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Praambel

'Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlieRt auf der Grundlage von § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 13i.V.m. 8§ 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V diese Richtlinie zur Sicherung und Forderung
der Qualitat in der medizinischen Versorgung. “Sie gilt grundsatzlich einheitlich fir alle
Patientinnen und Patienten und enthalt zunachst nur Vorgaben fir einrichtungs- und
sektoreniibergreifende MaRnahmen der Qualitatssicherung®’. Diese haben insbesondere
zum Ziel, die Ergebnisqualitat zu verbessern, valide und vergleichbare Erkenntnisse tber die
Versorgungsqualitét der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu gewinnen und
damit die Selbstbestimmung der Patientinnen und Patienten zu starken. “Durch die
sektoreniibergreifende Betrachtung wird ein kontinuierlicher Qualitatsentwicklungsprozess
eingeleitet.

Teil 1: Rahmenbestimmungen

*
Die Rahmenbestimmungen legen die infrastrukturellen und vgr@gznstechnischen
Grundlagen zur Messung der Versorgungsqualitat durch das Erh , Verarbeiten und
Nutzen von Daten bei den Leistungserbringerinnen und Leis@rbringem und das
Verarbeiten und Nutzen von Daten bei den Krankenkass@ Ir den Vergleich der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer untereinander :

Abschnitt A: Allgemeines l k

il
§1 Geltungsbereich 0

Q) Diese Richtlinie gilt fur einric s- und sektorentbergreifende Verfahren.

(2) Einrichtungsuibergreifend iml Verfahren, die zur Beurteilung der Qualitdt einer
Leistungserbringerin  oder ei Leistungserbringers auf Vergleich mit anderen
Leistungserbringerinnen u Qstungserbringern aufbauen.

(3)  'Sektoreniibergkei
bezogen Anwendung(fi
unbeachtet lass

sind Verfahren, die nicht nur auf einen spezifischen Sektor
en, sondern sektorale Grenzen in den jeweiligen Anforderungen
sst sind damit insbesondere Verfahren,

1. die ein’ ema Dbetreffen, bei dem mindestens zwei Sektoren an dem
Beha% rgebnis maRRgeblich Anteil haben (sektorenlUberschreitende Verfahren),

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

3. die ein Thema betreffen, bei dem die Ergebnisqualitéat einer in einem Sektor erbrachten
Leistung durch die Messung in einem anderen Sektor 0Oberprift wird
(sektoreniberschreitendes follow-up-Verfahren).

(4) 'Diese Richtlinie gilt gemaR § 135 a Abs. 2, § 137 Abs. 1 und 2, § 299 Absatz 1 a
SGB V insbesondere fiir:

1. nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user,

b zur sektorenspezifischen auch einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung erfolgt eine
ergéanzende Regelung in dieser Richtlinie.
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2. zur vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, zugelassene medizinische
Versorgungszentren sowie ermachtigte Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten und ermachtigte arztlich oder zahnarztlich
geleitete Einrichtungen

3. Krankenkassen.

’Der Geltungsbereich umfasst alle Vertrage des vierten Kapitels des SGBV mit
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach Satz1 sowie aufgrund der
Leistungsberechtigung nach 8116b SGB V und soweit relevant aufgrund von
Modellvorhaben nach den §§ 63 und 64 SGB V. Der Geltungsbereich umfasst alle von
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach Satz 1 fir Patientinnen und Patienten
erbrachten, in den themenspezifischen Bestimmungen néher benannten Leistungen.

(5) In die Durchfiihrung der Verfahren sind insbesondere folgende bestehende oder zu
grindende Organisationen verpflichtend eingebunden:

1. auf Bundesebene: die Institution nach § 137a SGB V, die Vertrauensst@&owie weitere

nach § 7 vom G-BA beauftragte Bundesstellen, \
2. auf Landesebene: &@
e Landesarbeitsgemeinschaften fur sektorentbergreifen ’\alitéitssicherung (LAG)
und von ihnen ggf. beauftragte unabhéngige Auswertu ellen,
e die Trager der Landesarbeitsgemeinschaften: di ’K@s narztlichen Vereinigungen
(KV), die Kassenzahnarztlichen inigungen (KzV), die

Landeskrankenhausgesellschaften  (LKG) Isq die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen,

e die Landesgeschaftsstellen fir Qualitéitsﬁerung (LQS)
die Vertragspartner fir Mal3hahmen nac Abs. 4,

. gegebenenfalls das Institut fur das tsystem im Krankenhaus fir die Ubermittiung
von Daten gemal § 21 Abs. 3a KHEN auf Anfrage der Institution nach § 137a SGB V.
2
82  Verfahrensarten . @
D Die Verfahren w grundséatzlich landerbezogen durchgefuhrt (im Folgenden:
landerbezogene Verfa .

2) Bundesbezec Q Verfahren sollen insbesondere durchgefihrt werden, wenn
aufgrund der Ei t des Themas oder aufgrund der Fallzahlen der Patientinnen oder
Patienten oderder leistungserbringenden Personen oder Einrichtungen hinsichtlich eines
erbezogene Durchfiihrung nicht angezeigt erscheint.

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

8§83 Inhalte der themenspezifischen Bestimmungen

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

1. Titel und Verfahrensnummer,

2. Ziele des Verfahrens
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sowie die Bestimmung und sofern erforderlich Begriindung
3. der Art des Verfahrens nach 8 2 (Iander- oder bundesbezogenes Verfahren),

4. des zugehorigen Datenflussmodells; Begriindung eventuell erforderlicher Abweichungen
nach Ruicksprache mit dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit,

5. der zuldssigen Zeitdauer der Speicherung und des Zeitpunkts der Ldschung des
Schliissels durch die Vertrauensstelle,

6. von Art und Umfang der Stichprobe und Festlegung der zu erhebenden Daten nach 8§ 14
einschlieB3lich ihrer Zweckbindung und notwendiger MalRnahmen zur Datensicherheit;
Begriindung einer eventuell erforderlichen Vollerhebung,

7. bundeseinheitlicher Fristen fir die jeweiligen Schritte der Durchfihrung und
Berichterstattung und fur eventuelle Nachsendefristen,

8. der bundeseinheitichen Dokumentation, elektronischer Datensatzformate und
Softwarespezifikationen, ¢

9. der bundeseinheitlichen Kriterien fur die Datenprifung, -auswegg}und -bewertung,
sowie fur die Einleitung und Durchfihrung von Mald3n n gegendber den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sowie die B

O

Abschnitt B: Aufbauorganisation (5"\\

erstattung.

8§84 Beauftragungsgrundsatze \E&

D Der G-BA wahlt das jeweilige sektor@&rgreifende Thema in einem strukturierten
und transparenten Verfahren auf Grund@ seiner zum jeweiligen Zeitpunkt gultigen
Verfahrensordnung aus. (b.

