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Praambel

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlie3t auf der Grundlage von § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 13 i.V.m. 8 136 Abs. 1 Nr. 1 SGB V diese Richtlinie zur Sicherung und Forderung
der Qualitat in der medizinischen Versorgung. 2Sie gilt grundsatzlich einheitlich fur alle
Patientinnen und Patienten und enthalt zunachst nur Vorgaben fir einrichtungs- und
sektorentbergreifende MaBnahmen der Qualitatssicherung?. *Diese haben insbesondere zum
Ziel, die Ergebnisqualitat zu verbessern, valide und vergleichbare Erkenntnisse Uber die
Versorgungsqualitédt der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu gewinnen und
damit die Selbstbestimmung der Patientinnen und Patienten zu starken. “Durch die
sektoreniibergreifende Betrachtung wird ein kontinuierlicher Qualitatsentwicklungsprozess
eingeleitet.

Teil 1: Rahmenbestimmungen

*
Die Rahmenbestimmungen legen die infrastrukturellen und v %nstechnischen
Grundlagen zur Messung der Versorgungsqualitdt durch das Erh , Verarbeiten und
Nutzen von Daten bei den Leistungserbringerinnen und Leis erbringern und das
Verarbeiten und Nutzen von Daten bei den Krankenkass Ir den Vergleich der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer untereinander&

s’\&
Abschnitt A: Allgemeines @@'
S

[ | Geltungsbereich

B Diese Richtlinie gilt fir einrichtung -&Zektorenﬂbergreifende Verfahren.

[ | Einrichtungsiubergreifend sind)\\/' ahren, die zur Beurteilung der Qualitdt einer
Leistungserbringerin  oder ein O_peistungserbringers auf Vergleich mit anderen
Leistungserbringerinnen und Lei@({n serbringern aufbauen.

*

| 1SektorenUbergreife,n@ﬂ Verfahren, die nicht nur auf einen spezifischen Sektor
bezogen Anwendung fin@ ondern sektorale Grenzen in den jeweiligen Anforderungen
unbeachtet lassen. 2Er ind damit insbesondere Verfahren,

1. die ein Thema b¢ en, bei dem mindestens zwei Sektoren an dem Behandlungsergebnis

maf3geblich #+haben (sektoreniiberschreitende Verfahren),
2. die ein T: betreffen, bei dem die Erbringung der gleichen medizinischen Leistungen
in unt tedlichen Sektoren erfolgt (sektorgleiche Verfahren),

3. die ein Thema betreffen, bei dem die Ergebnisqualitat einer in einem Sektor erbrachten
Leistung durch die Messung in einem anderen Sektor 0Oberprift wird
(sektoreniliberschreitendes follow-up-Verfahren).

[ | !Diese Richtlinie gilt gemalR § 135 a Abs. 2, § 136 Abs. 1 und 2, § 299 Absatz 1a
SGB V insbesondere fiir:

1. nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user,

2. zur vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, zugelassene medizinische

1 Zur sektorenspezifischen auch einrichtungstubergreifenden Qualitatssicherung erfolgt eine
erganzende Regelung in dieser Richtlinie.
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Versorgungszentren sowie ermachtigte Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten und ermachtigte arztlich oder zahnarztlich
geleitete Einrichtungen

3. Krankenkassen.

2Der Geltungsbereich umfasst alle Vertrage des vierten Kapitels des SGBV mit
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach Satz1 sowie aufgrund der
Leistungsberechtigung nach 8§ 116b SGB V und soweit relevant aufgrund von Modellvorhaben
nach den 8863 und 64 SGBV. °3Der Geltungsbereich umfasst alle von
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach Satz 1 fir Patientinnen und Patienten
erbrachten, in den themenspezifischen Bestimmungen néher benannten Leistungen.

[ | In die Durchfihrung der Verfahren sind insbesondere folgende bestehende oder zu
grindende Organisationen verpflichtend eingebunden:

1. auf Bundesebene: das Institut nach § 137a SGB V, die Vertrauensstelle, weitere nach § 7
vom G-BA beauftragte Bundesstellen sowie Datenannahmestellen nach § 4 Absatz 5,
*>

2. auf Landesebene:

- Landesarbeitsgemeinschaften fur sektorentbergreifende Qu@ﬁsicherung (LAG),
Datenannahmestellen und gegebenenfalls unabhangige AL&V‘Q ungsstellen,

- die Trager der Landesarbeitsgemeinschaften: die K rztllchen Vereinigungen
(KV), die Kassenzahnarztlichen gen (KZV), die
Landeskrankenhausgesellschaften  (LKG) % die Landesverbande  der
Krankenkassen und die Ersatzkassen,

- die Landesgeschéftsstellen fur Qualitatssich (LQS)
3. die Vertragspartner fir Malinahmen nach § J@Qbs 4,

gegebenenfalls das Institut fir das Entgel m im Krankenhaus fiir die Ubermittlung von
Daten gemal 8§ 21 Abs. 3a KHEntgG a age des Instituts nach § 137a SGB V.

Il Verfahrensarten . \
©

[ | Die Verfahren werde ndsatzlich landerbezogen durchgefihrt (im Folgenden:
landerbezogene Verfahre \6

B Bundesbezoge fahren sollen insbesondere durchgefihrt werden, wenn aufgrund
der Eigenart des The\q oder aufgrund der Fallzahlen der Patientinnen oder Patienten oder
der leistungserb den Personen oder Einrichtungen hinsichtlich eines Themas eine
Ianderbezoge Q hfuhrung nicht angezeigt erscheint.

n

ung zu einem der Verfahren erfolgt jeweils durch die themenspezifischen
Bestlmm nach Teil 2 dieser Richtlinie.

[ ] Inhalte der themenspezifischen Bestimmungen

*Auf der Grundlage der von dem Institut nach § 137a SGB V zu den vom G-BA ausgewahlten
Themen entwickelten Indikatoren und Instrumenten werden in den themenspezifischen
Bestimmungen Festlegungen zu den jeweiligen Themen getroffen. Diese legen insbesondere
fest:

1. Titel und Verfahrensnummer,
2. Ziele des Verfahrens

sowie die Bestimmung und sofern erforderlich Begrindung
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3. der Art des Verfahrens nach 8§ 2 (lander- oder bundesbezogenes Verfahren),

des zugehdrigen Datenflussmodells; Begriindung eventuell erforderlicher Abweichungen
nach Ricksprache mit dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit,

5. der zuldssigen Zeitdauer der Speicherung und des Zeitpunkts der Ldschung des
Schliussels durch die Vertrauensstelle,

6. von Art und Umfang der Stichprobe und Festlegung der zu erhebenden Daten nach § 14
einschlieB3lich ihrer Zweckbindung und notwendiger MalRnhahmen zur Datensicherheit;
Begriindung einer eventuell erforderlichen Vollerhebung,

7. bundeseinheitlicher Fristen fur die jeweiligen Schritte der Durchfihrung und
Berichterstattung und fir eventuelle Nachsendefristen,

