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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat die Aufgabe, auf der Grundlage von § 136b
Absatz 1 Satz1 Nr.3 SGBV einen Beschluss lber Inhalt, Umfang und Datenformat eines
strukturierten Qualitdtsberichts fir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser zu fassen.
In dem jahrlich zu veroffentlichenden Qualitatsbericht ist der Stand der Qualitatssicherung,
insbesondere unter Beriicksichtigung der Anforderungen nach § 136 Absatz1 und 136a
Absatz 1 SGB V sowie der Umsetzung der Regelungen nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2
SGB V darzustellen. Der Bericht hat auch Art und Anzahl der Leistungen des Krankenhauses
auszuweisen und ist in einem fir die Abbildung aller Kriterien geeigneten standardisierten
Datensatzformat zu erstellen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit G-BA-Beschluss vom 16. Dezember 2021 (iber die Anpassung der Regelungen zum
Qualitatsbericht der Krankenhiuser (Qb-R) ,,Anderung der §§ 13, 16 und 17, Ergdnzung der
Anlage und ihres Anhangs 2 fiir das Berichtsjahr 2021 und AulRerkraftsetzung der Anlagen und
Anhéange fiir das Berichtsjahr 2018“ wurde eine Anlage ,Inhalt, Umfang und Datenformat
eines strukturierten Qualitatsberichts fir das Berichtsjahr 2021“ in die Regelungen
aufgenommen. Mit G-BA-Beschluss zu den Qb-R vom 21. April 2022 wurde ein Anhang 1 zur
Anlage ,Datensatzbeschreibung fiir das Berichtsjahr 2021“ erganzt. Die mit den vorstehenden
Beschliissen vorgenommenen Anderungen werden in den jeweiligen Tragenden Griinden
erlautert.

Mit vorliegendem Beschluss erfolgen nun Anpassungen am Anhangl zur Anlage
»Datensatzbeschreibung fir das Berichtsjahr 2021“ sowie die Einfligung eines Anhangs 3 zur
Anlage ,Qualitatsindikatoren und Kennzahlen aus den Verfahren der datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V
fir das Berichtsjahr 2021“ und eines Anhangs 4 zur Anlage ,Plausibilisierungsregeln flr das
Berichtsjahr 2021".

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Neben den fiir das Berichtsjahr 2021 erforderlichen redaktionellen Anpassungen in den
Anhingen 3 und 4 zur Anlage der Qb-R werden folgende Anderungen vorgenommen:

2.1 Anhang 1 zur Anlage

Es erfolgen Anpassungen am vom G-BA am 21. April 2022 beschlossenen Anhang 1 zur Anlage
,Datensatzbeschreibung fiir das Berichtsjahr 2021“, mit welcher die vom G-BA beschlossene
Anlage ,Inhalt, Umfang und Datenformat eines strukturierten Qualitatsberichts fir das
Berichtsjahr 2021“ umgesetzt wird. Die Korrekturen betreffen neben einem im Nachgang zur
Beschlussfassung aufgefallenen kleineren Umsetzungsfehler auch Ergdanzungen zur
Ubermittlung von Daten gemiR Kapitel C-1 der Anlage der Qb-R fiir das Berichtsjahr 2021.
Konkret wurde eine Liste der zu veroffentlichenden Verfahren der Richtlinie zur
datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL) geméaR Tabelle D
des Anhang 3 zur Anlage der Qb-R fiir das Berichtsjahr 2021 ibernommen. Weiterhin wurde
eine Liste der zu verdffentlichenden Qualitatsindikatoren bzw. Kennzahlen gemaR Tabelle A
des Anhang 3 zur Anlage der Qb-R fiir das Berichtsjahr 2021 aufgenommen. Die Ubermittlung
der Daten zu Kapitel C-1 erfolgt fir die Verfahren gemaR DeQS-RL durch die DeQS-
Datenannahmestellen. Die vorgenommenen Anderungen zu Kapitel C-1 betreffen daher nicht
die Berichtsteile, die durch die Krankenh&user zu erstellen und zu Gbermitteln sind.
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2.2 Anhang 3 zur Anlage

