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A) Allgemeines

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

1. die Umsetzung der verpflichtenden Maflinahmen der Qualitatssicherung nach
§ 137 Abs. 1 Sozialgesetzbuch (SGB) V,

2. die Gewahrleistung eines transparenten Verfahrens bei der Vorbereitung, Ent-
wicklung, Durchfuihrung einschlief3lich der Auswertung und Bewer «von Quali-
tatssicherungsdaten sowie der Beschlussfassung tber Quahtq&@t erungsmali-
nahmen fir die Behandlung im Krankenhaus,

3. die Umsetzung der Qualitatssicherung in der Transpl @o smedizin (§ 10 i. V.
m. § 16 Transplantationsgesetz (TPG)), Q

4.  die Sicherstellung der Zusammenfihrung v n@tatssmherungsdaten auf der
Bundesebene fur Auswertungen, \L

5. die Forderung der Zusammenarbein)@ hen Bundes-, Landes- und Ortlicher
Ebene.

(2) Der Gemeinsame Bundesau c@ss (G-BA) bestimmt gem. § 137 Abs. 1 Nr. 1
und Satz 3 SGB V unter BetelllgL%\es Verbandes der Privaten Krankenversicherung
(PKV), der Bundesarztekam r \(BAK) sowie der Berufsorganisationen der Pflege-
berufe grundsatzlich eiqh@gﬁjr alle Patientinnen und Patienten durch Richtlinien
MalRnahmen der Qud@e icherung fur nach 8 108 SGBV zugelassene Kranken-

hauser.
O

(3) Die einz%é QuialitatssicherungsmalRnahmen nach § 137 Abs. 1 Nr.1 SGBV
sind in der Anlage festgelegt und fur nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser
unmltt@@rbindlich. Die Vertrdge nach 8 112 Abs. 1 SGB V konnen ergénzende
Regelungén zur Qualitatssicherung enthalten.

§ 2 Ziele der Qualitatssicherung

Orientiert am Nutzen fir die Patientinnen und Patienten verfolgen MalBhahmen zur
Qualitatssicherung und Weiterentwicklung der Qualitat von Krankenhausleistungen
insbesondere folgende Ziele:

a) Durch Erkenntnisse Uber Qualitatsdefizite Leistungsbereiche systematisch zu
identifizieren, fur die Qualitétsverbesserungen erforderlich sind.
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b)  Unterstitzung zur systematischen, kontinuierlichen und berufsgruppeniber-
greifenden  einrichtungsinternen  Qualitatssicherung  (internes  Qualitats-
management) zu geben.

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

d) Durch signifikante, valide und vergleichbare Erkenntnisse — insbesondere zu
folgenden Aspekten — die Qualitéat von Krankenhausleistungen zu sichern:

Indikationsstellung fur die Leistungserbringung,
- Angemessenheit der Leistung,

*
- Erflllung der strukturellen und séchlichen Voraussetzung@%Erbringung

der Leistungen,
\&Q
%)

\Q

B) MalRnahmen der Externen stationaren { tssicherung

- Ergebnisqualitat.

8§ 3 Krankenhausinterne Kommunikation &

(1) MafRnahmen zur Qualitatssicheru )nnen nur dann eine positive Wirkung ent-
falten, wenn sie von allen Beteilig en%’Krankenhaus gemeinsam gewollt und unter-
stutzt werden. Zu den gewinsc positiven Auswirkungen der Qualitatssicherung
gehort auch die intensivzgr%nhausinterne Kommunikation zwischen allen Be-
teiligten anhand der Erggb ' der Qualitatssicherungsmalnahme.

(2) Zum Erreiche intensiven Kommunikation ist die leitende Arztin oder der
leitende Arzt der habteilung verpflichtet, die Ergebnisse, Vergleiche und Be-
wertungen, d@oder ihm aus der Qualitatssicherung zugeleitet werden, mit allen
Mitgliedern gder Krankenhausleitung und den unmittelbar am Behandlungsprozess be-
teiligte {arbeiterinnen und Mitarbeitern anhand der Ergebnisse der Qualitats-
sicherungSmalinahme durchzusprechen, kritisch zu analysieren und ggf. notwendige
Konsequenzen festzulegen.

(3) Uber diese Gesprache selbst sowie tiber mdgliche Schlussfolgerungen ist von
den Gesprachsteilnehmerinnen und -teilnehmern in geeigneter Weise ein Nachweis zu
fuhren.

84 Einbezogene Leistungen

(1) Zur Sicherung der Qualitat von Krankenhausleistungen sind fir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhauser definierte Leistungsbereiche gemal Anlage



Gemeinsamer Bundesausschuss
QSKH-RL — zuletzt geadndert am 20.05.2010

verbindlich zu dokumentieren. Die Darstellung der Inhalte der einbezogenen
Leistungen steht als Ausléser (Ein- und/oder Ausschlusskriterien sowie die dazu ge-
horigen Spezifikationen) zur Verfligung und ist Bestandteil dieser Richtlinie. Die ein-
bezogenen Leistungen werden regelmélig Uberprift und fortgeschrieben. Sie werden
in der jeweils geltenden Fassung durch die Institution nach § 137a SGB V auf ihrer
Homepage im Internet 6ffentlich bekannt gemacht.

(2) Uber die spezifische Darstellung der Inhalte der einbezogenen Leistungen in der
Anlage sind die zu dokumentierenden Datensatze definiert. Hierbei kann sich ein
Datensatz aus einem Basisdatensatz oder aus einem Basisdatensatz und ggf.
mehreren Teildatensatzen zusammensetzen.

