Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griunde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Richtlinie zur Qualitatsberichterstattung und
Transparenz gemal § 136a Absatz 6 SGB V (QbT-RL)
Erstfassung

Vom 16. Januar 2025

Inhalt

1. ReChtsgrundlage.......ccuuiiiiiieniiiiinnniiiiiiiniiiiireiinrein s nrrssssstresssssstsessssssssnnsses 2
2. Eckpunkte der EntSCheidung......cccciiiiieuiiiiiieniiiiiiniiiniinininnnneessnieessssnneensses 2
3. Biirokratiekostenermittlung .......ccccovireeiiiiiinniiiiiiiniiiiinnnn e 14
4. Verfahrensablauf..........oooovieiuiiiiiiiiiiinnr 14
5 - T 14
6 Zusammenfassende Dokumentation...........cccoviiiriiieiiiiiiiiiiininnn 15



1. Rechtsgrundlage

Durch den Regelungsauftrag des § 136a Absatz 6 SGB V wurde der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) damit beauftragt, eine Richtlinie zur Férderung der Transparenz und
Sicherung der Qualitat in der Versorgung zu erlassen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu § 1 Anwendungsbereich und Ziele
Zu Absatz 1:

Die Richtlinie beruht auf § 136a Absatz 6 SGB V und definiert einheitliche Anforderungen fir
die Information der Offentlichkeit zum Zweck der Erhéhung der Transparenz und der Qualitit
der Versorgung durch einrichtungsbezogene risikoadjustierte Vergleiche der an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer auf der Basis
einrichtungsbezogener Auswertungen nach Maligabe des § 299 SGB V. Diese Informationen
sollen Patientinnen und Patienten sowie deren Angehdrigen und Pflege-/ Beraterinnen und
Pflege-/ Berater helfen, Auswahlentscheidungen, insbesondere aber nicht ausschlieBlich fir
elektive Behandlungen auf Basis eines objektiven und sachlich richtigen Vergleichs von
Leistungserbringern und deren Ergebnissen zu treffen. Darliber hinaus kdnnen die 6ffentlich
zuganglichen Informationen dazu beitragen, dass die Leistungserbringer auch im eigenen
Interesse weiter an Qualitatsverbesserungen arbeiten, die der Sicherheit ihrer Patientinnen
und Patienten dienen. Grundlage fiir die Information der Offentlichkeit sind ausschlieRlich
diejenigen Daten und Auswertungen, die nach Richtlinien und Beschliissen des G-BA fir
Zwecke der Qualitatssicherung nach Maligabe des § 299 bereits beim G-BA oder bei durch ihn
bestimmten Datenempfangern (insbesondere IQTIG) vorliegen (Qualitdtsdaten).

Gemal § 136a Absatz 6 Satz 1 SGB V werden die an der vertrags(zahn)arztlichen Versorgung
teilnehmenden Einrichtungen erfasst. Hierzu gehoren zur vertragsarztlichen oder
vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassene Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer, zugelassene medizinischen Versorgungszentren, ermichtigte Arztinnen
und Arzte sowie die ermichtigten Einrichtungen (vgl. § 95 Absatz 1 SGB V) (BT-Drs. 19/26822,
S. 86) und die von diesen erbrachten Leistungen (kollektiv, selektiv sowie auch belegarztlich,
sofern die belegarztlichen Leistungen in einem QS-Verfahren der DeQS-RL der
vertragsarztlichen Versorgung zugeordnet sind). Die Erhebung zuséatzlicher Daten, sowie die
Entwicklung neuer Qualitatsindikatoren oder Kennzahlen ausschlieflich zum Zweck der
Veroffentlichung durch diese Richtlinie ist ausgeschlossen.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 definiert die Ziele der vorliegenden Richtlinie. Es soll mehr Transparenz und damit
einhergehend ein gestarktes Vertrauen in das Gesundheitssystem geschaffen werden. Die
Qualitatsinformationen sollen Patientinnen und Patienten bzw. ihren Angehdrigen und gemaR
Buchstabe b auch Beraterinnen und Beratern als qualitatsorientierte Auswahlentscheidungen



dienen, sowie gemiR Buchstabe c (iberweisende Arztinnen und Arzten bei
Auswahlentscheidungen fiir Leistungserbringer unterstiitzen.

Dariber hinaus soll durch das Aufzeigen von Qualitatsunterschieden in bestimmten Bereichen
der Versorgung durch die in Absatz 1 genannten Leistungserbringer ein objektiver und sachlich
richtiger Vergleich unter Leistungserbringern entstehen, durch welchen die Qualitat der
medizinischen Versorgung abgebildet und verbessert werden soll. Gesetzgeberisches Ziel ist
es auch, durch Qualitatsvergleiche Leistungserbringer fiir weitere Qualitatsverbesserungen zu
motivieren.

Zu § 2 Definitionen
Zu Absatz 1:

In § 2 Absatz 1 werden die ,datenhaltenden Stellen” und deren Aufgaben benannt.
Datenhaltende Stellen sind gemaR den aktuell geltenden Richtlinien das Institut nach § 137a
SGB V (IQTIG) und die LAGen.

