankenkassen.

Die Artder Identifikationsnummer ergibt sich aus der BSNR. Sieist fiir die korrekte LE-Pseudonymisierung erforderlich.
Die KV-Region ergibt sich aus der BSNR der Einrichtung. Diese Information wird im Rahmen der LE-Pseudonymisierung benotigt.
Die Artder Identifikationsnummer ergibt sich aus der IKNR. Sieistfiir die korrekte LE-Pseudonymisierung erforderlich.
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Lfd. Nr.

Beschreibung

Technische Kennung

(Spezifikation Sozialdaten bei den
Krankenkassen)

1 2 3 4
Daten fiir | Datenfel- | Datenfel- | Techni-
die der fir der fir sche und
Fallidenti- | die Indi- |die Basis-|anwen-
fikation katorbe- |auswer- |dungsbe-
rechnung |tung zogene
Griinde

41

Bundesland aus
der IKNR der
Einrichtung (Stellen

state_key(295s.Erbrachte
Leistungen /
Einzelfallrechnung.IBL.3/3.2

3+4) bzw. aus Institutionskennzeichen des X
Datenbestand der | Leistungserbringers)@bundesland
Kasse®
42 | Institutionskennzei- | 295s.Erbrachte Leistungen /
chen des Einzelfallrechnung.IBL.3/3.2
Leistungserbringers | Institutionskennzeichen des X X X
Leistungserbringers@nummer
43 | Erster Tag des 295s.Erbrachte Leistungen /
Abrechnungszeit- | Einzelfallrechnung.RGI.Abrechnung
raums szeitraum.11/11.2.1 Erster Tag des X X X
Abrechnungszeitraums@beginndat
um
44 | Letzter Tag des 295s.Erbrachte Leistungen /
Abrechnungszeit- | Einzelfallrechnung.RGI.Abrechnung
raums szeitraum.11/11.2.2 Letzter Tag des X X
Abrechnungszeitraums@endedatu
m
45 | Liste der ICD- 295s.Erbrachte Leistungen /
Schlussel gemaR | Einzelfallrechnung.DIA.Diagnose.6/
Spezifikation 6.2.1 Diagnose, codiert@icd
(grundsétzlich X X
aktueller Schitssel
nach § 295 SGB V)
46 | Seitenlokalisation |295s.Erbrachte Leistungen /
der Diagnose (L, R, | Einzelfallrechnung.DIA.Diagnose.6/
X X
B) 6.2.3
Seitenlokalisation@Iokalisation
47 | Sicherheit der 295s.Erbrachte Leistungen /
Diagnose Einzelfallrechnung.DIA.Diagnose.6/
6.2.2 X X
Diagnosesicherheit@sicherheit
48 | Datum der 295s.Erbrachte Leistungen /
Diagnose Einzelfallrechnung.DIA.Diagnose.6/ X X X
6.2.4 Diagnosedatum@datum
49 |Liste der 295s.Erbrachte Leistungen /
Prozeduren eines | Einzelfallrechnung.OPS.Operations
Falles geman schlissel.7/7.2.1 X X X
Spezifikation Operationsschliissel, codiert@ops
50 |Seitenlokalisation |295s.Erbrachte Leistungen /
der Prozedur (L, R, |Einzelfallrechnung.OPS.Operations X X

B)

schlussel.7/7.2.2
Seitenlokalisation@lokalisation

9

Das Bundesland ergibt sich aus der IKNR der Einrichtung. Diese Information wird im Rahmen der LE-Pseudonymisierung benétigt.
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Lfd. Nr. | Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4

(Spezifikation Sozialdaten bei den | Daten fiir | Datenfel- | Datenfel- | Techni-
Krankenkassen) die der fir der fir sche und
Fallidenti- | die Indi- | die Basis-|anwen-
fikation katorbe- |auswer- |dungsbe-
rechnung |tung zogene
Griinde

51 |Datum der 295s.Erbrachte Leistungen /
Prozedur Einzelfallrechnung.OPS.Operations X

schliissel. 7/7.2.3 OPS- X X
Datum@datum

§ 284 (Stammdaten)
52 | Geschlecht des Stamm@geschlecht
Versicherten

53 | Geburtsjahr des Stamm@gebjahr
Versicherten

54 | Sterbedatum des Stamm@sterbedatum
Versicherten

55 |Versichertennumm |Stamm@V
er (Elektronische X X X
Gesundheitskarte)

56 |Stichtag des Stamm@Uversicherungsdatum
Versicherungsstatu
s je Quartal;
Stichtag ist jeweils
die Mitte des X X
Quartals (Q1:
15.02.; Q2: 15.05.;
Q3:15.08.; Q4:
15.11))

57 |Ja-/Nein-Angabe |Stamm@versicherungsstatus
zum Stichtag je X X
Quartal

Administrative Daten

58 |IKNR der Admin@kasseiknr X
Krankenkasse

59 |Laufende Nummer |sequential_nr(Admin)@Ifdnr
zur Referenzierung
des Datensatzes X
(Versicherten)
zwischen QS- und
PID-Datei

“«

Il. Die Erganzung der Richtlinie tritt am 1. Januar 2019 in Kraft.

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

Berlin, den TT. Monat Jahr


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Bundesausschusses eine Ergdnzung der
Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung:
Themenspezifische Bestimmungen fir das
Verfahren Cholezystektomie

Stand: 7. Marz 2018 nach Sitzung des Unterausschusses Qualitatssicherung
Grau hinterlegte Textteile: Spezifische Anpassungen erforderlich

Dissente Positionen sind gelb markiert.
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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr.1 SGB V uber die
einrichtungs- und sektorentbergreifenden Malinahmen der Qualitétssicherung (Richtlinie zur
einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung - Qesu-RL) legt in ihrem ersten
Teil die Rahmenbestimmungen fir die einrichtungs- und sektoreniibergreifenden MalRnahmen
der Qualitatssicherung fest und beschreibt die infrastrukturellen und verfahrenstechnischen
Grundlagen, die fur die Umsetzung sektoreniibergreifender Qualitétssicherungsverfahren
erforderlich sind.

In Teil 2 der Richtlinie sind die verfahrensspezifischen Festlegungen fir die jeweiligen
Qualitatssicherungsverfahren vorgesehen, die die Grundlage fur eine verbindliche Umsetzung
des jeweiligen Qualitatssicherungsverfahrens schaffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Die vorliegenden Themenspezifischen Bestimmungen wurden auf der Grundlage des
Abschlussberichtes der Institution nach § 137a SGB V fir ein Qualitatssicherungsverfahren
Cholezystektomie vom 18. Oktober 2013 unter Bericksichtigung der dort entwickelten
Indikatoren, Instrumente und der erforderlichen Dokumentation erstellt. Das Institut fur
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) hat im Rahmen seiner
Beauftragung vom 20.7.2017 zur Erstellung von Empfehlungen zur Spezifikation fur dieses
Verfahren erforderliche Aktualisierungen der Instrumente und der Dokumentationsvorgaben
vorgenommen.

Zu Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen
Verfahren 1: Cholezystektomie

81 Gegenstand und Ziele des Verfahrens
Zu Absatz 1:

Das Gallensteinleiden (Cholelithiasis) ist die haufigste Erkrankungsform der Gallenblase und
der Gallengédnge. Ca. 15 bis 20 % der Bevdlkerung sind Gallensteintrdger, wobei der
Frauenanteil etwa zwei Drittel betragt. Die meisten Patienten mit Gallenblasensteinen bleiben
beschwerdefrei (asymptomatisch) und missen daher nicht behandelt werden.
Gallengangsteine sind jedoch wegen der drohenden Galleabflussstorung mit folgender
Gelbsucht und der Gefahr der Gallengangentzindung und -infektion stets
behandlungsbedirftig.

Die typische Behandlung schmerzhafter Gallenblasensteine ist die operative Entfernung der
Gallenblase (Cholezystektomie). Es werden ca. 170.000 solcher Eingriffe jahrlich in Deutsch-
land durchgefiihrt, wobei in ca. 90 % aller Falle die laparoskopische Cholezystektomie
(Entfernung der Gallenblase mittels sog. Schliissellochchirurgie) zum Einsatz kommt.