(2) 'Im Auftrag des G-BA entwi die Institution nach § 137a SGB V die Instrumente
und Qualitatsindikatoren, die noty endige Dokumentation und die EDV-technische
Aufbereitung der  Dokum r@ion, der Datenlbermittlung, des abgestimmten
Pseudonymisierungsverfahy ach § 3 Absatz 2 Satz 4 der Anlage und Prozesse zum
Datenfehlermanagement e die EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung und ein
Datenprufprogramm fi ausgewahlte Thema. “Sofern vom G-BA beauftragt, fiihrt die
Institution nach 84 SGB V fiur die entwickelten Verfahren eine EDV-technische
Machbarkeitspri nd einen Probebetrieb durch.

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

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

(5) 'Der G-BA beauftragt eine von den Krankenkassen, Kassenérztlichen Vereinigungen
und deren jeweiligen Verbanden unabhéngige Datenannahmestelle fur die aufgrund von
§299 Absatzla SGBV zu verarbeitenden Daten der Krankenkassen und die
Vertrauensstelle gemaR § 11. Des Weiteren beauftragt der G-BA bei bundesbezogenen
Verfahren die Bundesstelle gemal3 88, welche die Verfahren nach dieser Richtlinie
durchfiihrt. *Bei landerbezogenen Verfahren fithren die Landesarbeitsgemeinschaften nach
§ 5 die Verfahren in Abstimmung mit den KVen, KZVen, LQSen bzw. den LKGen nach
dieser Richtlinie durch.

Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitétssicherung, Stand 20.03.2014



(6) Der G-BA beauftragt die Bundesauswertungsstelle in Abstimmung mit den
Landesarbeitsgemeinschaften bzw. ersatzweise vor Einrichtung der Landesarbeitsgemein-
schaften mit den sie bildenden Organisationen,

die Datenbankstruktur,

Zugriffsrechte geman dieser Richtlinie,
die Auswertungsroutinen und
notwendige technische Voraussetzungen

fur die Nutzung der von der Bundesauswertungsstelle vorzuhaltenden Daten fir
landerbezogene Auswertungen zu schaffen und den Landesarbeitsgemeinschaften zur
Verfligung zu stellen.

8§85 Landesarbeitsgemeinschaften

) 'Auf der Ebene der Bundeslander oder auch bundeslandiibergreifend bilden die
jeweilige KV, KZV, LKG und die Verbande der Krankenkassen einschliel3lich. Ersatzkassen
im Land eine Landesarbeitsgemeinschaft (LAG). “Existieren in elnem mehrere KVen
oder KZVen, dann sind diese mit einzubeziehen.

2) !Die LAG trifft ihre Entscheidungen durch ein Lenkungsgredi 2Dle Organisationen
nach Abs. 1 sind im Lenkungsgremium stimmberechtigt. & Lenkungsgremium ist
paritdtisch besetzt mit Vertreterinnen und Vertre r Landesverbdnde der
Krankenkassen und der Ersatzkassen einerseits und V%verinnen und Vertretern der in
Abs.1 Satz1l genannten Organisationen der ungserbringerinnen und der
Leistungserbringer andererseits. “Das Lenkungsgrs@w wahlt entweder aus seiner Mitte
wechselnd eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden oder benennt eine unparteiische
Vorsitzende oder einen unparteiischen Vorsi éﬂ ®Bei Stimmgleichheit gibt die Stimme
der Vorsitzenden oder des Vorsitzenden due‘g?s ch

lag. °Das Lenkungsgremium ist dem G-
BA gegenuber fiir die ordnungsgemafe D ihrung der Richtlinien verantwortlich.

3) 'Der Verband der F\Ig:l n Krankenversicherung, die jeweiligen
Landesarztekammern, sowie die Or? ationen der Pflegeberufe auf Landesebene werden
von der LAG beteiligt. *Zusétzli he olgt eine Beteiligung der Landeszahnarztekammern
und/oder der Landespsycho\%rapeutenkammern soweit deren Belange in der
Qualitatssicherung themati rihrt sind. *Die fir die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patient d der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen
mafgeblichen Organisationen auf Bundesebene erhalten im Lenkungsgremium ein
Mitberatungsrecht,_“Hinsichtlich ihrer Rechte und Pflichten gegeniiber der LAG gilt § 140f
Abs. 1, 2, 5 und V entsprechend.

(4) 'Die L richtet eine Geschéftsstelle ein und gibt sich eine Geschéaftsordnung. *Die
Struktur \"LAG muss bei der Datenverarbeitung im Verhdltnis zu ihren
Tragerorg ationen die Einhaltung des Datenschutzes nach § 299 SGB V gewahrleisten.

(5) 'Die LAG richtet zur Durchfiihrung ihrer Aufgaben Fachkommissionen ein mit
Expertise jeweils aus dem ambulanten und stationdren Bereich. ?Die Fachkommissionen
sollen die fachliche Bewertung der Auswertungen iibernehmen. *Weitere Aufgaben kénnen
von ihr im Rahmen der Umsetzung der durch die LAG beschlossenen QS-MalRnahmen
Ubernommen werden. “Hierzu zéhlt u. a. die Durchfiihrung kollegialer Beratung, von
Kolloquien oder von Peer-Review-Verfahren. °Die fachlichen Anforderungen an die
Qualifikation der Mitglieder richten sich nach dem jeweiligen Themengebiet bzw.
Leistungsbereich.  °Alle  Mitglieder der Fachkommissionen sollen neben den
themenspezifischen Fachkenntnissen und Erfahrungen mdglichst Kenntnisse und
Erfahrungen im Qualitdtsmanagement haben. “Von den stimmberechtigten Mitgliedern der
Fachkommissionen missen mindestens 2/3 Arztinnen und Arzte der entsprechenden
Fachrichtungen bzw. Zahnarztinnen und Zahnarzte bzw. Psychotherapeutinnen und
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Psychotherapeuten sein. °Soweit relevant miissen Angehérige der Pflegeberufe
angemessen beteiligt werden. °Die néheren Anforderungen regeln die themenspezifischen
Bestimmungen. '°In den Fachkommissionen erhalten die fir die Wahrnehmung der
Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und
behinderter Menschen malfigeblichen Organisationen (8 140f Abs. 1 und 2 SGB V) ein
Mitberatungsrecht. 'Themenbezogen koénnen Vertreterinnen und Vertreter anderer
Heilberufe ein Mitberatungsrecht erhalten.

(6) Sofern von der Mdglichkeit Gebrauch gemacht wird, bundeslandibergreifend eine
LAG einzurichten, ist sicherzustellen, dass eine Darstellung der Aufgabenerfillung,
insbesondere die der Ergebnisse der Durchfiihrung der Qualitatssicherungsmafl3inahmen
landesbezogen erfolgen kann.

