Anlage 1 zum DKG-Rundschreiben  Nr. 352/2010 vom 09.11.2010

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie gemaR
§ 137 Abs. 1 SGB Vi.v.m. § 135a SGB V uber

MalRnahmen der Qualitatssicherung fur nach § 108 SGB V

zugelassene Krankenhauser (QSKH-RL)

Vom 21.10.2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Oktgber 2010 beschlos-
sen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaf3;8137 Abs. 1 Funften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in Verbindung mit § 135a SGB:V Uber MalRnahmen der
Qualitatssicherung fir nach § 108 SGB V zugelassene Krapkenhauser (Richtlinie tber
MalRnahmen zur Qualitatssicherung in Krankenhausern — QSKH-RL) in der Fassung vom
15. August 2006 (BAnz. 2006, S. 6361) zuletzt gedndertcam 20. Mai 2010 (BAnz. 2010,
S. 2708), wie folgt zu andern:

l. Die Richtlinie tber Mainahmen zur Qualitatssicherung in Krankenhausern wird im
Hinblick auf die Datenvalidierung sowig:allgemeine Anderungen wie folgt geandert:

1.

In 8 1 Absatz 1 Nr. 3 wird-gder Klammerzusatz wie folgt gefasst:

»(8 10 Transplantationsgesetz (TPG) in Verbindung mit der Richtlinie der
Bundesarztekammer-zur Organtransplantation gemaR 8 16 TPG ,Anforderun-
gen an die im Zusammenhang mit der Organentnahme und —lbertragung er-
forderlichen Mafinahmen zur Qualitatssicherung*)“.

8§ 9 wird wie-folgt geandert:

a)

b)

d)

In-Absatz 1 Satz 2 1. Spiegelstrich wird in der Klammer, vor den Wértern
~Vollstandigkeits- und Plausibilitdtsprufung” das Wort ,Vollzahligkeits-* so-
wie ein Komma eingefiigt.

In Abs. 2 wird in Satz 1 die Angabe ,in bis zu“ durch die Angabe ,in der
Regel bei* ersetzt und es werden Satze 3 und 4 angefugt:

~LAusgewahlte Auffalligkeitskriterien der in den Vorjahren in die Datenvali-
dierung einbezogenen Leistungsbereiche werden kontinuierlich weiterge-
fuhrt und in die Statistische Basisprifung einbezogen. Des Weiteren sind
in die Statistische Basisprifung Indikatoren zur Vollzahligkeit einzubezie-
hen.”

In Absatz 4 wird folgender Satz 2 eingefugt:

~Krankenhauser mit nur einem Fall in dem betroffenen Leistungsbereich
werden hiervon ausgenommen.*

In Absatz 4 werden die bisherigen Satze 2 bis 6 die Satze 3 bis 7.
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3. § 11 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Bei Wiederholung desselben oder eines ahnlichen Sachverhalts ist zumin-
dest eine Stellungnahme anzufordern.”

4, 8 15 wird wie folgt geéandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 wird nach dem Wort ,Bericht” die Angabe ,der auf Lan-
desebene beauftragten Stellen eingefugt.

b) In Absatz 1 Satz 3 wird die Datumsangabe ,31. Dezember” durch die An-
gabe ,30. Juni* ersetzt.

c) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Institution nach § 137a SGB V fasst die Berichte nach Absatz 1 zu-
sammen und erstellt bis zum 15. Mai des auf den Beginn des-Strukturier-
ten Dialogs folgenden Jahres einen Abschlussbericht Ubefcdie Ergebnisse
des Strukturierten Dialogs sowie des Datenvalidierungsverfahrens und
veroffentlicht diese nach Freigabe durch den Unterausschuss Qualitatssi-
cherung auf ihrer Homepage.“

5. In § 18 Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,direkten” die Worter ,,und in-
direkten” eingefugt.

6. § 23 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angahé»,und der Institution nach § 137a
SGB V* geltscht.

b) In Absatz 3 werden folgende Satze 2 und 3 angefugt:

,Die Ubermittelten Aufstellingen und Konformitatserklarungen der Kran-
kenhauser werden von.der auf Landesebene beauftragten Stelle an die
Institution nach § 137a°SGB V ubermittelt. Die auf Landesebene beauf-
tragte Stelle nimmt‘die Ubermittiung der ihr vorliegenden Aufstellungen
und KonformitatSerklarungen der Krankenhauser unverzuglich nach dem
in Satz 1 genannten Stichtag sowie nach Ablauf einer ggf. erfolgten Frist-
setzung gemall 8§ 24 Abs. 1 Satz 4 vor.”

