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A) Allgemeines

81 Zweck und Rechtsgrundlage der Vereinbarung
(1) Zweck der Vereinbarung ist insbesondere:

1. die Umsetzung der verpflichtenden MaflRnahmen der Qualitatssicherung nach

§ 137 Abs. 1 Sozialgesetzbuch (SGB) V, /x

2. die Gewahrleistung eines transparenten Verfahrens bei der Vorbere , Ent-
wicklung, Durchfiihrung einschlie3lich der Auswertung und Bewer on Quali-
tatssicherungsdaten sowie der Beschlussfassung lUber Qualitg rungsmali-

nahmen fir die Behandlung im Krankenhaus, -

3. die Umsetzung der Qualitatssicherung in der Transpla \smedizin (8101. V.
m. 8§ 16 Transplantationsgesetz (TPG)),

4.  die Sicherstellung der Zusammenfuhrung v n@:ltatssicherungsdaten auf der
Bundesebene fur Auswertungen,

5. die Forderung der Zusammenarbei n Bundes-, Landes- und ortlicher
Ebene.

(2) Der Gemeinsame Bundesaussc beschlie3t gem. 8 137 Abs. 1 Satz 1 SGB V
unter Beteiligung des Verbandes 3¢ Privaten Krankenversicherung (PKV), der Bun-

(3) GemaR o‘!-" Geschéaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses ist der
Gemeinsa esausschuss in der Besetzung nach § 8 der Geschéftsordnung das
Besch um.

4) ie einzelnen Qualitatssicherungsmaflnahmen nach § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1
S Qind in der Anlage dieser Vereinbarung festgelegt und fur nach § 108 SGB V
zugelassene  Krankenhduser unmittelbar verbindlich. Die Vertrage nach
§ 112 Abs. 1 SGB V kdnnen erganzende Regelungen zur Qualitatssicherung enthalten.

§2 Ziele der Qualitatssicherung

Orientiert am Nutzen fUr den Patienten verfolgen MalRnahmen zur Qualitatssicherung
und Weiterentwicklung der Qualitat von Krankenhausleistungen insbesondere folgende
Ziele:
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a) Durch Erkenntnisse Uber Qualititsdefizite Leistungsbereiche systematisch zu
identifizieren, fur die Qualitatsverbesserungen erforderlich sind.

b)  Unterstitzung zur systematischen, kontinuierlichen und berufsgruppentbergrei-
fenden einrichtungsinternen Qualitatssicherung (internes Qualitatsmanagement)
Zu geben.

c) Vergleichbarkeit von Behandlungsergebnissen — insbesondere durch die Ent-
wicklung von Indikatoren — herzustellen.

d)  Durch signifikante, valide und vergleichbare Erkenntnisse — insbesonder fol-
genden Aspekten — die Qualitat von Krankenhausleistungen zu sicher

- Indikationsstellung fir die Leistungserbringung,

N

- Angemessenheit der Leistung,

L 4
- Erflllung der strukturellen und sachlichen Vorau ngen zur Erbringung
der Leistungen, Q
—  Ergebnisqualitat. @
B) MalRnahmen der Externen stationa ualitatssicherung
§ 3 Krankenhausinterne Kom un@n
(1) Malnahmen zur Qualitat§ ng kénnen nur dann eine positive Wirkung ent-
falten, wenn sie von allen ten im Krankenhaus gemeinsam gewollt und unter-
stltzt werden. Zu de schten positiven Auswirkungen der Qualitatssicherung
gehdrt auch die int ankenhausinterne Kommunikation zwischen allen Beteilig-
ten anhand der E sse der Qualitatssicherungsmal3inahme.

der intensiven Kommunikation ist der Leitende Arzt der Fachab-

Qualitatssicherungsmafinahme durchzusprechen, kritisch zu analysieren und
ggf. notwendige Konsequenzen festzulegen.

(3) Uber diese Gesprache selbst sowie iiber mdgliche Schlussfolgerungen ist von
den Gesprachsteilnehmern in geeigneter Weise ein Nachweis zu fihren.

8§84 Einbezogene Leistungen

(1) Zur Sicherung der Qualitat von Krankenhausleistungen sind fir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenh&user definierte Leistungsbereiche gemaf Anlage
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verbindlich zu dokumentieren. Die Darstellung der Inhalte der einbezogenen Leistun-
gen steht als Ausldser (Ein- und/oder Ausschlusskriterien sowie die dazu gehdrigen
Spezifikationen) zur Verfiigung und ist Bestandteil dieser Vereinbarung. Die einbezo-
genen Leistungen werden regelmallig tberpruft und fortgeschrieben. Sie werden in der
jeweils geltenden Fassung durch die von der Bundesebene beauftragte Stelle auf ihrer
Homepage im Internet offentlich bekannt gemacht.

(2) Uber die spezifische Darstellung der Inhalte der einbezogenen Leistungen in der
Anlage sind die zu dokumentierenden Datenséatze definiert. Hierbei kann sich ein Da-
tensatz aus einem Basisdatensatz oder aus einem Basisdatensatz und ggf. n‘élkren
Teildatensétzen zusammensetzen.

85 Indirekte und direkte Verfahren \
L 4
(1) Indirekte Verfahren sind Qualitatssicherungsmafinahm &istungsbereichen

unter Einbeziehung der Landesebene.

(2) Direkte Verfahren sind Qualitatssicherungsm n in Leistungsbereichen,
bei denen insbesondere wegen geringer Fallzahl d/oder geringer Anzahl von
Krankenhausern ein bundesweites Management oten ist. Die Zuordnung der Leis-
tungsbereiche ist in der Anlage dargelegt.

