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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V. Der § 136 SGB V stellt die Grundnorm fiir
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach §92 Absatz1 Satz2
Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fiir die vertragsarztliche
Versorgung und fir zugelassene Krankenhduser grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen
und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und § 116b Absatz 4 Satz 4 unter Beachtung der
Ergebnisse nach §137a Absatz3 SGBV. Dabei sind die Anforderungen an die
Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 SGBV in den verschiedenen Sektoren soweit wie
moglich einheitlich und sektorenibergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fiir einrichtungsiibergreifende MaBnahmen der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fiur die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu den Regelungen im Einzelnen:
Zu § 1 Gegenstand, Geltungsbereich und Ziele der Richtlinie
Zu Absatz 6:

In Absatz 6 wird ein neuer Satz 4 erganzt, der klarstellt, dass selektivvertragliche Leistungen,
die von Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach Satz 1 Nummer 2 erbracht
werden, nachfolgend als ,SV-Leistungen” bezeichnet werden. Das ist vorrangig fiir die
Klarstellung der Trennung der Verantwortlichkeiten im Rahmen der Umsetzung und ggf.
Durchsetzung von MaRBnahmen im weiteren Verfahren notwendig und dient ebenso der
klaren Unterscheidung im Datenfluss, da die Leistungserbringer nach Satz 1 Nummer 2 (zur
vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, zugelassene medizinische
Versorgungszentren sowie ermachtigte Arztinnen, Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten und ermachtigte arztlich oder zahnarztlich
geleitete Einrichtungen) potenziell sowohl kollektivvertragliche Leistungen (Abrechnung tGber
die KVen) als auch selektivvertragliche Leistungen (Abrechnung (iber die jeweiligen
Krankenkassen- Vertragspartner) erbringen kdnnen. Insofern sind die Datenflisse vom
Leistungserbringer zur Bundesauswertungsstelle und wieder zuriick zum Leistungserbringer
(also Rickmeldeberichte gemaf Teil 1 §18) konsequent getrennt nach den beiden
Leistungsarten Uber die jeweils zustdandigen Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Satz 2 (DAS
KV) bzw. Satz 7 (DAS SV-LE) umzusetzen. Insbesondere im Falle eines Bedarfs an Durchsetzung
von MaRnahmen nach Teil 1 § 17 (also bei auffdlligen Ergebnissen) ist diese Klarstellung
notwendig, da fur die beiden Leistungsarten unterschiedliche durchsetzende Stellen zustandig
sind. So liegt die Durchsetzung von Malinahmen fiir kollektivvertragliche Leistungen in der
Verantwortung der Kassenarztlichen Vereinigungen oder der Kassenzahnarztlichen
Vereinigungen. Die durchsetzenden Stellen fiir selektivvertragliche Leistungen sind hingegen
die Krankenkassen, abhangig vom bestehenden Vertragsverhiltnis.



Zu § 6 Aufgaben der LAG
Zu Absatz 1 Nummer 8:

Mit der Anderung wird klargestellt, dass die etwaige Aufgabe als Datenannahmestelle durch
die unabhangige und neutrale Geschaftsstelle der LAG nach § 5 Absatz 4 wahrzunehmen ist.
Zur weiteren Begriindung wird auf die Erlduterungen zu den Anderungen in § 9 Absatz 1 Satz 6
verwiesen.

Zu § 8a Fachkommissionen
Zu Absatz 7:

Durch die Einfigung des Wortes ,grundsatzlich® wird klargestellt, dass eine
Wiederbenennung in der Regel nur einmalig erfolgen darf, aber hiervon in Ausnahmefillen
auch abgewichen werden kann (z. B. wenn es ansonsten zu Problemen bei der Besetzung der
Fachkommission kame).

Zu § 9 Datenannahmestelle
Zu Absatz 1:
Zu Satz 3 und Satz 10:

Zum 31. Dezember 2020 wurde die "Richtlinie liber MalRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhdusern" (QSKH-RL) aufgehoben. Die Funktion der in dieser Richtlinie benannten
Landesgeschiftsstellen fir Qualitidtssicherung (LQS) wurde bei der Uberfilhrung in die
"Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung" (DeQS-RL)
auf die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) libertragen.

Zur Sicherstellung eines reibungslosen Ubergangs lag es noch im Verantwortungsbereich der
LQS den Abschluss des Erfassungsjahres 2020 sicherzustellen. Neben der Annahme der QS-
Daten oder Durchfiihrung des Strukturierten Dialog umfasste dies auch Nacherfassungen und
Berichtspflichten, die erst zeitverzdgert durchgefiihrt werden konnten. Inzwischen konnten
alle Aufgaben final abgeschlossen werden, sodass nun auch auf die parallele Nennung von der
LQS verzichtet werden kann.

Zu Satz 6:

Mit der Anderung wird klargestellt, dass fiir den Fall der Erklarung einer KV, KZV oder LKG nach
Satz 5 liber die Beendigung der Funktion als Datenannahmestelle die neutrale Geschaftsstelle
der LAG nach § 5 Abs. 4 diese Aufgabe (ibernimmt. Die in der Funktion als Datenannahmestelle
von der Geschaftsstelle der LAG verarbeiteten Daten dirfen nur fir die Erflllung Aufgaben
nach § 9 Absatz 2 und des Verfahrens nach Anlage zu Teil 1 § 3 verarbeitet werden. Die
Datenverarbeitung in der Funktion als Datenannahmestelle ist von der Verarbeitung von
Daten fiir andere Aufgaben der LAG zu trennen (vgl. Tragende Griinde zu zum Beschluss der
Erstfassung der DeQS-RL vom 19. Juli 2018, dort zu Teil 1 § 6 Absatz 1 Nummer 8 -
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-5237/2018-07-19 DeQS-RL Erstfassung TrG.pdf)
Die Trennung der Datenverarbeitung ist durch geeignete technische und organisatorischen
MalBnahmen zu gewahrleisten, wobei diese nicht zwingend eine personelle Trennung der
Datenverarbeitung voraussetzen.



https://www.g-ba.de/downloads/40-268-5237/2018-07-19_DeQS-RL_Erstfassung_TrG.pdf

Zu Satz 7:

Die Anderung in Satz 7 ist eine Folgednderung der in § 1 Absatz 6 Satz 4 geregelten separaten
Darstellung der selektivvertraglichen Leistungen. Hier wird prazisiert, dass die
Vertrauensstelle nach § 11 die Funktion einer Datenannahmestelle gemaR § 9 wahrnimmt und
somit die verantwortliche Stelle fiir den Hin- und Riickweg der Daten aus SV-Leistungen
gemaRk § 1 Abs. 6 Satz 4 ist.

Zu Absatz 2 Satz 1 Nr. 14:

In Nummer 14 wird eine neue Aufgabe der fir Krankenhduser zustdandigen
Datenannahmestellen geregelt. Diese haben kiinftig auch die Aufgabe, die fiir die Priifung der
Fortfiihrung eines Ausnahmetatbestandes in der Richtlinie zur Versorgung der
hiftgelenknahen Femurfraktur (QSFFx-RL) erforderlichen leistungserbringeridentifizierenden
Daten des Verfahrens 14 Hiftgelenkversorgung (QS HGV) zu depseudonymisieren und an das
IQTIG zu Ubermitteln. Ndheres wird in § 10 Absatz 3 QSFFx-RL geregelt. Diese zusatzliche
Aufgabe der fiir Krankenhduser zustéandigen Datenannahmestellen ist zeitlich befristet bis zum
geplanten Abschluss der Analyse des IQTIG.

Zu § 11 Vertrauensstelle
Zu Absatz 1:

Die Anderung ist eine Folgednderung der in § 1 Absatz 6 Satz 4 aufgenommenen Definition fir
die auf Grundlage von Selektivvertrdgen durch Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer durch an der vertrags(zahn-)arztlichen Versorgung teilnehmen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer. Darliber hinaus wird klargestellt, dass die
Vertrauensstelle als Datenannahmestelle fir diese selektivvertraglichen Leistungen die
Aufgaben nach § 9 Absatz 2 wahrnimmt und somit auch verantwortliche Stelle fiir den Hin-
und Rickweg der Daten dieser selektivvertraglichen Leistungen ist.

Zu § 14a Qualitatsindikatoren, Rechenregeln und Referenzbereiche
Zu Absatz 3:

Die endgililtigen Rechenregeln missen zeitgleich mit den Jahres-Riickmeldeberichten an die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer und mit den landerbezogenen Auswertungen
veroffentlicht werden, was eine Neuregelung der Frist notwendig macht. Die frihzeitige und
zeitgleiche Zurverfligungstellung ist die Vorrausetzung fir die Durchfiihrung der
Stellungnahmeverfahren durch die Landesarbeitsgemeinschaften. Zudem ermdglicht sie den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern einen transparenten Abgleich der
Rechenregeln mit ihren vorliegenden Rickmeldeberichten und den
Landesarbeitsgemeinschaften eine gute Beratung der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer zu den einzelnen Qualitatsindikatorergebnissen.

