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

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

2) Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlieRt diese Richtlinie auf der
Grundlage von 8§ 136 Absatzl Satzl Nummerl SGBYV. 2Damit werden geman
Eckpunktebeschluss vom 21. Juli 2016 zur Umsetzung und kontinuierlichen Weiterentwicklung
der datengestutzten 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 fordesn
b. die Struktur-, Prozess-, und Ergebnisqualitat zu verbessern

c. valide und vergleichbare Erkenntnisse Uiber die Versorgungsqualitat der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu gewinAgn

d. Erkenntnisse tber Qualitatsverbesserungspotenziale,zu,gewinnen
e. das einrichtungsinterne Qualitdtsmanagement zu unterstiitzen

f. ein transparentes Verfahren fir alle Beteiligten bei der Vorbereitung, Entwicklung,
Auswertung, Bewertung und Durchfiihrung von*Malinahmen der
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssichertwig zu gewéhrleisten

g. soweit sachgerecht und mdglich durchdie sektorenibergreifende Betrachtung einen
kontinuierlichen Qualitatsentwicklungsprozess einzuleiten

h. Patientensicherheit und Patientenorientierung zu starken

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

j. die Selbstbestimmung/der Patientinnen und Patienten zu starken.

3) !Diese Richtlinig«gilt ‘fur einrichtungsubergreifende Verfahren gemaR § 136 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 SGBYV, basierend auf Daten, die zum Zwecke der Qualitatssicherung
erhoben, verarbeitet'und genutzt werden. ?Diese Verfahren konnen entweder sektorspezifisch
oder sektorenubergreifend ausgestaltet sein.

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

) TSektorspezifisch sind Verfahren, die nur auf einen Sektor bezogen Anwendung finden.
2Sektorenubergreifend sind Verfahren, die nicht nur auf einen Sektor bezogen Anwendung
finden. Erfasst sind damit insbesondere Verfahren,

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

2. die ein Thema betreffen, bei dem die Erbringung der gleichen medizinischen Leistungen
in unterschiedlichen Sektoren erfolgt (sektorgleiche Verfahren),

Verfahren, die ein Thema betreffen, bei dem die Ergebnisqualitat einer erbrachten Leistung
durch die Messung zu einem spateren Zeitpunkt Uberpruft wird, werden als Follow-up-
Verfahren bezeichnet.
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(6) !Diese Richtlinie gilt insbesondere fir:
1. nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user

2. zur vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, zugelassene medizinische
Versorgungszentren sowie erméachtigte Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte,
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 Satz 1 einschlieRlich aufgrund, der
Leistungsberechtigung nach § 116b SGB V und soweit relevant aufgrund von Modellveshiaben
nach den 8863 wund 64 SGBV. 3Der Geltungsbereich umfasst ¢ alle/ von
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach Satz1 fur GKWVersicherte
erbrachten, in den themenspezifischen Bestimmungen naher benannten Lejstangen soweit in
den themenspezifischen Bestimmungen nichts Abweichendes geregelt ist.

7 In die Durchfiihrung der Verfahren sind insbesondere folgende{bestehende oder zu
grindende Organisationen eingebunden:

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

2. auf Landesebene:

a. Landesarbeitsgemeinschaften fir sektorentbergreifende Qualitatssicherung (LAG),
Datenannahmestellen und ggf. unabhangige-Auswertungsstellen

b. die Trager der Landesarbeitsgemeinschaften: die Kassenéarztlichen Vereinigungen
(KV), die Kassenzahnérztlichen Vereiigungen (KzV), die
Landeskrankenhausgesellschafter{LLKG) und die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen

die Vertragspartner fir MaRnahmen nach § 17 Absatz 5

gegebenenfalls das Institut fur'das Entgeltsystem im Krankenhaus fiir die Ubermittlung von
Daten gemaR § 21 Absatz.3a KHEntgG auf Anfrage des Instituts nach § 137a SGB V.

§2 Verfahrensarten

) Die \erdahren werden grundsatzlich landerbezogen durchgefiihrt (im Folgenden:
landerbezogene Verfahren).

(2) Bundesbezogene Verfahren sollen insbesondere durchgefihrt werden, wenn aufgrund
der Eigepart des Themas oder aufgrund der Fallzahlen der Patientinnen oder Patienten oder
derNeistungserbringenden Personen oder Einrichtungen hinsichtlich eines Themas eine
landérbezogene Durchflihrung nicht angezeigt erscheint.

3) Die Zuordnung zu einem der Verfahren erfolgt jeweils durch die themenspezifischen
Bestimmungen nach Teil 2 dieser Richtlinie.

8§83 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
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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:

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

4. des zugehdrigen Datenflussmodells (einschliel3lich der von den Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringern und den Krankenkassen zu verarbeitenden Daten und deren
Empfanger)

5. der zuldssigen Zeitdauer der Speicherung und des Zeitpunkts der Loschungsdes
Schlussels durch die Vertrauensstelle

6. von Art und Umfang der Stichprobe und Festlegung der Auswertungsziele, der zu
erhebenden Daten nach § 14 einschlieBlich ihrer Zweckbindung «wnd™notwendiger
MaRnahmen zur Datensicherheit; Begriindung einer eventuell erforderlichén Vollerhebung

7. bundeseinheitlicher Fristen fir die jeweiligen Schritte deg\ Durchfiihrung und
Berichterstattung und fur eventuelle Nachsendefristen

8. der bundeseinheitlichen Dokumentation, elektronischer™ Datensatzformate und
Softwarespezifikationen

9. der bundeseinheitlichen Kriterien flr die Datenprufungs -auswertung und -bewertung,
sowie fur die Einleitung und Durchfiihrung “won MaRRnahmen gegeniber den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringega 'sowie die Berichterstattung

10.der Vorgaben im Zusammenhang mit dem strukturierten Qualitatsbericht fir
Krankenh&user nach 8§ 136b Absatz 1 Satz\l Nummer 3 SGB V

11. der Festlegung der wesentlichen Betreffertheit gemal § 5 Absatz 2
12. der Regelungen zum Standortbezug bei Krankenhausern.

8§84 Verfahrensgrundséatze

(2) Der G-BA wahlt das jeweilige Thema in einem strukturierten und transparenten
Verfahren und auf Geundlage seiner zum jeweiligen Zeitpunkt glltigen Verfahrensordnung
aus.

2) 'Der G-BA-beauftragt das Institut nach § 137a SGBV mit der Erarbeitung von
Instrumentensydnd Qualitatsindikatoren fir das ausgewahlte Thema. 2Sofern vom G-BA
beauftragt,~fihrt das Institut nach § 137a SGBV fir die entwickelten Verfahren, z. B. zu
Aspekterr.~der EDV-technischen Umsetzung oder der Datenerhebung bei den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern eine Machbarkeitsprifung bzw. eine
Erprebung durch.

3) Der G-BA erstellt und beschlie3t themenspezifische Bestimmungen dieser Richtlinie
unter Bertcksichtigung der vorliegenden Ergebnisse des Instituts nach § 137a SGB V.

(4) Der G-BA beauftragt das Institut nach 8§ 137a SGBV fir die Umsetzung der
themenspezifischen Bestimmungen fir das ausgewéhlte Thema die notwendigen
Empfehlungen fur

a. die Dokumentation

b. die EDV-technische Aufbereitung der Dokumentation

Richtlinie zur datengestutzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL), Stand: 19. Juli 2018



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

d. Prozesse zum Datenfehlermanagement
e. EDV-technische Vorgaben zur Datenprifung
f. ein Datenprifprogramm

abzugeben und beschliel3t Gber deren Umsetzung.

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

(6) Der G-BA beauftragt eine von den Krankenkassen, Kassenarztlichen Vereinigungen
und deren jeweiligen Verbanden unabhéngige Datenannahmestelle fir die aufgrund¥or’s 299
Absatz 1a SGBV zu verarbeitenden Daten der Krankenkassen und die Vertrawensstelle
gemal 8§ 11. Des Weiteren beauftragt der G-BA bei bundesbezogenen Verfahren die Stelle
gemal § 7 Satz 2.

(7) Der G-BA beauftragt die Bundesauswertungsstelle in Abstimmung™ it den LAGen bzw.
ersatzweise vor Einrichtung der LAGen mit den sie bildenden Organigationen,

a. die Datenbankstruktur

b. Zugriffsrechte gemal dieser Richtlinie

c. die Auswertungsroutinen und

d. notwendige technische Voraussetzungen

fur die Nutzung der von der Bundesauswertungsstgllé vorzuhaltenden Daten fir ergdnzende
Auswertungen nach 8 6 Absatz 2 in Form einerymandantenféahigen Datenbank zu schaffen und
den LAGen zur Verfligung zu stellen.

85 Landesarbeitsgemeinschaften

() IAuf der Ebene der Bundeslander oder auch bundeslandibergreifend bilden die
jeweilige KV, KZV, LKG und dieVerbande der Krankenkassen einschlie3lich Ersatzkassen im
Land eine Landesarbeitsgemeinschaft (LAG). 2Existieren in einem Land mehrere KVen oder
KZVen, sind diese mit€inzubeziehen.

2) !Die LAG trifftibre Entscheidungen durch ein Lenkungsgremium. 2Die Organisationen
nach Absatz 1-sind“im Lenkungsgremium stimmberechtigt. *Das Lenkungsgremium ist
paritatisch besetztymit Vertreterinnen und Vertretern der Landesverbénde der Krankenkassen
und der Ersatzkassen einerseits und Vertreterinnen und Vertretern der in Absatz 1 Satz 1
genannteny Organisationen der Leistungserbringerinnen und der Leistungserbringer
anderers€its. “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, wechseind
eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden oder benennt eine unparteiische Vorsitzende oder
einen unparteiischen Vorsitzenden. "Bei Stimmgleichheit gibt die Stimme der Vorsitzenden
oder des Vorsitzenden den Ausschlag. 8Das Lenkungsgremium ist dem G-BA gegentiber fir
die ordnungsgemalfe Durchfihrung der Richtlinien verantwortlich.
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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 berthrt sind. ®Die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen mafgeblichen
Organisationen auf Bundesebene erhalten im Lenkungsgremium ein Mitberatungsrecht.
“Hinsichtlich ihrer Rechte und Pflichten gegenutber der LAG gilt § 140f Absatz 1, 2, 5 und 6
SGB V entsprechend.

4) !Die Trager der LAG richten gemeinsam eine unabhangige neutrale Geschéftsstelle
ein und geben der LAG eine Geschaftsordnung. 2Die Struktur der LAG muss bei der
Datenverarbeitung im Verhdltnis zu ihren Tragerorganisationen die Einhaltung\ ‘des
Datenschutzes nach § 299 SGB V gewdahrleisten.