§ 6 Datenfluss beim indirekten Ve@en

(1) Die erhobenen Datensétze on allen Krankenh&usern in elektronischer Form
gemal dem bundeseinheith gegebenen Datenexportformat der von der Landes-
ebene beauftragten St erzlglich zur Verfigung zu stellen. Die von der Landes-
ebene beauftragte rprift die Datensatze auf Vollstandigkeit und anhand der
von der Bundese vorgegebenen Kriterien auf Plausibilitat. Die gepriften Daten-
satze werden tglich an die von der Bundesebene beauftragte Stelle weitergelei-
tet. Die vo desebene beauftragte Stelle informiert die Krankenh&user tuber die
eiterleitung an die Bundesebene.

eit die Weiterleitung gemal Absatz 1 in einer durch den Unterausschuss
e stationdre Qualitatssicherung” festgesetzten, angemessenen Frist nicht er-
folgt, leitet der Unterausschuss ,Externe stationére Qualitatssicherung” die Anwendung
der Regelungen des § 7 Abs. 1 und 2 ein. Der Landesebene ist vorher Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

(3) Die von der Bundesebene beauftragte Stelle stellt den von der Landesebene
beauftragten Stellen auf Anforderung die jeweiligen Datenséatze zur Verfigung, um dort
bei Bedarf die Durchflihrung vollstandiger eigener Auswertungen zu ermaoglichen.
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8§ 7 Datenfluss beim direkten Verfahren

(1) Die erhobenen Datenséatze sind von allen Krankenhausern in elektronischer Form
gemal dem bundeseinheitlich vorgegebenen Datenexportformat der von der Bundes-
ebene beauftragten Stelle unverziglich zur Verfiigung zu stellen.

(2) Soweit die Lieferung der Datenséatze gemal Absatz 1 in einer durch die von der
Bundesebene beauftragten Stelle vorgegebenen angemessenen Frist nicht erfolgt,
gelten die Datenséatze als nicht dokumentiert und es greifen die Regelungen des § 25.

(1) Die von Krankenh&usern in den Leistungsbereichen mit einer eiten Do-
kumentationspflicht fur die externe Qualitatssicherung nach 8§ 137 bermittelten
Daten sind mindestens einmal jahrlich statistisch auszuwerten aussagekraftigen
Ubersichten, mit deren Hilfe sich das einsendende Kranke mit weiteren Kran-
kenhausern vergleichen kann, zusammenzustellen. An ie einen Ruckschluss
auf die ldentitat von weiteren teilnehmenden Kran atsern ermdglichen, sind zu
unterlassen. Die Qualitatsindikatoren sind nach eit einheitlichen Rechenvor-

schriften, die von der beauftragten Stelle auf ndesebene verdffentlicht werden,
auszuwerten. Die Rechenvorschriften sol patestens 28. Februar des Jahres

§ 8 Erstellung und Ubersendung von Auswertungen

vorliegen, welches der Datenerhebung i nhaus folgt
(2) Allen Krankenhausern, die nach r Vereinbarung Daten geliefert haben, sind
statistische Auswertungen fur di ffenden Leistungsbereiche zu Ubersenden. Zu-

von der auf Bundesebene und bei indirekten Ver-
ne beauftragte Stelle. Die Daten des einsendenden
Jbersicht zu kennzeichnen. Die Ubersendung der Auswer-

standig ist bei direkten Verfg
fahren die von der auf L
Krankenhauses sind i

bung im Krankq

L

89 dierung

(2) Q von den Krankenh&usern nach MafRgabe dieser Vereinbarung tbermittelten
D ind auf ihre Validitat zu prifen (Datenvalidierungsverfahren). Das Datenvalidie-
rungsverfahren umfasst

- eine Statistische Basispriifung (Vollstandigkeits- und Plausibilitatsprifung) und

- ein Stichprobenverfahren mit Datenabgleich, in dem die Ubereinstimmung mit der
Dokumentation im Krankenhaus (Patientenakte) Uberprift wird.

(2) Das Datenvalidierungsverfahren nach Absatz 1 ist in bis zu drei Leistungsberei-
chen fUr ausgewéhlte Datenfelder durchzufiihren. Die Leistungsbereiche sind vom Un-
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terausschuss ,Externe stationdre Qualitétssicherung” nach Vorschlag der auf Bundes-
ebene beauftragten Stelle festzulegen.

(3) Die in der Statistischen Basisprifung anzuwendenden Auffalligkeitskriterien wer-
den jahrlich durch den Unterausschuss ,Externe stationare Qualitatssicherung” nach
Vorschlag der auf Bundesebene beauftragten Stelle festgelegt. Die festgelegten Auffal-
ligkeitskriterien sind bundesweit einheitlich anzuwenden. Fir die Durchfiihrung der
Statistischen Basisprufung gilt 8 14 entsprechend. Der Statistischen Basisprufung sind
alle nach dieser Vereinbarung zur Datentibersendung in den festgelegten Leistungsbe-
reichen verpflichteten Krankenhauser zu unterwerfen. )(

(4) Dem Stichprobenverfahren mit Datenabgleich sind pro Bundesland pro Leis-
tungsbereich jeweils 5 % der Krankenhauser in den ausgewahlten L bereichen
zu unterwerfen. Die auf Bundesebene beauftragte Stelle ermittelt b April mittels
eines zu dokumentierenden Zufallsverfahrens fir jeden einzel gsgewahlten Leis-

tragten Stellen mittels Einsicht in die Patientenakte
sicherungsdaten anhand von 20 zufallig ausgewaklt
durch und vergleicht die Ergebnisse mit den
Daten. Nicht verfligbare Patientenakten sind
zu begrinden. Soweit eine direkte Einsi
weiligen Bundesland geltenden Date zrechts nicht zuldssig ist, ist das Kranken-
haus aufzufordern, einen qualifizie itarbeiter zu bestimmen, der die Informationen
aus der Patientenakte unter Wj der Anonymitat des Patienten auf Fragen der
Vertreter der auf Landeseb auftragten Stelle in deren Anwesenheit unmittelbar
weitergibt. Flr das Bettel s Krankenhauses durch Vertreter der auf Landesebene
beauftragten Stelle |s vorherige Einversténdnis des Krankenhauses einzuholen.

iterhebung von Qualitats-
tientenakten je Krankenhaus
vom Krankenhaus ubermittelten
umentieren und vom Krankenhaus
atientenakten aus Grinden des im je-

das

rierten'Rialog nach 8§ 11 bis § 14 anzuwenden.