I. Die Richtlinie.gber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenh&usern wird im
Hinblick aufdie Einfuhrung des Follow-up wie folgt geédndert:

1. D&s Inhaltsverzeichnis wird wie folgt gedndert:

a) Im Inhaltsverzeichnis wird die Angabe ,Anlage” durch die Angabe ,Anlage
1“ ersetzt.

b) Am Ende des Inhaltsverzeichnisses werden folgende Angaben angefugt:
LAnlage 2
Verfahren mit Follow-up
Allgemeines
§ 1 Geltungsbereich und Zweck
8§ 2 Verfahren im Krankenhaus
§ 3 Verfahren in der auf Landesebene beauftragten Stelle



§ 4 Verfahren in der Vertrauensstelle

8 5 Verfahren in der Institution nach 8137a SGB V

8 6 Anforderungen an die auf Landesebene beauftragten Stellen
8 7 Qualifizierte Patienteninformation

§ 8 Begrundung der Vollerhebung

8§ 9 Endpunkt der Datenerhebung*

In 84 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 wird das Wort ,Anlage” jeweils
durch das Wort ,Anlage 1“ ersetzt.

In 8 5 Absatz 2 Satz 2 wird das Wort ,Anlage* durch das Wort ,Anlage 1“ er-
setzt.

In 8 6 wird folgender Absatz 4 angeflgt:

.Fur die Leistungsbereiche 11, 12, 15, 16 sowie 5 und 27 der Anlage 1 gelten
bis zu einem vom Gemeinsamen Bundesausschuss zubestimmenden Zeit-
punkt zusatzlich die Regelungen der Anlage 2, die inginer ersten Stufe neben
der Erhebung der Qualitatssicherungsdaten auchcgine Erhebung patienten-
identifizierender Daten fur die genannten Leistungsbereiche im Krankenhaus
vorsehen. Der Gemeinsame Bundesausschuss’wird Uber den Zeitpunkt nach
Satz 1 innerhalb von 3 Monaten nach Bestimmung einer Vertrauensstelle ent-
scheiden.”

§ 19 Absatz 1 wird wie folgt gedndert
a) Es wird folgender Satz 3 eingefugt:

,Dies gilt nicht fur die patientienidentifizierenden Daten in den Leistungs-
bereichen nach § 6 Absatz 4."

b) Die bisherigen Satze»3 bis 5 werden die Satze 4 bis 6.

Die bisherige Anlageé’,Einbezogene Leistungen im Erfassungsjahr 2011 wird
zur Anlage 1.

Es wird folgende Anlage 2 eingefugt:
Lverfahreawmit Follow-up

Allgemeines

Aufgrund des durch das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) neu
eingefuhrten § 299 SGB V kdnnen unter bestimmten Voraussetzungen Daten
von Versicherten fur Zwecke der Qualitatssicherung erhoben, verarbeitet und
genutzt werden. Dies ermdéglicht eine Fallzusammenfihrung und damit eine
Betrachtung im Zeitablauf (Follow-up), um beispielsweise qualitatssichernde
Mallnahmen in ausgewdahlten Leistungsbereichen der externen stationaren
Qualitatssicherung Uber den Zeitraum eines stationdren Aufenthaltes hinaus
einleiten zu kdnnen. Die Regelungen der Anlage 2 sind zeitlich begrenzt. Sie
dienen der Erprobung von Strukturen fir langsschnittliche Datenerhebung
und -zusammenfuhrung, insbesondere unter Einsatz eines
Pseudonymisierungsverfahrens und leisten so einen Beitrag zur Umsetzung



der einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitatssicherung des 8§ 137
SGB V.

81 Geltungsbereich und Zweck

Fir die Leistungsbereiche 11, 12, 15, 16 sowie 5 und 27 der Anlage 1 gelten
bis zu einem vom Gemeinsamen Bundesausschuss zu bestimmenden Zeit-
punkt zusatzlich die Regelungen der Anlage 2, die in einer ersten Stufe ne-
ben der Erhebung der Qualitatssicherungsdaten (QS-Daten) auch eine Er-
hebung patientenidentifizierender Daten fur die genannten Leistungsberei-
che im Krankenhaus vorsehen. Der Gemeinsame Bundesausschussowird
Uber den Zeitpunkt nach Satz 1 innerhalb von 3 Monaten nach Bestitmmung
einer Vertrauensstelle entscheiden.

8 2  Verfahren im Krankenhaus

(1)  Fudr die Leistungsbereiche 11, 12, 15, 16 sowie %und 27 der Anlage 1
sind ab dem Erfassungsjahr 2011 auch patientenidentifizierende Daten zu
erfassen. Dies ist Bestandteil der im Juni 2010 verdffentlichten Spezifikation
zur Dokumentation. Als patientenidentifizierende Daten sind zu dokumentie-
ren:

1. Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte
2. Versichertennummer der Krankenversichertenkarte nach § 291 Abs. 2
Nr. 6 SGB V

Art der Versicherung (GKV-versichert oder nicht)

Sofern vorhanden: Lebenslange Versichertennummer (z. B. der elekt-
ronischen Gesundheitskarte eGK)

Die Felder 2 und 4 sind alternativ anzugeben.

(2) In den gerannten Leistungsbereichen werden, parallel zum Ublichen
Verfahren, Testdatensatze (patientenidentifizierende Daten und QS-Daten)
erzeugt. Diese werden, solange die Regelungen der Anlage 2 gelten, nach
den im Falgenden dargestellten Regelungen verschickt.

