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Teil 1: Rahmenbestimmungen
§1 Gegenstand, Geltungsbereich und Ziele der Richtlinie

) Die Rahmenbestimmungen legen die infrastrukturellen und verfahrenstechnischen
Grundlagen zur Messung der Versorgungsqualitdt durch das Erheben, Verarbeiten und
Nutzen von Daten bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern und das
Verarbeiten und Nutzen von Daten bei den Krankenkassen fiir den Vergleich der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer untereinander fest.

(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlielt diese Richtlinie auf\der
Grundlage von 8136 Absatzl Satzl Nummerl SGBYV. 2Damit werden ¢ geman
Eckpunktebeschluss vom 21. Juli 2016 zur Umsetzung und kontinuierlichen Weiterentwicklung
der datengestitzten QS einheitliche Rahmenbedingungen und einheitliche Strukturen auf
Landesebene geschaffen. 3Ziele der Richtlinie sind insbesondere:

a. die Qualitat in der medizinischen Versorgung zu sichern und zu férdern
b. die Struktur-, Prozess-, und Ergebnisqualitat zu verbessern

c. valide und vergleichbare Erkenntnisse tber die Versorgungsqualitat der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu gewinnen

d. Erkenntnisse Uber Qualitatsverbesserungspotenzial€ Zu gewinnen
e. das einrichtungsinterne Qualitditsmanagement zu Onterstitzen

f. ein transparentes Verfahren fir alle Beteiligteén'bei der Vorbereitung, Entwicklung,
Auswertung, Bewertung und Durchfiihrung'woh Malinahmen der
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung zu gewahrleisten

g. soweit sachgerecht und mdglich dureh-die sektoreniibergreifende Betrachtung einen
kontinuierlichen Qualitatsentwicklungsprozess einzuleiten

h. Patientensicherheit und Patientehorientierung zu starken

i. Ergebnisse der QualitatssiCherungsmalinahmen in geeigneter Weise und in einer fir
die Allgemeinheit verstandlichen Form zu veroffentlichen und damit

j. die Selbstbestimmung der Patientinnen und Patienten zu starken.

3) !Diese Richtlinie ‘gilt fiir einrichtungsibergreifende Verfahren gemal § 136 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1.SGB V, basierend auf Daten, die zum Zwecke der Qualitatssicherung
erhoben, verarheitet'und genutzt werden. ?Diese Verfahren kénnen entweder sektorspezifisch
oder sektorenybergreifend ausgestaltet sein.

(4) Eintichtungsibergreifend sind Verfahren, die zur Beurteilung der Qualitdt einer
Leistungserbringerin oder eines Leistungserbringers auf Vergleiche, z.B. mit anderen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern, aufbauen.

(5) 1Sektorspezifisch sind Verfahren, die nur auf einen Sektor bezogen Anwendung finden.
2Sektorenubergreifend sind Verfahren, die nicht nur auf einen Sektor bezogen Anwendung
finden. 3Erfasst sind damit insbesondere Verfahren,

1. die ein Thema betreffen, bei dem mindestens zwei Sektoren an dem Behandlungsergebnis
maf3geblich Anteil haben (sektoreniiberschreitende Verfahren),

2. die ein Thema betreffen, bei dem die Erbringung der gleichen medizinischen Leistungen
in unterschiedlichen Sektoren erfolgt (sektorgleiche Verfahren),
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Verfahren, die ein Thema betreffen, bei dem die Ergebnisqualitit einer erbrachten Leistung
durch die Messung zu einem spateren Zeitpunkt Uberprift wird, werden als Follow-up-
Verfahren bezeichnet.

(6) Diese Richtlinie gilt insbesondere fiir:
1. nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user

2. zur vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, zugelassene  medizinische
Versorgungszentren sowie ermachtigte Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten und ermachtigte arztlich oder zahnarztlich
geleitete Einrichtungen

3. Krankenkassen.

Der Geltungsbereich umfasst alle Vertrage des vierten Kapitels des, SGBV mit
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach Satz 1 einschlieRlich aufgrund der
Leistungsberechtigung nach § 116b SGB V und soweit relevant aufgrund von‘Modellvorhaben
nach den 8863 und 64 SGBV. 2Der Geltungsbereich umfasst alle von
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach Satz 1 “MUwn* GKV-Versicherte
erbrachten, in den themenspezifischen Bestimmungen naher benannten Leistungen soweit in
den themenspezifischen Bestimmungen nichts Abweichendes geregelt ist.

7 In die Durchfihrung der Verfahren sind insbesondere felgende bestehende oder zu
grindende Organisationen eingebunden:

1. auf Bundesebene: das Institut nach 8§ 137a SGB V, die Vertrauensstelle, die Bundesstelle
nach 8§ 7, die Datenannahmestellen nach 8 4 Absatz 6 sowie ggf. die Versendestelle fur
Patientenbefragungen

2. auf Landesebene:

a. Landesarbeitsgemeinschaften fir sektorentibergreifende Qualitatssicherung (LAG),
Datenannahmestellen und ggf. unabhéngige Auswertungsstellen

b. die Trager der Landesarbeitsgemeinschaften: die Kassenarztlichen Vereinigungen
(KV), die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen (KZV), die
Landeskrankenhausgeselischaften (LKG) und die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen

die Vertragspartner-ix MalRnahmen nach § 17 Absatz 5

gegebenenfalls,dasinstitut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus fiir die Ubermittlung von
Daten gemal3 &21 Absatz 3a KHEntgG auf Anfrage des Instituts nach § 137a SGB V.

§2 Verfahrensarten

Q) Die Verfahren werden grundsatzlich landerbezogen durchgefiihrt (im Folgenden:
l&nderbezogene Verfahren).

2) Bundesbezogene Verfahren sollen insbesondere durchgeftihrt werden, wenn aufgrund
der Eigenart des Themas oder aufgrund der Fallzahlen der Patientinnen oder Patienten oder
der leistungserbringenden Personen oder Einrichtungen hinsichtlich eines Themas eine
lAnderbezogene Durchfiihrung nicht angezeigt erscheint.

3) Die Zuordnung zu einem der Verfahren erfolgt jeweils durch die themenspezifischen
Bestimmungen nach Teil 2 dieser Richtlinie.
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§3 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. 2Diese legen insbesondere
fest:

1. Titel und Verfahrensnummer

2. Ziele des Verfahrens

sowie die Bestimmung und sofern erforderlich Begriindung:

3. der Art des Verfahrens nach 8 2 (IAnder- oder bundesbezogenes Verfahren)

4. des zugehorigen Datenflussmodells (einschlie3lich der von den Leistungserhrifigerinnen
und Leistungserbringern und den Krankenkassen zu verarbeitenden Datén~und deren
Empfanger)

5. der zulassigen Zeitdauer der Speicherung und des Zeitpunkts der“Loschung des
Schlissels durch die Vertrauensstelle

6. von Art und Umfang der Stichprobe und Festlegung der Auswertungsziele, der zu
erhebenden Daten nach 8§ 14 einschlie3lich ihrer Zweckbindung und notwendiger
Malnahmen zur Datensicherheit; Begriindung einer eventuéll erforderlichen Vollerhebung

7. bundeseinheitlicher Fristen fir 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, -auswertung und -bewertung,
sowie fur die Einleitung und Durchfilhrung von MalRnahmen gegenlber den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sowie die Berichterstattung

10.der Vorgaben im Zusammeénhang mit dem strukturierten Qualitéatsbericht fur
Krankenhauser nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V

11. der Festlegung der wesentlichen Betroffenheit gemal 8 5 Absatz 2
12. der Regelungen zum Stagdortbezug bei Krankenhausern.

§4 Verfahrensgrundsatze

) Der G:BA wahlt das jeweilige Thema in einem strukturierten und transparenten
Verfahren gnd ‘auf Grundlage seiner zum jeweiligen Zeitpunkt guiltigen Verfahrensordnung
aus.

(2) Der G-BA beauftragt das Institut nach § 137a SGB V mit der Erarbeitung von
IAstrumenten und Qualitatsindikatoren fiir das ausgewahlte Thema. 2Sofern vom G-BA
beauftragt, fuhrt das Institut nach § 137a SGB V fur die entwickelten Verfahren, z. B. zu
Aspekten der EDV-technischen Umsetzung oder der Datenerhebung bei den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern eine Machbarkeitsprifung bzw. eine
Erprobung durch.

3) Der G-BA erstellt und beschlief3t themenspezifische Bestimmungen dieser Richtlinie
unter Berucksichtigung der vorliegenden Ergebnisse des Instituts nach § 137a SGB V.

