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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 auf der
Grundlage von §136 Absatz1l Satzl Nummer1l SGBV. 2Damit werden gemaR
Eckpunktebeschluss vom 21.Juli 2016 zur Umsetzung und kontinuierlichen
Weiterentwicklung der datengestiitzten QS einheitliche Rahmenbedingungen und
einheitliche Strukturen auf Landesebene geschaffen. 3Ziele der Richtlinie sind insbesondere:

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

c. valide und vergleichbare Erkenntnisse tber die Versorgungsqualitat der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu gewinnen

d. Erkenntnisse liber Qualitatsverbesserungspotenziale zu gewinnen
e. das einrichtungsinterne Qualitatsmanagement zu unterstitzen

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

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

h. Patientensicherheit und Patientenorientierung zu starken

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

die Selbstbestimmung der Patientinnen und Patienten zu starken.

(3) !Diese Richtlinie gilt fur einrichtungsiibergreifende Verfahren gemaR § 136 Absatz 1
Satz1 Nummer 1 SGBYV, basierend auf Daten, die zum Zwecke der Qualitdtssicherung
verarbeitet werden. ZDiese Verfahren kénnen entweder sektorspezifisch oder
sektoreniibergreifend 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),
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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 Krankenhduser

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

3. Krankenkassen.

2Der Geltungsbereich umfasst alle Vertrige des vierten Kapitels des SGBV mit
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nach Satz 1 einschlieBlich aufgrund der
Leistungsberechtigung nach § 116b SGB V und soweit relevant aufgrund von Modellvorhaben
nach den §§ 63 und 64 SGB V. 3Der Geltungsbereich umfasst alle von Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringern nach Satz1 fir GKV-Versicherte erbrachten, in den
themenspezifischen Bestimmungen ndher benannten Leistungen soweit in den
themenspezifischen Bestimmungen nichts Abweichendes geregelt ist.

(7) In die Durchfihrung der Verfahren sind insbesondere folgende bestehende oder zu
griindende Organisationen eingebunden:

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

2. auf Landesebene:

a. Landesarbeitsgemeinschaften fiir sektorentibergreifende Qualitatssicherung
(LAG), Datenannahmestellen und ggf. unabhdngige Auswertungsstellen

b. die Trager der Landesarbeitsgemeinschaften: die Kassenadrztlichen 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

(2) 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
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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 ausgewahlten
Themen entwickelten Indikatoren und Instrumenten werden in den themenspezifischen
Bestimmungen Festlegungen zu den jeweiligen Themen getroffen. 2Diese legen insbesondere
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 (einschlieflich der von den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern und den Krankenkassen sowie
gegebenenfalls aus Patientenbefragungen zu verarbeitenden Daten und deren
Empfanger)

5. der zulassigen Zeitdauer der Speicherung 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 einschlieflich ihrer Zweckbindung und notwendiger
MaBnahmen zur Datensicherheit; Begriindung einer eventuell erforderlichen
Vollerhebung, sofern Daten aus Patientenbefragungen einbezogen werden auch
Vorgaben der Kriterien fiir die Auswahl der zu befragenden Patientinnen und Patienten

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

8. der bundeseinheitlichen Dokumentation, elektronischer Datensatzformate und
Softwarespezifikationen

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 Krankenhausern.

§ 4 Verfahrensgrundsatze

(2) Der G-BA widhlt das jeweilige Thema in einem strukturierten und transparenten
Verfahren und auf Grundlage seiner zum jeweiligen Zeitpunkt giltigen Verfahrensordnung
aus.
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(2) Der G-BA beauftragt das Institut nach §137a SGBV mit der Erarbeitung von
Instrumenten und Qualitatsindikatoren fur das ausgewdhlte Thema. 2Sofern vom G-BA
beauftragt, fihrt das Institut nach § 137a SGBV fiir 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 SGB V.

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

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

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

d) Prozesse zum Datenfehlermanagement

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

g) zusatzlich bei Patientenbefragungen:

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

abzugeben und beschlielt Giber deren Umsetzung.

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

(6) 'Der G-BA beauftragt eine von den Krankenkassen, Kassendrztlichen Vereinigungen
und deren jeweiligen Verbanden unabhdngige Datenannahmestelle fiir die aufgrund von
§ 299 Absatz 1a SGB V zu verarbeitenden Daten der Krankenkassen und die Vertrauensstelle
gemiR § 11. Des 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

17



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 Landesverbdnde 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. ?Die Organisationen
nach Absatz1 sind im Lenkungsgremium stimmberechtigt. 3Das Lenkungsgremium ist
paritatisch besetzt mit Vertreterinnen und Vertretern der Landesverbande 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 betreffen, werden die Stimmen aller
nicht betroffenen Organisationen der Leistungserbringerseite auf die Vertreterinnen und
Vertreter der von dem Beschluss wesentlich betroffenen Organisationen bzw. Organisation
Ubertragen. °Die Festlegung hinsichtlich der wesentlichen Betroffenheit erfolgt in den
themenspezifischen Bestimmungen. ®Das Lenkungsgremium wahlt entweder aus seiner Mitte,
jeweils zwischen den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenkassen und Ersatzkassen
einerseits und den Vertreterinnen und Vertretern der Leistungserbringerorganisationen
andererseits, wechselnd eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden oder benennt eine
unparteiische Vorsitzende oder einen unparteiischen Vorsitzenden. ’Bei Stimmgleichheit gibt
die Stimme der Vorsitzenden oder des Vorsitzenden den Ausschlag. 8Das Lenkungsgremium
ist dem G-BA gegeniliber fiir die ordnungsgemdRBe Durchfiihrung der Richtlinien
verantwortlich.

(3) !Der Verband der Privaten Krankenversicherung, die jeweiligen Landesdrztekammern,
sowie die Organisationen der Pflegeberufe auf Landesebene werden von der LAG beteiligt.
2Zusatzlich  erfolgt eine  Beteiligung der Landeszahnirztekammern 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
Organisationen auf Bundesebene erhalten im Lenkungsgremium ein Mitberatungsrecht.
*Hinsichtlich 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 Geschiftsordnung. 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.
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(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 landerbezogenen Verfahren, fir die Aufgaben nach Nummer 2 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 Qualititssicherungsergebnisberichten gemaR § 19

4. Information und Beratung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemafR
§ 25

5. Durchfiihrung der Datenvalidierung

6. Forderung des Austausches der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
untereinander Uber qualitdtsverbessernde MalRnahmen

7. laienverstindliche Information der Offentlichkeit Giber die Ergebnisse der MaRnahmen
der Qualitatssicherung in ihrem Zustdndigkeitsbereich sowie deren barrierefreie
Darstellung im Internet nach MaRgabe der von dem Institut nach § 137a SGBV
aufgestellten einheitlichen Grundsatze

8. Datenannahme bei Vorliegen einer Erkldarung nach § 9 Absatz 1 Satz 5

9. Umsetzung von Aufgaben, die sich aus den Regelungen zum Qualitatsbericht nach
§ 136b Absatz1 Satzl Nummer3 SGBV ergeben und die zur Veroffentlichung
geeigneter Qualitatsergebnisse im strukturierten Qualitdtsbericht der Krankenhauser
notwendig sind.

(2) Die LAG kann eine Auswertungsstelle nach § 10 fir erganzende Auswertungen auf
Basis der nach § 4 Absatz 7 bzw. § 10 Absatz 2 Nummer 4 zur Verfligung gestellten Daten (z. B.
Unterstitzung Stellungnahmeverfahren, Plausibilisierung der von der
Bundesauswertungsstelle zur Verfiigung gestellten Auswertungen, Unterstitzung der
Organisationen im Rahmen ihrer Aufgabenwahrnehmung nach § 17) beauftragen.

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

§ 7 Bundesstelle

!Die Bundesstelle ist der Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA. ?Die 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 Abstimmung 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 MalRnahmen gemaR den Regelungen in § 17 in
Zusammenarbeit mit den Datenannahmestellen nach § 9

4. Erstellung und Ubermittlung von Qualitatssicherungsergebnisberichten gemiR § 19

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

6. Laienverstindliche Information der Offentlichkeit (iber die Ergebnisse der
Malnahmen der Qualitatssicherung fir bundesbezogene Verfahren sowie deren
barrierefreie Darstellung im Internet 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 Absatz1 Satz1l Nummer3 SGBV ergeben und die zur Veroffentlichung
geeigneter Qualitatsergebnisse im strukturierten Qualitdtsbericht der Krankenhauser
notwendig sind.

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

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

§ 8a Fachkommissionen

(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 Einleitung von
MaBnahmen gemdR § 17 Absatz3 und 4, sowie Empfehlungen zum Zeitrahmen
innerhalb dessen die MaRnahmen umgesetzt werden sollen gegeniiber der LAG bzw.
der Bundesstelle

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

2Weitere Aufgaben kénnen von ihnen im Rahmen der Umsetzung der durch die LAG oder die
Bundesstelle beschlossenen QS-MaRnahmen entsprechend § 17 Absatz 3 {ibernommen
werden. 3Hierzu z&hlt unter anderem die Durchfiihrung kollegialer Beratung, von Kolloquien
oder von Peer-Review-Verfahren.

(4) !Die Fachkommissionen setzen sich zusammen aus
1. vier Vertreterinnen oder Vertretern je nach thematischer Betroffenheit:

- der zugelassenen Krankenhauser (Facharzte),
- der Vertragsarzte und Vertragspsychotherapeuten oder
- der Vertragszahnarzte (Zahnarzte) und

2. einer Vertreterin oder einem Vertreter der Krankenkassen (je nach thematischer
Betroffenheit Facharzt oder Zahnarzt) und

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

’Die Beteiligung der Vertreterinnen oder Vertreter nach Nummer 1 ergibt sich aus der
wesentlichen 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.
#Im 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 fur 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 Verbande der
Krankenkassen einschlielich Ersatzkassen oder den GKV-SV und nach Absatz4 Satz1
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 einmalig eine Wiederbenennung
erfolgen. “Eine vorzeitige Abberufung ist aus wichtigem Grund durch die vorschlagenden
Organisationen oder die LAG bei l|anderbezogenen bzw. die Bundesstelle bei
bundesbezogenen Verfahren moglich.

(8) !Das Lenkungsgremium der Landesarbeitsgemeinschaften nach § 5 Absatz 2 bzw. die
Bundesstelle nach § 7 Satz 1 kann den Fachkommissionen eine Geschiaftsordnung geben. 2Die
Fachkommissionen tagen mindestens einmal jahrlich. 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 Sitzung und die Beratungsunterlagen mindestens eine
Woche vor der Sitzung versandt. °Ein abweichendes Vorgehen ist im Einzelfall nur bei
Zustimmung aller Vertreterinnen und Vertreter nach den Absitzen 4 und 5 méglich. ®Die
Sitzungen der Fachkommissionen sind vertraulich und nicht 6ffentlich. Es sind Regelungen
zum Umgang mit vertraulichen Dokumenten und Beratungsinhalten sowie hinsichtlich von
Interessenskonflikten zu treffen.

9) 10ber jede Sitzung wird eine Ergebnisniederschrift angefertigt. 2Sie hat Ort, Tag, Beginn
und Ende der Sitzung sowie eine Bezeichnung der Gegenstande der Beratung zu enthalten.
3Sie hat die Empfehlungen als wesentliches Ergebnis der Beratungen sowie abweichende
Einschatzungen ohne personenbezogene Angaben wiederzugeben wund ist dem
Lenkungsgremium zur Verfligung zu stellen.

(10) 'Die 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 fiir die zu den Fachkommissionen und
Bundesfachkommissionen der DeQS-RL und fiir die Fachgruppen in der Richtlinie Gber
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 Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer sowie die Krankenkassen die erhobenen Daten (bermitteln.
’Datenannahmestelle fiir kollektivvertraglich titige Vertragsdrztinnen und Vertragsarzte,
Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten, Vertragszahnarztinnen und
Vertragszahnirzte ist die zustandige KV/KZV. 3Datenannahmestelle fir Krankenh&user ist die
LQS oder die LKG. “Die Datenannahmestellen nach Satz 2 und 3 fiihren die Datenannahme fiir
ihre Mitglieder auf eigene Kosten durch. °Eine gemaR Satz 2 oder Satz 3 fiir 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 durchfihrt und damit ihre Funktion als
Datenannahmestelle beendet. ®Bei einer Erklarung nach Satz 5 ilbernimmt die zustandige LAG
oder ein von ihr mit der Datenannahme beauftragter geeigneter Dritter zum auf die Erklarung
folgenden Ubernachsten Jahresbeginn die Aufgabe als Datenannahmestelle an Stelle der in
Satz 2 bzw. Satz 3 genannten Institutionen. ‘Datenannahmestelle fiir Daten betreffend die
selektivvertragliche Tatigkeit von SV-LE ist die Vertrauensstelle nach § 11.
8Datenannahmestelle fiir die aufgrund von § 299 Absatz 1a SGB V zu verarbeitenden Daten
der Krankenkassen ist die vom G-BA nach § 4 Absatz 6 Satz 1 beauftragte Stelle. °Die in
Satz 2, 3 und 6 genannten Datenannahmestellen konnen getrennt oder gemeinsam geeignete
Dritte mit der Datenannahme beauftragen. °Bei der Beauftragung eines Dritten ist
auszuschlieBen, dass eine KV oder KZV Daten der Krankenh&duser oder eine LKG oder LQS
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
Krankenkassen tUbermittelten Daten

2. Prifung der Ubermittelten 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. Unterstltzung der LAG bzw. der Bundesstelle bei der Erflllung 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 Datenséatze (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 Absatz 5

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: Die Umsetzung 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.

’Die Vorgaben des Datenschutzes insbesondere des §299 SGBV sind bei allen
Datenannahmestellen einzuhalten.