( @richte zu den Ergebnissen des Datenvalidierungsverfahrens sind von den auf
Landesebene beauftragten Stellen im Rahmen der Berichtspflicht nach 8 15 vorzule-
gen.

(7) Bei direkten Verfahren oder im Falle des Eintretens von § 6 Abs. 2 tritt an Stelle
der auf Landesebene beauftragten Stelle die auf Bundesebene beauftragte Stelle.
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8§ 10 Erkennung von rechnerischen Auffalligkeiten in den Krankenhausern

(1) Die Ergebnisse eines Krankenhauses gelten als negativ oder positiv auffallig,
wenn entweder ein Verdacht auf relevante Mangel in der Versorgungsqualitat eines
Krankenhauses besteht oder wenn die Versorgungsqualitat eines Krankenhauses au-
Bergewohnlich gut erscheint.

(2) Die Identifizierung von rechnerischen Auffalligkeiten erfolgt grundsatzlich fur alle

Qualitatsindikatoren, fur die ein Referenzbereich von den Fachgremien auf Bundes-

ebene definiert ist. Der Referenzbereich unterscheidet auffallige von unauffall'w&Er-
e

gebnissen. Ergebnisse innerhalb der Referenzbereiche sind als unauffalli or-
gungsqualitat zu werten. Referenzbereiche kdnnen entweder durch ein Wert
definiert (fixer Referenzbereich) oder durch die Verteilung der Krank gebnisse
festgelegt sein (Perzentil-Referenzbereich). Eine rechnerische Auffalii ist definiert

ich. Bei der Fest-
e und die Fallzahlen

als Abweichung in einem Qualitatsindikator von diesem Refere
stellung der rechnerischen Auffalligkeit werden Vertrauensh
nicht bericksichtigt.

(3) Es besteht der Grundsatz, dass rechneris
nach § 11 fuhren missen. Abweichungen von di
§ 15 darzustellen und zu begriinden. Insbes
Vorliegen einer rechnerischen Auffalligk
Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs\a

ffalligkeiten zu MafRRnahmen
rundsatz sind im Bericht nach
in folgenden Fallen kann — trotz
der allgemeinen Verpflichtung zur
ehen werden:

- bei der Verwendung von Qudlitatsindikatoren-Sets, die eine Gruppe von Quali-
tatsindikatoren zusammen . Eine transparente Darstellung und Bewertung
dieser Sets muss im nach 8§ 15 erfolgen. Diese Darstellung hat die ver-
wendeten Qualité toren, die Referenzbereiche sowie den verwendeten Al-
gorithmus zu

esindividueller, von den bundeseinheitlichen Vorgaben abwei-
chender nz- und Vertrauensbereiche. Diese kdnnen auf der Landesebene
werden. Sie sind im Bericht nach § 15 darzustellen und zu begriinden;
ichungen, die sich aus deren Anwendung gegeniiber den Bundesvorgaben
eben, sind bezogen auf die Krankenhauser darzustellen.

Der Verzicht auf MalRnahmen bei rechnerischen Aufféalligkeiten, die sich nur durch ei-
nen Fall pro Qualitatsindikator ergeben, muss nicht begriindet werden. Bei Sentinel-
Event-Indikatoren ist in jedem Fall eine Aufforderung zur Stellungnahme nach § 11
Abs. 1 erforderlich.

8§ 11 Einleitung des Strukturierten Dialogs

Ist ein Krankenhaus nach § 9 Abs. 5 oder § 10 auffallig, ist das Krankenhaus unter
Beschreibung des Sachverhalts auf die Auffalligkeit hinzuweisen oder zur Stellung-
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nahme innerhalb einer festzusetzenden angemessenen Frist aufzufordern. Bei selbem
oder ahnlichem Sachverhalt in aufeinander folgenden Jahren ist zumindest eine Stel-
lungnahme anzufordern.

8§12 Prifung

(1) Nach Eingang der Stellungnahmen werden diese dahingehend gepruft, ob die im
Uberpriften Jahr dokumentierten Leistungen in der fachlich gebotenen Qualitat er-
bracht wurden und valide dokumentiert wurden. Enthélt die Stellungnahme p}&ble
Erklarungen dafir, dass von der rechnerischen Auffalligkeit nicht auf Qualitdétsméangel
zu schlief3en ist, oder werden bereits eingeleitete Verbesserungsmafing
eignet eingeschatzt, ist dies dem Stellungnehmenden mitzuteilen. ,' leiben auch
nach Berlcksichtigung der Stellungnahme Zweifel, wird eine Bespre

(/
satz 2, eine Begehung nach Absatz 3 oder eine Zlelverelnbaru

chriftichem Weg

veranlasst. @

(2) Die Besprechung dient der Aufklarung von Zwei der erforderlichen, ggf.
vom Krankenhaus erbetenen, Beratung. Sie ist mi im betroffenen Leistungsbe-
reich Verantwortlichen oder deren entscheidung gten Vertretern zu fihren. Der
gemeinsam erkannte Verbesserungsbedarf is r Zielvereinbarung schriftlich nie-
derzulegen. Sofern konkrete Malinahme egt werden, ist fir deren Umsetzung
eine angemessene Frist zu vereinbaren.