Gibt es keine Anderungen der endgiiltigen Rechenregeln zu den bereits im Vorjahr
beschlossenen prospektiven Rechenregeln, kénnen diese vom Institut nach § 137a SGB V ohne
einen Plenums-Beschluss zum 31. Mai auf den Webseiten des IQTIG veroffentlicht werden.
Weisen die endgiiltigen Rechenregeln Anderungen zu den prospektiven Rechenregeln auf,



miussen diese vor einer Veroffentlichung vom G-BA beschlossen werden. Um die Zeitfrist fiir
den Beschluss zum 31. Mai einzuhalten, missen alle endgiiltigen Rechenregeln, die
Anderungen gegeniiber den prospektiven Rechenregeln aufweisen, vom Institut nach § 137a
SGB V bis zum 31. Mdrz dem G-BA zur Beratung vorlegt werden. Nach Beschluss veréffentlicht
das Institut nach § 137a SGB V zum 31. Mai alle Rechenregeln auf seiner Webseite.

Aufgrund der Ubermittlung der Rechenregeln (endgiiltigen) spatestens zum 31. Marz kann zur
Prifung und Finalisierung der Auswertungen und Rechenregeln nicht auf den vollstandigen
Datensatz eines Erfassungsjahres zurlickgegriffen werden. Um die Auswertungen und
Rechenregeln zu prifen und zu finalisieren, wird deswegen auf Daten aus unterjdhrigen
Lieferungen oder aus dem Vorjahr (soweit moglich und sinnvoll verwendbar) zuriickgegriffen.
Fiir neue Verfahren oder QJ, fiir welche keine unterjahrige Datenlieferungen oder Lieferungen
aus dem Vorjahr vorliegen, konnen die Rechenregeln erst im Nachgang, nach Abschluss aller
erforderlichen Datenlieferungen, zusammen mit den Jahresauswertungen Ubermittelt
werden.

Bei neuen QS-Verfahren kann es deshalb erforderlich sein, fiir das erste Erfassungsjahr
abweichende Fristen fiir die Vorlage, Beschlussfassung und Veroffentlichung endgiiltiger
Rechenregeln zu normieren.

Zu § 15 Erheben und Ubermitteln der Daten
Zu Absatz 2:

Die Anderung in Absatz 2 ist eine Folgednderung der in § 1 Absatz 6 Satz 4 geregelten
separaten Darstellung der selektivvertraglichen Leistungen. Die Daten der
selektivvertraglichen Leistungen gemaR § 1 Absatz 6 Satz 4 sind wie bereits nach der geltenden
Regelung weiter getrennt von den Daten der kollektivvertraglichen Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer zu erheben, verarbeiten und an die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer zurlick zu spiegeln. Dies betrifft auch die Erstellung der Sollstatistik.

Zu Absatz 3:

Mit der Anderung wird die Ubermittlung der Konformititserklirung an die
Datenannahmestellen fir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zukiinftig
erleichtert: Auch eine Ubermittlung in elektronischer Form ist méglich, soweit durch
Verwendung einer fortgeschrittenen elektronischen Signatur die Konformitatserklarung
eindeutig einer vertretungsberechtigten Person der Leistungserbringerin oder des
Leistungserbringers zugeordnet werden kann. Die Verwendung einer qualifizierten
elektronische Signatur ist ebenfalls mdglich, da diese vom Begriff ,fortgeschrittene
elektronische Signatur” umfasst ist.

Zu Absatz 4.
Zu Satz 5 (neu):

Aufgrund von wiederholten Abweichungen in den Berechnungen der IST-Statistik der
Datenannahmestellen im vertragsarztlichen Bereich von den IST-Statistik-Berechnungen des
|QTIG soll die Ubermittlung einer validen IST-Statistik vom IQTIG an die Datenannahmestellen
im vertrags(zahn)arztlichen Bereich zum Datenabgleich normativ geregelt werden. Als
mogliche Ursachen fiir die Abweichungen werden beispielsweise unvollstédndige
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Informationen der Datenannahmestellen (iber Datensatzstornierungen oder —korrekturen
gesehen. Die gewdhlte Frist (14 Tage vor der Ubermittlungsfrist an die
Leistungserbringerinnen und  Leistungserbringer) dient der Unterstitzung der
Datenannahmestellen, einen Soll-Ist-Abgleich der zu liefernden Daten an die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Gbermitteln zu kénnen (siehe Satz 1) und die
Ist-Statistik gegebenenfalls anzupassen.

Bei widerspriichlichen IST-Statistiken gilt die ermittelte Zahl der Bundesauswertungsstelle und
die IST-Statistik der Datenannahmestelle im vertrags(zahn)arztlichen Bereich muss
entsprechend angepasst werden.

Zu § 16 Datenvalidierung
Zu Absatz 1.

Mit der Erganzung des Verweises auf § 9 Absatz 1 wird klargestellt, dass samtliche
Datenannahmestellen gemal § 9 Absatz 1 gegebenenfalls an der Datenvalidierung beteiligt
werden kdnnen.

Zu Absatz 3:

Bei der Anderung in Absatz 3 Satz 5 handelt es sich um eine redaktionelle Anpassung.
Zu Absatz 6:

Zu Satz 1:

Mit der Erganzung in Satz 1 wird klargestellt, dass die statistische Basispriifung jahrlich erfolgt.
Die Datengrundlage fiir die statistische Basispriifung der von den Leistungserbringern
Ubermittelten Daten sind die Qualitatsdaten des gesamten Erfassungsjahres. Bei der Prifung
von Daten wird in der DeQS-RL zwischen dem Datenvalidierungsverfahren, geregelt in Teil 1 §
16, und technischen Datenpriifungen, die in der Spezifikation des IQTIG vorgegeben werden
(Teil 1 § 4 Absatz 4), unterschieden. Bei der Priifung der Daten direkt bei der Eingabe und
Annahme nach Teil 1 § 4 Absatz 4 werden die Vollstdandigkeit der Datensatze und die
Plausibilitat der Daten (z. B. giiltige Werte und nicht plausible Kombinationen von Werten)
geprift. Die Ergebnisse gehen an den jeweiligen Datenlieferanten in Form eines
Datenflussprotokolls zurlick und sollen somit bei Bedarf eine Korrektur der Datenlieferung
ermoglichen. Hierauf wird in der Anlage zu Teil 1 z. B. in § 2 Absatz 1, § 3 Absatz 1 unter dem
Begriff Datenprifprogramme (,EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung oder des
Datenprifprogramms nach Teil 1 § 4 Absatz 4“) Bezug genommen.

Die statistische Basisauswertung im Rahmen des Datenvalidierungsverfahrens nach Teil 1 § 16
Absatz 6 Satze 1 und 2 hingegen umfasst formale und inhaltliche Prifungen im Rahmen der
jahrlichen Auswertungen durch die Bundesauswertungsstelle. Herangezogen werden hierbei
vorab festgelegte und vom Unterausschuss Qualitdtssicherung (UA QS) beschlossene
Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit sowie Plausibilitat und Vollstandigkeit. Gesucht wird
z.B. nach nicht plausiblen Werteverteilungen, um Dokumentationsfehler aufzudecken, die bei
den technischen Datenpriifungen der Einzeldatensatze bei Eingabe und Export nicht entdeckt
werden kdnnen.

Die Aufgaben der Datenannahmestellen gemaR Teil 1 § 3 Absatz 1 der Anlage sind davon also
unberthrt (s.0.). Satz 1 wird erginzt, um diese Differenzierung zu verdeutlichen. Die
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Notwendigkeit dieser Klarstellung ergibt sich aus den Hinweisen des BMG vom
8. Dezember 2021 zum Beschluss des G-BA vom 16. September zu ,Anderung der Richtlinie
zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung (DeQS-RL): Anderungen
in Teil 1 zum Erfassungsjahr 2021 bzw. 2022,

Zu Satz 9:

Mit der Anpassung wird klargestellt, dass im Falle einer rechnerischen Auffilligkeit oder von
Dokumentationsmangeln diein Teil 1 § 17 normierten Regelungen entsprechend anzuwenden
sind. Hiermit sind nicht nur das Stellungnahmeverfahren im engeren Sinne (v.a. Teil 1 § 17
Absatz 2), durchgefiihrt von den zustandigen Stellen in Teil 1 § 17 Absatz 1, sondern auch die
qualitatssichernden MaRBnahmen in Teil 1 § 17 Absatze 3 bis 5 eingeschlossen.