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

§ 10 Auswertungsstellen

(1) 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 erflllen.

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

1. Die Prifung der an sie Gbermittelten Datensatze auf Vollzahligkeit, Vollstandigkeit,
Plausibilitdt soweit diese Prifung durch die Datenannahmestelle gemalR § 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 Priifung der
zusammengefiihrten Datensdtze; die leistungserbringerbezogene Zuordnung der
Daten aus Patientenbefragungen
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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 Gewahrung der
Nutzungsmoglichkeit fir erganzende Auswertungen nach § 6 Absatz 2

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

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

7. die datenschutzgerechte Vernichtung der in die Auswertung einbezogenen
Fragebogen aus Patientenbefragungen nach Einlesen und Prifen der Daten,
spatestens jedoch nach Abschluss der Auswertungen.

§ 11 Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle ist eine Organisation, welche die patientenidentifizierenden
Daten gemadR §14 Absatz2, die im Rahmen der einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung erhoben werden, pseudonymisiert. 2Als Datenannahmestelle nach §9
Absatz1l Satz7 nimmt die Vertrauensstelle die von den SV-LE im Rahmen der
selektivvertraglichen Tatigkeit erhobenen Daten an und pseudonymisiert die
leistungserbringeridentifizierenden Daten.

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

(3) !Die Vertrauensstelle muss den Anforderungen nach § 299 Absatz 2 SGB V genigen.
’Die Vertrauensstelle hat die zu pseudonymisierenden, -patientenidentifizierenden Daten
nach erfolgter 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.

§ 11aVersendestelle

(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 Gbernimmt.

(2) Die Versendestelle hat insbesondere folgende Aufgaben:

1. Annahme der von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern Uber die
Datenannahmestellen an sie Ubermittelten personenbezogenen Daten gemaR § 14
Absatz 2a und des Leistungserbringerpseudonyms, Speicherung der Daten gemal} § 14
Absatz 2a Satz 1 Buchstabe b in einer raumlich und organisatorisch von ihren anderen
Aufgaben getrennten Stelle (organisatorisch unabhangiger Bereich), Prifung auf
Plausibilitat 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
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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 den vom
G-BA beschlossenen Vorgaben gemaR & 3 Satz 2 Nummer 6

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

6. Erzeugung einer Tabelle, die die Zuordnung zwischen Fragebogen-ID und
Leistungserbringerpseudonym sowie die jeweilige Ausschlussfrist enthalt (Mapping-
Tabelle)

7. Patientenindividuelle Erstellung der Befragungsunterlagen mithilfe der im
organisatorisch unabhdngigen Bereich entschlisselten Versendedaten gemiafl § 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 Versendung durch einen vom G-BA beauftragten
Postdienstleister

8. Verarbeitung der von der Bundesauswertungsstelle eingehenden Fragenbogen-IDs
zwecks Kontrolle des Riicklaufs, Durchfiihrung des Erinnerungsverfahrens

9. Ubermittlung der Mapping-Tabelle an die Bundesauswertungsstelle zu
Auswertungszwecken

10. Ubermittlung der Anzahl der je Leistungserbringerpseudonym eingegangenen
Datensatze und der je Leistungserbringerpseudonym versendeten Fragebdgen zur
Prifung der Vollzdhligkeit an die Bundesauswertungsstelle.

’Die Versendestelle muss die Anforderungen des §299 Absatz4 SGBYV erfiillen. 3Der
organisatorisch 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 Uber die Umsetzung der
Qualitatssicherungsmalnahmen entwickeln und anwenden. 2Hierzu gehéren auch die
Meldungen von zeitlichen Verzogerungen oder Kooperationsproblemen hinsichtlich der
Durchfliihrung von QualitdtssicherungsmaRnahmen 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.
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§ 13 Grundmodell des Datenflusses

(2) Der Fluss der Daten nach § 14 erfolgt grundsatzlich elektronisch und in elektronisch
auswertbarer Form unter Einbeziehung einer Datenannahmestelle und - soweit
patientenidentifizierende Daten verarbeitet werden — einer Vertrauensstelle an die
Bundesauswertungsstelle. 2Bei Patientenbefragungen erfolgt abweichend von Satz 1:

1. der Fluss der Daten gemaR § 14 Absatz 2a und 3 elektronisch unter 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 Riicksendung der ausgefiillten Fragebdgen
durch die Patientinnen und Patienten an die Bundesauswertungsstelle. 2Zur kostenfreien
Ricksendung der Fragebdgen an die Bundesauswertungsstelle erhalten die Patientinnen und
Patienten mit den Befragungsunterlagen einen entsprechend frei gemachten, neutralen an
die Bundesauswertungsstelle adressierten Riicksendeumschlag, der keine weiteren
Kennzeichnungen haben darf.

(3) Der G-BA legt in den themenspezifischen Bestimmungen jeweils die erforderlichen
Daten fest. 2Er gibt die Softwarespezifikationen 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 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 bertiihrt sind. >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 erstellt und pflegt ein Datenprifprogramm gemal § 4 Absatz 4 und macht es 6ffentlich
zuganglich.

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

§ 14 Art der Daten

(1) Hinsichtlich der Daten ist zu unterscheiden zwischen patientenidentifizierenden,
leistungserbringeridentifizierenden, krankenkassenidentifizierenden Daten, Qualitats-
sicherungsdaten und administrativen Daten sowie Versendedaten fiir und Befragungsdaten
aus Patientenbefragungen.

(2) Patientenidentifizierende Daten (PID) sind personenbezogene Daten, die eine
eindeutige Identifikation von Patientinnen und Patienten ermodglichen (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. 2Die Daten nach Satz 1 Buchstabe b umfassen nicht pseudonymisierte
personenbezogene Daten der Patientinnen und Patienten.
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(2b)  Befragungsdaten aus Patientenbefragungen (BD) sind die mit einem Fragebogen
erhobenen Daten, die mittels einer Fragebogen-ID (FBID) einer Leistungserbringerin oder
einem Leistungserbringer zugeordnet werden kénnen.

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

(4) Krankenkassenidentifizierende Daten (KID) sind Daten, die eine eindeutige
Identifikation von Krankenkassen ermoglichen (z.B. das Institutionskennzeichen der
Krankenkasse).

(5) lQualitatssicherungsdaten (QD) sind die fir 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 mit den Qualitatssicherungsdaten wird eine von den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern 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 Vollzahligkeit geeignet sind sowie weitere, meldebezogene Daten. ?Die meldebezogenen
Daten umfassen Daten, die insbesondere der Organisation des Datenflusses dienen, z. B. die
meldende Krankenkasse und die meldenden Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
bis zur Pseudonymisierung durch die Datenannahmestelle nach §9 Absatz 1, Standort,
Zeitstempel und Nummer des Datensatzes, das Thema der jeweiligen Datenlieferung sowie
Angaben Gber Kommunikationspartner.

§ 14a Qualitatsindikatoren, Rechenregeln und Referenzbereiche

(1) Die vom Institut nach § 137a SGB V entwickelten Qualititsindikatoren werden in den
themenspezifischen Bestimmungen aufgeflhrt. Diese werden den
Landesarbeitsgemeinschaften zur Erfillung 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
entwickelt. 3Das jeweilige Vorgehen zur Festlegung der Rechenregeln und Referenzbereiche,
insbesondere der Indexbildung und der Risikoadjustierung, ist zu veroffentlichen.

(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 veréffentlicht 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 im Internet veroffentlicht. *Nach Abschluss der Datenerhebung werden diese auf Basis
der dann vorliegenden empirischen Daten angepasst (endgiltige Rechenregeln). °Die
endgiltigen Rechenregeln und Referenzbereiche werden vom Institut nach § 137a SGB V bis
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zum 31.Mai des Jahres der Auswertung der jeweiligen Indikatoren veréffentlicht.
6Anderungen der endgiiltigen gegeniiber den prospektiven Rechenregeln und
Referenzbereiche sind gegenliber dem G-BA zu begriinden, von diesem zu beschliefen und zu
veroffentlichen.

(4) Abweichend von Absatz 3 Satze 2 und 3 werden die prospektiven Rechenregeln und
Referenzbereiche fiir das Erfassungsjahr 2021 vom G-BA auf Vorschlag des Instituts nach
§ 137a SGB V bis zum 31. Dezember 2020 beschlossen und veroffentlicht.

§ 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 Richtlinie zu tbermitteln. 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) 1Um der Datenannahmestelle und ggf. Bundesauswertungsstelle die Uberpriifung der
Vollzahligkeit zu ermoglichen, erstellen die Krankenhauser fiir alle behandelten Patientinnen
und Patienten krankenhaus- und standortbezogen und die Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte fir ihre im Rahmen von Selektivvertragen behandelten Patientinnen und
Patienten eine Aufstellung, aus der die Zahl der zu dokumentierenden Datensatze (Soll)
hervorgeht. ?Diese Aufstellung wird gemaR dem in der Spezifikation bundeseinheitlich
vorgegebenen Format in elektronischer Form der Datenannahmestelle Ubermittelt. 3Die
jeweilige KV/KZV erstellt fir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gemaR § 1
Absatz 6 Nummer 2 eine Aufstellung gemaR dem in der Spezifikation vorgegebenen
bundeseinheitlichen Format fiir die im Rahmen von Kollektivvertragen behandelten
Patientinnen und Patienten, aus der die Zahl der zu dokumentierenden Datensatze (Soll)
hervorgeht und Ubermittelt 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 ist, zu Ubermitteln (Konformititserkldrung). 2Die
Ubermittlung erfolgt mindestens einmal jahrlich, es sei denn ein abweichender Zeitpunkt wird
in den themenspezifischen Bestimmungen festgelegt. 3Die Datenannahmestelle informiert die
Bundesauswertungsstelle Gber 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 vollstdndig dokumentierten
Datensitze (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 mit den
tatsachlichen Zahlen der zu dokumentierenden Datensitze (Soll) vor. “Fir die
Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringer nach Absatz2 Satz3 st in dieser
Bescheinigung die fir sie von der jeweiligen Datenannahmestelle an die
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Bundesauswertungsstelle ibermittelte Anzahl der zu dokumentierenden Datenséatze (Soll) zu
vermerken.

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

(6) Im Fall von Patientenbefragungen (bermittelt die Versendestelle an die
Bundesauswertungsstelle quartalsweise Informationen zur Anzahl der Datensdtze je
Leistungserbringerpseudonym, die vollstandig und plausibel an die Versendestelle Gibermittelt
bzw. die storniert worden sind. 2Die Bundesauswertungsstelle gleicht die Informationen auch
hinsichtlich einer fristgerechten Ubermittlung mit der Aufstellung nach Absatz 5 jahrlich ab
(Soll-Ist-Abgleich/ Vollzdhligkeitsprifung).

§ 16 Datenvalidierung

(1) Die von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sowie den
Krankenkassen (ibermittelten Daten sind von der Bundesauswertungsstelle und den LAGen
sowie gegebenenfalls unter Beteiligung der Datenannahmestellen auf ihre Validitat durch
jeweils geeignete Verfahren zu priifen (Datenvalidierungsverfahren).

(2) Spezifische oder abweichende Vorgaben zu dem Datenvalidierungsverfahren kénnen
in den themenspezifischen Bestimmungen und in Beschllssen zu Kriterien gemadR Absatz 6
erfolgen.

(3) Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie die Krankenkassen sind
verpflichtet, sich hinsichtlich der Gbermittelten Daten an dem Datenvalidierungsverfahren zu
beteiligen. 2Bei Auffilligkeiten haben sie an der Aufkldrung 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 gegeniiber der
Bundesstelle gegeben. *Uber eine nicht erfolgte, unvollstindige oder nicht vollzihlige
Ubermittlung der Krankenkassendaten, bezogen auf das vom IQTIG 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 tber das
weitere Vorgehen und die zu veranlassenden Schritte.

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

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

b) bei Vertragsarztinnen und Vertragsarzten bzw. Vertragspsychotherapeutinnen
und Vertragspsychotherapeuten auf Grundlage der Betriebsstattennummer (BSNR)

c) bei Vertragszahnadrztinnen und Vertragszahnarzten auf Grundlage der
Abrechnungsnummer

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

(5) !Die Krankenkassen bestitigen gegeniiber der Datenannahmestelle nach § 9 Absatz 1
Satz 8 und der Bundesauswertungsstelle, dass die nach Vorgabe dieser Richtlinie und der
themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten tbermittelt worden sind.2Um der
Datenannahmestelle nach §9 Absatz1l Satz8 und der Bundesauswertungsstelle die
Uberpriifung der von den Krankenkassen iibermittelten Daten zu ermdglichen, erstellen die
Krankenkassen eine Aufstellung, aus der die Zahl der Ubermittelten Datensatze hervorgeht.
3Die Aufstellung wird gemiR dem bundeseinheitlich vorgegebenen Format in elektronischer
Form an die Datenannahmestelle und die Bundesauswertungsstelle Ubermittelt. “Die
Bestatigung und die Aufstellung sind von einer vertretungsberechtigten Person der
Krankenkasse zu unterzeichnen. °Die Ubermittlung erfolgt mindestens einmal jahrlich.

