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

(1) Die Rahmenbestimmungen legen die infrastrukturellen und verfahrenstechnischen
Grundlagen zur Messung der Versorgungsqualitdt durch das Verarbeiten von Daten bei den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sowie gegebenenfalls von Daten aus
Patientenbefragungen und das Verarbeiten von Daten bei den Krankenkassen fir den
Vergleich der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer untereinander fest.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlieRt diese Richtlinie a@f\der
Grundlage von §136 Absatzl Satzl Nummer1l SGBV. 2Damit werden(gemaR
Eckpunktebeschluss vom 21.Juli 2016 zur Umsetzung und kontinuierlichen
Weiterentwicklung der datengestiitzten QS einheitliche Rahmenbedjngungen und
einheitliche Strukturen auf Landesebene geschaffen. 3Ziele der Richtlinie sind insbesondere:

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

c. valide und vergleichbare Erkenntnisse tber die Versorgingsqualitat der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu gewihnen

d. Erkenntnisse liber QualitatsverbesserungspotenZiale zu gewinnen
e. das einrichtungsinterne Qualitaitsmanagemebi‘zu unterstitzen

f. ein transparentes Verfahren fir alle Beteiligten bei der Vorbereitung, Entwicklung,
Auswertung, Bewertung und Durchfiihfung von MaBnahmen der
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung zu gewahrleisten

g. soweit sachgerecht und moglich durch die sektorenlibergreifende Betrachtung einen
kontinuierlichen Qualitatseftwicklungsprozess einzuleiten

h. Patientensicherheit und'\Patientenorientierung zu starken

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

die SelbstbestimmUng der Patientinnen und Patienten zu starken.

(3) !DiesévRichtlinie gilt fur einrichtungsiibergreifende Verfahren gemaR § 136 Absatz 1
Satz1l Nummer 1 SGBV, basierend auf Daten, die zum Zwecke der Qualitdtssicherung
verarbeitet ~ werden. 2Diese Verfahren kénnen entweder sektorspezifisch oder
sektoréntibergreifend ausgestaltet sein.

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

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

1. die ein Thema betreffen, bei dem mindestens zwei Sektoren an dem
Behandlungsergebnis maligeblich 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 Uberprift wird, werden als Follow-up-
Verfahren bezeichnet.

(6) Diese Richtlinie gilt insbesondere fir:
1. nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser

2. zur vertragsdrztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene
Leistungserbringerinnen  und  Leistungserbringer, zugelassene medizinische
Versorgungszentren sowie erméchtigte Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnén) und
Zahnarzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten und ermachtigte® arztlich
oder zahnérztlich geleitete Einrichtungen

3. Krankenkassen.

’Der Geltungsbereich umfasst alle Vertrdge des vierten Kapitels des SGBV mit
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach Satz 1 eifschlieBlich aufgrund der
Leistungsberechtigung nach § 116b SGB V und soweit relevantiaufgrund von Modellvorhaben
nach den §§ 63 und 64 SGB V. 3Der Geltungsbereich umfasst\dlle Von Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringern nach Satz1 fir GKV-Versicherte erbrachten, in den
themenspezifischen Bestimmungen ndher benannhten Leistungen soweit in den
themenspezifischen Bestimmungen nichts Abweichendes geregelt ist. *Leistungen auf der
Grundlage von Selektivvertragen durch Leistungserbfingerinnen und Leistungserbringer nach
Satz 1 Nummer 2 werden nachfolgend als ,,S\V=heistungen” bezeichnet.

(7) In die Durchfihrung der Verfahrefi-Sind insbesondere folgende bestehende oder zu
griindende Organisationen eingebunden:

1. auf Bundesebene: das Institut nach §137a SGBYV, die Vertrauensstelle, die
Bundesstelle nach § 7Z{die Datenannahmestellen nach §4 Absatz 6 sowie die
Versendestelle fiir Patientenbefragungen

2. auf Landesebenes

a. Landesafbeitsgemeinschaften fiir sektorentibergreifende Qualitatssicherung
(LAG), Batenannahmestellen und ggf. unabhadngige Auswertungsstellen

b. dieNrager der Landesarbeitsgemeinschaften: die Kassenarztlichen Vereinigungen
(KV), die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen (KZV), die
Landeskrankenhausgesellschaften (LKG) und die Landesverbdnde der
Krankenkassen und die Ersatzkassen

3. die Vertragspartner fir MaBnahmen nach § 17 Absatz 5

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

§ 2 Verfahrensarten

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



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

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

§ 3 Inhalte der themenspezifischen Bestimmungen

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

1. Titel und Verfahrensnummer
2. Ziele des Verfahrens
sowie die Bestimmung und sofern erforderlich Begriindung:
3. der Art des Verfahrens nach § 2 (lander- oder bundesbezogenes Verfahren)

4. des zugehorigen Datenflussmodells (einsehljeRlich der von den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringeri\ind den Krankenkassen sowie
gegebenenfalls aus Patientenbefragungen yzu ‘verarbeitenden Daten und deren
Empfanger)

5. der zulassigen Zeitdauer der Speichetung und des Zeitpunkts der Loschung des
Geheimnisses zur Pseudonymisierung.der patientenidentifizierenden Daten durch die
Vertrauensstelle

6. von Art und Umfang der_Stichprobe und Festlegung der Auswertungsziele, der zu
erhebenden Daten nach § 14 einschliefRlich ihrer Zweckbindung und notwendiger
MaBnahmen zur Datensicherheit; Begriindung einer eventuell erforderlichen
Vollerhebung, sofefm“Daten aus Patientenbefragungen einbezogen werden auch
Vorgaben der Kriterien fiir die Auswahl der zu befragenden Patientinnen und Patienten

7. bundeseinhegitlicher Fristen fiir die jeweiligen Schritte der Durchfihrung und
Berichterstattung und fiir eventuelle Nachsendefristen

8. der bumndeseinheitlichen Dokumentation, elektronischer Datensatzformate und
Softvarespezifikationen

9. \der bundeseinheitlichen Kriterien fiir die Datenprifung, -auswertung und -bewertung,
sowie fur die Einleitung und Durchfiihrung von Malnahmen gegeniber den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sowie die Berichterstattung

10. der Vorgaben im Zusammenhang mit dem strukturierten Qualitdtsbericht fir
Krankenhduser nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V

11. der Festlegung der wesentlichen Betroffenheit gemall § 5 Absatz 2

12. der Regelungen zum Standortbezug bei Krankenhdusern.



§ 4 Verfahrensgrundsdtze

(1) Der G-BA wiéhlt das jeweilige Thema in einem strukturierten und transparenten
Verfahren und auf Grundlage seiner zum jeweiligen Zeitpunkt giltigen Verfahrensordnung
aus.

(2) Der G-BA beauftragt das Institut nach § 137a SGBV mit der Erarbeitung von
Instrumenten und Qualitdtsindikatoren fiir das ausgewihlte Thema. 2Sofern vom G-BA
beauftragt, fihrt das Institut nach § 137a SGBV fir die entwickelten Verfahren, z. B. zu
Aspekten der EDV-technischen Umsetzung oder der Datenerhebung bei den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern, eine Machbarkeitsprifung bzw,.eine
Erprobung durch.

(3) Der G-BA erstellt und beschlieBt themenspezifische Bestimmungen dieser Richtlinie
unter Berlicksichtigung der vorliegenden Ergebnisse des Instituts nach § 137a SGBW.

(4) Der G-BA beauftragt das Institut nach §137a SGBV fir die Wmsetzung der
themenspezifischen Bestimmungen fir das ausgewdhlte Thema\die notwendigen
Empfehlungen fir

a) die Dokumentation
b) die EDV-technische Aufbereitung der Dokumentation

c) Vorgaben fir die anzuwendenden elektrgnischen Datensatzformate sowie
Softwarespezifikationen, der Datendbermittlung, des abgestimmten
Pseudonymisierungsverfahrens nach § 3 Aksatz 2 Satz 4 der Anlage zu Teil 1

d) Prozesse zum Datenfehlermanagement

e) EDV-technische Vorgaben zur Datenprufung
f)  ein Datenprifprogramm

g) zusatzlich bei Patientenbefragungen:

die Auswahl der zu befragenden Patientinnen und Patienten, Vorgaben zum Ablauf der
Befragung (z. B./Bcinnerungsverfahren zur Erhéhung des Riicklaufs) sowie alle
notwendigen Votgdben zu den Befragungsinstrumenten und zu den Daten, die zur
Ricklaufkontrolle, zur Vollzahligkeitskontrolle und zu Auswertungszwecken
verarbeitetwerden

abzugeben undibeschlielt (iber deren Umsetzung.

(5) Der, = G-BA Uberprift die Einhaltung, Umsetzung und Notwendigkeit der
Regeélungsinhalte dieser Richtlinie.

(6) !Der G-BA beauftragt eine von den Krankenkassen, Kassenarztlichen Vereinigungen
und deren jeweiligen Verbanden unabhéangige Datenannahmestelle fiir die aufgrund von
§ 299 Absatz 1a SGB V zu verarbeitenden Daten der Krankenkassen und die Vertrauensstelle
gemaR § 11. 2Des Weiteren beauftragt der G-BA bei bundesbezogenen Verfahren die Stelle
gemaR § 7 Satz 2.

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

a) die Datenbankstruktur

b) Zugriffsrechte gemal dieser Richtlinie



c) die Auswertungsroutinen und
d) notwendige technische Voraussetzungen

fir die Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle vorzuhaltenden Daten fiir erganzende
Auswertungen nach § 6 Absatz 2 in Form einer mandantenfahigen Datenbank zu schaffen und
den LAGen zur Verfligung zu stellen.

(8) Der G-BA beauftragt eine Versendestelle gemaR § 11a.
§ 5 Landesarbeitsgemeinschaften

(2) 'Auf der Ebene der Bundesldnder oder auch bundeslandibergreifend bilden\die
jeweilige KV, KZV, LKG und die Landesverbadnde der Krankenkassen einschlieRlich Ersatzkassen
im Land eine Landesarbeitsgemeinschaft (LAG). 2Existieren in einem Land mehrere-KVen oder
KZVen, sind diese mit einzubeziehen.

(2) !Die LAG trifft ihre Entscheidungen durch ein Lenkungsgremium. 2Die*Organisationen
nach Absatz1 sind im Lenkungsgremium stimmberechtigt. 3Das “ehkungsgremium ist
paritatisch besetzt mit Vertreterinnen und Vertretern der Landesverhahde der Krankenkassen
und der Ersatzkassen einerseits und Vertreterinnen und Vertretern der in Absatz 1 Satz 1
genannten Organisationen der Leistungserbringerinnen ~Und der Leistungserbringer
andererseits. “Bei Beschliissen, die nicht alle Sektoren betfeffen, werden die Stimmen aller
nicht betroffenen Organisationen der Leistungserbringerseite auf die Vertreterinnen und
Vertreter der von dem Beschluss wesentlich betroffeneh Organisationen bzw. Organisation
Ubertragen. °Die Festlegung hinsichtlich der weséntlichen Betroffenheit erfolgt in den
themenspezifischen Bestimmungen. ®Das Lenkuhgsgremium wahlt entweder aus seiner Mitte,
jeweils zwischen den Vertreterinnen und \leftfetern der Krankenkassen und Ersatzkassen
einerseits und den Vertreterinnen und¥ertretern der Leistungserbringerorganisationen
andererseits, wechselnd eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden oder benennt eine
unparteiische Vorsitzende oder eineh unparteiischen Vorsitzenden. ’Bei Stimmgleichheit gibt
die Stimme der Vorsitzenden odef des Vorsitzenden den Ausschlag. 8Das Lenkungsgremium
ist dem G-BA gegenliber?flir die ordnungsgemdRBe Durchfiihrung der Richtlinien
verantwortlich.

(3) !Der Verband.derPrivaten Krankenversicherung, die jeweiligen Landesdrztekammern,
sowie die Organisatienen der Pflegeberufe auf Landesebene werden von der LAG beteiligt.
2Zusatzlich  énfolgt  eine  Beteiligung der Landeszahndrztekammern oder der
Landespsychotherapeutenkammern, soweit deren Belange in der Qualitdtssicherung
thematisch¢beriihrt sind. 3Die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und
Patienten-und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen malgeblichen
Qrganisationen auf Bundesebene erhalten im Lenkungsgremium ein Mitberatungsrecht.
“Himsichtlich ihrer Rechte und Pflichten gegeniiber der LAG gilt § 140f Absatz 1,2,5 und 6
SGB V entsprechend.

(4) !Die Trager der LAG richten gemeinsam eine unabhingige neutrale Geschiftsstelle ein
und geben der LAG eine Geschaftsordnung. 2Die Struktur der LAG muss bei der
Datenverarbeitung im Verhdltnis zu ihren Trdgerorganisationen die Einhaltung des
Datenschutzes nach § 299 SGB V gewahrleisten.

(5) Sofern von der Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, bundeslandiibergreifend eine LAG
einzurichten, ist sicherzustellen, dass eine Darstellung der Aufgabenerfiillung, insbesondere



die der Ergebnisse der Durchfiihrung der QualitatssicherungsmaBnahmen, landesbezogen
erfolgen kann.

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

§ 6 Aufgaben der LAG

(1) Die LAG hat bei ldanderbezogenen Verfahren insbesondere die folgenden Aufgaben:

1. Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle zur Verfiigung zu stellenden
Auswertungen der [anderbezogenen Verfahren, fiir die Aufgaben nach Nummer2'bis 7
und 9

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

3. Erstellung und Ubermittlung von Qualititssicherungsergebnish@tichten gemaR § 19

4. Information und Beratung der Leistungserbringerinnenwnd\Leistungserbringer gemafR
§ 25

5. Durchfiihrung der Datenvalidierung

6. Forderung des Austausches der Leistungsetbringerinnen und Leistungserbringer
untereinander Uber qualitdtsverbessernde‘Malknahmen

7. laienverstindliche Information der Offentlichkeit Giber die Ergebnisse der MaRnahmen
der Qualitatssicherung in ihrems~Zustandigkeitsbereich sowie deren barrierefreie
Darstellung im Internet nach_Mafgabe der von dem Institut nach § 137a SGBV
aufgestellten einheitlichen Gkuhdsatze

8. Datenannahme durch diednabhangige und neutrale Geschéftsstelle der LAG nach § 5
Absatz 4 bei Vorlieger giner Erklarung nach § 9 Absatz 1 Satz 5

9. Umsetzung von'Aufgaben, die sich aus den Regelungen zum Qualitatsbericht nach
§ 136b Absatz<d MSatz1 Nummer 3 SGBV ergeben und die zur Veroffentlichung
geeignetersQualitatsergebnisse im strukturierten Qualitdtsbericht der Krankenhauser
notwendigsind.

(2) Die/bAG kann eine Auswertungsstelle nach § 10 fir erganzende Auswertungen auf
Basis def-nach § 4 Absatz 7 bzw. § 10 Absatz 2 Nummer 4 zur Verfligung gestellten Daten
beatftragen.

(3) Zur Unterstitzung bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben richten die LAGen
Fachkommissionen nach § 8a ein.

§ 7 Bundesstelle

IDie Bundesstelle ist der Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA. 2Die Funktion analog
zu § 5 Absatz 4 Gbernimmt im Auftrag des G-BA das Institut nach § 137a SGB V, wenn nicht
der G-BA unter vergleichbaren Bedingungen eine andere Organisation beauftragt. 3Die
Gesamtverantwortung fir die Verfahren und MaBnahmen auf Bundesebene tragt der
Unterausschuss Qualitatssicherung als Lenkungsgremium.
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§ 8 Aufgaben der Bundesstelle

(1) 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 qualitdtsverbessernder MafRnahmen
gemal den Regelungenin § 17.