(3) Mit Einverstandnis des Kran
vor Ort gepruft werden (Begeh’
lichkeiten zu beschranken,*
missen; insbesondere
weit diese zur Dok

ses konnen mogliche Qualitatsmangel auch
»Dabei ist die Prufung auf Unterlagen und Raum-
die Ausrdumung von Zweifeln eingesehen werden
personenbezogene Daten nur eingesehen werden, so-
ion der zu prifenden Leistungen angelegt wurden und die
im Einzelfall zu beurteilen ist. Der Begehung soll eine Bespre-
ngeschlossen werden.

§13 luss des Strukturierten Dialogs

( @r Strukturierte Dialog wird durch einen Hinweis nach § 11, durch eine Mittei-
lung'nach § 12 Abs. 1 oder eine Zielvereinbarung nach § 12 Abs. 2 Satz 3 abgeschlos-
sen. Liegen neue Erkenntnisse vor, kann er erneut ertffnet werden.

(2) Der Strukturierte Dialog soll zum Ende des auf die Datenerfassung folgenden
Jahres abgeschlossen werden. Abweichende Verlangerungen sind in dem Bericht
nach § 15 zu begrinden.

(3) Verweigert ein Krankenhaus ohne berechtigten Grund Stellungnahmen, Bespre-
chungen oder Begehungen oder den Abschluss einer erforderlichen Zielvereinbarung
oder erflllt es die Verpflichtungen der Zielvereinbarung ohne nachvollziehbare Griinde
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nicht fristgerecht, ist das Krankenhaus mit Darstellung des Sachverhaltes bei direkten
Verfahren dem Unterausschuss ,Externe stationare Qualitatssicherung” und bei indi-
rekten Verfahren dem Lenkungsgremium auf Landesebene zu benennen. Zwischen
Bundes- und Landesebene kann zur Koordination einer einheitlichen Vorgehensweise
ein Informationsaustausch erfolgen. Das nach § 14 verantwortliche Gremium entschei-
det Gber das weitere Vorgehen, u. a. auch Uber die Veroffentlichung der Informationen.

(4) Die MalBnahmen nach Absatz 3 sind im Bericht nach § 15 darzustellen. Sofern
keine dieser Malinahmen zur Anwendung kommt, ist dies im Bericht zu begrinden und
darzulegen, welche alternativen Malinahmen ergriffen wurden. ;K

(5) Uber die moglichen Vorgehensweisen nach Absatz 3 ist das betro gnken-
haus im Rahmen des Strukturierten Dialogs rechtzeitig schriftlich zu i n.

‘
§ 14 Verantwortliches Gremium \i%
(1) Fur die Gesamtverantwortung der Verfahren und f&en nach den 8§ 8 bis

§ 13 ist auf Landesebene ein verantwortliches Gremi B. Lenkungsgremium) zu
bestimmen. Auf Bundesebene tragt diese der sschuss ,Externe stationére
Qualitatssicherung®.

(2)  Zur inhaltlichen Vorbereitung und
wortliche Gremium nach Absatz 1 Ex
pen, Arbeitsgruppen) in Anspruch neh

g der MaRnahmen kann das verant-
mmissionen (insbesondere Fachgrup-

L 2

8§ 15 Berichtspflichten zu @kturierten Dialog und dem Datenvalidierungs-
verfahren &

(1) Die auf Bundes; urid Landesebene beauftragten Stellen haben tGber den Struktu-

>

rierten Dialog
ginn des Stru
bundesei

atenvalidierungsverfahren bis zum 15. Mérz des auf den Be-
en Dialogs folgenden Jahres zu berichten. Der Bericht wird nach
en Vorgaben erstellt und an die auf Bundesebene beauftragte Stelle

gesen Ie Spezifikation wird auf der Homepage der auf Bundesebene beauftragten
Stellebis zum 31.12. bekannt gegeben.
(2) ie auf Bundesebene beauftragte Stelle fasst die Berichte nach Absatz 1 zu-

sammen und erstellt bis 15. Mai des auf den Beginn des Strukturierten Dialogs folgen-
den Jahres einen AbschluRbericht fir den Unterausschuss ,Externe stationare Quali-
tatssicherung®. Informationen tber Anpassungsbedarf von bundeseinheitlich festgeleg-
ten Referenzwerten und Qualitatsindikatoren werden unabhéngig von den Berichten
nach Absatz 1 kontinuierlich an die auf Bundesebene beauftragte Stelle kommuniziert.

(3) Die auf Bundes- und Landesebene beauftragten Stellen berichten dartiber hinaus
in einer zusammenfassenden Textform an den Unterausschuss ,Externe stationare

10
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Qualitatssicherung” bis zum 15. Marz des auf den Beginn des Strukturierten Dialogs
folgenden Jahres.

(4) Die Berichte nach den Absétzen 1 bis 3 werden den nach § 14 verantwortlichen
Gremien zur Verfugung gestellt.

C) Zustandigkeiten

8§ 16 Zusammenarbeit Bundes- und Landesebene

der Qualitatssicherungsmafinahmen an. Hierzu gehort
gener konkreter Veranderungswiinsche der Landese den Unterausschuss ,Ex-
terne stationare Qualitatssicherung®. Zur Erfullun r Aufgaben sollen fir jedes
Bundesland funktionsfahige Strukturen (z. B. ngsgremium, Arbeitsgruppen, Ge-
schéftsstelle als Qualitatsbiro oder Projek sstelle) unter Nutzung vorhandener
Institutionen vorgehalten werden. Es ko inderibergreifende Strukturen gebildet
werden.