Bei der operativen Versorgung eines Gallensteinleidens kdnnen vereinzelt schwerwiegende
Komplikationen wie zum Beispiel Verletzungen der Gallenwege oder der Blutgefal3e auftreten
(Quelle: Abschlussbericht AQUA-Institut).

Externe QualitatssicherungsmalRnahmen zu Cholezystektomien wurden bereits in den 1980er
Jahren als Initiative der Deutschen Gesellschaft fir Chirurgie eingefiihrt. Bis zum Jahr 2015
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erfolgte die datengestiitzte externe stationare Qualitatssicherung bei Cholezystektomien im
entsprechenden Leistungsbereich gemaR den Regelungen der QSKH-Richtlinie.

Da mit Hilfe der eingesetzten Indikatoren und Datenquellen, die eine Beobachtung nur
bezogen auf den Zeitraum des stationdren Aufenthalts zulieRen, zunehmend weniger
relevante Qualitatsunterschiede und nur wenige Qualitatsprobleme identifiziert werden
konnten, wurde unter Abwagung von Aufwand und Nutzen eine Aussetzung des
entsprechenden Leistungsbereichs beschlossen. Mit Hilfe der nun méglichen Erfassung von
Ereignissen auch nach dem Krankenhausaufenthalt mittels Sozialdaten bei den
Krankenkassen kann fur diesen relevanten Bereich der Versorgung auf der Grundlage der
Entwicklungsarbeit des AQUA-Instituts wieder ein Qualitétssicherungsverfahren mit
voraussichtlich gutem Aufwand-Nutzen-Verhaltnis eingesetzt werden.

Zu Absatz 3:

Das Verfahren soll die Grundlage fiir valide und vergleichbare Aussagen zur Ergebnisqualitét,
d. h. zu patientenrelevanten Endpunkten des Eingriffs schaffen. Die aufgefiuihrten Aspekte
sollen im Rahmen des Verfahrens gemessen, bewertet und dargestellt werden.

Neben den rein inhaltlichen Zielen muss auch die Uberpriifung der Angemessenheit der in
diesem QS-Verfahren eingesetzten Methoden und Instrumente der Qualitatssicherung selbst
Teil des Verfahrens sein, um sicherzustellen, dass Qualitatsdefizite mithilfe des Verfahrens
identifiziert und adressiert werden kénnen. Hierzu gehort sowohl die Uberpriifung der
Indikatoren als auch der Art der Erhebung.

Die Ergebnisse des Verfahrens sollen dartiber hinaus von den Krankenhausern zur zeitnahen
Information Gber ihre Behandlungsergebnisse genutzt werden kénnen, Transparenz innerhalb
der Leistungserbringer sowie der Offentlichkeit schaffen und als empirische Grundlage fiir
interne und externe Malinahmen zur gezielten kontinuierlichen Verbesserung der
Patientenversorgung dienen. Das Verfahren soll Patientinnen und Patienten Informationen
Uber die Qualitat der durchgefuhrten Leistungen geben, um sie dadurch bei ihrer Entscheidung
zu unterstitzen, ob und in welcher Einrichtung sie sich diesem invasiven Eingriff unterziehen.

§2 Eckpunkte
Zu Absatz 1:

Das mit den vorliegenden Themenspezifischen Bestimmungen naher konkretisierte und
ausgestaltete Verfahren ,QS-CHE® erfasst stationdre Indexeingriffe. Cholezystektomien
werden ganz Uberwiegend stationér erbracht. Der Geltungsbereich umfasst somit alle nach
§108 zugelassene Krankenhauser.

Zu Absatz 2:

Die Qualitatssicherung im Verfahren QS-CHE erfasst auch belegarztlich erbrachte
Leistungen. Diese werden administrativ der vertragsarztlichen Versorgung im Sinne von Teil 1
§ 1 Absatz 4 Nr. 2 der Richtlinie zugeordnet.

Zu Absatz 3:

Um die Qualitat von Cholezystektomien angemessen beurteilen zu kénnen, ist es erforderlich,
weitere Daten eine bestimmte Zeit nach Durchfiihrung des Eingriffs zu erheben. Die Nutzung
von Sozialdaten bei den Krankenkassen ermoglicht es, Komplikationen und unerwiinschte
Ereignisse uber die Zeit des Krankenhausaufenthaltshinaus zu erfassen. Dies sind im
Einzelnen Daten zu operationsbedingten Gallenwegskomplikationen, Reinterventionen
aufgrund von Komplikationen, eingriffsspezifischen Infektionen, interventionsbedirftigen
Blutungen, weiteren postoperative Komplikationen und zur Sterblichkeit. Es handelt sich bei
dem vorliegenden Verfahren somit um ein Verfahren mit ,Follow-up*.

Zu Absatz 4:
Satz 1 stellt klar, dass es sich um ein lAnderbezogenes Verfahren gemal Teil 1 § 2 handelt.

Kommentiert [A2]: Anmerkung des GKV-SV:
| Riickmeldung der KBV steht noch aus
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Es werden pro Jahr Gber 170.000 Cholezystektomien in Gber 1.200 Krankenhausstandorten
durchgefiihrtt. Aufgrund dieser hohen Fall- und Leistungserbringerzahlen ist es nicht
angezeigt, das Verfahren bundesbezogen, also ohne Organisationsstrukturen in den
Bundeslandern gemaf § 5 Teil 1, durchzufihren.

Satz 2 und 3: Hier wird die Moglichkeit eréffnet, Aus- und Bewertungen ggf. landeriibergreifend
durchzufiihren. Trotz der insgesamt hohen Zahl von Leistungserbringern kénnen in einzelnen
Bundeslandern, insbesondere bei Betrachtung einzelner Sektoren, so wenige
Leistungserbringer am Verfahren teilnehmen, dass bei einer Darstellung landesbezogener
Auswertungen und der Bewertung im Rahmen der Tatigkeit der Fachkommissionen ggf.
erkennbar ware, um welche Leistungserbringer es sich handelt. Dadurch soll auch in
Bundeslandern mit einer sehr geringen Anzahl an Leistungserbringern die Neutralitat der
fachlichen Bewertung in den Fachkommissionen sichergestellt werden. Die
Bundesauswertungsstelle soll eine Empfehlung geben, in welchen Fallen zur Wahrung der
Pseudonymisierung der Leistungserbringer Auswertungen landertibergreifend erfolgen sollen.
In der Bundesauswertungsstelle werden die Daten der Leistungserbringer je Land
zusammengefiihrt. Dies ist die erste Stelle an der offensichtlich wird, ob trotz
Leistungserbringerpseudonymisierung die Mdglichkeit gegeben ist, den einzelnen Arzt bzw.
das Krankenhaus zu identifizieren. Fir landertbergreifende Auswertungen stimmt sich die
Bundesauswertungsstelle mit den betreffenden Landesarbeitsgemeinschaften ab. Die
landeribergreifenden Auswertungen dienen als Grundlage fir eine Bewertung in den
landeriibergreifenden Fachkommissionen.

Unbenommen bleibt, dass den Fachkommissionen fur die Bewertung der Auswertungen die
jeweiligen Einzelauswertungen der Leistungserbringer zur Verfiigung stehen missen.

Es muss sichergestellt sein, dass fir jeden Leistungserbringer eine Fachkommission fir die
Bewertung seiner Leistungen zusténdig ist und diese Bewertung zielgerichtet und zuverlassig
an die zustandige Landesarbeitsgemeinschaft zur Umsetzung notwendiger MaRnahmen
weitergeleitet wird.

Sollten sich im Verlauf der ersten Jahre Umsetzungsprobleme ergeben, werden weitere
rechtliche Konkretisierungen dieser Regelung vorgenommen.

Zu Absatz 5:

Es wird festgelegt, dass eine Betrachtung der Qualitét in den Auswertungen fir die jeweils in
einem Kalenderjahr aus dem Krankenaus entlassenen Patientinnen und Patienten mit
Indexeingriffen erfolgt.