(4) Der G-BA beauftragt das Institut nach § 137a SGBV fir die Umsetzung der
themenspezifischen Bestimmungen fur das ausgewahlte Thema die notwendigen
Empfehlungen fur
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die Dokumentation
b. die EDV-technische Aufbereitung der Dokumentation

c. Vorgaben fiur die anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie
Softwarespezifikationen, der Datentbermittlung, des abgestimmten
Pseudonymisierungsverfahrens nach 8§ 3 Absatz 2 Satz 4 der Anlage zu Teil 1

d.  Prozesse zum Datenfehlermanagement
e. EDV-technische Vorgaben zur Datenpriufung
f. ein Datenprufprogramm

abzugeben und beschlief3t Gber deren Umsetzung.

(5) Der G-BA Uberpruft die Einhaltung, Umsetzung und Notwendigkerty  der
Regelungsinhalte dieser Richtlinie.

(6) Der G-BA beauftragt eine von den Krankenkassen, Kassenarztlichen~/ereinigungen
und deren jeweiligen Verbanden unabhéngige Datenannahmestelle fir die aufgrund von 8 299
Absatz 1la SGB V zu verarbeitenden Daten der Krankenkassen und_.die Vertrauensstelle
gemal § 11. Des Weiteren beauftragt der G-BA bei bundesbezogenenVerfahren die Stelle
gemal 8§ 7 Satz 2.

) Der G-BA beauftragt die Bundesauswertungsstelle in Abstimmung mit den LAGen bzw.
ersatzweise vor Einrichtung der LAGen mit den sie bildenden/@rganisationen,

a. die Datenbankstruktur

b. Zugriffsrechte gemaR dieser Richtlinie

c. die Auswertungsroutinen und

d. notwendige technische Voraussetzungén

fur die Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle vorzuhaltenden Daten fir erganzende
Auswertungen nach 8 6 Absatz 2 in Form einer mandantenféhigen Datenbank zu schaffen und
den LAGen zur Verfugung zu stellen.

§5 Landesarbeitsgemein§chaften

(2) Auf der Ebené«der Bundeslander oder auch bundeslandibergreifend bilden die
jeweilige KV, KZV, LKG, und die Verbande der Krankenkassen einschlief3lich Ersatzkassen im
Land eine Landesarheitsgemeinschaft (LAG). 2Existieren in einem Land mehrere KVen oder
KZVen, sind diesevmnit einzubeziehen.

2 !Die LAG trifft ihnre Entscheidungen durch ein Lenkungsgremium. ?Die Organisationen
nach Absatz 1 sind im Lenkungsgremium stimmberechtigt. *Das Lenkungsgremium ist
paritatischbesetzt mit Vertreterinnen und Vertretern der Landesverbénde der Krankenkassen
und_der/Ersatzkassen einerseits und Vertreterinnen und Vertretern der in Absatz 1 Satz 1
genannten Organisationen der Leistungserbringerinnen und der Leistungserbringer
andérerseits. “Bei Beschlissen, die nicht alle Sektoren betreffen, werden die Stimmen aller
nicht betroffenen Organisationen der Leistungserbringerseite auf die Vertreter der von dem
Beschluss wesentlich betroffenen Organisationen bzw. Organisation Ubertragen. °Die
Festlegung hinsichtlich der wesentlichen Betroffenheit erfolgt in den themenspezifischen
Bestimmungen. ®Das Lenkungsgremium wahlt entweder aus seiner Mitte, jeweils zwischen
den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenkassen und Ersatzkassen einerseits und den
Vertreterinnen und Vertretern der Leistungserbringerorganisationen andererseits, wechselnd
eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden oder benennt eine unparteiische Vorsitzende oder
einen unparteiischen Vorsitzenden. "Bei Stimmgleichheit gibt die Stimme der Vorsitzenden
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oder des Vorsitzenden den Ausschlag. 8Das Lenkungsgremium ist dem G-BA gegentber fir
die ordnungsgemale Durchfiihrung der Richtlinien verantwortlich.

3) Der Verband der Privaten Krankenversicherung, die jeweiligen Landesarztekammern,
sowie die Organisationen der Pflegeberufe auf Landesebene werden von der LAG beteiligt.
2Zusétzlich  erfolgt  eine  Beteiligung der Landeszahnarztekammern oder der
Landespsychotherapeutenkammern, soweit deren Belange in der Qualitatssicherung
thematisch berihrt sind. °Die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen malf3geblichen
Organisationen auf Bundesebene erhalten im Lenkungsgremium ein Mitberatungsrecht.
“Hinsichtlich ihrer Rechte und Pflichten gegeniber der LAG gilt § 140f Absatz 1, 2, 5 und 6
SGB V entsprechend.

(4) !Die Trager der LAG richten gemeinsam eine unabhangige neutrale Geschaftsstelle
ein und geben der LAG eine Geschéftsordnung. 2Die Struktur der LAG muss, bei der
Datenverarbeitung im Verhaltnis zu ihren Tragerorganisationen die Einhaltung des
Datenschutzes nach § 299 SGB V gewahrleisten.

(5) !Die LAG richtet zur Durchfihrung ihrer Aufgaben Fachkommissiongn €in mit Expertise
jeweils aus dem ambulanten und stationaren Bereich, entsprechénd der jeweiligen
sektorspezifischen oder sektorentibergreifenden Ausrichtung _(der Verfahren. 2Die
Fachkommissionen sollen die fachliche Bewertung der Auswertupgenh tbernehmen. 3Weitere
Aufgaben kénnen von ihr im Rahmen der Umsetzung der durch die LAG beschlossenen QS-
MaRnahmen Gibernommen werden. “Hierzu zahlt u. a. die Dufchftihrung 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. SAlle  Mitglieder der Fachkommissionen sollen neben den
themenspezifischen Fachkenntnissen und Erfahrungen moglichst Kenntnisse und
Erfahrungen im Qualititsmanagement haben. ZVon den stimmberechtigten Mitgliedern der
Fachkommissionen miissen mindestens 2/3\Arztinnen und Arzte der entsprechenden
Fachrichtungen bzw. Zahnarztinnen upd~Zahnérzte bzw. Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten sein. 8Soweit relevanttiiissen Angehorige der Pflegeberufe angemessen
beteiligt werden. °Die naheren Anfordérfungen regeln die themenspezifischen Bestimmungen.
"n den Fachkommissionen erhalten die fur die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und.der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen
mafgeblichen Organisationen\, (8 140f Absatz1l und2 SGB V) ein Mitberatungsrecht.
"Themenbezogen konnen“Vertreterinnen und Vertreter anderer Heilberufe ein
Mitberatungsrecht erlialten. !?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
einschlieBlich Ersatzkassen), nicht die LAG. *Die Kosten fir die Teilnahme von den fir die
Wahrnehmung/der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
Kranker uné, behinderter Menschen mal3geblichen Organisationen (8 140f Absatz 1, 2 und 5
SGB V) pehannten Beraterinnen und Beratern tragt die LAG. **Die in der Verordnung nach
8 140¢g/56GB V genannten oder nach dieser Verordnung anerkannten Organisationen sowie
die“sachkundigen Personen werden bei der Durchfiihrung ihres Mitberatungsrechts in der LAG
sowje in den Fachkommissionen organisatorisch und inhaltlich von der jeweiligen LAG in
entsprechender Anwendung des 8§ 140f Absatz 6 SGB V unterstutzt.

(6) 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 Qualitatssicherungsmal3nahmen, landesbezogen
erfolgen kann.

) Soweit die LAG nach dieser Richtlinie andere Organisationen mit der Durchfiihrung
von Aufgaben betraut, verbleibt die Durchfiihrungsverantwortung beim Lenkungsgremium der
LAG.
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86  Aufgaben der LAG

) Die LAG hat bei landerbezogenen Verfahren insbesondere die folgenden Aufgaben:

1. Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle zur Verfigung zu stellenden Auswertungen
der landerbezogenen Verfahren, fur die Aufgaben nach Nummer 2 bis 7 und 9

2. Bewertung der Auffalligkeiten, Feststellung der Notwendigkeit und Einleitung sowie
Durchfiihrung der qualitatsverbessernden MaRnahmen entsprechend den Regelungen in
§ 17 in Zusammenarbeit mit den Datenannahmestellen nach § 9

Erstellung und Ubermittlung von Qualitatssicherungsergebnisberichten gemaR § 19
Information und Beratung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemaf §.25

Durchfiihrung der Datenvalidierung

I

Forderung des Austausches der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
untereinander Uber qualitatsverbessernde MaRnahmen

7. laienverstandliche Information der Offentlichkeit tiber die Ergebnisse.der MalRnahmen der
Quialitatssicherung in ihrem Zustandigkeitsbereich sowie deren bartjerefreie Darstellung
im Internet nach MalR3gabe der von dem Institut nach 8§ 137a./SGB V aufgestellten
einheitlichen Grundsétze

Datenannahme bei Vorliegen einer Erklarung nach 8§ 9 Absatz 1 Satz 5

Umsetzung von Aufgaben, die sich aus den Regelungemzum Qualitatsbericht nach § 136b
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V ergeben und<die zur Verdéffentlichung geeigneten
Qualitatsergebnisse im strukturierten Qualitatsberiehts der Krankenh&user notwendig sind.