(3) ~«Da die Vertrauensstelle im Erfassungsjahr 2011 noch nicht zur Verfu-
gung steht, verbleibt der Testdatensatz (patientenidentifizierende Daten und
QS-Daten) bis zur Schaffung der Voraussetzungen in Abs. 4 zunachst im
Krankenhaus. Das in der Richtlinie geregelte Datenflussverfahren bleibt
hiervon unberthrt, d. h. die QS-Daten der genannten Leistungsbereiche
werden im ublichen Verfahren verschickt.

(4)  Nach Information der Vertrauensstelle an die auf Landesebene beauf-
tragten Stellen Uber den erfolgten Aufbau einer Public Key Infrastruktur
(PKI), informieren diese die Krankenh&duser. Das Krankenhaus ruft den gul-
tigen offentlichen Schlissel bei der Vertrauensstelle ab, verschlisselt mit
diesem die patientenidentifizierenden Daten des Testdatensatzes und ver-
schickt den gesamten Testdatensatz (QS-Daten und verschlisselte patien-
tenidentifizierende Daten) an die jeweilige auf Landesebene beauftragte



Stelle. Die auf Landesebene beauftragte Stelle erhélt keinen Einblick in den
verschliisselten Teildatensatz mit den patientenidentifizierenden Daten.

83 Verfahren in der auf Landesebene beauftragten Stelle

(1) Die auf Landesebene beauftragte Stelle erstellt — wie im Ublichen Ver-
fahren nach der Richtlinie — fir das die QS-Daten liefernde Krankenhaus ein
Pseudonym. Die auf Landesebene beauftragte Stelle verschlisselt die QS-
Daten mit dem o6ffentlichen Schliissel der Institution nach § 137a SGB V und
Ubermittelt den Testdatensatz (QS-Daten mit Krankenhauspseudonym-und
verschlisselte patientenidentifizierende Daten) an die Vertrauensstelle,

(2)  Die auf Landesebene beauftragte Stelle I6scht unverziglieh-nach er-
folgreicher Ubermittlung an die Vertrauensstelle alle Testdatensatze.

(3) Die auf Landesebene beauftragten Stellen unterstitzén die Institution
nach § 137a SGB V bei der Fehleranalyse, insbesondere;dann, wenn dazu
Kontakt mit den Krankenh&usern erforderlich sein sollte:

84 Verfahren in der Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle muss den Anforderungen nach 8§ 299 Abs. 2
SGB V genugen.

(2) Die Vertrauensstelle entschliisselt die patientenidentifizierenden Da-
ten mittels des nur ihr bekanntep'privaten Schlissels und erzeugt daraus
jeweils fur die Leistungsbereiche 11 und 12, 15 und 16 sowie 5 und 27 der
Anlage 1 unter Berucksichtigéng der Empfehlungen des Bundesamtes fur
Sicherheit in der Informatiestechnik ein Patientenpseudonym.

(3) Die Vertrauensstélle kann und darf nur die patientenidentifizierenden
Datenfelder entschliisseln.

(4) Die Vertrauensstelle ubermittelt neben dem Patientenpseudonym
nach Abs. 2 alle von der auf Landesebene beauftragten Stelle verschlisselt
erhaltenen Paten — mit Ausnahme der verschlisselten, patientenidentifizie-
renden.Daten — weiter an die Institution nach § 137a SGB V.

(5).~ "Sie loscht unverzuglich nach der erfolgreichen Ubermittlung an die In-
stitution nach § 137a SGB V die Testdatensatze.

8 5 Verfahren in der Institution nach § 137a SGB V

(1) Die Institution nach 8§ 137a SGB V nimmt die Testdatensatze nach 8§ 4
Abs. 4 entgegen.

(2) Die Institution nach § 137a SGB V fihrt die Testdatensatze anhand
von identischen Patientenpseudonymen zusammen. Sie nimmt dabei einen
Abgleich der Datenbestande des aktuellen Jahres und der Vorjahre in den
genannten Leistungsbereichen vor.

(3) Die Institution nach § 137a SGB V informiert den Gemeinsamen Bun-
desausschuss zusammenfassend Uber die Anzahl der passend zusammen-
5



gefuhrten Datensétze in den Leistungsbereichen 11 und 12, den Leistungs-
bereichen 15 und 16 und den Leistungsbereichen 5 und 27 sowie Uber die
mit den im Testverfahren zusammenhangenden Auffalligkeiten.

86 Anforderungen an die auf Landesebene beauftragten Stellen

Die auf Landesebene beauftragten Stellen mussen insbesondere die Einhal-
tung des Datenschutzes nach § 299 SGB V gewahrleisten. Dies umfasst
insbesondere, dass die Krankenkassen oder deren jeweilige Verbande keine
Kenntnis von Sozialdaten erlangen, die Uber den Umfang der ihnen nach
8§ 295, 300, 301, 301a, 302 SGB V ubermittelten Daten hinausgehen.