Zu Absatz 2:

In Absatz 2 werden die ,,zustandigen Stellen” und deren Aufgaben benannt. Zustandige Stellen
fir den vertrags(zahn)arztlichen Bereich sind die Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 der
DeQS-Richtlinie. Die Datenannahmestellen depseudonymisieren alle Einrichtungen, zu denen
vom G-BA beschlossene Vergleichsdaten vorliegen. Fir die Herstellung eines
Einrichtungsbezuges wird der Annahmestelle QbT eine Mappingtabelle Uber die zustandige
Datenannahmestelle zur Verfligung gestellt.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 definiert Vergleichsdaten im Sinne der Richtlinie. Qualitdtsdaten, die nach der
abschlielenden Priifung des G-BA nach § 3 Absatz 1 als geeignet und erforderlich zur
einrichtungsbezogenen vergleichenden Veroffentlichung bewertet und beschlossen worden
sind, gelten als Vergleichsdaten.

Zu Absatz 4:

Nach den Regelungen in Absatz 4 erfolgt die Annahme, Aufbereitung und Veroffentlichung
der Daten durch die vom IQTIG gesondert einzurichtende Annahmestelle QbT.

Das IQTIG muss die Aufgaben der Annahmestelle QbT von den weiteren Aufgaben des IQTIG
trennen und dabei insbesondere auch die vom G-BA beschlossenen Vergleichsdaten getrennt
von den weiteren beim IQTIG in seinen unterschiedlichen Rollen und Funktionen vorliegenden
Daten verarbeiten.

Das IQTIG hat die Trennung der Datenverarbeitung durch geeignete organisatorische und
technische MaBnahmen zu gewahrleisten. Dieses Vorgehen dient dem Datenschutz, dem
Schutz des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung sowie dem Schutz der Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse der Leistungserbringer.



Die BfDI hat zu § 2 Absatz 4 Hinweise gegeben, wie die Regelungen in der QbT-RL zu der
Einhaltung von datenschutzrechtlichen Vorgaben — insbesondere die Sicherstellung der
Zweckbindung nach Art. 5 Abs. 1 lit. b) DSGVO einzuschéatzen sind.

Die BfDI hat darauf hingewiesen, dass die Vorgaben der DSGVO unabhéangig von den in der
QbT-RL getroffenen Regelungen zu beachten sind.

GemalB Art. 25 Abs. 2 S.1 DSGVO hat der Verantwortliche geeignete technische und
organisatorische MalRnahmen zu treffen, die sicherstellen, dass durch Voreinstellung nur
personenbezogene Daten, deren Verarbeitung fir den jeweiligen bestimmten
Verarbeitungszweck erforderlich ist, verarbeitet werden. Diese Verpflichtung kann es je nach
zu verarbeitenden Daten im Einzelfall erforderlich machen, dass MaRnahmen getroffen
werden, die Uber die Festlegungen der QbT-RL hinausgehen. Entsprechend kann — jedenfalls
in Einzelfdllen - auch eine Trennung in personeller, rdumlicher, technischer und
organisatorischer Hinsicht erforderlich sein.

Es muss insbesondere sichergestellt werden, dass das IQTIG in seiner Funktion als
Bundesauswertungsstelle keine Kenntnis Uber depseudonymisierte Daten der
Vertrags(zahn)arztinnen und -arzte erlangen kann, die in der Annahmestelle QbT vorliegen.

Vor diesem Hintergrund trifft der G-BA gemal} § 136a Absatz 6 Satz 2 ndhere Regelungen zu
Inhalt, Art, Umfang und Verfahren der Veroffentlichung der risikoadjustierten
Vergleichsdaten.

Zu § 3 Priifung, Aufbereitung und Veroffentlichung der Daten
Zu Absatz 1.

Im Rahmen dieser Richtlinie werden Qualitdatsdaten basierend auf Auswertungen der
DeQS-Richtlinie nur dann als Vergleichsdaten nach § 2 Absatz 3 veroffentlicht, wenn sie als
geeignet und erforderlich eingestuft werden und hohen methodischen Anforderungen
entsprechen. Die jeweilige Eignung und Erforderlichkeit der zu verarbeitenden
einrichtungsbezogenen Auswertungen sowie der risikoadjustierten Vergleichsdaten fiir den
Zweck der Information der Offentlichkeit zur Erhéhung der Transparenz und der Qualitit der
Versorgung sind nach § 136a Absatz 6 Satz 3 SGB V vom G-BA in der Richtlinie zu bestimmen.

Es ist durch den G-BA zu prifen und darzulegen, welche Auswertungsergebnisse, in welcher
Form im Sinne einer Erforderlichkeit zur Zweckerfiillung veréffentlicht werden sollen (Begr.
zum GVWG: BT-Drs. 19/26822, S. 87). Das IQTIG empfiehlt dem G-BA die ausgewahlten
Qualitatsdaten, welche nach der Priifung anhand der Kriterien nach § 3 Absatz 5 als geeignet
bewertet werden, um als Vergleichsdaten einrichtungsbezogen veréffentlicht zu werden.

