Gemeinsamer

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

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uber eine Neufassung der
Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung und Aufhebung der derzeit
geltenden Qualitatspriufungs-Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung

Vom 20. Juni 2019

Inhalt

1. RECNTSGIUNGIAGE ... 2
2 Eckpunkte der ENtSCheIAUNG .....cooiiiiiieiice e e e e e eanees 2
3. BUrokratiekostenermittlung ........oooeiiiiiiiiie e e e eeaans 20
4 VerfaNrenSablaUT ... .o e 20



1. Rechtsgrundlage

Gemal § 135b Absatz 2 Satz 1 SGB V prifen die Kassenarztlichen Vereinigungen (KV) die
Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen einschlie3lich der
belegérztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichproben; in Ausnahmefallen sind auch
Vollerhebungen zuldssig. Gemall § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V hat der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V Kriterien
zur Qualitatsbeurteilung in der vertragsérztlichen Versorgung sowie nach MaRRgabe des § 299
Absatz 1 und 2 SGB V Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitatsprifungen
nach 8§ 135b Absatz 2 Satz 1 SGB V zu entwickeln; dabei sind die Ergebnisse nach § 137a
Absatz 3 SGB V zu berucksichtigen.

Auf dieser Rechtsgrundlage hatte der G-BA am 18. April 2006 die ,Richtlinie zu Auswabhl,
Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen im Einzelfall nach § 136 Absatz 2 SGB V
(Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung)“ beschlossen, die am 1. Januar
2007 in Kraft trat. Diese wird durch die vorliegende Richtlinie abgel6st.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Hintergrund fur die Neufassung der Qualitatsprufungs-Richtlinie ist insbesondere eine
Anpassung an 8§ 299 SGB V, welcher u.a. durch das Terminservice- und Versorgungsgesetz
(TSVG), welches am 11. Mai 2019 in Kraft getreten ist, Anderungen erfahren hat.

Die Neuregelungen waren notwendig geworden, da das Landessozialgericht Berlin-
Brandenburg mit Urteil vom 9. Mai 2018 (Az.: L 7 KA 52/14) entschieden hatte, dass die
Qualitatsprufungs-Richtlinie und weitere damit verbundene Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses nicht mit der damaligen Fassung des § 299 SGB V vereinbar seien. Der
Gemeinsame  Bundesausschuss hatte  daraufhin  am  19. August 2018 die
Stichprobenprifungen nach der Qualitéatsprifungs-Richtlinie ausgesetzt.

Mit der Anpassung des § 299 SGB V durch das TSVG wurde ein neuer Ausnahmetatbestand
geschaffen. Gemal § 299 Absatz 1 Satz 5 Nr. 2b) SGB V kann in Richtlinien des G-BA nun
auch dann von einer Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten abgesehen
werden, wenn fir die Qualitatssicherung die Uberprifung der arztlichen
Behandlungsdokumentation fachlich oder methodisch erforderlich ist und die Richtigkeit der
Behandlungsdokumentation Gegenstand der Qualitatsprifung nach § 135b Absatz 2 ist. Unter
diesen Voraussetzungen kann somit nunmehr auch eine Ubermittlung von
versichertenbezogenen Daten an die Kassenéarztlichen Vereinigungen im Rahmen der
Stichprobenprifungen nach der Qualitatsprifungs-Richtlinie erfolgen. Von dem neuen
Ausnahmetatbestand des § 299 Abs. 1 Satz 5 Nr. 2b) SGB V wurde in dieser Richtlinie
Gebrauch gemacht.

Weitere Griinde fir die Neufassung der QP-RL sind sowohl gesetzliche Anderungen als auch
sonstiger erkannter Anpassungsbedarf, insbesondere im Hinblick auf die Zusammensetzung
und Qualifikationsvoraussetzungen der Qualitatssicherungs-Kommissionen (8 4), Auswahl
und Umfang der Stichprobenprifungen (88 5 und 6), die Einreichung der zu Uberprifenden
Behandlungsdokumentationen (8 7), die Bewertung von Stichprobenpriifungen (88 8 und 9),
die zu treffenden MalRnahmen (8§ 10) und die Inhalte der Berichterstattung an den
Gemeinsamen Bundesausschuss (8§ 13).

Zu den Regelungen im Einzelnen:

1. Abschnitt — Allgemeine Bestimmungen



Zu 8 1 Zweck der Richtlinie

8 1 nennt den Zweck der Richtlinie, die Sicherung und Forderung der Qualitat der in der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen. Die Qualitat und Wirksamkeit der zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen haben gemafl § 2
Absatz 1 Satz 3 SGB V dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu
entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu bertcksichtigen. Ein Instrument zur
Sicherung und Forderung der Qualitét der in der vertragsérztlichen Versorgung erbrachten
Leistungen einschlieBlich der belegéarztlichen Leistungen ist die Uberprifung der Leistungen
durch Stichprobenprifungen im Einzelfall. Zu diesem Zweck regelt die Richtlinie Auswahl,
Umfang und Verfahren der Durchfiihrung von Stichprobenprifungen nach § 135b Abs. 2
SGB V.

Zu 8§ 2 Regelungsgegenstand
Zu Absatz 1:

Die Durchfiihrung von Stichprobenprifungen im Hinblick auf die Qualitat der in der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen ist gemal § 135b Abs. 2 Satz 1 SGB V
Aufgabe der Kassenarztlichen Vereinigungen. Gegenstand der Stichprobenprifungen sind die
in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen, mithin die Leistungen der
zugelassenen Arztinnen und Arzte und zugelassenen medizinischen Versorgungszentren
sowie der ermachtigten Arztinnen und Arzte und ermé&chtigten arztlich geleiteten Einrichtungen
(vgl. 8 95 Abs. 1 Satz 1 SGB V). Daneben unterliegen den Stichprobenprifungen auch die
Leistungen der zugelassenen und ermachtigten Psychotherapeuten (vgl. 8 72 Abs. 1 Satz 2,
8§ 95 Abs. 10 - 13 SGB V) sowie die belegéarztlichen Leistungen (8 135b Abs. 2 Satz 1, § 121
SGB V).

Gemall Satz3 der Vorschrift liegen auch die im Krankenhaus im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten ambulanten é&rztlichen Leistungen im
Anwendungsbereich der Richtlinie. Diese Regelung beruht auf der Erméchtigungs-grundlage
des 8 135b Abs. 3 SGB V. Ebenso wie diese Gesetzesnorm hat auch Satz 3 nur klarstellenden
Charakter: Die Richtlinienregelung weist darauf hin, dass der Richtlinie auch ermachtigte
Krankenhausarzte (8 116 SGB V), erméchtigte Krankenhauser (8 116a SGB V), ermachtigte
Hochschulambulanzen (8 117 SGB V), erméchtigte psychiatrische Institutsambulanzen (8 118
SGB V), ermachtigte sozial-padiatrische Zentren (8119 SGBYV) und ermachtigte
Einrichtungen der Behindertenhilfe (8§ 119a SGB V) unterliegen. Dagegen gilt die Richtlinie
nicht fir die vor- und nachstationdre Behandlung im Krankenhaus (8 115a SGB V), das
ambulante Operieren im Krankenhaus (8 115b SGB V) und die ambulante Behandlung im
Krankenhaus (8§ 116b SGB V), weil diese Leistungen nicht der vertragsarztlichen Versorgung
angehoren.

Satz 4 der Vorschrift enthalt eine Klarstellung der Normadressaten in Anlehnung an § 72
Abs. 1 Satz 2 SGB V. Auch nachfolgend werden die Normadressaten aus Grinden der
besseren Lesbarkeit allein als ,Arztinnen und Arzte* bezeichnet.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 stellt klar, dass die Kriterien zur Qualitatsbeurteilung nicht der Qualitatsprifungs-
Richtlinie, sondern separaten Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA gemafR § 135b
Abs. 2 Satz 2 SGB V zu entnehmen sind. Derartige Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien sollen in
Form von Neufassungen ab dem 1. Januar 2020 fir die Bereiche ,Radiologische Diagnostik®,
~Kernspintomographie” und ,Arthroskopie“ gelten.

Zu Absatz 3:

Ein Leistungsbereich im Sinne dieser Richtlinie umfasst diejenigen Leistungen, die den
Gegenstand einer Stichprobenprifung bilden und fur die Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien festgelegt sind. Die neugefassten Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinien, deren Inkrafttreten bis zum 1. Januar 2020 geplant ist, definieren die



Leistungsbereiche konventionelle Rontgendiagnostik, Computertomographie,
Kernspintomographie und Arthroskopie. Satz 2 weist darauf hin, dass ein Leistungsbereich
nicht nur diagnostische oder therapeutische Leistungen umfassen kann, sondern
grundséatzlich auch in Bezug auf medizinische MaRnahmen der Pravention oder der
Nachsorge definiert sein kann. Auch eine Definition eines Leistungsbereichs in Bezug auf ein
Krankheitshild beziehungsweise eine Symptomatik ist grundsatzlich méglich.

Zu Absatz 4:

Stichprobenprifungen nach MaRRgabe der QP-RL sind in denjenigen Leistungsbereichen
durchzufihren, fur die der G-BA Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinien festgelegt hat. Die QP-RL bestimmt Ubergreifend fur diese Leistungsbereiche
allgemeine Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren zur Durchfliihrung dieser
Stichprobenprifungen.

2. Abschnitt — Stichprobenprufungen

Zu 8 3 Durchfuhrung der Stichprobenprifungen
Zu Absatz 1:

Den Kassenarztlichen Vereinigungen obliegt die Durchfiihrung der Stichprobenprifungen. Die
organisatorischen Einzelheiten zur Umsetzung der Aufgaben nach dieser Richtlinie regelt die
Kassenarztliche  Bundesvereinigung in  den Richtlinien der Kassenéarztlichen
Bundesvereinigung (KBV) fur Verfahren zur Qualitatssicherung (Qualitatssicherungs-
Richtlinien der KBV) gemal § 75 Abs. 7 SGB V, soweit nicht der G-BA in seinen Richtlinien
nach 8 135b Abs. 2 SGB V Regelungen getroffen hat. Die Qualitatssicherungs-Richtlinien der
KBV werden von der KBV auf ihrer Internetseite veroffentlicht.

Zu Absatz 2:

GemalR Satz 4 koénnen Stichprobenprifungen nach der Qualitatsprifungs-Richtlinie mit
Stichprobenprifungen nach  anderen  Rechtsvorschriften in organisatorischem
Zusammenhang (z. B. zeitgleich) durchgefiihrt werden. Die Mébglichkeit einer
organisatorischen Verknupfung dient einer Begrenzung des Aufwandes fir die
Qualitatssicherungs-Kommissionen und die zu Uberprifenden Leistungserbringer.
Voraussetzung ist, dass die Vorgaben dieser Richtlinie und der Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinien eingehalten werden.

Zu 8§ 4 Qualitatssicherungs-Kommissionen
Zu Absatz 1:

Die Vorschrift regelt die Einrichtung und Zusammensetzung der Qualitatssicherungs-
Kommissionen, die nach dem Konzept der Richtlinie fir die fachliche Prufung der einzelnen
Stichproben zustéandig sind. Absatz 1 weist den Kassenarztlichen Vereinigungen die Aufgabe
zu, Qualitatssicherungs-Kommissionen einzurichten. Qualitatssicherungs-Kommissionen sind
dabei fur diejenigen Leistungsbereiche zu bilden, fir die es Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
gibt. Eine Qualitatssicherungs-Kommission kann sowohl fur mehrere Leistungsbereiche als
auch fur die Bereiche mehrerer Kassenérztlicher Vereinigungen zustandig sein.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt die Zusammensetzung der Qualitatssicherungs-Kommissionen und die
Anforderungen an deren Mitglieder sowie deren Fachkompetenz. Die Mitglieder der
mindestens dreikdpfigen Kommissionen missen in dem jeweiligen Leistungsbereich
besonders erfahrene Fachéarztinnen oder Fachérzte sein, die in der Regel auch Kenntnisse
oder Erfahrungen in der Qualitétssicherung besitzen muissen. Dies setzt eine langjahrig
gelebte Praxis der KVen um, nach der die arztlichen Mitglieder der QS-Kommissionen tber



den Facharztstatus verfugen und an der hausarztlichen oder fachérztlichen Versorgung
teilnehmen. Mindestens eines der Kommissionsmitglieder muss in der Regel eine
abgeschlossene Facharztweiterbildung in dem jeweiligen Gebiet besitzen. Danach ist es einer
KV beispielsweise moglich, Fachérzte fir Gynékologie, welche eine Rontgenberechtigung und
besondere Erfahrung in der Befundung von Réntgenaufnahmen haben, auch an der
Kommissionsarbeit nach der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie zu beteiligen.

Sofern in dem jeweiligen Leistungsbereich besondere &arztliche Fertigkeiten erforderlich sind,
muss mindestens ein Kommissionsmitglied auch insoweit Uber besondere Erfahrungen
verfigen. Auch bei psychotherapeutischen Leistungsbereichen setzt sich die
Qualitatssicherungs-Kommission aus mindestens drei Mitgliedern zusammen. Gemal Satz 3
kénnen diese aber auch approbierte psychologische Psychotherapeuten oder Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeuten sein.

Satz 5 sieht eine Vertretungsregelung vor, wonach an die Stelle eines befangenen oder
verhinderten Kommissionsmitglieds ein stellvertretendes Mitglied tritt.

Nach Satz 6 kann die Kassenérztliche Vereinigung auf Vorschlag der Kommission zur
weiteren Erhéhung der Fachkompetenz bei Bedarf Sachverstandige (z.B. Medizinphysik-
Experten) zur Kommissionsarbeit hinzuziehen. Diese Sachverstindigen haben kein
Stimmrecht, sondern nur ein Mitberatungsrecht.

Zu Absatz 3:

Es obliegt den Kassenarztlichen Vereinigungen, die Mitglieder, die Vorsitzende oder den
Vorsitzenden und ggf. stellvertretende Mitglieder der Kommissionen festzulegen.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 sieht die Teilnahme einer Vertreterin oder eines Vertreters der Kassenarztlichen
Vereinigungen an den Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommissionen vor und rdumt ihnen
ein Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht ein. Diese Vorschrift soll den Informationsfluss
zwischen den Kommissionen und den mit der Durchfihrung der Aufgaben nach dieser
Richtlinie betrauten Geschéftsbereichen oder Geschéftsstellen der Kassenérztlichen
Vereinigungen gewahrleisten. So ist es zum Beispiel denkbar, dass Kommissionsmitglieder im
Rahmen ihrer pflichtgeméaflen Bewertung der Behandlungsdokumentationen Nachfragen zu
den gemal § 15 Abs. 5 von der KV an die Kommission Ubermittelten Ergebnismitteilungen
betreffs der Uberpriifung der Nachvollziehbarkeit von Patientenkennungen haben. Die
Vertreterin oder der Vertreter der KV, die oder der die Patientenidentitat der betreffenden
Behandlungsdokumentation und mithin die Hintergrinde der Prifung der formal richtigen
Patientenkennzeichnung der Behandlungsdokumentationen kennt, kann hierzu Nachfragen
beantworten, ohne dabei jedoch den Kommissionsmitgliedern gegeniiber das Pseudonym
aufzuheben.

Zu Absatz 5:

Die Landesverbande der Krankenkassen und Ersatzkassen konnen zwei standige
facharztliche Vertreterinnen oder Vertreter in eine QS-Kommission mit beratendem Status
ohne Stimmrecht entsenden. Die im Rahmen dieser Arbeit entstehenden Kosten fir diese
Vertreterinnen oder Vertreter haben die Landesverbédnde der Krankenkassen und
Ersatzkassen zu tragen. Auch fir diese Mitglieder mit beratendem Status gilt die
Qualifikationsanforderung, dass diese im betreffenden Leistungsbereich Uber eine
hinreichende fachliche Qualifikation verfiigen miissen und tber Kenntnisse oder Erfahrungen
in der Qualitatssicherung verfigen sollen. Somit werden an diese vergleichbare
Anforderungen gestellt, wie an die von den KVen berufenen Mitglieder.

Auch hierdurch soll das hohe Qualifikationsniveau der Kommissionsmitglieder und
Kommissionsteilnehmer und somit auch eine wesentliche Voraussetzung fur die hohe Qualitéat
der Entscheidungen sichergestellt werden.

Zu Absatz 6:



Nur stimmberechtigte Mitglieder (und nicht etwa beratende Mitglieder ohne
Stimmberechtigung) treffen die Entscheidung der Qualitatssicherungskommission. Es gilt die
einfache Stimmenmehrheit; bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des Vorsitzenden.

Zu 8 5 Auswabhl der Stichprobenprifungen
Zu Absatz 1:

Die Stichprobenprifungen finden grundsatzlich zufallsgesteuert statt. Dazu wahlt die
Kassenarztliche Vereinigung nach einem statistisch gesicherten Verfahren zufallig Arztinnen
und Arzte aus.

Zu Absatz 2:

In Absatz 2 wird ausgefihrt, dass die Kassenarztliche Vereinigung neben dem Regelfall der
zufallsgesteuerten Stichprobenprifungen gemafl Absatz1 in bestimmten Féllen auch
anlassbezogene Stichprobenpriifungen durchfiihren kann, bei denen einzelne Arztinnen und
Arzte gezielt ausgewahlt werden. Eine anlassbezogene Stichprobenpriifung kann
insbesondere durchgefihrt werden, wenn bei einer Arztin oder einem Arzt begriindete,
gegebenenfalls datengestitzte Hinweise auf eine unzureichende Qualitéat im betreffenden
Leistungsbereich vorliegen. Weitere Grinde fiir eine anlassbezogene Stichprobenprifung
kénnen sein, wenn erstmals wieder Leistungen abgerechnet werden, nachdem lber einen
lAngeren Zeitraum von mindestens zwei Jahren keine Leistungen des betreffenden
Leistungsbereichs mehr abgerechnet wurden, oder wenn zwischen der Erteilung einer
Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung der betreffenden Leistungen und erstmaliger
Abrechnung oder zwischen der Bestatigung der fachlichen Qualifikation und der Erteilung
einer Genehmigung ein Zeitraum von mindestens zwei Jahren liegt.

Eine besondere Form anlassbezogener Prifungen stellen Wiederholungsprifungen dar.
GemaR Satz 2 hat eine Wiederholungspriifung stattzufinden, wenn bei einer Arztin oder einem
Arzt in einer zufallsgesteuerten Stichprobenprifung in der Gesamtbewertung erhebliche oder
schwerwiegende Beanstandungen festgestellt wurden.

Zu Absatz 3:

Nach Absatz 3 legen die Kassenarztlichen Vereinigungen das Prufquartal beziehungsweise
die Prifquartale fest. Sie wahlen also das Kalendervierteljahr beziehungsweise mehrere
Kalendervierteljahre fur jede zu tberprifende Arztin oder jeden zu Uberprifenden Arzt aus,
aus welchem die zu uberpriifenden Behandlungsdokumentationen gezogen werden. Die
Auswahl mehrere Prifquartale kann auf verschiedenen Grinden beruhen. So ist zu beachten,
dass das Patientenkollektiv und die Haufigkeit der Leistungserbringung sehr unterschiedlich
zwischen den Arztinnen und Arzten sein kénnen. Zudem kann es vorkommen, dass eine Arztin
oder ein Arzt in einem Quartal keine der zu Uberpriifenden Leistungen erbracht hat, wohl aber
in vorherigen oder nachfolgenden Quartalen. Insofern wird der KV in Absatz 3 die Moglichkeit
eingeraumt, nicht nur ein, sondern ggf. auch mehrere Prifquartale festzulegen, gerade bei
Leistungsbereichen, wo im Bereich der KV geringe oder heterogen verteilte
Leistungshaufigkeiten festzustellen sind.

Satz 2 trifft eine nahere Festlegung hinsichtlich des Prufquartals oder der Prufquartale bei
anlassbezogenen Stichprobenprifungen in Form der Wiederholungsprifung. Danach ist das
Prifquartal oder die Prifquartale bei den Wiederholungsprifungen eines oder mehrere der
ersten vier der Zustellung des Bescheids Uber das Ergebnis der zufallsgesteuerten
Stichprobenprufung folgenden Abrechnungsquartale.

Zu Absatz 4:

Hinsichtlich der Zahl der bei jeder zu lberprifenden Arztin oder jedem zu tiberpriifenden Arzt
anzufordernden Behandlungsdokumentationen wird in Absatz 4 davon ausgegangen, dass
jeweils die leitungsbereichsspezifische Behandlung zu einem konkreten Behandlungsdatum
von zwolf Patientinnen oder Patienten in der Regel ausreicht, um eine aussagekraftige
Beurteilung vornehmen zu koénnen. Von der Anzahl zwolf patientenbezogener
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Behandlungsdokumentationen kann abgewichen werden, insbesondere, wenn dies die
Besonderheiten eines Leistungsbereichs rechtfertigen. Werden weniger als zwolf
Behandlungsdokumentationen ausgewabhlt, ist die Zahl zu dokumentieren und zu begrinden.
Analog zur Auswahl der zu uberprifenden Arzte erfolgt auch die Auswahl der
Behandlungsdokumentationen zuféllig nach einem statistisch gesicherten Verfahren durch die
Kassenarztliche Vereinigung.

Zu Absatz 5:

Absatz 5 regelt den Fall, dass die zu tiberpriifende Arztin oder der zu tiberprifende Arzt in
dem Prufquartal beziehungsweise in den Prufquartalen bei weniger als zwolf Patientinnen oder
Patienten Leistungen erbracht und abgerechnet hat. In diesem Fall werden die
Dokumentationen zu allen Patientinnen oder Patienten angefordert, bei denen die Leistung
erbracht und abgerechnet wurde. Reichen diese Behandlungsdokumentationen zur
Beurteilung des Leistungsbereichs nicht aus, kénnen weitere Behandlungsdokumentationen
aus dem den Prufquartalen vorausgehenden Quartal und, falls erforderlich, aus friheren
Quartalen angefordert werden. Auch diese erganzende Auswabhl ist zuféllig zu treffen.

Zu Absatz 6:

In Absatz6 wird beschrieben, wie zu verfahren ist, wenn die angeforderten
Behandlungsdokumentationen von der Arztin oder dem Arzt nicht eingereicht werden konnen.
Dies kann z.B. der Fall sein, wenn die Dokumentationen einer anderen Arztin oder einem
anderen Arzt oder der Patientin bzw. dem Patienten zur Mit- oder Weiterbehandlung
mitgegeben wurden. Die zu Uberpriifende Arztin oder der zu iiberpriifende Arzt hat dies der
Kassenarztlichen Vereinigung unter Angabe von Griinden unverziglich schriftlich mitzuteilen.
Die Kassenarztliche Vereinigung fordert in diesem Fall weitere zuféllig ausgewahlte
patientenbezogene Behandlungsdokumentationen an. Dieser Ersatz von fehlenden Fallen
muss dokumentiert werden. Begriindet die Arztin oder der Arzt das Fehlen von angeforderten
Behandlungsdokumentationen nur unzureichend oder kommt es mehrfach zu einem Fehlen
von angeforderten Behandlungsdokumentationen bei der Arztin oder dem Arzt, kann dies ein
begriindeter Hinweis auf eine unzureichende Qualitdt im Sinne des Absatzes 2 und somit
Ausloser fir eine anlassbezogene Stichprobenpriifung bei der Arztin oder dem Arzt sein.

Zu § 6 Umfang der Stichprobenprifungen

Der Paragraph trifft Regelungen zu dem prozentualen Anteil der je Kalenderjahr und
Leistungsbereich im Rahmen der zufallsgesteuerten Stichprobenprifungen zu tGberprifenden
Arztinnen und Arzte.

Zu Absatz 1:

Absatz 1 schreibt dabei vor, dass der Umfang von Stichprobenprifungen hinsichtlich der
Anzahl der berpriiften Arztinnen und Arzte so festzulegen ist, dass Stichprobenpriifungen
aussagekraftige Ergebnisse fir den Uberpriften Leistungsbereich erméglichen und der
Aufwand sowohl fiir die Qualitatssicherungs-Kommission als auch fur die tiberpriifte Arztin
beziehungsweise den tberpriften Arzt vertretbar bleibt.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 bestimmt, dass jahrlich mindestens vier Prozent derjenigen Arztinnen und Arzte
Uberprift werden, die Leistungen des betreffenden Leistungsbereichs erbringen und
abrechnen. Werden weniger Arztinnen und Arzte berpriift, so ist dies zu dokumentieren und
Zu begrunden.

Zu Absatz 3:

Alle zwei Jahre priuft der G-BA den Stichprobenumfang im Hinblick auf jede einzelne
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie. Anpassungen werden in der Regel auf Basis des Berichts der
KBV nach § 13 Abs. 3 vorgenommen. Die fur zwei Kalenderjahre geltenden Anpassungen des
Regelumfangs der zufallsgesteuerten Stichprobenprifungen von vier Prozent werden vom G-
BA in den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien festgelegt. Im Rahmen der Anpassungen kann die
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Stichproben—Quote abgesenkt oder bis auf maximal 8% angehoben werden. Zudem kann die
Stichprobenprifung in einem bestimmten Leistungsbereich auch ausgesetzt werden. Trifft der
G-BA zwei Jahre nach Absenkung, Aussetzung oder Anhebung der Stichprobenprifung
keinen erneuten Beschluss, so gilt wieder der Regelumfang von vier Prozent gemal Absatz 1.
Der 30. September des Vorjahres zu demjenigen Kalenderjahr, ab welchem der geanderte
Stichprobenumfang gelten soll, wird als jahrlicher Stichtag fir die priufumfangbezogene
Entscheidung des G-BA deshalb festgelegt, weil tblicherweise bis zu diesem Zeitpunkt
innerhalb des G-BA die Beratungen zu den Berichten der KBV zu Prifergebnissen und
QualitatsforderungsmalRnahmen des jeweiligen Vorjahres abgeschlossen sind. Zudem bleibt
dadurch den KVen und den QS-Kommissionen Zeit, um sich auf den gegebenenfalls neuen
Stichprobenumfang einzustellen.

Zu 8 7 Dokumentationen fir die Stichprobenprifung

Absatz 1 stellt klar, dass die Stichprobenprifungen auf Grundlage der schriftlichen und
bildlichen Behandlungsdokumentationen erfolgen. Die Absatze 2, 3 und 4 beschreiben die
moglichen  MaRnahmen fir den Fall der Nichtbeibringung  angeforderter
Behandlungsdokumentationen. Absatz 5 behandelt den weiteren Umgang mit eingereichten
Originalen.

Zu Absatz 1:

Absatz1l sieht als Grundlage der  Stichprobenprifungen  die  &rztlichen
Behandlungsdokumentationen vor, welche die Kassenarztlichen Vereinigungen geman § 15
von der Arztin oder dem Arzt anfordern. Dariiber hinaus wird klargestellt, dass jeweils die
gesamte Dokumentation, namentlich die schriftliche und bildliche Dokumentation, Basis der
Qualitatsprufung sein kann. Die Ubermittlung der von der Kassenarztlichen Vereinigung
angeforderten schriftlichen und bildlichen Behandlungsdokumentationen kann gemaf Satz 2
auch elektronisch erfolgen, wobei dann die Ubermittlung verschliisselt erfolgen muss.

Zu den Absatzen 2 und 3:

Die Absatze 2 und 3 treffen Regelungen zu einer verspéteten oder unterbliebenen Einreichung
der Dokumentationen durch die Arztin oder den Arzt. Die Vorschriften sehen ein am
VerhaltnisméaRigkeitsprinzip orientiertes, gestuftes Verfahren vor. Absatz 2 Satz 1 rdumt der
Arztin oder dem Arzt fur die Einreichung der Dokumentationen eine Frist von vier Wochen ein
und sieht als erste Reaktion auf eine Fristversaumung lediglich eine Erinnerung vor. Absatz 2
Satz 2 enthalt eine Vermutung, dass alle im jeweiligen Prifquartal beziehungsweise in den
jeweiligen Prufquartalen abgerechneten Leistungen des zu Uberprifenden Leistungsbereichs
nicht den Qualitatsanforderungen entsprechen, wenn die angeforderten Dokumentationen
auch nach Ablauf von vier Wochen nach Zugang der Erinnerung nicht eingereicht werden und
die Arztin oder der Arzt dies zu vertreten hat. Absatz 2 Satz 4 sieht fur diesen Fall der
wiederholten Saumnis der Arztin oder des Arztes vor, dass kein Vergiitungsanspruch fir die
abgerechneten Falle der zur Prifung angeforderten Behandlungsdokumentationen besteht,
beziehungsweise bereits geleistete Vergitungen zurtickzufordern sind. Absatz 2 Satz 5 stellt
klar, dass die zustéandige KV Uber das Ergebnis der Prifung durch Bescheid entscheidet.

Absatz 3 raumt den Kassenarztlichen Vereinigungen das Recht und die Pflicht ein, im
Folgequartal nochmals Behandlungsdokumentationen nach Absatz 1 anzufordern, wenn die
Arztin oder der Arzt auch infolge der Erinnerung nach Absatz 2 Satz 1 seiner Pflicht zur
Einreichung der urspriinglich angeforderten Behandlungsdokumentationen aus von ihm zu
vertretenden Griinden nicht nachgekommen ist. Dabei ist das Folgequartal das auf das
Prufquartal beziehungsweise die Prifquartale folgende Quartal. Kommt die Arztin oder der
Arzt auch der Behandlungsdokumentationsanforderung aus dem Folgequartal aus von ihr oder
ihm zu vertretenden Grinden nicht nach, wird wiederum die mangelnde Qualitat der in diesem
Quartal abgerechneten Leistungen des zu Uberprifenden Leistungsbereichs vermutet. Auch
in diesem Fall besteht kein Vergttungsanspruch fir die abgerechneten Falle der zur Prifung
angeforderten  Behandlungsdokumentationen,  beziehungsweise bereits geleistete
Vergutungen sind zuriickzufordern. Falls die Ausflihrung und Abrechnung der zu prifenden
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Leistungen erst nach Erteilung einer Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung
zulassig war, kann aufRerdem diese Genehmigung widerrufen werden. Zudem darf eine
erneute Genehmigung erst erteilt werden, wenn die Arztin oder der Arzt die angeforderten
Dokumentationen tatsachlich vorgelegt hat. Die Notwendigkeit derartiger Genehmigungen ist
in zahlreichen Qualitatssicherungsvereinbarungen der Bundesmantelvertragspartner nach
§ 135 Abs. 2 Satz 1 SGB V vorgesehen (z. B. in 8 2 der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik
und -therapie vom 10. Februar 1993 in der ab dem 1. April 2019 geltenden Fassung).

Zu Absatz 4:

Absatz 4 regelt, dass im Rahmen einer anlassbezogenen Stichprobenprifung Uber die in
Absatz 2 vorgesehenen Regelungen hinaus, bereits bei der erstmaligen unterbliebenen
Einreichung der Behandlungsdokumentation auch die Genehmigung widerrufen werden kann.
Da im Falle einer anlassbezogenen Stichprobenprifung gemal 8 5 Abs. 2 bereits Hinweise
auf eine unzureichende Qualitét vorliegen, kann es sachgerecht sein, in diesen Fallen bereits
bei der erstmaligen Nichteinreichung von Unterlagen die Genehmigung zu widerrufen. Auch
in diesem Fall wird eine erneute Genehmigung erst erteilt, wenn die Arztin oder der Arzt der
Vorlagepflicht nachgekommen ist. Bei einer anlassbezogenen Stichprobenprifung kann die
Kassenarztliche Vereinigung in begriindeten Ausnahmefallen von den Fristen zur Vorlage der
Behandlungsdokumentation nach Absatz 2 abweichen. Dies kommt z.B. dann in Betracht,
wenn eine gesundheitliche Gefahrdung der Versicherten im Raum steht und daher ein
schnelles Handeln der Kassenarztlichen Vereinigung geboten ist.

Zu Absatz 5:

Die Uberlassenen Dokumentationen, die im Original eingereicht wurden, sind der Arztin oder
dem Arzt spatestens nach Abschluss des Verfahrens wieder auszuhandigen. Das Verfahren
ist mit Bekanntgabe des Prifbescheides nach § 10 Abs. 3 abgeschlossen. Das heil3t, dass mit
dem Bescheid auch die eingereichten Originaldokumente der Arztin oder dem Arzt
auszuhandigen sind.

3. Abschnitt — Bewertung und MalRBnahmen

Zu § 8 Beurteilungskriterien und Bewertungsschemata

Gemal § 135b Abs. 2 Satz 2 SGB V entwickelt der G-BA in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 13 SGB V Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Versorgung. Zu
diesem Zweck sieht Satz 1 vor, dass der G-BA spezifisch fur jeden Leistungsbereich, fir den
Stichprobenprifungen in Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien vorgesehen sind,
Beurteilungskriterien  fir die Bewertung der Behandlungsdokumentation sowie
Bewertungsschemata fiir die Einzel- und die Gesamtbewertung erstellt und beschliel3t. Die
leistungsbereichsspezifischen Beurteilungskriterien sowie das Bewertungsschema fiur die
Einzel- und die Gesamtbewertung werden in den Qualitatsbeurteilungsrichtlinien festlegt. Die
Bewertungsschemata werden auf Grundlage der Empfehlungen der KBV erstellt.

Ein Bewertungsschema umfasst die verschiedenen Prifungsinhalte der Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie. Die Gewichtung der Prifungsinhalte spiegelt sich in der Punkteverteilung wider. Pro
Einzelbewertung kann eine maximale Anzahl von Punkten vergeben werden. Das Ergebnis
der Einzelbewertung wird aus den vergebenen Punkten der jeweiligen Prifungsinhalte
ermittelt und den Beurteilungskategorien nach 89 (keine, geringe, erhebliche und
schwerwiegende Beanstandung) zugeordnet. Das Gesamtergebnis der eingereichten
arztlichen Behandlungsdokumentationen wird mittels einer Rechenvorschrift aus den zwolf
Einzelbewertungen gebildet und ebenfalls den Beurteilungskategorien keine, geringe,
erhebliche und schwerwiegende Beanstandung zugeordnet. Die Bewertungsschemata
gewichten dezidiert alle fur eine Beurteilung der einzelnen Dokumentationsprifung
malfdgeblichen Beurteilungskriterien. Die Bewertungsschemata dienen dazu, den Grad bzw.
das Ausmal3 der Beanstandungen bundesweit einheitlich zu erfassen. Die Schemata dienen
dabei als Berechnungsgrundlage.



Zu 8 9 Bewertung der Stichproben

§9 regelt die Grundsatze, wie die Qualitatssicherungs-Kommission die einzelnen
Dokumentationen bewertet, daraus eine Gesamtbewertung fur die Arztin beziehungsweise
den Arzt ableitet und wie mit dem Prifergebnis bzw. der Gesamtbewertung umgegangen wird.

Zu Absatz 1:

Absatz 1 macht grundsatzliche Vorgaben zu der Einzelbewertung. Dazu sind in Absatz 1 die
vier Beurteilungskategorien (keine, geringe, erhebliche, schwerwiegende Beanstandungen)
festgelegt, die fur die Einzelbewertung der Behandlungsdokumentation jeder Patientin oder
jedes Patienten gelten. Zur Einordnung in eine der Beurteilungskategorien wendet die
Qualitatssicherungs-Kommission die leistungsbereichsspezifischen Beurteilungskriterien an,
welche sich aus den jeweiligen Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinien ergeben. Wie stark die
einzelnen Beurteilungskriterien in die Bewertung der Dokumentation und damit in die
Zuordnung zu einer Beurteilungskategorie einflieBen, bestimmt das ebenfalls
leistungsbereichsspezifisch in den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien festgelegte
Bewertungsschema fiir die Einzelbewertung.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 trifft grundsatzliche Regelungen zu der Gesamtbewertung. Mit den
Bewertungsschemata fur die Gesamtbewertung, die ebenfalls leistungsbereichsspezifisch in
den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien geregelt sind, ermittelt die Qualitatssicherungs-
Kommission die Beurteilungskategorie fir die gesamte Prifung der Arztin bzw. des Arztes,
welche sich aus den Einzelbewertungen (Beurteilungskategorien) der geméan Absatz 1 jeweils
einzeln bewerteten Dokumentationen ergibt. Dabei gelten fir die Gesamtbewertung ebenfalls
die in Absatz 1 vorgesehenen vier Beurteilungskategorien.

Ubergreifend fiir alle Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien ist in Satz 3 vorgesehen, dass in den
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien jedenfalls dann die Beurteilungskategorie ,schwerwiegende
Beanstandungen* festzulegen ist, wenn die beanstandeten Méangel zu einer vermeidbaren
erheblichen Gefahrdung der Gesundheit oder zu einer Geféahrdung des Lebens der Patientin
oder des Patienten gefiihrt haben.

Zu Absatz 3:

Nach Absatz 3 hat die Qualitatssicherungs-Kommission eine Ergebnisniederschrift Gber die
Stichprobenprifung anzufertigen, in welcher sie die Einzelbewertungen und die
Gesamtbewertung arztbezogen festhalt. Dass die Qualitatssicherungs-Kommission die
Bewertungen ,arztbezogen® festhalt, soll unterstreichen, dass hier keine patientenbezogene
Bewertung gemeint ist, sondern die Prufung einer Arztin oder eines Arztes der Bezugspunkt
des Stichprobenverfahrens ist. Das Prufergebnis ist zu begriinden; im Sinne der
Qualitatsforderung schlief3t dies auch Empfehlungen zur Beseitigung bzw. Vermeidung der
beanstandeten Mangel ein.

In der Ergebnisniederschrift sind zudem die Teilnehmer sowie Ort, Datum, Beginn und Ende
der Stichprobenprifung festzuhalten. Die Ergebnisniederschrift ist von den Mitgliedern der
Qualitatssicherungs-Kommission sowie von der Vertreterin oder dem Vertreter der
Kassenarztlichen Vereinigung zu unterzeichnen. Dies dient der Transparenz und Darstellung
der Verantwortlichkeiten innerhalb der Qualitatssicherungs-Kommissionen.

Zu §10 MalRnahmen

§ 10 regelt die MalBnahmen, die als Folge der Qualitatsprifung von der Kassenarztlichen
Vereinigung nach pflichtgemafien Ermessen ergriffen werden kénnen.

Zu Absatz 1:

Nach Absatz 1 entscheidet die Kassendrztliche Vereinigung auf der Grundlage der
Ergebnisniederschrift der Qualitatssicherungs-Kommission Uber die zu treffenden
MalRnahmen. Je nach Gesamtbewertung konnen eine oder mehrere der in Absatz 1
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genannten Maflinahmen gewahlt werden. Wenn keine Beanstandungen festgestellt wurden,
ist dies der Arztin oder dem Arzt zu bestitigen. Werden Beanstandungen festgestellt,
kommen, abhangig von Art und Schwere der Beanstandungen, die verschiedenen in Absatz 1
Satz 2 Nr. 2 bis 4 genannten MalRnahmen in Betracht (Empfehlung oder Verpflichtung zur
Beseitigung von festgestellten Mangeln, Beratungsgesprach, Nichtverglitung oder
Ruckforderung geleisteter Vergltungen, Festsetzung eines weiteren Prifverfahrens,
Kolloquium, Praxisbegehung oder, in besonderen Féllen, der Widerruf der Genehmigung).

Die wesentliche Abgrenzung der Maflinahmen bei ,schwerwiegenden Beanstandungen®
gegenuber den ,erheblichen Beanstandungen“ besteht in der Moéglichkeit des Widerrufs der
Genehmigung (Satz 2 Nr. 4 Buchstabe f). Der ansonsten weitestgehende Gleichlauf der
MalRnahmen fir diese beiden Kategorien ermoglicht den KVen ausreichend
Handlungsspielraum innerhalb des pflichtgemé&Ren Ermessens, um auf Einzelfalle individuell
einzugehen.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 sieht eine FolgemaRnahme vor, wenn der Arztin oder dem Arzt als urspriingliche
MalRnahme die Mangelbeseitigung gemal Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 Buchstabe a) oder Nr. 4
Buchstabe a) aufgegeben wurde. Kommt die Arztin oder der Arzt dieser Verpflichtung zur
Beseitigung von Mangeln aus Grinden, die er zu vertreten hat, nicht nach, so wird die
Genehmigung widerrufen. Die erneute Erteilung der Genehmigung ist nach Satz 2 davon
abhangig, dass die Arztin oder der Arzt seiner Verpflichtung zur Mangelbeseitigung
nachgekommen ist.

Zu Absatz 3:

Nach Absatz 3 werden der Arztin oder dem Arzt die Ergebnisse der Stichprobenpriifung in
einem schriftichen Bescheid der Kassenarztlichen Vereinigung mitgeteilt. Der Bescheid
enthalt die nach Absatz 1 getroffenen MalRnahmen und ist unter Nennung der beanstandeten
Méangel zu begrinden.

Zu §11 Kolloguium

§ 11 enthalt nahere Ausfilhrung zu dem Kolloquium, welches nach § 10 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3
Buchstabe d) beziehungsweise Nr.4 Buchstabe d) als MalRRnahme infolge einer
Stichprobenprifung durch die Kassenarztliche Vereinigung ergriffen werden kann.

Zu Absatz 1:

Absatz 1 beschreibt das Kolloquium als ein kollegiales Fachgesprach zur Feststellung der
fachlichen Befahigung der Arztin oder des Arztes.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt die grundséatzliche Einladungsfrist zu einem Kolloquium von mindestens vier
Wochen. Mit dem Einverstandnis der Arztin oder des Arztes kann diese Frist auch verkiirzt
werden. Eine solche Verkirzung der Frist ist in begriindeten Aufnahmeféllen auch ohne das
Einverstandnis der Arztin oder des Arztes méglich. Ein begriindeter Ausnahmefall liegt z.B.
vor, wenn eine Gefahrdung der Gesundheit von Patientinnen oder Patienten zu befurchten ist.
Die Kassenarztliche Vereinigung hat damit die Moglichkeit, unverztglich ein Fachgesprach mit
der Arztin oder dem Arzt durchzufiihren, um gegebenenfalls ziigig weitere erforderliche
MaRnahmen zum Schutz von Patientinnen und Patienten einzuleiten. Die Arztin oder der Arzt
kann, mit Zustimmung der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung, das Kolloquium auch
bei einer anderen Kassenarztlichen Vereinigung absolvieren.

Zu Absatz 3:

Die Durchfiihrung des Kolloquiums obliegt der Qualitatssicherungs-Kommission. Absatz 3
beschreibt dariber hinaus, in welcher Zusammensetzung die Qualitatssicherungs-
Kommission das Kolloquium durchfiihrt. Drei Mitglieder der Qualitatssicherungs-Kommission
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werden als Priferinnen oder Prifer bestellt. Zusatzlich nimmt eine Vertreterin oder ein
Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung am Kolloquium teil.

Zu Absatz 4:

Die Dauer und die Inhalte des Kolloquiums werden im Absatz 4 definiert. Das Kolloquium muss
mindestens 30 Minuten dauern. Geprift werden sollen vor allem die beanstandeten
Prifungsinhalte. Es wird gefordert, dass mindestens eine der Priferinnen oder Prifer
Facharztin oder Facharzt mit Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten im entsprechenden
Leistungsbereich ist.

Zu Absatz 5:

Die Anforderungen an die anzufertigende Ergebnisniederschrift Uber das Kolloquium sind
Gegenstand von Absatz 5. Die Ergebnisniederschrift muss Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn
und Ende des Kolloguiums, gestellte Fragen und deren Beantwortung, ggf. geprufte arztliche
Fertigkeiten und deren Beherrschung sowie das Gesamtergebnis des Kolloquiums beinhalten.
Die Pruferinnen und Prifer und die Vertreterin oder der Vertreter der Kassenérztlichen
Vereinigung unterzeichnen die Ergebnisniederschrift.

Zu Absatz 6:

Ob die Arztin oder der Arzt die erforderliche fachliche Befahigung nachweisen konnte, wird
nach Absatz 6 von den Priferinnen und Prufern mit einfacher Mehrheit unmittelbar nach
Abschluss des Kolloquiums, allerdings in Abwesenheit der Arztin oder des Arztes, festgestellt.

Zu Absatz 7:

Absatz 7 regelt das Nichtbestehen des Kolloguiums. Dies ist zum einen der Fall, wenn die
Arztin oder der Arzt die erforderliche fachliche Befahigung nicht nachweisen konnte, zum
anderen, wenn sie oder er aus von ihr oder ihm zu vertretenden Griinden nicht teilnimmt oder
das Kolloquium vorzeitig abbricht.

Zu Absatz 8:

Absatz 8 regelt das Verfahren bei nichtbestandenem Kolloquium. In diesem Fall wird ein
erneutes Kolloquium angesetzt, wobei die Kassenarztliche Vereinigung die Teilnahme an
diesem erneuten Kolloguium vom Nachweis des Erwerbs der erforderlichen fachlichen
Befahigung abhangig machen kann.

Folge des erneuten Nichtbestehens des Kolloquiums ist der Widerruf der Genehmigung. Die
erneute Erteilung der Genehmigung ist von der erfolgreichen Teilnahme an einem weiteren
Kolloguium abhangig. Zudem kann die erneute Erteilung der Genehmigung frihestens sechs
Monate nach dem Widerruf erfolgen.

Bei anlassbezogenen Stichprobenprifungen gemald § 5 Absatz 2 kann die Kassenéarztliche
Vereinigung davon abweichend die Genehmigung bereits dann widerrufen, wenn die Arztin
oder der Arzt das erstmalige Kolloquium nicht besteht. Ein erneutes Kolloquium wie nach
Satz 3 ist demnach nicht erforderlich.

Zu Absatz 9:

Nach Absatz 9 erhélt die Arztin oder der Arzt einen schriftlichen, begriindeten Bescheid von
der Kassenarztlichen Vereinigung. Dieser enthélt die Ergebnisse des Kolloquiums und die
eventuell getroffenen Malinahmen i.S.d. Absatzes 8.

Zu § 12 Praxisbegehung

Die Vorschrift regelt Voraussetzungen, Durchfihrung und Folgen von Praxisbegehungen,
welche nach 8 10 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 Buchstabe e) bzw. Nr. 4 Buchstabe e) infolge einer
Stichprobenprifung durchgefiihrt werden kénnen.

Zu Absatz 1:
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Absatz 1 definiert eine Praxisbegehung als eine in der Praxis der Arztin oder des Arztes
stattfindenden Uberprifung der Ausstattung oder Organisation der Praxis. Praxisbegehungen
sind nur zuldssig, wenn Zweifel an der sachgerechten Ausstattung oder Organisation der
Praxis oder an der Fachkompetenz der Arztin oder des Arztes bestehen. Diese Zweifel konnen
sowohl aufgrund der nach § 7 Absatz 1 Uberpriften Dokumentationen als auch aufgrund des
Verlaufs eines Kolloquiums nach 811 bestehen. Das Recht der Kassenérztlichen
Vereinigungen zur Durchfiihrung von Praxisbegehungen ergibt sich aus ihrer in § 75 Abs. 2
Satz 2 SGB V normierten Pflicht, die Erfillung der den Vertragsarzten obliegenden Pflichten
zu Uberwachen.

Zu Absatz 2:

Nach Absatz 2 darf eine Praxisbegehung nur nach vorheriger schriftlicher Einwilligung der
Arztin oder des Arztes durchgefihrt werden. Satz2 raumt den Kassenarztlichen
Vereinigungen die Befugnis ein, die Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung der zu
prufenden Leistungen zu widerrufen, wenn die Arztin oder der Arzt nicht sein Einverstandnis
mit der Praxisbegehung erklart. Die Vorschrift ist nur in solchen Fallen anwendbar, in denen
der Arztin oder dem Arzt zuvor eine Ausfiihrungs- und Abrechnungsgenehmigung erteilt
worden ist. Durch Satz 3 wird auch der betroffenen Arztin oder dem betroffenen Arzt das Recht
verliehen, eine Praxisbegehung zu beantragen. Diese Vorschrift tragt dem Interesse der Arztin
oder des Arztes Rechnung, durch eine Praxisbegehung Zweifel an der Ausstattung oder
Organisation der Praxis auszurdumen. Satz 4 verpflichtet die Kassenérztlichen Vereinigungen,
bei der Durchfilhrung der Praxisbegehung auf die Belange der Arztin oder des Arztes
Rucksicht zu nehmen. Zeitpunkt und Dauer sowie Art und Weise der Praxisbegehung sollten
so gewahlt werden, dass der Betriebsablauf der Praxis so wenig wie moglich gestort wird.

Zu Absatz 3:

Nach Absatz 3 obliegt die Durchfiihrung der Praxisbegehung den von den Kassenérztlichen
Vereinigungen nach 8 4 Abs. 3 der Richtlinie berufenen Mitgliedern der Qualitatssicherungs-
Kommission. Darlber hinaus nimmt eine Vertreterin oder ein Vertreter der Kassenarztlichen
Vereinigung mit beratender Funktion an den Praxisbegehungen teil. Soweit die Uberpriifung
in der Praxis eine besondere Fachkompetenz erfordert, kdnnen weitere Sachverstandige mit
beratendem Status hinzugezogen werden.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 schreibt vor, dass die bei der Praxisbegehung gewonnenen Erkenntnisse in einer
Ergebnisniederschrift dokumentiert werden. Als Mindestinhalt der Niederschrift sieht Satz 2
die Teilnehmerinnen und Teilnehmer sowie Ort und Zeit der Begehung und die dabei
festgestellten Ausstattungs- oder Organisationsméangel vor. Gemal Satz 3 ist das Protokoll
von allen Teilnehmern der Begehung mit Ausnahme der eventuell hinzugezogenen
Sachverstandigen zu unterschreiben.

Zu Absatz 5:

Absatz 5 verpflichtet die Kassenarztliche Vereinigung, die Arztin oder den Arzt iber das
Resultat der Praxisbegehung, insbesondere Uber die dabei festgestellten Mangel, durch einen
Bescheid schriftlich zu informieren. Der Bescheid ist mit einer Begrindung zu versehen. Die
Begrundung soll der Arztin oder dem Arzt auch Hinweise auf mogliche Verbesserungen der
Ausstattung oder Organisation ihrer oder seiner Praxis geben. Wurden Mangel festgestellt, hat
die Kassenarztliche Vereinigung der Arztin oder dem Arzt in dem Bescheid aufzugeben, die
Mangel innerhalb einer angemessenen Frist zu beseitigen und die Beseitigung nachzuweisen.

Zu Absatz 6:

Absatz 6 rdumt den Kassenarztlichen Vereinigungen das Recht ein, eine nach anderen
Vorschriften erforderliche Genehmigung fir die Ausfihrung und Abrechnung der zu prifenden
Leistungen zu widerrufen, wenn die Arztin oder der Arzt der Pflicht zur Mangelbeseitigung i.S.
des Absatz 5 Satz 2 nicht nachkommt. Im Fall des Widerrufs kann die Genehmigung erst
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wieder erteilt werden, nachdem die Kassenérztliche Vereinigung eine weitere Praxisbegehung
durchgefuhrt und dabei die Beseitigung der Méngel festgestellt hat.

Zu 8§13 Berichterstattung

Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben nach 8§ 135b Abs. 1 SGBV Malinahmen zur
Forderung der Qualitéat der vertragsarztlichen Versorgung durchzufiihren. Zur Férderung der
Transparenz sind die Ziele und Ergebnisse dieser Malinahmen von den Kassenarztlichen
Vereinigungen nach 8 135b Abs. 1 Satz 2 zu dokumentieren und jahrlich zu verdéffentlichen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss wiederum hat gemald § 136d SGB V den Stand der
Qualitatssicherung festzustellen, eingefiihrte QualitatssicherungsmalRnahmen auf ihre
Wirksamkeit zu bewerten und in regelméRigen Abstédnden einen Bericht Uber den Stand der
Qualitatssicherung zu erstellen.

Zu Absatz 1:

Bisherige Erfahrungen haben gezeigt, dass die Qualitatssicherungs-Kommissionen bei der
Sichtung und Bewertung der im Rahmen von Stichprobenprifungen eingereichten
Behandlungsdokumentationen Hinweise erhalten kénnen, wie die Qualitat der im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen gefordert werden kann. Absatz 1 greift
dies auf und verpflichtet die Qualitatssicherungs-Kommissionen, solchermalRen erkannte
Moglichkeiten zur Qualitatsférderung der Kassendrztlichen Vereinigung mitzuteilen, damit
diese im Sinne von § 135b Abs. 1 SGB V erforderlichenfalls entsprechende MalRhahmen zur
Forderungen der Qualitét einleiten und durchfiihren kann.

Zu Absatz 2:

In Absatz 2 ist geregelt, dass die Ergebnisse der Stichprobenprifungen von der
Kassenarztlichen Vereinigung in aggregierter Form zusammenzustellen sind. Diese
Zusammenstellung ist der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fiir jedes Kalenderjahr bis
zum 30. April des Folgejahres zur Verfiigung zu stellen.

Nach Satz 1 Nummer 1 besteht die Verpflichtung der Kassenarztlichen Vereinigungen, fur
jeden Leistungsbereich die Kommissionsbesetzung, differenziert nach der Zahl der Mitglieder
(8 4 Absatz 3) und der Zahl der Vertreter der Krankenkassen (8 4 Absatz 5), der KBV zu
melden. Satz 1 Nummer 2 zahlt die weiteren zu berichtenden Inhalte auf, darunter
insbesondere die Anzahl und die Ergebnisse der Stichprobenprifungen sowie die ergriffenen
Mafnahmen. Nach Satz 1 Nummer 3 sind hinsichtlich derjenigen Stichprobenprifungen, die
in der Gesamtbewertung zu einer Einordnung in die Beurteilungskategorien ,erhebliche
Beanstandungen“ und ,schwerwiegende Beanstandungen® geflihrt haben, auch die dieser
Einordnung jeweils zugrundeliegenden Mangel von den zur Verfliigung zu stellenden
Informationen umfasst.

Die in Satz 2 angeordnete Differenzierung dient dem Zweck, dass Falle von Nichtvergitung,
Vergutungsrickforderung bzw. Genehmigungswiderrufen wegen Nichtbeibringung der
angeforderten Behandlungsdokumentationen (8§ 5) von Fallen wegen festgestellter erheblicher
oder schwerwiegender Mangel (8 10) unterschieden werden kénnen. Nach Satz 3 ist durch
die Kassenarztlichen Vereinigungen sicherzustellen, dass die der KBV zur Verfigung
gestellten Informationen keine personenbezogenen Daten, also insbesondere weder von
Patientinnen und Patienten noch von Arztinnen oder Arzten, enthalten.

Zu Absatz 3:

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt auf Grundlage der Informationen nach Absatz 2
fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. Juni des Folgejahres einen Bericht fir den Gemeinsamen
Bundesausschuss zusammen, der die Informationen nach Absatz 2 Satz1 Nr.1 und 2,
gegliedert nach Leistungsbereichen und Kassenérztlichen Vereinigungen, umfasst.

Die Informationen nach Absatz 2 Nr. 3 sind, ebenfalls gegliedert nach Leistungsbereichen, in
aggregierter Form Gegenstand des Berichts. Dies bedeutet, dass dem G-BA in dem Bericht
nahere Informationen Uber die HAaufigkeit und Art der Méangel in den einzelnen
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Leistungsbereichen zur Verfligung gestellt werden. Diese Transparenz ist erforderlich, um
nicht nur die Haufigkeit einzelner Beanstandungskategorien, sondern auch die Art der
dahinterliegenden strukturellen oder prozessualen Mangel zu erfassen. Dabei ist
sicherzustellen, dass der damit verbundene Aufwand in den KVen mdglichst geringgehalten
wird.

Damit wird eine Analyse der beobachteten wesentlichen Beanstandungsgriinde etabliert, die
es insbesondere ermdglichen soll, fachlich-inhaltlichen Weiterentwicklungsbedarf der
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA zu identifizieren. Insgesamt soll damit die
Responsitivitdt und Handlungsrelevanz des Qualitatssicherungssystems erhdht und
gleichzeitig auf besondere Schwerpunkte gerichtet werden. Die Mangelerfassung soll sich
deshalb auf diejenigen Mangel beschrénken, die zu einer Gesamtbewertung ,erhebliche* oder
~Schwerwiegende Beanstandungen® gefiihrt haben. So wird es moglich, dass durch die
Qualitatsprufungen  wichtige Informationen zu  Strukturen und Prozessen der
Leistungserbringung gewonnen werden kénnen, aus denen konkrete
QualitatsférderungsmalRnahmen abgeleitet werden kénnen.

Auch dieser Bericht darf keine personenbezogenen Daten enthalten. Die Mangel werden
gemaR den Vorgaben der Kassenarztlichen Bundesvereinigung ohne Nennung der Arztin oder
des Arztes dokumentiert. Hierzu werden von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, je nach
Leistungsbereich, entsprechende Formulare bereitgestellt. In diesen Formularen werden
typische und haufig dokumentierte Mangel bzw. Mangelarten, die zu der Bewertung
.erhebliche" oder ,schwerwiegende” Beanstandung geflihrt haben, aggregiert fir alle 12
Behandlungsdokumentationen festgehalten. Die Kassenarztliche Vereinigung fullt dieses
Formular fiir jede geprufte Arztin oder jeden gepriiften Arzt aufwandsarm und ohne konkreten
Arztbezug aus.

Sofern von den KVen Qualitatsférderungsmafinahmen durchgefiihrt werden und der KBV
bekannt sind, sollen diese in den Bericht an den G-BA aufgenommen werden. Hierdurch hat
die KV die Mdglichkeit, die Verknipfung zwischen den Ergebnissen der Stichprobenprifungen
und den eingeleiteten MalBhahmen zur Férderung der Qualitat darzulegen.

4. Abschnitt - Datenschutz

Zu §14 Rechtsgrundlagen
Zu Absatz 1:

Absatz 1 benennt die datenschutzrechtlichen Befugnisnormen, auf deren Basis die Arztinnen
und Arzte die Behandlungsdokumentation ihrer Versicherten an die Kassenérztlichen
Vereinigungen dbermitteln und letztere diese zur Qualitatsprifung verarbeiten dirfen.
Herausgestellt wird zudem der datenschutzrechtliche Erforderlichkeitsgrundsatz, wonach nur
so viele Daten verarbeitet werden, wie dies zur Erfillung der jeweiligen Aufgaben erforderlich
ist.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 nimmt Bezug auf die Vorgaben des § 299 Abs. 1 und 2 SGB V, die nach 8§ 135b

Abs.2 Satz2 SGBYV bei den Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren der
Quialitatsprufungen zu beachten sind.

Zu 8§15 Pseudonymisierung

Nach § 299 Abs. 1 Satz 4 Nr. 1 SGB V sind die versichertenbezogenen Daten grundsatzlich
zu pseudonymisieren. 8299 Abs.1 Satz5 Nr.2 SGBV sieht Ausnahmen von der
Pseudonymisierungspflicht vor. Durch das Gesetz fir schnellere Termine und bessere
Versorgung (Terminservice- und Versorgungsgesetz — TSVG) vom 6. Mai 2019 (BGBI. | S.
646) ist ein neuer Ausnahmetatbestand in 8 299 Abs. 1 Satz 5 Nr. 2 b) SGB V aufgenommen
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worden. 815 legt die Umsetzung der Vorgaben des 8299 SGBV fur das
Qualitatsprufungsverfahren fest.

Zu Absatz 1:

Grundlage fur die Qualitatspriifungen sind die bei der zu prifenden Arztin oder dem zu
prufenden Arzt angeforderten Behandlungsdokumentationen. Diese beziehen sich auf
konkrete Patientinnen oder Patienten. Die Patientinnen oder Patienten, zu denen die
Behandlungsdokumentationen bei der Arztin oder dem Arzt angefordert werden, wahlt die
Kassenarztliche Vereinigung zufallg auf Grundlage der bei ihr vorhandenen
Abrechnungsdokumentationen  namentlich aus. Das technische Verfahren zur
Zufallssteuerung wird nicht néher definiert; dieses wahlt die jeweilige Kassenarztliche
Vereinigung selbst.

Zu Absatz 2:

Nach dem durch das TSVG neu eingefugten § 299 Abs. 1 Satz 5 Nr. 2 b) SGB V kann von
einer Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten abgesehen werden, wenn fir die
Qualitatssicherung die Uberpriifung der &rztlichen Behandlungsdokumentation fachlich oder
methodisch erforderlich ist und die Richtigkeit der Behandlungsdokumentation Gegenstand
der Qualitatsprifung nach 8 135b Abs. 2 SGB YV ist. Da die Qualitatsprifungen gemaf § 7
Abs. 1 auf der Grundlage der arztlichen Behandlungsdokumentationen stattfinden, ist eine
Uberprifung der arztlichen Behandlungsdokumentation stets fachlich und methodisch
erforderlich. Zudem ist Gegenstand der Qualitdtsprifungen die Richtigkeit der
Behandlungsdokumentationen dahingehend, ob die richtigen, d.h. die angeforderten
Behandlungsdokumentationen, von der Arztin bzw. dem Arzt bei der Kassenarztlichen
Vereinigung eingereicht wurden. Da die Qualitatsprifungen nach 8 135b Abs. 2 SGB V als
Stichprobenprifungen im Einzelfall ausgestaltet sind, kann die Kassenéarztliche Vereinigung
nur durch einen Abgleich der angeforderten mit der durch die Vertragsarztin oder den
Vertragsarzt Ubermittelten Behandlungsdokumentation ermitteln, ob der
Versorgungsanspruch der konkret per Zufallsprinzip ausgewahlten Patientin oder des
Patienten den Anforderungen an die Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung entsprechend
erfullt wurde. Absatz 2 sieht dementsprechend gemaR § 299 Abs. 1 Satz 5 Nr. 2 b) SGB V fir
die Qualitatsprufungen eine Ausnahme von der grundsétzlichen Pseudonymisierung durch die
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte nach § 299 Abs. 2 Satz 1 SGB V
vor. Die Arztin oder der Arzt hat die Behandlungsdokumentationen in nicht pseudonymisierter
Form bei der Kassenarztlichen Vereinigung einzureichen.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 legt fest, dass nach dem Eingang der Behandlungsdokumentationen mit den
versichertenbezogenen Klardaten die Kassendrztlichen Vereinigung in einem ersten Schritt
anhand der Patientenidentifikation und des Untersuchungsdatums prift, ob die von der Arztin
oder dem Arzt eingereichten Behandlungsdokumentationen mit den namentlich angeforderten
Behandlungsdokumentationen tbereinstimmen und vollstandig vorliegen.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 regelt die Folgen, wenn die Kassendrztliche Vereinigung bei dem Abgleich nach
Absatz 3 zu dem Ergebnis kommt, dass die eingereichten mit den angeforderten
Behandlungsdokumentationen nicht Ubereinstimmen oder nicht vollstandig vorliegen. In
diesem Fall sind § 7 Abs. 2 bis 4 entsprechend anzuwenden. Das bedeutet, dass zunachst
eine Erinnerung der Arztin oder des Arztes zur Einreichung der angeforderten
Behandlungsdokumentationen erfolgt. Werden die angeforderten
Behandlungsdokumentationen daraufhin erneut aus Grinden, die die Arztin oder der Arzt zu
vertreten hat, nicht eingereicht, wird vermutet, dass alle im betreffenden Prifquartal oder in
den betreffenden Prufquartalen abgerechneten Leistungen des zu Uberprifenden
Leistungsbereichs nicht den Qualitatsanforderungen entsprechen. Dies kann unter den
Voraussetzungen des 8§ 7 Abs. 2 bis 4 die Riickforderung der Vergitung beziehungsweise die
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Nichtvergutung der angeforderten Féalle sowie einen Widerruf der Genehmigung zur Folge
haben.

Zu Absatz 5:

Absatz 5 bestimmt das weitere Vorgehen, wenn die Kassenarztliche Vereinigung bei dem
Abgleich nach Absatz3 zu dem Ergebnis kommt, dass die eingereichten mit den
angeforderten Behandlungsdokumentationen tbereinstimmen und vollstéandig vorliegen.

In diesem Fall prift die Kassenarztliche Vereinigung nach Satz 1 in einem zweiten Schritt, ob
samtliche Behandlungsdokumentationen formal richtig und ohne weitere Hilfsmittel die
Identifikation der Patientin oder des Patienten ermdglichen. Dies bedeutet, dass die
Kassenarztliche Vereinigung Uberprift, ob die Behandlungsdokumentationen mit den sowohl
orthographisch als auch inhaltlich richtigen versichertenidentifizierenden Daten (insbesondere
Vor- und Zuname sowie Geburtsdatum) gekennzeichnet wurden. Die sachgerechte
Kennzeichnung von Schrift- und Bilddokumentationen war immer ein wesentlicher
Gegenstand der Stichprobenprifungen und dient dem Schutz der Patientinnen und Patienten
vor Verwechselungen. Bisherige Erfahrungen der Kassenérztlichen Vereinigungen und der
Qualitatssicherungs-Kommissionen haben gezeigt, dass hier Qualitatsprobleme festgestellt
wurden. Es ist ein wesentliches Qualitéatsziel, dass jede Arztin bzw. jeder Arzt beim Erstellen
der Dokumentationen diese so kennzeichnet, dass jedes Einzeldokument ohne weitere
Hilfsmittel der betreffenden Patientin oder dem betreffenden Patienten zugeordnet werden
kann.

Das Ergebnis der Prifung hat die Kassenarztliche Vereinigung nach Satz 2 in einer die
Patientin oder den Patienten nicht identifizierbaren Form zu dokumentieren. Wurden Fehler
festgestellt, sind diese also in einer abstrakten, von den konkreten
versichertenidentifizierenden Daten der Patienten oder des Patienten losgelosten Form zu
beschreiben, die eine ldentifizierung nicht zulasst.

Die Uberprufung der formal richtigen Patientenidentifikation ist bereits Teil der
Qualitatsprifung, da sie in die fachliche Bewertung nach den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
mit einflie3t. Sie wird aber auf diejenigen Mitarbeiter der Kassenarztlichen Vereinigungen,
welche nach Absatz6 auch die Validierung vornehmen, (dbertragen, um die
Pseudonymisierung gemafl § 299 SGB V weitestgehend zu ermdglichen. Eine Uberprifung
durch die Kassenarztliche Vereinigung ist hierbei maglich, weil die alleinige Uberpriifung der
formalen korrekten Patientenkennzeichnung keine facharztliche Expertise erfordert und
deshalb nicht von der Qualitatssicherungs-Kommission selbst vorgenommen werden muss.

AnschlieBend leitet die Kassenarztliche Vereinigung nach Satz3 die gesamten
Behandlungsdokumentationen zu den Patientinnen und Patienten zusammen mit dem
Ergebnis der Prufung der formal richtigen Patientenidentifikation nach Satz1 an die
Qualitatssicherungs-Kommission weiter, die diese fachliche tberprift und bewertet. Damit
flieRt das Ergebnis der Uberpriifung nach Satz 1 in die Bewertung der Qualitatssicherungs-
Kommission geman der in den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien festgelegten Prifinhalte und
Beurteilungskriterien ein, ohne dass fur die Mitglieder der Qualitatssicherungs-Kommission
das Pseudonym der Patientin oder des Patienten nach Absatz 6 aufgehoben wird.

Zu Absatz 6:

Absatz 6 sieht vor, dass die Kassenarztliche Vereinigung vor der Weiterleitung der
Behandlungsdokumentationen an die Qualitatssicherungs-Kommission nach Absatz 5 die
Behandlungsdokumentationen pseudonymisiert. Dadurch wird dem in § 299 Abs. 1 Satz 4
Nr.1 genannten Grundsatz der datenschutzrechtlich wichtigen Verpflichtung zur
Pseudonymisierung von versichertenbezogenen Daten Rechnung getragen.

Zum Zweck der Pseudonymisierung hat die Kassenarztliche Vereinigung nach Satz 2
zunachst alle in der arztlichen Behandlungsdokumentation enthaltenen
versichertenbezogenen Daten unkenntlich zu machen. Satz 3 nennt versichertenbezogene
Daten, die sich typischerweise in Behandlungsdokumentationen befinden und zu l6schen, zu
entfernen oder unkenntlich zu machen sind, weil sie Dritten eine Identifizierung des

17



Versicherten ermdglichen konnten. Dies betrifft insbesondere folgende Daten: Name,
Vorname, Geburtsname, Geburtsdatum, Versichertennummer, Kontaktdaten (Adresse,
Telefonnummern, Faxnummern, E-Mail-Adressen). Finden sich dartber hinaus weitere
versichertenbezogene Daten in den Behandlungsdokumentationen, die eine Identifikation der
Patientin oder des Patienten ermdglichen, sind jedoch auch diese unkenntlich zu machen.