8 7 Qualifizierte Patienteninformation

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind cverpflichtet, ihre
Patientinnen und Patienten etwa anhand der vom Gendéinsamen Bundes-
ausschuss zur Verfugung gestellten Merkblattern im\@erstandlicher Weise
Uber Zweck und Inhalt des sie betreffenden Qualitatssicherungsverfahrens
zu informieren. Dies umfasst eine Information tber die zu erhebenden Da-
ten, die erhebenden und verarbeitenden Stellen sowie die Verwendung der
Daten und den weiteren Umgang mit ihnep: Patientinnen und Patienten er-
halten auch Hinweise auf patientenreleyante Informationsquellen unter Be-
rucksichtigung von Empfehlungen der' mafRRgeblichen Organisation nach
§ 140f SGB V.

§ 8 Begriindung der Vollertyebung

(1) In den Leistungsbereichen der Anlage 1 dieser Richtlinie werden die
Daten aller Patientinnen und Patienten in den Krankenh&@usern erfasst, die
von einer entsprechenden Behandlung/Prozedur betroffen sind. Die Rege-
lungen der Anlage 2 erfolgen zusatzlich zu den bestehenden Regelungen
dieser Richtlinie. Sie erganzen die weiterhin durchgefuhrten Verfahren der
externen stationdren Qualitatssicherung. Aus methodischen Grinden ist da-
her eine Yerdnderung des Datenerhebungsmodells — hier der Vollerhebung
— im Rahmen des Qualitatssicherungsverfahrens mit Follow-up nicht zulas-

sig.

(02 Da der Zeitpunkt einer Folgeleistung sowie die Einrichtung, in der eine
Folgeleistung durchgefuhrt wird, nicht vorhersehbar ist, kann nur durch eine
Vollerhebung aller Patientinnen und Patienten in den jeweiligen Leistungs-
bereichen gewdhrleistet werden, dass die personenbezogene Zusammen-
fuhrung der Erstleistung mit der Folgeleistung maoglich ist.

8 9  Endpunkt der Datenerhebung

Die Datenerhebung gemald Anlage 2 wird ab dem Erfassungsjahr 2011
durchgefiihrt. Im Ubrigen gilt § 1.



[l Die Anderungen treten am 1. Januar 2011 in Kraft.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 21. Oktober 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemanR 8§ 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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Tragende Grinde zum Beschluss
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der Richtlinie gemal 8§ 137 Abs. 1 SGB Vi.V. m. § 135a SGB V lber
MalRnahmen der Qualitatssicherung fur nach § 108 SGB V
zugelassene
Krankenhauser (QSKH-RL)

Vom 21. Oktober 2010
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1. Rechtsgrundlagen

Gemal § 137 Abs. 1 Nr. 1 und Satz 3 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss
unter Beteiligung des Verbandes der Privaten Krankenversicherung (PKV), der
Bundesarztekammer (BAK) sowie der Berufsorganisationen der Pflegeberufe grundsatzlich
einheitlich fir alle Patientinnen und Patienten durch Richtlinien MalRnahmen der
Qualitatssicherung fur nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1. Anderungen (u. a. Datenvalidierung)

Neben Anderungen zur Klarstellung und Vereinfachung von Wegen fir die
Konformitatserklarung sind schwerpunktmaRig Anderungen im Zusammenhang mit dem
Weiterentwicklungsbeschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 17. Dezember
2009 zum Datenvalidierungsverfahren im stationaren Bereich vorgenommen worden.

Die in den einzelnen Paragraphen erfolgten Anderungen sind im Folgenden erlautert:

Zu I Nr.1(81Absatz 1 Nr. 3):

Die Anderung erfolgte zur Klarstellung, dass sich die entsprechenden Vorgaben fiir die
Qualitatssicherung in der Transplantationsmedizin in der Richtlinie der Bundesarztekammer
befinden. Der bisherige zitierte 8 16 des Transplantationsgesetzes beschreibt allein die
Ermachtigungsgrundlage fur die nun genannte Richtlinie. Es sei vorliegend ausdrticklich
darauf hingewiesen, dass sich die Voraussetzungen fir die Anwendung sowie etwaige
Folgen der Richtlinie der Bundesarztekammer allein aus dieser ergeben.

Zu I Nr. 2a (8 9 Absatz 1 Satz 2 erster Spiegelstrich):

Methodisch ist es notwendig, zwischen ,Vollzahligkeit®* und ,Vollstandigkeit® der
Quialitatssicherungsdaten zu unterscheiden. Im Sinne einer prazisen und einheitlichen
Begriffsverwendung u. a. in Anlehnung an die Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13
i.V.m. 8137 Abs.1 Nr.1 SGBV uber die einrichtungs- und sektorenlibergreifenden
MalRnahmen der Qualitatssicherung ist eine entsprechende Anpassung der Begrifflichkeiten
vorgenommen worden.

Zu I Nr. 2b (8 9 Absatz 2, Satz 1 sowie die angefligten Satze 3 und 4):

Die bisherige Obergrenze von drei Leistungsbereichen pro Erfassungsjahr wird aufgehoben.
Es soll weder eine Ober- noch eine Untergrenze festgelegt werden. Drei Leistungsbereiche
sollen allerdings als Richtgrof3e dienen, um den Aufwand mit den vorhandenen Ressourcen
auch leisten zu kdénnen.