Qo

§5 Indirekte und direkte Verfahren é\,

(1) Indirekte Verfahren sind Qualitatssicherungsmafl3nahm &&Leistungsbereichen
unter Einbeziehung der Landesebene. q

(2) Direkte Verfahren sind Qualitétssicherungsmaféé}hen in Leistungsbereichen,
bei denen insbesondere wegen geringer Fallzirg‘q nd/oder geringer Anzahl von
Krankenhausern ein bundesweites Managentn geboten ist. Die Zuordnung der
Leistungsbereiche ist in der Anlage dargel t@

8§ 6 Datenfluss beim indirekten Ve%hren

(1) Die erhobenen Datensétzé*&j von allen Krankenhausern in elektronischer Form
geman dem bundeseinheitﬁ&@orgegebenen Datenexportformat der von der Landes-

ebene beauftragten Stell erziglich zur Verfligung zu stellen. Die von der Landes-
ebene beauftragte tberpriuft die Datensatze auf Vollstandigkeit und anhand der
vorgegebenen Kritgrign auf Plausibilitat. Die gepriften Datensatze werden unverziig-

lich an die In@n nach § 137a SGB V weitergeleitet. Die von der Landesebene be-
auftragte E@e informiert die Krankenhauser Uber die entsprechende Weiterleitung an
die Insji nach 8 137a SGB V.

(2) Soweit die Weiterleitung gemal3 Absatz 1 nicht in einer durch den Unteraus-
schuss Qualitatssicherung festgesetzten, angemessenen Frist erfolgt, leitet der Unter-
ausschuss Qualitatssicherung die Anwendung der Regelungen des 8§ 7 Abs. 1 und 2
ein. Der Landesebene ist vorher Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

(3) Die Institution nach § 137a SGB V stellt den von der Landesebene beauftragten
Stellen auf Anforderung die jeweiligen Datensatze zur Verfiigung, um dort bei Bedarf
die Durchfuihrung vollstandiger eigener Auswertungen zu ermoglichen.
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8§ 7 Datenfluss beim direkten Verfahren

(1) Die erhobenen Datensatze sind von allen Krankenhausern in elektronischer Form
gemal dem bundeseinheitlich vorgegebenen Datenexportformat der Institution nach
§ 137a SGB V unverzuglich zur Verfigung zu stellen.

(2) Soweit die Lieferung der Datensatze gemall Absatz 1 in einer durch die
Institution nach § 137a SGB V vorgegebenen angemessenen Frist nicht erfolgt, gelten
die Datensatze als nicht dokumentiert und es greifen die Regelungen des § 24.

§8 Erstellung und Ubersendung von Auswertungen

Dokumentationspflicht fur die externe stationére Qualitatssicherun § 137 SGB V
Ubermittelten Daten sind mindestens einmal jahrlich statistisw\iﬁq zuwerten und zu
aussagekraftigen Ubersichten, mit deren Hilfe sich das eins @y de Krankenhaus mit
weiteren Krankenhausern vergleichen kann, zusammen;ss@n. Angaben, die einen

(1) Die von Krankenhdusern in den Leistungsbereichen mit eing%desweiten

Ruckschluss auf die Identitat von weiteren teilneh n Krankenhausern ermog-
lichen, sind zu unterlassen. Die Qualitatsindikatdr ind nach bundesweit einheit-
lichen Rechenvorschriften, die von der Institu '%ach § 137a SGB V verdffentlicht
werden, auszuwerten. Die Rechenvorschri t@ llen bis spatestens 28. Februar des
Jahres vorliegen, welches der Datenerh% im Krankenhaus folgt.

(2) Allen Krankenhausern, die ac%ieser Richtlinie Daten geliefert haben, sind
statistische Auswertungen fUr.d% etreffenden Leistungsbereiche zu Ubersenden.
Zustandig ist bei direkten ‘V ahiren die Institution nach § 137a SGB V und bei in-
direkten Verfahren die’ ndesebene beauftragte Stelle. Die Daten des ein-
sendenden Krankenh sind in der Ubersicht zu kennzeichnen. Die Ubersendung
der Auswertungen e’§é1testens bis zum 15. Juni des Jahres erfolgen, welches der

DatenerhebunQ’\'\\Q)ankenhaus folgt.

L

§9 lidierung

(1) Die von den Krankenhausern nach Mal3gabe dieser Richtlinie Ubermittelten
Daten sind auf ihre Validitat zu prifen (Datenvalidierungsverfahren). Das Daten-
validierungsverfahren umfasst

- eine Statistische Basisprifung (Vollstandigkeits- und Plausibilitatsprifung) und

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

(2) Das Datenvalidierungsverfahren nach Absatz 1 ist in bis zu drei Leistungs-
bereichen fur ausgewahlte Datenfelder durchzufiihren. Die Leistungsbereiche sind vom
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Unterausschuss Qualitatssicherung nach Vorschlag der Institution nach § 137a SGB V
festzulegen.

(3) Die in der Statistischen Basisprufung anzuwendenden Auffalligkeitskriterien
werden jahrlich durch den Unterausschuss Qualitatssicherung nach Vorschlag der
Institution nach § 137a SGB V festgelegt. Die festgelegten Auffalligkeitskriterien sind
bundesweit einheitlich anzuwenden. Fir die Durchfihrung der Statistischen Basis-
prifung gilt 8§ 14 entsprechend. Der Statistischen Basisprifung sind alle nach dieser
Richtlinie zur Datenlibersendung in den festgelegten Leistungsbereichen verpflichteten
Krankenh&user zu unterwerfen.