(5) !Die LAG richtet zur Durchfiihrung ihrer Aufgaben Fachkommissionen ein'mitExpertise
jeweils aus dem ambulanten und stationaren Bereich, entsprechend c(der jeweiligen
sektorspezifischen oder sektorenibergreifenden Ausrichtung der . Vigrfahren. 2Die
Fachkommissionen sollen die fachliche Bewertung der Auswertungen (ibexnehmen. *Weitere
Aufgaben kénnen von ihr im Rahmen der Umsetzung der durch die LAG.beschlossenen QS-
MaRnahmen tbernommen werden. *Hierzu zahlt u. a. die Durchfiihruhg 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” moglichst Kenntnisse und
Erfahrungen im Qualitaitsmanagement haben. "Von_dén ‘stimmberechtigten Mitgliedern der
Fachkommissionen miissen mindestens 2/3 Arztinmen und Arzte der entsprechenden
Fachrichtungen bzw. Zahnarztinnen und Zahnarzte bzw. Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten sein. 8Soweit relevant miséen Angehorige der Pflegeberufe angemessen
beteiligt werden. °Die naheren Anforderungeh tegeln die themenspezifischen Bestimmungen.
¥In den Fachkommissionen erhalten, (@die: fur die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen
maRgeblichen Organisationen (8 140f Absatz1l und 2 SGB V) ein Mitberatungsrecht.
"Themenbezogen konnen Vertreterinnen und Vertreter anderer Heilberufe ein
Mitberatungsrecht erhalten. {(3?Die Kosten fir die Teilnahme der Mitglieder der
Fachkommissionen (z.B. Réisekosten, Verdienstausfall) tragen die jeweils entsendenden
Organisationen nach AbSatz 1 (KV, KzZV, LKG und die Verbande der Krankenkassen
einschlieRlich Ersatzkassen), nicht die LAG. *Die Kosten fur die Teilnahme von den fiir die
Wahrnehmung denlnteressen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
Kranker und behinderter Menschen mafR3geblichen Organisationen (8 140f Absatz 1, 2 und 5
SGB V) benannten Beraterinnen und Beratern tragt die LAG. “Die in der Verordnung nach
§ 140g SGB Vhgenannten oder nach dieser Verordnung anerkannten Organisationen sowie
die sachkundigen Personen werden bei der Durchfihrung ihres Mitberatungsrechts in der LAG
sowie ig=den Fachkommissionen organisatorisch und inhaltlich von der jeweiligen LAG in
entsprechender Anwendung des 8§ 140f Absatz 6 SGB V unterstitzt.

(6) Sofern von der Mdglichkeit Gebrauch gemacht wird, bundeslandiibergreifend eine LAG
einzurichten, ist sicherzustellen, dass eine Darstellung der Aufgabenerfiillung, insbesondere
die der Ergebnisse der Durchfiihrung der Qualitatssicherungsmalnahmen, 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

D 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
Durchflihrung der qualitatsverbessernden MaRnahmen entsprechend den Regelungen in
8 17 in Zusammenarbeit mit den Datenannahmestellen nach § 9

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

Durchflihrung der Datenvalidierung

2 e

Forderung des Austausches der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
untereinander Uber qualitatsverbessernde MaRnahmen

7. laienverstandliche Information der Offentlichkeit Uiber die Ergebnisse_der MaRnahmen der
Qualitatssicherung in ihrem Zustandigkeitsbereich sowie deren barerefreie Darstellung
im Internet nach Mal3gabe der von dem Institut nach 8§ 137a./SGB V aufgestellten
einheitlichen Grundsatze

Datenannahme bei Vorliegen einer Erklarung nach § 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 Verdffentlichung geeigneten
Qualitatsergebnisse im strukturierten Qualitatsberiehts der Krankenhauser notwendig sind.

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

87 Bundesstelle

!Die Bundesstelle ist der Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA. 2Die Funktion analog
zu 8 5 Absatz 4 Ubernimmt im Auftrag des G-BA das Institut nach 8 137a SGB V, wenn nicht
der G-BA unter verglgéichbaren Bedingungen eine andere Organisation beauftragt. Die
Gesamtverantweortung fur die Verfahren und MalRnahmen auf Bundesebene tragt der
UnterausschySs Qualitatssicherung als Lenkungsgremium.

88 Aufgaben der Bundesstelle

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

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

2. Feststellung der Notwendigkeit und Einleitung qualitatsverbessernder Mal3nahmen gemaf
den Regelungen in § 17

2) Fur bundesbezogene Verfahren nimmt die Stelle nach § 7 Satz 2 in Abstimmung mit
dem Lenkungsgremium nach 8 8 Absatz 1 folgende Aufgaben wabhr:
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1. Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle zur Verfigung 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 gemaRr § 19
Information und Beratung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemaf3 § 25

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

7. Umsetzung der Aufgaben die sich aus den Regelungen zum Qualitatsberichturaeh § 136b
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V ergeben und die zur Verodffentlichung geeigneten
Qualitatsergebnisse im strukturierten Qualitatsberichts der Krankenhausexrnotwendig sind.

3 !Die Bundesstelle richtet zur Durchfiihrung ihrer Aufgaben Bundésfachkommissionen
ein. 2FUr mogliche weitere Aufgaben der Bundesfachkommissioden, fur die fachlichen
Anforderungen an die Qualifikation der Mitglieder sowie fir die Besetzung einschlief3lich der
Mitberatungs- und Beteiligungsrechte gelten die Vorgaben des\§ 5Absatz 5 entsprechend. 3In
begrindeten Féllen kann die Zusammensetzung einer Bumdesfachkommission durch das
Lenkungsgremium beanstandet werden. “Die Kosterd sftir die Teilnahme an den
Bundesfachkommissionen von den fur die Wahrnehmungtder Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen mafgeblichen
Organisationen nach 8§ 140f Absatz 1, 2, 5 und 6 SGB V tragt die Stelle nach 8 7 Satz 2.

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

D) !Datenannahmestellen sind-diejenigen Stellen, an welche die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer sowie~die Krankenkassen die erhobenen Daten ubermitteln.
’Datenannahmestelle fiir kollgktivvertraglich tatige Vertragsarztinnen und Vertragsarzte ist die
zustandige KV/KZV. 3Datenannahmestelle fur Krankenhauser ist die LQS oder die LKG. “Die
Datenannahmestellen+gach Satz 2 und 3 fuhren die Datenannahme fir ihre Mitglieder auf
eigene Kosten durch. ®Eine gemalR Satz 2 oder Satz 3 fur die Datenannahme zustandige
Datenannahmesteliéeskann mit einer Frist von 18 Monaten zum Jahresende gegeniber der
zustandigen LAGs\sehriftlich erklaren, dass sie die Datenannahme fir ihre Mitglieder nicht auf
eigene KostendUrchfihrt und damit ihre Funktion als Datenannahmestelle beendet. °Bei einer
Erklarung mach Satz 5 Gbernimmt die zustandige LAG oder ein von ihr mit der Datenannahme
beauftragter’geeigneter Dritter zum auf die Erklarung folgenden Ubernachsten Jahresbeginn
die “‘Aufgabe als Datenannahmestelle an Stelle der in Satz 2 bzw. Satz 3 genannten
InStitutionen. "Datenannahmestelle fur Daten betreffend die selektivvertragliche Tatigkeit von
SWLE ist die Vertrauensstelle nach § 11. 8Datenannahmestelle 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. °Die in Satz 2, 3 und 6 genannten Datenannahmestellen
konnen getrennt oder gemeinsam geeignete Dritte mit der Datenannahme beauftragen. °Bei
der Beauftragung eines Dritten ist auszuschlieen, dass eine KV oder KZV Daten der
Krankenh&user oder eine LKG oder LQS Daten der Vertragsérztinnen 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 Gbermittelten Daten auf Plausibilitat,
Vollstandigkeit und Vollzahligkeit, sofern dies mit § 299 Absatz 1 Satz 7 SGB V vereinbar ist.

11
Richtlinie zur datengestutzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL), Stand: 19. Juli 2018



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 Erfullung ihrer Aufgaben nach § 6 bzw.
8§ 10. °Ebenso informieren, unterstiitzen und beraten Datenannahmestellen nach Absatz 1 die
jeweiligen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Rahmen der Datenannahme.
6Soweit zur Durchfiihrung der MaBnahmen nach § 17 erforderlich, wird gemaR § 17 Absatz 7
der zustandigen Stelle die Identifizierung der Leistungserbringerin  oder des
Leistungserbringers ermdglicht.

3) Der Gemeinsame Bundesausschuss evaluiert die Regelung zur Datenannahme, und
den Datenannahmestellen inshesondere auf deren Wirtschaftlichkeit und prift 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 gemaR den in den themenspezifischen Bestimmungen
festgelegten Auswertungszielen vornehmen. 2Sie missen die Anforderungen des § 299
Absatz 3 SGB V erfullen.

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

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

2. die patientenbezogene Zusammenfithting und Priufung der zusammengefuhrten
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 Gewahrung der
Nutzungsmaoglichkeit fiag'erganzende Auswertungen nach 8§ 6 Absatz 2

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

D IDje/ Vertrauensstelle ist eine Organisation, welche die patientenidentifizierenden
Daten_.,gemafll 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 fir 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 léschen. 3Sie erstellt
grundsatzlich pro Verfahren ein Patientenpseudonym. “Eine Reidentifikation von Patientinnen
oder Patienten anhand des Patientenpseudonyms ist auszuschlief3en.
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8§12 Zusammenarbeit

D !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
QuialitatssicherungsmalRnahmen entwickeln und anwenden. 2Hierzu gehoren auch die
Meldungen von zeitlichen Verztégerungen oder Kooperationsproblemen hinsichtlich der
Durchfihrung von QualitatssicherungsmalRhahmen 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
einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung zusammenarbeiten.

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

8§13 Grundmodell des Datenflusses

(D) Der Fluss der Daten erfolgt grundsétzlich elektronisch und ip{elektronisch auswertbarer
Form unter Einbeziehung einer Datenannahmestelle und — sgweit patientenidentifizierende
Daten verarbeitet werden — einer Vertrauensstelle an die BundeSauswertungsstelle.

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,.SGBV oder einer anderen Stelle auf
Bundesebene bedienen. “Die jeweils beauftragt€./Stelle auf Bundesebene bezieht zur
Definition  der erforderlichen  Datenschpitistellen und  Anforderungen an die
Dokumentationssoftware Vertreterinnen und\Vertreter aller Parteien ein, die durch den
Datenfluss berthrt sind. °Dies sind insbesendeére die KBV, die KZBV, die DKG, der GKV-SV,
die PKV, die LAGen und Anbieter von Rraxis- und Krankenhaussoftware. ®Das Institut nach
§ 137a SGB V erstellt und pflegt eifh Ratenprifprogramm geman § 4 Absatz 4 und macht es
offentlich zuganglich.

3 'FUr den konkreten Fluss:der Daten bei einzelnen Themen gilt das in der Anlage
beschriebene Grundmodell, ?Weitere Konkretisierungen erfolgen in den themenspezifischen
Bestimmungen.

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

8§14 Arten der Daten

(2) HMirisichtlich 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 ldentifikation von Versicherten ermdglichen (z.B. die Krankenversichertennummer
nach § 290 SGB V).

3) Leistungserbringeridentifizierende Daten (LE) sind einrichtungsbezogene Daten, die
eine eindeutige Identifikation von Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
ermdglichen (z.B. die Betriebsstattennummer, die Arztnummer, das Institutionskennzeichen
der Einrichtung).
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4) Krankenkassenidentifizierende Daten (KK) sind Daten, die eine eindeutige
Identifikation von Krankenkassen ermdglichen (z.B. das Institutionskennzeichen der
Krankenkasse).

(5) 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 flr den Dokumentationszeitraum und die
Patientin oder den Patienten eindeutig generierte Vorgangsnummer geliefert, die nur ihnen die
Reidentifikation der Patientin oder des Patienten ermgglicht.

(6) tAdministrative Daten (AD) sind Daten, die zur Priifung auf Plausibilitat, Vollstandigkeit
und Vollzahligkeit geeignet sind sowie weitere, meldebezogene Daten. 2Die meldeb&zegenen
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 § 9 Absatz 1, Standort,
Zeitstempel und Nummer des Datensatzes, das Thema der jeweiligen Batenlieferung sowie
Angaben tUber Kommunikationspartner.

§ 15 Erheben und Ubermitteln der Daten

D) !Die in § 1 Absatz 6 genannten Leistungserbringexinaen 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
Ubermitteln.