8. der bundeseinheitichen Dokumentation, elektronischer Datensatzformate und
Softwarespezifikationen,

9. der bundeseinheitlichen Kriterien fur die Datenprifung, -auswertun -bewertung,
sowie fur die Einleitung und Durchfihrung von Mal3nah égegen[]ber den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sowie die Berich@mttung.

e
Abschnitt B: Aufbauorganisation q
&

[ | Beauftragungsgrundsatze &(O'

B Der G-BA wahlt das jeweilige sektorenlibérgreifende Thema in einem strukturierten
und transparenten Verfahren auf Grundl iner zum jeweiligen Zeitpunkt gultigen
Verfahrensordnung aus. Q P

B YIm Auftrag des G-BA entW|ckeIt stitut nach § 137a SGB V die Instrumente und
Qualitatsindikatoren, die notwendlge mentation und die EDV-technische Aufbereitung
der Dokumentation, dé Datenubermlttlung, des abgestimmten
Pseudonymisierungsverfahrens 8§ 3 Absatz 2 Satz 4 der Anlage und Prozesse zum
Datenfehlermanagement so i EDV technischen Vorgaben zur Datenprifung und ein
Datenprufprogramm fir d 3\ gewahlte Thema. 2Sofern vom G-BA beauftragt, fihrt das
Institut nach § 137a V fur die entwickelten Verfahren eine EDV-technische
MachbarkeitsprUfung inen Probebetrieb durch.

Der G-B t und beschlief3t themenspezifische Bestimmungen dieser Richtlinie
unter Beachtun vorliegenden Ergebnisse des Instituts nach § 137a SGB V.
éA

B De Uberprift die Einhaltung, Umsetzung und Notwendigkeit der
Regelung alte dieser Richtlinie.

[ | !Der G-BA beauftragt eine von den Krankenkassen, Kassenarztlichen Vereinigungen
und deren jeweiligen Verbanden unabh&ngige Datenannahmestelle fur die aufgrund von § 299
Absatz 1a SGB V zu verarbeitenden Daten der Krankenkassen und die Vertrauensstelle
gemaR 8§ 11. Des Weiteren beauftragt der G-BA bei bundesbezogenen Verfahren die
Bundesstelle gemaR § 8, welche die Verfahren nach dieser Richtlinie durchfuihrt. *Bei
landerbezogenen Verfahren fihren die Landesarbeitsgemeinschaften nach 8§ 5 die Verfahren
in Abstimmung mit den KVen, KZVen, LQSen bzw. den LKGen nach dieser Richtlinie durch.

[ | Der G-BA beauftragt die Bundesauswertungsstelle in Abstimmung mit den
Landesarbeitsgemeinschaften bzw. ersatzweise vor Einrichtung der Landesarbeitsgemein-
schaften mit den sie bildenden Organisationen,

- die Datenbankstruktur,
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- Zugriffsrechte gemaf dieser Richtlinie,
- die Auswertungsroutinen und
- notwendige technische Voraussetzungen

fur die Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle vorzuhaltenden Daten fir
landerbezogene Auswertungen zu schaffen und den Landesarbeitsgemeinschaften zur
Verfligung zu stellen.

[ ] Landesarbeitsgemeinschaften

[ | 'Auf der Ebene der Bundeslander oder auch bundeslandiibergreifend bilden die
jeweilige KV, KZV, LKG und die Verbande der Krankenkassen einschliel3lich Ersatzkassen im
Land eine Landesarbeitsgemeinschaft (LAG). ?Existieren in einem Land mehrere KVen oder
KZVen, dann sind diese mit einzubeziehen.

B !Die LAG trifft ihre Entscheidungen durch ein Lenkungsgremium. 2Die Organisationen
nach Abs. 1 sind im Lenkungsgremium stimmberechtigt. 3Das Lenkungsgren@w‘ist paritatisch
besetzt mit Vertreterinnen und Vertretern der Landesverbénde der Kr assen und der
Ersatzkassen einerseits und Vertreterinnen und Vertretern der in A Satz 1 genannten
Organisationen der Leistungserbringerinnen und der Leistungser@r andererseits. “Das
Lenkungsgremium wahlt entweder aus seiner Mitte wechselnd qe orsitzende oder einen
Vorsitzenden oder benennt eine unparteiische Vorsitzend er einen unparteiischen
Vorsitzenden. ®Bei Stimmgleichheit gibt die Stimme der V@§Sitzerden oder des Vorsitzenden
den Ausschlag. ®Das Lenkungsgremium ist dem G-BA naber fur die ordnungsgemanie
Durchfiihrung der Richtlinien verantwortlich. \g}

B Der Verband der Privaten Krankenversicherung, die jeweiligen Landesarztekammern,
sowie die Organisationen der Pflegeberufe a f&iesebene werden von der LAG beteiligt.
2Zusatzlich erfolgt eine Beteiligung deA\? andeszahnarztekammern und/oder der
Landespsychotherapeutenkammern, sowejtyderen Belange in der Qualitatssicherung
thematisch berihrt sind. *Die fiur die V\@rnehmung der Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronj kranker und behinderter Menschen mafigeblichen
Organisationen auf Bundesebene alten im Lenkungsgremium ein Mitberatungsrecht.
“Hinsichtlich ihrer Rechte und Pf@ten gegeniber der LAG gilt § 140f Abs. 1, 2, 5und 6 SGB
V entsprechend.

[ | !Die LAG richtet schaftsstelle ein und gibt sich eine Geschaftsordnung. ?Die
Struktur der LAG muss er Datenverarbeitung im Verhaltnis zu ihren Tragerorganisationen
die Einhaltung des chutzes nach 8§ 299 SGB V gewahrleisten.

B Die LAG tzur Durchfuihrung ihrer Aufgaben Fachkommissionen ein mit Expertise
jeweils aus d ambulanten und stationaren Bereich. ?Die Fachkommissionen sollen die
fachliche @%ng der Auswertungen Ubernehmen. 3Weitere Aufgaben kdnnen von ihr im
Rahmen msetzung der durch die LAG beschlossenen QS-MalRnahmen Ubernommen
werden. “Hierzu zahlt u. a. die Durchfiihrung kollegialer Beratung, von Kolloguien oder von
Peer-Review-Verfahren. °Die fachlichen Anforderungen an die Qualifikation der Mitglieder
richten sich nach dem jeweiligen Themengebiet bzw. Leistungsbereich. %Alle Mitglieder der
Fachkommissionen sollen neben den themenspezifischen Fachkenntnissen und Erfahrungen
mdoglichst Kenntnisse und Erfahrungen im Qualititsmanagement haben. 7Von den
stimmberechtigten Mitgliedern der Fachkommissionen miissen mindestens 2/3 Arztinnen und
Arzte der entsprechenden Fachrichtungen bzw. Zahnarztinnen und Zahnarzte bzw.
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten sein. 8Soweit relevant missen Angeharige der
Pflegeberufe angemessen beteiligt werden. °Die naheren Anforderungen regeln die
themenspezifischen Bestimmungen. °In den Fachkommissionen erhalten die fir die
Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
Kranker und behinderter Menschen maf3geblichen Organisationen (§ 140f Abs. 1 und 2 SGB
V) ein Mitberatungsrecht. 'Themenbezogen kénnen Vertreterinnen und Vertreter anderer