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

8§86 Aufgaben der LAG (\‘
o

!Die LAG hat bei landerbezogenen Verfahren insbesondere die folgég)n Aufgaben:

1. Beauftragung einer Auswertungsstelle geméafd § 10 mi Nutzung der von der
Bundesauswertungsstelle vorzuhaltenden Daten auf deg, G lage von 8 3 Satz 2 Nr. 9

und 84 Abs. 6 fir Auswertungen der landerbezog Verfahren oder unmittelbare
Verwendung der von der Bundesauswertung zur Verfigung zu stellenden
Auswertungen der landerbezogenen Verfahren,

2. Bewertung der Auffalligkeiten, Feststell der Notwendigkeit und Einleitung
gualitatsverbessernder MalRhahmen in enarbeit mit den Datenannahmestellen
nach 8 9,

3. Durchfihrung  der qualitatsverb@ernden MalRnahmen nach §17 Abs.2
(,Stellungnahmeverfahren*) u Abs. 3 (MaRnahmestufe 1) bei den

Leistungserbringerinnen und s ngserbringer gemalk 81 Abs.4 Nr.2 soweit sie
Patientinnen und Patlenten®|f der Grundlage von Selektivvertragen behandeln (im
Folgenden: SV-LE),

Erstellung und Ubermi@von Quialitatssicherungsergebnisberichten geman § 19,
Information und, \ang der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemaf

§ 25, \
6. F('jrderung d Austausches der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
unterei uber gualitatsverbessernde MalRnahmen,

7. laienve ndllche Information der Offentlichkeit tiber die Ergebnisse der MaRnahmen der
Qualitatssicherung in ihrem Zustandigkeitsbereich sowie deren barrierefreie Darstellung
im Internet nach Mal3gabe der von der Institution nach § 137a SGB V aufgestellten
einheitlichen Grundsétze.

’Die Beauftragung der Auswertungsstelle nach § 10 fur erganzende landerspezifische
Auswertungen bleibt unberihrt.

87 Bundesstelle

Die Bundesstelle ist die Institution nach 8 137a SGB V, wenn nicht der G-BA durch die
themenspezifischen Bestimmungen unter vergleichbaren Bedingungen eine andere
Organisation als Bundesstelle beauftragt.
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§8 Aufgaben der Bundesstelle

!Die Bundesstelle nimmt fiir die bundesbezogenen Verfahren die Aufgaben entsprechend
§ 6 mit Ausnahme der Beauftragung der Auswertungsstelle wahr. Fir die Beauftragung der
Auswertungsstelle gilt § 10 Abs. 2.

89 Datenannahmestelle

D !Datenannahmestellen sind diejenigen Stellen, an welche die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie die Krankenkassen die erhobenen
Daten Ubermitteln. ?Datenannahmestelle fiir kollektivvertraglich tatige Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte ist die zustandige KV/KZV. *Datenannahmestelle fiir Krankenh&user ist die
LQS oder die LKG. “Datenannahmestelle fir Daten betreffend die selektivvertragliche

5
Tatigkeit von SV-LE ist die Vertrauensstelle nach 8 11. Datenannahmestelle fir die
aufgrund von 8§ 299 Absatz 1la SGB V zu verarbeitenden Daten der Krankeqkassen ist die
vom G-BA nach § 4 Absatz 5 Satz 1 beauftragte Stelle. @

2) !Die Datenannahmestellen priifen die (ibermittelten D auf Plausibilitat,
Vollstandigkeit und Vollzahligkeit, sofern dies mit § 299 Abs. 1 S SGB V vereinbar ist,
und leiten sie mit dem Ergebnis der Uberpriifung an die — @Jauensstelle weiter. “Die
Datenannahmestellen ersetzen die die Leistungserbringeri und Leistungserbringer
identifizierenden Daten durch ein pro Verfahren unt%miedliches Pseudonym. °Die
Datenannahmestelle nach Abs.1 Satz4 hat, s jt- moglich, die ihr von der
Datenannahmestelle nach Abs. 1 Satz 2 Ubermitt@ seudonyme zu verwenden. ‘Die
Datenannahmestellen nach Abs. 1 unterstitzen di G bzw. die Bundesauswertungsstelle
bei der Erfullung ihrer Aufgaben nach 86 § 10. 3Soweit zur Durchfiihrung der
MalRnahmen nach 817 erforderlich, wird g § 17 Abs. 7 der zustandigen Stelle die
Identifizierung der Leistungserbringerin od Leistungserbringers ermdglicht.

v

§10 Auswertungsstellen . é\.

nach bundeseinheitlichen ien vornehmen. “Sie miissen die Anforderungen des § 299
Abs. 3 SGB V effllen. \

(2) 'Auswertungsstellen s':n@&tellen, die Auswertungen der Qualitatssicherungsdaten
2) 'Der G-BA be@;gt die Institution nach 8§ 137a SGB V oder eine andere Einrichtung
ggr

als Bundesausw stelle. “Sie hat folgende Aufgabenstellung:

1. Die PrU]iu an sie Ubermittelten Datensatze auf Vollzahligkeit, Vollstandigkeit,
Plausibilit&tésoweit diese Prufung durch die Datenannahmestelle gemaf § 9 Abs. 2 nicht
umfas erfolgt oder nicht auf geeignete Weise belegt ist,

2. die patientenbezogene Zusammenfihrung und Prifung der zusammengefihrten
Datensatze,

3. die Auswertung der gepriften Daten, nach bundeseinheitlichen Kriterien auch fir
landerbezogene Verfahren und die Weiterleitung dieser Auswertung an die LAG
unbeschadet der Nutzung durch die LAGen nach § 6 Nr. 1,

4. die Vorhaltung der gepriften Daten fir landerbezogene Verfahren und Gewahrung der
Nutzungsmaoglichkeit fur landerbezogene Verfahren,

5. die Ubermittlung angeforderter anonymisierter Datenauswertungen an den G-BA.

Richtlinie zur einrichtungs- und sektorenlibergreifenden Qualitétssicherung, Stand 20.03.2014



8§11 Vertrauensstelle

D Vertrauensstelle ist eine Organisation, welche die patientenidentifizierenden Daten
gemal 8 14 Abs. 2, die im Rahmen der sektorenibergreifenden Qualitatssicherung erhoben
werden, pseudonymisiert. *Als Datenannahmestelle nach § 9 Abs.1 Satz4 nimmt die
Vertrauensstelle die von den SV-LE im Rahmen der selektivvertraglichen Tatigkeit
erhobenen Daten an und pseudonymisiert die leistungserbringeridentifizierenden Daten.

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

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

*
)

8§12 Zusammenarbeit
\
%)

(2) 'Die in §8 5-11 genannten Stellen sollen jeweils als Koor@onspartner mit dem G-
BA bei der Sicherung und Weiterentwicklung der Qu von Leistungen einen
wechselseitigen Ruckkopplungsmechanismus % Umsetzung der
Qualitatssicherungsmaflinahmen entwickeln und anwe Hierzu gehoéren auch die
Meldungen von zeitlichen Verzégerungen oder K |onsproblemen hinsichtlich der
Durchfihrung von QuaIitétssicherungsmaBnahms@awua konkreter systembezogener
Verédnderungswinsche an den G-BA.

2 Die in 885-11 genannten Stellen
Organisationen sollen jeweils als Kooperati
einrichtungs- und sektorenibergreifende

Abschnitt C: Verfahrensablauf \%
.\@
§13 Grundmodell des@flusses

(2) Der Fluss .dq\)%aten erfolgt grundséatzlich elektronisch und in elektronisch
auswertbarer IQQ unter Einbeziehung einer Datenannahmestelle und einer
Vertrauensstelle an,die Bundesauswertungsstelle.

alle weiteren beteiligten Personen und
artner mit dem Ziel der Verbesserung der
litatssicherung zusammenarbeiten.