AnschlieBend bringt die Kassenarztliche Vereinigung gemal Satz4 auf jedem zu
pseudonymisierenden Einzeldokument das Pseudonym an. Die Wahl, welchen
Pseudonymisierungsschlissel die Kassenarztliche Vereinigung zur Kennzeichnung der im
Rahmen der Stichprobe zu Uberprifenden Behandlungsdokumentationen verwenden will,
steht nach Satz 5 im pflichtgem&Ren Ermessen der Kassenarztlichen Vereinigung. Sie hat bei
der Festlegung des Pseudonymisierungsschlissels gemaR Satz 6 sicherzustellen, dass er
eine unbefugte Identifizierung der Patientinnen oder der Patienten ausschliel3t. Eine unbefugte
Identifizierung ist dann ausgeschlossen, wenn Personen innerhalb oder aufierhalb der
Kassenarztlichen Vereinigung, die keine Befugnis zur Kenntnis der versichertenbezogenen
Daten im Sinne des Absatzes 8 besitzen, eine ldentifizierung der Patientin oder des Patienten
aufgrund des gewahlten Pseudonymisierungsschlissels nicht maglich ist.

Satz 7 stellt den Grundsatz klar, dass ein Pseudonym immer eineindeutig sein muss.
+Eineindeutig” bedeutet, dass im Rahmen einer arztbezogenen Stichprobenprifung jedem der
in der Regel zwolf Versicherten genau ein Pseudonym zugewiesen wird und jedes Pseudonym
genau einem dieser Versicherten entspricht. Die Kassenéarztliche Vereinigung wird bei der
Wahl eines Pseudonyms zur Eineindeutigkeit verpflichtet, weil nach Abschluss des
Prufvorgangs die Behandlungsdokumentationen wieder der jeweiligen Patientin oder dem
jeweiligen Patienten zuordenbar sein missen.

Satz 8 stellt sicher, dass die aufgrund der Pseudonymisierung vorgenommenen
Veranderungen von Originaldokumenten reversibel sein mussen. Ist die Pseudonymisierung
des Originaldokumentes nicht moglich oder nicht zweckmafig, ist nach Satz 9 eine Kopie
anzufertigen und diese zu pseudonymisieren.

Zu Absatz 7:

Die Zuordnung der Patientinnen oder Patienten zum jeweiligen Pseudonym ist von der
Kassenarztlichen Vereinigung in einer Zuordnungsliste zu dokumentieren. Dies soll der
Kassenarztlichen Vereinigung eine Riickzuordnung der Behandlungsdokumentationen zu der
jeweiligen Patientin oder dem jeweiligen Patienten sowie die Verknipfung des Pseudonyms
mit der Patientenidentifikation zum Zwecke des Qualitatsprifungsverfahrens ermdéglichen. Die
Zuordnungsliste ist bis zum bestandskraftigen Abschluss des Qualitatsprifungsverfahrens
aufzubewahren.

Zu Absatz 8:

Absatz 8 stellt aus Grunden des Datenschutzes sicher, dass die Kenntnis der nicht
pseudonymisierten Klardaten der Patientinnen und Patienten im Wege raumlicher,
organisatorischer und personeller Trennung auf einen abgrenzbaren, berechtigten Kreis von
Personen beschrankt wird. Zu diesem Zweck bestimmt die Kassenarztliche Vereinigung,
welche Personen mit Aufgaben im Rahmen der Durchfihrung der Stichprobenprifungen
betraut sind. Dabei muss es sich um einen festgelegten, begrenzten Kreis von Personen
handeln, fir den die Kenntnis der nicht pseudonymisierten Klardaten zum Zwecke ihrer
Aufgabenwahrnehmung erforderlich ist. Die Kassenarztliche Vereinigung hat sicherzustellen,
dass Zugang zu den nicht pseudonymisierten Klardaten keine anderen Personen erhalten. So
hat die Kassenarztliche Vereinigung auch eine unbefugte Wiederherstellung des
Versichertenbezugs der Daten und die Weitergabe des Pseudonymisierungsschliissels an
Dritte auszuschliel3en.

Zu Absatz 9:

Auch bei den pseudonymisierten Daten handelt es sich weiterhin um personenbezogene
Daten. Dem Schutz dieser Daten dient der Absatz 9. Danach hat die Kassenarztliche
Vereinigung sicherzustellen, dass Zugang zu den pseudonymisierten Daten nur die
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Qualitatssicherungs-Kommission erhalt. Absatz 9 sorgt also daftr, dass Kenntnis von den
pseudonymiserten Daten ebenfalls nur ein abgrenzbarer, berechtigter Kreis von Personen
erlangt. Nur flr diesen Personenkreis ist die Kenntnis der pseudonymisierten Daten im
Rahmen der Aufgabenwahrnehmung zum Zwecke der Qualitatsprifungen erforderlich.

Zu Absatz 10:

Absatz 10 bestimmt, dass Zugang zu den nicht pseudonymisierten Klardaten sowie den
pseudonymisierten Daten nur solche Personen erhalten dirfen, die zur Geheimniswahrung im
Sinne des § 203 des Strafgesetzbuches verpflichtet sind. Da bei den Stichprobenprifungen
nach dieser Richtlinie von einem Ausnahmetatbestand des § 299 SGB V Gebrauch gemacht
wurde, stellt diese Regelung die besondere Bedeutung des Schutzes der Daten der
Patientinnen und Patienten nochmals klar.

Zu 816 Ausnahmen von der Pseudonymisierung

In bestimmten Féllen kann es fir die fachliche Prifung durch die Qualitatssicherungs-
Kommission erforderlich sein, dass versichertenbezogene Klardaten sichtbar bleiben. In
diesen Fallen ist die Richtigkeit versichertenbezogener Daten in  der
Behandlungsdokumentation Gegenstand der Qualitatsprifung i.S.d. § 299 Abs. 1 Satz 5 Nr. 2
b) SGBV durch die Qualitatssicherungs-Kommission selbst. Hierfir sieht § 16 eine
entsprechende Ausnahmeregelung von der grundsétzlichen Pseudonymisierungspflicht durch
die Kassenarztliche Vereinigung nach § 15 Abs. 6 vor. Eine entsprechende Ausnahme kann
unter den in 8§ 16 genannten Voraussetzungen in den Qualitatsbeurteilungsrichtlinien
festgelegt werden.

Zu §17 Léschungsfrist

Nach 8 17 sind die versichertenbezogenen Daten von der Kassenérztlichen Vereinigung zu
[6schen, sobald sie fir die Zwecke der Qualitéatsprifung nicht mehr erforderlich sind. Die
Loschpflicht umfasst samtliche bei der Kassenarztlichen Vereinigung aufgrund der
Qualitatsprufung vorhandenen, versichertenbezogenen Daten.

Zu §18 Informationspflichten

Richtlinien des G-BA, mit denen Arztinnen und Arzte zur Ubermittlung personenbezogener
Daten der Versicherten zu Zwecken der Qualitatssicherung befugt und verpflichtet werden,
mussen nach 8 299 Abs. 1 Satz 4 Nr. 3 SGB V sicherstellen, dass eine qualifizierte Information
der betroffenen Patientinnen und Patienten zu Inhalt, Zweck und Aufwand der
Datenverarbeitung in geeigneter Weise stattfindet. Diese Information hat durch die Arztin oder
den Arzt zu erfolgen. Zum Zweck der Information der betroffenen Patientinnen und Patienten
durch die Arztin oder den Arzt, stellt der Gemeinsame Bundesausschuss ein allgemeines
Patientenmerkblatt auf seiner Internetseite zur Verfugung. Die Pflicht der Arztin oder des
Arztes zur Information nach der Datenschutzgrund-Verordnung (DS-GVO) besteht davon
unabhangig und unberihrt fort.

Zur Aufhebung der bisher geltenden Fassung der QP-RL

Der G-BA hat sich vor dem Hintergrund des umfassenden und grundlegenden
Anderungsbedarfs, unter anderem in datenschutzrechtlicher Hinsicht, zu einer konstitutiven
Neufassung der bisher geltenden Fassung der QP-RL entscheiden. Mit der Neufassung wird
folglich die QP-RL vom 18. April 2006 (BAnz. Nr. 135 (S. 5141)) abgel6st. Sie tritt an die Stelle
der bisherigen QP-RL, welche daher gleichzeitig mit Inkrafttreten der Neufassung auf3er Kraft
zu setzen war.
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3. Biurokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlagell zum 1. Kapitel
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) und dementsprechend keine Birokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss hat die AG Qualitatsprifungs-Richtlinie in seiner Sitzung am 4. Méarz 2015
beauftragt, die QP-RL gemal den Vorgaben des § 299 SGB V zu Uberarbeiten.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 10. Oktober 2018 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens geman 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO mit der Bundesbeauftragten fur
den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) zur Anderung der QP-RL beschlossen.

Die AG hat die am 7. Dezember 2018 eingegangene Stellungnahme der BfDI in ihren
Sitzungen am 13. Dezember 2018 und 8. Januar 2019 beraten.

Im Rahmen der weiteren Bearbeitungen zur QP-RL unter Bericksichtigung des in der
Zwischenzeit beschlossenen Terminservice- und Versorgungsgesetzes (TSVG), welches
auch Anpassungen zu 8 299 Abs. 1 und 2 SGB V beinhaltet, wurde festgestellt, dass ein
erneutes Stellungnahmeverfahren mit dem BfDI gemall § 14 VerfO erforderlich sei.
Hintergrund seien wesentliche Anderungen datenschutzrelevanter Beschlussinhalte im
bislang Uberarbeiteten Beschlussentwurf tiber eine Neufassung der QP-RL.

Nach Inkrafttreten des TSVG am 11. Mai 2019 wurde in zwei weiteren Sitzungen der
zustandigen AG ein Beschlussentwurf tber eine Neufassung der QP-RL bzgl. einer
Umsetzung des geanderten § 299 SGB V erarbeitet.

Dieser wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 6. Juni 2019 beraten.
Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5a wurde dem BfDI Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des G-
BA Uber eine Neufassung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung
Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berlhrt
sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 10. Oktober 2018 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 26. Oktober 2018 eingeleitet. Die der BfDI vorgelegten
Dokumente finden sich in den Anlagen 1 und 2. Die Frist fur die Einreichung der
Stellungnahme endete am 23. November 2018.

Die BfDI legte ihre Stellungnahme am 7. Dezember 2018 vor (Anlage 3).

Mit Beschluss des Unterausschusses vom 3. Aprii 2019 wurde das erneute
Stellungnahmeverfahren am 4. April 2019 eingeleitet. Die dem BfDI vorgelegten Dokumente
finden sich in Anlage 4. Die Frist fur die Einreichung der Stellungnahme endete am 2. Mai
20109.

Der BfDI legte seine Stellungnahme fristgerecht zum 25. April 2019 vor (Anlage 5). Sie sind
mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 6 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahme wurde durch den Unterausschuss in seiner Sitzung am 8.
Mai 2019 durchgefihrt (Anlage 6).

Der BfDI wurde mit Schreiben vom 4. April 2019 zur Anhdrung im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen. Die Mdglichkeit der Anhdrung gemani
1. Kapitel § 12 Abs. 3 VerfO wurde vom BfDI wahrgenommen (vgl. Anlage 5).
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5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Juni 2019 beschlossen, die
Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung neu zu fassen.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat und die Bundespsychotherapeutenkammer auf3erten keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1:

Anlage 2:

Anlage 3:
Anlage 4:

Anlage 5:
Anlage 6:

An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
Uber eine Neufassung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung sowie versandte Tragende Griinde (Langfassung)

An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
Uber eine Neufassung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung sowie versandte Tragende Grinde (Kurzfassung)

Stellungnahme der BfDI vom 7. Dezember 2018

An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
Uber eine Neufassung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung sowie versandte Tragenden Griinde

Stellungnahme des BfDI vom 25. April 2019

Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme inklusive anonymisiertes
Wortprotokoll der Anhérung

Berlin, den 20. Juni 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Neufassung der Qualitatspriufungs-
Richtlinie vertragsarztliche Versorgung:
Anpassung an die Vorgaben des § 299 SGB V

Hinweis:
Beschlussentwurf zur Neufassung der QP-RL (Langfassung)

Stand nach Unterausschuss 10.10.2018

Vom 20. Dezember 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Dezember 2018
beschlossen, die Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen im
Einzelfall nach § 135b Absatz 2 SGB V in Verbindung mit § 92 Absatz 1 SGB V
(Qualitatspriufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung, QP-RL) in der Fassung vom 18.
April 2006 (BAnz. Nr. 135 (S. 5141)), wie folgt neu zu fassen:

I. Die bisherige Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragséarztliche Versorgung einschlieflich ihrer
Anlagen wird gemafl Anlage zum Beschluss neu gefasst.

II. Die Neufassung 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 verdffentlicht.
Berlin, den 20. Dezember 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

Rl C h tl | N | e Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

zu Auswahl, Umfang und Verfahren bei
Qualitatsprifungen im Einzelfall nach § 135b
Absatz 2 SGB V in Verbindung mit § 92 Absatz 1
SGB V

(Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung/QP-RL)

in der Neufassung vom 20. Dezember 2018
veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT TT.MM.JJJJ Veroffentlichungsnummer (z.B. B3)
in Kraft getreten am T. Monat JJJJ

Hinweis:
Anlage zum Beschlussentwurf zur Neufassung der QP-RL (Langfassung)

Stand nach Unterausschuss 10.10.2018
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A. 1. Abschnitt — Allgemeine Bestimmungen
§1 Zweck der Richtlinie

D) ! Die zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen miissen
—unabhangig vom Ort der Leistungserbringung— dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht
werden. 2 Die Uberprufung medizinischer Leistungen im Einzelfall durch Stichproben ist ein
wichtiges Instrument zur Sicherung und Forderung der Qualitat. 2 Vor diesem Hintergrund
bestimmt diese Richtlinie gemall §135b Absatz2 Satz2 SGBYV Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung sowie Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren von
Stichprobenprufungen in der vertragsarztlichen Versorgung.

2) ! Die Kassenarztlichen Vereinigungen vergewissern sich der Qualitat der in der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen einschlie3lich der belegarztlichen
Leistungen durch Qualitatsprifungen im Einzelfall (nachfolgend Stichprobenprifungen) nach
§ 135b Absatz 2 SGB V. 2 Dabei sind die schriftlichen und bildlichen Dokumentationen von
Arztinnen und Arzten zu Uberpriifen. ° Diese Richtlinie gilt fir die Leistungen der an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, arztlich geleiteten Einrichtungen einschlie3lich der medizinischen
Versorgungszentren sowie fir die im Krankenhaus im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung erbrachten ambulanten arztlichen Leistungen. # Soweit sich die Vorschriften
dieser Richtlinie auf Arztinnen und Arzte beziehen, gelten sie entsprechend fiir alle an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, arztlich geleiteten Einrichtungen einschlie3lich der medizinischen
Versorgungszentren sowie fir Krankenhauser, soweit in ihnen im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung ambulante arztliche Leistungen erbracht werden.

3) Die vorliegende Richtlinie regelt nach MalRgabe des § 299 Absatz 1 und 2 SGBV
Auswahl, Umfang und Verfahren der Durchfiihrung aller Stichprobenprifungen nach Absatz 2,
sofern nicht in anderen Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses abweichende
Regelungen getroffen werden.

(4) Den Stichprobenprifungen sind Kriterien zur Qualitdtsbeurteilung gemafl den
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Beurteilung der Qualitat der
Leistungserbringung nach 8§ 135b Absatz 2 in Verbindung mit 8§92 Absatz1 Satz?2
Nummer 13 SGB V (nachfolgend ,Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien“) zugrunde zu legen.

(5) LEin Leistungsbereich im Sinne dieser Richtlinie umfasst diejenigen Leistungen, die
den Gegenstand einer Stichprobenprifung bilden. 2Ein Leistungsbereich kann in Bezug auf
MalRnahmen der Pravention, der Diagnostik, der Therapie, der Nachsorge oder ein
Krankheitshild beziehungsweise eine Symptomatik definiert sein.

B. 2. Abschnitt — Stichprobenprifungen
§2 Durchfihrung der Stichprobenprifungen

D 1 Die Durchfuihrung der Stichprobenpriifungen nach dieser Richtlinie obliegt der
Kassenarztlichen Vereinigung. 2Das Nahere zur organisatorischen Umsetzung dieser
Richtlinie regelt die Kassenarztliche Bundesvereinigung bundeseinheitlich in den
Qualitatssicherungs-Richtlinien der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung, soweit nicht der
Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Richtlinien nach 8 135b Absatz2 SGBV
Regelungen getroffen hat. 3Hierbei schafft die Kassenarztliche Bundesvereinigung
insbesondere Regelungen zu den MalRhahmen gemaf 8§ 6 Absatz 5.
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2) In Leistungsbereichen, in denen die Kassenarztliche  Vereinigung
Stichprobenprufungen sowohl nach dieser Richtlinie als auch nach anderen
Rechtsvorschriften durchzufihren hat, kdnnen diese Priifungen organisatorisch verbunden
werden, wenn sichergestellt ist, dass die Vorgaben dieser Richtlinie zu Kriterien, Auswabhl,
Umfang und Verfahren der Prifungen sowie zum Datenschutz eingehalten werden.

8§83 Qualitatssicherungs-Kommissionen

Q) ! Die  Kassenarztliche Vereinigung richtet fur die  Durchfiihrung  von
Stichprobenprifungen Qualitatssicherungs-Kommissionen ein. 2 Die Kassenarztlichen
Vereinigungen koénnen Qualitatssicherungs-Kommissionen mit Zustandigkeit fir mehrere
Leistungsbereiche und auch fur den Bereich von mehr als einer Kassenarztlichen Vereinigung
einrichten.

2) ! Eine Qualitatssicherungs-Kommission setzt sich aus mindestens drei im jeweiligen
Gebiet besonders erfahrenen facharztlichen Mitgliedern zusammen, von denen mindestens
eines eine abgeschlossene Facharztweiterbildung in diesem Gebiet haben soll. 2 Im Hinblick
auf jeweils erforderliche spezielle arztliche Fertigkeiten ist zu gewéhrleisten, dass mindestens
ein Kommissionsmitglied auch in diesen Fertigkeiten besondere Erfahrungen besitzt. 2 Die
Mitglieder einer Qualitatssicherungs-Kommission sollen Giber Kenntnisse oder Erfahrungen in
der Qualitatssicherung verfligen. #Ist ein Kommissionsmitglied befangen oder verhindert, tritt
an ihre oder seine Stelle ein stellvertretendes Mitglied. ® Bei Bedarf konnen Sachverstéandige
auf Vorschlag der Kommission durch die Kassenarztliche Vereinigung beratend hinzugezogen
werden.

3) ! Die Kassenarztliche Vereinigung beruft die Mitglieder nach Absatz 2 und aus deren
Mitte die Vorsitzende oder den Vorsitzenden der Qualitatssicherungs-Kommission sowie
gegebenenfalls stellvertretende Mitglieder.

4) An den Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommission nimmt eine Vertreterin oder ein
Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung nach 8 2 Absatz 1 Satz 1 mit beratendem Status
und ohne Stimmrecht teil.

(5) ! Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen auf
Landesebene konnen auf ihre Kosten zusatzlich insgesamt zwei standige fachéarztliche
Vertreter benennen. 2Diese haben beratenden Status ohne Stimmrecht, missen im
betreffenden Leistungsbereich tber eine hinreichende fachliche Qualifikation verfigen und
sollen Uber Kenntnisse oder Erfahrungen in der Qualitatssicherung verfligen.

(6) Die Kassenarztliche Vereinigung kann qualifizierte Beobachterinnen und Beobachter
des Gemeinsamen Bundesausschusses insbhesondere zu Verfahrensfragen zu einzelnen
Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommissionen einladen.

7 1 Die Entscheidungen der Qualitatssicherungs-Kommission werden von den
stimmberechtigten Mitgliedern oder deren Stellvertreterinnen oder Stellvertretern mit einfacher
Stimmenmehrheit gefallt. 2 Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme der oder des Vorsitzenden
den Ausschlag.

84 Umfang und Auswahl der Stichprobenprufungen

(2) Der Umfang der Stichprobenprifungen hinsichtlich der Anzahl der zu tberprufenden
Arztinnen und Arzte und hinsichtlich des Prifungsgegenstands muss aussagekraftige
Ergebnisse fur den Uberpriften Leistungsbereich ermdglichen und im Hinblick auf den
Aufwand fir die Qualitatssicherungs-Kommission und fiir die zu tiberpriifenden Arztinnen und
Arzte vertretbar sein.

2) LFir die Stichprobenprifungen gemaR § 1 Absatz 4 sind kalenderjahrlich mindestens
vier Prozent der den betreffenden Leistungsbereich in einem Jahr abrechnenden Arztinnen
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und Arzte zu uberpriifen. 2 Eine Unterschreitung des festgelegten Stichprobenumfangs ist
gemaR § 11 Absatz 2 zu begriinden. ° Die Auswahl der zu tberprifenden Arztinnen und Arzte
fuhrt die Kassenérztliche Vereinigung per Zufallsgenerator nach einem statistisch gesicherten
Verfahren durch.

3) !Der Gemeinsame Bundesausschuss soll alle zwei Jahre die Anpassung des
Stichprobenumfangs der jahrlich mindestens zu uberpriifenden Arztinnen und Arzte nach
Absatz 2 Satz 1 priifen. 2 Die Anpassungen beschlieRt der Gemeinsame Bundesausschuss in
den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien. *Sie werden bis spatestens zum 30. September des
dem ersten Kalenderjahr vorangehenden Jahres beschlossen und gelten fur zwei
Kalenderjahre. 4Erfolgt kein Beschluss, gilt der Stichprobenumfang nach Absatz 2. °Die
Anpassungen erfolgen unter Beriicksichtigung der Berichterstattung nach § 11. 6 Abhangig
vom Priufergebnis kann die Stichprobe ausgesetzt, der Stichprobenumfang gesenkt,
beibehalten oder erhéht werden (mogliche Festlegungen fiir Stichprobenumfange sind: null,
zwel, vier, sechs oder acht Prozent).

(4) 1 Zusatzlich zu den zufallsgesteuerten Stichprobenpriifungen kénnen anlassbezogene
Stichprobenpriifungen durchgefiihrt werden, zum Beispiel, wenn bei einer Arztin oder einem
Arzt begrindete, gegebenenfalls datengestiitzte Hinweise auf eine unzureichende Qualitat im
betreffenden Leistungsbereich vorliegen. 2?Werden bei einer Arztin oder einem Arzt in einer
zufallsgesteuerten Stichprobenprifung erhebliche oder schwerwiegende Beanstandungen
nach 8§ 6 Absatz 2 festgestellt, findet eine anlassbezogene Stichprobenprifung aus einem der
ersten vier der Zustellung der Ergebnismitteilung folgenden Abrechnungsquartale statt.

(5) ! Bei jeder zu Uberprifenden Arztin oder jedem zu Uberpriifenden Arzt legen die
Kassenarztlichen Vereinigungen ein oder mehrere Prifquartale fest, aus welchem die
Behandlungsdokumentationen gezogen werden. 2 Bezogen auf das oder die Prifquartale und
den betreffenden Leistungsbereich werden zwdlf Patientinnen oder Patienten per
Zufallsgenerator ausgewahlt und der Arztin oder dem Arzt zusammen mit dem jeweiligen
Untersuchungsdatum und den jeweiligen Gebihrenordnungspositionen (GOP) schriftlich
mitgeteilt sowie die im Rahmen der Behandlung dieser Patientinnen und Patienten erstellten
Dokumentationen im Sinne von 8§ 5 angefordert. ® Reichen die Dokumentationen zu zwolf
Patientinnen oder Patienten zur Beurteilung des Leistungsbereichs nicht aus, sind
Dokumentationen weiterer zuféllig ausgewéhlter Patientinnen oder Patienten des Prifquartals
anzufordern. * Soweit es die Besonderheiten eines Leistungsbereichs rechtfertigen, konnen
weniger als zwolf Patientinnen und Patienten nach Satz 2 ausgewahlt werden. ® Die Zahl der
nach Satz 4 ausgewdhlten Patientinnen und Patienten ist zu dokumentieren und zu
begriinden.

(6) ! Hat die Arztin oder der Arzt die zu prifenden Leistungen in dem Priufquartal bei
weniger als der nach Absatz 5 vorgesehenen Zahl von Patientinnen und Patienten erbracht
und abgerechnet, werden die Dokumentationen zu diesen Patientinnen und Patienten
angefordert. 2 Reicht die Zahl der angeforderten Dokumentationen zur Beurteilung des
Leistungsbereichs nicht aus, sind Dokumentationen weiterer zufallig ausgewahlter
Patientinnen und Patienten aus dem dem Prifquartal vorausgehenden Quartal und
erforderlichenfalls aus friiheren Quartalen anzufordern.

7 ! Liegen der Arztin oder dem Arzt angeforderte Dokumentationen nicht vor, z. B. weil
sie einer anderen Arztin oder einem anderen Arzt oder der Patientin oder dem Patienten
ausgehandigt werden mussten und eine Reproduktion nicht mdglich oder finanziell oder
technisch aufwandig ist, ist dies der Kassenarztlichen Vereinigung gegentber unverziglich
schriftlich mitzuteilen und zu begriinden. 2 Die Kassenarztliche Vereinigung wahlt die
ersatzweise zu prifenden Félle per Zufall aus und dokumentiert den Ersatz von fehlenden
Fallen. 3 Unzureichend begrindetes oder mehrfaches Fehlen von angeforderten
Dokumentationen kann ein begrindeter Hinweis auf eine unzureichende Qualitat im Sinne von
Absatz 4 sein.
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8§85 Dokumentationen fur die Stichprobenprufung

) 1Die  Stichprobenprufung erfolgt auf der Grundlage der  arztlichen
Behandlungsdokumentationen, die die Kassenarztliche Vereinigung von der Arztin oder dem
Arzt anfordert, und bezieht insbesondere folgende Aspekte ein:

1. schriftiche Dokumentation (inklusive Indikationsstellung und Befund, gegebenenfalls
Beratung und Aufklarung der Patientin oder des Patienten),

2. bildliche Dokumentation (z. B. Rontgenbild), soweit sie erstellt wurde.

2]m Falle einer elektronischen Ubermittiung der Behandlungsdokumentationen nach Satz 1
muss diese verschlisselt erfolgen.

2) ! Kommt die Arztin oder der Arzt ihrer oder seiner Verpflichtung zur Einreichung der
Dokumentationen innerhalb eines Zeitraumes von vier Wochen nach Zugang der Anforderung
nicht nach, erfolgt eine Erinnerung. > Werden die Dokumentationen aus Griinden, die die Arztin
oder der Arzt zu vertreten hat, innerhalb einer Frist von weiteren vier Wochen nach Zugang
der Erinnerung erneut nicht eingereicht, wird vermutet, dass alle im betreffenden Prifquartal
abgerechneten Leistungen des zu Uberprifenden Leistungsbereichs nicht den
Quialitatsanforderungen entsprechen. 3 In diesem Falle priift die Kassenarztliche Vereinigung,
ob die Leistungen nicht zu vergiten oder bereits geleistete Vergitungen zurtickzufordern sind.
“Das Ergebnis dieser Prifung mit einer Begriindung der Entscheidung teilt die
Kassenarztliche Vereinigung der Arztin oder dem Arzt in einem Bescheid mit.

3) YIm Fall des Absatzes 2 Satz 2 werden bei der betreffenden Arztin oder beim
betreffenden Arzt im Folgequartal nochmals Behandlungsdokumentation nach Absatz 1
angefordert. 2 Werden die Behandlungsdokumentationen erneut, aus Griinden, die die Arztin
oder der Arzt zu vertreten hat, nicht eingereicht, gilt Absatz2 Satz2 bis 4. °Die
Kassenarztliche Vereinigung kann zusatzlich prifen, ob die Genehmigung zu widerrufen ist.
4 Eine erneute Genehmigung wird erst erteilt, wenn die Arztin oder der Arzt inrer oder seiner
Vorlagepflicht nachgekommen ist.

A. 3. Abschnitt — Bewertung der Ergebnisse und Malinahmen
8§86 Ergebnisse der Stichprobenpriufung

D) Die Qualitatssicherungs-Kommission nimmt fir die gesamte Dokumentation jeder
Patientin oder jedes Patienten der Stichprobe eine Einzelbewertung anhand der
Beurteilungskriterien gemafd den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien und Bewertungsschemata
fur die Einzelbewertung gemaR § 7 Absatz 1 und folgender Beurteilungskategorien vor:

1. keine Beanstandungen,

2. geringe Beanstandungen,

3. erhebliche Beanstandungen,

4. schwerwiegende Beanstandungen.

2) L Auf der Grundlage der Einzelbewertungen erfolgt eine Gesamtbewertung aller von
einer Arztin oder einem Arzt eingereichten Dokumentationen anhand der
Beurteilungskategorien nach Absatz1. 2Mit dem Bewertungsschema fiur die
Gesamtbewertung gemall § 7 Absatz 1 legt der G-BA prifthemenspezifisch fest, wie die
Gesamtbewertungen ,geringe Beanstandungen’ und ,erhebliche Beanstandungen’ pro
gepriftem Arzt aus den Einzelbewertungen der Dokumentationen nach Absatz 1 ermittelt
werden. 4 Die Gesamtbewertung lautet ,schwerwiegende Beanstandungen’, wenn

1. bei mindestens einem Sechstel der Einzelbewertungen ,schwerwiegende
Beanstandungen’ vorliegen oder
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2. bei mindestens einem Viertel der Einzelbewertungen ,erhebliche’ oder ,erhebliche und
schwerwiegende Beanstandungen’ vorliegen oder

3. bei mindestens einer Einzelbewertung ,schwerwiegende Beanstandungen’ vorliegen und
die beanstandeten Méngel zu einer vermeidbaren erheblichen Gefahrdung von Leben oder
Gesundheit der Patientin oder des Patienten gefiihrt haben. Prézisierende Festlegungen
kénnen leistungsspezifisch ebenfalls in den betreffenden Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
getroffen werden.

3) ! Die Qualitatssicherungs-Kommission halt arztbezogen die Einzelbewertungen und
die Gesamtbewertung der Stichprobe mit Begriindung in einer Ergebnisniederschrift fest.
2 Dabei sind die beanstandeten Mangel zu benennen sowie Empfehlungen zur Beseitigung
und Vermeidung der beanstandeten Mangel zu geben. ® Ferner sind alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer gemaR 83 Absatz3 bis 6 sowie Ort, Datum, Beginn und Ende der
Stichprobenprifung anzugeben. # Die Ergebnisniederschrift ist von den Mitgliedern der
Qualitatssicherungs-Kommission und der Vertreterin oder dem Vertreter der Kassenarztlichen
Vereinigung nach 8 3 Absatz 3 und 4 zu unterzeichnen.

(4) 1Unbeschadet von Absatz 3 halt die Qualitatssicherungs-Kommission fir jede
Stichprobenprifung nach 81 Absatz4, bei der die Gesamtbewertung ,erhebliche
Beanstandungen“ oder ,schwerwiegende Beanstandung” lautet, diejenigen Mangel fest, die
zu der erheblichen oder schwerwiegenden Beanstandung gefiihrt haben. 2 Die Mangel sind
gemal § 11 Absatz 3 und gemalR den Vorgaben der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
leistungsbereichsbezogen, bezogen auf die Arztin oder den Arzt, zu dokumentieren. °Die
Vorgaben umfassen eine Liste von typischen Mangeln sowie Ausflllhinweise fur die
Quialitatssicherungs-Kommission. “Die Vorgaben werden von der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung und vom Gemeinsamen Bundesausschuss veroffentlicht.

(5) ! Die Kassenarztliche Vereinigung entscheidet im Rahmen pflichtgemaRen Ermessens
auf der Grundlage der Ergebnisniederschrift der Qualitatssicherungs-Kommission tber die
eventuell zu treffenden MaBnahmen. 2 Je nach Gesamtbewertung sind eine oder mehrere der
folgenden MalRnahmen zu ergreifen:

1. Keine Beanstandungen:
Bestétigung, dass die geprtften Leistungen den Qualitatsanforderungen entsprechen.
2. Geringe Beanstandungen:

Schriftiche Empfehlung zur Beseitigung der festgestellten Mangel innerhalb einer
angemessenen Frist, gegebenenfalls verbunden mit einem Beratungsgesprach.

3. Erhebliche Beanstandungen oder schwerwiegende Beanstandungen:

a) Schriftiche Empfehlung oder schriftiche Verpflichtung zur Beseitigung der
festgestellten Maéangel innerhalb einer angemessenen Frist, gegebenenfalls
verbunden mit einem Beratungsgespréach

b) Nichtverglitung oder Ruckforderung bereits geleisteter Vergitungen der
beanstandeten Leistungen

c) Fortsetzung des Prifverfahrens durch Anforderung weiterer Dokumentationen aus
demselben Prifquartal oder einem folgenden Quartal

d) Durchfiihrung eines Kolloquiums nach § 9
e) Praxisbegehung nach MaRRgabe von § 10

f) Widerruf der Genehmigung, wenn aufgrund der beanstandeten Mangel eine
erhebliche Gefahrdung von Gesundheit oder Leben der Patientinnen oder Patienten
zu befirchten ist

(6) 1Das Ergebnis der Stichprobenprifung mit einer Begriindung der Entscheidung
einschlieBlich der nach Absatz 5 ergriffenen MaRnahmen und der beanstandeten Mangel teilt
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die Kassenarztliche Vereinigung der Arztin oder dem Arzt soweit erforderlich unter Angabe der
Pseudonyme in einem Bescheid mit. 2Die Uberlassenen Dokumentationen, die im Original
eingereicht wurden, sind der Arztin oder dem Arzt spatestens nach Abschluss des Verfahrens
wieder auszuhandigen.

87 Bewertung der Stichprobenprifungen

D) 1 Zur Férderung der bundeseinheitlichen Umsetzung der Stichprobenpriifungen erstellt
und beschliel3t der Gemeinsame Bundesausschuss spezifisch fir jeden Leistungsbereich, fur
den er Stichprobenprifungen nach dieser Richtlinie vorsieht, einheitliche Beurteilungskriterien
fur die Bewertung der Dokumentationen sowie Bewertungsschemata fur die Einzel- und
Gesamtbewertung der Dokumentationen. ?Hierzu legt die KBV Empfehlungen vor. °Die
Beurteilungskriterien werden spezifisch fur jeden gepriften Leistungsbereich in der jeweiligen
Quialitatsbeurteilungs-Richtlinie festgelegt.  Die Bewertungsschemata fiir die Einzel- und fir
die Gesamtbewertung werden spezifisch zu den jeweils festgelegten Beurteilungskriterien in
zwei Anlagen der jeweiligen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie festgelegt.

2) Fiur die Einzelbewertung einer Dokumentation sind die in der Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie festgelegten Qualitatsbeurteilungskriterien anzuwenden.

§8 Umsetzung von MalRBnhahmen

Q) 1 Kommt die Arztin oder der Arzt einer Verpflichtung zur Mangelbeseitigung gemar § 6
Absatz 5 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe a aus Grinden, die sie oder er zu vertreten hat, nicht
innerhalb der gesetzten Frist nach, wird die Genehmigung widerrufen. 2 Die erneute Erteilung
der Genehmigung kann erst erfolgen, wenn die Arztin oder der Arzt der Verpflichtung
nachgekommen ist.

2) ! Besteht die Arztin oder der Arzt das Kolloquium nach § 6 Absatz 5 Satz 2 Nummer 3
Buchstabe d nicht im Sinne von § 9 Absatz 7, wird ein neuer Termin angesetzt. 2 Besteht die
Arztin oder der Arzt auch das erneute Kolloquium nicht im Sinne von 8§ 9 Absatz 8, wird die
Genehmigung widerrufen. 2 Die erneute Erteilung der Genehmigung kann frilhestens nach
sechs Monaten nach Widerruf erfolgen und wird von der erfolgreichen Teilnahme an einem
Kolloquium nach § 9 abhangig gemacht. * Die Genehmigung kann mit Auflagen versehen
werden.

3) Bei Stichprobenprifungen nach 84 Absatz2 kann in begriindeten Fallen,
insbesondere, wenn eine Gefahrdung von Gesundheit oder Leben der Patientinnen oder
Patienten zu beflrchten ist, von den Fristen nach § 9 Absatz 2 Satz 1 abgewichen werden.

4) Bei anlassbezogenen Stichprobenprifungen nach § 4 Absatz 4 kann in begrindeten
Fallen, insbesondere, wenn eine Gefdhrdung von Gesundheit oder Leben der Patientinnen
oder Patienten zu beflrchten ist, von den Fristen nach 8 5 Absatz 2 Satz1 und 2 und § 9
Absatz 2 Satz 1 abgewichen werden.

(5) 1 Werden bei Stichprobenprifungen nach Absatz 4 die Dokumentationen aus Griinden,
die die Arztin oder der Arzt zu vertreten hat, nicht eingereicht, kann die Kassenarztliche
Vereinigung prufen, ob die Genehmigung zu widerrufen ist. 2 Eine erneute Genehmigung wird
erst erteilt, wenn die Arztin oder der Arzt ihrer oder seiner Vorlagepflicht nachgekommen ist.

(6) Lautet die Gesamtbewertung bei Stichprobenprifungen nach Absatz 4 ,erhebliche
Beanstandungen* oder ,schwerwiegende Beanstandungen” und wird ein Kolloquium nach § 6
Absatz 5 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe d durchgefiihrt, kann abweichend von § 8 Absatz 2 die
Genehmigung unmittelbar widerrufen werden, wenn die Arztin oder der Arzt das Kolloquium
im Sinne von § 9 Absatz 7 nicht besteht.
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8§89 Kolloquium

D Das Kolloquium ist ein kollegiales Fachgesprach zur Feststellung der fachlichen
Befahigung der Arztin oder des Arztes.

2) ! Die Kassenarztliche Vereinigung l4dt die Arztin oder den Arzt zu dem Kolloquium mit
einer Frist von mindestens vier Wochen. 2 Mit Einverstandnis der Arztin oder des Arztes
konnen auch kirzere Fristen vereinbart werden. 3 Mit Zustimmung der zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung kann die Arztin oder der Arzt im Ausnahmefall das Kolloquium
auch bei einer anderen Kassenarztlichen Vereinigung absolvieren.

3) ! Die Durchfiihrung der Kolloquien obliegt der zustandigen Qualitatssicherungs-
Kommission. 2 Sie bestimmt drei ihrer Mitglieder nach § 3 Absatz 3 als Pruferinnen oder
Prufer. 3 An dem Kolloquium nehmen die Priferinnen oder Prifer und eine Vertreterin oder ein
Vertreter der Kassendrztlichen Vereinigung nach § 2 Absatz 1 Satz 1 teil.

(4) ! Die Dauer des Kolloquiums soll furr jede Arztin oder jeden Arzt mindestens 30 Minuten
betragen. ? Die Prifungsinhalte haben sich auf die in der Stichprobenpriifung beanstandete
Leistungserbringung zu beziehen. 3 Es ist zu gewahrleisten, dass mindestens eine Priferin
oder ein Prifer als Facharztin oder Facharzt Giber Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten
in dem entsprechenden Leistungsbereich verfugt.

(5) ! Uber den Ablauf des Kolloquiums ist eine Ergebnisniederschrift anzufertigen. 2 Dabei
sind die Teilnehmerinnen und Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn und Ende, gestellte Fragen und
deren Beantwortung, gegebenenfalls gepriifte arztliche Fertigkeiten und deren Beherrschung
sowie das Gesamtergebnis des Kollogquiums anzugeben. 2 Die Ergebnisniederschrift ist von
den Priferinnen und Prufern und der Vertreterin oder dem Vertreter der Kassenarztlichen
Vereinigung nach Absatz 3 Satz 3 zu unterzeichnen.

(6) Die Pruferinnen und Prifer befinden unmittelbar nach Abschluss des Kolloquiums in
Abwesenheit der Arztin oder des Arztes mit einfacher Mehrheit dariiber, ob dieser die
erforderliche fachliche Befahigung nachweisen konnte.

) 1 Wird die erforderliche fachliche Befahigung nicht nachgewiesen, ist das Kolloquium
nicht bestanden. 2 Bleibt die Arztin oder der Arzt dem Kolloquium aus Griinden, die er oder sie
zu vertreten hat, fern oder bricht er oder sie es ohne ausreichenden Grund ab, gilt das
Kolloquium als nicht bestanden.

(8) Wird die erforderliche fachliche Befahigung nicht nachgewiesen, kann die
Kassenarztliche Vereinigung Hinweise zum Erwerb dieser Befahigung geben und die erneute
Teilnahme an einem Kolloquium von der Vorlage entsprechender Nachweise abhéngig
machen.

9) Bestehen aufgrund des Kolloquiums Zweifel an der Ausstattung oder Organisation der
Praxis oder an der fachlichen Beféahigung der Arztin oder des Arztes, kann die Kassenarztliche
Vereinigung eine Praxisbegehung nach § 10 durchfiihren.

(10) ! Die Kassenarztliche Vereinigung teilt der Arztin oder dem Arzt die Ergebnisse des
Kolloquiums und eventuell getroffene Malinahmen nach Absatz 8 und 9 in einem schriftlichen
Bescheid mit. 2 Der Bescheid ist zu begriinden.

8§10 Praxisbegehung

Q) Bestehen aufgrund der Uberpriften Dokumentationen nach 8§ 5 oder aufgrund des
Kolloguiums nach 8§ 9 Zweifel an der Ausstattung oder Organisation der Praxis oder an der
fachlichen Befahigung der Arztin oder des Arztes, so ist die Kassenérztliche Vereinigung auf
der Grundlage von § 75 Absatz 2 Satz 2 SGB V berechtigt, eine Uberpriifung im Rahmen einer
Praxisbegehung durchzufuhren.
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2) ! Eine Praxisbegehung ist nur zulassig, wenn die Arztin oder der Arzt hierzu schriftlich
ihr oder sein Einverstandnis erklart hat. 2 Wird die Einverstandniserklarung verweigert, kann
die Kassenarztliche Vereinigung die Genehmigung widerrufen. 2 Eine Praxisbegehung kann
auch von der Arztin oder vom Arzt selbst beantragt werden. * Bei der Festsetzung des
Zeitpunktes und der sonstigen Modalitaten der Praxisbegehung sind die Interessen der Arztin
oder des Arztes angemessen zu bericksichtigen.

3) ! Die Durchfiihrung der Praxisbegehung obliegt der Qualitatssicherungs-Kommission.
Sie bestimmt hierzu Mitglieder nach § 3 Absatz 3. 2 An der Praxisbegehung nimmt auch eine
Vertreterin oder ein Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung nach § 2 Absatz 1 Satz 1 teil.
3 Bei Bedarf konnen Sachverstandige beratend hinzugezogen werden.

(4) ! Die Ergebnisse der Praxisbegehung werden in einer Ergebnisniederschrift
festgehalten. 2 Dabei sind die Teilnehmerinnen und Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn und Ende
sowie die festgestellten Mangel anzugeben. ® Die Ergebnisniederschrift ist von den Mitgliedern
der Qualitatssicherungs-Kommission nach § 3 Absatz 3 und der Vertreterin oder dem Vertreter
der Kassenarztlichen Vereinigung nach Absatz 3 Satz 2 zu unterzeichnen.

(5) ! Die Kassenarztliche Vereinigung teilt der Arztin oder dem Arzt die Ergebnisse der
Praxisbegehung in einem Bescheid lUber die Einschatzung zum Anlass der Praxisbegehung
nach Absatz 1 mit. 2 Der Bescheid ist zu begriinden. 3 Die festgestellten Mangel sind zu
benennen und die Arztin oder der Arzt ist zu verpflichten, diese innerhalb einer angemessenen
Frist zu beseitigen.

(6) 1 Kommt die Arztin oder der Arzt der Verpflichtung nach Absatz 5 nicht nach, kann die
Kassenarztliche Vereinigung die Genehmigung widerrufen. 2 Die erneute Erteilung der
Genehmigung setzt voraus, dass die Kassenarztliche Vereinigung in einer weiteren
Praxisbegehung die Beseitigung der Mangel festgestellt hat.

8§11 Berichterstattung

D Erkennt die Qualitatssicherungs-Kommission im Rahmen ihrer Priufungstatigkeit
Mdoglichkeiten zur Forderung der Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung im Sinne von
§ 135b Absatz 1 Satz 1 SGB V, muss sie die Kassenérztliche Vereinigung darauf hinweisen.

(2) Im Rahmen der Berichtspflicht nach §135b Absatzl SGBYV stellen die
Kassenarztlichen Vereinigungen fiir jedes Kalenderjahr bis zum 30. April des Folgejahres der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung folgende Informationen zur Verfigung:

1. Anzahl und Leistungsbereiche sowie Anzahl und Mitglieder nach 8 3 Absatz 3 und Anzahl
der Vertreterinnen und Vertreter nach § 3 Absatz 5 der eingerichteten Qualitatssicherungs-
Kommissionen

2. sowie fiUr jeden Leistungsbereich auf der Grundlage der in dem Kalenderjahr erteilten
Erstbescheide

3. Anzahl und Ergebnisse der Stichprobenprifungen (Gesamtbewertungen gemafl § 6
Absatz 2), differenziert nach den Kategorien “Prifungen gem&fR 8§ 4 Absatz 2 und
,Prifungen gemaR § 4 Absatz 4 sowie Anteil der gepriften Arztinnen und Arzte nach § 4
Absatz 2 an der Gesamtzahl der den Leistungsbereich abrechnenden Arztinnen und Arzte
und gegebenenfalls Angaben gemalR § 4 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 5 Satz 5

4. Anzahl der Empfehlungen und Verpflichtungen zur Beseitigung von Mangeln (8 6 Absatz 5
Satz 2 Nummer 2 sowie Nummer 3 Buchstabe a)

5. Anzahl der Beratungsgesprache (86 Absatz5 Satz2 Nummer 2 sowie Nummer 3
Buchstabe a)

6. Anzahl der veranlassten Nichtvergitungen und Ruckforderungen bereits geleisteter
Vergutungen (8 5 Absatz 2 Satz 3, Absatz 3 Satz 2 sowie § 6 Absatz 5 Satz 2 Nummer 3
Buchstabe b)
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7. Anzahl der Kolloquien (8 6 Absatz 5 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe d)

8. Anzahl der Genehmigungswiderrufe (8 5 Absatz 3 Satz 3, § 6 Absatz 5 Satz 2 Nummer 3
Buchstabe f sowie 8 10 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 6 Satz 1)

9. In den Nummern5 und 7 wird jeweils differenziert nach Nichtvergitungen und
Ruckforderungen und Genehmigungswiderrufe wegen festgestellter erheblicher oder
schwerwiegender Mangel und solchen wegen Nichtbeibringung im Rahmen der
Stichprobenprifung angeforderter Dokumentationen.

10. die auf die einzelne Stichprobenprifung bezogene Dokumentation der Mangel gemal § 6
Absatz 4 fir Stichprobenpriifungen nach § 1 Absatz 4.

3) ! Die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. Juni
des Folgejahres dem Gemeinsamen Bundesausschuss einen Bericht zur Verfigung, der die
Informationen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 7, gegliedert nach Leistungsbereichen und
Kassenarztlichen Vereinigungen, sowie die bundesweit aggregierten Informationen (relative
Haufigkeitsverteilung inklusive Streuung der einzelnen Méangel) nach Absatz 2 Nummer 9,
gegliedert nach Leistungsbereichen, umfasst. 2Der Bericht soll im Hinblick auf die
festgestellten Mangel konkrete Empfehlungen fir MalBhahmen der Férderung der Qualitat
enthalten.

B. 4. Abschnitt - Datenschutz
8§12 Rechtsgrundlagen

D) ! Die in dieser Richtlinie vorgesehene Verarbeitung von Daten der Arztinnen und Arzte
und Versicherten beruht auf den datenschutzrechtlichen Erméachtigungsgrundlagen des
SGBV und des SGB X. 2Insbesondere sind die Arztinnen und Arzte gemaR § 294 in
Verbindung mit § 298 und § 299 Absatz 1 Satz 1 SGB V zur patientenbezogenen Ubermittlung
von Angaben Uber arztliche Leistungen berechtigt und verpflichtet. ®Die Kassenarztlichen
Vereinigungen sind gemald § 285 Absatz 1 Nummer 6 in Verbindung mit Absatz 2 und
Absatz 3 Satz 1 SGB V berechtigt, Einzelangaben uber Arztinnen, Arzte und Versicherte zu
verarbeiten. # Bei allen MaBnahmen nach dieser Richtlinie diirfen nur so viele Daten verarbeitet
werden, wie dies zur Erflllung der jeweiligen Aufgaben erforderlich ist.

2) Gemal § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss die
Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitatsprifungen unter Beachtung der
Vorgaben des § 299 Absatz 1 und 2 SGB V.

8§13 Pseudonymisierungspflicht

1) L Arztinnen und Arzte pseudonymisieren die gemaR 8§ 5 Absatz 1 zur Uberprifung
angeforderten arztlichen Behandlungsdokumentationen gemafR § 299 Absatz 2 Satz 1 SGB V,
sofern nicht die Pseudonymisierung nach § 14 durch die gesonderte Stelle bei der
Kassenarztlichen Vereinigung erfolgt. 2Pseudonymisiert werden alle in der arztlichen
Behandlungsdokumentation enthaltenen patientenidentifizierende Daten der Patientinnen und
Patienten. *Soweit in der Behandlungsdokumentation erfasst, betrifft dies insbesondere
folgende Daten: Name, Vorname, Geburtsname, Geburtsdatum, Versichertennummer,
Kontaktdaten. *Die Einzeldokumente einer arztlichen Behandlungsdokumentation kénnen
verschiedenen schriftlichen, bildlichen und sonstigen Dokumententypen zugeordnet werden.
®>Das Pseudonym ist eineindeutig und fir Originaldokumente reversibel.

2) ! Die personenbezogenen Daten der Versicherten werden gemaR eines von der
Kassenarztlichen Vereinigung festgelegten und mit der Anforderung der Unterlagen
mitgeteilten Pseudonymisierungsschliissels durch die Arztin oder den Arzt pseudonymisiert.
2Dabei wird auf jedem zu pseudonymisierenden Einzeldokument das Pseudonym einmalig
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aus sichtbar bleibenden Buchstaben und Ziffern im Aufdruck des Dokumentes gebildet. Alle
weiteren, fur die einmalige Darstellung des Pseudonyms nicht erforderlichen Wiederholungen
der personenbezogenen Daten nach Absatz 1 in demselben Dokument werden gemaf
Absatz 3 vollstandig unkenntlich gemacht. # Das Pseudonym wird aus Einzelbuchstaben des
Vor- und/oder Nachnamen und Einzelziffern des Geburtsdatums gebildet. ® Die Festlegung,
welche  Buchstaben oder Ziffern nach Satz4 das Pseudonym  bilden
(Pseudonymisierungsschliissel) kann die Kassenarztliche Vereinigung in eigenem Ermessen
je Arztin und Arzt oder je Jahr der Stichprobenpriifung variieren. ® Dabei muss der von der
Kassenarztlichen Vereinigung festgelegte Pseudonymisierungsschlissel jedoch mindestens
einen Buchstaben des Vornamens, einen Buchstaben des Nachnamens und eine Ziffer aus
dem Geburtsdatum umfassen.

3) ! Die bei der Bildung des Pseudonyms bzw. bei der vollstandigen Unkenntlichmachung
aller Wiederholungen der personenbezogenen Daten im jeweiligen Dokument zu
verwendenden technischen Verfahren sind fur die verschiedenen Dokumententypen der
arztlichen Behandlungsdokumentationen in der Anlage 1 festgelegt. 2Die Zuordnung der
Patientinnen oder Patienten zu dem Pseudonym ist von der Arztin oder dem Arzt in einer
Zuordnungsliste zu dokumentieren und diese bis zum endgultigen Abschluss des
Qualitatsprufungsverfahrens nach dieser Richtlinie und Zuordnung der gemald § 6 Absatz 6
zurtickgeschickten Originaldokumente zur jeweiligen Patientenakte aufzubewahren.

4) llst eine Pseudonymisierung des Originaldokuments nicht moglich, ist eine Kopie
anzufertigen, um auf dieser die patientenidentifizierenden Daten gemaR Absatz 2 und 3 zu
pseudonymisieren, sofern dies nicht mit fir die Qualitatssicherung nicht hinnehmbaren
Quialitatsverlusten verbunden ist. 2 Technische Verfahren der Anfertigung von Kopien bei den
verschiedenen Dokumententypen sind in der Anlage 1 konkretisiert.

8§ 14 Ausnahmen von der Pseudonymisierungspflicht

D 1GemaR § 299 Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 SGB V kann von einer Pseudonymisierung
der patientenidentifizierenden Daten in bestimmten Fallen abgesehen werden. 2 Solche Falle
bestehen bei den in Anlage 2 genannten Dokumententypen.

2) LFir jede Stichprobenpriifung nach dieser Richtlinie ist die Uberpriifung der arztlichen
Behandlungsdokumentation methodisch und fachlich erforderlich. 2Nach & 5 Absatz 1 erfolgt
eine Stichprobenprifung anhand der von der Kassenarztlichen Vereinigung bei der Arztin oder
dem Arzt angeforderten Behandlungsdokumentationen zu einer Patientin oder einem
Patienten. *Nach dem erforderlichen Abgleich durch die Kassenarztliche Vereinigung, ob die
von der Arztin oder dem Arzt eingereichten Dokumentationen mit den angeforderten
Dokumentationen Ubereinstimmen und vollstandig vorliegen, werden die gesamten
Dokumentationen zu einer Patientin oder einem Patienten nach § 6 Absatz 1 und 2 von der
Qualitatssicherungs-Kommission fachlich tberprift und bewertet. *Die Uberpriifung und
Bewertung erfolgt in Bezug auf die in den Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinien festgelegten
Prifungsinhalte und Beurteilungskriterien. ® Diese konnen insbesondere die zugrundeliegende
medizinische Fragestellung und fachgerechte Durchfihrung einer Behandlung, die
fachkundige Auswertung und schliissige Befundung einer Untersuchung und die inhaltlich und
formal korrekte Beschriftung von schriftlichen oder bildlichen Dokumentationen umfassen.

3) YWurde durch den Gemeinsamer Bundesausschuss die inhaltlich und formal korrekte
Beschriftung bestimmter Dokumententypen mit patientenidentifizierenden Daten als
spezifisches Qualitatsziel festgelegt und deren inhaltliche und formale Uberpriifung in den
Kriterien der entsprechenden Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss beschlossen, so ist das nicht pseudonymisierte Original zur Prifung
vorzulegen. 2 Dies trifft auf die in Anlage 2 QP-RL genannten Dokumente zu. * Fir alle weiteren
zur arztlichen Behandlungsdokumentation gehérenden Dokumententypen gilt Absatz 4
entsprechend.
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(4) Sofern zur Prifung unterschiedliche Dokumententypen aus einer
Behandlungsdokumentation durch die Kassenarztliche Vereinigung angefordert werden und
bei mindestens einem dieser Dokumententypen von der Pseudonymisierung abzusehen ist,
wird von einer Pseudonymisierung der gesamten Behandlungsdokumentation nach 85
Absatz 1 abgesehen.

(5) Sofern in einem Einzeldokument aus Dokumententypen gemafR Anlage 2 von der
Pseudonymisierung eines personenbezogenen Datums abzusehen ist, wird von der
Pseudonymisierung aller personenbezogenen Daten in dem Dokument abgesehen.

§ 15 Pseudonymisierung durch gesonderte Stelle

(2) Gemald § 299 Absatz 2 Satz 3 SGB V kann das Verfahren zur Pseudonymisierung
einzelner Dokumente auf eine gesonderte Stelle bei der Kassenarztlichen Vereinigung
ubertragen werden, wenn es einen unverhéltnismaiig hohen Aufwand fir die Arztinnen und
Arzte zur Folge hat.

2) 1 Anlage 3 legt Kriterien fest, in welchen Fallen der Aufwand der Pseudonymisierung
den Aufwand der Erstellung der Dokumente in Abhangigkeit von Umfang und Inhalt erreicht
oder Ubersteigt und die Pseudonymisierung durch die gesonderte Stelle zu erfolgen hat.
2Anhand dieser Kriterien schatzt die Kassenarztliche Vereinigung im Einzelfall den zu
erwartenden Aufwand fir die Pseudonymisierung ab.

3) Mit den von der gesonderten Stelle zu pseudonymisierende Dokumenten Ubermittelt
die Arztin oder der Arzt das einmal fiir die Pseudonymisierung der anderen Dokumente
derselben Behandlungsdokumentation gewahlte Pseudonym an die gesonderte Stelle bei der
Kassenarztlichen Vereinigung, damit diese ihren Auftrag ausfihren kann und die an
unterschiedlichen Orten pseudonymisierten Dokumente zur Prifung durch die Kommission
wieder zusammengefihrt werden kénnen.

§ 16 Informationspflichten

D Bei der Anforderung der arztlichen Behandlungsdokumentationen nach § 5 Absatz 1
informiert die Kassenérztliche Vereinigung die Arztinnen und Arzte (ber die Pflicht zur
Pseudonymisierung gemalf3 § 13, Ausnahmen von der Pseudonymisierungspflicht gemaR § 14
sowie die Mdglichkeit einer Ubertragung der Pseudonymisierung auf die gesonderte Stelle
gemal § 15.

(2) 1GemalR §299 Absatz1l Satz4 Nummer 3 SGBYV ist sicherzustellen, dass die
betroffenen Patientinnen und Patienten eine qualifizierte Information tber Art und Umfang der
Datenverarbeitung in geeigneter Weise erhalten. 2 Der Gemeinsame Bundesausschuss erstellt
und veroffentlicht dazu ein allgemeines Patientenmerkblatt auf seiner Internetseite.

C. 5. Abschnitt — Ubergangsregelung
§ 17 Ubergangsregelung

[unbesetzt]
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Dokumententypen

Empfohlene Technik der Pseudonymisierung
durch die Arztin / den Arzt

Begrindung/Hinweise

Texte, analog, Papierformat

(z.B. Befunde, Berichte, Protokolle,
Schriftsatze, Auszige aus der Patientenakte,
Laborwerte, Messkurven)

Das Original wird fotokopiert.

Auf der Kopie (A) werden alle Informationen
nach § 13 Absatz 1 Satz 2 und 3 z.B. mit einem
schwarzen Filzstift geschwérzt oder z.B. mit
deckender Korrekturfliissigkeit geweil3t.

Die Kopie mit den geschwarzten bzw.
geweildten Inhalten wird erneut kopiert (Kopie
B).

Die Kopie (B) wird gemafl § 13 Absatz 2 mit
einem Pseudonym versehen.

Nur Kopie (B) wird an die KV ubermittelt.

Texte, digital

(z.B. Befunde, Berichte, Protokolle,
Schriftsatze, Auszige aus der Patientenakte,
Laborwerte, Messkurven)

Entsprechend der eingesetzten Software kann
die Pseudonymisierung durch Léschung oder
Uberblendung der betreffenden Inhalte in einer
Kopie der Original-Datei vorgenommen
werden. Die Kopie wird gemal 8§ 13 Absatz 2
mit einem Pseudonym versehen.

Alternativ wird die Datei ausgedruckt und der
Ausdruck wie Kopie (A) in ,Texte, analog,
Papierformat” weiter behandelt (siehe oben).

Entweder  wird die pseudonymisierte
elektronische Kopie der Datei auf einem
Datentrager (z.B. DVD oder USB-Stick) oder
alternativ per KV-Connect an die KV tUbermittelt
oder die pseudonymisierte Kopie des Datei-

Originale kdénnen nicht sicher und gleichzeitig
reversibel pseudonymisiert werden. In der

Regel kann ohne Informationsverlust auf
Kopien zuriickgegriffen werden.
Ublicherweise bleiben aufgrund der

unterschiedlichen technischen Beschaffenheit
von Druckerpigmenten und Filzstift-Tinte die
geschwarzten Passagen weiterhin lesbar.
WeilR-Abdeckungen lassen sich in der Regel
mechanisch entfernen. Eine zuverlassige
Pseudonymisierung lasst sich erst durch den
erneuten Kopiervorgang (Kopie B) erreichen.

Hinweis: Sollte das Original (z.B. Messkurven)
verschiedenfarbige Inhalte aufweisen, kdnnen
durch eine zweimalige -schwarz-wei3 Kopie
wesentliche Informationen verloren gehen. In
diesem Fall ist eine Farbkopie zu erstellen.
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Ausdruckes wird per
Ubermittelt.

Post

an die KV
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Anlage 2 Ausnahmen von der Pseudonymisierungspflicht gemaR § 14 QP-RL

Ausnahmen von der

SRR Pseudonymisierung

Begrindung

1. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen fachlicher
Erfordernis (Qualitatsziel)

(Film-Folien-System oder Gemall 8§14 Absatz3 diurfen analoge RoOntgenbilder nicht

pseudonymisiert werden.

Bilder analog, Trifft immer zu.

Laserausdruck auf Folie) Analoge Rontgenbilder, die mittels
Film-Folien-System oder | Der G-BA hat in seinen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien zum
Laserausdruck (Speicherfolie, CR- | Schutz von Patienten bestimmte patientenidentifizierende Daten
System) erstellt werden, dirfen | festgelegt, deren formale und inhaltliche Korrektheit explizit im
nicht pseudonymisiert werden. Rahmen der Stichprobenprifungen durch die QS-Kommission
Uberpruft werden muss. Der vorschriftgemafe und korrekte Inhalt
sowie die korrekte Form des Skribors auf Filmfolien bzw.
Laserfolien sind obligat zu prifende Qualitatsziele, deren Erflllung
in die Gesamtbewertung der Stichprobenprifung eingeht. Der
Skribor identifiziert die radiologische Einrichtung ebenso wie den
Patienten. Gemald den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien sind die
Uberpriifung der patientenidentifizierenden Daten auf der
arztlichen Behandlungsdokumentation (Skribor) ist fir die
Qualitatssicherung fachlich und methodisch erforderlich.

z.B. Rontgenbilder

Sofern das betreffende Dokument nur einige der in den
Quialitatsbeurteilungs-Richtlinien genannten, nicht Zu
pseudonymisierenden Daten enthalt, soll gemaR § 14 Absatz 4
auch bei etwaigen weiteren patientenidentifizierenden Daten
desselben Dokumentes auf die Pseudonymisierung verzichtet
werden.

2. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen technischer
Grunde

a) Die technische Beschaffenheit des die versichertenbezogenen
Daten speichernden Datentragers lasst eine
Pseudonymisierung nicht zu
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Eine Pseudonymisierung des Originals durch Uberkleben der
patientenidentifizierenden Daten (im Folgenden ,Skribor) darf
nicht erfolgen, weil eine irreversible Beschadigung des Originals
nicht ausgeschlossen werden kann. Organische Lésungsmittel des
Klebefilmes beziehungsweise Lésungsmittel, die zur Beseitigung
von Kleberesten eingesetzt werden, kbnnen das Rontgenbild im
langfristigen Verlauf beschadigen. Hersteller von Film-Folien- und
Laserfolien empfehlen daher, keine Aufkleber oder Substanzen wie
zur Entfernung von Kleberesten oder Farbe mit der Oberflache des
Roéntgenbildes in Verbindung zu bringen.

Gemall 8§28 Rontgenverordnung (RGV) muss sichergestellt
werden, dass wahrend der Aufbewahrung keine
Informationsanderungen oder -verluste (auch langfristig) eintreten
kénnen. Réntgenbilder und die  Aufzeichnungen  (ber
Roéntgenuntersuchungen sind zehn Jahre lang nach der letzten
Untersuchung  aufzubewahren. Rontgenbilder und  die
Aufzeichnungen von Rdéntgenuntersuchungen einer Person, die
das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet hat, missen bis zur
Vollendung des 28. Lebensjahres dieser Person aufbewahrt
werden. Der Skribor mit allen patientenbezogenen Angaben darf
dabei nicht (etwa durch Kleberiickstinde oder chemische
Reaktionen mit dem Filmmaterial) beeintrachtigt werden.

Das Ausschneiden von personenbezogenen Patientendaten ist laut
R6V ebenfalls nicht erlaubt. Die dauerhafte Entfernung des
Skribors macht zudem die spatere Archivierung unmaglich.

Daruber hinaus sind gemafR § 10 (Muster-)Berufsordnung &arztliche
Aufzeichnungen flr die Dauer von zehn Jahren nach Abschluss der
Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen
Vorschriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht.

b) Die Anfertigung einer Kopie des speichernden Datentragers ist

mit fur die Qualitatssicherung nicht hinnehmbaren
Qualitatsverlusten verbunden.

Ein analog erstelltes Rontgenbild (Film-Folien-System) ist ein
einmaliges Original. Fir alle digitalen Laserausdrucke von
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Rontgenbildern (CR-Verfahren) gilt, dass eine temporare digitale
Datei mitunter nur im Herstellungsprozess existiert. Auch bei CR-
Systemen ist der Laserausdruck mitunter die einzig dauerhafte
Datenspeicherung.

Die Erstellung einer Kopie bzw. die Umwandlung des Réntgenbilds
ist technisch aufwandig und fuhrt regelhaft zu mehr oder weniger
starken Qualitatsverlusten. Die Kopie kann die Qualitdt des
Originals (Dynamikumfang, Auflosung) nicht abbilden. Die
Beurteilung wére aufgrund der minderen Qualitat nur eingeschrankt
maoglich.
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1. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen fachlicher
Erfordernis (Qualitatsziel)

Papierausdruck Gemall 8§14 Absatz3 durfen analoge Bilder (Fotos in

Papierausdrucken, Thermoausdrucken, Polaroids oder Ausdrucke

auf Fotopapier) nicht pseudonymisiert werden.

Bilder, analog, Trifft immer zu.

Thermoausdruck Analoge Bilder wie Abbildungen in

. Papierausdrucken
.B. Ultraschallbilder ’ . . . . . o
(2.B. Ultraschallbilder) Thermoausdrucken, Polaroids oder | Der G-BA hat in seinen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien zum

Ausdrucke auf Fotopapier durfen | Schutz von Patienten bestimmte patientenidentifizierende Daten

Polaroid nicht pseudonymisiert werden. festgelegt, deren formale und inhaltliche Korrektheit explizit im
_ Rahmen der Stichprobenpriifungen durch die QS-Kommission
Ausdrucke auf Fotopapier Uberpriift werden muss. Die vorschriftgeméaRe und korrekte

Beschriftung ist ein obligat zu prifendes Qualitatsziel, dessen
Erflllung in die Gesamtbewertung der Stichprobenprifung eingeht.
Die Bilddokumentation identifiziert bspw. den Arzt, die Klinik oder
die Praxis sowie den Patienten. Die Uberprifung der
patientenidentifizierenden Daten auf der arztlichen
Behandlungsdokumentation ist fur die Qualitatssicherung fachlich
und methodisch erforderlich.

Sofern das betreffende Dokument nur einige der in den
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien genannten, nicht Zu
pseudonymisierenden Daten enthalt, soll gemalR § 14 Absatz 4
auch bei etwaigen weiteren patientenidentifizierenden Daten
desselben Dokumentes auf die Pseudonymisierung verzichtet
werden.

2. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen technischer
Grunde

a) Die technische Beschaffenheit des die versichertenbezogenen
Daten speichernden Datentragers lasst eine
Pseudonymisierung nicht zu

Eine Pseudonymisierung des Originals durch Uberkleben der
Beschriftung mit patientenidentifizierenden Daten darf nicht
gestattet werden, weil eine irreversible Beschadigung des Originals
nicht ausgeschlossen werden kann.
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Die Daten sind bei Thermoausdrucken oder Ausdrucken auf
Fotopapier i.d.R. im Befundbild eingeblendet und somit auf der
(vulnerablen) beschichteten Schauseite des Objektes. Organische
Losungsmittel des Klebefilmes kénnen die Beschichtung und damit
das Bild beschadigen.

Fuhrt die Kopie oder deren Bearbeitung durch Unschérfen zu nicht
hinnehmbaren Qualitatsverlusten, z.B. durch reduzierte Auflésung
oder Dynamik, ist von einer Pseudonymisierung gemafl § 13
Absatz 1 Nummer 3 abzusehen.

Laut 885 Strahlenschutzverordnung (StrISchV) sind die
Aufzeichnungen gegen unbefugte Anderungen zu schiitzen. Es
muss sichergestellt werden, dass wahrend der Aufbewahrung
keine Informationsdnderungen oder -verluste (auch langfristig)
eintreten kdnnen. Aufzeichnungen Uber die Untersuchung sind
zehn Jahre lang, Uber die Behandlung 30 Jahre lang nach der
letzten Untersuchung oder Behandlung aufzubewahren.

Gemal §10 (Muster-)Berufsordnung sind arztliche
Aufzeichnungen fir die Dauer von zehn Jahren nach Abschluss der
Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen
Vorschriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht.

b) Die Anfertigung einer Kopie des speichernden Datentragers ist
mit fur die Qualitatssicherung nicht hinnehmbaren
Qualitatsverlusten verbunden.

Ein analog erstelltes Bild (Thermoausdrucke, Polaroids oder
Ausdrucke auf Fotopapier) ist ein einmaliges Original.