Der Anhang 3 zur Anlage ,Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen aus den Verfahren der
datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitdtssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 SGB V fir das Berichtsjahr 2021“ wird auf der Grundlage des vom Institut nach
§ 137a SGB V (IQTIG) vorgelegten Berichts ,Offentliche Berichterstattung von Ergebnissen der
externen stationdren Qualitatssicherung in den Qualitatsberichten der Krankenhduser.
Empfehlungen zum Erfassungsjahr 2021“ vom 20. Mai 2022 beschlossen. Fir das
Erfassungsjahr 2021 gibt es insgesamt 295 Qualitatsindikatoren und 112 Kennzahlen in den
Qualitatssicherungsverfahren der DeQS-RL. Das IQTIG empfiehlt die Ergebnisse von 158
Indikatoren und 81 Kennzahlen (insgesamt 239 Ergebnisse) fiir die standortbezogene
Veroffentlichung. Die Ergebnisse von 168 Indikatoren und Kennzahlen des Erfassungsjahres
2021 werden nicht fur eine standortbezogene Veroffentlichung empfohlen, da die Indikatoren
bzw. Kennzahlen fiir das Erfassungsjahr 2021 das erste Mal angewendet werden (n = 14) oder
erhebliche Bedenken beziglich der standortbezogenen Veroffentlichung der jeweiligen
Ergebnisse bestehen (n = 12) oder keine Auswertung fir das Erfassungsjahr 2021 erfolgt (n =
142).

2.3 Anhang 4 zur Anlage

Anpassungen der Plausibilisierungsregeln mit der Priifklasse ,,Pilot”
Regeln Nr. 66-71:

Nach erfolgreicher Pilotierung werden diese Regeln ab dem Berichtsjahr 2021 mit der
Prifklasse ,hart” versehen. Die Priifklasse ist dann analog zu den Regeln zur Prifung von
Pflegepersonalangaben in Nr. 5 bis 12 sowie Nr. 25 bis 42 ausgestaltet.

Regeln Nr. 72, 73, 75, 76:

Die Regeln zu den Angaben zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden
Qualitatssicherung (C-1-Teil) werden auf die Prifklasse ,hart” gestellt. Diese Regeln
plausibilisieren Angaben, welche in Abhdngigkeit von in der Anlage der Qb-R definierten
Vorbedingungen anzugeben oder nicht anzugeben sind. Dies betrifft dabei zwei relevante
Ergebnisparameter des Kapitels C-1.2 — die qualitative Bewertung bei Qualitatsindikatoren
sowie das rechnerische Ergebnis. Durch die Prifklasse ,hart” kann fiir diese wichtigen
Ergebnisparameter eine korrekte Darstellung sichergestellt werden. Eine Auswertung der
Pilotierung der Regeln im ersten Anwendungsjahr (Berichtsjahr 2020) gibt zudem keine
Hinweise auf technischen oder inhaltlichen Anpassungsbedarf bei diesen Regeln.

Regeln Nr. 74.

Die Anwendung der Regel im Berichtsjahr 2020 hat gezeigt, dass nicht bei allen QS-
Ergebnissen beobachtete Ereignisse als Zahler vorliegen, so dass die Regel in Einzelfdllen
unbegriindet einen Fehler gemeldet hat. Dabei geht es um QS-Ergebnisse, bei denen eine
Relation zwischen erwartetem Ergebnis und Grundgesamtheit (E/N) als Risikoprofil dargestellt
wird. Die Anpassung sieht daher vor, dass dieser Ergebnistyp von der Prifung ausgenommen
wird.

Regeln Nr. 77 und 78:

Fiir das Berichtsjahr 2020 wurden die Plausibilisierungsregeln Nr. 77 und 78 zu den
Mindestmengenangaben gemaR Kapitel C-5 erstmalig aufgenommen, um insbesondere die
Qualitat der Daten in diesem Kapitel zu verbessern. Die Priifklassen fiir beide Regeln werden
angepasst.




Regel Nr. 77:

Die Auswertungen zum Berichtsjahr 2020 zeigen, dass lGber 99 % der anhand dieser Regel
gepriften Qualitatsberichte gliltig waren. Es liegen keine Hinweise fir inhaltlichen oder
technischen Anpassungsbedarf an dieser Plausibilisierungsregel vor. Die Prifklasse dieser
Regel wird daher auf ,hart”“ angepasst.

Regel Nr. 78:

Die Auswertungen zum Berichtsjahr 2020 zeigen, dass alle anhand dieser Regel gepriiften
Qualitatsberichte gliltig waren. Es liegen keine Hinweise auf inhaltlichen oder technischen
Anpassungsbedarf an dieser Plausibilisierungsregel vor. Um in Zukunft sicherzustellen, dass
alle Qualitatsberichte die in dieser Regel formulierten Bedingungen auch weiterhin erfiillen,
wird die Prifklasse dieser Regel auf ,hart” angepasst.