(4) Dem Stichprobenverfahren mit Datenabgleich sind pro Bundesland und pro
Leistungsbereich jeweils 5% der Krankenhdauser in den ausgewa ‘Leistungs—
bereichen zu unterwerfen. Die Institution nach 8§ 137a SGB V er bis Mitte April
mittels eines zu dokumentierenden Zufallsverfahrens fir jeden Q§ en ausgewahlten
Leistungsbereich die Krankenhauser, die dem Datenabglei nterworfen werden.
Zum Abgleich der gemeldeten Qualitatssicherungsdaten, fi die auf Landesebene
beauftragten Stellen mittels Einsicht in die Patient %}e eine Zweiterhebung von
Qualitatssicherungsdaten anhand von 20 zufalli “@ gewahlten Patientenakten je
Krankenhaus durch und vergleichen die Ergeb %&mit den zuvor vom Krankenhaus
Ubermittelten Daten. Nicht verfligbare Pati n@ kten sind zu dokumentieren und vom
Krankenhaus zu begrinden. Soweit ei irekte Einsicht in Patientenakten aus
Grunden des im jeweiligen Bundesla enden Datenschutzrechts nicht zuléssig ist,
ist das Krankenhaus aufzufordern\gl e qualifizierte Mitarbeiterin oder einen quali-
fizierten Mitarbeiter zu bestimmi er die Informationen aus der Patientenakte unter
Wahrung der Anonymitét @’atientin oder des Patienten auf Fragen der die auf
Landesebene beauftra tﬂ\éle vertretende Person in deren Anwesenheit unmittelbar
weitergibt. FUr das n des Krankenhauses durch Personen, die die auf Landes-
ebene beauftragt le vertreten, ist das vorherige Einverstandnis des Kranken-

hauses einzul@

(5) st a’@rankenhaus nach Durchfihrung der Statistischen Basisprifung gemar
Absatz fallig oder werden bei der Auswertung des Datenabgleichs nach Absatz 4
krankenhausbezogene Aufféalligkeiten festgestellt, so sind die Regelungen zum
Strukturierten Dialog nach § 11 bis § 14 anzuwenden.

(6) Berichte zu den Ergebnissen des Datenvalidierungsverfahrens sind von den auf
Landesebene beauftragten Stellen im Rahmen der Berichtspflicht nach § 15 vorzu-
legen.

(7) Bei direkten Verfahren oder im Falle des Eintretens von § 6 Abs. 2 tritt an Stelle
der auf Landesebene beauftragten Stelle die Institution nach § 137a SGB V.
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8§ 10 Erkennung von rechnerischen Auffalligkeiten in den Krankenh&usern

(1) Die Ergebnisse eines Krankenhauses gelten als negativ oder positiv auffallig,
wenn entweder ein Verdacht auf relevante Mangel in der Versorgungsqualitat eines
Krankenhauses besteht oder wenn die Versorgungsqualitdt eines Krankenhauses
aul3ergewohnlich gut erscheint.

(2) Die Identifizierung von rechnerischen Auffalligkeiten erfolgt grundsatzlich fur alle
Qualitatsindikatoren, fir die ein Referenzbereich von der Institution nach § 137a
SGB V definiert ist. Der Referenzbereich unterscheidet auffallige von unauffalligen Er-
gebnissen. Ergebnisse innerhalb der Referenzbereiche sind als unaufféllige Ver-
sorgungsqualitéat zu werten. Referenzbereiche kdnnen entweder durch einen festen
Wert definiert (fixer Referenzbereich) oder durch die Verteilung d Qt;nkenhaus-
ergebnisse festgelegt sein (Perzentil-Referenzbereich). Eine rechr@ge Auffalligkeit
ist definiert als Abweichung in einem Qualitatsindikator von di Referenzbereich.
Bei der Feststellung der rechnerischen Auffalligkeit werden V. Uensbereiche und die
Fallzahlen nicht bertcksichtigt. \@"

(3) Es besteht der Grundsatz, dass rechnerisch ffalligkeiten zu MalRnahmen
nach § 11 flhren miussen. Abweichungen von di Grundsatz sind im Bericht nach
§ 15 darzustellen und zu begriinden. Insbesondere in folgenden Fallen kann — trotz
Vorliegen einer rechnerischen Auffalligk on der allgemeinen Verpflichtung zur
Durchfuihrung des Strukturierten Dialog esehen werden:

- bei der Verwendung von Q &Q‘Ea sindikatoren-Sets, die eine Gruppe von Quali-
tatsindikatoren zusammer’méen. Eine transparente Darstellung und Bewertung
dieser Sets muss im @tht nach § 15 erfolgen. Diese Darstellung hat die ver-
wendeten Qualit"ti ikatoren, die Referenzbereiche sowie den verwendeten
Algorithmus z ssen.

*

- bei Vorli eg)andesindividueller, von den bundeseinheitlichen Vorgaben ab-
weichenﬁﬁf{eferenz- und Vertrauensbereiche. Diese kénnen auf der Landes-
eba\@]twickelt werden. Sie sind im Bericht nach § 15 darzustellen und zu be-

en; Abweichungen, die sich aus deren Anwendung gegeniber den
Bundesvorgaben ergeben, sind bezogen auf die Krankenh&auser darzustellen.

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

8 11 Einleitung des Strukturierten Dialogs

Ist ein Krankenhaus nach § 9 Abs. 5 oder § 10 aufféllig, ist das Krankenhaus unter
Beschreibung des Sachverhalts auf die Auffalligkeit hinzuweisen oder zur Stellung-



Gemeinsamer Bundesausschuss
QSKH-RL — zuletzt geadndert am 20.05.2010

nahme innerhalb einer festzusetzenden angemessenen Frist aufzufordern. Bei selbem
oder ahnlichem Sachverhalt in aufeinander folgenden Jahren ist zumindest eine
Stellungnahme anzufordern.