(2) Die LAG kann eine Auswertungsstelle nach™8 10 fur erganzende Auswertungen auf
Basis der nach § 4 Absatz 6 bzw. § 10 Absatz 2*"Nummer 4 zur Verfligung gestellten Daten
(z.B.  Unterstutzung  Stellungnahmeverfahren,  Plausibilisierung der von  der
Bundesauswertungsstelle zur VerflUguhg) ‘gestellten Auswertungen, Unterstitzung der
Organisationen im Rahmen ihrer Aufgakenwahrnehmung nach § 17) beauftragen.

87 Bundesstelle

!Die Bundesstelle ist der ¥Uhterausschuss Qualitatssicherung des G-BA. ?Die Funktion analog
zu 8 5 Absatz 4 tUbernimmtim Auftrag des G-BA das Institut nach § 137a SGB V, wenn nicht
der G-BA unter vergléichbaren Bedingungen eine andere Organisation beauftragt. 3Die
Gesamtverantwerfung fur die Verfahren und MalRnahmen auf Bundesebene tragt der
UnterausschySsg Qualitatssicherung als Lenkungsgremium.

§8 Aufgaben der Bundesstelle

(L) Die Bundesstelle nimmt in ihrer Funktion als Lenkungsgremium insbesondere folgende
Aufgaben wabhr:

1. Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle zur Verfigung zu stellenden Auswertungen
der bundesbezogenen Verfahren und deren Bewertungen durch die
Bundesfachkommissionen

2. Feststellung der Notwendigkeit und Einleitung qualitatsverbessernder MaRhahmen gemar
den Regelungenin § 17

2) Fur bundesbezogene Verfahren nimmt die Stelle nach 8§ 7 Satz 2 in Abstimmung mit
dem Lenkungsgremium nach 8§ 8 Absatz 1 folgende Aufgaben wahr:
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1. Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle zur Verfligung zu stellenden Auswertungen
der bundesbezogenen Verfahren, fir die Aufgaben nach Nummer 2 bis 7

Bewertung der Auffalligkeiten

Durchfiihrung der qualitatssichernden MalRnahmen gemafd den Regelungen in § 17 in
Zusammenarbeit mit den Datenannahmestellen nach § 9

Erstellung und Ubermittlung von Qualitatssicherungsergebnisberichten gemaR § 19
Information und Beratung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemaf § 25

Laienverstandliche Information der Offentlichkeit Giber die Ergebnisse der MaRnahmen der
Quialitatssicherung fur bundesbezogene Verfahren sowie deren barrierefrei Darstellung im
Internet nach MafRgabe der von dem Institut nach § 137a SGB V aufgestellten einheitlichén
Grundsatze

7. Umsetzung der Aufgaben die sich aus den Regelungen zum Qualitatsberichtnyaeh § 136b
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGBV ergeben und die zur Veréffentlichung geeigneten
Qualitatsergebnisse im strukturierten Qualitatsberichts der Krankenhausexnotwendig sind.

3) !Die Bundesstelle richtet zur Durchftihrung ihrer Aufgaben Bundésfachkommissionen
ein. 2Fir mdogliche weitere Aufgaben der Bundesfachkommissiorden, fur die fachlichen
Anforderungen an die Qualifikation der Mitglieder sowie fir die Besetzung einschliel3lich der
Mitberatungs- und Beteiligungsrechte gelten die Vorgaben des\§ 5 Absatz 5 entsprechend. 3In
begriindeten Fallen kann die Zusammensetzung einer Bugdesfachkommission durch das
Lenkungsgremium beanstandet werden. “Die Kosterd sftir die Teilnahme an den
Bundesfachkommissionen von den fir die Wahrnehmungtder Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen maf3geblichen
Organisationen nach § 140f Absatz 1, 2, 5 und 6 SGB V tragt die Stelle nach § 7 Satz 2.

4) Fur die Beauftragung der Auswertungsstelle gilt § 10 Absatz 2.
8§89 Datenannahmestelle

) !Datenannahmestellen sinddiejenigen Stellen, an welche die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer sowigndie Krankenkassen die erhobenen Daten Ubermitteln.
2Datenannahmestelle fuir kollektivvertraglich tatige Vertragsarztinnen und Vertragsarzte ist die
zustandige KV/KZV. *Datenammahmestelle fir Krankenhauser ist die LQS oder die LKG. “Die
Datenannahmestellen+gach Satz 2 und 3 flhren die Datenannahme fir ihre Mitglieder auf
eigene Kosten durch. 2Eine gemaR Satz 2 oder Satz 3 fir die Datenannahme zustandige
Datenannahmestelieskann mit einer Frist von 18 Monaten zum Jahresende gegenuber der
zustandigen LAG\sehriftlich erklaren, dass sie die Datenannahme fur ihre Mitglieder nicht auf
eigene KostehdUrchfuhrt und damit inre Funktion als Datenannahmestelle beendet. °Bei einer
Erklarung mach Satz 5 Gibernimmt die zustandige LAG oder ein von ihr mit der Datenannahme
beauftragter‘geeigneter Dritter zum auf die Erklarung folgenden tbernéchsten Jahresbeginn
die Aufgabe als Datenannahmestelle an Stelle der in Satz 2 bzw. Satz 3 genannten
InStitutionen. ‘Datenannahmestelle fir Daten betreffend die selektivvertragliche Tatigkeit von
SWLEE ist die Vertrauensstelle nach § 11. Datenannahmestelle fir die aufgrund von § 299
Absatz 1a SGB V zu verarbeitenden Daten der Krankenkassen ist die vom G-BA nach § 4
Absatz 6 Satz 1 beauftragte Stelle. 8Die in Satz 2, 3 und 6 genannten Datenannahmestellen
kdnnen getrennt oder gemeinsam geeignete Dritte mit der Datenannahme beauftragen. °Bei
der Beauftragung eines Dritten ist auszuschliel3en, dass eine KV oder KZV Daten der
Krankenhauser oder eine LKG oder LQS Daten der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte oder
Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte annimmt. °Die Vorgaben des Datenschutzes
insbesondere des § 299 SGB V sind bei allen Datenannahmestellen einzuhalten.

2) !Die Datenannahmestellen prifen die Ubermittelten Daten auf Plausibilitat,
Vollstandigkeit und Vollzahligkeit, sofern dies mit § 299 Absatz 1 Satz 7 SGB V vereinbar ist.
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2Sofern notwendig werden die Daten mit dem Ergebnis der Uberprifung an die
Vertrauensstelle  weitergeleitet.  3Die  Datenannahmestellen  ersetzen die  die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer identifizierenden Daten durch ein pro
Verfahren unterschiedliches Pseudonym. “Die Datenannahmestellen nach Absatz 1
unterstitzen die LAG bzw. die Bundesstelle bei der Erflillung ihrer Aufgaben nach 8§ 6 bzw.
8 10. Ebenso informieren, unterstitzen und beraten Datenannahmestellen nach Absatz 1 die
jeweiligen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Rahmen der Datenannahme.
*Soweit zur Durchfiihrung der Malinahmen nach § 17 erforderlich, wird gemaf § 17 Absatz 7
der zustdndigen Stelle die Identifizierung der Leistungserbringerin oder des
Leistungserbringers ermdglicht.

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

8§10 Auswertungsstellen

) tAuswertungsstellen sind Stellen, die Auswertungen der Qualitatssicherungsdaten
nach bundeseinheitlichen Kriterien und gemaf den in den themenspezifischen Bestimmungen
festgelegten Auswertungszielen vornehmen. 2Sie mussen die Anforderungen des § 299
Absatz 3 SGB V erfillen.

2) 'Der G-BA beauftragt das Institut nach § 137a SGB\V-0der eine andere Einrichtung als
Bundesauswertungsstelle. 2Sie hat folgende Aufgabenstellung:

1. Die Prifung der an sie Ubermittelten DatenSaiZe auf Vollzahligkeit, Vollstdndigkeit,
Plausibilitat soweit diese Priifung durch die Daténannahmestelle gemal § 9 Absatz 2 nicht
umfassend erfolgt oder nicht auf geeignete\Weise belegt ist

2. die patientenbezogene Zusammenfilhtling und Prifung der zusammengefihrten
Datensatze

3. die Auswertung der gepriften\ Daten, nach bundeseinheitlichen Kriterien auch fir
landerbezogene Verfahren ung die Weiterleitung dieser Auswertung an die LAG

4. die Vorhaltung der gepriften Daten fur landerbezogene Verfahren und Gewéhrung der
Nutzungsmaoglichkeit fiag'erganzende Auswertungen nach 8§ 6 Absatz 2

5. die Ubermittlung angeforderter anonymisierter Datenauswertungen an den G-BA.
8§11 Vertrauensstelle

(1) !Dje/ Vertrauensstelle ist eine Organisation, welche die patientenidentifizierenden
Daten_..gemall 814 Absatz2, die im Rahmen der -einrichtungsubergreifenden
Qualitatssicherung erhoben werden, pseudonymisiert. 2Als Datenannahmestelle nach § 9
Aksatz 1 Satz7 nimmt die Vertrauensstelle die von den SV-LE im Rahmen der
selektivvertraglichen  Tatigkeit erhobenen Daten an und pseudonymisiert die
leistungserbringeridentifizierenden Daten.