2) Do g& legt in den themenspezifischen Bestimmungen jeweils die erforderlichen
Daten fes r gibt die Softwarespezifikationen fur die Erfassung der Daten nach § 14 vor.
®Dabei kann er sich der Institution nach § 137a SGB V oder einer anderen Stelle auf
Bundesebene bedienen. “Die jeweils beauftragte Stelle auf Bundesebene bezieht zur
Definition  der erforderlichen Datenschnittstellen und  Anforderungen an die
Dokumentationssoftware Vertreterinnen und Vertreter aller Parteien ein, die durch den
Datenfluss beriihrt sind. *Dies sind insbesondere die KBV, die KZBV, die DKG, der GKV-SV,
die PKV, die LAGen und Anbieter von Praxis- und Krankenhaussoftware. °lm Rahmen der
nach Satz 2 vorgegebenen Spezifikation Ubernehmen die KBV fir den vertragsarztlichen
Bereich und die KZBV fir den vertragszahnarztlichen Bereich die Softwarezertifizierung
innerhalb von zwei Monaten nach Antragsstellung. 'Die Institution nach § 137a SGB V
erstellt und pflegt ein Datenprifprogramm gemall 84 Abs.2 und macht es offentlich
zuganglich.
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3) 'Fur den konkreten Fluss der Daten bei einzelnen Themen gilt das in der Anlage
beschriebene Grundmodell. *Weitere Konkretisierungen erfolgen in den themenspezifischen
Bestimmungen.

(4) Abweichungen von diesem Grundmodell sind durch die themenspezifischen
Bestimmungen mdglich, bedirfen aber — soweit es nicht das in den tragenden Griinden
erlauterte Alternativmodell betrifft - einer separaten Uberprufung auf ihre Vereinbarkeit mit
datenschutzrechtlichen Vorgaben.

8§14 Arten der Daten

D) Hinsichtlich der Daten ist zu unterscheiden zwischen patientenidentifizierenden,
leistungserbringeridentifizierenden, krankenkassenidentifizierenden Daten,
Qualitatssicherungsdaten und administrativen Daten.

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

3) Leistungserbringeridentifizierende Daten (LE) sind einrichtu
eine eindeutige Identifikation von Leistungserbringern Oglichen (z.B. die
Betriebsstattennummer, die Arztnummer, das Institutionskennzgi n der Einrichtung).

(4) Krankenkassenidentifizierende Daten (KK) sin§\l;)a n, die eine eindeutige

zogene Daten, die

Identifikation von Krankenkassen ermdglichen (z.B. Institutionskennzeichen der

Krankenkasse). |

(5) 'Qualitatssicherungsdaten (QD) sind diegfu™ das jeweilige Verfahren relevanten
Behandlungsdaten, die Angaben zum Gesu d@vustand der Betroffenen oder Uber die
erbrachten diagnostischen und therapeutisc eistungen enthalten, sowie weitere in den
themenspezifischen Bestimmungen festz de relevante Daten. “In der Regel sind sie
prospektiv zu erheben. *Gemeinsam mf@en Qualitatssicherungsdaten wird eine von den
Leistungserbringerinnen und Leistu bringern fir den Dokumentationszeitraum und die

Patientin oder den Patienten eind generierte Fallnummer geliefert, die nur ihnen die
Reidentifikation der Patientin Qd@les Patienten ermdglicht.

(6) 'Administrative Dat \(AD) sind Daten, die zur Prufung auf Plausibilitat,
Vollstandigkeit und Vollzafi#igKeit geeignet sind sowie weitere, meldebezogene Daten. “Die
meldebezogenen Dal’(\ mfassen Daten, die insbesondere der Organisation des
Datenflusses die z.B. die meldende Krankenkasse und den meldenden
Leistungserbring@ zur Pseudonymisierung durch die Datenannahmestelle nach 8§89
Absatz 1, Standorty Zeitstempel und Nummer des Datensatzes, das Thema der jeweiligen
Datenliefer wie Angaben Gber Kommunikationspartner.

§ 15 Erheben und Ubermitteln der Daten

Q) 'Die in § 1 Abs. 4 genannten Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind
verpflichtet, die nach den themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu

erheben und nach Vorgabe dieser Richtlinie zu dbermitteln. 2Die Krankenkassen sind
verpflichtet, die nach § 284 Absatz 1 SGB V erhobenen und gespeicherten sowie nach den
themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten nach Vorgabe dieser Richtlinie zu
Ubermitteln.

2) 'Um der Datenannahmestelle und ggf. Bundesauswertungsstelle die Uberprifung der
Vollzahligkeit zu ermdoglichen, erstellen die Krankenhduser fur alle Patientinnen und
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Patienten und die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte fur inre am QS-Verfahren beteiligten
Privatpatientinnen und Privatpatienten und im Rahmen von Selektivvertragen behandelten
Patientinnen und Patienten eine Aufstellung, aus der die Zahl der zu dokumentierenden
Datensétze (Soll) hervorgeht. “Die Aufstellung wird gemaR dem bundeseinheitlich
vorgegebenen Format in elektronischer Form der Datenannahmestelle Gbermittelt.

3) 'Die Aufstellung ist mit einer Erklarung iiber die Richtigkeit der Angaben, die von
einer vertretungsberechtigten Person der Leistungserbringer nach Abs. 2 unterzeichnet ist,
zu Ubermitteln (Konformitatserklarung). “Die Ubermittlung erfolgt mindestens einmal jahrlich,
es sei denn ein abweichender Zeitpunkt wird in den themenspezifischen Bestimmungen
festgelegt.

4) 'Die Datenannahmestelle erteilt den Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern nach Abs. 2 bis zum 30. April des der Datenerhebung nachfolgenden
Jahres eine Bescheinigung Uber die im abgelaufenen Kalenderjahr vollstandig
dokumentierten Datensétze (Ist) gemaR diesen Bestimmungen. “In dieser Bescheinigung ist
zu vermerken, ob die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer nach Abs. 2 ihren
oder seinen Berichtspflichten sowie ihrer oder seiner Pflicht z Q«bgabe einer

Konformitatserklarung nach Abs. 3 fristgerecht nachgekommen ist. °Di tungserbringerin
oder der Leistungserbringer nach Abs. 2 legt diese Bescheini dem jeweiligen
{zu dokumentierenden

Vertragspartner zusammen mit den tatsdchlichen Zahlen de\'
Datensatze (Soll) vor. , %)

§ 16 Datenvalidierung (5"\\
AN
Lels

D) Die von den Leistungserbringerinnen und \E(ungserbringern Ubermittelten Daten
sind von der Bundesauswertungsstelle’zkund den LAGen gemaR dem

Datenvalidierungsverfahren auf inre Validitat ufen.

2) Die von den Krankenkasse@ Ubermittelten  Daten sind von  der
Bundesauswertungsstelle und ggf. unte@eteiligung der Datenannahmestelle gemafR dem
Datenvalidierungsverfahren auf ihr‘eéwitat zu prifen.