Zu Absatz 6:

Der G-BA geht davon aus, dass die Durchfiihrung des Verfahrens, so wie es derzeit angelegt
ist, moglicherweise Modifizierungen erfahren wird, etwa im Hinblick auf den Umfang der zu
berechnenden Indikatoren.

Uber den weiteren Fortgang bzw. mdgliche Veranderungen des Verfahrens wird der G-BA
anhand von Kriterien entscheiden, die insbesondere verfahrenstechnischen, methodischen
oder inhaltlichen Aspekten zugeordnet werden kdnnen. Das Kriterienraster und strukturierte
Vorgehen wird noch durch den G-BA in Zusammenarbeit mit dem Institut nach § 137a SGB V
festgelegt.

o Verfahrenstechnische Kriterien kénnen bspw. sein, dass wesentliche Inhalte in einem
anderen Verfahren abgebildet werden oder das gesamte Verfahren in ein anderes uberfuhrt
wird.

o Anhand methodischer Kriterien sollen die Indikatoren bzw. die verwendeten
Qualitatssicherungsinstrumente Uberpruft werden. Es muss uberprift werden, ob sie

1 https://sqg.de/downloads/Bundesauswertungen/2014/bu_Gesamt_12N1-CHOL_2014.pdf
4
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geeignet sind, die Verfahrensziele abzubilden. Falls nicht, muss tiber eine Neuentwicklung
von Indikatoren, die Nutzung anderer Datenquellen bzw. die Anwendung anderer
Qualitatsinstrumente nachgedacht werden.

Die Aussagekraft der einzelnen Indikatoren wird anhand der Ergebnisentwicklung und
anhand der Erfahrungen aus den MaBnahmen gem. § 12 Uiberprift.

o Auf Grundlage der Ergebnisse der ersten Verfahrensjahre soll anhand inhaltlicher Kriterien
Uberpruft werden, ob durch das Verfahren die in § 1 genannten Ziele erreicht werden
kénnen. Um die Ziele naher quantifizieren zu kdnnen, soll auf der Basis der Daten der
ersten drei Verfahrensjahre und unter Einbeziehung fachlicher Expertise das Ausmaf} des
Verbesserungsbedarfs bei Cholezystektomien in Deutschland konkretisiert werden.

Auf Basis der genannten Kriterien wird entschieden, ob das Verfahren ganz oder teilweise
ausgesetzt oder die Art der Datenerhebung angepasst wird (z. B. Stichprobenerhebung oder
Beschrankung auf weniger Datenquellen bzw. Einbeziehung weiterer Datenquellen oder
Neuentwicklung von Indikatoren).

Der G-BA geht davon aus, dass die Etablierung des Verfahrens zu einer Veranderung in der
Leistungserbringung fihren wird und Qualitatsdefizite abgebaut werden. Auch ist in dieser Zeit
mit neuen medizinischen Erkenntnissen zu rechnen, deren Auswirkungen auf das Verfahren
gepruft werden mussen. Daher gibt sich der G-BA selbst auf, bis zu dem gesetzten Termin
einen Beschluss zum weiteren Fortgang des Verfahrens, etwa mit Veranderungen oder auch
zur Einstellung desselben zu fassen. Wird ein solcher Beschluss iber den weiteren Fortgang
oder die Anderungen nicht gefasst, tritt zum Erfassungsjahr 2026 das Verfahren auRRer Kraft.
Dies bedeutet, dass die Daten fir das genannte Erfassungsjahr noch erhoben und die
entsprechenden weiteren Schritte in der Verarbeitung dieser Daten vorgenommen werden. )

Fir das auf das genannte Jahr folgende Jahr wird jedoch keine weitere Datenerhebung | ‘ Kommentiert [A3]: Anmerkung des GKV-SV:
erfolgen, L Konnte ggf. gestrichen werden

§3 Begriindung der Vollerhebung

Das Verfahren ,QS-CHE" griindet darauf, dass sowohl alle Leistungserbringer als auch alle
von diesen an gesetzlich versicherten Patientinnen und Patienten erbrachten Leistungen, die
zum Verfahren Cholezystektomie gehéren, erfasst werden.

Dies hat seinen maf3geblichen Grund darin, dass die zu erfassenden Follow-up Ereignisse
selten, fir die Beurteilung der Qualitat der Leistungserbringung indes hochst relevant sind.
Erfasst werden unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen, die potentiell lebensbedrohlich
sein kdnnen bzw. die Lebensqualitét in hohem MaRe beeintrachtigen kénnen. Nur mit der
Erfassung dieser Indikatoren ist eine umfassende Bewertung der Qualitat méglich. Auch sind
diese Ereignisse hinsichtlich ihres Eintritts nicht vorhersehbar. Da Komplikationen nach
Cholezystektomien selten auftreten, wére eine stichprobenhafte Datenerhebung fir die
Beurteilung der Versorgungsqualitat nicht aussagekréftig genug. Mithin sind die Indexeingriffe
und Folgeereignisse an allen gesetzlich versicherten Patienten im Sinne einer Vollerhebung
zu erfassen.

§4 Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben
Zu Absatz 1:

Es wird festgelegt, dass das Patientenpseudonym dann zu Iéschen ist, wenn es nicht mehr fur
die Verknipfung der Daten aus unterschiedlichen Quellen und von unterschiedlichen
Erhebungszeitpunkten bendétigt wird.

§5 Festlegung der zu erhebenden Daten
Zu Absatz 1:
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Satz 1: Die grundlegenden Arten der Daten, die fur Qualitatssicherungsverfahren nach dieser
Richtlinie bendétigt werden, sind in Teil 1 § 14 beschrieben. Im vorliegenden 8 5 wird
beschrieben, aus welchen Quellen die nutzbaren Daten fir das Verfahren ,Cholezystektomie”
stammen. Grundlage des Verfahrens sind zum einen die Angaben, die die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Uber die jeweilige Leistungserbringung an
den Patientinnen und Patienten machen. Dies umfasst Angaben zu den in § 1 Absatz 3
genannten qualitétsrelevanten Aspekten: Hier sind also bereits medizinische Angaben zu den
konkreten Leistungsvorgangen enthalten.

Zudem werden vorliegend Sozialdaten bei den Krankenkassen genutzt. Das Gesetz gibt mit
§ 299 Absatz 1a SGB V die Mdoglichkeit, Sozialdaten, die bei den Krankenkassen vorhanden
sind und dort zu anderen Zwecken erhoben und genutzt werden, auch fir die
Qualitatssicherung nutzbar zu machen. Dies ist ein fur die Leistungserbringer aufwandsarmer
Vorgang, der auch zur Entbirokratisierung der Verfahren fur die Leistungserbringer beitragen
soll.

Damit die mit Hilfe von Sozialdaten erfassten etwaigen Folgeereignisse den das Verfahren
»=auslésenden” Indexleistungen zugeordnet werden kdnnen, sind auch
patientenidentifizierende Angaben erforderlich (vgl. Teil 1 8§ 14). Diese werden in dem
beschriebenen Verfahren von der Vertrauensstelle in ein Pseudonym umgewandelt. Anhand
dieser Pseudonyme werden dann die Dokumentationen und Daten von Erstleistungen
(Indexeingriffe) und ggf. Folgeereignissen seitens der Leistungserbringer sowie die
qualitatsrelevanten Sozialdaten bei den Krankenkassen zusammengefiihrt. Dies stellt die
langsschnittliche Beurteilung der Qualitat der Leistungen fur die Patientinnen und Patienten
sicher.

Satz 2 und 3: Die Leistungserbringer sind gemaR Teil 1 § 15 verpflichtet, die nach den
Themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu erheben und zu tGbermitteln. Die
fur die das Qualitatssicherungsverfahren erforderlichen Daten) werden in der Anlage Il
(Erforderlichkeitstabelle) aufgefiihrt. Da vorliegend auch patientenidentifizierende Daten zu
den jeweiligen medizinischen Angaben erfasst werden, ergibt sich die Notwendigkeit zur
Bestimmung der zu erhebenden Daten aus § 299 Absatz 1 SGB V. Es durfen nur diejenigen
Daten erhoben, verarbeitet und genutzt werden, die fur den jeweiligen Zweck erforderlich sind.
Vorliegend bedeutet dies, dass nur diejenigen Daten erhoben, verarbeitet und genutzt werden
dirfen, die unmittelbar zur Durchfihrung des Verfahrens benétigt werden. Diese sind zum
Ersten die ausgewahlten fiir die Berechnung der Indikatoren notwendigen Angaben. Daneben
sind aber auch Angaben zu den Leistungserbringern oder der versichernden Krankenkasse
erforderlich, genauso wie ,administrative® und ,technische” Daten, z. B. zur Administration des
Datenflusses. Allen diesen Daten ist gemein, dass sie fiir die Durchfiihrung konkret des hier
normierten Verfahrens benétigt werden und nicht etwa ,auf Vorrat* oder fiir andere Zwecke
mit erhoben werden.