8§ 12 Prufung

(1) Nach Eingang der Stellungnahmen werden diese dahingehend geprift, ob die im
Uberpriften Jahr dokumentierten Leistungen in der fachlich gebotenen Qualitat er-
bracht wurden und valide dokumentiert wurden. Enthélt die Stellungnahme plausible
Erklarungen dafir, dass von der rechnerischen Auffalligkeit nicht auf Qualitatsméngel
zu schlieRen ist, oder werden bereits eingeleitete Verbesserungsmaflinahmen als ge-
eignet eingeschatzt, ist dies dem Stellungnehmenden mitzuteilen. iben auch
nach Bericksichtigung der Stellungnahme Zweifel, wird eine Bes
satz 2, eine Begehung nach Absatz 3 oder eine Zielvereinbarun&i}
veranlasst. %)

(2) Die Besprechung dient der Aufklarung von Zwei M der erforderlichen, ggf.
vom Krankenhaus erbetenen, Beratung. Sie ist i(@er oder dem im betroffenen
Leistungsbereich Verantwortlichen oder den die retenden, zur Entscheidung be-
rechtigten Personen zu fiihren. Der gemeins ﬁerkannte Verbesserungsbedarf ist in
einer Zielvereinbarung schriftlich nieder . Sofern konkrete Mafinahmen fest-
gelegt werden, ist fiir deren Umsetzung €ihg*angemessene Frist zu vereinbaren.

(3) Mit Einverstandnis des Kral @@aﬁses kénnen mdgliche Qualitatsmangel auch
vor Ort geprift werden (Begeh’ ’ Dabei ist die Prufung auf Unterlagen und Raum-
lichkeiten zu beschrénken,*{@ﬂr die Ausrdumung von Zweifeln eingesehen werden
missen; insbesonder *@en personenbezogene Daten nur eingesehen werden,
soweit diese zur Do ation der zu prifenden Leistungen angelegt wurden und die
Qualitat der Beha g im Einzelfall zu beurteilen ist. Der Begehung soll eine Be-

sprechung naQ@satz 2 angeschlossen werden.

Q)

§13 \hluss des Strukturierten Dialogs

(1) Der Strukturierte Dialog wird durch einen Hinweis nach § 11, durch eine Mit-
teilung nach 8§ 12 Abs. 1 oder eine Zielvereinbarung nach § 12 Abs. 2 Satz 3 ab-
geschlossen. Liegen neue Erkenntnisse vor, kann er erneut eréffnet werden.

(2) Der Strukturierte Dialog soll fur die im strukturierten Qualitéatsbericht der
Krankenhauser zu verotffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum 31. Oktober des
dem Erfassungsjahr folgenden Jahres und fir die Gbrigen Indikatoren bis zum Ende
des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres abgeschlossen sein. Abweichende Ver-
langerungen sind in dem Bericht nach § 15 zu begrinden.
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(3) Verweigert ein Krankenhaus ohne berechtigten Grund Stellungnahmen, Be-
sprechungen, Begehungen oder den Abschluss einer erforderlichen Zielvereinbarung
oder erflllt es die Verpflichtungen der Zielvereinbarung ohne nachvollziehbare Griinde
nicht fristgerecht, ist das Krankenhaus mit Darstellung des Sachverhaltes bei direkten
Verfahren dem Unterausschuss Qualitatssicherung und bei indirekten Verfahren dem
Lenkungsgremium auf Landesebene zu benennen. Zwischen Bundes- und Landes-
ebene kann zur Koordination einer einheitlichen Vorgehensweise ein Informationsaus-
tausch erfolgen. Das nach § 14 verantwortliche Gremium entscheidet Uber das weitere
Vorgehen, u. a. auch uber die Veroéffentlichung der Informationen.

(4) Die MaBnahmen nach Absatz 3 sind im Bericht nach § 15 darzustellen. Sofern
keine dieser MaRnahmen zur Anwendung kommt, ist dies im Bericht zu @r&]nden und
darzulegen, welche alternativen Maflinahmen ergriffen wurden. ,@

(5) Uber die moglichen Vorgehensweisen nach Absatz 3 ist roffene Kranken-
haus im Rahmen des Strukturierten Dialogs rechtzeitig schrif @ u informieren.

X
S

(1) Fur die Gesamtverantwortung der Verfah’rfgknd Mafinahmen nach den 88 8 bis
§ 13 ist auf Landesebene ein verantwortli I“% remium (z.B. Lenkungsgremium) zu
bestimmen. Auf Bundesebene tragt diesederUnterausschuss Qualitatssicherung.

8§ 14 Verantwortliches Gremium

(2)  Zur inhaltlichen Vorbereitun u@'Umsetzung der MalBhahmen kann das ver-
antwortliche Gremium nach Ab 1 Expertenkommissionen (insbesondere Fach-

gruppen, Arbeitsgruppen) irl A@p\uch nehmen.
N\

O
8§15 Berichtspflicq@im Strukturierten Dialog und dem Datenvalidierungs-
verfahren .
O

(1) Die Insti@% nach § 137a SGB V und die auf Landesebene beauftragten Stellen
haben b n Strukturierten Dialog und das Datenvalidierungsverfahren bis zum 15.
Marz uf den Beginn des Strukturierten Dialogs folgenden Jahres zu berichten.
Der Bericht wird nach bundeseinheitlichen Vorgaben erstellt und an die Institution nach
§ 137a SGB V gesendet. Die Spezifikation wird auf der Homepage der Institution nach
§ 137a SGB V bis zum 31. Dezember bekannt gegeben.