9

Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung, Stand: 21. Dezember 2017



Heilberufe ein Mitberatungsrecht erhalten. ?Die Kosten fir die Teilnahme der Mitglieder der
Fachkommissionen (z. B. Reisekosten, Verdienstausfall) tragen die jeweils entsendenden
Organisationen nach Absatz 1 (KV, KZV, LKG und die Verbande der Krankenkassen
einschlieRlich Ersatzkassen), nicht die LAG. ®*Die Kosten fur die Teilnahme von den fur die
Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
Kranker und behinderter Menschen maR3geblichen Organisationen (8§ 140f Absatz 1, 2 und 5
SGB V) benannten Beratern tragt die LAG. *Die in der Verordnung nach § 140g SGB V
genannten oder nach dieser Verordnung anerkannten Organisationen sowie die sachkundigen
Personen werden bei der Durchfiihrung ihres Mitberatungsrechts in der LAG sowie in den
Fachkommissionen organisatorisch und inhaltlich von der jeweiligen LAG in entsprechender
Anwendung des § 140f Absatz 7 SGB V unterstitzt.

B Sofern von der Mdglichkeit Gebrauch gemacht wird, bundeslandiibergreifend eine LAG
einzurichten, ist sicherzustellen, dass eine Darstellung der Aufgabenerfillung, insbesondere
die der Ergebnisse der Durchfihrung der Qualitdtssicherungsmal3nahmen landesbezogen
erfolgen kann.

B Soweit die LAG nach dieser Richtlinie andere Organisationen m&?burchfﬂhrung
von Aufgaben betraut, verbleibt die Durchfiihrungsverantwortung beim I"Q, ngsgremium der

LAG.
N
Il Aufgaben der LAG q@

!Die LAG hat bei landerbezogenen Verfahren insbesondaéie folgenden Aufgaben:

1. Beauftragung einer Auswertungsstelle gemé&k&o mit der Nutzung der von der
Bundesauswertungsstelle vorzuhaltenden Datﬂ f der Grundlage von 8§ 3 Satz 2 Nr. 9

und 84 Abs. 6 fir Auswertungen der Ign ezogenen Verfahren oder unmittelbare
Verwendung der von der Bundesau tngsstelle zur Verfigung zu stellenden
Auswertungen der landerbezogenen V en,

2. Bewertung der Auffalligkeiten, F@t’stellung der Notwendigkeit und Einleitung
gualitatsverbessernder Mal3nah in Zusammenarbeit mit den Datenannahmestellen
nach 8 9,

3. Durchfihrung  der

sverbessernden  MalBnahmen nach 817 Abs.2
(,Stellungnahmeverfa und Abs. 3 (MaRnahmestufe 1) bei den
Leistungserbringeri und Leistungserbringer gemall 81 Abs. 4 Nr.2 soweit sie
Patientinnen und ienten auf der Grundlage von Selektivvertrdgen behandeln (im

3

Folgenden: SQ ;
Erstellung ugd Whermittlung von Qualitatssicherungsergebnisberichten gemaR § 19,

5. Informatieh, Und Beratung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer geman
§ 25,

6. Forderung des Austausches der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
untereinander Uber qualitatsverbessernde MaRnahmen,

7. laienverstandliche Information der Offentlichkeit tiber die Ergebnisse der MalRnahmen der
Qualitatssicherung in ihrem Zustandigkeitsbereich sowie deren barrierefreie Darstellung
im Internet nach MalRgabe der von dem Institut nach § 137a SGB V aufgestellten
einheitlichen Grundsétze,

8. Datenannahme bei Vorliegen einer Erklarung nach § 9 Absatz 1 Satz 4.

’Die Beauftragung der Auswertungsstelle nach § 10 fur erganzende landerspezifische
Auswertungen bleibt unberiihrt.
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[ Bundesstelle

Die Bundesstelle ist das Institut nach § 137a SGB V, wenn nicht der G-BA durch die
themenspezifischen Bestimmungen unter vergleichbaren Bedingungen eine andere
Organisation als Bundesstelle beauftragt.

Il Aufgaben der Bundesstelle

!Die Bundesstelle nimmt fir die bundesbezogenen Verfahren die Aufgaben entsprechend § 6
mit Ausnahme der Beauftragung der Auswertungsstelle wahr. 2Fir die Beauftragung der
Auswertungsstelle gilt § 10 Abs. 2.

[ | Datenannahmestelle

[ | !Datenannahmestellen sind diejenigen Stellen, an welche die Leis@rbringerinnen
und Leistungserbringer sowie die Krankenkassen die erhobenen\\7 en ubermitteln.
’Datenannahmestelle fur kollektivvertraglich tatige Vertragsarztinnen ertragsarzte ist die

zustandige KV/KZV. 3Datenannahmestelle fiir Krankenhauser ist di S oder die LKG. “Eine
gemalR Satz 2 oder Satz 3 fur die Datenannahme zustandige D% nnahmestelle kann
a. bis zum 14. Juli 2017 oder §’\\,

b. mit einer Frist von 18 Monaten zum Jahresende

gegeniuber der zustédndigen LAG schriftlich erklare%%-&ass sie die Datenannahme fir ihre
Mitglieder nicht auf eigene Kosten durchfuhrt und d§m| ihre Funktion als Datenannahmestelle

entweder nicht Gbernimmt oder beendet. B Erklarung nach Satz 4 a. Gbernimmt die
zustandige LAG oder ein von ihr mit der nnahme beauftragter geeigneter Dritter mit
sofortiger Wirkung die Verantwortung fur¥ die Datenannahme. 6Die LAG kann in diesem Fall

die KV, KzV, LQS oder LKG befr@{ ur einen Zeitraum von maximal 18 Monaten als
geeignete Dritte beauftragen, bis si Ibst die Datenannahme ibernehmen kann. ’Bei einer
Erklarung nach Satz 4 b. Uberpimmt die zustandige LAG oder ein von ihr mit der
Datenannahme beauftragter eter Dritter zum auf die Erklarung folgenden tibern&chsten
Jahresbeginn die Aufgab atenannahmestelle an Stelle der in den Séatzen 2 bzw. 3
genannten Institutione {q;@ tenannahmestelle far Daten betreffend die selektivvertragliche

Tatigkeit von SV-LE Vertrauensstelle nach 8§ 11. Datenannahmestelle fur die aufgrund
von § 299 Absat BV zu verarbeltenden Daten der Krankenkassen ist die vom G-BA

nach 8 4 Abs tz 1 beauftragte Stelle. D|e in Satz 2, Satz 3 und Satz 5 bzw. Satz 7
annahmestellen kénnen getrennt oder gemeinsam geeignete Dritte mit der

genannten
Datenann e beauftragen. llBei der Beauftragung eines Dritten ist auszuschlieRen, dass
eine KV oder KZV Daten der Krankenhauser oder eine LKG oder LQS Daten der Vertragsarzte

. 12 . .
oder Vertragszahnarzte annimmt. Die Vorgaben des Datenschutzes insbesondere des § 299
SGB V sind bei allen Datenannahmestellen einzuhalten.