(6) !Das Datenvalidierungsverfahren umfasst eine statistische Basispriufung der
Ubermittelten Daten der Krankenh&user, der Vertragsdrztinnen und Vertragsdrzte bzw.
Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten, Vertragszahnéarztinnen und
Vertragszahnirzte und Krankenkassen auf Vollzihligkeit, Vollstandigkeit und Plausibilitit. 2Die
statistische Basispriifung der von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
Ubermittelten Daten erfolgt anhand festgelegter Auffilligkeitskriterien, die durch das Institut
nach § 137a SGB V entwickelt und bis zum 31. Januar des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres
durch den Unterausschuss Qualitatssicherung beschlossen werden. 3Die Auffalligkeitskriterien
sind bundesweit einheitlich anzuwenden. “Die statistische Basisprifung der von den
Krankenkassen tGbermittelten 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 Basisprifung wird wie folgt durchgefiihrt. 'Die
Bundesauswertungsstelle flihrt die Berechnung der festgelegten Kriterien auf Basis der durch
die Leistungserbringerin oder den Leistungserbringer und die Krankenkassen (ibermittelten
Daten zur Qualititssicherung durch. 8Bestehen keine Auffilligkeiten, ist die statistische
Basisprifung an dieser Stelle abgeschlossen. °Ist eine Leistungserbringerin oder ein
Leistungserbringer nach Durchfiihrung der statistischen Basisprifung rechnerisch auffallig
bzw. werden Dokumentationsmangel festgestellt, so sind die Regelungen zum
Stellungnahmeverfahren gemiR § 17 anzuwenden. °Bei Auffilligkeiten insbesondere zur
Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und Plausibilitdt in den von den Krankenkassen tbermittelten
Daten erfolgt unverziglich eine detaillierte Information und Darstellung der konkreten
Auffalligkeiten durch die Bundesauswertungsstelle gegentliber der Krankenkasse, so dass eine
Korrektur oder Nachlieferung seitens der Krankenkasse bis zum in der themenspezifischen
Bestimmung festgelegten, nachsten, spatestens libernachsten Lieferzeitraum nach Mitteilung
der Auffélligkeit an die Krankenkasse erfolgen kann. !Sofern sich die Korrektur von
Auffilligkeiten auf die letzte Datenlieferung fiir ein Erfassungsjahr bezieht, erfolgt eine
Korrektur oder Nachlieferung schnellstmoglich, aber spatestens bis zum Ablauf von drei
Monaten nach  Mitteilung der Auffilligkeit an die Krankenkasse. '2Die
Bundesauswertungsstelle Ubermittelt die Information mit der Darstellung der konkreten
Auffilligkeiten an die DAS KK, welche diese unverziiglich an die jeweilige Krankenkasse
weiterleitet. 3Werden im Rahmen der statistischen Basispriifung bei den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern gehauft fehlerhafte Dokumentationen in
Bezug auf die Vollstandigkeit, Vollzahligkeit und Plausibilitdit zu einzelnen Datenfeldern
festgestellt, sind diese Datenfelder durch das Institut nach § 137a SGB V in Zusammenarbeit
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mit den jeweiligen Expertengremien jahrlich auf ihre Verstandlichkeit hin zu prifen und
gegebenenfalls die Spezifikation dieser Datenfelder anzupassen. Hierbei sollten
insbesondere die Auslosefilter, Ausflllhinweise und Plausibilisierungen von Datenfeldern
Uberprift und gegebenenfalls angepasst werden.

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

(8) [Unbesetzt]

9) Der G-BA wird zeitnah weitere Regelungen und Methoden der Datenvalidierung
festlegen.

§ 17 Bewertung der Auffilligkeiten und Durchfiihrung von Qualitatssicherungs-
mafRnahmen

(1) 1Zustandige Stelle fur die Bewertung der nach § 10 Absatz 2 Nummer 3 ibermittelten
Auswertungen, sowie fir die Einleitung und Umsetzung qualitatsverbessernder MaBnahmen
sind:

a) beildanderbezogenen Verfahren die LAGen

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

2Sie tragen jeweils gegenuiber 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 Grinden zur Durchfiihrung oder Durchsetzung der MaRnahmen
notwendig, wird diese an die zustandige KV/KZV oder an die Krankenkassen ubertragen. °Die
Stellen nach § 5 Absatz 4 und § 7 Satz 2 priifen unter Beteiligung der Fachkommission gemaf
§ 8a die ihr Gbermittelten Auswertungen auf Auffilligkeiten ohne Kenntnis der Identitat der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, sofern eine Depseudonymisierung fiir den
Zweck der Priifung nicht zwingend erforderlich ist.

(2) 'Ergeben die Auswertungen Auffilligkeiten bei einer Leistungserbringerin oder einem
Leistungserbringer, erfolgt deren oder dessen Depseudonymisierung gegeniiber 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 gehoéren neben der Einholung von schriftlichen Stellungnahmen insbesondere die
Durchflihrung von Gesprachen und mit Einverstindnis der Leistungserbringerin und 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 durchgefiihrt werden, wenn
eine Leistungserbringerin oder ein Leistungserbringer auffillig gute Ergebnisse hat oder in
Vorjahren wiederholt auffallig war. “Soweit zur Aufklarung etwaiger Qualitatsmangel, z. B. im
Rahmen einer Langsschnittbetrachtung, erforderlich, kénnen der Leistungserbringerin oder
dem Leistungserbringer Uber bereits im Riickmeldebericht Gbermittelte Indikatorergebnisse
und Daten hinausgehend im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens auch bei anderen

32



Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern oder den Krankenkassen erhobene
personenbezogene Daten der Patientinnen und Patienten tGbermittelt werden, soweit diese
konkret fiir das Stellungnahmeverfahren relevant sind. ®Bei Stellungnahmeverfahren zu
Ergebnissen auf Basis von Patientenbefragungen muss die Anonymitat der befragten
Patientinnen und Patienten gewahrt bleiben. °Konnten die Auffilligkeiten im
Stellungnahmeverfahren hinreichend aufgeklart werden, empfiehlt die Fachkommission der
Landesarbeitsgemeinschaft bzw. der Bundesstelle den Abschluss des
Stellungnahmeverfahrens. 1°Uber den Abschluss des Stellungnahmeverfahrens informiert die
Landesarbeitsgemeinschaft bzw. die Bundesstelle die Leistungserbringerin oder den
Leistungserbringer.

(3) 'Auf Basis der Bewertung der Ergebnisse nach dem Stellungnahmeverfahren
beschliel3t die zustdndige Stelle nach Absatz 1 Satz 1 liber die Notwendigkeit zur Einleitung
geeigneter Mallnahmen und legt unter Beteiligung der in Absatz 1 Satz3 und 4 jeweils
genannten Organisationen und Fachkommissionen Art, Inhalt und Umfang der MalRnahmen
fest. 2Primaér soll durch die in Absatz 1 Satz 3 bzw. Satz 4 genannte zustindige Stelle eine auf
Beseitigung von verbleibenden Zweifeln gerichtete Vereinbarung mit den betreffenden
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern abgeschlossen werden, es sei denn es
bestehen Belege fiir schwerwiegende einzelne Missstinde. 3Als Inhalt einer Vereinbarung
kommen beispielsweise in Betracht (MaRBnahmenstufe 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.

(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 flr Vergiitungsabschldage oder Entziehung der
Abrechnungsmaoglichkeit der jeweiligen Leistung zustandigen Stellen mit
entsprechenden Empfehlungen.

‘Die weitere Umsetzung der Empfehlungen nach Satz3 Buchstabeb erfolgt bei
kollektivvertraglich tatigen Vertragsarztinnen und Vertragsarzten bzw.
Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten bzw. Vertragszahnarztinnen
und Vertragszahnarzten durch die zustandige KV/KZV, bei allen anderen
Leistungserbringerinnen  und  Leistungserbringern im Rahmen der jeweiligen
Vertragsbeziehungen.
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(5) Bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden Auffilligkeiten, in Fallen, in
denen die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer an der
Qualitatssicherungsmalinahme nicht oder nicht vollstandig teilnimmt, oder in anderen Fallen
mit dringendem Handlungsbedarf kann die zustdandige Stelle nach Absatz 1 Satz 1 von dem
vorgesehenen Stufenplan abweichen und unverziiglich MalBBnahmen nach Absatz 4
beschliefen 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 Fachkommissionen empfehlen der LAG bzw. der Bundesstelle ein geeignetes
Verfahren zur Uberpriifung der Durchfiihrung sowie des Erfolgs der MaRnahmen. 2Folgt die
LAG bzw. die Bundesstelle den Empfehlungen nicht, ist darliber im
Qualitatssicherungsergebnisbericht nach § 19 bzw. im Bundesqualitatsbericht nach § 20 zu
berichten.

(7) INicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensitze |6sen die
MaRnahme nach Absatz 4 Satz 3 Buchstabe b aus. 2Das Nahere regeln die themenspezifischen
Bestimmungen.

(8) 1Zur Durchfihrung der MaBnahmen nach Absatz 2 bis 4 unterstiitzen die zustandige
Datenannahme- und die Auswertungsstelle die zustiandigen Stellen bei der Kldrung der
Auffalligkeiten. 2Soweit erforderlich, wird der zustidndigen Stelle die Identifizierung der
Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers erméglicht.

(9) !Die fur die Durchfihrung der MaRnahmen nach den Absdtzen 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.

(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

(2) !Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erhalten zu den von ihnen
Ubermittelten Daten und im Falle von Patientenbefragungen zu deren Ergebnissen
Riickmeldeberichte. ?Die Bundesauswertungsstelle leitet die nach einheitlichen Vorgaben
erstellten Berichte an die Datenannahmestellen weiter. 3Die Kenntnisnahme des Inhalts der
Berichte durch die Datenannahmestellen ist nicht zuléssig. *Die jeweilige Datenannahmestelle
sendet die Berichte an die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer. °Es kann auch der
Abruf von Berichten durch die Empfanger im Rahmen eines Online-Verfahrens vorgesehen
werden.

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

(3) !Der Riickmeldebericht soll fiir die Empfanger gut verstandlich aufbereitet sein. 2Er soll
Verlaufe und Entwicklungen im betroffenen Verfahren sowohl bezogen auf die jeweilige
Leistungserbringerin oder den jeweiligen Leistungserbringer als auch bezogen auf die
Vergleichsgruppe auf Bundesebene und bei landerbezogenen Verfahren auch auf
Landesebene ermdglichen. 3Die KVen, KZVen, LKG/LQS kdnnen auf Anfrage und mit
Einwilligung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Einsicht in den jeweiligen
Rickmeldebericht nehmen.

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

(5) Der Rickmeldebericht ist den Empfangern elektronisch verfiigbar und
maschinenlesbar sowie -verwertbar unverziglich nach dem jeweiligen Ende der Abgabefrist
der Daten zu Gbermitteln.

§ 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. ?Die 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:

1. eine qualitative Bewertung der Auswertungsergebnisse

2. die Art, Haufigkeit und Ergebnisse aller durchgefiihrten oder zur Durchfiihrung
empfohlenen Qualitatssicherungsmaflnahmen

3. die langsschnittliche  verlaufsbezogene  Darstellung des  Erfolgs  von
QualitatssicherungsmaBnahmen

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

5. Angaben zur Dokumentationsqualitat und
6. Angaben liber wiederholte oder besonders schwerwiegende Auffilligkeiten.

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

§ 20 Bundesqualitdtsbericht an den G-BA

!Das Institut nach § 137a SGB V erstellt jahrlich einen Bundesqualitatsbericht fir den G-BA in
maschinenlesbarer und -verwertbarer Form. 2In dem Bericht fasst es die Ergebnisse der
Bundesauswertung und die eigenen sowie die durch die Qualitatssicherungsergebnisberichte
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Ubermittelten Erkenntnisse und Ergebnisse der Durchfihrung der Qualitats-
sicherungsmaRnahmen zusammen. 3Dieser Bericht umfasst auch Angaben zur Datenvaliditit
sowie eine Evaluation des Verfahrens anhand dieser Ergebnisse z.B. bezlglich der
Wirksamkeit des Verfahrens.

§ 21 Ablosung landerbezogener Verfahren

Erfullt die LAG die ihr obliegenden Aufgaben einschlieBlich der Wahrnehmung der
Organisationsverantwortung fir von ihr 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 Erflllung betroffene landerbezogene Verfahren im Zustandigkeitsbereich der
betroffenen LAG durch die Bundesstelle oder eine andere Stelle durchfiihren zu lassen. ?Die
Durchfiihrung des von der mangelhaften Erfillung betroffenen landerbezogenen Verfahrens
durch die Bundesstelle oder eine andere Stelle erfolgt dabei solange, bis die LAG die ihr
obliegenden Aufgaben einschlielich der Wahrnehmung der Organisationsverantwortung
ubernehmen kann. 3Die der bisher mit der Aufgabe betrauten Stelle oder Organisation fur
diese Aufgabe gewidhrte Vergiitung ist zuriickzufordern. *Die Kosten fir die ersatzweise
Durchfiihrung nach Satz 1 sind von der betroffenen LAG zu tragen.

§ 22 Finanzierung

(1) !Die Finanzierung der LAG zur Erfillung ihrer Aufgaben nach dieser Richtlinie fiir die
Durchfiihrung der landerbezogenen Verfahren erfolgt durch die Landesverbidnde 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
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 Satz 3
sowie die MaRstibe zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit fest. °Er evaluiert seine Regelung
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 Durchfihrung von
Aufgaben nach dieser Richtlinie bei den Vertragsarztinnen und Vertragsidrzten sowie
Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten sowie
Vertragszahnéarztinnen und Vertragszahnarzten wird nicht in dieser Richtlinie geregelt,
sondern gesondert gemiR §87 SGBV vereinbart. 2Die Finanzierung der internen
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Dokumentation im Krankenhaus wird nicht in dieser Richtlinie geregelt, sondernist nach § 17b
Absatz 1a Nummer 4 KHG zwischen DKG und GKV-SV zu vereinbaren.

§ 23 Bindung der einbezogenen Organisationen

1Sofern nach dieser Richtlinie Organisationen in die Erfullung von Aufgaben einbezogen sind,
die nicht bereits nach dem SGB V an die Vorgaben dieser Richtlinie gebunden sind, ist diese
Bindung jeweils vertraglich von der jeweiligen Auftraggeberin oder dem jeweiligen
Auftraggeber vorzunehmen. 2Ohne eine solche vertragliche Bindung ist eine Einbeziehung in
die Erflillung der Aufgaben durch diese Organisationen unzulassig.

