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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
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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.

27



(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 