B !Die Datenannahmestellen prifen die Ubermittelten Daten auf Plausibilitat,
Vollstandigkeit und Vollzahligkeit, sofern dies mit 8 299 Abs. 1 Satz 7 SGB V vereinbar ist, und
leiten sie mit dem Ergebnis der Uberpriifung an die Vertrauensstelle weiter. 2Die
Datenannahmestellen ersetzen die die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
identifizierenden Daten durch ein pro Verfahren unterschiedliches Pseudonym. 3Die
Datenannahmestelle nach Abs.1 Satz8 hat, soweit moglich, die ihr von der
Datenannahmestelle nach Abs. 1 Satz 2 Ubermittelten Pseudonyme zu verwenden. “Die
Datenannahmestellen nach Abs. 1 unterstiitzen die LAG bzw. die Bundesauswertungsstelle
bei der Erflullung ihrer Aufgaben nach 86 bzw. §10. 5Soweit zur Durchfiihrung der
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MalRnahmen nach 817 erforderlich, wird gemafl 8§ 17 Abs. 7 der zustandigen Stelle die
Identifizierung der Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers ermdglicht.

B Der Gemeinsame Bundesausschuss evaluiert die Regelung zur Datenannahme und
den Datenannahmestellen insbesondere auf deren Wirtschaftlichkeit und prift bis zum
31. Dezember 2021, ob die Datenannahme durch eine gemeinsame Datenannahmestelle auf
Bundesebene effizienter und wirtschaftlicher erbracht werden kann.

Il Auswertungsstellen

[ | tAuswertungsstellen sind Stellen, die Auswertungen der Qualitatssicherungsdaten
nach bundeseinheitlichen Kriterien vornehmen. ?Sie missen die Anforderungen des § 299
Abs. 3 SGB V erflllen.

[ | !Der G-BA beauftragt das Institut nach § 137a SGB V oder eine andere Einrichtung als
Bundesauswertungsstelle. 2Sie hat folgende Aufgabenstellung:

*
Vollstandigkeit,
8§ 9 Abs. 2 nicht

1. Die Prufung der an sie Ubermittelten Datensatze auf Vollzéhlig
Plausibilitdt soweit diese Prifung durch die Datenannahmestelle
umfassend erfolgt oder nicht auf geeignete Weise belegt ist,

2. die patientenbezogene Zusammenfihrung und Prifun zusammengefihrten
Datensatze,

3. die Auswertung der gepriften Daten, nach bund géqheitlichen Kriterien auch fir
landerbezogene Verfahren und die Weiterleit nQN ser Auswertung an die LAG
unbeschadet der Nutzung durch die LAGen nac r. 1,

4. die Vorhaltung der gepriften Daten fir Ian(évﬁezogene Verfahren und Gewéahrung der
Nutzungsmaoglichkeit fur Ianderbezogen\:S) ren,

5. die Ubermittlung angeforderter anonymi er Datenauswertungen an den G-BA.

Il Vertrauensstelle . é\'
N\

Il Vertrauensstelle ist ej
geman § 14 Abs. 2, die i
werden, pseudonymisijeft!
Vertrauensstelle die v

rganisation, welche die patientenidentifizierenden Daten
en der sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung erhoben
Is Datenannahmestelle nach 89 Abs.1 Satz8 nimmt die
n SV-LE im Rahmen der selektivvertraglichen Tatigkeit erhobenen
isiert die leistungserbringeridentifizierenden Daten.

Daten an und pse@
B Der G-BA%beauftragt eine generelle Vertrauensstelle. ?2Der G-BA kann fir einzelne
Verfahren ei dere Vertrauensstelle beauftragen.

B lD@ertrauensstelle muss den Anforderungen nach § 299 Abs. 2 SGB V genugen.
2Die Vertrauensstelle hat die zu pseudonymisierenden, - patientenidentifizierenden Daten
nach erfolgter Pseudonymisierung und Weiterleitung des Pseudonyms zu l6schen. 3Sie erstellt
grundsatzlich pro Verfahren ein Patientenpseudonym. “Eine Reidentifikation von Patientinnen
oder Patienten anhand des Patientenpseudonyms ist auszuschlief3en.

Bl Zusammenarbeit

[ | !Die in 88 5-11 genannten Stellen sollen jeweils als Kooperationspartner mit dem G-
BA bei der Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitdt von Leistungen einen
wechselseitigen Ruckkopplungsmechanismus Uber die Umsetzung der
QualitatssicherungsmaRnahmen entwickeln und anwenden. 2Hierzu gehoren auch die
Meldungen von zeitlichen Verzégerungen oder Kooperationsproblemen hinsichtlich der

12

Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung, Stand: 21. Dezember 2017



Durchfihrung von Qualitdtssicherungsmalinahmen sowie konkreter systembezogener
Veréanderungswinsche an den G-BA.

B Die in 885-11 genannten Stellen sowie alle weiteren beteiligten Personen und
Organisationen sollen jeweils als Kooperationspartner mit dem Ziel der Verbesserung der
einrichtungs- und sektorentibergreifenden Qualitatssicherung zusammenarbeiten.

Abschnitt C: Verfahrensablauf
Il Grundmodell des Datenflusses

[ | Der Fluss der Daten erfolgt grundsétzlich elektronisch und in elektronisch auswertbarer
Form unter Einbeziehung einer Datenannahmestelle und einer Vertrauensstelle an die
Bundesauswertungsstelle.

[ | Der G-BA legt in den themenspezifischen Bestimmungen jeweils die, erforderlichen
Daten fest. 2Er gibt die Softwarespezifikationen fur die Erfassung der Qg nach § 14 vor.
3Dabei kann er sich des Instituts nach § 137a SGB V oder ein nderen Stelle auf

Bundesebene bedienen. “Die jeweils beauftragte Stelle auf ebene bezieht zur
Definition  der erforderlichen  Datenschnittstellen  und rderungen an die
Dokumentationssoftware Vertreterinnen und Vertreter aller eien ein, die durch den

die PKV, die LAGen und Anbieter von Praxis- und Kra aussoftware. ®iIm Rahmen der
nach Satz 2 vorgegebenen Spezifikation (bernehm n\ KBV fur den vertragsarztlichen
Bereich und die KZBV fir den vertragszahnarztli Bereich die Softwarezertifizierung
innerhalb von zwei Monaten nach Antragsstellu@@as Institut nach § 137a SGB V erstellt
und pflegt ein Datenprifprogramm geman § 2 und macht es offentlich zugénglich.