2) 'Um der Datenannahmestelle und-ggf. Bundesauswertungsstelle die Uberprifung der
Vollzahligkeit zu ermoglichen, erstellefrdie Krankenh&user fur alle behandelten Patientinnen
und Patienten krankenhaus- «nd “Standortbezogen und die Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte fur ihre im Rahmen von Selektivvertrdgen behandelten Patientinnen und
Patienten eine Aufstellung, aus der die Zahl der zu dokumentierenden Datenséatze (Soll)
hervorgeht. ?Diese Aufstéllubg wird gemalR dem in der Spezifikation bundeseinheitlich
vorgegebenen Format«in, elektronischer Form der Datenannahmestelle Ubermittelt. Die
jeweilige KV/KZV erstellt fur die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemai § 1
Absatz 6 Nummer2 “eine Aufstellung gemaR dem in der Spezifikation vorgegebenen
bundeseinheitlichen) Format fir die im Rahmen von Kollektivvertragen behandelten
Patientinnen<und- Patienten, aus der die Zahl der zu dokumentierenden Datensatze (Soll)
hervorgehtund\ubermittelt diese an die jeweilige Datenannahmestelle, auch wenn die KV/KZV
die Funktion.der Datenannahmestelle selbst austbt.

3) Die Aufstellung nach Absatz 2 Satz 1 ist mit einer Erklarung Uber die Richtigkeit der
Ahgapen, 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 tiber 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. 2Fur 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 tatsdchlichen Zahlen der zu dokumentierenden
Datensatze (Soll) vor. “Fir die Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringer nach Absatz 2
Satz 3 ist in dieser Bescheinigung die flr sie von der jeweiligen Datenannahmestelle an die
Bundesauswertungsstelle Gbermittelte Anzahl der zu dokumentierenden Datenséatze (Soll) zu
vermerken.

(5) Die Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 Satz 2, 3, 6 und 7 Ubermitteln mindestens
einmal jahrlich in elektronischer Form gemaR 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) geman Absatz 2 hervorgeht.

8§16 Datenvalidierung

D Die von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern Ubermittelten Daten sind
von der Bundesauswertungsstelle und den LAGen gemall dem Datenyalidierungsverfahren
auf ihre Validitat zu prifen.

2) Die von den Krankenkassen Ubermittelten Daten sind von der
Bundesauswertungsstelle und ggf. unter Beteiligung der Datepannahmestelle gemafld dem
Datenvalidierungsverfahren auf ihre Validitat zu prufen.

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

(4) Die Leistungserbringerinnen und Leistangserbringer sowie die Krankenkassen sind
verpflichtet, sich hinsichtlich der Ubermitteltem\Daten an dem Datenvalidierungsverfahren zu
beteiligen. 2Bei Auffalligkeiten haben sie auf\Nachfrage der datenvalidierenden Stelle an der
Aufklarung und Beseitigung der Ursachén mitzuwirken. *Soweit dies nicht erfolgt, kommen die
Malnahmen nach § 17 entsprechendZur Anwendung.

(5) !Die Krankenkassen bestatigen gegeniiber der Datenannahmestelle nach § 9 Absatz 1
Satz 8 und der Bundesauswertungsstelle, dass die nach Vorgabe dieser Richtlinie und der
themenspezifischen Bestimmuhgen erforderlichen Daten (bermittelt worden sind. 2Um der
Datenannahmestelle naéh™~8 9 Absatz1 Satz8 und der Bundesauswertungsstelle die
Uberpriufung der von‘denrKrankenkassen ubermittelten Daten zu erméglichen, erstellen die
Krankenkassen ein€ Aufstellung, aus der die Zahl der Ubermittelten Datensatze hervorgeht.
3Die Aufstellung wird ‘gemal dem bundeseinheitlich vorgegebenen Format in elektronischer
Form an di€ /Batenannahmestelle und die Bundesauswertungsstelle Ubermittelt. “Die
Bestatigung, und die Aufstellung sind von einer vertretungsberechtigten Person der
Krankenkasse zu unterzeichnen. ®Die Ubermittlung erfolgt mindestens einmal jahrlich.

817\~ Bewertung der Aufféalligkeiten und Durchfihrung von Qualitatssicherungs-
mafnahmen

D 1Zustandige Stelle fur die Bewertung der nach § 10 Absatz 2 Nummer 3 Ubermittelten
Auswertungen, sowie fir die Einleitung und Umsetzung qualitatsverbessernder MalRnahmen
sind:

a. beilanderbezogenen Verfahren die LAGen

b. bei bundesbezogenen Verfahren die Bundesstelle (Unterausschuss
Qualitatssicherung).
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2Sie tragen jeweils gegenliber dem G-BA die Gesamtverantwortung fir die ordnungsgemafe
Durchfiihrung qualitatsverbessernder MaBnahmen. 3Im Rahmen dieser Gesamtverantwortung
erfolgt die Durchfiihrung der einzelnen QS-MaRnahmen durch die Stelle nach § 5 Absatz 4
bzw. § 7 Satz 2 unter Beteiligung der Fachkommissionen gemall 8 5 Absatz5 oder §8
Absatz 3. “Soweit aus rechtlichen Grunden zur Durchfihrung oder Durchsetzung der
Malnahmen notwendig, wird diese an die zustandige KV/KZV oder an die Krankenkassen
Ubertragen. °Die zustandige Stelle nach Satz 1 prift unter Beteiligung der Fachkommission
gemalR 8§ 5 Absatz 5 oder § 8 Absatz 3 die ihr Gbermittelten 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 einem
Leistungserbringer, erfolgt deren oder dessen Depseudonymisierung gegeniber “der
durchfihrenden Stelle nach Absatz 1 Satz 3 bzw. Satz 4 und wird ihr oder ihm zZzynachst
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben (,Stellungnahmeverfahren®). 2Hierzu gehorén neben
der Einholung von schriftichen Stellungnahmen insbesondere die Durchfihrung von
Gesprachen und mit Einverstandnis der Leistungserbringerin und des Leéistungserbringers
auch Begehungen. °Das Stellungnahmeverfahren erfolgt unter der ¥erantwortung der
zustandigen Stelle nach Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 3 und 2{*Das Verfahren nach
Satzl und2 kann dariber hinaus auch dann durchgefihrty/werden, wenn eine
Leistungserbringerin oder ein Leistungserbringer auffallig gute\Ergebnisse hat oder in
Vorjahren wiederholt auffallig war. SSoweit zur Aufklarung etwaiger Qualitatsmangel, z. B. im
Rahmen einer Langsschnittbetrachtung, erforderlich, konnef ‘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 fir das Stellungnahmeverfahren
relevant sind.

3) IKonnen die Auffalligkeiten im Stellungnahmeverfahren nicht ausreichend aufgeklart
werden, beschlie3t die zustandige Stelle ‘nach ‘Absatz 1 Satz 1 Uber die Notwendigkeit zur
Einleitung geeigneter MaRnahmen und |€gt unter Beteiligung der in Absatz 1 Satz 3 und 4
jeweils genannten Organisationen und, 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 (flr schwerwiegende einzelne Missstéande. 2Als Inhalt einer
Vereinbarung kommen beispielsweise in Betracht (Mal3nahmenstufe 1):

a. Teilnahme an_geeigneten Fortbildungen, Fachgesprachen, Kolloquien
Teilnahmeg@ny Qualitatszirkel

Implementierung von Behandlungspfaden

Durchfihrung von Audits

Purchfiihrung von Peer Reviews

>,0 o o o

Implementierung von Handlungsempfehlungen anhand von Leitlinien.

(4) !Bestehen Belege fir schwerwiegende einzelne Missstande, verweigert eine
Leistungserbringerin oder ein Leistungserbringer den Abschluss oder die Erfullung 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 AuRRerung zu geben. ?Die Frist zur AuRerung soll vier
Wochen betragen. °Die zustandige Stelle nach Absatz1 Satz1 entscheidet unter
Beruicksichtigung der AuRerung lber die Anwendung folgender MaRnahmen
(MafRnahmenstufe 2):

a. Korrektur der Vereinbarung
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b. Information der fur Vergutungsabschlage oder Entziehung der
Abrechnungsmaglichkeit der jeweiligen Leistung zustandigen Stellen mit
entsprechenden Empfehlungen.

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

(5) 1Bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden Auffalligkeiten, in Fallen, in denen
die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer an der QualitatssicherungsmafRnahme
nicht oder nicht vollstandig teilnimmt oder in anderen Fallen mit dringendem Handlungsbedarf
kann die zustandige Stelle nach Absatz1l Satz1l von dem vorgesehenen Stufenplan
abweichen und unverziglich MaRnahmen nach Absatz4 beschlieBen bzw.™ bei
kollektivvertraglich tatigen Vertragsarztinnen und Vertragsarzten der zustandigen, KV/KZV
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. 2Das Nahere regeln die( themenspezifischen
Bestimmungen.

7 1Zur Durchfuihrung der MaRnahmen nach Absatz 2 bis 4 tnterstiitzen die zustandige
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 ermaglicht.

(8) !Die fur die Durchfihrung der MalRnahmen 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 zeitnah zurick, wie mit den
Empfehlungen verfahren wurde. 2Die Fristen, fur die Berichterstattung werden in den
themenspezifischen Bestimmungen festgelegt:

9) Bei Krankenhdusern hat die..BeWwertung rechnerisch auffélliger Ergebnisse von
Qualitatsindikatoren, fur die eine einprichtungsbezogene Veroffentlichung der Ergebnisse im
Qualitatsbericht der Krankenh&user gemafll § 136b Absatz1l Satz1 Nummer 3 SGBV
vorgegeben ist, entsprechend dén dort festgelegten Anforderungen zu erfolgen.

8§18 Ruckmeldeberichtefur die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

) Die Leistungséerbringerinnen und Leistungserbringer erhalten zu den von ihnen
Ubermittelten /Baten Rickmeldeberichte. ?Die 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
Berichtean 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 fir 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 kodnnen 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 tbermitteln.

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

Q) 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 Berichtsforniat,
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 durchgefuhttens oder zur Durchfihrung
empfohlenen QualitatssicherungsmalRhahmen

3. die langsschnittliche verlaufsbezogene Darstellung des Erfolgs von
Qualitatssicherungsmaflinahmen

4. Erfahrungsberichte aus den Fachkommissionen
5. Angaben zur Dokumentationsqualitat und
6. Angaben Uber wiederholte oder besondersschwerwiegende Auffalligkeiten.

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

§ 20 Bundesqualitatsberieht an den G-BA

Das Institut nach § 137a SGB V erstellt jahrlich einen Bundesqualitatsbericht fur den G-BA in
maschinenlesbarer.'und -verwertbarer Form. 2In dem Bericht fasst es die Ergebnisse der
Bundesauswertung-tind die eigenen sowie die durch die Qualitatssicherungsergebnisberichte
Ubermittelten\/Erkenntnisse und Ergebnisse der Durchflhrung der Qualitats-
sicherungsmahahmen zusammen. 3Dieser Bericht umfasst auch Angaben zur Datenvaliditat
sowie eine~’Evaluation des Verfahrens anhand dieser Ergebnisse z.B. bezlglich der
Wirksamkeit des Verfahrens.

8§ 2Y Ablosung landerbezogener Verfahren

Erfullt die LAG die ihr obliegenden Aufgaben einschlieBlich der Wahrnehmung der
Organisationsverantwortung fur von ihr in die Erflllung ihrer Aufgaben einbezogene Stellen
nicht, ist der G-BA berechtigt, nach fruchtlosem Ablauf einer mit schriftlicher Aufforderung zur
ordnungsgemé&Ren Erfullung 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. ?Die
Durchfuihrung des von der mangelhaften Erfillung betroffenen landerbezogenen Verfahrens
durch die Bundesstelle oder eine andere Stelle erfolgt dabei solange, bis die LAG die ihr
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obliegenden Aufgaben einschlielich der Wahrnehmung der Organisationsverantwortung
tbernehmen kann. Die der bisher mit der Aufgabe betrauten Stelle oder Organisation fiir
diese Aufgabe gewahrte Vergitung ist zurlickzufordern. “Die Kosten fir die ersatzweise
Durchfiihrung nach Satz 1 sind von der betroffenen LAG zu tragen.