Der G-BA entspricht hiermit auch den Hinweisen des BMG vom 8. Dezember 2021 zum
Beschluss des G-BA vom 16. September zu ,Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL): Anderungen in Teil 1 zum
Erfassungsjahr 2021 bzw. 2022".

Zu § 18 Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
Zu Absatz 3:
Zu Satz 3:

Zum 31. Dezember 2020 wurde die "Richtlinie Gber MaRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhdusern" (QSKH-RL) aufgehoben. Die Funktion der in dieser Richtlinie benannten
Landesgeschaftsstellen fiir Qualitatssicherung (LQS) wurde bei der Uberfiihrung in die
"Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung" (DeQS-RL)
auf die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) libertragen.

Zur Sicherstellung eines reibungslosen Ubergangs lag es noch im Verantwortungsbereich der
LQS den Abschluss des Erfassungsjahres 2020 sicherzustellen. Neben der Annahme der QS-
Daten oder Durchfiihrung des Strukturierten Dialog umfasste dies auch Nacherfassungen und
Berichtspflichten, die erst zeitverzogert durchgefiihrt werden konnten. Inzwischen konnten
alle Aufgaben final abgeschlossen werden, sodass nun auch auf die parallele Nennung der LQS
verzichtet werden kann.

Zu § 27 Aussetzung der Datenlieferung fiir das Erfassungsjahr 2020 und 2021 sowie
Ubergangsregelung fiir die Anwendung geidnderter Fristen fiir das Erfassungsjahr 2021

Die zeitlich befristete Ausnahme- und Ubergangsregelung kann wegen Ablaufs des
Anwendungszeitraums aufgehoben werden.

Zur Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren

Zu § 2 Dateniibermittlung an die Datenannahmestelle
Zu Absatz 1:

Zu Satz 3:

Die Anderung in Satz 3 ist eine Konkretisierung beziiglich der selektivvertraglichen Leistungen.

7



Zu § 3 Verfahren in der Datenannahmestelle
Zu Absatz 1:
Zu Satz 3:

Zum 31. Dezember 2020 wurde die "Richtlinie Gber MaRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhdusern" (QSKH-RL) aufgehoben. Die Funktion der in dieser Richtlinie benannten
Landesgeschaftsstellen fiir Qualitatssicherung (LQS) wurde bei der Uberfiihrung in die
"Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung" (DeQS-RL)
auf die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) ibertragen.

Zur Sicherstellung eines reibungslosen Ubergangs lag es noch im Verantwortungsbereich der
LQS den Abschluss des Erfassungsjahres 2020 sicherzustellen. Neben der Annahme der QS-
Daten oder Durchfiihrung des Strukturierten Dialog umfasste dies auch Nacherfassungen und
Berichtspflichten, die erst zeitverzogert durchgefiihrt werden konnten. Inzwischen konnten
alle Aufgaben final abgeschlossen werden, sodass nun auch auf die parallele Nennung der LQS
verzichtet werden kann.

Zu Absatz 2:
Zu Satz 1:

Mit der Anderung wird hervorgehoben, dass alle Datenannahmestellen, auch die
Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 7 fiir selektivvertragliche Leistungen
(Vertrauensstelle nach Teil 1 § 11), aus den leistungserbringeridentifizierenden Daten jeweils
ein Leistungserbringerpseudonym erzeugen. Mit der Erzeugung des Pseudonyms ist es allen
Datenannahmestellen, auch der Datenannahmestelle fiir selektivvertragliche Leistungen,
moglich, die Riickmeldeberichte auf dem Riickweg zu depseudonymisieren und zuzustellen als
auch bei moglichen MaBnahmen die auffdlligen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer gegeniiber der zustandigen Stelle zu depseudonymisieren.

Zu Satz 3:

Zum 31. Dezember 2020 wurde die "Richtlinie Gber MaRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhdusern" (QSKH-RL) aufgehoben. Die Funktion der in dieser Richtlinie benannten
Landesgeschaftsstellen fir Qualitdtssicherung (LQS) wurde bei der Uberfiihrung in die
"Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung" (DeQS-RL)
auf die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) libertragen.

Zur Sicherstellung eines reibungslosen Ubergangs lag es noch im Verantwortungsbereich der
LQS den Abschluss des Erfassungsjahres 2020 sicherzustellen. Neben der Annahme der QS-
Daten oder Durchfiihrung des Strukturierten Dialog umfasste dies auch Nacherfassungen und
Berichtspflichten, die erst zeitverzdgert durchgefiihrt werden konnten. Inzwischen konnten
alle Aufgaben final abgeschlossen werden, sodass nun auch auf die parallele Nennung von der
LQS verzichtet werden kann.

Zu Absatz 3:
Zu Satz 1:

Zum 31. Dezember 2020 wurde die "Richtlinie liber MalRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhdusern" (QSKH-RL) aufgehoben. Die Funktion der in dieser Richtlinie benannten
Landesgeschiftsstellen fir Qualitidtssicherung (LQS) wurde bei der Uberfilhrung in die
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"Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung" (DeQS-RL)
auf die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) libertragen.

Zur Sicherstellung eines reibungslosen Ubergangs lag es noch im Verantwortungsbereich der
LQS den Abschluss des Erfassungsjahres 2020 sicherzustellen. Neben der Annahme der QS-
Daten oder Durchfiihrung des Strukturierten Dialog umfasste dies auch Nacherfassungen und
Berichtspflichten, die erst zeitverzdgert durchgefiihrt werden konnten. Inzwischen konnten
alle Aufgaben final abgeschlossen werden, sodass nun auch auf die parallele Nennung von der
LQS verzichtet werden kann.

Zu § 6 Auswertungen und Riickmeldeberichte
Absatz 3:

Mit der Anderung wird hervorgehoben, dass alle Datenannahmestellen, einschlieRlich der
Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 7 fiir selektivvertragliche Leistungen
(Vertrauensstelle  nach  Teil 1 & 11) aufgrund der  Erzeugung des
Leistungserbringerpseudonyms die Riickmeldeberichte depseudonymisieren und zustellen.

3. Biirokratiekostenermittlung

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

4, Verfahrensablauf

Am 11. Februar 2022 begann die Arbeitsgruppe Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (AG DeQS) mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In sieben Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

11. Februar 2022 | AG-Sitzung Beratungsbeginn zum Beschlussentwurf

22. Februar 2022 | AG-Sitzung Beratung zum Beschlussentwurf

10. Mai 2022 AG-Sitzung Beratung zum Beschlussentwurf

14. Juni 2022 AG-Sitzung Beratung zum Beschlussentwurf

21. Juni 2022 AG-Sitzung Beratung zum Beschlussentwurf

8. Juli 2022 AG-Sitzung Beratung zum Beschlussentwurf

23. August 2022 AG-Sitzung AbschlieBende Beratung zum Beschlussentwurf

7. September 2022 UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren

18. Oktober 2022 | AG-Sitzung Vorbereitung  Auswertung  Stellungnahme-
verfahren

2. November 2022 | UA QS Auswertung Stellungnahmeverfahren




15. Dezember 2022 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

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

Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses liber eine Anderung der DeQS-RL Teil 1 Stellung zu nehmen, soweit dessen
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 7. September 2022 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 9. September 2022 eingeleitet. Die der
stellungnahmeberechtigten Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 1. Die
Frist fir die Einreichung der Stellungnahme endete am 7. Oktober 2022.

Der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte seine
Stellungnahme fristgerecht zum 19. September 2022 vor (Anlage 2).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 18. Oktober
2022 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitdtssicherung in seiner Sitzung am
2. November 2022 durchgefiihrt (Anlage 3).

Der Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom 9. September 2022 zur Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht
eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Dezember 2022 beschlossen,
die DeQS-RL in Teil 1 zu dndern.

Die Patientenvertretung und die Léndervertretung tragen den Beschluss mit.

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

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
iber eine Anderung der DeQS-RL Teil 1 sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 2: Stellungnahme des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Anlage 3: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme

10



Berlin, den 15. Dezember 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iber eine Anderung
der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung: Teil 1:
Anderungen zum Erfassungsjahr 2023

Stand: 08.09.2022

Legende:
Dissente Positionen sind gelb hinterlegt.

Redaktionell anzupassende Passagen sind grau hinterlegt.