B IFUr den konkreten Fluss der Dat i einzelnen Themen gilt das in der Anlage
beschriebene Grundmodell. 2Weitere Ko@se isierungen erfolgen in den themenspezifischen
Bestimmungen. 6

B Abweichungen von dleseﬁ\ Grundmodell sind durch die themenspezifischen
Bestimmungen mdglich, bedix aber — soweit es nicht das in den tragenden Grinden
erlauterte Alternativmodell -b€thifft - einer separaten Uberpriifung auf ihre Vereinbarkeit mit
datenschutzrechtlichen V

Bl Arten de@gd

Hinsi der Daten ist zu unterscheiden zwischen patientenidentifizierenden,
Ielstungs eridentifizierenden, krankenkassenidentifizierenden Daten,
Qualitatssi rungsdaten und administrativen Daten.

Datenfluss berthrt sind. °Dies sind insbesondere die KB\%% V, die DKG, der GKV-SV,

[ | Patientenidentifizierende Daten (PID) sind personenbezogene Daten, die eine
eindeutige ldentifikation von Versicherten ermdglichen (z.B. die Krankenversichertennummer
nach § 290 SGB V).

B Leistungserbringeridentifizierende Daten (LE) sind einrichtungsbezogene Daten, die
eine eindeutige Identifikation von Leistungserbringern ermdglichen (z.B. die
Betriebsstattennummer, die Arztnummer, das Institutionskennzeichen der Einrichtung).

B Krankenkassenidentifizierende Daten (KK) sind Daten, die eine eindeutige
Identifikation von Krankenkassen ermdglichen (z.B. das Institutionskennzeichen der
Krankenkasse).
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B lQualitatssicherungsdaten (QD) sind die fur das jeweilige Verfahren relevanten
Behandlungsdaten, die Angaben zum Gesundheitszustand der Betroffenen oder Uber die
erbrachten diagnostischen und therapeutischen Leistungen enthalten, sowie weitere in den
themenspezifischen Bestimmungen festzulegende relevante Daten. 2In der Regel sind sie
prospektiv zu erheben. *Gemeinsam mit den Qualitatssicherungsdaten wird eine von den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern flir den Dokumentationszeitraum und die
Patientin oder den Patienten eindeutig generierte Vorgangsnummer geliefert, die nur ihnen die
Reidentifikation der Patientin oder des Patienten ermgglicht.

B tAdministrative Daten (AD) sind Daten, die zur Priifung auf Plausibilitat, Vollstandigkeit
und Vollzahligkeit geeignet sind sowie weitere, meldebezogene Daten. 2Die meldebezogenen
Daten umfassen Daten, die insbesondere der Organisation des Datenflusses dienen, z.B. die
meldende Krankenkasse und den meldenden Leistungserbringer bis zur Pseudonymisierung
durch die Datenannahmestelle nach 8 9 Absatz 1, Standort, Zeitstempel und Nummer des
Datensatzes, das Thema der jeweiligen Datenlieferung sowie Angaben (ber

Kommunikationspartner.

Bl Erheben und Ubermitteln der Daten &@

N

B Die in 81 Abs. 4 genannten Leistungserbringerinner%d Leistungserbringer sind
verpflichtet, die nach den themenspezifischen Bestimmung forderlichen Daten zu erheben

und nach Vorgabe dieser Richtlinie zu Gbermitteln. 2Di @nkenkassen sind verpflichtet, die
nach §284 Absatzl SGBYV erhobenen u@espeicherten sowie nach den
themenspezifischen Bestimmungen erforderlicherKD en nach Vorgabe dieser Richtlinie zu
dbermitteln. Q}

1Um der Datenannahmestelle und g&hndesauswertungsstelle die Uberpriifung der
Vollzahligkeit zu erméglichen, erstellen d}&' nkenhauser fir alle behandelten Patientinnen
und Patienten und die Vertragsarztinn und Vertragsarzte fur ihre im Rahmen von
Selektivvertragen behandelten Paﬂéﬂen und Patienten eine Aufstellung, aus der die Zahl
der zu dokumentierenden Datensat2e~(Soll) hervorgeht. 2Diese Aufstellung wird gemar dem
in der Spezifikation bundese-I% |ICh vorgegebenen Format in elektronischer Form der
Datenannahmestelle Gbermit Die jeweilige KV/KZV erstellt fur die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer @3 81 ADbs.4 Nr.2 eine Aufstellung gemal dem in der
Spezifikation vorgeg bundeseinheitlichen Format fur die im Rahmen von
Kollektivvertragen delten Patientinnen und Patienten, aus der die Zahl der zu
dokumentierend@ensatze (Soll) hervorgeht und tbermittelt diese an die jeweilige DAS,
auch wenn d\é{ ie Funktion der DAS selbst austibt.

ellung nach Absatz 2 Satz 1 ist mit einer Erklarung tber die Richtigkeit der
Angaben von einer vertretungsberechtigten Person der Leistungserbringer unterzeichnet
ist, zu Ubermitteln (Konformitatserklarung). ?Die Ubermittlung erfolgt mindestens einmal
jahrlich, es sei denn ein abweichender Zeitpunkt wird in den themenspezifischen
Bestimmungen festgelegt. *Die Datenannahmestelle informiert die Bundesauswertungsstelle
Uber das Nichtvorliegen einer Konformitatserklarung.

B Die jeweilige Datenannahmestelle erteilt den Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern nach Abs. 2 bis zum 30. April des der Datenerhebung nachfolgenden
Jahres eine Bescheinigung tber die im abgelaufenen Kalenderjahr vollstandig dokumentierten
Datensatze (Ist) gemaR diesen Bestimmungen. 2Fir die Leistungserbringerinnen oder
Leistungserbringer nach Absatz 2 Satz 1 ist in dieser Bescheinigung zu vermerken, ob sie
ihren Berichtspflichten sowie ihrer Pflicht zur Abgabe einer Konformitatserklarung nach
Absatz 3 fristgerecht nachgekommen sind. 3Die Leistungserbringerin oder der
Leistungserbringer nach Absatz2 Satz1l legt diese Bescheinigung dem jeweiligen
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Vertragspartner zusammen mit den tatsdchlichen Zahlen der zu dokumentierenden
Datensatze (Soll) vor. “Fir die Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringer nach Absatz 2
Satz 3 ist in dieser Bescheinigung die fir sie von der jeweiligen Datenannahmestelle an die
Bundesauswertungsstelle Gibermittelte Anzahl der zu dokumentierenden Datenséatze (Soll) zu
vermerken.

B Die Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 Satz 2, Satz 3, Satz 5 bzw. Satz 7 und
Satz 8 Ubermitteln mindestens einmal j&hrlich in elektronischer Form gemal dem in der
Spezifikation bundeseinheitlich vorgegebenen Format eine Aufstellung an die
Bundesauswertungsstelle, aus der die Zahl der pro Leistungserbringer und Erfassungsjahr zu
dokumentierenden Datensatze (Soll) gemaR Absatz 2 hervorgeht.

Il Datenvalidierung

B Die von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern Gbermittelten Daten sind
von der Bundesauswertungsstelle und den LAGen gemaf dem Datenvall%{ungsverfahren
auf ihre Validitat zu prifen.