In Satz 4 wird festgelegt, wann die Datenerhebung, unabhéangig vom davor liegenden
Zeitpunkt des Inkrafttretens der Richtlinie, fur das QS-Verfahren beginnt. Die verpflichtende
Datenerhebung bei den Leistungserbringern beginnt zum 01.01.2019.

Satz 5: Die verpflichtende Datenubermittlung nach 8§ 299 Absatz 1a SGBV durch die
Krankenkassen erfolgt entsprechend der in § 16 Absatz 2 festgelegten Zeitpunkte und Fristen,
somit erstmals im Jahr 2019.

Zu Absatz 2:

Da die Dokumentation der Leistungserbringer mittels Software erfolgt, bedarf es
bundeseinheitlicher EDV-technischer Vorgaben und Spezifikationen, die von den
Softwarefirmen bei der Programmierung der Software und bei der Implementation in die
Krankenhaus- bzw. Praxissoftwareanwendungen umzusetzen sind. Ebenso bedarf es solcher
Vorgaben fiir die Bereitstellung und Ubermittlung der Daten seitens der Krankenkassen. Ziel
ist es dabei, dass jeder Leistungserbringer und jede Krankenkasse die Daten nach gleichen
Regeln im exakt gleichen Format und Auspragung erfasst bzw. ibermittelt. Neben der EDV-

6
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technischen Spezifizierung der einzelnen zu erhebenden bzw. zu tibermittelnden Datenfelder
mussen ebenfalls die Ein- und Ausschlusskriterien sowie dazugehdrige Algorithmen (sog. QS-
Auslésung oder ,QS-Filter) bundeseinheitlich spezifiziert werden.

Die Spezifikationen greifen insbesondere zur Fallidentifikation auf verpflichtende
Dokumentationsvorgaben (z. B. gemaR? § 301 SGB V), wie OPS-Ziffern und ICD-Kodes,
zuriick. Satz 3: Da die Bereitstellung der Dokumentationssoftware fur die Umsetzung der
Datenerfassung fir das QS-Verfahren zwingend notwendig ist, missen die EDV-technischen
Vorgaben bzw. Spezifikationen erstmalig zusammen mit den Themenspezifischen
Bestimmungen und im Folgenden bei jeder wesentlichen Anderung vom G-BA beschlossen
werden, damit die Softwarefirmen und die Krankenkassen eine verlassliche Grundlage und
ausreichend Zeit haben, diese Softwareanwendung rechtzeitig bereitzustellen. In der Regel
muss hier mit sechs Monaten gerechnet werden. Dem G-BA werden die Spezifikationen von
dem Institut nach § 137a SGB V rechtzeitig Ubermittelt und erlautert.

Wesentliche Anderungen sind insbesondere Anderungen, die Einfluss auf die Art und Anzahl
der einbezogenen dokumentationspflichtigen Einrichtungen und Félle haben kdnnen
(Anderungen am Algorithmus oder den administrativen Einschlusskriterien des QS-Filters,
z. B. Erweiterung der Fallauslésung auf Minderjahrige), Anderungen, die eine Zunahme von
mehr als 10% der Dokumentationsleistung bedingen (z. B. Veranderung von Anzahl oder
Inhalt der Datenfelder), die Einfluss auf die Art und Weise der Erhebung der Daten haben (z. B.
Ersatz héndischer Erhebung durch Nutzung von Routinedaten) und die Einfluss auf die
Ergebnisse haben werden (z. B. durch Verdnderungen der Klassifikationen bei stratifizierter
Risikoadjustierung).

86 Datenflussverfahren

Fir das Verfahren ,Cholezystektomie* kommt ein Datenfluss der Anlage zu Teil 1 zur
Anwendung (vgl. Teil 1 8 13 Absatz 3). Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten
erfolgt auf der Grundlage des sogenannten seriellen Datenflussmodells (vgl. Abbildung 1 zu
Anlage zu Teil 1). Zudem werden bei dem hier normierten Verfahren aufgrund der Regelung
in 8 5 auch Sozialdaten bei den Krankenkassen einbezogen, sodass auch die entsprechenden
Regelungen der Anlage zu Teil 1 zur Anwendung kommen (vgl. Abbildung 2 zu Anlage zu
Teil 1).

87 Datenprifung

Die RL macht in § 4 Absatz 4 EDV-technische Vorgaben zur Datenpriifung (z. B. Plausibilitat,
Vollstandigkeit etc.) und zu deren Entwicklung durch das Institut nach § 137a SGB V. Diese
kommen auch bei diesem QS-Verfahren zur Anwendung. Sie sollen zur Herstellung von
Transparenz als Bestandteil der Spezifikation gemal § 5 Absatz 2 regelmafig veroffentlicht
werden.

§8 Rechenregeln und Referenzbereiche
Zu Absatz 1:

Unter Rechenregeln werden alle Festlegungen verstanden, die notwendig sind, um aus
gegebenen Qualitatssicherungsdaten das Ergebnis eines Qualitatsindikators zu berechnen.

Dies sind Regeln fur die Bestimmung der Grundgesamtheit inklusive Zeitbezug und die
Berechnung des Ergebnisses eines Indikators, einschlie3lich seines Referenzbereiches. Ist
der Indikator risikoadjustiert oder als Zusammenfassung mehrerer Einzelparameter definiert
(Index), so handelt es sich um komplexe Rechenregeln bzw. Rechenmodelle. Beinhaltet die
Darstellung unterschiedlicher Indikatorergebnisse die Angabe statistischer Signifikanzen, so
umfassen die Rechenregeln auch die zugrunde liegenden statistischen Verfahren.

Kommentiert [A5]: Anmerkung des GKV-SV:
Bezug hat sich geandert. Muss auch in der
themenspezifischen Bestimmung noch korrigiert werden.




Anlage 2 der Tragenden Grinde

Gemal 8§15 sind themenspezifische Informationen insbesondere bei Aspekten der
Referenzwerte und der Risikoadjustierung durch Hinzuziehen der jeweiligen medizinischen
Experten auf Bundesebene einzuholen. Daruber hinaus kénnen auch themenunabhéangig
Experten z. B. zu mathematisch-statistischen Fragestellungen gemaR Teil 1 § 26 der Richtlinie
hinzugezogen werden.

Zu Absatz 2:

Die Rechenregeln werden prospektiv verdffentlicht, d.h. bevor die Datenerfassung beginnt.
Dies soll dazu beitragen, das Verfahren fair und transparent zu gestalten. Den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern, deren Leistungen an diesen Regeln
gemessen werden, soll dadurch Normensicherheit gegeben werden. Spatere Abweichungen
von den prospektiv festgelegten Regeln und Referenzbereichen sind zu begriinden. Gleichfalls
ist die Methode, mit der Regeln und Referenzbereiche festgelegt werden, transparent
darzustellen.

89 Datengrundlage fir Riickmeldeberichte und Auswertungen

Bei dem QS-Verfahren CHE werden Daten unterschiedlicher Quellen und Verfligbarkeiten
verwendet. Dies sind Daten basierend auf der QS-Dokumentation durch den
Leistungserbringer und Sozialdaten bei den Krankenkassen fur das Follow-up. Daraus
ergeben sich  unterschiedliche Datenliefertermine und auch unterschiedliche
Auswertungszeitpunkte. Die Auswertung der Daten und deren Weiterleitung soll
frhestmdglich erfolgen. Dies hat auch zur Konsequenz, dass die Rickmeldeberichte an die
Leistungserbringer sowie die Auswertungen an die Landesarbeitsgemeinschaften, Daten aus
unterschiedlichen Erfassungszeitrdumen enthalten. Dies muss entsprechend auch bei der
Erstellung von Rechenregeln und Referenzwerten sowie bei den Auswertungen und bei der
Berichterstellung seitens der Bundesauswertungsstelle berticksichtigt werden.