Vom 15. Dezember 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. Dezember 2022
beschlossen, die Richtline zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) in der Fassung vom 19. Juli 2018 (BAnz AT 18.12.2018 B3), die
zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 16. Dezember 2021 (BAnz AT
03.05.2022 B1) geédndert worden ist, wie folgt zu andern:

I. Teil 1: Rahmenbestimmungen wird wie folgt gedandert:

1.
GKV-SV/DKG/PatV KBV
Dem § 1 Absatz 6 wird § 1 Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
folgender Satz 4 angefiigt: a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3
»Leistungserbringerinnen eingefligt: ,,3. Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer nach und Leistungserbringer, die Patientinnen
Satz 1 Nummer 2 werden in und Patienten auf der Grundlage von
Bezug auf die Behandlung Selektivvertragen behandeln, sofern die
von Patientinnen und selektivvertragliche Leistungserbringung
Patienten auf der Grundlage nicht in Krankenhdausern gemall Nummer
von Selektivvertragen 1 durchgefiihrt wird (SV-LE).”
nachfolgend als ,,SV-LE” b) Die bisherige Nummer 3 wird Nummer 4.
bezeichnet.”

2. In § 6 Absatz 1 Nummer 8 werden nach dem Wort , Datenannahme” die Worter
»durch die unabhangige und neutrale Geschaftsstelle der LAG nach § 5 Absatz 4“
eingeflgt.

3. § 8a wird wie folgt gedndert:



5.

a)

b)

Anlage 1 der Tragenden Griinde

[PatV: In Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 werden nach den Wortern ,der
Bundesstelle” die Worter ,in jedem Fall einer vom IQTIG rechnerisch
ermittelten Auffalligkeit” eingefligt.]

In Absatz 7 Satz 3 wird nach den Wortern ,Es darf” das Wort ,,grundsatzlich”
eingeflgt.

§ 9 wird wie folgt gedndert:

c)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedandert:
aa) In Satz 3 werden die Worter ,,die LQS oder” gestrichen.

bb) In Satz 6 werden die Worter ,,die zustandige LAG oder ein von ihr”
durch die Woérter ,die unabhdngige und neutrale Geschaftsstelle der
zustandigen LAG oder ein von der LAG” ersetzt.

cc) [KBV: In Satz 7 werden nach den Wortern ,selektivvertragliche
Tatigkeit von SV-LE“ die Worter ,,gemal} § 1 Absatz 6 Satz 1 Nummer 3“
eingefigt.]

dd) In Satz 10 werden die Worter ,,oder LQS” gestrichen.
Dem Absatz 2 Satz 1 wird folgende Nummer 14 angefligt:

,14. Fir die Datenannahmestelle nach Absatz 1 Satz 3 gilt bis zum 15. Oktober
2024: Die Umsetzung der Aufgaben, die sich aus § 10 Absatz 3 der Richtlinie zur
Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur ergeben und die zur
Entwicklung bzw. Auswahl geeigneter Qualitatsparameter notwendig sind
einschlielllich einer Depseudonymisierung der hierfir erforderlichen
leistungserbringeridentifizierenden Daten und der Ubermittlung dieser Daten
an das Institut nach § 137a SGB V.

In § 11 Absatz 1 wird Satz 2 durch folgenden Satz ersetzt: ,Die Vertrauensstelle
nimmt fur die SV-LE [KBV: gemal3 § 1 Absatz 6 Nummer 3] in ihrer Funktion einer
Datenannahmestelle nach § 9 die Aufgaben nach § 9 Absatz 2 wahr.”

§ 14a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,,im Internet” durch die Worter ,,auf den
Internetseiten des Instituts” ersetzt.

In Absatz 3 werden die Satze 5 und 6 durch folgende Satze ersetzt:
»Anderungen der endgiiltigen gegeniiber den prospektiven Rechenregeln und
Referenzbereiche sind gegenliber dem G-BA zu begriinden, von diesem bis zum
31. Mai des Jahres der Auswertung der Indikatoren zu beschlieBen und zu
veroffentlichen. Die zu beschlieBenden endglltigen Rechenregeln und
Referenzbereiche werden vom Institut nach § 137a SGB V bis zum 31. Marz des
Jahres der Auswertung der Indikatoren dem G-BA zur Beratung und weiteren
Veranlassung zur Verfiigung gestellt. Endguiltige Rechenregeln sind vom Institut
nach § 137a SGB V auf den Internetseiten des Instituts bis zum 31. Mai des
Jahres der Auswertung der jeweiligen Indikatoren zu veroffentlichen.”

Absatz 4 wird aufgehoben.

7. § 15 wird wie folgt gedandert:

a)

In Absatz 2 Satz 1 werden die Woérter ,Vertragsarztinnen und Vertragsarzte”
durch die Worter
| GKV-SV/DKG/PatV | KBV
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2SV-LE“ »Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

gemald § 1 Absatz 6 Nummer 3“

ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach den Woértern ,,der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer unterzeichnet” die Worter ,,oder durch Verwendung einer
fortgeschrittenen elektronischen Signatur eindeutig dieser Person zuzuordnen”
eingefligt.

c) Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefligt: ,Zum Abgleich der Gbermittelten
Datensatze (IST) zwischen Landes- und Bundesebene erhalten die
Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 Satz 2 jeweils zum 15. April eine
Aufstellung der IST-Statistik von der Bundesauswertungsstelle.”

8. § 16 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach den Wortern ,unter Beteiligung der
Datenannahmestellen” die Worter ,gemald § 9 Absatz 1“ eingefiigt.

b) In Absatz 3 Satz 5 wird das Wort ,,IQTIG” durch die Worter ,,Institut nach § 137a
SGB V“ ersetzt.

c) In Absatz 6 Satz 1 wird nach den Woértern ,,umfasst eine” das Wort , jahrliche”
eingeflgt.

d) In Absatz 6 Satz 9 werden die Worter ,Regelungen zum
Stellungnahmeverfahren gemaf® § 17“ durch die Worter ,Regelungen gemald
§ 17 entsprechend” ersetzt.

9. In §18 Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,,LKG/LQS” durch das Wort ,,LKG* ersetzt.
10.

DKG/PatV KBV/KZBV KBV/KZBV-Kompromissvorschlag

In § 24 Absatz 1
Satz 2 werden
nach den
Wortern ,,Dies
umfasst” die
Worter ,,im Fall

§ 24 Absatz 1 wird wie

folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach
den Wortern ,,Die
Leistungserbringerinne
n und

§ 24 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,Es ist sicherzustellen, dass betroffene
Patientinnen und Patienten eine
qualifizierte und patientenverstandliche
Information tber Art und Umfang der

der Leistungserbringer” die | Datenverarbeitung in geeigneter Weise
Verarbeitung Worter ,, , die QS- erhalten. Zu diesem Zweck erstellt und
personenbezoge Daten ibermitteln, “ veroffentlicht der G-BA auf seiner

ner Daten der
Versicherten zu
Zwecken der
Qualitatssicheru
ng nach dieser
Richtlinie”
eingefligt.

b)

eingeflgt.

In Satz 2 werden nach
den Wortern ,,Dies
umfasst” die Worter
,im Fall der
Verarbeitung
personenbezogener
Daten der Versicherten
zu Zwecken der
Qualitatssicherung
nach dieser Richtlinie”
eingefiigt.

Internetseite themenspezifische
Patientenmerkblatter. Diese beinhalten im
Fall der Verarbeitung personenbezogener
Daten der Versicherten zu Zwecken der
Qualitatssicherung nach dieser Richtlinie
eine Information Uber die zu
verarbeitenden Daten, die verarbeitenden
Stellen sowie die Verwendung der Daten
und den weiteren Umgang mit ihnen
sowie auch Hinweise auf
patientenrelevante Informationsquellen
unter Berlicksichtigung von Empfehlungen
der maligeblichen Organisationen nach
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§ 140f SGB V. Die Pflicht der
Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer zur Information nach
der Datenschutzgrundverordnung (DS-
GVO) bleibt unberiihrt.

11. § 27 wird aufgehoben.
II. Die Anlage zu Teil 1 wird wie folgt gedndert:

1. In § 2 Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer nach Teil 1 § 1 Absatz 6 Satz 1 Nummer 2 der Richtlinie” durch

die Worter
GKV-SV/DKG/PatV KBV
,,SV-LE“ »Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer nach Teil 1 § 1 Absatz 6
Satz 1 Nummer 3 der Richtlinie”
ersetzt.

2. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 3 werden die Wérter ,,(LQS/LKG und LAG)“ durch die Wérter
,(LKG und LAG)“ ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,Die Datenannahmestelle erzeugt” durch
die Worter ,Die Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 Satz 2, 3, 6 und 7
erzeugen” ersetzt.

c) In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,,(LQS/LKG)“ durch das Wort ,,(LKG)“
ersetzt.

d) In Absatz 3 Satz 1 werden die Woérter ,LQS/LKG“ durch das Wort , LKG“ ersetzt.