Im Detail prift das IQTIG dazu anhand einer transparenten Methodik und auf der Basis der
vom G-BA beschlossenen Kriterien (siehe Anlage 1) die Geeignetheit und Erforderlichkeit der
Qualitatsdaten zur Veroffentlichung. Es sollen primdr neue oder geanderte Qualitatsdaten
gepriift werden. Neue oder mal3geblich liberarbeitete Qualitatsindikatoren sollen erst nach



mindestens einem Jahr bzw. einem Durchgang des Stellungnahmeverfahrens, sofern eine
solche Bewertung nach DeQS-Richtlinie vorgesehen ist, auf der Basis endglltiger
Rechenregeln hinsichtlich ihrer Geeignetheit und Erforderlichkeit zur Veroffentlichung geprift
werden.

Die Empfehlung des IQTIG an den G-BA zur Veroffentlichung erfolgt in einem oder mehreren
Berichten jeweils getrennt nach der wesentlichen Betroffenheit der Sektoren sowie gegliedert
nach den einzelnen QS-Verfahren und ggf. Gbergreifenden Versorgungsbereichen. Dies dient
der Anwenderfreundlichkeit, aber auch der Strukturierung nach den bestehenden
Stimmrechten im G-BA nach wesentlicher Betroffenheit. De facto kann es zwei
sektorspezifische Berichte (fir den vertragsarztlichen und vertragszahnérztlichen Sektor)
geben.

Der G-BA Uberprift die Empfehlung des IQTIG beziglich der Qualitatsdaten, die fir die
Veroffentlichung als Vergleichsdaten vorgesehen werden sollen und beschliel3t die Freigabe
zur Veroffentlichung, welche maligeblich fiir die weitere Umsetzung geméaR dieser Richtlinie
ist.

Zu Absatz 2:

In Absatz 2 wird der Datenfluss geregelt. Alle in § 2 Absatz 1 aufgefiihrten datenhaltenden
Stellen (IQTIG, LAGen) sind verpflichtet, die vom G-BA beschlossenen Vergleichsdaten an die
Annahmestelle QbT zu Gibermitteln.

Die Ubermittlung der vom G-BA durch Beschluss festgelegten Vergleichsdaten erfolgt
verschlisselt und pseudonymisiert in Bezug auf die Leistungserbringer. Die
Datenlbermittlung hat unverzlglich nach Beschluss des G-BA Uber die Festlegung der
Vergleichsdaten von der datenhaltenden Stelle an die Annahmestelle QbT zu erfolgen.

Zu Absatz 3:

Der G-BA hat sich darauf verstandigt, die zu veroffentlichenden Daten in einem Online-Portal
darzustellen. Dies erfordert, dass die Daten elektronisch vorliegen. Dem
Informationsbedrfnis der Aligemeinheit soll Rechnung getragen werden (BT-Drs. 19/26822,
S. 87). Dazu hat die Annahmestelle QbT eine zielgruppenorientierte, risikoadjustierte und
datenschutzkonforme Aufbereitung und Darstellung der Vergleichsdaten sicherzustellen.

Die Annahmestelle QbT hat die technischen und organisatorischen Abldufe so zu regeln, dass
die Veroffentlichung der Vergleichsdaten im Online-Portal spatestens am 15. Januar jeden
Jahres erfolgt. Dieser Zeitraum schlieft eine Frist zur Korrektur und eine Frist zur
Kommentierung der Leistungserbringer und evtl. anschlieBender Korrekturen durch die
Annahmestelle QbT gemaR § 5 Absatz 9 mit ein.

Die Veroffentlichung umfasst neben den Vergleichsdaten auch Hinweis-, Erlduterungstexte
der Annahmestelle QbT und die Kommentierungen der Leistungserbringer. Diese dienen zur
besseren Verstandlichkeit.



Die Vergleichsdarstellungen sollen den Zielgruppen insbesondere als Unterstiitzung von
Auswahlentscheidungen, zur Qualitatstransparenz und zu Qualitatsvergleichen dienen.

Hierzu gehort eine verstandliche Darlegung der Methodik, die insbesondere der Erhebung,
Auswertung, Risikoadjustierung sowie der zielgruppenorientierten Aufbereitung und
Darstellung zugrunde liegt.

Zu Absatz 4:

Nach den Regelungen in Absatz 4 ist den jeweils betroffenen Leistungserbringern vor der
Veroffentlichung von Vergleichsdaten die Gelegenheit zur Kommentierung zu geben. Die
abgegebenen Kommentierungen der Leistungserbringer werden mit den sie betreffenden
Vergleichsdaten in geeigneter Form veroffentlicht. Nahere Vorgaben zur Ausarbeitung des zu
entwickelnden Konzepts fir die Aufbereitung und Verdffentlichung der Vergleichsdaten
insbesondere hinsichtlich der Kommentierung sind in § 5 Absatz 9 enthalten.