§ 22 Finanzierung

D !Die Finanzierung der LAG zur Erfullung ihrer Aufgaben nach dieser Richtlinie fur die
Durchfuhrung der landerbezogenen Verfahren erfolgt durch die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen. ?Hierzu wird auf vertraglicher Grundlage gemeinsam
von den Landesverbénden 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 Nahere zur Verwendung der Mittel fiir die LAG €rgibt 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. ?Dazu teilt die jeweilige LAG einer auf Landesebene von defizKrankenkassen zu
benennenden Stelle den Gesamtbetrag mit. 3Die Hohe des Gesamtliétrages ergibt sich aus
dem vereinbarten Haushalt jeder LAG. “Mit dem Gesamtbetrag sind samtliche Aufwande, 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 entstandenen Kosten umfassen, sind durch
die LAG zu verdffentlichen. 2Der G-BA priift regelmaRigr die Wirtschaftlichkeit der LAGen
insbesondere durch Vergleiche. *Das Ergebnis wird-den Tragern der LAG mitgeteilt. “Der G-
BA legt einheitliche Vorgaben fiir die Ubersichten dér entstandenen Kosten nach Absatz 2
Satz 3 sowie die MaRstabe zur Bewertung déx, Wirtschaftlichkeit fest. °Er evaluiert seine
Regelung zur Finanzierung im Hinblick auf einewirtschaftliche Umsetzung der Aufgaben durch
die LAGen und passt diese gegebenenfalls.an.

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

§ 23 Bindung deneinbezogenen Organisationen

1Sofern 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. 2Ohne eine solche vertragliche Bindung ist eine Einbeziehung in
die Erfullung der Aufgaben durch diese Organisationen unzulassig.

8§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.

8§ 25 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 tber die Ausldsekriterien
der Verfahren, d. h., wie zu erkennen ist, bei welcher Patientengruppe wann welche Daten zu
erheben sind.

8§26 Expertengremien auf Bundesebene

D) IFur die fachliche Begleitung bei der Durchfiihnrung 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
maRgeblichen Organisationen nach § 140f SGB V mit einbézogen. Die Kosten fiir die
Teilnahme an den Expertengremien auf Bundesebene voptden fur die Wahrnehmung der
Interessen der Patientinnen und Patienten und der ‘Selbsthilfe chronisch Kranker und
behinderter Menschen maf3geblichen Organisationen nach§ 140f Absatz 1, 2, 5und 6 SGB V
tragt das Institut nach § 137a SGB V.

(2) !Die von diesen Gremien erarbeiteten Empféhlungen flieRen in die Arbeitsergebnisse
des Instituts nach 8§ 137a SGB V ein. 2Zu_spezifischen Fragestellungen kdnnen weitere
Experten hinzugezogen werden.

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

a. Medizinische Expertise fur,das Erfassen und Darstellen qualitatssicherungsrelevanter
Sachverhalte

b. fachliche Expertise-pei-der Durchfihrung von Machbarkeitsprifungen und
Erprobungen ven\heuen einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren

c. Empfehlungenvir die Festlegung und Anpassung von Rechenregeln und
Referenzbereichen

d. Pflegevdand 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 gemanR 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 Beschllissen
festgelegt werden.
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Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren
§1 Allgemeines

D Das in Teil 1 8§ 13 der Richtlinie dargelegte Grundmodell des Datenflusses gilt fur die
Verfahren der Richtlinie, es sei denn die themenspezifischen Bestimmungen sehen
Abweichungen gemaR Teil 1 § 13 Absatz 4 vor.

(2) Zur Verschlusselung, 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 Datenlibermittlung an die Datenannahmestelle

) !Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach TeixI\N§ 1 Absatz 6 der
Richtlinie sowie die Krankenkassen ubermitteln die nach Teil 1 § 15 der,'Richtlinie erhobenen
und gepriften Datensédtze an die nach Teill 89 Absatz 1 .dec~Richtlinie zustandige
Datenannahmestelle. ?2Die Daten bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
sowie bei den Krankenkassen werden von diesen jeweilssanfland eines vom Institut nach
§ 137a SGB V erstellten einheitlichen Datenprufprogramnies nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der
Richtlinie oder den EDV-technischen Vorgaben zurRaténprifung auf Plausibilitat und
Vollstandigkeit geprift. 3Leistungserbringerinnen und “Leistungserbringer nach Teil1 §1
Absatz 6 Satz 1 Nummer 2 der Richtlinie figen ein @utomatisiertes Protokoll der Prifung nach
Satz 2 den Datensatzen, die fir selektivvertraglich erbrachte Leistungen erhoben wurden, bei.

(2) !Die patientenidentifizierenden Daten~nach Teil 1 § 14 Absatz 2 der Richtlinie zur
Erzeugung eines Pseudonyms werden~zudem bei der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer nach Teil1 81 AbSatz 6 der Richtlinie sowie den Krankenkassen so
verschlusselt, dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach § 299 SGB V eingehalten
werden und nur die Vertrauénsstelle sie lesen kann. 2In der Regel wird zur
Patientenidentifikation die lebenslange Krankenversichertennummer fir Versicherte
verwendet.

3) !Bei Datenannahinestellen nach Teil1l 89 Absatz1 Satz2 (KV/KZVen), Satz 3
(LQS/LKG), Satz 6 (bAG) 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 entschlisseln 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
datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach 8 299 SGB V eingehalten werden und nur die
Bundesauswertungsstelle sie entschliisseln, und fur die weitere Nutzung nach dieser Richtlinie
zur Verflgung stellen kann.

4) 1Zur Gewahrleistung der Vollzahligkeitsprifung Ubermitteln kollektivvertraglich tatige
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte der Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 2
der Richtlinie (KV/KZV) zudem zusétzlich die dafir erforderlichen administrativen Daten. 2Alle
anderen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Gbermitteln der jeweils zustéandigen
Datenannahmestelle die Konformitatserklarung gemafld Teil1 § 15 Absatz 2 bis 4 der
Richtlinie.
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§3 Verfahren in der Datenannahmestelle

D Die jeweilige Datenannahmestelle Gberpruft die an sie fristgerecht gelieferten Daten
auf Plausibilitat, Vollstandigkeit und Vollzahligkeit. 2Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9
Absatz 1 Satz 2 der Richtlinie (KV/KZVen) priifen die Plausibilitdt und Vollstandigkeit anhand
der EDV-technischen Vorgaben zur Datenpriifung oder des Datenprufprogramms nach Teil 1
8§ 4 Absatz 4 der Richtlinie und die Vollzahligkeit der Datensdtze anhand der zusatzlich
Ubermittelten administrativen Daten nach Tell 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 Konformitatserklarung gemafR 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
Datensatze anhand der Konformitatserklarung gemafr Teil 1 § 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 Datenpriufprogramms nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlini€.\°Auf eine von den
Datenannahmestellen durchgefuhrte Riickmeldung zur Plausibilitat, Vollstandigkeit und soweit
madglich Vollzahligkeit an die jeweiligen Leistungserbringerinnen und keistungserbringer nach
Teil1 81 Absatz 6 der Richtlinie und an die jeweilige Krankenkasse erfolgt durch diese
gegebenenfalls eine Korrektur und Erganzung der Datensatze€NBis auf die meldebezogenen
Daten werden die administrativen Daten nach Abschluss des’ Korrekturverfahrens geléscht,
sofern sie nicht von der Bundesauswertungsstelle zur\Erflllung ihrer Aufgaben benétigt
werden.

2) !Die Datenannahmestelle erzeugt aus deh\leistungserbringeridentifizierenden Daten
jeweils ein Leistungserbringerpseudonym. ?Riir die Pseudonymisierung nutzen die
Datenannahmestellen nach Teil 1 8§ 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 die{“offentlichen Schlissel der systemweit einheitlichen
Leistungserbringerpseudonymisierung, die ihnen auf Anfrage von den Datenannahmestellen
nach Teil 1 8 9 Absatz 1rSatz 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€fienoder 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 § 299
SGB V eingehalten werden und nur die Bundesauswertungsstelle sie entschlisseln kann. 2Die
Datenannahmestelle nach Teil 1 8§ 9 Absatz 1 Satz 8 der Richtlinie (DAS KK) verschlisselt
das Krankenkassen-Pseudonym mit dem offentlichen Schlussel der
Bundesauswertungsstelle. *Alle Datenannahmestellen verschliisseln das Leistungserbringer-
pseudonym so, dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach §299 SGBYV
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
verschlisselten Qualitatssicherungsdaten, das verschlisselte Leistungserbringerpseudonym
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und ggf. das verschliusselte Krankenkassen-Pseudonym zusammen mit den verschliisselten
Ergebnissen der Prifung an die Vertrauensstelle.

84 Verfahren in der Vertrauensstelle

(2) Die Vertrauensstelle nach Teil1 8 11 der Richtlinie entschliusselt die patienten-
identifizierenden Daten, prift sie und erzeugt daraus ein Patientenpseudonym pro Verfahren
unter Verwendung eines nur ihr bekannten Geheimnisses und unter Berlcksichtigung der
Empfehlungen des Bundesamits fiir Sicherheit in der Informationstechnik.

(2) Die Vertrauensstelle tGbermittelt 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

D Soweit die Prufung nach 8 3 Absatz 1 nicht umfassend erfolgt wnd belegt ist, wird sie
von der Bundesauswertungsstelle durchgeftihrt.

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

3) Vor Nutzung der Daten fur 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“Nauf die Leistungserbringerin und den
Leistungserbringer pseudonymisiert sind, sofékn*eine Depseudonymisierung fur den Zweck
der Auswertung nicht zwingend erforderlich,ist.

4) Die Daten werden nach bundeseéinheitlichen Kriterien mit in den themenspezifischen
Bestimmungen festgelegten Auswertingszielen ausgewertet und die Auswertungen bei
landerbezogenen Verfahren den CAGen zur Verfigung gestellt.

86 Auswertungen und RUckmeldeberichte

(2) !Die Bundesatliswertungsstelle stellt die Daten zur weiteren Nutzung nach dieser
Richtlinie so zug-“Verfigung, dass das Patientenpseudonym nach 84 durch ein
Ersatzpseudopym ersetzt wird. 2Fur die Rickmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie und
die Auswertungen fir die LAGen ersetzt sie das Patientenpseudonym durch die von der
jeweiligen ~Leistungserbringerin - oder dem jeweiligen Leistungserbringer gemeldete
Vorgangsaummer 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 Riickmeldeberichte fir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
zur unmittelbaren Verwendung durch die LAGen bereit. 2Das Nahere dazu wird in den
themenspezifischen Bestimmungen geregelt. S°Zusatzlich konnen 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 Malinahmen nach Teil 1 § 17 der Richtlinie
(Stellungnahmeverfahren und Einleitung qualititsverbessernder MalRRnahmen) 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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Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen

Verfahren 3: Cholezystektomie (CHE)
81 Gegenstand und Ziele des Verfahrens

(D) 1Gegenstand des Verfahrens sind Cholezystektomien (Gallenblasenentfernungen) bei
Patientinnen und Patienten, die in der gesetzlichen Krankenversicherung versichertysind.
2Diese Eingriffe werden nachfolgend als ,Indexeingriffe* bezeichnet.

2) !Die Bezeichnung des Verfahrens ist ,Cholezystektomie“. 2Das Verfahten wird
nachfolgend ,QS CHE" genannt.

3) !Das Verfahren soll die qualitatsrelevanten Aspekte im Bereich von

a. Komplikationen/unerwiinschten Ereignissen

b.  erneuten Eingriffen aufgrund von Komplikationen

C. Uberleben der Patienten
messen, vergleichend darstellen und bewerten. 2Die entsprechiénden Indikatoren sind in
Anlage | aufgefuihrt. ®3Daraus ergeben sich insbesondere folgende Ziele des Verfahrens:

a. Verbesserung der Durchfihrung der Eingriffe zur Erhéhung der

Patientensicherheit

b.  Verringerung der Komplikationsraten wahrénd und nach den Eingriffen

C. Verringerung von Folgeerkrankungen dtitch die Eingriffe.
“Im Weiteren ist im Verfahren neben der Zielerr€ichung auch die Angemessenheit der
Methoden der Qualitatssicherung zu Uberprifen:

§2 Eckpunkte

) Das Verfahren dient der Beurteilung der stationar erbrachten Indexeingriffe.