Einfiihrung neuer Regeln mit der Priifklasse ,,Pilot“:
Regeln Nr. 79-81:

Der G-BA wurde durch externe Datennutzende darauf hingewiesen, dass ein Abgleich der in
den Qualitdtsberichtsdaten angegebenen Fallzahlen und Hauptdiagnosen Unstimmigkeiten
zeigen. Eine Uberpriifung der Angaben in den relevanten Kapiteln durch den G-BA konnte
bestatigen, dass in einigen Fallen Implausibilitdten existieren. Konkret zeigen sich diese bei
folgenden Sachverhalten:

Regel Nr. 79: Abgleich der vollstationdren Fallzahl im A-Teil mit Kontrollsumme aus B-Teilen:

Die vollstationdre Fallzahl des Standortes gemall Kapitel A-10 muss der Summe der
vollstationdren Fallzahlen Uber alle Organisationseinheiten/Fachabteilungen (Kapitel B-[X].5)
entsprechen. Diese Anforderung wird tGber die neue Regel Nr. 79 gepriift.

Regel Nr. 80: Abgleich der teilstationdren Fallzahl im A-Teil mit Kontrollsumme aus B-Teilen:

Die teilstationdre Fallzahl des Standortes gemall Kapitel A-10 muss der Summe der
teilstationaren Fallzahlen iber alle Organisationseinheiten/Fachabteilungen (Kapitel B-[X].5)
entsprechen. Diese Anforderung wird tGber die neue Regel Nr. 80 gepriift.

Regel Nr. 81: Abgleich der vollstationaren Fallzahlen in B-Teilen mit Kontrollsumme zur Anzahl
der Hauptdiagnosen aus B-Teil

Die Hauptdiagnose ist laut Deutschen Kodierrichtlinien definiert als ,,Die Diagnose, die nach
Analyse als diejenige festgestellt wurde, die hauptsdchlich fiir die Veranlassung des
stationdren Krankenhausaufenthaltes des Patienten verantwortlich ist” (Deutsche
Kodierrichtlinien, Version 2019, S. 4). Jedem im Krankenhaus vollstationar behandelten Fall
muss eine der Hauptdiagnosen zugewiesen werden, die im Kapitel B-[X].6 mit Bezug zur
Fachabteilung/Organisationseinheit des Krankenhauses dokumentiert werden.
Dementsprechend muss fiir jede Fachabteilung/Organisationseinheit gelten, dass die Zahl der
vollstationaren Falle (Kapitel B-[X].5) der Anzahl der vollstationdren Hauptdiagnosen nach ICD-
10-Kodierung (Kapitel B-[X].6) entspricht.

Die Analysen des G-BA weisen darauf hin, dass diese Anforderung derzeit in einigen Fallen
nicht erfillt wird. Um dies zu vermeiden, wurde eine neue Plausibilisierungsregel entwickelt,
die prift, ob die vollstationdre Fallzahl, die in einer Fachabteilung/Organisationseinheit
dokumentiert wurde, ndherungsweise der Anzahl der vollstationaren Hauptdiagnosen nach
ICD-Kodes in dieser Fachabteilung/Organisationseinheit entspricht.

Die vollstationaren Hauptdiagnosen sind nach ICD-10 mit der jeweiligen Fallzahl in
absteigender Haufigkeit im Kapitel B-[X].6 anzugeben. Hierbei ist jedoch zu beachten, dass
Haufigkeiten < 4 in den Qualitatsberichten aus Griinden des Datenschutzes nicht dargestellt
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werden, sondern mit dem Hinweis , Fallzahl Datenschutz” veroffentlicht werden. Daher kann
die oben genannte Prifung nur auf Basis eines fachabteilungsspezifischen Korridors erfolgen.
Dieser Korridor wird fur jede Fachabteilung/Organisationseinheit folgendermafen berechnet:

Hauptdiagnosen nach ICD fiir eine Fachabteilung/Organisationseinheit gemdf Kapitel B-[X].6

ICD-10 Hauptdiagnosen FAB/OE

Fallzahl in FAB/OE

K80.10

51

E04.2 46
K59.9 42
A04.70 Datenschutz
A05.8 Datenschutz
A09.0 Datenschutz

Untere Grenze flr die Prifung gegen die vollstationadre Fallzahl in Kapitel B-[X].5:
142 =139 + (3*1)
Obere Grenze fiir die Prifung gegen die vollstationdre Fallzahl in Kapitel B-[X].5:
148 = 139 + (3*3)

Die Regel prift, ob die vollstationdare Fallzahl in Kapitel B-[X].5 innerhalb des
fachabteilungsspezifischen Korridors liegt.