Danach erhalten die betroffenen Leistungserbringer vor Veréffentlichung in einem Zeitfenster
von zwei Wochen Gelegenheit, ihre zur Veroffentlichung aufbereiteten Vergleichsdaten
einschlieflich - sofern vorhanden - qualitativen Bewertungen aus dem
Stellungnahmeverfahren (vgl. § 5 Absatz 4), zu prifen und der Annahmestelle QbT ggf.
Korrekturbedarf zuriickzumelden. Nach ggf. notwendiger Korrektur der Vergleichsdaten
durch die Annahmestelle QbT in der internen Vorstufe des Online-Portals erhalten die
Leistungserbringer weitere vier Wochen Zeit, um ihre Ergebnisse zu kommentieren. In einer
solchen Kommentierung kann z. B. dargelegt werden, dass Qualitatsmangel bereits beseitigt
wurden (z. B. durch die Anschaffung neuer Geréate) oder besondere Umstande vorlagen, die
nicht durch den Leistungserbringer zu verantworten waren. Diese Kommentierung wird mit
dem Ergebnis der Vergleichsdaten sowie dem der qualitativen Beurteilung auf dem Online-
Portal verdffentlicht.

Zu Absatz 5:

Der G-BA beauftragt das IQTIG mit der ,Weiterentwicklung der Empfehlungen des Instituts
nach § 137a SGB V fiir die Offentliche Berichterstattung einschlieRlich der Kriterien fiir die
Prifung und eine transparente Prozessgestaltung”. Dies dient der Prifung der bei den
datenhaltenden Stellen befindlichen Qualitatsdaten hinsichtlich ihrer Geeignetheit und
Erforderlichkeit fiir die Veroffentlichung als Vergleichsdaten (vgl. Absatz 1).

Die vom IQTIG bei der Entwicklung des Konzepts fir die Kriterien zur Festlegung der
Vergleichsdaten zu beachtenden Mindestvoraussetzungen sind in § 4 geregelt.

Danach soll das IQTIG neben dem Priifkonzept und den Prifkriterien auch darlegen, welche
strukturellen Prozessschritte (z. B. Prifschritte; Einbindung von Patienten, Experten;
Entscheidungsregelungen) zur jahrlichen Uberpriifung der Qualititsergebnisse auf Eignung
zur Veroffentlichung notwendig sind.

Zudem sollen im kriterienbasierten Prifkonzept die methodischen Mindestanforderungen
transparent festgelegt werden, anhand derer die Veroffentlichungsfahigkeit der



Qualitatsdaten zu prifen ist. Dieser Kriterienkatalog wird einmalig erstellt und bei der
jahrlichen Uberpriifung auf Veréffentlichungsfahigkeit der Qualitatsdaten angewandt.

In dem Priifkonzept sind insbesondere Anforderungen hinsichtlich der Methodik zu
beschreiben, damit die nach Prifung empfohlenen Vergleichsdaten objektiv und sachlich
richtig sind und dem Informationsbediirfnis der Allgemeinheit dienen kdnnen. Besonderes
Augenmerk fir die Entwicklung des Kriterienkatalogs gilt der Eignung fur die
Auswahlentscheidung der Patientinnen und Patienten.

Vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Einrichtungen werden mit § 136a Absatz 6 SGB V
erstmalig zur einrichtungsbezogenen Veroffentlichung von Qualitatsergebnissen verpflichtet.
Fiir die Veroffentlichungen gelten hohe methodische Anforderungen. Beispielsweise sind
Regelungen zum Umgang mit kleinen Fallzahlen zu treffen.

Die Datenprifung der Qualitatsdaten muss deren Vollzahligkeit und Vollstandigkeit sowie
deren objektive sachliche Richtigkeit umfassen. Bei der Entwicklung der Kriterien sind
Experten aus den jeweiligen arztlichen Fachgesellschaften sowie Institutionen oder Personen
mit Expertise zur Veroffentlichung von Qualitatsindikatoren zu beteiligen. Der G-BA priift die
vom IQTIG vorgelegten Kriterien und beschlieBt Art und Umfang der Anwendung. Der G-BA
beschlieRt die Erstfassung sowie jede wesentliche Anderung der Kriterien. Der vom G-BA
beschlossene Kriterienkatalog ist aus Griinden der Transparenz als Anlage unmittelbarer
Bestandteil der Richtlinie.

Zu Absatz 6:

Absatz 6 legt fest, dass der G-BA das IQTIG mit der ,Entwicklung eines Konzepts zur
zielgruppenorientierten, risikoadjustierten und datenschutzkonformen Aufbereitung und
Darstellung der Vergleichsdaten” beauftragt. Dieses Konzept soll sicherstellen, dass die
Inhalte und Abbildungen in einer fir die Allgemeinheit verstandlichen und zugénglichen Form
nachzuvollziehen sind (BT-Drs. 19/26822, S. 86, 88 und 89). Zudem konkretisiert § 5 die
Vorgaben fiir das Konzept zur Aufbereitung und Veroffentlichung der Vergleichsdaten. Der G-
BA prift das vom IQTIG vorgelegte Konzept und beschlieBt Art und Umfang der Umsetzung.
Der G-BA beschlieRt die Erstfassung sowie jede wesentliche Anderung des Konzeptes.

Zu § 4 Vorgaben fiir die Kriterien zur Festlegung der Vergleichsdaten

Zu Absatz 1 und 2:

Grundlage zur Feststellung der Veroffentlichungsfahigkeit der Qualitdatsdaten stellen die vom
G-BA beschlossenen Prifkriterien und das Verfahren fiir die transparente Darlegung des Pruf-
und Bewertungsprozesses dar (vgl. § 3 Absatz 1 und 5). Die Kriterien missen demnach so
ausgestaltet sein, dass eine entsprechende Bewertung der Qualitdtsdaten auch konkret
erfolgen kann. Dabei sind die Besonderheiten der unterschiedlichen Datenquellen zu
bericksichtigen.