Eine Kopie fuhrt regelhaft zu mehr oder weniger starken
Qualitatsverlusten. Die Kopie kann die Qualitat des Originals
(Dynamikumfang, Auflésung) nicht abbilden. Die Beurteilung wére
aufgrund der minderen Qualitéat nur eingeschrankt maoglich. Eine
Kopie eines Papierausdrucks ist nicht als gleichwertig zum Original
zu bewerten. Die Beurteilung wére aufgrund der minderen Qualitat
nur eingeschréankt maglich.
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Sind die Informationen nach 813 Absatz1l Satz2 im
Originaldokument in das Bild eingeblendet und wirde deren
Abdeckung gleichzeitig Teile des Bildinhaltes mit abdecken, ist von
einer Pseudonymisierung gemafR 8§13 Absatz1l Nummer 3
abzusehen.
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1. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen fachlicher
Erfordernis (Qualitatsziel)

Dateinamenerweiterung ai, Gemal § 14 Absatz 3 durfen digitale Bilder nicht pseudonymisiert

bmp, cmp, cmx, dxf, fif, gif, werden.

igf, mpt, pic, jpg, tiff, und

andere

Bilder, digital Trifft immer zu.

Digitale  Bilder  durfen  nicht
pseudonymisiert werden. Der G-BA hat in seinen Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinien zum
Schutz von Patienten bestimmte patientenidentifizierende Daten
festgelegt, deren formale und inhaltliche Korrektheit explizit im
Rahmen der Stichprobenprifungen durch die QS-Kommission
Uberpruft werden muss. Die vorschriftfgemafle und Kkorrekte
Beschriftung ist ein obligat zu prifendes Qualitatsziel, dessen
Erfullung in die Gesamtbewertung der Stichprobenprifung eingeht.
Die Bilddokumentation identifiziert bspw. den Arzt, die Klinik oder
die Praxis sowie den Patienten. Die Uberpriifung der
patientenidentifizierenden Daten auf der arztlichen
Behandlungsdokumentation ist fur die Qualitatssicherung fachlich
und methodisch erforderlich.

Sofern das betreffende Dokument nur einige der in den
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien genannten, nicht zZu
pseudonymisierenden Daten enthalt, soll gemalR § 14 Absatz 4
auch bei etwaigen weiteren patientenidentifizierenden Daten
desselben Dokumentes auf die Pseudonymisierung verzichtet
werden.

2. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen technischer
Grunde

a) Die technische Beschaffenheit des die versichertenbezogenen
Daten speichernden Datentragers lasst eine
Pseudonymisierung nicht zu

Sind die Informationen nach 8§13 Absatzl Satz2 im

Originaldokument in das Bild eingeblendet und wirde deren

Abdeckung gleichzeitig Teile des Bildinhaltes mit abdecken, ist von

einer Pseudonymisierung gemall 8§13 Absatz1l Nummer 3

abzusehen.
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b) Die Anfertigung einer Kopie des speichernden Datentragers ist
mit fur die Qualitatssicherung nicht hinnehmbaren
Qualitatsverlusten verbunden.

Fuhrt die Kopie oder deren Bearbeitung durch Unschérfen zu nicht
hinnehmbaren Qualitatsverlusten, z.B. durch reduzierte Auflésung
oder Dynamik, ist von einer Pseudonymisierung gemanR § 13
Absatz 1 Nummer 3 abzusehen. In der Regel geht der Export in
eine dieser Dateien mit einer Komprimierung der Originaldaten
einher. Durch eine Pseudonymisierung besteht die Gefahr, dass
die geanderte Datei erneut Uber den Kompressionsalgorithmus
l&uft und noch starker verandert wird.

Eine Kopie fuhrt regelhaft zu mehr oder weniger starken
Qualitatsverlusten. Die Kopie kann die Qualitdét des Originals
(Dynamikumfang, Auflésung) nicht abbilden. Die Beurteilung wére
aufgrund der minderen Qualitét nur eingeschrankt maoglich. Eine
Kopie eines Papierausdrucks ist nicht als gleichwertig zum Original
zu bewerten. Die Beurteilung wére aufgrund der minderen Qualitat
nur eingeschrankt maglich.

Laut 885 StrlISchV sind die Aufzeichnungen gegen unbefugte
Anderungen zu schitzen. Es muss sichergestellt werden, dass
wahrend der Aufbewahrung keine Informationsédnderungen oder -
verluste (auch langfristig) eintreten kénnen. Aufzeichnungen Utber
die Untersuchung sind zehn Jahre lang, tUber die Behandlung
30 Jahre lang nach der letzten Untersuchung oder Behandlung
aufzubewahren.

Gemal §10 (Muster-)Berufsordnung sind arztliche
Aufzeichnungen flr die Dauer von zehn Jahren nach Abschluss der
Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen
Vorschriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht.
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1. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen fachlicher
Erfordernis (Qualitatsziel)
DICOM Gemall 8§14 Absatz3 durfen digitale Rontgenbilder nicht

Digitale Rontgen-, CT- und MRT- pseudonymisiert werden.

Bilder dirfen nicht pseudonymisiert | Der G-BA hat in seinen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien zum
werden. Schutz von Patienten bestimmte patientenidentifizierende Daten
festgelegt, deren formale und inhaltliche Korrektheit explizit im
Rahmen der Stichprobenprifungen durch die QS-Kommission
Uberpruft werden muss. Der vorschriftgemafe und korrekte Inhalt
des DICOM-Header ist ein obligat zu prifendes Qualitatsziel,
dessen Erfillung in die Gesamtbewertung der Stichprobenprifung
eingeht. Der DICOM-Header identifiziert die radiologische
Einrichtung ebenso wie den Patienten. Die Uberpriifung der
patientenidentifizierenden Daten auf der arztlichen
Behandlungsdokumentation ist fur die Qualitatssicherung fachlich
und methodisch erforderlich.

Bilder, digital Trifft immer zu.

Sofern das betreffende Dokument nur einige der in den
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien genannten, nicht zZu
pseudonymisierenden Daten enthalt, soll gemalR § 14 Absatz 4
auch bei etwaigen weiteren patientenidentifizierenden Daten
desselben Dokumentes auf die Pseudonymisierung verzichtet
werden.

2. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen technischer
Grunde

a) Die technische Beschaffenheit des die versichertenbezogenen
Daten speichernden Datentragers lasst eine
Pseudonymisierung nicht zu

Far DICOM-fahige PACS-Systeme oder
Praxisverwaltungssysteme sind ggf. Anonymisierungsfunktionen
verfugbar. Moglichkeiten zur Pseudonymisierung bestehen
hingegen grundsétzlich nicht (auRer ggf. mittels spezieller
Zusatzsoftware fiur wissenschaftliche Studien 0.4.).
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Zudem durfen aus juristischen Grinden die Originaldaten im
PACS-System nicht verandert werden. Zudem besteht die Gefahr,
dass Eingriffe im DICOM zu unbeabsichtigten Anderungen der
Bildinformationen fuhren.

Gemal § 28 ROV muss sichergestellt werden, dass wéhrend der
Aufbewahrung keine Informationsénderungen oder -verluste (auch
langfristig)  eintreten  kdnnen.  Rontgenbilder und  die
Aufzeichnungen uber RoOntgenuntersuchungen sind zehn Jahre
lang nach der letzten Untersuchung aufzubewahren. Rontgenbilder
und die Aufzeichnungen von Roéntgenuntersuchungen einer
Person, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet hat, missen
bis zur Vollendung des 28. Lebensjahres dieser Person aufbewahrt
werden.

Laut § 85 StrlISchV sind die Aufzeichnungen gegen unbefugte
Anderungen zu schiitzen. Es muss sichergestellt werden, dass
wahrend der Aufbewahrung keine Informationséanderungen oder -
verluste (auch langfristig) eintreten kénnen. Aufzeichnungen Utber
die Untersuchung sind zehn Jahre lang, tGber die Behandlung 30
Jahre lang nach der letzten Untersuchung oder Behandlung
aufzubewahren.

Gemal 8§10 (Muster-)Berufsordnung sind arztliche
Aufzeichnungen fir die Dauer von zehn Jahren nach Abschluss der
Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen
Vorschriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht.
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1. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen fachlicher
Erfordernis (Qualitatsziel)

Videokassetten Gemadll 814 Absatz3 durfen analoge Videos nicht

pseudonymisiert werden.

Videos, analog, Trifft immer zu.

Analoge Videos dirfen nicht
pseudonymisiert werden. Der G-BA hat in der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie zum Schutz
von Patienten bestimmte patientenidentifizierende Daten
festgelegt, deren formale und inhaltliche Korrektheit explizit im
Rahmen der Stichprobenprifungen durch die QS-Kommission
Uberprift  werden muss. Das Vorhandensein, der
vorschriftgemafRen und korrekten Beschriftung des Videos ist
obligat zu priufendes Qualitdtsziel, deren Erfillung in die
Gesamtbewertung der  Stichprobenprifung eingeht.  Die
Bilddokumentation identifiziert bspw. den Arzt, die Klinik oder die
Praxis sowie den Patienten. Die Uberpriifung der
patientenidentifizierenden Daten auf der arztlichen
Behandlungsdokumentation ist fur die Qualitatssicherung fachlich
und methodisch erforderlich.

Sofern das Dbetreffende Video nur einige der in der
Quialitatsbeurteilungs-Richtlinie genannten, nicht Zu
pseudonymisierenden Daten enthalt, soll gemalR § 14 Absatz 4
auch bei etwaigen weiteren patientenidentifizierenden Daten
desselben Video-Dokumentes auf die Pseudonymisierung
verzichtet werden.

2. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen technischer
Grunde

a) Die technische Beschaffenheit des die versichertenbezogenen
Daten speichernden Datentragers lasst eine
Pseudonymisierung nicht zu

Die technische Beschaffenheit von analogen Videokassetten lasst
die Pseudonymisierung der patientenidentifizierenden Daten nicht
zu. Bei analogen Videokassetten ist es nicht maoglich, die
patientenbezogenen Angaben ohne Qualitatsverluste zu entfernen
und durch ein Pseudonym zu ersetzen. Patientenbezogene
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Angaben sind oft direkt in das Bild eingeblendet und wirden bei
dem Versuch diese zu Uberblenden oder verpixeln, Teile der
relevanten Bildinformationen ausléschen. Das Kopieren fuhrt zu
Qualitatsverlusten, z.B. durch reduzierte Aufldsung oder Dynamik.
Videobander nutzen sich ab.

Gemal §10 (Muster-)Berufsordnung sind arztliche
Aufzeichnungen fir die Dauer von zehn Jahren nach Abschluss der
Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen
Vorschriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht.

1. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen fachlicher
Erfordernis (Qualitatsziel)

(Dateinamen-Erweiterung Gemal § 14 Absatz 3 durfen digitale Videos nicht pseudonymisiert

avi, MPEG4, mov, vob, imp werden.

und andere)

Videos, digital Trifft immer zu.

Digitale  Videos dirfen nicht
pseudonymisiert werden. Der G-BA hat in der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie zum Schutz
von Patienten bestimmte patientenidentifizierende Daten
festgelegt, deren formale und inhaltliche Korrektheit explizit im
Rahmen der Stichprobenpriifungen durch die QS-Kommission
Uberpruft werden muss. Das Vorhandensein, der
vorschriftgemé&flen und korrekten Beschriftung des Videos ist
obligat zu prufendes Qualitatsziel, deren Erflllung in die
Gesamtbewertung der  Stichprobenprifung eingeht. Die
Bilddokumentation identifiziert bspw. den Arzt, die Klinik oder die
Praxis sowie den Patienten. Die Uberprifung der
patientenidentifizierenden Daten auf der arztlichen
Behandlungsdokumentation ist fur die Qualitatssicherung fachlich
und methodisch erforderlich.

Sofern das betreffende Video nur einige der in der der
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie genannten, nicht zu
pseudonymisierenden Daten enthalt, soll gemal3 § 14 Absatz 4
auch bei etwaigen weiteren patientenidentifizierenden Daten
desselben Video-Dokumentes auf die Pseudonymisierung
verzichtet werden.
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2. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen technischer
Grinde

a) Die Anfertigung einer Kopie des speichernden Datentragers ist
mit fur die Qualitatssicherung nicht hinnehmbaren
Qualitatsverlusten verbunden.

Die technische Beschaffenheit des speichernden Datentragers
lasst die Pseudonymisierung der patientenidentifizierenden Daten
nicht zu. In der Regel geht der Export in eine dieser Dateien mit
einer Komprimierung der Originaldaten einher. Durch eine
Pseudonymisierung besteht die Gefahr, dass die geanderte Datei
erneut Uber den Kompressionsalgorithmus lauft und noch starker
verandert wird.

Daruber hinaus sind die Informationen nach § 13 Absatz 1 Satz 3
im Originaldokument in das Bild eingeblendet und wirde deren
Verpixelung gleichzeitig Teile des Bildinhaltes mit abdecken, ist von
einer Pseudonymisierung gema&fR 8§13 Absatz1l Nummer 3
abzusehen.

Fihrt die Kopie/den Scan durch Unschéarfen zu nicht hinnehmbaren
Quialitatsverlusten, z.B. durch reduzierte Auflésung oder Dynamik,
ist von einer Pseudonymisierung gemaR 8§ 13 Absatz 1 Nummer 3
abzusehen.

Grundsatzlich gilt es, dass bei allen Bildbereichen, bei denen ein
Personenbezug vorhanden war und nach einer
Pseudonymisierung durch einen gleichférmigen Rahmen mit
eingebrachtem Pseudonym ersetzt worden wirde, es zu
Informationsverlust kommen kann.

Gemal 8§ 28 ROV muss sichergestellt werden, dass wéahrend der
Aufbewahrung keine Informationsénderungen oder -verluste (auch
langfristig)  eintreten  kdnnen.  Rontgenbilder und  die
Aufzeichnungen uber RoOntgenuntersuchungen sind zehn Jahre
lang nach der letzten Untersuchung aufzubewahren. Rontgenbilder
und die Aufzeichnungen von Roéntgenuntersuchungen einer
Person, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet hat, miissen
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bis zur Vollendung des 28. Lebensjahres dieser Person aufbewahrt
werden.

Laut 885 StrlSchV sind die Aufzeichnungen gegen unbefugte
Anderungen zu schiitzen. Es muss sichergestellt werden, dass
wahrend der Aufbewahrung keine Informations&nderungen oder -
verluste (auch langfristig) eintreten kdnnen. Aufzeichnung sind
zehn Jahre lang, Aufzeichnungen lber die Untersuchung sind zehn
Jahre lang, Uber die Behandlung 30 Jahre lang nach der letzten
Untersuchung oder Behandlung aufzubewahren.

Gemal §10 (Muster-)Berufsordnung sind arztliche
Aufzeichnungen fur die Dauer von zehn Jahren nach Abschluss der
Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen
Vorschriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht.
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1. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen fachlicher
Erfordernis (Qualitatsziel)

z.B.  zytologische  oder Gemall § 14 Absatz 3 durfen Objekte wie zytologische oder

histologische Praparate histologische Praparate nicht pseudonymisiert werden.

Objekte Trifft immer zu.

Objekte wie zytologische oder
histologische Praparate durfen nicht | Der G-BA hat in seinen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien zum
pseudonymisiert werden. Schutz von Patienten bestimmte patientenidentifizierende Daten
festgelegt, deren formale und inhaltliche Korrektheit explizit im
Rahmen der Stichprobenprifungen durch die QS-Kommission
Uberpruft werden muss und in die Gesamtbewertung der
Stichprobenprifung eingeht.

Sofern das Dbetreffende Objekt nur einige der in den
Quialitatsbeurteilungs-Richtlinien genannten, nicht Zu
pseudonymisierenden Daten enthalt, soll gemalR § 14 Absatz 4
auch bei etwaigen weiteren patientenidentifizierenden Daten
desselben Objektes auf die Pseudonymisierung verzichtet werden.

2. Ausschluss der Pseudonymisierung wegen technischer
Grinde

a) Die technische Beschaffenheit des die versichertenbezogenen
Daten speichernden Datentragers lasst eine
Pseudonymisierung nicht zu

Eine Pseudonymisierung des Originals durch Uberkleben der
Beschriftung mit patientenidentifizierenden Daten darf nicht
gestattet werden, weil eine irreversible Beschadigung des Objektes
(z.B. Zytologie-Abstrich) durch den Aufkleber oder ggf. ein
Losungsmittel zur  Beseitigung von  Kleberesten nicht
ausgeschlossen werden kann. Das Praparat ist ein einmaliges
Original. Die Vervielfaltigung ist nicht mdglich.

Gemal §10 (Muster-)Berufsordnung sind arztliche
Aufzeichnungen fir die Dauer von zehn Jahren nach Abschluss der
Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen
Vorschriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht.
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b) Die Anfertigung einer Kopie des speichernden Datentréagers ist
mit fur die Qualitatssicherung nicht hinnehmbaren
Qualitatsverlusten verbunden.

Die technische Beschaffenheit von zytologischen oder

histologischen Praparaten lasst die Pseudonymisierung der

patientenidentifizierenden Daten nicht zu. Das Praparat ist ein
einmaliges Original. Die Vervielfaltigung ist nicht moglich.
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Anlage 3 Pseudonymisierung durch die gesonderte Stelle bei der KV gemal3 § 15 QP-RL

Pseudonymisierungspflicht ist auf die

(z.B. Befunde, Berichte, Protokolle,

Schriftsatze, Auszige aus der
Patientenakte, Laborwerte,
Messkurven)
Texte, digital

(z.B. Befunde, Berichte, Protokolle,
Schriftsdtze, Auszige aus der
elektronischen Patientenakte,
Laborwerte, Messkurven)

Bilder, analog,
Film-Folien-System
Laserausdruck auf Folie
(z.B. Rontgenbilder)

Bilder, analog,
Papierausdruck

Thermoausdruck (z.B.
Ultraschallbilder)

Polaroid

Ausdrucke auf Fotopapier

Bilder, digital

gesonderte Stelle gerechtfertigt.

DRI EE e gesonderte Stelle Ubertragbar MBS
Texte, analog, Papierformat Im Einzelfall ist eine Ubertragung der | Erreicht  oder  (bersteigt der Aufwand der
Pseudonymisierungspflicht auf die | Pseudonymisierung an Zeit und Kosten bspw. fir

Personal und Materialien (Hard- und Software sowie
sonstige zur Pseudonymisierung eingesetzte Materialien,
Einarbeitung in die Regelung) den Gesamtaufwand fir
die Dokumentation der Arztin oder des Arztes, kann die
Pseudonymisierung gemafd § 15 durch die gesonderte
Stelle bei den KVen durchgefihrt werden.

Der Aufwand der Pseudonymisierung ist nach folgenden
Kriterien abzuschétzen:

- Einarbeitung in die Informationspflicht (8 299 SGB V,
QP-RL inkl. Anlagen, einschlagige
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien; Anforderung der KV
inkl. Pseudonymisierungsschlissel, ggf. Nachfragen bei
der KV)

- Recherche (Verfugbare und geeignete Hard- und
Softwarekomponenten, Materialien zur Umsetzung des
Pseudonymisierungsverfahrens in der Praxis)

- Einarbeitung in die Anwendung von Hard- und
Softwarekomponenten und Materialien

- Schulung von Praxismitarbeitern

- Durchfuhrung der Pseudonymisierung in allen
angeforderten Einzeldokumenten (Bildung und
Darstellung des Pseudonyms, Unkenntlichmachung aller
Wiederholungen von personenbezogenen Daten,
Kopieren, Schwarzen, etc.)

- Uberpriifung der Pseudonymisierung
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Dateinamenerweiterung ai, bmp, cmp, cmx, dxf,
fif, gif, igf, mpt, pic, jpg, tiff und andere

Bilder, digital
DICOM

Videos, analog,

Videokassetten

Videos, digital

(Dateinamen-Erweiterung avi, MPEG4, moy,
vob, imp und andere)

Objekte

z.B. zytologische oder histologische Praparate

- Dokumentation der Pseudonymisierung
(Zuordnungslisten), Aufbewahrung

- Beschaffungskosten (Hard- und
Softwarekomponenten, Materialien)

- Installation und Test von Hard- und
Softwarekomponenten (in der Regel durch externe
Anbieter)
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Gemeinsamer

Tr ag en d e G I u N d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uber eine Neufassung der
Qualitatspriafungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung

Vom 20. Dezember 2018

Hinweise:
e Tragende Grinde zur Neufassung der QP-RL (Langfassung)
e Stand nach Unterausschuss 10.10.2018

e Die Unterlagen sind noch nicht abschlie3end rechtlich geprdft.
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1. Rechtsgrundlage

Gemall 8 135b Absatz 2 Satz 1 SGB V prifen die Kassenarztlichen Vereinigungen die
Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen einschlie3lich der
belegérztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichproben; in Ausnahmefallen sind auch
Vollerhebungen zulassig. Gemall § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V hat der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V
Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Versorgung sowie nach Mal3gabe
des § 299 Absatz 1 und 2 SGB V Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren der
Qualitatsprufungen nach § 135b Absatz 2 Satz 1 SGB V zu entwickeln; dabei sind die
Ergebnisse nach § 137a Absatz 3 SGB V zu berucksichtigen.

Auf dieser Rechtsgrundlage hatte der G-BA am 18. April 2006 die ,Richtlinie zu Auswabhl,
Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen im Einzelfall nach § 136 Absatz 2 SGB V
(Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung)“ beschlossen, die am 1. Januar
2007 in Kraft trat. Diese wird vorliegend geandert.

Die Qualitatspriufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung gilt fir die Leistungen der an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte,
Psychotherapeutinnen und  Psychotherapeuten, arztlich geleiteten Einrichtungen
einschlieBlich der medizinischen Versorgungszentren sowie fiir die im Krankenhaus im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten ambulanten &rztlichen Leistungen.
Nachfolgend werden als Normadressaten aus Griinden der besseren Lesbarkeit jedoch
allein ,Arztinnen und Arzte* genannt.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Hintergrund

Der G-BA kommt mit der Anderung der QP-RL einem gesetzlichen Auftrag nach: Am 26.
Marz 2007 wurde mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) der § 299 neu in
das SGB V eingefligt und mit ihm eine Pseudonymisierungspflicht durch die Arztin/dem Arzt
fur alle versichertenbezogenen Daten, welche flr Zwecke der Qualitatssicherung nach §
135b SGB V ubermittelt werden sollen. Der G-BA identifizierte bei dem Versuch der
Ausgestaltung dieser Vorgaben erhebliche Hindernisse, welche eine weitere Durchfiihrung
der Qualitatsprifungen im vertragsarztlichen Bereich unter Beachtung des § 299 SGB V
unmdglich machen wirde.

Weitere Modifizierungen des §299 SGB V mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-
VStG) vom 22. Dezember 2011 und dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VSG) vom
23. Juli 2015 haben zwar die Vorschriften zur Pseudonymisierung prazisiert, jedoch stellte
der G-BA weiterhin erhebliche Hindernisse fiir die Fortsetzung von Qualitatsprifungen im
vertragsarztlichen Bereich fest.

Im Rahmen der Uberarbeitung der QP-RL wurden auch die gesetzlichen Vorgaben (88 75,
92, 135b und 136 SGB V) betreffs des Verhaltnisses zwischen KVen, KBV und G-BA
geprift. Das Ergebnis lasst sich wie folgt zusammenfassen: Gemaf § 135b Abs. 2 Satz 2
SGB V sind die Definition von leistungsbereichsspezifischen Qualitatszielen
(Beurteilungskriterien) und die Bewertung von deren Einhaltung (Bewertungsschemata) und
die Zuordnung von ggf. zu treffenden MaRhahmen Kernkompetenzen des G-BA.

Eine Delegation an die KBV ist nicht legitim. Darliber hinaus sind solche Festlegungen
gemal § 136 Abs. 1 i.V.m. 892 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V bundeseinheitlich zu treffen;
Soweit erforderlich erlasst der G-BA die notwendigen Durchfiihrungsbestimmungen. Vor
dem Hintergrund dieser Uberprifungen wird in der QP-RL ein Katalog zu treffender
Maflnahmen definiert und der Rahmen geschaffen, in dem der G-BA mit seinen dieser RL
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nachgelagerten Qualitatsbeurteilungsrichtlinien leistungsbereichsspezifisch
Beurteilungskriterien und Bewertungsschemata selbst festlegt.

Ein Leistungsbereich im Sinne dieser Richtlinie umfasst diejenigen Leistungen, die den
Gegenstand einer Stichprobenprifung bilden.

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA liegen bisher fiir folgende Leistungsbereiche vor:

- radiologische Diagnostik (konventionelle Roéntgendiagnostik und
Computertomographie, erstmaliger Beschluss im Jahr 1992)

- Kernspintomographie (erstmaliger Beschluss im Jahr 2000)
- arthroskopische Operationen (erstmaliger Beschluss im Jahr 2009).

Gemall der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung (mit vorliegendem
Beschluss auch ,QP-RL") erstellt die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) seit
Inkrafttreten dieser Richtlinie einen Jahresbericht fir den G-BA, der diesen berat,
kommentiert und auf seinen Internetseiten verdéffentlicht (erstmals 2008 fir das Berichtsjahr
2007). Auf Grundlage dieser Jahresberichte wurde ein Anpassungsbedarf der Richtlinie
ersichtlich, der nach fachlicher Prifung und Beratung zu den unter den nachfolgenden
Buchstaben a)-h) beschriebenen Anderungen fiihrt.

a) Einfuhrung einer Flexibilisierung des bisher starren Stichprobenumfangs: Moglichkeit
zur ergebnis- und problembezogenen Anpassung des Stichprobenumfangs; Wegfall der
Vorgaben an einen Mindestprifumfang in von den Kassenéarztlichen Vereinigungen
(KVen) eigeninitiativ durchgefiihrten Prifungen

b)  Herstellen von vergleichbaren Bewertungen der Prifungen in den Qualitatssicherungs-
Kommissionen (QS-Kommissionen): Einfihrung bundesweit einheitlicher
Bewertungsschemata fir Leistungsbereiche, zu denen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
des G-BA vorliegen

c) Einfihrung der Erfassung und der Berichterstattung von Mangeln zur fachlich-
inhaltlichen Unterstitzung in der Weiterentwicklung der Richtlinien des G-BA

d) Offnung der Definition des Begriffs ,Leistungsbereich* hin zu Krankheitsbildern bzw.
Symptomatiken

e) Modifizierung der Zusammensetzung und Qualifikationsanforderungen der QS-
Kommissionen

f) Anpassung der Vorgaben fir die Berichterstattung
g) Modifizierung der Aufgabendefinition durch die KBV

h)  Neuregelungen zu Datenschutz und Pseudonymisierung von Versichertendaten

SchlieRlich erfolgt eine redaktionelle und rechtlich begriindete Anpassung der Richtlinie in
Hinblick auf

- die Aktualisierung der Gesetzesverweise nach Inkrafttreten des
Krankenhausstrukturgesetzes (KHSG),

- die Nennung weiblicher und mannlicher Formen,
- die Anpassung an die neue Rechtschreibung,
- die Ubersichtlichere Gestaltung der Richtlinie zur Verbesserung der Lesbarkeit.

Fur die Richtlinie des G-BA zur Sicherung der Qualitat von Dialyse-Behandlungen nach den
88 135b Absatz 2 Satz 2 und 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V gelten ausschlief3lich
die dort niedergelegten Anforderungen an die Priifungen und Berichterstattungen.
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2.2 Zu den Regelungen im Einzelnen

1. Abschnitt — Allgemeine Bestimmungen
Zu gl Zweck der Richtlinie
In der neuen QP-RL gestrichen, vormals § 1 Abs. 4 in der bislang gultigen RL:

Der Verweis auf Stichprobenprifungen, die von Kassenarztlichen Vereinigungen
eigeninitiativ und auf Grundlage eigener Kriterien durchgefiihrt werden (sogenannte
fakultative Prufungen), entfallt.

Als Kriterien zur Qualitdtsbeurteilung dienen in erster Linie die Qualitdtsbeurteilungs-
Richtlinien des G-BA, die derzeit im Bereich Radiologie, Kernspintomographie und
Arthroskopie vorliegen. Aufgrund des gesetzlichen Auftrages in § 135 b Absatz 2 Satz 1
SGB V sowie im Hinblick auf die besondere Verantwortung der KVen im Bereich der
Qualitatssicherung, haben die KVen Prifungen auch in anderen Leistungsbereichen
durchgefiuhrt, auch wenn keine Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA vorlagen. Der
G-BA hat diesen Umstand Rechnung getragen und den KVen in 8 1 Absatz 4 Satz 2 QP-
RL bei fehlenden Richtlinienvorgaben die Berechtigung zu Stichprobenprifungen anhand
eigener Kriterien zugesprochen.

Durch die Aufnahme fakultativer Prifungen in die QP-RL unterliegen sie den dort
festgelegten organisatorischen und inhaltlichen Vorgaben der QP-RL. Die KVen sind dazu
verpflichtet, alle Vorgaben der QP-RL einzuhalten. In der Vergangenheit konnte jedoch
gezeigt werden, dass manche Vorschriften in der QP-RL - insbesondere die Verpflichtung
zur Umsetzung des Mindestprifumfangs von vier Prozent - die Durchfiihrung fakultativer
Prufvorgange eher verhindert als gefordert hatten. Gleichwohl soll der regionale
Handlungsspielraum, die Flexibilitat der KVen sowie das Engagement der prifenden Arzte
in den Qualitatssicherungs-Kommissionen nicht durch Vorgaben eingeengt und
beschréankt werden. Beispielsweise hat die Verpflichtung, die Prifvorgaben der QP-RL
umzusetzen, dazu gefiihrt, dass diejenigen KVen, die eigeninitiativ deutlich mehr Arzte
Uberprift hatten, einem Rechtfertigungsgrund ausgesetzt wurden — mit der Konsequenz —
sich nun zunehmend an die bundeseinheitlichen Mindestvorgaben zu orientieren und die
Prufquoten nach und nach anzupassen. Umgekehrt war es den KVen nach der QP-RL
nicht erlaubt, Stichprobenpriifungen in einem Leistungsbereich zu etablieren und dabei
regelhaft den allgemein vorgegebenen Mindestprozentsatz an Arzten zu unterschreiten.
Dies hemmte die Einfihrung von Stichprobenprufungen beispielsweise in grofieren KV-
Bereichen oder bei Leistungen, die von vielen Arzten angeboten werden.

Diesem Umstand Rechnung tragend wird nun auf die Regelung zur Durchflihrung
fakultativer Prifungen in der QP-RL verzichtet. Stattdessen kodnnen fakultative
Stichprobenprifungen nach anderen Rechtsgrundlagen, wie § 135b Abs. 1 SGB V i.V.m.
§ 285 und § 298 SGB V, durchgefuhrt werden. Somit kénnen die KVen Auswahl und
Umfang von  Qualitatsprifungen flexibel und zlgig an das Zel der
QualitatsforderungsmalRnahmen und je nach Art der vermuteten Qualitdtsprobleme
anpassen (bspw. die Anzahl der zu uberprifenden Arzte). Darliber hinaus kénnen die
KVen zukinftig selbst entscheiden, ob und in welcher Weise erforderliche
PrifmaRnahmen durchgefihrt werden, auch wenn keine bundeseinheitlichen Vorgaben
zu Auswahl, Umfang, Verfahren und Beurteilungskriterien nach Richtlinien des GBA nach
8 92 SGB V vorliegen.

8 1 Absatz 6 (bisher Absatz 4 Satz 6)

Die erganzenden Einfigungen dienen der Prazisierung. Damit wird der Begriff
.Leistungsbereich” als Grundlage fur die Qualitatsprifungen erstmals definiert.

Durch die vorgenommene Definition soll verstarkt auf eine Offnung der Prifbereiche hin
zu Krankheitsbildern und Symptomatiken hingewirkt und eine Beschrénkung allein auf
einzelne medizinische Methoden bzw. Technologien vermieden werden.
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2. Abschnitt — Stichprobenprufungen
Zu §2 Durchfuhrung der Stichprobenprifungen

§ 2 Absatz 1
Den Kassenarztlichen Vereinigungen obliegt wie bisher die Durchfihrung der
Stichprobenprufungen. Die organisatorischen Einzelheiten und

Durchfiihrungsbestimmungen zur Durchfihrung der Aufgaben nach dieser Richtlinie regelt
die Kassenarztliche Bundesvereinigung in den Richtlinien der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung fur Verfahren zur Qualitatssicherung (Qualitatssicherungs-Richtlinien
der KBV) gemal nach 8 75 Absatz 7 SGB V. Somit bedarf es keiner weiteren Ausfiihrung
Uber die zustandigen Organisationseinheiten in den KVen. Die Qualitatssicherungs-
Richtlinien der KBV wird von der KBV auf ihrer Internetseite veroffentlicht.

§ 2 Absatz 2 (bisher § 4 Absatz 2):

Es wird die Mdoglichkeit geschaffen, Prifungen nach anderen Rechtsgrundlagen und der
Qualitatsprufungs-Richtlinie miteinander zu verbinden, womit es den KVen u.a. erméglicht
wird, begrenzte Ressourcen zu konzentrieren. Zudem wird damit der burokratische
Aufwand fir die Arztinnen und Arzte verringert. Zu den ,anderen Rechtsvorschriften®,
nach denen Stichprobenprifungen durchgefiihrt werden, z&hlt z.B. die Verordnung uber
den Schutz vor Schaden durch Réntgenstrahlen (Rontgenverordnung).

Zu 83 Qualitatssicherungs-Kommissionen

Der Datenschutz hat in den Kassenarztlichen Vereinigungen schon vor diesen
Regelungen eine wichtige Rolle gespielt. Alle Personen, die an der Qualitatssicherungs-
Kommission beteiligt oder mit der Vor- und Nachbearbeitung betraut sind, unterliegen der
Schweigepflicht. Die Verpflichtung auf die Verschwiegenheit ist seit Jahren gangige und
gelebte Praxis in den Kassenarztlichen Vereinigungen. Die Mitarbeiter der
Kassenarztlichen Vereinigung sind arbeitsvertraglich an die Schweigepflicht gebunden.
Zudem missen sie wie alle anderen Mitglieder der Qualitatssicherungs-Kommission
Verschwiegenheitserklarungen abgeben. Die Verschwiegenheitserklarungen werden bei
der Kassenarztlichen Vereinigung aufbewahrt.

8 3 Absatz 1:

Die Streichung in Satz 1 ist eine redaktionelle Anpassung. Die Erfordernis entsteht, well
der G-BA in dieser Richtlinie nunmehr ausschlielBlich Vorgaben zu bundeseinheitlich
angewendeten Qualitatsbeurteilungsrichtlinien nach § 135b SGB V macht und nicht mehr
zu landesspezifisch durchgefiihrten, vormals als ,fakultative Leistungsbereiche"
bezeichneten Stichprobenprifungen.

8 3 Absatz 2:

8 3 Absatz 2 regelt die Anforderungen an die Mitglieder der Qualitatssicherungs-
Kommissionen und deren Fachkompetenz. Die Mitglieder der mindestens dreikdpfigen
Kommissionen muissen in dem jeweiligen Leistungsbereich besonders erfahrene
Facharztinnen oder Fachérzte sein, die in der Regel auch Kenntnisse oder Erfahrungen in
der Qualitatssicherung besitzen miissen. Mindestens eine oder einer von ihnen muss in
der Regel eine abgeschlossene Facharztweiterbildung in dem jeweiligen Gebiet besitzen.
Sofern in dem jeweiligen Leistungsbereich besondere arztliche Fertigkeiten erforderlich
sind, muss mindestens ein Kommissionsmitglied auch insoweit Uber besondere
Erfahrungen verfligen.

Die im Absatz 2 Satz 1 nun vorgenommene Anderung setzt eine langjahrig gelebte Praxis
der KVen um, nach der die arztlichen Mitglieder der QS-Kommissionen uber den
Facharztstatus verfligen und an der hausarztlichen oder facharztlichen Versorgung
teilnehmen. Die Anderung im Absatz 2 stellt somit eine formale Festschreibung der bisher
von den KVen umgesetzten und seit Jahren etablierten Verfahren dar. Es ist einer KV

5
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nach wie vor moglich, beispielsweise Fachérzte fir Gynékologie, welche eine
Rontgenberechtigung und  besondere  Erfahrung in  der Befundung von
Rontgenaufnahmen haben, auch in der Kommissionsarbeit nach der QBR-RL
heranzuziehen.

Satz 5 unterstreicht die Rolle der KVen, die auf Empfehlung der QS-Kommission
Sachverstandige mit beratendem Status hinzuziehen kann.

Der bisherige Verweis auf das Recht der KVen zur Festlegung der Amtsperiode entféllt,
da er unmittelbar an das Benennungsverfahren gekoppelt ist und keiner bundesweiten
Regelung im Rahmen dieser Richtlinie bedarf.

83 Absatz 4
Keine inhaltliche Anderung. Gender und Verweise...
§ 3 Absatz 5:

Die Landesverbdnde der Krankenkassen und Ersatzkassen kdnnen zwei standige
facharztliche Vertreterinnen oder Vertreter in eine QS-Kommission mit beratendem Status
ohne Stimmrecht entsenden. Die im Rahmen dieser Arbeit entstehenden Kosten fir diese
Vertreterinnen oder Vertreter haben die Landesverbéande der Krankenkassen und
Ersatzkassen zu tragen. Diese Kostenregelung ist neu, entspricht allerdings der jetzt
bereits gangigen Praxis. Fortan wird auch fir diese Mitglieder mit beratendem Status die
Qualifikationsanforderung auf vergleichbarem Niveau definiert wie die Anforderungen an
die von den KVen berufenen Mitgliedern.

Auch hierdurch sollen das hohe Qualifikationsniveau der Kommissionsmitglieder und
somit auch eine wesentliche Voraussetzung fur die hohe Qualitdt der Entscheidungen
gewabhrleistet werden.

§ 3 Absatz 6:
Keine inhaltliche Anderung. Gender
§ 3 Absatz 7:

Die Prazisierung, dass nur stimmberechtigte (und nicht etwa beratende Mitglieder ohne
Stimmberechtigung) die Entscheidung der Qualitatssicherungskommission treffen, ist eine
formale Festschreibung bereits langjéahrig gelebter Praxis.

Zu 84 Umfang und Auswahl der Stichprobenprifungen
§ 4 Absatz 2:

Eine generelle Priifpflicht von mindestens vier Prozent der abrechnenden Arztinnen und
Arzten je Leistungsbereich in einem KV-Bereich fir die bundesweit vom G-BA
festgelegten Prifungen besteht weiterhin. Damit ist der Regelfall fur Zufallsstichproben
beschrieben, der insbesondere auch dann gilt, wenn der G-BA keinen abweichenden
Stichprobenumfang festgelegt hat. Festlegungen des Stichprobenumfangs durch den G-
BA gelten in der Regel fiir zwei Jahre.

8§ 4 Abséatze 3 und 4 (neu):

Die beiden Absatze werden in die bestehende Richtlinie eingeflgt. Sie ermdglichen
nunmehr eine Flexibilisierung der bisher starren Mindeststichprobengrofie, die sich fortan
an den Prifgegenstand und den Prifergebnissen orientiert. Damit wird die Systematik des
sogenannten PDCA-Zyklus (,Plan — Do — Check — Act*) angewandt, der die Notwendigkeit
der Intervention (,Act®) an das Prifergebnis (,Check") kniipft.

Die Umsetzung erfolgt in Form einer zweijahrigen Anpassungsmoglichkeit von Seiten des
G-BA durch Beschlussfassung. So ist eine inhaltlich-fachliche Diskussion der Ergebnisse
maoglich, die eine Absenkung oder Anhebung der Mindeststichprobengrofie
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nachvollziehbar begrindet. Der 30. September wird als jahrlicher Stichtag fir die
prifumfangbezogene Entscheidung des G-BA deshalb festgelegt, weil Ublicherweise bis
zu diesem Zeitpunkt innerhalb des G-BA die Beratungen zu den Berichten der KBV zu
Prufergebnissen und Qualitdtsférderungsmallnahmen des jeweiligen Vorjahres
abgeschlossen sind. Zudem bleibt den KVen und den QS-Kommissionen geniigend Zeit,
um sich auf den gegebenenfalls neuen Stichprobenumfang einzustellen.

Sofern eine Anpassung des Prifumfangs erfolgt, soll dies in ganzzahligen Schritten von
mindestens jeweils zwei Prozentpunkten vorgenommen werden. Die Festlegung auf zwei
Prozentpunkte bei einer Erhdhung oder Absenkung ist damit begrindet, dass eine
prozentuale Anderung auch in relevanter Anzahl resultieren muss, was bei einem
Prozentpunkt (vor allem bei kleineren Leistungsbereichen und kleineren Kassenarztlichen
Vereinigungen) kaum der Fall sein dirfte. Somit kann der Stichprobenumfang bei null,
zwei, vier, sechs oder acht Prozent liegen. Ein Uberspringen einer oder mehrerer
Stichprobenumfangsstufen bei Anpassung des Stichprobenumfangs ist mdglich.

8 4 Absatz 5 (bisher Absatz 3):

Wie bisher koénnen durch die KVen anlassbezogene (bisher: ,kriterienbezogene®)
Stichprobenprifungen beispielsweise bei Hinweisen auf Qualitatsdefizite durchgefihrt
werden. Die Anlasse ergeben sich aus Hinweisen zu Qualitatsdefiziten, die sich auf
einzelne Leistungsbereiche, aber auch auf einzelne Arztinnen und Arzte beziehen
konnen. Die Kassenéarztlichen Vereinigungen sind somit weiterhin in der Lage,
insbesondere auf regionale Entwicklungen — auch unter Berticksichtigung der Anzahl der
in einem Leistungsbereich abrechnenden Arztinnen und Arzte (Grundgesamtheit) — zu
reagieren. Die bisher im Normtext enthaltenen Anforderungen bzw. Kriterien fur
anlassbezogene (,kriterienbezogene”) Stichprobenprifungen haben sich als zu
differenziert und unpraktikabel erwiesen und entfallen. Allein ausschlaggebend ist kiinftig
die insbesondere in zufallsgesteuerten Prifverfahren ermittelte Qualitat der Versorgung.

Erfolgt in Bezug auf eine Arztin oder einen Arzt bei den zufallsgesteuerten Priifungen eine
Gesamtbeurteilung mit den Kategorien ,schwerwiegende Beanstandungen® oder
.erhebliche Beanstandung®, ist kiinftig stets eine weitere anlassbezogene Prifung (aus
einem der ersten vier der Ergebnismitteilung folgenden Quartale) vorzunehmen. Somit
wird sichergestellt, dass die Leistungen von Arztinnen und Arzten, bei denen wesentliche
Beanstandungen festgestellt wurden, in jedem Fall erneut einer Priifung unterzogen wird.
Um der erneut zu priifenden Arztin und dem erneut zu prifenden Arzt hinreichend Zeit zur
Umsetzung der QualitatsféorderungsmalRnahmen im Hinblick auf die festgestellten
Beanstandungen zu geben, wird die erneute Stichprobenziehung ,aus einem der ersten
vier der Ergebnismitteilung folgenden Abrechnungsquartale” durchgefuhrt. Es wird damit
auch maoglich, dass der Erfolg von Mal3nahmen der Qualitatsforderung abgebildet werden
kann bzw. weitere Qualitatsforderungsmalnahmen eingeleitet werden kdnnen.

8 4 Absatz 6 (bisher Absatz 4):

In der Definition des Prufquartals wird sich nunmehr nicht mehr hilfsweise auf ein zu
prifendes Abrechnungsquartal bezogen. Die Auswahl der Prifquartale, aus welchen die
Behandlungsdokumentationen gezogen werden, steht und stand den KVen fir das
Prafjahr frei und ist somit nicht naher in der Richtlinie zu regeln.

Zu 85 Dokumentationen fur die Stichprobenprufung

Absatz 1 handelt von den schriftichen und bildlichen Behandlungsdokumentationen als
Grundlage der Stichprobenprifung. Absétze 2 und 3 beschreiben die moglichen

MalRnahmen far den Fall der Nichtbeibringung angeforderter
Behandlungsdokumentationen.
8§ 5 Absatz 1:
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Die Ubermittlung der von der Kassenarztlichen Vereinigung angeforderten schriftlichen
und bildlichen Dokumentationen kann auch elektronisch erfolgen, wobei dann die
Ubermittlung verschlisselt erfolgen muss.

8 5 Absatze 2 und 3:

Durch diese Anderung wird sichergestellt, dass bei vermuteten Qualitatsdefiziten, die
Kassenarztlichen Vereinigungen entsprechende Mal3nahmen einleiten mussen, auch
wenn keine Uberprifung der arztlichen Behandlungsdokumentationen stattgefunden hat.

3. Abschnitt — Bewertung der Ergebnisse und Ma3nahmen
Zu 86 Ergebnisse der Stichprobenprifung

§6 regelt, wie die Qualitatssicherungs-Kommission die einzelnen Dokumentationen
bewertet, daraus eine Gesamtbewertung fur den Arzt/die Arztin ableitet und wie mit dem
Prifergebnis bzw. der Gesamtbewertung umgegangen wird.

8 6 Absatz 1

Absatz 1 nennt (unveréandert) die Beurteilungskategorien, welche als mdgliche Ergebnisse
in Frage kommen. Der besseren Klarheit halber wurde in Satz 1 erganzt, wie genau die
Kommission zu diesen Beurteilungskategorien findet: sie wendet
leistungsbereichsspezifische Beurteilungskriterien an, welche sich aus den in der
jeweiligen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie definierten Qualitdtsanforderungen ergeben
und dort festgelegt sind (siehe 87 Abs. 1). Wie stark die einzelnen Beurteilungskriterien in
die Bewertung der Dokumentation und damit in die Zuordnung zu einer
Beurteilungskategorie einflieRen, bestimmt das ebenfalls leistungsbereichsspezifisch in
der Anlage zur jeweiligen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie festgelegte Bewertungsschema
fur die Einzelbewertung (siehe 87 Abs. 1).

8 6 Absatz 2:

Mit den Bewertungsschemata fir die Gesamtbewertung ermittelt die Kommission die
Beurteilungskategorie fir die gesamte Priifung des Arztes/der Arztin, welche sich aus den
Einzelbewertungen (Beurteilungskategorien) der gemafR Absatz 1 jeweils einzeln
bewerteten Dokumentationen ergibt, und verweist hierzu auf die themenspezifischen
Qualitatsbeurteilungsrichtlinien. Neu wird mit diesem Anderungsbeschluss erganzt, dass
die Bewertungsschemata fir die Gesamtbewertung in den Qualitatsbeurteilungsrichtlinien
festgelegt werden, sofern sie die Zuordnung zu ,geringen Beanstandungen“ und
.erheblichen Beanstandungen® betreffen.

Wann die Kommission ,schwerwiegende Beanstandungen” attestiert, bleibt in der QP-RL
geregelt. Allerdings kann der G-BA auch hiervon in Qualitatsbeurteilungsrichtlinien
prazisierende Regelungen treffen, wenn er dies leistungsbereichsspezifisch fir geboten
halt.

§ 6 Absatz 3:

Die Erganzung, dass die QS-Kommission ,arztbezogen® die Einzelbewertungen festhalt,
soll unterstreichen, dass hier keine patientenbezogene Bewertung gemeint ist, sondern
die Prifung einer Arztin oder eines Arztes der Bezugspunkt des Stichprobenverfahrens
ist.

Die Anderung von ,die Teilnehmer® in ,alle Teilnehmer* dient der sprachlichen
Prazisierung im Sinne der Transparenz und der Verantwortlichkeiten innerhalb der QS-
Kommissionen.

8 6 Absatz 4 (neu)

Mit diesem Absatz wird eine Analyse der beobachteten wesentlichen
Beanstandungsgrinde etabliert, die es insbesondere ermoglichen soll, fachlich-
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inhaltlichen Weiterentwicklungsbedarf der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA zu
identifizieren. Insgesamt soll damit die Responsitivitit und Handlungsrelevanz des
Qualitatssicherungssystems erhoht und gleichzeitig auf besondere Schwerpunkte
gerichtet werden, weshalb sich die Mangelerfassung auf Prifungen beschrénken soll, die
in den Einzelbewertungen die Bewertungskategorien ,erhebliche” oder ,schwerwiegende”
Beanstandungen erzielten. So wird es mdglich, dass durch die Qualitatsprifungen
wichtige Informationen zu Strukturen und Prozessen der Leistungserbringung gewonnen
werden konnen, aus denen konkrete QualitatsforderungsmafRhahmen abgeleitet werden
konnen. Die bisherige aggregierte Zusammenfassung der Ergebnisse in vier
Bewertungskategorien lie3 eine fachlich-inhaltliche Bewertung der Qualitatsergebnisse
nicht zu. Die Anderung ist damit eine wichtige Weiterentwicklung in der
Ergebnisauswertung und -darstellung der Qualitatsprifungen.

Die Mangel werden gemall den Vorgaben der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung
anonym, bezogen auf die Arztin oder den Arzt, dokumentiert. Hierzu werden von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung, je nach Leistungsbereich, entsprechende
Formulare bereitgestellt. In diesen Formularen werden typische und haufig dokumentierte
Mangel, die zu der Bewertung ,erhebliche" oder ,schwerwiegende” Beanstandung geftihrt
haben, aggregiert fir alle 12 Patientendokumentationen festgehalten. Die
Qualitatssicherungs-Kommissionen fiillt dieses Formular fur jede geprufte Arztin oder
jeden gepriften Arzt aufwandsarm und anonymisiert aus.

Bei den Mangelanalysen soll die qualitative, nicht aber die quantitative Betrachtung im
Vordergrund stehen. Somit wird eine Ubersicht Gber Art und Umfang der in jedem
Leistungsbereich auftretenden Mangel bei erheblichen und schwerwiegenden
Beanstandungen mdglich sein. In der Folge kdnnen die Problemfelder aus den
Pruftatigkeiten der Qualitatssicherungs-Kommissionen identifiziert und adaquate
Qualitatsforderungsmal3nahmen  ergriffen  werden. Die Mangelanalysen missen
transparent sein, um das Verfahren gegeniiber den Arztinnen und Arzten sowie der

(Fach-)Offentlichkeit nachvollziehbar zu gestalten. Deshalb sieht die Richtlinie eine
Veroffentlichungspflicht der KBV und des G-BA vor.

8 6 Absatz 5 (bisher Absatz 3)

Die Zuweisung der MaRnahmen zu den Ergebnissen der Gesamtbewertung je Arztin oder
Arzt Dbleibt Bestandteil dieser Richtlinie, da sie fur alle leistungsspezifischen
Stichprobenprifungen gleichermalRen Anwendung findet.

Die bisherige Prifpraxis hat jedoch gezeigt, dass die beiden Beanstandungskategorien
.erheblich und ,schwerwiegend“ in der MalBhahmenumsetzung nicht wesentlich
unterschiedlich behandelt werden. Daher erfolgte eine Zusammenfihrung der
Maoglichkeiten der von den QS-Kommissionen einzuleitenden Maf3nahmen bei erheblichen
und schwerwiegenden Beanstandungen. Diese Anderung dient der Vereinfachung in der
Handhabung der Vorgaben aus dieser Richtlinie hinsichtlich einzuleitender MaRnahmen
durch die KVen.

Zudem wurde die Moglichkeit fur die KV aufgenommen, die Genehmigung zu widerrufen,
wenn aufgrund der beanstandeten Mangel eine erhebliche Gefahrdung von Leben oder
Gesundheit von Patientinnen und Patienten zu befirchten ist — unabhangig von der
einzelnen Bewertung.

Beim Umgang mit erheblichen — und nun auch schwerwiegenden — Beanstandungen wird
den QS-Kommissionen ein grof3erer Spielraum eingerdumt. Zum einen muss die das
Prufverfahren nicht mehr wie bisher mit Dokumentationen aus dem zeitnah dem
Prufquartal folgenden Quartal fortgesetzt werden. Vielmehr kénnen auch Unterlagen aus
dem gleichen Prifquartal angefordert werden. Zum anderen folgt aus nicht eingereichten
Unterlagen oder weiterhin festgestellten schwerwiegenden oder erheblichen
Beanstandungen nicht mehr automatisch, dass die betreffende Arztin bzw. der
betreffende Arzt zu einem Kolloquium geladen werden muss. Diese beiden Lockerungen
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fuhren zu einer hoheren Flexibilitait im Umgang mit bedeutsamen Beanstandungen
(Moglichkeit von Praxisbegehung, Kolloquium, Zulassungsentzug), vereinfachen die
Verfahren und ermdéglichen starker individuelle Handlungsstrategien der QS-
Kommissionen.

Der bisherige Absatz 4 (neu Absatz 6) wurde unter Bericksichtigung der Neuregelungen
zum Datenschutz und Pseudonymisierung von personenbezogenen Daten préazisiert und
dementsprechend redaktionell und inhaltlich angepasst. Dabei wird klargestellt, dass alle
Behandlungsdokumentationen, die im Original fiir die Prifung bzw. fir die Erstellung einer
Kopie vorgelegt wurden, an die Arztin oder den Arzt zuriickgeschickt werden miissen.

Der bisherige Absatz 3 Nummer 3 Buchstabe ¢ Satz 3 sowie Absatz 5 wurden redaktionell
angepasst und als neuer Paragraf (8 8) unter ,Umsetzung von MaRnahmen*
aufgenommen. Durch diese Neustrukturierung wird die thematische Zuordnung der
beiden Absatze klarer dargestellt und dient der Prazisierung, wie die gepriften Arzte die
Ruckmeldungen der KVen verarbeiten und ggf. welche weitere Maflinahmen von den
KVen einzuleiten sind.

Zu 87 Bewertung der Stichprobenprifungen

Gem. 8135b Abs. 2 Satz 2 SGB V entwickelt der G-BA in Richtlinien nach 8§92 Abs. 1 Satz
2 Nr. 13 SGB V Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Versorgung.

Entsprechend der Rechtsauffassung des G-BA umfassen die ,Kriterien zur
Qualitatssicherung” prozessbedingt alle Instrumente zur Beurteilung und Bewertung der
Qualitat einschlie3lich der Ableitung von zu treffenden Konsequenzen, insbesondere die
Beurteilungskriterien fur die Einzelbewertung einer Dokumentation sowie die
Bewertungsschemata fir die Einzel- und die Gesamtbewertungen.

Eine Delegation dieser zentralen Aufgabe an die KBV ist nicht legitim. Mit diesem
Anderungsbeschluss wird das Verhdltnis zwischen G-BA und KBV rechtskonform
ausgestaltet.

Darliber hinaus sind Festlegungen zu Beurteilungskriterien und Bewertungsschemata
gemal § 136 Abs. 1 i.V.m. 892 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V bundeseinheitlich zu treffen
Soweit erforderlich erlasst der G-BA die notwendigen Durchfiihrungsbestimmungen.
Diese Erfordernis ergibt sich aus der Uber viele Jahre konstant hohen Heterogenitat in
den veroffentlichten Qualitatsergebnissen zwischen den einzelnen KV-Bereiche. Um die
Beurteilungskriterien und Bewertungsschemata kinftig so auszugestalten, dass eine
bundeseinheitliche Anwendung — und damit vergleichbare Ergebnisse — zu férdern starker
gefordert werden kann, ist die Beratung und Beschlussfassung im B-GA auch fachlich
unabdingbar.

Um die Vergleichbarkeit der Priifergebnisse der verschiedenen KV-Bereiche zu fordern
wurde auf Initiative der KBV und den KVen fiir die Leistungsbereiche konventionelle
Rontgendiagnostik, Computertomographie und Kernspintomographie einheitliche
Bewertungsschemata erarbeitet

Die Anwendung dieser Schemata ist seit dem 1. April 2011 in den Richtlinien der KBV fiir
Verfahren zur Qualitatssicherung gemall 8§ 75 Abs. 7 SGB V geregelt. Fir den
Leistungsbereich Arthroskopie wurde ebenfalls ein Bewertungsschema entwickelt und den
KVen zur Verfiigung gestellt, das sich derzeit noch in der Testphase befindet.

Diese Schemata geben einen einheitlichen Priufstandard zur Qualitatsbeurteilung vor und
sind die Grundlage fur alle Qualitatssicherungs-Kommissionen, die die Bewertung der
arztlichen Behandlungsdokumentation von zwdlf Patienten vornehmen. Die Schemata
umfassen die verschiedenen Priiffungsinhalte der QB-RL. Die Gewichtung der
Prifungsinhalte spiegelt sich in der Punkteverteilung wider. Pro Einzelbewertung kann
eine maximale Anzahl von Punkten vergeben werden. Das Ergebnis der Einzelbewertung
wird aus den vergebenen Punkten der jeweiligen Prifungsinhalte ermittelt und den
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Beurteilungskategorien keine, geringe, erhebliche und schwerwiegende Beanstandung
zugeordnet. Das Gesamtergebnis der eingereichten arztlichen
Behandlungsdokumentationen wird mittels einer Rechenvorschrift aus den zwolf
Einzelbewertungen gebildet und den Beurteilungskategorien keine, geringe, erhebliche
und schwerwiegende Beanstandung zugeordnet.

Diese Schemata gewichten dezidiert alle fir eine Gesamtbeurteilung der einzelnen
Dokumentationspriifung mafRgeblichen Kriterien. Die Initiative, einheitliche Umsetzung der
Prufungsbeurteilungen zu fordern wurde nun in die QP-RL aufgenommen, um eine
bundesweite Anwendung bei der Bewertung der arztlichen Behandlungsdokumentation zu
sichern.

Dabei erfolgt die Erstellung von Bewertungsschemata bei den KVen in einem langeren
und komplexen Prozess Uber mehrere Jahre unter Beteiligung von besonders
gualifizierten Facharzten der jeweiligen Qualitatssicherungs-Kommissionen, weiteren
Experten und Mitarbeitern der KVen, die mit der Umsetzung der Stichprobenprifungen
betraut sind. Die Schemata werden nach der Einfihrung im Sinne des PDCA-Zyklus
angepasst, wobei der Abstimmungsprozess mit den KVen und den QS-
Kommissionsmitgliedern mit zeitlichem und arbeitsintensivem Aufwand verbunden ist.
Demzufolge beinhalten die dem G-BA vorgelegten Empfehlungen der KBV das Ergebnis
einer aufwendigen und langjahrigen Entwicklung. Der Beratungsprozess im G-BA soll
daher die Arbeit der KVen und der KBV berticksichtigen und Uber die zu beschlieRenden
Bewertungsschemata in fachlich geeigneter Weise beraten. Mit Blick auf eine mdgliche
Erprobung- und Ubergangsphase mussen zudem die zeitlichen Ablaufe der Erstellung
und Festlegung von neuen Bewertungsschemata beachtet werden sowie in einer
Erprobungsphase Sanktionierungen ausgeschlossen bleiben.

Die KBV erstellt einheitliche Bewertungsschemata fiir die bundesweit geltenden
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien. Diese dienen dazu, den Grad bzw. das Ausmald der
Beanstandungen (8§ 6 Absatze 1 und 4) bundesweit einheitlich zu erfassen. Die Schemata
dienen dabei als Berechnungsgrundlage.

Kinftig erstellt und beschliel3t der GBA fir jeden Leistungsbereich Bewertungsschemata
fur Einzel- und Gesamtbewertung die jeweils in zwei Anlagen Teil einer
Quialitatsbeurteilungs-Richtlinie werden sollen. Die Bewertungsschemata werden auf
Grundlage der Empfehlungen der KBV erstellt. Fir die ersten Jahre nach Inkrafttreten der
neuen QP-RL werden die seit Jahren bewahrten Bewertungsschemata der KBV
angewendet und sollen nach zwei Jahren der Anwendung im Rahmen der neuen QP-RL
evaluiert werden.

Zu §8 Umsetzung von MalBhahmen
§ 8 Absatz 1 und 2

Aufgrund der Neustrukturierung wurden die Absétze 1 und 2, die bislang im § 6 verortet
waren (Absatz 3 Nummer 3 Buchstabe ¢ Satz 3 sowie Absatz 5) in den § 8 Umsetzung
von Malnahmen Uberfuihrt und redaktionell angepasst. Die thematische Zuordnung der
beiden Absatze wird hierdurch deutlicher und dient der Prazisierung.

8 8 Absatz 3, 4,5und 6

Neu aufgenommen wurden die Absatze 3, 4, 5 und 6. Durch diese Einfigung soll den
KVen die Moglichkeit gegeben werden, bei Stichprobenpriifungen flexibler zu handeln,
wenn eine Gefahrdung von Gesundheit oder Leben der Patientinnen oder Patienten zu
befurchten ist, und in solchen Fallen von den festgelegten Verfahrensvorgaben
(insbesondere Fristen) abzuweichen.

Absatz 3 rdumt der KV das Recht ein, von den ublichen Einladungsfristen bei der
Durchfiihrung eines Kolloquiums abzuweichen, wenn bei der zufallsgesteuerten
Uberprifung von Dokumentationen eine Gefahrdung von Gesundheit oder Leben der
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Patientinnen oder Patienten zu befiirchten ist. Die KV hat dann die Flexibilitat, das
Fachgesprach unverziglich durchzufihren, um gegebenenfalls zligig weitere erforderliche
MalRnahmen zum Schutz von Patienten einzuleiten.

In sehr seltenen Féllen erhalten die KVen (bspw. von Patienten oder Angehorigen)
Hinweise auf Qualitatsdefizite, bei denen eine Patientengefahrdung vermutet werden
kénnte. Auch in solchen Féllen soll die KV die Mdglichkeit haben, ohne zeitlichen Verzug
zu handeln, um die Sicherheit der Patienten zu gewdahrleisten. Die Abséatze 4 bis 6
ermdglichen den KVen, von den einheitlich festgelegten Verfahrensvorgaben
abzuweichen und erforderliche MalRnahmen unverziglich einzuleiten.

Absatz 4 stellt zunachst klar, dass es sich hier um einen besonderen Fall
anlassbezogener Prufungen gemalR § 4 Absatz 5 handelt, bei denen einzelne Arzte
gezielt ausgewahlt und gepruft werden. Die Uberpriifung kann durchgefiihrt werden, wenn
begriindete Hinweise auf eine Gefahrdung von Gesundheit oder Leben der Patientinnen
oder Patienten vorliegen. Wéahrend blicherweise (im 8 5 Absatz 2 Satz 1 und 2) dem Arzt
fur die Einreichung der Dokumentationen eine Frist von insgesamt bis zu 8 Wochen
eingeraumt wird, kann die KV von diesen Fristen absehen und die unverzugliche
Einreichung von Behandlungsdokumentationen verlangen. Dartber hinaus wird im Absatz
4 geregelt, dass im Falle eines Kolloquiums von den Ublichen Einladungsfristen von vier
Wochen abgewichen und das Fachgesprach ohne zeitliche Verzogerung durchgefihrt
werden kann.

Absatz 5 regelt den Fall, dass bei einer derartigen anlassbezogenen Stichprobenpriifung
die angeforderten Unterlagen auch nach einer Erinnerung nicht eingereicht werden. Der
KV wird das Recht eingerdumt, dann die Genehmigung zu widerrufen.

Absatz 6 sieht zudem die Mdglichkeit vor, schnell Mal3nahmen einzuleiten, falls bei der
Uberpriifung nach Hinweisen auf Qualitatsdefizite, die mit Patientengefahrdung
verbunden sind, ,erhebliche* oder ,schwerwiegende* Beanstandungen festgestellt
werden. Wird in solchen Fallen als MalBhahme ein Kolloquium eingeleitet (das jetzt
ohnehin gemaR & 8 Absatz 3 ohne die Ublichen langen Fristen durchgefiihrt werden
kann), kann bei Nichtbestehen oder Nichterscheinen ebenfalls schnell gehandelt werden,
zum Beispiel durch unmittelbaren Widerruf der Genehmigung.

8 9 Absatz 4:

Ebenfalls ganz im Sinne der Sicherstellung eines hohen Qualifikationsniveaus auch in den
Kolloquien wird nun gefordert, dass mindestens eine Priferin oder ein Prifer eine
Facharztin oder ein Facharzt mit Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten in dem zu
prufenden Leistungsbereich ist.

Diese vorgenommene Anderung setzt nun eine langjahrig gelebte Praxis der KVen um,
dient der Prazisierung und ist eine formale Festschreibung der bisher von den KVen
umgesetzten und seit Jahren etablierten Verfahren.

Zu 8§ 10 Praxisbegehung

8 10 wurde unverandert von der bisherigen Version der QP-RL vom 1.01.2007
Ubernommen.

Zu § 11 Berichterstattung

Bei der Berichterstattung werden nunmehr ,bundesweit aggregierte Informationen
(relative Haufigkeitsverteilung inklusive Streuung der einzelnen Mangel)* — gegliedert
nach Leistungsbereichen — fiir den Bericht der KBV an den G-BA vorgegeben. Diese
Transparenz  ist  erforderlich, um nicht nur die Haufigkeit einzelner
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Beanstandungskategorien, sondern auch die Art der dahinterliegenden strukturellen oder
prozessualen Mangel zu erfassen.

8 11 Absatz 2:

Nummer 1. Bisher haben die KVen der KBV freiwilig die Zahlen zur
Kommissionsbesetzung mitgeteilt, die wiederum in den Berichten an den G-BA
veroffentlicht wurde. Nunmehr besteht eine Verpflchtung der KVen, die
Kommissionsbesetzung, differenziert nach 8 3 Absatz 3 und 5, der KBV zu melden.

Nummer 5: Der Begriff ,veranlasst” prazisiert die bisherige Richtlinien-Fassung, sofern es
sich um die von den Geschéftsstellen Qualitatssicherung der KVen veranlassten
Nichtvergitungen und Rickforderungen handelt.

Nummer 6: Es wird nunmehr lediglich die Anzahl der Kolloquien, nicht mehr deren
Ergebnisse berichtet, da diese unter Umstanden zeitverzdgert stattfinden und so eine
unndtige burokratische Schleife in die Berichterstattung eingezogen wirde.

Nummer 8: Es werden nicht mehr die mit Auflagen versehenen Genehmigungen berichtet,
da nunmehr eine obligate Wiederholungsprifung bei einer Gesamtbewertung mit
erheblichen oder schwerwiegenden Beanstandungen vorgesehen ist, Uber die in Absatz 2
berichtet wird.

Absatz 2 Ziffer 8 soll sicherstellen, dass Falle von Nichtvergitung bzw.
Vergutungsruckforderung wegen Nichtbeibringung der angeforderten
Behandlungsdokumentationen (8 5, Absatze 2 und 3, jeweils Satz 3) von Fallen wegen
festgestellter erheblicher oder schwerwiegender Mangel unterschieden werden kénnen
und so auch im jahrlichen Bericht nach Absatz 3 erscheinen.

Nummer 9 wird gestrichen. Die bisherige Berichtspflicht zu Anzahl und Ergebnissen der
Praxisbegehungen entfallt, da Praxisbegehungen nur in Ausnahmeféllen stattfinden und
deren Anzahl oder Ergebnisse keinen Anhalt fir eine Weiterentwicklung der Richtlinien
geben.

8 11 Absatz 3

Die Inhalte des jahrlichen Berichts der KBV an den G-BA werden um nahere
Informationen Uber die Haufigkeit und Art der Mangel in den einzelnen
Leistungsbereichen erganzt. Dabei ist sicherzustellen, dass der damit verbundene
Aufwand in den KVen méglichst gering gehalten wird.

Sofern von den KVen QualitatsférderungsmafRnahmen durchgefihrt werden und der KBV
bekannt sind, sollen diese in den Bericht an den G-BA aufgenommen werden. Hierdurch
hat die KV die Mdglichkeit, die Verknipfung zwischen den Ergebnissen der
Stichprobenprifungen und den eingeleiteten MafRRnahmen zur Forderung der Qualitat
darzulegen.

4. Abschnitt - Datenschutz
Zu § 12 Rechtsgrundlagen

§ 12 benennt die datenschutzrechtlichen Befugnisnormen, auf deren Basis die Arztinnen
und Arzte die Behandlungsdokumentation ihrer Versicherten an die Kassendarztlichen
Vereinigungen Ubermitteln und letztere diese zur Qualitatsprifung verarbeiten dirfen.
Herausgestellt wird zudem der datenschutzrechtliche Erforderlichkeitsgrundsatz, wonach
nur so viele Daten verarbeitet werden, wie dies zur Erfillung der jeweiligen Aufgaben
erforderlich ist.