(2) Fiir bundesbezogene Verfahren nimmt die Stelle nach § 7 Satz 2 in Abstimmug'mit
dem Lenkungsgremium nach § 8 Absatz 1 folgende Aufgaben wahr:

1. Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle zur Verfliigung zu¥\stellenden
Auswertungen der bundesbezogenen Verfahren, fiir die Aufgaben.,nach Nummer 2
bis 7

2. Bewertung der Auffalligkeiten

3. Durchfiihrung der qualitatssichernden MaRRnahmen gemaf_den Regelungen in § 17 in
Zusammenarbeit mit den Datenannahmestellen nach 8.9

4. Erstellung und Ubermittlung von Qualitatssicherungsergebnisberichten gemiR § 19

5. Information und Beratung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemaf}
§ 25

6. Laienverstindliche Information der«{ Gffentlichkeit (iber die Ergebnisse der
MaBnahmen der Qualitdtssicherung.flir bundesbezogene Verfahren sowie deren
barrierefreie Darstellung im Interné€t nach MaRgabe der von dem Institut nach § 137a
SGB V aufgestellten einheitlicHen Grundsatze

7. Umsetzung der Aufgaben,,die sich aus den Regelungen zum Qualitatsbericht nach
§ 136b Absatz 1 SatzI\Nummer 3 SGBV ergeben und die zur Veroffentlichung
geeigneter Qualitatsergebnisse im strukturierten Qualitdtsbericht der Krankenhauser
notwendig sindh

(3) Zur Unterstiitzung bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben richtet die Bundesstelle
Bundesfachkommissionen nach § 8a ein.

(4) Fiir die'Beauftragung der Auswertungsstelle gilt § 10 Absatz 2.

§ 8a Eachkommissionen

(1) Fir jedes Qualitatssicherungsverfahren richten die Landesarbeitsgemeinschaften
oder mehrere Landesarbeitsgemeinschaften gemeinsam fiir die landerbezogenen Verfahren
Landesfachkommissionen und die Bundesstelle fiir die bundesbezogenen Verfahren
Bundesfachkommissionen  mit  Expertise  jeweils aus dem vertragsarztlichen,
vertragszahnarztlichen oder stationdren Bereich, entsprechend der jeweiligen
sektorspezifischen oder sektoreniibergreifenden Ausrichtung der Verfahren ein. 2Die
Festlegung von Art, Anzahl und Zusammensetzung der einzurichtenden Fachkommissionen
erfolgt in den themenspezifischen Bestimmungen.

(2) Die Fachkommissionen beraten auf Basis ihrer fachlichen Bewertung die
Landesarbeitsgemeinschaft und die Bundesstelle sowie die Stellen nach § 5 Absatz 4 und § 7
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Satz 2. 2Als Ergebnis ihrer Beratung geben die Fachkommissionen Empfehlungen gemaR
Absatz 3 ab.

(3) !Die Aufgaben der Fachkommissionen sind insbesondere:

1. Prifung der von der Bundesauswertungsstelle UGbermittelten Auswertungen sowie
fachliche Bewertung im Hinblick auf Auffalligkeiten

2. Empfehlung der Einleitung sowie zur Art und Weise des Stellungnahmeverfahrens
gemald § 17 Absatz 2 Satz 1 und dessen Zeitrahmen gegeniliber der LAG bzw. der
Bundesstelle

3. Bewertung der Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens

4. Empfehlung tGber den Abschluss des Stellungnahmeverfahrens oder die Einleiting von
MaBnahmen gemdR § 17 Absatz3 und 4, sowie Empfehlungen zum~\NZé&itrahmen
innerhalb dessen die MaRnahmen umgesetzt werden sollen gegenibérder LAG bzw.
der Bundesstelle

5. Empfehlung eines geeigneten Verfahrens zur Uberpriifung der \Durchfiihrung sowie
des Erfolgs der MafRnahmen gegeniber der LAG bzw. der Bdndgésstelle.

2Weitere Aufgaben kdnnen von ihnen im Rahmen der Umsetzuhg der durch die LAG oder die
Bundesstelle beschlossenen QS-MaRnahmen entsprechend, § 17 Absatz 3 {ibernommen
werden. 3Hierzu z3hlt unter anderem die Durchfiihrungkollégialer Beratung, von Kolloguien
oder von Peer-Review-Verfahren.

(4) !Die Fachkommissionen setzen sich zusammmen aus
1. vier Vertreterinnen oder Vertretern jesnach thematischer Betroffenheit:

- der zugelassenen Krankenh&user (Facharzte),
- der Vertragsarzte und Yertragspsychotherapeuten oder
- der Vertragszahnarzte\(Zahnarzte) und

2. einer Vertreterin oderveinem Vertreter der Krankenkassen (je nach thematischer
Betroffenheit Facharztiader Zahnarzt) und

3. gegebenenfalls\je,*einer Vertreterin oder einem Vertreter weiterer, betroffener
Berufsgruppeh\ soweit nach Vorgabe in den themenspezifischen Bestimmungen
erforderlich.

’Die Beteiliguhg der Vertreterinnen oder Vertreter nach Nummer 1 ergibt sich aus der
wesentlichern Betroffenheit fir das jeweilige Verfahren. 3Bei sektorspezifischen Verfahren sind
dies entsprechend die Vertreterinnen oder Vertreter des jeweiligen Sektors, bei
sektorenubergreifenden Verfahren die entsprechenden Vertreterinnen oder Vertreter der
jeweiligen Sektoren. 4Fur jede Vertreterin bzw. jeden Vertreter soll eine Stellvertreterin oder
ein Stellvertreter benannt werden. °Jede Vertreterin bzw. jeder Vertreter der
Fachkommissionen ist in ihrer fachlichen Bewertung unabhingig und weisungsfrei. ®Die
konkreten Festlegungen zur fachlichen Qualifikation sowie gegebenenfalls abweichende
Regelungen kdnnen in den jeweiligen themenspezifischen Bestimmungen erfolgen.

(5) 1Bis zu zwei sachkundige Personen als von den fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter
Menschen malgeblichen Organisationen (§140f Absatz1 und 2 SGBYV) benannte
Vertreterinnen oder Vertreter erhalten ein Mitberatungsrecht. 2Soweit relevant miissen
Vertreterinnen oder Vertreter der Pflegeberufe angemessen beteiligt werden.
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3Themenbezogen kdnnen Vertreterinnen und Vertreter anderer Heilberufe beteiligt werden.
4Im fachlich begriindeten Einzelfall kénnen durch die LAG bzw. die Bundesstelle weitere
Expertinnen und Experten hinzugezogen werden.

(6) Bei der Empfehlung der Fachkommission ist Einvernehmen anzustreben. 2Wird ein
solches Einvernehmen nicht erreicht, ist die Empfehlung der Mehrheit der anwesenden
Vertreterinnen und Vertreter nach Absatz 4 Nummer 1 und 2 abzugeben. 3Vertreterinnen und
Vertreter nach Absatz 4 und 5 kénnen von der Empfehlung abweichende Einschdtzungen
darlegen.

(7) Der Vorschlag zur Benennung der einzelnen Vertreterinnen oder Vertreter fir die
Fachkommission erfolgt nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 durch die LKG bzw. DKG, KV bzw, KBV
oder die KZV bzw. KZBV sowie nach Absatz 4 Satz1 Nummer 2 durch die Verhénde der
Krankenkassen einschlielich Ersatzkassen oder den GKV-SV und nach Absatz4 Satz 1
Nummer 3 durch die gegebenenfalls in den themenspezifischen Bestimmungen genannten
Organisationen. 2Die Benennung der Vertreterinnen oder Vertreter erfolgt fiir*die Dauer von
vier Jahren durch die LAG bzw. die Bundesstelle. 3Es darf grundsétzlich einmalig eine
Wiederbenennung erfolgen. “Eine vorzeitige Abberufung ist aus wichtigem Grund durch die
vorschlagenden Organisationen oder die LAG bei landerbezogenefitbzw. die Bundesstelle bei
bundesbezogenen Verfahren moglich.

(8) !Das Lenkungsgremium der Landesarbeitsgemeinschaften nach § 5 Absatz 2 bzw. die
Bundesstelle nach § 7 Satz 1 kann den Fachkommissionén‘eine Geschiaftsordnung geben. 2Die
Fachkommissionen tagen mindestens einmal jahflich. 3Die Sitzungsleitung obliegt fiir
landerbezogene Verfahren der Stelle nach § 5 Absatz 4 bzw. flir bundesbezogene Verfahren
der Stelle nach § 7 Satz 2. “Die Einladung wird{mindestens vier Wochen vor der Sitzung, die
Tagesordnungen zehn Tage vor der Sitzuhgwuhd die Beratungsunterlagen mindestens eine
Woche vor der Sitzung versandt. °Einy‘@bweichendes Vorgehen ist im Einzelfall nur bei
Zustimmung aller Vertreterinnen und/Vertreter nach den Absitzen 4 und 5 méglich. ®Die
Sitzungen der Fachkommissionensiad vertraulich und nicht 6ffentlich. “Es sind Regelungen
zum Umgang mit vertraulicheg™Bokumenten und Beratungsinhalten sowie hinsichtlich von
Interessenskonflikten zu treffen.

9) 10ber jede Sitzung witd eine Ergebnisniederschrift angefertigt. 2Sie hat Ort, Tag, Beginn
und Ende der Sitzung.5oWwie eine Bezeichnung der Gegenstande der Beratung zu enthalten.
3Sie hat die Empf€hlungen als wesentliches Ergebnis der Beratungen sowie abweichende
Einschatzungén’_‘ohne personenbezogene Angaben wiederzugeben wund ist dem
Lenkungsgremium zur Verfligung zu stellen.

(10) _‘bie Organisationen nach Absatz 7 Satz 1 tragen die Kosten fiir die Teilnahme der von
ihnen, jeweils vorgeschlagenen und von der LAG bzw. Bundesstelle benannten Vertreterinnen
und Vertreter (z.B. Reisekosten, Verdienstausfall). 2Die Kosten fiir die Teilnahme von den fur
die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch Kranker und behinderter Menschen mafRgeblichen Organisationen (§ 140f Absatz 1,
2 und 5 SGB V) benannten Vertreterinnen und Vertreter tragt bei landerbezogenen Verfahren
die LAG, bei bundesbezogenen Verfahren die Stelle nach § 7 Satz 2. 3Die in der Verordnung
nach § 140g SGBV genannten oder nach dieser Verordnung anerkannten Organisationen
sowie die sachkundigen Personen werden bei der Durchfiihrung ihres Mitberatungsrechts in
der LAG bzw. der Bundesstelle sowie in den Fachkommissionen organisatorisch und inhaltlich
von der jeweiligen LAG bzw. der Bundesstelle in entsprechender Anwendung des § 140f
Absatz 6 SGB V unterstitzt.
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(11)  Fur Fachkommissionen und Fachgruppen, die vor dem 1. Januar 2021 eingerichtet
worden sind, finden statt der Absatze 3 bis 10 die fir die zu den Fachkommissionen und
Bundesfachkommissionen der DeQS-RL und fir die Fachgruppen in der Richtlinie (ber
MaBnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL) jeweils in der bis zum
31. Dezember 2020 geltenden Bestimmungen bis zum 31. Dezember 2021 weiter Anwendung.
2Die Landesarbeitsgemeinschaften und die Bundesstelle sind verpflichtet, Fachkommissionen
die nach Satz 1 bestehen, bis zum 31. Dezember 2021 nach den Vorgaben dieser Richtlinie in
der ab dem 1. Januar 2021 geltenden Fassung einzurichten.

§ 9 Datenannahmestelle

(1) !Datenannahmestellen sind diejenigen Stellen, an welche die Leistungserbring@sinnen
und Leistungserbringer sowie die Krankenkassen die erhobenen Daten [ Ubermitteln.
’Datenannahmestelle fiir kollektivvertraglich titige Vertragsdrztinnen und_Vertragsarzte,
Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten, Vertragszalinarztinnen und
Vertragszahnirzte ist die zustandige KV/KZV. 3Datenannahmestelle fir Krankenhauser ist die
LKG. “Die Datenannahmestellen nach Satz2 und 3 fiihren die Datenannahme fir ihre
Mitglieder auf eigene Kosten durch. *Eine gemaR Satz 2 oder Satz3.fir die Datenannahme
zustandige Datenannahmestelle kann mit einer Frist von 18 Monaten zum Jahresende
gegenlber der zustiandigen LAG schriftlich erklaren, dass\sie,die Datenannahme fiir ihre
Mitglieder nicht auf eigene Kosten durchfiuhrt *.wnd damit ihre Funktion als
Datenannahmestelle beendet. ®Bei einer Erklarung nach Satz 5 Gbernimmt die unabhingige
und neutrale Geschaftsstelle der zustandigen AAG oder ein von der LAG 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. ’‘Datenannabimestelle fiir Daten betreffend die SV-Leistungen
gemaR § 1 Absatz 6 Satz 4 ist die Vertralehsstelle nach § 11. 8Datenannahmestelle fiir die
aufgrund von § 299 Absatz 1a SGB VL 24 verarbeitenden Daten der Krankenkassen ist die vom
G-BA nach §4 Absatz6 Satz 1 beauftragte Stelle. °Die in Satz2,3 und 6 genannten
Datenannahmestellen konned “getrennt oder gemeinsam geeignete Dritte mit der
Datenannahme beauftragén'®®Bei der Beauftragung eines Dritten ist auszuschlieBen, dass
eine KV oder KZV Daten, der Krankenhduser oder eine LKG Daten der Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte oder Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten oder
Vertragszahnarztinnen'und Vertragszahnarzte annimmt.

(2) !Die Datenannahmestellen haben insbesondere folgende Aufgaben:

1. Annahme der von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sowie den
Krahkenkassen Ubermittelten Daten

2\ MPriifung der Gbermittelten Daten auf Plausibilitat, Vollstandigkeit und Vollzahligkeit

3. Weiterleitung der Daten mit dem Ergebnis der Uberpriifung an die Vertrauensstelle,
sofern notwendig

4. Ersetzung der die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer identifizierenden
Daten durch ein pro Verfahren unterschiedliches Pseudonym

5. Unterstlitzung der LAG bzw. der Bundesstelle bei der Erfillung ihrer Aufgaben nach § 6
bzw. § 10

6. Unterstitzung und Beratung der jeweiligen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer im Rahmen der Datenannahme
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7. ldentifizierung der Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers gemaR § 17
Absatz 8, soweit dies zur Durchfiihrung der Mallnahmen nach § 17 erforderlich ist

8. Weiterleitung der von der Bundesauswertungsstelle erstellten Riickmeldeberichte an
die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemaR § 18 Absatz 1

9. Annahme von Aufstellungen zur Zahl der zu dokumentierenden Datensatze (Soll) und
von Konformitatserklarungen sowie Information der Bundesauswertungsstelle tber
fehlende Konformitatserklarungen gemafd § 15 Absatz 2 und 3

10. Erteilung von Bescheinigungen an die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
Uber die im abgelaufenen Kalenderjahr vollstandig dokumentierten Datensatzee(Ist)
gemal § 15 Absatz 4

11. Erstellung und Ubermittlung von Berichten, aus der die Zahl-der pro
Leistungserbringerinnen  und  Leistungserbringer und  Erfassungsjahr  zu
dokumentierenden Datensatze (Soll) hervorgehen, gemal § 15 Absatz5

12. Beteiligung an der Datenvalidierung gemall § 16, soweit dies, in"den spezifischen
Vorgaben zum Datenvalidierungsverfahren vorgesehen ist

13. Fir die Datenannahmestelle nach Absatz 1 Satz 3: DiesUmsetzung der Aufgaben, die
sich aus den Regelungen zum Qualitatsbericht nach §136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3
SGBV ergeben und die zur Veroffentlichung ‘geeigneter Qualitdtsergebnisse im
strukturierten Qualitdtsbericht der Krankenhauser notwendig sind einschlielRlich einer
Depseudonymisierung der hierfiir erforderlichen leistungserbringeridentifizierenden
Daten

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

’Die Vorgaben des Ddtenschutzes insbesondere des §299 SGBV sind bei allen
Datenannahmestellen<inzuhalten.

(3) Der Gemeifisame Bundesausschuss evaluiert die Regelung zur Datenannahme und den
Datenannahnjestéllen insbesondere auf deren Wirtschaftlichkeit und prift bis zum
31. Dezember 2021, ob die Datenannahme durch eine gemeinsame Datenannahmestelle auf
Bundesebgene effizienter und wirtschaftlicher erbracht werden kann.

§ 10\ ‘Alswertungsstellen

(2) lAuswertungsstellen sind Stellen, die Auswertungen der Qualititssicherungsdaten
nach bundeseinheitlichen Kriterien und gemal den in den themenspezifischen Bestimmungen
festgelegten Auswertungszielen vornehmen. 2Sie miissen die Anforderungen des § 299
Absatz 3 SGB V erflillen.