2) Belegarztlich durchgefubrte Indexeingriffe werden der vertragsarztlichen Versorgung
im Sinne von Teil 1 § 1 Absatz’6"Nummer 2 der Richtlinie zugeordnet.

3 1Zur Beurteilung\ der Indexeingriffe werden auch die mit ihm assoziierten
Folgeereignisse miteiibezogen (Follow-up). 2Dies sind im Einzelnen operationsbedingte
Gallenwegskomplikationen, Reinterventionen aufgrund von Komplikationen,
eingriffsspezifische./Infektionen, interventionsbedurftige Blutungen, weitere postoperative
Komplikationen“sewie die Sterblichkeit.

(4) Dds?y Verfahren zur Bewertung der Cholezystektomien wird landerbezogen
durchgefighrt. 2Zur Sicherstellung der Neutralitat der Aus- und Bewertungen konnen die Aus-
und‘Bewertungen nach den 88 11 und 12 Absatz 1 Iandertbergreifend vorgenommen werden.
3losbesondere ist die Darstellung von landerbezogenen Aus- und Bewertungen, in welcher
Ruckschlisse auf die Identitat der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer moglich
sind, zu unterlassen und landerubergreifend auszufiihren.

(5) !Das Verfahren wird bezogen auf ein Kalenderjahr (Erfassungsjahr) durchgefihrt.
2MaRgeblich fur die Zuordnung zu dem Erfassungsjahr ist das Datum der Entlassung aus dem
Krankenhaus nach dem Eingriff.

(6) 1Sobald eine ausreichende Datenlage vorliegt, wird das AusmalR des
Verbesserungspotenzials empirisch abgeschatzt und bewertet. 2Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung naher quantifiziert werden. 3Zum 30. Juni 2025 bewertet der G-BA das
Erreichen der Ziele unter Einbeziehung der Evaluation des Verfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3
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der Richtlinie und entscheidet Uber den weiteren Fortgang des Verfahrens, einschlief3lich
etwaiger Veranderungen in der Durchfiihrung. “Erfolgt eine solche Entscheidung nicht, tritt das
Verfahren zum 1. Januar 2026 auf3er Kraft.

(7) Fir die Stimmrechtsverteilung der Leistungserbringerseite gemafi Teil 1 8 5 Absatz 2
der Richtlinie gilt, dass alle Stimmen den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenhauser
und der Vertragsarztinnen und Vertragsarzten paritatisch zufallen.

83 Begrindung der Vollerhebung

'Es werden in diesem Verfahren Daten zu allen von diesen Themenspezifischen
Bestimmungen erfassten Leistungen einbezogen, die Leistungserbringerinnen “und
Leistungserbringer nach Teil 1 8 1 Absatz 6 Nummer 1 und 2 der Richtlinie fur die/jn" der
gesetzlichen Krankenversicherung versicherten Patientinnen und Patienten erbringen. ?Das
Verfahren wird mithin auf der Grundlage einer Vollerhebung nach § 299 Absatz 1 Satz 5
SGB V durchgefuihrt. 3Dies ist erforderlich, da insbesondere die durch<die Follow-up-
Indikatoren erfassten Ereignisse selten und sowohl hinsichtlich ihres Eintritts sowie des Ortes
nicht vorhersehbar sind. “Folglich kann nur mit einer Vollerhebuig\ 'die beabsichtigte
langsschnittliche Betrachtung der Patientinnen und Patienten erfolgen*und die Follow-up-
Indikatoren fur alle Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer aussagekraftig erfasst
werden.

8§84 Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben

D Das Patientenpseudonym wird von deL~Bundesauswertungsstelle spatestens
36 Monate nach Ablauf des Quartals, in dem der zugehdorige Indexeingriff stattfand, frihestens
jedoch nach Abschluss der Stellungnahmeverfahren nach § 12 fir alle Indikatoren, geléscht.

(2) Die leistungserbringeridentifizierepden”Daten sind entsprechend § 3 Absatz 2 Satz 3
der Anlage zu Teil 1 der Richtlinie i der Datenannahmestelle der Krankenkassen zu
pseudonymisieren.

85 Festlegung der zu erhebenden Daten

Q) 'Fur das Verfahfenwerden Daten erhoben, verarbeitet und genutzt von
a. den<Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern und
b. _degrankenkassen.

2Die jeweiligemDaten sind in der Anlage Il Buchstabe a und b festgelegt. Diese beinhalten
patientenidentifizierende Daten nach Teil 1 § 14 Absatz 2 der Richtlinie. “Die Datenerhebung
bei den L€istungserbringerinnen und Leistungserbringern beginnt zum 1. Januar 2019. °Die
Daténtibermittlung durch die Krankenkassen nach 8 16 Absatz 2 erfolgt erstmals ab dem
Jahr2019.

2) 1Zum Zwecke einer bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch
die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie zur Anwendung einheitlicher
Regeln fur die Datenbereitstellung durch die Krankenkassen erarbeitet das Institut nach
§ 137a SGB V, auf Grundlage der Themenspezifischen Bestimmungen und der Daten gemali
Absatz 1, Vorgaben fir die anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie
Softwarespezifikationen. 2Neben der EDV-technischen Spezifizierung der Daten sind auch die
Ein- und Ausschlusskriterien und diesbezlgliche Algorithmen zu spezifizieren. °Die
Spezifikationen missen erstmalig mit Inkrafttreten der Themenspezifischen Bestimmungen
sowie bei jeder wesentlichen Anderung durch den G-BA beschlossen werden. *Sie werden in
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der jeweils aktuellen Fassung offentlich zuganglich gemacht und durch das Institut nach
§ 137a SGB V im Internet veroffentlicht.

3) Die Erhebung und Weiterleitung der belegarztichen Daten an die
Datenannahmestelle nach Teil 1 8 9 Absatz 1 Satz 3 der Richtlinie soll auf der Grundlage
vertraglicher Vereinbarungen zwischen Belegarzt und Krankenhaus uUber die jeweilige
Dokumentationssoftware des Krankenhauses analog der Daten der Krankenh&user erméglicht
werden. 2Die Spezifikation nach Absatz 2 umfasst auch die Vorgaben zur technischen
Umsetzung der Erhebung und Weiterleitung der belegérztlichen Daten.

86 Datenflussverfahren

Die Daten werden nach den Vorgaben in Teil 1 § 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zayTeil 1
88 1 bis 6 der Richtlinie erhoben, verarbeitet und genutzt.

87 Datenprifung

Es kommen die EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung und das“\Datenprufprogramm
gemal Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie zur Anwendung, die als Bestandteil der Spezifikation
gemal § 5 Absatz 2 regelmalRig veroffentlicht werden.

8§88 Rechenregeln und Referenzbereiche

Q) !Rechenregeln und Referenzbereiche der, in©Anlage | aufgefihrten Indikatoren haben
bundesweit einheitlich fur alle Leistungserbringexinnen und Leistungserbringer Gultigkeit.
2Diese werden vom Institut nach § 137a SGBV in Zusammenarbeit mit Experten mit
methodischer und fachlicher Expertise gemald § 15 entwickelt.

2) !Rechenregeln und Referenzbéreiche werden prospektiv, vor Beginn der
Datenerhebung, erstellt und nach @deren Abschluss auf Basis der dann vorliegenden
empirischen Daten angepasst. 2Der.G-BA beschliet auf Vorschlag des Instituts nach § 137a
SGBV bis zum 31. Dezembher”des dem Erfassungsjahr vorangehenden Jahres alle
prospektiven Rechenregeln undh Referenzbereiche fur das Erfassungsjahr und veroffentlicht
diese. °Das jeweilige methedische Vorgehen zur Festlegung der Rechenregeln und
Referenzbereiche, insbesondere der Indexbildung und der Risikoadjustierung, ist zu
veroffentlichen. “Die €&ndgultigen Rechenregeln und Referenzbereiche werden vom Institut
nach § 137a SGBA\Abis zum 15. Juni des Jahres der Auswertung der jeweiligen Indikatoren
veroffentlicht. 2Anderungen der endgiiltigen gegeniiber den prospektiven Rechenregeln und
der Referenzhereiche sind gegenuiber dem G-BA zu begriinden, von diesem zu beschlief3en
und zu vergffentlichen.

8§89 Datengrundlage fir Rickmeldeberichte und Auswertungen

'Es werden Daten unterschiedlicher Quellen und Verfuigbarkeiten verwendet:

a. Daten durch Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation) beim
Leistungserbringer

b. Sozialdaten bei den Krankenkassen.

2Auf Grundlage dieser Daten erstellt die Bundesauswertungsstelle Auswertungen und Berichte
unter Bericksichtigung der Rechenregeln und Referenzwerte nach § 8. 3Grundsatzlich sollen
die Datenauswertungen und deren Weiterleitung frilhestmoglich erfolgen. “Die
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Ruckmeldeberichte an die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie die
Auswertungen an die LAGen enthalten Daten aus unterschiedlichen Erfassungszeitrdumen:

a. Auswertungen zu Indikatoren auf Basis von QS-Dokumentation und von
Sozialdaten bei den Krankenkassen des Vor-Vorjahres

b.  Auswertungen zum Indikator ,Weitere postoperative Komplikationen bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 365 Tagen nach Cholezystektomie* auf
Basis von QS-Dokumentation und von Sozialdaten bei den Krankenkassen des
Vor-Vor-Vorjahres.

8§10 Ruckmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie

D Einen jahrlichen Ruckmeldebericht sowie vierteljahrliche Zwischenberichte €rhalten
a. nach 8 108 SGB V zugelassene Krankenhauser,
b.  Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie

c. Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, die Patientinnen wnd“Patienten auf der
Grundlage von Selektivvertragen (SV-LE) behandeln,

die einen Indexeingriff erbracht haben. 2Die Berichte werden in Form und Inhalt nach einem
bundesweit einheitlichen Musterbericht erstellt.

2) !Die Ruckmeldeberichte fur die Leistungserbringetinnen und Leistungserbringer
enthalten neben den Vorgaben in Teil 1 § 18 der Richtliniesmindestens folgende Informationen:

die Vollzahligkeit der Ubermittelten Daten
b. eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c.  Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligem\Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden-Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr{ih dem der Indexeingriff stattfand

d. die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren

e. Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden
vorangegangerien Jahren

f. Auswerntung der einzelnen Indikatoren je Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer im Vergleich mit den Vergleichsgruppen

g. Auflistung der Vorgangsnummern nach Teill 8§ 14 Absatz5 Satz 3 der
Richtlinie, bei denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht
wird

h/) Vertragsarztlich tatige Belegarzte erhalten zusatzlich Auswertungen mit einer
Darstellung der Ergebnisse fiir ihre belegarztlichen Leistungen, die auch nach
Belegabteilungen bzw. Belegkrankenhaus anhand der
Nebenbetriebsstattennummer (NBSNR) differenziert werden.

2Die Auswertungen sollen insbesondere bei Auffalligkeiten der Ergebnisse auf der Grundlage
vertraglicher Vereinbarungen zwischen Belegarzt und Krankenhaus wechselseitig zur
Verfligung gestellt werden.

3) Die Zwischenberichte basieren auf den zum Zeitpunkt der Erstellung verfligbaren
Daten und orientieren sich in Form und Inhalt im Wesentlichen an den Riickmeldeberichten.

(4) Die Berichte sollen elektronisch verfigbar sein.
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8§11 Landerbezogene Auswertungen nach 8 6 Absatz 2 der Anlage zu Teil 1 der
Richtlinie

D) !Die LAGen erhalten einmal jahrlich landerbezogene Auswertungen. 2Diese werden in
Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen Musterauswertung erstellt. °Die
landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form
vorliegen.