Die vom IQTIG entwickelten und vom G-BA gepriften sowie beschlossenen Prifkriterien und
Ausfiihrungen zum Verfahren des Prif- und Bewertungsprozesses finden sich aus
Transparenzgriinden in Anlage 1 als unmittelbarer normativer Bestandteil der Richtlinie.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 legt fir die Kriterien die methodischen Mindestanforderungen zur Feststellung der
Eignung und Erforderlichkeit der Qualitatsdaten fir die Veroffentlichung fest.

Zu Buchstabe a: Fir einen objektiven und sachlich richtigen Qualitatsvergleich ist es
erforderlich, dass die Vergleichsdaten valide, aussagekraftig und relevant sind und nicht auf
Zufédllen basieren oder durch nicht ausreichend beriicksichtigte Einflussfaktoren in ihrer
Aussagekraft beeintrachtigt sind. Daher ist es zwingend, dass Daten aus der DeQS-Richtlinie
erst dann Verwendung finden, wenn diese Ergebnisse mindestens einmal im Rahmen eines
nach DeQS-Richtlinie vorgesehenen Stellungnahmeverfahrens qualitativ bewertet worden
sind, sofern dieses nach DeQS-Richtlinie vorgesehen ist.

Zu Buchstabe b: Um unterschiedliche Einrichtungen mit unterschiedlichen
Patientencharakteristika vergleichen zu koénnen und um einen fairen Vergleich der
Behandlungsergebnisse sicherzustellen, miissen in der Regel Unterschiede in den relevanten
patientenbezogenen Risikofaktoren (z. B. Begleiterkrankungen) ausgeglichen und bei der
Berechnung der Einrichtungsergebnisse fir die Qualitdtsindikatoren bericksichtigt werden.
(vgl. 1QTIG 2020: Qualitatsreport, S. 252).

Es ist aus Grinden der Vergleichbarkeit fachlich nicht angezeigt bei risikoabhdngigen
Ergebnissen nicht-risikoadjustierte Daten zu verwenden, da dies zu falschen Riickschllssen
fihren kann. Der Gesetzgeber fordert daher bei § 136a Absatz 6 SGB V, dass nur
risikoadjustierte Qualitdtsdaten verwendet werden. Daher wird vorgegeben, dass Daten erst
dann Verwendung finden, wenn eine geeignete Risikoadjustierung durchgefihrt wurde.

Eine Ausnahme von der Risikoadjustierung ist vor diesem Hintergrund zuldssig, wenn ein
angemessener und fairer Vergleich verschiedener Einrichtungen auch ohne eine
Risikoadjustierung der vorgesehenen Daten moglich ist. Eine fachwissenschaftliche
Begriindung z.B. seitens des IQTIG ist hierzu erforderlich.

Zu Buchstabe c: Zudem muss sichergestellt sein, dass Qualitdtsdaten nur dann zur
Veroffentlichung empfohlen werden, wenn sie einem Leistungserbringer zugeschrieben bzw.
die dargestellten Ergebnisse von diesem beeinflusst werden kénnen.

Zu Buchstabe d: Aufgrund der vom Gesetzgeber in § 136 a Absatz 6 SGB V vorgegebenen
hohen methodischen Anforderungen sind Ergebnisse aus Kennzahlen kein Gegenstand einer
Veroffentlichung, sofern sie nicht zur Erlduterung oder zum besseren Verstandnis der
Vergleichsdaten (z. B. eines Qualitatsindikators) genutzt werden kénnen.

Zu Buchstabe e: Die Prifung, welche Qualitdtsdaten zur Veroffentlichung geeignet und
erforderlich sind, muss dem aktuellen Kenntnisstand des G-BA und des wissenschaftlichen
Instituts nach & 137a SGB V entsprechen. Hierzu gehdren die Erkenntnisse aus der
Verfahrenspflege und Weiterentwicklung zur Weiterfiihrung, Aufhebung oder Aussetzung von



Qualitatsindikatoren sowie Beschlisse des G-BA zu den prospektiven und endgiltigen
Rechenregeln. Diese sind bei der Empfehlung, welche Qualitatsdaten als Vergleichsdaten fir
die einrichtungsbezogene Veroffentlichung empfohlen werden, zu beriicksichtigen.

Zu Absatz 4:

Nach den Regelungen in Absatz 4 sind Erfahrungen im Zuge der einrichtungsbezogenen und
sektorenubergreifenden Qualitatsberichterstattung vom IQTIG auch bei der Systempflege von
QS-Verfahren zu beriicksichtigen und im Sinne des PDCA-Zyklus zu implementieren.

Zu § 5 Vorgaben fiir das Konzept zur Aufbereitung und Veréffentlichung der Vergleichsdaten
Zu Absatz 1.

Die Veroffentlichung von Vergleichsdaten erfolgt gemaR § 136a Absatz 6 Satz 4 SGB V
einrichtungsbezogen.