8§10 Ruckmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie
Zu Absatz 1:

GemalR § 18 Teil 1 erhalten die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu den von
ihnen Gbermittelten Daten Riickmeldeberichte. Dabei werden drei Empfangergruppen
unterschieden (nach 8 108 SGB V zugelassene Krankenhauser, Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte sowie Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, die Patientinnen und Patienten auf
der Grundlage von Selektivvertragen (SV-LE)), so dass die Ubermittiung der
Rickmeldeberichte Uber die jeweiligen Datenannahmestellen den Vorgaben des Teil 1 der
Richtlinie entspricht (vgl. Teil 1 § 9 und § 18)

Die Vorgaben werden in den Themenspezifischen Bestimmungen weiter konkretisiert. So
werden die Leistungserbringer vierteljahrliche Zwischenberichte bekommen, sodass sie
moglichst zeitnah qualitétsrelevante Informationen zu den von ihnen erbrachten Leistungen
erhalten, die in ihre kontinuierlichen Qualitatsverbesserungsmafnahmen einflieRen sollen.

Um die geforderte Verstandlichkeit und Darstellung der Qualitdt (Teil 1 § 18 Absatz 3)
sicherzustellen, wird ein Musterriickmeldebericht von dem Institut nach § 137a SGB V gemal
aktuellem Wissensstand nutzerorientierter visueller Kommunikation, Lesbarkeit und
Verstandlichkeit mit Leistungserbringern getestet werden. Ziel ist es, sicherzustellen, dass die
Leistungserbringer eine aussagekraftige Rickmeldung Uber die Qualitat ihrer Eingriffe
erhalten.

Zu Absatz 2:

In Absatz 2 werden neben den Vorgaben aus Teil 1 § 18 weitere Vorgaben zu den
Ruickmeldeberichten fiir die Leistungserbringer festgelegt.

( Kommentiert [A6]: Anmerkung des GKV-SV:
Abhéngig vom Umgang mit Belegérzten ggf. noch anzupassen |
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Grundsatzlich ist fur jeden Indikator die Grundgesamtheit separat anzugebenDie Berechnung
der Indikatoren (z.B. Anzahl der bericksichtigten Datensatze/ Indikator, eindeutige
Zuordnung zum Jahr des Eingriffs, etc.), die Risikoadjustierung und ihre Modellgiite sowie die
statistischen Verfahren zur Auswertung und Darstellung der Daten, missen nachvollziehbar
sein, um die eigene Leistung beurteilen zu kénnen. Zur Einordnung der eigenen Leistung ist
diese zudem im Vergleich mit anderen darzustellen, wobei die Vergleichsgruppen im Rahmen
des Musterberichtes zu definieren sind.

Fur eine Nachvollziehbarkeit der Ergebnisse im Riickmeldebericht ist es wesentlich, dass dem
Leistungserbringer Ubermittelt wird, welche seiner behandelten Falle jeweils den
Qualitatsindikatorergebnissen zugrunde liegen. So wird es ihm ermdglicht, bei Bedarf anhand
seiner eigenen Aufzeichnungen die Qualitatssicherungsergebnisse nachzuvollziehen. Dies
kénnte z. B. durch die Auflistung von Vorgangsnummern geschehen. Vertragsarzte erhalten
zusatzliche Auswertungen mit Darstellung ihrer belegérztlichen Leistungen. Diese werden
auch nach einzelnen Krankenhausstandorten differenziert. Es ist dafiir Sorge zu tragen, dass
die Auswertungen den jeweiligen Krankenh&ausern durch den Vertragsarzt auf der Grundlage
vertraglicher Vereinbarungen zwischen Belegarzt und Krankhaus zur Verfiigung gestellt
werden. Damit soll auch das Krankenhaus die Mdoglichkeit erhalten, sich Uber die
Qualitatsergebnisse des in ihrem Hause tatigen Belegarztes zu informieren und diese
Ergebnisse fur die Qualitatsférderung und Vertragsgestaltung zu nutzen. Dabei ist es
zielfihrend, wenn Belegarzt und Krankenhaus gemeinsam etwaigen
Qualitatsforderungsbedarf identifizieren und zusammen an den
QualitatsverbesserungsmaRnahmen arbeiten.|

Zu Absatz 3 und 4:

Es wird klargestellt, dass die Zwischenberichte immer nur auf den zum jeweiligen Zeitpunkt
vorliegenden Daten basieren kdnnen. Die Zwischenberichte werden demnach von den
Ergebnissen des fir das Berichtsjahr erstellten Rickmeldeberichts abweichen. Sie sollen zur
besseren Nutzbarkeit (z. B. automatisierte Datenverarbeitung) elektronisch verfugbar sein.

8§11 Landerbezogene Auswertungen nach Teil 1 § 6 Absatz 2 der Anlage der
Richtlinie

Es wird festgelegt, dass die Landesarbeitsgemeinschaften zur Erfullung ihrer Aufgaben
entsprechend den Vorgaben aus Teil 1 § 6 einmal jahrlich l1anderbezogene Auswertungen
erhalten. GemaR §2 Absatz4 besteht die Moglichkeit einer landertibergreifenden
Auswertung.

Anhand dieser Auswertungen werden Auffalligkeiten im Sinne von § 17 Teil 1 der Richtlinie
festgestellt. Deshalb miissen die Landesarbeitsgemeinschaften neben den vergleichenden
Landesauswertungen auch Einzelauswertungen je Leistungserbringer erhalten, damit die
Bewertungen der Fachkommissionen und die ggf. erforderliche Qualitatsarbeit fur jeden
einzelnen Leistungserbringer erfolgen kénnen.

Diese Auswertungen sind in Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen
Musterauswertung zu erstellen, welche vom Institut nach § 137a SGB V zu erarbeiten ist. Die
landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form
vorliegen, damit eine Nutzbarkeit zur weiteren Datenverarbeitung durch die
Landesarbeitsgemeinschaften mdoglich ist.

Die landesbezogenen Auswertungen entsprechen den Auswertungen in den jahrlichen
Ruckmeldeberichten nach 8§ 10. Lediglich die Form der Bereitstellung der Auswertungen
(Maschinenlesbar und -verwertbarkeit) und die Darstellung der Ergebnisse weicht in wenigen
Aspekten ab (z. B. keine Auflistung der Vorgangsnummern),|

Es wird ferner festgelegt, wann die Berichte von der Bundeauswertungsstelle fertiggestellt und
zugestellt werden missen.

Kommentiert [A7]: Anmerkung des GKV-SV:
Abhangig von Rickmeldung Rechtsabteilung ggf. noch
| anzupassen

Kommentiert [A8R7]: Rechtsabteilung 13.02.2018:
Siehe Kommentar zu § 10 Abs. 2 g). Erforderlichkeit der
Kenntnis von follow-up-Daten aus der Weiterbehandlung
musste dezidierter begriindet werden.

Kommentiert [A9]: Anmerkung des GKV-SV:
Abhé&ngig vom Umgang mit Belegarzten ggf. noch
| anzupassen.

Kommentiert [A10]: Anmerkung des GKV-SV:
| Abhangig vom Umgang mit Belegarzten ggf. noch zu streichen

Kommentiert [A11R10]: Hinweis der Rechtsabteilung
13.02.2018:

Die dissenten Positionen im BE missten fiir das
Stellungnahmeverfahren begrtindet werden (1. Kap. § 10 Abs.
2 Satz 3 VerfO).

( Kommentiert [A12]: Anmerkung des GKV-SV:
Abhangig von Riickmeldung Rechtsabteilung noch
| anzupassen
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§12 Bewertung der Auffélligkeiten
Zu Absatz 1:

Die jahrlich zu erstellenden landerbezogenen Auswertungen werden von den
Fachkommissionen (siehe nachfolgend § 14 der Themenspezifischen Bestimmungen)
bewertet. Weisen die Auswertungen auf Qualitatsdefizite bei individuellen
Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern hin, schlagen die Fachkommissionen den
Landesarbeitsgemeinschaften die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens vor.