Zu § 13 Pseudonymisierungspflicht
Zu Absatz 1
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Satze 1 und 2

Der Gesetzgeber legt in § 299 Absatz 1 SGB V fest, dass die an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte befugt und verpflichtet sind, personen- oder
einrichtungsbezogene Daten der Patienten und der Leistungserbringer fir Zwecke der
Qualitatssicherung nach 8§ 135b Absatz 2 SGB V zu erheben. Gleichzeitig ist der G-BA
beauftragt, in seinen Richtlinien sicherzustellen, dass die versichertenbezogenen Daten
pseudonymisiert werden (8 299 Abs. 1. Satz 4 Nummer 1 SGB V). Des Weiteren sieht 8
299 Abs. 2 Satz 1 SGB V vor, dass das Verfahren zur Pseudonymisierung unmittelbar bei
den jeweiligen Leistungserbringern erfolgen muss. Dem gesetzlichen Auftrag, diese
Vorschriften auszugestalten, kommt der G-BA mit Absatz 1 nach.

Mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG) erganzte der Gesetzgeber die
Verpflichtung zur Pseudonymisierung in 8 299 Abs. 1 SGB V durch weitere
Neuregelungen, mit denen dem G-BA  Moglichkeiten  ertffnet  werden,
Qualitatssicherungsverfahren und Durchfihrung der Qualitatsprifungen in  der
ambulanten vertragsarztlichen Versorgung zu erleichtern: Zum einen wird mit § 299
Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 die Moglichkeit gegeben, bei bestimmten Ausnahmen von der
Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten abzusehen. Zum anderen wird mit
§ 299 Abs. 2 Satz 3 und Satz 4 SGB V die Mdglichkeit erdffnet, bei unverhaltnismaRigem
Aufwand das Verfahren zur Pseudonymisierung der Daten auf eine gesonderte Stelle bei
der Kassenarztlichen Vereinigung zu Ubertragen.

Unter welchen Voraussetzungen der im Regelfall zur Pseudonymisierung verpflichtete
Leistungserbringer von der Pseudonymisierung absehen kann, regelt der G-BA in § 14
dieser Richtlinie.

Unter welchen Voraussetzungen der im Regelfall zur Pseudonymisierung verpflichtete
Leistungserbringer die Pseudonymisierung auf die gesonderte Stelle bei der
Kassenarztlichen Vereinigung tbertragen kann, regelt der G-BA in 8§ 15 dieser Richtlinie.

Satz 3 legt fest, welche Angaben konkret zu pseudonymisieren sind, weil sie Dritten eine
Identifizierung des Versicherten ermdglichen kénnten. Dies betrifft insbesondere folgende
Daten: Name, Vorname, Geburtsname, Geburtsdatum, Versichertennummer,
Kontaktdaten (Adresse, Telefonnummern, Faxnummern, E-Mail-Adressen).

Satz 4 stelt klar, dass die zur Uberprifung angeforderte &rztliche
Behandlungsdokumentation in der Regel eine Kombination heterogener Einzeldokumente
ist. Diese Einzeldokumente werden verschiedenen Dokumententypen zugeordnet,
welche sich im Inhalt der medizinischen Information sowie der Art des Datentragers
unterscheiden und fiir welche daher unterschiedliche Pseudonymisierungstechniken
anzuwenden sind. Die Vorschriften der folgenden Absatze und 88 differenzieren zwischen
diesen vom G-BA bestimmten Dokumententypen und werden diesen in den Anlagen 1,2
und 3 zugeordnet.

Satz 5 stellt die beiden Grundsatze klar, dass ein Pseudonym immer eineindeutig sein
muss und dass ein Pseudonym — sollte es auf einem Originaldokument zum Einsatz
kommen — immer reversibel sein muss.

.Eineindeutig” bedeutet, dass im Rahmen einer arztbezogenen Stichprobenpriifung jedem
der in der Regel zwdlf Versicherten genau ein Pseudonym zugewiesen wird und jedes
Pseudonym genau einem dieser Versicherten entspricht. Der anwendende
Leistungserbringer wird bei der Wahl eines Pseudonyms zur Eineindeutigkeit verpflichtet,
weil er nach Abschluss des Priifvorgangs eventuell pseudonymisierte Originaldokumente
wieder der Patientenakte zuordnen — also das Dokument depseudonymisieren und der
Patientenakte wieder zuordnen muss.

Die (physische) ,Reversibilitat® der Pseudonymisierung wird gefordert, weil ein
Originaldokument — bedingt durch Aufbewahrungspflichten und juristische Relevanz der
arztlichen Dokumentation — niemals beschadigt oder nachtraglich verandert werden darf.
Die etwaige Pseudonymisierung muss nicht nur riickstandslos entfernbar sein, sie darf
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auch durch ihr Anheften (adhésive Klebeflachen) oder deren (chemische bzw.
mechanische) Entfernung/Reinigung das Original nicht beschadigen oder verandern, auch
nicht Uber lange Zeitraume. In der Regel wird daher kaum ein Originaldokument zur
Prifung eingereicht werden und im Rahmen der Pseudonymisierung auf eine Kopie des
Originales zurlickgegriffen werden muissen. Die Erstellung und Verwendung von Kopien
im Rahmen der Pseudonymisierung regeln der nachfolgende Absatz 3 und die Anlage 1
zur Richtlinie.

Die Zuordnung der Versicherten zum jeweiligen Pseudonym ist von der Arztin oder dem
Arzt in einer Zuordnungsliste zu dokumentieren und diese bis zum endgtiltigen Abschluss
des Qualitatsprifungsverfahrens nach dieser Richtlinie und Zuordnung der
Originaldokumente zur jeweiligen Patientenakie aufzubewahren. Diese Vorschrift
ermoglicht nicht nur die Zuordnung etwaiger Originale zur Patientenakte; sie erméglicht es
auch dem gepriften Leistungserbringer bei etwaiger Anforderung durch die KV den
betreffenden Versicherten zu identifizieren und weitere Unterlagen zur Prifung
einzusenden.

Das Verfahren gilt als abgeschlossen, wenn der Bescheid gem. 8 6 Absatz 6
bestandskraftig geworden ist. Dies ist der Fall, wenn gegen den Bescheid nicht mehr mit
Rechtsbehelfen oder Rechtsmitteln vorgegangen werden kann und er damit endgiiltig und
unanfechtbar ist. Sofern auch ein Kolloquium erfolgte, gilt das Verfahren erst als
abgeschlossen, wenn auch der Bescheid nach § 9 Absatz 10 in Bestandskraft erwachsen
ist.

Zu Absatz 2
Pseudonymisierungsverfahren

Der G-BA ist durch § 299 Absatz 2 Satz 2 SGB V vom Gesetzgeber beauftragt, das
Verfahren zur Pseudonymisierung der Daten in den Richtlinien und Beschliissen des G-
BA unter Berilcksichtigung der Empfehlungen des Bundesamtes fir Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) festzulegen.

Der G-BA hat im Rahmen seiner Beratungen mit Schreiben vom 23. Marz 2018 und 3. Juli
2018 das BSI konsultiert bzw. zu vorliegenden Empfehlungen angefragt. Mit seinem
Antwortschreiben vom 25. September 2018 stellt das BSI zunéchst fest, dass es ,im
Kontext Pseudonymisierung zu mathematisch/kryptographischen Fragestellungen* berét.
Hierin wird bereits deutlich, dass das BSI eher flr datengestitzte Verfahren und eher fir
Vollerhebungen (gro3e Datenmengen) der geeignete Konsultationspartner ist — nicht
jedoch  fur  Stichprobenprifungen im  vertragsarztlichen Bereich, wo statt
kryptographischen Verfahren die Unkenntlichmachung von patientenidentifizierenden
Daten bei maximal zwdlf Behandlungsdokumentationen pro Arzt zur Diskussion steht.

Das BSI empfiehlt darlber hinaus, ,fur das Gesamt-Verfahren ein
Informationssicherheitskonzept auf Basis anerkannter Standards z.B. des modernisierten
Grundschutzes zu erstellen. Ein solches Konzept sollte u.a. die Fragestellungen, was wird
wovor wie geschiitzt und warum, betrachten.”

Dieser Empfehlung ist der G-BA mit der Erstellung eines Datenflussmodells (s.u.:
Abbildung und schriftliche Ausfiihrungen zum Datenflussmodell) gefolgt. Konzeption und
Form des Datenflussmodells folgen der langjahriger Umsetzungspraxis anderer
Datenflussmodelle des G-BA (z. B. in der QSKH-RL und der Qesi-RL) und bilden damit
einen anerkannten Standard ab.

Satz 1 legt fest, dass die Arztinnen und Arzte bei der Pseudonymisierung einen
Pseudonymisierungsschlissel anzuwenden haben, der ihnen gemeinsam mit der
Anforderung der zur Uberpriifung ausgewahlten Behandlungsdokumentationen von der
KV Ubermittelt wurde.

Satz 2
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Um der KV die Uberpriifung zu erméglichen, ob tatsachlich die Unterlagen zu denjenigen
Behandlungsfallen, welche von der KV angefordert worden sind, eingereicht wurden, wird
das Pseudonym aus originar auf dem jeweils vorzulegenden Dokument vorhandenen
Bestandteilen gebildet, welche dann sichtbar und als physischer Bestandteil des
Dokumentes erkennbar bleiben. Das Pseudonym wird nicht de novo auf ein Dokument,
dessen personenbezogenen Daten komplett unkenntlich gemacht wurden, hinzugeflgt
sondern es ergibt sich erst aus sichtbar gebliebenen Licken zwischen den sequentiell
unkenntlich gemachten Abschnitten der im Dokument enthaltenen personenbezogenen
Daten.

Satz 3

Diese sequentielle Unkenntlichmachung einzelner Namens- oder Datums-Bestandtele
muss nur einmal pro Dokument erfolgen. Alle weiteren Wiederholungen derselben Daten
koénnen vollstéandig unkenntlich gemacht werden.

Satz 4

Ein eineindeutiges Pseudonym fir einen Patienten kann aus Buchstaben des Namens
und Ziffern des Geburtsdatums gebildet werden. Ein analoges Verfahren hat zum Beispiel
das Bundesamt fur Arzneimittel und Medizinprodukte bei seinem Meldeverfahren fir das
Substitutionsregister gewahlt.

Im Falle der Pseudonymisierung nach dieser Richtlinie wird das Pseudonym nicht in einer
fest vorgegeben Form auf das Dokument geschrieben/appliziert sondern es ergibt sich
aus nichtgeschwarzten, sichtbar bleibenden Bestandteilen:

Beispiel fiir die Bildung des Pseudonyms:

Herbert Miller, geboren am 11.08.1948

H I Bl . geboren am 1.1 T

Pseudonym: Hr18

Dabei kénnen sich durch unterschiedliche Anordnungen von Vornamen, Nachnamen und
Geburtsdatum unterschiedliche Auspragungen desselben Pseudonyms ergeben:

Beispiel fur Varianz der Reihenfolge im Pseudonym:

Herr I, - - I /IR

Herr Miiller, Herbert - 1948/08/11

Hr18 = rH81 = rH18 = Hré81

Da sowohl der KV, welche den Behandlungsfall ausgewéahlt und angefordert hat, als auch
der Arztin oder dem Arzt Patientenidentitat und Pseudonymisierungsschliissel bekannt
sind, sind alle unterschiedlichen Auspragungen von Pseudonymen — in Verbindung mit
dem Schlussel — eineindeutig.

Da eine Behandlungsdokumentation u.U. Einzeldokumente verschiedener Autoren
enthalten kann (z.B. externer Rontgenbefund, externe Labor- und
Histologieuntersuchungen als Teil der Dokumentation einer Arthroskopie-Behandlung),
sind auch unterschiedliche Auspragungen eines Pseudonyms innerhalb einer
Behandlungsdokumentation méglich.
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Nach Prifung der Ubereinstimmung zwischen der Identitit des Patienten der
angeforderten und vorgelegten Behandlungsdokumentation durch die KV werden die
pseudonymisierten Dokumente ohne Bekanntgabe des Pseudonymisierungsschlissels
der QS-Kommission vorgelegt.

Bei der Festlegung von Buchstabenpositionen im Vor- und/oder Nachnamen beachtet die
KV folgende Grundsatze:

Titel wie "Dr." und separate Namenszusatze wie "von", "zu", "de", "van de", "le" sind nicht
einzusetzen (Bsp.: Dr. von Schwanstein). Namensteile wie "Abdel", Abou", "Mac", "Al-",
"ElI-" sind hingegen einzusetzen. Sonderzeichen sind nicht einzusetzen (Bsp. D’Amore
wird als Damore zugrunde gelegt).

Satz 5 eroffnet den KVen die Méglichkeit, den Pseudonymisierungsschlissel zu variieren.

Satz 6 gibt die Mindestzahl an Zeichen (zwei Buchstaben und eine Ziffer) sowie deren
Bezug vor.
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Datenflussmodell zum Pseudonymisierungsverfahren

Arztpraxis KV QS-Kommission

Schritt 1: Auswahlder
Behandlungsdokumentation
Schritt 2: Festlegung des

Pseudonymisierungsschlussels
Patientenidentitat Patientenidentitat
Schlussel | Schlissel

[ Schritt 3: Pseudonymisierung ]

gem.§ 13 Abs. 2

[ Schritt 4: Validierung der vorgelegten }

Behandlungsdokumentationen

=

Schritt 5: Qualitatsbeurteilung durch
die QS-Kommission

Arztpraxis KV QS-Kommission

[ Schritt 6: Dokumentation des J

Bewertungsergebnisses

{ Schritt 7: Zuordnung von Maknahmen ]

gemaRk § 6 Abs. 5

Fallbezogenes
Bew.Ergebnis und
MaRnahmen

Patientenidentitat <
Schliissel < |

[ Schritt 8: Depseudonymisierung der ]

Unterlagen und Ablage

Ausfuhrungen zum Datenflussmodell

Gemaly den Empfehlungen des BSI wurden die Grundschutzempfehlungen OPS.1.2.3.A9
zugrunde gelegt:

https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/ITGrundschutz/ITGrundschutzKompendium/bausteine/
OPS/OPS 1 2 3 Informations-
und Datentr%C3%A4geraustausch.html?nn=10137168#doc10095870bodyTextl

Das Informationssicherheitskonzept des G-BA fokussiert gemaR den BSI-Empfehlungen auf
die Fragen,

was wird wovor wie geschitzt und warum?

Was? - Geschutzt wird die Patientenidentitat. Gemaf 8299 Abs. 1 Satz 4 Nummer 1 SGB V
sind die versichertenbezogenen Daten zu pseudonymisieren. Fur weitere Daten schreibt der
Gesetzgeber keine Pseudonymisierung vor; so ist etwa die Identitat der Leistungserbringer
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nicht von der Pseudonymisierungspflicht erfasst. Der G-BA trifft daher hierzu keine
Regelungen.

Wovor? - Wovor die versichertenbezogenen Daten zu schitzen seien, wird vom
Gesetzgeber nicht naher definiert. Deswegen ist davon auszugehen, dass die
Patientenidentitat allgemein und entsprechend den Grundséatzen des Datenschutzes vor dem
Zugriff durch jedwede Dritte geschitzt werden soll. Mit Dritte sind hier alle Personen und
Einrichtungn untasst, die am Prozess der Qualitatsprufungen nach 8 135b Abs.2 SGB V
und an dem in diesem Prozess zu verarbeitenden Daten nicht beteiligt sind und die zur
Verarbeitungder Daten nicht Uber die Kenntnis der Patientenidentitét verfigen missen.

Der Gesetzgeber definiert lediglich, vor wem die Patientenidentitat nicht geschitzt werden
muss: GemaR 8299 Abs. 1. Satz 7 SGB V dirfen die ,Kassenarztlichen Vereinigungen in
Bezug auf die fur die Durchfihrung der Qualitatsprifungen nach 8135b Absatz 2
erforderlichen Daten* sehr wohl ,Kenntnis von Daten erlangen, die Uber den Umfang der
ihnen nach den 88 295, 300, 301, 301a und 302 zu UbermitteInden Daten hinausgehen.

Wie? — siehe oben: Pseudonymisierungsverfahren.

Warum? — Die Kenntnis von patientenbezogenen arztlichen Behandlungsdokumentationen
und ihre Zuordnungsmoéglichkeit zu namentlich benannten Patienten (z.B. der
patientenbezogenen Anamnese und Befundberichte) soll so wenige Personen wie moglich
zuganglich sein.

Die Grundschutzempfehlungen OPS.1.2.3.A9 beschreiben eine abstrakte Bedrohung.
Einschrankend muss angemerkt werden, dass die zitierte Grundschutzempfehlung des BSI
ausschlieRlich auf elektronische Datentrager bzw. elektronische Ubertragungswege
fokussiert. Im Grundsatz konnen die Feststellungen/Empfehlungen aber auf
Papierdokumente/Objekte etc. Ubertragen werden. Gefahrdung solcher Datentrager durch
Magnetfelder wéaren allerdings nicht relevant.

Die Abbildung zum Datenflussmodell zeigt blaue Saulen und verschiedenfarbige Pfeile.
Die blauen Saulen (Arztpraxis, KV, QS-Kommission) bilden die am Prozess beteiligten,
strukturell abgegrenzten Akteure ab. Die QS-Kommission ist zwar eine Einrichtung der KV,
im Rahmen der Stichprobenprifungen sind ihr aber abgegrenzte Aufgaben zugewiesen.

Rote Pfeile weisen eine pseudonymisierte Ubermittlung der Dokumente aus. In diesem Falle
sind die versichertenbezogenen Daten auf dem Transport (Postweg) geschiitzt. Dies trifft
immer zu — sowohl von der Arztpraxis zur KV als auch von der KV zur Arztpraxis.

Die gelben Rechtecke mit runden Ecken stellen Prozess-Schritte dar. Sie sind fortlaufend
nummeriert und strukturieren die zeitliche Abfolge.

Die verschiedenfarbigen Rechtecke mit spitzen Ecken symbolisieren die zu Ubermittelnde
Behandlungsdokumentation. Dabei handelt es sich beim Durchlaufen des gesamten
Prozesses immer um dieselbe Behandlungsdokumentation. Der Wechsel der Farbe zeigt an,
ob dem jeweiligen Prozessbeteiligten (blaue S&ule) zum gegebenen Zeitpunkt (Prozess-
Schritt) die Identitdt des Patienten (grin) und der Pseudonymisierungsschlissel (grau)
bekannt sind oder nicht (rot). Davon unberiihrt weist die rote Farbe der Rechtecke in der KV-
Saule nach den Prozess-Schritten 4 bzw. 7 und in der Arzt-Séule nach dem Prozess-Schritt
3 darauf hin, dass die Behandlungsdokumentation in diesem Moment komplett
pseudonymisiert weitergegeben wird (obwohl der KV und der Arztin/ dem Arzt sowohl
Patientenidentitat als auch Pseudonymisierungsschliissel bekannt sind).

Zu Absatz 3

GemaR § 299 Absatz 2 Satz 1 SGB V ist das Verfahren der Pseudonymisierung der Daten
durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Leistungserbringer
nach § 135a Absatz 2 SGB V anzuwenden. Das eigentliche Pseudonymisierungsverfahren
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selbst, d.i. die Bildung eines Pseudonyms, regelt Absatz 2. Die tatsachliche
Unkenntlichmachung einzelner Bestandteile von personenbezogenen Daten zur Bildung des
Pseudonyms auf dem jeweiligen Dokument sowie die vollstdndige Unkenntlichmachung aller
weiteren Wiederholungen derselben Daten auf dem jeweiligen Dokument wird im Folgenden
der Lesbarkeit halber ,Pseudonymisierung” genannt.

Der G-BA legt mit diesem und dem folgenden Absatz 4, sowie mit der Anlage 1 zu dieser
Richtlinie Techniken fur die praktische Umsetzung der Pseudonymisierung fest.

Wie die Arztin oder der Arzt konkret die Pseudonymisierung bei den unterschiedlichen
Dokumententypen durchzufiihren haben, wird mit prazisen Handlungsanweisungen in der
Anlage 1 zu dieser Richtlinie dargestellt.

Zu Absatz 4

Ist eine Pseudonymisierung des Originaldokuments nicht mdglich, so ist eine Kopie
anzufertigen, um auf dieser die patientenidentifizierenden Daten zu pseudonymisieren. Die
entsprechend anzuwendende Technik ist in Anlage 1 fur die Dokumententypen

e Texte, analog, Papierformat und
e Texte, digital

festgelegt.

Fur alle weiteren Dokumententypen legt Anlage 1 keine Pseudonymisierungs-Technik fest:
o Bilder, analog, Film-Folien-System, Laserdruck auf Folie (z.B. Réntgenbilder)

e Bilder, analog, Papierausdruck, Thermoausdruck (z.B. Ultraschallbilder), Polaroid,
Ausdrucke auf Fotopapier

e Bilder. Digital, DICOM

o Bilder, digital (diverse Dateinamenerweiterungen)
e Videos, digital

¢ Videos, analog

e Objekte

Entsprechend 8 14 durfen die letztgenannten sieben Dokumententypen nicht
pseudonymisiert werden, weil gerade die korrekte Beschriftung und inhaltliche Richtigkeit der
patientenidentifizierenden Daten auf dem jeweiligen Datentrdger explizites Qualitatsziel und
Gegenstand der Stichprobenpriifung ist.

Darlber hinaus waére eine Pseudonymisierung aus technischen Grinden nicht mdglich, denn
der fur die Qualitatsprifung wesentliche Inhalt muss erhalten bleiben. Eine Kopie kdnnte nur
erfolgen, sofern sie nicht mit fir die Qualitatssicherung nicht hinnehmbaren
Qualitatsverlusten verbunden wére.

Fur reine Text-Dokumente kdnnen (nicht hinnehmbare) Qualitatsverluste durch Kopien
ausgeschlossen werden. Bei den letztgenannten sieben Dokumententypen waren aber —
Uber das Scheitern der Prifung eines definierten Qualititszieles hinaus - entweder die
Qualitatsverluste durch einen Kopiervorgang nicht hinnehmbar oder nicht generell
auszuschlieRen oder die Pseudonymisierung verbdte sich auch aus anderen technischen
Griunden:

Bilder, analog, Film-Folien-System, Laserdruck auf Folie (z.B. Rontgenbilder)
Die technische Beschaffenheit dieser Datentrager lasst die Pseudonymisierung der
versichertenbezogenen Daten nicht zu. Ein analog erstelltes Rontgenbild Film-Folien-System) ist ein
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einmaliges Original. Fur alle digitalen Laserausdrucke von Rontgenbildern (CR-Verfahren) gilt, dass
eine temporare digitale Datei mitunter nur im Herstellungsprozess existiert.

GemalR den Dbetreffenden Qualitétsbeurteilungs-Richtlinien sind das Vorhandensein, der
vorschriftgemalie und korrekte Inhalt sowie die korrekte Form des Skribors auf Filmfolien bzw.
Laserfolien obligat zu prifende Qualitétsziele, deren Erflllung in die Gesamtbewertung der
Stichprobenpriifung eingeht. Der Skribor identifiziert die radiologische Einrichtung ebenso wie den
Patienten. Die Uberprifung der patientenidentifizierenden Daten auf der &rztlichen
Behandlungsdokumentation (Skribor) ist fur die Qualitétssicherung fachlich und methodisch
erforderlich. Eine Pseudonymisierung des Originals durch Uberkleben des Skribors darf nicht gestattet
werden, weil eine irreversible Beschadigung des Originals nicht ausgeschlossen werden kann.
Organische Ldsungsmittel des Klebefimes bzw. Lésungsmittel, die zur Beseitigung von Kleberesten
eingesetzt werden, kdnnen das Rontgenbild im langfristigen Verlauf beschédigen. Hersteller von Film-
Folien- und Laserfolien empfehlen daher, keine Aufkleber oder Substanzen wie zur Entfernung von
Kleberesten oder Farbe mit der Oberflache des Rontgenbildes in Verbindung zu bringen.

Nach Auskunft des Zentralverbandes Elektrotechnik- und Elektronikindustrie (ZVEI) lassendie
Materialeigenschaften eines Rontgenbildes oder Leserausdruckes das Pseudonymisieren
mittels Uberkleben zwar theoretisch zu, es kénne jedoch keine Garantie gegeben werden,
dass Aufkleber nicht das Material zerstorten. Zudem lie3en sich die Aufkleber nicht ohne
Weiteres wieder entfernen. Oft blieben Ruckstande des Klebers zurtick, die haufig nicht zu
entfernen seien. Fur Rontgenbilder oder Laserausdrucke sind der ZVEI bislang auch keine
geeigneten Aufkleber bekannt, bei denen eine mogliche Manipulation erkennbar wére. Die
reversible und vollstandige Entfernung von Aufklebern hange nach Aussage des ZVEI von
dem verwendeten Material der Aufkleber, aber auch von den Umgebungs- und
Lagerungsbedingungen ab. Eine langfristige Beeintrachtigung der Qualitat des Rontgenbildes
kdnne aufgrund fehlender Erfahrungswerte nicht ausgeschlossen werden. Filmmaterialen
sind organische Materialien, welche auf Umwelteinfliisse wie Wéarme, Luftfeuchtigkeit und
chemische Reagenzien und Gase empfindlich reagieren. Insbesondere flr langjahrige
Aufbewahrungsfristen konnten die Hersteller keine Garantie dartiber Gbernehmen, dass
organische Ldsungsmittel bzw. Klebestoffbestandteil keine dauerhafte Beschadigung von
Filmfoliensystemen verursachten.

GemalR § 28 ROV muss sichergestellt werden, dass wéhrend der Aufbewahrung keine
Informationsdnderungen oder -verluste (auch langfristig) eintreten kénnen. Rontgenbilder und die
Aufzeichnungen tber Rontgenuntersuchungen sind zehn Jahre lang nach der letzten Untersuchung
aufzubewahren. Rontgenbilder und die Aufzeichnungen von Réntgenuntersuchungen einer Person,
die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet hat, missen bis zur Vollendung des 28. Lebensjahres
dieser Person aufbewahrt werden. Der Skribor mit allen patientenbezogenen Angaben darf dabei nicht
(etwa durch Kleberiickstéande oder chemische Reaktionen mit dem Filmmaterial) beeintrachtigt werden.
Das Ausschneiden von personenbezogenen Patientendaten ist laut RGV ebenfalls nicht erlaubt. Die
dauerhafte Entfernung des Skribors macht zudem die spatere Archivierung unmoglich (gemar § 28
ROV muss sichergestellt werden, dass wahrend der Aufbewahrung keine Informationsanderungen
oder -verluste (auch langfristig) eintreten kdnnen. Gemaf3 § 10 (Muster-)Berufsordnung sind arztliche
Aufzeichnungen fur die Dauer von zehn Jahren nach Abschluss der Behandlung aufzubewahren,
soweit nicht nach gesetzlichen Vorschriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht. Die Erstellung
einer Kopie bzw. die Umwandlung des Rontgenbilds ist technisch aufwéandig und fiihrt regelhaft zu
mehr oder weniger starken Qualitdtsverlusten. Die Kopie kann die Qualitdit des Originals
(Dynamikumfang, Aufldsung) nicht abbilden. Die Beurteilung wére aufgrund der minderen Qualitat nur
eingeschrankt moglich
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Bilder, analog, Papierausdruck, Thermoausdruck (z.B. Ultraschallbilder), Polaroid, Ausdrucke
auf Fotopapier

Die technische Beschaffenheit von Papierausdrucken, Thermoausdrucken, Polaroid, Ausdrucken auf
Fotopapier lasst die Pseudonymisierung der patientenidentifizierenden Daten mittels Uberkleben nicht
zu. Es handelt sich um einmalige Originale, deren irreversible Beschadigung durch Uberkleben oder
die Verwendung von Ldsungsmitteln zur Entfernung von Kleberesten nicht ausgeschlossen werden
kann. Darlber hinaus sind die Informationen nach 8§ 13 Absatz 1 Satze 2 und 3 bei Arthroskopie-
Bildern oder etwa Sonographiebildern regelhaft im Originaldokument in das Bild eingeblendet und
deren Abdeckung zum Zwecke der Erstellung einer pseudonymisierten Kopie wirde gleichzeitig Teile
des Bildinhaltes mit abdecken.

Laut § 85 StriSchV sind die Aufzeichnungen gegen unbefugte Anderungen zu schiitzen. Es muss
sichergestellt werden, dass wahrend der Aufbewahrung keine Informationsanderungen oder -verluste
(auch langfristig) eintreten kénnen.

Aufzeichnungen Uber die Untersuchung sind zehn Jahre lang, Uber die Behandlung 30 Jahre lang
nach der letzten Untersuchung oder Behandlung aufzubewahren.

Eine Kopie fuhrt regelhaft zu mehr oder weniger starken Qualitatsverlusten. Die Kopie kann die Qualitét
des Originals (Dynamikumfang, Aufldésung) nicht abbilden. Die Beurteilung ware aufgrund der minderen
Qualitat nur eingeschrankt moglich. Eine Kopie eines Papierausdrucks ist nicht als gleichwertig zum
Original zu bewerten. Die Beurteilung wére aufgrund der minderen Qualitét nur eingeschrankt maéglich.
Im Rahmen der Stichprobenpriifung koénnten auf Grundlage einer Kopie keine gerichtsfesten
Sanktionen verhangt werden.

Gemal3 § 10 (Muster-)Berufsordnung sind arztliche Aufzeichnungen fir die Dauer von zehn Jahren
nach Abschluss der Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen Vorschriften eine
langere Aufbewahrungspflicht besteht.

Die Erstellung einer Kopie ist hier in der Regel technisch nicht moglich, weil die Informationen nach § 13
Abs. 1 Satz 2 im Originaldokument in das Bild eingeblendet sind und deren Abdeckung gleichzeitig
Teile des Bildinhaltes mit abdecken wirde.

Bilder. Digital, DICOM

Die technische Beschaffenheit des speichernden Datentragers lasst die Pseudonymisierung
der patientenidentifizierenden Daten nicht zu. DICOM - digitale Bildverarbeitung und -
kommunikation in der Medizin — ist ein Standard im medizinischen Bilddatenmanagement.
Unter DICOM kénnen die unterschiedlichsten Dateien (Graphikdateien, auch Textdateien)
verwaltet werden. Fur DICOM-fahige PACS-Systeme oder Praxisverwaltungssysteme sind
gaf. Anonymisierungsfunktionen verfiigbar. Moglichkeiten zur Pseudonymisierung bestehen
hingegen grundsatzlich nicht (au3er ggf. mittels spezieller Zusatzsoftware fur
wissenschaftliche Studien 0.4.). Die Aussagen von Experten sind hierzu allerdings nicht
einheitlich. Zudem besteht die Gefahr, dass Eingriffe im DICOM zu unbeabsichtigten
Anderungen der Bildinformationen fiihren.

Zudem dirfen aus juristischen Grinden die Originaldaten im PACS-System nicht verandert
werden. Gemal} § 28 ROV muss sichergestellt werden, dass wahrend der Aufbewahrung
keine Informationsanderungen oder -verluste (auch langfristig) eintreten konnen.
Rontgenbilder und die Aufzeichnungen Uber Rontgenuntersuchungen sind zehn Jahre lang
nach der letzten Untersuchung aufzubewahren. Rontgenbilder und die Aufzeichnungen von
Rontgenuntersuchungen einer Person, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet hat,
mussen bis zur Vollendung des 28. Lebensjahres dieser Person aufbewahrt werden. Laut §
85 StrISchV sind die Aufzeichnungen gegen unbefugte Anderungen zu schitzen. Es muss
sichergestellt werden, dass wahrend der Aufbewahrung keine Informationsdnderungen oder
-verluste (auch langfristig) eintreten kénnen. Aufzeichnungen utber die Untersuchung sind
zehn Jahre lang, Uber die Behandlung 30 Jahre lang nach der letzten Untersuchung oder
Behandlung aufzubewahren.
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Gemal § 10 (Muster-)Berufsordnung sind arztliche Aufzeichnungen fir die Dauer von zehn
Jahren nach Abschluss der Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen
Vorschriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht.

Bilder ,digital (diverse Dateinamenerweiterungen)

Die Kopie oder deren Bearbeitung kann durch Unschéarfen zu nicht hinnehmbaren Qualitatsverlusten,
z.B. durch reduzierte Auflésung oder Dynamik fiihren.

Laut § 85 StriSchV sind die Aufzeichnungen gegen unbefugte Anderungen zu schiitzen. Es muss
sichergestellt werden, dass wahrend der Aufbewahrung keine Informationsanderungen oder -verluste
(auch langfristig) eintreten kénnen.

Aufzeichnungen Uber die Untersuchung sind zehn Jahre lang, Uber die Behandlung 30 Jahre lang
nach der letzten Untersuchung oder Behandlung aufzubewahren.

Eine Kopie fuhrt regelhaft zu mehr oder weniger starken Qualitatsverlusten. Die Kopie kann die Qualitat
des Originals (Dynamikumfang, Auflésung) nicht abbilden. Die Beurteilung ware aufgrund der minderen
Qualitét nur eingeschrankt moglich. Eine Kopie eines Papierausdrucks ist nicht als gleichwertig zum
Original zu bewerten. Die Beurteilung ware aufgrund der minderen Qualitat nur eingeschrankt moglich.
Dariiber hinaus sind die Informationen nach 8§ 13 Absatz 1 Satze 2 und 3 bei Arthroskopie-Bildern oder
etwa Sonographiebildern regelhaft im Originaldokument in das Bild eingeblendet und deren Abdeckung
zum Zwecke der Erstellung einer pseudonymisierten Kopie wirde gleichzeitig Teile des Bildinhaltes mit
abdecken.

Im Rahmen der Stichprobenprifung konnten auf Grundlage einer Kopie keine gerichtsfesten
Sanktionen verhangt werden.

Gemal3 § 10 (Muster-)Berufsordnung sind arztliche Aufzeichnungen fiir die Dauer von zehn Jahren
nach Abschluss der Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen Vorschriften eine
langere Aufbewahrungspflicht besteht.

Videos, digital

Die Informationen nach 8§ 13 Abs. 1 Satz 2 sind im Originaldokument in das Bild
eingeblendet und wirde deren Verpixelung gleichzeitig Teile des Bildinhaltes mit abdecken,
ist von einer Pseudonymisierung gemafd § 13 Absatz 1 Nummer 3 abzusehen. 2. Fihrt die
Kopie/den Scan durch Unscharfen zu nicht hinnehmbaren Qualitatsverlusten, z.B. durch
reduzierte Aufldsung oder Dynamik, ist von einer Pseudonymisierung gemaf § 13 Absatz 1
Nummer 3 abzusehen

Auch die technische Beschaffenheit des speichernden Datentragers lasst die
Pseudonymisierung der patientenidentifizierenden Daten nicht zu. In der Regel geht der
Export in eine dieser Dateien mit einer Komprimierung der Originaldaten einher. Durch eine
Pseudonymisierung besteht die Gefahr, dass die geénderte Datei erneut Uber den
Kompressionsalgorithmus lauft und noch starker veréndert wird. Grundsatzlich gilt, dass bei
allen Bildbereichen, bei denen ein Personenbezug vorhanden war und nach einer
Pseudonymisierung durch einen gleichférmigen Rahmen mit eingebrachtem Pseudonym
ersetzt worden ist, zu Informationsverlust kommen kann. GemalR 8§ 28 ROV muss
sichergestellt werden, dass wahrend der Aufbewahrung keine Informationsdnderungen oder
-verluste (auch langfristig) eintreten kdnnen. Rdntgenbilder und die Aufzeichnungen Uber
Rontgenuntersuchungen sind zehn Jahre lang nach der letzten Untersuchung
aufzubewahren. Rontgenbilder und die Aufzeichnungen von Rontgenuntersuchungen einer
Person, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet hat, missen bis zur Vollendung des 28.
Lebensjahres dieser Person aufbewahrt werden. Laut & 85 StriISchV sind die
Aufzeichnungen gegen unbefugte Anderungen zu schiitzen. Es muss sichergestellt werden,
dass waéhrend der Aufbewahrung kein Informationsanderungen oder -verluste (auch
langfristig) eintreten kdnnen. Aufzeichnung sind zehn Jahre lang,

Gemal § 10 (Muster-)Berufsordnung sind arztliche Aufzeichnungen fir die Dauer von zehn
Jahren nach Abschluss der Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen
Vorschriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht.
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Videos, analog

Die technische Beschaffenheit des speichernden Datentragers lasst die Pseudonymisierung
der patientenidentifizierenden Daten nicht zu. Bei analogen Videokassetten ist es nicht
madglich, die patientenbezogenen Angaben sind oft direkt ins Bild eingeblendet und wiirden
bei dem Versuch, diese zu Uberblenden oder zu verpixeln, Teile der relevanten
Bildinformation ausldschen.

Objekte

Da Objekte, die z.B. als zytologische und histologische Praparate vorliegen, im Regelfall
separat von der Patientenakte aufbewahrt werden, muss jedes Objekt einzeln und direkt
zuordenbar beschriftet sein. Die korrekte Beschriftung ist Bestandteil der arztlichen
Behandlungsdokumentation, deren Uberprifung auch hier fachlich und methodisch
erforderlich ist.

Die technische Beschaffenheit von zytologischen oder histologischen Praparaten lasst die
Pseudonymisierung der patientenidentifizierenden Daten nicht zu. Das Préparat ist ein
einmaliges Original. Die Vervielfaltigung ist nicht méglich. Eine Pseudonymisierung des
Originals durch Uberkleben der Patientenidentifikation ist nicht moglich, weil der Aufkleber
oder ggf. ein Ldsungsmittel zur Beseitigung von Kleberesten eine Beschadigung des
Préaparates erwarten lasst. Eine Pseudonymisierung von Original-Objekten ist nicht ohne
deren irreversible Beschadigung moglich.

Gemald § 10 (Muster-)Berufsordnung sind arztliche Aufzeichnungen fiir die Dauer von zehn
Jahren nach Abschluss der Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen
Vorschriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht

Zu 8§ 14 Ausnahmen von der Pseudonymisierungspflicht
Zu Absatz 1

Mit dem GKV-VSG erganzte der Gesetzgeber die Verpflichtung zur Pseudonymisierung in 8§
299 Abs. 1 SGB V durch weitere Neuregelungen, mit denen dem G-BA Mdglichkeiten
eroffnet werden, Qualitatssicherungsverfahren und Durchfiihrung der Qualitatsprifungen in
der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung zu erleichtern: so wird mit 8 299 Absatz 1
Satz 5 Nummer 2 die Mdglichkeit gegeben, bei bestimmten Ausnahmen von der
Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten abzusehen. Absatz 1 nennt diese
Maglichkeiten.

Absatz 2

Die Stichprobenpriifungen nach dieser Richtlinie haben die Uberpriifung der &rztlichen
Behandlungsdokumentation gem. 85 Absatz 1 zum Ziel. Die Uberpriifung der arztlichen
Behandlungsdokumentation im Sinne von 8 299 Absatz 1 Satz 5 Nr. 2 SGBV ist immer
Jfachlich oder methodisch erforderlich®. Ohne die Uberprifung der &rztlichen
Behandlungsdokumentation ist eine Qualitatsprifung nach dieser Richtlinie nicht maoglich.
Hierin unterscheiden sich die Stichprobenprifungen im vertragséarztlichen Bereich wesentlich
von anderen Qualitatssicherungsverfahren des G-BA, etwa der Externen Stationéren
Qualitatssicherung, ESQS, bei denen elektronisch erfasste Abrechnungs- und
Verschlisselungsdaten zu Grunde gelegt werden und eine Qualitatsprifung sehr wohl ohne
die Uberprifung der arztlichen Behandlungsdokumentation maoglich ist.

Die Festlegung in Absatz 2 stellt zudem fir alle nach dieser Richtlinie durchgefihrten
Stichprobenpriufungen klar, dass die Eingangsbedingung fir die Inanspruchnahme der
Ausnahmetatbestande nach Absatz 1 Nr. 1 immer erfullt ist.

Absatz 3

Die angeforderte und vorgelegte Behandlungsdokumentation wird immer als Ganzes
uberpruft wird und nicht etwa einzelne Dokumente aus dieser Behandlungsdokumentation.
Dieser Aspekt ist als Verpflichtung an die KVen zu verstehen, welche sich bei der
Uberprifung der Arbeit eines Leistungserbringers an Hand zufallig ausgewahlter Patienten
zu jeder Behandlungsdokumentation das &rztliche Denken und Handeln bewerten muss.
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Dabei sind immer alle angeforderten und vorgelegten Bild- und Schriftdokumentationen zu
beurteilen.,

Sofern der G-BA in einer Qualitatsbeurteilungsrichtlinie die formale und inhaltliche Prifung
der Patientenkennzeichnung als Qualitatsziel festlegt und deren Priifung vorschreibt, muss
die Pseudonymisierung unterbleiben.

Dies betrifft die folgenden, in Anlage 2 aufgeflihrten Dokumententypen:
¢ Bilder, analog, Film-Folien-System, Laserdruck auf Folie (z.B. Réntgenbilder)

o Bilder, analog, Papierausdruck, Thermoausdruck (z.B. Ultraschallbilder), Polaroid,
Ausdrucke auf Fotopapier

e Bilder. Digital, DICOM

o Bilder, digital (diverse Dateinamenerweiterungen)
¢ Videos, digital

e Videos, analog

e Objekte

Allen Einzeldokumenten jeder arztlichen Behandlungsdokumentation ist gemein, dass sie
mittels sachgerechter Kennzeichnung dem betreffenden Patienten zweifelsfrei zugeordnet
und im zeitlichen Ablauf der Untersuchung und Behandlung eingeordnet werden muissen. In
der Regel erfolgt dies mindestens durch Nennung von Name und Geburtsdatum des
Patienten sowie Datum der Befunderhebung, bei Schriftsdtzen i.d.R. noch durch die
zusatzliche Nennung der Diagnose(n). Bei einigen Dokumententypen (z. B. bei
Rontgenbildern) erfahrt diese eindeutige Kennzeichnung entweder aufgrund der potentiellen
Schadigung des Patienten durch medizinisch nicht notwendige Wiederholungen der
Untersuchung bei Dokumentenverlust (im Beispiel: Strahlenbelastung) oder durch
Vorschriften aus anderen Regelungskreisen (im Beispiel: Rontgenverordnung) eine
besondere Aufmerksamkeit. Hieraus hat der G-BA zum Beispiel in seiner
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Rontgen und CT (QBR-RL) die inhaltlich und formal korrekte
Beschriftung von Rontgenbildern als ein von den KVen obligat zu prufendes Qualitatsziel
festgelegt: die KVen muissen gemald QBR-RL priifen, ob zum Beispiel Name, Vorname des
Versicherten, Geburtsdatum, im analogen Roéntgenfilm-Original deutlich lesbar und in der
korrekten Form eingeblendet sind und inhaltlich mit den patientenidentifizierenden
versichertenbezogenen Daten der untersuchten Person Ubereinstimmen. Schon ein
Schreibfehler beim Namen ist in diesem Beispiel ein Qualititsmangel, der in die
Gesamtbewertung eingeht.

Die sachgerechte Kennzeichnung von Schrift- und Bilddokumentationen war immer ein
wesentlicher Gegenstand der Stichprobenprifungen und dient zum Schutz der Patienten.
Bisherige Erfahrungen der KVen und der QS-Kommissionen zeigen, dass hier
Qualitatsprobleme festgestellt wurden. Die korrekte Beschriftung ist deswegen seit Jahren
fester Bestandteil etablierter Bewertungsschemata der KBV (siehe § 6).

Analog wurden auch in der Qualitatsbeurteilungsrichtlinie Kernspintomographie (QBK-RL)
zur Vermeidung unndétiger Wiederholungsuntersuchungen die sachgerechte Beschriftung
und Patientenkennzeichnung von Bild- und Video-Befunden als obligat zu prifende
Quialitatskriterien festgelegt. Von diesen Festlegungen in den drei
Quialitatsbeurteilungsrichtlinien sind alle 0.g. Dokumententypen betroffen.

Absatz 4

Die Behandlungsdokumentation wird immer als Ganzes Uberpriift und nicht etwa einzelne
Dokumente aus dieser Behandlungsdokumentation. Ziel der Qualitatsprifungen ist es, sich
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anhand zufallig ausgewahlter Patienten die Qualitat der &rztlichen Leistung anhand der der
angeforderten Bild- und Schriftdokumentationen zu beurteilen.

So ist bspw. die gleichzeitige Prifung von Rontgen- oder CT-Bildern und den jeweils
dazugehorenden Befunden fir die Beurteilung der Dokumentation zwingend notwendig. Ein
Rontgen- oder CT-Bild ist ohne Befund nicht aussagekréftig, da die zugrundeliegende
Fragestellung nicht bekannt ist. Ohne Kenntnis der Fragestellung ist fiur die
Qualitatssicherungs-Kommission nicht zu beurteilen, ob die korrekte Untersuchungsmethode
angewendet, der korrekte Ausschnitt bzw. die korrekte anatomische Region und die richtige
Strahlenexposition ausgewahlt wurde.

Dartber hinaus kann nur durch den Befund nachvollzogen werden, ob der untersuchende
Arzt das Rontgen- oder CT-Bild systematisch analysiert, korrekt beurteilt und umfassend alle
diagnoserelevanten Bildinhalte, Details und kritische Strukturen zur Beantwortung der
diagnostischen Fragestellungen erkennt, beschreibt und beurteilt. Die unter dem
Prufkriterium ,charakteristische Bildmerkmale* geforderte Darstellung in typischen
Projektionen setzt die gleichzeitige Betrachtung von Bild und Befund voraus, da die Auswahl
der Projektion von der Fragestellung abhangt (z.B. Kniespezial nach Rosenberg,
Schwedenschulterstatus).

Das Ziel der Qualitatspriifung ware ebenso wenig erreichbar, wenn die Mitglieder der
Prufkommission nicht versichert waren, dass alle angeforderten und vorgelegten
Einzeldokumente (unterschiedlichen Typs) tatsachlich zur selben
Behandlungsdokumentation gehorten.

Wenn aber ein einziges dieser Dokumente — zum Beispiel ein Rontgenbild — gemal § 14
Absatz 4 nicht pseudonymisiert werden darf, so ist das Pseudonym auch auf allen anderen
Dokumenten automatisch aufgehoben. Eine getrennte Bewertung von pseudonymisierten
und nicht pseudonymisierten Dokumenten derselben Behandlungsdokumentation kommt aus
0.g. fachlichen Grinden nicht in Betracht.

Soweit bereits fir die Bildaufnahme wegen Vorliegens der Voraussetzungen des § 14 Abs. 2
von einer Pseudonymisierung abgesehen werden kann, kann nach der Regelung in Abs. 4
auch fur den zu prifenden Befund von der Pseudonymisierung abgesehen werden, wenn
und soweit dies in der jeweiligen Qualitatsbeurteilungsrichtlinie konkret geregelt ist. Die
wegen des Vorliegens der Voraussetzungen von Abs. 2 bei einem Datentrager nicht
pseudonymisierten versichertenbezogenen und somit auch bereits ,bekannten* Daten
mussten dann auch nicht auf den zwingend mit zu prifenden weiteren Datentragern
pseudonymisiert werden. Eine Pseudonymisierung dieser .bekannten”
versichertenbezogenen Daten auf den in die Prifung zwingend einzubeziehenden weiteren
Datentragern ware nicht sinnvoll.

Eine andere Vorgehensweise ware mit einem fiir die Pseudonymisierung erforderlichen
burokratischen Aufwand verbunden ohne dass dadurch Vorteile fir den Datenschutz erzielt
werden konnten. Um den Aufwand und die Burokratiekosten fir die Gberpriften Arztinnen
und Arzte auf ein vertretbares MalR einzuschranken, soll auf wirkungslose
Pseudonymisierungen verzichtet werden. Zu berlcksichtigen bleibt jedoch, dass diese
Regelung nur fir zwingend gleichzeitig der Qualitatssicherung-Kommission vorzulegende
Datentrager und lediglich fir die konkret ,bekannten“ Daten gelten kann.

Soweit in der Drucksache des Bundestags 18/4095 (S. 135) zum GKV-VSG zur Anderung
des § 299 SGB V erlautert wird, dass bei mehreren Datentrdgern von denen bei einem von
der Pseudonymisierung abgesehen werden kann, damit nicht die Verpflichtung zur
Pseudonymisierung der anderen Datentrager entfallt, geht der G-BA davon aus, dass der
Gesetzgeber dabei nicht die Fallgruppe der zwingend gleichzeitig zu prifenden Datentrager
im Blick hatte.

Absatz 5

Soweit in einem Dokument ein einzelnes personenbezogenes Datum nicht pseudonymisiert
werden darf, entfallt die Verpflichtung zur Pseudonymisierung etwaiger anderer
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personenbezogener Daten in diesem Dokument. Eine Pseudonymisierung der
versichertenbezogenen Daten auf den weiteren Dokumentationstypen ware nicht sinnvoll, da
der Kassenarztlichen Vereinigung ohnehin eine ldentifikation der Patientinnen oder des
Patienten bereits durch das nicht-pseudonymisierten Datum mdoglich ist und moglich sein
muss.

Zu 8§ 15 Pseudonymisierung durch gesonderte Stelle
Absatz 1

Mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG) erganzte der Gesetzgeber die
Verpflichtung zur Pseudonymisierung in 8 299 Abs. 1 SGB V durch weitere Neuregelungen,
mit denen dem G-BA Mdglichkeiten eréffnet werden, Qualitatssicherungsverfahren und
Durchfihrung der Qualitatsprifungen in der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung zu
erleichtern: Zum einen wird mit § 299 Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 die Moglichkeit gegeben,
bei bestimmten Ausnahmen von der Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten
abzusehen. Zum anderen wird mit § 299 Abs. 2 Satz 3 und Satz 4 SGB V die Moglichkeit
eroffnet, bei unverhaltnismaRigem Aufwand das Verfahren zur Pseudonymisierung der
Daten auf eine gesonderte Stelle bei der Kassenérztlichen Vereinigung zu tGbertragen.

Absatz 2

In Anlage 3 sind fur alle Dokumententypen Kriterien festgelegt, wann das Verfahren zur
Pseudonymisierung auf eine gesonderte Stelle bei der Kassenarztlichen Vereinigung
Ubertragen werden kann, da der Aufwand der Pseudonymisierung den Aufwand der
Erstellung der Dokumente in Abhangigkeit von Umfang und Inhalt erreicht oder Ubersteigt
Anhand dieser Kriterien schétzt die Kassenarztliche Vereinigung im Einzelfall und in
Abhangigkeit vom Uberpruften Leistungsbereich und der angeforderten
Behandlungsdokumentationen den zu erwartenden Aufwand fir die Pseudonymisierung der
Dokumentationen ab und vergleicht diesen mit dem Aufwand fir die Erstellung der
Dokumentationen. GemaR den Festlegungen in Anlage 3 sind dabei Zeit und Kosten fir die
Arztin oder den Arzt, die Praxismitarbeiter, ggf. erforderliche externe Unterstiitzung sowie
erforderliche Materialien (z.B. Hard- und Software sowie sonstige zur Pseudonymisierung
eingesetzte Materialien) zu bericksichtigen.

Neben Beschaffungskosten, z.B. fir hochauflésende Scanner, Pseudonymisierungsmodule
(DICOM) oder Einmalkomponenten (Aufkleber, deckende Korrekturflissigkeiten, etc.), ist
auch der Prozess der Pseudonymisierung selbst mitunter aufwandig, z.B. bei seriellen
Untersuchungen mit vielen Bildern (z.B. CT) oder umfangreichen schriftlichen Berichten (z.B.
Strahlentherapie), wo in der Regel auf jeder Seite eines Dokuments Bearbeitungen
vorzunehmen sind. Bei digitalen Bildern erfordert die Pseudonymisierung immer einen IT-
technischen Eingriff, der im vertragsarztlichen Bereich in der Regel externe Expertise
erfordert, inshesondere wenn im eingesetzten Praxisverwaltungs- und PACS-System keine
geeigneten Module integriert oder verfligbar sind.

Da bei einem Priufumfang von vier Prozent der einen Leistungsbereich in einem Jahr
abrechnenden Arztinnen und Arzte (s. § 4 Absatz 2) davon auszugehen ist, dass eine Arztin
oder ein Arzt typischerweise nur ein-, allenfalls zweimal im Laufe einer langjahrigen
Praxistatigkeit einer zufallsgesteuerten Stichprobe unterzogen wird, ist auch die Zeit fir die
theoretische Einarbeitung in die Regelungen und in die praktische Umsetzung von
Anleitungen (z.B. bei digitalen Dokumententypen) und  Vorgaben zum
Pseudonymisierungsverfahren einzubeziehen. Auf Erfahrungswissen bei der Arztin oder dem
Arzt und ihren Praxismitarbeitern kann namlich meist nicht zuriickgegriffen werden, da das
Verfahren zur Pseudonymisierung in der Regel nur im Rahmen der Stichprobenprifungen
von Behandlungsdokumentationen nach § 135b SGB V zum Tragen kommt. Aus demselben
Grund ist aber auch zu bericksichtigen, dass die Materialien, die zur Pseudonymisierung
einzusetzen sind, in der Regel eigens und nur flr die konkrete Stichprobenprifung
anzuschaffen sind. Gemal? 8 5 Absatz 1 hat dies zudem innerhalb eines Zeitraums von in
der Regel vier Wochen zu geschehen.
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Absatz 3

Um die ggf. an unterschiedlichem Ort (gesonderte Stelle und Arzt) pseudonymisierten
Dokumente einer Behandlungsdokumentation bei der KV wieder zusammenfihren zu
konnen, ist es erforderlich, dass der Arzt der gesonderten Stelle das von ihm fir die anderen
Dokumente dieser Behandlungsdokumentation angelegte Pseudonym mitteilt.

Zu 8 16 Informationspflichten
Absatz 1

Die Kassenarztliche Vereinigung informiert die Arztin oder den Arzt uber die Pflicht zur
Pseudonymisierung der arztlichen Behandlungsdokumentation sowie den Ausnahmen
hiervon. Des Weiteren weist die Kassenarztliche Vereinigung die Arztin oder den Arzt darauf
hin, unter welchen Voraussetzungen die Pseudonymisierung durch die gesonderte Stelle
durchgefuhrt werden kann.

Abs. 2 (Patientenmerkblatt)

Richtlinien des G-BA, mit denen Arztinnen und Arzte zur Ubermittlung personenbezogener
Daten zu Zwecken der Qualitatssicherung befugt und verpflichtet werden, missen nach §
299 Abs. 1 Satz 4 Nr. 3 SGB V sicherstellen, dass eine qualifizierte Information zu Inhalt,
Zweck und Aufwand der betroffenen Patienten in geeigneter Weise stattfindet.

Der Absatz 2 sieht vor, dass der G-BA zur Information der Patienten ein generisches
Patientenmerkblatt erstellt und dies auf seiner Internetseite veréffentlicht. Das Merkblatt
informiert laienverstandlich Gber Art und Umfang der erhobenen und verwendeten Daten
sowie darUber welche Daten konkret gespeichert und Ubermittelt werden. Es handelt sich
hierbei um eine Ubliche und birokratiearme Vorgehensweise, die dem gesetzlichen Auftrag
an den G-BA entspricht.

5. Abschnitt — Ubergangsregelung
Zu 8 17 Ubergangsregelung

Zurzeit noch Gegenstand aktueller Beratung.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten
fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. [Hieraus resultieren
jahrliche Burokratiekosten in Hohe von xx Euro sowie einmalige Burokratiekosten in Hohe
von xx Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der Burokratiekosten findet sich in der Anlage 1.]

4. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 7. April 2009 beauftragte der Unterausschuss Qualitatssicherung die
zustandige Arbeitsgruppe damit, den Uberarbeitungsbedarf der Richtlinie unter
Bertcksichtigung des Berichtes der Kassenarztlichen Bundesvereinigung 2008 sowie den
Ergebnissen der Arbeitsgruppe zu konkretisieren.

In einem Workshop am 2. und 3. Juli 2009 identifizierte die Arbeitsgruppe mdogliche
Eckpunkte zum Uberarbeitungsbedarf, die sie dem Unterausschuss zu seiner Sitzung am 4.
August 2009 vorlegte. Der Unterausschuss beauftragte die Arbeitsgruppe damit, die
Richtlinie zu Uberarbeiten sowie ggf. weitere Themenkomplexe zu identifizieren und diese
dem Unterausschuss zwecks weiterfihrender Beauftragung zu benennen.
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Die Arbeitsgruppe nahm dazu ihre Beratungen am 26. Februar 2010 auf und erstellte in 14
Arbeitsgruppen-Sitzungen einen Entwurf zur Uberarbeitung der QP-RL sowie zugehdrige
Tragende Griinde.

Der Unterausschuss Qualitatssicherung beriet in seiner Sitzung am 4. Oktober 2011 die
durch die Arbeitsgruppe vorgeschlagenen Anderungen der Qualitatspriifungs-Richtlinie und
beschloss, das Stellungnahmverfahren gema 8§ 91 Absatz 5 SGB V mit der
Bundesarztekammer und der Bundespsychotherapeutenkammer einzuleiten. Von beiden
Organisationen ging zum 11. November 2011 fristgerecht jeweils eine Stellungnahme ein.

Nach Inkrafttreten von weiten Teilen des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes (GKV-VStG)
zum 1. Januar 2012 wurde am 10. Januar 2012 auch das Stellungnahmeverfahren mit dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) nach § 91 Abs.
5a SGB V eingeleitet. Innerhalb der vierwodchigen Stellungnahmefrist ging keine
Stellungnahme ein.

Die Arbeitsgruppe wirdigte in ihrer Sitzung am 10. Februar 2012 die beiden vorliegenden
Stellungnahmen. Aus ihrer Sicht ergab sich hieraus kein Anderungsbedarf des
Beschlussentwurfs zur Uberarbeitung der Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung. Allerdings empfahl sie dem Unterausschuss zu seiner Sitzung am 4. April 2012,
die Beschlussfassung auch im Hinblick auf ein eingegangenes Schreiben des BMG vom 7.
Méarz 2012 zur Klarung der Umsetzung des § 299 SGB V zu verschieben, da dieser in der
QP-RL als nicht umsetzbar eingeschéatzt wurde.

Dieser Empfehlung folgend beauftragte der Unterausschuss die Arbeitsgruppe, in einem
gemeinsamen Termin mit der AG QS Zahnmedizin auf Basis eines Entwurfs der KBV ein
Schreiben zur Beantwortung der Mitteilung des BMG vom 7. Marz 2012 sowie zu weiteren
Punkten zu entwerfen und eine gemeinsame Initiative zur Anderung des § 299 i.V.m. § 135b
Absatz 2 SGB V vorzubereiten. Des Weiteren legte der Unterausschuss fest, die
Beschlussempfehlung zur Richtlinie erst nach Klarung der Fragen zum § 299 SGB V erneut
Zu beraten.

Am 9. Juli 2013 wurde ein Entwurf zur Anderung des § 299 SGB V und zugehérige Tragende
Grunde an das BMG Ubersandt.

In der AG-Sitzung am 23.Juni 2015 beriet die Arbeitsgruppe zum vorliegenden
Kabinettsentwurf zum GKV-VSG und der mdglichen Anderung des § 299 SGB V. Nach
Inkrafttreten des GKV-VSG am 23. Juli 2015 wurde in X. weiteren Sitzungen ein
Beschlussentwurf zur Anderung der Qualitatspriifungs-Richtlinie bzgl. einer Umsetzung des
geanderten § 299 SGB V und unter Beriicksichtigung der von 2012 vorliegenden Vorarbeiten
zur Richtlinienéanderung erarbeitet.

Dieser wurde in der Sitzung des Unterausschusses Qualitatssicherung am T. Monat 2016
beraten.

Stellungnahmeverfahren

Gemall 8891 Absatz5 und Absatz5a wurde der Bundesérztekammer, der
Bundespsychotherapeutenkammer und der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (ber eine Anderung der Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses berihrt sind.

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

Die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre
Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage 3). [oder] Es wurden drei
Stellungnahmen fristgerecht, funf Stellungnahmen nicht fristgerecht sowie drei
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Stellungnahmen unaufgefordert eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden sich
in Anlage 3. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 4 dokumentiert.

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

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom T. Monat JJJJ zur
AnhoOrung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen. (...)

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung
sowie versandte Tragenden Griinde

Anlage 3: Stellungnahme/n der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit, der Bundesarztekammer und der
Bundespsychotherapeutenkammer [gaf. mit Schwérzung der

personenbezogenen  Absenderdaten wie z.B.  mitarbeiterbezogene
Durchwahlen und E-Mail-Adressen, Kontodaten]

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

[Hinweis: Eine Vorlage der Anlage 2 2zu den Tragenden Grinden (an die
stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf sowie versandte
Tragenden Griunde) ist fur die Beratungen im UA in der Regel nicht erforderlich. Dem
Plenum ist hingegen die vollstandige Zusammenfassende Dokumentation vorzulegen.]

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Neufassung der Qualitatspriufungs-
Richtlinie vertragsarztliche Versorgung:
Anpassung an die Vorgaben des § 299 SGB V

Hinweis:
Beschlussentwurf zur Neufassung der QP-RL (Kurzfassung)

Stand nach Unterausschuss 10.10.2018

Vom 20. Dezember 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Dezember 2018
beschlossen, die Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen im
Einzelfall nach § 135b Absatz 2 SGB V in Verbindung mit § 92 Absatz 1 SGB V
(Qualitatspriufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung, QP-RL) in der Fassung vom 18.
April 2006 (BAnz. Nr. 135 (S. 5141)), wie folgt neu zu fassen:

I. Die bisherige Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragséarztliche Versorgung einschlieflich ihrer
Anlagen wird gemafl Anlage zum Beschluss neu gefasst.

II. Die Neufassung 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 verdffentlicht.
Berlin, den 20. Dezember 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Rl C h tl | N | e Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

zu Auswahl, Umfang und Verfahren bei
Qualitatsprifungen im Einzelfall nach § 135b
Absatz 2 SGB V in Verbindung mit § 92 Absatz 1
SGB V

(Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung/QP-RL)

in der Neufassung vom 20. Dezember 2018
veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT TT.MM.JJJJ Veroffentlichungsnummer (z.B. B3)
in Kraft getreten am T. Monat JJJJ

Hinweis:
Anlage zum Beschlussentwurf zur Neufassung der QP-RL (Kurzfassung)
Stand 26.10.2018

Dissent verbliebene Punkte finden sind gelb hinterlegt.
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A. 1. Abschnitt — Allgemeine Bestimmungen
§1 Zweck der Richtlinie

D) ! Die zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen miissen
—unabhangig vom Ort der Leistungserbringung— dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht
werden. 2 Die Uberprufung medizinischer Leistungen im Einzelfall durch Stichproben ist ein
wichtiges Instrument zur Sicherung und Forderung der Qualitat. 2 Vor diesem Hintergrund
bestimmt diese Richtlinie gemall §135b Absatz2 Satz2 SGBYV Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung sowie Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren von
Stichprobenprufungen in der vertragsarztlichen Versorgung.

2) ! Die Kassenarztlichen Vereinigungen vergewissern sich der Qualitat der in der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen einschlie3lich der belegarztlichen
Leistungen durch Qualitatsprifungen im Einzelfall (nachfolgend Stichprobenprifungen) nach
§ 135b Absatz 2 SGB V. 2 Dabei sind die schriftlichen und bildlichen Dokumentationen von
Arztinnen und Arzten zu Uberpriifen. ° Diese Richtlinie gilt fir die Leistungen der an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, arztlich geleiteten Einrichtungen einschlie3lich der medizinischen
Versorgungszentren sowie fir die im Krankenhaus im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung erbrachten ambulanten arztlichen Leistungen. # Soweit sich die Vorschriften
dieser Richtlinie auf Arztinnen und Arzte beziehen, gelten sie entsprechend fiir alle an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, arztlich geleiteten Einrichtungen einschlie3lich der medizinischen
Versorgungszentren sowie fir Krankenhauser, soweit in ihnen im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung ambulante arztliche Leistungen erbracht werden.

3) Die vorliegende Richtlinie regelt nach MalRgabe des § 299 Absatz 1 und 2 SGBV
Auswahl, Umfang und Verfahren der Durchfiihrung aller Stichprobenprifungen nach Absatz 2,
sofern nicht in anderen Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses abweichende
Regelungen getroffen werden.

(4) Den Stichprobenprifungen sind Kriterien zur Qualitdtsbeurteilung gemafl den
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Beurteilung der Qualitat der
Leistungserbringung nach 8§ 135b Absatz 2 in Verbindung mit 8§92 Absatz1 Satz?2
Nummer 13 SGB V (nachfolgend ,Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien“) zugrunde zu legen.

(5) LEin Leistungsbereich im Sinne dieser Richtlinie umfasst diejenigen Leistungen, die
den Gegenstand einer Stichprobenprifung bilden. 2Ein Leistungsbereich kann in Bezug auf
MalRnahmen der Pravention, der Diagnostik, der Therapie, der Nachsorge oder ein
Krankheitshild beziehungsweise eine Symptomatik definiert sein.

B. 2. Abschnitt — Stichprobenprifungen
§2 Durchfihrung der Stichprobenprifungen

D 1 Die Durchfuihrung der Stichprobenpriifungen nach dieser Richtlinie obliegt der
Kassenarztlichen Vereinigung. 2Das Nahere zur organisatorischen Umsetzung dieser
Richtlinie regelt die Kassenarztliche Bundesvereinigung bundeseinheitlich in den
Qualitatssicherungs-Richtlinien der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung, soweit nicht der
Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Richtlinien nach 8 135b Absatz2 SGBV
Regelungen getroffen hat. 3Hierbei schafft die Kassenarztliche Bundesvereinigung
insbesondere Regelungen zu den Mal3hahmen gemaf § 6 Absatz 5.
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2) In Leistungsbereichen, in denen die Kassenarztliche  Vereinigung
Stichprobenprufungen sowohl nach dieser Richtlinie als auch nach anderen
Rechtsvorschriften durchzufihren hat, kdnnen diese Priifungen organisatorisch verbunden
werden, wenn sichergestellt ist, dass die Vorgaben dieser Richtlinie zu Kriterien, Auswabhl,
Umfang und Verfahren der Prifungen sowie zum Datenschutz eingehalten werden.

8§83 Qualitatssicherungs-Kommissionen

Q) 1 Die  Kassenarztliche Vereinigung richtet fur die  Durchfiihrung  von
Stichprobenprifungen Qualitatssicherungs-Kommissionen ein. 2 Die Kassenarztlichen
Vereinigungen koénnen Qualitatssicherungs-Kommissionen mit Zustandigkeit fir mehrere
Leistungsbereiche und auch fur den Bereich von mehr als einer Kassenarztlichen Vereinigung
einrichten.

2) ! Eine Qualitatssicherungs-Kommission setzt sich aus mindestens drei im jeweiligen
Gebiet besonders erfahrenen facharztlichen Mitgliedern zusammen, von denen mindestens
eines eine abgeschlossene Facharztweiterbildung in diesem Gebiet haben soll. 2 Im Hinblick
auf jeweils erforderliche spezielle arztliche Fertigkeiten ist zu gewéhrleisten, dass mindestens
ein Kommissionsmitglied auch in diesen Fertigkeiten besondere Erfahrungen besitzt. 2 Die
Mitglieder einer Qualitatssicherungs-Kommission sollen Giber Kenntnisse oder Erfahrungen in
der Qualitatssicherung verfligen. #Ist ein Kommissionsmitglied befangen oder verhindert, tritt
an ihre oder seine Stelle ein stellvertretendes Mitglied. ® Bei Bedarf konnen Sachverstéandige
auf Vorschlag der Kommission durch die Kassenarztliche Vereinigung beratend hinzugezogen
werden.

3) ! Die Kassenarztliche Vereinigung beruft die Mitglieder nach Absatz 2 und aus deren
Mitte die Vorsitzende oder den Vorsitzenden der Qualitatssicherungs-Kommission sowie
gegebenenfalls stellvertretende Mitglieder.

(4) An den Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommission nimmt eine Vertreterin oder ein
Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung nach 8 2 Absatz 1 Satz 1 mit beratendem Status
und ohne Stimmrecht teil.

(5) ! Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen auf
Landesebene konnen auf ihre Kosten zusatzlich insgesamt zwei standige fachéarztliche
Vertreter benennen. 2Diese haben beratenden Status ohne Stimmrecht, missen im
betreffenden Leistungsbereich Uber eine hinreichende fachliche Qualifikation verfigen und
sollen Uber Kenntnisse oder Erfahrungen in der Qualitatssicherung verfligen.

(6) Die Kassenarztliche Vereinigung kann qualifizierte Beobachterinnen und Beobachter
des Gemeinsamen Bundesausschusses insbesondere zu Verfahrensfragen zu einzelnen
Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommissionen einladen.

7 1 Die Entscheidungen der Qualitatssicherungs-Kommission werden von den
stimmberechtigten Mitgliedern oder deren Stellvertreterinnen oder Stellvertretern mit einfacher
Stimmenmehrheit gefallt. 2 Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme der oder des Vorsitzenden
den Ausschlag.