Fir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer kann die
Veroffentlichung anhand der Betriebsstattennummer erfolgen (BT-Drs. 19/26822,88). Im
vertragszahnarztlichen Sektor erfolgt die Identifikation der Einrichtung anhand der
Abrechnungsnummer. Zur Veréffentlichung werden die gemaR § 2 erhobenen Angaben (z.B.
Name der Einrichtung, Standort der Einrichtung, Adressdaten) genutzt.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 sieht vor, dass Vergleichsdaten auch in (ibergeordneten Versorgungsbereichen
dargestellt werden kdnnen. Dies kann fiir den Anwender sinnvoll sein, wenn z. B. die
Fallzahlen bei den einzelnen Einrichtungen durchgingig sehr gering sind oder wenn aus
inhaltlichen Griinden Versorgungsbereiche zusammengefasst werden (z. B.
Zusammenfassung der Ergebnisse unterschiedlicher herzmedizinischer Leistungen).

Zu Absatz 3:

Ein Versichertenbezug ist bei der Veroffentlichung auszuschliefen. Eine Verarbeitung dieser
Daten ist fir den mit der Regelung verfolgten Zweck nicht erforderlich (BT-Drs. 19/26822,
S. 87).

Die Vergleichsdaten enthalten keine patientenbezogenen Daten, auch nicht in
pseudonymisierter Form. Um jedoch bei Auswertungsergebnissen der Vergleichsdaten bei
sehr kleinen Fallzahlen einzelne Patientenfille nicht identifizieren zu konnen, hat der G-BA
eine Mindestfallzahl von vier Patientenfallen je Einrichtung und Qualitdtsindikator festgelegt.

Zu Absatz 4:

Mit Absatz 4 soll sichergestellt werden, dass Vergleichsdaten — sofern es die jeweiligen
Richtlinien, Regelungen oder Beschllisse vorsehen —immer zusammen mit einer qualitativen
Bewertung veroffentlicht werden. Dies soll sicherstellen, dass die rechnerischen Ergebnisse
nicht fehlinterpretiert werden und Transparenz sowohl Gber die Bewertung der Auffalligkeit
hergestellt wird als auch iber den der Bewertung zu Grunde liegenden Zahlenwert. Insofern



sollte bei der Veroffentlichung das Ergebnis der qualitativen Bewertung auf den ersten Blick
und leicht verstandlich dargestellt werden konnen, ergdnzt um die konkreten
Auswertungsergebnisse (Zahl bzw. Wert). Erfolgt keine qualitative Bewertung oder ist die
gualitative Bewertung noch nicht abgeschlossen, wird ein Hinweis veroffentlicht, der das
Fehlen der qualitativen Bewertung erlautert.

Den Leistungserbringern darf durch die Qualitatsberichtserstattung kein ungerechtfertigter
Nachteil oder Schaden entstehen und die Zielgruppen der Verdéffentlichung sollten keine
fehlleitenden Informationen erhalten. Insofern sollen Vergleichsdaten aus den
datengestiitzten QS-Verfahren (DeQS-Richtlinie) nur nach und unter Beriicksichtigung der
gualitativen Bewertung infolge rechnerischer Auffalligkeiten (das heit nach einem
Stellungnahmeverfahren, sofern dieses nach DeQS-RL vorgesehen) veroffentlicht werden. Die
Prozesse in den Fristen der DeQS-RL und die LAG haben sicher zu stellen, dass in der Regel das
Stellungnahmeverfahren so rechtzeitig abgeschlossen ist, dass eine qualitative Bewertung zur
Verfiigung gestellt werden kann, so dass es zu keinen Einbufen in der Herstellung von
Ergebnistransparenz kommt

Zu Absatz 5:

Fiir eine Veroffentlichung der Auswertungsergebnisse sieht es der Gesetzgeber als
erforderlich an, diese veroffentlichten Informationen objektiv und sachlich richtig
darzustellen. Es ist daher ein hoher Mal3stab an die Prifung der Erforderlichkeit der zugrunde
zu legenden Daten und bei der Darstellung zur Veroffentlichung von Auswertungsergebnissen
anzulegen (siehe hierzu Regelungen des § 3 Priifung, Aufbereitung und Veroffentlichung der
Daten).

Nur dann konnen sie dem Informationsbediirfnis der Allgemeinheit Rechnung tragen
(BT.Drs.19/26822, S. 87). Ferner konnen falsch negative Aussagen die Leistungserbringer im
Ansehen schadigen.

Bei der Veroffentlichung ist nach der Gesetzesbegriindung sicherzustellen, dass die
Darstellung keine Missverstandnisse oder Fehlinterpretationen auslést und dadurch
moglicherweise die Offentlichkeit fehlinformiert wird und einzelne Leistungserbringer
falschlicherweise Nachteile oder einen schlechten Ruf erfahren. Ein fairer Vergleich zwischen
den Leistungserbringern ist in der Regel dann gewahrleistet, wenn eine Risikoadjustierung und
geeignete Ansatze flir den Umgang mit kleinen Fallzahlen gewahlt werden. (BT-Drs. 19/26822,
S. 87).