(2) Die Institution nach § 137a SGB V fasst die Berichte nach Absatz 1 zusammen
und erstellt bis zum 15. Mai des auf den Beginn des Strukturierten Dialogs folgenden
Jahres einen Abschlussbericht fir den Unterausschuss Qualitatssicherung.
Informationen Uber Anpassungsbedarf von bundeseinheitlich festgelegten Referenz-
werten und Qualitatsindikatoren werden unabhéangig von den Berichten nach Absatz 1
kontinuierlich an die Institution nach § 137a SGB V kommuniziert.

10
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(3) Die Institution nach 8 137a SGB V und die auf Landesebene beauftragten Stellen
berichten darlber hinaus in einer zusammenfassenden Textform an den Unteraus-
schuss Qualitatssicherung bis zum 15. Marz des auf den Beginn des Strukturierten
Dialogs folgenden Jahres.

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

C) Zustandigkeiten

8§16 Zusammenarbeit Bundes- und Landesebene (\.

(1) Die Landes- und die Bundesebene sind Kooperationspartneg’zg)der Sicherung
und Weiterentwicklung der Qualitat von Krankenhausleistung% ie Umsetzung der
Qualitatssicherungsmalinahmen setzt eine enge Zusamm @et aller an der Quali-
tatssicherung Beteiligten voraus. In diesem Sinne str @ Bundesebene mit der
Landesebene einen wechselseitigen Ruckkopplungs ismus Uber die Umsetzung
der QualitatssicherungsmalRnahmen an. Hlerz\& t auch die Meldung system-
bezogener konkreter Veranderungswiinsche de desebene an den Unterausschuss
Qualitatssicherung. Zur Erfillung dieser @aben sollen fir jedes Bundesland
funktionsfahige Strukturen (z. B. Lenk@emium, Arbeitsgruppen, Geschaftsstelle
als Qualitatsbiro oder Projektgeschéf ) unter Nutzung vorhandener Institutionen
vorgehalten werden. Es kénnen Iarﬁggtergrelfende Strukturen gebildet werden.

(2) Auf Landesebene solle \esondere folgende Aufgaben fur indirekte Verfahren
(8 5Abs. 1) Wahrgenom @#den

1. Umsetzung %pfllchtenden Quialitatssicherungsmalinahmen nach dieser
Richtlinie. .
O

2. Schaffungun'd Aufrechterhaltung einer Informations- und Beratungsplattform fr
die * den QualitatssicherungsmalBhahmen beteiligten Krankenhéuser und
igen Institutionen nach Absatz 1.

3.  Annahme der Datensatze aus den Krankenhausern und Weiterleitung der zu
Zwecken der Qualitatssicherung vorgegebenen Datensidtze an die Institution
nach 8 137a SGB V.

4, Durchfiihrung von Landesauswertungen. Die Landesebene kann diesbeziiglich
die Institution nach § 137a SGB V gesondert beauftragen. Zur Vermeidung von
Doppelauswertungen sollte grundsatzlich eine Abstimmung zwischen Bundes-
und Landesebene erfolgen.

5.  Analyse der Ergebnisse statistischer Auswertungen und deren Bewertung.
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6. Identifizierung qualitétsrelevanter Probleme und Fragestellungen.

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

8.  Ruckkopplung der Bundesauswertung und der Ergebnisse der Qualitatsarbeit an
alle Beteiligten, insbesondere an die Krankenhduser und die Mitglieder im
Lenkungsgremium im Bundesland.

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

(3) Der Unterausschuss Qualitatssicherung nimmt insbesondere folg@e Aufgaben
wabhr: ,@

- Erstellung von Auswahlkriterien und Auswahl von in die% itatssicherung ein-
zubeziehenden Leistungen.

- Empfehlungen zur Zuordnung der Leistungsber@é@gu den direkten und in-

direkten Verfahren gemaR § 5. k(b‘

- Grundsatzbewertung auf der Grundlag r Vorschlage/Berichte der Fach-
gruppen und der Institution nach 8§ GB V, insbesondere zur Einfiihrung
bzw. Aussetzung von Qualitatssich smaflinahmen.

- Prifung des Jahresberichts d‘e\r'@uftragten Stelle nach § 17.
- Regelung des Datenausta’uQ%es (Datenformat, Ubermittlungsfristen).
_ Generelle Empfeh[u:e&ur Weiterentwicklung des Verfahrens.

- Aufgaben im menhang mit dem Strukturierten Dialog und dem Daten-
validierungsvgrtahren.

(4) Werden%?entliche Regelungen der vorliegenden Richtlinie auf Landesebene
nicht um @zt, so kann der Unterausschuss Qualitatssicherung die Institution nach
§ 137a eBV mit der Ubernahme von Aufgaben der Landesebene beauftragen, bis
die Strukturen auf der Landesebene eine zuverlassige Umsetzung der Richtlinie wieder
gewabhrleisten. Der Landesebene ist vorab Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

8 17 Institution nach § 137a SGB V

(1) Das Nahere zu den Rechten und Pflichten der Institution nach § 137a SGB V ist
vertraglich mit dem G-BA geregelt.