(2) Auf Landesebene sollen i ere folgende Aufgaben fur indirekte Verfahren
(8 5 Abs. 1) wahrgenommen

1. Umsetzung der
Vereinbarung

htenden QualitatssicherungsmafRhahmen nach dieser

2. Schaffun frechterhaltung einer Informations- und Beratungsplattform fur

dieand litatssicherungsmal3nahmen beteiligten Krankenh&user und sons-
tige tionen nach Absatz 1.
3. A e der Datensatze aus den Krankenhdusern und Weiterleitung der zu

Zwecken der Qualitatssicherung vorgegebenen Datensatze an die auf der Bun-
desebene dafir benannte Stelle.

4. Durchfiihrung von Landesauswertungen. Die Landesebene kann diesbeziiglich
die Bundesebene gesondert beauftragen. Zur Vermeidung von Doppelauswer-
tungen sollte grundsétzlich eine Abstimmung zwischen Bundes- und Landesebe-
ne erfolgen.

5.  Analyse der Ergebnisse statistischer Auswertungen und deren Bewertung.

6. Identifizierung qualitétsrelevanter Probleme und Fragestellungen.

11
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9.

10.

®3)

Beobachtung und Analyse der Entwicklung der Auswertungsergebnisse, z. B.
auch im Hinblick auf gegebenenfalls vereinbarte Ziele.

Ruckkopplung der Bundesauswertung und der Ergebnisse der Qualitatsarbeit an
alle Beteiligten, insbesondere an die Krankenh&user und die Mitglieder im Len-
kungsgremium im Bundesland.

Durchfuhrung des Datenvalidierungsverfahrens nach § 9
Durchfuhrung des Strukturierten Dialogs nach § 10 bis § 15

Der Unterausschuss ,Externe stationdre Qualitatssicherung® nimmt ins@ere

folgende Aufgaben wabhr:

(4)

Erstellung von Auswahlkriterien und Auswahl von in die Quali erung ein-

zubeziehenden Leistungen "

Empfehlungen zur Zuordnung der Leistungsbereiche z \direkten und indirek-
ten Verfahren gemal3 8 5

Grundsatzbewertung auf der Grundlage der
pen, insbesondere zur Einflhrung bzw.
maflinahmen. Hierzu kann er Vertreter
des Unterausschusses mit beratend

lage/Berichte der Fachgrup-
ng von Qualitatssicherungs-
etroffenen Fachgruppen zur Sitzung
e hinzuziehen.

Prufung des Jahresberichts der tragten Stelle nach 8 17

Empfehlungen zu Finanzie gelungen

Regelung des Daten hes (Datenformat, Ubermittlungsfristen)

Generelle Empf en zur Weiterentwicklung des Verfahrens

Aufgaben i
dierung

ammenhang mit dem Strukturierten Dialog und dem Datenvali-

Wer esentliche Regelungen der vorliegenden Vereinbarung auf Landes-

ebene umgesetzt, so kann der Unterausschuss "Externe stationare Qualitatssi-

che

d

Q die auf Bundesebene beauftragte Stelle mit der Ubernahme von Aufgaben

desebene beauftragen, bis die Strukturen auf der Landesebene eine zuverlas-

sige Umsetzung der Vereinbarung wieder gewéhrleisten. Der Landesebene ist vorab
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
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8§ 17 Beauftragte Stelle auf Bundesebene

(1) Das Nahere zu den Rechten und Pflichten der beauftragten Stelle auf Bundes-
ebene ist in einem Beauftragungsvertrag geregelt. Die mit der Wahrnehmung der koor-
dinierenden organisatorischen und inhaltlichen Aufgaben fur die Qualitatssicherungs-
verfahren beauftragte Stelle ist die Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung (BQS)
gGmbH.

(2) Die mit der Durchfiihrung der externen vergleichenden Qualitatssicherung beauf-
tragte Stelle berichtet dem Gemeinsamen Bundesausschuss in der BesetzungAmaB
8§ 91 Abs. 7 SGB V Uber die Umsetzung der Beschlisse zu MalRhahmen de alitats-
sicherung nach § 137 Abs. 1 Satz 1 SGB V. Q

§ 18 Fachgruppen -

setzt Fachgruppen ein. Diese sind dem Unterausschus stationare Qualitats-
sicherung”“ bekannt zu geben. In begrindeten Falle er Unterausschuss diese
beanstanden. In die Fachgruppen entsenden die erbande der Krankenkassen
und die PKV gemeinsam, die Deutsche Kra ausgesellschaft (DKG) sowie die
BAK und der Deutsche Pflegerat (DPR) je_bi wei Vertreter (Arzte bzw. Experten
der Pflege); an den Sitzungen der Fac konnen bis zu zwei der nach § 140f
Abs. 2 SGB V benannten sachverstgndigen Personen teilnehmen. Die medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellsch erden von der BAK gebeten, einen weiteren
Arzt in die jeweilige Fachgrupp' tsenden. Die Mitglieder der Fachgruppe sollen
fachkundig sein und tber K isse auf dem Gebiet des Qualitdtsmanagements und
der Qualitatssicherung en. Zeitlich befristet konnen weitere Arzte oder andere
Sachverstandige fu e, z. B. methodische Fragestellungen beratend hinzugezo-
gen werden.

(1) Die mit der Durchfuhrung der Qualitétssicherungsme;%&%en beauftragte Stelle

(2) Neben lage zu begrundender und beschlussreifer Vorschlage gegentber
dem Unte huss ,Externe stationdre Qualitatssicherung“ nehmen die Fachgrup-
penin ndere die folgenden Aufgaben wahr:

\@tﬁlyse des Handlungsbedarfes hinsichtlich der Qualitat der medizinischen und
pflegerischen Versorgung gemaf den Zielen der Qualitatssicherung nach § 2.