(2) 'Der G-BA beauftragt das Institut nach § 137a SGB V oder eine andere Einrichtung als
Bundesauswertungsstelle. %Sie hat folgende Aufgabenstellung:
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1. Die Priufung der an sie Ubermittelten Datensatze auf Vollzdhligkeit, 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 Zusammenfiihrung der bei Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern sowie Krankenkassen erhobenen Daten und Prifung der
zusammengefiihrten Datensdtze; die leistungserbringerbezogene Zuordnung der
Daten aus Patientenbefragungen

3. die Auswertung der gepriften Daten, nach bundeseinheitlichen Kriterien auch fur
landerbezogene Verfahren und die Weiterleitung dieser Auswertung an die LAG

4. dieVorhaltung der gepriften Daten fir landerbezogene Verfahren und Gewahpung der
Nutzungsmoglichkeit flir ergdnzende Auswertungen nach § 6 Absatz 2

5. die Ubermittlung angeforderter anonymisierter Datenauswertungen andeh G-BA

6. die datenschutzgerechte Vernichtung und die Sicherstellung der Nichteinbeziehung in
die Auswertung von Fragebogen aus Patientenbefragungen, die
personenidentifizierende Angaben enthalten oder die nach deAusschlussfrist bei der
Auswertungsstelle eingehen

7. die datenschutzgerechte Vernichtung der in die\"Auswertung einbezogenen
Fragebogen aus Patientenbefragungen nach °‘Einlésen und Prifen der Daten,
spatestens jedoch nach Abschluss der Auswertuhgen.

§ 11 Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle ist eine Organisation, welche die patientenidentifizierenden
Daten gemadR §14 Absatz2, die ¢cilm Rahmen der einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung erhoben werden, ppseudonymisiert. 2Die Vertrauensstelle nimmt fiir SV-
Leistungen gemaR § 1 Absatz 6 Satz 4 inihrer Funktion einer Datenannahmestelle nach § 9 die
Aufgaben nach § 9 Absatz 2 wahr.

(2) Der G-BA beauftragteine generelle Vertrauensstelle. 2Der G-BA kann fiir einzelne
Verfahren eine andere Velrtrauensstelle beauftragen.

(3) !Die Vertrauensstelle muss den Anforderungen nach § 299 Absatz 2 SGB V geniigen.
’Die Vertrauensstéll® hat die zu pseudonymisierenden, -patientenidentifizierenden Daten
nach erfolgtef Pseudonymisierung und Weiterleitung des Pseudonyms zu léschen. 3Sie erstellt
grundséatzlich pro Verfahren ein Patientenpseudonym. “Eine Reidentifikation von Patientinnen
oder Patienten anhand des Patientenpseudonyms ist auszuschlief3en.

§ A1raVersendestelle

(1) Die Versendestelle ist eine vom G-BA beauftragte zentrale Stelle, die nach dessen
Vorgaben fir die Durchfiihrung von Patientenbefragungen die Auswahl der zu befragenden
Patientinnen und Patienten, den Druck sowie die Versendung der Fragebdgen libernimmt.

(2) !Die Versendestelle hat insbesondere folgende Aufgaben:

1. Annahme der von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern lber die
Datenannahmestellen an sie Ubermittelten personenbezogenen Daten gemall § 14
Absatz 2a und des Leistungserbringerpseudonyms, Speicherung der Daten gemaR § 14
Absatz 2a Satz 1 Buchstabe b in einer raumlich und organisatorisch von ihren anderen
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Aufgaben getrennten Stelle (organisatorisch unabhangiger Bereich), Prifung auf
Plausibilitdt und Vollstindigkeit sowie Ubermittlung eines Datenflussprotokolls fiir die
Daten gemaR § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe a an die Leistungserbringerin oder den
Leistungserbringer

2. Verarbeitung der Daten nach Nummer 1 zu Zwecken der Auswahl der zu befragenden
Patientinnen und Patienten, des Drucks und der Versendung der Fragebdgen an die
Patientinnen und Patienten

3. Auswahl der zu befragenden Patientinnen und Patienten, die jeweils bei einer
Leistungserbringerin oder einem Leistungserbringer behandelt worden sind, aus den
Ubermittelten Versendedaten gemal § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe a nach def vem
G-BA beschlossenen Vorgaben gemald § 3 Satz 2 Nummer 6

4. Erstellung einer zufalligen Fragebogen-ID fiir jeden ausgewahlten Patientendatensatz
5. Berechnung der Ausschlussfrist flir die Auswertung des Fragebogens

6. Erzeugung einer Tabelle, die die Zuordnung zwischen \NFragebogen-ID und
Leistungserbringerpseudonym sowie die jeweilige Ausschlussftist enthalt (Mapping-
Tabelle)

7. Patientenindividuelle Erstellung der Befragungsunterlagen mithilfe der im
organisatorisch unabhangigen Bereich entschlisselten Versendedaten gemafl § 14
Absatz 2a Satz 1 Buchstabe b (je nach, “Sendungsart Anschreiben bzw.
Erinnerungsschreiben, Fragebogen und Kennzeichnung auf jeder Seite mit Fragebogen-
ID, Ricksendeumschlag) sowie Bereitstellung“zum Versand in einem verschlossenen
adressierten Umschlag zur Versendudhg® durch einen vom G-BA beauftragten
Postdienstleister

8. Verarbeitung der von der Bupdesauswertungsstelle eingehenden Fragenbogen-IDs
zwecks Kontrolle des Riicklaufs, DUrchfiihrung des Erinnerungsverfahrens

9. Ubermittlung der Ma@pping-Tabelle an die Bundesauswertungsstelle zu
Auswertungszwecken

10. Ubermittlung . «der\ Anzahl der je Leistungserbringerpseudonym eingegangenen
Datensatze und Mder je Leistungserbringerpseudonym versendeten Fragebdgen zur
Prifung der(Vallizahligkeit an die Bundesauswertungsstelle.

’Die VersendeStelle muss die Anforderungen des §299 Absatz4 SGBV erfillen. 3Der
organisatofisch unabhangige Bereich wird durch die Versendestelle eingerichtet, um die
Daten _gemaR § 14 Absatz2a Satz 1 Buchstabeb zu verarbeiten. “Die Ubermittelten
personenbezogenen Daten gemadR § 14 Absatz 2a und das Leistungserbringerpseudonym
sowie die Mapping-Tabellen sind von der Versendestelle zu |6schen, wenn sie fiir die Erfillung
der Aufgaben nach Absatz 2 nicht mehr erforderlich sind, spatestens jedoch sechs Monate
nach erstmaliger Versendung der Fragebogen.

§ 12 Zusammenarbeit

(1) Die in §§ 5, 6 und 8 bis 11a genannten Stellen sollen jeweils als Kooperationspartner
mit dem G-BA bei der Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat von Leistungen einen
wechselseitigen Rickkopplungsmechanismus tber die Umsetzung der
Qualitatssicherungsmalnahmen entwickeln und anwenden. 2Hierzu gehéren auch die
Meldungen von zeitlichen Verzégerungen oder Kooperationsproblemen hinsichtlich der
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Durchfiihrung von QualitatssicherungsmaRnahmen sowie konkreter verfahrensbezogener
Veranderungsbedarfe an den G-BA.

(2) Die in §§ 5 bis 11a genannten Stellen sowie alle weiteren beteiligten Personen und
Organisationen sollen jeweils als Kooperationspartner mit dem Ziel der Verbesserung der
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung zusammenarbeiten.

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

§ 13 Grundmodell des Datenflusses

(1) Der Fluss der Daten nach § 14 erfolgt grundsétzlich elektronisch und in elektnohisch
auswertbarer Form unter Einbeziehung einer Datenannahmestelle und| =, “Soweit
patientenidentifizierende Daten verarbeitet werden — einer Vertrauensstélle an die
Bundesauswertungsstelle. ?Bei Patientenbefragungen erfolgt abweichend vofSatz 1:

1. der Fluss der Daten gemal’ § 14 Absatz 2a und 3 elektronisch untex Einbeziehung einer
Datenannahmestelle an die Versendestelle

2. die Ubermittlung des Fragebogens von der Versendestelle“an die Patientinnen und
Patienten grundsatzlich postalisch.

(2) 1Bei Patientenbefragungen erfolgt die Riicksending der ausgefillten Fragebdgen
durch die Patientinnen und Patienten an die Bundesauswertungsstelle. 2Zur kostenfreien
Rlcksendung der Fragebogen an die Bundesausweptungsstelle erhalten die Patientinnen und
Patienten mit den Befragungsunterlagen einen entSprechend frei gemachten, neutralen an
die Bundesauswertungsstelle adressierten.\Rticksendeumschlag, der keine weiteren
Kennzeichnungen haben darf.

(3) !Der G-BA legt in den themenspezifischen Bestimmungen jeweils die erforderlichen
Daten fest. 2Er gibt die Softwarespeézifikationen fiir die Erfassung der Daten nach § 14 vor.
3Dabei kann er sich des Instituts nach § 137a SGBV oder einer anderen Stelle auf
Bundesebene bedienen. “Die Njeweils beauftragte Stelle auf Bundesebene bezieht zur
Definition der erfordeglichen Datenschnittstellen und Anforderungen an die
Dokumentationssoftware, Vertreterinnen und Vertreter aller Parteien ein, die durch den
Datenfluss beriihrtssind™>Dies sind insbesondere die KBV, die KZBV, die DKG, der GKV-SV, die
PKV, die LAGen und Anbieter von Praxis- und Krankenhaussoftware. ®Das Institut nach § 137a
SGB V erstelltund pflegt ein Datenpriifprogramm gemal § 4 Absatz 4 und macht es 6ffentlich
zuganglich;

(4) Fir den konkreten Fluss der Daten bei einzelnen Themen gilt das in der Anlage
besehciebene Grundmodell. 2Weitere Konkretisierungen oder Abweichungen erfolgen in den
themenspezifischen Bestimmungen.

§ 14 Art der Daten

(2) Hinsichtlich der Daten ist zu unterscheiden zwischen patientenidentifizierenden,
leistungserbringeridentifizierenden, krankenkassenidentifizierenden Daten, Qualitats-
sicherungsdaten und administrativen Daten sowie Versendedaten fiir und Befragungsdaten
aus Patientenbefragungen.
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(2) Patientenidentifizierende Daten (PID) sind personenbezogene Daten, die eine
eindeutige Identifikation von Patientinnen und Patienten ermdglichen (z.B. die
Krankenversichertennummer nach § 290 SGB V).

(2a)  Versendedaten fiir Patientenbefragungen (VD) sind Daten, die

a) fir die Datenprifung (z.B. GKV-Versichertenstatus) und die Auswahl der
Patientinnen und Patienten (z.B. Geschlecht, behandlungsspezifische Daten) sowie

b) die Versendung der Fragebdgen (z. B. Name, Wohnanschrift)

erforderlich sind. ?Die Daten nach Satz 1 Buchstabe b umfassen nicht pseudonymisierte
personenbezogene Daten der Patientinnen und Patienten.

(2b)  Befragungsdaten aus Patientenbefragungen (BD) sind die mit einem Fragebogen
erhobenen Daten, die mittels einer Fragebogen-ID (FBID) einer Leistungserbtingerin oder
einem Leistungserbringer zugeordnet werden kénnen.

(3) Leistungserbringeridentifizierende Daten (LID) sind einrichtungsbezogéne Daten, die
eine eindeutige Identifikation von Leistungserbringerinnen undy( Leistungserbringern
ermoglichen (z. B. die Betriebsstattennummer, die Arztnummer, das (nstitutionskennzeichen
der Einrichtung).

(4) Krankenkassenidentifizierende Daten (KID) sinds/Daten, die eine eindeutige
Identifikation von Krankenkassen ermoglichen (z.B:_das’ Institutionskennzeichen der
Krankenkasse).

(5) lQualitatssicherungsdaten (QD) sind die fiix~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. %In der Regel sind sie
prospektiv zu erheben. 3Gemeinsam it “den Qualitatssicherungsdaten wird eine von den
Leistungserbringerinnen und Leistuhgserbringern fiir den Dokumentationszeitraum und die
Patientin oder den Patienten eindeutig generierte Vorgangsnummer geliefert, die nur ihnen
die Reidentifikation der Patientin oder des Patienten ermaoglicht.

(6) 'Administrative Daten+(AD) sind Daten, die zur Prifung auf Plausibilitat, Vollstandigkeit
und Vollzihligkeit geeignet sind sowie weitere, meldebezogene Daten. 2Die meldebezogenen
Daten umfassen Daten, die insbesondere der Organisation des Datenflusses dienen, z. B. die
meldende Krapkenkasse und die meldenden Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
bis zur Pseudonymisierung durch die Datenannahmestelle nach §9 Absatz 1, Standort,
ZeitstempePund Nummer des Datensatzes, das Thema der jeweiligen Datenlieferung sowie
Angaben-tiber Kommunikationspartner.

§14a Qualitatsindikatoren, Rechenregeln und Referenzbereiche

(1) Die vom Institut nach § 137a SGB V entwickelten Qualititsindikatoren werden in den
themenspezifischen Bestimmungen aufgefihrt. Diese werden den
Landesarbeitsgemeinschaften zur Erfullung ihrer Aufgaben gemald § 6 in maschinenlesbarer
und -verwertbarer Form zur Verfligung gestellt.

(2) 'Rechenregeln und Referenzbereiche der in den themenspezifischen Bestimmungen
aufgefihrten Indikatoren haben bundesweit einheitlich fir alle Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer Giiltigkeit. 2Diese werden vom Institut nach §137a SGBV in
Zusammenarbeit mit Expertinnen und Experten mit methodischer und fachlicher Expertise
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entwickelt. 3Das jeweilige Vorgehen zur Festlegung der Rechenregeln und Referenzbereiche,
insbesondere der Indexbildung und der Risikoadjustierung, ist zu veréffentlichen.

(3) Prospektive Rechenregeln werden vor Beginn der Datenerhebung erstellt. 2Die
prospektiven Rechenregeln und Referenzbereiche miissen zeitgleich mit den Anderungen der
themenspezifischen Bestimmungen und den Spezifikationen fiir das jeweilige Erfassungsjahr
durch den G-BA beschlossen und verdéffentlicht werden. 3Sie werden nach Beschlussfassung
zusammen mit den Spezifikationen in der jeweils aktuellen Fassung unverziiglich, spatestens
jedoch innerhalb von 14 Tagen nach dem Beschluss des Plenums vom Institut nach § 137a
SGB V auf den Internetseiten des Instituts veroffentlicht. “Mithilfe vorliegender Daten aus
unterjahrigen Lieferungen oder aus dem Vorjahr werden diese gepriift und ggf. angepasst
(endgiiltige Rechenregeln). >Anderungen der endgiiltigen gegeniiber den prospektiven
Rechenregeln und Referenzbereiche sind gegeniliber dem G-BA zu begriinden, von diesem bis
zum 31.Mai des Jahres der Auswertung der Indikatoren zu beschlieRen und zu
veroffentlichen. ®Die zu beschlieRenden endgiiltigen Rechenregeln und ‘Referenzbereiche
werden vom Institut nach § 137a SGB V bis zum 31. Marz des Jahres_der Auswertung der
Indikatoren dem G-BA zur Beratung und weiteren Veranlassung zun Verfligung gestellt.
’Endgultige Rechenregeln sind vom Institut nach § 137a SGB V agfiden Internetseiten des
Instituts bis zum 31.Mai des Jahres der Auswertung der jeweiligen Indikatoren zu
veroffentlichen.

§ 15 Erheben und Ubermitteln der Daten

(1) Die in § 1 Absatz 6 genannten Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind
verpflichtet, die nach den themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu
erheben und nach Vorgabe dieser Richtlifiié* zu Ubermitteln. 2Die Krankenkassen sind
verpflichtet, die nach § 284 Absatz 1 SGB\nerhobenen und gespeicherten sowie nach den
themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten nach Vorgabe dieser Richtlinie zu
Ubermitteln.