84 Umfang und Auswahl der Stichprobenprufungen

(2) Der Umfang der Stichprobenprifungen hinsichtlich der Anzahl der zu tberprufenden
Arztinnen und Arzte und hinsichtlich des Prifungsgegenstands muss aussagekraftige
Ergebnisse fur den Uberpriften Leistungsbereich ermdglichen und im Hinblick auf den
Aufwand fir die Qualitatssicherungs-Kommission und fiir die zu tiberpriifenden Arztinnen und
Arzte vertretbar sein.

2) LFir die Stichprobenprifungen gemaR § 1 Absatz 4 sind kalenderjahrlich mindestens
vier Prozent der den betreffenden Leistungsbereich in einem Jahr abrechnenden Arztinnen
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und Arzte zu uberpriifen. 2 Eine Unterschreitung des festgelegten Stichprobenumfangs ist
gemaR § 11 Absatz 2 zu begriinden. ° Die Auswahl der zu tberprifenden Arztinnen und Arzte
fuhrt die Kassenérztliche Vereinigung per Zufallsgenerator nach einem statistisch gesicherten
Verfahren durch.

3) !Der Gemeinsame Bundesausschuss soll alle zwei Jahre die Anpassung des
Stichprobenumfangs der jahrlich mindestens zu uberpriifenden Arztinnen und Arzte nach
Absatz 2 Satz 1 priifen. 2 Die Anpassungen beschlieRt der Gemeinsame Bundesausschuss in
den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien. *Sie werden bis spatestens zum 30. September des
dem ersten Kalenderjahr vorangehenden Jahres beschlossen und gelten fur zwei
Kalenderjahre. 4Erfolgt kein Beschluss, gilt der Stichprobenumfang nach Absatz 2. °Die
Anpassungen erfolgen unter Beriicksichtigung der Berichterstattung nach § 11. 6 Abhangig
vom Priufergebnis kann die Stichprobe ausgesetzt, der Stichprobenumfang gesenkt,
beibehalten oder erhéht werden (mogliche Festlegungen fiir Stichprobenumfange sind: null,
zwel, vier, sechs oder acht Prozent).

(4) 1 Zusatzlich zu den zufallsgesteuerten Stichprobenpriifungen kénnen anlassbezogene
Stichprobenpriifungen durchgefiihrt werden, zum Beispiel, wenn bei einer Arztin oder einem
Arzt begrindete, gegebenenfalls datengestiitzte Hinweise auf eine unzureichende Qualitat im
betreffenden Leistungsbereich vorliegen. 2?Werden bei einer Arztin oder einem Arzt in einer
zufallsgesteuerten Stichprobenprifung erhebliche oder schwerwiegende Beanstandungen
nach 8§ 6 Absatz 2 festgestellt, findet eine anlassbezogene Stichprobenprifung aus einem der
ersten vier der Zustellung der Ergebnismitteilung folgenden Abrechnungsquartale statt.

(5) ! Bei jeder zu Uberprifenden Arztin oder jedem zu Uberpriifenden Arzt legen die
Kassenarztlichen Vereinigungen ein oder mehrere Prifquartale fest, aus welchem die
Behandlungsdokumentationen gezogen werden. 2 Bezogen auf das oder die Prifquartale und
den betreffenden Leistungsbereich werden zwdlf Patientinnen oder Patienten per
Zufallsgenerator ausgewahlt und der Arztin oder dem Arzt zusammen mit dem jeweiligen
Untersuchungsdatum und den jeweiligen Gebihrenordnungspositionen (GOP) schriftlich
mitgeteilt sowie die im Rahmen der Behandlung dieser Patientinnen und Patienten erstellten
Dokumentationen im Sinne von 8§ 5 angefordert. ® Reichen die Dokumentationen zu zwolf
Patientinnen oder Patienten zur Beurteilung des Leistungsbereichs nicht aus, sind
Dokumentationen weiterer zuféllig ausgewéhlter Patientinnen oder Patienten des Prifquartals
anzufordern. * Soweit es die Besonderheiten eines Leistungsbereichs rechtfertigen, konnen
weniger als zwolf Patientinnen und Patienten nach Satz 2 ausgewahlt werden. ® Die Zahl der
nach Satz 4 ausgewdhlten Patientinnen und Patienten ist zu dokumentieren und zu
begriinden.

(6) ! Hat die Arztin oder der Arzt die zu prifenden Leistungen in dem Prifquartal bei
weniger als der nach Absatz 5 vorgesehenen Zahl von Patientinnen und Patienten erbracht
und abgerechnet, werden die Dokumentationen zu diesen Patientinnen und Patienten
angefordert. 2 Reicht die Zahl der angeforderten Dokumentationen zur Beurteilung des
Leistungsbereichs nicht aus, sind Dokumentationen weiterer zuféllig ausgewahlter
Patientinnen und Patienten aus dem dem Prifquartal vorausgehenden Quartal und
erforderlichenfalls aus friiheren Quartalen anzufordern.

7 ! Liegen der Arztin oder dem Arzt angeforderte Dokumentationen nicht vor, z. B. weil
sie einer anderen Arztin oder einem anderen Arzt oder der Patientin oder dem Patienten
ausgehandigt werden mussten und eine Reproduktion nicht mdglich oder finanziell oder
technisch aufwandig ist, ist dies der Kassenarztlichen Vereinigung gegentber unverziglich
schriftlich mitzuteilen und zu begriinden. 2 Die Kassenarztliche Vereinigung wahlt die
ersatzweise zu prifenden Félle per Zufall aus und dokumentiert den Ersatz von fehlenden
Fallen. 3 Unzureichend begrindetes oder mehrfaches Fehlen von angeforderten
Dokumentationen kann ein begrindeter Hinweis auf eine unzureichende Qualitat im Sinne von
Absatz 4 sein.
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8§85 Dokumentationen fur die Stichprobenprufung

) 1Die  Stichprobenprufung erfolgt auf der Grundlage der  arztlichen
Behandlungsdokumentationen, die die Kassenarztliche Vereinigung von der Arztin oder dem
Arzt anfordert, und bezieht insbesondere folgende Aspekte ein:

1. schriftiche Dokumentation (inklusive Indikationsstellung und Befund, gegebenenfalls
Beratung und Aufklarung der Patientin oder des Patienten),

2. bildliche Dokumentation (z. B. Rontgenbild), soweit sie erstellt wurde.

2]m Falle einer elektronischen Ubermittiung der Behandlungsdokumentationen nach Satz 1
muss diese verschlisselt erfolgen.

2) ! Kommt die Arztin oder der Arzt ihrer oder seiner Verpflichtung zur Einreichung der
Dokumentationen innerhalb eines Zeitraumes von vier Wochen nach Zugang der Anforderung
nicht nach, erfolgt eine Erinnerung. > Werden die Dokumentationen aus Griinden, die die Arztin
oder der Arzt zu vertreten hat, innerhalb einer Frist von weiteren vier Wochen nach Zugang
der Erinnerung erneut nicht eingereicht, wird vermutet, dass alle im betreffenden Prifquartal
abgerechneten Leistungen des zu Uberprifenden Leistungsbereichs nicht den
Qualitatsanforderungen entsprechen. 2 In diesem Falle priift die Kassenarztliche Vereinigung,
ob die Leistungen nicht zu vergiten oder bereits geleistete Vergitungen zurtickzufordern sind.
“Das Ergebnis dieser Prifung mit einer Begriindung der Entscheidung teilt die
Kassenarztliche Vereinigung der Arztin oder dem Arzt in einem Bescheid mit.

3) YIm Fall des Absatzes 2 Satz 2 werden bei der betreffenden Arztin oder beim
betreffenden Arzt im Folgequartal nochmals Behandlungsdokumentation nach Absatz 1
angefordert. 2 Werden die Behandlungsdokumentationen erneut, aus Griinden, die die Arztin
oder der Arzt zu vertreten hat, nicht eingereicht, gilt Absatz2 Satz 2 bis 4. °Die
Kassenarztliche Vereinigung kann zusatzlich prifen, ob die Genehmigung zu widerrufen ist.
4 Eine erneute Genehmigung wird erst erteilt, wenn die Arztin oder der Arzt ihrer oder seiner
Vorlagepflicht nachgekommen ist.

A. 3. Abschnitt — Bewertung der Ergebnisse und Malinahmen
8§86 Ergebnisse der Stichprobenpriufung

D) Die Qualitatssicherungs-Kommission nimmt fir die gesamte Dokumentation jeder
Patientin oder jedes Patienten der Stichprobe eine Einzelbewertung anhand der
Beurteilungskriterien gemafd den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien und Bewertungsschemata
fur die Einzelbewertung gemanR § 7 Absatz 1 und folgender Beurteilungskategorien vor:

1. keine Beanstandungen,

2. geringe Beanstandungen,

3. erhebliche Beanstandungen,

4. schwerwiegende Beanstandungen.

2) L Auf der Grundlage der Einzelbewertungen erfolgt eine Gesamtbewertung aller von
einer Arztin oder einem Arzt eingereichten Dokumentationen anhand der
Beurteilungskategorien nach Absatz1. 2Mit dem Bewertungsschema fiur die
Gesamtbewertung gemall § 7 Absatz 1 legt der G-BA prifthemenspezifisch fest, wie die
Gesamtbewertungen ,geringe Beanstandungen’ und ,erhebliche Beanstandungen’ pro
gepriftem Arzt aus den Einzelbewertungen der Dokumentationen nach Absatz 1 ermittelt
werden. 4 Die Gesamtbewertung lautet ,schwerwiegende Beanstandungen’, wenn

1. bei mindestens einem Sechstel der Einzelbewertungen ,schwerwiegende
Beanstandungen’ vorliegen oder
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2. bei mindestens einem Viertel der Einzelbewertungen ,erhebliche’ oder ,erhebliche und
schwerwiegende Beanstandungen’ vorliegen oder

3. bei mindestens einer Einzelbewertung ,schwerwiegende Beanstandungen’ vorliegen und
die beanstandeten Méngel zu einer vermeidbaren erheblichen Gefahrdung von Leben oder
Gesundheit der Patientin oder des Patienten gefiihrt haben. Prézisierende Festlegungen
kénnen leistungsspezifisch ebenfalls in den betreffenden Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
getroffen werden.

3) ! Die Qualitatssicherungs-Kommission halt arztbezogen die Einzelbewertungen und
die Gesamtbewertung der Stichprobe mit Begriindung in einer Ergebnisniederschrift fest.
2 Dabei sind die beanstandeten Mangel zu benennen sowie Empfehlungen zur Beseitigung
und Vermeidung der beanstandeten Mangel zu geben. ® Ferner sind alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer gemaR 83 Absatz3 bis 6 sowie Ort, Datum, Beginn und Ende der
Stichprobenprifung anzugeben. # Die Ergebnisniederschrift ist von den Mitgliedern der
Qualitatssicherungs-Kommission und der Vertreterin oder dem Vertreter der Kassenarztlichen
Vereinigung nach 8 3 Absatz 3 und 4 zu unterzeichnen.

(4) YUnbeschadet von Absatz 3 halt die Qualitatssicherungs-Kommission fir jede
Stichprobenprifung nach 81 Absatz4, bei der die Gesamtbewertung ,erhebliche
Beanstandungen“ oder ,schwerwiegende Beanstandung” lautet, diejenigen Mangel fest, die
zu der erheblichen oder schwerwiegenden Beanstandung gefiihrt haben. 2 Die Mangel sind
gemal § 11 Absatz 3 und gemalR den Vorgaben der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
leistungsbereichsbezogen, bezogen auf die Arztin oder den Arzt, zu dokumentieren. °Die
Vorgaben umfassen eine Liste von typischen Mangeln sowie Ausflllhinweise fir die
Quialitatssicherungs-Kommission. “Die Vorgaben werden von der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung und vom Gemeinsamen Bundesausschuss veroffentlicht.

(5) ! Die Kassenarztliche Vereinigung entscheidet im Rahmen pflichtgemaRen Ermessens
auf der Grundlage der Ergebnisniederschrift der Qualitatssicherungs-Kommission Uber die
eventuell zu treffenden MaBnahmen. 2 Je nach Gesamtbewertung sind eine oder mehrere der
folgenden MalRnahmen zu ergreifen:

1. Keine Beanstandungen:
Bestatigung, dass die geprtften Leistungen den Qualitatsanforderungen entsprechen.
2. Geringe Beanstandungen:

Schriftiche Empfehlung zur Beseitigung der festgestellten Mangel innerhalb einer
angemessenen Frist, gegebenenfalls verbunden mit einem Beratungsgesprach.

3. Erhebliche Beanstandungen oder schwerwiegende Beanstandungen:

a) Schriftiche Empfehlung oder schriftiche Verpflichtung zur Beseitigung der
festgestellten Mangel innerhalb einer angemessenen Frist, gegebenenfalls
verbunden mit einem Beratungsgespréach

b) Nichtverglitung oder Ruckforderung bereits geleisteter Vergitungen der
beanstandeten Leistungen

c) Fortsetzung des Prufverfahrens durch Anforderung weiterer Dokumentationen aus
demselben Prifquartal oder einem folgenden Quartal

d) Durchfiihrung eines Kolloquiums nach § 9
e) Praxisbegehung nach MaRRgabe von § 10

f) Widerruf der Genehmigung, wenn aufgrund der beanstandeten Mangel eine
erhebliche Gefahrdung von Gesundheit oder Leben der Patientinnen oder Patienten
zu befirchten ist

(6) 1Das Ergebnis der Stichprobenprifung mit einer Begriindung der Entscheidung
einschlieBlich der nach Absatz 5 ergriffenen MaRnahmen und der beanstandeten Mangel teilt
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die Kassenarztliche Vereinigung der Arztin oder dem Arzt soweit erforderlich unter Angabe der
Pseudonyme in einem Bescheid mit. 2Die Uberlassenen Dokumentationen, die im Original
eingereicht wurden, sind der Arztin oder dem Arzt spatestens nach Abschluss des Verfahrens
wieder auszuhandigen.

87 Bewertung der Stichprobenprifungen

D 1 Zur Férderung der bundeseinheitlichen Umsetzung der Stichprobenpriifungen erstellt
und beschliel3t der Gemeinsame Bundesausschuss spezifisch fir jeden Leistungsbereich, fur
den er Stichprobenprifungen nach dieser Richtlinie vorsieht, einheitliche Beurteilungskriterien
fur die Bewertung der Dokumentationen sowie Bewertungsschemata fur die Einzel- und
Gesamtbewertung der Dokumentationen. 2Hierzu legt die KBV Empfehlungen vor. °Die
Beurteilungskriterien werden spezifisch fur jeden gepriften Leistungsbereich in der jeweiligen
Quialitatsbeurteilungs-Richtlinie festgelegt.  Die Bewertungsschemata fiir die Einzel- und fir
die Gesamtbewertung werden spezifisch zu den jeweils festgelegten Beurteilungskriterien in
zwei Anlagen der jeweiligen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie festgelegt.

2) Fiur die Einzelbewertung einer Dokumentation sind die in der Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie festgelegten Qualitatsbeurteilungskriterien anzuwenden.

§8 Umsetzung von MalRnhahmen

Q) 1 Kommt die Arztin oder der Arzt einer Verpflichtung zur Mangelbeseitigung gemar § 6
Absatz 5 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe a aus Griinden, die sie oder er zu vertreten hat, nicht
innerhalb der gesetzten Frist nach, wird die Genehmigung widerrufen. 2 Die erneute Erteilung
der Genehmigung kann erst erfolgen, wenn die Arztin oder der Arzt der Verpflichtung
nachgekommen ist.

2) ! Besteht die Arztin oder der Arzt das Kolloquium nach § 6 Absatz 5 Satz 2 Nummer 3
Buchstabe d nicht im Sinne von § 9 Absatz 7, wird ein neuer Termin angesetzt. 2 Besteht die
Arztin oder der Arzt auch das erneute Kolloquium nicht im Sinne von 8§ 9 Absatz 8, wird die
Genehmigung widerrufen. 2 Die erneute Erteilung der Genehmigung kann frilhestens nach
sechs Monaten nach Widerruf erfolgen und wird von der erfolgreichen Teilnahme an einem
Kolloquium nach § 9 abhangig gemacht. * Die Genehmigung kann mit Auflagen versehen
werden.

3) Bei Stichprobenprifungen nach 84 Absatz2 kann in begriindeten Fallen,
insbesondere, wenn eine Gefahrdung von Gesundheit oder Leben der Patientinnen oder
Patienten zu beflrchten ist, von den Fristen nach § 9 Absatz 2 Satz 1 abgewichen werden.

4) Bei anlassbezogenen Stichprobenprifungen nach § 4 Absatz 4 kann in begriindeten
Féallen, insbesondere, wenn eine Gefadhrdung von Gesundheit oder Leben der Patientinnen
oder Patienten zu beflirchten ist, von den Fristen nach 8§ 5 Absatz 2 Satz1 und 2 und § 9
Absatz 2 Satz 1 abgewichen werden.

(5) 1 Werden bei Stichprobenprifungen nach Absatz 4 die Dokumentationen aus Griinden,
die die Arztin oder der Arzt zu vertreten hat, nicht eingereicht, kann die Kassenarztliche
Vereinigung prufen, ob die Genehmigung zu widerrufen ist. 2 Eine erneute Genehmigung wird
erst erteilt, wenn die Arztin oder der Arzt ihrer oder seiner Vorlagepflicht nachgekommen ist.

(6) Lautet die Gesamtbewertung bei Stichprobenprifungen nach Absatz 4 ,erhebliche
Beanstandungen* oder ,schwerwiegende Beanstandungen” und wird ein Kolloquium nach § 6
Absatz 5 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe d durchgefiihrt, kann abweichend von § 8 Absatz 2 die
Genehmigung unmittelbar widerrufen werden, wenn die Arztin oder der Arzt das Kolloquium
im Sinne von § 9 Absatz 7 nicht besteht.
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8§89 Kolloquium

D Das Kolloquium ist ein kollegiales Fachgesprach zur Feststellung der fachlichen
Befahigung der Arztin oder des Arztes.

2) ! Die Kassenarztliche Vereinigung l4dt die Arztin oder den Arzt zu dem Kolloquium mit
einer Frist von mindestens vier Wochen. 2 Mit Einverstandnis der Arztin oder des Arztes
konnen auch kirzere Fristen vereinbart werden. 3 Mit Zustimmung der zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung kann die Arztin oder der Arzt im Ausnahmefall das Kolloquium
auch bei einer anderen Kassenarztlichen Vereinigung absolvieren.

3) ! Die Durchfiihrung der Kolloquien obliegt der zustandigen Qualitatssicherungs-
Kommission. 2 Sie bestimmt drei ihrer Mitglieder nach § 3 Absatz 3 als Pruferinnen oder
Prufer. 3 An dem Kolloquium nehmen die Priferinnen oder Prifer und eine Vertreterin oder ein
Vertreter der Kassendrztlichen Vereinigung nach § 2 Absatz 1 Satz 1 teil.

(4) ! Die Dauer des Kolloquiums soll furr jede Arztin oder jeden Arzt mindestens 30 Minuten
betragen. ? Die Prifungsinhalte haben sich auf die in der Stichprobenpriifung beanstandete
Leistungserbringung zu beziehen. 3 Es ist zu gewahrleisten, dass mindestens eine Priferin
oder ein Prifer als Facharztin oder Facharzt Giber Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten
in dem entsprechenden Leistungsbereich verfugt.

(5) ! Uber den Ablauf des Kolloquiums ist eine Ergebnisniederschrift anzufertigen. 2 Dabei
sind die Teilnehmerinnen und Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn und Ende, gestellte Fragen und
deren Beantwortung, gegebenenfalls gepriifte arztliche Fertigkeiten und deren Beherrschung
sowie das Gesamtergebnis des Kollogquiums anzugeben. 2 Die Ergebnisniederschrift ist von
den Priferinnen und Prufern und der Vertreterin oder dem Vertreter der Kassenarztlichen
Vereinigung nach Absatz 3 Satz 3 zu unterzeichnen.

(6) Die Pruferinnen und Prifer befinden unmittelbar nach Abschluss des Kolloquiums in
Abwesenheit der Arztin oder des Arztes mit einfacher Mehrheit dariiber, ob dieser die
erforderliche fachliche Befahigung nachweisen konnte.

) 1 Wird die erforderliche fachliche Befahigung nicht nachgewiesen, ist das Kolloquium
nicht bestanden. 2 Bleibt die Arztin oder der Arzt dem Kolloquium aus Griinden, die er oder sie
zu vertreten hat, fern oder bricht er oder sie es ohne ausreichenden Grund ab, gilt das
Kolloquium als nicht bestanden.

(8) Wird die erforderliche fachliche Befahigung nicht nachgewiesen, kann die
Kassenarztliche Vereinigung Hinweise zum Erwerb dieser Befahigung geben und die erneute
Teilnahme an einem Kolloquium von der Vorlage entsprechender Nachweise abhéngig
machen.

9) Bestehen aufgrund des Kolloquiums Zweifel an der Ausstattung oder Organisation der
Praxis oder an der fachlichen Beféahigung der Arztin oder des Arztes, kann die Kassenarztliche
Vereinigung eine Praxisbegehung nach § 10 durchfiihren.

(10) ! Die Kassenarztliche Vereinigung teilt der Arztin oder dem Arzt die Ergebnisse des
Kolloquiums und eventuell getroffene Malinahmen nach Absatz 8 und 9 in einem schriftlichen
Bescheid mit. 2 Der Bescheid ist zu begriinden.

8§10 Praxisbegehung

Q) Bestehen aufgrund der Uberpriften Dokumentationen nach 8 5 oder aufgrund des
Kolloguiums nach 8§ 9 Zweifel an der Ausstattung oder Organisation der Praxis oder an der
fachlichen Befahigung der Arztin oder des Arztes, so ist die Kassenérztliche Vereinigung auf
der Grundlage von § 75 Absatz 2 Satz 2 SGB V berechtigt, eine Uberpriifung im Rahmen einer
Praxisbegehung durchzufuhren.
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2) ! Eine Praxisbegehung ist nur zulassig, wenn die Arztin oder der Arzt hierzu schriftlich
ihr oder sein Einverstandnis erklart hat. 2 Wird die Einverstandniserklarung verweigert, kann
die Kassenarztliche Vereinigung die Genehmigung widerrufen. 2 Eine Praxisbegehung kann
auch von der Arztin oder vom Arzt selbst beantragt werden. * Bei der Festsetzung des
Zeitpunktes und der sonstigen Modalitaten der Praxisbegehung sind die Interessen der Arztin
oder des Arztes angemessen zu bericksichtigen.

3) ! Die Durchfiihrung der Praxisbegehung obliegt der Qualitatssicherungs-Kommission.
Sie bestimmt hierzu Mitglieder nach § 3 Absatz 3. 2 An der Praxisbegehung nimmt auch eine
Vertreterin oder ein Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung nach § 2 Absatz 1 Satz 1 teil.
3 Bei Bedarf konnen Sachverstandige beratend hinzugezogen werden.

(4) ! Die Ergebnisse der Praxisbegehung werden in einer Ergebnisniederschrift
festgehalten. 2 Dabei sind die Teilnehmerinnen und Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn und Ende
sowie die festgestellten Mangel anzugeben. ® Die Ergebnisniederschrift ist von den Mitgliedern
der Qualitatssicherungs-Kommission nach § 3 Absatz 3 und der Vertreterin oder dem Vertreter
der Kassenarztlichen Vereinigung nach Absatz 3 Satz 2 zu unterzeichnen.

(5) ! Die Kassenarztliche Vereinigung teilt der Arztin oder dem Arzt die Ergebnisse der
Praxisbegehung in einem Bescheid lUber die Einschatzung zum Anlass der Praxisbegehung
nach Absatz 1 mit. 2 Der Bescheid ist zu begriinden. 2 Die festgestellten Mangel sind zu
benennen und die Arztin oder der Arzt ist zu verpflichten, diese innerhalb einer angemessenen
Frist zu beseitigen.

(6) 1 Kommt die Arztin oder der Arzt der Verpflichtung nach Absatz 5 nicht nach, kann die
Kassenarztliche Vereinigung die Genehmigung widerrufen. 2 Die erneute Erteilung der
Genehmigung setzt voraus, dass die Kassenarztliche Vereinigung in einer weiteren
Praxisbegehung die Beseitigung der Mangel festgestellt hat.

8§11 Berichterstattung

D Erkennt die Qualitatssicherungs-Kommission im Rahmen ihrer Priufungstatigkeit
Mdoglichkeiten zur Forderung der Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung im Sinne von
§ 135b Absatz 1 Satz 1 SGB V, muss sie die Kassenérztliche Vereinigung darauf hinweisen.

(2) Im Rahmen der Berichtspflicht nach §135b Absatzl SGBYV stellen die
Kassenarztlichen Vereinigungen fiir jedes Kalenderjahr bis zum 30. April des Folgejahres der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung folgende Informationen zur Verfigung:

1. Anzahl und Leistungsbereiche sowie Anzahl und Mitglieder nach § 3 Absatz 3 und Anzahl
der Vertreterinnen und Vertreter nach § 3 Absatz 5 der eingerichteten Qualitatssicherungs-
Kommissionen

2. sowie fiUr jeden Leistungsbereich auf der Grundlage der in dem Kalenderjahr erteilten
Erstbescheide

3. Anzahl und Ergebnisse der Stichprobenprifungen (Gesamtbewertungen gemafl § 6
Absatz 2), differenziert nach den Kategorien “Prifungen gem&fR 8§ 4 Absatz 2 und
,Prifungen gemaR § 4 Absatz 4 sowie Anteil der gepriften Arztinnen und Arzte nach § 4
Absatz 2 an der Gesamtzahl der den Leistungsbereich abrechnenden Arztinnen und Arzte
und gegebenenfalls Angaben gemal § 4 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 5 Satz 5

4. Anzahl der Empfehlungen und Verpflichtungen zur Beseitigung von Mangeln (8 6 Absatz 5
Satz 2 Nummer 2 sowie Nummer 3 Buchstabe a)

5. Anzahl der Beratungsgesprache (86 Absatz5 Satz2 Nummer 2 sowie Nummer 3
Buchstabe a)

6. Anzahl der veranlassten Nichtvergitungen und Ruckforderungen bereits geleisteter
Vergutungen (8 5 Absatz 2 Satz 3, Absatz 3 Satz 2 sowie 8§ 6 Absatz 5 Satz 2 Nummer 3
Buchstabe b)
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7. Anzahl der Kolloquien (8 6 Absatz 5 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe d)

8. Anzahl der Genehmigungswiderrufe (8 5 Absatz 3 Satz 3, § 6 Absatz 5 Satz 2 Nummer 3
Buchstabe f sowie 8 10 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 6 Satz 1)

9. In den Nummern5 und 7 wird jeweils differenziert nach Nichtvergitungen und
Ruckforderungen und Genehmigungswiderrufe wegen festgestellter erheblicher oder
schwerwiegender Mangel und solchen wegen Nichtbeibringung im Rahmen der
Stichprobenprifung angeforderter Dokumentationen.

10. die auf die einzelne Stichprobenprifung bezogene Dokumentation der Mangel gemaR § 6
Absatz 4 fir Stichprobenpriifungen nach § 1 Absatz 4.

3) ! Die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. Juni
des Folgejahres dem Gemeinsamen Bundesausschuss einen Bericht zur Verfigung, der die
Informationen nach Absatz 2 Nummer 1 bis 7, gegliedert nach Leistungsbereichen und
Kassenarztlichen Vereinigungen, sowie die bundesweit aggregierten Informationen (relative
Haufigkeitsverteilung inklusive Streuung der einzelnen Méangel) nach Absatz 2 Nummer 9,
gegliedert nach Leistungsbereichen, umfasst. 2Der Bericht soll im Hinblick auf die
festgestellten Mangel konkrete Empfehlungen fir MaBhahmen der Férderung der Qualitat
enthalten.

B. 4. Abschnitt - Datenschutz
8§12 Rechtsgrundlagen

) ! Die in dieser Richtlinie vorgesehene Verarbeitung von Daten der Arztinnen und Arzte
und Versicherten beruht auf den datenschutzrechtlichen Erméachtigungsgrundlagen des
SGBV und des SGB X. 2Inshesondere sind die Arztinnen und Arzte gemaR § 294 in
Verbindung mit § 298 und § 299 Absatz 1 Satz 1 SGB V zur patientenbezogenen Ubermittlung
von Angaben Uber arztliche Leistungen berechtigt und verpflichtet. ®Die Kassenarztlichen
Vereinigungen sind gemald § 285 Absatz 1 Nummer 6 in Verbindung mit Absatz 2 und
Absatz 3 Satz 1 SGB V berechtigt, Einzelangaben uber Arztinnen, Arzte und Versicherte zu
verarbeiten. # Bei allen MaBnahmen nach dieser Richtlinie diirfen nur so viele Daten verarbeitet
werden, wie dies zur Erflllung der jeweiligen Aufgaben erforderlich ist.

2) Gemal § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss die
Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitatsprifungen unter Beachtung der
Vorgaben des § 299 Absatz 1 und 2 SGB V.

8§13 Pseudonymisierungspflicht

Q) L Arztinnen und Arzte pseudonymisieren die gemaR 8§ 5 Absatz 1 zur Uberprifung
angeforderten arztlichen Behandlungsdokumentationen gemafR § 299 Absatz 2 Satz 1 SGB V,
sofern nicht die Pseudonymisierung nach § 14 durch die gesonderte Stelle bei der
Kassenarztlichen Vereinigung erfolgt. 2Pseudonymisiert werden alle in der arztlichen
Behandlungsdokumentation enthaltenen patientenidentifizierende Daten der Patientinnen und
Patienten. *Soweit in der Behandlungsdokumentation erfasst, betrifft dies insbesondere
folgende Daten: Name, Vorname, Geburtsname, Geburtsdatum, Versichertennummer,
Kontaktdaten. *Die Einzeldokumente einer arztlichen Behandlungsdokumentation kénnen
verschiedenen schriftlichen, bildlichen und sonstigen Dokumententypen zugeordnet werden.
®>Das Pseudonym ist eineindeutig und fir Originaldokumente reversibel.

(2)

Alternative 1 Alternative 2
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1Die  personenbezogenen Daten  der
Versicherten werden durch die Arztin oder
den Arzt pseudonymisiert. 2Dabei werden

zunédchst samtliche personenbezogene
Daten des Versicherten unkenntlich
gemacht. 3AnschlieBend wird das zu
bildende Pseudonym auf jedem

Einzeldokument angebracht. “Die Bildung
des Pseudonyms steht im Ermessen der
Arztin oder des Arztes. ° Das Pseudonym hat
aus jeweils zwei Buchstaben und Ziffern zu
bestehen. ®Bei der Auswahl der
Buchstaben-und Zahlenkombination hat die
Arztin oder der Arzt sicherzustellen, dass
jede Kombination nur einmal vergeben wird,
soweit dies zur Vermeidung von
Verwechslungen erforderlich ist.

1Die personenbezogenen Daten der
Versicherten werden gemal eines von der
KV festgelegten und mit der Anforderung der
Unterlagen mitgeteilten
Pseudonymisierungsschlissel durch die
Arztin oder den Arzt pseudonymisiert. 2Dabei
wird auf jedem zu pseudonymisierenden
Einzeldokument das Pseudonym einmalig
aus sichtbar bleibenden Buchstaben und
Ziffern im Aufdruck des Dokumentes
gebildet. 2Alle weiteren, fur die einmalige
Darstellung des  Pseudonyms  nicht
erforderlichen Wiederholungen der
personenbezogenen Daten nach Absatz 1 in
demselben Dokument werden gemal
Absatz 3 vollstandig unkenntlich gemacht.
“Das Pseudonym wird aus Einzelbuchstaben

des Vor- und/oder Nachnamen und
Einzelziffern des Geburtsdatums gebildet.
°Die Festlegung, welche Buchstaben oder
Ziffern nach Satz 4 das Pseudonym bilden
(Pseudonymisierungsschliissel) kann die KV
in eigenem Ermessen je Arztin und Arzt oder
je Jahr der Stichprobenprifung variieren.
®Dabei muss der von der KV festgelegte

Pseudonymisierungsschlissel jedoch
mindestens einen Buchstaben des
Vornamen, einen Buchstaben des
Nachnamen und eine Ziffer aus dem

Geburtsdatum umfassen.

3) ! Die bei der Bildung des Pseudonyms bzw. bei der vollstandigen Unkenntlichmachung
aller Wiederholungen der personenbezogenen Daten im jeweiligen Dokument zu
verwendenden technischen Verfahren sind fur die verschiedenen Dokumententypen der
arztlichen Behandlungsdokumentationen in der Anlage 1 festgelegt. 2Die Zuordnung der
Patientinnen oder Patienten zu dem Pseudonym ist von der Arztin oder dem Arzt in einer
Zuordnungsliste zu dokumentieren und diese bis zum endgultigen Abschluss des
Qualitatsprufungsverfahrens nach dieser Richtlinie und Zuordnung der gemafl § 6 Absatz 6
zuriickgeschickten Originaldokumente zur jeweiligen Patientenakte aufzubewahren.

4) st eine Pseudonymisierung des Originaldokuments nicht mdglich, ist eine Kopie
anzufertigen, um auf dieser die patientenidentifizierenden Daten gemafR Absatz 2 und 3 zu
pseudonymisieren. 2 Technische Verfahren der Anfertigung von Kopien bei den verschiedenen
Dokumententypen sind in der Anlage 1 konkretisiert.

§ 14 Pseudonymisierung durch gesonderte Stelle

D Gemald § 299 Absatz 2 Satz 3 SGB V kann das Verfahren zur Pseudonymisierung
einzelner Dokumente auf eine gesonderte Stelle bei der Kassenarztlichen Vereinigung
ubertragen werden, wenn es einen unverhéltnismaRig hohen Aufwand fiir die Arztinnen und
Arzte zur Folge hat.

2) 1 Anlage 3 legt Kriterien fest, in welchen Fallen der Aufwand der Pseudonymisierung
den Aufwand der Erstellung der Dokumente in Abhangigkeit von Umfang und Inhalt erreicht
oder Ubersteigt und die Pseudonymisierung durch die gesonderte Stelle zu erfolgen hat.
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2Anhand dieser Kriterien schatzt die Kassenarztliche Vereinigung im Einzelfall den zu
erwartenden Aufwand fur die Pseudonymisierung ab.

3) Mit den von der gesonderten Stelle zu pseudonymisierende Dokumenten Ubermittelt
die Arztin oder der Arzt das einmal fur die Pseudonymisierung der anderen Dokumente
derselben Behandlungsdokumentation gewahlte Pseudonym an die gesonderte Stelle bei der
Kassenarztlichen Vereinigung, damit diese ihren Auftrag ausfihren kann und die an
unterschiedlichen Orten pseudonymisierten Dokumente zur Prifung durch die Kommission
wieder zusammengefihrt werden kénnen.

§ 15 Informationspflichten

(2) Bei der Anforderung der arztlichen Behandlungsdokumentationen nach § 5 Absatz 1
informiert die Kassenarztliche Vereinigung die Arztinnen und Arzte (ber die Pflicht zur
Pseudonymisierung gemaR § 13 sowie die Moglichkeit einer Ubertragung der
Pseudonymisierung auf die gesonderte Stelle gemaf § 14.

2) 1GemaR §299 Absatz1l Satz4 Nummer 3 SGBV ist sicherzustellen, dass die
betroffenen Patientinnen und Patienten eine qualifizierte Information tber Art und Umfang der
Datenverarbeitung in geeigneter Weise erhalten. 2 Der Gemeinsame Bundesausschuss erstellt
und veroffentlicht dazu ein allgemeines Patientenmerkblatt auf seiner Internetseite.

C. 5. Abschnitt — Ubergangsregelung

§16 Ubergangsregelung

[unbesetzt]
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Dokumententypen

Empfohlene Technik der Pseudonymisierung durch
die Arztin / den Arzt

Begrundung/Hinweise

Texte, analog, Papierformat

(z.B. Befunde, Berichte, Protokolle,

Das Original wird fotokopiert.

Auf der Kopie (A) werden alle Informationen nach § 13

(z.B. Befunde, Berichte, Protokolle,

Schriftsatze, Ausziige aus der
Patientenakte, Laborwerte,
Messkurven)

Schriftsatze, Ausziige aus der | Absatz1l Satz2 und 3 z.B. mit einem schwarzen
Patientenakte, Laborwerte, | Filzstift geschwarzt oder z.B. mit deckender
Messkurven) Korrekturfliissigkeit geweil3t.
Die Kopie mit den geschwarzten bzw. geweildten
Inhalten wird erneut kopiert (Kopie B).
Die Kopie (B) wird gemaf? § 13 Absatz 2 mit einem
Pseudonym versehen.
Nur Kopie (B) wird an die KV Ubermittelt.
Texte, digital Entsprechend der eingesetzten Software kann die

Pseudonymisierung durch Léschung oder
Uberblendung der betreffenden Inhalte in einer Kopie
der Original-Datei vorgenommen werden. Die Kopie
wird gemald 8§ 13 Absatz 2 mit einem Pseudonym
versehen.

Alternativ wird die Datei ausgedruckt und der
Ausdruck wie Kopie (A) in ,Texte, analog,
Papierformat” weiter behandelt (siehe oben).

Entweder wird die pseudonymisierte elektronische
Kopie der Datei auf einem Datentrager (z.B. DVD oder
USB-Stick) oder alternativ per KV-Connect an die KV
Ubermittelt oder die pseudonymisierte Kopie des
Datei-Ausdruckes wird per Post an die KV Ubermittelt.

Originale kdnnen nicht sicher und
gleichzeitig reversibel pseudonymisiert
werden. In der Regel kann ohne
Informationsverlust auf Kopien
zuriickgegriffen werden.

Ublicherweise bleiben aufgrund der
unterschiedlichen technischen
Beschaffenheit von Druckerpigmenten
und Filzstift-Tinte die geschwarzten
Passagen weiterhin lesbar. Weil3-
Abdeckungen lassen sich in der Regel
mechanisch entfernen. Eine zuverlassige
Pseudonymisierung lasst sich erst durch
den erneuten Kopiervorgang (Kopie B)
erreichen.

Hinweis: Sollte das Original (z.B.
Messkurven) verschiedenfarbige Inhalte
aufweisen, kénnen durch eine zweimalige
-schwarz-weifl3 Kopie wesentliche
Informationen verloren gehen. In diesem
Fall ist eine Farbkopie zu erstellen.
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[Hinweis: Anlage 2 ,Ausnahmen von der Pseudonymisierungspflicht* in Kurzfassung gestrichen]
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Anlage 3 Pseudonymisierung durch die gesonderte Stelle bei der KV gemal3 § 14 QP-RL

Dokumententypen

Pseudonymisierungspflicht ist auf die
gesonderte Stelle Ubertragbar

Begrundung/Hinweise

Texte, analog, Papierformat

(z.B. Befunde, Berichte, Protokolle,

Schriftsatze, Ausziige aus der
Patientenakte, Laborwerte,
Messkurven)
Texte, digital

(z.B. Befunde, Berichte, Protokolle,
Schriftsdtze, Ausziige aus der
elektronischen Patientenakte,
Laborwerte, Messkurven)

Im Einzelfall ist eine Ubertragung der
Pseudonymisierungspflicht auf die
gesonderte Stelle gerechtfertigt.

Erreicht oder Ubersteigt der Aufwand  der
Pseudonymisierung an Zeit und Kosten bspw. fir
Personal und Materialien (Hard- und Software sowie
sonstige zur Pseudonymisierung eingesetzte Materialien,
Einarbeitung in die Regelung) den Gesamtaufwand fir
die Dokumentation der Arztin oder des Arztes, kann die
Pseudonymisierung gemafld § 14 durch die gesonderte
Stelle bei den KVen durchgefihrt werden.

Der Aufwand der Pseudonymisierung ist nach folgenden
Kriterien abzuschétzen:

- Einarbeitung in die Informationspflicht (8 299 SGB V,
QP-RL inkl. Anlagen, einschlagige
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien; Anforderung der KV

Alternative 1 Alternative 2

inkl.
Pseudonymisierungsschl
ussel,

streichen

ggf. Nachfragen bei der KV)

- Recherche (Verfugbare und geeignete Hard- und
Softwarekomponenten, Materialien zur Umsetzung des
Pseudonymisierungsverfahrens in der Praxis)

- Einarbeitung in die Anwendung von Hard- und
Softwarekomponenten und Materialien

- Schulung von Praxismitarbeitern

- Durchfuihrung der Pseudonymisierung in allen
angeforderten Einzeldokumenten (Bildung und
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Darstellung des Pseudonyms, Unkenntlichmachung aller
Wiederholungen von personenbezogenen Daten,
Kopieren, Schwarzen, etc.)

- Uberpriifung der Pseudonymisierung

- Dokumentation der Pseudonymisierung
(Zuordnungslisten), Aufbewahrung

- Beschaffungskosten (Hard- und
Softwarekomponenten, Materialien)

- Installation und Test von Hard- und
Softwarekomponenten (in der Regel durch externe
Anbieter)
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Gemeinsamer

Tr ag en d e G I u N d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uber eine Neufassung der
Qualitatspriafungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung

Vom 20. Dezember 2018

Hinweis:
Tragende Grunde zur Neufassung der QP-RL (Kurzfassung)
Stand 26.10.2018:
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1. Rechtsgrundlage

Gemall 8 135b Absatz 2 Satz 1 SGB V prifen die Kassenarztlichen Vereinigungen die
Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen einschlie3lich der
belegérztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichproben; in Ausnahmefallen sind auch
Vollerhebungen zuldssig. Gemall § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V hat der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V
Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Versorgung sowie nach Mal3gabe
des § 299 Absatz 1 und 2 SGB V Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren der
Qualitatsprufungen nach § 135b Absatz 2 Satz 1 SGB V zu entwickeln; dabei sind die
Ergebnisse nach § 137a Absatz 3 SGB V zu berucksichtigen.

Auf dieser Rechtsgrundlage hatte der G-BA am 18. April 2006 die ,Richtlinie zu Auswabhl,
Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen im Einzelfall nach § 136 Absatz 2 SGB V
(Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung)“ beschlossen, die am 1. Januar
2007 in Kraft trat. Diese wird vorliegend geandert.

Die Qualitatspriufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung gilt fir die Leistungen der an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte,
Psychotherapeutinnen und  Psychotherapeuten, arztlich geleiteten Einrichtungen
einschlieBlich der medizinischen Versorgungszentren sowie fiir die im Krankenhaus im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten ambulanten &rztlichen Leistungen.
Nachfolgend werden als Normadressaten aus Griinden der besseren Lesbarkeit jedoch
allein ,Arztinnen und Arzte* genannt.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Hintergrund

Der G-BA kommt mit der Anderung der QP-RL einem gesetzlichen Auftrag nach: Am 26.
Marz 2007 wurde mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) der § 299 neu in
das SGB V eingefligt und mit ihm eine Pseudonymisierungspflicht durch die Arztin/dem Arzt
fur alle versichertenbezogenen Daten, welche flr Zwecke der Qualitatssicherung nach §
135b SGB V ubermittelt werden sollen. Der G-BA identifizierte bei dem Versuch der
Ausgestaltung dieser Vorgaben erhebliche Hindernisse, welche eine weitere Durchfiihrung
der Qualitatsprifungen im vertragsarztlichen Bereich unter Beachtung des § 299 SGB V
unmdglich machen wirde.

Weitere Modifizierungen des §299 SGB V mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-
VStG) vom 22. Dezember 2011 und dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VSG) vom
23. Juli 2015 haben zwar die Vorschriften zur Pseudonymisierung prazisiert, jedoch stellte
der G-BA weiterhin erhebliche Hindernisse fiir die Fortsetzung von Qualitatsprifungen im
vertragsarztlichen Bereich fest.

Im Rahmen der Uberarbeitung der QP-RL wurden auch die gesetzlichen Vorgaben (88 75,
92, 135b und 136 SGB V) betreffs des Verhaltnisses zwischen KVen, KBV und G-BA
geprift. Das Ergebnis lasst sich wie folgt zusammenfassen: Gemaf § 135b Abs. 2 Satz 2
SGB V sind die Definition von leistungsbereichsspezifischen Qualitatszielen
(Beurteilungskriterien) und die Bewertung von deren Einhaltung (Bewertungsschemata) und
die Zuordnung von ggf. zu treffenden MaRhahmen Kernkompetenzen des G-BA.

Eine Delegation an die KBV ist nicht legitim. Darlber hinaus sind solche Festlegungen
gemal § 136 Abs. 1 i.V.m. 892 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V bundeseinheitlich zu treffen;
Soweit erforderlich erlasst der G-BA die notwendigen Durchfiihrungsbestimmungen. Vor
dem Hintergrund dieser Uberprifungen wird in der QP-RL ein Katalog zu treffender
Maflnahmen definiert und der Rahmen geschaffen, in dem der G-BA mit seinen dieser RL
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nachgelagerten Qualitatsbeurteilungsrichtlinien leistungsbereichsspezifisch
Beurteilungskriterien und Bewertungsschemata selbst festlegt.

Ein Leistungsbereich im Sinne dieser Richtlinie umfasst diejenigen Leistungen, die den
Gegenstand einer Stichprobenprifung bilden.

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA liegen bisher fiir folgende Leistungsbereiche vor:

- radiologische Diagnostik (konventionelle Roéntgendiagnostik und
Computertomographie, erstmaliger Beschluss im Jahr 1992)

- Kernspintomographie (erstmaliger Beschluss im Jahr 2000)
- arthroskopische Operationen (erstmaliger Beschluss im Jahr 2009).

Gemall der Qualitatspriufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung (mit vorliegendem
Beschluss auch ,QP-RL") erstellt die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) seit
Inkrafttreten dieser Richtlinie einen Jahresbericht fir den G-BA, der diesen berat,
kommentiert und auf seinen Internetseiten verdéffentlicht (erstmals 2008 fir das Berichtsjahr
2007). Auf Grundlage dieser Jahresberichte wurde ein Anpassungsbedarf der Richtlinie
ersichtlich, der nach fachlicher Prifung und Beratung zu den unter den nachfolgenden
Buchstaben a)-h) beschriebenen Anderungen fiihrt.

a) Einfuhrung einer Flexibilisierung des bisher starren Stichprobenumfangs: Moglichkeit
zur ergebnis- und problembezogenen Anpassung des Stichprobenumfangs; Wegfall der
Vorgaben an einen Mindestprifumfang in von den Kassenéarztlichen Vereinigungen
(KVen) eigeninitiativ durchgefiihrten Prifungen

b)  Herstellen von vergleichbaren Bewertungen der Prifungen in den Qualitatssicherungs-
Kommissionen (QS-Kommissionen): Einfihrung bundesweit einheitlicher
Bewertungsschemata fir Leistungsbereiche, zu denen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
des G-BA vorliegen

c) Einfihrung der Erfassung und der Berichterstattung von Mangeln zur fachlich-
inhaltlichen Unterstitzung in der Weiterentwicklung der Richtlinien des G-BA

d) Offnung der Definition des Begriffs ,Leistungsbereich* hin zu Krankheitsbildern bzw.
Symptomatiken

e) Modifizierung der Zusammensetzung und Qualifikationsanforderungen der QS-
Kommissionen

f) Anpassung der Vorgaben fir die Berichterstattung
g) Modifizierung der Aufgabendefinition durch die KBV

h)  Neuregelungen zu Datenschutz und Pseudonymisierung von Versichertendaten

SchlieRlich erfolgt eine redaktionelle und rechtlich begriindete Anpassung der Richtlinie in
Hinblick auf

- die Aktualisierung der Gesetzesverweise nach Inkrafttreten des
Krankenhausstrukturgesetzes (KHSG),

- die Nennung weiblicher und mannlicher Formen,
- die Anpassung an die neue Rechtschreibung,
- die Ubersichtlichere Gestaltung der Richtlinie zur Verbesserung der Lesbarkeit.

Fur die Richtlinie des G-BA zur Sicherung der Qualitat von Dialyse-Behandlungen nach den
88 135b Absatz 2 Satz 2 und 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V gelten ausschlief3lich
die dort niedergelegten Anforderungen an die Priifungen und Berichterstattungen.
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2.2 Zu den Regelungen im Einzelnen

1. Abschnitt — Allgemeine Bestimmungen
Zus§l Zweck der Richtlinie
In der neuen QP-RL gestrichen, vormals § 1 Abs. 4 in der bislang gultigen RL:

Der Verweis auf Stichprobenprifungen, die von Kassenarztlichen Vereinigungen
eigeninitiativ und auf Grundlage eigener Kriterien durchgefiihrt werden (sogenannte
fakultative Prufungen), entfallt.

Als Kriterien zur Qualitdtsbeurteilung dienen in erster Linie die Qualitdtsbeurteilungs-
Richtlinien des G-BA, die derzeit im Bereich Radiologie, Kernspintomographie und
Arthroskopie vorliegen. Aufgrund des gesetzlichen Auftrages in § 135 b Absatz 2 Satz 1
SGB V sowie im Hinblick auf die besondere Verantwortung der KVen im Bereich der
Qualitatssicherung, haben die KVen Prifungen auch in anderen Leistungsbereichen
durchgefiuhrt, auch wenn keine Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA vorlagen. Der
G-BA hat diesen Umstand Rechnung getragen und den KVen in 8 1 Absatz 4 Satz 2 QP-
RL bei fehlenden Richtlinienvorgaben die Berechtigung zu Stichprobenprifungen anhand
eigener Kriterien zugesprochen.

Durch die Aufnahme fakultativer Prifungen in die QP-RL unterliegen sie den dort
festgelegten organisatorischen und inhaltlichen Vorgaben der QP-RL. Die KVen sind dazu
verpflichtet, alle Vorgaben der QP-RL einzuhalten. In der Vergangenheit konnte jedoch
gezeigt werden, dass manche Vorschriften in der QP-RL - insbesondere die Verpflichtung
zur Umsetzung des Mindestprifumfangs von vier Prozent - die Durchfiihrung fakultativer
Prufvorgange eher verhindert als gefordert hatten. Gleichwohl soll der regionale
Handlungsspielraum, die Flexibilitat der KVen sowie das Engagement der prifenden Arzte
in den Qualitatssicherungs-Kommissionen nicht durch Vorgaben eingeengt und
beschréankt werden. Beispielsweise hat die Verpflichtung, die Prifvorgaben der QP-RL
umzusetzen, dazu gefiihrt, dass diejenigen KVen, die eigeninitiativ deutlich mehr Arzte
Uberprift hatten, einem Rechtfertigungsgrund ausgesetzt wurden — mit der Konsequenz —
sich nun zunehmend an die bundeseinheitlichen Mindestvorgaben zu orientieren und die
Prufquoten nach und nach anzupassen. Umgekehrt war es den KVen nach der QP-RL
nicht erlaubt, Stichprobenprifungen in einem Leistungsbereich zu etablieren und dabei
regelhaft den allgemein vorgegebenen Mindestprozentsatz an Arzten zu unterschreiten.
Dies hemmte die Einfihrung von Stichprobenprufungen beispielsweise in grolieren KV-
Bereichen oder bei Leistungen, die von vielen Arzten angeboten werden.

Diesem Umstand Rechnung tragend wird nun auf die Regelung zur Durchflihrung
fakultativer Prifungen in der QP-RL verzichtet. Stattdessen koénnen fakultative
Stichprobenprifungen nach anderen Rechtsgrundlagen, wie § 135b Abs. 1 SGB V i.V.m.
§ 285 und § 298 SGB V, durchgefuhrt werden. Somit kénnen die KVen Auswahl und
Umfang von  Qualitatsprifungen flexibel und zlgig an das Ziel der
QualitatsforderungsmalRnahmen und je nach Art der vermuteten Qualitdtsprobleme
anpassen (bspw. die Anzahl der zu Uberprifenden Arzte). Darliber hinaus kénnen die
KVen zukinftig selbst entscheiden, ob und in welcher Weise erforderliche
PrifmaRnahmen durchgefihrt werden, auch wenn keine bundeseinheitlichen Vorgaben
zu Auswahl, Umfang, Verfahren und Beurteilungskriterien nach Richtlinien des GBA nach
8§ 92 SGB V vorliegen.

8 1 Absatz 6 (bisher Absatz 4 Satz 6)

Die erganzenden Einfigungen dienen der Prazisierung. Damit wird der Begriff
.Leistungsbereich” als Grundlage fur die Qualitatsprifungen erstmals definiert.

Durch die vorgenommene Definition soll verstarkt auf eine Offnung der Prifbereiche hin
zu Krankheitsbildern und Symptomatiken hingewirkt und eine Beschrénkung allein auf
einzelne medizinische Methoden bzw. Technologien vermieden werden.
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2. Abschnitt — Stichprobenprufungen
Zu §2 Durchfuhrung der Stichprobenprifungen

§ 2 Absatz 1
Den Kassenarztlichen Vereinigungen obliegt wie bisher die Durchfihrung der
Stichprobenprufungen. Die organisatorischen Einzelheiten und

Durchfiihrungsbestimmungen zur Durchfihrung der Aufgaben nach dieser Richtlinie regelt
die Kassenarztliche Bundesvereinigung in den Richtlinien der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung fur Verfahren zur Qualitatssicherung (Qualitatssicherungs-Richtlinien
der KBV) gemal nach 8 75 Absatz 7 SGB V. Somit bedarf es keiner weiteren Ausfiihrung
Uber die zustandigen Organisationseinheiten in den KVen. Die Qualitatssicherungs-
Richtlinien der KBV wird von der KBV auf ihrer Internetseite veroffentlicht.

§ 2 Absatz 2 (bisher § 4 Absatz 2):

Es wird die Mdoglichkeit geschaffen, Prifungen nach anderen Rechtsgrundlagen und der
Qualitatsprufungs-Richtlinie miteinander zu verbinden, womit es den KVen u.a. erméglicht
wird, begrenzte Ressourcen zu konzentrieren. Zudem wird damit der burokratische
Aufwand fur die Arztinnen und Arzte verringert. Zu den ,anderen Rechtsvorschriften®,
nach denen Stichprobenprifungen durchgefiihrt werden, z&hlt z.B. die Verordnung uber
den Schutz vor Schaden durch Réntgenstrahlen (Rontgenverordnung).

Zu 83 Qualitatssicherungs-Kommissionen

Der Datenschutz hat in den Kassenarztlichen Vereinigungen schon vor diesen
Regelungen eine wichtige Rolle gespielt. Alle Personen, die an der Qualitatssicherungs-
Kommission beteiligt oder mit der Vor- und Nachbearbeitung betraut sind, unterliegen der
Schweigepflicht. Die Verpflichtung auf die Verschwiegenheit ist seit Jahren géngige und
gelebte Praxis in den Kassenarztlichen Vereinigungen. Die Mitarbeiter der
Kassenarztlichen Vereinigung sind arbeitsvertraglich an die Schweigepflicht gebunden.
Zudem missen sie wie alle anderen Mitglieder der Qualitatssicherungs-Kommission
Verschwiegenheitserklarungen abgeben. Die Verschwiegenheitserklarungen werden bei
der Kassenarztlichen Vereinigung aufbewahrt.

8 3 Absatz 1:

Die Streichung in Satz 1 ist eine redaktionelle Anpassung. Die Erfordernis entsteht, weil
der G-BA in dieser Richtlinie nunmehr ausschlieRlich Vorgaben zu bundeseinheitlich
angewendeten Qualitatsbeurteilungsrichtlinien nach § 135b SGB V macht und nicht mehr
zu landesspezifisch durchgefuhrten, vormals als ,fakultative Leistungsbereiche®
bezeichneten Stichprobenprifungen.

§ 3 Absatz 2:

8 3 Absatz 2 regelt die Anforderungen an die Mitglieder der Qualitatssicherungs-
Kommissionen und deren Fachkompetenz. Die Mitglieder der mindestens dreikdpfigen
Kommissionen missen in dem jeweiligen Leistungsbereich besonders erfahrene
Facharztinnen oder Fachérzte sein, die in der Regel auch Kenntnisse oder Erfahrungen in
der Qualitatssicherung besitzen missen. Mindestens eine oder einer von ihnen muss in
der Regel eine abgeschlossene Facharztweiterbildung in dem jeweiligen Gebiet besitzen.
Sofern in dem jeweiligen Leistungsbereich besondere arztliche Fertigkeiten erforderlich
sind, muss mindestens ein Kommissionsmitglied auch insoweit Uber besondere
Erfahrungen verfligen.

Die im Absatz 2 Satz 1 nun vorgenommene Anderung setzt eine langjahrig gelebte Praxis
der KVen um, nach der die arztlichen Mitglieder der QS-Kommissionen uber den
Facharztstatus verfigen und an der hausérztlichen oder fachérztlichen Versorgung
teilnehmen. Die Anderung im Absatz 2 stellt somit eine formale Festschreibung der bisher
von den KVen umgesetzten und seit Jahren etablierten Verfahren dar. Es ist einer KV
nach wie vor moglich, beispielsweise Fachérzte fir Gynékologie, welche eine

5
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Rontgenberechtigung und  besondere  Erfahrung in  der Befundung von
Rontgenaufnahmen haben, auch in der Kommissionsarbeit nach der QBR-RL
heranzuziehen.

Satz 5 unterstreicht die Rolle der KVen, die auf Empfehlung der QS-Kommission
Sachverstandige mit beratendem Status hinzuziehen kann.

Der bisherige Verweis auf das Recht der KVen zur Festlegung der Amtsperiode entféllt,
da er unmittelbar an das Benennungsverfahren gekoppelt ist und keiner bundesweiten
Regelung im Rahmen dieser Richtlinie bedarf.

83 Absatz 4
Keine inhaltliche Anderung. Gender und Verweise...
§ 3 Absatz 5:

Die Landesverbdnde der Krankenkassen und Ersatzkassen kdnnen zwei standige
fachéarztliche Vertreterinnen oder Vertreter in eine QS-Kommission mit beratendem Status
ohne Stimmrecht entsenden. Die im Rahmen dieser Arbeit entstehenden Kosten fir diese
Vertreterinnen oder Vertreter haben die Landesverbande der Krankenkassen und
Ersatzkassen zu tragen. Diese Kostenregelung ist neu, entspricht allerdings der jetzt
bereits gangigen Praxis. Fortan wird auch fir diese Mitglieder mit beratendem Status die
Quialifikationsanforderung auf vergleichbarem Niveau definiert wie die Anforderungen an
die von den KVen berufenen Mitgliedern.

Auch hierdurch sollen das hohe Qualifikationsniveau der Kommissionsmitglieder und
somit auch eine wesentliche Voraussetzung fur die hohe Qualitdt der Entscheidungen
gewabhrleistet werden.

§ 3 Absatz 6:
Keine inhaltliche Anderung. Gender
§ 3 Absatz 7:

Die Prazisierung, dass nur stimmberechtigte (und nicht etwa beratende Mitglieder ohne
Stimmberechtigung) die Entscheidung der Qualitatssicherungskommission treffen, ist eine
formale Festschreibung bereits langjéhrig gelebter Praxis.

Zu 84 Umfang und Auswahl der Stichprobenprifungen
§ 4 Absatz 2:

Eine generelle Prifpflicht von mindestens vier Prozent der abrechnenden Arztinnen und
Arzten je Leistungsbereich in einem KV-Bereich fur die bundesweit vom G-BA
festgelegten Prifungen besteht weiterhin. Damit ist der Regelfall fur Zufallsstichproben
beschrieben, der insbesondere auch dann gilt, wenn der G-BA keinen abweichenden
Stichprobenumfang festgelegt hat. Festlegungen des Stichprobenumfangs durch den G-
BA gelten in der Regel fir zwei Jahre.

8§ 4 Abséatze 3 und 4 (neu):

Die beiden Absatze werden in die bestehende Richtlinie eingefigt. Sie ermdglichen
nunmehr eine Flexibilisierung der bisher starren Mindeststichprobengrof3e, die sich fortan
an den Prifgegenstand und den Prifergebnissen orientiert. Damit wird die Systematik des
sogenannten PDCA-Zyklus (,Plan — Do — Check — Act*) angewandt, der die Notwendigkeit
der Intervention (,Act®) an das Prifergebnis (,Check") kniipft.

Die Umsetzung erfolgt in Form einer zweijahrigen Anpassungsmaglichkeit von Seiten des
G-BA durch Beschlussfassung. So ist eine inhaltlich-fachliche Diskussion der Ergebnisse
madglich, die eine Absenkung oder Anhebung der Mindeststichprobengrofie
nachvollziehbar begrindet. Der 30. September wird als jahrlicher Stichtag fur die
prufumfangbezogene Entscheidung des G-BA deshalb festgelegt, weil tblicherweise bis
zu diesem Zeitpunkt innerhalb des G-BA die Beratungen zu den Berichten der KBV zu
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Prufergebnissen und Qualitatsforderungsmaf3nahmen des jeweiligen Vorjahres
abgeschlossen sind. Zudem bleibt den KVen und den QS-Kommissionen geniigend Zeit,
um sich auf den gegebenenfalls neuen Stichprobenumfang einzustellen.

Sofern eine Anpassung des Prufumfangs erfolgt, soll dies in ganzzahligen Schritten von
mindestens jeweils zwei Prozentpunkten vorgenommen werden. Die Festlegung auf zwei
Prozentpunkte bei einer Erhéhung oder Absenkung ist damit begrindet, dass eine
prozentuale Anderung auch in relevanter Anzahl resultieren muss, was bei einem
Prozentpunkt (vor allem bei kleineren Leistungsbereichen und kleineren Kassenarztlichen
Vereinigungen) kaum der Fall sein dirfte. Somit kann der Stichprobenumfang bei null,
zwei, vier, sechs oder acht Prozent liegen. Ein Uberspringen einer oder mehrerer
Stichprobenumfangsstufen bei Anpassung des Stichprobenumfangs ist mdglich.

8§ 4 Absatz 5 (bisher Absatz 3):

Wie bisher koénnen durch die KVen anlassbezogene (bisher: ,kriterienbezogene®)
Stichprobenprifungen beispielsweise bei Hinweisen auf Qualitatsdefizite durchgefihrt
werden. Die Anlasse ergeben sich aus Hinweisen zu Qualitatsdefiziten, die sich auf
einzelne Leistungsbereiche, aber auch auf einzelne Arztinnen und Arzte beziehen
konnen. Die Kassenarztlichen Vereinigungen sind somit weiterhin in der Lage,
insbesondere auf regionale Entwicklungen — auch unter Berticksichtigung der Anzahl der
in einem Leistungsbereich abrechnenden Arztinnen und Arzte (Grundgesamtheit) — zu
reagieren. Die bisher im Normtext enthaltenen Anforderungen bzw. Kriterien fur
anlassbezogene (,kriterienbezogene®) Stichprobenpriifungen haben sich als zu
differenziert und unpraktikabel erwiesen und entfallen. Allein ausschlaggebend ist kunftig
die insbesondere in zufallsgesteuerten Prifverfahren ermittelte Qualitét der Versorgung.

Erfolgt in Bezug auf eine Arztin oder einen Arzt bei den zufallsgesteuerten Priifungen eine
Gesamtbeurteilung mit den Kategorien ,schwerwiegende Beanstandungen oder
.erhebliche Beanstandung®, ist kiinftig stets eine weitere anlassbezogene Prifung (aus
einem der ersten vier der Ergebnismitteilung folgenden Quartale) vorzunehmen. Somit
wird sichergestellt, dass die Leistungen von Arztinnen und Arzten, bei denen wesentliche
Beanstandungen festgestellt wurden, in jedem Fall erneut einer Prifung unterzogen wird.
Um der erneut zu priifenden Arztin und dem erneut zu prifenden Arzt hinreichend Zeit zur
Umsetzung der QualitatsféorderungsmalRnahmen im Hinblick auf die festgestellten
Beanstandungen zu geben, wird die erneute Stichprobenziehung ,aus einem der ersten
vier der Ergebnismitteilung folgenden Abrechnungsquartale” durchgefuhrt. Es wird damit
auch mdglich, dass der Erfolg von Malinahmen der Qualitatsférderung abgebildet werden
kann bzw. weitere Qualitatsforderungsmalnahmen eingeleitet werden kdnnen.

8 4 Absatz 6 (bisher Absatz 4):

In der Definition des Prufquartals wird sich nunmehr nicht mehr hilfsweise auf ein zu
prifendes Abrechnungsquartal bezogen. Die Auswahl der Prifquartale, aus welchen die
Behandlungsdokumentationen gezogen werden, steht und stand den KVen fir das
Prafjahr frei und ist somit nicht naher in der Richtlinie zu regeln.

Zu 85 Dokumentationen fur die Stichprobenprifung

Absatz 1 handelt von den schriftlichen und bildlichen Behandlungsdokumentationen als
Grundlage der Stichprobenprifung. Absétze 2 und 3 beschreiben die moglichen

MalRnahmen far den Fall der Nichtbeibringung angeforderter
Behandlungsdokumentationen.
§ 5 Absatz 1:

Die Ubermittlung der von der Kassenarztlichen Vereinigung angeforderten schriftlichen
l_J_nd bildlichen Dokumentationen kann auch elektronisch erfolgen, wobei dann die
Ubermittlung verschlisselt erfolgen muss.

8 5 Absatze 2 und 3:
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Durch diese Anderung wird sichergestellt, dass bei vermuteten Qualitatsdefiziten, die
Kassenarztlichen Vereinigungen entsprechende Mal3nahmen einleiten mussen, auch
wenn keine Uberprifung der arztlichen Behandlungsdokumentationen stattgefunden hat.

3. Abschnitt — Bewertung der Ergebnisse und MaRnahmen
Zu 86 Ergebnisse der Stichprobenprufung

§6 regelt, wie die Qualitatssicherungs-Kommission die einzelnen Dokumentationen
bewertet, daraus eine Gesamtbewertung fur den Arzt/die Arztin ableitet und wie mit dem
Priufergebnis bzw. der Gesamtbewertung umgegangen wird.

§ 6 Absatz 1

Absatz 1 nennt (unverandert) die Beurteilungskategorien, welche als mégliche Ergebnisse
in Frage kommen. Der besseren Klarheit halber wurde in Satz 1 erganzt, wie genau die
Kommission Zu diesen Beurteilungskategorien findet: sie wendet
leistungsbereichsspezifische Beurteilungskriterien an, welche sich aus den in der
jeweiligen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie definierten Qualitdtsanforderungen ergeben
und dort festgelegt sind (siehe 87 Abs. 1). Wie stark die einzelnen Beurteilungskriterien in
die Bewertung der Dokumentation und damit in die Zuordnung zu einer
Beurteilungskategorie einflie3en, bestimmt das ebenfalls leistungsbereichsspezifisch in
der Anlage zur jeweiligen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie festgelegte Bewertungsschema
fur die Einzelbewertung (siehe 87 Abs. 1).

8 6 Absatz 2:

Mit den Bewertungsschemata fir die Gesamtbewertung ermittelt die Kommission die
Beurteilungskategorie fur die gesamte Prifung des Arztes/der Arztin, welche sich aus den
Einzelbewertungen (Beurteilungskategorien) der gemal3 Absatz 1 jeweils einzeln
bewerteten Dokumentationen ergibt, und verweist hierzu auf die themenspezifischen
Qualitatsbeurteilungsrichtlinien. Neu wird mit diesem Anderungsbeschluss ergéanzt, dass
die Bewertungsschemata fur die Gesamtbewertung in den Qualitatsbeurteilungsrichtlinien
festgelegt werden, sofern sie die Zuordnung zu ,geringen Beanstandungen“ und
~erheblichen Beanstandungen“ betreffen.

Wann die Kommission ,schwerwiegende Beanstandungen” attestiert, bleibt in der QP-RL
geregelt. Allerdings kann der G-BA auch hiervon in Qualitatsbeurteilungsrichtlinien
prazisierende Regelungen treffen, wenn er dies leistungsbereichsspezifisch fir geboten
halt.

8 6 Absatz 3:

Die Erganzung, dass die QS-Kommission ,arztbezogen® die Einzelbewertungen festhalt,
soll unterstreichen, dass hier keine patientenbezogene Bewertung gemeint ist, sondern
die Prifung einer Arztin oder eines Arztes der Bezugspunkt des Stichprobenverfahrens
ist.

Die Anderung von ,die Teilnehmer* in ,alle Teilnehmer* dient der sprachlichen
Prazisierung im Sinne der Transparenz und der Verantwortlichkeiten innerhalb der QS-
Kommissionen.

§ 6 Absatz 4 (neu)

Mit diesem Absatz wird eine Analyse der beobachteten wesentlichen
Beanstandungsgriinde etabliert, die es insbesondere ermdglichen soll, fachlich-
inhaltlichen Weiterentwicklungsbedarf der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA zu
identifizieren. Insgesamt soll damit die Responsitivitait und Handlungsrelevanz des
Qualitatssicherungssystems erhoht und gleichzeitig auf besondere Schwerpunkte
gerichtet werden, weshalb sich die Mangelerfassung auf Prifungen beschrénken soll, die
in den Einzelbewertungen die Bewertungskategorien ,erhebliche” oder ,schwerwiegende”
Beanstandungen erzielten. So wird es mdglich, dass durch die Qualitatsprifungen
wichtige Informationen zu Strukturen und Prozessen der Leistungserbringung gewonnen
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werden konnen, aus denen konkrete QualitatsforderungsmafRnahmen abgeleitet werden
kénnen. Die bisherige aggregierte Zusammenfassung der Ergebnisse in vier
Bewertungskategorien liel3 eine fachlich-inhaltliche Bewertung der Qualitatsergebnisse
nicht zu. Die Anderung ist damit eine wichtige Weiterentwicklung in der
Ergebnisauswertung und -darstellung der Qualitatsprifungen.