2) !Der G-BA beauftragt eine generelle Vertrauensstelle. 2Der G-BA kann fiir einzelne
Verfahren eine andere Vertrauensstelle beauftragen.

3) !Die Vertrauensstelle muss den Anforderungen nach § 299 Absatz 2 SGB V genligen.
2Die Vertrauensstelle hat die zu pseudonymisierenden, -patientenidentifizierenden Daten nach
erfolgter Pseudonymisierung und Weiterleitung des Pseudonyms zu loschen. 3Sie erstellt
grundsatzlich pro Verfahren ein Patientenpseudonym. “Eine Reidentifikation von Patientinnen
oder Patienten anhand des Patientenpseudonyms ist auszuschlieRen.
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§12 Zusammenarbeit

) !Die in 88 5, 6 und 8 bis 11 genannten Stellen sollen jeweils als Kooperationspartner
mit dem G-BA bei der Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat von Leistungen einen
wechselseitigen Ruckkopplungsmechanismus tber die Umsetzung der
QuialitatssicherungsmaRnahmen entwickeln und anwenden. 2Hierzu gehdren auch die
Meldungen von zeitlichen Verztégerungen oder Kooperationsproblemen hinsichtlich der
Durchfihrung von Qualitatssicherungsmal3nahmen sowie konkreter verfahrensbezogener
Verédnderungsbedarfe an den G-BA.

2) Die in 885 bis 11 genannten Stellen sowie alle weiteren beteiligten Personen und
Organisationen sollen jeweils als Kooperationspartner mit dem Ziel der Verbesserung, der
einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung zusammenarbeiten.

3) Die LAGen nach §5 konnen nach Entscheidung des Lenkungsgremiums die
Krankenhausplanungsbehorden der Lander bei Fragen der Qualitatssicherung unterstitzen.

8§13 Grundmodell des Datenflusses

(2) Der Fluss der Daten erfolgt grundsétzlich elektronisch und ipletektronisch auswertbarer
Form unter Einbeziehung einer Datenannahmestelle und — soweit patientenidentifizierende
Daten verarbeitet werden — einer Vertrauensstelle an die BugdeSauswertungsstelle.

(2) 'Der G-BA legt in den themenspezifischen Bestimmungen jeweils die erforderlichen
Daten fest. 2Er gibt die Softwarespezifikationen fur die{Erfassung der Daten nach § 14 vor.
3Dabei kann er sich des Instituts nach § 137a,.SGB V oder einer anderen Stelle auf
Bundesebene bedienen. “Die jeweils beauftragté./Stelle auf Bundesebene bezieht zur
Definition der erforderlichen  Datenschpittstellen und  Anforderungen an die
Dokumentationssoftware Vertreterinnen und\Vertreter aller Parteien ein, die durch den
Datenfluss bertihrt sind. °Dies sind insbesendeére die KBV, die KZBV, die DKG, der GKV-SV,
die PKV, die LAGen und Anbieter von Praxis- und Krankenhaussoftware. ®Das Institut nach
§ 137a SGB V erstellt und pflegt eift Ratenprufprogramm gemalf § 4 Absatz 4 und macht es
Offentlich zugénglich.

3) 'Fir den konkreten Fluss»der Daten bei einzelnen Themen gilt das in der Anlage
beschriebene Grundmodell, 2V eitere Konkretisierungen erfolgen in den themenspezifischen
Bestimmungen.

(4) Abweichungen\yon diesem Grundmodell sind durch die themenspezifischen
Bestimmungen maglich.

§ 14 Arten der Daten

(2) Hirsichtlich der Daten ist zu unterscheiden zwischen patientenidentifizierenden,
leiStungserbringeridentifizierenden,  krankenkassenidentifizierenden Daten, Qualitats-
sicherungsdaten und administrativen Daten.

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

3) Leistungserbringeridentifizierende Daten (LE) sind einrichtungsbezogene Daten, die
eine eindeutige Identifikation wvon Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
ermoglichen (z.B. die Betriebsstattennummer, die Arztnummer, das Institutionskennzeichen
der Einrichtung).

12
Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL), Stand: 19. Juli 2018



(4) Krankenkassenidentifizierende Daten (KK) sind Daten, die eine eindeutige
Identifikation von Krankenkassen ermdglichen (z.B. das Institutionskennzeichen der
Krankenkasse).

(5) lQualitatssicherungsdaten (QD) sind die fir 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 fir den Dokumentationszeitraum und die
Patientin oder den Patienten eindeutig generierte Vorgangsnummer geliefert, die nur ihnen die
Reidentifikation der Patientin oder des Patienten ermdglicht.

(6) tAdministrative Daten (AD) sind Daten, die zur Prifung auf Plausibilitat, Vollstandigkeit
und Vollzahligkeit geeignet sind sowie weitere, meldebezogene Daten. 2Die meldeb&zogenen
Daten umfassen Daten, die insbesondere der Organisation des Datenflusses diener, z.B. die
meldende Krankenkasse und den meldenden Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
bis zur Pseudonymisierung durch die Datenannahmestelle nach 8 9 Absatz 1, Standort,
Zeitstempel und Nummer des Datensatzes, das Thema der jeweiligen Ratenlieferung sowie
Angaben tGber Kommunikationspartner.

§ 15 Erheben und Ubermitteln der Daten

) !Die in 8 1 Absatz 6 genannten Leistungserbringesinaen und Leistungserbringer sind
verpflichtet, die nach den themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu erheben
und nach Vorgabe dieser Richtlinie zu tbermitteln. 2Die Krankenkassen sind verpflichtet, die
nach 8284 Absatzl SGBV erhobenen “nd gespeicherten sowie nach den
themenspezifischen Bestimmungen erforderlichien Daten nach Vorgabe dieser Richtlinie zu
tbermitteln.

2) 'Um der Datenannahmestelle und-ggf. Bundesauswertungsstelle die Uberpriifung der
Vollzahligkeit zu erméglichen, erstellefrdie Krankenh&user fur alle behandelten Patientinnen
und Patienten krankenhaus- «nd “Standortbezogen und die Vertragséarztinnen und
Vertragsarzte fir ihre im Rahmen von Selektivvertragen behandelten Patientinnen und
Patienten eine Aufstellung, aus der die Zahl der zu dokumentierenden Datensatze (Soll)
hervorgeht. 2Diese Aufstéllig wird gemaR dem in der Spezifikation bundeseinheitlich
vorgegebenen Format+in, elektronischer Form der Datenannahmestelle Ubermittelt. 3Die
jeweilige KV/KZV erstellt fur die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemaf § 1
Absatz 6 Nummer2 “eine Aufstellung gemal? dem in der Spezifikation vorgegebenen
bundeseinheitlichen) Format fur die im Rahmen von Kollektivwvertragen behandelten
Patientinnen<uné. Patienten, aus der die Zahl der zu dokumentierenden Datensétze (Soll)
hervorgehtundibermittelt diese an die jeweilige Datenannahmestelle, auch wenn die KV/KZV
die Funktion.der Datenannahmestelle selbst ausubt.

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

(4) !Die jeweilige Datenannahmestelle erteilt den Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern nach Absatz 2 bis zum 30. April des der Datenerhebung nachfolgenden
Jahres eine Bescheinigung tber die im abgelaufenen Kalenderjahr vollstandig dokumentierten
Datensatze (Ist) gemaR diesen Bestimmungen. 2Fiur 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
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Absatz 3 fristgerecht nachgekommen sind. °Die Leistungserbringerin oder der
Leistungserbringer nach Absatz2 Satz1l legt diese Bescheinigung dem jeweiligen
Vertragspartner zusammen mit den tatsadchlichen 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 Ubermittelte Anzahl der zu dokumentierenden Datenséatze (Soll) zu
vermerken.

(5) Die Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 Satz 2, 3, 6 und 7 Gbermitteln mindestens
einmal jahrlich in elektronischer Form gemalR dem in der Spezifikation bundeseinheitlich
vorgegebenen Format eine Aufstellung an die Bundesauswertungsstelle, aus der die Zahl der
pro Leistungserbringerinnen  und  Leistungserbringer und  Erfassungsjahr,, zu
dokumentierenden Datensatze (Soll) gemal Absatz 2 hervorgeht.