(2) Die Institution nach 8 137a SGB V berichtet dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss Uber die Umsetzung der Beschlisse zu MaRRnahmen der Qualitatssicherung
nach 8 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V.
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§ 18 Fachgruppen

(1) Die mit der Durchfuhrung der Qualitatssicherungsmafl3nahmen beauftragte Stelle
setzt fur die direkten Verfahren Fachgruppen ein. Diese sind dem Unterausschuss
Qualitatssicherung bekannt zu geben. In begrindeten Fallen kann der Unterausschuss
diese beanstanden. In die Fachgruppen entsenden der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die PKV gemeinsam, die Deutsche Krankenhausgesellschaft
(DKG) sowie die BAK und der Deutsche Pflegerat (DPR) je bis zu zwei Vertreter (Arzte
bzw. Experten der Pflege); an den Sitzungen der Fachgruppe kénnen bis zu zwei der
nach 8§ 140f Abs. 2 SGB V benannten sachverstandigen Personen teilnehmen. Die
medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften werden von der BAK gebeten, eine
weitere Arztin oder einen weiteren Arzt in die jeweilige Fachgruppe zu enden. Die
Mitglieder der Fachgruppe sollen fachkundig sein und tber Kenntni @J dem Gebiet
des Qualitatsmanagements und der Qualitatssicherung verfi s.KZeitIich befristet
konnen weitere Arztinnen oder Arzte oder andere Sachverstéﬁflm spezielle, z. B.
methodische Fragestellungen beratend hinzugezogen werd

(2) Die Fachgruppen haben insbesondere folgende %’}Aben:

- Analyse des Handlungsbedarfes hinsichtlicﬁ%& Qualitat der medizinischen und
pflegerischen Versorgung gemal den Z&n er Qualitatssicherung nach § 2.

_ Bewertung der Ergebnisse der D%QAszertungen und Ableitung notwendiger
Maf3nahmen. (b_

- Auf Anforderung, jedoch é\ndestens einmal jahrlich, schriftliche Bericht-
erstattung, insbesonqer Uber die Bewertungen der Datenauswertungen. Zum
Zwecke Weitergerle rlauterungen kann ein Vertreter der Fachgruppe zu
Sitzungen eingel& erden.

(3) Die Benennu@%:r Mitglieder erfolgt flr die Dauer von drei Jahren. Eine Wieder-

benennung d@ufenen Mitglieder ist nach Ablauf der drei Jahre moglich. Ver-

tretungslgsyngen werden aus Griinden der Kontinuitat grundsatzlich nicht vorgesehen.
\)

§ 19 Datenschutz und Schweigepflicht

(1) Bei der Durchfiihrung von Qualitatssicherungsmaldnahmen in zugelassenen
Krankenh&dusern sind die Bestimmungen zur Schweigepflicht und zum Datenschutz
einzuhalten. Zu erfassende Daten von Personen, die in der arztlichen/pflegerischen
Versorgung tatig werden, oder von Patientinnen oder Patienten dirfen nur im Bereich
der oder des jeweils Verantwortlichen erhoben und dokumentiert werden. Personen-
bezogene Angaben oder nur auf einzelne Krankenh&user bezogene Angaben durfen
an unbefugte Dritte nicht weitergegeben werden. Alle vom Umgang mit den Daten zur
Qualitatssicherung betroffenen Stellen und Personen sind auf ihre Verpflichtung zur
Verschwiegenheit und vertraulichen Behandlung der Daten hinzuweisen und ent-
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sprechend zu belehren. Auf Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses uber-
mittelt die Institution nach 8 137a SGB V oder die auf Landesebene beauftragte Stelle
die fir Rechenmodelle zur Festlegung von Schwellenwerten fir Mindestmengen nach
§ 137 Abs. 3 Nr. 2 SGB V gemal Beschluss erforderlichen Daten an das Institut fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss und die von ihm beauftragte Stelle gewahr-
leisten die datenschutzrechtlich einwandfreie Durchfihrung der Erfassung,
Speicherung, Auswertung und Weiterleitung der Daten. Auswertungsstellen auf der
Bundesebene und auf der Landesebene unterstehen nicht der Weisung einzelner oder
mehrerer Mitglieder der Lenkungsgremien oder einzelner Personen in ihrer Eigenschaft
als Mitglied des Gemeinsamen Bundesausschusses oder seiner Untergligaesungen.

(3) Bei der Durchfihrung der indirekten Qualitétssicherungsmar?@en muss eine
Identifikation einzelner Krankenhauser auf Ebene der Arbeitsgrl% auf Landesebene
grundséatzlich mdglich sein. In den Lenkungsgremien auf La (@ ene durfen einzelne
Krankenhauser erst dann gemanR § 13 Abs. 3 identifizi rt@rden, wenn die verein-
barten Rickkopplungs- und Beratungsmechanismen%§ 8 bis § 12 durchgefuhrt
wurden. Die Lenkungsgremien auf Landesebene}%& inzelne Mitglieder diurfen den
Arbeitsgruppen keine Zielauftrage in der Art erteilen, dass Kenntnisse, die sich aus der
Einsicht in Patientenakten ergeben, dem L n&sgremium oder einzelnen Mitgliedern
personenbezogen zuganglich gemacht w Q&w

(4) Im Gemeinsamen Bundesa sse&ss und in seinen Untergliederungen dirfen
einzelne Krankenh&user bei indi n Qualitatssicherungsmaflinahmen nicht identi-
fiziert werden. Abweichentje ilt bei direkten Qualitatssicherungsmaf3inahmen oder
wenn auf Landesebene’di endigen Strukturen nicht vorgehalten werden und bei
Anwendung von 8§ 13

RS
D) Finanzi@sb%)

QZ

§20 I \ungsvergUtung

Die Finanzierung der Qualitatssicherungsmalnahmen erfolgt ausschlieRlich tber die
Leistungsvergitungen. Diese Aufgabe kann nur in enger Zusammenarbeit mit den
Institutionen der Qualitatssicherung auf Landesebene erfillt werden. Regelungen zur
Finanzierung von erganzenden QualitatssicherungsmalRnahmen nach § 112 Abs. 2
Satz 1 Nr. 3 SGB V bleiben hiervon unberihrt.