Die Mangel werden gemald den Vorgaben der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
anonym, bezogen auf die Arztin oder den Arzt, dokumentiert. Hierzu werden von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung, je nach Leistungsbereich, entsprechende
Formulare bereitgestellt. In diesen Formularen werden typische und haufig dokumentierte
Mangel, die zu der Bewertung ,erhebliche" oder ,schwerwiegende” Beanstandung gefthrt
haben, aggregiert fir alle 12 Patientendokumentationen festgehalten. Die
Qualitatssicherungs-Kommissionen fiillt dieses Formular fur jede geprufte Arztin oder
jeden gepriften Arzt aufwandsarm und anonymisiert aus.

Bei den Mangelanalysen soll die qualitative, nicht aber die quantitative Betrachtung im
Vordergrund stehen. Somit wird eine Ubersicht Gber Art und Umfang der in jedem
Leistungsbereich auftretenden Mangel bei erheblichen und schwerwiegenden
Beanstandungen mdglich sein. In der Folge kdnnen die Problemfelder aus den
Pruftatigkeiten der Qualitatssicherungs-Kommissionen identifiziert und adaquate
Qualitatsforderungsmal3nahmen ergriffen werden. Die Mangelanalysen missen
transparent sein, um das Verfahren gegeniiber den Arztinnen und Arzten sowie der

(Fach-)Offentlichkeit nachvollziehbar zu gestalten. Deshalb sieht die Richtlinie eine
Veroffentlichungspflicht der KBV und des G-BA vor.

8 6 Absatz 5 (bisher Absatz 3)

Die Zuweisung der MaRnahmen zu den Ergebnissen der Gesamtbewertung je Arztin oder
Arzt bleibt Bestandteil dieser Richtlinie, da sie fur alle leistungsspezifischen
Stichprobenprifungen gleichermal3en Anwendung findet.

Die bisherige Prifpraxis hat jedoch gezeigt, dass die beiden Beanstandungskategorien
.erheblich und ,schwerwiegend“ in der MalBhahmenumsetzung nicht wesentlich
unterschiedlich behandelt werden. Daher erfolgte eine Zusammenfuhrung der
Maoglichkeiten der von den QS-Kommissionen einzuleitenden Maf3nahmen bei erheblichen
und schwerwiegenden Beanstandungen. Diese Anderung dient der Vereinfachung in der
Handhabung der Vorgaben aus dieser Richtlinie hinsichtlich einzuleitender MaRnahmen
durch die KVen.

Zudem wurde die Moglichkeit fur die KV aufgenommen, die Genehmigung zu widerrufen,
wenn aufgrund der beanstandeten Mangel eine erhebliche Gefahrdung von Leben oder
Gesundheit von Patientinnen und Patienten zu befirchten ist — unabhangig von der
einzelnen Bewertung.

Beim Umgang mit erheblichen — und nun auch schwerwiegenden — Beanstandungen wird
den QS-Kommissionen ein grof3erer Spielraum eingerdumt. Zum einen muss die das
Prufverfahren nicht mehr wie bisher mit Dokumentationen aus dem zeitnah dem
Prufquartal folgenden Quartal fortgesetzt werden. Vielmehr kénnen auch Unterlagen aus
dem gleichen Prufquartal angefordert werden. Zum anderen folgt aus nicht eingereichten
Unterlagen oder weiterhin festgestellten schwerwiegenden oder erheblichen
Beanstandungen nicht mehr automatisch, dass die betreffende Arztin bzw. der
betreffende Arzt zu einem Kolloquium geladen werden muss. Diese beiden Lockerungen
fuhren zu einer hoheren Flexibilitét im Umgang mit bedeutsamen Beanstandungen
(Mdglichkeit von Praxisbegehung, Kolloquium, Zulassungsentzug), vereinfachen die
Verfahren und ermdéglichen starker individuelle Handlungsstrategien der QS-
Kommissionen.

Der bisherige Absatz 4 (neu Absatz 6) wurde unter Beriicksichtigung der Neuregelungen
zum Datenschutz und Pseudonymisierung von personenbezogenen Daten préazisiert und
dementsprechend redaktionell und inhaltlich angepasst. Dabei wird klargestellt, dass alle
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Behandlungsdokumentationen, die im Original fur die Prifung bzw. fur die Erstellung einer
Kopie vorgelegt wurden, an die Arztin oder den Arzt zurtickgeschickt werden missen.

Der bisherige Absatz 3 Nummer 3 Buchstabe ¢ Satz 3 sowie Absatz 5 wurden redaktionell
angepasst und als neuer Paragraf (8 8) unter ,Umsetzung von MalRnahmen*
aufgenommen. Durch diese Neustrukturierung wird die thematische Zuordnung der
beiden Absatze klarer dargestellt und dient der Prazisierung, wie die gepriften Arzte die
Ruckmeldungen der KVen verarbeiten und ggf. welche weitere Malinhahmen von den
KVen einzuleiten sind.

Zus8g7 Bewertung der Stichprobenprifungen

Gem. 8135b Abs. 2 Satz 2 SGB V entwickelt der G-BA in Richtlinien nach §92 Abs. 1 Satz
2 Nr. 13 SGB V Kiriterien zur Qualitatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Versorgung.

Entsprechend der Rechtsauffassung des G-BA umfassen die ,Kriterien zur
Qualitatssicherung” prozessbedingt alle Instrumente zur Beurteilung und Bewertung der
Quialitat einschlief3lich der Ableitung von zu treffenden Konsequenzen, insbesondere die
Beurteilungskriterien fir die Einzelbewertung einer Dokumentation sowie die
Bewertungsschemata fur die Einzel- und die Gesamtbewertungen.

Eine Delegation dieser zentralen Aufgabe an die KBV ist nicht legitim. Mit diesem
Anderungsbeschluss wird das Verhéltnis zwischen G-BA und KBV rechtskonform
ausgestaltet.

Darlber hinaus sind Festlegungen zu Beurteilungskriterien und Bewertungsschemata
gemal § 136 Abs. 1 i.V.m. 892 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V bundeseinheitlich zu treffen
Soweit erforderlich erlasst der G-BA die notwendigen Durchfiihrungsbestimmungen.
Diese Erfordernis ergibt sich aus der tber viele Jahre konstant hohen Heterogenitat in
den veroffentlichten Qualitatsergebnissen zwischen den einzelnen KV-Bereiche. Um die
Beurteilungskriterien und Bewertungsschemata kinftig so auszugestalten, dass eine
bundeseinheitliche Anwendung — und damit vergleichbare Ergebnisse — zu fordern starker
gefordert werden kann, ist die Beratung und Beschlussfassung im B-GA auch fachlich
unabdingbar.

Um die Vergleichbarkeit der Prifergebnisse der verschiedenen KV-Bereiche zu fordern
wurde auf Initiative der KBV und den KVen fir die Leistungsbereiche konventionelle
Rontgendiagnostik, Computertomographie und Kernspintomographie einheitliche
Bewertungsschemata erarbeitet

Die Anwendung dieser Schemata ist seit dem 1. April 2011 in den Richtlinien der KBV fur
Verfahren zur Qualitatssicherung gemall 8§ 75 Abs. 7 SGB V geregelt. Fir den
Leistungsbereich Arthroskopie wurde ebenfalls ein Bewertungsschema entwickelt und den
KVen zur Verfuigung gestellt, das sich derzeit noch in der Testphase befindet.

Diese Schemata geben einen einheitlichen Prifstandard zur Qualitatsbeurteilung vor und
sind die Grundlage fir alle Qualitatssicherungs-Kommissionen, die die Bewertung der
arztlichen Behandlungsdokumentation von zwolf Patienten vornehmen. Die Schemata
umfassen die verschiedenen Prifungsinhalte der QB-RL. Die Gewichtung der
Prifungsinhalte spiegelt sich in der Punkteverteilung wider. Pro Einzelbewertung kann
eine maximale Anzahl von Punkten vergeben werden. Das Ergebnis der Einzelbewertung
wird aus den vergebenen Punkten der jeweiligen Prifungsinhalte ermittelt und den
Beurteilungskategorien keine, geringe, erhebliche und schwerwiegende Beanstandung
zugeordnet. Das Gesamtergebnis der eingereichten arztlichen
Behandlungsdokumentationen wird mittels einer Rechenvorschrift aus den zwolf
Einzelbewertungen gebildet und den Beurteilungskategorien keine, geringe, erhebliche
und schwerwiegende Beanstandung zugeordnet.

Diese Schemata gewichten dezidiert alle fir eine Gesamtbeurteilung der einzelnen
Dokumentationsprufung maf3geblichen Kriterien. Die Initiative, einheitliche Umsetzung der
Prufungsbeurteilungen zu fordern wurde nun in die QP-RL aufgenommen, um eine
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bundesweite Anwendung bei der Bewertung der arztlichen Behandlungsdokumentation zu
sichern.

Dabei erfolgt die Erstellung von Bewertungsschemata bei den KVen in einem langeren
und komplexen Prozess Uuber mehrere Jahre unter Beteiligung von besonders
gualifizierten Facharzten der jeweiligen Qualitatssicherungs-Kommissionen, weiteren
Experten und Mitarbeitern der KVen, die mit der Umsetzung der Stichprobenprifungen
betraut sind. Die Schemata werden nach der Einfihrung im Sinne des PDCA-Zyklus
angepasst, wobei der Abstimmungsprozess mit den KVen und den QS-
Kommissionsmitgliedern mit zeitlichem und arbeitsintensivem Aufwand verbunden ist.
Demzufolge beinhalten die dem G-BA vorgelegten Empfehlungen der KBV das Ergebnis
einer aufwendigen und langjahrigen Entwicklung. Der Beratungsprozess im G-BA soll
daher die Arbeit der KVen und der KBV berticksichtigen und Uber die zu beschlieRenden
Bewertungsschemata in fachlich geeigneter Weise beraten. Mit Blick auf eine mdgliche
Erprobung- und Ubergangsphase miissen zudem die zeitlichen Ablaufe der Erstellung
und Festlegung von neuen Bewertungsschemata beachtet werden sowie in einer
Erprobungsphase Sanktionierungen ausgeschlossen bleiben.

Die KBV erstellt einheitliche Bewertungsschemata fiir die bundesweit geltenden
Quialitatsbeurteilungs-Richtlinien. Diese dienen dazu, den Grad bzw. das Ausmald der
Beanstandungen (8 6 Absétze 1 und 4) bundesweit einheitlich zu erfassen. Die Schemata
dienen dabei als Berechnungsgrundlage.

Kinftig erstellt und beschliel3t der GBA fiir jeden Leistungsbereich Bewertungsschemata
fur Einzel- und Gesamtbewertung die jeweils in zwei Anlagen Teil einer
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie werden sollen. Die Bewertungsschemata werden auf
Grundlage der Empfehlungen der KBV erstellt. Fiir die ersten Jahre nach Inkrafttreten der
neuen QP-RL werden die seit Jahren bewahrten Bewertungsschemata der KBV
angewendet und sollen nach zwei Jahren der Anwendung im Rahmen der neuen QP-RL
evaluiert werden.

Zu 88 Umsetzung von MalRnahmen
8§ 8 Absatz 1 und 2

Aufgrund der Neustrukturierung wurden die Abséatze 1 und 2, die bislang im § 6 verortet
waren (Absatz 3 Nummer 3 Buchstabe ¢ Satz 3 sowie Absatz 5) in den § 8 Umsetzung
von MalRnahmen Uberfiihrt und redaktionell angepasst. Die thematische Zuordnung der
beiden Absatze wird hierdurch deutlicher und dient der Prazisierung.

8§ 8 Absatz 3, 4,5und 6

Neu aufgenommen wurden die Absétze 3, 4, 5 und 6. Durch diese Einfligung soll den
KVen die Mdoglichkeit gegeben werden, bei Stichprobenprifungen flexibler zu handeln,
wenn eine Gefahrdung von Gesundheit oder Leben der Patientinnen oder Patienten zu
befirchten ist, und in solchen Faéllen von den festgelegten Verfahrensvorgaben
(insbesondere Fristen) abzuweichen.

Absatz 3 rdumt der KV das Recht ein, von den ublichen Einladungsfristen bei der
Durchfiihrung eines Kolloquiums abzuweichen, wenn bei der zufallsgesteuerten
Uberpriifung von Dokumentationen eine Gefahrdung von Gesundheit oder Leben der
Patientinnen oder Patienten zu beflirchten ist. Die KV hat dann die Flexibilitdt, das
Fachgesprach unverziglich durchzufihren, um gegebenenfalls zligig weitere erforderliche
MalRnahmen zum Schutz von Patienten einzuleiten.

In sehr seltenen Féllen erhalten die KVen (bspw. von Patienten oder Angehorigen)
Hinweise auf Qualitatsdefizite, bei denen eine Patientengefahrdung vermutet werden
kénnte. Auch in solchen Féllen soll die KV die Méglichkeit haben, ohne zeitlichen Verzug
zu handeln, um die Sicherheit der Patienten zu gewdahrleisten. Die Abséatze 4 bis 6
ermdglichen den KVen, von den einheitlich festgelegten Verfahrensvorgaben
abzuweichen und erforderliche MalRBnahmen unverziglich einzuleiten.

11
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Absatz 4 stellt zunadchst klar, dass es sich hier um einen besonderen Fall
anlassbezogener Prufungen gemalR § 4 Absatz 5 handelt, bei denen einzelne Arzte
gezielt ausgewahlt und gepruft werden. Die Uberpriifung kann durchgefiihrt werden, wenn
begriindete Hinweise auf eine Gefahrdung von Gesundheit oder Leben der Patientinnen
oder Patienten vorliegen. Wahrend Ublicherweise (im § 5 Absatz 2 Satz 1 und 2) dem Arzt
fur die Einreichung der Dokumentationen eine Frist von insgesamt bis zu 8 Wochen
eingerdumt wird, kann die KV von diesen Fristen absehen und die unverzigliche
Einreichung von Behandlungsdokumentationen verlangen. Dartber hinaus wird im Absatz
4 geregelt, dass im Falle eines Kolloquiums von den Ublichen Einladungsfristen von vier
Wochen abgewichen und das Fachgesprach ohne zeitliche Verzogerung durchgefihrt
werden kann.

Absatz 5 regelt den Fall, dass bei einer derartigen anlassbezogenen Stichprobenprifung
die angeforderten Unterlagen auch nach einer Erinnerung nicht eingereicht werden. Der
KV wird das Recht eingerdaumt, dann die Genehmigung zu widerrufen.

Absatz 6 sieht zudem die Mdglichkeit vor, schnell MalRnahmen einzuleiten, falls bei der
Uberprifung nach Hinweisen auf Qualitatsdefizite, die mit Patientengefahrdung
verbunden sind, ,erhebliche* oder ,schwerwiegende* Beanstandungen festgestellt
werden. Wird in solchen Fallen als MalBnahme ein Kolloquium eingeleitet (das jetzt
ohnehin gemaR & 8 Absatz 3 ohne die Ublichen langen Fristen durchgefiihrt werden
kann), kann bei Nichtbestehen oder Nichterscheinen ebenfalls schnell gehandelt werden,
zum Beispiel durch unmittelbaren Widerruf der Genehmigung.

8 9 Absatz 4:

Ebenfalls ganz im Sinne der Sicherstellung eines hohen Qualifikationsniveaus auch in den
Kolloquien wird nun gefordert, dass mindestens eine Priferin oder ein Prifer eine
Facharztin oder ein Facharzt mit Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten in dem zu
prufenden Leistungsbereich ist.

Diese vorgenommene Anderung setzt nun eine langjahrig gelebte Praxis der KVen um,
dient der Prazisierung und ist eine formale Festschreibung der bisher von den KVen
umgesetzten und seit Jahren etablierten Verfahren.

Zu § 10 Praxisbegehung

8 10 wurde unverandert von der bisherigen Version der QP-RL vom 1.01.2007
Ubernommen.

Zu § 11 Berichterstattung

Bei der Berichterstattung werden nunmehr ,bundesweit aggregierte Informationen
(relative Haufigkeitsverteilung inklusive Streuung der einzelnen Mangel)* — gegliedert
nach Leistungsbereichen — fir den Bericht der KBV an den G-BA vorgegeben. Diese
Transparenz  ist  erforderlich, um nicht nur die Haufigkeit einzelner
Beanstandungskategorien, sondern auch die Art der dahinterliegenden strukturellen oder
prozessualen Mangel zu erfassen.

8 11 Absatz 2:

Nummer 1. Bisher haben die KVen der KBV freiwilig die Zahlen zur
Kommissionsbesetzung mitgeteilt, die wiederum in den Berichten an den G-BA
veroffentlicht wurde. Nunmehr besteht eine Verpflchtung der KVen, die
Kommissionsbesetzung, differenziert nach 8 3 Absatz 3 und 5, der KBV zu melden.

Nummer 5: Der Begriff ,veranlasst” prazisiert die bisherige Richtlinien-Fassung, sofern es
sich um die von den Geschéftsstellen Qualitatssicherung der KVen veranlassten
Nichtvergitungen und Ruickforderungen handelt.

Nummer 6: Es wird nunmehr lediglich die Anzahl der Kolloquien, nicht mehr deren
Ergebnisse berichtet, da diese unter Umstanden zeitverzdgert stattfinden und so eine
unndtige burokratische Schleife in die Berichterstattung eingezogen wirde.
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Nummer 8: Es werden nicht mehr die mit Auflagen versehenen Genehmigungen berichtet,
da nunmehr eine obligate Wiederholungsprifung bei einer Gesamtbewertung mit
erheblichen oder schwerwiegenden Beanstandungen vorgesehen ist, Uber die in Absatz 2
berichtet wird.

Absatz 2 Ziffer 8 soll sicherstellen, dass Falle von Nichtvergitung bzw.
Vergutungsruckforderung wegen Nichtbeibringung der angeforderten
Behandlungsdokumentationen (8 5, Absatze 2 und 3, jeweils Satz 3) von Fallen wegen
festgestellter erheblicher oder schwerwiegender Mangel unterschieden werden kdnnen
und so auch im jahrlichen Bericht nach Absatz 3 erscheinen.

Nummer 9 wird gestrichen. Die bisherige Berichtspflicht zu Anzahl und Ergebnissen der
Praxisbegehungen entfallt, da Praxisbegehungen nur in Ausnahmeféllen stattfinden und
deren Anzahl oder Ergebnisse keinen Anhalt fur eine Weiterentwicklung der Richtlinien
geben.

8§ 11 Absatz 3

Die Inhalte des jahrlichen Berichts der KBV an den G-BA werden um nahere
Informationen Uber die Haufigkeit und Art der Mangel in den einzelnen
Leistungsbereichen erganzt. Dabei ist sicherzustellen, dass der damit verbundene
Aufwand in den KVen moéglichst gering gehalten wird.

Sofern von den KVen QualitatsférderungsmafRnahmen durchgefiihrt werden und der KBV
bekannt sind, sollen diese in den Bericht an den G-BA aufgenommen werden. Hierdurch
hat die KV die Mdoglichkeit, die Verknipfung zwischen den Ergebnissen der
Stichprobenprifungen und den eingeleiteten MaRnahmen zur Forderung der Qualitat
darzulegen.

4. Abschnitt - Datenschutz
Zu § 12 Rechtsgrundlagen

§ 12 benennt die datenschutzrechtlichen Befugnisnormen, auf deren Basis die Arztinnen
und Arzte die Behandlungsdokumentation ihrer Versicherten an die Kassendarztlichen
Vereinigungen Ubermitteln und letztere diese zur Qualitatsprifung verarbeiten durfen.
Herausgestellt wird zudem der datenschutzrechtliche Erforderlichkeitsgrundsatz, wonach
nur so viele Daten verarbeitet werden, wie dies zur Erflllung der jeweiligen Aufgaben
erforderlich ist.

Zu § 13 Pseudonymisierungspflicht
Zu Absatz 1
Satze 1 und 2

Der Gesetzgeber legt in 8 299 Absatz 1 SGB V fest, dass die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte befugt und verpflichtet sind, personen- oder
einrichtungsbezogene Daten der Patienten und der Leistungserbringer fur Zwecke der
Qualitatssicherung nach § 135b Absatz 2 SGB V zu erheben. Gleichzeitig ist der G-BA
beauftragt, in seinen Richtlinien sicherzustellen, dass die versichertenbezogenen Daten
pseudonymisiert werden (8§ 299 Abs. 1. Satz 4 Nummer 1 SGB V). Des Weiteren sieht 8
299 Abs. 2 Satz 1 SGB V vor, dass das Verfahren zur Pseudonymisierung unmittelbar bei
den jeweiligen Leistungserbringern erfolgen muss. Dem gesetzlichen Auftrag, diese
Vorschriften auszugestalten, kommt der G-BA mit Absatz 1 nach.

Mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG) erganzte der Gesetzgeber die
Verpflichtung zur Pseudonymisierung in 8§ 299 Abs. 1 SGB V durch weitere
Neuregelungen, mit denen dem G-BA  Moglichkeiten  ertffnet  werden,
Qualitatssicherungsverfanren und Durchfihrung der Qualitéatsprifungen in der
ambulanten vertragsarztlichen Versorgung zu erleichtern: Zum einen wird mit § 299
Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 die Moglichkeit gegeben, bei bestimmten Ausnahmen von der
Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten abzusehen. Zum anderen wird mit

13
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§ 299 Abs. 2 Satz 3 und Satz 4 SGB V die Moglichkeit ertffnet, bei unverhaltnismaiigem
Aufwand das Verfahren zur Pseudonymisierung der Daten auf eine gesonderte Stelle bei
der Kassenarztlichen Vereinigung zu Gbertragen.

Satz 3 legt fest, welche Angaben konkret zu pseudonymisieren sind, weil sie Dritten eine
Identifizierung des Versicherten ermdglichen kénnten. Dies betrifft insbesondere folgende
Daten: Name, Vorname, Geburtsname, Geburtsdatum, Versichertennummer,
Kontaktdaten (Adresse, Telefonnummern, Faxnummern, E-Mail-Adressen).

Satz 4 stellt klar, dass die zur Uberprifung angeforderte arztliche
Behandlungsdokumentation in der Regel eine Kombination heterogener Einzeldokumente
ist. Diese Einzeldokumente werden verschiedenen Dokumententypen zugeordnet,
welche sich im Inhalt der medizinischen Information sowie der Art des Datentragers
unterscheiden und fur welche daher unterschiedliche Pseudonymisierungstechniken
anzuwenden sind. Die Vorschriften der folgenden Absatze und 88 differenzieren zwischen
diesen vom G-BA bestimmten Dokumententypen und werden diesen in den Anlagen 1
und 2 zugeordnet.

Satz 5 stellt die beiden Grundsatze klar, dass ein Pseudonym immer eineindeutig sein
muss und dass ein Pseudonym — sollte es auf einem Originaldokument zum Einsatz
kommen — immer reversibel sein muss.

.Eineindeutig” bedeutet, dass im Rahmen einer arztbezogenen Stichprobenprifung jedem
der in der Regel zwdlf Versicherten genau ein Pseudonym zugewiesen wird und jedes
Pseudonym genau einem dieser Versicherten entspricht. Der anwendende
Leistungserbringer wird bei der Wahl eines Pseudonyms zur Eineindeutigkeit verpflichtet,
weil er nach Abschluss des Priifvorgangs eventuell pseudonymisierte Originaldokumente
wieder der Patientenakte zuordnen — also das Dokument depseudonymisieren und der
Patientenakte wieder zuordnen muss.

Die (physische) ,Reversibilitat der Pseudonymisierung wird gefordert, weil ein
Originaldokument — bedingt durch Aufbewahrungspflichten und juristische Relevanz der
arztlichen Dokumentation — niemals beschadigt oder nachtraglich verandert werden darf.
Die etwaige Pseudonymisierung muss nicht nur rickstandslos entfernbar sein, sie darf
auch durch ihr Anheften (adhésive Klebeflachen) oder deren (chemische bzw.
mechanische) Entfernung/Reinigung das Original nicht beschadigen oder verandern, auch
nicht Gber lange Zeitrdume. In der Regel wird daher kaum ein Originaldokument zur
Prufung eingereicht werden und im Rahmen der Pseudonymisierung auf eine Kopie des
Originales zurlickgegriffen werden missen. Die Erstellung und Verwendung von Kopien
im Rahmen der Pseudonymisierung regeln der nachfolgende Absatz 4 und die Anlage 1
zur Richtlinie.

Die Zuordnung der Versicherten zum jeweiligen Pseudonym ist von der Arztin oder dem
Arzt in einer Zuordnungsliste zu dokumentieren und diese bis zum endgtiltigen Abschluss
des Qualitatsprifungsverfahrens nach dieser Richtlinie und Zuordnung der
Originaldokumente zur jeweiligen Patientenakte aufzubewahren. Diese Vorschrift
ermdglicht nicht nur die Zuordnung etwaiger Originale zur Patientenakte; sie ermdglicht es
auch dem gepriften Leistungserbringer bei etwaiger Anforderung durch die KV den
betreffenden Versicherten zu identifizieren und weitere Unterlagen zur Priufung
einzusenden.

Das Verfahren gilt als abgeschlossen, wenn der Bescheid gem. § 6 Absatz 6
bestandskraftig geworden ist. Dies ist der Fall, wenn gegen den Bescheid nicht mehr mit
Rechtsbehelfen oder Rechtsmitteln vorgegangen werden kann und er damit endgiltig und
unanfechtbar ist. Sofern auch ein Kolloquium erfolgte, gilt das Verfahren erst als
abgeschlossen, wenn auch der Bescheid nach § 9 Absatz 10 in Bestandskraft erwachsen
ist.
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Alternative 1

Alternative 2

Absatz 2 regelt das Pseudonymisierungsverfahren.
In diesem Rahmen sind die personenbezogenen
Daten der Versicherten durch die Arztin oder den
Arzt zu pseudonymisieren. Hierzu sind zunachst
samtliche personenbezogene Daten des
Versicherten unkenntlich zu machen. Anschlie3end
wird das zu bildende Pseudonym auf jedem
Einzeldokument angebracht. Die Bildung des
Pseudonyms steht im Ermessen der Arztin oder des
Arztes. Das Pseudonym hat aus jeweils zwei
Buchstaben und Ziffern zu bestehen. Bei der
Auswahl der Buchstaben-und Zahlenkombination hat

streichen

die Arztin oder der Arzt sicherzustellen,

Alternative 1

Alternative 2

streichen

Pseudonymisierungsverfahren

Der G-BA ist durch § 299 Absatz 2 Satz 2 SGB V vom Gesetzgeber beauftragt, das
Verfahren zur Pseudonymisierung der Daten in den Richtlinien und Beschliissen des
G-BA unter Berticksichtigung der Empfehlungen des Bundesamtes fur Sicherheit in
der Informationstechnik (BSI) festzulegen.

Der G-BA hat im Rahmen seiner Beratungen mit Schreiben vom 23. Méarz 2018 und
3. Juli 2018 das BSI konsultiert bzw. zu vorliegenden Empfehlungen angefragt. Mit
seinem Antwortschreiben vom 25. September 2018 stellt das BSI zunachst fest, dass
es ,m Kontext Pseudonymisierung zu mathematisch/kryptographischen
Fragestellungen* beradt. Hierin wird bereits deutlich, dass das BSI eher fir
datengestitzte Verfahren und eher fir Vollerhebungen (groRe Datenmengen) der
geeignete Konsultationspartner ist — nicht jedoch fur Stichprobenprifungen im
vertragsarztlichen  Bereich, wo statt  kryptographischen Verfahren die
Unkenntlichmachung von patientenidentifizierenden Daten bei maximal zwolf
Behandlungsdokumentationen pro Arzt zur Diskussion steht.

Das BSI empfiehlt dartber hinaus, ,fir das Gesamt-Verfahren ein
Informationssicherheitskonzept auf Basis anerkannter Standards z.B. des
modernisierten Grundschutzes zu erstellen. Ein solches Konzept sollte u.a. die
Fragestellungen, was wird wovor wie geschiitzt und warum, betrachten.”

Dieser Empfehlung ist der G-BA mit der Erstellung eines Datenflussmodells (s.u.:
Abbildung und schriftliche Ausfiihrungen zum Datenflussmodell) gefolgt. Konzeption
und Form des Datenflussmodells folgen der langjahriger Umsetzungspraxis anderer
Datenflussmodelle des G-BA (z. B. in der QSKH-RL und der Qesi-RL) und bilden
damit einen anerkannten Standard ab.

Satz 1 legt fest, dass die Arztinnen und Arzte bei der Pseudonymisierung einen
Pseudonymisierungsschlissel anzuwenden haben, der ihnen gemeinsam mit der
Anforderung der zur Uberprifung ausgewahlten Behandlungsdokumentationen von
der KV Ubermittelt wurde.

Satz 2

Um der KV die Uberpriifung zu ermdglichen, ob tatsachlich die Unterlagen zu
denjenigen Behandlungsfallen, welche von der KV angefordert worden sind,
eingereicht wurden, wird das Pseudonym aus origindr auf dem jeweils vorzulegenden
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Dokument vorhandenen Bestandteilen gebildet, welche dann sichtbar und als
physischer Bestandteil des Dokumentes erkennbar bleiben. Das Pseudonym wird
nicht de novo auf ein Dokument, dessen personenbezogenen Daten komplett
unkenntlich gemacht wurden, hinzugefiigt sondern es ergibt sich erst aus sichtbar
gebliebenen Licken zwischen den sequentiell unkenntlich gemachten Abschnitten
der im Dokument enthaltenen personenbezogenen Daten.

Satz 3

Diese sequentielle Unkenntlichmachung einzelner Namens- oder Datums-
Bestandtele muss nur einmal pro Dokument erfolgen. Alle weiteren Wiederholungen
derselben Daten kdnnen vollstandig unkenntlich gemacht werden.

Satz 4

Ein eineindeutiges Pseudonym fir einen Patienten kann aus Buchstaben des
Namens und Ziffern des Geburtsdatums gebildet werden. Ein analoges Verfahren hat
zum Beispiel das Bundesamt fur Arzneimittel und Medizinprodukte bei seinem
Meldeverfahren fir das Substitutionsregister gewahlt.

Im Falle der Pseudonymisierung nach dieser Richtlinie wird das Pseudonym nicht in
einer fest vorgegeben Form auf das Dokument geschrieben/appliziert sondern es
ergibt sich aus nichtgeschwarzten, sichtbar bleibenden Bestandteilen:

Beispiel fiir die Bildung des Pseudonyms:

Herbert Miuller, geboren am 11.08.1948

HI Bl . geboren am 1. T

Pseudonym: Hr18

Dabei kdnnen sich durch unterschiedliche Anordnungen von Vornamen, Nachnamen
und Geburtsdatum unterschiedliche Auspragungen desselben Pseudonyms ergeben:

Beispiel fur Varianz der Reihenfolge im Pseudonym:

Herr I, HINEEEE- I /IR

Herr Miiller, Herbert - 1948/08/11

Hr18 = rH81 = rH18 = Hr8l

Da sowohl der KV, welche den Behandlungsfall ausgewahlt und angefordert hat, als
auch der Arztin oder dem Arzt Patientenidentitdt und Pseudonymisierungsschliissel
bekannt sind, sind alle unterschiedlichen Auspragungen von Pseudonymen — in
Verbindung mit dem SchlUssel — eineindeutig.

Da eine Behandlungsdokumentation u.U. Einzeldokumente verschiedener Autoren
enthalten kann (z.B. externer Rontgenbefund, externe Labor- und
Histologieuntersuchungen als Teil der Dokumentation einer Arthroskopie-
Behandlung), sind auch unterschiedliche Ausprdgungen eines Pseudonyms
innerhalb einer Behandlungsdokumentation maglich.

Nach Prifung der Ubereinstimmung zwischen der Identitit des Patienten der
angeforderten und vorgelegten Behandlungsdokumentation durch die KV werden die
pseudonymisierten Dokumente ohne Bekanntgabe des
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Pseudonymisierungsschliissels der QS-Kommission vorgelegt.

Bei der Festlegung von Buchstabenpositionen im Vor- und/oder Nachnamen
beachtet die KV folgende Grundsatze:

Titel wie "Dr." und separate Namenszusatze wie "von", "zu", "de", "van de", "le" sind
nicht einzusetzen (Bsp.: Dr. von Schwanstein). Namensteile wie "Abdel", Abou",
"Mac", "Al-", "EI-" sind hingegen einzusetzen. Sonderzeichen sind nicht einzusetzen
(Bsp. D’Amore wird als Damore zugrunde gelegt).

Satz 5 eroffnet den KVen die Mdglichkeit, den Pseudonymisierungsschlissel zu
variieren.

Satz 6 gibt die Mindestzahl an Zeichen (zwei Buchstaben und eine Ziffer) sowie
deren Bezug vor.

Datenflussmodell zum Pseudonymisierungsverfahren

Arztpraxis KV QS-Kommission

Schritt 1: Auswahlder
Behandlungsdokumentation
Schritt 2: Festlegung des
Pseudonymisierungsschliissels

Patientenidentitat Patientenidentitat
Schliissel Schlussel
g

[ Schritt 3- Pseudonymisierun J

gem.§ 13 Abs. 2

Schritt 4: Validierung der vorgelegten
Behandlungsdokumentationen

=

[ Schritt 5: Qualitatsbeurteilung durch ]

die QS-Kommission

Arztpraxis KV QS-Kommission

{ Schritt 6: Dokumentationdes ]

Bewertungsergebnisses

Schritt 7: Zuordnung von MaRnahmen
gemdRk § 6 Abs. 5

Fallbezogenes
Bew.Ergebnis und
MaRnahmen

Patientenidentitat

Schliissel

il

Schritt 8: Depseudonymisierung der
Unterlagen und Ablage
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Ausfihrungen zum Datenflussmodell

Gemall den Empfehlungen des BSI wurden die Grundschutzempfehlungen
OPS.1.2.3.A9 zugrunde gelegt:

https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/ITGrundschutz/ITGrundschutzKompendium/bau
steine/OPS/OPS 1 2 3 Informations-
und Datentr%C3%A4geraustausch.html?nn=10137168#doc10095870bodyTextl

Das Informationssicherheitskonzept des G-BA fokussiert gem&fR den BSI-
Empfehlungen auf die Fragen,

was wird wovor wie geschitzt und warum?

Was? - Geschuitzt wird die Patientenidentitdt. GemaR §299 Abs. 1 Satz 4 Nummer 1
SGB V sind die versichertenbezogenen Daten zu pseudonymisieren. Fur weitere
Daten schreibt der Gesetzgeber keine Pseudonymisierung vor; so ist etwa die
Identitat der Leistungserbringer nicht von der Pseudonymisierungspflicht erfasst. Der
G-BA trifft daher hierzu keine Regelungen.

Wovor? — Wovor die versichertenbezogenen Daten zu schitzen seien, wird vom
Gesetzgeber nicht naher definiert. Deswegen ist davon auszugehen, dass die
Patientenidentitat allgemein und entsprechend den Grundsatzen des Datenschutzes
vor dem Zugriff durch jedwede Dritte geschiitzt werden soll. Mit Dritte sind hier alle
Personen und Einrichtungn unfasst, die am Prozess der Qualitatsprufungen nach
§ 135b Abs.2 SGB V und an dem in diesem Prozess zu verarbeitenden Daten nicht
beteiligt sind und die zur Verarbeitung der Daten nicht Uber die Kenntnis der
Patientenidentitat verfligen mussen.

Der Gesetzgeber definiert lediglich, vor wem die Patientenidentitat nicht geschutzt
werden muss: GemalRl 8299 Abs. 1. Satz 7 SGB V dirfen die ,Kassenarztlichen
Vereinigungen in Bezug auf die fur die Durchfihrung der Qualitatsprifungen nach
8135b Absatz 2 erforderlichen Daten* sehr wohl ,Kenntnis von Daten erlangen, die
Uber den Umfang der ihnen nach den 88 295, 300, 301, 30la und 302 zu
UbermitteInden Daten hinausgehen.

Wie? — siehe oben: Pseudonymisierungsverfahren.

Warum? - Die Kenntnis von patientenbezogenen arztlichen
Behandlungsdokumentationen und ihre Zuordnungsmdglichkeit zu namentlich
benannten Patienten (z.B. der patientenbezogenen Anamnese und Befundberichte)
soll so wenige Personen wie moglich zuganglich sein.

Die  Grundschutzempfehlungen OPS.1.2.3.A9 beschreiben eine abstrakte
Bedrohung. Einschrankend muss angemerkt werden, dass die zitierte
Grundschutzempfehlung des BSI ausschliel3lich auf elektronische Datentréager bzw.
elektronische  Ubertragungswege fokussiert. Im  Grundsatz koénnen die
Feststellungen/Empfehlungen aber auf Papierdokumente/Objekte etc. Ubertragen
werden. Gefahrdung solcher Datentrager durch Magnetfelder waren allerdings nicht
relevant.

Die Abbildung zum Datenflussmodell zeigt blaue Séulen und verschiedenfarbige
Pfeile. Die blauen Saulen (Arztpraxis, KV, QS-Kommission) bilden die am Prozess
beteiligten, strukturell abgegrenzten Akteure ab. Die QS-Kommission ist zwar eine
Einrichtung der KV, im Rahmen der Stichprobenprifungen sind ihr aber abgegrenzte
Aufgaben zugewiesen.

Rote Pfeile weisen eine pseudonymisierte Ubermittlung der Dokumente aus. In
diesem Falle sind die versichertenbezogenen Daten auf dem Transport (Postweg)
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geschutzt. Dies trifft immer zu — sowohl von der Arztpraxis zur KV als auch von der
KV zur Arztpraxis.

Die gelben Rechtecke mit runden Ecken stellen Prozess-Schritte dar. Sie sind
fortlaufend nummeriert und strukturieren die zeitliche Abfolge.

Die verschiedenfarbigen Rechtecke mit spitzen Ecken symbolisieren die zu
Ubermitteinde Behandlungsdokumentation. Dabei handelt es sich beim Durchlaufen
des gesamten Prozesses immer um dieselbe Behandlungsdokumentation. Der
Wechsel der Farbe zeigt an, ob dem jeweiligen Prozessbeteiligten (blaue S&ule) zum
gegebenen Zeitpunkt (Prozess-Schritt) die ldentitat des Patienten (grin) und der
Pseudonymisierungsschlissel (grau) bekannt sind oder nicht (rot). Davon unberihrt
weist die rote Farbe der Rechtecke in der KV-Saule nach den Prozess-Schritten 4
bzw. 7 und in der Arzt-Saule nach dem Prozess-Schritt 3 darauf hin, dass die
Behandlungsdokumentation in diesem Moment komplett pseudonymisiert
weitergegeben wird (obwohl der KV und der Arztin/ dem Arzt sowohl
Patientenidentitat als auch Pseudonymisierungsschlissel bekannt sind).

Zu Absatz 3

Gemal § 299 Absatz 2 Satz 1 SGB V ist das Verfahren der Pseudonymisierung der Daten
durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Leistungserbringer
nach § 135a Absatz 2 SGB V anzuwenden. Das eigentliche Pseudonymisierungsverfahren
selbst, d.i. die Bildung eines Pseudonyms, regelt Absatz 2. Die tatsachliche
Unkenntlichmachung einzelner Bestandteile von personenbezogenen Daten zur Bildung des
Pseudonyms auf dem jeweiligen Dokument sowie die vollstdndige Unkenntlichmachung aller
weiteren Wiederholungen derselben Daten auf dem jeweiligen Dokument wird im Folgenden
der Lesbarkeit halber ,,Pseudonymisierung” genannt.

Der G-BA legt mit diesem und dem folgenden Absatz 4, sowie mit der Anlage 1 zu dieser
Richtlinie Techniken fur die praktische Umsetzung der Pseudonymisierung fest.

Wie die Arztin oder der Arzt konkret die Pseudonymisierung bei den unterschiedlichen
Dokumententypen durchzufiihren haben, wird mit prazisen Handlungsanweisungen in der
Anlage 1 zu dieser Richtlinie dargestellt.

Zu Absatz 4

Ist eine Pseudonymisierung des Originaldokuments nicht mdglich, so ist eine Kopie
anzufertigen, um auf dieser die patientenidentifizierenden Daten zu pseudonymisieren. Die
entsprechend anzuwendende Technik ist in Anlage 1 fur die Dokumententypen

e Texte, analog, Papierformat und
e Texte, digital

festgelegt.

Fur alle weiteren Dokumententypen legt Anlage 1 keine Pseudonymisierungs-Technik fest:
o Bilder, analog, Film-Folien-System, Laserdruck auf Folie (z.B. Réntgenbilder)

e Bilder, analog, Papierausdruck, Thermoausdruck (z.B. Ultraschallbilder), Polaroid,
Ausdrucke auf Fotopapier

e Bilder. Digital, DICOM
o Bilder, digital (diverse Dateinamenerweiterungen)
e Videos, digital

¢ Videos, analog
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o Objekte

Die letztgenannten sieben Dokumententypen kdnnen nach geltender Rechtslage nicht in die
Qualitatsprifungen nach dieser Richtlinie einbezogen werden. Gerade die korrekte
Beschriftung und inhaltliche Richtigkeit der patientenidentifizierenden Daten auf dem
jeweiligen Datentrager muss fir diese Dokumententypen aus fachlicher Sicht und auf Basis
der langjahrigen Ergebnisbewertungen aus der QS im vertragsérztlichen Bereich als ein
explizites Qualitatsziel und Gegenstand der Stichprobenprifung gefordert werden.

Unter Anwendung der geltenden Rechtlage waren diese Dokumententypen nicht mehr
prufbar. In der Konsequenz musste far die derzeit bestehenden
Qualitatsbeurteilungsrichtlinien geprtft werden, ob die dort zu prifenden Qualitdtsaspekte
mit den dann noch legitim verbleibenden Dokumententypen zu erheben und bewertbar sind.

Sollte sich herausstellen, dass die relevanten Qualitatsaspekte nicht mehr erhebbar bzw.
Uberprifbar sind, muss der G-BA in der Konsequenz die Einstellung der Qualitatsprifungen
in den betroffenen Leistungsbereichen priifen.

Zu § 14 Pseudonymisierung durch gesonderte Stelle
Absatz 1

Mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG) erganzte der Gesetzgeber die
Verpflichtung zur Pseudonymisierung in 8 299 Abs. 1 SGB V durch weitere Neuregelungen,
mit denen dem G-BA Mdglichkeiten erdffnet werden, Qualitatssicherungsverfahren und
Durchfiihrung der Qualitatsprifungen in der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung zu
erleichtern: Zum einen wird mit § 299 Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 die Mdglichkeit gegeben,
bei bestimmten Ausnahmen von der Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten
abzusehen. Zum anderen wird mit § 299 Abs. 2 Satz 3 und Satz 4 SGB V die Méglichkeit
eroffnet, bei unverhaltnismaRigem Aufwand das Verfahren zur Pseudonymisierung der
Daten auf eine gesonderte Stelle bei der Kassenarztlichen Vereinigung zu Gbertragen.

Absatz 2

In Anlage 2 sind fur alle Dokumententypen Kriterien festgelegt, wann das Verfahren zur
Pseudonymisierung auf eine gesonderte Stelle bei der Kassenarztlichen Vereinigung
Ubertragen werden kann, da der Aufwand der Pseudonymisierung den Aufwand der
Erstellung der Dokumente in Abhangigkeit von Umfang und Inhalt erreicht oder Ubersteigt
Anhand dieser Kriterien schatzt die Kassenarztliche Vereinigung im Einzelfall und in
Abhangigkeit vom Uberpruften Leistungsbereich und der angeforderten
Behandlungsdokumentationen den zu erwartenden Aufwand fir die Pseudonymisierung der
Dokumentationen ab und vergleicht diesen mit dem Aufwand fir die Erstellung der
Dokumentationen. GemaR den Festlegungen in Anlage 2 sind dabei Zeit und Kosten fiir die
Arztin oder den Arzt, die Praxismitarbeiter, ggf. erforderliche externe Unterstiitzung sowie
erforderliche Materialien (z.B. Hard- und Software sowie sonstige zur Pseudonymisierung
eingesetzte Materialien) zu bericksichtigen.

Neben Beschaffungskosten, z.B. fir hochauflésende Scanner, Pseudonymisierungsmodule
(DICOM) oder Einmalkomponenten (Aufkleber, deckende Korrekturflissigkeiten, etc.), ist
auch der Prozess der Pseudonymisierung selbst mitunter aufwandig, z.B. bei seriellen
Untersuchungen mit vielen Bildern (z.B. CT) oder umfangreichen schriftlichen Berichten (z.B.
Strahlentherapie), wo in der Regel auf jeder Seite eines Dokuments Bearbeitungen
vorzunehmen sind. Bei digitalen Bildern erfordert die Pseudonymisierung immer einen IT-
technischen Eingriff, der im vertragsarztlichen Bereich in der Regel externe Expertise
erfordert, inshesondere wenn im eingesetzten Praxisverwaltungs- und PACS-System keine
geeigneten Module integriert oder verfligbar sind.

Da bei einem Prufumfang von vier Prozent der einen Leistungsbereich in einem Jahr
abrechnenden Arztinnen und Arzte (s. § 4 Absatz 2) davon auszugehen ist, dass eine Arztin
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oder ein Arzt typischerweise nur ein-, allenfalls zweimal im Laufe einer langjahrigen
Praxistatigkeit einer zufallsgesteuerten Stichprobe unterzogen wird, ist auch die Zeit fur die
theoretische Einarbeitung in die Regelungen und in die praktische Umsetzung von
Anleitungen (z.B. bei digitalen Dokumententypen) und  Vorgaben zum
Pseudonymisierungsverfahren einzubeziehen. Auf Erfahrungswissen bei der Arztin oder dem
Arzt und ihren Praxismitarbeitern kann namlich meist nicht zuriickgegriffen werden, da das
Verfahren zur Pseudonymisierung in der Regel nur im Rahmen der Stichprobenprifungen
von Behandlungsdokumentationen nach § 135b SGB V zum Tragen kommt. Aus demselben
Grund ist aber auch zu bericksichtigen, dass die Materialien, die zur Pseudonymisierung
einzusetzen sind, in der Regel eigens und nur fur die konkrete Stichprobenprifung
anzuschaffen sind. Gemald § 5 Absatz 1 hat dies zudem innerhalb eines Zeitraums von in
der Regel vier Wochen zu geschehen.

Absatz 3

Um die ggf. an unterschiedlichem Ort (gesonderte Stelle und Arzt) pseudonymisierten
Dokumente einer Behandlungsdokumentation bei der KV wieder zusammenfihren zu
konnen, ist es erforderlich, dass der Arzt der gesonderten Stelle das von ihm fir die anderen
Dokumente dieser Behandlungsdokumentation angelegte Pseudonym mitteilt.

Zu 8§ 15 Informationspflichten
Absatz 1

Die Kassenarztliche Vereinigung informiert die Arztin oder den Arzt uber die Pflicht zur
Pseudonymisierung der arztlichen Behandlungsdokumentation. Des Weiteren weist die
Kassenarztliche Vereinigung die Arztin oder den Arzt darauf hin, unter welchen
Voraussetzungen die Pseudonymisierung durch die gesonderte Stelle durchgefihrt werden
kann.

Abs. 2 (Patientenmerkblatt)

Richtlinien des G-BA, mit denen Arztinnen und Arzte zur Ubermittlung personenbezogener
Daten zu Zwecken der Qualitatssicherung befugt und verpflichtet werden, miissen nach §
299 Abs. 1 Satz 4 Nr. 3 SGB V sicherstellen, dass eine qualifizierte Information zu Inhalt,
Zweck und Aufwand der betroffenen Patienten in geeigneter Weise stattfindet.

Der Absatz 2 sieht vor, dass der G-BA zur Information der Patienten ein generisches
Patientenmerkblatt erstellt und dies auf seiner Internetseite vertffentlicht. Das Merkblatt
informiert laienverstandlich Gber Art und Umfang der erhobenen und verwendeten Daten
sowie darUber welche Daten konkret gespeichert und Ubermittelt werden. Es handelt sich
hierbei um eine Ubliche und burokratiearme Vorgehensweise, die dem gesetzlichen Auftrag
an den G-BA entspricht.

5. Abschnitt — Ubergangsregelung
Zu § 16 Ubergangsregelung

Zurzeit noch Gegenstand aktueller Beratung.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten
fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. [Hieraus resultieren
jahrliche Burokratiekosten in Hohe von xx Euro sowie einmalige Burokratiekosten in Hohe
von xx Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der Burokratiekosten findet sich in der Anlage 1.]
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4. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 7. April 2009 beauftragte der Unterausschuss Qualitatssicherung die
zustandige Arbeitsgruppe damit, den Uberarbeitungsbedarf der Richtlinie unter
Berlicksichtigung des Berichtes der Kassenarztlichen Bundesvereinigung 2008 sowie den
Ergebnissen der Arbeitsgruppe zu konkretisieren.

In einem Workshop am 2. und 3. Juli 2009 identifizierte die Arbeitsgruppe mdgliche
Eckpunkte zum Uberarbeitungsbedarf, die sie dem Unterausschuss zu seiner Sitzung am 4.
August 2009 vorlegte. Der Unterausschuss beauftragte die Arbeitsgruppe damit, die
Richtlinie zu Uberarbeiten sowie ggf. weitere Themenkomplexe zu identifizieren und diese
dem Unterausschuss zwecks weiterfihrender Beauftragung zu benennen.

Die Arbeitsgruppe nahm dazu ihre Beratungen am 26. Februar 2010 auf und erstellte in 14
Arbeitsgruppen-Sitzungen einen Entwurf zur Uberarbeitung der QP-RL sowie zugehdrige
Tragende Griinde.

Der Unterausschuss Qualitatssicherung beriet in seiner Sitzung am 4. Oktober 2011 die
durch die Arbeitsgruppe vorgeschlagenen Anderungen der Qualitatspriifungs-Richtlinie und
beschloss, das Stellungnahmverfahren gemél 8§ 91 Absatz 5 SGB V mit der
Bundesarztekammer und der Bundespsychotherapeutenkammer einzuleiten. Von beiden
Organisationen ging zum 11. November 2011 fristgerecht jeweils eine Stellungnahme ein.

Nach Inkrafttreten von weiten Teilen des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes (GKV-VStG)
zum 1. Januar 2012 wurde am 10. Januar 2012 auch das Stellungnahmeverfahren mit dem
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) nach § 91 Abs.
5a SGB V eingeleitet. Innerhalb der vierwdchigen Stellungnahmefrist ging keine
Stellungnahme ein.

Die Arbeitsgruppe wirdigte in ihrer Sitzung am 10. Februar 2012 die beiden vorliegenden
Stellungnahmen. Aus ihrer Sicht ergab sich hieraus kein Anderungsbedarf des
Beschlussentwurfs zur Uberarbeitung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung. Allerdings empfahl sie dem Unterausschuss zu seiner Sitzung am 4. April 2012,
die Beschlussfassung auch im Hinblick auf ein eingegangenes Schreiben des BMG vom 7.
Méarz 2012 zur Klarung der Umsetzung des § 299 SGB V zu verschieben, da dieser in der
QP-RL als nicht umsetzbar eingeschéatzt wurde.

Dieser Empfehlung folgend beauftragte der Unterausschuss die Arbeitsgruppe, in einem
gemeinsamen Termin mit der AG QS Zahnmedizin auf Basis eines Entwurfs der KBV ein
Schreiben zur Beantwortung der Mitteilung des BMG vom 7. Méarz 2012 sowie zu weiteren
Punkten zu entwerfen und eine gemeinsame Initiative zur Anderung des § 299 i.V.m. § 135b
Absatz 2 SGB V vorzubereiten. Des Weiteren legte der Unterausschuss fest, die
Beschlussempfehlung zur Richtlinie erst nach Klarung der Fragen zum § 299 SGB V erneut
zu beraten.

Am 9. Juli 2013 wurde ein Entwurf zur Anderung des § 299 SGB V und zugehérige Tragende
Grunde an das BMG Ubersandt.

In der AG-Sitzung am 23.Juni 2015 beriet die Arbeitsgruppe zum vorliegenden
Kabinettsentwurf zum GKV-VSG und der mdglichen Anderung des § 299 SGB V. Nach
Inkrafttreten des GKV-VSG am 23.Juli 2015 wurde in X. weiteren Sitzungen ein
Beschlussentwurf zur Anderung der Qualitatspriifungs-Richtlinie bzgl. einer Umsetzung des
geanderten § 299 SGB V und unter Beriicksichtigung der von 2012 vorliegenden Vorarbeiten
zur Richtlinienéanderung erarbeitet.

Dieser wurde in der Sitzung des Unterausschusses Qualitatssicherung am T. Monat 2016
beraten.

Stellungnahmeverfahren
Gemall 8891 Absatz5 und Absatz5a wurde der Bundesérztekammer, der
Bundespsychotherapeutenkammer und der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
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die Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragséarztliche
Versorgung Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beruhrt sind.

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

Die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre
Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage 3). [oder] Es wurden drei
Stellungnahmen fristgerecht, funf Stellungnahmen nicht fristgerecht sowie drei
Stellungnahmen unaufgefordert eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden sich
in Anlage 3. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 4 dokumentiert.

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

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom T. Monat JJJJ zur
AnhoOrung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen. (...)

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung
sowie versandte Tragenden Griinde

Anlage 3: Stellungnahme/n der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit, der Bundesarztekammer und der
Bundespsychotherapeutenkammer [gof. mit Schwérzung der

personenbezogenen  Absenderdaten wie z.B.  mitarbeiterbezogene
Durchwahlen und E-Mail-Adressen, Kontodaten]

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

[Hinweis: Eine Vorlage der Anlage 2 zu den Tragenden Grunden (an die
stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf sowie versandte
Tragenden Griunde) ist fur die Beratungen im UA in der Regel nicht erforderlich. Dem
Plenum ist hingegen die vollstéandige Zusammenfassende Dokumentation vorzulegen.]

Berlin, den Beschlussdatum
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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% Die Bundesbeauftragte
g 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, 07.12.2018
GESCHAFTSZ.  13-315/072#0945

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

serrerr - Stellungnahmeverfahren geman 8§ 91 Absatz 5a SGB V - QP-RL, QBA-RL, QBK-
RL, QBR-RL: Anpassung der RL an die Vorgaben des § 299 SGB V

sezuc |hr Schreiben vom 26.10.2018

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme gemall § 91 Absatz 5a SGB V danke ich
Ihnen.

Die von lhnen vorgelegten Richtlinienentwirfe sind grundsatzlich mit den Anforde-
rungen des Artikels 9 Absatz 2 lit. b, Absatz 3 und Absatz 4DSGVO vereinbar. Auf-
grund der bestehenden Offnungsklauseln miissen sie sich jedoch am nationalen
deutschen Recht messen lassen.

Zunachst moéchte ich daher darauf hinweisen, dass der neu geschaffene Ausnahme-
tatbestand von der Pseudonymisierungspflicht der versichertenbezogenen Daten in §
299 Absatz 1 Satz 5 Nr. 2 SGB V durch das Terminservice- und Versorgungsgesetz
(TSVG), welches zum 01.04.2019 in Kraft treten soll, tatsachlich nicht den Regelfall
der Pseudonymisierung ersetzen bzw. aushebeln darf. Inwieweit die Rechtsanderung
tatsachlich zu diesem Zeitpunkt in Kraft treten wird, obliegt dem Gesetzgeber.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
80039/2018 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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% Die Bundesbeauftragte
g fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

SETEZVONZ 3 die Entwirfe zur der QBA-RL, der QBK-RL und der QBR-RL in datenschutzrecht-
licher Sicht inhaltlich lediglich auf den QP-RL-Entwurf verweisen, umfassen meine
nachstehenden Ausfuhrungen auch diese Unterlagen.

Der von Ihnen uUbersandte QP-RL-Entwurf orientiert verweist in § 14 Absatz 1 auf die
Regelungen des § 299 Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 SGB V zu den Ausnahmen des
Pseudonymisierungspflicht. Etwaige Anderungen dieser Gesetzesnorm durch das
TSVG sind durch diese Formulierung bereits abgedeckt. Dies trage ich aus daten-
schutzrechtlicher Sicht mit.

Ihre Ausfihrungen in den Tragenden Griinden zu § 14 Absatze 2 und 3 des QP-RL-
Entwurfs zum Absehen von der Pseudonymisierung des gesamten Behandlungsda-
tensatzes, insofern hiervon bereits ein Einzeldokument betroffen ist, sind fur mich im
Rahmen der Erforderlichkeit der Aufgabenwahrnehmung zur Qualitatsiberprifung
und -sicherung ebenfalls nachvollziehbar.

Ich empfehle lhnen jedoch dringend, in den sachgegenstandlichen Richtlinien aus-
drucklich klarzustellen, dass ein Verzicht auf die Pseudonymisierung der Versi-
chertendaten im Rahmen des § 299 Absatz 1 SGB V stets die Ausnahme und nicht
der Regelfall sein kann. Daran andert auch das TSVG nichts.

Mit freundlichen Grifien

Im Auftrag

Heinick

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

80039/2018
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Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Neufassung der Qualitatspriufungs-
Richtlinie vertragsarztliche Versorgung:
Anpassung an die Vorgaben des § 299 SGB V

Hinweise:

Stand nach Unterausschuss QS am 03.04.2019

Vom 20. Juni 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Juni 2019
beschlossen, die Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen im
Einzelfall nach § 135b Absatz 2 SGB V in Verbindung mit § 92 Absatz 1 SGB V
(Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung, QP-RL) in der Fassung vom 18.
April 2006 (BAnz. Nr. 135 (S. 5141)), wie folgt neu zu fassen:

Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen im Einzelfall nach § 135b
Absatz 2 SGB V in Verbindung mit 8§ 92 Absatz 1 SGB V (Qualitatspriufungs-Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung/QP-RL)

1. Abschnitt — Allgemeine Bestimmungen
81 Zweck der Richtlinie

! Die zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen mussen
—unabhangig vom Ort der Leistungserbringung—- dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht
werden. 2 Die Uberpriifung medizinischer Leistungen im Einzelfall durch Stichproben ist ein
wichtiges Instrument zur Sicherung und Forderung der Qualitat. 2 Vor diesem Hintergrund
bestimmt diese Richtlinie gem&R § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V Vorgaben zu Auswahl,
Umfang und Verfahren von Stichprobenprifungen in der vertragsarztlichen Versorgung.

§2 Regelungsgegenstand

D ! Die Kassenarztlichen Vereinigungen vergewissern sich der Qualitat der in der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen einschlie3lich der belegarztlichen
Leistungen durch Qualitatsprifungen im Einzelfall (nachfolgend Stichprobenprifungen) nach
§ 135b Absatz 2 SGB V. 2 Dabei sind die schriftlichen und bildlichen Dokumentationen von
Arztinnen und Arzten zu Uberprufen. ® Diese Richtlinie gilt fir die Leistungen der an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, arztlich geleiteten Einrichtungen einschlie3lich der medizinischen
Versorgungszentren sowie fir die im Krankenhaus im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung erbrachten ambulanten arztlichen Leistungen. * Soweit sich die Vorschriften
dieser Richtlinie auf Arztinnen und Arzte beziehen, gelten sie entsprechend fiir alle an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, arztlich geleiteten Einrichtungen einschlie3lich der medizinischen
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Versorgungszentren sowie fir Krankenh&user, soweit in ihnen im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung ambulante arztliche Leistungen erbracht werden.

2) Den Stichprobenprifungen sind Kriterien zur Qualitatsbeurteilung zugrunde zu legen.
Diese sind in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Beurteilung der
Qualitéat der Leistungserbringung nach 8§ 135b Absatz 2 in Verbindung mit § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 13 SGB V (hachfolgend ,Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien*) geregelt.

3) LEin Leistungsbereich im Sinne dieser Richtlinie umfasst diejenigen Leistungen, die
den Gegenstand einer Stichprobenprifung bilden. 2Ein Leistungsbereich kann in Bezug auf
MalRnahmen der Pravention, der Diagnostik, der Therapie, der Nachsorge oder ein
Krankheitshild beziehungsweise eine Symptomatik definiert sein.

(4) Die vorliegende Richtlinie regelt Auswahl, Umfang und Verfahren der Durchfiihrung der
Stichprobenprifungen in denjenigen Leistungsbereichen, fir die gemaR Absatz2 in
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesauschusses Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung festgelegt wurden.

2. Abschnitt — Stichprobenprufungen
8§83 Durchfiuhrung der Stichprobenprifungen

(2) ! Die Durchfthrung der Stichprobenprifungen nach dieser Richtlinie obliegt der
Kassenarztlichen Vereinigung. 2Das Nahere zur organisatorischen Umsetzung dieser
Richtlinie regelt die Kassenarztliche Bundesvereinigung bundeseinheitlich in den
Qualitatssicherungs-Richtlinien der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung, soweit nicht der
Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Richtlinien nach § 135b Absatz2 SGBYV
Regelungen getroffen hat.

2) In Leistungsbereichen, in denen die Kassenarztliche  Vereinigung
Stichprobenprifungen sowohl nach dieser Richtlinie als auch nach anderen
Rechtsvorschriften durchzufihren hat, kbnnen diese Priifungen organisatorisch verbunden
werden, wenn sichergestellt ist, dass die Vorgaben dieser Richtlinie und der
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien zu Kriterien, Auswahl, Umfang und Verfahren der Priifungen
sowie zum Datenschutz eingehalten werden.

84 Qualitatssicherungs-Kommissionen

D) 1 Die Kassenarztliche Vereinigung richtet fur die  Durchfiihrung von
Stichprobenprifungen Qualitatssicherungs-Kommissionen ein. 2 Die Kassenarztlichen
Vereinigungen koénnen Qualitatssicherungs-Kommissionen mit Zustandigkeit fir mehrere
Leistungsbereiche und auch fur den Bereich von mehr als einer Kassenarztlichen Vereinigung
einrichten.

2) Eine Qualitatssicherungs-Kommission setzt sich aus mindestens drei im jeweiligen
Gebiet besonders erfahrenen facharztlichen Mitgliedern zusammen, von denen mindestens
eines eine abgeschlossene Facharztweiterbildung in diesem Gebiet haben soll. 2 Im Hinblick
auf jeweils erforderliche spezielle arztliche Fertigkeiten ist zu gewéhrleisten, dass mindestens
ein Kommissionsmitglied auch in diesen Fertigkeiten besondere Erfahrungen besitzt. Bei
psychotherapeutischen Leistungsbereichen kénnen die Mitglieder nach Satz 1 auch
approbierte Psychotherapeuten oder Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten sein. 2 Die
Mitglieder einer Qualitatssicherungs-Kommission sollen Giber Kenntnisse oder Erfahrungen in
der Qualitatssicherung verfugen. #Ist ein Kommissionsmitglied befangen oder verhindert, tritt
an ihre oder seine Stelle ein stellvertretendes Mitglied. ° Bei Bedarf konnen Sachverstandige
auf Vorschlag der Kommission durch die Kassenarztliche Vereinigung beratend hinzugezogen
werden.

3) Die Kassenarztliche Vereinigung beruft die Mitglieder nach Absatz 2 und aus deren
Mitte die Vorsitzende oder den Vorsitzenden der Qualitdtssicherungs-Kommission sowie
gegebenenfalls stellvertretende Mitglieder.
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(4) An den Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommission nimmt eine Vertreterin oder ein
Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung mit beratendem Status und ohne Stimmrecht teil.

(5) ! Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen auf
Landesebene konnen auf ihre Kosten zusatzlich insgesamt zwei stdndige facharztliche
Vertreter benennen. 2Diese haben beratenden Status ohne Stimmrecht, missen im
betreffenden Leistungsbereich Uber eine hinreichende fachliche Qualifikation verfigen und
sollen Uber Kenntnisse oder Erfahrungen in der Qualitatssicherung verfligen.

(6) Die Kassenarztliche Vereinigung kann qualifizierte Beobachterinnen und Beobachter
des Gemeinsamen Bundesausschusses inshesondere zu Verfahrensfragen zu einzelnen
Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommissionen einladen.

7) ! Die Entscheidungen der Qualitatssicherungs-Kommission werden von den
stimmberechtigten Mitgliedern oder deren Stellvertreterinnen oder Stellvertretern mit einfacher
Stimmenmehrheit gefallt. 2 Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme der oder des Vorsitzenden
den Ausschlag.

8§85 Auswahl der Stichprobenprufungen

D Die Stichprobenprufungen finden vorbehaltlich Absatz 2 zufallsgesteuert statt. Dabei
fuhrt die Kassenarztliche Vereinigung die Auswahl der zu Gberprifenden Arztinnen und Arzte
per Zufallsgenerator nach einem statistisch gesicherten Verfahren durch.

2) !Neben den zufallsgesteuerten Stichprobenprifungen konnen anlassbezogene
Stichprobenpriifungen durchgefiihrt werden, zum Beispiel, wenn bei einer Arztin oder einem
Arzt begrindete, gegebenenfalls datengestiitzte Hinweise auf eine unzureichende Qualitat im
betreffenden Leistungsbereich vorliegen. 2Werden bei einer Arztin oder einem Arzt in einer
zufallsgesteuerten Stichprobenprifung erhebliche oder schwerwiegende Beanstandungen
i.S.d. 8 9 Absatz 2 festgestellt, hat eine anlassbezogene Stichprobenpriifung stattzufinden.

(3) 'Bei jeder zu uberpriifenden Arztin oder jedem zu uberpriifenden Arzt legen die
Kassenarztlichen Vereinigungen ein oder mehrere Kalendervierteljahre fest, aus welchem die
Behandlungsdokumentationen i.S.v. Absatz 4 gezogen werden (Prufquartal oder
Prufquartale). 2 Bei der anlassbezogenen Stichprobenpriifung nach Absatz 2 Satz 2 sind das
Prifquartal oder die Prufquartale eines oder mehrere der ersten vier der Zustellung des
Bescheides uber das Ergebnis gemaf § 10 Absatz 6 folgenden Abrechnungsquartale.

4) 1Bezogen auf das oder die Prifquartale und den betreffenden Leistungsbereich
werden insgesamt zwolf Patientinnen oder Patienten per Zufallsgenerator ausgewahlt und der
Arztin oder dem Arzt zusammen mit dem jeweiligen Untersuchungsdatum und den jeweiligen
Gebuhrenordnungspositionen (GOP) schriftich mitgeteilt sowie die im Rahmen der
Behandlung dieser Patientinnen und Patienten erstellten Dokumentationen im Sinne von 8§ 7
angefordert. 2 Reichen die Dokumentationen zu zwolf Patientinnen oder Patienten zur
Beurteilung des Leistungsbereichs nicht aus, sind Dokumentationen weiterer zuféllig
ausgewahlter Patientinnen oder Patienten des Prifquartals oder der Prifquartale anzufordern.
3 Soweit es die Besonderheiten eines Leistungsbereichs rechtfertigen, konnen weniger als
zwolf Patientinnen und Patienten ausgewahlt werden. 4 Die Zahl der nach Satz 3
ausgewahlten Patientinnen und Patienten ist zu dokumentieren und zu begriinden.

(5) ! Hat die Arztin oder der Arzt die zu prifenden Leistungen in dem Priifquartal oder den
Prifquartalen bei weniger als der nach Absatz 4 vorgesehenen Zahl von Patientinnen und
Patienten erbracht und abgerechnet, werden die Dokumentationen zu diesen Patientinnen und
Patienten angefordert. 2 Reicht die Zahl der angeforderten Dokumentationen zur Beurteilung
des Leistungsbereichs nicht aus, sind Dokumentationen weiterer zuféllig ausgewahlter
Patientinnen und Patienten aus dem den Prifquartalen vorausgehenden Quartal und
erforderlichenfalls aus friiheren Quartalen anzufordern.

(6) ! Liegen der._Arztin oder dem Arzt angeforderte Dokumentationen nicht vor, z. B. weil
sie einer anderen Arztin oder einem anderen Arzt oder der Patientin oder dem Patienten
ausgehandigt werden mussten und eine Reproduktion nicht mdglich oder finanziell oder

3
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technisch aufwandig ist, ist dies der Kassenéarztlichen Vereinigung gegenuber unverzuglich
schriftlich mitzuteilen und zu begriinden. 2 Die Kassenarztliche Vereinigung wahlt die
ersatzweise zu priufenden Falle per Zufallsgenerator aus und dokumentiert den Ersatz von
fehlenden Dokumentationen zu den urspringlich ausgewahlten Fallen. * Unzureichend
begriindetes oder mehrfaches Fehlen von angeforderten Dokumentationen kann ein
begriindeter Hinweis auf eine unzureichende Qualitat im Sinne von Absatz 2 sein.