2) !Die landerbezogenen Auswertungen fir die LAGen enthalten mindestens folgende
Informationen sowohl in einer vergleichenden Landesauswertung als auch je
Leistungserbringerin und Leistungserbringer:

a. die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten
b.  eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkalléktivs

c.  Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand

d. die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden yerangegangenen Jahren.

2Die Bundesauswertungsstelle erstellt die landerbezogenen Auswertungen und stellt sie den
LAGen bis zum 30. Juni zur Verfigung.

8§12 Bewertung der Aufféalligkeiten

D !Die von der Bundesauswertungsstelle (bermittelten Auswertungen werden von den
Fachkommissionen nach § 14 im Auftrag der.LAGen bewertet. 2Sie stellen die Notwendigkeit
des Stellungnahmeverfahrens fest und empfehlen den LAGen die Einleitung.

2) In das Stellungnahmeverfahrén=von am Krankenhaus vertragsarztlich tatigen
Belegarzten ist das jeweilige Krankénhaus mit einzubeziehen, sofern dessen Belange
betroffen sind. 2Gleichfalls sind die~vertragsarztlich tatigen Belegarzte bei Auffalligkeiten im
jeweils kooperierenden Krankenhaus in das Stellungnahmeverfahren einzubeziehen, sofern
ihre Belange betroffen sind.(3Daflr stellen die vertragsarztlich tatigen Belegarzte bzw. die
stationaren Einrichtungensder LAG die notwendigen Informationen zur Verfligung.

3 Das Stellunghahmeverfahren soll ohne Zeitverzug durchgefiihrt werden. 2Es kann
mehrstufig sein. 3Di€ FaChkommission empfiehlt Art und Weise des Stellungnahmeverfahrens
(schriftliche Stellunghahme, Gesprach, Begehung) gemaf Teil 1 § 17 Absatz 2 Satz 1 und 2
der Richtlinie{_ und" dessen Zeitrahmen. “Das Ergebnis des Stellungnahmeverfahrens wird
durch die Eachkommission bewertet und der LAG werden weiterfihrende Mal3nahmen der
Stufe 1 gemal Teil 1 8 17 Absatz 3 Satz 3 der Richtlinie empfohlen sowie der Zeitrahmen,
innerhal-dessen die MalRnahmen umgesetzt werden sollen. *Die Fachkommission schlagt der
LAG eirgeeignetes Verfahren zur Uberpriifung des Erfolgs dieser MaRnahmen vor. éFolgt die
LAG/den Empfehlungen nicht, ist dartiber im Qualitatssicherungsergebnisbericht nach Teil 1
§ 19 der Richtlinie zu berichten. “"Konnten die Auffalligkeiten hinreichend aufgeklart werden,
empfiehlt die Fachkommission der LAG den Abschluss des Stellungnahmeverfahrens. Uber
den Abschluss des Stellungnahmeverfahrens informiert die LAG die Leistungserbringerin oder
den Leistungserbringer.

4) Der G-BA wird innerhalb von drei Jahren nach Beginn der Datenerhebung bundesweit
einheitliche Kriterien fur die Datenbewertung und die Einleitung und Durchflihrung von
Malnahmen gegenlber den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern gemaf Teil 1
§ 3 Satz 2 Nummer 9 der Richtlinie festlegen.
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(5) Die Einleitung der MaRnahmen der Stufe 2 richtet sich nach Teil 1 § 17 Absatz 4 der
Richtlinie.

(6) Das Stellungnahmeverfahren fir die Krankenhduser soll fir die im strukturierten
Qualitatsbericht der Krankenhauser zu veréffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum
31. Oktober des Jahres, in dem die jeweiligen Indikatoren ausgewertet werden,
abgeschlossen sein.

8§13 Datenvalidierung
Regelungen zur Datenvalidierung werden bis zum 31. Dezember 2019 erganzt.
8§14 Fachkommissionen

D) Die LAG oder mehrere LAGen richten fur die Durchfihrung <dhrer Aufgaben
Fachkommissionen nach Teil 1 § 5 Absatz 5 Satz 1 der Richtlinie ein und geben ihnen eine
Geschaftsordnung. 2Die Einrichtung landeribergreifender Fachkemmissionen kann
insbesondere bei geringer Anzahl leistungserbringender Einrichtbgigen pro Land zur
Anwendung kommen.

2) !Die LAG benennt die Mitglieder sowie gegebenenfalls stellvertretende Mitglieder nach
Absatz 3 fur eine Laufzeit von vier Jahren. ?Wiederbenennungen sind maéglich.

3 IStimmberechtigte Mitglieder der Fachkommissionen~sind je zwei Vertreterinnen oder
Vertreter der zugelassenen Krankenhauser und der Krankenkassen, sowie eine Vertreterin
oder ein Vertreter der Vertragsarzte mit der¢kacharztbezeichnung Allgemein- oder
Viszeralchirurgie. 2Bis zu zwei Vertreterinnen oder Vértreter des Deutschen Pflegerates sollen
ein Mitberatungsrecht erhalten. 3Die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen
und Patienten und der Selbsthilfe chronischKranker und behinderter Menschen maf3geblichen
Organisationen erhalten ein Mitberatungsrecht gemaf Teil 1 8 5 Absatz 5 der Richtlinie und
kénnen hierzu bis zu zwei sachkundigesPersonen benennen. 4im Einzelfall kann die LAG
weitere Expertinnen oder Experten mitMitberatungsrecht hinzuziehen.

4) !Die Fachkommissionepsder LAGen (bernehmen gemaR Teil1 §5 Absatz 5 der
Richtlinie die fachliche Bewertung der Auswertungen sowie Aufgaben im Rahmen der
Umsetzung bzw. Durchfuhrung der durch die LAG beschlossenen
Quialitatssicherungsmalinahmen. 2Zur Forderung einheitlicher Vorgehensweisen bei der
Bewertung der _ Auswertungen und der Umsetzung bzw. Durchfihrung von
Qualitatssicherungsmarnnahmen und zur Weiterentwicklung des
Qualitatssicherungsverfahrens  sollen  bundeslandibergreifend alle  Landesarbeits-
gemeinschaften™und ihre Fachkommissionen gemafl Teil 1 § 12 Absatz 2 der Richtlinie
zusammenarbeiten.

§ 15+ ¥Expertengremium auf Bundesebene

Q) Das Institut nach 8§ 137a SGB V soll ein Expertengremium nach Teil 1 § 26 der
Richtlinie einrichten.

2) Die Zusammensetzung soll sich an der Zusammensetzung der Fachkommissionen
nach 8 14 orientieren.
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8§16 Datenlieferfristen

D IDie Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer tibermitteln die Daten des jeweils
vorherigen Quartals bis zum 15. Mai, 15. August, 15. November und 28. Februar an die fir sie
zustandige Datenannahmestelle. 2Fir die Daten des gesamten Erfassungsjahres besteht eine
Korrekturfrist bis zum 15. Marz des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres. 3Die
Konformitatserklarung und die Aufstellung (Soll) nach Teil 1 § 15 der Richtlinie sind spatestens
bis zum Ende der Korrekturfrist an die jeweilige Datenannahmestelle zu ibermitteln. “Die
Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1 8 9 der Richtlinie gepriiften Daten unverziglich,
spatestens bis zum 5. Marz mit einer Korrekturfrist bis zum 18. Marz an die Vertrauensstelle
weiter. °Diese (Ubermittelt die Daten nach erfolgter Pseudonymisierung arix_die
Bundesauswertungsstelle weiter, sodass ihr bis zum 23. Méarz alle Daten zu dem betreffenden
Erfassungsjahr vorliegen. 8Alle Datenannahmestellen fiir Leistungserbringer nachTeif 1 § 9
Absatz 1 der Richtlinie leiten eine Aufstellung, aus der die Zahl der pro Leistungserbringerin
und Leistungserbringer zu dokumentierenden Datensatze (Soll) fur das.Erfassungsjahr
hervorgeht, unverziglich, spatestens bis zum 31. Marz an die Bundesauswertungsstelle
weiter.

2) !Die Krankenkassen Ubermitteln die zum Zeitpunkt der Datéeplieferung vorliegenden
Daten gemaf Anlage Il jeweils vom 1. Juli bis 15. Juli, 1. Oktober bis'15. Oktober, 15. Januar
bis 31. Januar und vom 1. April bis 15. April an die fir sie zustandige Datenannahmestelle
(DAS-KK). 2AnschlieRend an die genannten Lieferzeitraune gibt es Prifzeitraume bis zum
31. Juli, 31. Oktober, 15. Februar und bis zum 30. April. *Die Bestatigung und die Aufstellung
nach Teil 1 § 16 Absatz 5 der Richtlinie sind spéatestens.bis,zum 15. Oktober mit einer Priffrist
bis zum 31. Oktober bezogen auf das Vorjahr zu Ubermitteln.

8§17 Fristen fur Berichte

) !Die Bundesauswertungsstelle ¢stéllt den LAGen die Auswertungen und den
Datenannahmestellen flr die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer die jahrlichen
Rickmeldeberichte bis zum 30. Juni\ztr Verfligung. ?Darin enthalten sind Auswertungen der
Qualitatssicherungs-Dokumentation ~ fir Indexeingriffe aus dem Vor-Vorjahr sowie
Auswertungen zu Follow-up-Eteignissen, die sich auf einen Indexeingriff des Vor-Vor-
Vorjahres beziehen. 3Die «Buhdesauswertungsstelle stellt der Datenannahmestelle die
Zwischenberichte nach*§10vzum 1. Januar, 1. April, 1. Juli und 1. Oktober zur Verfiigung.

(2) Die fur die Mukchfihrung der MaBnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 3 und 4 der
Richtlinie zustandigen Stellen melden der LAG zeitnah, jedoch spatestens sechs Monate nach
Eingang der Empfehlung bei der zustéandigen Stelle zuriick, wie mit den Empfehlungen
verfahren wurde. 2Die LAG berichtet hiertiber in dem Qualitatssicherungsergebnisbericht
geman Teil 4,8 19 der Richtlinie.

3) iDie LAG ubersendet der Bundesauswertungsstelle bis zum 15. Méarz, erstmalig bis
zum,25-Marz 2022, den Qualitatssicherungsergebnisbericht geman Teil 1 § 19 der Richtlinie,
werin Uber alle Aktivitaten des Vorjahres berichtet wird. ?Dabei ist sicherzustellen, dass alle
von der Bundesauswertungsstelle im Vorjahr Gbermittelten Auswertungen bearbeitet wurden
und berichtet werden. Die Spezifikation zur Form des Berichtsformats wird vom Institut nach
§ 137a SGBV in Abstimmung mit den LAGen empfohlen und dem G-BA zur Kenntnis
vorgelegt.

(4) 1Bis zum 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualitatsbericht
gemaR Teil 1 § 20 der Richtlinie. 2Darin enthalten sind Auswertungen der Indexeingriffe aus
dem Vor-Vorjahr, Auswertungen des Follow-up-Indikators zu ,Weiteren Komplikationen*, die
sich auf einen Indexeingriff aus Vor-Vor-Vorjahren beziehen, sowie Ergebnisse aus den
Qualitatssicherungsergebnisberichten der LAGen.
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§ 18 Fehlende Dokumentation der Datensatze

INicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensétze lésen MaRBnahmen nach
Teil1 8§17 Absatz 4 Buchstabe b der Richtlinie aus. ?Der G-BA beschlief3t bis zum
31. Dezember 2019 Regelungen zur fehlenden Dokumentation der Datensatze. *Fir das
Erfassungsjahr 2019 werden keine Vergiutungsabschlage erhoben.

8§19 Ubergangsregelung fiir belegéarztlich durchgefiihrte Indexeingriffe

Das Verfahren QS CHE ist fur belegarztlich durchgefiihrte Indexeingriffe erst ab dem 1. Januar
2020 anzuwenden.
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Anlage I: Indikatorenliste

Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen bei Cholezystektomie oder
innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie

Indikator ID
Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

58000

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit operationsbedingten

Gallenwegskomplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30
Tagen nach einer Cholezystektomie an allen Patienten, die eine
Cholezystektomie erhalten haben.