§ 24 Information der Patientinnen und Patienten

(1) Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind verpflichtet, ihre
Patientinnen und Patienten etwa anhand von Merkblattern in verstandlicher Weise lber
Zweck und Inhalt des sie betreffenden Qualitatssicherungsverfahrens zu informieren. 2Dies
umfasst eine Information Uber die zu verarbeitenden Daten, die verarbeitenden Stellen sowie
die Verwendung der Daten und den weiteren Umgang mit ihnen. 3Patientinnen und Patienten
erhalten auch Hinweise auf patientenrelevante Informationsquellen unter Bericksichtigung
von Empfehlungen der maligeblichen Organisationen nach § 140f SGB V.

(2) Im Falle einer Patientenbefragung enthalten die Befragungsunterlagen ausfiihrliche
Informationen Uber 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 MalRnahmen
zum Datenschutz getroffen werden und bis wann der Fragebogen zum Zwecke der
Qualitatssicherung zurtickgesendet werden sollte. 3Die Patientinnen und Patienten werden
darauf hingewiesen, ausschlielich den Fragebogen =zuriickzusenden, ohne weitere
personenidentifizierende Angaben hinzuzufiigen und ohne das Anschreiben beizulegen. “Sie
werden  weiterhin  darlber informiert, dass  Fragebdgen, die  dennoch
personenidentifizierende Angaben enthalten oder die nach der Ausschlussfrist eingehen, von
der Auswertungsstelle nicht ausgewertet, sondern unmittelbar vernichtet werden.

§ 25 Information der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

!Die 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

(2) Fur die fachliche Begleitung bei der Durchfiihrung der einrichtungsiibergreifenden
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. 2Hierbei werden auch bis zu
jeweils zwei sachkundige Personen als Experten von den fir die Wahrnehmung der Interessen
der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter
Menschen maRgeblichen Organisationen nach § 140f SGB V mit einbezogen. 3Die Kosten fiir
die Teilnahme an den Expertengremien auf Bundesebene von den fiir die Wahrnehmung der
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Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und
behinderter Menschen maRgeblichen 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 werden.

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

a) Medizinische Expertise fiir das Erfassen und Darstellen qualitatssicherungsrelevanter
Sachverhalte

b) fachliche Expertise bei der Durchfiihrung von Machbarkeitspriifungen und
Erprobungen von neuen einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren

c¢) Empfehlungen fir die Festlegung und Anpassung von Rechenregeln und
Referenzbereichen

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.

(4) Die Grundsatze fir 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.

§ 27 Aussetzung der Datenlieferung fiir das Erfassungsjahr 2020 und 2021

tAufgrund der COVID-19-Pandemie werden die Datenlieferungen zum 28. Februar, 15. Mai,
15. August und 15. November fir die Erfassungsjahre 2020 und 2021 ausgesetzt. 2Die
Verpflichtung zur Datenilibermittlung fir jeweils das gesamte Erfassungsjahr 2020 und 2021
bis spatestens zum Ablauf der Korrekturfrist zum 15. Méarz des auf das Erfassungsjahr
folgenden Jahres bleibt unberihrt.
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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 verwendet, 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 (ber gesicherte
Ubertragungskanile. 2Dies setzt eine Authentifizierung des Absenders und eine
Transportverschliisselung der Daten voraus.

§ 2 Dateniibermittlung an die Datenannahmestelle

(1) !Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach Teil 1 § 1 Absatz 6 der
Richtlinie sowie die Krankenkassen tbermitteln die nach Teil 1 § 15 der Richtlinie erhobenen
und gepriften Datensatze an die nach Teil1l §9 Absatz1 der Richtlinie zustdndige
Datenannahmestelle. 2Die Daten bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
sowie bei den Krankenkassen werden von diesen jeweils anhand eines vom Institut nach
§ 137a SGB YV erstellten einheitlichen Datenpriifprogrammes nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der
Richtlinie oder den EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung auf Plausibilitat und
Vollstindigkeit gepriift. 3Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach Teill §1
Absatz 6 Satz 1 Nummer 2 der Richtlinie fligen ein automatisiertes Protokoll der Priifung nach
Satz 2 den Datensétzen, die fir selektivvertraglich erbrachte Leistungen erhoben wurden, bei.

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

(2a) lIm 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 verschlisseln, dass die fir 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
Satz 1 Buchstabe b der Richtlinie werden mit dem 6ffentlichen Schliissel des organisatorisch
unabhangigen Bereichs der Versendestelle verschliisselt.
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(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 Gewahrleistung der Vollzahligkeitspriifung Gbermitteln kollektivvertraglich tatige
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte der Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 2
der Richtlinie (KV/KZV) zudem zusétzlich die dafiir erforderlichen administrativen Daten. 2Alle
anderen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Gbermitteln der jeweils zustandigen
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. 2Datenannahmestellen 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 Datenprifprogramms nach Teil 1
§ 4 Absatz 4 der Richtlinie und die Vollzdhligkeit der Datensdtze anhand der zusatzlich
Ubermittelten administrativen Daten nach Teill §14 Absatz6 der Richtlinie.
3Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 3 und 6 der Richtlinie (LQS/LKG und LAG)
prifen die Plausibilitdit und Vollstandigkeit anhand der EDV-technischen Vorgaben zur
Datenprifung oder des Datenprifprogramms nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie und die
Vollzdhligkeit anhand der Konformitatserklarung gemall Teil1 § 15 Absatz2 bis4 der
Richtlinie. “Die Datenannahmestelle nach Teill §9 Absatz1 Satz7 der Richtlinie
(Vertrauensstelle) priift das Prifprotokoll auf formale Auffilligkeiten und die Vollzdhligkeit
der Datensatze anhand der Konformitatserklarung gemafl Teil 1 § 15 Absatz 2 bis4 der
Richtlinie. °Die Datenannahmestelle nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 8 der Richtlinie (DAS KK)
prift die Plausibilitdit und Vollstandigkeit anhand der EDV-technischen Vorgaben zur
Datenpriifung oder des Datenpriifprogramms nach Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie. Auf eine
von den Datenannahmestellen durchgefiihrte Riickmeldung zur Plausibilitat, Vollstandigkeit
und soweit moglich Vollzdhligkeit an die jeweiligen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer 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 Datenannahmestelle erzeugt aus den leistungserbringeridentifizierenden Daten
jeweils ein Leistungserbringerpseudonym. Z2Fir die Pseudonymisierung nutzen die
Datenannahmestellen nach Teil 1 §9 der Richtlinie das vom Institut nach § 137a SGBV
vorgeschlagene  Verfahren zur  systemweit einheitlichen Leistungserbringer-
pseudonymisierung, welches sicherstellt, dass die Datenannahmestellen den gleichen
leistungserbringeridentifizierenden Daten jeweils das gleiche Pseudonym zuordnen. 3Die
Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 7 (Vertrauensstelle) und Satz 8 (DAS-KK)
der Richtlinie nutzen die o6ffentlichen Schlissel der systemweit einheitlichen
Leistungserbringerpseudonymisierung, die ihnen auf Anfrage von den Datenannahmestellen
nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 2 (KV bzw. KZV), Satz 3 (LQS/LKG) und Satz 6 (LAG) der Richtlinie
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Ubermittelt werden. *Abweichend von Satz 1 legen die themenspezifischen Bestimmungen
fest, ob die Datenannahmestelle fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen nach Teil 1 § 9
Absatz 1 Satz 8 der Richtlinie die leistungserbringeridentifizierenden Daten pseudonymisieren
oder anonymisieren soll. °Die Datenannahmestelle nach Teil1 §9 Absatz1 Satz 8 der
Richtlinie ersetzt die krankenkassenidentifizierenden Daten durch ein Krankenkassen-
Pseudonym, sofern in den themenspezifischen Bestimmungen nichts anderes vorgesehen ist.

(3) !Die Datenannahmestellen nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 2, Satz 3, Satz 6 und Satz 8 der
Richtlinie (KV/KZVen, LQS/LKG, LAG und DAS KK) verschlisseln die Qualitatssicherungsdaten
so, dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen nach § 299 SGB V eingehalten werden und
nur die Bundesauswertungsstelle sie entschliisseln kann. 2Die Datenannahmestelle nach Teil 1
§ 9 Absatz 1 Satz 8 der Richtlinie (DAS KK) verschliisselt das Krankenkassen-Pseudonym 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 Bundesauswertungsstelle
es entschlusseln kann. %Sie Ubermitteln die von der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer oder von den Krankenkassen gelieferten, patientenidentifizierenden
Daten, die verschliisselten Qualitatssicherungsdaten, das verschlisselte
Leistungserbringerpseudonym und ggf. das verschlisselte Krankenkassen-Pseudonym
zusammen mit den verschlisselten Ergebnissen der Priifung 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 mit dem Ergebnis der Prifung nach Absatz 1 an die
Versendestelle Gbermittelt.

§ 4 Verfahren in der Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle nach Teil1 § 11 der Richtlinie entschliisselt die patienten-
identifizierenden Daten, prift sie und erzeugt daraus ein Patientenpseudonym pro Verfahren
unter Verwendung eines nur ihr bekannten Geheimnisses und unter Berlicksichtigung der
Empfehlungen des Bundesamts 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.

§ 4a Verfahren in der Versendestelle

(1) Die Versendestelle nach Teill §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 Plausibilitdt und Vollstindigkeit. 2Sie ibermittelt
Uber die Datenannahmestelle der Leistungserbringerin oder dem Leistungserbringer ein
Datenflussprotokoll zu den Ubermittelten Daten mit detaillierten Informationen Uber die
Datenprifungen.

(1a) Der organisatorisch unabhangige Bereich der Versendestelle entschliisselt bei den fiir
die Patientenbefragung ausgewdhlten Datensdtzen die fiir die Versendung erforderlichen
Daten gemaR Teil 1 § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe b der Richtlinie und ibermittelt diese an
die Versendestelle.

41



(2) Die Versendestelle ibermittelt der Bundesauswertungsstelle die Mapping-Tabelle
gemal 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

(2) Soweit die Priifung nach § 3 Absatz 1 nicht umfassend erfolgt und belegt ist, wird sie
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 werden 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 einem Leistungserbringerpseudonym
zugeordnet.

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

(3) Vor Verarbeitung der Daten fiir die in der Richtlinie vorgesehenen Auswertungen ist
durch interne Regelungen sicherzustellen, dass solche Auswertungen und MalRnahmen nur
auf der Grundlage von Daten erfolgen, 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 werden nach 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

(2) !Die Bundesauswertungsstelle stellt die Daten zur weiteren Verarbeitung nach dieser
Richtlinie so zur Verfigung, dass das Patientenpseudonym nach §4 durch ein
Ersatzpseudonym ersetzt wird. 2Fir die Riickmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie und
die Auswertungen fiir 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 fur Ilanderbezogene 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,
erganzende Auswertungen im Rahmen der themenspezifisch definierten Auswertungsziele zu
erstellen, insbesondere fiir zur Durchfiihrung der MaRnahmen nach Teil 1 § 17 der Richtlinie
(Stellungnahmeverfahren und Einleitung qualitdtsverbessernder MaRnahmen) notwendige
Auswertungen. “Dazu erhalten die von den LAGen beauftragten Auswertungsstellen
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Zugriffsrechte auf die Datenbank bei der Bundesauswertungsstelle nach Teil 1 § 4 Absatz 7 der
Richtlinie, welche die gepriften und patientenpseudonymisierten Daten enthalt.

(3) Die Bundesauswertungsstelle nach Teil1 § 10 Absatz2 der Richtlinie leitet den
Datenannahmestellen und diese wiederum den Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern ihre Rickmeldeberichte so zu, dass Dritte keine Modglichkeit zur
Einsichtnahme haben.
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Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen

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

(2) !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/unerwiinschte Ereignisse

d) prozessbegleitender Kommunikation, Koordination und Kontinuitdt in der
Versorgung

e) Patienteninformation und Entscheidungsbeteiligung

f) Symptombelastung und Schmerzen
messen, vergleichend darstellen und bewerten. 2Die 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 Erhéhung der
Patientensicherheit

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

d) Verbesserung der patientenorientierten Kommunikation, Koordination und
Kontinuitat 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 Identitat der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer moglich sind, ist zu unterlassen und
landeribergreifend auszufiihren.

(5) !Das Verfahren wird bezogen auf ein Kalenderjahr (Erfassungsjahr) durchgefihrt.
2MaRgeblich fiir die Zuordnung zu dem Erfassungsjahr ist bei ambulanter Leistungserbringung
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 abgeschatzt und bewertet. 2Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung naher quantifiziert werden. 3Zum 30. Juni 2023 bewertet der G-BA das
Erreichen der Ziele unter Einbeziehung der Evaluation des Verfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3
der Richtlinie und entscheidet (iber den weiteren Fortgang des Verfahrens, einschliefRlich
etwaiger Veranderungen in der Durchfiihrung oder dariiber, ob das Verfahren ab dem
Erfassungsjahr 2024 auller Kraft zu setzen ist.

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

§ 3 Begriindung der Vollerhebung

(1) 'Es werden in diesem Verfahren Daten zu allen von diesen themenspezifischen
Bestimmungen erfassten Leistungen einbezogen, die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer nach Teil1 §1 Absatz6 der Richtlinie fir die in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Patientinnen und Patienten erbringen. 2Das Verfahren wird
mithin auf der Grundlage einer Vollerhebung nach § 299 Absatz 1 Satz 5 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (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 fiir 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 Quartals, in dem der zugehorige Indexeingriff stattfand,
friihestens jedoch nach Abschluss der Stellungnahmeverfahren fiir alle Indikatoren, gel6scht.