D

3) Spezifische Vorgaben zu_de atenvalidierungsverfahren, insbesondere zum Um-
fang und zur Grundlage eirfa@tichprobenpr[]fung erfolgen in den themenspezifischen
Bestimmungen und in ges @t n Beschlussen.

(4)  'Die Leistungser
verpflichtet, sich hinsi

rinnen und Leistungserbringer sowie die Krankenkassen sind
ich der Ubermittelten Daten an dem Datenvalidierungsverfahren zu
beteiligen. *Bei eiten haben sie auf Nachfrage der datenvalidierenden Stelle an der
Aufklarung und eitigung der Ursachen mitzuwirken. *Soweit dies nicht erfolgt, kommen
die MaBnahm@wach § 17 entsprechend zur Anwendung.

(5) 1D@h&nkenkassen bestédtigen gegentber der Datenannahmestelle nach 8§ 9
Absatz 1 Satz 5 und der Bundesauswertungsstelle, dass die nach Vorgabe dieser Richtlinie
und der themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten Ubermittelt worden sind.
‘Um der Datenannahmestelle nach § 9 Absatz 1 Satz 5 und der Bundesauswertungsstelle
die Uberpriifung der von den Krankenkassen tbermittelten Daten zu ermdglichen, erstellen
die Krankenkassen eine Aufstellung, aus der die Zahl der Ubermittelten Datensétze
hervorgeht. ‘Die Aufstellung wird gemafl dem bundeseinheitlich vorgegebenen Format in
elektronischer Form an die Datenannahmestelle und die Bundesauswertungsstelle
tibermittelt. 'Die Bestatigung und die Aufstellung sind von einer vertretungsberechtigten
Person der Krankenkasse zu unterzeichnen. ‘Die Ubermittlung erfolgt mindestens einmal
jahrlich.
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8§17 Bewertung der Aufféalligkeiten und Durchfihrung von Qualitatssicherungs-
mafnahmen

) 'Zustandige Stelle fir die Bewertung der tbermittelten Qualitatssicherungsdaten,
insbesondere fir die Bewertung der von der Auswertungsstelle festgestellten Auffalligkeiten
sowie die Einleitung und Umsetzung der qualitédtsverbessernden Mal3hahmen sind

e bei landerbezogenen Verfahren die LAGen
Sie tragen jeweils die Gesamtverantwortung fur die ordnungsgemafe Durchfiihrung
gualitdtsverbessernder MalRnahmen gegeniber dem G-BA. Im Rahmen dieser
Gesamtverantwortung sollen sie die Durchfiihrung der einzelnen QS-MalRnahmen -
soweit notwendig zur gemeinsamen Durchfihrung - an die KVen/KZVen/LQSen bzw.
LKGen delegieren, wobei die Fachkommissionen an der Durchfiihrung zu beteiligen
sind;

e bei bundesbezogenen Verfahren die Institution nach § 137a SGB V oder eine andere
benannte Bundesstelle
Sie tragt jeweils die Gesamtverantwortung fiir die ordnungsgemaf3é Durchfiihrung
gualitatsverbessernder MalRnahmen gegentber dem G- QNobei bei der
Durchfiihrung der einzelnen QS-MalRnahmen die KVen/KZVeré‘Sen bzw. LKGen —
soweit notwendig gemeinsam — zu beteiligen sind. \K'

“Die zustandigen Stellen priifen die ihnen tibermittelten Auswee%n auf Auffalligkeiten.

2) 'Ergeben die Auswertungen Auffalligkeiten bei ein ’\gis ngserbringerin oder einem
Leistungserbringer, wird ihr oder ihm zunéchst Gele it zur Stellungnahme gegeben
(,Stellungnahmeverfahren®). 2Hierzu gehéren n% er Einholung von schriftlichen
Stellungnahmen insbesondere die Durchfiihrung™Nyvon Gesprachen und Begehungen
(strukturierter Dialog). *Das Stellungnahmever n erfolgt unter der Verantwortung der
nach Absatz 1 zustandigen Stelle durch De ion bzw. unter Beteiligung der dort jeweils
genannten Organisationen und Fachkommi§j en. *Das Verfahren nach Satz 1 und 2 kann
dariiber hinaus auch dann durchgefihr en, wenn eine Leistungserbringerin oder ein
Leistungserbringer auffallig gute ErgebQi's hat oder in Vorjahren wiederholt auffallig war.

3) 'Kénnen die Auffalligkeiteﬁ\% strukturierten Dialog nicht ausreichend aufgeklart
werden, beschliel3t die nach atz 1 zustadndige Stelle Uber die Notwendigkeit zur
Einleitung geeigneter Maf3n und legt unter Delegation an die bzw. unter Beteiligung
der dort jeweils genannt anisationen und Fachkommissionen Art, Inhalt und Umfang
der MaRnahmen fest. %@r soll durch die in Absatz 1 genannten Organisationen eine auf
Beseitigung von ver enden Zweifeln gerichtete Vereinbarung mit den betreffenden
Leistungserbring@ und Leistungserbringern abgeschlossen werden, es sei denn es
bestehen Belege ur schwerwiegende einzelne Missstande. ®Als Inhalt einer Vereinbarung
kommen beis weise in Betracht (Manahmestufe 1):

T me an geeigneten Fortbildungen, Fachgesprachen, Kolloquien,
Teilnahme am Qualitatszirkel,

Implementierung von Behandlungspfaden,

Durchfiihrung von Audits,

Durchfiihrung von Peer Reviews,

Implementierung von Handlungsempfehlungen anhand von Leitlinien.

4) 'Bestehen Belege fiir schwerwiegende einzelne Missstéande, verweigert eine
Leistungserbringerin oder ein Leistungserbringer den Abschluss oder die Erfillung einer
Vereinbarung oder wird der durch die Vereinbarung angestrebte Zustand in der
vorgesehenen Zeit nicht erreicht, ist der betroffenen Leistungserbringerin oder dem
betroffenen Leistungserbringer Gelegenheit zur AuRerung zu geben. “Die Frist zur AuRerung
soll vier Wochen betragen. ®Die zustiandige Stelle nach Abs.1 entscheidet unter
Beriicksichtigung der AuRerung (ber die Anwendung folgender MaRRnahmen
(MalRnahmenstufe 2):
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e Korrektur der Vereinbarung,

e [nformation der far Vergutungsabschlage oder Entziehung der
Abrechnungsmaglichkeit der jeweiligen Leistung zustéandigen Stellen mit
entsprechenden Empfehlungen.

“Die  Umsetzung dieser Empfehlungen erfolgt bei kollektivvertraglich  tatigen
Vertragsarztinnen und Vertragsarzten durch die KVen/KZVen, bei allen anderen
Leistungserbringerinnen  und  Leistungserbringern im  Rahmen der jeweiligen
Vertragsbeziehungen.