3. In § 6 Absatz 3 werden nach den Wortern ,leitet den Datenannahmestellen” die
Worter ,,nach § 9 Absatz 1 Satz 2, 3, 6 und 7“ und wird nach den Woértern ,,diese
wiederum den” das Wort ,,jeweiligen” eingefigt.

lIl. Die Anderung der Richtlinie tritt am 1. Januar 2023 in Kraft.

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

Berlin, den 15. Dezember 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

liber eine Anderung der Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung:
Anderungen in Teil 1 zum Erfassungsjahr 2023

Vom 15. Dezember 2022

Stand: 08.09.2022
Legende:
Dissente Punkte sind gelb markiert.

Grau hinterlegte Textteile: Spezifische Anpassungen erforderlich

Hinweis:

Unterausschusses Qualitéitssicherung in Abstimmung mit den Bénkesprechern finalisiert.

Die Tragenden Griinde werden im Nachgang zur Plenumssitzung von der Vorsitzenden des
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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V. Der § 136 SGB V stellt die Grundnorm fiir
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach §92 Absatz1 Satz2
Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fiir die vertragsarztliche
Versorgung und fir zugelassene Krankenhduser grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen
und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und § 116b Absatz 4 Satz 4 unter Beachtung der
Ergebnisse nach §137a Absatz3 SGBV. Dabei sind die Anforderungen an die
Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 SGBV in den verschiedenen Sektoren soweit wie
moglich einheitlich und sektorenibergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fiir einrichtungsiibergreifende MaBnahmen der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fiur die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die DeQS-RL Teil 1 wird vorliegend geindert. Gegenstand der Anderung sind im Wesentlichen

Zu den Regelungen im Einzelnen:
Zu § 1 Gegenstand, Geltungsbereich und Ziele der Richtlinie
Zu Absatz 6:

KBV

Die Daten der selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sollen
im Datenfluss sowohl bei der Datenerhebung als auch bei der Rickspiegelung von
Ergebnissen klar von den Daten der kollektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer getrennt werden. Dies ist insbesondere damit zu begriinden, dass die
fir die Durchsetzung von MalBnahmen verantwortlichen Stellen fir die
selektivvertraglichen  und  kollektivvertraglichen  Leistungserbringerinnen  und
Leistungserbringer andere sind. Die Durchsetzung von MalBnahmen bei
kollektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern liegt in der
Verantwortung der Kassenarztlichen Vereinigungen oder der Kassenzahnarztlichen
Vereinigungen. Die durchsetzenden Stellen flr selektivvertragliche
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind die Krankenkassen, abhdngig vom
bestehenden Vertragsverhaltnis.

Zur Trennung der Daten soll klargestellt werden, dass der Datenfluss der
selektivvertraglich erbrachten Leistung auf dem Hin- und Rickweg nur Uber die
Datenannahmestelle  der  selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer lduft. In Absatz 6 Nummer 3 werden daher die selektivvertraglichen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer klar als eigenstandige
Leistungserbringerinnen  und  Leistungserbringer ~— unabhdngig von den
kollektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und Leitungserbringern - aufgelistet.
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Ausgeschlossen werden in dieser Aufzdhlung die selektivvertraglichen Leistungen in
Krankenhdusern, da Leistungen an Patientinnen und Patienten, die im Krankenhaus im
Rahmen von Selektivvertragen behandelt werden, bereits unter Nr. 1 miterfasst sind. Auch
ist die durchsetzende Stelle fiir das Krankenhaus stets die Krankenkasse. Daher wurde in
Nummer 3 prazisiert, dass es ausschlieBlich um Selektivvertrage im ambulanten Bereich
geht.

Zu § 6 Aufgaben der LAG
Zu Absatz 1 Nummer 8:

Mit der Anderung wird klargestellt, dass die etwaige Aufgabe als Datenannahmestelle durch
die unabhédngige und neutrale Geschaftsstelle der LAG nach § 5 Absatz 4 wahrzunehmen ist.
Zur weiteren Begriindung wird auf die Erlduterungen zu den Anderungen in § 9 Absatz 1 Satz
6 verwiesen.

Zu § 8a Fachkommissionen

Zu Absatz 3:

PatV

Mit dieser Erganzung wird klargestellt werden, dass die Fachkommission bei jeder
rechnerisch durch das Institut nach § 137 a ermittelten Auffalligkeit gegentber dem
Lenkungsgremium der LAG DeQS die Empfehlung abzugeben hat, mit dem diese
Auffalligkeit verursachenden Leistungserbringer ein Stellungnahmeverfahren einzuleiten.
Gleichzeitig sollen sie dem Lenkungsgremium die Art und Weise und den Zeitrahmen des
Stellungnahmeverfahrens empfehlen. Es wird somit deutlich, dass die Verwendung der
Begrifflichkeit ,,Empfehlung” den Fachkommissionen in Hinblick auf die Einleitungen eines
Stellungnahmeverfahrens keinen Ermessensspielraum einrdumt. Die Fachkommissionen
haben ausschlieBlich fachlich beratende Funktion und kdnnen keine Beschliisse fassen,
wie z.B. den, bei einem Leistungserbringer die Pseudonymisierung aufzuheben, so dass
mit ihm ein Stellungnahmeverfahren eingeleitet werden kann. Ein solcher Beschluss kann
ausschlieBlich vom Lenkungsgremium der LAG gemaR DeQS-RL gefasst werden.

Die hiermit vorgenommene Klarstellung ist zudem notwendig um sicherzustellen, dass in
den Bundeslandern einheitlich den Hintergriinden rechnerisch ermittelter Auffalligkeiten
nachgegangen wird. Ein solches einheitliches Vorgehen ist gleichzeitig die Voraussetzung
dafir, dass - wie von der Richtlinie gefordert - bundesweit vergleichbare
Qualitatsergebnisse berichterstattet werden kénnen. Friihere Analysen des IQTIG zu den
Strukturierten Dialogen gemall QSKH-Richtlinie hatten belegt, dass rund 30% der
rechnerisch ermittelten Auffalligkeiten nicht fachlich hinsichtlich méglicher
Qualitatsdefizite geprift und bewertet wurden und dass das Vorgehen in den
Bundesldndern zudem auch noch sehr heterogen war. Auch aus diesem Grund hat die
DeQS-Richtlinie die Versendung von Hinweisen bei rechnerisch ermittelten Auffalligkeiten
nicht mehr vorgesehen. Denn tatsdchlich kann die Fachkommission ausschlieflich im
Rahmen eines mit dem jeweiligen Leistungserbringer gefiihrten Stellungnahmeverfahrens
in Erfahrung bringen und bewerten, ob bei einer rechnerisch ermittelten Auffilligkeit
tatsachlich ein Qualitatsdefizit die Ursache ist, welches qualitatssichernde MaRnahmen
erfordert, oder ob es sich um ein Dokumentationsproblem handelt bzw. ob die Ursache
der Auffalligkeit nicht dem Leistungserbringer zuzuschreiben ist. Insofern wird hiermit
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auch klargestellt, dass die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens selbst keine
Malinahme im Sinne von § 17 dieser Richtlinie darstellt, sondern lediglich ein
vorauszusetzender erster Schritt ist, um deren Notwendigkeit beurteilen zu kénnen.

Liegen die Stellungnahmen vor, erfolgt deren qualitative Bewertung durch die
Fachkommission und sie kann - basierend auf und abhangig von dem Bewertungsergebnis -
gegeniiber dem Lenkungsgremium wiederum eine Empfehlung abgeben, wie weiter zu
verfahren ist: entweder Abschluss bzw. Ende des Verfahrens oder die Veranlassung
weiterer Mallnahmen gemadll § 17 Absatz 3, um Qualitatsmangel schnellstmdglich
abzustellen.

Zu Absatz 7:

Durch die Einfigung des Wortes ,grundsatzlich® wird klargestellt, dass eine
Wiederbenennung in der Regel nur einmalig erfolgen darf, aber hiervon in Ausnahmefillen
auch abgewichen werden kann (z. B. wenn es ansonsten zu Problemen bei der Besetzung der
Fachkommission kame).

Zu § 9 Datenannahmestelle
Zu Absatz 1:
Zu Satz 3 und Satz 10:

Zum 31. Dezember 2020 wurde die "Richtlinie liber MalRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhdusern" (QSKH-RL) aufgehoben. Die Funktion der in dieser Richtlinie benannten
Landesgeschiftsstellen fir Qualitidtssicherung (LQS) wurde bei der Uberfilhrung in die
"Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung" (DeQS-RL)
auf die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) libertragen.