86 Umfang der Stichprobenprifungen

Q) Der Umfang der Stichprobenprifungen hinsichtlich der Anzahl der zu Uberprifenden
Arztinnen und Arzte und hinsichtlich des Prufungsgegenstands muss aussagekréaftige
Ergebnisse fur den Uberpriften Leistungsbereich ermdglichen und im Hinblick auf den
Aufwand fir die Qualitatssicherungs-Kommission und fiir die zu tiberpriifenden Arztinnen und
Arzte vertretbar sein.

2) YFur die zufallsgesteuerten Stichprobenprifungen nach &5 Absatz1l sind
kalenderjahrlich mindestens vier Prozent der den betreffenden Leistungsbereich in einem Jahr
abrechnenden Arztinnen und Arzte zu tberpriifen. 2 Eine Unterschreitung des festgelegten
Stichprobenumfangs ist zu begriinden.

3) !Der Gemeinsame Bundesausschuss soll alle zwei Jahre die Anpassung des
Stichprobenumfangs der jahrlich mindestens zu tberprifenden Arztinnen und Arzte nach
Absatz 2 Satz 1 prufen. 2 Die Anpassungen beschlieRt der Gemeinsame Bundesausschuss in
den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien. 3Sie werden bis spatestens zum 30. September des
dem ersten Kalenderjahr vorangehenden Jahres beschlossen und gelten fur zwei
Kalenderjahre. # Die Anpassungen erfolgen unter Beriicksichtigung der Berichterstattung nach
§ 13. > Abhéangig vom Prifergebnis kann die Stichprobe ausgesetzt, der Stichprobenumfang
gesenkt, beibehalten oder auf maximal acht Prozent erhoht werden. © Erfolgt kein Beschluss,
gilt der Stichprobenumfang nach Absatz 2.

87 Dokumentationen fir die Stichprobenprifung

Q) 1Die  Stichprobenprifung erfolgt auf der Grundlage der arztlichen
Behandlungsdokumentationen, die die Kassenarztliche Vereinigung gemal3 § 15 von der
Arztin oder dem Arzt anfordert, und bezieht insbesondere folgende Aspekte ein:

1. schriftiche Dokumentation (inklusive Indikationsstellung und Befund, gegebenenfalls
Beratung und Aufklarung der Patientin oder des Patienten),

2. bildliche Dokumentation (z. B. Rontgenbild), soweit sie erstellt wurde.

2|lm Falle einer elektronischen Ubermittlung der Behandlungsdokumentationen nach Satz 1
muss diese verschlisselt erfolgen.

2) ! Kommt die Arztin oder der Arzt ihrer oder seiner Verpflichtung zur Einreichung der
Dokumentationen innerhalb eines Zeitraumes von vier Wochen nach Zugang der Anforderung
nicht nach, erfolgt eine Erinnerung. > Werden die Dokumentationen aus Griinden, die die Arztin
oder der Arzt zu vertreten hat, innerhalb einer Frist von weiteren vier Wochen nach Zugang
der Erinnerung erneut nicht eingereicht, wird vermutet, dass alle im betreffenden Prifquartal
oder in den betreffenden Prifquartalen abgerechneten Leistungen des zu Uberprifenden
Leistungsbereichs nicht den Qualitatsanforderungen entsprechen. 2 Die Kassenarztliche
Vereinigung priift die Griinde nach Satz 2. * Kommt sie zu dem Ergebnis, dass die Arztin oder
der Arzt die Griinde nach Satz 2 zu vertreten hat, besteht kein Vergutungsanspruch fir die
abgerechneten Falle der zur Prufung angeforderten Behandlungsdokumentationen und
bereits geleistete Vergiitungen sind zuriickzufordern. >Uber das Ergebnis dieser Prifung
entscheidet die zustandige Kassenarztliche Vereinigung durch Bescheid.

3) YIm Fall von Absatz2 Satz2 werden bei der betreffenden Arztin oder beim
betreffenden Arzt nochmals Behandlungsdokumentation nach Absatz 1 aus dem Folgequartal
angefordert. 2 Das Folgequartal ist das auf das Priufquartal oder die Prifquartale folgende
Quartal. ®* Werden die Behandlungsdokumentationen erneut aus Griinden, die die Arztin oder
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der Arzt zu vertreten hat, nicht eingereicht, gilt Absatz 2 Satz 2 bis 5. * Die Kassenarztliche
Vereinigung kann zusatzlich die Genehmigung widerrufen. 5 Eine erneute Genehmigung wird
erst erteilt, wenn die Arztin oder der Arzt ihrer oder seiner Vorlagepflicht nachgekommen ist.

4) ! Bei anlassbezogenen Stichprobenprifungen insbesondere, wenn eine Gefahrdung
von Gesundheit der Patientinnen oder Patienten zu beflirchten ist, gilt Absatz 2 mit der
Mal3gabe, dass die Kassenarztliche Vereinigung Uber die Ruckforderung der Vergitung
hinaus zusatzlich die Genehmigung widerrufen kann. 2 Eine erneute Genehmigung wird erst
erteilt, wenn die Arztin oder der Arzt ihrer oder seiner Vorlagepflicht nachgekommen ist. 3 Bei
anlassbezogenen Stichprobenprifungen kann in begrindeten Féllen, insbesondere, wenn
eine Gefahrdung von Gesundheit der Patientinnen oder Patienten zu beflirchten ist, von den
Fristen nach Absatz 2 Satz 1 und 2 abgewichen werden.

(5) Die tiberlassenen Dokumentationen, die im Original eingereicht wurden, sind der Arztin
oder dem Arzt spatestens nach Abschluss des Verfahrens wieder auszuhéndigen.

3. Abschnitt -Bewertung und Manahmen
§8 Beurteilungskriterien und Bewertungsschemata

1 Zur Forderung der bundeseinheitlichen Umsetzung der Stichprobenprifungen erstellt und
beschliel3t der Gemeinsame Bundesausschuss spezifisch fiir jeden Leistungsbereich, fir den
er Stichprobenprifungen nach dieser Richtlinie vorsieht, einheitliche Beurteilungskriterien fiir
die Bewertung der Dokumentationen sowie Bewertungsschemata fiur die Einzel- und
Gesamtbewertung der Dokumentationen. 2 Hierzu legt die Kassenarztliche Bundesvereinigung
Empfehlungen vor. 2Die Beurteilungskriterien werden spezifisch fir jeden zu prifenden
Leistungsbereich in der jeweiligen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie festgelegt. “Die
Bewertungsschemata fir die Einzel- und fir die Gesamtbewertung werden spezifisch zu den
jeweils festgelegten Beurteilungskriterien in der jeweiligen Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie
festgelegt.

8§89 Bewertung der Stichproben

Q) ! Die Qualitatssicherungs-Kommission nimmt fir die gesamte Dokumentation jeder
Patientin oder jedes Patienten der Stichprobe eine Einzelbewertung anhand der
Beurteilungskriterien und der Bewertungsschemata fur die Einzelbewertung vor. 2 Dabei
gelten folgende Beurteilungskategorien:

1. keine Beanstandungen,

2. geringe Beanstandungen,

3. erhebliche Beanstandungen,

4. schwerwiegende Beanstandungen.

2) 1 Auf der Grundlage der Einzelbewertungen erfolgt eine Gesamtbewertung aller von
einer Arztin oder einem Arzt eingereichten Dokumentationen. Fiir die Gesamtbewertung gelten
die Beurteilungskategorien nach Absatz 1. 2Mit dem Bewertungsschema fir die
Gesamtbewertung legt der Gemeinsame Bundesausschuss leistungsbereichsspezifisch in
den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien fest, wie die Beurteilungskategorien ermittelt werden.
3 Dabei ist in den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien jedenfalls dann die Beurteilungskategorie
,schwerwiegende Beanstandungen’ festzulegen, wenn die beanstandeten Méangel zu einer
vermeidbaren erheblichen Gefahrdung der Gesundheit oder einer Gefahrdung des Lebens der
Patientin oder des Patienten gefuihrt haben.

3) ! Die Qualitatssicherungs-Kommission halt arztbezogen die Einzelbewertungen und
die Gesamtbewertung der Stichprobe mit Begriindung in einer Ergebnisniederschrift fest.
2 Dabei sind die beanstandeten Mangel zu benennen sowie Empfehlungen zur Beseitigung
und Vermeidung der beanstandeten Mangel zu geben. 2 Ferner sind alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer gemdR §4 Absatz3 bis 6 sowie Ort, Datum, Beginn und Ende der
Stichprobenprifung anzugeben. # Die Ergebnisniederschrift ist von den Mitgliedern der
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Qualitatssicherungs-Kommission und der Vertreterin oder dem Vertreter der Kassenarztlichen
Vereinigung nach § 4 Absatz 3 und 4 zu unterzeichnen.

8§10 Mallnahmen

Q) ! Die Kassenarztliche Vereinigung entscheidet im Rahmen pflichtgemaRen Ermessens
auf der Grundlage der Ergebnisniederschrift der Qualitatssicherungs-Kommission tber die zu
treffenden MaRBnahmen. 2Je nach Gesamtbewertung sind eine oder mehrere der folgenden
Mafnahmen zu ergreifen:

1. Keine Beanstandungen:
Bestétigung, dass die geprtften Leistungen den Qualitdtsanforderungen entsprechen.
2. Geringe Beanstandungen:

Schriftiche Empfehlung zur Beseitigung der festgestellten Méngel innerhalb einer
angemessenen Frist, gegebenenfalls verbunden mit einem Beratungsgesprach.

3. Erhebliche Beanstandungen:

a) Schriftiche Empfehlung oder schriftliche Verpflichtung zur Beseitigung der
festgestellten Mangel innerhalb einer angemessenen Frist, gegebenenfalls
verbunden mit einem Beratungsgesprach

b) Nichtverglitung oder Ruckforderung bereits geleisteter Vergitungen der
beanstandeten Leistungen

c) Fortsetzung des Prufverfahrens durch Anforderung weiterer Dokumentationen aus
demselben Prifquartal beziehungsweise denselben Prifquartalen oder einem
folgenden Quartal

d) Durchfiihrung eines Kolloquiums nach § 11
e) Praxisbegehung nach MalRgabe von § 12
4. Schwerwiegende Beanstandungen:

a) Schriftiche Empfehlung oder schriftliche Verpflichtung zur Beseitigung der
festgestellten Maéngel innerhalb einer angemessenen Frist, gegebenenfalls
verbunden mit einem Beratungsgespréach

b) Nichtverglitung oder Rulckforderung bereits geleisteter Vergitungen der
beanstandeten Leistungen

c) Fortsetzung des Prufverfahrens durch Anforderung weiterer Dokumentationen aus
demselben Prifquartal beziehungsweise denselben Prifquartalen oder einem
folgenden Quartal

d)  Durchfiihrung eines Kolloquiums nach § 11
e) Praxisbegehung nach MalRgabe von § 12

f) Widerruf der Genehmigung, wenn aufgrund der beanstandeten Mangel eine
vermeidbare erhebliche Gefadhrdung der Gesundheit oder einer Gefdhrdung des
Lebens von Patientinnen oder Patienten zu beflirchten ist.

2) ! Kommt die Arztin oder der Arzt einer Verpflichtung zur Mangelbeseitigung geman
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe a) oder Nummer 4 Buchstabe a) aus Griinden, die sie
oder er zu vertreten hat, nicht innerhalb der gesetzten Frist nach, wird die Genehmigung
widerrufen. 2 Die erneute Erteilung der Genehmigung kann erst erfolgen, wenn die Arztin oder
der Arzt der Verpflichtung nachgekommen ist.

3) Das Ergebnis der Stichprobenpriifung mit einer Begrindung der Entscheidung
einschlieBlich der ergriffenen MaBnahmen und der beanstandeten Mangel teilt die
Kassenarztliche Vereinigung der Arztin oder dem Arzt in einem Bescheid mit.
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8§11 Kolloquium

D) Das Kolloquium ist ein kollegiales Fachgesprach zur Feststellung der fachlichen
Befahigung der Arztin oder des Arztes.

2) ! Die Kassenarztliche Vereinigung l4dt die Arztin oder den Arzt zu dem Kolloquium mit
einer Frist von mindestens vier Wochen. 2 Mit Einverstandnis der Arztin oder des Arztes
kénnen auch klrzere Fristen vereinbart werden. In begrindeten Féallen, insbesondere, wenn
eine Gefahrdung der Gesundheit von Patientinnen oder Patienten zu befirchten ist, kann von
der Frist nach Satz1l abgewichen werden. 2 Mit Zustimmung der zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung kann die Arztin oder der Arzt im Ausnahmefall das Kollogquium
auch bei einer anderen Kassenarztlichen Vereinigung absolvieren.

3) ! Die Durchfiihrung der Kollogquien obliegt der Qualitatssicherungs-Kommission. ? Sie
bestimmt drei ihrer Mitglieder nach § 4 Absatz 3 als Priiferinnen oder Prufer. * An dem
Kolloquium nehmen die Priferinnen oder Prifer und eine Vertreterin oder ein Vertreter der
Kassenarztlichen Vereinigung teil.

(4) ! Die Dauer des Kolloquiums soll fiir jede Arztin oder jeden Arzt mindestens 30 Minuten
betragen. 2 Die Priifungsinhalte haben sich auf die in der Stichprobenpriifung beanstandete
Leistungserbringung zu beziehen. 3 Es ist zu gewahrleisten, dass mindestens eine Priferin
oder ein Prifer als Facharztin oder Facharzt Giber Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten
in dem entsprechenden Leistungsbereich verfugt.

(5) ! Uber den Ablauf des Kolloquiums ist eine Ergebnisniederschrift anzufertigen. 2 Dabei
sind die Teilnehmerinnen und Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn und Ende, gestellte Fragen und
deren Beantwortung, gegebenenfalls gepriifte arztliche Fertigkeiten und deren Beherrschung
sowie das Gesamtergebnis des Kolloquiums anzugeben. 3 Die Ergebnisniederschrift ist von
den Priferinnen und Prifern und der Vertreterin oder dem Vertreter der Kassenarztlichen
Vereinigung nach Absatz 3 zu unterzeichnen.

(6) Die Pruferinnen und Prifer befinden unmittelbar nach Abschluss des Kolloquiums in
Abwesenheit der Arztin oder des Arztes mit einfacher Mehrheit dariiber, ob dieser die
erforderliche fachliche Befahigung nachweisen konnte.

7 Y Wird die erforderliche fachliche Befahigung nicht nachgewiesen, ist das Kolloguium
nicht bestanden. 2 Bleibt die Arztin oder der Arzt dem Kolloquium aus Griinden, die er oder sie
zu vertreten hat, fern oder bricht er oder sie es ohne ausreichenden Grund ab, gilt das
Kolloquium als nicht bestanden.

(8) ! Besteht die Arztin oder der Arzt das Kolloquium nicht, wird ein neuer Termin
angesetzt. 2 Besteht die Arztin oder der Arzt auch das erneute Kolloquium im-Sirre-ven-nicht,
wird die Genehmigung widerrufen.  Die erneute Erteilung der Genehmigung kann friihestens
sechs Monaten nach dem Widerruf erfolgen und wird von der erfolgreichen Teilnahme an
einem weiteren Kolloquium abhangig gemacht. “Wird bei anlassbezogenen
Stichprobenprifungen insbesondere, wenn eine Gefdhrdung von Gesundheit der Patientinnen
oder Patienten zu beflrchten ist, ein Kolloquium durchgefiihrt, kann abweichend von Satz 2
die Genehmigung unmittelbar widerrufen werden, wenn die Arztin oder der Arzt das
Kolloquium nicht besteht.

9) Wird die erforderliche fachliche Befahigung nicht nachgewiesen, kann die
Kassenarztliche Vereinigung Hinweise zum Erwerb dieser Befahigung geben und die erneute
Teilnahme an einem Kolloquium von der Vorlage entsprechender Nachweise abhéngig
machen.

(10) Die Kassenarztliche Vereinigung teilt der Arztin oder dem Arzt die Ergebnisse des
Kolloquiums und eventuell getroffene Malinahmen nach Absatz 8 und 9 in einem Bescheid
mit.

§ 12 Praxisbegehung
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(2) Bestehen aufgrund der uberpriften Dokumentationen nach § 7 oder aufgrund des
Kolloguiums nach § 11 Zweifel an der Ausstattung oder Organisation der Praxis oder an der
fachlichen Befahigung der Arztin oder des Arztes, so ist die Kassenarztliche Vereinigung auf
der Grundlage von § 75 Absatz 2 Satz 2 SGB V berechtigt, eine Uberpriifung im Rahmen einer
Praxisbegehung durchzufihren.

(2) ! Eine Praxisbegehung ist zulassig, wenn die Arztin oder der Arzt hierzu schriftlich ihr
oder sein Einverstandnis erklart hat. 2 Wird die Einverstandniserklarung verweigert, kann die
Kassenarztliche Vereinigung die Genehmigung widerrufen. 2 Eine Praxisbegehung kann auch
von der Arztin oder vom Arzt selbst beantragt werden. * Bei der Festsetzung des Zeitpunktes
und der sonstigen Modalitaten der Praxisbegehung, sind die Interessen der Arztin oder des
Arztes angemessen zu beriicksichtigen.

3) ! Die Durchfiihrung der Praxisbegehung obliegt der Qualitatssicherungs-Kommission.
Sie bestimmt hierzu Mitglieder nach § 4 Absatz 3. 2 An der Praxisbegehung nimmt auch eine
Vertreterin oder ein Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung teil. 2 Bei Bedarf kénnen
Sachverstandige beratend hinzugezogen werden.

(4) ! Die Ergebnisse der Praxisbegehung werden in einer Ergebnisniederschrift
festgehalten. 2 Dabei sind die Teilnehmerinnen und Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn und Ende
sowie die festgestellten Mangel anzugeben. 3 Die Ergebnisniederschrift ist von den Mitgliedern
der Qualitatssicherungs-Kommission und der Vertreterin oder dem Vertreter der
Kassenarztlichen Vereinigung zu unterzeichnen.

(5) ! Die Kassenarztliche Vereinigung teilt der Arztin oder dem Arzt die Ergebnisse der
Praxisbegehung in einem Bescheid mit. 2 Die festgestellten Mangel sind zu benennen und die
Arztin oder der Arzt ist zu verpflichten, diese innerhalb einer angemessenen Frist zu beseitigen
und die Beseitigung nachzuweisen.

(6) 1 Kommt die Arztin oder der Arzt der Verpflichtung nach Absatz 5 nicht nach, kann die
Kassenarztliche Vereinigung die Genehmigung widerrufen. 2 Die erneute Erteilung der
Genehmigung setzt voraus, dass die Kassenarztliche Vereinigung in einer weiteren
Praxisbegehung die Beseitigung der Mangel festgestellt hat.

8§13  Berichterstattung

D Erkennt die Qualitatssicherungs-Kommission im Rahmen ihrer Priufungstatigkeit
Moglichkeiten zur Forderung der Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung im Sinne von
§ 135b Absatz 1 Satz 1 SGB V, muss sie die Kassenéarztliche Vereinigung darauf hinweisen.

2) ! Die Kassenarztlichen Vereinigungen stellen fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. April
des Folgejahres der Kassenarztlichen Bundesvereinigung folgende Informationen zur
Verfligung:

1. Fur jeden Leistungsbereich Anzahl und Mitglieder nach § 4 Absatz 3 und Anzahl der
Vertreterinnen und  Vertreter nach 84 Absatz4 der eingerichteten
Qualitatssicherungs-Kommissionen

2. sowie fur jeden Leistungsbereich auf der Grundlage der in dem Kalenderjahr erteilten
Erstbescheide

a) Anzahl und Ergebnisse der Stichprobenprifungen (Gesamtbewertungen geman
8 9 Absatz 2), differenziert nach den Kategorien ,Prifungen gemafi 8 5 Absatz 1*
und ,Prifungen gemal § 5 Absatz 2“ sowie Anteil der gepriften Arztinnen und
Arzte nach §6 an der Gesamtzahl der den Leistungsbereich abrechnenden
Arztinnen und Arzte und gegebenenfalls Angaben gemaR § 6 Absatz 2 Satz 2 und
§ 5 Absatz 4 Satz 4

b) Anzahl der Empfehlungen und Verpflichtungen zur Beseitigung von Mangeln (8 10
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 sowie 8 10 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe a
und Nummer 4 Buchstabe a)
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c) Anzahl der Beratungsgespréche (8 10 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 sowie 8 10
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe a und Nummer 4 Buchstabe a)

d) Anzahl der veranlassten Nichtvergitungen und RuUckforderungen bereits
geleisteter Vergutungen (8 7 Absatz 2 Satz 4, 8§ 7 Absatz 3 Satz 3, § 7 Absatz 4
Satz 4 sowie 810 Absatz1l Satz2 Nummer 3 Buchstabe b und Nummer 4
Buchstabe b)

e) Anzahl der Kolloquien (810 Absatz1 Satz2 Nummer 3 Buchstabe d und
Nummer 4 Buchstabe d)

f) Anzahl der Genehmigungswiderrufe (8 7 Absatz 3 Satz 4, § 7 Absatz 4 Satz 1, § 10
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 Buchstabe f, § 10 Absatz 2, § 11 Absatz 8 sowie § 12
Absatz 2 Satz 2 und 8§ 12 Absatz 6 Satz 1)

3. die auf die einzelne Stichprobenprifung bezogene Dokumentation derjenigen Mangel,
die in der Gesamtbewertung zur Einordnung in die Beurteilungskategorien ,erhebliche
Beanstandungen” und ,schwerwiegende Beanstandungen® gefiihrt haben.

2In Nummer 2 Buchstabe d) und f) wird jeweils differenziert nach Nichtvergitungen,
Ruckforderungen und Genehmigungswiderrufen wegen festgestellter erheblicher oder
schwerwiegender Mangel und solchen wegen Nichtbeibringung im Rahmen der
Stichprobenprifung angeforderter Dokumentationen. 2 Es ist sicherzustellen, dass die
Informationen keine personenbezogenen Daten enthalten.

3) ! Die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. Juni
des Folgejahres dem Gemeinsamen Bundesausschuss einen Bericht zur Verfigung, der die
Informationen nach Absatz 2 Nummer 1 und 2, gegliedert nach Leistungsbereichen und
Kassenarztlichen Vereinigungen, sowie die bundesweit aggregierten Informationen (relative
Haufigkeitsverteilung inklusive Streuung der einzelnen Méangel) nach Absatz 2 Nummer 3,
gegliedert nach Leistungsbereichen, umfasst. 2Der Bericht soll im Hinblick auf die
festgestellten Mangel konkrete Empfehlungen fir MafBhahmen der Férderung der Qualitat
enthalten. 2 Es ist sicherzustellen, dass der Bericht keine personenbezogenen Daten enthélt.

4. Abschnitt - Datenschutz
814 Rechtsgrundlagen

D) ! Die in dieser Richtlinie vorgesehene Verarbeitung von Daten der Arztinnen und Arzte
und Versicherten beruht auf den datenschutzrechtlichen Erméachtigungsgrundlagen des
SGBV und des SGB X. 2Inshesondere sind die Arztinnen und Arzte gemaR § 294 in
Verbindung mit 8298 und 8299 Absatz1l Satz1l SGBYV zur versichertenbezogenen
Ubermittlung von Angaben (iber &rztliche Leistungen berechtigt und verpflichtet. °Die
Kassenarztlichen Vereinigungen sind gemanR § 285 Absatz 1 Nummer 6 in Verbindung mit
Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 SGB V berechtigt, Einzelangaben lber Arztinnen, Arzte und
Versicherte zu verarbeiten. 4 Bei allen MaRnahmen nach dieser Richtlinie durfen nur so viele
Daten verarbeitet werden, wie dies zur Erfiillung der jeweiligen Aufgaben erforderlich ist.

2) Gemal § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss die
Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitatsprifungen unter Beachtung der
Vorgaben des § 299 Absatz 1 und 2 SGB V.

8§15 Pseudonymisierung

) !Nach &7 Absatz1l erfolgt eine Stichprobenprifung anhand der von der
Kassenarztlichen Vereinigung bei der Arztin  oder dem Arzt angeforderten
Behandlungsdokumentationen zu einer Patientin oder einem Patienten. ? Die namentliche
Auswahl der Patientinnen oder Patienten per Zufallsgenerator i.S.d. 8 5 Absatz 4 wird durch
die Kassenarztliche Vereinigung auf Grundlage der Abrechnungsdokumentationen
vorgenommen.

2) !Die Behandlungsdokumentationen sind von der Arztin oder dem Arzt in nicht
pseudonymisierter Form einzureichen, da fur jede Stichprobenprifung nach dieser Richtlinie
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die Uberpriifung der arztlichen Behandlungsdokumentation methodisch und fachlich
erforderlich ist und die Uberpriifung der Richtigkeit der von der Arztin oder dem Arzt
eingereichten Behandlungsdokumentationen Gegenstand der Qualitatsprifungen nach dieser
Richtlinie i.S.d. 8§ 299 Absatz 1 Satz 5 Nr. 2 b) SGB V ist.

3) Nach dem Eingang der Behandlungsdokumentationen bei der Kassenéarztlichen
Vereinigung erfolgt durch diese der erforderliche Abgleich, ob die von der Arztin oder dem Arzt
eingereichten Dokumentationen mit den angeforderten Dokumentationen tibereinstimmen und
vollstandig vorliegen.

4) Stimmen die eingereichten Dokumentationen mit den angeforderten Dokumentationen
nicht Gberein oder liegen sie nicht vollstandig vor, gilt 8§ 7 Absatz 2 bis 4 entsprechend.

(5) ! Stimmen die eingereichten Dokumentationen mit den angeforderten
Dokumentationen Uberein und liegen sie vollstandig vor, prift die Kassenéarztliche
Vereinigung, ob die jeweilige Behandlungsdokumentation formal richtig ohne weitere
Hilfsmittel die Identifikation der Patientin oder des Patienten ermdglicht. 2 Das Ergebnis dieser
Prifung ist in einer die betroffenen Patientinnen und Patienten nicht identifizierbaren Form zu
dokumentieren. ® Die gesamten Dokumentationen zu einer Patientin oder einem Patienten
werden zusammen mit dem datenschutzkonform dokumentierten Ergebnis nach Satz 1 an die
Qualitatssicherungs-Kommission weitergeleitet, die diese gemal § 9 fachlich Gberprift und
bewertet. “Die Uberprifung und Bewertung erfolgt in Bezug auf die in den
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien festgelegten Prifungsinhalte und Beurteilungskriterien.

(6) 1 Vor der Weiterleitung der Behandlungsdokumentationen an die Qualitatssicherungs-
Kommission sind diese grundsatzlich von der Kassenarztlichen Vereinigung zu
pseudonymisieren. 2 Die Kassenarztliche Vereinigung hat alle in der arztlichen
Behandlungsdokumentation enthaltenen versichertenbezogenen Daten, beispielsweise durch
Loschung, Entfernung, Verpixelung oder Uberklebung, unkenntlich zu machen.  Soweit in der
Behandlungsdokumentation erfasst, betrifft dies insbesondere folgende Daten: Name,
Vorname, Geburtsname, Geburtsdatum, Versichertennummer, Kontaktdaten. * AnschlieRend
wird auf jedem zu pseudonymisierenden Einzeldokument das Pseudonym angebracht. ° Die
Festlegung, welcher Pseudonymisierungsschliissel angewendet wird, kann die
Kassenarztliche Vereinigung nach pflichtgemaRen Ermessen treffen. © Dabei ist der
Pseudonymisierungsschlissel so zu wahlen, dass er nach dem jeweiligen Stand der Technik
eine unbefugte Identifizierung von Patientinnen und Patienten ausschlieR3t.” Die Vergabe der
in der Regel zwolf Pseudonyme erfolgt eineindeutig.  Die Unkenntlichmachung der
versichertenbezogenen Daten sowie die Anbringung des Pseudonyms muss im Falle von
Originaldokumentationen  reversibel sein. °Ist eine  Pseudonymisierung des
Originaldokuments nicht moglich oder nicht zweckmafig, ist eine Kopie anzufertigen, um auf
dieser die patientenidentifizierenden Daten zu pseudonymisieren.

7) Die Zuordnung der Patientinnen oder Patienten zu dem Pseudonym ist von der
Kassenarztlichen Vereinigung in einer Zuordnungsliste zu dokumentieren und diese bis zum
bestandskraftigen Abschluss des Qualitatsprifungsverfahrens nach dieser Richtlinie und fur
die Riuckzuordnung der Behandlungsdokumentationen zu der jeweiligen Patientin oder dem
jeweiligen Patienten aufzubewahren.

(8) ! Die Kassenarztliche Vereinigung hat im Wege raumlicher, organisatorischer und
personeller Trennung sicherzustellen, dass Zugang zu den nicht pseudonymisierten Daten nur
diejenigen Personen erhalten, fir deren Aufgabenwahrnehmung im Rahmen der
Stichprobenprifungen die Kenntnis der nicht pseudonymisierten Daten erforderlich ist. 2 Dabei
hat sie zu gewdhrleisten, dass es sich um einen festgelegten, begrenzten Kreis von Personen
handelt. * Die Kassenarztliche Vereinigung hat eine unbefugte Wiederherstellung des
Versichertenbezugs der Daten und die Weitergabe des Pseudonymisierungsschliissels an
Dritte auszuschliel3en.

9) Die Kassenérztliche Vereinigung hat sicherzustellen, dass zu den pseudonymisierten
Daten auf3er der Qualitatssicherungs-Kommission keinen weiteren Dritten Zugang erhalten.
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(10) Die Kassenarztliche Vereinigung hat zu gewahrleisten, dass Zugang zu den nicht
pseudonymisierten und den pseudonymisierten Daten nur solche Personen erhalten, die
selbst oder als Hilfsperson kraft Gesetzes oder aufgrund einer gesonderten Verpflichtung nach
dem Verpflichtungsgesetz der Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches
unterliegen.

8§16 Ausnahmen von der Pseudonymisierung

Ausnahmen von dem Grundsatz der Pseudonymisierung durch die Kassenarztliche
Vereinigung gemall 815 Absatz6 konnen in den Qualitatsbeurteilungsrichtlinien
leistungsbereichsspezifisch festgelegt werden, wenn und soweit nicht pseudonymisierte
versichertenbezogene Daten fiir die fachlichen Prufung durch die Qualitatssicherungs-
Kommission erforderlich sind.

8§17 Loschungsfrist

Die Kassenarztliche Vereinigung hat die versichertenbezogenen Daten zu léschen, sobald sie
fur die Zwecke der Qualitatsprifung nicht mehr erforderlich sind.

8§18 Informationspflicht

1GemaR § 299 Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V ist sicherzustellen, dass die betroffenen
Patientinnen und Patienten eine qualifizierte Information Uber Art und Umfang der
Datenverarbeitung in geeigneter Weise erhalten. 2 Die Information hat durch die Arztin oder
den Arzt zu erfolgen. Zu diesem Zweck erstellt und verdffentlicht der Gemeinsame
Bundesausschuss ein allgemeines Patientenmerkblatt auf seiner Internetseite. 2 Die Pflicht der
Arztin oder des Arztes zur Information nach der Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO)
bleibt unberihrt.

§19 Ubergangsregelung

Abweichend von 86 Absatz?2 sollen in 2019 zwei Prozent der den betreffenden
Leistungsbereich abrechnenden Arztinnen und Arzte tiberpriift werden.

Il. Die Neufassung der Richtlinie tritt zum 1. Juli 2019 in Kratft.

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

Berlin, den 20. Juni 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1. Rechtsgrundlage

Gemal § 135b Absatz 2 Satz 1 SGB V prifen die Kassenarztlichen Vereinigungen (KV) die
Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen einschlieZlich der
belegérztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichproben; in Ausnahmefallen sind auch
Vollerhebungen zuldssig. Gemall § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V hat der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V
Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Versorgung sowie nach Mal3gabe
des § 299 Absatz 1 und 2 SGB V Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren der
Qualitatspriufungen nach § 135b Absatz 2 Satz 1 SGB V zu entwickeln; dabei sind die
Ergebnisse nach § 137a Absatz 3 SGB V zu bertcksichtigen.

Auf dieser Rechtsgrundlage hatte der G-BA am 18. April 2006 die ,Richtlinie zu Auswabhl,
Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen im Einzelfall nach § 136 Absatz 2 SGB V
(Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung)“ beschlossen, die am 1. Januar
2007 in Kraft trat. Diese wird vorliegend geandert.

Die Qualitatspriufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung gilt fur die Leistungen der an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte,
Psychotherapeutinnen und  Psychotherapeuten, arztlich geleiteten Einrichtungen
einschlieBlich der medizinischen Versorgungszentren sowie fiir die im Krankenhaus im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten ambulanten &rztlichen Leistungen.
Nachfolgend werden als Normadressaten aus Griinden der besseren Lesbarkeit jedoch
allein ,Arztinnen und Arzte* genannt.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Hintergrund

Hintergrund der Neufassung der QP-RL sind sowohl gesetzliche Anderungen als auch
sonstiger erkannter Anpassungsbedarf.

2.2 Zu den Regelungen im Einzelnen

1. Abschnitt — Allgemeine Bestimmungen
Zu gl Zweck der Richtlinie

8 1 nennt den Zweck der Richtlinie, die Sicherung und Forderung der Qualitat der in der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen. Die Qualitat und Wirksamkeit der
zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen haben gemaf
§2 Absatz1l Satz3 SGBV dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen. Ein
Instrument zur Sicherung und Foérderung der Qualitat der in der vertragsarztlichen
Versorgung erbrachten Leistungen einschlieBlich der belegarztlichen Leistungen ist die
Uberprufung der Leistungen durch Stichprobenpriifungen im Einzelfall. Zu diesem Zweck
regelt die Richtlinie Auswahl, Umfang und Verfahren der Durchfihrung von
Stichprobenprifungen nach § 135b Abs. 2 SGB V.]

Zu 8?2 Regelungsgegenstand
Absatz 1

Die Durchflihrung von Stichprobenprifungen im Hinblick auf die Qualitdt der in der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen ist gemafl § 135b Abs. 2 Satz 1
SGB V Aufgabe der Kassenarztlichen Vereinigungen. Gegenstand der
Stichprobenprifungen sind die in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten
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Leistungen, mithin die Leistungen der zugelassenen Arztinnen und Arzte und
zugelassenen medizinischen Versorgungszentren sowie der erméchtigten Arztinnen und
Arzte und erméachtigten arztlich geleiteten Einrichtungen (vgl. § 95 Abs. 1 Satz 1 SGB V).
Daneben unterliegen den Stichprobenprifungen auch die Leistungen der zugelassenen
und erméchtigten Psychotherapeuten (vgl. 8 72 Abs. 1 Satz 2, § 95 Abs. 10 - 13 SGB V)
sowie die belegarztlichen Leistungen (8§ 135b Abs. 2 Satz 1, § 121 SGB V).

Gemall Satz 3 der Vorschrift liegen auch die im Krankenhaus im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten ambulanten &rztlichen Leistungen im
Anwendungsbereich der Richtlinie. Diese Regelung beruht auf der Erméchtigungs-
grundlage des § 135b Abs. 3 SGB V. Ebenso wie diese Gesetzesnorm hat auch Satz 3
nur klarstellenden Charakter: Die Richtlinienregelung weist darauf hin, dass der Richtlinie
auch ermachtigte Krankenhausarzte (8 116 SGB V), erméchtigte Krankenhauser (8§ 116a
SGB V), erméchtigte Hochschulambulanzen (8 117 SGB V), ermachtigte psychiatrische
Institutsambulanzen (§ 118 SGB V), ermachtigte sozial-padiatrische Zentren (8 119 SGB
V) und ermachtigte Einrichtungen der Behindertenhilfe (8§ 119a SGB V) unterliegen.
Dagegen gilt die Richtlinie nicht fir die vor- und nachstationdre Behandlung im
Krankenhaus (§ 115a SGB V), das ambulante Operieren im Krankenhaus (§ 115b SGB V)
und die ambulante Behandlung im Krankenhaus (§ 116b SGB V), weil diese Leistungen
nicht der vertragsarztlichen Versorgung angehéren.

Satz 4 der Vorschrift enthalt eine redaktionelle Klarstellung in Anlehnung an § 72 Abs. 1
Satz 2 SGB V.

Absatz 2

Absatz 2 stellt klar, dass die Kriterien zur Qualitatsbeurteilung nicht der Qualitatspri-
fungs-Richtlinie, sondern separaten Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA gemaf §
135b Abs. 2 Satz 2 SGB V zu entnehmen sind. Derartige Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
bestehen derzeit fur die Bereiche ,Radiologische Diagnostik®, ,Kernspintomographie* und
»Arthroskopie".

Gemdall 81 Abs.4 Satz2 der vom 1.Januar 2007 bis zum 30.Juni 2019 in Kraft
gewesenen Qualitatsprifungs-Richtlinie hatten die Kassendrztlichen Vereinigungen auch
Stichprobenprifungen auf der Grundlage eigener Kriterien in Leistungsbereichen
durchgefiihrt, zu denen keine Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA vorlagen.
Gleichwohl unterlagen diese sog. fakultativen Prifungen den in der QP-RL festgelegten
Vorgaben an Auswahl, Umfang und Verfahren von Qualitatsprifungen im Einzelfall.
Insbesondere die Verpflichtung zur Umsetzung des Mindestpriifumfangs von vier Prozent
haben aber dazu gefihrt, dass die Durchfiihrung fakultativer Prifvorgdnge eher gehemmt
als geférdert wurde (z.B. in gréReren KV-Bereichen oder bei Leistungen, die von vielen
Arztinnen und Arzten angeboten werden).

Im Rahmen der Prifung der gesetzlichen Vorgaben (88 75, 92, 135b und 136 SGB V)
betreffs des Verhéltnisses zwischen KVen, KBV und G-BA wurde festgestellt, dass gemaf
8§ 135b Abs. 2 Satz 2 SGB V die Definition von leistungsbereichsspezifischen
Qualitatszielen (Beurteilungskriterien) und die Bewertung von deren Einhaltung
(Bewertungsschemata) und die Zuordnung von ggf. zu treffenden MalRnahmen
Kernkompetenzen des G-BA sind, welche nicht an die KVen delegiert werden kénnen.
Damit entfallt die Rechtsgrundlage fiir die bisher selbstandig von KVen vorgenommenen
fakultativen Prifungen. Um die betreffenden Leistungen weiterhin nach § 135b Abs. 2
SGB V Uberprifen zu koénnen, bedirfte es fur die jeweilige Leistung einer
bundeseinheitlichen Qualitatsbeurteilungsrichtlinie des G-BA.

Fakultative Stichprobenpriifungen koénnen stattdessen nach anderen Rechtsgrundlagen,
wie § 135b Abs. 1 SGB V i.V.m. § 285 und § 298 SGB V, durchgefiihrt werden. Damit
kénnen die Kassenarztlichen Vereinigungen Auswahl und Umfang von Qualitatsprifungen
flexibel und zlgig an das Ziel der QualitatsférderungsmafRhahmen und je nach Art der
vermuteten Qualitatsprobleme anpassen (bspw. die Anzahl der zu tberprifenden Arzte).
Daruber hinaus kénnen die Kassenéarztlichen Vereinigungen selbst entscheiden, ob und in
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welcher Weise erforderliche PrifmaflRnahmen durchgefihrt werden, auch wenn keine
bundeseinheitlichen Vorgaben zu Auswahl, Umfang, Verfahren und Beurteilungskriterien
nach Richtlinien des G-BA vorliegen.

Absatz 3

Ein Leistungsbereich im Sinne dieser Richtlinie umfasst diejenigen Leistungen, die den
Gegenstand einer Stichprobenprifung bilden und fir die Kriterien zur Qualitatsbeurteilung
in  Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien  festgelegt sind. Die derzeit geltenden
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien  definieren die  Leistungsbereiche konventionelle
Rontgendiagnostik, Computertomographie, Kernspintomographie und Arthroskopie.
Satz 2 weist darauf hin, dass ein Leistungsbereich nicht nur diagnostische oder
therapeutische Leistungen umfassen kann, sondern grundsatzlich auch in Bezug auf
medizinische Maflinahmen der Pravention oder der Nachsorge definiert sein kann. Auch
eine Definition in Bezug auf ein Krankheitshild beziehungsweise eine Symptomatik ist
grundsatzlich moglich.

Absatz 4

Stichprobenprifungen sind in Leistungsbereichen durchzufiihren, sofern der G-BA
Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien festgelegt hat. Die
QP-RL bestimmt Ubergreifend fur diese Leistungsbereiche allgemeine Vorgaben an
Auswahl, Umfang und Verfahren zur Durchfihrung dieser Stichprobenprufungen.

2. Abschnitt — Stichprobenprufungen
Zu 83 Durchfuhrung der Stichprobenprifungen

Absatz 1
Den Kassenéarztlichen Vereinigungen obliegt wie bisher die Durchfihrung der
Stichprobenprifungen. Die organisatorischen Einzelheiten und

Durchflihrungsbestimmungen zur Durchfihrung der Aufgaben nach dieser Richtlinie regelt
die Kassenarztliche Bundesvereinigung in den Richtlinien der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung (KBV) fur Verfahren zur Qualitatssicherung (Qualitatssicherungs-
Richtlinien der KBV) gemal nach § 75 Absatz 7 SGB V. Somit bedarf es keiner weiteren
Ausfihrung Uber die zustandigen Organisationseinheiten in den KVen. Die
Qualitatssicherungs-Richtlinien der KBV werden von der KBV auf ihrer Internetseite
vero6ffentlicht.

Absatz 2

Gemal Satz 4 kdnnen Stichprobenprifungen nach der Qualitatsprifungs-Richtlinie mit
Stichprobenprifungen  nach  anderen  Rechtsvorschriften (z. B. nach  der
Strahlenschutzverordnung) in organisatorischem Zusammenhang (z.B. zeitgleich)
durchgefuhrt werden. Dabei kann auch das Auswahlverfahren nach 85 durch ein
zufallsgesteuertes Auswahlverfahren nach der anderen Rechtsvorschrift ersetzt werden.
Die Madoglichkeit einer organisatorischen Verknipfung dient einer Begrenzung des
Aufwandes fur die Qualitatssicherungs-Kommissionen und die zu uberprufenden
Leistungserbringer. Wesentlich ist, dass die Vorgaben der Richtlinie zu Auswahl, Umfang
und Verfahren der Priifungen eingehalten werden. § 2 Abs. 2 bleibt unberihrt, d. h. auch
im Fall von organisatorischen Verknupfungen mit anderen Prifungen sind den
Stichprobenprifungen nach dieser Richtlinie die in § 2 Abs. 2 genannten Kriterien zur
Quialitatsbeurteilung zugrunde zu legen.

Zu 84 Qualitatssicherungs-Kommissionen
Absatz 1:

Die Vorschrift regelt die Einrichtung und Zusammensetzung der Qualitatssicherungs-
Kommissionen, die nach dem Konzept der Richtlinie fir die Vornahme der einzelnen
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Stichprobenprifungen zustandig sind. Absatz 1 weist den Kassenarztlichen
Vereinigungen die Aufgabe zu, Qualitatssicherungs-Kommissionen einzurichten.
Qualitatssicherungs-Kommissionen sind namentlich fur solche Leistungsbereiche zu
bilden, fur die Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien vorliegen. Eine Qualitatssicherungs-
Kommission auch fir die Bereiche mehrerer Kassenarztlicher Vereinigungen
zustandig sein.

Absatz 2:

Absatz 2 regelt die Zusammensetzung der Qualitatssicherungs-Kommissionen und die
Anforderungen an deren Mitglieder sowie deren Fachkompetenz. Die Mitglieder der
mindestens dreikdpfigen Kommissionen muissen in dem jeweiligen Leistungsbereich
besonders erfahrene Fachérztinnen oder Facharzte sein, die in der Regel auch
Kenntnisse oder Erfahrungen in der Qualitatssicherung besitzen missen. Mindestens eine
oder einer von ihnen muss in der Regel eine abgeschlossene Facharztweiterbildung in
dem jeweiligen Gebiet besitzen. Sofern in dem jeweiligen Leistungsbereich besondere
arztliche Fertigkeiten erforderlich sind, muss mindestens ein Kommissionsmitglied auch
insoweit Uber besondere Erfahrungen verfiigen. Auch bei psychotherapeutischen
Leistungsbereichen setzt sich die Qualitatssicherungs-Kommission aus mindestens drei
Mitgliedern zusammen. Gemal} Satz3 konnen diese aber auch approbierte
Psychotherapeuten oder Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten sein.

Absatz 2 Satz 1 setzt eine langjahrig gelebte Praxis der KVen um, nach der die arztlichen
Mitglieder der QS-Kommissionen Uber den Facharztstatus verfigen und an der
hauséarztlichen oder fachérztlichen Versorgung teilnehmen. Absatz 2 stellt eine formale
Festschreibung der bisher von den KVen umgesetzten und seit Jahren etablierten
Verfahren dar. Es ist einer KV nach wie vor mdglich, beispielsweise Fachéarzte fir
Gynakologie, welche eine Roéntgenberechtigung und besondere Erfahrung in der
Befundung von Rontgenaufnahmen haben, auch an der Kommissionsarbeit nach der
QBR-RL zu beteiligen.

Nach Satz6 kann die Kassenarztliche Vereinigung zur weiteren Erhohung der
Fachkompetenz bei Bedarf Sachverstindige (z.B. Medizinphysik-Experten) zur
Kommissionsarbeit hinzuziehen. Diese Sachverstadndigen haben kein Stimmrecht,
sondern nur ein Mitberatungsrecht. Die Kommission hat die Madglichkeit, hierzu
Vorschlage zu machen.

Absatz 3

Es obliegt den Kassenarztlichen Vereinigungen, die Mitglieder, den Vorsitzenden und ggf.
stellvertretende Mitglieder der Kommissionen festzulegen.

Absatz 4

Absatz 4 sieht die Teilnahme der Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigungen nach
an den Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommissionen vor und rdumt ihnen ein
Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht ein. Diese Vorschrift soll den
Informationsfluss zwischen den Kommissionen und den mit der Durchfiihrung der
Aufgaben nach dieser Richtlinie betrauten Geschéftsbereichen oder Geschéftsstellen
der Kassenarztlichen Vereinigungen gewahrleisten. So ist es zum Beispiel denkbar,
dass Kommissionsmitglieder im Rahmen ihrer pflichtgemalien Bewertung der
Behandlungsdokumentationen Nachfragen zu den gem. 815 Abs. 5 von der KV an die
Kommission (ibermittelten Ergebnismitteilungen betreffs der Uberpriifung der
Nachvollziehbarkeit von Patientenkennungen haben. Der Vertreter der KV, der die
Patientenidentitdt der betreffenden Behandlungsdokumentation und mithin die
Hintergrinde einer die Patientenkennung betreffenden Bewertung kennt, kann hierzu
nachfragen beantworten, ohne dabei jedoch den Kommissionsmitgliedern gegentber
das Pseudonym aufzuheben.

Absatz 5;
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Die Landesverbdnde der Krankenkassen und Ersatzkassen konnen zwei standige
fachéarztliche Vertreterinnen oder Vertreter in eine QS-Kommission mit beratendem Status
ohne Stimmrecht entsenden. Die im Rahmen dieser Arbeit entstehenden Kosten fur diese
Vertreterinnen oder Vertreter haben die Landesverbande der Krankenkassen und
Ersatzkassen zu tragen. Diese Kostenregelung entspricht der jetzt bereits gangigen
Praxis. Fortan wird auch fir diese Mitglieder mit beratendem Status die
Quialifikationsanforderung auf vergleichbarem Niveau definiert wie die Anforderungen an
die von den KVen berufenen Mitgliedern.

Auch hierdurch sollen das hohe Qualifikationsniveau der Kommissionsmitglieder und —
teilnehmer und somit auch eine wesentliche Voraussetzung fir die hohe Qualitat der
Entscheidungen gewahrleistet werden.

Absatz 6:

Absatz 6 raumt den Kassenarztlichen Vereinigungen das Recht ein, qualifizierte
Beobachterinnen oder Beobachter des G-BA, insbesondere zu Verfahrensfragen, zu
einzelnen Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommissionen einzuladen. Diese Befugnis
soll den Kommissionen die Madoglichkeit geben, sich in der Anwendung der
Quialitatsprufungs-Richtlinie unmittelbar durch den Normgeber, den G-BA, informieren zu
lassen. Umgekehrt soll dem G-BA ein realitatsnahes Bild von mdglichen
Anwendungsproblemen der Richtlinie vermittelt werden. Die Vertreter des G-BA sollen
nicht regelmaRig, sondern kénnen zu einzelnen Sitzungen hinzugezogen werden. Der G-
BA hat kein subjektives Recht auf Teilnahme an den Sitzungen der Kommissionen. Den
Vertretern des G-BA kommt lediglich beobachtender Status, d. h. kein Mitberatungs- oder
Stimmrecht zu.

Absatz 7:

Nur stimmberechtigte Mitglieder (und nicht etwa beratende Mitglieder ohne
Stimmberechtigung) treffen die Entscheidung der Qualitatssicherungskommission. Es gilt
die einfache Stimmenmehrheit; bei Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des
Vorsitzenden.

Zu 85 Auswahl der Stichprobenprufungen
Absatz 1

Die Stichprobenprifungen finden grundsatzlich zufallsgesteuert statt. Dazu wahlt die
Kassenarztliche Vereinigung zufallig nach einem statistisch gesicherten Verfahren zufallig
Arztinnen und Arzte aus.

Absatz 2

In Absatz 2 wird ausgefuhrt, dass die Kassendarztliche Vereinigung neben zu-
fallsgesteuerten Stichprobenprifungen gemal Absatz 1 in bestimmten Fallen auch
anlassbezogene Stichprobenprifungen durchfiilhren kann, bei denen einzelne Arzte
gezielt ausgewahlt werden. Eine anlassbezogene Stichprobenprifung kann insbesondere
durchgefuihrt werden, wenn bei einer Arztin oder einem Arzt begriindete, gegebenenfalls
datengestiitzte Hinweise auf eine unzureichende Qualitdt im betreffenden
Leistungsbereich vorliegen. Weitere Griinde fir eine anlassbezogene Stichprobenprifung
kénnen sein, wenn erstmals wieder Leistungen abgerechnet werden, nachdem Uber einen
lAngeren Zeitraum von mindestens zwei Jahren keine Leistungen des betreffenden
Leistungsbereichs mehr abgerechnet wurden, oder wenn zwischen der Erteilung einer
Genehmigung zur Ausfihrung und Abrechnung der betreffenden Leistungen und
erstmaliger Abrechnung oder zwischen der Bestatigung der fachlichen Qualifikation und
der Erteilung einer Genehmigung ein Zeitraum von mindestens zwei Jahren liegt.

Eine besondere Form anlassbezogener Prifungen stellen Wiederholungsprifungen dar.
GemaR Satz 2 hat eine Wiederholungspriifung stattzufinden, wenn bei einer Arztin oder
einem Arzt in einer zufallsgesteuerten Stichprobenprifung in der Gesamtbewertung
erhebliche oder schwerwiegende Beanstandungen festgestellt wurden.
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Absatz 3

Das Prufquartal ist das Kalendervierteljahr, in dem die zu Uberprifenden Behandlungen
durchgefuhrt wurden und aus dem die Behandlungsdokumentationen gezogen werden.
Es steht und stand der Kassenéarztlichen Vereinigung frei, das Prifquartal auszuwahlen,
und ist somit nicht ndher in der Richtlinie geregelt. Auch die Auswahl mehrerer
Prufquartale ist moglich. Fir Wiederholungsprifungen i.S.v. Abs. 2 Satz 2 ist jedoch
festgelegt, dass das oder die Prifquartale aus dem Zeitraum der ersten vier Quartale zu
wahlen sind, die der Zustellung des Bescheids Uber das Ergebnis der zufallsgesteuerten
Stichprobenprufung, in der erhebliche oder schwerwiegende Beanstandungen festgestellt
wurden, folgen.

Absatz 4

Hinsichtlich der Zahl der bei jeder zu tiberprifenden Arztin oder jedem zu Uberpriifenden
Arzt anzufordernden Patientendokumentationen wird in Absatz 4 davon ausgegangen,
dass zwolf Patienten in der Regel ausreichen, um eine aussagekraftige Beurteilung
vornehmen zu kénnen. Von dieser Zahl kann abgewichen werden, insbesondere, wenn
dies die Besonderheiten eines Leistungsbereichs rechtfertigen. Abweichungen zu
kleineren Zahlen sind zu dokumentieren und zu begriinden. Analog zur Auswahl der zu
uberprifenden Arzte erfolgt auch die Auswahl der Patientendokumentationen zufallig
nach einem statistisch gesicherten Verfahren durch die Kassenarztliche Vereinigung.

Absatz 5

Absatz 5 regelt den Fall, dass die zu iiberpriifende Arztin oder der zu uberprifende Arzt in
dem Prifquartal beziehungsweise in den Prufquartalen bei weniger als zwolf Patienten
Leistungen erbracht und abgerechnet hat. Hier kbnnen weitere Patientendokumentationen
aus dem vorausgehenden Quartal und, falls erforderlich, aus frilheren Quartalen
angefordert werden. Auch diese erganzende Auswahl ist zufallig zu treffen.

Absatz 6

In Absatz 6 wird beschrieben, wie zu verfahren ist, wenn die angeforderten Patien-
tendokumentationen nicht eingereicht werden kénnen. Dies kann der Fall sein, wenn die
Dokumentationen einer anderen Arztin oder Arzt oder dem Patienten zur Mit- oder Weiter-
behandlung mitgegeben wurden. Die zu prifende Arztin oder der zu priifende Arzt hat
dies der Kassenarztlichen Vereinigung unter Angabe von Griinden unverziglich schriftlich
mitzuteilen. Die Kassenarztliche Vereinigung fordert in diesem Fall weitere zufallig
ausgewahlte Dokumentationen an. Dieser Ersatz von fehlenden Féllen muss dokumentiert
werden.

Zu 8 6 Umfang der Stichprobenprifungen

Absatz 1

Absatz 1 schreibt vor, dass der Umfang von Stichprobenprifungen hinsichtlich der
Anzahl der Uberpruften Arzte so festzulegen ist, dass Stichprobenpriifungen
aussagekraftige Ergebnisse fur den Uberpriuften Leistungsbereich ermdglichen und
der Aufwand sowohl fir die Qualitatssicherungs-Kommission als auch fir den
Uberpruften Arzt vertretbar bleibt.

Absatz 2

Absatz 2 bestimmt, dass in der Regel jahrlich mindestens vier Prozent derjenigen
Arzte Uberprift werden sollen, die Leistungen des betreffenden Leistungsbereichs
erbringen und abrechnen. Werden weniger Arzte (berprift, so ist dies zu
dokumentieren und zu begrinden. Ein Grund fir eine Unterschreitung der Vier-
Prozent-Vorgabe kann z. B. darin bestehen, dass aufgrund einer sehr hohen Anzahl
der einen Leistungsbereich abrechnenden Arzte eine Vier-Prozent-Stichprobe zu
einem nicht vertretbaren Prifaufwand fir die Kassenarztliche Vereinigung fuhren
wirde. Die Auswahl der Arzte erfolgt zuféllig nach einem statistisch gesicherten
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Verfahren  durch die  Kassenarztliche  Vereinigung.  Festlegungen  des
Stichprobenumfangs durch den G-BA gelten fir mindestens zwei Jahre.

Absatz 3

Alle zwei Jahre prift der G-BA den Stichprobenumfang jeder einzelnen
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie. Anpassungen werden in der Regel auf Basis der von
der KBV berichteten Prifergebnisse vorgenommen und vom G-BA beschlossen. Die
Umsetzung erfolgt in Form einer zweijahrigen Anpassungsmoglichkeit von Seiten des G-
BA durch Beschlussfassung. Dabei kann die Stichproben—Quote abgesenkt, bis auf
maximal 8% angehoben oder ausgesetzt werden. Trifft der G-BA zwei Jahre nach
Absenkung, Aussetzung oder Anhebung der Stichprobenprifung keinen erneuten
Beschluss, so springt die Quote automatisch zuriick auf vier Prozent gemaf Absatz 1.
So ist eine inhaltlich-fachliche Diskussion der Ergebnisse mdglich, die eine Absenkung
oder Anhebung der MindeststichprobengréfRe nachvollziehbar begriindet. Der 30.
September wird als jahrlicher Stichtag fur die prifumfangbezogene Entscheidung des G-
BA deshalb festgelegt, weil Ublicherweise bis zu diesem Zeitpunkt innerhalb des G-BA die
Beratungen zu den Berichten der KBV  zu Prufergebnissen und
QualitatsforderungsmafRnahmen des jeweiligen Vorjahres abgeschlossen sind. Zudem
bleibt den KVen und den QS-Kommissionen Zeit, um sich auf den gegebenenfalls neuen
Stichprobenumfang einzustellen.

Zus7 Dokumentationen fir die Stichprobenprifung

Absatz 1 handelt von den schriftichen und bildlichen Behandlungsdokumentationen als
Grundlage der Stichprobenprifung. Abséatze 2, 3 und 4 beschreiben die mdoglichen
Malnahmen far den Fall der Nichtbeibringung angeforderter
Behandlungsdokumentationen. Absatz 5 behandelt den weiteren Umgang mit
eingereichten Originalen.]

Absatz 1 sieht als Grundlage der Stichprobenprifungen die  arztlichen
Behandlungsdokumentationen vor, welche die Kassenarztlichen Vereinigungen gemaf
§ 5 Abs. 3 bis 6 der Richtlinie von der Arztin oder dem Arzt anfordern. Dariiber hinaus
wird klargestellt, dass jeweils die gesamte Dokumentation, namentlich die schriftliche und
bildliche Dokumentation, Basis der Qualitatspriifung sein kann. Die Ubermittlung der von
der Kassenarztlichen Vereinigung angeforderten  schriftichen und bildlichen
Dokumentationen kann gemdafl Satz 2 auch elektronisch erfolgen, wobei dann die
Ubermittlung verschliisselt erfolgen muss.

Absétze 2 und 3

Die Absatze 2 und 3 regeln die Folgen einer verspateten oder unterbliebenen Einrei-
chung der Dokumentationen durch die Arztin oder den Arzt. Die Vorschriften sehen ein
am Verhaltnismafigkeitsprinzip orientiertes, gestuftes Verfahren vor. Absatz 2 Satz 1
raumt der Arztin oder dem Arzt fir die Einreichung der Dokumentationen eine Frist von
vier Wochen ein und sieht als erste Reaktion auf eine Fristversaumung lediglich eine
Erinnerung vor. Absatz2 Satz2 enthdlt eine Vermutung, dass alle im jeweiligen
Prufquartal beziehungsweise in den jeweiligen Prifquartalen abgerechneten Leistungen
des zu uberprufenden Leistungsbereichs nicht den Qualitatsanforderungen entsprechen,
wenn die angeforderten Dokumentationen auch nach Ablauf von vier Wochen nach
Zugang der Erinnerung nicht eingereicht werden und die Arztin oder der Arzt dies zu
vertreten hat. Absatz 2 Satz 4 sieht fur diesen Fall der wiederholten Saumnis der Arztin
oder des Arztes vor, dass kein Vergutungsanspruch fur die abgerechneten Falle der zur
Prifung angeforderten Behandlungsdokumentationen besteht, beziehungsweise bereits
geleistete Vergiutungen zurlickzufordern sind. Diese Sanktionsbewehrung erscheint
sachlich geboten, um die Durchsetzung der vertragsarztlichen Pflicht zur Einreichung der
angeforderten Dokumentationen zu erleichtern.

Die Vorschrift knipft an das Recht der Kassendrztlichen Vereinigungen an, arztliche
Leistungen, die nicht den gestellten Qualitatsanforderungen gentigen, nicht zu verguiten.
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Somit handelt es sich um eine Klarstellung, dass die Kassenérztlichen Vereinigungen von
ihrer Kompetenz zur Nichtvergitung von Leistungen, die unter Versto3 gegen Vorschriften
zur Qualitatssicherung erbracht wurden, auch dann Gebrauch machen durfen, wenn die
missachteten Vorschriften Teil der Qualitatsprifungs-Richtlinie des G-BA sind. Die
Befugnis der Kassenarztlichen Vereinigungen zur Nichtvergitung von Leistungen im
Rahmen von Stichprobenprifungen nach 8 135b Abs.2 SGBV ist von der
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts anerkannt (siehe z. B. BSG, 12.10.1994, 6
RKa 18/93). Voraussetzung der Nichtvergitung &rztlicher Leistung ist ein Verstol3 des
Arztes gegen Vorschriften zur Qualitatssicherung. Ein solcher Verstol3 besteht vorliegend
in der Nichteinreichung der angeforderten Dokumentationen und in der nach Absatz 2
Satz 2 vermuteten Nichterfullung der Qualitatsanforderungen. Die Sanktion der
Nichtvergutung entspricht dem VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz, weil sie voraussetzt, dass
der Arzt zweimal eine Frist von vier Wochen zur Einreichung der Dokumentationen hat
verstreichen lassen, wobei ihn zumindest an der zweiten Fristversaumung ein
Verschulden treffen muss, und dass er eine nach vier Wochen zugegangene Erinnerung
missachtet hat.

Absatz 3 rdumt den Kassenarztlichen Vereinigungen das Recht ein, im Folgequartal
nochmals Dokumentationen nach Absatz 1 anzufordern, wenn die Arztin oder der Arzt in
dem vorangegangenen Quartal innerhalb von vier Wochen nach Zugang einer Erinnerung
aus von ihm zu vertretenden Grunden die angeforderten Dokumentationen nicht ein-
gereicht hat. Kommt die Arztin oder der Arzt auch der Dokumentenanforderung des
Folgequartals nicht nach, wird wiederum die mangelnde Qualitat der in diesem Quartal
abgerechneten Leistungen des zu Uberprifenden Leistungsbereichs vermutet. Auch in
diesem Fall besteht kein Vergutungsanspruch fiir die abgerechneten Falle der zur Priifung
angeforderten Behandlungsdokumentationen besteht, beziehungsweise bereits geleistete
Vergiutungen sind zuriickzufordern. Falls die Ausfihrung und Abrechnung der zu
prifenden Leistungen erst nach Erteilung einer Genehmigung durch die Kassenarztliche
Vereinigung zulassig war, kann au3erdem diese Genehmigung widerrufen werden. Die
Befugnis zum Widerruf der Genehmigung ist ebenfalls in der Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts anerkannt (BSG, a.a.0.). Um der erneuten
Dokumentationsanforderung weiteren Nachdruck zu verleihen, darf eine erneute
Genehmigung erst erteilt werden, wenn der Arzt die angeforderten Dokumentationen
tatséchlich vorgelegt hat.

Absatz 4

Absatz 5

Die Uberlassenen Dokumentationen, die im Original eingereicht wurden, sind der Arztin
oder dem Arzt spatestens nach Abschluss des Verfahrens wieder auszuhandigen. Das
Verfahren gilt aus abgeschlossen, wenn...

3. Abschnitt — Bewertung und Mal3nahmen
Zu §8 Beurteilungskriterien und Bewertungsschemata

Gem. 8135b Abs. 2 Satz 2 SGB V entwickelt der G-BA in Richtlinien nach 8§92 Abs. 1 Satz
2 Nr. 13 SGB V Kiriterien zur Qualitatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Versorgung.

Entsprechend der Rechtsauffassung des G-BA umfassen die ,Kriterien zur
Qualitatssicherung” prozessbedingt alle Instrumente zur Beurteilung und Bewertung der
Qualitat einschlie3lich der Ableitung von zu treffenden Konsequenzen, insbesondere die
Beurteilungskriterien fir die Einzelbewertung einer Dokumentation sowie die
Bewertungsschemata fur die Einzel- und die Gesamtbewertungen.
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Eine Delegation dieser zentralen Aufgabe an die KBV ist nicht legitim. Mit dieser
Neufassung der QP-RL wird das Verhaltnis zwischen G-BA und KBV rechtskonform
ausgestaltet.

Darlber hinaus sind Festlegungen zu Beurteilungskriterien und Bewertungsschemata
gemaf § 136 Abs. 1i.V.m. §92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V bundeseinheitlich zu treffen
Soweit erforderlich erlasst der G-BA die notwendigen Durchfiihrungsbestimmungen.
Dieses Erfordernis ergibt sich aus der tber viele Jahre konstant hohen Heterogenitat in
den verdffentlichten Qualitatsergebnissen zwischen den einzelnen KV-Bereichen. Um die
Beurteilungskriterien und Bewertungsschemata kinftig so auszugestalten, dass eine
bundeseinheitliche Anwendung — und damit vergleichbare Ergebnisse — zu fordern starker
gefordert werden kann, ist die Beratung und Beschlussfassung im B-GA auch fachlich
unabdingbar.

Um die Vergleichbarkeit der Prifergebnisse der verschiedenen KV-Bereiche zu fordern
wurden bereits in der Vergangenheit auf Initiative der KBV und der KVen fur die
Leistungsbereiche konventionelle Réntgendiagnostik, Computertomographie und
Kernspintomographie einheitliche Bewertungsschemata erarbeitet.

Die Anwendung dieser Schemata war seit dem 1. April 2011 in den Richtlinien der KBV
fur Verfahren zur Qualitatssicherung gemall § 75 Abs. 7 SGB V geregelt. Fir den
Leistungsbereich Arthroskopie ist durch die KBV ebenfalls ein Bewertungsschema
entwickelt und den KVen zur Verfigung gestellt worden.

Diese Schemata gaben einen einheitlichen Prifstandard zur Qualitatsbeurteilung vor und
waren bisher die Grundlage fir alle Qualitatssicherungs-Kommissionen, die die
Bewertung der arztlichen Behandlungsdokumentation vornahmen. Die Schemata dienen
gem. Satz 2 als Empfehlungen fir den G-BA. Auf ihrer Grundlage werden die
Bewertungsschemata fir die Einzel- und die Gesamtbewertung kiinftig jeweils als Teil der
betreffenden leistungsbereichsspezifischen QB-RLen vom G-BA beraten und
beschlossen.

Ein Bewertungsschema umfasst die verschiedenen Prifungsinhalte der QB-RL. Die
Gewichtung der Prifungsinhalte spiegelt sich in der Punkteverteilung wider. Pro
Einzelbewertung kann eine maximale Anzahl von Punkten vergeben werden. Das
Ergebnis der Einzelbewertung wird aus den vergebenen Punkten der jeweiligen
Prifungsinhalte ermittelt und den Beurteilungskategorien keine, geringe, erhebliche und
schwerwiegende Beanstandung zugeordnet. Das Gesamtergebnis der eingereichten
arztlichen Behandlungsdokumentationen wird mittels einer Rechenvorschrift aus den
zwolf Einzelbewertungen gebildet und den Beurteilungskategorien keine, geringe,
erhebliche und schwerwiegende Beanstandung zugeordnet.

Diese Schemata gewichten dezidiert alle fir eine Gesamtbeurteilung der einzelnen
Dokumentationsprifung maf3geblichen Kriterien. Die Bewertungsschemata dienen dazu,
den Grad bzw. das Ausmald der Beanstandungen bundesweit einheitlich zu erfassen. Die
Schemata dienen dabei als Berechnungsgrundlage.

Kunftig erstellt und beschliel3t der G-BA flr jeden Leistungsbereich Bewertungsschemata
fur Einzel- und Gesamtbewertung, die jeweils in zwei Anlagen Teil einer
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie werden sollen. Die Bewertungsschemata werden auf
Grundlage der Empfehlungen der KBV erstellt.

Zu §9 Bewertung der Stichproben

§9 regelt, wie die Qualitatssicherungs-Kommission die einzelnen Dokumentationen
bewertet, daraus eine Gesamtbewertung fur den Arzt/die Arztin ableitet und wie mit dem
Prifergebnis bzw. der Gesamtbewertung umgegangen wird.

Absatz 1

Absatz 1 nennt die Beurteilungskategorien, welche als mdgliche Ergebnisse in Frage
kommen. Der besseren Klarheit halber legt der G-BA fest, wie genau die Kommission zu
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diesen Beurteilungskategorien findet: sie wendet leistungsbereichsspezifische
Beurteilungskriterien an, welche sich aus den in der jeweiligen Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie definierten Qualitdtsanforderungen ergeben und dort festgelegt sind. Wie stark
die einzelnen Beurteilungskriterien in die Bewertung der Dokumentation und damit in die
Zuordnung zu einer Beurteilungskategorie einflieRen, bestimmt das ebenfalls
leistungsbereichsspezifisch in der Anlage zur jeweiligen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie
festgelegte Bewertungsschema fir die Einzelbewertung.