Die Statistische Basisprifung wird durch eine kontinuierliche Fortfihrung ausgewahlter
Auffalligkeitskriterien verstetigt, um eine systematische Nachverfolgung, d. h. jahrliche
Wiedereinbeziehung zu ermdglichen.

Die Statistische Basisprufung wird auferdem um Indikatoren der Vollz&hligkeit erganzt.
Damit wird es moglich, die Dokumentationsrate systematisch, etwa durch Festlegung von
Referenzbereichen, in den Strukturierten Dialog einzubeziehen.

Zu I Nr. 2c (8 9 Absatz 4):

Es sollen bei der Stichprobenziehung nur Krankenhduser mit mindestens zwei Fallen
einbezogen werden. Dies soll den Erfassungsaufwand im Verhaltnis zum Erkenntnisgewinn
verringern.

Zu | Nr. 3 (8 11 Satz 2):

Hier handelt es sich um eine redaktionelle Uberarbeitung zur klareren Darstellung des
Sachverhalts.

Zu I Nr. 4a (8 15 Absatz 1 Satz 2):

Die Einfigung dient der Klarstellung, dass es sich hierbei um die Berichterstattung der auf
Landesebene beauftragten Stellen handelt.

Zu | Nr. 4b (8 15 Absatz 1 Satz 3):

Das Vorziehen der Bekanntgabe der Berichtsspezifikation dient der frihzeitigen
Nutzungsmoglichkeit durch die auf Landesebene beauftragte Stelle im Rahmen des
Strukturierten Dialogs.

Zu I Nr. 4c (8 15 Absatz 2 Satz 1):

Die Ergebnisse des Datenvalidierungsverfahrens sollen veroffentlicht werden, um das
Verfahren sowie die Ergebnisse transparenter zu machen. Vor einer Veroffentlichung soll
eine grundsatzliche Uberarbeitung der Berichte erfolgen, damit der Aufwand im Verhéltnis
zum Erkenntnisgewinn vertretbar ist und die dargestellten Ergebnisse nicht zu
Fehlinterpretationen fuhren.

Zu I Nr.5 (8 18 Absatz 1 Satz 1):

Die Wiederaufnahme von Bundesfachgruppen fur die indirekten Verfahren erfolgt, da von der
Institution nach 8 137a SGB V auch fur die indirekten Verfahren Bundesfachgruppen
eingerichtet wurden, die in 8 18 Absatz 2 beschriebene Aufgaben wahrnehmen.



Zu | Nr. 6a und 6b (§ 23 Absatz 2 und 3):

Fur die Annahme der Aufstellung mit der Zahl der zu dokumentierenden Datenséatze und der
Konformitatserklarung sowie Weiterleitung wird zukiinftig nur noch eine Stelle, die auf
Landesebene beauftragte Stelle, zustandig sein.

2.2. Anderungen (Follow-up)

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 20. Mai 2010 die Institution nach § 137a SGBV
aufgefordert, die Umsetzung eines Follow-up in den Leistungsbereichen Knie- und Huft-
Endoprothesen-Erstimplantation, -wechsel und -komponentenwechsel sowie Geburtshilfe
und Neonatologie gemal? einem von der Institution nach § 137a SGB V vorgelegten Konzept
und durch Erstellung einer Spezifikation fur das Erfassungsjahr 2011 vorzubereiten.
Vorgaben der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V
sollten bertcksichtigt werden. In der Beratung wurde darauf verwiesen, dass es vorrangig
um die datentechnische Erfassung der Patientinnen und Patienten und die exemplarische
Erprobung eines Follow-up im stationaren Bereich gehe. Deren Ergebnisse sind bei der
Konzeptumsetzung fur die einrichtungs- und sektoreniibergreifende Qualitatssicherung zu
berticksichtigen.

Neben den Qualitatssicherungsdaten des bestehenden Verfahrens der externen stationaren
Qualitatssicherung werden ab 2011 patientenidentifizierende Daten in ausgewahlten
Leistungsbereichen (Huft- und Knieendoprothesen-Erstimplantation, -wechsel und -
komponentenwechsel sowie Geburtshilfe und Neonatologie) unter Berlcksichtigung der
datenschutzrechtlichen Bestimmungen verpflichtend von allen Krankenhdusern erhoben.
Sowohl bei den Leistungsbereichen der Endoprothetik wie bei der Geburtshilfe und
Neonatologie werden bereits jetzt Daten erhoben, die in einem direkten inhaltlichen
Zusammenhang zueinanderstehen (Endoprothesen-Erstimplantation/Endoprothesenwechsel
am selben Gelenk, Geburtshilfe/Neonatologie). Im Rahmen des Follow-up wird ihre
datenlogistische Zusammenfiuhrung erprobt und ausgewertet, nachdem sie in der
Vertrauensstelle analog des Verfahrens der Richtlinie § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. § 137
Abs. 1 Nr. 1 SGB V pseudonymisiert wurden. Im Einzelnen sind dies folgende Schritte:

die Datenerhebung

die Datentbermittlung und der Datenfluss
Pseudonymisierungsverfahren

Zusammenfihrung der Datensétze in der Institution nach §137 a SGB V

Ubersichtauswertung zur Uberpriifung der Schritte 1 bis 4

o g M w N PF

Einleitung der Prozessoptimierung



Das Verfahren der personenbezogenen Zusammenfihrung von Datenséatzen erfordert
ergdnzende Regelungen in der Richtlinie dber MalRnahmen zur Qualitatssicherung in
Krankenhausern. Diese sind im Einzelnen:

Zu Il Nr. 1 bis 3 (Inhaltsverzeichnis, 8 4 und 8 5):

Redaktionelle Anderungen bedingt durch die Einfiigung der Anlage 2

Zu Il Nr. 4 (8 6 Absatz 4):

Bei den fur die Etablierung des Follow-up ausgewahlten Leistungsbereichen (Huft- und
Knieendoprothesen-Erstimplantation, -wechsel und  -komponentenwechsel  sowie
Geburtshilfe und Neonatologie) handelt es sich um indirekte Verfahren. Fir diese
Leistungsbereiche gelten im Erfassungsjahr 2011 zuséatzlich die Regelungen der Anlage 2.
Durch die zuséatzlichen Regelungen wird sichergestellt, dass auch mit den fur das Follow-up
ausgewahlten Leistungsbereichen zunachst genau wie mit allen anderen Leistungsbereichen
der externen stationaren Qualitatssicherung verfahren wird. Allerdings sind bei den fir das
Follow-up ausgewahlten Leistungsbereichen zuséatzliche MalRnahmen angeordnet, die sich
an dem Datenflussmodell der Richtlinie nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. 8§ 137 Abs. 1
Nr. 1 SGBYV ber einrichtungs- und sektorentbergreifende Malnahmen der
Qualitatssicherung orientieren und Erkenntnisse Uber das Pseudonymisierungsverfahren
liefern werden.

Zu Il Nr. 5 (8 19 Absatz 1, Satz 3):

Die in diesem Paragraphen formulierte Erganzung ist notwendig, da gemafR Anlage 2 im
Rahmen des Follow-up Verfahrens patientenidentifizierende Daten erhoben und
verschlisselt weitergegeben werden. Daher muss von dem generellen Verbot der
Weitergabe patientenidentifizierender Daten an Dritte fir das Follow-up Verfahren
abgewichen und eine Ausnahmeregelung getroffen werden.

Zu Il Nr. 6 (Anlage 1):

Redaktionelle Anpassung, da die Richtlinie um eine weitere Anlage erganzt wird.

Zu Il Nr. 7 (Anlage 2):

Anlage 2 regelt die Umsetzung des Follow-up in den ausgewahlten Leistungsbereichen nach
8 6 Abs. 4 ab dem Erfassungsjahr 2011, in dem zuséatzlich zu den Qualitatssicherungsdaten
gemal der Richtlinie Gber Mallnahmen zur Qualitdtssicherung in Krankenhdusern
patientenidentifizierende Daten in diesen Leistungsbereichen verpflichtend fur alle nach
§ 108 SGB V zugelassenen Krankenhduser erhoben werden. Das bestehende Verfahren
bleibt davon unberihrt.



Zu Il 8 1 der Anlage 2:

Abweichend zum reguléaren Verfahren werden fir die Leistungsbereiche gemal? 8§ 6 Abs. 4
dieser Richtlinie neben den Qualitatssicherungsdaten auch patientenidentifizierende Daten
erhoben.

Zu 1l 8 2 der Anlage 2:

Der Transport des Testdatensatzes (Qualitatssicherungsdaten und verschlisselte
patientenidentifizierende Daten) aus dem Krankenhaus an die auf Landesebene beauftragte
Stelle erfolgt, sobald die Vertrauensstelle gemaR der Richtlinie 8§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13
i.V.m. 8 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V uber einrichtungs- und sektoreniibergreifende Mal3nahmen
der Qualitatssicherung einem o6ffentlichen Schlissel (Public Key PKI) zur Verschlisselung
der patientenidentifizierenden Daten zur Verfligung stellt.

Zu Il & 3 der Anlage 2:

Die auf Landesebene beauftragte Stelle verfahrt mit den Qualitatssicherungsdaten (ohne
patientenidentifizierende Daten) der Leistungsbereiche nach § 6 Abs. 4 entsprechend dem
bestehenden Verfahren.

Der Testdatensatz der Leistungsbereiche nach §6 Abs.4 wird — sobald die
patientenidentifizierenden Daten verschlisselt wurden — der auf Landesebene beauftragten
Stelle Ubermittelt. Diese pseudonymisiert die krankenhausidentifizierenden Daten und leitet
ihn anschlieend an die Vertrauensstelle gemanR der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.
13 i.iv.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V luber einrichtungs- und sektorenibergreifende
MalRRnahmen der Qualitatssicherung zur Pseudonymisierung der patientenidentifizierenden
Daten weiter. Die auf Landesebene beauftragte Stelle hat keinen Einblick in die
patientenidentifizierenden Daten, da sie durch einen offentlichen Schlissel der
Vertrauensstelle verschlisselt sind. Der dazugehdrige private Schlissel zum Entschliisseln
der patientenidentifizierenden Daten ist nur der Vertrauensstelle bekannt.