§ 21 Qualitatssicherungszuschlage

(1) Die beschlossenen QualitatssicherungsmafRnahmen nach § 137 Abs. 1 SGB V
werden Uber einen Zuschlag auf jeden abgerechneten vollstationaren Krankenhausfall
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finanziert. Der Zuschlag ist gesondert in der Rechnung des Krankenhauses auszu-
weisen. Hinsichtlich der Rechnungslegung und des Einzugs gelten die Regelungen in
den Vertrédgen nach § 112 SGB V bzw. der jeweiligen Vereinbarungen der Vertrags-
parteien nach § 11 Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) i.V.m. § 18 Abs. 2 Kranken-
hausfinanzierungsgesetz (KHG).

(2) Der Zuschlag unterliegt nicht der Begrenzung der Pflegeséatze durch den Grund-
satz der Beitragssatzstabilitat. Er geht nicht in den Gesamtbetrag nach § 6 Bundes-
pflegesatzverordnung (BPflV), das Erlosbudget nach 8§ 4 KHEntgG und die Erlos-
summe nach 8§ 6 Abs. 3 KHENntgG ein und wird bei der Ermittlung der entsprechenden
Erldsausgleiche nicht berticksichtigt.

(3) Der Zuschlag setzt sich aus zwei Komponenten zusammen, m@j‘eweils ge-
sonderte Betrage vereinbart werden: é\,

a) Zuschlagsanteil Krankenhaus (fir die interne Dokumenta@&m Krankenhaus)
b)  Zuschlagsanteil Land (fir die Aufwendungen auf Iﬁ\{' bene).

(4) Die Hohe des Zuschlagsanteils Land wird au sebene vereinbart. Bei deren
Festlegung sind die Aufgaben auf Landesebene Ucksichtigen.

wahrnimmt, werden sie von einer vom bestimmten Stelle Gbernommen. Diese

(5) Soweit auf Landesebene keine Ges;E@telle die Aufgaben der Landesebene
erhalt eine angemessene Finanzierungb'

(6) Die nach dem KHG, KHE.n@und der BPflV zustandigen Vertragsparteien ver-
einbaren die Hohe der Zusgh@}anteile Krankenhaus und veréffentlichen diese in ge-
eigneter Weise.

PN
%\(\
§ 22 Zahlung .\8)(\

(1) Die Que%msicherungszuschlége nach 8 21 Abs. 3 werden mit jedem voll-
stationar @nkenhausfall vom Krankenhaus zusatzlich in Rechnung gestellt und von
den e echenden Kostentragern bezahlt. MaRgeblich fir die Zuschlagserhebung
und die Zuschlagshohe ist der Aufnahmetag.

(2) Das Krankenhaus

- behalt von den erhaltenen Zuschlagen den vereinbarten Zuschlagsanteil
Krankenhaus ein,

- fuhrt den Zuschlagsanteil Land an die von der Landesebene beauftragte Stelle
ab.

Ist eine von der Landesebene beauftragte Stelle nicht eingerichtet, fihrt das Kranken-
haus den Zuschlagsanteil Land fir die Ubernahme von Aufgaben der Landesebene
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gemal 8 21 Abs. 5 an den G-BA ab, der diesen zur Finanzierung der entsprechenden
Aufgaben einsetzt.

(3) Fur das Krankenhaus ergeben sich die abzufiihrenden Betrage fur das Jahr aus
den fur das laufende Jahr vereinbarten vollstationaren Krankenhausféallen multipliziert
mit dem jeweiligen Zuschlagsanteil Land gemaf § 21 Abs. 3. Bei Fehlen einer Verein-
barung fir das laufende Jahr werden die letzten Vereinbarungszahlen aus Vorjahren
als Berechnungsgrundlage herangezogen.

(4) Das Krankenhaus Ubermittelt der von der Landesebene beauftragten Stelle die
Zahl der jeweils vereinbarten vollstationaren Krankenhausfalle.

eines Jahres die Halfte der nach Absatz 3 abzufiihrenden Zusc mme eines
Jahres an die empfangende Stelle. &Q

- §
§ 23 Nachweise \

() In den Verhandlungen nach § 11 KHEntgG @vdas Folgejahr ist von den
Krankenhausern die erfolgte Abflihrung des Zus anteils Land nachzuweisen.

(5) Das Krankenhaus Uberweist jeweils bis zum 15. April und bis zugé. Oktober

(2) Das Krankenhaus erstellt leistungsberei
Zahl der zu dokumentierenden Datensa Soll) hervorgeht. Diese Aufstellung wird
geméalR dem bundeseinheitlich vorge en Format in elektronischer Form und als
Ausdruck der von der Landesebené&p'e uftragten Stelle und der Institution nach § 137a
SGB V ubermittelt. Das Kranken legt die Zahlen der zu dokumentierenden Daten-
séatze mit einer Erklarung @p Richtigkeit der Ubermittelten Daten (Konformitats-
erklarung) vor, die von{\@%der einem Vertretungsberechtigten des Krankenhauses
zu unterzeichnen is

ezogen eine Aufstellung, aus der die

Das Kra e@éus Ubermittelt die Aufstellung und Konformitatserklarung nach
Absatz 2 bis z 8. Februar des der Datenerhebung nachfolgenden Jahres.