(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 Anlage Il zu 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 und softwarebasierten Dokumentation durch
die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie zur Anwendung einheitlicher
Regeln fiir die Datenbereitstellung durch die Krankenkassen erarbeitet das Institut nach
§ 137a SGB V, auf Grundlage der themenspezifischen Bestimmungen und der Daten gemal}
Absatz 1, Vorgaben fir die anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie
Softwarespezifikationen. 2Neben der EDV-technischen Spezifizierung der Daten sind auch die
Ein- und Ausschlusskriterien und diesbeziigliche Algorithmen sowie bezogen auf die
Patientenbefragung Vorgaben fir die Auswahl der Patientinnen und Patienten und die
Befragungsunterlagen zu spezifizieren. 3Die Spezifikationen missen erstmalig mit
Inkrafttreten der themenspezifischen Bestimmungen sowie bei jeder wesentlichen Anderung
spatestens bis zum 30. Juni des dem Erfassungsjahr vorausgehenden Jahres durch den G-BA
beschlossen werden. %Sie werden nach Beschlussfassung in der jeweils aktuellen Fassung
unverzuglich, spatestens jedoch innerhalb von 14 Tagen nach dem Beschluss des Plenums,
vom Institut nach § 137a SGB V im Internet veréffentlicht.

§ 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.

46



§ 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 Auswertungen und
Berichte unter Berlicksichtigung der Rechenregeln und Referenzwerte nach Teil 1 § 14a der
Richtlinie. 3Grundsatzlich sollen die Datenauswertungen und deren Weiterleitung
frihestmoglich erfolgen. “Die Rickmeldeberichte an die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer sowie die Auswertungen an die Landesarbeitsgemeinschaften enthalten
Daten aus unterschiedlichen Erfassungszeitraumen:

a) Auswertungen zu Indikatoren aus QS-Dokumentation des 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 eines langeren Erfassungszeitraumes.

§ 10 Riickmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie

(2) Einen jahrlichen Rickmeldebericht sowie vierteljahrliche Zwischenberichte erhalten
a) nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser,
b) Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie

c¢) Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, die Patientinnen und Patienten auf der
Grundlage von Selektivvertragen (SV-LE) behandeln,
die einen Indexeingriff erbracht haben. 2Die Berichte werden in Form und Inhalt nach einem
bundesweit einheitlichen Musterbericht erstellt.

(2) !Die Ruckmeldeberichte fur die 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

d) die Indikatorergebnisse und Kennzahlergebnisse aus den beiden
vorangegangenen Jahren
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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 zusatzlich
Auswertungen mit einer Darstellung der Ergebnisse fiir ihre belegarztlichen
Leistungen, die ab dem Erfassungsjahr 2018 auch nach Belegabteilungen bzw.
Belegkrankenhaus anhand der Nebenbetriebsstaittennummer (NBSNR)
differenziert werden. 2Diese Auswertungen sollen den Krankenh&usern durch die
Vertragsarztin oder den Vertragsarzt auf der Grundlage vertraglicher
Vereinbarungen zwischen Belegédrztin oder Belegarzt und Krankenhaus zur
Verfliigung gestellt werden.

(3) !Die Zwischenberichte basieren auf den zum Zeitpunkt der Erstellung verfligbaren
Qualitatssicherungsdaten gemafl Anlage Il Buchstabe a und orientieren sich in Form und
Inhalt im Wesentlichen an den Riickmeldeberichten. %Sie enthalten zuséatzlich Angaben zu der
Anzahl der ibermittelten Datensatze gemal Anlage Il Buchstabe c.

§ 11 Landerbezogene Auswertungen nach Teil 1 § 6 Absatz 2 der Anlage der Richtlinie

(1) Die Landesarbeitsgemeinschaften erhalten einmal jahrlich |dnderbezogene
Auswertungen. 2Diese werden in Form und 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-Format) vorliegen.

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

a) die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der ibermittelten 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

d) die Indikatorergebnisse und Kennzahlergebnisse aus den beiden
vorangegangenen Jahren.

§ 12 Bewertung der Auffalligkeiten

(2) !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

48



Auffalligkeiten und Einleitung von QS-Mallnahmen wird fiir 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 strukturierten
Qualitatsbericht der Krankenhduser zu veroffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum
31. Oktober des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres abgeschlossen sein.

§ 13 Datenvalidierung

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

§ 14 Fachkommissionen

'Die Fachkommissionen bestehen nach Teil 1 § 8a Absatz 4 der Richtlinie aus je zwei
Vertreterinnen oder Vertretern der Vertragsarzte und der zugelassenen Krankenhauser in
gleicher Zahl sowie einer Vertreterin oder einem Vertreter der Krankenkassen mit der
Facharztbezeichnung Internistin/Internist. 2Jeweils eine Vertreterin oder ein Vertreter der
Vertragsarzte und der zugelassenen Krankenhauser sowie die Vertreterin oder der Vertreter
der Krankenkassen muss Kardiologin/Kardiologe sein. 3Dariiber hinaus soll die
Fachkommission mit einer Herzchirurgin oder einem Herzchirurgen besetzt sein. “Mindestens
eine Vertreterin oder ein Vertreter der Vertragsarzte sowie der zugelassenen Krankenhduser
muss personlich Koronarangiographien und perkutane koronare Interventionen durchfiihren.
>Bis zu zwei Vertreterinnen oder Vertreter des Assistenzpersonals aus Herzkatheterlaboren
kdnnen ein Mitberatungsrecht erhalten. ®Die fir die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen
maRgeblichen 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.

§ 15 Sektoreniibergreifendes Expertengremium auf Bundesebene

(1) 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

(2) !Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer GUbermitteln die Daten gemaR
Anlage Il Buchstabe a des jeweils vorherigen Quartals bis zum 15. April (Quartal 1), 15. Juli
(Quartal 2), 15. Oktober (Quartal 3) und 15. Februar (Quartal 4) an die fiir sie zustandige
Datenannahmestelle. 2Mit der Datenlieferung zum 15. Februar ist sicherzustellen, dass die
Daten fiir das gesamte Erfassungsjahr vollzihlig und vollstdndig libermittelt wurden. 3Fiir die
Daten des gesamten Erfassungsjahres besteht eine Korrekturfrist bis zum 22. Februar des auf
das Erfassungsjahr folgenden Jahres. *Die Konformitatserklarung und die Aufstellung (Soll)
nach Teil 1 § 15 der Richtlinie sind spatestens bis zum Ende der Korrekturfrist an die jeweilige
Datenannahmestelle zu Ubermitteln. °Die Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1 § 9 der

49



Richtlinie gepriften Daten unverziglich, spatestens bis zum 20. Februar mit einer
Korrekturfrist bis zum 25. Februar an die Vertrauensstelle weiter. ®Diese Gibermittelt die Daten
nach erfolgter Pseudonymisierung an die Bundesauswertungsstelle weiter, sodass ihr bis zum
28. Februar alle Daten zu dem betreffenden Erfassungsjahr vorliegen. ’Alle
Datenannahmestellen fiir Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach Teil1 §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, unverziiglich, spatestens bis zum 28. Februar an die Bundesauswertungsstelle
weiter.

(1a) 'Abweichend von Absatz 1 Satze 1 bis 6 (ibermitteln die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer die zum Zweck der Patientenbefragung erhobenen Daten gemaf 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 zustdndige
Datenannahmestelle. 2Gem&R Anlage zu Teil 1 § 3 der Richtlinie priift die Datenannahmestelle
die Daten, tauscht die leistungserbringeridentifizierenden Daten gegen das
Leistungserbringerpseudonym aus und lbermittelt die Daten unverziglich weiter an die
Versendestelle. 3Fiir die Daten besteht eine Korrekturfrist von sieben Tagen.

(2) !Die Krankenkassen Ubermitteln die zum Zeitpunkt der Datenlieferung vorliegenden
Daten gemalR Anlage Il Buchstabe b jeweils vom 1. Juli bis 15. Juli, 1. Oktober bis 15. Oktober,
15.Januar bis 31.Januar und vom 1. April bis 15. April an die fir sie zustandige
Datenannahmestelle (DAS-KK). 2AnschlieRend an die genannten Lieferzeitrdume gibt es
Priifzeitrdaume 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 fiir Berichte

(1) Die Bundesauswertungsstelle stellt den Landesarbeitsgemeinschaften die
Auswertungen, den Datenannahmestellen fiir die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer die jahrlichen Rickmeldeberichte und dem G-BA die Bundesauswertung
bis zum 31. Mai zur Verfiigung. *Darin enthalten sind Auswertungen der Qualititssicherungs-
Dokumentation fir Indexeingriffe aus dem Vorjahr Auswertungen zu Follow-up-Ereignissen,
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 liangeren Erfassungszeitraum beziehen. 3Die Bundesauswertungsstelle stellt der
Datenannahmestelle die Zwischenberichte nach § 10 zum 15. Juni (Quartal 1), 15. September
(Quartal 1 und Quartal 2), 15. Dezember (Quartal 1 bis Quartal 3) und 31. Mai (Quartal 1 bis
Quartal 4, sowie eine Gesamtauswertung des vollstandigen Erfassungsjahres) zur Verfiigung.

(2) !Die fir 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 zurlick, wie
mit den Empfehlungen verfahren wurde. ?Die Landesarbeitsgemeinschaft berichtet hiertiber
in dem Qualitatssicherungsergebnisbericht gemald Teil 1 § 19 der Richtlinie.

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

(4) 1Bis zum 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualitatsbericht
gemaR Teil 1 § 20 der Richtlinie. 2Darin enthalten sind Auswertungen der Qualititssicherungs-
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 langeren Erfassungszeitraum beziehen, sowie Ergebnisse aus den
Qualitatssicherungsergebnisberichten der Landesarbeitsgemeinschaften.

§ 18 Fehlende Dokumentation der Datensatze

INicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensitze l6sen MaRnahmen nach
Teil 1 § 17 Absatz 4 Satz 3 Buchstabe b der Richtlinie aus. 2Der G-BA beschlieRt bis zum
31. Dezember 2020 Regelungen zur fehlenden Dokumentation der Datensitze. 3Fur die
Erfassungsjahre 2016, 2017, 2018, 2019 und 2020 werden keine Verglitungsabschlage
erhoben. *Fur die ersten zwolf Monate der Patientenbefragung werden bei fehlenden
Datensatzen nach Anlage Il Buchstabe c keine Verglitungsabschlage erhoben.

§ 19 Festlegungen zur Durchfiihrung der Patientenbefragung

(1) Die Versendestelle entschlisselt und prift die von den Datenannahmestellen
Ubermittelten Daten unverziiglich gemaR § 7 und der Anlage zu Teil 1 § 4a Absatz 1 und 1a
der Richtlinie.

(2) 1Zur Durchfihrung der Befragung der Patientinnen und Patienten wird bei der
Versendestelle nach Teil 1 § 11a der Richtlinie monatlich eine Zufallsstichprobe auf Basis der
von einer Leistungserbringerin oder einem Leistungserbringer gemal} Teil 1 § 1 Absatz 6
Nummer 1 und 2 der Richtlinie durchgefiihrten Indexeingriffe gezogen. 2Art und Umfang der
Stichprobe sowie die technische Umsetzung entsprechen den Vorgaben gemald § 5 Absatz 2.
3Die Stichprobenziehung erfolgt jeweils am 15. Tag eines Monats bzw. am nichsten
darauffolgenden Werktag aus der Grundgesamtheit der im Vormonat entlassenen bzw.
behandelten Patientinnen und Patienten einer Leistungserbringerin oder eines
Leistungserbringers. %Fir jede Leistungserbringerin und jeden Leistungserbringer sind
bezogen auf das gesamte Erfassungsjahr mindestens 200 Patientinnen und Patienten in die
Stichprobe einzubeziehen bzw. fir die Befragung auszuwahlen (Stichprobenumfang). >Bei
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern mit bis zu 200 Patientinnen und Patienten
jahrlich, geschatzt anhand der Qualitatssicherungsdaten des Vorjahres, ist eine Vollerhebung
durchzufiihren. ®Die Bundesauswertungsstelle informiert die Versendestelle jahrlich Gber die
Fallzahlen der einzelnen pseudonymisierten Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer.
’Liegen hierzu zu einer Leistungserbringerin oder einem Leistungserbringer keine
Informationen vor, so fihrt die Versendestelle zunichst eine Vollerhebung durch und
Uberprift nach Ablauf von drei Monaten anhand der vorliegenden Fallzahlen, ob eine
Stichprobenziehung angezeigt ist.

(3) !Die Zuordnung der korrekten Fragebogenversion anhand der Versendedaten, die
Erstellung und der Druck der Befragungsunterlagen mit Hilfe der vom organisatorisch
unabhangigen Bereich bereitgestellten Daten nach Teil 1 § 14 Absatz 2a Satz 1 Buchstabe b
der Richtlinie gemal den Vorgaben nach § 5 Absatz 2 und die Bereitstellung der
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verschlossenen, adressierten Kuverts erfolgen unverziiglich nach der Stichprobenziehung.
2Die Riicksendefrist fir die Patientinnen und Patienten wird im Anschreiben angegeben und
betrdgt zehn Tage nach Versendung des Fragebogens.

(4) !Die Bundesauswertungsstelle meldet werktaglich die FB-IDs der eingegangenen
Frageb6gen an die Versendestelle zuriick. ?Die Versendestelle gleicht diese Informationen
automatisiert mit den Fragebogen-IDs der versendeten Fragebdgen ab. 3Zwdlf Tage nach
Versand des Fragebogens erstellt die Versendestelle ein Erinnerungsschreiben (bestehend
lediglich aus einem Anschreiben und dem Informationsblatt) an die Patientinnen und
Patienten, von denen noch kein Fragebogen eingegangen ist und stellt dies zum Versand
bereit. *Wenn innerhalb von weiteren zwdlf Tagen nach dem Versand des
Erinnerungsschreibens noch kein Fragebogen bei der Bundesauswertungsstelle eingegangen
ist, erstellt die Versendestelle eine weitere Sendung (bestehend aus Anschreiben,
Informationsblatt, Fragebogen, Riicksendeumschlag) und stellt diese zum Versand bereit.