Mdglichst wenig Patienten mit operationsbedingten
Gallenwegskomplikationen bei

Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektemie:
Ergebnisindikator

2

Reintervention aufgrund von Komplikationen bei Cholezystektomie oder
innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie

Indikator ID
Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

58001

Der Indikator beschreibt den Anteil der Patienten mit'einer Reintervention
aufgrund von postoperativen Komplikationen bhei Gholezystektomie oder
innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektamievan allen Patienten mit
Cholezystektomie.

Moglichst wenig Patienten mit Reinteryéntionen aufgrund von Komplikationen
bei Cholezystektomie oder innerhall™von 90 Tagen nach Cholezystektomie.

Ergebnisindikator

3

Eingriffsspezifische Infektionen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30
Tagen nach Cholezystektomie

Indikator ID
Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

58002

Der Indikator erfasst-den Anteil der Patienten mit eingriffsspezifischen
Infektionen bei Gholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen an allen
Patienten mit Chelezystektomie.

Moglichst wenig Patienten mit eingriffsspezifischen Infektionen bei
Cholezystektomie innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie.

Ergehnisindikator

4

Interventionsbedurftige Blutungen bei Cholezystektomie oder innerhalb von
30 Tagen nach einer Cholezystektomie

Indikator ID
Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

58003

Dieser Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit interventionsbedurftigen
Blutungen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie an allen Patienten mit Cholezystektomie.

Mdglichst wenig Patienten mit postoperativen interventionsbedurftigen
Blutungen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie.

Ergebnisindikator

5 Weitere postoperative Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb
von 30 Tagen nach Cholezystektomie
Indikator ID 58004

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit postoperativen
Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie (komplikationsspezifisch) an allen Patienten mit einer
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Cholezystektomie. Komplikationen nach 30 Tagen werden im Zahler
zusammengefasst.

Qualitatsziel

Moglichst wenig Patienten mit weiteren postoperativen Komplikationen bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie.

Indikatortyp

Ergebnisindikator

6

Weitere postoperative Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb
365 Tagen nach Cholezystektomie

Indikator ID
Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

58005

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit postoperativen
Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 365 Tagen nach
Cholezystektomie (komplikationsspezifisch) an allen Patienten mit einer
Cholezystektomie. Komplikationen nach 365 Tagen werden im Zahler
zusammengefasst.

Mdglichst wenig Patienten mit weiteren postoperativen Komplikationen bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 365 Tagen nach Cholezystektomie.

Ergebnisindikator

7

Sterblichkeit bei Cholezystektomie oder innerhalb von 90 Tagen nach
Cholezystektomie

Indikator ID

58006

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Todesfalle bei Cholezystektomie oder
innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie an allen Patienten mit
Cholezystektomie..

Qualitatsziel

Moglichst wenige Todesfélle bei Chglezystektomie oder innerhalb von 90
Tagen nach Cholezystektomie.

Indikatortyp

Ergebnisindikator
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Anlage II: Erforderlichkeit der Daten

Ubersicht tiber die Exportfelder und ihre Verwendungszwecke

(Die Exportfelder werden aus den Informationen berechnet, die in der Benutzeroberfliche der QS-
Dokumentationssoftware erfasst werden. Es existiert lediglich ein Datenfeld, fir das keine Informationen exportiert
werden: Es handelt sich um die einrichtungsinterne lIdentifikationsnummer des Patienten. Diese Information
verbleibt beim Leistungserbringer und dient der Identifikation der Falle im Rahmen der qualitatssichernden
MaRnahmen.)

a) QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Laufende |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir Datenfelder | Datenfelder | Technische
die Fall- fur die fur die und
identifikation | Indikator- Basis- anwendung
berechnung |auswertung |sbezogene
Grinde
1 Feedbackkey X
2 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode + Registrierkode)
[Basis]
3 Vorgangsnummer [Basis] X
Versionsnummer [Basis] X
Stornierung eines Datensatzes
(inkl. aller Teildatensatze) X
6 Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschlussdatum X
9 Status des LeistungSerbringers X X X
10 Ersatzfeld
Institutionskennzeichen der
Krankenkasse-der X X
Versichertenkarte?!
11 GK\2Versichertenstatus? X X
12 eGK*Versichertennummer bei
X X X
GKV-Patienten? X
13 Institutionskennzeichen X X X
14 entlassender Standort X X X
15 behandelnder Standort (OPS) X X
16 Fachabteilung X X
17 Betriebsstattennummer ambulant X X X X

1 In der QS-Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte* die notwendige Informationerfasst, ausder
diesesExportfeldberechnetwird. Das,Institutionskennzeichender Krankenkasse der Versichertenkarte“wird nichtexportiert.

2 In der QS-Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,besonderer Personenkreis* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
Der ,Besondere Personenkreis* wird nicht exportiert.

3 Inder QS-Dokumentationssoftware werden iiber die Datenfelder ,Institutionskennzeichender Krankenkasse der Versichertenkarte“, besonderer Personenkreis*und ,eGK-
Versichertennummer* die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte* und der “besondere Personenkreis” werden nicht exportiert.
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Laufende |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir Datenfelder | Datenfelder | Technische
die Fall- fur die fur die und
identifikation | Indikator- Basis- anwendung
berechnung |auswertung |sbezogene
Grinde
18 Nebenbetriebsstattennummer X X X
19 lebenslange Arztnummer4
20 Quartal des Aufnahmetages X X
21 Patientenalter am Aufnahmetag
. p X X
in Jahren
22 Geburtsjahré X X
23 Geschlecht X X
24 Diagnose(n) wahrend des
stationdren Aufenthaltes X X X X
25 Streptokokkensepsis: War die
Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
26 Sonstige Sepsis: War die
Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
27 Erysipel: War die Diagnose vor X X
der Cholezystektomie bekannt?
28 Akute Blutungsanamie: War die
Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
29 Akute hamorrhagische Gastritis:
War die Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
30 Sonstige akute Gastritis: War die
Diagnose vor der X X
Cholezystektomie hekannt?
31 Akute Peritonitis=\WMar die
Diagnose vorder X X
Cholezystektomie bekannt?
32 Sonstige Peritonitis: War die
Diagnose’vor der X X
Chalezystektomie bekannt?
33 Perforation des Gallengangs:
War die Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
34 Fistel des Gallengangs: War die
Diagnose vor der X X
Cholezystektomie bekannt?
35 Wann — in Bezug auf die
Cholezystektomie — wurde der X X
Patient transfundiert?
36 Entlassungsdatum Krankenhaus X X X X

4 Diese Information verbleibt bei den KVen und wird im Rahmen der Umsetzung von Maf3nahmen der Qualitétssicherung benétigt.

5 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Geburtsdatum® und ,,Aufnahmedatum (stationar)“ die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses
Exportfeld berechnet wird.

6 In der QS-Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Geburtsdatum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das
,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.
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Laufende |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir Datenfelder | Datenfelder | Technische
die Fall- fur die fur die und
identifikation | Indikator- Basis- anwendung
berechnung |auswertung |sbezogene
Grinde
37 Quartal des Entlassungstages X X X X
38 Verweildauer im Krankenhaus in X X X X
Tagen
39
Entlassungsgrund X X
40 Registriernummer des
Dokumentationssystems
(Landerkode + Registrierkode) X
[Prozedur]
41 Vorgangsnummer [Prozedur] X X
42 Versionsnummer [Prozedur] X
43 Wievielte Prozedur? X
44 Prozedur wéhrend des
stationaren Aufenthaltes X X X X
45 Datum der Prozedur wahrend
des stationdren Aufenthaltes X X
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b) Sozialdaten bei den Krankenkassen gemal § 299 Absatz 1a SGB V

Lfd. Nr. | Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4
(Spezifikation Sozialdaten bei den | Daten fir | Datenfel- | Datenfel- | Techni-
Krankenkassen) die der fur der fur sche und
Fallidenti- | die Indi- | die Basis-|anwen-
fikation katorbe- |auswer- |dungsbe-
rechnung |tung zogene
Grinde
8§ 301 (Krankenhauser)
1 Angabe der Quelle |source(301)@quelle X
des Datensatzes?
2 |Artder cp_type(301.Entlassungsanzeige.F
Identifikationsnum | KT.IK des Absenders)@art
mer des X
Leistungserbringers
(IKNR/BSNR)
3 Bundesland aus state_key(301.Entlassungsanzeige.
der IKNR des FKT.IK des
Krankenhauses Absenders)@bundesland X
(Stellen 3+4) bzw. X
aus Datenbestand
der Kasse
4 IK der 301.Entlassungsanzeige.EKT.IK
behandelnden des Absenders@nummer X X X
Einrichtung
5 |Erster 301.Aufnahmesatz-AUF. Aufnahmet
Aufnahmetag des |ag@aufndatum
Falles, an dem der X X X
Versicherte ins KH
aufgenommen wird
6 Aufnahmegrund 30L.Aufnahmesatz. AUF.Aufnahmeg
nach 4-stelligem rund@aufngrund
Schlissel (Voll-
[teilstationére X
Behandlung,
Entbindung\ete.)
7 Letzter 301.Entlassungsanzeige.ETL.Tag
EntlaSsungstag des | der
Falles,\an dem der | Entlassung/Verlegung@entldatum
Versicherte das
Krankenhaus
endgultig verlasst X X X
(keine Verlegung in
andere Abteilung
der selben
Einrichtung)
1 Die Quelle des Datensatzes ergibt sich aus der Datenlieferung der Leistungserbringer an die Krankenkassen.
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Lfd. Nr.

Beschreibung

Technische Kennung

(Spezifikation Sozialdaten bei den
Krankenkassen)

1

2

3

4

Daten fiir
die
Fallidenti-
fikation

Datenfel-
der flr
die Indi-
katorbe-
rechnung

Datenfel-
der fur
die Basis-
auswer-
tung

Techni-
sche und
anwen-
dungsbe-
zogene
Griinde

Letzter
(endgdltiger)
Entlassungsgrund
nach 3-stelligem
Schlussel
(Behandlungsende,
Verlegung, Tod
etc.)

301.Entlassungsanzeige.ETL.Entla
ssungs-
/Verlegungsgrund@entlgrund

Hauptdiagnose bei
Entlassung/Verlegu
ng, mit Punkt und
Suffix ('+, ", '#', ',
"),
Behandlungsreleva
nte Diagnose aus
Fachabteilung
,0000' bzw. einziger
Fachabteilung
(siehe TA5 TZ
1.2.7); immer
gemeinsam mit
vorhandener
Sekundardiagnose
zu liefern

301.Entlassungsanzeige.ETL.Haupt
diagnose.Diagnoseschlissel@icd

10

Seitenlokalisation
der Hauptdiagnose
(L,R,B)

301.Entlassungsanzeige.ETL.Haupt
diagnose,L'ékalisation@lokalisation

11

Sekundare
Hauptdiagnose, mit
Punkt und Suffix
(+, ™ #,1 SN
Sekundardiagnase
n werden jmmer
gemeiasam-mit der
zugehgrigen
Primardiagnose
geliefert, auch
wenn der Suchfilter
nur bei einer der
Diagnosen zutrifft

30% Entlassungsanzeige.ETL.Seku
ndar-
Diagnose.Diagnoseschlissel@icd_
sek

12

Seitenlokalisation
der sekundéaren
Hauptdiagnose (L,
R, B)

301.Entlassungsanzeige.ETL.Seku
ndar-
Diagnose.Lokalisation@Ilokalisation
_sek
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Lfd. Nr.