8§16 Datenvalidierung

(2) Die von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern Gbermittelten Daten sind
von der Bundesauswertungsstelle und den LAGen gemall dem Datengalidierungsverfahren
auf ihre Validitat zu prufen.

(2) Die von den Krankenkassen Ubermittelten Daten sind von der
Bundesauswertungsstelle und ggf. unter Beteiligung der Daténannahmestelle gemaR dem
Datenvalidierungsverfahren auf inre Validitat zu prifen.

3) Spezifische Vorgaben zu dem Datenvalidierungsyerfahren, insbesondere zum Umfang
und zur Grundlage einer Stichprobenprifung serfolgen in den themenspezifischen
Bestimmungen und in gesonderten Beschllissen.

(4) Die Leistungserbringerinnen und Leistangserbringer sowie die Krankenkassen sind
verpflichtet, sich hinsichtlich der ubermitteltemDaten an dem Datenvalidierungsverfahren zu
beteiligen. ?Bei Auffalligkeiten haben sie auf\Nachfrage der datenvalidierenden Stelle an der
Aufklarung und Beseitigung der Ursachén mitzuwirken. *Soweit dies nicht erfolgt, kommen die
MalRnahmen nach § 17 entsprechendZur Anwendung.

(5) !Die Krankenkassen bestatigen gegentiber der Datenannahmestelle nach § 9 Absatz 1
Satz 8 und der Bundesauswertungsstelle, dass die nach Vorgabe dieser Richtlinie und der
themenspezifischen Bestimmuhgen erforderlichen Daten Ubermittelt worden sind. 2Um der
Datenannahmestelle nach™8 9 Absatz1 Satz8 und der Bundesauswertungsstelle die
Uberpriifung der von‘degKrankenkassen (ibermittelten Daten zu ermdglichen, erstellen die
Krankenkassen ein€ Aufstellung, aus der die Zahl der Ubermittelten Datenséatze hervorgeht.
3Die Aufstellung wird ‘gemaR dem bundeseinheitlich vorgegebenen Format in elektronischer
Form an di€ /Batenannahmestelle und die Bundesauswertungsstelle tbermittelt. “Die
Bestétigung, und die Aufstellung sind von einer vertretungsberechtigten Person der
Krankenkasse zu unterzeichnen. °Die Ubermittlung erfolgt mindestens einmal jahrlich.

847\ Bewertung der Auffalligkeiten und Durchflihrung von Qualitatssicherungs-
mafnahmen

Q) Zustandige Stelle fur die Bewertung der nach § 10 Absatz 2 Nummer 3 Ubermittelten
Auswertungen, sowie fir die Einleitung und Umsetzung qualitatsverbessernder Malinahmen
sind:

a. beilanderbezogenen Verfahren die LAGen

b. bei bundesbezogenen Verfahren die Bundesstelle (Unterausschuss
Qualitatssicherung).
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Sie tragen jeweils gegeniber dem G-BA die Gesamtverantwortung fur die ordnungsgemalie
Durchfuhrung qualitatsverbessernder MalRnahmen. Im Rahmen dieser Gesamtverantwortung
erfolgt die Durchfuihrung der einzelnen QS-MaRRnhahmen durch die Stelle nach § 5 Absatz 4
bzw. § 7 Satz 2 unter Beteiligung der Fachkommissionen gemaf3 8 5 Absatz5 oder 88
Absatz 3. Soweit aus rechtlichen Grinden zur Durchfilhrung oder Durchsetzung der
Maflnahmen notwendig, wird diese an die zustandige KV/KZV oder an die Krankenkassen
Ubertragen. Die zustandige Stelle nach Satz 1 prift unter Beteiligung der Fachkommission
gemal § 5 Absatz 5 oder § 8 Absatz 3 die ihr Ubermittelten Auswertungen auf Auffalligkeiten
ohne Kenntnis der Identitat der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, sofern eine
Depseudonymisierung fur den Zweck der Prifung nicht zwingend erforderlich ist.

(2) 'Ergeben die Auswertungen Auffalligkeiten bei einer Leistungserbringerin oder ginem
Leistungserbringer, erfolgt deren oder dessen Depseudonymisierung gegenuber, “der
durchfuhrenden Stelle nach Absatz 1 Satz 3 bzw. Satz 4 und wird ihr oder ihm zynachst
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben (,Stellungnahmeverfahren®). 2Hierzu gehérén neben
der Einholung von schriftichen Stellungnahmen insbesondere die Durchfihrung von
Gesprachen und mit Einverstandnis der Leistungserbringerin und des Léistunhgserbringers
auch Begehungen. °Das Stellungnahmeverfahren erfolgt unter der ¥erantwortung der
zustandigen Stelle nach Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 3 und 4, Bas Verfahren nach
Satz1l und2 kann dariber hinaus auch dann durchgefihrtly/werden, wenn eine
Leistungserbringerin oder ein Leistungserbringer aufféllig gute™\Ergebnisse hat oder in
Vorjahren wiederholt auffallig war. *Soweit zur Aufklarung etwaiger Qualitatsmangel, z. B. im
Rahmen einer Langsschnittbetrachtung, erforderlich, kdnnéf ‘der Leistungserbringerin oder
dem Leistungserbringer im Rahmen des Stellungnahmeyverfahrens auch bei anderen
Leistungserbringern oder den Krankenkassen erhobené ‘personenbezogene Daten der oder
des Versicherten Ubermittelt werden, soweit diese konkret fur das Stellungnahmeverfahren
relevant sind.

3) 1Konnen die Auffalligkeiten im Stellunghahmeverfahren nicht ausreichend aufgeklart
werden, beschlie3t die zustandige Stelle ‘nach ‘Absatz 1 Satz 1 Uber die Notwendigkeit zur
Einleitung geeigneter Mal3nahmen und |€gt*unter Beteiligung der in Absatz 1 Satz 3 und 4
jeweils genannten Organisationen uad, Fachkommissionen Art, Inhalt und Umfang der
MaRnahmen fest. 2Primér soll durch\die’in Absatz 1 Satz 3 bzw. Satz 4 genannte zustandige
Stelle eine auf Beseitigung von yerbleibenden Zweifeln gerichtete Vereinbarung mit den
betreffenden Leistungserbringefinnen und Leistungserbringern abgeschlossen werden, es sei
denn es bestehen Belege (flir schwerwiegende einzelne Missstande. 3Als Inhalt einer
Vereinbarung kommen beispielsweise in Betracht (Ma3nahmenstufe 1):

a. Teilnahme an geeigneten Fortbildungen, Fachgesprachen, Kolloquien
b. Teilnahme@m Qualitatszirkel

c. Implementierung von Behandlungspfaden

d. Dufehfuihrung von Audits

e. cRurchfihrung von Peer Reviews

1y *Implementierung von Handlungsempfehlungen anhand von Leitlinien.

4) !Bestehen Belege fiir schwerwiegende einzelne Missstande, verweigert eine
Leistungserbringerin oder ein Leistungserbringer den Abschluss oder die Erfiillung einer
Vereinbarung oder wird der durch die Vereinbarung angestrebte Zustand in der vorgesehenen
Zeit nicht erreicht, ist der betroffenen Leistungserbringerin oder dem betroffenen
Leistungserbringer Gelegenheit zur AuRerung zu geben. 2Die Frist zur AuRerung soll vier
Wochen betragen. 3Die zustandige Stelle nach Absatz1 Satz1 entscheidet unter
Beriicksichtigung der AuRerung (ber die Anwendung folgender MaRnahmen
(Mal3Bhahmenstufe 2):

a. Korrektur der Vereinbarung
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b. Information der fir Vergitungsabschlage oder Entziehung der
Abrechnungsmaglichkeit der jeweiligen Leistung zusténdigen Stellen mit
entsprechenden Empfehlungen.

Die weitere Umsetzung dieser Empfehlungen erfolgt bei Kkollektivvertraglich tatigen
Vertragsarztinnen und Vertragsarzten durch die zustdndige KV/KZV, bei allen anderen
Leistungserbringerinnen  und  Leistungserbringern im  Rahmen der jeweiligen
Vertragsbeziehungen.

(5) !Bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden Auffélligkeiten, in Fallen, in denen
die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer an der Qualitatssicherungsmafinahme
nicht oder nicht vollstandig teilnimmt oder in anderen Fallen mit dringendem Handlungsbedarf
kann die zustandige Stelle nach Absatz1l Satz1 von dem vorgesehenen Stufenplan
abweichen und unverziglich MaRBnahmen nach Absatz4 beschlieBen bzw.™ bei
kollektivvertraglich téatigen Vertragsarztinnen und Vertragsarzten der zustandigen, KV/KzZV
deren weitere Umsetzung empfehlen. 2Bei allen anderen Leistungserbringefirnen und
Leistungserbringern erfolgt die Umsetzung im Rahmen der jeweiligen Vertragsheziehungen.