Absatz 2;

Mit den Bewertungsschemata fir die Gesamtbewertung ermittelt die Kommission die
Beurteilungskategorie fir die gesamte Prifung des Arztes/der Arztin, welche sich aus den
Einzelbewertungen (Beurteilungskategorien) der gemafR Absatz 1 jeweils einzeln
bewerteten Dokumentationen ergibt, und verweist hierzu auf die themenspezifischen
Qualitatsbeurteilungsrichtlinien. Die Bewertungsschemata fir die Gesamtbewertung
werden in den Qualitatsbeurteilungsrichtlinien festgelegt.,

Ubergreifend fur alle QB-RLen legt der G-BA in Satz 3 fest, dass in der jeweiligen
leistungsspezifischen Qualitatsbeurteilungsrichtlinie prazisierend festzulegen ist, wann die
Beurteilungskategorie ,schwerwiegende Beanstandungen“ gemessen an dem jeweiligen
Prifthema erfillt sei. Dies ist der Fall, wenn die beanstandeten Mangel zu einer
vermeidbaren Geféahrdung der Gesundheit oder zu einer Gefdhrdung des Lebens des
Patienten gefuhrt haben.

Absatz 3:

Dass die QS-Kommission die Einzelbewertungen ,arztbezogen® festhélt, soll
unterstreichen, dass hier keine patientenbezogene Bewertung gemeint ist, sondern die
Prifung einer Arztin oder eines Arztes der Bezugspunkt des Stichprobenverfahrens ist.
Das Prifergebnis ist dem gepriiften Arzt zu erklaren und zu begriinden; im Sinne der
Qualitatsforderung schliel3t dies auch Empfehlungen zur Beseitigung bzw. Vermeidung
der beanstandeten Mangel ein.

Die Teilnehmer und alle weiteren in Satz 3 genannten Angaben missen genannt, die
Ergebnisniederschrift gem. Satz 4 unterzeichnet werden. Dies dient der Transparenz und
Darstellung der Verantwortlichkeiten innerhalb der QS-Kommissionen.

Die Zuweisung der MaRnahmen zu den Ergebnissen der Gesamtbewertung je Arztin oder
Arzt Dbleibt Bestandteil dieser Richtlinie, da sie fur alle leistungsspezifischen
Stichprobenprifungen gleichermalRen Anwendung findet.

Die bewahrte differenzierte Zuweisung von MafRBhahmen wird stark vereinfacht aber dem
Wesen nach beibehalten. Wie bereits in den TrGr zu Absatz 2 Satz 4 ausgefiihrt, besteht
die wesentliche Abgrenzung der MalRBnahmen bei ,schwerwiegenden Beanstandungen®
gegenuber erheblichen Beanstandungen* im sofortigen Entzug der Genehmigung ohne
vorherige andere MaRnahmen (Buchstabe f). Die weitestgehende Zusammenfassung der
MalRnahmen fur beide Kategorien ermdglicht den KVen ausreichend Handlungsspielraum
innerhalb pflichtgemé&lRen Ermessens, um auf Einzelfalle individuell einzugehen, setzt
jedoch klare Unterscheidungen zwischen den Beurteilungskategorien, insbesondere
zwischen erheblichen und schwerwiegenden Beanstandungen.

Absatz 5 regelt unter Berlcksichtigung der Neuregelungen zum Datenschutz und
Pseudonymisierung von personenbezogenen Daten die sachgerechte Ergebnismitteilung
an die gepruften Arztinnen und Arzte. Dabei wird klargestellt, dass alle
Behandlungsdokumentationen, die im Original fur die Prufung bzw. fur die Erstellung einer
Kopie vorgelegt wurden, an die Arztin oder den Arzt zurtickgeschickt werden missen.

Zu 8§10 Malnahmen
Absatz 1

11
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Die Kassenarztliche Vereinigung entscheidet auf der Grundlage der Ergebnisniederschrift
Uber eventuell zu treffende MalRBhahmen. Je nach Gesamtbewertung kénnen eine oder
mehrere der in Absatz 1l genannten MalRhahmen gewahlt werden. Wenn Kkeine
Beanstandungen festgestellt wurden, ist dies dem Arzt zu bestatigen. Werden
Beanstandungen festgestellt, kommen, abhangig von Art und Schwere der Bean-
standungen, verschiedene MalRnahmen in Betracht (Empfehlung oder Verpflichtung zur
Beseitigung von festgestellten Mangeln, Beratungsgesprach, Nichtvergitung o-der
Ruckforderung geleisteter Vergitungen, Fortsetzung des Prifverfahrens, Kolloquium,
Praxisbegehung oder, in besonderen Féllen, sofortiger Widerruf der Genehmigung).

Absatz 2

Kommt der Arzt einer gegebenenfalls bei einer Gesamtbewertung ,Erhebliche
Beanstandungen* oder ,Schwerwiegende Beanstandungen® ausgesprochenen
Verpflichtung zur Beseitigung von Mangeln nicht nach, so wird nach Absatz 2 die
Genehmigung widerrufen.

Absatz 3

Nach Absatz 3 werden dem Arzt die Ergebnisse der Stichprobenprifung in einem
schriftlichen Bescheid der Kassenérztlichen Vereinigung i. S. von § 31 SGB X mitgeteilt.
Der Bescheid enthalt die nach Absatz 1 getroffenen Mal3nahmen und ist unter Nennung
der beanstandeten Mangel zu begrinden.

Zu 8 11 Kolloquium
Absatz 1

Absatz 1 beschreibt das Kolloquium als ein kollegiales Fachgesprach zur Feststellung der
fachlichen Befahigung der Arztin oder des Arztes.

Absatz 2

Absatz 2 regelt die grundsatzliche Einladungsfrist von vier Wochen. Mit dem
Einverstandnis der Arztin oder des Arztes kann diese Frist auch verkiirzt werden. Die
Arztin oder der Arzt kann, mit Zustimmung der zustandigen Kassenérztlichen Vereinigung,
das Kolloquium auch bei einer anderen Kassenéarztlichen Vereinigung absolvieren. Nach
Satz 3 kann in begrindeten Fallen, z.B. wenn eine Gefadhrdung der Gesundheit von
Patientinnen oder Patienten zu beflrchten ist, von der vierwochigen Einladungsfrist
abgewichen werden. Die Kassenarztliche Vereinigung hat damit die Moglichkeit,
unverziiglich ein Fachgesprach mit der Arztin oder dem Arzt durchzufiihren, um
gegebenenfalls zlgig weitere erforderliche MalRBnahmen zum Schutz von Patienten
einzuleiten.

Absatz 3

Absatz 3 beschreibt, in welcher Zusammensetzung die Qualitatssicherungs-Kommission
das Kolloquium durchfuihrt. Drei Mitglieder der Kommission werden als Priferinnen oder
Prifer bestellt. Zusatzlich nimmt ein Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung am
Kolloquium teil.

Absatz 4

Dauer und Inhalte des Kolloquiums werden im Absatz 4 definiert. Das Kolloquium muss
mindestens 30 Minuten dauern. Geprift werden sollen vor allem die beanstandeten
Prufungsinhalte. Es wird gefordert, dass mindestens eine der Priferinnen oder Prufer
Facharztin oder Facharzt mit Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten im
entsprechenden Leistungsbereich ist.

Absatz 5

Die Anforderungen an die anzufertigende Ergebnisniederschrift sind Gegenstand von
Absatz 5. Die Ergebnisniederschrift muss Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn und Ende des
Kolloquiums, gestellte Fragen und deren Beantwortung, ggf. geprifte arztliche
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Fertigkeiten und deren Beherrschung sowie das Gesamtergebnis beinhalten. Die Prufer
und der Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung unterzeichnen die Niederschrift.

Absatz 6

Ob die Arztin oder der Arzt die erforderliche fachliche Befahigung nachweisen konnte,
wird nach Absatz 6 von den Prifern mit einfacher Mehrheit festgestellt.

Absatz 7

Absatz 7 regelt das Nichtbestehen des Kolloquiums. Dies ist zum einen der Fall, wenn die
Arztin oder der Arzt die erforderliche fachliche Befahigung nicht nachweisen konnte, zum
anderen, wenn sie oder er aus von ihr oder ihm zu vertretenden Grinden nicht teilnimmt
oder das Kolloguium vorzeitig abbricht.

Absatz 8

Absatz 8 regelt das Verfahren bei nichtbestandenem Kolloquium. Analog zu 8§ 11 Abs. 2
kann auch hier in begrindeten Féllen, z.B. wenn eine Gefahrdung der Gesundheit von
Patientinnen oder Patienten zu beflrchten ist, flexibel gehandelt werden. So hat die
Kassenarztliche Vereinigung die Méglichkeit, die Genehmigung unmittelbar zu widerrufen,
wenn im Zuge einer anlassbezogenen Stichprobenprifung ein Fachgesprach mit der
Arztin oder dem Arzt durchgefiihrt wird und dieses nicht bestanden wird.

Absatz 9

Absatz 9 regelt, dass die Kassenéarztliche Vereinigung im Falle des Nichtbestehens
Hinweise zum Erwerb der fachlichen Beféahigung geben und die erneute Teilnahme an
einem Kolloquium von der Vorlage entsprechender Nachweise abhangig machen kann.

Absatz 10

Nach Absatz 10 erhalt der Arzt einen schriftlichen, begrindeten Bescheid i. S. von § 31
SGB X von der Kassenarztlichen Vereinigung. Dieser enthalt die Ergebnisse des
Kolloquiums und eventuell getroffene MalRhahmen.

Zu § 12 Praxisbegehung
Die Vorschrift regelt Voraussetzungen, Durchfihrung und Folgen von Praxisbegehungen.
Absatz 1

Absatz 1 definiert eine Praxisbegehung als eine in der Praxis der Arztin oder des Arztes
stattfindenden  Uberprifung der Ausstattung oder Organisation der Praxis.
Praxisbegehungen sind nur zuldssig, wenn Zweifel an der sachgerechten Ausstattung
oder Organisation der Praxis oder an der Fachkompetenz des Arztes bestehen. Diese
Zweifel konnen sowohl aufgrund der nach 8§ 7 Uberpruften Dokumentationen als auch
aufgrund des Verlaufs eines Kolloquiums nach 8§11 bestehen. Das Recht der
Kassenarztlichen Vereinigungen zur Durchfiihrung von Praxisbegehungen ergibt sich aus
ihrer in 8 75 Abs. 2 Satz 2 SGB V normierten Pflicht, die Erfullung der den Vertragsérzten
obliegenden Pflichten zu Uberwachen. Als weitere Rechtsgrundlagen kdonnen Nr. 6.4 der
Qualitatssicherungs-Richtlinien der KBV geméal § 75 Abs. 7 SGB V vom 20.01.2000 und
Vereinbarungen der Bundesmantelvertragspartner nach 8 135 Abs.2 Satz1l SGBV
hinzutreten.

Absatz 2

Nach Absatz 2 darf eine Praxisbegehung nur nach vorheriger schriftlicher Einwilligung des
Praxisinhabers durchgefiihrt werden. Dies hat seinen Grund in der Unverletzlichkeit der
PraxisrAume nach Art. 13 oder Art. 2 Abs. 1 GG. Absatz2 Satz2 raumt den
Kassenarztlichen Vereinigungen die Befugnis ein, die Genehmigung zur Durchfiihrung
und Abrechnung der zu prufenden Leistungen zu widerrufen, wenn der Arzt nicht sein
Einverstandnis mit der Praxisbegehung erklart. Die Vorschrift ist nur in solchen Féllen
anwendbar, in denen dem Arzt zuvor eine Ausfiihrungs- und Abrechnungsgenehmigung
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erteilt worden ist. Die Notwendigkeit derartiger Genehmigungen ist in zahlreichen
Qualitatssicherungsvereinbarungen der Bundesmantelvertragspartner nach § 135 Abs. 2
Satz 1 SGB V vorgesehen (z. B. in § 2 der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und —
therapie vom 10.02.1993 i. d. F. vom 01.08.2005). Das Recht der Kassenarztlichen
Vereinigungen zum Widerruf der Genehmigung im Fall der Verweigerung der
Einverstandniserklarung beruht auf Nr. 6.6 Satz 2 der Qualitatssicherungs-Richtlinien der
KBV gemafld 8§ 75 Abs. 7 SGB V vom 20.01.2000. Diese sind aufgrund der Satzungen der
Kassenarztlichen Vereinigungen fir die Kassenarztlichen Vereinigungen und ihre
Mitglieder verbindlich (vgl. 8 81 Abs. 3 Nr. 2 SGB V). Absatz 2 Satz 2 hat somit keine
konstitutive Bedeutung, sondern weist lediglich auf eine bestehende Befugnis der
Kassendrztlichen Vereinigungen hin. Das Recht zum Widerruf der Genehmigung ist
zudem in der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts anerkannt (BSG, 12.10.1994, 6
RKa 18/93). Durch Absatz 2 Satz 3 wird auch dem betroffenen Arzt das Recht verliehen,
eine Praxisbegehung zu beantragen. Diese Vorschrift tragt dem Interesse des Arztes
Rechnung, durch eine Praxisbegehung Zweifel an der Ausstattung oder Organisation der
Praxis auszuraumen. Absatz 2 Satz 4 verpflichtet die Kassenérztlichen Vereinigungen, bei
der Durchflihrung der Praxisbegehung auf die Belange des Arztes Riicksicht zu nehmen.
Zeitpunkt und Dauer sowie Art und Weise der Praxisbegehung sollten so gewahlt werden,
dass der Betriebsablauf der Praxis so wenig wie mdglich gestort wird.

Absatz 3

Nach Absatz 3 obliegt die Durchfihrung der Praxisbegehung den von den
Kassenarztlichen Vereinigungen nach 8§ 4 Abs. 3 der Richtlinie berufenen Mitgliedern der
Qualitatssicherungs-Kommission.  Dartber  hinaus nimmt ein  Vertreter der
Kassenarztlichen Vereinigung mit beratender Funktion an den Praxisbegehungen teil.
Soweit die Uberprufung in der Praxis eine besondere Fachkompetenz erfordert, kénnen
weitere Sachverstandige mit beratendem Status hinzugezogen werden.

Absatz 4

Absatz 4 schreibt vor, dass die bei der Praxisbegehung gewonnenen Erkenntnisse in
einem Ergebnisprotokoll dokumentiert werden. Als Mindestinhalt der Niederschrift sieht
Satz 2 die Teilnehmer sowie Ort und Zeit der Begehung und die dabei festgestellten
Ausstattungs- oder Organisationsmangel vor. GemaR Satz 3 ist das Protokoll von allen
Teilnehmern der Begehung mit Ausnahme der eventuell hinzugezogenen
Sachverstandigen zu unterschreiben.

Absatz 5

Absatz 5 verpflichtet die Kassenarztliche Vereinigung, die Praxisinhaberin oder den
Praxisinhaber Uber das Resultat der Praxisbegehung, insbesondere Uber die dabei
festgestellten Mangel, durch einen Bescheid i. S. von § 31 SGB X schriftlich zu
informieren. Der Bescheid ist mit einer Begriindung zu versehen. Die Begriindung ist zum
einen aus rechtsstaatlichen Grinden erforderlich, zum anderen soll sie der Arztin oder
dem Arzt Hinweise auf mogliche Verbesserungen der Ausstattung oder Organisation ihrer
oder seiner Praxis geben. Wurden Mangel festgestellt, hat die Kassenarztliche
Vereinigung der Arztin oder dem Arzt in dem Bescheid aufzugeben, die Mangel innerhalb
einer angemessenen Frist zu beseitigen. Das Recht der Kassenérztlichen Vereinigungen,
die Arzte zur Mangelbeseitigung aufzufordern, beruht zum einen auf ihrer
Uberwachungspflicht nach § 75 Abs. 2 Satz 2 SGB V. Im Anwendungsbereich der
Qualitatssicherungs-Richtlinien der KBV geméald § 75 Abs. 7 SGB V vom 20.01.2000
ergibt es sich zum anderen aus Nr. 6.10 der Qualitatssicherungs-Richtlinien. Insoweit
kommt Satz 2 2. Halbsatz keine rechtsbegriindende Funktion zu; vielmehr wird nur die
ohnehin bestehende Rechtslage wiedergegeben.

Absatz 6

Absatz 6 raumt den Kassenarztlichen Vereinigungen das Recht ein, eine nach anderen
Vorschriften erforderliche Genehmigung fir die Ausfihrung und Abrechnung der zu
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prufenden Leistungen zu widerrufen, wenn der Arzt der Pflicht zur Mangelbeseitigung i. S.
v. Absatz 5 Satz 2 2. Halbsatz nicht nachkommt. Im Fall des Widerrufs kann die
Genehmigung erst wieder erteilt werden, nachdem die Kassenérztliche Vereinigung eine
weitere Praxisbegehung durchgefiihrt und dabei die Beseitigung der Mangel festgestellt
hat. Absatz 6 hat keine konstitutive Bedeutung. Stattdessen wiederholt die Vorschrift im
Wesentlichen den Inhalt von Nr. 6.11 der Qualitatssicherungs-Richtlinien der KBV gemaf
§ 75 Abs. 7 SGB V vom 20.01.2000.

Zu § 13 Berichterstattung
Absatz 1

Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben nach § 135b Abs. 1 SGB V MalRnahmen zur
Forderung der Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung durchzufihren. Zur Forderung
der Transparenz sind die Ziele und Ergebnisse dieser MalRnahmen von den
Kassenarztlichen Vereinigungen zu dokumentieren und jahrlich zu veréffentlichen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss wiederum hat gemaf3 § 136d SGB V den Stand der
Qualitatssicherung festzustellen, eingefiuhrte QualitatssicherungsmalRnahmen auf ihre
Wirksamkeit zu bewerten und in regelmaRigen Abstanden einen Bericht Gber den Stand
der Qualitatssicherung zu erstellen.

Bisherige Erfahrungen zeigen, dass die Qualitdtssicherungs-Kommissionen bei der
Sichtung und Bewertung der im Rahmen von Stichprobenprifungen eingereichten
Dokumentationen Hinweise erhalten kdnnen, wie die Qualitat der im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen geférdert werden kann. Absatz 1
greift dies auf und verpflichtet die Qualitatssicherungs-Kommissionen, solchermal3en
erkannte Moglichkeiten zur Qualitatsforderung der Kassenarztlichen Vereinigung
mitzuteilen, damit diese im Sinne von 8 135b Abs. 1 SGB V erforderlichenfalls
entsprechende MalRnahmen zur Férderungen der Qualitat einleiten und durchfiihren kann.

Absatz 2

In Absatz 2 ist geregelt, dass die Ergebnisse der Stichprobenprifungen von der
Kassenarztlichen Vereinigung im Rahmen ihrer Berichtspflicht nach § 135b Abs. 1 Satz 2
SGB V in aggregierter Form zusammenzustellen sind. Diese Zusammenstellung ist der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. April des
Folgejahres zur Verfigung zu stellen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt
daraus bis zum 30. Juni einen Bericht fir den Gemeinsamen Bundesausschuss
zusammen, der die Informationen, gegliedert nach Leistungsbereichen und
Kassenarztlichen Vereinigungen, umfasst.

Bisher haben die Kassenarztlichen Vereinigungen der KBV freiwillig die Zahlen zu den
Kommissionsbesetzungen mitgeteilt, die wiederum in den Berichten an den G-BA
veroffentlicht wurden. Nunmehr besteht nach Absatz 2 Nummer 1 eine Verpflichtung der
Kassenarztlichen Vereinigungen, die Kommissionsbesetzung, differenziert nach der Zahl
der Mitglieder (8 4 Absatz 3) und der Zahl der Vertreter der Krankenkassen (§ 4 Absatz
5), der KBV zu melden.

Mit den veranlassten Nichtvergitungen soll sichergestellt werden, dass Falle von
Nichtvergutung bzw. Vergutungsriickforderung wegen Nichtbeibringung der angeforderten
Behandlungsdokumentationen (8 7) von Féllen wegen festgestellter erheblicher oder
schwerwiegender Mangel (8 10) unterschieden werden kénnen und so auch im jahrlichen
Bericht nach Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe d) erscheinen.

Nach Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe e wird nunmehr lediglich die Anzahl der Kolloquien,
nicht mehr deren Ergebnisse berichtet, da diese unter Umstdnden zeitverzgert
stattfinden und so eine unndtige birokratische Schleife in die Berichterstattung
eingezogen wirde.

Absatz 3
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Die Inhalte des jahrlichen Berichts der KBV an den G-BA werden um nahere
Informationen Uber die Haufigkeit und Art der Mangel in den einzelnen
Leistungsbereichen erganzt. Es werden nunmehr ,bundesweit aggregierte Informationen
(relative Haufigkeitsverteilung inklusive Streuung der einzelnen Méangel)* — gegliedert
nach Leistungsbereichen — fir den Bericht der KBV an den G-BA vorgegeben. Diese
Transparenz  ist  erforderlich, um nicht nur die Haufigkeit einzelner
Beanstandungskategorien, sondern auch die Art der dahinterliegenden strukturellen oder
prozessualen Mangel zu erfassen. Dabei ist sicherzustellen, dass der damit verbundene
Aufwand in den KVen mdglichst geringgehalten wird.

Damit wird eine Analyse der beobachteten wesentlichen Beanstandungsgriinde etabliert,
die es insbesondere ermdglichen soll, fachlich-inhaltlichen Weiterentwicklungsbedarf der
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA zu identifizieren. Insgesamt soll damit die
Responsitivitat und Handlungsrelevanz des Qualitatssicherungssystems erhéht und
gleichzeitig auf besondere Schwerpunkte gerichtet werden. Die Mangelerfassung soll sich
deshalb auf diejenigen Mangel beschranken, die zu einer Gesamtbewertung ,erhebliche”
oder ,schwerwiegende Beanstandungen” gefiihrt haben. So wird es mdglich, dass durch
die Qualitatsprifungen wichtige Informationen zu Strukturen und Prozessen der
Leistungserbringung gewonnen werden kénnen, aus denen konkrete
Qualitatsforderungsmal3nahmen abgeleitet werden konnen. Die bisherige aggregierte
Zusammenfassung der Ergebnisse in vier Bewertungskategorien liel3 eine fachlich-
inhaltliche Bewertung der Qualitatsergebnisse nicht zu. Die Anderung ist damit eine
wichtige Weiterentwicklung in der Ergebnisauswertung und -darstellung der
Qualitatsprufungen.

Die Mangel werden gemafl den Vorgaben der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
anonym, bezogen auf die Arztin oder den Arzt, dokumentiert. Hierzu werden von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung, je nach Leistungsbereich, entsprechende
Formulare bereitgestellt. In diesen Formularen werden typische und haufig dokumentierte
Mangel bzw. Mangelarten, die zu der Bewertung ,erhebliche* oder ,schwerwiegende”
Beanstandung gefuhrt haben, aggregiert fur alle 12 Patientendokumentationen
festgehalten. Die Kassenarztliche Vereinigung fillt dieses Formular fir jede gepriifte
Arztin oder jeden gepriiften Arzt aufwandsarm und anonymisiert aus.

Sofern von den KVen Qualitatsforderungsmalinahmen durchgefihrt werden und der KBV
bekannt sind, sollen diese in den Bericht an den G-BA aufgenommen werden. Hierdurch
hat die KV die Mdoglichkeit, die Verknlpfung zwischen den Ergebnissen der
Stichprobenprifungen und den eingeleiteten MaRnahmen zur Forderung der Qualitét
darzulegen.

4. Abschnitt - Datenschutz
Zu § 14 Rechtsgrundlagen

Absatz 1 benennt die datenschutzrechtlichen Befugnisnormen, auf deren Basis die
Arztinnen und Arzte die Behandlungsdokumentation ihrer Versicherten an die
Kassenarztlichen Vereinigungen dbermitteln und letztere diese zur Qualitatsprifung
verarbeiten  dirfen.  Herausgestellt wird zudem der datenschutzrechtliche
Erforderlichkeitsgrundsatz, wonach nur so viele Daten verarbeitet werden, wie dies zur
Erfullung der jeweiligen Aufgaben erforderlich ist.

Absatz 2 nimmt Bezug auf die Vorgaben des § 299 Absatz 1 und 2 SGB V, die nach
§ 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V bei den Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren der
Qualitatsprufungen zu beachten sind.

Zu § 15 Pseudonymisierung

Nach 8299 Absatzl Satz4 Nr.1 SGBV sind die versichertenbezogenen Daten
grundsatzlich zu pseudonymisieren. § 299 Absatz 1 Satz 5 Nr. 2 SGB V sieht Ausnahmen
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von der Pseudonymisierungspflicht vor. Durch das Gesetz fir schnellere Termine und
bessere Versorgung (Terminservice- und Versorgungsgesetz — TSVG) vom XX. Monat
2019 (BGBI. I S. XX) ist ein neuer Ausnahmetatbestand in § 299 Absatz 1 Satz 5 Nr. 2 b)
SGB V aufgenommen worden. 8§ 15 legt die Umsetzung der Vorgaben des § 299 SGB V
fur das Qualitatsprifungsverfahren fest.

Absatz 1

Grundlage fur die Qualitatsprifungen sind die bei der zu priifenden Arztin oder dem zu
prifenden Arzt angeforderten Behandlungsdokumentationen. Diese beziehen sich auf
konkrete Patientinnen oder Patienten. Die Patientinnen oder Patienten, zu denen die
Behandlungsdokumentationen bei der Arztin oder dem Arzt angefordert werden, wahlt die
Kassenarztliche Vereinigung zuféllig auf Grundlage der bei ihr vorhandenen
Abrechnungsdokumentationen namentlich aus. Das technische Verfahren zur
Zufallssteuerung wird nicht naher definiert; dieses wahlt die jeweilige Kassenarztliche
Vereinigung selbst.

Absatz 2

Nach dem durch das TSVG neu eingefligten § 299 Absatz 1 Satz 5 Nr. 2 b) SGB V kann
von einer Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten abgesehen werden,
wenn far die Quialitatssicherung die Uberpriifung der arztlichen
Behandlungsdokumentation fachlich oder methodisch erforderlich ist und die Richtigkeit
der Behandlungsdokumentation Gegenstand der Qualitatsprifung nach § 135b Absatz 2
SGB YV ist. Da die Qualitatsprifungen gemald 8 7 Absatz 1 auf der Grundlage der
arztlichen Behandlungsdokumentationen stattfinden, ist eine Uberprifung der arztlichen
Behandlungsdokumentation stets fachlich und methodisch erforderlich. Zudem ist
Gegenstand der Qualitatsprifungen die Richtigkeit der Behandlungsdokumentationen
dahingehend, ob die richtigen, d.h. die angeforderten Behandlungsdokumentationen, von
der Arztin bzw. dem Arzt bei der Kassenarztlichen Vereinigung eingereicht wurden. Da die
Quialitatsprifungen nach 8§ 135b Absatz 2 SGB V als Stichprobenprifungen im Einzelfall
ausgestaltet sind, kann die Kassenarztliche Vereinigung nur durch einen Abgleich der
angeforderten mit der durch die Vertragsarztin oder den Vertragsarzt Ubermittelten
Behandlungsdokumentation ermitteln, ob der Versorgungsanspruch der konkret per
Zufallsprinzip ausgewahlten Patientin oder des Patienten den Anforderungen an die
Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung entsprechend erfillt wurde. Absatz 2 sieht
dementsprechend gemall 8299 Absatzl Satz5 Nr.2 b) SGBV fur die
Qualitatspriufungen eine Ausnahme von der grundsétzlichen Pseudonymisierung durch
die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte nach § 299 Absatz 2
Satz 1 SGB V vor. Die Arztin oder der Arzt hat die Behandlungsdokumentationen in nicht
pseudonymisierter Form bei der Kassenéarztlichen Vereinigung einzureichen.

Absatz 3

Absatz 3 legt fest, dass nach dem Eingang der Behandlungsdokumentationen mit den
versichertenbezogenen Daten die Kassendrztlichen Vereinigung in einem ersten Schritt
anhand der Patientenidentifikation und des Untersuchungsdatums pruft, ob die von der
Arztin oder dem Arzt eingereichten Behandlungsdokumentationen mit den namentlich
angeforderten Behandlungsdokumentationen tbereinstimmen und vollstandig vorliegen.

Absatz 4

Absatz 4 regelt die Folgen, wenn die Kassenarztliche Vereinigung bei dem Abgleich nach
Absatz 3 zu dem Ergebnis kommt, dass die eingereichten mit den angeforderten
Behandlungsdokumentationen nicht tGbereinstimmen oder nicht vollstandig vorliegen. In
diesem Fall sind 8 7 Absatz 2 bis 4 entsprechend anzuwenden. Das bedeutet, dass
zunachst eine Erinnerung der Arztin oder des Arztes zur Einreichung der angeforderten
Behandlungsdokumentationen erfolgt. Werden die angeforderten
Behandlungsdokumentationen daraufhin erneut aus Griinden, die die Arztin oder der Arzt
zu vertreten hat, nicht eingereicht, wird vermutet, dass alle im betreffenden Prifquartal
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oder in den betreffenden Prifquartalen abgerechneten Leistungen des zu tberprifenden
Leistungsbereichs nicht den Qualitatsanforderungen entsprechen. Dies kann unter den
Voraussetzungen des 87 Absatz 2, Absatz3 und Absatz 4 die Ruckforderung der
Vergiutung beziehungsweise die Nichtvergltung der angeforderten Falle sowie einen
Widerruf der Genehmigung zur Folge haben.

Absatz 5

Absatz 5 bestimmt das weitere Vorgehen, wenn die Kassenérztliche Vereinigung bei dem
Abgleich nach Absatz3 zu dem Ergebnis kommt, dass die eingereichten mit den
angeforderten Behandlungsdokumentationen Ubereinstimmen und vollstandig vorliegen.

In diesem Fall prift die Kassenarztliche Vereinigung nach Satz 1 in einem zweiten Schritt,
ob sdmtliche Behandlungsdokumentationen formal richtig und ohne weitere Hilfsmittel die
Identifikation der Patientin oder des Patienten ermdglichen. Dies bedeutet, dass die
Kassenarztliche Vereinigung Uberprift, ob die Behandlungsdokumentationen mit den
sowohl orthographisch als auch inhaltlich richtigen versichertenidentifizierenden Daten
(insbesondere Vor- und Zuname sowie Geburtsdatum) gekennzeichnet wurden. Die
sachgerechte Kennzeichnung von Schrift- und Bilddokumentationen war immer ein
wesentlicher Gegenstand der Stichprobenprifungen und dient dem Schutz der
Patientinnen und Patienten vor Verwechselungen. Bisherige Erfahrungen der
Kassenarztlichen Vereinigungen und der QS-Kommissionen haben gezeigt, dass hier
Qualitatsprobleme festgestellt wurden. Es ist ein wesentliches Qualitatsziel, dass jede
Arztin bzw. jeder Arzt beim Erstellen der Dokumentationen diese so kennzeichnet, dass
jedes Einzeldokument ohne weitere Hilfsmittel der betreffenden Patientin oder dem
betreffenden Patienten zugeordnet werden kann. Die korrekte Beschriftung ist deswegen
seit Jahren fester Bestandteil etablierter Bewertungsschemata der KBV.

Das Ergebnis der Prifung hat die Kassenarztliche Vereinigung nach Satz 2 in einer die
Patientin oder den Patienten nicht identifizierbaren Form zu dokumentieren. Wurden
Fehler festgestellt, sind diese also in einer abstrakten, von den konkreten
versichertenidentifizierenden Daten der Patienten oder des Patienten losgelésten Form zu
beschreiben, die eine Identifizierung nicht zul&asst.

Die Uberprifung der formal richtigen Patientenidentifikation ist bereits Teil der
Qualitatsprufung, wird aber auf diejenigen Mitarbeiter der Kassenéarztlichen
Vereinigungen, welche nach Absatz 6 auch die Validierung vornehmen, tbertragen, um
die Pseudonymisierung gemall 8§ 299 SGBV weitestgehend zu ermdglichen. Eine
Uberprufung durch die Kassenarztliche Vereinigung ist hierbei moglich, weil die alleinige
Uberprufung der formalen korrekten Patientenkennzeichnung keine fachérztliche
Expertise erfordert und deshalb nicht von der Qualitatssicherungs-Kommission selbst
vorgenommen werden muss.

AnschlieBend leitet die Kassenarztliche Vereinigung nach Satz 3 die gesamten
Behandlungsdokumentationen zu den Patientinnen und Patienten zusammen mit dem
Ergebnis der Prufung der formal richtigen Patientenidentifikation nach Satz 1 an die
Quialitatssicherungs-Kommission weiter, die diese fachliche Uberprift und bewertet. Damit
flieRt das Ergebnis der Uberprifung nach Satz1l in die Bewertung der
Qualitatssicherungs-Kommission  ein, ohne dass fur die Mitglieder der
Quialitatssicherungs-Kommission das Pseudonym der Patientin oder des Patienten nach
Absatz 6 aufgehoben wird.

Absatz 6

Absatz 6 sieht vor, dass die Kassenarztliche Vereinigung vor der Weiterleitung der
Behandlungsdokumentationen an die Qualitatssicherungs-Kommission nach Absatz 5 die
Behandlungsdokumentationen pseudonymisiert. Dadurch wird dem in § 299 Absatz 1
Satz 4 Nummer 1 genannten Grundsatz der datenschutzrechtlich wichtigen Verpflichtung
zur Pseudonymisierung von versichertenbezogenen Daten Rechnung getragen.
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Zum Zweck der Pseudonymisierung hat die Kassenarztliche Vereinigung nach Satz 2
zunachst alle in der éarztlichen Behandlungsdokumentation  enthaltenen
versichertenbezogenen  Daten  unkenntlich zu  machen. Satz 3 nennt
versichertenbezogene Daten, die sich typischerweise in Behandlungsdokumentationen
befinden und zu I6schen, zu entfernen oder unkenntlich zu machen sind, weil sie Dritten
eine Identifizierung des Versicherten ermdglichen kénnten. Dies betrifft insbesondere
folgende Daten: Name, Vorname, Geburtsname, Geburtsdatum, Versichertennummer,
Kontaktdaten (Adresse, Telefonnummern, Faxnummern, E-Mail-Adressen). Finden sich
daruber hinaus weitere versichertenbezogene Daten in den
Behandlungsdokumentationen, die eine ldentifikation der Patientin oder des Patienten
ermoglichen, sind jedoch auch diese unkenntlich zu machen.

AnschlieBend bringt die Kassenarztliche Vereinigung gemaR Satz 4 auf jedem zu
pseudonymisierenden Einzeldokument das Pseudonym an. Die Wahl, welchen
Pseudonymisierungsschlissel die Kassendrztliche Vereinigung zur Kennzeichnung der im
Rahmen der Stichprobe zu Uberpriifenden Behandlungsdokumentationen verwenden will,
steht nach Satz 5 im pflichtgemaf3en Ermessen der Kassenéarztlichen Vereinigung. Sie hat
bei der Festlegung des Pseudonymisierungsschliissels gemald Satz 6 sicherzustellen,
dass er eine unbefugte Identifizierung der Patientinnen oder der Patienten ausschliel3t.
Eine unbefugte Identifizierung ist dann ausgeschlossen, wenn Personen innerhalb oder
aullerhalb der Kassenéarztlichen Vereinigung, die keine Befugnis zur Kenntnis der
versichertenbezogenen Daten im Sinne des Absatzes 8 besitzen, eine ldentifizierung der
Patientin oder des Patienten aufgrund des gewéhlten Pseudonymisierungsschliissels
nicht maoglich ist.

Satz 7 stellt den Grundsatz klar, dass ein Pseudonym immer eineindeutig sein muss.
.Eineindeutig” bedeutet, dass im Rahmen einer arztbezogenen Stichprobenprifung jedem
der in der Regel zwdlf Versicherten genau ein Pseudonym zugewiesen wird und jedes
Pseudonym genau einem dieser Versicherten entspricht. Die Kassenérztliche Vereinigung
wird bei der Wahl eines Pseudonyms zur Eineindeutigkeit verpflichtet, weil nach
Abschluss des Prifvorgangs die Behandlungsdokumentationen wieder der jeweiligen
Patientin oder dem jeweiligen Patienten zuordenbar sein missen.

Satz 8 stellt sicher, dass die aufgrund der Pseudonymisierung vorgenommenen
Veradnderungen von Originaldokumenten reversibel sein missen. Ist die
Pseudonymisierung des Originaldokumentes nicht méglich oder nicht zweckmalig, ist
nach Satz 8 eine Kopie anzufertigen und diese zu pseudonymisieren.

Absatz 7

Die Zuordnung der Patientinnen oder Patienten zum jeweiligen Pseudonym ist von der
Kassenarztlichen Vereinigung in einer Zuordnungsliste zu dokumentieren. Dies soll der
Kassenarztlichen Vereinigung eine Riuckzuordnung der Behandlungsdokumentationen zu
der jeweiligen Patientin oder dem jeweiligen Patienten sowie die Verknipfung des
Pseudonyms mit der Patientenidentifikation zum Zwecke des Qualitatsprifungsverfahrens
ermdglichen. Die Zuordnungsliste ist bis zum bestandskraftigen Abschluss des
Qualitatsprufungsverfahrens aufzubewahren.

Absatz 8

Absatz 8 stellt aus Grinden des Datenschutzes sicher, dass die Kenntnis der nicht
pseudonymisierten Klardaten der Patientinnen und Patienten im Wege raumlicher,
organisatorischer und personeller Trennung auf einen abgrenzbaren, berechtigten Kreis
von Personen beschrankt wird. Zu diesem Zweck bestimmt die Kassenarztliche
Vereinigung, welche Personen mit Aufgaben im Rahmen der Durchfilhrung der
Stichprobenprifungen betraut sind. Dabei muss es sich um einen festgelegten,
begrenzten Kreis von Personen handeln, fir den die Kenntnis der nicht
pseudonymisierten Klardaten zum Zwecke ihrer Aufgabenwahrnehmung erforderlich ist.
Die Kassenarztliche Vereinigung hat sicherzustellen, dass Zugang zu den nicht
pseudonymisierten Klardaten keine anderen Personen erhalten. So hat die
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Kassenarztliche  Vereinigung auch eine unbefugte  Wiederherstellung des
Versichertenbezugs der Daten und die Weitergabe des Pseudonymisierungsschlissels an
Dritte auszuschliel3en.

Absatz 9

Auch bei den pseudonymisierten Daten handelt es sich weiterhin um personenbezogene
Daten. Dem Schutz dieser Daten dient der Absatz 9. Danach hat die Kassenarztliche
Vereinigung sicherzustellen, dass Zugang zu den pseudonymisierten Daten nur die
Quialitatssicherungs-Kommission erhélt. Absatz 9 sorgt also dafiir, dass Kenntnis von den
pseudonymiserten Daten ebenfalls nur ein abgrenzbarer, berechtigter Kreis von Personen
erlangt. Nur flr diesen Personenkreis ist die Kenntnis der pseudonymisierten Daten im
Rahmen der Aufgabenwahrnehmung zum Zwecke der Qualitatsprifungen erforderlich.

Absatz 10

Absatz 10 bestimmt, dass Zugang zu den nicht pseudonymisierten Klardaten sowie den
pseudonymisierten Daten nur solche Personen erhalten dirfen, die zur
Geheimniswahrung im Sinne des § 203 des Strafgesetzbuches verpflichtet sind. Da bei
den Stichprobenprifungen nach dieser Richtlinie von einem Ausnahmetatbestand des
§ 299 SGB V Gebrauch gemacht wurde, stellt diese Regelung die besondere Bedeutung
des Schutzes der Daten der Patientinnen und Patienten nochmals klar.

Zu 8 16 Ausnahmen von der Pseudonymisierung

In bestimmten Fallen kann es fir die fachliche Prufung durch die Qualitatssicherungs-
Kommission erforderlich sein, dass versichertenbezogene Klardaten sichtbar bleiben. In
diesen Fallen ist die Richtigkeit versichertenbezogener Daten in der
Behandlungsdokumentation Gegenstand der Qualitatsprifung i.S.d. § 299 Absatz 1
Satz5 Nr.2 b) SGBV durch die Qualitatssicherungs-Kommission selbst. Hierfiir sieht
8§16 eine entsprechende  Ausnahmeregelung von der  grundsatzlichen
Pseudonymisierungspflicht durch die Kassenéarztliche Vereinigung nach § 15 Absatz 6
vor. Eine entsprechende Ausnahme kann unter den in § 16 genannten Voraussetzungen
in den Qualitatsbeurteilungsrichtlinien festgelegt werden.

Zu 8§ 17 Loéschungsfrist

Nach 8 17 sind die versichertenbezogenen Daten von der Kassenarztlichen Vereinigung
zu léschen, sobald sie fur die Zwecke der Qualitatsprifung nicht mehr erforderlich sind.
Die Loschpflicht umfasst samtliche bei der Kassenérztlichen Vereinigung aufgrund der
Qualitatsprufung vorhandenen versichertenbezogenen Daten.

Zu § 18 Informationspflichten

Richtlinien des G-BA, mit denen Arztinnen und Arzte =zur Ubermittlung
personenbezogener Daten der Versicherten zu Zwecken der Qualitatssicherung befugt
und verpflichtet werden, missen nach § 299 Abs. 1 Satz 4 Nr. 3 SGB V sicherstellen,
dass eine qualifizierte Information der betroffenen Patientinnen und Patienten zu Inhalt,
Zweck und Aufwand der Datenverarbeitung in geeigneter Weise stattfindet. Diese
Information hat durch die Arztin oder den Arzt zu erfolgen. Zum Zweck der Information der
betroffenen Patientinnen und Patienten durch die Arztin oder den Arzt, stellt der
Gemeinsame Bundesausschuss ein allgemeines Patientenmerkblatt auf seiner
Internetseite zur Verfugung. Die Pflicht der Arztin oder des Arztes zur Information nach
der Datenschutzgrund-Verordnung (DS-GVO) besteht davon unabhangig und unberihrt
fort.

5. Abschnitt — Ubergangsregelung
Zu § 19 Ubergangsregelung
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Nach 8 6 Absatz 2 sind kalenderjahrlich mindestens vier Prozent der einen
Leistungsbereich abrechnenden Arztinnen und Arzte im Rahmen von zufallsgesteuerten
Stichproben zu Uberprifen. Eine solche, auf das Kalenderjahr bezogene Vorgabe des
Prufumfangs ermdoglicht den Kassenarztlichen Vereinigungen und Qualitatssicherungs-
Kommissionen eine zeitlich flexible Planung und Umsetzung der Prifungen. Dies ist nicht
zuletzt deshalb erforderlich, da die oft zeitintensive Priftatigkeit der Qualitatssicherungs-
Kommissionen in ehrenamtlicher Tatigkeit von an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arztinnen und Arzten geleistet wird. Bei einem zur Jahresmitte
Inkrafttreten der neuen Richtlinie sowie vor dem Hintergrund, dass die Umsetzung von
Stichproben im ersten Halbjahr 2019 gemal Beschluss des GBA ausgesetzt war, ergibt
sich fur 2019 rechnerisch ein Mindestprifumfang von zwei statt vier Prozent.

Die neu gefasste Richtlinie enthélt eine Vielzahl neuer oder im Vergleich zur bisherigen
Qualitatsprufungs-Richtlinie geénderter Vorgaben. Im Hinblick auf die gemaR § 15
erforderliche Pseudonymisierung versichertenbezogener Daten sind zudem in den
Kassenarztlichen Vereinigungen erst die erforderlichen Strukturen und Arbeitsablaufe
einzurichten. Der fir 2019 genannte Mindestprifumfang von zwei Prozent der einen
Leistungsbereich abrechnenden Arztinnen und Arzte kann deshalb nicht obligat
vorgegeben werden, sondern lediglich als Wert, der anzustreben ist.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten
fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. [Hieraus resultieren
jahrliche Burokratiekosten in H6he von xx Euro sowie einmalige Burokratiekosten in Hohe
von xx Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der Burokratiekosten findet sich in der Anlage 1.]

4. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 7. April 2009 beauftragte der Unterausschuss Qualitatssicherung die
zustandige Arbeitsgruppe damit, den Uberarbeitungsbedarf der Richtlinie unter
Berlicksichtigung des Berichtes der Kassenarztlichen Bundesvereinigung 2008 sowie den
Ergebnissen der Arbeitsgruppe zu konkretisieren.

In einem Workshop am 2. und 3. Juli 2009 identifizierte die Arbeitsgruppe mdgliche
Eckpunkte zum Uberarbeitungsbedarf, die sie dem Unterausschuss zu seiner Sitzung am 4.
August 2009 vorlegte. Der Unterausschuss beauftragte die Arbeitsgruppe damit, die
Richtlinie zu Uberarbeiten sowie ggf. weitere Themenkomplexe zu identifizieren und diese
dem Unterausschuss zwecks weiterfihrender Beauftragung zu benennen.

Die Arbeitsgruppe nahm dazu ihre Beratungen am 26. Februar 2010 auf und erstellte in 14
Arbeitsgruppen-Sitzungen einen Entwurf zur Uberarbeitung der QP-RL sowie zugehorige
Tragende Griinde.

Der Unterausschuss Qualitatssicherung beriet in seiner Sitzung am 4. Oktober 2011 die
durch die Arbeitsgruppe vorgeschlagenen Anderungen der Qualitatsprifungs-Richtlinie und
beschloss, das Stellungnahmverfahren gemél 8§ 91 Absatz 5 SGB V mit der
Bundeséarztekammer und der Bundespsychotherapeutenkammer einzuleiten. Von beiden
Organisationen ging zum 11. November 2011 fristgerecht jeweils eine Stellungnahme ein.

Nach Inkrafttreten von weiten Teilen des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes (GKV-VStG)
zum 1. Januar 2012 wurde am 10. Januar 2012 auch das Stellungnahmeverfahren mit dem
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) nach § 91 Abs.
5a SGB V eingeleitet. Innerhalb der vierwdchigen Stellungnahmefrist ging keine
Stellungnahme ein.
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Die Arbeitsgruppe wirdigte in ihrer Sitzung am 10. Februar 2012 die beiden vorliegenden
Stellungnahmen. Aus ihrer Sicht ergab sich hieraus kein Anderungsbedarf des
Beschlussentwurfs zur Uberarbeitung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung. Allerdings empfahl sie dem Unterausschuss zu seiner Sitzung am 4. April 2012,
die Beschlussfassung auch im Hinblick auf ein eingegangenes Schreiben des BMG vom 7.
Méarz 2012 zur Klarung der Umsetzung des § 299 SGB V zu verschieben, da dieser in der
QP-RL als nicht umsetzbar eingeschatzt wurde.

Dieser Empfehlung folgend beauftragte der Unterausschuss die Arbeitsgruppe, in einem
gemeinsamen Termin mit der AG QS Zahnmedizin auf Basis eines Entwurfs der KBV ein
Schreiben zur Beantwortung der Mitteilung des BMG vom 7. Marz 2012 sowie zu weiteren
Punkten zu entwerfen und eine gemeinsame Initiative zur Anderung des § 299 i.V.m. § 135b
Absatz 2 SGB V vorzubereiten. Des Weiteren legte der Unterausschuss fest, die
Beschlussempfehlung zur Richtlinie erst nach Klarung der Fragen zum § 299 SGB V erneut
Zu beraten.

Am 9. Juli 2013 wurde ein Entwurf zur Anderung des § 299 SGB V und zugehérige Tragende
Grunde an das BMG Ubersandt.

In der AG-Sitzung am 23.Juni 2015 beriet die Arbeitsgruppe zum vorliegenden
Kabinettsentwurf zum GKV-VSG und der mdglichen Anderung des § 299 SGB V. Nach
Inkrafttreten des GKV-VSG am 23. Juli 2015 wurde in X. weiteren Sitzungen ein
Beschlussentwurf zur Anderung der Qualitatspriifungs-Richtlinie bzgl. einer Umsetzung des
geanderten § 299 SGB V und unter Berticksichtigung der von 2012 vorliegenden Vorarbeiten
zur Richtlinienanderung erarbeitet.

Dieser wurde in der Sitzung des Unterausschusses Qualitatssicherung am T. Monat 2016
beraten.

Stellungnahmeverfahren

Gemall 8891 Absatz5 und Absatz5a wurde der Bundesérztekammer, der
Bundespsychotherapeutenkammer und der Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und
die Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragséarztliche
Versorgung Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beruhrt sind.

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

Die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre
Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage 3). [oder] Es wurden drei
Stellungnahmen fristgerecht, funf Stellungnahmen nicht fristgerecht sowie drei
Stellungnahmen unaufgefordert eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden sich
in Anlage 3. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 4 dokumentiert.

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

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom T. Monat JJJJ zur
AnhoOrung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen. (...)

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung zu andern.

22



Anlage 4 der Tragenden Griinde

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung
sowie versandte Tragenden Griinde

Anlage 3: Stellungnahme/n der Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit, der Bundesarztekammer und der
Bundespsychotherapeutenkammer [gdf. mit Schwarzung der

personenbezogenen  Absenderdaten wie z.B. mitarbeiterbezogene
Durchwahlen und E-Mail-Adressen, Kontodaten]

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

[Hinweis: Eine Vorlage der Anlage 2 2zu den Tragenden Grinden (an die
stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf sowie versandte
Tragenden Grinde) ist fur die Beratungen im UA in der Regel nicht erforderlich. Dem
Plenum ist hingegen die vollstandige Zusammenfassende Dokumentation vorzulegen.]

Berlin, den 20. Juni 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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% Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

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

HAUSANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO  FriedrichstraRe 50, 10117 Berlin
Gutenbergstr. 13 TeLEFoN (0228) 997799-1303
10587 Berlin TELEFAX  (0228) 997799-5550

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

DATUM Bonn, 25.04.2019
GESCHAFTSZ.  13-315/072#0983

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

serrerr Erneutes Stellungnahmeverfahren gemal § 91 Absatz 5a SGB V - QP-RL: An-
passung der RL an die Vorgaben des § 299 SGB V
sezue |hr Schreiben vom 04.04.2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zu einer erneuten Stellungnahme gemal § 91 Absatz 5a SGB V
im Hinblick auf weiterfiuhrende Anpassungen der QP-RL an die durch das TSVG vor-
genommenen Vorgaben des § 299 SGB V danke ich lhnen.

Nachdem in Ihrem Beschlussentwurf (Stand 10.10.2018) in § 13 grundsatzlich von
einer Pseudonymisierungpflicht der Patientendokumentationen durch die Leistungs-
erbringer vorgesehen ist, heben Sie diese Vorgabe im aktuellen Beschlussentwurf
(Stand 03.04.2019) auf. Vielmehr regeln Sie nunmehr in § 15 Absatz 2, dass die Be-
handlungsdokumentationen bei den Kassenarztlichen Vereinigungen nicht pseudo-
nymisiert einzureichen sind und berufen sich hierbei auf den vom Gesetzgeber vor-
gesehenen Ausnahmetatbestand des § 299 Absatz 1 Satz 5 Nr. 2b SGB V im TSVG,
welcher sich auch bereits im zurtickliegenden Stellungnahmeverfahren zu der QP-RL
im Gesetzgebungsverfahren befand.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstralie 30, 53117 Bonn

36115/2019 VERKEHRSANBINDUNG ~ StraRenbahn 61, Husarenstrake
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% Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

SETE2VONZ Dje Erforderlichkeit, auf die Pseudonymisierung der Patientendaten zu verzichten,
erschliefl3t sich mir auch nach Durchsicht der von Ihnen Ubersandten Unterlagen zur
Neufassung der QP-RL im Hinblick auf die Erforderlichkeit nicht.

Ich bitte Sie des Weiteren um Ubersendung des allgemeinen Patientenmerkblattes i.
S. d. § 18 des Beschlussentwurfs.

An der fur den 08.05.2019 geplanten Anhérung nehme ich teil. Ich bitte um Mitteilung
der entsprechenden organisatorischen Details.

Mit freundlichen GriufRien
Im Auftrag

Heinick

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

36115/2019
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Auswertung der Stellungnahme
gemal 8 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Neufassung der Qualitatspriufungs-Richtlinie vertragséarztliche Versor-
gung (QP-RL)



Auswertung der Stellungnahme gemaf § 91 Abs. Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Neufassung der QP-RL

Inhalt

l. Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

.  Anhoérung

|. Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

Anlage 6 der Tragenden Grinde

Von folgender stellungnahmeberechtigter Organisation wurde fristgerecht eine Riickmeldung vorgelegt:

Organisation

tum

Eingangsda-

Art der Rickmeldung

(BfDI)

Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

25. April 2019 Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahme

Die Auswertung der Stellungnahme wurde durch den Unterausschuss QS in seiner Sitzung am 8. Mai 2019 durchgefuhrt.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 8. Mai 2019)

BfDI / 25. April 2019

Nachdem in Threm Beschlussentwurf (Stand 10.10.2018) in
§ 13 grundsatzlich von einer Pseudonymisierungpflicht der

Siehe Ziffer Il
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Auswertung der Stellungnahme gemaf § 91 Abs. Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uiber eine Neufassung der QP-RL

Stellungnehmende

Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme _
tum (Stand: 8. Mai 2019)

Auswertung der Stellungnahmen

Patientendokumentationen durch die Leistungserbringer vor-
gesehen ist, heben Sie diese Vorgabe im aktuellen Be-
schlussentwurf (Stand 03.04.2019) auf. Vielmehr regeln Sie
nunmehr in § 15 Absatz 2, dass die Behandlungsdokumenta-
tionen bei den Kassenarztlichen Vereinigungen nicht pseudo-
nymisiert einzureichen sind und berufen sich hierbei auf den
vom Gesetzgeber vorgesehenen Ausnahmetatbestand des

§ 299 Absatz 1 Satz 5 Nr. 2b SGB V im TSVG, welcher sich
auch bereits im zurtickliegenden Stellungnahmeverfahren zu
der QP-RL im Gesetzgebungsverfahren befand.

Die Erforderlichkeit, auf die Pseudonymisierung der Patien-
tendaten zu verzichten, erschlief3t sich mir auch nach Durch-
sicht der von Ihnen tbersandten Unterlagen zur Neufassung
der QP-RL im Hinblick auf die Erforderlichkeit nicht.

Ich bitte Sie des Weiteren um Ubersendung des allgemeinen
Patientenmerkblattes i. S. d. § 18 des Beschlussentwurfs.

II.  Anhé6rung

Folgende stellungnahmeberechtigte Organisation wurde mit Schreiben vom 4. April 2019 eingeladen bzw.im Unterausschuss QS angehort:



Auswertung der Stellungnahme gemaf § 91 Abs. Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Neufassung der QP-RL

Anlage 6 der Tragenden Grinde

Organisation

Einladung zur
Anhérung an-
genommen

An Anhdrung teilgenommen:

(BfDI)

Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

25. April 2019

ja

Zusammenfassung und Auswertung der Anhdrung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss QS in seiner Sitzung am 8. Mai 2019 durchgefihrt.

Stellungnehmende
Organisation

Inhalt der mindlichen Stellungnahme

Auswertung der Anhérung
(Stand: 8. Mai 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

BfDI

Siehe Wortprotokoll

Es bestehen keine datenschutzrechtlichen Bedenken.
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Gemeinsamer

Mundliche Anhorung Bundesausschuss

gemalR 8§91 Abs. 9S.1SGBV
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Neufassung der Qualitatsprifungs-Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung (QP-RL)

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 8. Mai 2019
von 10.52 Uhr bis 11.06 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldeter Teilnehmer fir den Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit (BfDI):

Herr ...
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Beginn der Anhorung: 10.52 Uhr

(Der angemeldete Teilnehmer betritt den Raum)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr ... (Vertreter des BfDI), ich darf Sie herzlich begri-
Ren. Schon, dass Sie da sind. Wir freuen uns. Sie hatten ja schon eine schriftliche Stellungnahme
eingereicht. Wir wirden Sie heute bitten, da Sie persoénlich anwesend sind, sie mindlich zu erlautern,
damit das fur alle noch besser verstandlich wird. Ich glaube, darauf warten alle.

Vertreter des BfDI: Vielen Dank fur die Einladung. — Ich bin zum ersten Mal in Ihren neuen heiligen
Hallen hier. Es ist ein sehr beeindruckendes Gebaude, bei weitem grol3er als das friihere. Das macht
sich auch an der Anzahl der Teilnehmenden hier bemerkbar. Ich glaube, ich sal3 noch nie in so einer
grol3en Arbeitsgruppen- oder Unterausschusssitzung.

Ich muss gestehen: Vielleicht brauche ich lhre Hilfe zum Teil. Mein Vorgesetzter, der Herr ..., Ubergibt
heute dem Bundestagsprasidenten den Tatigkeitsbericht. Ich habe heute Morgen kein Pendlerbtiro
mehr gehabt. Ich habe relativ viele Unterlagen dabei, aber vielleicht nicht alle. Vielleicht muss man
das noch einmal aufwerfen. Denn zum einen — das ist in diesem Fall eine Ausnahme — wurde ich
zweimal im Stellungnahmeverfahren beteiligt, ndmlich einmal im vergangenen Herbst und noch ein-
mal vor kurzem. Mich hat gewundert, warum sich der Beschlussentwurf so radikal geandert hat, ob-
wohl sich die Vorgaben des TSVG, die bereits im Entwurf im Herbst bestanden, nicht geandert ha-
ben. Sie haben sich komplett von der Pseudonymisierung abgewandt; die personenbezogenen Daten
sollen quasi personenscharf Ubermittelt werden. Da hatte ich zunachst gern Erlauterungen von Ihnen,
bevor ich weiter darauf eingehen kann.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Abteilung Recht der G-BA-Geschéftsstelle, bitte.

Abteilung Recht der G-BA-Geschéftsstelle: Diesem Wunsch nach Erlauterung komme ich selbst-
verstandlich gerne nach. Einleitend dazu: Wie Sie schon richtig sagen, haben wir Ihnen einen neuen
Beschlussentwurf vorgelegt. Der ist jetzt Gegenstand dieser Anhérung. Im damaligen Beschlussent-
wurf haben wir uns in der Tat noch nicht auf den neuen Ausnahmetatbestand des TSVG gestiitzt.
Weil sich deutlicher abgezeichnet hat, dass das wirklich kommt, gab uns das die Gelegenheit, den
Beschlussentwurf zu tberarbeiten. Den haben Sie jetzt vorliegen.

Aus unserer Sicht wére es deshalb zielfuhrend, sich mit dem gegenwartigen Beschlussentwurf ausei-
nanderzusetzen und dann mit Blick auf lhre Stellungnahme die Frage zu erértern; Ist das daten-
schutzrechtlich in Ordnung oder nicht, oder wie kdnnen wir da weiterkommen, damit wir in lhrem Sin-
ne gegebenenfalls nachbessern kénnen?

Sie wissen — das haben Sie auch geschrieben —, § 299 Absatz 1 Satz 5 Nummer 2b SGB V wurde
eingefiihrt. Danach kann von der Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten abgesehen
werden, wenn das fir die Qualitatssicherung der Uberpriifung der arztlichen Behandlungsdokumenta-
tion fachlich und medizinisch erforderlich ist und — zweite Voraussetzung — die Richtigkeit der Be-
handlungsdokumentation Gegenstand der Qualitatsprifung nach § 135b Absatz 2 SGB V ist. Es geht
hier wirklich um eine bereichsspezifische Frage, dass die vertragsarztliche Qualitatsprifung, dass die
Stichprobenprifung im Einzelfall der in diesem Rahmen erbrachten Leistungen geregelt worden ist. In
der Gesetzesbegriindung wurde dazu ausgefihrt, warum. Dort wird auszugsweise ausgefihrt:

Sofern die Richtigkeit der Dokumentation ausdriicklich Gegenstand der Qualitats-

prufung ist, muss gewéabhrleistet sein, dass die von den Leistungserbringern tbermit-

telten Daten auch den von den Kassenérztlichen Vereinigungen versichertenbezo-
gen angeforderten Dokumentationen entsprechen.
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Das ist das Ziel, und das war genau das, was jetzt hier mit diesem Beschlussentwurf versucht wird
umzusetzen. Weiter heil3t es in der Begriindung:

Nur auf diese Weise kann ermittelt werden,
— das ist der Grund dafir —

ob der Versorgungsanspruch der Versicherten den Anforderungen an die vertrags-
arztliche Versorgung entsprechend erfillt wurde und beispielsweise Verwechslun-
gen, Diagnosefehler und Doppeluntersuchungen auszuschlieRen sind.

In der weiteren Begriindung der Neuregelung wird ausgefihrt:

Sofern die Qualitatsprifung in mehreren Schritten durch unterschiedliche Personen
durchgefiihrt wird, wére nach einer einleitenden Prifung der Richtigkeit der Be-
handlungsdokumentation anhand nicht pseudonymisierter Unterlagen und der ein-
deutigen Zuordnung aller Unterlagen der Behandlungsdokumentation zu demsel-
ben Versicherten fur weitere, nachfolgende Prifungsschritte durch andere Perso-
nen zu prifen, ob eine Pseudonymisierung aller zu einem Versicherten gehdrenden
Unterlagen ... vorzunehmen ist. ...

Das ist genau das, was wir versucht haben. In dem Beschlussentwurf bildet sich aus meiner Sicht
genau dieses stufige Verfahren ab. In § 15 Absatz 2 wird gesagt: Die KV bekommt die Daten un-
pseudonymisiert, aber die Uberpriifung durch die Qualititskommission erfolgt pseudonymisiert. Hin-
tergrund ist genau das, dass im ersten Schritt abgeglichen werden kann, ob die eingereichten Doku-
mentationen mit den angeforderten Gbereinstimmen.

Das ist aus unserer Sicht der Hintergrund. Deshalb wére ich — ich nehme an, ich spreche hier auch im
Namen des Unterausschusses —, waren wir lhnen dankbar, wenn Sie erlautern, wenn das Gesetz das
jetzt so geregelt hat, inwiefern dann die Frage der Erforderlichkeit Gberhaupt im Raum steht. Denn die
Leistungen im Rahmen von 8§ 135b SGB V werden auf Grundlage von Dokumentationen durchge-
fuhrt. Dann ist nattrlich die Uberprifung auch fachlich-methodisch erforderlich. Die Richtigkeit der
Dokumentation ist ebenfalls quasi stets erforderlich. Das ist eigentlich der Hintergrund, warum wir das
so geregelt haben und deshalb die Frage der Erforderlichkeit nicht so richtig verstanden haben, wie
Sie sie in lhrem Schreiben dargelegt haben.

Vertreter des BfDI: Da sieht man einmal die Kluft zwischen Theoretiker und Praktiker. Ich sitze in
meinem Bonner Kammerlein, und es ist immer sehr schwierig flr mich, mich in die Thematik einzuar-
beiten, vor allem, weil sie ungefahr finf Prozent meiner Arbeitszeit ausmacht. Friiher gab es einen
Referenten, der sich damit zu hundert Prozent beschaftigt hat. Aber so ist das heute. Fir mich hat
sich die Frage gestellt — das kénnen Sie mir vielleicht aus der praktischen Sicht erlautern —: Wenn ich
pseudonymisiere, kann ich auch depseudonymisieren. Was war da der Knackpunkt? Die Erforderlich-
keit ist quasi der § 299 Absatz 1 Satz 5 SGB V usw., die Regelungen, die da drinstehen. Ich habe die
Klippe noch nicht verstanden — das mag aber nur ein Verstandnisproblem sein —, warum ich nicht
pseudonymisieren und dann depseudonymisieren kann.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr ... (GKV-SV), bitte.

GKV-SV: Danke. — Das ware jetzt ein sehr fachlicher Aspekt, der eigentlich gar nicht das Kénnen an-
spricht, sondern das, was zu prufen ist. Wenn hier Behandlungsdokumentationen eingesendet wer-
den, werden die zuvor per Stichprobenziehung bei den Kassenérztlichen Vereinigungen herausge-
sucht. Sagen wir, es kame heraus, wir brauchen Erna Mdller, geboren dann und dann. Dazu brau-
chen wir jetzt die Behandlungsdokumentationen. Wenn die Unterlagen vom Arzt in Ganze pseudo-
nymisiert werden, dann besteht potenziell die Gefahr, dass er Unterlagen nicht von Erna Mdller
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schickt, sondern von einer anderen Frau, die vielleicht gleich alt ist, weil dort — ich sage es lapidar —
die Rontgenaufnahmen besser fiir eine Qualitatspriifung geeignet sind. Dieser Uberpriifungsschritt
macht den Unterschied aus, ob Daten nicht von einer Stelle angefordert, sondern sowieso tUbermittelt
werden wie bei der datenbasierten QS. Dort wird kein einzelnes spezifisches Datum angefordert,
sondern dort werden alle Daten erfasst und tbermittelt; da kdbnnen Sie dann auch spéater pseudony-
misiert werden. Hier ist es so, dass ich zu zwolf konkreten Personen, die herausgesucht wurden,
exakt die konkreten Unterlagen haben mochte. Ob die wirklich die sind, die Ubermittelt werden, das
kann letztendlich nur die anfordernde Stelle validieren und prifen. Danach besteht das Erfordernis
nicht mehr, das zu prifen, und wird an dieser Stelle danach fir die restlichen Prufungen und fur die
anderen Leute, die da draufschauen, auch pseudonymisiert. Diese eine Schnittstelle Arzt schickt Do-
kumentationen zu einer verantwortlichen Person in der KV. Die Uberprift: Ist das die, die wir wollten?
Dann geht es weiter. Das ist der Punkt. Pseudonymisieren ginge. Nur kdnnte man dann nicht mehr
verlasslich sagen: Er hat uns genau das geschickt, was wir wollten, sondern vielleicht irgendetwas
anderes; denn wir kbénnen es nicht richtig prifen. — Das ist die fachliche Anforderung dahinter.

Vertreter des BfDI: Vielen Dank fur die Erlauterung. Das ist absolut nachvollziehbar. Da habe ich
keine Einwande.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Prima. — Gibt es weitere Fragen, Bemerkungen, Kommen-
tare?

Vertreter des BfDI: Eine Frage hatte ich noch zu § 16. Wie ich den verstehe, machen Sie durch die-
se Regelung das Tor ziemlich weit auf, dass die Kassenérztlichen Vereinigungen entscheiden kon-
nen, wann weiterhin von einer Pseudonymisierung abzusehen ist. Inwieweit kann sichergestellt wer-
den, dass auch da die Vorgaben des Gesetzes durch die Kassenarztlichen Vereinigungen befolgt
werden oder bertcksichtigt werden?

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Bitte, Abteilung Recht der G-BA-Geschéftsstelle.

Abteilung Recht der G-BA-Geschaftsstelle: Das kénnen wir Thnen gerne erlautern. Im Prinzip ist
diese Regelung, dieses schrittweise Vorgehen, genau deshalb so vorgesehen, wie es auch in der
Gesetzesbegrindung beschrieben ist, dass man grundséatzlich davon ausgeht, dass, wenn die KV die
Uberpriifung, den Abgleich der Behandlungsdokumentation vorgenommen hat, dann die Qualitatssi-
cherungskommission im Allgemeinen das fachlich nicht mehr Gberprifen muss. Aber es ist moglich-
erweise nicht immer so. Unter bestimmten engen Voraussetzungen, die dort benannt sind, kénnen in
diesen Qualitatsbeurteilungsrichtlinien Bestimmungen vom G-BA getroffen werden, dass davon mog-
licherweise abgewichen werden kann. Aber das misste dann explizit in diesen Qualitatsbeurteilungs-
richtlinien geregelt sein und begriindet werden.

BfDI: Im Endeffekt ist das eine Grundsatzregelung, die dann in den einzelnen Richtlinien erneut und
dezidiert ausgefullt werden muss.

Abteilung Recht der G-BA-Geschaftsstelle: Ja.
Vertreter des BfDI: Das passt ja dann zum Gesetzeswortlaut.

Abteilung Recht der G-BA-Geschéftsstelle: Diese Qualitatsbeurteilungsrichtlinie wirden Sie dann
natdrlich auch zur Prifung bekommen.
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Die Vorsitzende des Unterausschusses: Hat jemand noch eine Frage? Ich sehe namlich keine
Wortmeldungen im Moment. — Dann wird sich die Abteilung Recht der G-BA-Geschéftsstelle bitte
noch einmal aul3ern.

Abteilung Recht der G-BA-Geschaftsstelle: Aus ihrer Sicht bestehen jetzt nach dieser Anhérung
und diesen Erlauterungen und gegenseitigem Verstandnis-Schaffen keine datenschutzrechtlichen
Bedenken?

Vertreter des BfDI: Das kénnen Sie im Protokoll so festhalten, ja.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Herr... (Vertreter des BfDI). Das erleichtert
uns naturlich das Verfahren.

Wenn Sie dann keine Wortmeldung mehr haben und keine Winsche mehr oder Fragen oder wie im-
mer, dann darf ich mich herzlich bei Ihnen bedanken, dass Sie gekommen sind. Das war sehr hilf-
reich. Manchmal sieht man doch wieder, dass ein kurzes Gesprach ergiebiger ist als ein langer
Schriftwechsel. Vielen Dank.

(Beifall)

Schluss der Anhérung: 11.06 Uhr
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