Zu Il 8 4 der Anlage 2:

Die Vertrauensstelle 6ffnet mit dem nur ihr bekannten privaten Schliissel den verschliisselten
patientenidentifizierenden Teil des Testdatensatzes, um die patientenidentifizierenden Daten
zu pseudonymisieren. Sie hat keinen Einblick in die Qualitdtssicherungsdaten. Den
entstehenden Testdatensatz aus Qualitatssicherungsdaten und Patientenpseudonym leitet
sie an die Institution nach § 137a SGB V weiter. Nach der erfolgreichen Ubermittlung léscht
sie diesen Testdatensatz unverziglich.

Zu Il 8 5 der Anlage 2:

Die Institution nach § 137a SGB V flihrt die Testdatenséatze bestehend aus
Qualitatssicherungsdaten und Patientenpseudonym, die gemaR Richtlinie im Rahmen des
6



Follow-up gemeinsam ausgewertet werden sollen, anhand des themenspezifischen
Patientenpseudonyms uber die Erfassungsjahre hinweg zusammen und wertet sie im
Uberblick aus. Sie prift, dass die Zusammenfiihrung eindeutig und dem Krankheitsbild
entsprechend logisch erfolgt (z. B. rechte Hiifte Erstimplantation/ rechte Hifte Revision).
Dazu werden die Personenpseudonyme sowie die Seiten-, Gelenk- oder Prozedurangaben
abgeglichen. Die Ergebnisse werden in einer Ubersicht dargestellt und dem Gemeinsamen
Bundesausschuss berichtet. Hier stehen die Anzahl der zusammengefiihrten Datensatze,
Ruckmeldungen der Verfahrensteilnehmer zu Problemen des Follow-up im Vordergrund.
Das in Anlage 2 der Richtlinie geregelte Verfahren soll die personenbezogene
Zusammenfuhrung von Datensatzen erproben. lhre Ergebnisse werden nicht zur
einrichtungsbezogenen Qualitatssicherung im Sinne dieser Richtlinie herangezogen.

Zu ll 8 6 der Anlage 2:

Da bei den auf Landesebene beauftragten Stellen Qualitatssicherungsdatensatze mit
verschlisselten patientenidentifizierenden Daten gegeben sind, ist auf die besondere
Anforderung des § 299 SGB V hinzuweisen.

Zu Il 8 7 der Anlage 2:

Zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen muss gemafl § 299 SGB V eine
gualifizierte Information der betroffenen Patienten in geeigneter Weise stattfinden. Um dies
zu gewadhrleisten, wird den Krankenhausern ein Merkblatt zur Verfigung gestellt. In diesem
wird der Patient unter anderem dariber informiert, wer die jeweiligen Daten speichert,
welche Daten gespeichert werden und zu welchem Zweck sie erhoben werden.

Zu Il 8 8 der Anlage 2:

Die Datenerhebung der Anlage 2 ist eine Vollerhebung in den Leistungsbereichen § 6 Abs. 4
der Richtlinie. Der Gesetzgeber sieht nach § 299 SGB V vor, dass eine Vollerhebung bei
Qualitatssicherungsverfahren begriindet werden muss. Da die Anlage 2 der Richtlinie
ergdnzende Regelungen zum bestehenden Verfahren der externen stationdren
Qualitatssicherung beinhaltet, wiirde ein Abweichen von dem Vollerhebungsmodus
Auswirkungen auf das gesamte Verfahren haben, da hier eine Vollerhebung durchgefiihrt
wird.

Dies wird mit dem Follow-up nicht beabsichtigt. Das bestehende Verfahren ist vielmehr die
Grundlage, auf der das Follow-up erganzend aufbaut.

Es liegen noch keine Erfahrungen im Bereich der personenbezogenen
Datenzusammenfihrung bei den Qualitatssicherungsverfahren vor. Daher kdnnen keine
Aussagen gemacht werden, ob eine Stichprobenerhebung und wenn ja in welchem Umfang
reprasentative und valide Ergebnisse zulasst. In den Leistungsbereichen des in Anlage 2
geregelten Verfahrens ist von einer stabilen Behandlungsqualitat auszugehen, daher
gewabhrleistet nur eine Vollerhebung den fir die einrichtungs- und sektoreniibergreifende
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Qualitatssicherung  notwendigen  Erkenntnisgewinn  Gber die  Durchfihrung des
Pseudonymisierungsverfahrens.

Zu Il 8 9 der Anlage 2:

Die zusatzlichen Regelungen gemaR Anlage 2 gelten ab dem Erfassungsjahr 2011. Uber die
Geltungsdauer der Anlage 2 entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss. Sollte
beispielsweise die Vertrauensstelle ab 2012 nicht zur Verfigung steht oder die erforderlichen
datentechnischen Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist eine Verlangerung moglich.