(6) INicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datenséatze lésen‘die MaRnahme
nach Absatz 4 Satz 3 Buchstabe b aus. ?Das Nahere regeln die( themenspezifischen
Bestimmungen.

7 1Zur Durchfuihrung der MaBnahmen nach Absatz 2 bis 4 tnterstitzen die zustandige
Datenannahme- und die Auswertungsstelle die zustéandigen “Stellen bei der Klarung der
Auffalligkeiten. 2Soweit erforderlich, wird der zustandigen\Stelle die ldentifizierung der
Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers ermoglicht.

(8) !Die fur die Durchfiihrung der MaBnahmen nach Absatz 3 Satz 3 und Absatz 4 Satz 4
zustandigen Stellen melden der zustandigen Stellermach Absatz 1 Satz 1 zu einem in den
themenspezifischen Bestimmungen festgelegten “Zeitpunkt zeithnah zurick, wie mit den
Empfehlungen verfahren wurde. 2Die Fristen, fur die Berichterstattung werden in den
themenspezifischen Bestimmungen festgelegt:

(9) Bei Krankenh&ausern hat die..Bewertung rechnerisch auffalliger Ergebnisse von
Qualitatsindikatoren, fur die eine eiprichtungsbezogene Veroffentlichung der Ergebnisse im
Qualitatsbericht der Krankenh&duser gemal 8 136b Absatz1 Satz1 Nummer 3 SGBYV
vorgegeben ist, entsprechend den dort festgelegten Anforderungen zu erfolgen.

8§18 Rickmeldeberichtefir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

(1) !Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erhalten zu den von ihnen
Ubermittelten ABaten Rickmeldeberichte. 2Die Bundesauswertungsstelle leitet die nach
einheitlichen MOrgaben erstellten Berichte so an die Datenannahmestellen weiter, dass diese
keine Mogliehkeit zur Einsichtnahme haben. ®Die jeweilige Datenannahmestelle sendet die
Berichtetan die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer. “Es kann auch der Abruf von
Berichten durch die Empfangergruppe im Rahmen eines Online-Verfahrens vorgesehen
werden.

2) Der jeweilige Ruckmeldebericht muss Informationen zur Vollstandigkeit und die
statistische Darstellung der von der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer
ubermittelten Daten sowie jeweils der Vergleichsgruppe enthalten.

3) !Der Ruckmeldebericht soll fiir die Empfangergruppe gut verstandlich aufbereitet sein.
2Er soll Verlaufe und Entwicklungen im betroffenen Verfahren sowohl bezogen auf die jeweilige
Leistungserbringerin oder den jeweiligen Leistungserbringer als auch bezogen auf die
Vergleichsgruppe ermdglichen. 3Die KVen, KZVen, LKG/LQS konnen auf Anfrage und mit
Einwilligung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Einsicht in den jeweiligen
Ruckmeldebericht nehmen.
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(4) Der Rickmeldebericht enthalt ausschliel3lich statistische Auswertungen als Grundlage
fur die Bewertungen gemaf § 17 worauf ausdricklich hinzuweisen ist.

(5) Der Ruckmeldebericht ist der Empfangergruppe unverziglich nach dem jeweiligen
Ende der Abgabefrist der Daten zu Gbermitteln.

8§19 Qualitatssicherungsergebnisberichte an das Institut nach § 137a SGB V

() Die LAG Ubermittelt dem Institut nach §137a SGBYV jahrlich einen
Qualitatssicherungsergebnisbericht in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form. 2Der
Zeitpunkt der Abgabe wird in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt.

2) !Die Qualitatssicherungsergebnisberichte sind in einem einheitlichen Berichtsfornat,
welches themenspezifisch festgelegt wird, zu erstellen. 2Die Spezifikation zug Fotm des
Berichtsformates wird von dem Institut nach § 137a SGB V in Abstimmung mit/den LAGen
erstellt.

3) 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 aller durchgeflhctens oder zur Durchflhrung
empfohlenen Qualitatssicherungsmafinahmen

3. die langsschnittliche verlaufsbezogene Darstellung des Erfolgs von
Quialitatssicherungsmafinahmen

4. Erfahrungsberichte aus den Fachkommissionen
5. Angaben zur Dokumentationsqualitat und
6. Angaben uber wiederholte oder besondets schwerwiegende Auffalligkeiten.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1bis-3 gilt auch fur andere Organisationen auf Bundes-
oder Landesebene, die mit der Dutehflhrung von QualitatssicherungsmafRnahmen nach
dieser Richtlinie beauftragt sind.

8§20 Bundesqualitatsberieht an den G-BA

!Das Institut nach § 137a SGB V erstellt jahrlich einen Bundesqualitétsbericht fir den G-BA in
maschinenlesbarer.und -verwertbarer Form. 2In dem Bericht fasst es die Ergebnisse der
Bundesauswestung-tind die eigenen sowie die durch die Qualitatssicherungsergebnisberichte
Ubermittelten\/Erkenntnisse und Ergebnisse der Durchfihrung der Qualitats-
sicherungsmalhahmen zusammen. 3Dieser Bericht umfasst auch Angaben zur Datenvaliditat
sowie eine~Evaluation des Verfahrens anhand dieser Ergebnisse z.B. bezulglich der
Wirksamkeit des Verfahrens.

§2¢ Abl6sung landerbezogener Verfahren

'Erfullt die LAG die ihr obliegenden Aufgaben einschlieBlich der Wahrnehmung der
Organisationsverantwortung fir von ihr in die Erfullung ihrer Aufgaben einbezogene Stellen
nicht, ist der G-BA berechtigt, nach fruchtlosem Ablauf einer mit schriftlicher Aufforderung zur
ordnungsgemalen Erflllung der Aufgabe gesetzten, angemessenen Frist das von der
mangelhaften Erflllung betroffene lAnderbezogene Verfahren im Zusténdigkeitsbereich der
betroffenen LAG durch die Bundesstelle oder eine andere Stelle durchfiihren zu lassen. 2Die
Durchfiihrung des von der mangelhaften Erfullung betroffenen landerbezogenen Verfahrens
durch die Bundesstelle oder eine andere Stelle erfolgt dabei solange, bis die LAG die ihr
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obliegenden Aufgaben einschlie3lich der Wahrnehmung der Organisationsverantwortung
tubernehmen kann. 3Die der bisher mit der Aufgabe betrauten Stelle oder Organisation fur
diese Aufgabe gewahrte Vergutung ist zuriickzufordern. “Die Kosten fir die ersatzweise
Durchfiihrung nach Satz 1 sind von der betroffenen LAG zu tragen.

8§22 Finanzierung

) !Die Finanzierung der LAG zur Erfullung ihrer Aufgaben nach dieser Richtlinie fur die
Durchfihrung der landerbezogenen Verfahren erfolgt durch die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen. ?Hierzu wird auf vertraglicher Grundlage gemeinsam
von den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen, KV, KZV undd KG
anhand der konkreten Gegebenheiten und unter dem Aspekt der Wirtschaftlichkeit. der
Haushalt der LAG aufgestellt. *Das Néhere zur Verwendung der Mittel fiir die LAG €rgdibt sich
aus dem Haushalt.

2) Die nach Absatz1 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 defi\krankenkassen zu
benennenden Stelle den Gesamtbetrag mit. *Die Hohe des Gesamtigtrages ergibt sich aus
dem vereinbarten Haushalt jeder LAG. “Mit dem Gesamtbetrag sind samtliche Aufwéande, die
aus den Aufgaben der LAG resultieren, abgedeckt.

3) !Der Haushalt sowie ein jahrlicher Geschéftsbericht, welche mindestens eine fur die
Aufgaben nach § 6 differenzierte Ubersicht der entstandenhen Kosten umfassen, sind durch
die LAG zu verdffentlichen. 2Der G-BA priift regelmaRig die Wirtschaftlichkeit der LAGen
insbesondere durch Vergleiche. 3Das Ergebnis wird den, Tragern der LAG mitgeteilt. “Der G-BA
legt einheitliche Vorgaben fiir die Ubersichten der €ftstandenen Kosten nach Absatz 2 Satz 3
sowie die MaRstabe zur Bewertung der Wirtsghaftlichkeit fest. °Er evaluiert seine Regelung
zur Finanzierung im Hinblick auf eine wirtschaftliche Umsetzung der Aufgaben durch die
LAGen und passt diese gegebenenfalls an.

(4) !Die Finanzierung der zusatzlich“entstehenden Aufwande fir die Durchfiihrung von
Aufgaben nach dieser Richtlinie_kei™ den Vertragsarztinnen und Vertragsarzten sowie
Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzten wird nicht in dieser Richtlinie geregel,
sondern gesondert gemaR. 8§87 SGBV vereinbart. 2Die Finanzierung der internen
Dokumentation im Krankenhats wird nicht in dieser Richtlinie geregelt, sondern ist nach § 17b
Absatz 1a Nummer 4 KHG 2wischen DKG und GKV-SV zu vereinbaren.