Zur Sicherstellung eines reibungslosen Ubergangs lag es noch im Verantwortungsbereich der
LQS den Abschluss des Erfassungsjahres 2020 sicherzustellen. Neben der Annahme der QS-
Daten oder Durchfiihrung des Strukturierten Dialog umfasste dies auch Nacherfassungen und
Berichtspflichten, die erst zeitverzogert durchgefiihrt werden konnten. Inzwischen konnten
alle Aufgaben final abgeschlossen werden, sodass nun auch auf die parallele Nennung von LQS
und LAG verzichtet werden kann und ein Verweis auf die LAGen ausreichend ist.

Zu Satz 6:

Mit der Anderung wird klargestellt, dass fiir den Fall der Erklarung einer KV, KZV oder LAG
nach Satz 5 Uber die Beendigung der Funktion als Datenannahmestelle die neutrale
Geschaftsstelle der LAG nach § 5 Abs. 4 diese Aufgabe Ubernimmt. Die in der Funktion als
Datenannahmestelle von der Geschaftsstelle der LAG verarbeiteten Daten dirfen nur fir die
Erfillung Aufgaben nach § 9 Absatz 2 und des Verfahrens nach Anlage zu Teil 1 § 3 verarbeitet
werden. Die Datenverarbeitung in der Funktion als Datenannahmestelle ist von der
Verarbeitung von Daten fiir andere Aufgaben der LAG zu trennen (vgl. Tragende Griinde zu
zum Beschluss der Erstfassung der DeQS-RL vom 19. Juli 2018, dort zu Teil 1 § 6 Absatz 1
Nummer 8 - https://www.g-ba.de/downloads/40-268-5237/2018-07-19 DeQS-
RL Erstfassung TrG.pdf) Die Trennung der Datenverarbeitung ist durch geeignete technische
und organisatorischen MalBBnahmen zu gewahrleisten, wobei diese nicht zwingend eine
personelle Trennung der Datenverarbeitung voraussetzen.
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Zu Satz 7:

Die Anderung in Satz 7 ist eine Folgednderung der in § 1 Absatz 6 geregelten separaten
Darstellung der selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer. Hier
wird prazisiert, dass die Datenannahmestelle fir die selektivvertraglichen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer (Vertrauensstelle nach § 11) die
verantwortliche Stelle fiir den Hin- und Rickweg der Daten der selektivvertraglichen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer ist.

Zu Absatz 2 Satz 1 Nr. 14:

In Nummer 14 wird eine neue Aufgabe der fir Krankenhduser zustdandigen
Datenannahmestellen geregelt. Diese haben kiinftig auch die Aufgabe, die fiir die Priifung der
Fortfiihrung eines Ausnahmetatbestandes in der Richtlinie zur Versorgung der
hiftgelenknahen Femurfraktur (QSFFx-RL) erforderlichen leistungserbringeridentifizierenden
Daten des Verfahrens 14 Hiftgelenkversorgung (QS HGV) zu depseudonymisieren und an das
IQTIG zu Ubermitteln. Naheres wird in § 10 Absatz 3 QSFFx-RL geregelt. Diese zusatzliche
Aufgabe der fiir Krankenhduser zustédndigen Datenannahmestellen ist zeitlich befristet bis zum
geplanten Abschluss der Analyse des IQTIG.

Zu § 11 Vertrauensstelle
Zu Absatz 1:

Die Anderung in Absatz 1 ist eine Folgednderung der in § 1 Absatz 6 geregelten separaten
Darstellung der selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer. Hier
wird prazisiert, dass die Datenannahmestelle fiir die selektivvertraglichen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer (Vertrauensstelle nach § 11) die
verantwortliche Stelle fiir den Hin- und Rickweg der Daten der selektivvertraglichen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer ist.

Zu § 14a Qualitatsindikatoren, Rechenregeln und Referenzbereiche
Zu Absatz 3:

Die endglltigen Rechenregeln missen zeitgleich mit den Jahres-Riickmeldeberichten an die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer und mit den landerbezogenen
Auswertungen veroffentlicht werden, was eine Neuregelung der Frist notwendig macht. Die
friihzeitige und zeitgleiche Zurverfiigungstellung ist die Vorrausetzung flr die Durchfiihrung
der Stellungnahmeverfahren durch die Landesarbeitsgemeinschaften. Zudem erméglicht sie
den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern einen transparenten Abgleich der
Rechenregeln mit ihren vorliegenden Riickmeldeberichten und den
Landesarbeitsgemeinschaften eine gute Beratung der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer zu den einzelnen Qualitatsindikatorergebnissen.

Gibt es keine Anderungen der endgiiltigen Rechenregeln zu den bereits im Vorjahr
beschlossenen prospektiven Rechenregeln, konnen diese vom Institut nach § 137a SGB V ohne
einen Plenums-Beschluss zum 31. Mai auf den Webseiten des IQTIG veroffentlicht werden.
Weisen die endgiiltigen Rechenregeln Anderungen zu den prospektiven Rechenregeln auf,
miussen diese vor einer Veroffentlichung vom G-BA beschlossen werden. Um die Zeitfrist fiir
den Beschluss zum 31. Mai einzuhalten, missen alle endgiiltigen Rechenregeln, die
Anderungen gegeniiber den prospektiven Rechenregeln aufweisen, vom Institut nach § 137a
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SGB V bis zum 31. Mdrz dem G-BA zur Beratung vorlegt werden. Nach Beschluss veréffentlicht
das Institut nach § 137a SGB V zum 31. Mai alle Rechenregeln auf seiner Webseite.

Zu § 15 Erheben und Ubermitteln der Daten
Zu Absatz 2:

Die Anderung in Absatz 2 ist eine Folgednderung der in § 1 Absatz 6 geregelten separaten
Darstellung der selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer. Hier
wird prazisiert, dass die Daten der selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer getrennt von den Daten der kollektivvertraglichen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu erheben, verarbeiten und an die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zuriick zu spiegeln sind. Dies betrifft auch die
Erstellung der Sollstatistik.

Zu Absatz 3:

Mit der Anderung wird die Ubermittlung der Konformititserklirung an die
Datenannahmestellen fiir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zukilinftig
erleichtert: Auch eine Ubermittlung in elektronischer Form ist moglich, soweit durch
Verwendung einer fortgeschrittenen elektronischen Signatur die Konformitatserklarung
eindeutig einer vertretungsberechtigten Person der Leistungserbringerin oder des
Leistungserbringers zugeordnet werden kann. Die Verwendung einer qualifizierten
elektronische Signatur ist ebenfalls moglich, da diese vom Begriff ,fortgeschrittene
elektronische Signatur” umfasst ist.

Zu Absatz 4:
Zu Satz 5 (neu):

Aufgrund von wiederholten Abweichungen in den Berechnungen der IST-Statistik der
Datenannahmestellen im vertragsarztlichen Bereich von den IST-Statistik-Berechnungen des
IQTIG soll die Ubermittlung einer validen Ist-Statistik vom IQTIG an die Datenannahmestellen
im vertragsarztlichen Bereich zum Datenabgleich normativ geregelt. Die gewahlte Frist (14
Tage vor der Ubermittlungsfrist an die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer) dient
der Unterstlitzung der Datenannahmestellen im vertragsarztlichen Bereich, einen Soll-Ist-
Abgleich der zu liefernden Daten an die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
Ubermitteln zu kdnnen (siehe Satz 1) und die Ist-Statistik gegebenenfalls anzupassen.

Zu § 16 Datenvalidierung
Zu Absatz 1:

[bitte Begriindung ergdnzen]

Zu Absatz 6:
Zu Satz 1 und 2:

Bei der Priifung von Daten wird in der DeQS-RL zwischen dem Datenvalidierungsverfahren,
geregelt in Teil 1 § 16, und technischen Datenpriifungen, die in der Spezifikation des IQTIG
vorgegeben werden (§ 4 (4)), unterschieden. Bei der Priifung der Daten direkt bei der Eingabe
und Annahme nach § 4 (4) werden die Vollstéandigkeit der Datensatze und die Plausibilitat der
Daten (z.B. giltige Werte und nicht plausible Kombinationen von Werten) geprift. Die
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Ergebnisse gehen an den jeweiligen Datenlieferanten in Form eines Datenflussprotokolls
zurilick und sollen somit bei Bedarf eine Korrektur der Datenlieferung ermoglichen. Hierauf
wird in der Anlage zu Teil 1 z.B. in § 2 (1), § 3(1) unter dem Begriff Datenpriifprogramme (,,EDV-
technischen Vorgaben zur Datenpriifung oder des Datenprifprogramms nach Teil1 §4
Absatz 4“) Bezug genommen.