(5) !Die Befragung der Patientinnen und Patienten wird in dem Zeitraum zwei Wochen bis
zwolf Wochen nach erfolgtem Indexeingriff durchgefiihrt. 2Fragebégen, die nach Verstreichen
der festgelegten Ausschlussfrist beim Institut nach § 137a SGB V eintreffen, werden von der
Auswertung ausgeschlossen.

(6) Die Ubermittlung der Mapping-Tabelle an die Bundesauswertungsstelle erfolgt
jeweils zum 20. April, 20. Juli, 20. November und 20. Januar bezogen auf das vorangegangene
Quartal. 2Die Mapping-Tabelle enthilt auch die zu der jeweiligen Fragebogen-ID gehérenden
behandlungsspezifischen Daten und gegebenenfalls Informationen zur Stornierung des
entsprechenden fallbezogenen Datensatzes.

(7) Zum Zweck der Vollzdhligkeitskontrolle (Soll-Ist-Abgleich) gemal Teil 1 § 15 Absatz 6
Ubermittelt die Versendestelle jeweils zum 20. April, 20.Juli, 20. November und
20. Januareine Tabelle an die Bundesauswertungsstelle, die die Anzahl der eingegangenen
Patientendatensatze je Leistungserbringerpseudonym und Angaben zu von der jeweiligen
Leistungserbringerin oder vom jeweiligen Leistungserbringer stornierten Datensdtzen an die
Bundesauswertungsstelle enthalt.

(8) Fir einen Zeitraum von viereinhalb Jahren wird die Patientenbefragung erprobt, um
die Methoden der Datenerfassung und der Aufklarung und Bewertung von Auffalligkeiten und
die Rlckmeldung der Ergebnisse an die Stellen auf Landesebene und die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu optimieren. 2Gegenstande der Erprobung
sind daher insbesondere die Funktionalitdt und Praktikabilitdit der Datenerfassung, die
Gestaltung der Rickmeldeberichte nach § 10 und der landerbezogenen Auswertungen nach §
11, Bewertung und Aufklarung der Auffdlligkeiten und die Durchfiihrung des
Stellungnahmeverfahrens.  3Die  Verpflichtung der Leistungserbringerinnen  und
Leistungserbringer zur Erhebung und Ubermittlung der Daten nach Anlage Il Buchstabe ¢ zu
Zwecken der Patientenbefragung beginnt an einem vom Gemeinsamen Bundesausschuss bis
zum 31. Dezember 2021 in dieser Richtlinie festzulegenden Datum, an dem auch die
Erprobung beginnt. *Fiir den Zeitraum der Erprobung werden keine MaBnahmen gemaR Teil
1 § 17 Absatz 4 der Richtlinie festgelegt. °Die ersten sechs Monate dienen der Erprobung der
Datenerhebung und des Datenflusses. ®Zum ersten vollstiandigen Erfassungsjahr werden keine
Stellungnahmeverfahren nach § 12 durchgefihrt, zum Zweck der Evaluation der Indikatoren
und Rickmeldeberichte konnen die Fachkommissionen jedoch insbesondere fir auffallige
Ergebnisse  Rliickmeldungen von den betroffenen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern einholen. Ab dem zweiten vollstindigen Erfassungsjahr fihren die
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Fachkommissionen bei ausreichender Datengrundlage Stellungnahmeverfahren nach § 12
durch und empfehlen MaRnahmen gemaR Teil 1 § 17 Absatz 3 der Richtlinie. 83Werden im
Zeitraum der Erprobung bei der Bewertung der Auswertungen Auffalligkeiten erkannt, die
einen dringenden Handlungsbedarf anzeigen, kdnnen abweichend von Satz4 von den
Fachkommissionen auch MaBnahmen gemal} Teil 1 § 17 Absatz 4 der Richtlinie empfohlen
werden. °Bei Durchfiihrung von Stellungnahmeverfahren sowie der Empfehlung von
Malnahmen ist unter anderem zu beachten, dass die Aufklarung rechnerischer Auffalligkeiten
durch Einzelfallbetrachtungen nicht moglich ist und ausschlieflich die Grundgesamtheit eines
Indikators betrachtet werden kann. °Der G-BA beauftragt das Institut nach § 137a SGB V mit
der wissenschaftlichen Begleitung der Erprobung. *'Das Institut nach § 137a SGB V erhebt die
hierfir notwendigen Informationen von den Verfahrensbeteiligten jeweils bis zum 31.
Oktober eines jeden Jahres der Erprobung und erstellt fiir den G-BA auf Basis dieser
Informationen jeweils bis zum 15.Januar des Folgejahres einen Bericht. ?Der G-BA
entscheidet auf Basis dieser Berichte jeweils bis zum 30. April des Jahres der Berichterstellung
tiber notwendige Anpassungen der Richtlinie und der Spezifikationen. 33Sofern der G-BA keine
andere Entscheidung trifft, endet die Erprobung 54 Monate nach dem gemaR Satz 3
festgelegten Beginn.

§ 20 Ubergangsregelung

!Diese Richtlinie ist auf die weitere Durchfiihrung und den Abschluss von QS-Verfahren fur
Indexeingriffe, die bereits vor Inkrafttreten dieser Richtlinie am 1. Januar 2019 durchgefiihrt
wurden und die aufgrund der bis zum 31. Dezember 2018 geltenden Richtlinie zur
einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung (Qesi-RL) vom 19. April 2010
(BAnz. S. 3995), zuletzt gedndert am 21. Juni 2018 (BAnz AT 18.09.2018 B3) Gegenstand eines
QS-Verfahrens sind, anzuwenden. 2Die vom G-BA nach § 5 Absatz 2 und § 8 Teil 2 Verfahren 1:
Perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie Qesi-RL beschlossenen
Spezifikationen sowie vorldufigen und endgultigen Rechenregeln sind fir das Verfahren QS
PCl nach dieser Richtlinie weiter anzuwenden.
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Anlage I: Indikatorliste (QS PCl)

1 Objektive, nicht-invasive Ischamiezeichen als Indikation zur elektiven,
isolierten Koronarangiographie
Indikator-1D 56000

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

Der Indikator erfasst den Anteil an elektiven Koronarangiographien mit
fuhrender Indikation , bekannte KHK“ oder ,,Verdacht auf KHK bzw.
Ausschluss KHK”, bei denen gesicherte oder fragliche, objektive (apparative),
nicht-invasive Ischamiezeichen vorlagen.

Der Anteil an durchgefiihrten elektiven isolierten Koronarangiographien, bei
denen eine angemessene Indikationsstellung (objektive Ischamiezeichen)
vorliegt, soll hoch sein

Indikationsstellung

2

Indikation zur isolierten Koronarangiographie — Anteil ohne pathologischen
Befund

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56001

Der Indikator erfasst den Anteil an durchgefiihrten isolierten
Koronarangiographien mit der Indikation ,,Verdacht auf bzw. Ausschluss
KHK" bei denen angiographisch normale Koronargefille nachgewiesen
wurden.

Der Anteil an durchgefiihrten isolierten Koronarangiographien ohne
pathologischen Befund (mit angiographisch normalen KoronargefaRen) soll
niedrig sein

Indikationsstellung

3

,Door-to-balloon“-Zeit bis 60 Minuten bei Erst-PCl mit der Indikation ST-
Hebungsinfarkt

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56003

Der Indikator erfasst den Anteil an durchgefiihrten Erst-PCI mit der Indikation
ST-Hebungsinfarkt, die innerhalb der in den Leitlinien geforderten 60
Minuten nach Ankunft der Patientin oder des Patienten in der Einrichtung
durchgefiihrt wurden.

Moglichst niedrige ,,Door-to-balloon"-Zeit

Prozessindikator

4

,Door“-Zeitpunkt oder "Balloon"-Zeitpunkt unbekannt

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56004

Der Indikator erfasst den Anteil an Erst-PCl mit der Indikation ST-
Hebungsinfarkt, bei denen die ,,Door“-Zeit oder die ,Balloon“-Zeit nicht
erfasst wurde.

Moglichst niedrige ,,Door-to-balloon"-Zeit

Prozessindikator

5

Isolierte Koronarangiographien mit Dosis-Flachen-Produkt Giber 2.800 cGy x
cm?

Indikator-ID
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Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

Der Indikator erfasst den Anteil an isolierten Koronarangiographien mit
einem Dosis-Flachen-Produkt tiber 2.800 cGy*cm? an allen isolierten
Koronarangiographien mit bekanntem Flachendosisprodukt.

Moglichst niedriges Dosis-Flachen-Produkt

Prozessindikator

6

Isolierte PCI mit Dosis-Flachen-Produkt Giber 4.800 cGy x cm?

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56006

Der Indikator erfasst den Anteil an isolierten PCI mit einem Dosis-Flachen-
Produkt tiber 4.800 cGy*cm? an allen isolierten PCl mit bekanntem
Flachendosisprodukt.

Moglichst niedriges Dosis-Flachen-Produkt

Prozessindikator

7

Einzeitig-PCl mit Dosis-Flachen-Produkt Gber 5.500 cGy x cm?

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56007

Der Indikator erfasst den Anteil an Einzeitig-PCI mit einem Dosis-Flachen-
Produkt tiber 5.500 cGy*cm? an allen Einzeitig-PCl mit bekanntem
Flachendosisprodukt.

Moglichst niedriges Dosis-Flachen-Produkt

Prozessindikator

8

Dosis-Flachen-Produkt unbekannt

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56008

Der Indikator erfasst den Anteil an isolierten Koronarangiographien,
isolierten PCl und Einzeitig-PCl, bei denen kein Dosis-Flachen-Produkt
angegeben wurde.

Moglichst niedriges Dosis-Flachen-Produkt

Prozessindikator

9

Isolierte Koronarangiographien mit Kontrastmittelmenge tiber 150 ml

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56009

Der Indikator erfasst den Anteil an isolierten Koronarangiographien, bei
denen mehr als 150 ml Kontrastmittel appliziert wurde.

Moglichst geringe Kontrastmittelmenge

Prozessindikator

10

Isolierte PCI mit Kontrastmittelmenge Giber 200 ml

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56010

Der Indikator erfasst den Anteil an isolierten PCl, bei denen mehr als 200 ml
Kontrastmittel appliziert wurde.

Moglichst geringe Kontrastmittelmenge

Prozessindikator

11

Einzeitig-PCl mit Kontrastmittelmenge Gber 250 ml

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

56011

Der Indikator erfasst den Anteil an Einzeitig-PCl, bei denen mehr als 250 ml
Kontrastmittel appliziert wurde.

Moglichst geringe Kontrastmittelmenge
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Indikatortyp

Prozessindikator

12

Therapiebediirftige Blutungen und punktionsnahe Komplikationen innerhalb
von 7 Tagen

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56012

Der Indikator erfasst den Anteil therapiebedirftiger (Thrombininjektion,
Transfusion oder chirurgische Intervention) Blutungen sowie anderer
punktionsnaher Komplikationen (GefaBthrombose oder Aneurysma spurium)
bis zum einschlieBlich 7. postprozeduralen Tag nach Durchfiihrung einer
isolierten Koronarangiographie, PCl und Einzeitig-PCl.

Der Anteil therapiebeddirftiger Blutungen und punktionsnaher
Komplikationen nach isolierten Koronarangiographien, PCl und Einzeitig-PCl
bis zum 7. postprozeduralen Tag soll niedrig sein

Ergebnisindikator

13

Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PClI mit der Indikation ST-
Hebungsinfarkt

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56014

Der Indikator erfasst alle PCI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt, bei denen
das wesentliche Interventionsziel (TIMI-IlI-Fluss) erreicht wurde.

Moglichst haufiges Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI

Ergebnisindikator

14

Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56016

Der Indikator erfasst alle PCI, bei denen das wesentliche Interventionsziel
(TIMI-lI-Fluss) erreicht wurde.

Moglichst haufiges Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI

Ergebnisindikator

15

MACCE innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und Patienten mit isolierter
Koronarangiographie

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56018

Der Indikator erfasst den Anteil an Patientinnen und Patienten, die eine
isolierte Koronarangiographie erhalten haben und bei denen unerwiinschte
kardiale oder zerebrovaskulare intra- oder postprozedurale Ereignisse
(MACCE) bis einschliel3lich zum 7. postprozeduralen Tag aufgetreten sind

Der Anteil an Patientinnen und Patienten, bei denen unerwiinschte kardiale
oder zerebrovaskuldre intra- oder postprozedurale Ereignisse (MACCE) bis
einschlieRlich zum 7. postprozeduralen Tag aufgetreten sind, soll niedrig sein

Ergebnisindikator

16

MACCE innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und Patienten mit PCI

Indikator-ID

Beschreibung

56

56020

Der Indikator erfasst den Anteil an Patientinnen und Patienten, die eine PCI
erhalten haben und bei denen unerwiinschte kardiale oder zerebrovaskulare
intra- oder postprozedurale Ereignisse (MACCE) bis einschlie8lich zum 7.
postprozeduralen Tag aufgetreten sind.




Qualitatsziel

Indikatortyp

Der Anteil an Patientinnen und Patienten, bei denen unerwiinschte kardiale
oder zerebrovaskuldre intra- oder postprozedurale Ereignisse (MACCE) bis
einschlieRlich zum 7. postprozeduralen Tag aufgetreten sind, soll niedrig sein

Ergebnisindikator

17

MACCE innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und Patienten mit Erst-PCl bei
ST-Hebungsinfarkt

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56022

Der Indikator erfasst den Anteil an Patientinnen und Patienten, die eine Erst-
PCl bei ST-Hebungsinfarkt erhalten haben und bei denen unerwiinschte
kardiale oder zerebrovaskulare intra- oder postprozedurale Ereignisse
(MACCE) bis einschliel3lich zum 7. postprozeduralen Tag aufgetreten sind.