Beschreibung

Technische Kennung

(Spezifikation Sozialdaten bei den
Krankenkassen)

1

2

3

4

Daten fiir
die
Fallidenti-
fikation

Datenfel-
der flr
die Indi-
katorbe-
rechnung

Datenfel-
der fur
die Basis-
auswer-
tung

Techni-
sche und
anwen-
dungsbe-
zogene
Griinde

13

Liste der
Nebendiagnosen
gemaf
Spezifikation, mit
Punkt und Suffix
(I+I1 I*Il I#Il I!lr l'_l);
Behandlungsreleva
nte Diagnose aus
Fachabteilung
,0000° bzw. einziger
Fachabteilung
(siehe TA5 TZ
1.2.7); immer
gemeinsam mit
Sekundardiagnose
zu liefern

301.Entlassungsanzeige.NDG.Neb
endiagnose.Diagnoseschlissel@ic
d

14

Seitenlokalisation
der Nebendiagnose
(L,R,B)

301.Entlassungsanzeige.NDG.Neb
endiagnose.Lokalisation@Iokalisati
on

15

Liste der
sekundéaren
Nebendiagnosen
gemaf
Spezifikation, mit
Punkt und Suffix
(+, )
Sekundardiagnose
n werden immer
gemeinsam mit der
zugehdorigen
Primérdiagnose
geliefert, auch
wenn der Suchfilter
nur bei eéinerider
Diagfgser zutrifft

301.Entlassungsanzeige.NDG.Seku
ndar-
Diagnose.Diagnosesehlissel@icd_
sek

16

Seitenlokalisation
det_sekundaren
Nebendiagnose (L,
R, B)

301.Entlassungsanzeige.NDG.Seku
ndar-
Diagnose.Lokalisation@Ilokalisation
_sek

r

Liste der
Prozeduren eines
Falles gemaf
Spezifikation; OPS-
Schliissel der
durchgefiihrten
Leistung

301.Entlassungsanzeige.FAB.Oper
ation.Prozedurenschlissel@ops

18

Seitenlokalisation
der Prozedur (L, R,
B)

301.Entlassungsanzeige.FAB.Oper
ation.Lokalisation@lokalisation
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im Quartal

Lfd. Nr. | Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4
(Spezifikation Sozialdaten bei den | Daten fir | Datenfel- | Datenfel- | Techni-
Krankenkassen) die der fur der fur sche und
Fallidenti- | die Indi- | die Basis-|anwen-
fikation katorbe- |auswer- |dungsbe-
rechnung | tung zogene
Grinde
19 |Tag der gelieferten |301.Entlassungsanzeige.FAB.Oper
OPS-Leistung (erst | ationstag@datum
ab 2013 X X X
vorhanden)
20 |Liste aller 301.Entlassungsanzeige.ETL.Fach
Fachabteilungen abteilung@fachabteilung
des X X
Krankenhausfalles
21 |Angabe, ob der inpatient_interrupt(301.Entlassungs
KH-Fall anzeige.ETL.Entlassungs-
unterbrochen war | /Verlegungsgrund)@khunterbrechu X
(Entlassungsgrund |ng
16X, 21x, 23x)
22 |Information Uber attending(301.Rechnungssatz.ENT.
Art der Entgeltart)@belegleistung
Belegleistung aus
letzter nicht wieder X
gutgeschriebener
DRG
§ 295 (kollektivvertraglich)
23 | Angabe der Quelle |source(295k)@quelle X
des Datensatzes?
24 | Art der cp_type(295k.IND.1/1.2)@art
Identifikationsnum-
mer des X
Leistungserbringers
(IKNR/BSNR)3
25 |KV-Region der kv_key(295k.INL.1/1.2) @kvregion
Praxis aus 1. und X X
2. Stelle der BSNR*
26 |BSNR des Sitzes 295Kk.INL.1/1.2@nummer
des behandelhden X X X
Arztes
27 |Erstes 295k.RND.Behandlungszeitraum.3/
Behandlungsdatum | 3.3.1@beginndatum X X X
i) Quartal
28 ~Letztes 295k.RND.Behandlungszeitraum.3/
Behandlungsdatum | 3.3.2@endedatum X X

2 Die Quelle des Datensatzes ergibt sich aus der Datenlieferung der Leistungserbringer an die Krankenkassen.

3 Die ArtderIdentifikationsnummer ergibtsichausder BSNR. Sieistfir die korrekte LE-Pseudonymisierung erforderlich.
4  Die KV-Region ergibt sich aus der BSNR der Einrichtung. Diese Information wird im Rahmen der LE-Pseudonymisierung benétigt.
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Lfd. Nr. | Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4
(Spezifikation Sozialdaten bei den | Daten fir | Datenfel- | Datenfel- | Techni-
Krankenkassen) die der fur der fur sche und
Fallidenti- | die Indi- | die Basis-|anwen-
fikation katorbe- |auswer- |dungsbe-
rechnung | tung zogene
Grinde
29 |Liste der 295k.DIA.Diagnose.4/4.2.1@icd
Diagnosen geman
Spezifikation,
codiert nach aktuell X X X
glltiger ICD, mit
Punkt und Suffix
(+, ™%,
30 |Seitenlokalisation |295k.DIA.Diagnose.4/4.2.3@lokalis
der Diagnose (L, R, | ation X X
B)
31 |Sicherheit der 295k.DIA.Diagnose.4/4.2.2@sicher
Diagnose (G, V, A, |heit X X
Z)
32 |Liste der 295k.LED.5/5.3.1@ebm
Gebihrenordnungs
-Nr. nach EBM- X X X
Katalog geman
Spezifikation
33 |Datum der GO-Nr. |295k.LED.5/5.3.2@datum
ACHTUNG: Falls
nicht gefillt, Datum
aus X X X
vorhergehender
GO-Nr. beziehen!
34 |Liste der 295k.OPS!Qperationsschlissel.7/7.
Prozeduren eines | 1.1@ops
Falles gemaf
Spezifikation; OPS- X X X
Schlissel der
durchgefiihrten
Leistung
35 |Seitenlokalisation |295k.OPS.Operationsschliissel.7/7.
der durchgeflihrten | 1.2@lokalisation X X
OP
§ 295 (selektivvertraglich)
36 [(Angabe der Quelle |source(295s)@quelle X
des Datensatzes®
37" |Art der cp_type(295s.Erbrachte Leistungen
Identifikationsnum- |/ Einzelfallrechnung.IBH.2/2.3
mer des Betriebsstattennummer)@art X
Leistungserbringers
(IKNR/BSNR)®
38 |KV-Region der kv_key(295s.Erbrachte Leistungen /
Praxis aus 1. und | Einzelfallrechnung.IBH.2/2.3 X X
2. Stelle der BSNR7| Betriebsstattennummer)@kvregion
5 Die Quelle des Datensatzes ergibt sich aus der Datenlieferung der Leistungserbringer an die Krankenkassen.
6 Die ArtderIdentifikationsnummer ergibtsichausder BSNR. Sieistfir die korrekte LE-Pseudonymisierung erforderlich.
7 Die KV-Region ergibt sich aus der BSNR der Einrichtung. Diese Information wird im Rahmen der LE-Pseudonymisierung benétigt.
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6.2.4 Diagnosedatum@datum

Lfd. Nr. | Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4
(Spezifikation Sozialdaten bei den | Daten fir | Datenfel- | Datenfel- | Techni-
Krankenkassen) die der fur der fur sche und
Fallidenti- | die Indi- | die Basis-|anwen-
fikation katorbe- |auswer- |dungsbe-
rechnung | tung zogene
Grinde
39 |BSNR der Praxis 295s.Erbrachte Leistungen /
Einzelfallrechnung.IBH.2/2.3 X X X
Betriebsstattennummer@nummer
40 |Artder cp_type(295s.Erbrachte Leistungen
Identifikationsnum- |/ Einzelfallrechnung.IBL.3/3.2
mer des Institutionskennzeichen des X
Leistungserbringers | Leistungserbringers)@art
(IKNR/BSNR)?
41 |Bundesland aus state_key(295s.Erbrachte
der IKNR der Leistungen /
Einrichtung (Stellen | Einzelfallrechnung.IBL.3/3.2 X
3+4) bzw. aus Institutionskennzeichen des X
Datenbestand der |Leistungserbringers)@bundesland
Kasse®
42 | Institutionskennzei- | 295s.Erbrachte Leistungen /
chen des Einzelfallrechnung.IBL.3/3.2
Leistungserbringers | Institutionskennzeichen des X X X
Leistungserbringers@nummer
43 |Erster Tag des 295s.Erbrachte Leistungen /
Abrechnungszeit- | Einzelfallrechnung.RGIl.Abrechnung
raums szeitraum.11/11.2.1 Erster Tag des X X X
Abrechnungszeitraims@beginndat
um
44 | Letzter Tag des 295s.Erbrachte ¥eistungen /
Abrechnungszeit- | Einzelfallreghnung.RGI.Abrechnung
raums szeitrawa11/11.2.2 Letzter Tag des X X
Abrechinungszeitraums@endedatu
m
45 |Liste der ICD- 295s.Erbrachte Leistungen /
Schlussel gemdl3, \ | Einzelfallrechnung.DIA.Diagnose.6/
Spezifikation 6.2.1 Diagnose, codiert@icd
(grundsatzlich X X
aktuelletSchltssel
nach{§ 295 SGB V)
46 | Seitenlokalisation |295s.Erbrachte Leistungen /
detDiagnose (L, R, | Einzelfallrechnung.DIA.Diagnose.6/
) 6.2.3 X X
Seitenlokalisation@Ilokalisation
47 | Sicherheit der 295s.Erbrachte Leistungen /
Diagnose Einzelfallrechnung.DIA.Diagnose.6/
6.2.2 X X
Diagnosesicherheit@sicherheit
48 | Datum der 295s.Erbrachte Leistungen /
Diagnose Einzelfallrechnung.DIA.Diagnose.6/ X X X

8 Die ArtderIdentifikationsnummer ergibtsichausder IKNR. Sieistfiir die korrekte LE-Pseudonymisierung erforderlich.
9 Das Bundesland ergibt sich aus der IKNR der Einrichtung. Diese Information wird im Rahmen der LE-Pseudonymisierung benétigt.
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Lfd. Nr. | Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4
(Spezifikation Sozialdaten bei den | Daten fir | Datenfel- | Datenfel- | Techni-
Krankenkassen) die der fur der fur sche und
Fallidenti- | die Indi- | die Basis-|anwen-
fikation katorbe- |auswer- |dungsbe-
rechnung | tung zogene
Grinde
49 | Liste der 295s.Erbrachte Leistungen /
Prozeduren eines | Einzelfallrechnung.OPS.Operations
Falles gemaf schlissel.7/7.2.1 X X X
Spezifikation Operationsschlissel, codiert@ops
50 |Seitenlokalisation |295s.Erbrachte Leistungen /
der Prozedur (L, R, | Einzelfallrechnung.OPS.Operations
B) schliissel.7/7.2.2 X ®
Seitenlokalisation@Ilokalisation
51 |Datum der 295s.Erbrachte Leistungen /
Prozedur Einzelfallrechnung.OPS.Operations X
schlissel.7/7.2.3 OPS- X X
Datum@datum
§ 284 (Stammdaten)
52 | Geschlecht des Stamm@geschlecht
Versicherten X X X
53 | Geburtsjahr des Stamm@gebjahr
Versicherten X X X
54 | Sterbedatum des | Stamm@sterbedatum
Versicherten X X
55 |Versichertennumm | Stamm@V
er (Elektronische X X X
Gesundheitskarte)
56 |Stichtag des Stamm@verSicherungsdatum
Versicherungsstatu
S je Quartal;
Stichtag ist jeweils
die Mitte des X X
Quartals (Q1:
15.02.; Q2: 15.055
Q3: 15.08.; Q4
15.11)
57 |Ja-/Nein-Angabe Stamm@versicherungsstatus
zum<Stichtag je X X
Quartal
Administrative Daten
58(/[4KNR der Admin@kasseiknr X
Krankenkasse X
59 | Laufende Nummer |sequential_nr(Admin)@Ifdnr
zur Referenzierung
des Datensatzes X
(Versicherten)
zwischen QS- und
PID-Datei
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