Die statistische Basisauswertung im Rahmen des Datenvalidierungsverfahrens nach § 16
Absatz 6 Satze 1 und 2 hingegen umfasst formale und inhaltliche Prifungen im Rahmen der
jahrlichen Auswertungen durch die Bundesauswertungsstelle. Herangezogen werden hierbei
vorab festgelegte und vom Unterausschuss Qualitdtssicherung (UA QS) beschlossene
Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit sowie Plausibilitat und Vollstandigkeit. Gesucht wird
z.B. nach nicht plausiblen Werteverteilungen, um Dokumentationsfehler aufzudecken, die bei
den technischen Datenpriifungen der Einzeldatensatze bei Eingabe und Export nicht entdeckt
werden kdnnen.

Die Aufgaben der Datenannahmestellen gemaR § 3 (1) der Anlage sind davon also unberiihrt
(s.0.).

Satz 1 wird erganzt, um diese Differenzierung zu verdeutlichen. Die Notwendigkeit dieser
Klarstellung ergibt sich aus den Hinweisen des BMG vom 8. Dezember 2021 zum Beschluss des
G-BA vom 16. September zu ,Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung (DeQS-RL): Anderungen in Teil 1 zum
Erfassungsjahr 2021 bzw. 2022,

Zu Satz 9:

Mit der Anpassung wird klargestellt, dass im Falle einer rechnerischen Auffalligkeit oder von
Dokumentationsmadngeln die in § 17 normierten Regelungen entsprechend anzuwenden sind.
Hiermit sind nicht nur das Stellungnahmeverfahren im engeren Sinne (v.a. § 17 Absatz 2),
durchgefihrt von den zustandigen Stellen in § 17 Absatz 1, sondern auch die
qualitatssichernden MaRBnahmen in § 17 Absatze 3 bis 5 eingeschlossen.

Der G-BA entspricht hiermit auch den Hinweisen des BMG vom 8. Dezember 2021 zum
Beschluss des G-BA vom 16. September zu ,Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL): Anderungen in Teil 1 zum
Erfassungsjahr 2021 bzw. 2022,

Zu § 18 Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
Zu Absatz 3:
Zu Satz 3:

Zum 31. Dezember 2020 wurde die "Richtlinie iiber MaRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhdusern" (QSKH-RL) aufgehoben. Die Funktion der in dieser Richtlinie benannten
Landesgeschaftsstellen fiir Qualitatssicherung (LQS) wurde bei der Uberfiihrung in die
"Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung" (DeQS-RL)
auf die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) libertragen.

Zur Sicherstellung eines reibungslosen Ubergangs lag es noch im Verantwortungsbereich der
LQS den Abschluss des Erfassungsjahres 2020 sicherzustellen. Neben der Annahme der QS-
Daten oder Durchfiihrung des Strukturierten Dialog umfasste dies auch Nacherfassungen und
Berichtspflichten, die erst zeitverzogert durchgefiihrt werden konnten. Inzwischen konnten
alle Aufgaben final abgeschlossen werden, sodass nun auch auf die parallele Nennung von LQS
und LAG verzichtet werden kann und ein Verweis auf die LAGen ausreichend ist.
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Zu § 24 Information der Patientinnen und Patienten
Zu Absatz 1:
Zu Satz 1:

[bitte Begriindung ergdnzen]

Zu Satz 2:

[bitte Begriindung ergdnzen]

Zu § 27 Aussetzung der Datenlieferung fiir das Erfassungsjahr 2020 und 2021 sowie
Ubergangsregelung fiir die Anwendung geidnderter Fristen fiir das Erfassungsjahr 2021

[bitte Begriindung ergdnzen]

Zur Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren

Zu § 2 Dateniibermittlung an die Datenannahmestelle
Zu Absatz 1:

Zu Satz 3:

Die Anderung in Satz 3 ist eine Folgednderung der in § 1 Absatz 6 geregelten separaten
Darstellung der selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer. Hier
wird konkretisiert, dass diese selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer ein automatisiertes Protokoll der Priifung der Datensatze, die fir
selektivvertraglich erbrachte Leistungen erhoben wurden, bei der Datenannahmestelle fiir
die selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer (Vertrauensstelle
nach § 11) einreichen.

Zu § 3 Verfahren in der Datenannahmestelle
Zu Absatz 1:
Zu Satz 3:

Zum 31. Dezember 2020 wurde die "Richtlinie Gber Malknahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhdusern" (QSKH-RL) aufgehoben. Die Funktion der in dieser Richtlinie benannten
Landesgeschiftsstellen fiir Qualitdtssicherung (LQS) wurde bei der Uberfiihrung in die
"Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung" (DeQS-RL)
auf die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) ibertragen.

Zur Sicherstellung eines reibungslosen Ubergangs lag es noch im Verantwortungsbereich der
LQS den Abschluss des Erfassungsjahres 2020 sicherzustellen. Neben der Annahme der QS-
Daten oder Durchfiihrung des Strukturierten Dialog umfasste dies auch Nacherfassungen und
Berichtspflichten, die erst zeitverzogert durchgefiihrt werden konnten. Inzwischen konnten
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alle Aufgaben final abgeschlossen werden, sodass nun auch auf die parallele Nennung von LQS
und LAG verzichtet werden kann und ein Verweis auf die LAGen ausreichend ist.

Zu Absatz 2:
Zu Satz 1:

Die Anderung in Satz 1 ist eine Folgednderung der in § 1 Absatz 6 geregelten separaten
Darstellung der selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer. Hier
wird konkretisiert, dass die Datenannahmestelle  fir  selektivvertragliche
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer (Vertrauensstelle nach § 11) aus den
leistungserbringeridentifizierenden Daten jeweils ein Leistungserbringerpseudonym erzeugt.
Mit der Erzeugung des Pseudonyms ist es nun der Vertrauensstelle moglich die
Rickmeldeberichte auf dem Riickweg zu depseudonymisieren und zuzustellen als auch bei
moglichen MalRnahmen die auffdlligen selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer gegeniiber der zustdndigen Stelle zu depseudonymisieren.

Zu Satz 3:

Zum 31. Dezember 2020 wurde die "Richtlinie GUber MalRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhdusern" (QSKH-RL) aufgehoben. Die Funktion der in dieser Richtlinie benannten
Landesgeschiftsstellen fiir Qualitatssicherung (LQS) wurde bei der Uberfiihrung in die
"Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung" (DeQS-RL)
auf die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) ibertragen.

Zur Sicherstellung eines reibungslosen Ubergangs lag es noch im Verantwortungsbereich der
LQS den Abschluss des Erfassungsjahres 2020 sicherzustellen. Neben der Annahme der QS-
Daten oder Durchfiihrung des Strukturierten Dialog umfasste dies auch Nacherfassungen und
Berichtspflichten, die erst zeitverzogert durchgefiihrt werden konnten. Inzwischen konnten
alle Aufgaben final abgeschlossen werden, sodass nun auch auf die parallele Nennung von LQS
und LAG verzichtet werden kann und ein Verweis auf die LAGen ausreichend ist.

Zu Absatz 3:
Zu Satz 1:

Zum 31. Dezember 2020 wurde die "Richtlinie iiber MaRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhdusern" (QSKH-RL) aufgehoben. Die Funktion der in dieser Richtlinie benannten
Landesgeschaftsstellen fiir Qualitatssicherung (LQS) wurde bei der Uberfiihrung in die
"Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung" (DeQS-RL)
auf die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) libertragen.