(2) 1Um der Datenannahmestélle und ggf. Bundesauswertungsstelle die Uberpriifung der
Vollzdhligkeit zu ermoglichen/erstellen die Krankenhauser fiir alle behandelten Patientinnen
und Patienten krankenhaus- und standortbezogen und die Vertragsdrztinnen und
Vertragsarzte bezogeiauf SV-Leistungen gemaR § 1 Absatz 6 Satz 4 eine Aufstellung, aus der
die Zahl der zu dokumentierenden Datensitze (Soll) hervorgeht. ?Diese Aufstellung wird
gemal dem ipsder-Spezifikation bundeseinheitlich vorgegebenen Format in elektronischer
Form der Ddtenannahmestelle Ubermittelt. 3Die jeweilige KV/KZV erstellt fir die
Leistungsefbsingerinnen und Leistungserbringer gemaB §1 Absatz6 Nummer2 eine
Aufstelluig gemal dem in der Spezifikation vorgegebenen bundeseinheitlichen Format fiir die
im-Ralimen von Kollektivvertragen behandelten Patientinnen und Patienten, aus der die Zahl
dex zu dokumentierenden Datensatze (Soll) hervorgeht und libermittelt diese an die jeweilige
Datenannahmestelle, auch wenn die KV/KZV die Funktion der Datenannahmestelle selbst
ausubt.

(3) !Die Aufstellung nach Absatz 2 Satz 1 ist mit einer Erklarung Gber die Richtigkeit der
Angaben, die von einer vertretungsberechtigten Person der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer unterzeichnet oder durch Verwendung einer fortgeschrittenen
elektronischen Signatur eindeutig dieser Person zuzuordnen ist, zu Ubermitteln
(Konformititserklarung). 2Die Ubermittlung erfolgt mindestens einmal jahrlich, es sei denn ein
abweichender Zeitpunkt wird in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt. 3Die
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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 lber die im abgelaufenen Kalenderjahr vollstandig dokumentierten
Datensatze (Ist) gemaR diesen Bestimmungen. 2Fir die Leistungserbringerinnen oder
Leistungserbringer nach Absatz 2 Satz 1 ist in dieser Bescheinigung zu vermerken, ob sie ihren
Berichtspflichten sowie ihrer Pflicht zur Abgabe einer Konformitatserklarung nach Absatz 3
fristgerecht nachgekommen sind. 3Die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer nach
Absatz 2 Satz 1 legt diese Bescheinigung dem jeweiligen Vertragspartner zusammen nit.den
tatsachlichen Zahlen der zu dokumentierenden Datensitze (Soll) vor. “Fus" die
Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringer nach Absatz2 Satz3 istl in dieser
Bescheinigung die fir sie von der jeweiligen Datenannahmestelles an die
Bundesauswertungsstelle Gbermittelte Anzahl der zu dokumentierenden Datensatze (Soll) zu
vermerken. °Zum Abgleich der Ubermittelten Datensdtze (IST) zwjsehen Landes- und
Bundesebene erhalten die Datenannahmestellen nach §9 Absatz<I\Satz 2 jeweils zum
15. April eine Aufstellung der IST-Statistik von der Bundesauswertufigsstelle.

(5) Die Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 Satz 2, 3, 6°nd 7 Gbermitteln 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) gemalR AbsatZ2shervorgeht.

(6) YIm Fall von Patientenbefragungen( Nibermittelt die Versendestelle an die
Bundesauswertungsstelle quartalsweise *dnformationen zur Anzahl der Datensdtze je
Leistungserbringerpseudonym, die vollstdndig und plausibel an die Versendestelle Gibermittelt
bzw. die storniert worden sind. 2Die\BUfidesauswertungsstelle gleicht die Informationen auch
hinsichtlich einer fristgerechten Ubermittlung mit der Aufstellung nach Absatz 5 jihrlich ab
(Soll-Ist-Abgleich/ VollzahligkeitSprifung).

§ 16 Datenvalidierung

(1) Die von .den\.'Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sowie den
Krankenkassen {ib€rmittelten Daten sind von der Bundesauswertungsstelle und den LAGen
sowie gegebenenfalls unter Beteiligung der Datenannahmestellen gemaR § 9 Absatz 1 auf ihre
Validitat durchjeweils geeignete Verfahren zu prifen (Datenvalidierungsverfahren).

(2) Spezifische oder abweichende Vorgaben zu dem Datenvalidierungsverfahren kénnen
in_degdhemenspezifischen Bestimmungen und in Beschliissen zu Kriterien gemafR Absatz 6
erfolgen.

(3) !Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie die Krankenkassen sind
verpflichtet, sich hinsichtlich der Gibermittelten Daten an dem Datenvalidierungsverfahren zu
beteiligen. 2Bei Auffilligkeiten haben sie an der Aufklarung und Beseitigung deren Ursachen
mitzuwirken. 3Soweit dies nicht erfolgt, kommt fiir die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer § 17 entsprechend zur Anwendung. *Krankenkassen, die ihrer Pflicht zur
Datenibermittlung, bezogen auf das vom Institut nach § 137a SGB V festgelegte gesamte
Verfahrensjahr, nicht nachkommen, wird die Gelegenheit zur Stellungnahme gegeniber der
Bundesstelle gegeben. °Uber eine nicht erfolgte, unvollstindige oder nicht vollzihlige
Ubermittlung der Krankenkassendaten, bezogen auf das vom Institut nach § 137a SGBV
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festgelegte gesamte Verfahrensjahr, ist der G-BA umgehend vom Institut nach § 137a SGB V
zusammen mit einer fachlichen Bewertung der Auswirkungen auf das QS-Verfahren zu
informieren. ®Der G-BA bewertet auf dieser Basis die Auswirkungen auf das QS-Verfahren und
entscheidet Gber das weitere Vorgehen und die zu veranlassenden Schritte.

(4) lvalidiert werden die Ubermittelten fall- und einrichtungsbezogenen
Dokumentationsdaten der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer und die
Ubermittelten Sozialdaten der Krankenkassen. 2Die Datenvalidierung findet:

a) bei Krankenhdusern standortbezogen sowie standortiibergreifend fiir die
Ergebnisdarstellung der Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit

b) bei Vertragsarztinnen und Vertragsarzten bzw. Vertragspsychotherapeutinien
und Vertragspsychotherapeuten auf Grundlage der BetriebsstattennummergdBSNR)

c) bei Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzten auf Grundlage der
Abrechnungsnummer

d) bei Krankenkassen auf Grundlage der IK-Nummer der Krankenkassen

statt.

(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 Bestimmungen erforderlichen Daten Gbgrmittelt worden sind.2Um der
Datenannahmestelle nach §9 Absatz1 Satz8 und(“der Bundesauswertungsstelle die
Uberpriifung der von den Krankenkassen iibermittelten Daten zu ermdglichen, erstellen die
Krankenkassen eine Aufstellung, aus der die Zahlnder Gbermittelten Datensatze hervorgeht.
3Die Aufstellung wird gemiR dem bundeseinhéitlich vorgegebenen Format in elektronischer
Form an die Datenannahmestelle und*die) Bundesauswertungsstelle Ubermittelt. “Die
Bestatigung und die Aufstellung sind“¥on einer vertretungsberechtigten Person der
Krankenkasse zu unterzeichnen. °Die Ubérmittlung erfolgt mindestens einmal jahrlich.

(6) !Das Datenvalidierungsverfahren umfasst eine jahrliche statistische Basisprifung der
Ubermittelten Daten der Krankenhduser, der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte bzw.
Vertragspsychotherapeutinngn’ und Vertragspsychotherapeuten, Vertragszahnarztinnen und
Vertragszahnarzte undkcankenkassen auf Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und Plausibilitat. 2Die
statistische Basisprifung der von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
Ubermittelten Datén‘erfolgt anhand festgelegter Auffalligkeitskriterien, die durch das Institut
nach § 137a SGB V,entwickelt und bis zum 31. Januar des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres
durch den Untérausschuss Qualitatssicherung beschlossen werden. 3Die Auffalligkeitskriterien
sind bupdésweit einheitlich anzuwenden. “Die statistische Basisprifung der von den
Krankénkassen Gbermittelten Daten erfolgt anhand festgelegter Priifkriterien, die durch das
InStitut nach §137a SGBV entwickelt und einmalig durch den Unterausschuss
Qualitatssicherung beschlossen werden. *Wesentliche Anderungen der Priifkriterien sind vom
Unterausschuss Qualitatssicherung zu beschlieRen. ®Die Priifkriterien sind bundesweit
einheitlich anzuwenden. “Die statistische Basispriifung wird wie folgt durchgefiihrt. ®Die
Bundesauswertungsstelle fiihrt die Berechnung der festgelegten Kriterien auf Basis der durch
die Leistungserbringerin oder den Leistungserbringer und die Krankenkassen (ibermittelten
Daten zur Qualititssicherung durch. °Bestehen keine Auffilligkeiten, ist die statistische
Basispriifung an dieser Stelle abgeschlossen. %lst eine Leistungserbringerin oder ein
Leistungserbringer nach Durchfiihrung der statistischen Basispriifung rechnerisch auffillig
bzw. werden Dokumentationsmangel festgestellt, so sind die Regelungen gemafl § 17
entsprechend anzuwenden. Bei Auffilligkeiten insbesondere zur Vollzdhligkeit,
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Vollstandigkeit und Plausibilitdt in den von den Krankenkassen Gibermittelten Daten erfolgt
unverzuglich eine detaillierte Information und Darstellung der konkreten Auffalligkeiten durch
die Bundesauswertungsstelle gegenliber der Krankenkasse, so dass eine Korrektur oder
Nachlieferung seitens der Krankenkasse bis zum in der themenspezifischen Bestimmung
festgelegten, nachsten, spadtestens Ubernachsten Lieferzeitraum nach Mitteilung der
Auffalligkeit an die Krankenkasse erfolgen kann. 2Sofern sich die Korrektur von Auffélligkeiten
auf die letzte Datenlieferung fir ein Erfassungsjahr bezieht, erfolgt eine Korrektur oder
Nachlieferung schnellstmdglich, aber spatestens bis zum Ablauf von drei Monaten nach
Mitteilung der Auffalligkeit an die Krankenkasse. 3Die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt
die Information mit der Darstellung der konkreten Auffalligkeiten an die DAS KK, welchediese
unverziiglich an die jeweilige Krankenkasse weiterleitet. *Werden im Rahmen\ ‘der
statistischen Basisprifung bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringerfy gehauft
fehlerhafte Dokumentationen in Bezug auf die Vollstandigkeit, Vollzdhligkeit und\Plausibilitat
zu einzelnen Datenfeldern festgestellt, sind diese Datenfelder durch das Instifut nach § 137a
SGBV in Zusammenarbeit mit den jeweiligen Expertengremien gahrlich auf ihre
Verstandlichkeit hin zu priifen und gegebenenfalls die Spezifikation ‘dieser Datenfelder
anzupassen. °Hierbei sollten insbesondere die Auslosefilter,\CAusfillhinweise und
Plausibilisierungen von Datenfeldern Giberpriift und gegebenenfalls‘angepasst werden.

(7) Fur Qualitatssicherungsverfahren mit der ErfasSufig von Datensdtzen zur
fallibergreifenden Erfassung von spezifischen Daten) fiir die Risikoadjustierung
(Risikostatistik) findet jahrlich eine Priifung dieses Datehsatzes statt. 2Diese umfasst eine
Prifung auf Vollzahligkeit, Plausibilitat und Vollstandigkeit.

(8) Das Institut nach §137a SGBV sichtet fur die fachliche Begleitung zur
einrichtungsbezogenen und fallbezogepen® Qualitatssicherungsdokumentation  auf
Bundesebene und fir die fachliche Begleitung der Verarbeitung von Sozialdaten je ein
Expertengremium gemaR § 26 ein. 220\ fachlichen Fragestellungen gemaR § 26 Absatz 3
Buchstabe g werden Expertinnen.und ‘Experten des GKV-SV, der DKG, der KBV und der KZBV
beteiligt. 3Das Institut nach § 137a’SGB V hat regelmiRig liber beide Gremien an den G-BA zu
berichten.

9) Der G-BA wird.z€éitnah weitere Regelungen und Methoden der Datenvalidierung
festlegen.

§ 17 Bewertung.der Auffilligkeiten und Durchfiihrung von Qualitatssicherungs-
mafRnahmen

(1) 1Zustandige Stelle fir die Bewertung der nach § 10 Absatz 2 Nummer 3 Gbermittelten
Auswertturigen, sowie fir die Einleitung und Umsetzung qualitatsverbessernder MaRnahmen
sind®

a) beildnderbezogenen Verfahren die LAGen

b) bei bundesbezogenen Verfahren die Bundesstelle (Unterausschuss
Qualitatssicherung).

%Sje tragen jeweils gegeniiber dem G-BA die Gesamtverantwortung fiir die ordnungsgemaRe
Durchfiihrung qualitatsverbessernder Malnahmen. 3Im Rahmen dieser
Gesamtverantwortung erfolgt die Durchfiihrung der einzelnen QS-Malinahmen durch die
Stelle nach § 5 Absatz 4 bzw. § 7 Satz 2 unter Beteiligung der Fachkommissionen gemaf$ § 8a.
4Soweit aus rechtlichen Griinden zur Durchfiihrung oder Durchsetzung der MaRnahmen
notwendig, wird diese an die zustandige KV/KZV oder an die Krankenkassen tbertragen. °Die
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Stellen nach § 5 Absatz 4 und § 7 Satz 2 prifen unter Beteiligung der Fachkommission gemaf3
§ 8a die ihr Ubermittelten Auswertungen auf Auffalligkeiten ohne Kenntnis der Identitat der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, sofern eine Depseudonymisierung flir den
Zweck der Prifung nicht zwingend erforderlich ist.

(2) 'Ergeben die Auswertungen Auffalligkeiten bei einer Leistungserbringerin oder einem
Leistungserbringer, erfolgt deren oder dessen Depseudonymisierung gegeniliber der
durchfiihrenden Stelle nach Absatz 1 Satz 3 bzw. Satz 4 und es wird ihr oder ihm zunachst
Gelegenheit zur  Stellungnahme gegeben (,Stellungnahmeverfahren®). Das
Stellungnahmeverfahren soll ohne Zeitverzug durchgefiihrt werden. 3Es kann mehrstufig sein.
*Hierzu gehéren neben der Einholung von schriftlichen Stellungnahmen insbesondéré, die
Durchflihrung von Gesprachen und mit Einverstindnis der Leistungserbringerin_dnd*des
Leistungserbringers auch Begehungen. °Das Stellungnahmeverfahren erfolgt| unter der
Verantwortung der zustandigen Stelle nach Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 3 und 4.
®Das Verfahren nach Satz 1 und 2 kann dartber hinaus auch dann durchgefihrtwerden, wenn
eine Leistungserbringerin oder ein Leistungserbringer auffillig gute Ergébnisse hat oder in
Vorjahren wiederholt auffallig war. “Soweit zur Aufklarung etwaiger Qualititsméangel, z. B. im
Rahmen einer Langsschnittbetrachtung, erforderlich, konnen derfeistungserbringerin oder
dem Leistungserbringer Gber bereits im Riickmeldebericht ibermittelte Indikatorergebnisse
und Daten hinausgehend im Rahmen des Stellungnahméverfahrens auch bei anderen
Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern oden_tlen Krankenkassen erhobene
personenbezogene Daten der Patientinnen und Patienten Ubermittelt werden, soweit diese
konkret fiir das Stellungnahmeverfahren relevant sind. ®Bei Stellungnahmeverfahren zu
Ergebnissen auf Basis von Patientenbefragungeg” muss die Anonymitat der befragten
Patientinnen und Patienten gewahrt bfeiben. °Konnten die Auffilligkeiten im
Stellungnahmeverfahren hinreichend aufgekiart werden, empfiehlt die Fachkommission der
Landesarbeitsgemeinschaft bzw. der Bundesstelle den Abschluss des
Stellungnahmeverfahrens. 1°Uber dendbschluss des Stellungnahmeverfahrens informiert die
Landesarbeitsgemeinschaft bzw. “die Bundesstelle die Leistungserbringerin oder den
Leistungserbringer.