Zur Veroffentlichung der Vergleichsdaten gehort auch eine Darstellung zum Hintergrund der
Erhebung von Qualitatsdaten bei der Veroffentlichung. Es muss nachvollziehbar beschrieben
werden, aus welcher Datenquelle die Vergleichsdaten stammen (z B. Sozialdaten bzw.
Abrechnungsdaten oder Daten aus Patientenbefragungen). Ebenso soll zur Methodik der
Berechnung, zu den Referenzbereichen, zur Validitat, Vollstandigkeit, Vollzahligkeit und
Plausibilitat der Vergleichsdaten eine Aussage getroffen werden. Das Erfassungsjahr der
Daten ist anzugeben. Durch diese Anforderungen sollen Patientinnen und Patienten sowie die
Zuweisenden die Moglichkeit haben, die Relevanz der Daten fir sich, ihre Bewertung und



Auswahlentscheidung einordnen zu kénnen. Dies beinhaltet eine fiir die jeweilige Zielgruppe
addquate Aufbereitung.

Zu Absatz 6:

Eine allgemeinverstandliche Veroffentlichung der Qualitatsinformationen hat barrierefrei und
in allgemein verstindlicher Sprache zu erfolgen. (§ 136a Absatz 6 Satz 2 SGB V und
Gesetzesbegriindung BT-Drs. 19/26822, S. 87). Dazu sind die Informationen insbesondere so
aufzubereiten, dass sie laienverstandlich und ohne medizinisches Vorwissen verstandlich sind.
Dies umfasst sowohl die inhaltliche Auswahl und den Umfang der Qualitatsinformationen als
auch deren Darstellung im Onlineportal im Internet. Die Reduktion von Komplexitadt darf nicht
zur Reduktion der Datengrundlage fiihren. Der interessierten Offentlichkeit sowie den
beratenden Institutionen muss Einsicht bis auf die Ergebnisse zu einzelnen
Qualitatsindikatoren und ggf. dazugehorigen Kennzahlen ermdéglicht werden, soweit der G-BA
deren Veroffentlichung beschlossen hat.

Barrierefreiheit setzt dabei voraus, dass beispielsweise durch addquate Farbgebung,
Kontrastverstarkung, Schriftgrofe, Vorlesefunktion, verschiedene Sprachversionen sowie
einfachen Aufbau der Webseite auch Menschen mit Behinderungen ein Zugang zu den
Qualitatsinformationen erméglicht wird.

Zu Absatz 7:

In Absatz 7 wird festgelegt, dass die einrichtungsbezogene Veroffentlichung Gber ein Online-
Portal erfolgt.

Durch die Verpflichtung zur regelmdBigen, mindestens jahrlichen Veroffentlichung soll
sichergestellt werden, dass die Auswertungsergebnisse fortlaufend aktualisiert werden.
Grundlage der Verdéffentlichung dirfen nur aktuelle Auswertungen sein. (BT-Drs. 19/26822, S.
88).

Unter Berlicksichtigung dieser Vorgabe erfolgt eine Loschung der Daten nach drei Jahren.
Uber den festgelegten Zeitraum hinaus wird eine Verdffentlichung dem gesetzgeberischen
Ziel der Bereitstellung aktueller Informationen als Grundlage fiir Entscheidungen nicht
gerecht. Davon unberihrt stehen die diesen Vergleichsdaten zugrunde liegenden
Qualitatsdaten fur Zwecke der wissenschaftlichen Forschung oder der Weiterentwicklung der
Qualitatssicherung in Form von Auswertungen der bei den verpflichtenden MalRnahmen der
Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten gemal den
Vorgaben des 8. Kapitels 1. Abschnitt der Verfahrensordnung (VerfO) zur Verfiigung.

Zu Absatz 8:

Die Veroffentlichung von Qualitatsinformationen soll Patienten und Patientinnen sowie
Arzten und Arztinnen eine Orientierungs- und Entscheidungshilfe bei der Auswahl bzw.
Uberweisung zu Leistungserbringern bieten. Die Veréffentlichung von Vergleichsdaten kann
daher nur begrindet sein, sofern die betroffene Einrichtung zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung existiert und die Einrichtung die den veroffentlichten Vergleichsdaten
zugrundeliegende Leistung noch anbietet. Sobald die zustdndige KV oder KzZV, der
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Annahmestelle QbT schriftlich oder elektronisch per Email mitteilt, dass eine Einrichtung unter
der angegebenen Betriebsstattennummer oder Abrechnungsnummer nicht mehr existiert
oder die den veroffentlichten Vergleichsdaten zugrundeliegende Leistung nicht mehr erbringt,
sind die vorliegenden Vergleichsdaten, auch aus den Vorjahren, unverziiglich im Onlineportal
und in der Annahmestelle QbT zu loschen. Diese Daten bieten keinen zusatzlichen
Erkenntnisgewinn im Sinne des gesetzgeberischen Ziels. Vielmehr kénnen veraltete Daten den
Uberblick erschweren und bergen die Gefahr Entscheidungen auf Basis falscher, da iiberholter
Informationen zu treffen.

Damit wird der Forderung des Gesetzgebers nach Aktualitat der Daten Rechnung getragen,
gleichzeitig werden nicht mehr relevante Daten entfernt, was insgesamt dem Uberblick dient
und eine Fehlleitung von Patientinnen und Patienten verhindert.