I@Q der Landesebene beauftragte Stelle erteilt dem Krankenhaus bis zum
30 ApriNdes der Datenerhebung nachfolgenden Jahres eine Bescheinigung uber die
im abgelaufenen Kalenderjahr vollstdndig dokumentierten Datensatze (Ist) gemal § 4
dieser Richtlinie. In dieser Bescheinigung ist zu vermerken, ob das Krankenhaus
seinen Berichtspflichten sowie seiner Pflicht zur Abgabe einer Konformitatserklarung
nach Absatz 2 fristgerecht nachgekommen ist. Das Krankenhaus legt diese Be-
scheinigung den Vertragsparteien der ortlichen Pflegesatzverhandlungen zusammen
mit den tatsachlichen Zahlen der zu dokumentierenden Datensatze (Soll) vor.

(5) Fur direkte Verfahren tbermittelt die Institution nach § 137a SGB V den auf
Landesebene beauftragten Stellen die fir die Ausstellung der Bescheinigung erforder-
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lichen Angaben. Die an das Krankenhaus ubermittelte Bescheinigung nach Absatz 4 ist
zeitgleich der Institution nach § 137a SGB V zu tUbersenden.

§ 24 Qualitatssicherungsabschldge und Ausgleiche

(1) Fdr nicht dokumentierte aber dokumentationspflichtige Datensatze sind vom
Krankenhaus Qualitatssicherungsabschlage nach 8 8 Abs. 4 KHEntgG i.V.m. § 137
Abs. 1 Satz 2 SGB V zu zahlen. Die Dokumentationsrate [dokumentierte Datensatze
(Ist)/zu dokumentierende Datensatze (Soll)] wird Uber alle Leistungsbereiche fur das
ganze Krankenhaus berechnet. Bei einer Dokumentationsrate des Krankenhauses von
unter 80 Prozent wird ein Abschlag fir jeden nicht dokumentierten Datensatz in Hohe
von 150,00 Euro festgelegt. Erfillt ein Krankenhaus seine Pflicht Bgabe der
Konformitatserklarung nach 8 23 Abs. 2 nicht fristgerecht, ist es \V r auf Landes-
ebene beauftragten Stelle unter Setzung einer V|erwoch|gen ermahnen. Sind
die Pflichten auch nach Ablauf dieser zweiten Frist nicht e f@ ergeht ein Abschlag
von 6000 €. Der Abschlag nach Satz 3 bleibt dadurch hrt. Die Krankenh&user
sind auf die Moglichkeit von Abschlagen hlnzuwelsen

(2) Der nach Absatz 1 ermittelte gesamte Aﬁ%le chs- und Abschlagsbetrag wird
spatestens im nachstmoglichen Vereinbarung%@traum verrechnet.

17



Gemeinsamer Bundesausschuss
QSKH-RL — zuletzt geadndert am 20.05.2010

Anlage

Einbezogene Leistungen im Erfassungsjahr 2011

Im Erfassungsjahr 2011 sind folgende Leistungsbereiche verpflichtend zu

dokumentieren:
. . Verfahren
Leistungsbereich direkt indirekt

1 Ambulant erworbene Pneumonie X

2 Aortenklappenchirurgie, isoliert XA

3 Cholezystektomie ~\ X

4 Pflege: Dekubitusprophylaxe X\ X

5 Geburtshilfe " X

6 Gynékologische Operationen XN\ X

7 Herzschrittmacher-Aggregatwechsel () X

8 Herzschrittmacher-Implantation X

9 Herzschrittmacher-Revision/-SystemwechseI/% 7 X
Explantation N

10 Herztransplantation \v X

11 Huft-Endoprothesen-Erstimplantation N X

12 Huft-Endoprothesenwechsel und N X
-komponentenwechsel A

13 Huftgelenknahe Femurfraktur N ) X

14 Karotis-Rekonstruktion ~ _ N\ ) X

15 Knie-Totalendoprothesen-Efstimplantation X

16 Knie-Endoprothesen el und X
—komponentenwech’

17 Kombinierte Kor - und Aortenklappenchirurgie X

18 Koronarangio % und Perkutane X
Koronarint€l on (PCI)

19 KoronarcHitOrgie, isoliert X

20 Mam irurgie X

21 Lebefttansplantation X

22 flebendspende X

23| _=Nierentransplantation X

24 «\{Nierenlebendspende X

35|) " Lungen- und Herz-Lungentransplantation X

26Y  Pankreas- und Pankreas-Nierentransplantation X

27 Neonatologie X

28 Implantierbare Defibrillatoren - Implantation X

29 Implantierbare Defibrillatoren - Aggregatwechsel X

30 Implantierbare Defibrillatoren - X
Revision/Systemwechsel/Explantation
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Die spezifische Darstellung der einbezogenen Leistungen ist definiert durch die Listen
der Ein- und/oder Ausschlusskriterien in der Spezifikation fir QS-Filter-Software. Die
spezifische Darstellung der Dokumentationsinhalte ist definiert durch die An-
forderungen der Spezifikation fir QS-Dokumentationssoftware. Diese werden in der
jeweils geltenden Fassung durch die Institution nach § 137a SGB V auf ihrer Home-
page im Internet 6ffentlich bekannt gemacht.

Die Dokumentationspflicht fir den Generalindikator Dekubitusprophylaxe wird auf die
Monate Januar bis einschlie3lich Marz und auf die Félle ab 75 Jahre eingeschrankt.
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