[ | Die von den Krankenkassen Ubermittelten Dateg’ﬁ\'smd von der
Bundesauswertungsstelle und ggf. unter Beteiligung der Datena estelle gemal dem
Datenvalidierungsverfahren auf inre Validitat zu prifen.

B Spezifische Vorgaben zu dem Datenvalidierungsver, aQ' nsbesondere zum Umfang
und zur Grundlage einer Stichprobenprifung erfo in den themenspezifischen
Bestimmungen und in gesonderten Beschlissen.

[ | Die Leistungserbringerinnen und Leistungs ger sowie die Krankenkassen sind
verpflichtet, sich hinsichtlich der tGbermittelten D an dem Datenvalidierungsverfahren zu
beteiligen. ?Bei Auffalligkeiten haben sie auf age der datenvalidierenden Stelle an der
Aufklarung und Beseitigung der Ursachen mi irken. *Soweit dies nicht erfolgt, kommen die
Malnahmen nach § 17 entsprechend zur, endung.

B !Die Krankenkassen bestatige geniber der Datenannahmestelle nach § 9 Absatz 1
Satz 5 und der Bundesauswertung lle, dass die nach Vorgabe dieser Richtlinie und der
themenspezifischen Bestimmun@ erforderlichen Daten Ubermittelt worden sind. ‘Um der
Datenannahmestelle nach bsatz1l Satz5 und der Bundesauswertungsstelle die

Uberprufung der von de Kenkassen Ubermittelten Daten zu ermdéglichen, erstellen die
Krankenkassen eine ng, aus der die Zahl der Gbermittelten Datensatze hervorgeht.
‘Die Aufstellung wird a3 dem bundeseinheitlich vorgegebenen Format in elektronischer

Form an die D nahmestelle und die Bundesauswertungsstelle Ubermittelt. ‘Die
Bestéatigung un 16 Aufstellung sind von einer vertretungsberechtigten Person der
Krankenkasse@ unterzeichnen. ‘Die Ubermittlung erfolgt mindestens einmal jahrlich.

[ | Be@rtung der Auffalligkeiten und Durchfiihrung von Qualitatssicherungs-
mal3inahmen

[ | 1Zustandige Stelle fur die Bewertung der Ubermittelten Qualitatssicherungsdaten,
insbesondere fur die Bewertung der von der Auswertungsstelle festgestellten Auffalligkeiten
sowie die Einleitung und Umsetzung der qualitéatsverbessernden MalRhahmen sind

- bei landerbezogenen Verfahren die LAGen

- Sie tragen jeweils die Gesamtverantwortung fir die ordnungsgemafe Durchfiihrung
qualitatsverbessernder MalBhahmen gegeniber dem G-BA. Im Rahmen dieser
Gesamtverantwortung sollen sie die Durchfiihrung der einzelnen QS-Maflihahmen -
soweit notwendig zur gemeinsamen Durchfihrung - an die KVen/KZVen/LQSen bzw.
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LKGen delegieren, wobei die Fachkommissionen an der Durchfihrung zu beteiligen
sind;

- bei bundesbezogenen Verfahren das Institut nach § 137a SGB V oder eine andere
benannte Bundesstelle

- Sie tragt jeweils die Gesamtverantwortung fur die ordnungsgemafe Durchfiihrung
qualitatsverbessernder Malnahmen gegeniber dem G-BA, wobei bei der
Durchfuihrung der einzelnen QS-MaRRnahmen die KVen/KZVen/LQSen bzw. LKGen —
soweit notwendig gemeinsam — zu beteiligen sind.

2Die zustandigen Stellen prifen die ihnen Ubermittelten Auswertungen auf Auffalligkeiten.

[ | 'Ergeben die Auswertungen Auffalligkeiten bei einer Leistungserbringerin oder einem
Leistungserbringer, wird ihr oder ihm zunachst Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben
(,Stellungnahmeverfahren®). 2Hierzu gehtren neben der Einholung von schriftlichen
Stellungnahmen insbesondere die Durchfiihrung von Gesprachen und Begehungen
(strukturierter Dialog). *Das Stellungnahmeverfahren erfolgt unter der Verantwortung der nach
Absatz 1 zustdndigen Stelle durch Delegation bzw. unter Beteiligung der dort jeweils
genannten Organisationen und Fachkommissionen. “Das Verfahren nach 1 und 2 kann
dariiber hinaus auch dann durchgefiihrt werden, wenn eine Lelstun ingerin oder ein
Leistungserbringer auffallig gute Ergebnisse hat oder in Vorjahren wi @ olt auffallig war.

B IKonnen die Auffalligkeiten im strukturierten Dialog ni usreichend aufgeklart
werden, beschlief3t die nach Absatz 1 zustandige Stelle Uber di&wenmgkelt zur Einleitung
geeigneter MaBhahmen und legt unter Delegation an di )Q% nter Beteiligung der dort
jeweils genannten Organisationen und Fachkommissipéu Art, Inhalt und Umfang der
MaRnahmen fest. 2Priméar soll durch die in Absatz (1 annten Organisationen eine auf
Beseitigung von verbleibenden Zweifeln gerichte\%&reinbarung mit den betreffenden
Leistungserbringerinnen und Lelstungserbrlnger abgeschlossen werden, es sei denn es
bestehen Belege flir schwerwiegende elnz sstande 3Als Inhalt einer Vereinbarung

kommen beispielsweise in Betracht (Maf3 na; tufe 1):

- Teilnahme an geeigneten Fortbild n, Fachgesprachen, Kollogquien,

- Teilnahme am Qualltatszwkel

- Implementierung von Behal spfaden

- Durchfiihrung von Audits

- Durchfiihrung von Peef iews,

- Implementierung v% dlungsempfehlungen anhand von Leitlinien.
u

B !Bestehen B r schwerwiegende einzelne Missstande, verweigert eine
Leistungserbringerin\@em Leistungserbringer den Abschluss oder die Erflllung einer
Vereinbarung od ird"der durch die Vereinbarung angestrebte Zustand in der vorgesehenen
Zeit nicht errei ist der betroffenen Leistungserbringerin oder dem betroffenen
Leistungserb r Gelegenhelt zur AuBerung zu geben. ?Die Frist zur AuRerung soll vier
Wochen r}e 3Die zustandige Stelle nach Abs. 1 entscheidet unter Beriicksichtigung der
AuRerung r die Anwendung folgender Malinhahmen (Malinahmenstufe 2):

- Korrektur der Vereinbarung,

- Information der far Vergutungsabschlage oder Entziehung der
Abrechnungsmoglichkeit der jeweiligen Leistung zustandigen Stellen mit
entsprechenden Empfehlungen.

“Die Umsetzung dieser Empfehlungen erfolgt bei kollektivvertraglich tatigen Vertragsarztinnen
und Vertragsarzten durch die KVen/KZVen, bei allen anderen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern im Rahmen der jeweiligen Vertragsbeziehungen.

[ | Bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden Auffalligkeiten, in Féllen, in denen
die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer an der QualitatssicherungsmafRnahme
nicht oder nicht vollstandig teilnimmt oder in anderen Fallen mit dringendem Handlungsbedarf
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kann die zustandige Stelle nach Abs. 1 von dem vorgesehenen Stufenplan abweichen und
unverziglich MalRnahmen nach Abs. 4 beschliel3en.

B INicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensatze l6sen die MaRnahme
nach Abs.4 zweiter Spiegelstrich aus. 2Das Nahere regeln die themenspezifischen
Bestimmungen.

B 1Zur Durchfuihrung der MalRnahmen nach den Absatzen 2 bis 4 unterstitzen die
Datenannahme- und die Auswertungsstelle die zustandigen Stellen bei der Klarung der
Auffalligkeiten. 2Soweit erforderlich, wird der zustandigen Stelle die Identifizierung der
Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers ermdglicht.

[ | Die fur die Durchfihrung der MaRnahmen nach Abs. 4 Satz 4 zustandigen Stellen
melden der zustdndigen Stelle nach Abs.1 zu einem in den themenspezifischen
Bestimmungen festgelegten Zeitpunkt zeithah zuriick, wie mit den Empfehlungen verfahren
wurde. 2Die Fristen fur die Berichterstattung werden in den themenspezifischen
Bestimmungen festgelegt.

Qo

e~

Il Rickmeldeberichte fur die Leistungserbringerinnen u@&eistungserbringer

Abschnitt D: Berichte

B Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbrir‘?&%& erhalten zu den von ihnen
ubermittelten Daten Riickmeldeberichte. 2Die jeweilj @uswertungsstelle leitet die nach
einheitlichen Vorgaben erstellten Berichte so an die%annahmestellen weiter, dass diese
keine Moglichkeit zur Einsichtnahme haben. *Diegeweilige Datenannahmestelle sendet die
Berichte an die Leistungserbringerinnen und Lei@gserbringer. “Es kann auch der Abruf von
Berichten durch die Empfangergruppe im en eines Online-Verfahrens vorgesehen

werden.

[ | Der jeweilige Rickmeldeberi t(aﬁss Informationen zur Vollstandigkeit und die
statistische Darstellung der von. eistungserbringerin oder dem Leistungserbringer
Ubermittelten Daten sowie jeweils deéx ergleichsgruppe enthalten.

I  Der Riuckmeldeberic
2Er soll Verlaufe und Entwi
Leistungserbringerin
Vergleichsgruppe er
Einwilligung der Lei
Ruckmeldeberich

ur die Empfangergruppe gut verstandlich aufbereitet sein.
en im betroffenen Verfahren sowohl bezogen auf die jeweilige
n jeweiligen Leistungserbringer als auch bezogen auf die
en. 3Die KVen, KZVen, LKG/LQS konnen auf Anfrage und mit
gserbringerinnen und Leistungserbringer Einsicht in den jeweiligen

B Der RK@meldebericht enthalt keine Bewertung, worauf ausdricklich hinzuweisen ist.

[ | De ickmeldebericht ist der Empfangergruppe unverziglich nach dem jeweiligen
Ende der Abgabefrist der Daten zu Gbermitteln.

Il Qualitatssicherungsergebnisberichte an das Institut nach § 137a SGB V

[ | !Die LAG Ubermittelt dem Institut nach 8§137a SGBV jahrlich einen
Quialitatssicherungsergebnisbericht in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form. 2Der
Zeitpunkt der Abgabe wird in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt.

[ | !Die Qualitatssicherungsergebnisberichte sind in einem einheitlichen Berichtsformat,
welches themenspezifisch festgelegt wird, zu erstellen. 2Die Spezifikation zur Form des
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Berichtsformates wird von dem Institut nach § 137a SGB V in Abstimmung mit den LAGen
erstellt.

B Im Rahmen des einheitlichen Berichtsformats ist sicherzustellen, dass die
Qualitatssicherungsergebnisberichte folgende Aspekte beinhalten:

1. eine qualitative Bewertung der Auswertungsergebnisse,
2. die Art, Haufigkeit und Ergebnisse der durchgefihrten Qualitatssicherungsmalnahmen,

3. die langsschnittliche verlaufsbezogene Darstellung des Erfolgs von
Qualitatssicherungsmafinahmen,

4. Erfahrungsberichte aus den Fachkommissionen und
5. Angaben zur Dokumentationsqualitat.

[ | Die Verpflichtung nach Abs. 1 bis 3 gilt auch fiir andere Organisationen auf Bundes-
oder Landesebene, die mit der Durchfihrung von Qualitatssicherungsmaflinahmen nach

dieser Richtlinie beauftragt sind. Q.

Il Bundesqualitatsbericht an den G-BA &é)\v

!Das Institut nach § 137a SGB V erstellt jahrlich einen Bundes tsbericht fir den G-BA in
maschinenlesbarer und -verwertbarer Form. 2In dem Bericht\a$st sie die Ergebnisse der
Bundesauswertung und die eigenen sowie die durch die itatssicherungsergebnisberichte

Qualitatssicherungsmafinahmen nach MalRgabe ihr thodenpapiers zusammen. 3Dieser
Bericht umfasst auch Angaben zur Datenvaliditat Sewie eine Evaluation des Verfahrens
anhand dieser Ergebnisse z.B. beziiglich der Wi@ mkeit des Verfahrens.

Ubermittelten Erkenntnisse und ErgebrﬁiﬁE der Durchfthrung der

Abschnitt E: Ablésungsrecht (0.0

N

Il Ablésung Iénderbezogené\ rfahren

Erfullt die LAG die ihr.ghliegenden Aufgaben einschlieBlich der Wahrnehmung der
Organisationsverantwort ir von ihr in die Erfullung ihrer Aufgaben einbezogene Stellen
nicht, ist der G-BA ber igt, nach fruchtlosem Ablauf einer mit schriftlicher Aufforderung zur
ordnungsgeméaRen. EMilllung der Aufgabe gesetzten, angemessenen Frist das von der
mangelhaften EV@HQ betroffene landerbezogene Verfahren im Zustandigkeitsbereich der
betroffenen LAG durch die Bundesstelle oder eine andere Stelle durchfiihren zu lassen. *Die
Durchfihr von der mangelhaften Erflllung betroffenen landerbezogenen Verfahrens
durch die desstelle oder eine andere Stelle erfolgt dabei solange, bis die LAG die ihr
obliegenden Aufgaben einschlieRlich der Wahrnehmung der Organisationsverantwortung
tubernehmen kann. Die der bisher mit der Aufgabe betrauten Stelle oder Organisation fiir
diese Aufgabe gewahrte Vergltung ist zurtickzufordern. “Soweit bis zum 30. September 2017
keine Griindung der LAG erfolgt, gilt Satz 1 entsprechend.