3. Verfahrensablauf

3.1. Anderungen (u. a. Datenvalidierung)

Auf Grundlage der vom Gemeinsamen Bundesausschuss am 17.12.2009 beschlossenen
Weiterentwicklung des Datenvalidierungsverfahrens im stationdren Bereich hat der
Unterausschuss Qualitatssicherung bzw. die zustandige Arbeitsgruppe die rechtliche
Grundlage fir deren Umsetzung erarbeitet. Weitere Anderungen wurden zur Klarstellung und
Vereinfachung vorgenommen.

In seiner Sitzung am 14. September 2010 hat der Unterausschuss Qualitatssicherung
abschlieRend Uber die Anderungen in der Richtlinie tiber MaBnahmen zur Qualitatssicherung
in Krankenhausern zum Datenvalidierungsverfahren beraten und ihnen zugestimmt. Die
Patientenvertretung vertritt keine andere Meinung. Die Bundesarztekammer war an den
Beratungen sowohl in der Arbeitsgruppe als auch im Unterausschuss beteiligt und verzichtet
daher auf ein Stellungnahmeverfahren nach § 91 Abs. 5 SGB V.

3.2. Anderungen (Follow-up)

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat in seiner Sitzung am 1. Dezember 2009 die AG
Externe stationdre Qualitdtssicherung beauftragt, unter Hinzuziehung der Institution nach
8§ 137a SGBV das Follow-up fiur Herzschrittmacher- und Defibrillatoren-Implantation, -
Aggregatwechsel und Revision/Systemwechsel/Explantation, fur Huft- und
Knieendoprothesen-Erstimplantation und  Wechsel/Komponentenwechsel sowie  fur
Geburtshilfe und Neonatologie als Weiterentwicklung des sektorspezifischen stationdren
Verfahrens zu beraten. Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat am 02. Februar 2010
eine Einschréankung der Follow-up Entwicklung auf die Leistungsbereiche Huft- und
Knieendoprothesen sowie Geburtshilfe und Neonatologie mit dem Ziel der Erprobung der
Datenlogistik fir das Pseudonymisierungsverfahren vorgenommen.

In seiner Sitzung am 20. Mai 2010 hat das Plenum die Institution nach § 137a SGBV
aufgefordert, die Umsetzung eines Follow-Up im Bereich Endoprothesen und im Bereich der
Geburtshilfe und Neonatologie (Datenzusammenfuhrung) gemaf eines dem Unterausschuss
Qualitatssicherung am 4. Mai 2010 vorgelegten vereinfachten Konzeptes vorzubereiten. Die
Beratungen zu den fir die Umsetzung des Follow-up erforderlichen Anpassungen in der
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Richtlinie GUber MalRnahmen zur Qualitatssicherung in Krankenhausern erfolgten in mehreren
Sitzungen der AG Externe stationdre Qualitatssicherung und wurden dem Unterausschuss
Quialitatssicherung am 14. September 2010 zur abschlieRenden Beratung vorgelegt.

Der Unterausschuss Qualitatssicherung sprach sich am 14. September 2010 fir eine
Anderung der Richtlinie aus. Die Patientenvertretung vertrat keine abweichende Meinung.
Der Verband der privaten Krankenversicherung hat an der 0.g. Sitzung nicht teilgenommen.
Die Bundesarztekammer und die Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe gaben ein
positives Votum ab.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat vorliegend beschlossen, der Empfehlung des
Unterausschusses zum Beschluss Uber die Anderung der Richtlinie ber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung in Krankenhdusern zu folgen. Die tragenden Griinde zu diesem
Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-
ba.de veroffentlicht.

4. Fazit

Mit den Anderungen der Richtlinie (ber MaRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhausern (QSKH-RL) wird zum einen dem Weiterentwicklungsbeschluss fir das
Datenvalidierungsverfahren Rechnung getragen. Zum anderen gelten in ausgewahlten
Leistungsbereichen (Huft-Endoprothesen-Erstimplantation, -Endoprothesenwechsel und -
komponentenwechsel, Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation, -Endoprothesenwechsel
und -komponentenwechsel, Geburtshilfe, Neonatologie) zusétzlich zu den derzeit
bestehenden MaRRnhahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern gemafl QSKH-
Richtlinie ab dem Erfassungsjahr 2011 verpflichtend fir alle Krankenh&user die Regelungen
der Anlage 2 dieser Richtlinie. Hierbei ist das Ziel, eine personenbezogene
Zusammenfuhrung der Qualitatssicherungsdaten analog der Vorgaben der Richtlinie § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V zu erproben. Die personenbezogene
Zusammenfihrung der Daten erfolgt, sobald die Voraussetzungen fir die Datenlogistik
(Etablierung des Datenflusses, Aufbau der Vertrauensstelle etc.) abgeschlossen sind. Das
Follow-up Verfahren wird in Anlage 2 der QSKH-Richtlinie geregelt. Sie gilt zusatzlich zur
QSKH-Richtlinie.


http://www.g-ba.de/�
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