KBV
Zu Absatz 2:

Zu Absatz 3:

Qualitatssicherung ist dann effektiv, wenn Qualitditsméngel rasch festgestellt und umgehend
beseitigt werden kdnnen. Daher sollen Stellungnahmeverfahren ziigig durchgefuhrt werden.
Das Stellungnahmeverfahren dient der Analyse und Bewertung auffalliger Ergebnisse. Die
Fachkommissionen schlagen das geeignete Verfahren zur Umsetzung des
Stellungnahmeverfahrens vor. Weisen die Analysen auffalliger Ergebnisse auf Potential zur
Qualitatsverbesserung hin, schlagen die Fachkommissionen geeignete MaRnahmen zur
Qualitatsverbesserung vor. Es wird in jedem Fall geprift, ob das Stellungnahmeverfahren und
die empfohlenen MaRnahmen das gewiinschte Ergebnis zeigen. Zur Uberpriifung schlagen
die Fachkommissionen eine geeignete Vorgehensweise Vvor. Die
Landesarbeitsgemeinschaften sollen im Grundsatz den fachlichen Vorschlagen folgen und nur
im Ausnahmefall davon abweichen. Dies ist im Qualitatssicherungsergebnisbericht
darzustellen. Schlie3lich wird der formale Abschluss des Stellungnahmeverfahrens definiert,
woriliber der Leistungserbringer umgehend durch die Landesarbeitsgemeinschaften zu
informieren ist.

Zu Absatz 4.

Entsprechend 83 Satz2 Nummer 9 Teill sind seitens des G-BA Kriterien fir die
Datenbewertung sowie fiir die Einleitung und Durchfiihrung von MalZnahmen gegeniiber den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern (8 17 Teil 1) festzulegen.
Bundeseinheitliche Kriterien kdnnen erst festgelegt werden, wenn erste Daten und
Ergebnisauswertungen aus diesem Verfahren vorliegen, sodass hier fir den G-BA eine Frist
zur Umsetzung dieser Regelung mit drei Jahren nach Inkrafttreten der Themenspezifischen
Bestimmungen festgelegt wurde. Um solche Kriterien normativ festzulegen, bedarf es der
Unterstutzung des Instituts nach § 137a SGB V, welches zu beauftragen ist, die vorhandenen
Daten aus diesem QS-Verfahren fir die Entwicklung dieser Kriterien zu nutzen. Ferner sind
die Landesarbeitsgemeinschaften bzw. die Fachkommissionen bei der Entwicklung dieser
Kriterien einzubinden, da diese die Auswertungsergebnisse zur Einleitung von Ma3hahmen
erhalten werden und somit einen relevanten Teil bei der Umsetzung und Durchfiihrung von
QS-Malnahmen Gbernehmen.

Absatz 5:
Die themenspezifische Richtlinie folgt hier der Rahmenrichtlinie.
Absatz 6:

Um die Ergebnisse von Indikatoren, die zur Verdéffentlichung empfohlen werden, zeitnah in die
strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser aufzunehmen, muss fur die betroffenen
Indikatoren das Stellungnahmeverfahren bis Ende Oktober des Jahres abgeschlossen
werden, in dem die Indikatoren ausgewertet werden.

10
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§13 Datenvalidierung

Die Validitat der erfassten Primardaten ist eine wesentliche Grundvoraussetzung fur ein
effizientes Qualitatssicherungsverfahren. 8 16 Teil 1 sieht daher eine Datenvalidierung vor, die
in den Themenspezifischen Bestimmungen weiter zu konkretisieren ist.

Zielsetzung eines Verfahrens zur Datenvalidierung ist die Analyse der Richtigkeit und der
Validitat der erfassten Daten sowie ggf. die Einleitung von MaRnahmen zur kontinuierlichen
Verbesserung der Datengrundlage. Elemente eines solchen Verfahrens konnen
Plausibilitéatsprifungen, ein Datenabgleich mit einer Referenzquelle (z. B. der Krankenakte)
oder eine Kreuzvalidierung zwischen verschiedenen Datenquellen sein.

Im Verfahren ,QS-CHE® erfolgt eine kombinierte Erfassung von Daten aus mehreren
Datenquellen (Dokumentation der Leistungserbringer, Sozialdaten bei den Krankenkassen).
Das IQTIG ist beauftragt, hierflr ein spezifisches Datenvalidierungskonzept zu erarbeiten.
Wahrend das Institut die theoretische Grundkonzeption bereits im Januar 2018 vorlegen wird,
werden fur die Festlegung der konkreten Prifkriterien der Datenvalidierung Echtdaten aus
dem Routinebetrieb bendtigt.

Die Beschlussfassung tiber die anzuwendenden Datenvalidierungskriterien erfolgt durch den
G-BA.

8§14 Fachkommissionen
Zu Absatz 1:

Satz1: Die Bewertung der Indikatorergebnisse und die Einschatzung, ob bei
Leistungserbringern mdoglicherweise Qualitatsdefizite der medizinischen Versorgung
vorliegen, kann nur unter Einbeziehung von Fachexperten erfolgen. Zu diesem Zweck richten
die Landesarbeitsgemeinschaften Fachkommissionen ein.

Um einen regelhaften Ablauf zu gewahrleisten, erstellen die Landesarbeitsgemeinschaft oder
die Landesarbeitsgemeinschaften eine Geschéaftsordnung fur die jeweilige Fachkommission.
Darin soll u. a. der Umgang mit Befangenheit von Mitgliedern, Interessenskonflikten und die
Vermeidung von Selbstbewertungen geregelt werden.

Satz 2: Insbesondere bei einer geringen Anzahl von Leistungserbringern in einem Bundesland
ist die Mdoglichkeit zu prifen, Fachkommissionen landertbergreifend zu bilden, wenn
ansonsten mit Selbstbewertungen oder einer ungewollten Entanonymisierung vor der
Bewertung durch die Fachkommission zu rechnen ist.

Zu Absatz 2:

Fur eine kontinuierliche Arbeit in der Fachkommission wird eine Laufzeit fur Mitglieder und
Stellvertreter auf vier Jahre mit der Méglichkeit der Wiederbenennung festgelegt.

Zu Absatz 3:

Hier werden die Mindestanforderungen an die fachliche Kompetenz der stimmberechtigten
Mitglieder der Fachkommissionen normiert. Um alle Qualitédtsaspekte der Eingriffe bewerten
zu  kénnen, werden diese mit Arztinnen und Arzten besetzt, die die
Viszeralchirurgin/Viszeralchirurg sind.

Neben den Vertreterinnen oder Vertretern der zugelassenen Krankenh&user sollen auch die
Krankenkassen zwei stimmberechtigte Vertreterinnen oder Vertreter benennen. Bei der
fachlichen Bewertung von Auswertungsergebnissen ist eine
Fachkommissionszusammensetzung sinnvoll, die neben der Expertise von aktuell in der
Patientenversorgung tatigen Faché&rztinnen und Fachérzten auch die Expertise solcher
Fachéarztinnen und Fachérzte einzubinden, die beispielsweise aus gutachterlicher,
methodischer oder epidemiologischer Sicht mit Cholezystektomien befasst sind.
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Die dissente Position im BE (,mindestens zwei Vertreter)
| muss begriindet werden (1. Kap. § 10 Abs. 2 Satz 3 VerfO).
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Expertinnen und Experten der Pflegeberufe kdnnen eine wichtige Perspektive in die
Qualitatsbetrachtung der durchgefuhrten Leistung einbringen. Es soll hier die Moéglichkeit
geschaffen werden, dies zu berucksichtigen.

Weiterhin ist vorgegeben, dass die Perspektive der Patientinnen und Patienten durch
Benennung von Vertreterinnen und Vertretern in der Fachkommission angemessene
Beriicksichtigung findet.

Zu Absatz 4.