Der Anteil an Patientinnen und Patienten, bei denen unerwiinschte kardiale
oder zerebrovaskulare intra-oder postprozedurale Ereignisse (MACCE) bis
einschlieRlich zum 7. postprozeduralen Tag aufgetreten sind, soll niedrig sein

Ergebnisindikator

18

30-Tage-Sterblichkeit bei PCI

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56024

Der Indikator erfasst den Anteil der verstorbenen Patientinnen und Patienten
bis zum 30. postprozeduralen Tag nach PCI (isolierte PCl oder Einzeitig-PCl).

Moglichst niedrige Sterblichkeit bei PCI

Ergebnisindikator

19

1-Jahres-Sterblichkeit bei PCI

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56026

Der Indikator erfasst den Anteil an verstorbenen Patientinnen und Patienten
bis zum 365. postprozeduralen Tag nach PCl (isolierte PCl oder Einzeitig-PCl).

Moglichst niedrige Sterblichkeit bei PCI

Ergebnisindikator

20

Symptomatische Indikation aus Patientensicht bei elektiver PCI

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56100

Der Indikator misst, inwieweit bei den Patientinnen und Patienten vor
Durchfihrung der PCl eine angemessene symptomatische Indikation durch
Angina-pectoris-Beschwerden oder herzbedingter Luftnot vorgelegen hat.

Patientinnen und Patienten sollen vor der elektiven PCl spiirbare Symptome
wahrnehmen, sodass eine angemessene symptomatische Indikation aus
Patientensicht besteht. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikationsstellung

21

Indikation aus Patientensicht bei elektiver Koronarangiografie

Indikator-ID

Beschreibung

56101

Der Indikator misst, ob die Patientinnen und Patienten dariiber informiert
wurden, dass mit der Herzkatheteruntersuchung festgestellt werden soll, ob
ein Stent oder eine Bypass-Operation bendtigt wird, ob vor der
Untersuchung eine Bypass-Operation oder eine andere Operation oder
Eingriff am Herzen geplant war und inwieweit vor der Durchfiihrung der
Koronarangiografie eine Belastung durch Angina-pectoris-Beschwerden oder
herzbedingter Luftnot vorgelegen hat.

57




Qualitatsziel

Indikatortyp

Patientinnen und Patienten sollen (iber die Ziele und Folgen der
Koronarangiografie informiert werden (Klarung, ob ein Stent oder eine
Bypass-Operation benotigt wird bzw. eine Bypass-Operation oder eine
andere Operation/Eingriff am Herzen geplant ist, die damit verbunden ist).
AuRerdem sollen Patientinnen und Patienten Symptome wahrnehmen,
sodass eine angemessene Indikation aus Patientensicht abgeleitet werden
kann. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikationsstellung

22

RoutinemaRige Terminvereinbarung zur Kontrollkoronarangiografie bei der
elektiven Prozedur

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56102

Der Qualitatsindikator misst, ob die Patientinnen und Patienten nach einer
elektiven Koronarangiografie bzw. PCI (isoliert, einzeitig) direkt bei
Entlassung einen Termin fiir eine Koronarangiografie zur routinemaRigen
Nachkontrolle erhalten haben.

Patientinnen und Patienten sollen unmittelbar nach der Prozedur keinen
Termin flir eine weitere Koronarangiografie zur routinemaRigen
Nachkontrolle erhalten. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikationsstellung

23

Prozessbegleitende Koordination der Versorgung

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56103

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und
Patienten, inwiefern die prozessbegleitende Koordination zwischen dem
Pflege- und Assistenzpersonal widerspruchsfrei ablief und inwiefern es
Patientinnen und Patienten ermoglicht wurde, Vertrauenspersonen zu den
Gesprachen mit den Arztinnen und Arzten mitzunehmen.

Patientinnen und Patienten sollen vom Pflege- und Assistenzpersonal
Informationen erhalten, die mit denen der Arztinnen und Arzte
Ubereinstimmen. AuRerdem soll Patientinnen und Patienten bei Bedarf
ermoglicht werden, Angehorige oder andere Vertrauenspersonen in
Gesprache mit einzubeziehen. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Prozessindikator

24

Prozessbegleitende Interaktion und Kommunikation des Pflege- und
Assistenzpersonals

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56104

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und Patienten
dazu, inwiefern sie prozessbegleitend wertschatzende und positive
Erfahrungen in konkreten Situationen mit dem Pflege- und Assistenzpersonal
gemacht haben.

Patientinnen und Patienten sollen einen hoflichen, respektvollen und
zugewandten Umgang durch das Pflege- und Assistenzpersonal erfahren.
AulRRerdem soll das Pflege- und Assistenzpersonal fiir die Patientinnen und
Patienten bei Bedarf erreichbar sein und so gut Deutsch sprechen, dass eine
Verstandigung mit den Patientinnen und Patienten moglich ist. Der
Indikatorwert soll hoch sein.

Prozessindikator

25

Prozessbegleitende Interaktion und Kommunikation der Arztinnen und Arzte

58




Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56105

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und
Patienten, inwiefern sie prozessbegleitend wertschatzende und positive
Erfahrungen in konkreten Situationen mit den Arztinnen und Arzten gemacht
haben.

Patientinnen und Patienten sollen einen héflichen und respektvollen Umgang
durch die Arztinnen und Arzte erfahren. Fiir die Patientinnen und Patienten
sollen Arztinnen und Arzte bei Fragen erreichbar sein und Informationen
sollen verstandlich kommuniziert werden. Bei der Behandlung der
Patientinnen und Patienten sollen Arztinnen und Arzte so gut Deutsch
sprechen, dass eine Verstandigung moglich ist. In dem Beisein von
Patientinnen und Patienten soll nicht Uber sie gesprochen werden, ohne sie
einzubeziehen. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Prozessindikator

26

Patienteninformation vor der elektiven Prozedur

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56106

Der Qualitatsindikator misst die Angaben der Patientinnen und Patienten,
inwiefern sie hinreichend liber den Hintergrund der geplanten Prozedur
sowie moglichen Alternativen und Folgen aufgeklart wurden, sodass sie
bewusst der Behandlung zustimmen kénnen.

Patientinnen und Patienten sollen umfassend liber die Zielsetzung,
Behandlungsalternativen, die therapeutische Konsequenz, den Ablauf der
Prozedur einschlieBlich zu erwartender Schmerzen, den Ablauf der
Nachbeobachtung, die Moglichkeit eines einzeitigen Eingriffs oder dass es
moglich ist, auf Wunsch eine Sedierung zu erhalten, aufgeklart werden.
Patientinnen und Patienten sollen die Gelegenheit haben, liber eventuelle
Angste und Sorgen zu sprechen. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Prozessindikator

27

Informationen zum Absetzen oder Umstellen der Medikamente vor der
elektiven Prozedur

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56107

Der Qualitatsindikator misst die Angaben der Patientinnen und Patienten,
inwiefern sie hinreichend tber das Absetzen bzw. Umstellen ihrer
Medikamente vor der geplanten Prozedur informiert wurden.

Patientinnen und Patienten sollen umfangreich tiber den Umgang mit einer
bestehenden Medikation vor der geplanten Prozedur informiert werden
(Absetzen oder Umstellen ihrer Medikation). Der Indikatorwert soll hoch
sein.

Prozessindikator

28

Entscheidungsbeteiligung der Patientinnen und Patienten

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

56108

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und
Patienten, inwiefern sie in der Vorbereitung einer Koronarangiografie bzw.
PCI das Angebot zur Beteiligung am Entscheidungsprozess erhalten haben.

Patientinnen und Patienten sollen je nach ihrem Bediirfnis in
Entscheidungen, die die Prozedur betreffen, einbezogen werden. Der
Indikatorwert soll hoch sein.
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Indikatortyp

Prozessindikator

29

Organisation der Wartezeiten vor der elektiven Prozedur

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56109

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und
Patienten, wie lange sie vor der Prozedur im OP-Hemd warten mussten.

Die Wartezeit im Patientenhemd vor der Zeit im Herzkatheterlabor soll fir
die Patientinnen und Patienten niedrig sein. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Prozessindikator

30

Interaktion und Kommunikation wahrend der elektiven Prozedur

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56110

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und
Patienten, wie das Pflege- und Assistenzpersonal sowie die Arztinnen und
Arzte wihrend der elektiven Prozedur auf die Patientinnen und Patienten
eingegangen sind, wie z. B. durch das persénliche Vorstellen der Arztinnen
und Arzte oder durch das beruhigende Eingehen des Pflege- und
Assistenzpersonals wahrend der Prozedur.

Patientinnen und Patienten sollen die durchfiihrende Arztin / den
durchfiihrenden Arzt vor der Prozedur kennenlernen und ihnen soll der
Ablauf erklart werden. Das Pflege- und Assistenzpersonal soll wahrend der
Prozedur beruhigend auf die Patientinnen und Patienten eingehen. Der
Indikatorwert soll hoch sein.

Prozessindikator

31

Patienteninformation nach der Prozedur

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56111

Der Qualitatsindikator misst die Angaben der Patientinnen und Patienten,
inwiefern ihnen nach der Prozedur die wesentlichen Informationen zur
weiteren Versorgung gegeben worden.

Patientinnen und Patienten sollen nach der Prozedur umfassend {iber das
Untersuchungs- bzw. Behandlungsergebnis, die Art und Dauer der Schonung
bei Alltagsbelastungen, das Erkennen von und den Umgang mit
Komplikationen und Beschwerden, den Wiedereinstieg in zuvor abgesetzte
Medikamente, sowie lber die Notwendigkeit der weiteren medizinischen
Betreuung informiert werden. AulSerdem sollen Patientinnen und Patienten
bei Bedarf Giber Moéglichkeiten der sportlichen Betdtigung und der
Sekundarpravention informiert werden. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Prozessindikator

32

Informationen zum Absetzen oder Umstellen der Medikamente nach einer
PCI

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

60

56112

Der Qualitatsindikator misst die Angaben der Patientinnen und Patienten,
inwiefern sie hinreichend und umfangreich lber die Einnahme von
Medikamenten nach der Prozedur informiert wurden.

Patientinnen und Patienten sollen umfangreich Gber die notwendige
Medikation nach der Prozedur informiert werden (Dauer der Einnahme,
Neben- und Wechselwirkungen, Verhalten bei geplanter oder ungeplanter




Indikatortyp

Unterbrechung, sowie Art und Dosierung der Medikation). Der Indikatorwert
soll hoch sein.

Prozessindikator

33

Informationen zu Rehabilitationsmdglichkeiten und Umgang mit psychischer
Belastung bei dringender bzw. akuter PCI

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56113

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und
Patienten, inwiefern sie hinreichend lber Rehabilitationsmoglichkeiten und
Hilfe bei psychischer Belastung nach einer dringenden bzw. akuten PCI
informiert wurden.

Patientinnen und Patienten sollen bei Bedarf iber
Rehabilitationsmoglichkeiten und Hilfe bei psychischer Belastung nach einer
dringenden bzw. akuten PCl informiert werden. Der Indikatorwert soll hoch
sein.

Prozessindikator

34

Angebot der Medikamentenmitgabe bei einer Entlassung an einem
Wochenende oder Feiertag bei einer PCI

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56114

Der Qualitatsindikator misst die Angabe der Patientinnen und Patienten,
inwieweit sie nach einer PCl bei Entlassung vor Wochenenden oder
Feiertagen die bendétigte Medikation bzw. ein Rezept bei Bedarf
mitbekommen haben.

Patientinnen und Patienten, die vor einem Wochenende oder vor einem
Feiertag entlassen worden sind, sollen bei Bedarf die bendtigte Medikation
oder ein Rezept von dem entlassenden Leistungserbringer mitbekommen.
Der Indikatorwert soll hoch sein.

Prozessindikator

35

Unbehandelte Schmerzen in der Nachbeobachtung

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56115

Der Qualitatsindikator misst die Beurteilung der Patientinnen und Patienten,
inwieweit sie in der Nachbeobachtung regelmaRig gefragt wurden, ob sie
Schmerzen haben und ob sie bei Bedarf Schmerzmittel erhalten haben.

Patientinnen und Patienten sollen in der Nachbeobachtung nach Schmerzen
gefragt werden und bei Bedarf Schmerzmittel erhalten. Der Indikatorwert
soll hoch sein.

Prozessindikator

36

Sensibilitdtsstorungen an den GliedmalRen der Punktionsstelle

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56116

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und
Patienten, inwieweit sie zum Zeitpunkt der Befragung noch
Sensibilitatsstorungen an den GliedmaRen der Punktionsstelle hatten.

Patientinnen und Patienten sollen nach der Prozedur keine langerfristigen
Sensibilitdtsstérungen an den GliedmaRen der Punktionsstelle haben. Der
Indikatorwert soll hoch sein.

Ergebnisindikator

37

Vermeidung behandlungsbediirftiger Himatome bei der elektiven Prozedur
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Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56117

Der Qualitatsindikator misst, inwieweit die Patientinnen und Patienten nach
der elektiven Prozedur keine behandlungsbedirftigen Himatome aufweisen.

Patientinnen und Patienten sollen nach der elektiven Prozedur keine
behandlungsbedirftigen Hdmatome aufweisen. Der Indikatorwert soll hoch
sein.

Ergebnisindikator

38

Verbesserung der Symptomschwere bei elektiver PCl

Indikator-ID

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

56118

Der Qualitatsindikator misst, inwieweit bei den Patientinnen und Patienten
durch die elektive PCl eine Verbesserung der Symptomschwere erreicht
wurde.