(5) Bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden Auffélligkeiten, in Fallen, in
denen die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer an der
Qualitatssicherungsmafinahme nicht oder nicht vollstandig teilnimmt oder in anderen Fallen
mit dringendem Handlungsbedarf kann die zustandige Stelle nach Abs.1 von dem
vorgesehenen Stufenplan abweichen und unverziglich MaRnahmen nach Abs. 4
beschlielRen.

(6) !Nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensétze. l6sen die
MaRnahme nach Abs.4 zweiter Spiegelstrich aus. “Das N% regeln die
themenspezifischen Bestimmungen.

7 'Zur Durchfiihrung der MaRnahmen nach den Absétzem@; 4 unterstitzen die
Datenannahme- und die Auswertungsstelle die zustandigen n bei der Klarung der
Auffalligkeiten. “Soweit erforderlich, wird der zustandigen e die Identifizierung der
Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers ermdogli

melden der zustandigen Stelle nach Abs. 1 in den themenspezifischen
Bestimmungen festgelegten Zeitpunkt zeithah zu wie mit den Empfehlungen verfahren
wurde. “Die Fristen fir die Berichterst l@ werden in den themenspezifischen
Bestimmungen festgelegt. 0

(o
X
N

8§18 Ruckmeldeberichte fa\@e Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

(8) 'Die fur die Durchfilhrung der MaRnahmen n Esg(n&s 4 Satz 4 zustandigen Stellen
ick,

Abschnitt D: Berichte

D 'Die Leistungserhfiqgerinnen und Leistungserbringer erhalten zu den von ihnen
ubermittelten Daten eldeberichte. Die jeweilige Auswertungsstelle leitet die nach
einheitlichen Vor rstellten Berichte so an die Datenannahmestellen weiter, dass diese
keine MoglichkeitNfut Einsichtnahme haben. ®Die jeweilige Datenannahmestelle sendet die
Berichte an di elstungserbringerinnen und Leistungserbringer. “Es kann auch der Abruf
von Ber| ch die Empféangergruppe im Rahmen eines Online-Verfahrens vorgesehen
werden. ° Satz 2 unberuhrt bleiben Datenannahmestellen, bei denen ausgeschlossen ist,
dass Krankenkassen, KVs, KZVs oder deren jeweilige Verbdande Kenntnis von Sozialdaten
erlangen, die Gber den Umfang der ihnen nach den 88 295, 300, 301,301a und 302 SGB V
Ubermittelten Daten hinausgeht.

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

3) 'Der Riickmeldebericht soll fiir die Empfangergruppe gut verstandlich aufbereitet
sein. “Er soll Verlaufe und Entwicklungen im betroffenen Verfahren sowohl bezogen auf die
jeweilige Leistungserbringerin oder den jeweiligen Leistungserbringer als auch bezogen auf
die Vergleichsgruppe ermdglichen.

(4) Der Rickmeldebericht enthélt keine Bewertung, worauf ausdrticklich hinzuweisen ist.
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(5) Der Ruckmeldebericht ist der Empfangergruppe unverzuglich nach dem jeweiligen
Ende der Abgabefrist der Daten zu tGbermitteln.

8§19 Qualitatssicherungsergebnisberichte an die Institution nach § 137a SGB V

Q) 'Die LAG bermittelt der Institution nach §137a SGBV jahrlich einen
Quallitatssicherungsergebnisbericht in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form. ?Der
Zeitpunkt der Abgabe wird in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt.

2) 'Die Qualitatssicherungsergebnisberichte sind in einem einheitlichen Berichtsformat,
welches themenspezifisch festgelegt wird, zu erstellen. ?Die Spezifikation zur Form des
Berichtsformates wird von der Institution nach § 137a SGB V in Abstimmung mit den LAGen
erstellt.

3) Im Rahmen des einheitlichen Berichtsformats ist sicherzustellep, dass die
Qualitatssicherungsergebnisberichte folgende Aspekte beinhalten:

1. eine qualitative Bewertung der Auswertungsergebnisse, é\v
2. die Art, Haufigkeit und Ergebnisse der durchgefuhrten Qualité@éﬁerungsmaf&nahmen,

3. die langsschnittliche verlaufsbezogene Darstellt%
Qualitatssicherungsmalinahmen, \

des Erfolgs von

4. Erfahrungsberichte aus den Fachkommissionen uEd&(b'

5. Angaben zur Dokumentationsqualitat.

(4) Die Verpflichtung nach Abs. 1 bis 3 gilt @h fur andere Organisationen auf Bundes-
oder Landesebene, die mit der Durchfihr on Qualitatssicherungsmaflinahmen nach
dieser Richtlinie beauftragt sind. 0

8§20 Bundesqualitatsbericht an G-BA
N

'Die Institution nach § 137a ’&g)/ erstellt jahrlich einen Bundesqualitatsbericht fur den G-
BA in maschinenlesbarer@erwertbarer Form. %In dem Bericht fasst sie die Ergebnisse
der Bundesauswert und die eigenen sowie die durch die
Qualitatssicherungser isberichte (bermittelten Erkenntnisse und Ergebnisse der
Durchfuihrung der, atssicherungsmalinahmen nach MalRRgabe ihres Methodenpapiers
zusammen. °Die ericht umfasst auch Angaben zur Datenvaliditét sowie eine Evaluation
des Verfahrqn@nhand dieser Ergebnisse z.B. bezlglich der Wirksamkeit des Verfahrens.
\)

Abschnitt ;: Abldsungsrecht
§21 Abl6sung landerbezogener Verfahren

'Erfillt die LAG die ihr obliegenden Aufgaben einschlieBlich der Wahrnehmung der
Organisationsverantwortung fir von ihr in die Erfullung ihrer Aufgaben einbezogene Stellen
nicht, ist der G-BA berechtigt, nach fruchtlosem Ablauf einer mit schriftlicher Aufforderung
zur ordnungsgemafen Erfillung der Aufgabe gesetzten, angemessenen Frist das von der
mangelhaften Erflllung betroffene landerbezogene Verfahren im Zustandigkeitsbereich der
betroffenen LAG durch die Bundesstelle oder eine andere Stelle durchfiihren zu lassen. *Die
der bisher mit der Aufgabe betrauten Stelle oder Organisation fir diese Aufgabe gewdahrte
Vergutung ist zurtickzufordern.
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Abschnitt F: Finanzierung
8§22 Finanzierung

) !Die Finanzierung von Bundesstellen erfolgt durch den G-BA. ?Dies ist vertraglich mit
der jeweiligen Bundesstelle zu regeln.

(2) Die Finanzierung der LAG flr die Durchfihrung der landesbezogenen Verfahren wird
in einem Vertrag der Landesverbénde der Krankenkassen und der Ersatzkassen mit der KV,
KZV und LKG geregelt.

3) Fiur die Finanzierung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gelten die
jeweiligen Gesetze und die jeweiligen vertraglichen Vereinbarungen.

Abschnitt G: Sonstiges
Q>

§ 23 Bindung der einbezogenen Organisationen é\

sind, die nicht bereits nach dem SGB V an die Vorgaben dies htlinie gebunden sind, ist
diese Bindung jeweils vertraglich von der jeweiligen A erin oder dem jeweiligen
Auftraggeber vorzunehmen. ?Ohne eine solche vertraglic dung ist eine Einbeziehung in
die Erfullung der Aufgaben durch diese Organisationiﬂ lassig.