§ 23 Bindung denreinbezogenen Organisationen

!Sofern nach dieser Richtlinie Organisationen in die Erflllung von Aufgaben einbezogen sind,
die nicht bereits nach dem SGB V an die Vorgaben dieser Richtlinie gebunden sind, ist diese
Bindung “jeweils vertraglich von der jeweiligen Auftraggeberin oder dem jeweiligen
Auftraggeber vorzunehmen. 20Ohne eine solche vertragliche Bindung ist eine Einbeziehung in
die Erfullung der Aufgaben durch diese Organisationen unzulassig.

§ 24 Information 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
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erhalten auch Hinweise auf patientenrelevante Informationsquellen unter Berticksichtigung
von Empfehlungen der maR3geblichen Organisationen nach § 140f SGB V.

825 Information der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

!Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind von den Organisationen nach § 1
Absatz 7 Nummer 1 und 2 Uber das Qualitatssicherungsverfahren zu informieren und bei der
Umsetzung zu beraten. 2Dies umfasst beispielsweise Informationen Uber die Ausldsekriterien
der Verfahren, d. h., wie zu erkennen ist, bei welcher Patientengruppe wann welche Daten zu
erheben sind.

8§26 Expertengremien auf Bundesebene

) 1Far die fachliche Begleitung bei der Durchfiihrung der einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherungsverfahren soll das Institut nach § 137a SGB V auf Bundesebene fach-
bzw. themenspezifische Gremien, insbesondere mit Fachexperten aus dem vertragsarztlichen
Bereich und den Krankenhausern, einrichten. 2Hierbei werden auch\bis zu jeweils zwei
sachkundige Personen als Experten von den fir die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker{und behinderter Menschen
mafgeblichen Organisationen nach § 140f SGB V mit einbézogen. *Die Kosten fir die
Teilnahme an den Expertengremien auf Bundesebene vopiden fur die Wahrnehmung der
Interessen der Patientinnen und Patienten und der ‘Selbsthilfe chronisch Kranker und
behinderter Menschen mal3geblichen Organisationen nach-§8 140f Absatz 1, 2, 5und 6 SGB V
tragt das Institut nach § 137a SGB V.

2) !Die von diesen Gremien erarbeiteten Empfehlungen flieRen in die Arbeitsergebnisse
des Instituts nach § 137a SGBV ein. 2Zu_spezifischen Fragestellungen kdénnen weitere
Experten hinzugezogen werden.

3) Diese Expertengremien sollen «das’ Institut nach § 137a SGB V insbesondere zu
folgenden Punkten beraten bzw. detern’Aufgaben unterstitzen:

a. Medizinische Expertise fir das Erfassen und Darstellen qualitatssicherungsrelevanter
Sachverhalte

b. fachliche Expertise-bei-der Durchfiihrung von Machbarkeitsprifungen und
Erprobungen ven\neuen einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren

c. Empfehlungenir die Festlegung und Anpassung von Rechenregeln und
Referenzbereichen

d. Pflegendnd Weiterentwicklung von einrichtungstibergreifenden
Qualitatssicherungsverfahren auf Basis der Ergebnisse der Datenauswertungen und
Datenvalidierung sowie aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse

ey CAnalyse potenzieller Datenquellen und Integration verschiedener
Qualitatssicherungsinstrumente

f. Analyse des Handlungsbedarfs zur Umsetzung von Qualitatsverbesserungen in der
Versorgung

g. Fragen der Abrechnung, Kodierpraxis und Datenverarbeitung in den jeweiligen
Versorgungssektoren

h. Beratung der Inhalte des Bundesqualitatsberichts geman Teil 1 § 20 der Richtlinie.

(4) Die Grundsatze fur die Einbeziehung der Fachexperten legt das Institut nach § 137a
SGB V in seinen Methodischen Grundlagen fest.
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(5) Die Zusammensetzung dieser Expertengremien und weitere organisatorische
Vorgaben kénnen in den Themenspezifischen Bestimmungen oder gesonderten Beschliissen
festgelegt werden.
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Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren
81 Allgemeines

) Das in Teil 1 § 13 der Richtlinie dargelegte Grundmodell des Datenflusses gilt fur die
Verfahren der Richtlinie, es sei denn die themenspezifischen Bestimmungen sehen
Abweichungen geman Teil 1 § 13 Absatz 4 vor.

2) Zur Verschliisselung, Ubermittlung und Pseudonymisierung der nach dieser Richtlinie
erhobenen und verarbeiteten Daten werden bundeseinheitlich Verfahren und Schnittstellen
verwendet, die datenschutzkonform sind und die Empfehlungen des Bundesamtes fir
Sicherheit in  der Informationstechnik  bezlglich des zu verwendendén
Pseudonymisierungsverfahrens bertcksichtigen.

§2 DatenlUbermittlung an die Datenannahmestelle

) !Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach Teit\IN§ 1 Absatz 6 der
Richtlinie sowie die Krankenkassen tbermitteln die nach Teil 1 § 15 der,'Richtlinie erhobenen
und gepriften Datensdtze an die nach Teill §9 Absatz 1 .dec~Richtlinie zustandige
Datenannahmestelle. 2Die Daten bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
sowie bei den Krankenkassen werden von diesen jeweilssanfiand eines vom Institut nach
§ 137a SGB V erstellten einheitlichen Datenprifprogrammes: nach Teil 1 8§ 4 Absatz 4 der
Richtlinie oder den EDV-technischen Vorgaben zureDatenprifung auf Plausibilitat und
Vollstandigkeit gepriift. 3Leistungserbringerinnen und “Leistungserbringer nach Teill1 §1
Absatz 6 Satz 1 Nummer 2 der Richtlinie figen ein @utomatisiertes Protokoll der Prifung nach
Satz 2 den Datensétzen, die fur selektivvertraglich erbrachte Leistungen erhoben wurden, bei.

2) Die patientenidentifizierenden Daten~tach Teil 1 § 14 Absatz 2 der Richtlinie zur
Erzeugung eines Pseudonyms werden~zudem bei der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer nach Teil1 8§ 1 AbSatz 6 der Richtlinie sowie den Krankenkassen so
verschlisselt, dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach § 299 SGB V eingehalten
werden und nur die Vertrauensstelle sie lesen kann. 2In der Regel wird zur
Patientenidentifikation die lebenslange Krankenversichertennummer flr Versicherte
verwendet.

3) !Bei Datenannahiestellen nach Teil1l §9 Absatz1 Satz 2 (KV/KZVen), Satz 3
(LQS/LKG), Satz 6 (lWAG) und Satz 8 (Datenannahmestelle Krankenkassen — DAS KK) der
Richtlinie werden “die,*Qualitatssicherungsdaten bei der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringet. mach Teil1 8 1 Absatz 6 der Richtlinie oder den Krankenkassen so
verschlisselt{dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach § 299 SGB V eingehalten
werden und nur diese Datenannahmestelle sie entschliisseln und fur die Prifung auf
Plausibilitat/und Vollstandigkeit nutzen kann. ?Bei der Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9
Absatz-1"Satz 7 werden die Qualitatssicherungsdaten bei der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer nach Teil1 81 Absatz 6 der Richtlinie so verschlisselt, dass die
datepschutzrechtlichen Bestimmungen nach § 299 SGB V eingehalten werden und nur die
Bundesauswertungsstelle sie entschliisseln, und fir die weitere Nutzung nach dieser Richtlinie
zur Verfugung stellen kann.