(3) 'Auf Basis der Beweftung der Ergebnisse nach dem Stellungnahmeverfahren
beschliel$t die zustandige Stelle nach Absatz 1 Satz 1 Uber die Notwendigkeit zur Einleitung
geeigneter MaBnakmen und legt unter Beteiligung der in Absatz1 Satz3 und 4 jeweils
genannten Organisationen und Fachkommissionen Art, Inhalt und Umfang der Mallnahmen
fest. 2Priméar&olkdurch die in Absatz 1 Satz 3 bzw. Satz 4 genannte zustandige Stelle eine auf
Beseitigungyvoh verbleibenden Zweifeln gerichtete Vereinbarung mit den betreffenden
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern abgeschlossen werden, es sei denn es
bestehen Belege fur schwerwiegende einzelne Missstande. 3Als Inhalt einer Vereinbarung
k@mmen beispielsweise in Betracht (MalRnahmenstufe 1):

a) Teilnahme an geeigneten Fortbildungen, Fachgesprachen, Kolloquien
b) Teilnahme am Qualitatszirkel

c) Implementierung von Behandlungspfaden

d) Durchfiihrung von Audits

e) Durchflihrung von Peer Reviews

f) Implementierung von Handlungsempfehlungen anhand von Leitlinien.
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(4) Bestehen Belege fiir schwerwiegende einzelne Missstinde, verweigert eine
Leistungserbringerin oder ein Leistungserbringer den Abschluss oder die Erfiillung einer
Vereinbarung oder wird der durch die Vereinbarung angestrebte Zustand in der vorgesehenen
Zeit nicht erreicht, ist der betroffenen Leistungserbringerin oder dem betroffenen
Leistungserbringer Gelegenheit zur AuBerung zu geben. 2Die Frist zur AuRerung soll vier
Wochen betragen. 3Die zustindige Stelle nach Absatz1 Satz1 entscheidet unter
Beriicksichtigung der AuRerung (iber die Anwendung folgender MaRnahmen
(MaBnahmenstufe 2):

a) Korrektur der Vereinbarung

b) Information der fir Vergiitungsabschldage oder Entziehung der
Abrechnungsmoglichkeit der jeweiligen Leistung zustandigen Stellen mit
entsprechenden Empfehlungen.

“Die weitere Umsetzung der Empfehlungen nach Satz3 Buchstabe'b™ erfolgt bei
kollektivvertraglich tatigen Vertragsarztinnen und Vertragsarzten bzw.
Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten bzw, Vertragszahnarztinnen
und Vertragszahnarzten durch die zustindige KV/KZV A bei allen anderen
Leistungserbringerinnen  und  Leistungserbringern im . Rahmen der jeweiligen
Vertragsbeziehungen.

(5) !Bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden Auffilligkeiten, in Fallen, in
denen die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer an der
Qualitatssicherungsmalnahme nicht oder nicht voliStandig teilnimmt, oder in anderen Fillen
mit dringendem Handlungsbedarf kann die zustandige Stelle nach Absatz 1 Satz 1 von dem
vorgesehenen Stufenplan abweichen unehNunverziglich MaBnahmen nach Absatz 4
beschlielen bzw. bei kollektivvertraglich-tatigen Vertragsarztinnen und Vertragsarzten der
zustandigen KV/KZV deren weitere, “Umsetzung empfehlen. 2Bei allen anderen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern erfolgt die Umsetzung im Rahmen der
jeweiligen Vertragsbeziehungen.

(6) Die Fachkommission®&n“empfehlen der LAG bzw. der Bundesstelle ein geeignetes
Verfahren zur Uberprifung.der Durchfiihrung sowie des Erfolgs der MaRnahmen. %Folgt die
LAG bzw. die sBundesstelle den Empfehlungen nicht, ist darliber im
Qualitatssicherungsérgebnisbericht nach § 19 bzw. im Bundesqualitatsbericht nach § 20 zu
berichten.

(7) INicht \\dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensitze losen die
MaRnahme/bach Absatz 4 Satz 3 Buchstabe b aus. 2Das Ndhere regeln die themenspezifischen
Bestimmungen.

(8) 1Zur Durchfiihrung der MaRBnahmen nach Absatz 2 bis 4 unterstitzen die zustandige
Datenannahme- und die Auswertungsstelle die zustandigen Stellen bei der Klarung der
Auffilligkeiten. 2Soweit erforderlich, wird der zustindigen Stelle die Identifizierung der
Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers erméglicht.

(9) !Die fur die Durchfihrung der MaRnahmen nach den Absatzen 3 und 4 zustandigen
Stellen melden der zustandigen Stelle nach Absatz1 Satz1l zu einem in den
themenspezifischen Bestimmungen festgelegten Zeitpunkt zeitnah zuriick, wie mit den
Empfehlungen verfahren wurde. ?Die Fristen fiir die Berichterstattung werden in den
themenspezifischen Bestimmungen festgelegt.
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(10) Bei Krankenhdusern hat die Bewertung rechnerisch auffélliger Ergebnisse von
Qualitatsindikatoren, fiir die eine einrichtungsbezogene Veroffentlichung der Ergebnisse im
Qualitatsbericht der Krankenhduser gemadfs & 136b Absatz1l Satz1l Nummer3 SGBV
vorgegeben ist, entsprechend den dort festgelegten Anforderungen zu erfolgen.

(11) 'Das Stellungnahmeverfahren gemaR § 17 Absatz 2 wird bis zum 31. Oktober 2020
ausgesetzt. 2Abweichend von den Vorgaben in den themenspezifischen Bestimmungen soll
das Stellungnahmeverfahren im Jahr 2020 bis zum 31. Marz 2021 abgeschlossen sein.

§ 18 Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

(1) Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erhalten zu den von*ihnén
Ubermittelten Daten und im Falle von Patientenbefragungen zu deren Ergebnissen
Riickmeldeberichte. 2Die Bundesauswertungsstelle leitet die nach einheitlichen=Vorgaben
erstellten Berichte an die Datenannahmestellen weiter. 3Die Kenntnisnahmerdes Inhalts der
Berichte durch die Datenannahmestellen ist nicht zulssig. *Die jeweilige Daténannahmestelle
sendet die Berichte an die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringec™»Es kann auch der
Abruf von Berichten durch die Empfanger im Rahmen eines OnlinefVerfahrens vorgesehen
werden.

(2) Yeder Rickmeldebericht muss Informationen zur Vollstandigkeit und Plausibilitat und
die statistische Darstellung der von der Leistungserbringérin® oder dem Leistungserbringer
Ubermittelten Daten sowie jeweils der Vergleichsgruppe auf Bundesebene und bei
landerbezogenen Verfahren auch auf Landesebene’enthalten. 2Dariiber hinaus enthélt der
jahrliche Riickmeldebericht Informationen zur Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten.

(3) !Der Riickmeldebericht soll fiir die Empfanger gut verstandlich aufbereitet sein. 2Er soll
Verldufe und Entwicklungen im betroffenen”Verfahren sowohl bezogen auf die jeweilige
Leistungserbringerin oder den jeweiligen’ Leistungserbringer als auch bezogen auf die
Vergleichsgruppe auf Bundesebeneilund bei ldnderbezogenen Verfahren auch auf
Landesebene erméglichen. 3Die KVen, KZVen, LKG kdnnen auf Anfrage und mit Einwilligung
der Leistungserbringerinnen\_tnd Leistungserbringer Einsicht in den jeweiligen
Rickmeldebericht nehmen:

(4) Der Riickmeldebetricht enthalt ausschlieRlich statistische Auswertungen als Grundlage
fir die Bewertungen gemal § 17, worauf ausdricklich hinzuweisen ist.

(5) Der _Riuckmeldebericht ist den Empfangern elektronisch verfiigbar und
maschinenlesbar sowie -verwertbar unverziglich nach dem jeweiligen Ende der Abgabefrist
der Daten z/Uibermitteln.

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

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

(2) !Die Qualitatssicherungsergebnisberichte sind in einem einheitlichen Berichtsformat,
welches themenspezifisch festgelegt wird, zu erstellen. 2Die Spezifikation zur Form 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:
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1. eine qualitative Bewertung der Auswertungsergebnisse

2. die Art, Haufigkeit und Ergebnisse aller durchgefiihrten oder zur Durchfihrung
empfohlenen QualitatssicherungsmaBRnahmen

3. die langsschnittliche  verlaufsbezogene  Darstellung des  Erfolgs von
Qualitatssicherungsmallnahmen

4. Erfahrungsberichte und gegebenenfalls Anderungsvorschlige zur Spezifikation sowie
zu den Qualitatsindikatoren aus den Fachkommissionen

5. Angaben zur Dokumentationsqualitat und
6. Angaben Uber wiederholte oder besonders schwerwiegende Auffalligkeiten.

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

§ 20 Bundesqualitatsbericht an den G-BA

!Das Institut nach § 137a SGB V erstellt jahrlich einen Bundesqualitatsbericht fiir den G-BA in
maschinenlesbarer und -verwertbarer Form. 2ln dem Bericht_fasst es die Ergebnisse der
Bundesauswertung und die eigenen sowie die durch die Quaglitatssicherungsergebnisberichte
Ubermittelten Erkenntnisse und Ergebnisse der<\Durchfiihrung der Qualitats-
sicherungsmaRnahmen zusammen. 3Dieser Bericht umfasst auch Angaben zur Datenvaliditt
sowie eine Evaluation des Verfahrens anhand .dieser Ergebnisse z. B. beziiglich der
Wirksamkeit des Verfahrens.

§ 21 Abldsung landerbezogener Verfahren

'Erfullt die LAG die ihr obliegenden. Atfgaben einschlieRlich der Wahrnehmung der
Organisationsverantwortung fir von ¢ in die Erflllung ihrer Aufgaben einbezogene Stellen
nicht, ist der G-BA berechtigt, nach™fruchtlosem Ablauf einer mit schriftlicher Aufforderung
zur ordnungsgemaRen Erfullung“der Aufgabe gesetzten, angemessenen Frist das von der
mangelhaften Erfullung bettdffene landerbezogene Verfahren im Zustandigkeitsbereich der
betroffenen LAG durch’die Bundesstelle oder eine andere Stelle durchfiihren zu lassen. ?Die
Durchflihrung des von'der mangelhaften Erfiillung betroffenen landerbezogenen Verfahrens
durch die Bundesstelle oder eine andere Stelle erfolgt dabei solange, bis die LAG die ihr
obliegenden Aufgaben einschlieflich der Wahrnehmung der Organisationsverantwortung
tibernehmen kann. 3Die der bisher mit der Aufgabe betrauten Stelle oder Organisation fiir
diese Aufgabe gewahrte Vergltung ist zuriickzufordern. “Die Kosten fir die ersatzweise
Durchflihrtng nach Satz 1 sind von der betroffenen LAG zu tragen.

§ 22/ Finanzierung

(1) !Die Finanzierung der LAG zur Erfullung ihrer Aufgaben nach dieser Richtlinie fir die
Durchfiihrung der landerbezogenen Verfahren erfolgt durch die Landesverbdande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen. 2Hierzu wird auf vertraglicher Grundlage gemeinsam von
den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen, KV, KZV und LKG anhand der
konkreten Gegebenheiten und unter dem Aspekt der Wirtschaftlichkeit der Haushalt der LAG
aufgestellt. 3Das Nahere zur Verwendung der Mittel fiir die LAG ergibt 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
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gezahlt. ?Dazu teilt die jeweilige LAG einer auf Landesebene von den Krankenkassen zu
benennenden Stelle den Gesamtbetrag mit. 3Die Hohe des Gesamtbetrages ergibt sich aus
dem vereinbarten Haushalt jeder LAG. *“Mit dem Gesamtbetrag sind samtliche Aufwénde, die
aus den Aufgaben der LAG resultieren, abgedeckt.

(3) !Der Haushalt sowie ein jahrlicher Geschaftsbericht, welche mindestens eine fir die
Aufgaben nach § 6 differenzierte Ubersicht der entstandenen Kosten umfassen, sind durch die
LAG bis spatestens zum 30.Juni des Folgejahres an den G-BA zu uUbermitteln und zu
veroffentlichen. 2Der G-BA priift regelmaRig die Wirtschaftlichkeit der LAGen insbesondere
durch Vergleiche. 3Das Ergebnis wird den Tragern der LAG mitgeteilt. “Der G-BA legt
einheitliche Vorgaben fiir die Ubersichten der entstandenen Kosten nach Absatz 1¢Satz3
sowie die MaRstibe zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit fest. °Er evaluiert seine Régelung
zur Finanzierung im Hinblick auf eine wirtschaftliche Umsetzung der Aufgaben durch die
LAGen und passt diese gegebenenfalls an.

(4) !Die Finanzierung der zuséatzlich entstehenden Aufwiande fir die,Dusthfihrung von
Aufgaben nach dieser Richtlinie bei den Vertragsarztinnen und «Yertragsidrzten sowie
Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychothérapeuten sowie
Vertragszahnéarztinnen und Vertragszahnarzten wird nicht in (dieser Richtlinie geregelt,
sondern gesondert gemiR §87 SGBV vereinbart. 2Die* Finanzierung der internen
Dokumentation im Krankenhaus wird nicht in dieser Richtlinie'geregelt, sondern ist nach § 17b
Absatz 1a Nummer 4 KHG zwischen DKG und GKV-SV zuneceinbaren.

§ 23 Bindung der einbezogenen Organisationen

1Sofern nach dieser Richtlinie Organisationen i die Erfillung von Aufgaben einbezogen sind,
die nicht bereits nach dem SGB V an die Vergaben dieser Richtlinie gebunden sind, ist diese
Bindung jeweils vertraglich von derg'j€weiligen Auftraggeberin oder dem jeweiligen
Auftraggeber vorzunehmen. 2Ohne€ibé solche vertragliche Bindung ist eine Einbeziehung in
die Erflillung der Aufgaben durch diese Organisationen unzulassig.

§ 24 Information der Patientinnen und Patienten

(1) Die Leistungsecbringerinnen und Leistungserbringer sind verpflichtet, ihre
Patientinnen und Patienten etwa anhand von Merkblattern in verstandlicher Weise (ber
Zweck und Inhalt@es sie betreffenden Qualitatssicherungsverfahrens zu informieren. ?Dies
umfasst einednformation lber die zu verarbeitenden Daten, die verarbeitenden Stellen sowie
die Verwendung der Daten und den weiteren Umgang mit ihnen. 3Patientinnen und Patienten
erhalten-alich Hinweise auf patientenrelevante Informationsquellen unter Berlicksichtigung
von.Empfehlungen der maligeblichen Organisationen nach § 140f SGB V.

(2) Im Falle einer Patientenbefragung enthalten die Befragungsunterlagen ausfiihrliche
Informationen Gber das Qualitatssicherungsverfahren, die Datenerhebung und insbesondere
Uiber die Patientenbefragung. 2Aus den Befragungsunterlagen geht insbesondere hervor, dass
eine Teilnahme freiwillig ist, die Auswertung der Daten anonym erfolgt, welche MalBnahmen
zum Datenschutz getroffen werden und bis wann der Fragebogen zum Zwecke der
Qualitatssicherung zuriickgesendet werden sollte. 3Die Patientinnen und Patienten werden
darauf hingewiesen, ausschlieflich den Fragebogen zuriickzusenden, ohne weitere
personenidentifizierende Angaben hinzuzufiigen und ohne das Anschreiben beizulegen. 4Sie
werden weiterhin dariiber  informiert, dass Fragebogen, die  dennoch
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personenidentifizierende Angaben enthalten oder die nach der Ausschlussfrist eingehen, von
der Auswertungsstelle nicht ausgewertet, sondern unmittelbar vernichtet werden.

§ 25 Information der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

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

§ 26 Expertengremien auf Bundesebene

(1) 'Fur die fachliche Begleitung bei der Durchfiihrung der einrichtungsubergeeifenden
Qualitatssicherungsverfahren soll das Institut nach § 137a SGB V auf Bundesebene fach- bzw.
themenspezifische Gremien, insbesondere mit Fachexpertinnen und Fachexperten aus dem
vertragsarztlichen Bereich und den Krankenh&usern, einrichten. 2Hierbgiznirerden auch bis zu
jeweils zwei sachkundige Personen als Experten von den fir die Wahreehmung der Interessen
der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch("Kranker und behinderter
Menschen maRgeblichen Organisationen nach § 140f SGB V miit eihbezogen. 3Die Kosten fiir
die Teilnahme an den Expertengremien auf Bundesebene venden fiir die Wahrnehmung der
Interessen der Patientinnen und Patienten und der.Selbsthilfe chronisch Kranker und
behinderter Menschen maligeblichen Organisationen nach § 140f Absatz 1, 2, 5 und 6 SGB V
tragt das Institut nach § 137a SGB V.

(2) !Die von diesen Gremien erarbeiteten Empfehlungen flieRen in die Arbeitsergebnisse
des Instituts nach § 137a SGBV ein. 2Zu\spezifischen Fragestellungen kénnen weitere
Expertinnen und Experten hinzugezogen wérden.