Zur Sicherstellung eines reibungslosen Ubergangs lag es noch im Verantwortungsbereich der
LQS den Abschluss des Erfassungsjahres 2020 sicherzustellen. Neben der Annahme der QS-
Daten oder Durchfiihrung des Strukturierten Dialog umfasste dies auch Nacherfassungen und
Berichtspflichten, die erst zeitverzogert durchgefiihrt werden konnten. Inzwischen konnten
alle Aufgaben final abgeschlossen werden, sodass nun auch auf die parallele Nennung von LQS
und LAG verzichtet werden kann und ein Verweis auf die LAGen ausreichend ist.
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Zu § 6 Auswertungen und Riickmeldeberichte
Absatz 3:

Die Anderung in Absatz 3 ist eine Folgednderung der in § 1 Absatz 6 geregelten separaten
Darstellung der selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer. Hier
wird klargestellt, dass die Datenannahmestelle far selektivvertragliche
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer (Vertrauensstelle nach § 11) aufgrund der
Erzeugung des Leistungserbringerpseudonym die Rickmeldeberichte der
selektivvertraglichen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer depseudonymisieren
und zustellen.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten

oder

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gedanderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Bilrokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige Blirokratiekosten in Hohe von XX Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 11. Februar 2022 begann die Arbeitsgruppe Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (AG DeQS) mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In sieben Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

11. Februar 2022 | AG-Sitzung Beratungsbeginn zum Beschlussentwurf

22. Februar 2022 | AG-Sitzung Beratung zum Beschlussentwurf

10. Mai 2022 AG-Sitzung Beratung zum Beschlussentwurf

14. Juni 2022 AG-Sitzung Beratung zum Beschlussentwurf

21. Juni 2022 AG-Sitzung Beratung zum Beschlussentwurf

8. Juli 2022 AG-Sitzung Beratung zum Beschlussentwurf

23. August 2022 AG-Sitzung AbschlieBende Beratung zum Beschlussentwurf

7. September 2022 UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren

11. Oktober 2022 | AG-Sitzung Vorbereitung  Auswertung  Stellungnahme-
verfahren

2. November 2022 | UA QS Auswertung Stellungnahmeverfahren

15. Dezember 2022 Plenum Beschlussfassung
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(Tabelle Verfahrensablauf)

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

Stellungnahmeverfahren

GemaR § 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der DeQS-RL Teil 1 Stellung zu nehmen, soweit dessen
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 7. September 2022 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 9. September 2022 eingeleitet. Die der
stellungnahmeberechtigten Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die
Frist fir die Einreichung der Stellungnahme endete am 7. Oktober 2022.

Der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte seine
Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat 2022 vor (Anlage 3).

[oder:] Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit
Schreiben vom T. Monat 2022 mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage 3).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 11. Oktober
2022 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am
2. November 2022 durchgefiihrt (Anlage 4).

Der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom T. Monat 2022 zur Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht
eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Dezember 2022 beschlossen,
die DeQS-RL in Teil 1 zu andern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragt/tragen den Beschluss nicht/mit.

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

11



Anlage 1 der Tragenden Griinde

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1:
Anlage 2:

Anlage 3:

Anlage 4:

Blrokratiekostenermittlung

An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
iber eine Anderung der DeQS-RL Teil 1 sowie versandte Tragende Griinde

Stellungnahme des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme nebst anonymisiertem
Wortprotokoll der Anhorung

Berlin, den 15. Dezember 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 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 HausanscHrIFT -~ Graurheindorfer Strafte 153, 53117 Bonn
Postfach 1468, 53004 Bonn

. ron  (0228) 997799-1318
Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Qualitatssicherung und sekto-
rentibergreifende Versorgungskonzepte

e-MAL Referat13@bfdi.bund.de
BEARBEITETVON Herrn Lenz

INTERNET - Www.bfdi.bund.de

pATUM Bonn, 19.09.2022

nur per E-Mail: GESCHAFTSz. 13-315/072#1281

gs@g-ba.de

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen

bei allen Antwortschreiben unbedingt an.

eeeerr Anderung der DeQS-RL Teil 1

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,
sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke lhnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V.

Die durch den Beschlussentwurf beabsichtigte Regelungin § 24 Abs. 1 S. 2 DeQS-RL Teil 1
ist umfassend, transparent und adressatengerecht zu fassen.

Inhaltliche Mindestanforderungen an die bereitzustellenden Informationen ergeben sich
aus den Vorgaben zur Informationspflicht bei fehlender Direkterhebung personenbezoge-
ner Daten nach Art. 14 DSGVO. Ich rege an, auf Art. 14 DSGVO Bezug zu nehmen und
dadurch auch den Anwendungsvorrang des Europarechts zu gewahrleisten.

Die Informationspflichten konnen mittels Merkblatter erfiillt werden. Diese sind umfas-
send, transparent und adressatengerecht auszugestalten und entsprechend zu formulie-
ren. Eine blofRe Bereitstellung der Merkblatter auf dem Internetauftritt des Gemeinsamen
Bundesauschuss ist zur Erfiillung der Verpflichtung gemaf} Art. 14 DSGVO nicht ausrei-
chend. Die Bereitstellung der Informationen an die Betroffenen ist sicherzustellen. Neben
einer Aushandigung der Informationen in Papierform kénnen die Informationen auch
elektronisch bereitgestellt werden. Im letztgenannten Fall ist sicherzustellen, dass die In-
formationen durch die Versicherten abgespeichert werden kdnnen und weiterhin zugang-
lich bleiben.

Ich rege an, in beiden Varianten MalRnahmen zur Dokumentation der Informationspflich-
ten zu installieren.

83398/2022 ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Graurheindorfer StraRe 153,53117 Bonn
VERKEHRSANBINDUNG  Strafenbahn 61 und 65, Innenministerium
Bus 550 und SB60, Innenministerium


http://www.bfdi.bund.de/
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Der Bundesbeauftragte
// fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Seite2von 2

Ebenfalls begriiRt wird, dass eine Klarstellung in die Richtlinie aufgenommen wird, dass
die obligaten Pflichten der DSGVO fiir die Leistungserbringer additiv bestehen bleiben.

Aus Griinden der Ubersichtlich- und Verstandlichkeit kann es sich anbieten, vorgenannte
Inhalte durch das Einfiigen mehrerer Satze in § 24 Abs. 1 in die DeQS-RL Teil 1 umzusetzen.

Fur Riickfragen stehe ich Ihnen gerne zur Verfligung.
Mit freundlichen GriRen

Im Auftrag

Lenz

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

83398/2022
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Auswertung der Stellungnahmen
gemalR § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Quali-

tiatssicherung: Teil 1: Anderungen zum Erfassungsjahr 2023
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

liber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung: Teil 1: Anderungen zum Erfassungsjahr 2023

Inhalt

I.  Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

II. Anhorung

I. Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

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

Organisation Eingangsdatum | Art der Riickmeldung
Bundesbeauftragter fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit 23. September
(BfDI) 2022 Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 18. Oktober 2022 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssi-
cherung in seiner Sitzung am 2. November 2022 durchgefiihrt.
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Lfd. Stellungneh- Auswertung der Stellungnahme
mende
Zeilen- Organisation /. Inhalt der Stellungnahme (Stand: 2. November 2022)
Nr. Datum Empfehlung des Unterausschusses
1. BfDI / Die durch den Beschlussentwurf beabsichtigte Regelung in § 24 Abs. 1 S. 2 Die Stellungnahme des BfDI wird zur Kenntnis

19. September
2022

DeQS-RL Teil 1 ist umfassend, transparent und adressatengerecht zu fassen.

Inhaltliche Mindestanforderungen an die bereitzustellenden Informationen er-
geben sich aus den Vorgaben zur Informationspflicht bei fehlender Direkterhe-
bung personenbezogener Daten nach Art. 14 DSGVO. Ich rege an, auf Art. 14
DSGVO Bezug zu nehmen und dadurch auch den Anwendungsvorrang des Euro-
parechts zu gewahrleisten. Die Informationspflichten konnen mittels Merkblat-
ter erfullt werden. Diese sind umfassend, transparent und adressatengerecht
auszugestalten und entsprechend zu formulieren. Eine blofRe Bereitstellung der
Merkblatter auf dem Internetauftritt des Gemeinsamen Bundesauschuss ist zur
Erfullung der Verpflichtung gemaR Art. 14 DSGVO nicht ausreichend. Die Bereit-
stellung der Informationen an die Betroffenen ist sicherzustellen. Neben einer
Aushandigung der Informationen in Papierform konnen die Informationen auch
elektronisch bereitgestellt werden. Im letztgenannten Fall ist sicherzustellen,
dass die Informationen durch die Versicherten abgespeichert werden kdnnen
und weiterhin zuganglich bleiben.

Ich rege an, in beiden Varianten MaRnahmen zur Dokumentation der Informati-
onspflichten zu installieren.

Ebenfalls begriiBt wird, dass eine Klarstellung in die Richtlinie aufgenommen
wird, dass die obligaten Pflichten der DSGVO fir die Leistungserbringer additiv
bestehen bleiben.

genommen. Von den Anderungen in § 24 DeQS-
RL Teil 1 wird abgesehen.
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Lfd. Stellungneh- Auswertung der Stellungnahme
mende

Zeilen- Organisation /. Inhalt der Stellungnahme (Stand: 2. November 2022)

Nr. Datum Empfehlung des Unterausschusses

Aus Griinden der Ubersichtlich- und Verstandlichkeit kann es sich anbieten,
vorgenannte Inhalte durch das Einfligen mehrerer Satze in § 24 Abs. 1 in die
DeQS-RL Teil 1 umzusetzen.

Il.  Anhorung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 9. September 2022 eingeladen:

Einladung zur
Organisation Anhorung ange- = An Anhoérung teilgenommen:
nommen

Bundesbeauftragter flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI)

nein nein
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