)

§24 Information der Patientinnen und@hnten

'Sofern nach dieser Richtlinie Organisationen in die ErfUIIu@Aufgaben einbezogen
g

!Die Leistungserbringerinnen und Leisgr erbringer sind verpflichtet, ihre Patientinnen und
Patienten etwa anhand von Merkbig in verstandlicher Weise tber Zweck und Inhalt des
sie betreffenden Qualitatssic l%gsverfahrens zu informieren. “Dies umfasst eine
Information Uber die zu erhe en Daten, die erhebenden und verarbeitenden Stellen
sowie die Verwendung der @en und den weiteren Umgang mit ihnen. *Patientinnen und
Patienten erhalten aucmmweise auf patientenrelevante Informationsquellen unter
Berticksichtigung von ehlungen der maf3geblichen Organisationen nach 8§ 140f SGB V.
>

N

8§25 Informati er Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

QZ
'Die Leis@ rbringerinnen und Leistungserbringer sind von der jeweils zustandigen Stelle
nach 8§17 *Abs. 1 Uber das Qualitdtssicherungsverfahren zu informieren und bei der
Umsetzung zu beraten. ?Dies umfasst beispielsweise Informationen iiber die Auslésekriterien
der Verfahren, d. h., wie zu erkennen ist, bei welcher Patientengruppe wann welche Daten
zu erheben sind.

Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen
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Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren

8§81  Allgemeines

D) 'Das in §13 der Richtlinie dargelegte Grundmodell des Datenflusses (siehe
Abbildung 1) gilt fur die Verfahren nach § 2 der Richtlinie. ?Die technischen Einzelheiten
werden unter anderem entsprechend 8§ 3 der Richtlinie gesondert geregelt.

(2) Zur Verschlusselung, Ubermittlung und Pseudonymisierung der nach dieser Richtlinie
erhobenen und verarbeiteten Daten werden bundeseinheitlich Verfahren Schnittstellen
verwendet, die datenschutzkonform sind und die Empfehlungen deé%desamtes far
Sicherheit in der Informationstechnik berlcksichtigen. é\,

A\

§2  Datenubermittlung an die Datenannahmestelle é\,

(D) !Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringe n@§ 1 Absatz 4 der Richtlinie
sowie die Krankenkassen tUbermitteln die nach § 15 der g%tlinle erhobenen und gepruften
Datensatze an die nach § 9 Absatz 1 der Richtlinie %ndige Datenannahmestelle. *Zur
Prifung der Plausibilitat und Vollstandigkeit verwgﬁﬂ die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer sowie die Krankenkassen dag von der Institution nach § 137a SGB V
erstellte einheitliche Datenprufprogramm nach Absatz 2 der Richtlinie oder die EDV-
technischen Vorgaben zur Datenprifung. 3\@gserbringerinnen und Leistungserbringer
nach 8 1 Absatz 4 Nr. 2 der Richtlinie fug automatisiertes Protokoll der Prifung nach
Satz 2 den Datensatzen nach Satz 1 bei.(b.

2) !Die patientenidentifizieren Daten nach 8§14 Absatz?2 der Richtlinie zur
Erzeugung eines Pseudonyms wetlen zudem bei der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer nach § 2 @satz4 der Richtlinie sowie den Krankenkassen so
verschlisselt, dass nur di ertrauensstelle sie lesen kann. 2Dazu verwenden die
verschliisselnden Stellenyei offentlichen Schliissel der Vertrauensstelle. °In der Regel
wird zur Patientenidenti fon die lebenslange Krankenversichertennummer fur Versicherte
verwendet. “Solan &noch nicht zur Verfigung steht, konnen fur die Identifizierung von
Patienten von d&istungserbringerinnen und Leistungserbringern und Krankenkassen
deren aktuelle Krankenversichertennummer/Versicherungsnummer und das
Institutions é&é&aichen ihrer Krankenkasse /Versicherung verwendet werden.

3) 'B atenannahmestellen nach 89 Absatz1 Satz3 (LQS/LKG) und Satz 5
(Datenannahmestelle Krankenkassen — DAS KK) der Richtlinie, bei denen ausgeschlossen
ist, dass die Krankenkassen, KVen, KZVen oder deren jeweilige Verbande Kenntnis von
Sozialdaten erlangen, die Uber den Umfang der ihnen nach den 88 295, 300, 301, 301a, 302
SGB V ubermittelten Daten hinausgehen, werden die Qualitdtssicherungsdaten bei der
Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer nach 8§ 1 Absatz 4 der Richtlinie oder den
Krankenkassen so verschlisselt, dass nur diese Datenannahmestelle sie entschliisseln und
fur die Prifung auf Plausibilitait und Vollstandigkeit nutzen kann. Dazu verwenden die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie die Krankenkassen den 6ffentlichen
Schliissel der Datenannahmestelle. °Bei allen anderen Datenannahmestellen werden die
Qualitatssicherungsdaten bei der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer nach § 1
Absatz 4 der Richtlinie so verschlisselt, dass nur die Bundesauswertungsstelle sie
entschlisseln, und fir die weitere Nutzung nach dieser Richtlinie zur Verfigung stellen kann.
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“Dazu verwenden die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer den offentlichen
Schlissel der Bundesauswertungsstelle.

4) 'Zur Gewidhrleistung der Vollzahligkeitspriifung ibermitteln kollektivvertraglich tatige
Vertragsarztinnen und Vertragsérzte der Datenannahmestelle nach § 9 Absatz 1 Satz 2 der
Richtlinie (KV/KZV) zudem zusétzlich die dafiir erforderlichen administrativen Daten. *Alle
anderen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Gbermitteln der jeweils zustandigen
Datenannahmestelle die Konformitatserklarung geman § 15 Absatz 2 bis 4 der Richtlinie.

§3 Verfahren in der Datenannahmestelle

D Die jeweilige Datenannahmestelle tiberpriift die an sie fristgerecht gelieferten Daten
auf Plausibilitat, Vollstandigkeit und Vollzahligkeit. 2Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1
Satz 3 der Richtlinie (LQS/LKG) prufen die Plausibilitat und Vollstandigkeit anhand der EDV-
technischen Vorgaben zur Datenprifung oder des Datenprifprogramms nach § 4 Absatz 2
der Richtlinie und die Vollzahligkeit anhand der Konformitatserklarung gemQ&§ 15 Absatz 2
bis 4 der Richtlinie. *Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 Satz 4 der Richtlinie
(KV/IKZVen und Vertrauensstelle) prifen das Prufprotokoll auf formaleﬁlligkeiten und die
Vollzahligkeit der Datensétze anhand der zusatzlich Ubermittel ministrativen Daten
nach § 14 Absatz 6 der Richtlinie. “Die Datenannahmestelle n 9 Absatz 1 Satz 5 der
Richtlinie (DAS KK) prift die Plausibilitat und Vollstandigkeit %nd der EDV-technischen
Vorgaben zur Datenprifung oder des DatenprUfprogramm%c 4 Absatz 2 der Richtlinie.
*Auf eine von den Datenannahmestellen durchgefiih Uckmeldung zur Plausibilitat,
Vollstandigkeit und soweit méglich Vollzahligkeit an d& weiligen Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer nach 8§ 1 Absatz 4 der Richthgie und an die jeweilige Krankenkasse
erfolgt durch diese gegebenenfalls eine Korrekt nd Erganzung der Datensétze. °Bis auf
die meldebezogenen Daten werden die jnistrativen Daten nach Abschluss des
Korrekturverfahrens geldscht, sofern sie t von der Bundesauswertungsstelle zur
Erflllung ihrer Aufgaben bendtigt werden