(3) Diese Expertengremien sollen-/das Institut nach § 137a SGBV insbesondere zu
folgenden Punkten beraten bzw. dereén Aufgaben unterstiitzen:

a) Medizinische Expertis&tlir das Erfassen und Darstellen qualitatssicherungsrelevanter
Sachverhalte

b) fachliche Expgrtise bei der Durchflihrung von Machbarkeitspriifungen und
Erprobungen’on neuen einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren

c) Empféhlungen fir die Festlegung und Anpassung von Rechenregeln und
Refegenzbereichen

d) ~Pflege und Weiterentwicklung von einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherungsverfahren auf Basis der Ergebnisse der Datenauswertungen und
Datenvalidierung sowie aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse

e) Analyse 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 Bundesqualitdtsberichts gemaR Teil 1 § 20 der Richtlinie.
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(4) Die Grundsatze fur die Einbeziehung der Fachexpertinnen und Fachexperten legt das
Institut nach § 137a SGB V in seinen Methodischen Grundlagen fest.

(5) Die Zusammensetzung dieser Expertengremien und weitere organisatorische
Vorgaben kénnen in den themenspezifischen Bestimmungen oder gesonderten Beschlissen
festgelegt werden.

(6) Die Ubergangsregelung nach §8a Absatz11l gilt entsprechend fiir die
Bundesfachgruppen nach § 18 QSKH-RL.
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Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren

§1 Allgemeines

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

(2) Zur Verschliisselung, Ubermittlung und Pseudonymisierung der nach dieser Richtlinie
verarbeiteten Daten werden bundeseinheitlich Verfahren und Schnittstellen verwendgt, die
datenschutzkonform sind und die Empfehlungen des Bundesamtes fiir Sicherheit?in® der
Informationstechnik beziiglich des zu verwendenden Pseudonymisierungsverfahrens
beriicksichtigen.

(3) Die elektronische Dateniibermittlung erfolgt ausschlieBlich, Gber gesicherte
Ubertragungskanile. 2Dies setzt eine Authentifizierung des Abseénders und eine
Transportverschliisselung der Daten voraus.

§ 2 Dateniibermittlung an die Datenannahmestelle

(2) Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer® nach Teil1 § 1 Absatz 6 der
Richtlinie sowie die Krankenkassen tbermitteln die nachTeil 1 § 15 der Richtlinie erhobenen
und gepriften Datensatze an die nach Teil1 §9 Absatz1 der Richtlinie zustdndige
Datenannahmestelle. 2Die Daten bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
sowie bei den Krankenkassen werden von diésen jeweils anhand eines vom Institut nach
§ 137a SGB YV erstellten einheitlichen Datehprufprogrammes nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der
Richtlinie oder den EDV-technischen MNfetgaben zur Datenprifung auf Plausibilitat und
Vollstindigkeit gepriift. 3Vertragsarztinhen und Vertragsirzte fiigen ein automatisiertes
Protokoll der Priifung nach Satz 2~den Datensatzen, die fiir SV-Leistungen gemal Teil 1 §1
Absatz 6 Satz 4 der Richtlinie egh@ben 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, naeh* Teil 1 § 1 Absatz 6 der Richtlinie sowie den Krankenkassen so
verschliusselt, dasg™die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach § 299 SGB V eingehalten
werden und” )nir die Vertrauensstelle sie lesen kann. 2In der Regel wird zur
Patientenidentifikation die lebenslange Krankenversichertennummer fiir Patientinnen und
Patienten Verwendet.

(2a)’<\dJm Falle von Patientenbefragungen sind die Versendedaten der Patientinnen und
Patienten nach Teil 1 § 14 Absatz 2a der Richtlinie bei der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer nach Teil 1 § 1 Absatz 6 der Richtlinie so zu verschliisseln, dass die fiir die
Datenprifung und die Auswahl der Patientinnen und Patienten erforderlichen Daten nach
Teil 1 § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe a der Richtlinie und die fiir die Versendung der
Fragebdgen erforderlichen Daten nach Teil 1 § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe b der Richtlinie
getrennt entschliisselt werden miissen und die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach
§ 299 SGBV eingehalten werden und nur die Versendestelle sie entschliisseln kann. ?Die
Daten nach Teil1l §14 Absatz2a Satz1 Buchstabe a der Richtlinie werden mit dem
offentlichen Schlissel der Versendestelle verschliisselt. 3Die Daten nach Teil 1 § 14 Absatz 2a
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Satz 1 Buchstabe b der Richtlinie werden mit dem 6ffentlichen Schliissel des organisatorisch
unabhangigen Bereichs der Versendestelle verschliisselt.

(3) Bei der Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 7 der Richtlinie werden die
Qualitatssicherungsdaten bei der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer nach
Teil1l §1 Absatz6 der Richtlinie so verschlisselt, dass die datenschutzrechtlichen
Bestimmungen nach § 299 SGB V eingehalten werden und nur die Bundesauswertungsstelle
sie entschlisseln, und fur die weitere Nutzung nach dieser Richtlinie zur Verfligung stellen
kann.

(4) 1Zur Gewiahrleistung der Vollzahligkeitspriifung Gbermitteln kollektivvertraglich tatige
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte der Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1°Satz 2
der Richtlinie (KV/KZV) zudem zuséatzlich die dafiir erforderlichen administrativen Daten’ %Alle
anderen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer (ibermitteln der jeweils\zzustandigen
Datenannahmestelle die Konformitatserklarung gemaRR Teil1 §15 Absatz2 bis4 der
Richtlinie.

§ 3 Verfahren in der Datenannahmestelle

(1) Die jeweilige Datenannahmestelle Gberprift die an sie fristgerecht gelieferten Daten
auf Plausibilitat, Vollstindigkeit und Vollzahligkeit. 2Datenanahmestellen nach Teil1 §9
Absatz 1 Satz 2 der Richtlinie (KV/KZVen) prifen die Plausibilitat und Vollstandigkeit anhand
der EDV-technischen Vorgaben zur Datenpriifung oder{des'Datenpriifprogramms nach Teil 1
§ 4 Absatz 4 der Richtlinie und die Vollzdhligkeit."der Datensdtze anhand der zusatzlich
Ubermittelten administrativen Daten nach \Jeill §14 Absatz6 der Richtlinie.
3Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz(INSatz 3 und 6 der Richtlinie (LKG und LAG)
prifen die Plausibilitdit und Vollstandigkeit Janhand der EDV-technischen Vorgaben zur
Datenprifung oder des Datenprifprogramims nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie und die
Vollzdhligkeit anhand der Konformitdtserklarung gemall Teil1 § 15 Absatz2 bis4 der
Richtlinie. “Die DatenannahmeStelle nach Teill §9 Absatz1 Satz7 der Richtlinie
(Vertrauensstelle) priift das Priifgrotokoll auf formale Auffilligkeiten und die Vollzdhligkeit
der Datensatze anhand def/Konformitatserklarung gemafl Teil 1 § 15 Absatz 2 bis4 der
Richtlinie. °Die Datenann@hihestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 8 der Richtlinie (DAS KK)
prift die Plausibilitdt \"ynd Vollstandigkeit anhand der EDV-technischen Vorgaben zur
Datenpriifung oder.de% Datenpriifprogramms nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie. Auf eine
von den Datepangahmestellen durchgefiihrte Rickmeldung zur Plausibilitat, Vollstandigkeit
und soweit \moglich Vollzdhligkeit an die jeweiligen Leistungserbringerinnen und
Leistungsefbringer nach Teil 1 § 1 Absatz 6 der Richtlinie und an die jeweilige Krankenkasse in
Form eines Datenflussprotokolls erfolgt durch diese gegebenenfalls eine Korrektur und
Erganzung der Datensatze. 'Bis auf die meldebezogenen Daten werden die administrativen
Daten nach Abschluss des Korrekturverfahrens geloscht, sofern sie nicht von der
Bundesauswertungsstelle zur Erflllung ihrer Aufgaben benétigt werden.

(2) !Die Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 2, 3, 6 und 7 der Richtlinie
erzeugen aus den leistungserbringeridentifizierenden Daten jeweils ein
Leistungserbringerpseudonym. 2Fiir die Pseudonymisierung nutzen die Datenannahmestellen
nach Teil 1 § 9 der Richtlinie das vom Institut nach § 137a SGB V vorgeschlagene Verfahren
zur systemweit einheitlichen Leistungserbringerpseudonymisierung, 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 6ffentlichen Schlissel der
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systemweit einheitlichen Leistungserbringerpseudonymisierung, die ihnen auf Anfrage von
den Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 2 (KV bzw. KZV), Satz 3 (LKG) und
Satz6 (LAG) der Richtlinie Ubermittelt werden. “Abweichend von Satz1 legen die
themenspezifischen Bestimmungen fest, ob die Datenannahmestelle fur die Sozialdaten bei
den Krankenkassen nach Teill &9 Absatzl Satz8 der Richtlinie die
leistungserbringeridentifizierenden Daten pseudonymisieren oder anonymisieren soll. °Die
Datenannahmestelle nach Teill §9 Absatz1l Satz8 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, LKG, LAG und DAS KK) verschlusseln die Qualitatssicherungsdaten so,
dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach § 299 SGB V eingehalten werden und
nur die Bundesauswertungsstelle sie entschliisseln kann. 2Die Datenannahmestellesnach Teil 1
§ 9 Absatz 1 Satz 8 der Richtlinie (DAS KK) verschliisselt das KrankenkassensRseudonym mit
dem o6ffentlichen Schliissel der Bundesauswertungsstelle. 3Alle Datenannahmestellen
verschlisseln das Leistungserbringer-pseudonym so, dass die datenschutzrechtlichen
Bestimmungen nach § 299 SGB V eingehalten werden und nur die(Burdesauswertungsstelle
es entschlusseln kann. “Sie Ubermitteln die von der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer oder von den Krankenkassen gelieféxtén,” patientenidentifizierenden
Daten, die verschliisselten Qualitatssicherungsdaten, das verschlisselte
Leistungserbringerpseudonym und ggf. das verschlUsselte Krankenkassen-Pseudonym
zusammen mit den verschlisselten Ergebnissen derPrifung an die Vertrauensstelle. °Im Falle
von Patientenbefragungen wird abweichend von\Satz 3 und Satz 4 der Datensatz mit den
Versendedaten nach Teil 1 §14 _Absatz 2a der Richtlinie und dem
Leistungserbringerpseudonym zusammen_mjt-dem Ergebnis der Priifung nach Absatz 1 an die
Versendestelle Gbermittelt.

§4 Verfahren in der Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstellenach Teil1 § 11 der Richtlinie entschliisselt die patienten-
identifizierenden Daten, prift-Sie und erzeugt daraus ein Patientenpseudonym pro Verfahren
unter Verwendung eifes nur ihr bekannten Geheimnisses und unter Berlicksichtigung der
Empfehlungen desBuandesamts fir Sicherheit in der Informationstechnik.

(2) Die Vertrauvensstelle Gibermittelt neben dem Patientenpseudonym nach Absatz 1 alle
von den Daténannahmestellen verschlisselt erhaltenen Daten — mit Ausnahme der
verschlissélten, patientenidentifizierenden Daten — weiter an die Bundesauswertungsstelle.

§ 4a« Verfahren in der Versendestelle

(2) Die Versendestelle nach Teil1l §11a der Richtlinie entschlisselt die fir die
Datenprifung und die Auswahl der zu befragenden Patientinnen und Patienten erforderlichen
Versendedaten gemaR Teil 1 § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe a der Richtlinie und prift sie
anhand der EDV-technischen Vorgaben zur Datenpriifung oder des Datenpriifprogramms
nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie auf Plausibilitit und Vollstindigkeit. 2Sie ibermittelt
Uber die Datenannahmestelle der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer ein
Datenflussprotokoll zu den Ubermittelten Daten mit detaillierten Informationen Uber die
Datenprifungen.
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(1a) Der organisatorisch unabhangige Bereich der Versendestelle entschliisselt bei den fir
die Patientenbefragung ausgewadhlten Datensdtzen die flr die Versendung erforderlichen
Daten gemal Teil 1 § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe b der Richtlinie und tibermittelt diese an
die Versendestelle.

(2) Die Versendestelle ibermittelt der Bundesauswertungsstelle die Mapping-Tabelle
gemalk Teil 1 §11a Absatz2 Nummer 6, die Informationen nach Teil 1 § 11a Absatz 2
Nummer 10 und die Informationen nach Teil 1 § 15 Absatz 6 der Richtlinie.

§ 5 Verfahren in den Auswertungsstellen

(1) Soweit die Priifung nach § 3 Absatz 1 nicht umfassend erfolgt und belegt ist, witdssie
von der Bundesauswertungsstelle durchgefiihrt.

(2) Die Bundesauswertungsstelle fiihrt je Verfahren anhand des Patientenpseudonyms
die bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern und den“Krankenkassen
erhobenen Daten aller vorliegenden Zeitrdume zusammen und prift sie. gemaR Teil 1 § 10
Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 der Richtlinie. 2Abweichend von Satz 1 werdgn die im Rahmen von
Patientenbefragungen erhobenen Daten nach Teil 1 § 14 Absatze-2a-und 2b der Richtlinie
nicht mit den Daten nach Teil 1 § 14 Absatze 2, 5 und 6 der Richtlinie zusammengefiihrt. 3Die
Befragungsdaten werden anhand der Mapping-Tabelle einepgrLeistungserbringerpseudonym
zugeordnet.

(2a)  Im Falle von Patientenbefragungen meldet die Bundesauswertungsstelle zur Kontrolle
des Ricklaufs die Fragebogen-IDs der eingegangenen Fragebogen an die Versendestelle
zurlck. ?Dort findet der automatisierte Abgleich™mit den Fragebogen-IDs der versendeten
Fragebogen statt.

(3) Vor Verarbeitung der Daten fiir die \gder Richtlinie vorgesehenen Auswertungen ist
durch interne Regelungen sicherzustellen;“dass solche Auswertungen und MaRRnahmen nur
auf der Grundlage von Daten erfolgeh, die in Bezug auf die Leistungserbringerin und den
Leistungserbringer pseudonymisiert™sind, sofern eine Depseudonymisierung fiir den Zweck
der Auswertung nicht zwingend\erforderlich ist.

(4) Die Daten werdenshach bundeseinheitlichen Kriterien mit in den themenspezifischen
Bestimmungen festgelegten Auswertungszielen ausgewertet und die Auswertungen bei
landerbezogenen Verfahren den LAGen zur Verfligung gestellt.

§ 6 Auswertungen und Riickmeldeberichte

(1) !Die/Bundesauswertungsstelle stellt die Daten zur weiteren Verarbeitung nach dieser
Richtlinie~"so zur Verfligung, dass das Patientenpseudonym nach §4 durch ein
Ersatzpseudonym ersetzt wird. 2Fir die Riickmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie und
dievAuswertungen fir die LAGen ersetzt sie das Patientenpseudonym durch die von der
jeweiligen Leistungserbringerin oder dem jeweiligen Leistungserbringer gemeldete
Vorgangsnummer nach Teil 1 § 14 Absatz 5 der Richtlinie.

(2) !Die Bundesauswertungsstelle stellt entsprechend Teil 1 § 6 Absatz 1 Nummer 1 der
Richtlinie  fir landerbezogene Verfahren landesbezogene Auswertungen und
pseudonymisierte Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
zur unmittelbaren Verwendung durch die LAGen bereit. 2Das Nahere dazu wird in den
themenspezifischen Bestimmungen geregelt. 3Zusatzlich kénnen die LAGen die
Auswertungsstelle auf Landesebene gemal} Teil 1 § 6 Absatz 2 der Richtlinie beauftragen,

34
34



erganzende Auswertungen im Rahmen der sich aus den themenspezifischen Bestimmungen
ergebenden Auswertungsziele zu erstellen, soweit dies flir Zwecke der Qualitatssicherung
nach dieser Richtlinie insbesondere auch fiir die Begleitung der Durchflihrung der
MaRnahmen nach Teil 1 § 17 der Richtlinie erforderlich ist. “Ergdnzende Auswertungen fir
Zwecke der Qualitatssicherung im Sinne von Satz 3 durch die von den LAGen beauftragten
Auswertungsstellen sind insbesondere erforderlich fir die

a) Unterstltzung des Stellungnahmeverfahrens auf Veranlassung der zustandigen LAG
oder Antrag einer Leistungserbringerin oder eines Leistungserbringers

b) unterjahrige Unterstitzung flr Leistungserbringer auf Antrag der Leistungserbringerin
oder des Leistungserbringers

c) Moglichkeit der Plausibilisierung der von der Bundesauswertungsstelle zur Vlerfliigung
gestellten Auswertungen auf Veranlassung der zustdndigen LAG oder Aptrag einer
Leistungserbringerin oder eines Leistungserbringers

d) Ermittlung von Fallzahlen oder Verteilung von Datenfeldexnp~als unterstiitzende
MalBnahmen zu Auswertungen nach den Buchstaben a und @»auf Veranlassung der
zustindigen LAG oder Antrag einer Leistungsetbringerin oder eines
Leistungserbringers

e) sofern die KV/KZV im Rahmen ihrer Pflicht zur Sachverhaltsaufklarung als KdoR zur
Vorbereitung ihrer Entscheidungen gemaR Teil AN§17 Absatz 4 Satz 4 der Richtlinie
erginzende Auswertungen nach den Buchstaben'a, c oder Buchstabe d bedarf, kann
sie diese (iber die LAG verlangen.