- Erarbeitung von Vorschlagen fir die in die Qualitatssicherung einzubeziehenden
Leistungen.

- Nach Festlegung der Leistungen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss in
der Besetzung nach 8§ 91 Abs. 7 SGB V Erarbeitung der notwendigen Konzepte
und Instrumente fir die Durchfihrung und Auswertung der Qualitatssicherungs-
mafnahmen. Dabei ist grundsatzlich auf routinemafig erhobene Daten zuriick-
zugreifen.
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- Bewertung der Ergebnisse der Datenauswertungen und Ableitung notwendiger
MalRnahmen.

- Auf Anforderung, jedoch mindestens einmal jahrlich, schriftiche Berichterstat-
tung, insbesondere Uber die Bewertungen der Datenauswertungen. Zum Zwecke
weitergehender Erlauterungen kann ein Vertreter der Fachgruppe zu Sitzungen
eingeladen werden.

Weitere Aufgaben der Fachgruppen werden vom Unterausschuss ,Externe stationare
Qualitatssicherung” festgelegt.

(3) Die Benennung der Mitglieder erfolgt fiir die Dauer von drei Jahren. Ei@ieder-
benennung der berufenen Mitglieder ist nach Ablauf der drei Jahre mo ertreter-
l6sungen werden aus Grinden der Kontinuitat grundsatzlich nicht v en.

L 4

8§ 19 Bericht der Fachgruppen beim direkten und indirek erfahren

nterausschuss ,Externe

Uber die von ihnen vorge-
. 'Die auf Basis der Qualitatsin-
egenulber gestellt werden.

(1) Die Fachgruppen auf der Bundesebene berichte
stationare Qualitatssicherung” mindestens einmal, jz
nommene Aufarbeitung und Bewertung der Ergebhi
dikatoren ermittelten Ergebnisse sollen verglei

(2) Die Berichterstattung umfasst bei n Verfahren auch Informationen dar-

uber,

_ welche Krankenh&user bz@&i ungen sich nicht an der Qualitatssicherungs-
mafinahme beteiligen.,

- welche Krankenhduser.bzw. Abteilungen notwendige und sinnvolle Vorschlage
zur Qualitatsver, ung nicht umsetzen

L

und

menhéusern bzw. Abteilungen es nicht gelungen ist, nach Ablauf
messenen Frist Qualitditsmangel zu beseitigen.

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Besetzung nach
bs. 7 SGB V oder des Unterausschusses ,Externe stationare Qualitatssiche-
rung” sind besondere oder zuséatzliche Berichte abzugeben.

§ 20 Datenschutz und Schweigepflicht

(1) Bei der Durchfiuhrung von Qualitatssicherungsmafl3nahmen in zugelassenen
Krankenhausern sind die Bestimmungen zur Schweigepflicht und zum Datenschutz
einzuhalten. Zu erfassende Daten von Personen, die in der arztlichen/pflegerischen
Versorgung tatig werden, oder von Patienten dirfen nur im Bereich des jeweils Ver-
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antwortlichen erhoben und dokumentiert werden. Personenbezogene Angaben oder
nur auf einzelne Krankenhauser bezogene Angaben dirfen an unbefugte Dritte nicht
weitergegeben werden. Alle vom Umgang mit den Daten zur Qualitétssicherung betrof-
fenen Stellen und Personen sind auf ihre Verpflichtung zur Verschwiegenheit und ver-
traulichen Behandlung der Daten hinzuweisen und entsprechend zu belehren. Auf Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Besetzung nach § 91 Abs. 7
SGB V ubermittelt die beauftragte Stelle die fir Rechenmodelle zur Festlegung von
Schwellenwerten fir Mindestmengen nach § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 SGB V gemafl
Beschluss erforderlichen Daten an das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlicw im
Gesundheitswesen.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss und die von ihm beauftragte gewahr-
leisten die datenschutzrechtlich einwandfreie Durchfiihrung der E g, Speiche-
rung, Auswertung und Weiterleitung der Daten. Auswertungsst der Bundes-
ebene und auf der Landesebene unterstehen nicht der Weis Iner oder mehre-
rer Mitglieder der Lenkungsgremien oder einzelner Perso ihrer Eigenschaft als
Mitglied des Gemeinsamen Bundesausschusses oder s& tergliederungen.

%ungsmaf&nahmen muss eine

Arbeitsgruppen auf Landesebene
n auf Landesebene dirfen einzelne
entifiziert werden, wenn die vereinbar-
ismen nach 8§ 8 bis § 12 durchgefiihrt wur-
den. Die Lenkungsgremien auf La ene bzw. einzelne Mitglieder dirfen den Ar-
beitsgruppen keine Zielauftrégé Art erteilen, dass Kenntnisse, die sich aus der
Einsicht in Patientenakten e , dem Lenkungsgremium oder einzelnen Mitgliedern
personenbezogen zuga emacht werden.

(3) Bei der Durchfihrung der indirekten Qualitags
Identifikation einzelner Krankenh&user auf Ebe
grundsatzlich mdglich sein. In den Lenkun
Krankenh&user erst dann gemafl § 13 A
ten Rickkopplungs- und Beratungsm

(4) Im Gemeins
einzelne Kran

undesausschuss und in seinen Untergliederungen durfen
bei indirekten Qualitatssicherungsmal3inahmen nicht identifi-
Ziert werden. ichendes gilt bei direkten QualitatssicherungsmalRnahmen oder
wenn auf* sebene die notwendigen Strukturen nicht vorgehalten werden und bei
Anwen von 8§ 13 Abs. 3.