(4) 1Zur Gewahrleistung der Vollzahligkeitsprifung Ubermitteln kollektivvertraglich tatige
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte der Datenannahmestelle nach Teil 1 8§ 9 Absatz 1 Satz 2
der Richtlinie (KV/KZV) zudem zuséatzlich die dafur erforderlichen administrativen Daten. 2Alle
anderen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Ubermitteln der jeweils zustéandigen
Datenannahmestelle die Konformitatserklarung gemafd Teil 1 § 15 Absatz 2 bis 4 der
Richtlinie.
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§3 Verfahren in der Datenannahmestelle

) Die jeweilige Datenannahmestelle Uberpruft die an sie fristgerecht gelieferten Daten
auf Plausibilitat, Vollstandigkeit und Vollzahligkeit. 2Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9
Absatz 1 Satz 2 der Richtlinie (KV/KZVen) prufen die Plausibilitat und Vollstandigkeit anhand
der EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung oder des Datenprifprogramms nach Teil 1
8§ 4 Absatz 4 der Richtlinie und die Vollzahligkeit der Datensatze anhand der zusatzlich
Ubermittelten administrativen Daten nach Teil 1 8§ 14 Absatz 6 der Richtlinie.
3Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 3 und 6 der Richtlinie (LQS/LKG und
LAG) prufen die Plausibilitdt und Vollstandigkeit anhand der EDV-technischen Vorgaben zur
Datenprufung oder des Datenprifprogramms nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie und die
Vollzahligkeit anhand der Konformitétserklarung gemafld Teil 1 § 15 Absatz 2 bis *4 “der
Richtlinie. “Die Datenannahmestelle nach Teil 1 8 9 Absatz 1 Satz 7 der Richtlinie
(Vertrauensstelle) prift das Prufprotokoll auf formale Auffalligkeiten und die Vollzahligkeit der
Datensétze anhand der Konformitatserklarung gemaf Teil 1 8§ 15 Absatz 2 bis 4 der Richtlinie.
°Die Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 8 der Richtlinie (DAS“KK) prift die
Plausibilitat und Vollstandigkeit anhand der EDV-technischen Vorgaber zur Datenprifung
oder des Datenpriifprogramms nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlini€.\°Auf eine von den
Datenannahmestellen durchgefiihrte Riickmeldung zur Plausibilitat, Volfstandigkeit und soweit
mdglich Vollzahligkeit an die jeweiligen Leistungserbringerinnen und keistungserbringer nach
Teil 1 8 1 Absatz 6 der Richtlinie und an die jeweilige Krankenkasse erfolgt durch diese
gegebenenfalls eine Korrektur und Erganzung der Datensatzé€NBis auf die meldebezogenen
Daten werden die administrativen Daten nach Abschluss des’ Korrekturverfahrens geldscht,
sofern sie nicht von der Bundesauswertungsstelle zdr\Erfullung ihrer Aufgaben bendtigt
werden.

2) !Die Datenannahmestelle erzeugt aus deh,leistungserbringeridentifizierenden Daten
jeweils ein Leistungserbringerpseudonym. {?Riir die Pseudonymisierung nutzen die
Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 der_Rightlinie das vom Institut nach § 137a SGB V
vorgeschlagene Verfahren zur Systemweit einheitlichen Leistungserbringer-
pseudonymisierung, welches sicherstellt;” dass die Datenannahmestellen den gleichen
leistungserbringeridentifizierenden Daten jeweils das gleiche Pseudonym zuordnen. 3Die
Datenannahmestellen nach Teil 1 §'9*Absatz 1 Satz 7 (Vertrauensstelle) und Satz 8 (DAS-KK)
der Richtlinie nutzen dief “0ffentlichen Schlissel der systemweit einheitlichen
Leistungserbringerpseudonyfnisierung, die ihnen auf Anfrage von den Datenannahmestellen
nach Teil 1 § 9 Absatz IrSatz 2 (KV bzw. KZV), Satz 3 (LQS/LKG) und Satz 6 (LAG) der
Richtlinie Ubermittelt, werden. “Abweichend von Satz 1 legen die themenspezifischen
Bestimmungen fest,cobvdie Datenannahmestelle fir die Sozialdaten bei den Krankenkassen
nach Teil 1 8§ 9.Absatz 1 Satz 8 der Richtlinie die leistungserbringeridentifizierenden Daten
pseudonymisi€éfenoder anonymisieren soll. °Die Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1
Satz 8 der Richtlinie ersetzt die krankenkassenidentifizierenden Daten durch ein
Krankenkassen-Pseudonym, sofern in den themenspezifischen Bestimmungen nichts anderes
vorgesehen ist.

3 *Die Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 2, Satz 3, Satz 6 und Satz 8
der/ Richtlinie (KV/KZVen, LQS/LKG, LAG und DAS KK) verschlisseln die
Qualitatssicherungsdaten so, dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach 8§ 299
SGB V eingehalten werden und nur die Bundesauswertungsstelle sie entschliisseln kann. 2Die
Datenannahmestelle nach Teil 1 8 9 Absatz 1 Satz 8 der Richtlinie (DAS KK) verschlisselt
das Krankenkassen-Pseudonym mit dem oOffentlichen Schlissel der
Bundesauswertungsstelle. *Alle Datenannahmestellen verschliisseln das Leistungserbringer-
pseudonym so, dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach §299 SGBV
eingehalten werden und nur die Bundesauswertungsstelle es entschlisseln kann. “Sie
ubermitteln die von der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer oder von den
Krankenkassen gelieferten, verschlisselten patientenidentifizierenden Daten, die
verschliisselten Qualitatssicherungsdaten, das verschlisselte Leistungserbringerpseudonym
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und ggf. das verschlisselte Krankenkassen-Pseudonym zusammen mit den verschliisselten
Ergebnissen der Prifung an die Vertrauensstelle.

8§84 Verfahren in der Vertrauensstelle

(2) Die Vertrauensstelle nach Teil1 8 11 der Richtlinie entschlisselt die patienten-
identifizierenden Daten, pruft sie und erzeugt daraus ein Patientenpseudonym pro Verfahren
unter Verwendung eines nur ihr bekannten Geheimnisses und unter Beriicksichtigung der
Empfehlungen des Bundesamts fur Sicherheit in der Informationstechnik.

(2) Die Vertrauensstelle tibermittelt neben dem Patientenpseudonym nach Absatz 1 alle
von den Datenannahmestellen verschlisselt erhaltenen Daten — mit Ausnahme “der
verschlisselten, patientenidentifizierenden Daten — weiter an die Bundesauswertungsstelle.

8§85 Verfahren in den Auswertungsstellen

) Soweit die Prifung nach § 3 Absatz 1 nicht umfassend erfolgt und belegt ist, wird sie
von der Bundesauswertungsstelle durchgeftihrt.

(2) Die Bundesauswertungsstelle fiihrt je Verfahren anhand de§ Ratientenpseudonyms die
bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern und den Krankenkassen erhobenen
Daten aller vorliegenden Zeitraume zusammen und priftSietgemaR Teil 1 § 10 Absatz 2
Satz 2 Nummer 2 der Richtlinie.

3) Vor Nutzung der Daten fir die in der Richtlinie vorgesehenen Auswertungen ist durch
interne Regelungen sicherzustellen, dass solche.Adswertungen und MaRnahmen nur auf der
Grundlage von Daten erfolgen, die in Bezug“auf die Leistungserbringerin und den
Leistungserbringer pseudonymisiert sind, sofétn“eine Depseudonymisierung fir den Zweck
der Auswertung nicht zwingend erforderlichyist.

(4) Die Daten werden nach bundeseéinheitlichen Kriterien mit in den themenspezifischen
Bestimmungen festgelegten Auswertdngszielen ausgewertet und die Auswertungen bei
lAnderbezogenen Verfahren den CAGen zur Verfugung gestellt.

§6 Auswertungen und RUckmeldeberichte

(2) !Die Bundesatiswertungsstelle stellt die Daten zur weiteren Nutzung nach dieser
Richtlinie so zug-Verfigung, dass das Patientenpseudonym nach 84 durch ein
Ersatzpseudopym ersetzt wird. 2Fur die Riickmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie und
die Auswertungen fur die LAGen ersetzt sie das Patientenpseudonym durch die von der
jeweiligen #Leistungserbringerin - oder dem jeweiligen Leistungserbringer gemeldete
Vorgangsnimmer nach Teil 1 § 14 Absatz 5 der Richtlinie.

(2) Die Bundesauswertungsstelle stellt entsprechend Teil 1 § 6 Satz 1 Nummer 1 der
Richtlinie  fur landerbezogene Verfahren landesbezogene  Auswertungen und
pseudonymisierte Rickmeldeberichte fir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
zur unmittelbaren Verwendung durch die LAGen bereit. 2Das Nahere dazu wird in den
themenspezifischen Bestimmungen geregelt. SZusatzlich koénnen die LAGen die
Auswertungsstelle auf Landesebene gemal Teil 1 8 6 Absatz 2 der Richtlinie beauftragen,
erganzende Auswertungen im Rahmen der themenspezifisch definierten Auswertungsziele zu
erstellen, insbesondere fur zur Durchfiihrung der Mafinahmen nach Teil 1 § 17 der Richtlinie
(Stellungnahmeverfahren und Einleitung qualitatsverbessernder MaRnahmen) notwendige
Auswertungen. “Dazu erhalten die von den LAGen beauftragten Auswertungsstellen
Zugriffsrechte auf die Datenbank bei der Bundesauswertungsstelle nach Teil 1 § 4 Absatz 7
der Richtlinie, welche die gepriften und patientenpseudonymisierten Daten enthalt.
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3) Die Bundesauswertungsstelle nach Teil 1 § 10 Absatz 2 der Richtlinie leitet den
Datenannahmestellen und diese wiederum den Leistungserbringerinnen  und
Leistungserbringern ihre Rickmeldeberichte so zu, dass die Datenannahmestellen und Dritte
keine Mdglichkeit zur Einsichtnahme haben.
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