Regeln Nr. 82-83:

Die Regeln fihren einen Abgleich der Dokumentationsraten im Kapitel C-1.1 mit den QS-
Ergebnissen im Kapitel C-1.2 durch. Die Notwendigkeit dieser Uberpriifung ergibt sich daraus,
dass die DeQS-Richtlinie eine verfahrensbezogene Pseudonymisierung der Leistungserbringer
im Verarbeitungsprozess vorsieht. Als Folge dieser Regelung haben die Datenannahmestellen
unter § 8 Absatz 5 Qb-R die Aufgabe erhalten, pseudonymisierte und unpseudonymisierte
Daten aus verschiedenen Datenquellen fiir die einzelnen Krankenhausstandorte jeweils in
einer unpseudonymisierten Gesamtdatei flir das Kapitel C-1 zusammenzufiihren. Die
Datenannahmestellen konnen die Richtigkeit und Vollstandigkeit dieser Daten entsprechend
der Zustindigkeiten in der DeQS-Richtlinie jedoch nicht selbst beurteilen. Die Uberpriifung
obliegt bisher daher nur den Krankenhdusern im Rahmen der Kontroll- und
Kommentierungsphase der Qb-R.

Vor diesem Hintergrund sollen die neuen Regeln validieren, ob zu den einzelnen
Leistungsbereichen bei vorliegenden Dokumentationen gemal Kapitel C-1.1 auch
korrespondierende QS-Ergebnisse gemaR Kapitel C-1.2 ausgewiesen wurden und umgekehrt.
MalRgeblich fiir die Validierung ist, dass im Kapitel C-1.1 die korrekte Fallzahl des
Auswertungsstandortes im Feld ,Anzahl_Datensaetze Standort” ausgewiesen ist oder der
Datenschutz greift (,Anzahl_Datensaetze Standort_Datenschutz”). Die Besonderheiten in
einzelnen Leistungsbereichen gemadR Kapitel C-1.1.3 der Anlage der Qb-R werden
bericksichtigt, sofern eine sichere und eindeutige Zuordnung maéglich ist.

Regel Nr. 82:

Diese Regel Uberprift, ob bei Vorhandensein von Angaben zu einem Leistungsbereich in
Kapitel C-1.1 auch Angaben zu einem zugehdrigen Auswertungsmodul in Kapitel C-1.2
vorliegen. Die Regel ist auch anwendbar, wenn im Kapitel C-1.1 des einzelnen
Krankenhausstandortes anstelle konkreter Fallzahlen > 0 der Datenschutz ausgewiesen ist. Die
Regel berticksichtigt auRerdem, dass es zu einem Leistungsbereich gemaR Kapitel C-1.1 (bspw.
Herzchirurgie) QS-Ergebnisse zu mehreren Auswertungsmodulen im Kapitel C-1.2 geben kann.



Regel Nr. 83:

Diese Regel Giberprift in Umkehrung zu Regel 82, dass bei Vorhandensein von QS-Ergebnissen
zu einem Auswertungsmodul in Kapitel C-1.2 auch Angaben zu dem zugehoérigen
Leistungsbereich in Kapitel C-1.1 erwartet werden. Die Regel ist auch anwendbar, wenn im
Kapitel C-1.1 des einzelnen Krankenhausstandortes anstelle konkreter Fallzahlen > 0 der
Datenschutz ausgewiesen ist. Die Regel berlicksichtigt aulerdem, dass es zu einem
Leistungsbereich gemaR Kapitel C-1.1 auch QS-Ergebnisse zu mehreren Auswertungsmodulen
im Kapitel C-1.2 geben kann.

Alle neu entwickelten Regeln werden gemaR dem Standard-Vorgehen in der Prifklasse ,Pilot”
aufgenommen, da diese Plausibilisierungsregeln im Berichtsjahr 2021 erstmals Anwendung
finden.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten

4, Verfahrensablauf

Am 9. Februar 2022 begann die Arbeitsgruppe sektorenibergreifende Qualitatsbericht-
erstattung mit der Beratung zur Erstellung des Beschlussentwurfes. In drei Sitzungen wurde
der Beschlussentwurf erarbeitet und im Unterausschuss Qualitatssicherung beraten.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemafd § 136b Absatz 1 Satz 3
SGB V der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat und die Bundespsychotherapeutenkammer beteiligt.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Juni 2022 beschlossen, die
Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenhauser zu andern.

Die Patientenvertretung und die Léndervertretung tragen den Beschluss mit.

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

Berlin, den 16. Juni 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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