N\
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D) Finanzierung

§ 21 Leistungsvergutung

Die Finanzierung der QualitatssicherungsmafRhahmen erfolgt ausschlieRlich Gber die
Leistungsvergutungen. Diese Aufgabe kann nur in enger Zusammenarbeit mit den In-
stitutionen der Qualitatssicherung auf Landesebene erflllt werden. Regelungen zur
Finanzierung von erganzenden QualitatssicherungsmalBhahmen nach § 112 Abs. 2

Satz 1 Nr. 3 SGB V bleiben hiervon unberihrt. «

§ 22 Qualitatssicherungszuschlage

(1) Die auf der Bundesebene beschlossenen Qualitatssicherun hmen nach
§ 137 Abs. 1 SGB V werden uber einen Zuschlag auf die Vergu If jede abgerech-
nete DRG (Diagnosed Related Group) finanziert. Der Zus ist gesondert in der
Rechnung des Krankenhauses auszuweisen. Hinsichtli echnungslegung und
des Einzugs gelten die Regelungen in den Vertrage § 112 SGB V bzw. der je-
weiligen Vereinbarungen der Vertragsparteien n 1 Krankenhausentgeltgesetz
(KHEnNtgG) i.V.m. 8§ 18 Abs. 2 Krankenhausfinanziesungsgesetz (KHG).

(2) Der Zuschlag unterliegt nicht der B
satz der Beitragssatzstabilitat. Er nicht in den Gesamtbetrag nach
8§ 6 Bundespflegesatzverordnung (B zw. nach 8§ 3 Abs. 3 Satz 1 KHEntgG ein
und wird bei der Ermittlung dexk sgleiche nach den § 11 Abs. 8 und § 2 Abs. 4
BPflIV bzw. § 3 Abs. 6 KHEQt% bertcksichtigt.

g der Pflegesatze durch den Grund-

(3) Der Zuschlag set s&%us drei Komponenten zusammen, fir die jeweils geson-
derte Betrage verei den:

>

a) Zuschla% ankenhaus (fur die interne Dokumentation im Krankenhaus)
S

b)  Zusc eil Land (fur die Aufwendungen auf Landesebene)

c) agsanteil Bund (fur die Aufwendungen auf Bundesebene).

( @ Hohe des Zuschlagsanteils Land wird auf Landesebene vereinbart. Bei deren
Festlegung sind die Aufgaben auf Landesebene zu berlcksichtigen.

(5) Soweit auf Landesebene keine Geschéftsstelle die Aufgaben der Landesebene
wahrnimmt, werden sie gemaR} 8 16 Abs. 4 von der Bundesebene Gbernommen. Die
von der Bundesebene beauftragte Stelle erhalt in diesem Fall fur die Durchfiihrung der
Auswertungen (Entgegennahme der Daten) einen ,Zuschlagsanteil Bund fur die Uber-
nahme von Aufgaben der Landesebene”. Dieser Zuschlagsanteil wird im Bedarfsfall
auf Bundesebene vereinbart und bei Ubernahme weiterer Aufgaben angepasst.
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(6) Die nach dem KHG, KHEntgG und der BPflV zustdndigen Vertragsparteien ver-
einbaren die Hohe der Zuschlagsanteile Krankenhaus und Bund und verdffentlichen
diese in geeigneter Weise. Die nach Satz 1 genannten Vertragspartner informieren den
Unterausschuss ,Externe stationdre Qualitdtssicherung” Uber die Inhalte des Wirt-
schaftsplanes der auf Bundesebene beauftragten Stelle und die Hohe der Zuschlage.

§ 23 Zahlung

(1) Die Qualitatssicherungszuschlage nach 8§ 22 Abs. 3 werden mit jeder DWom
Krankenhaus zusatzlich in Rechnung gestellt und von den entsprechenden%: tra-
gern bezahlt. MaRgeblich fir die Zuschlagserhebung und die Zuschla t der

Aufnahmetag.
(2) Das Krankenhaus ’\:

- behalt von den erhaltenen Zuschlagen den vereinbar, uschlagsanteil Kran-
kenhaus ein,

- fuhrt den Zuschlagsanteil Land an die von e@ﬂesebene beauftragte Stelle

ab und
- fuhrt den Zuschlagsanteil Bund an die er Bundesebene beauftragte Stelle
ab.
Ist eine von der Landesebene beayft Stelle nicht eingerichtet, fuhrt das Kranken-
haus den Zuschlagsanteil Land ie Ubernahme von Aufgaben der Landesebene
gemal § 22 Abs. 5 an die vo ndesebene beauftragte Stelle ab.

(3) Fur das Kranken
den fir das laufe
schlagsanteil Lan
barung fir d
als Berech

(4)

der

eben sich die abzuflihrenden Betrage fur das Jahr aus
vereinbarten DRGs multipliziert mit dem jeweiligen Zu-
hlagsanteil Bund gemal 8§ 22 Abs. 3. Bei Fehlen einer Verein-
de Jahr werden die letzten Vereinbarungszahlen aus Vorjahren
ndlage herangezogen.

rankenhaus Ubermittelt der von der Landesebene beauftragten Stelle und
er Bundesebene beauftragten Stelle die Zahl der jeweils vereinbarten DRGs.

(5) as Krankenhaus utberweist jeweils bis zum 15. April und bis zum 15. Oktober
eines Jahres die Halfte der nach Absatz 3 abzufiihrenden Zuschlagssumme eines Jah-
res an die empfangenden Stellen.

§ 24 Nachweise

(1) In den Verhandlungen nach § 11 KHEntgG fir das Folgejahr ist von den Kran-
kenhausern die erfolgte Abfiihrung der Zuschlagsanteile Bund und Land nachzuwei-
sen.
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(2) Das Krankenhaus erstellt leistungsbereichsbezogen eine Aufstellung, aus der die
Zahl der zu dokumentierenden Datensatze (Soll) hervorgeht. Diese Aufstellung wird
gemall dem bundeseinheitlich vorgegebenen Format in elektronischer Form und als
Ausdruck der von der Landesebene beauftragten Stelle und der von der Bundesebene
beauftragten Stelle Ubermittelt. Das Krankenhaus legt die Zahlen der zu dokumentie-
renden Datensatze mit einer Erklarung zur Richtigkeit der Ubermittelten Daten (Kon-
formitatserklarung) vor, die von einem Vertretungsberechtigten des Krankenhauses zu
unterzeichnen ist.