Die Fachkommissionen der Landesarbeitsgemeinschaften haben die Aufgabe gemaR Teil 1
§ 5 Absatz 5 die fachliche Bewertung der Auswertungen durchzufiihren. Sie Ubernehmen
zudem Aufgaben im Rahmen der Durchfiihrung der durch die Landesarbeitsgemeinschaft
beschlossenen QS-MalRnahmen. Mdoglichst Landesarbeitsgemeinschaft-tbergreifende,
einheitliche Vorgehensweisen bei der Bewertung der Auswertungen und der Umsetzung bzw.
Durchfiihrung von QS-MafRnahmen sind notwendig, damit Leistungserbringer unabhéngig
vom Bundesland, in dem sie tétig sind, einer vergleichbaren Bewertung und Anwendung von
MaRnahmen unterzogen werden. Daher sollen sich alle Landesarbeitsgemeinschaften und
ihre Fachkommissionen regelméaRig fachlich austauschen.

Dies dient auch der Weiterentwicklung des QS-Verfahrens.

8§15 Expertengremium auf Bundesebene

Entsprechend § 26 in Teil 1 der Richtlinie kdnnen in den Themenspezifischen Bestimmungen
weitere Vorgaben hinsichtlich der Zusammensetzung dieser sektorenibergreifenden
Expertengremien gemacht werden. Das Institut nach 8§ 137a SGB V soll ein entsprechendes
Expertengremium fur das QS-Verfahren CHE einrichten. Dessen Zusammensetzung soll sich
an der Zusammensetzung der Fachkommissionen nach § 14 orientieren.

8§16 Datenlieferfristen
Zu Absatz 1 und 2:

Es werden die Fristen hinsichtlich der Ubermittlung der Daten fir die Leistungserbringer
(Absatz 1) sowie fir die Krankenkassen (Absatz 2) geregelt, die an die jeweilige
Datenannahmestelle zu {bermitteln sind. Auch die Frist zur Ubermittlung der
Konformitatserklarung nach 8 15 Teil 1 bzw. der Bestatigung und Aufstellung gemaR § 16
Absatz 5 Teil 1 wird festgelegt. Die Leistungserbringer Gbermitteln bis zur angegebenen Frist
die Daten von den Indexeingriffen, die im jeweiligen Quartal davor durchgefuhrt wurden. Fir
die Daten des gesamten Erfassungsjahres wird eine Korrekturfrist bis zum 15. Mérz des dem
Erfassungsjahr folgenden Jahres eingerdumt, um eine mdoglichst vollzahlige und valide
Datengrundlage erreichen zu kdnnen.. Die Krankenkassen ubermitteln zu den festgelegten
Zeitpunkten jeweils die ihnen vorliegenden Daten entsprechend den Vorgaben dieser
Richtlinie.

Die Auslésung der Datenerhebung mit Bezug auf jeden Einzelfall definiert sich unter anderem
durch das Jahr, in dem die Indexleistung (Cholezystektomie) stattgefunden hat und endet nach
dem in der Richtlinie festgelegten Datenerhebungszeitraum. Da zu jedem als Indexleistung
ausgelosten Einzelfall ein QS-relevantes Ereignis im weiteren Verlauf bis zum festgelegten
Ende der fallbezogenen Datenerfassung hinzukommen kann und es den Krankenkassen nicht
moglich ist, jeweils fallbezogen zu speichern, welche Daten bereits ausgeldst und Gbermittelt
wurden, ist die finale Datenlbermittlung auch erst mit Ende des festgelegten
Datenerhebungszeitraums abschlieRbar. Dieser Zeitraum ist vor allem dadurch zu bestimmen,
ab wann die zu nutzenden Abrechnungsdaten bei den Krankenkassen aus den
Krankenhausern dort zur Ubermittlung vorliegen bzw. fir eine Ubermittlung von den
Krankenkassen aufbereitet werden kdnnen. Somit enthélt jeder von den Krankenkassen zu
Ubermittelnde Datensatz zu den in der Richtlinie festgelegten Ubermittlungszeitpunkten den
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fallbezogen jeweils aktuellsten Datenbestand. Die letzte Datenlieferung mit Bezug auf das Jahr
der Indexleistung umfasst den dann fallbezogen vollstdandigen Datensatz entsprechend der
Festlegung nach dieser Richtlinie, der den gesamten, fur die QS-relevanten Zeitraum, umfasst.
Die unterjéhrigen Datenlieferungen davor stellen demnach Zwischensténde basierend auf den
bis dahin vorliegenden Abrechnungsdaten dar, die nach Erhalt eines neueren und damit
umfassenderen Datenbestands nach erfolgten Uberpriifungen von dem Institut nach § 137a
SGB V zu léschen sind.

In der Beratung zwischen dem IQTIG und den Krankenkassen wurden unter anderem die zu
erwartenden grof3en Datenmengen diskutiert, die mdglicherweise langere Verarbeitungszeiten
bendtigen werden. Darum werden Priifzeiten eingerdaumt und die entsprechenden
Datenlieferfristen fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen festgelegt. Die Erganzung ,an
die fur sie zustéandige Datenannahmestelle (DAS-KK)“ dient der Klarstellung und entspricht
dem bereits in § 6 der Richtlinie geregelten Datenfluss.

817 Fristen fur Berichte
Zu Absatz 1:

Die jahrlichen Ruckmeldeberichte stellen die zentralen Auswertungen eines Erfassungsjahres
fur  Leistungserbringer,  Landesarbeitsgemeinschaften und den  Gemeinsamen
Bundesausschuss dar. Auf der Grundlage dieser Auswertungen erfolgen die weiteren Schritte
gemall Teil 1 8§17 bzw. 8§12 dieser Themenspezifischen Bestimmungen. Die
Zwischenberichte sind als unterjahrige Informationsgrundlage fur die Leistungserbringer
konzipiert, um mdglichst zeitnah Informationen zur Qualitét der Versorgung zu erhalten und
gof. erforderliche Verbesserungsmaflinahmen einleiten zu kdnnen.

Da Aussagekraft und Akzeptanz eines Qualitatssicherungsverfahrens wesentlich von der
Aktualitat der Auswertungen und Berichte abhangen, sind die Berichtszeitpunkte so terminiert,
dass die Berichte einerseits mdglichst friihzeitig zur Verfiigung stehen und andererseits die
Verfahrensschritte zur Datentbermittlung und Auswertung sachgerecht erfolgen kénnen.

Auswertungen zu Follow-up Ereignissen erfolgen auf der Grundlage von Sozialdaten bei den
Krankenkassen. Da diese Daten aufgrund der Datenwege fiir die Abrechnung von Leistungen
erst mit einer Verzdgerung von bis zu neun Monaten bei den Krankenkassen zur Verfigung
stehen, kann die Auswertung von Follow-up Ereignissen jeweils erst fir Indexleistungen des
Vor-Vorjahres erfolgen, auch wenn der Follow-up-Zeitraum nur 30 oder 90 Tage umfasst. Fir
das Ein-Jahres-Follow-up kdnnen die Auswertungen jeweils fir Indexleistungen des Vor-Vor-
Vorjahres zum 15.06. ausgewertet werden.

Zu Absatz 2:

Es ist erforderlich, dass die Landesarbeitsgemeinschaft zeitnah und vollstandig erféhrt, wie
mit der Umsetzung empfohlener MaRnahmen verfahren wurde, um die Wirksamkeit beurteilen
und das weitere Vorgehen festlegen zu kodnnen. Zudem ist hiertiber _im
Qualitatssicherungsergebnisbericht zu berichten.