>Dazu stellt die Bundesauswertungsstelle einé\mandantenfihige Datenbank nach Teil 1 § 4
Absatz 7 der Richtlinie bereit, zu der ausschlielllich die von den LAGen beauftragten
Auswertungsstellen  Zugriffsrechte «{ érhalten. °Die  Bereitstellung  durch  die
Bundesauswertungsstelle und der Abr(f der erganzenden Auswertungen durch die von den
LAGen beauftragten Auswertungsstellen erfolgt nach MaRgabe der Sitze 7 bis 17. ’Die
Bereitstellung der erganzendenlAuswertungen durch die Bundesauswertungsstelle erfolgt auf
Grundlage folgender Daten:

a) patienten- und\leistungserbringerpseudonymisierte Falldaten, Sozialdaten bei den
Krankenkasseh,gemal § 299 Absatz 1a SGB V und einrichtungsbeziehbare Daten fiir
abgeschlossene Erfassungsjahre und abgeschlossene Quartale des aktuellen
Erfassungsjahres

b) Ergebnisdaten fiir abgeschlossene Erfassungsjahre unter Einbeziehung von

aa) Auswertungen (Qualitatsindikatoren und Auffalligkeitskriterien, Transparenz-,
Verfahrensspezifische, Kalkulatorische und Ergdanzende Kennzahlen sowie in
den Auswertungen dargestellte Stratifizierungen)

bb) Kennzeichnung der Auffilligkeiten

cc) Datengrundlage (Angaben zur Vollstandigkeit/Vollzahligkeit, sowohl in
absoluten Zahlen als auch in Prozentangaben) und

dd) Basisauswertungen.

c) Ergebnisdaten fiir abgeschlossene Quartale des aktuellen Erfassungsjahres unter
Einbeziehung von

aa) Auswertungen (Qualitatsindikatoren und Auffalligkeitskriterien)
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bb) Kennzeichnung der Auffalligkeiten.

8Fur die Bereitstellung und den Abruf ergidnzender Auswertungen zur Unterstitzung des
Stellungnahmeverfahrens auf Veranlassung der zustandigen LAG oder Antrag der
Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers nach Satz 4 Buchstabe a gelten folgende
Malgaben:

a) Beschrankung auf Qualitatsindikatoren und Auffalligkeitskriterien mit Auffalligkeiten
unter Einschluss aller Falle der Vorjahre, fir den in den themenspezifischen
Bestimmungen zu den Rickmeldeberichten fiir die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer  festgelegten Vergleichszeitraum, unter Ausschluss der
versichertenbeziehbaren Kenntnisnahme von Follow-up-Daten  durch¥ “\die
Leistungserbringerin oder den Leistungserbringer flr Falle ohne Auffalligkeitjes sei
denn, die Follow-up-Daten wurden von der LeistungserbringeririNjeder dem
Leistungserbringer selbst ibermittelt

b) Zuldssigkeit aggregierter Ergebnisdarstellungen zur Klarstellung veh Sachverhalten im
Stellungnahmeverfahren auf Antrag einer Leistungserbringerin oder eines
Leistungserbringers.

°Fiir die Bereitstellung und den Abruf ergidnzender Auswertungen zur unterjdhrigen
Unterstitzung fir Leistungserbringer auf Antrag der __lLeistungserbringerin oder des
Leistungserbringers nach Satz 4 Buchstabe b gelten folgende/Malgaben:

a) Beschrankung auf Auswertungen zu eimem Qualitdtsindikator oder einem
Auffalligkeitskriterium

b) Ausschluss der versichertenbeziehbaren Kenntnisnahme von Follow-up-Daten durch
die Leistungserbringerin oder den Leistdngserbringer fur Falle ohne Auffalligkeit; es sei
denn, die Follow-up-Daten wurden von der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer selbst (ibermittelt.

OFGr die Bereitstellung und dem Abruf ergdnzender Auswertungen zur Ermittlung von
Fallzahlen oder Wertverteilupg innerhalb der Datenfelder als unterstiitzende MaRnahmen auf
Antrag der Leistungserbripgerin oder des Leistungserbringers nach Satz 4 Buchstabe d gelten
folgende MalRgaben:

a) eskann jedes Datenfeld oder eine Kombination von Datenfeldern ausgewdahlt werden,
wobejrals Ausgabe jedoch nur die Anzahl und nicht der Inhalt von Datenfeldern
dargestellt wird

b) die“Ergebnismenge kann von der Auswertungsstelle in maschinenlesbarer Form
héruntergeladen werden

¢) die Auswahl eines Gesamtdatensatzes als Ergebnismenge ist auszuschliel3en.

1Dje Bundesauswertungsstelle entwickelt das Verfahren fur den Abruf ergdnzender
Auswertungen im Einvernehmen mit den LAGen und der Bundesstelle, welches vom G-BA zu
beschlieRen ist. ?Die Bundesauswertungsstelle und die von den LAGen beauftragten
Auswertungsstellen haben die fir die Bereitstellung und den Abruf der Daten nach den
Artikeln 24, 25 und 32 der Verordnung (EU) 2016/679 erforderlichen technischen und
organisatorischen MaRnahmen zu treffen. 3Die Verantwortung fiir die Zuldssigkeit des
einzelnen Abrufs tragt die abrufende Stelle. *Die Bundesauswertungsstelle protokolliert
Anlass, Erforderlichkeit nach Satz 4 und Art der abgerufenen Daten jedes einzelnen Abrufs und
berichtet dem G-BA jahrlich dartiber. °Die Bundesauswertungsstelle Uberprift die
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Zulassigkeit der Abrufe durch geeignete Stichprobenverfahren und im Ubrigen nur, wenn dazu
Anlass besteht. ®Die in den jeweils themenspezifischen Bestimmungen festgelegten
Loschfristen sind zu beachten. ¥Die in Satz 14 genannten Protokolle sind nach zwei Jahren zu
[6schen.

(2a)  'Die Bundesauswertungsstelle nimmt bei bundesbezogenen Verfahren die Aufgaben
fur erganzende Auswertungen auf Veranlassung der Bundesstelle bzw. der Stelle nach Teil 1
§7 Satz 2 der Richtlinie oder auf Antrag einer Leistungserbringerin oder eines
Leistungserbringers wahr. 2Absatz 2 Satz 7 bis 17 gilt entsprechend.

(3) Die Bundesauswertungsstelle nach Teil1 § 10 Absatz 2 der Richtlinie leitet den
Datenannahmestellen nach Teil 1 §9 Absatz 1 Satz 2, 3, 6 und 7 der Richtlinie und‘diese
wiederum den jeweiligen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern)" ihre
Rickmeldeberichte so zu, dass Dritte keine Mdglichkeit zur Einsichtnahme haben!
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DeQS-RL Teil 2 - Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCl)

Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen

Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCl)
§ 1 Gegenstand und Ziele des Verfahrens

(1) !Gegenstand des Verfahrens sind Koronarangiographien und Perkutane
Koronarinterventionen bei Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren, die in der gesetzlichen
Krankenversicherung versichert sind. ?Diese Herzkathetereingriffe werden nachfolgend als
»Indexeingriffe” bezeichnet.

(2) !Die Bezeichnung des Verfahrens ist ,Perkutane Koronarintervention *und
Koronarangiographie”. 2Das Verfahren wird nachfolgend ,, QS PCI“ genannt.

(3) !Das Verfahren soll die qualitdtsrelevanten Aspekte im Bereich von
a) Indikationsstellung des Indexeingriffs
b) Durchfiihrung des Indexeingriffs sowie
c) Komplikationen/unerwinschte Ereignisse

d) prozessbegleitender Kommunikation, Koordinations und Kontinuitdt in der
Versorgung

e) Patienteninformation und Entscheidungsbeteiligung

f) Symptombelastung und Schmerzen
messen, vergleichend darstellen und bewerten.\’Die entsprechenden Indikatoren sind in
Anlage | aufgefihrt.
3Daraus ergeben sich insbesondere folgende\Ziele des Verfahrens:

a) Verbesserung der Indikationsstellung

b) Forderung der leitliniengerechten Durchfiihrung des Eingriffs zur Erhhung der
Patientensicherheit

c) Verringerung'def.Komplikationsrate wahrend und nach der Behandlung, hierbei
insbesondere “eine Verringerung von unerwinschten kardialen oder
zerebrovaskularen Ereignissen (MACCE) und der Sterblichkeit

d) Verbessérung der patientenorientierten Kommunikation, Koordination und
Kontihuitat der Versorgung

e)/Verbesserung der Patientenorientierung beziglich Information und
gemeinsamer Entscheidungsfindung

f)  Erfassung und Verbesserung der den Eingriff begriindenden Symptomatik und
der mit dem Eingriff assoziierten Schmerzen und Beschwerden aus
Patientensicht.

“Im Weiteren ist im Verfahren neben der Zielerreichung auch die Angemessenheit der
Methoden der Qualitdtssicherung zu tiberprifen.

§ 2 Eckpunkte

(1) Das Verfahren dient der Beurteilung des ambulant oder stationdr erbrachten
Indexeingriffs (sektorgleich).
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(2) Belegarztlich durchgefiihrte Indexeingriffe werden der vertragsarztlichen Versorgung
im Sinne von Teil 1 § 1 Absatz 6 Satz 1 Nummer 2 der Richtlinie zugeordnet.

(3) 1Zur Beurteilung des Indexeingriffs werden auch die mit ihm assoziierten
Folgeereignisse miteinbezogen (Follow-up). 2Dies sind im Einzelnen unerwiinschte
schwerwiegende kardiale oder zerebrovaskulare Ereignisse (MACCE) und Sterblichkeit.

(4) !Das Verfahren wird ldnderbezogen durchgefiihrt. 2Zur Sicherstellung der Neutralitit
der Aus- und Bewertungen kdnnen die Aus- und Bewertungen nach den §§ 11 und 12 sowie
Teil 1 § 17 der Richtlinie landerubergreifend vorgenommen werden. 3Die Darstellung von
landerbezogenen Aus- und Bewertungen, in welcher Rickschlisse auf die Identitdat der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer moglich sind, ist zu unterlassem ‘und
landeribergreifend auszufiihren.

(5) !Das Verfahren wird bezogen auf ein Kalenderjahr (Erfassungsjahr) ducchgefihrt.
2MaRgeblich fiir die Zuordnung zu dem Erfassungsjahr ist bei ambulanter Leistunigserbringung
das Datum des Indexeingriffs, bei stationarer Leistungserbringung das Datum’der Entlassung
nach dem Indexeingriff.

(6) Sobald eine ausreichende Datenlage vorliegt, wird das AusmaB des
Verbesserungspotenzials empirisch abgeschitzt und bewertet)?Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung naher quantifiziert werden. 3Zum 30. Juni¥2027 bewertet der G-BA das
Erreichen der Ziele unter Einbeziehung der Evaluation desVerfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3
der Richtlinie und entscheidet (iber den weiteren Fortgang des Verfahrens, einschliefRlich
etwaiger Veranderungen in der Durchfiihrung.odervdariiber, ob das Verfahren ab dem
Erfassungsjahr 2028 auller Kraft zu setzen ist.

(7) Fiir die Stimmrechtsverteilung dersLéistungserbringerseite gemald Teil 1 § 5 Absatz 2
der Richtlinie gilt, dass alle Stimmen denVertreterinnen und Vertretern der Krankenhauser
und der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte paritatisch zufallen.

§ 3 Begriindung der Vollerhebung

(1) Es werden in dieser)) Verfahren Daten zu allen von diesen themenspezifischen
Bestimmungen erfasstén “ Leistungen einbezogen, die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer_ nachs Teil1 §1 Absatz6 der Richtlinie fur die in der gesetzlichen
Krankenversicherungwersicherten Patientinnen und Patienten erbringen. 2Das Verfahren wird
mithin auf der'Grundlage einer Vollerhebung nach § 299 Absatz 1 Satz 5 des Flinften Buches
Sozialgesetzbueh (SGB V) durchgefiihrt. 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 Vollerhebung die beabsichtigte
langsschnittliche Betrachtung der Patientinnen und Patienten erfolgen und die Follow-up-
Indikatoren fir alle Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer aussagekraftig erfasst
werden.

(2) Fir die Patientenbefragung wird aus der Grundgesamtheit der in das Verfahren
einbezogenen  Patientinnen und  Patienten bei Leistungserbringerinnen  und
Leistungserbringern mit ausreichend hohen Fallzahlen eine Zufallsauswahl nach § 19 Absatz 2
(Stichprobe) getroffen.
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§ 4 Erginzende pseudonymbezogene Vorgaben

(1) Das Patientenpseudonym wird von der Bundesauswertungsstelle spatestens
36 Monate nach Ablauf des Erfassungsjahres, in dem der zugehorige Indexeingriff stattfand,
geldscht.

(2) Die leistungserbringeridentifizierenden Daten sind entsprechend § 3 Absatz 2 Satz 4
der Anlage zu Teil 1 der Richtlinie in der Datenannahmestelle der Krankenkassen zu
pseudonymisieren.

§ 5 Festlegung der zu verarbeitenden Daten

(2) 'Fur das Verfahren werden Daten verarbeitet von
a) den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
b) den Krankenkassen und

c) den Patientinnen und Patienten in Form von Patientenbefragungen.
2Die jeweiligen Daten nach Satz 1 Buchstaben a und b sind der Anlagedbzu entnehmen. 3Diese
beinhalten patientenidentifizierende Daten nach Teil 1 § 14 Absatz<2 der Richtlinie und im Fall
von Satz 1 Buchstabe a zusatzlich Versendedaten fiir Patientenbefragungen nach Teil 1 § 14
Absatz 2a der Richtlinie. *Die Daten nach Satz 1 Buchstabe“c sind Befragungsdaten aus
Patientenbefragungen nach Teil1 § 14 Absatz 2b der-Richtlinie und werden in der
Spezifikation nach Absatz 2 vorgegeben.

(2) 1Zum Zwecke einer bundeseinheitlichen undSoftwarebasierten Dokumentation durch
die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie zur Anwendung einheitlicher
Regeln flir die Datenbereitstellung durch_die Krankenkassen erarbeitet das Institut nach
§ 137a SGB V, auf Grundlage der themenspeézifischen Bestimmungen und der Daten gemal}
Absatz 1, Vorgaben fir die anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie
Softwarespezifikationen. 2Neben denEDV-technischen Spezifizierung der Daten sind auch die
Ein- und Ausschlusskriterien saafd diesbeziigliche Algorithmen sowie bezogen auf die
Patientenbefragung Vorgabep,fir die Auswahl der Patientinnen und Patienten und die
Befragungsunterlagen , zu\spezifizieren. 3Die Spezifikationen missen erstmalig mit
Inkrafttreten der themeqspezifischen Bestimmungen sowie bei jeder wesentlichen Anderung
spatestens bis zum“\30sJuni des dem Erfassungsjahr vorausgehenden Jahres durch den G-BA
beschlossen werden. “Sie werden nach Beschlussfassung in der jeweils aktuellen Fassung
unverzuglich,\spdtestens jedoch innerhalb von 14 Tagen nach dem Beschluss des Plenums,
vom Institutnach § 137a SGB V im Internet veroffentlicht.

§ 6 +_ Datenflussverfahren

Die\Daten werden nach den Vorgaben in Teil 1 § 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zu Teil 1
§§ 1 bis 6 der Richtlinie verarbeitet.