Abschnitt F: Finanzierung

Il Finanzierung

[ | !Die Finanzierung von Bundesstellen erfolgt durch den G-BA. ?Dies ist vertraglich mit
der jeweiligen Bundesstelle zu regeln.
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B !Die Finanzierung der LAG zur Erfullung ihrer Aufgaben nach dieser Richtlinie fur die
Durchfuhrung der landesbezogenen Verfahren erfolgt durch die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen. 2Hierzu wird auf vertraglicher Grundlage gemeinsam
von den Landesverbdnden der Krankenkassen und den Ersatzkassen, KV, KZV und LKG
anhand der konkreten Gegebenheiten und unter dem Aspekt der Wirtschaftlichkeit der
Haushalt der LAG aufgestellt. Das Nahere zur Verwendung der Mittel fur die
Landesarbeitsgemeinschaft ergibt sich aus dem Haushalt.

[ | Die nach Absatz2 erforderlichen Finanzmittel werden direkt von den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen an die LAGen als Gesamtbetrag
gezahlt. 2Dazu teilt die jeweilige LAG einer auf Landesebene von den Krankenkassen zu
benennenden Stelle den Gesamtbetrag mit. *Die Hohe des Gesamtbetrages ergibt sich aus
dem vereinbarten Haushalt jeder LAG. “Mit dem Gesamtbetrag sind samtliche Aufwande, die
aus den Aufgaben der LAG resultieren, abgedeckt.

[ | !Der Haushalt sowie ein jahrlicher Geschaftsbericht, welche mindestens eine fir die
Aufgaben nach § 6 differenzierte Ubersicht der entstandenen Kosten umfassen, sind durch
die LAG zu verdéffentlichen. 2Der G-BA priift regelmaBig die Wirtschaftli it der LAGen
insbesondere durch Vergleiche. 2Das Ergebnis wird den Tragern der L%mltgeteilt. “Der G-
BA wird bis zum 30. September 2017 einheitliche Vorgaben f"®l Ubersichten der
entstandenen Kosten nach Absatz 2 Satz 3 sowie die Mal3s %e zur Bewertung der
Wirtschaftlichkeit festlegen. °Er evaluiert seine Regelung zur Fin @rung im Hinblick auf eine
wirtschaftliche Umsetzung der Aufgaben durch die LAGen und @t diese gegebenenfalls an.

B !Die Finanzierung der zusatzlich entstehenden é&%’nde fur die Durchfiihrung von
Aufgaben nach dieser Richtlinie bei den Vertragsa nen und Vertragsarzten sowie
Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzten M‘gicht in dieser Richtlinie geregelt,
sondern gesondert gemaR 8§87 SGBV vereinbart. 2Die Finanzierung der internen
Dokumentation im Krankenhaus wird nicht in di @ ichtlinie geregelt, sondern ist nach 8 17b
Absatz 1a Nummer 4 KHG zwischen DKG u\@KV-SV zu vereinbaren.

(o

Abschnitt G: Sonstiges . \
O

Il Bindungder einbezt&n Organisationen
N\

1Sofern nach dieser Ri Organisationen in die Erflllung von Aufgaben einbezogen sind,
die nicht bereits nach SGB V an die Vorgaben dieser Richtlinie gebunden sind, ist diese
Bindung jeweils glich von der jeweiligen Auftraggeberin oder dem jeweiligen
Auftraggeber vor men. 2Ohne eine solche vertragliche Bindung ist eine Einbeziehung in
die ErfUIIung.d@Aufgaben durch diese Organisationen unzulassig.

\)

Q

Il [nformation der Patientinnen und Patienten

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind verpflichtet, ihre Patientinnen und
Patienten etwa anhand von Merkblattern in verstandlicher Weise tber Zweck und Inhalt des
sie betreffenden Qualitatssicherungsverfahrens zu informieren. 2Dies umfasst eine Information
uber die zu erhebenden Daten, die erhebenden und verarbeitenden Stellen sowie die
Verwendung der Daten und den weiteren Umgang mit ihnen. 3Patientinnen und Patienten
erhalten auch Hinweise auf patientenrelevante Informationsquellen unter Bertcksichtigung
von Empfehlungen der maR3geblichen Organisationen nach § 140f SGB V.
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Il 'nformation der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind von der jeweils zustéandigen Stelle
nach 817 Abs.1 Uber das Qualitatssicherungsverfahren zu informieren und bei der
Umsetzung zu beraten. 2Dies umfasst beispielsweise Informationen tiber die Auslosekriterien
der Verfahren, d. h., wie zu erkennen ist, bei welcher Patientengruppe wann welche Daten zu
erheben sind.

Il Sektorenubergreifende Expertengremien auf Bundesebene

(D) Fur die fachliche Begleitung bei der Durchfiihrung der sektorentibergreifenden
Qualitatssicherungsverfahren soll das Institut nach § 137a SGB V auf Bundesebene fach-
bzw. themenspezifische Gremien, insbesondere mit Fachexperten aus dem vertragsarztlichen
Bereich und den Krankenh&usern, einrichten. 2Hierbei werden auch bis zu jeweils zwei
sachkundige Personen als Experten von den fur die Wahrnehmung degxnteressen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und bef ter Menschen
maRgeblichen Organisationen nach § 140f SGB V mit einbezogen. ®Di diesen Gremien
erarbeiteten Empfehlungen fliel3en in die Arbeitsergebnisse des Ins;’f nach 8 137a SGB V

ein. “Zu spezifischen Fragestellungen kénnen weitere Experten hi ezogen werden.
(2) Diese Expertengremien sollen das Institut nach 81 SGB V insbesondere zu

folgenden Punkten beraten bzw. deren Aufgaben unterstu ;
- Medizinische Expertise fur das Erfassen und Dars& gualitatssicherungsrelevanter
Sachverhalte
- Fachliche Expertise bei der Durchfiihru von Machbarkeitsprifungen und

Probebetrieben von neuen sektorenUbergr%nden Qualitatssicherungsverfahren
- Empfehlungen fir die Festlegungu Anpassung von Rechenregeln und

Referenzbereichen

- Pflege und Weiteren&’b}ung von sektorenubergreifenden
Qualitatssicherungsverfahren a is der Ergebnisse der Datenauswertungen und
Datenvalidierung sowie aktue@issenschaftlicher Erkenntnisse

- Analyse potenzieller enquellen und Integration verschiedener

Qualitatssicherungsinstrﬂ@te
- Analyse des Handlt\ arfs zur Umsetzung von Qualitatsverbesserungen in der

Versorgung

- Fragen der Ab@ﬂmg, Kodierpraxis und Datenverarbeitung in den jeweiligen
Versorgungss n

- Beratung d Ite des Bundesqualitatsberichts geman Teil 1 § 20 der Richtlinie

3) Die Gryidsatze fur die Einbeziehung der Fachexperten legt das Institut nach § 137a
SGBV inQ Methodenpapier fest.

(4) Die YZusammensetzung dieser Expertengremien und weitere organisatorische
Vorgaben kénnen in den Themenspezifischen Bestimmungen oder gesonderten Beschllissen
festgelegt werden.
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Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen
Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention (PCI)