(3) Das Krankenhaus Ubermittelt die Aufstellung und Konformitatserklaruﬁach
Absatz 2 bis zum 28. Februar des der Datenerhebung nachfolgenden Jahre

bis zum
ng uber die

(4) Die von der Landesebene beauftragte Stelle erteilt dem Kran
30. April des der Datenerhebung nachfolgenden Jahres eine Bes
im abgelaufenen Kalenderjahr vollstdndig dokumentierten Dat

dieser Vereinbarung. In dieser Bescheinigung ist zu vermer. b das Krankenhaus
seinen Berichtspflichten sowie seiner Pflicht zur Abga onformitatserkléarung
nach Absatz 2 fristgerecht nachgekommen ist. Das aus legt diese Bescheini-

gung den Vertragsparteien der ortlichen Pflegesa
tatsachlichen Zahlen der zu dokumentierenden

dlungen zusammen mit den
satze (Soll) vor.

(5) Fur direkte Verfahren Ubermittelt di desebene beauftragte Stelle den auf
Landesebene beauftragten Stellen die fi usstellung der Bescheinigung erforder-

lichen Angaben. Die an das Krankenh ibermittelte Bescheinigung nach Absatz 4 ist
zeitgleich der auf Bundesebene.@gten Stelle zu Ubersenden.

§ 25 Qualitatssicher chlage und Ausgleiche

(1) Fdr nicht d tierte aber dokumentationspflichtige Datensatze sind vom

Krankenhaus icherungsabschlage nach 8§ 8 Abs. 4 KHEntgG i.V.m. § 137
Abs. 1 Satz 3 GB V zu zahlen. Die Dokumentationsrate [dokumentierte Daten-
satze (Ist kumentierende Datensatze (Soll)] wird Uber alle Leistungsbereiche flr

Hbéhe 'von 150,00 Euro festgelegt. Erfillt ein Krankenhaus seine Pflicht zur Abgabe der
Konformitatserklarung nach 8 25 Abs. 2 nicht fristgerecht, ist es von der auf Landes-
ebene beauftragten Stelle unter Setzung einer vierwochigen Frist zu ermahnen. Sind
die Pflichten auch nach Ablauf dieser zweiten Frist nicht erflllt, ergeht ein Abschlag
von 6000 €. Der Abschlag nach Satz 3 bleibt dadurch unberthrt. Die Krankenh&auser
sind auf die Mdglichkeit von Abschlagen hinzuweisen.

(2) Der nach Absatz 1 ermittelte gesamte Ausgleichs- und Abschlagsbetrag wird
spatestens im nachstméglichen Vereinbarungszeitraum verrechnet.
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Siegburg, den 15.08.2006

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman 8§ 91 Abs. 7 SGB V

Der Vorsitzende

Polonius
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Anlage

Einbezogene Leistungen im Verfahrensjahr 2007

Im Verfahrensjahr 2007 sind gemaR Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses in der Besetzung nach § 91 Absatz 7 SGB V vom 16.05.2006 folgende Leistungs-
bereiche auf Bundesebene verpflichtend zu dokumentieren:

. . Verfahren
Leistungsbereich Jirekt ndirekt
1 Ambulant erworbene Pneumonie X
2 Aortenklappenchirurgie, isoliert X
3 Cholezystektomie o X
4 Pflege: Dekubitusprophylaxe X
5 Geburtshilfe X
6 Gynakologische Operationen ® X
7 Herzschrittmacher-Aggregatwechsel X
8 Herzschrittmacher-Implantation X
9 Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/- X
Explantation A
10 Herztransplantation ) @‘ X
11 Huft-Endoprothesen-Erstimplantation ~ X
12 Huft-Endoprothesen-Wechsel und X
-komponentenwechsel
13 Huftgelenknahe Femurfraktur X
14 Karotis-Rekonstruktion RN\ X
15 Knie-Totalendoprothesen- lantation X
16 Knie-Endoprothesen-W und X
-komponentenwechsel
17 Kombinierte Koronar- ortenklappenchirurgie X
18 Koronarangiogr Perkutane X
Koronarinter, D)
19 Koronarchj , Isoliert X
20 Mamm I X
21 Lebe antation X
22 L spende X
23 nsplantation X
24 |, ierenlebendspende X
25 gentransplantation X
26 Pankreastransplantation X

[ @ifisehe Darstellung der einbezogenen Leistungen ist definiert durch die Listen
der Ein- und/oder Ausschlusskriterien in der BQS-Spezifikation fur QS-Filter-Software.
Die spezifische Darstellung der Dokumentationsinhalte ist definiert durch die Anforde-
rungen der BQS-Spezifikation fur QS-Dokumentationssoftware. Diese werden in der
jeweils geltenden Fassung durch die BQS Bundesgeschdftsstelle Qualitatssicherung
gGmbH auf ihrer Homepage (www.bgs-online.de) im Internet 6ffentlich bekannt ge-
macht.

Zur Berechnung der Dokumentationsrate werden im Jahr 2007 die Leistungsbereiche
Lungen- und Pankreastransplantation sowie Dekubitusprophylaxe nicht einbezogen.
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Die Dokumentationspflicht fir den Generalindikator Dekubitusprophylaxe wird auf die
Monate Januar bis einschlieRlich Marz und auf die Falle ab 75 Jahre eingeschrankt.
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