§ 7 Datenpriifung

Es kommen die EDV-technischen Vorgaben zur Datenpriifung und das Datenpriifprogramm
gemaR Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie zur Anwendung, die als Bestandteil der Spezifikation
gemaR § 5 Absatz 2 regelmaRig veroffentlicht werden.
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§ 8 [Unbesetzt]

§ 9 Datengrundlage fiir Riickmeldeberichte und Auswertungen

'Es werden Daten unterschiedlicher Quellen und Verfligbarkeiten verwendet:

a) Daten durch Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation) bei
Leistungserbringerinnen und beim Leistungserbringer

b) Sozialdaten bei den Krankenkassen
c) Daten aus Patientenbefragungen.

2Auf Grundlage dieser Daten erstellt die Bundesauswertungsstelle Auswertungefi, ‘und
Berichte unter Berlicksichtigung der Rechenregeln und Referenzwerte nach Teil 1.§ 14a der
Richtlinie. 3Bei Krankenh&dusern werden die Auswertungen und Berichte dem Behandelnden
Standort zugeordnet. *Grundsatzlich sollen die Datenauswertungen und deremWeiterleitung
frihestmoglich erfolgen. °Die Rickmeldeberichte an die Leistungsegbringerinnen und
Leistungserbringer sowie die Auswertungen an die Landesarbeitsgemeginsechaften enthalten
Daten aus unterschiedlichen Erfassungszeitraumen:

a) Auswertungen zu Indikatoren aus QS-Dokumentationdes Vorjahres

b) Auswertungen zu Indikatoren auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen
des Vorvorjahres (sowohl Kurzzeit- und Langzeit-Follow-up-Indikatoren)

c) Auswertungen zu Indikatoren auf Basis von Patientenbefragungsdaten des
Vorjahres gegebenenfalls auch einesddbgeren Erfassungszeitraumes.

§ 10 Riickmeldeberichte nach Teil 1 § 18.detRichtlinie

(2) 'Einen jahrlichen Rickmeldebérieht (Gesamtauswertung) sowie insgesamt drei
vierteljdhrliche Riickmeldeberichte (Zwischenberichte) erhalten

a) nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser,

b) fir ihre kollektivvertraglichen Leistungen Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
sowie

c) furihrerselektivvertraglichen Leistungen Vertragsarztinnen und Vertragsarzte,

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

(2) !Dje/ Riuckmeldeberichte fur die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
enthalten.” neben den Vorgaben in Teill §18 der Richtlinie mindestens folgende
Informationen:

a) die Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren und Kennzahlen sowie Auswertungen
zu Follow-up-Indikatoren fiir in der gesetzlichen Krankenversicherung
versicherte Patientinnen und Patienten

- mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
- mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
- mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand
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d) die Indikatorergebnisse und Kennzahlergebnisse aus den beiden
vorangegangenen Jahren

e) Auswertung der einzelnen Indikatoren und Kennzahlen je Leistungserbringerin
und Leistungserbringer im Vergleich mit den Vergleichsgruppen

f)  Auflistung der Vorgangsnummern nach Teil 1 § 14 Absatz 5 Satz 3 der Richtlinie,
bei denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht wird

g) Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse und Kennzahlergebnisse aus den
beiden vorangegangenen Jahren

h) Vertragsarztlich tatige Belegarztinnen und Belegdrzte erhalten zusdtzlich
Auswertungen mit einer Darstellung der Ergebnisse fiir ihre belegafztlichen
Leistungen, die ab dem Erfassungsjahr 2018 auch nach Belegabteilungen bzw.
Belegkrankenhaus anhand der Nebenbetriebsstattennummer® (NBSNR)
differenziert werden. 2Diese Auswertungen sollen den Krankenhatisern durch die
Vertragsarztin oder den Vertragsarzt auf der Grundlage vertraglicher
Vereinbarungen zwischen Belegédrztin oder Belegarztund Krankenhaus zur
Verfligung gestellt werden.

(3) !Die Zwischenberichte basieren auf den zum Zeitpunkt.der Erstellung verfligbaren
Qualitatssicherungsdaten gemafl Anlage Il Buchstabe a yndh orientieren sich in Form und
Inhalt im Wesentlichen an den Riickmeldeberichten. ?Sig"ehthalten zusatzlich Angaben zu der
Anzahl der ibermittelten Datensatze gemal Anlage 1l Buchstabe c.

§ 11 Landerbezogene Auswertungen nach Tejkl §'6 Absatz 2 der Anlage der Richtlinie

(1) Die Landesarbeitsgemeinschaften~erhalten einmal jahrlich |dnderbezogene
Auswertungen. 2Diese werden in Forth hd Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen
Musterauswertung erstellt. 3Die landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer
und -verwertbarer Form sowie als™Auswertung in einem unmittelbar vom Nutzer lesbaren
Format (zum Beispiel pdf-Formathvorliegen.

(2) Die landerbezogenemn Auswertungen fir die Landesarbeitsgemeinschaften enthalten
mindestens folgende, Infermationen sowohl in einer vergleichenden Landesauswertung als
auch je Leistungserbfingerin und Leistungserbringer:

a) dieVolstandigkeit und Vollzahligkeit der ibermittelten Daten
b),.. eihe Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

€)) Auswertungen der einzelnen Indikatoren und Kennzahlen sowie Auswertungen
zu Follow-up-Indikatoren fiir in der gesetzlichen Krankenversicherung
versicherte Patientinnen und Patienten
- mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
- mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
- mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand

d) die Indikatorergebnisse und Kennzahlergebnisse aus den beiden
vorangegangenen Jahren

e) eine Auflistung der Vorgangsnummern nach Teil 1 § 14 Absatz5 Satz 3 der
Richtlinie, bei denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht
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wird fiir die Indikatoren, in denen ein bundeseinheitlich festgelegter
Referenzbereich nicht eingehalten wird.

§ 12 Bewertung der Auffalligkeiten

(1) !Bei dem Indikator 56026 (1-Jahres-Sterblichkeit bei PCl) hat die Fachkommission bei
ihrer Empfehlung an die Landesarbeitsgemeinschaft die eingeschrankte Zuschreibbarkeit der
Ergebnisqualitdt zu beriicksichtigen. 2Das Stellungnahmeverfahren nach Teil 1 § 17 Absatz 2
der Richtlinie ist daher in dieser Form nicht umsetzbar. 3Das Verfahren der Aufklarung von
Auffalligkeiten und Einleitung von QS-MalRnahmen wird fir diesen Fall durch den G-BA
innerhalb von drei Jahren nach der ersten Datenauswertung festgelegt.

(2) Das Stellungnahmeverfahren fiir die Krankenhauser soll flir die im stguktutierten
Qualitatsbericht der Krankenhduser zu veroéffentlichenden Qualitdtsindikatoren=bis zum
31. Oktober des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres abgeschlossen sein.

(3) 1Zur Unterstitzung der Fachkommissionen bei der Wahrnehmung ibirer Aufgaben nach
Teil 1 §8a Absatz 3 der Richtlinie legt der G-BA bundesweit einhgitliche Kriterien und
Kategorien flr die Datenbewertung und die Einleitung und Durchfiihring von MaRnahmen
gegenlber den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern gemall Teil 1 § 3 Satz 2
Nummer 9 der Richtlinie fest. 2Fir das laufende Verfahren der sektorenibergreifenden
Qualitatssicherung ist die Frist der 31. Dezember 2022, fiir neue Verfahrensbestandteile endet
die Frist zum Ende des Folgejahres, in dem das Verfahren‘geandert worden ist.

§ 13 Datenvalidierung

Der G-BA legt Kriterien zur Datenvalidierung, auf der Grundlage der Daten des ersten
Erfassungsjahres fest.

§ 14 Fachkommissionen

'Die Fachkommissionen bestehefi nach Teil 1 § 8a Absatz 4 der Richtlinie aus je zwei
Vertreterinnen oder Vertretérnrder Vertragsarzte und der zugelassenen Krankenhauser in
gleicher Zahl sowie einer\Vertreterin oder einem Vertreter der Krankenkassen mit der
Facharztbezeichnungslhternistin/Internist. 2Jeweils eine Vertreterin oder ein Vertreter der
Vertragsarzte und dérzigelassenen Krankenhauser sowie die Vertreterin oder der Vertreter
der Krankenkdssed muss Kardiologin/Kardiologe sein. 3Dariiber hinaus soll die
FachkommisSig™mit einer Herzchirurgin oder einem Herzchirurgen besetzt sein. “Mindestens
eine Vertreterin oder ein Vertreter der Vertragsarzte sowie der zugelassenen Krankenhduser
muss petksdnlich Koronarangiographien und perkutane koronare Interventionen durchfiihren.
>Bis zulzWei Vertreterinnen oder Vertreter des Assistenzpersonals aus Herzkatheterlaboren
kénnen ein Mitberatungsrecht erhalten. ®Die fir die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen
mafgeblichen Organisationen erhalten ein Mitberatungsrecht gemal} Teil 1 § 8a Absatz 5 der
Richtlinie und kénnen hierzu bis zu zwei sachkundige Personen benennen. /Im Einzelfall kann
die Landesarbeitsgemeinschaft weitere Expertinnen oder Experten mit Mitberatungsrecht
hinzuziehen. 8Alle Vertreterinnen und Vertreter nach Satz 1, 2 und 3 haben Fachkenntnisse
der Behandlung kardiologischer Erkrankungen, insbesondere von Erkrankungen der
HerzkranzgefaRe.
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§ 15 Sektoreniibergreifendes Expertengremium auf Bundesebene

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

(2) Die Zusammensetzung soll sich an der Zusammensetzung der Fachkommissionen nach
§ 14 orientieren.

§ 16 Datenlieferfristen

(1) !Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer GUbermitteln die Daten gemaR
Anlage Il Buchstabe a des jeweils vorherigen Quartals bis zum 15. Mai (Quartal 1), 15. Atigust
(Quartal 2), 15. November (Quartal 3) und 28. Februar (Quartal 4) an die fir sie zustandige
Datenannahmestelle. 2Mit der Datenlieferung zum 28. Februar ist sicherzustellén,\dass die
Daten fiir das gesamte Erfassungsjahr vollzihlig und vollstdndig ibermittelt wurden. 3Fiir die
Daten des gesamten Erfassungsjahres besteht eine Korrekturfrist bis zum 15..Marz des auf das
Erfassungsjahr folgenden Jahres. *Die Konformitatserklarung und die Aufstellung (Soll) nach
Teil 1 § 15 der Richtlinie sind spatestens bis zum Ende der Korrektusfrist an die jeweilige
Datenannahmestelle zu Ubermitteln. °Die Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1 § 9 der
Richtlinie gepriiften Daten unverziiglich, spatestens bis zum 5,,Marz mit einer Korrekturfrist
bis zum 18. Mérz an die Vertrauensstelle weiter. ®Diese tibérfmittelt die Daten nach erfolgter
Pseudonymisierung an die Bundesauswertungsstelle weitek,_sodass ihr bis zum 23. Marz alle
Daten zu dem betreffenden Erfassungsjahr vorliegeny ’Alle Datenannahmestellen fur
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer naeh\Teil 1 § 9 Absatz 1 der Richtlinie leiten
eine Aufstellung, aus der die Zahl der pro LeistungSerbringerin oder Leistungserbringer zu
dokumentierenden Datensatze (Soll) fir das™“Erfassungsjahr hervorgeht, unverziglich,
spatestens bis zum 31. Marz an die Bundesatiswertungsstelle weiter.

(1a) Abweichend von Absatz 1 Satze'l bis 6 Gibermitteln die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer die zum Zweck.der Patientenbefragung erhobenen Daten gemal’ Anlage Il
Buchstabe c aller im Vormonat_entlassenen Patientinnen und Patienten mit Indexeingriff
spatestens bis zum 7. Tag des-Monats an die nach Teil 1 § 9 Absatz 1 der Richtlinie zustandige
Datenannahmestelle. 2GemaR7Anlage zu Teil 1 § 3 der Richtlinie priift die Datenannahmestelle
die Daten, tauschtN'die leistungserbringeridentifizierenden Daten gegen das
Leistungserbringerpseddonym aus und Ubermittelt die Daten unverziiglich weiter an die
Versendestelle. *Flrydie Daten besteht eine Korrekturfrist von sieben Tagen.

(2) Die KrdnKenkassen ubermitteln die zum Zeitpunkt der Datenlieferung vorliegenden
Daten gem@afy Anlage Il Buchstabe b jeweils vom 1. Juli bis 15. Juli, 1. Oktober bis 15. Oktober,
15. Januat) bis 31.Januar und vom 1.April bis 15.April an die fir sie zustandige
Datehamnahmestelle (DAS-KK). 2AnschlieRend an die genannten Lieferzeitrdume gibt es
PriifZeitraume bis zum 31.Juli, 31.Oktober, 15.Februar und bis zum 30. April. 3Die
Bestatigung und die Aufstellung nach Teil 1 § 16 Absatz 5 der Richtlinie ist spatestens bis zum
15. Oktober mit einer Pruffrist bis zum 31. Oktober bezogen auf das Vorjahr zu Gbermitteln.

§ 17 Fristen fir Berichte

(1) Die Bundesauswertungsstelle stellt den Landesarbeitsgemeinschaften die
Auswertungen, den Datenannahmestellen fiir die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer die jahrlichen Riickmeldeberichte und dem G-BA die Bundesauswertung
bis zum 31. Mai zur Verfligung. 2Darin enthalten sind Auswertungen der Qualitatssicherungs-
Dokumentation fiir Indexeingriffe aus dem Vorjahr Auswertungen zu Follow-up-Ereignissen,
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die sich auf einen Indexeingriff des Vorvorjahres beziehen, sowie die Ergebnisse der
Patientenbefragung, die sich auf einen Indexeingriff des Vorjahres sowie gegebenenfalls auch
auf einen langeren Erfassungszeitraum beziehen. 3Die Bundesauswertungsstelle stellt der
Datenannahmestelle die Zwischenberichte nach § 10 zum 15. Juli (Quartal 1), 30. September
(Quartal 1 und Quartal 2), 31. Dezember (Quartal 1 bis Quartal 3) und 31. Mai (Quartal 1 bis
Quartal 4, als Gesamtauswertung des vollstandigen Erfassungsjahres) zur Verfligung.

(2) Die fur die Durchfiihrung der MaBnahmen nach Teil 1 § 17 Absatze 3 und 4 der
Richtlinie zustandigen Stellen melden der Landesarbeitsgemeinschaft zeitnah, jedoch
spatestens sechs Monate nach Eingang der Empfehlung bei der zustandigen Stelle zuriick, wie
mit den Empfehlungen verfahren wurde. ?Die Landesarbeitsgemeinschaft berichtet hieriber
in dem Qualitatssicherungsergebnisbericht gemaR Teil 1 § 19 der Richtlinie.

(3) !Die Landesarbeitsgemeinschaft tbersendet der Bundesauswertungsstelte=bis zum
15. Marz den Qualitatssicherungsergebnisbericht gemafR Teil 1 § 19 der Richtlinie, worin (iber
alle Aktivititen des Vorjahres berichtet wird. 2Dabei ist sicherzustellen, dass alle von der
Bundesauswertungsstelle im Vorjahr Gbermittelten Auswertungen bearbeitet wurden und
berichtet werden. 3Die Spezifikation zur Form des Berichtsformats(Wird vom Institut nach
§ 137a SGB V in Abstimmung mit den Landesarbeitsgemeinschaftefterstellt und dem G-BA zur
Kenntnis vorgelegt.

(4) 1Bis zum 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualititsbericht
gemaR Teil 1 § 20 der Richtlinie. 2Darin enthalten sind Adswertungen der Qualitatssicherungs-
Dokumentation fur Indexeingriffe aus dem Vorjahr, Auswertungen der Follow-up-Indikatoren,
die sich auf einen Indexeingriff des Vorvorjahres beziehen, Ergebnisse der
Patientenbefragung, die sich auf einen Indexeingriff des Vorjahres sowie gegebenenfalls auch
auf einen ldangeren Erfassungszeitraum_) beziehen, sowie Ergebnisse aus den
Qualitatssicherungsergebnisberichten derlandesarbeitsgemeinschaften.

§ 18 Fehlende Dokumentation der Datensitze

INicht dokumentierte, aber dokirmentationspflich