Zu Absatz 3:

Der Qualitatssicherungsergebnisbericht gemafl 8§ 19 Teil 1 umfasst die Berichterstattung der
Landesarbeitsgemeinschaften gegeniiber dem G-BA zu den Verfahrensschritten geman § 17
Teil 1 bzw. 8§12 dieser Themenspezifischen Bestimmungen. Diese Verfahrensschritte
grunden sich auf die jahrlichen Rickmeldeberichte gemaR § 18 Teil 1 bzw. § 10 dieser
Themenspezifischen Bestimmungen. Zu Cholezystektomien, die im Jahr x durchgefihrt
wurden, erfolgt somit die Jahresauswertung der Indikatoren mit einem Follow-up von 30 oder
90 Tagen im Jahr x+2, die Berichterstattung im Qualitétssicherungsergebnisbericht im Jahr
x+3. Zu Ein-Jahres-Follow-up-Indikatoren erfolgt die Jahresauswertung im Jahr x+3, die
Berichterstattung im Qualitatssicherungsergebnisbericht im Jahr x+4,

Ein einheitliches Berichtsformat fir den Qualitatssicherungsergebnisbericht ist erforderlich, um
eine aussagekraftige Berichterstattung auf Bundesebene zu ermdglichen und Informationen
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fur gof. erforderliche Weiterentwicklungen des Verfahrens zu erhalten. Die Spezifikation dieses
Berichtsformats soll durch das Institut nach § 137a SGB V (das mit der Berichterstellung
beauftragt ist) in Abstimmung mit Vertretern der Landesarbeitsgemeinschaften empfohlen
werden, um auch die praktische Umsetzungserfahrung der Landesebene einzubringen.

Es ist erforderlich, dass den Landesarbeitsgemeinschaften mit ausreichendem Zeitvorlauf die
Spezifikation dieses Berichtsformats bekannt ist, um eine Implementierung in die
Verfahrensablaufe realisieren zu kdnnen. Die Verfahrensschritte, Gber die berichtet werden
soll, beginnen mit Vorliegen der Jahresauswertungen am 15.06. eines Jahres.

Zu Absatz 4:

Die Bundesauswertungsstelle stellt dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Ergebnisse der
Qualitatssicherungsverfahren in einem Bundesqualitatsbericht zur Verfigung. Die im
jeweiligen Jahr zu berichtenden Indikatorenergebnisse ergeben sich aus den Festlegungen in
Absatz 3 und §10.

8§18 Fehlende Dokumentation der Datenséatze

Die Leistungserbringer sind gemaR Teil 1 § 15 verpflichtet, die nach den Themenspezifischen
Bestimmungen erforderlichen Daten zu erheben und zu Ubermitteln. Es wird festgelegt, dass
nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensdtze MalRnahmen nach § 17
Absatz 4 zweiter Spiegelstrich Teil 1 auslosen. Fir das QS-Verfahren CHE werden im
Einfuhrungsjahr 2019 keine Vergltungsabschlage erhoben, da die fir das Verfahren
notwendige Software und Ubertragungstechnik implementiert werden muss und Strukturen
aufgebaut werden miissen. Es wird daher festgelegt, dass der G-BA erst zum 31.12.2019
Regelungen zur fehlenden Dokumentation der Datenséatze zu beschliel3en hat

3. Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Burokratiekosten.

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fur
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Biurokratiekosten in Hohe von xx Euro sowie einmalige Birokratiekosten in Hohe von xx Euro.
Die ausfihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4. Verfahrensablauf

Am T. Monat JJJJ begann die AG Umsetzung Eckpunktebeschluss mit der Beratung zur
Erstellung des Beschlussentwurfes. In XX Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet
und im Unterausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle)

Datum Beratungsgremium Inhalt/Beratungsgegenstand
T. Monat JJJJ UA QS Einrichtung und Beauftragung der AG
Umsetzung Eckpunktebeschluss zur

Erstfassung, Neufassung, Loschung oder
Anderung der XY-Richtlinie nach 8 XY SGB V
zum Thema XX

T. Monat JJJJ AG-Sitzung
T. Monat JJJJ AG-Sitzung
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T. Monat JJJJ Unterausschuss QS = Einleitung Stellungnahmeverfahren

T. Monat JJJJ Unterausschuss QS = Auswertung Stellungnahme(n) und ggf.
Anhorung

T. Monat JJJJ Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaf [8 136 Abs. 3 oder

8§136b Abs.1 Satz3 SGBV] der Verband der

privaten Krankenversicherung, die

Bundeséarztekammer, der Deutsche Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die

Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

[Spezifische Anpassungen durch G-BA-GS erforderlich]

5. Fazit

[Spezifische Anpassungen durch G-BA-GS erforderlich]

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittiung

Anlage 2:

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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% 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  FriedrichstraRe 50, 10117 Berlin
WegelystraRe 8 TeLeFoN (0228) 9977991303
10623 Berlin TELEFAX  (0228) 997799-5550

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

DATUM Bonn, 16.04.2018
GESCHAFTSZ.  13-315/072#0922

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

sererr - Stellungnahmeverfahren gemali § 91 Abs. 5a SGB V - Erganzung der Richtlinie
zur datengestltzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung: Themen-
spezifische Bestimmungen fur das Verfahren Cholezystektomie
sezus |hr Schreiben vom 15.03.2018

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

Im Hinblick darauf, dass vorliegend eine Vollerhebung der Daten der betroffenen Pa-
tienten im Sinne des § 299 Abs. 1 Satz 5 SGB V vorgesehen ist, empfehle ich, Ihre
Ausfuhrungen zur Begrindung der Erforderlichkeit in § 3 der Tragenden Grunde
aufgrund des rechtsetzenden Charakters der Richtlinie in § 3 des Richtlinienentwurfs
zusatzlich einflieRen zu lassen.

Die Anmerkungen Ihrer Rechtsabteilung zu § 10 Abs. 2, Buchstabe g werden von mir
inhaltlich geteilt.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
17901/2018 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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% Die Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

SETE2VONZ - An der flr den 02.05.2018 terminierten Anhérung werde ich nicht teilnehmen.

Mit freundlichen Griufien
Im Auftrag

Heinick

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

17901/2018
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Auswertung der Stellungnahmen
gemal 8 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Erganzung der Richtlinie zur datengestltzten einrichtungsubergreifen-
den Qualitatssicherung: Themenspezifische Bestimmungen fir das Verfahren

Cholezystektomie
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5a SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uiber eine Erganzung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung: Themenspezifische Bestimmungen fir das Verfahren Cholezystektomie

Inhalt

I Nicht fristgerecht eingegangene Ruckmeldungen

.  Anhoérung

I.  Nicht fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

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

Eingangsda-

Organisation tum

Art der Rickmeldung

Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

(BfDI) 16. April 2018 Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der nicht fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 17. April 2018 vorbereitet und durch den Unterausschuss QS in seiner Sitzung am 6. Juni 2018
durchgefihrt.



Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uiber eine Erganzung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung: Themenspezifische Bestimmungen fir das Verfahren Cholezystektomie

Anlage 4 der Tragenden Grinde

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 6. Juni 2018)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Mit den Regelungen in 8 3 Satz 3 und 4 wurden die gewichti-
Im Hinblick darauf, dass vorliegend eine Vollerhebung der gen medizinisch-fachlichen und methodischen Grunde fir die
Daten der betroffenen Patienten im Sinne des § 299 Abs. 1 | Vollerhebung normativ dargelegt. Aus Sicht des G-BA wurde
Satz 5 SGB V vorgesehen ist, empfehle ich, Ihre Ausfiihrun- |damit der Darlegungspflicht nach § 299 Absatz 1 Satz 5
1. BfDI / 16. April 2018 |gen zur Begriindung der Erforderlichkeit in § 3 der Tragen- | SGB V Rechnung getragen. Eine zuséatzliche Uberflihrung
den Griinde aufgrund des rechtsetzenden Charakters der | der Erlauterungen aus den Tragenden Griinden in die Norm
Richtlinie in § 3 des Richtlinienentwurfs zusatzlich einflieBen |Wird nicht als erforderlich erachtet.
zu lassen. Die Begrundung in den Tragenden Griinden wird beibehal-
ten.
2. BfDI / 16. April 2018 Die Anmerkungen Ihrer Rethtsabte_llung zu_§ 10 Abs. 2, Die Tragenden Grunde wurden entsprechend erganzt.
Buchstabe g werden von mir inhaltlich geteilt.
II.  Anhé6rung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 15. Marz 2018 eingeladen:
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5a SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uiber eine Erganzung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung: Themenspezifische Bestimmungen fir das Verfahren Cholezystektomie

Einladung zur

Organisation Anhérung an- An Anhdrung teilgenommen:
genommen

Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit . .

(BfDI) nein nein
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