Patientinnen und Patienten sollen nach der elektiven PCI (isoliert oder
einzeitig) eine Verbesserung der Symptomschwere spliren. Der Indikatorwert
soll hoch sein.

Ergebnisindikator
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Anlage II: Erforderlichkeit der Daten (QS PCl)

Ubersicht iiber die Exportfelder und ihre Verwendungszwecke

Die Exportfelder werden aus den Informationen berechnet, die in der Benutzeroberflache der
QS-Dokumentationssoftware erfasst werden. Es existiert lediglich ein Datenfeld, flr das keine
einrichtungsinterne
Identifikationsnummer des Patienten. Diese Information verbleibt beim Leistungserbringer
und dient der Identifikation der Falle im Rahmen der qualitatssichernden MaBnahmen.

Informationen

exportiert werden: Es

handelt

sich

um die

a) Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Lfd. Nr. |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Daten fir Datenfelder | Datenfelder | Technische
die Fall- flr die fir die und
identifikatio | Indikator- Basis- anwendung
n oder auswertung |s-bezogene
Kennzahl- Grunde
berechnung
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems (Landerkode X
+ Registrierkode) [Basis]
2 Vorgangsnummer, menschenlesbar
. X X
[Basis]
3 Vorgangsnummer, GUID [Basis] X X
4 Versionsnummer [Basis]
5 Stornierung eines Datensatzes (inkl.
aller Teildatensatze) X
6 Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschlussdatum X
9 Status des Leistungserbringers X X X
10 Art der Leistungserbringung X X X
11 Verbringungsleistung (Die
dokumentierende und die den Eingriff X X
durchfiihrende Einrichtung sind NICHT
identisch)
12 Ersatzfeld Institutionskennzeichen der
Krankenkasse der Versichertenkarte? X X
13 GKV-Versichertenstatus? X X X

1 In der QS-Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld , Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte” die notwendige Informationerfasst,ausderdiesesExportfeld
berechnetwird.Das,, InstitutionskennzeichenderKrankenkassederVersichertenkarte“wirdnichtexportiert.
2 In der QS-Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,besonderer Personenkreis, ,besondere Personengruppe”, ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der

Versichertenkarte” und ,,eGK-Versichertennummer” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte” und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.
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Komplikationen bei einer
Koronarangiographie oder PCI

Lfd. Nr. |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Daten fir Datenfelder | Datenfelder | Technische
die Fall- fur die fir die und
identifikatio |Indikator- |Basis- anwendung
n oder auswertung |s-bezogene

Kennzahl- Griinde
berechnung
14 eGK-Versichertennummer bei GKV- X X X
Versicherten?
15 Institutionskennzeichen X X
16 entlassender Standort X X X X
17 behandelnder bzw. verbringender X X X
Standort (OPS)
18 Fachabteilung X
19 Betriebsstattennummer ambulant X X X
20 Nebenbetriebsstattennummer X X
21 Patientenalter am Aufnahmetag in X X X X
Jahren*
22 Geburtsjahr® X X X
23 Geschlecht X
24 Aufnahmedatum (stationar) X
25 Zustand nach koronarer Bypass-OP X
26 Ejektionsfraktion unter 40% X X
27 e KorpergroRe X X
e KorpergroRe unbekannt
28 o Korpergewicht X X
o Korpergewicht unbekannt
29 postprozedural neu aufgetretener X X X
Herzinfarkt
30 Datum des postprozedural neu X X
aufgetretenen Herzinfarkts
31 postprozedural neu aufgetretene/r X X X
TIA/Schlaganfall
32 Datum der/des postprozedural neu X
aufgetretenen TIA/Schlaganfalls
33 postprozedurale Verlegung bzw.
Einweisung zur Notfall CABG-
Operation aufgrund von X X X

3 In der QS-Dokumentationssoftware werden (iber die Datenfelder ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte, ,besonderer Personenkreis“ und ,eGK-
Versichertennummer” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das , Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte” und die
Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.
4 In der QS-Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,,Geburtsdatum” und , Aufnahmedatum (stationdr)” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld

berechnet wird.

5 In der QS-Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Geburtsdatum“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Geburtsdatum“ wird nicht

exportiert.
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Lfd. Nr. |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Daten fir Datenfelder | Datenfelder | Technische
die Fall- fiir die fir die und
identifikatio | Indikator- Basis- anwendung
n oder auswertung |s-bezogene

Kennzahl- Griinde
berechnung
34 Datum der postprozeduralen
Verlegung bzw. Einweisung zur Notfall X
CABG-Operation
35 postprozedurale Transfusion X X X
36 Datum der postprozeduralen X
Transfusion
37 postprozedurale GefalRthrombose X X X
(punktionsnah)
38 Datum der postprozeduralen
Gefallthrombose (punktionsnah) X
39 Entlassungsdatum X
40 Entlassungsdiagnose(n) (stationar) X X
bzw. Quartalsdiagnose(n) (ambulant)®
41 Registriernummer des
Dokumentationssystems (Landerkode X
+ Registrierkode) [Prozedur]
42 Vorgangsnummer, menschenlesbar X X
[Prozedur]
43 Vorgangsnummer, GUID [Prozedur] X X
44 Versionsnummer [Prozedur] X
45 Wievielte Prozedur wahrend dieses
Aufenthaltes (stationar) bzw. X X
innerhalb dieses Behandlungsfalls
(ambulant)?
46 Datum der Prozedur X X
47 Patientenalter am Behandlungstag in X X X
Jahren (ambulant)’
48 akutes Koronarsyndrom X X X
49 Reanimation im Rahmen des akuten X X
Koronarsyndroms
50 Angina pectoris X X
51 objektive (apparative) nicht-invasive X X
Ischamiezeichen
52 Zur Prozedur fiihrende Art der
objektiven (apparativen) nicht- X X
invasiven Vordiagnostik
53 Herzinsuffizienz (nach NYHA) X X X

6 Beidiesem Datenfeld handeltessichumein Listenfeld, das die Dokumentationmehrerer Angaben erméglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.

7 Inder QS-Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Geburtsdatum“und, Datum der Prozedur die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet

wird.

65




Lfd. Nr. |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Daten fir Datenfelder | Datenfelder | Technische
die Fall- fiir die fir die und
identifikatio | Indikator- Basis- anwendung
n oder auswertung |s-bezogene

Kennzahl- Griinde
berechnung
54 kardiogener Schock X X
55 Art der Prozedur X X X
56 Geblihrenordnungsposition (GOP) X X
57 Dringlichkeit der Prozedur X X X
58 e Kreatininwert i.S. in mg/dI
e Kreatininwert i.S. in umol/I X X
e Kreatininwert i.S. unbekannt
59 Dialysepflicht X X
60 Fibrinolyse vor der Prozedur X X
61 Dosis-Flachen-Produkt bekannt X X X
62 Dosis-Flachen-Produkt X X
63 applizierte Kontrastmittelmenge X X
64 intraprozedural auftretende Ereignisse X X
65 e koronarer Verschluss
e TIA/Schlaganfall
o X X
e  Exitus im Herzkatheterlabor
e sonstige
66 Registriernummer des
Dokumentationssystems (Landerkode X
+ Registrierkode)
[Koronarangiographie]
67 Vorgangsnummer, menschenlesbar X X
[Koronarangiographie]
68 Vorgangsnummer, GUID X X
[Koronarangiographie]
69 Versionsnummer X
[Koronarangiographie]
70 Wert des eindeutigen Bogenfeldes des
Mutterteildatensatzes X
[Koronarangiographie]
71 Wievielte diagnostische
Koronarangiographie (mit oder ohne
Intervention) wahrend dieses X
Aufenthaltes (stationar) bzw.
innerhalb dieses Behandlungsfalls
(ambulant)?
72 fihrende Indikation fiir diese X X

Koronarangiographie
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e PClam letzten verbliebenen
Gefald

e PCl an einer In-Stent-Stenose

e PCl an einer Bifurkationsstenose

e sonstige

Lfd. Nr. |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Daten fir Datenfelder | Datenfelder | Technische
die Fall- fiir die fir die und
identifikatio | Indikator- Basis- anwendung
n oder auswertung |s-bezogene

Kennzahl- Griinde
berechnung
73 Operationen- und
Prozedurenschlissel X X
[Koronarangiographie]®
74 fiihrende Diagnose nach X X
diagnostischem Herzkatheter
75 Registriernummer des
Dokumentationssystems (Landerkode X
+ Registrierkode) [PCI]
76 Vorgangsnummer, menschenlesbar X X
[PCI]
77 Vorgangsnummer, GUID [PCI] X
78 Versionsnummer [PCI]
79 Wert des eindeutigen Bogenfeldes des X
Mutterteildatensatzes [PCI]
80 Wievielte PCl wahrend dieses
Aufenthaltes (stationar) bzw. X X
innerhalb dieses Behandlungsfalls
(ambulant)?
81 Indikation zur PCI X X X
82 Ist STEMI Hauptdiagnose? X X X
83 Operationen- und X X
Prozedurenschliissel [PCI]
84 e PCl an Hauptstamm
e PClanLAD X X
e PClan RCX
e PClan RCA
85 PCl mit besonderen Merkmalen X X
86 e PClam kompletten
GefaBverschluss
e PCl eines Koronarbypasses
e PClam ungeschitzten
Hauptstamm
e PCl einer Ostiumstenose X X
LAD/RCX/RCA

8 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben erméglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Lfd. Nr. |Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Daten fir Datenfelder | Datenfelder | Technische
die Fall- fiir die fir die und
identifikatio | Indikator- Basis- anwendung
n oder auswertung |s-bezogene
Kennzahl- Grinde
berechnung
87 wesentliches Interventionsziel erreicht X X
88 erreichter TIMI-Fluss im ZielgefaR X X
89 Door-Zeitpunkt und Balloon-Zeitpunkt X X X
bekannt?
90 Door-Zeitpunkt (Datum) X
91 Door-Zeitpunkt (Uhrzeit) X
92 Balloon-Zeitpunkt (Datum) X
93 Balloon-Zeitpunkt (Uhrzeit) X
b) Sozialdaten bei den Krankenkassen gemaR § 299 Absatz 1a SGB V
Lfd. Nr. | Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4
(Spezifikation Sozialdaten bei den | Daten fur | Datenfelder | Datenfel- | Techni-
Krankenkassen) die Fall- |fir die der flr sche und
identifika | Indikator- die Basis- | anwen-
tion oder auswer- | dungsbe-
Kennzahl- tung zogene
berechnung Griinde
§ 301 (Krankenhauser)
1 Angabe der Quelle |source(301)@quelle X
des Datensatzes?
2 |Artder cp_type(301.Entlassungsanzeige.FK
Identifikationsnum-| T.IK des Absenders)@art
mer des Leistungs- X
erbringers
(IKNR/BSNR)?
3 Bundesland aus der |state_key(301.Entlassungsanzeige.
IKNR des FKT.IK des
Krankenhauses Absenders)@bundesland X X
(Stellen 3+4) bzw.
aus Datenbestand
der Kasse?

1 Die Quelle des Datensatzes ergibt sich aus der Datenlieferung der Leistungserbringer an die Krankenkassen.
2 DieArtderldentifikationsnummerergibtsichausderIKNR.Sieistfiirdiekorrekte LE-Pseudonymisierungerforderlich.
3 Das Bundesland ergibt sich aus der IKNR der Einrichtung. Diese Information wird im Rahmen der LE-Pseudonymisierung benétigt.
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Lfd. Nr. | Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4
(Spezifikation Sozialdaten bei den | Daten fur | Datenfelder | Datenfel- | Techni-
Krankenkassen) die Fall- |fir die der flr sche und
identifika | Indikator- die Basis- | anwen-
tion oder auswer- | dungsbe-
Kennzahl- tung zogene
berechnung Griinde
4 IK der 301.Entlassungsanzeige.FKT.IK des
behandelnden Absenders@nummer X X
Einrichtung
5 Erster 301.Aufnahmesatz. AUF.Aufnahmet
Aufnahmetag des |ag@aufndatum
Falles, an dem der X
Versicherte ins KH
aufgenommen wird
6 Aufnahmegrund 301.Aufnahmesatz.AUF.Aufnahmeg
nach 4-stelligem rund@aufngrund
Schlissel (Voll- X
[teilstationare
Behandlung,
Entbindung etc.)
7 Letzter 301.Entlassungsanzeige.ETL.Tag der
Entlassungstag des | Entlassung/Verlegung@entldatum
Falles, an dem der
Versicherte das
Krankenhaus X X
endgiiltig verlasst
(keine Verlegung in
andere Abteilung
der selben
Einrichtung)
8 Letzter 301.Entlassungsanzeige.ETL.Entlass
(endgiltiger) ungs-/Verlegungsgrund@entlgrund
Entlassungsgrund
nach 3-stelligem X

Schlissel
(Behandlungsende,
Verlegung, Tod
etc.)
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Lfd. Nr.

Beschreibung

Technische Kennung

(Spezifikation Sozialdaten bei den

Krankenkassen)

1

2

3

4

Daten fur | Datenfelder

die Fall-
identifika

tion

fiir die
Indikator-
oder
Kennzahl-
berechnung

Datenfel-
der fir
die Basis-
auswer-
tung

Techni-
sche und
anwen-
dungsbe-
zogene
Griinde

Hauptdiagnose bei
Entlassung/Verle-
gung, mit Punkt
und Suffix ('+', "*',
'#', ' '.-'); Behand-
lungsrelevante
Diagnose aus
Fachabteilung
,0000° bzw.
einziger
Fachabteilung
(siehe TA5 TZ
1.2.7); immer
gemeinsam mit
vorhandener
Sekundardiagnose
zu liefern

301.Entlassungsanzeige.ETL.Haupt