(2) !Die Datenannahmestelle er t aus den leistungserbringeridentifizierenden Daten
jeweils ein Leistungserbringerpse m. “Soweit moglich nutzt die Datenannahmestelle
nach 8 9 Absatz 1 Satz 4 der, Rightlinie (die Vertrauensstelle) die Pseudonyme, die ihr auf
Anfrage von der Datenanna lle nach 8 9 Absatz 1 Satz 2 der Richtlinie (KV bzw. KZV)
tibermittelt werden. *Abweicflenid von Satz 1 legen die themenspezifischen Bestimmungen
fest, ob die Datenan stelle fur die Sozialdaten bei den Krankenkassen nach 8 9
Absatz1l Satz5 Richtlinie  die leistungserbringeridentifizierenden  Daten
pseudonymisiere anonymisieren soll. “Fir die Pseudonymisierung stimmen die
Datenannahmest nach 89 Absatz1l Satz?2 der Richtlinie (KV bzw. KzZV), die
Datenannahm llen nach 89 Absatz1l Satz3 der Richtlinie (LQS/LKG) sowie die
Datenanr@ elle nach 8 9 Absatz 1 Satz 5 der Richtlinie (DAS KK) untereinander ein
Verfahren , Wwelches sicherstellt, dass die Datenannahmestellen den gleichen
leistungserbringeridentifizierenden Daten jeweils das gleiche Pseudonym zuordnen. °Die
Datenannahmestelle nach 89 Absatz1l Satz 5der Richtlinie (DAS KK) ersetzt die
krankenkassenidentifizierenden Daten durch ein Krankenkassen-Pseudonym, sofern in den
themenspezifischen Bestimmungen nichts anderes vorgesehen ist.

3 'Die Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 Satz3 und Satz5 der Richtlinie
(LQS/LKG, DAS KK) verschlisseln die Qualitatssicherungsdaten mit dem 6ffentlichen
Schluissel der Bundesauswertungsstelle. ?Die Datenannahmestelle nach § 9 Absatz 1 Satz 5
der Richtlinie (DAS KK) verschliisselt das Krankenkassen-Pseudonym mit dem o6ffentlichen
Schliissel der Bundesauswertungsstelle. °Alle Datenannahmestellen verschliisseln das
Leistungserbringerpseudonym mit dem 6ffentlichen Schliissel der Bundesauswertungsstelle
und tbermitteln die von der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer oder von den
Krankenkassen gelieferten, verschlisselten patientenidentifizierenden Daten, die
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verschlusselten Qualitatssicherungsdaten, das verschlisselte Leistungserbringerpseudonym
und ggf. das verschlusselte Krankenkassen-Pseudonym zusammen mit den verschliisselten
Ergebnissen der Prifung an die Vertrauensstelle.

§4 Verfahren in der Vertrauensstelle

(2) Die  Vertrauensstelle nach 8§11 der Richtlinie  entschlisselt die
patientenidentifizierenden Daten mittels eines nur ihr bekannten privaten Schliissels, pruft
sie und erzeugt daraus ein Patientenpseudonym pro Verfahren unter Verwendung eines nur
ihr bekannten Geheimnisses und unter Berlcksichtigung der Empfehlungen des
Bundesamits fiir Sicherheit in der Informationstechnik.

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

Qo
e

8§85  Verfahren in den Auswertungsstellen &
D Soweit die Prifung nach 8§ 3 Absatz 1 nicht umfassend@ und belegt ist, wird sie

von der Bundesauswertungsstelle durchgefiihrt.

(2) Die Bundesauswertungsstelle fuhrt je Verfahren d des Patientenpseudonyms
Daten aller Leistungserbringerinnen und Leistun sq nger sowie aller vorliegenden
Zeitraume zusammen und prift sie gemaf § 10 Absbii Satz 2 Nr. 2 der Richtlinie.

3) Die Daten werden nach bundesein ’{ﬁchen Kriterien ausgewertet und die
Auswertungen bei l|anderbezogenen Verf den Landesarbeitsgemeinschaften zur

Verfligung gestellt. 0

N4

§6  Auswertungen und RUckrﬁ\ berichte

(1)  'Die Bundesauswert
Richtlinie so zur Verfi
Ersatzpseudonym ers
Auswertungen fur di
durch die von def)
gemeldete Fallnu

elle stellt die Daten zur weiteren Nutzung nach dieser
, dass das Patientenpseudonym nach 84 durch ein
d. °Fir die Rickmeldeberichte nach § 18 der Richtlinie und die
ndesarbeitsgemeinschaften ersetzt sie das Patientenpseudonym
iligen Leistungserbringerin oder dem jeweiligen Leistungserbringer
er nach 8§ 14 Absatz 5 der Richtlinie.

(2) D esauswertungsstelle stellt entsprechend 8§ 6 Satz 1 Nr. 1 der Richtlinie fur
lAnderbe e Verfahren landesbezogene Auswertungen und Rickmeldeberichte fur die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zur unmittelbaren Verwendung durch die
LAGen bereit, welche die LAG alternativ zur Beauftragung einer Auswertungsstelle auf
Landesebene nutzen kann. ?Zusétzlich kénnen sie die Auswertungsstelle auf Landesebene
beauftragen, landerspezifische Auswertungen im Rahmen der themenspezifisch definierten
Auswertungsziele zu erstellen. *Dazu erhalten die von den LAGen beauftragten
Auswertungsstellen Zugriffsrechte auf die Datenbank bei der Bundesauswertungsstelle,
welche die gepriften und patientenpseudonymisierten Daten enthalt.

3) Die Bundesauswertungsstelle bzw. die Auswertungsstellen nach § 6 Satz 1 Nr. 1 der
Richtlinie leiten den Datenannahmestellen und diese wiederum den Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringern ihre Ruckmeldeberichte so zu, dass Dritte auller den
Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 Satz 3 der Richtlinie (LQS/LKG) keine Méglichkeit
zur Einsichtnahme haben.
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8§87  Abweichungen vom Grundmodell des Datenflusses

Ein datenschutzrechtlich gepruftes Alternativmodell zu dem in den 88 1 bis 6 dieser Anlage
beschriebenen Grundmodell ist das sogenannte ,parallele Modell“.
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Abbildung 1: Serielles Datenflussmodell
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Abbildung 2: Datenflussmodell Sozialdaten bei den Krankenkassen
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