Durch ihren umfangreichen Routineprufprozess beziiglich der Zulassung und Genehmigung
fir die Leistungserbringung in der vertragsarztlichen Versorgung haben die
Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen Kenntnis, welche Einrichtungen ihre
Leistungserbringung beenden (z. B. Ruhestand, Arztwechsel mit neuem Antrag auf
Genehmigung, Riickgabe oder Entzug der Genehmigung). Wird in einer Einrichtung eine den
veroffentlichten Vergleichsdaten zugrundeliegende Leistung nicht mehr erbracht, ist dies fur
die Léschung der Daten nur dann relevant, wenn dies die Einrichtung insgesamt betrifft, da
die Veroffentlichung auf die Einrichtung und nicht auf einzelne in der Einrichtung tatige
Personen bezogen erfolgt.

Zu Absatz 9:

Absatz 9 beschreibt den Verdéffentlichungsprozess sowie das Recht der Leistungserbringer,
sich zu ihren Vergleichsdaten zu duBern. Sie kdnnen konkreten Korrekturbedarf anzeigen, der
vor einer Veroéffentlichung von der Annahmestelle QbT beim IQTIG zu Uberprifen und zu
berlicksichtigen ist (vgl. auch § 3 Absatz 4).

Die Moglichkeit der Kommentierung der einzelnen Vergleichsdaten auf dem Onlineportal
durch den Leistungserbringer stellt als Element des Fehlermanagements die sachliche
Richtigkeit der Daten in einem weiteren Schritt im Sinne der Fehlervermeidung sicher. Auch
besteht bei begriindetem Bedarf die Moglichkeit fir ergdanzende Erlduterungen zu den
Vergleichsdaten.

Die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) nach § 17 Absatz 6 der DeQS-Richtlinie tGibermitteln
ab 31. Oktober jeden Jahres die Bewertungen aller Indikatoren, die vom G-BA als
veroffentlichungsfahig beschlossen wurden, an die Annahmestelle QbT. Zudem enthalt Absatz
9 weitere Regelungen zu den jeweiligen Fristen z. B. fur die Datenaufbereitung durch die
Annahmestelle QbT und die Moglichkeit der Leistungserbringer konkreten Priif- und
Korrekturbedarf anzuzeigen.

Die LAGen erhalten eine Korrekturfrist bis zum 7. November. Im Anschluss erhdlt die
Annahmestelle QbT zwei Wochen Zeit, um die Vergleichsdaten aufzubereiten. Acht Wochen
vor der geplanten Veroffentlichung erhalten betroffene Leistungserbringer Zugang zu den sie
betreffenden Daten, wobei zwei Wochen zur Anzeige von Korrekturbedarf, zwei Wochen fiir



die Prifung und Umsetzung des Korrekturbedarfs durch die Annahmestelle siiQbe und
weitere 26 Tage fiir die Kommentierung vorgesehen sind. Am 15. Januar jeden Jahres sollen
die Vergleichsdaten im Online-Portal dann von der Annahmestelle QbT fir alle Zielgruppen
veroffentlicht werden. (vgl. § 3 Absatz 4).

Zu § 6 Evaluation

Der Gesetzgeber legt in § 136a Absatz 6 Satz 6 SGB V fest, dass der G-BA die in der Richtlinie
bestimmten Qualitats- und Vergleichsdaten im Hinblick auf ihre Eignung und Erforderlichkeit
zur Erreichung der festgelegten Ziele evaluiert. Dazu beauftragt der G-BA einen externen
Dienstleister mit der regelmaBigen Evaluation auf Basis des BQS-Rahmenkonzepts. Hierbei
sollen auch Patientinnen und Patienten, sowie die beteiligten Leistungserbringer in die
Evaluation mit einbezogen werden. Die Evaluation erfolgt anhand passender quantitativer
und qualitativer Befragungsmethoden bei einer reprasentativen Stichprobe.
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3. Biirokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Am 23. Februar 2022 begann die Arbeitsgruppe siiQbe bzw. ab dem 30. April 2024 die AG QbT
mit den Beratungen zur Erstellung eines entsprechenden Beschlussentwurfs zur Erstfassung
der Richtlinie zur Qualitatsberichterstattung und Transparenz. In 21 Sitzungen wurde der
Beschlussentwurf erarbeitet und im Unterausschuss Qualitatssicherung beraten.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemal § 136 Absatz 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5a SGB V wurden der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses liber die Richtlinie zur Qualitdtsberichterstattung und Transparenz (QbT-
RL) Stellung zu nehmen, soweit dessen Belange durch den Gegenstand des Beschlusses
beriihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 4. September 2024 wurde das
Stellungnahmeverfahren  am 17. September 2024  eingeleitet. Die, der
stellungnahmeberechtigten BfDI, vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 1. Die Frist fir
die Einreichung der Stellungnahme endete am 15. Oktober 2024.

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte ihre
Stellungnahme fristgerecht zum 2. Oktober 2024 vor (Anlage 2).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am
19. November 2024 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner
Sitzung am 4. Dezember 2024 durchgefiihrt (Anlage 3).

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde am 20.
November 2024 fristgerecht zur Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens
eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Januar 2025 die QbT-RL
beschlossen.



Die Patientenvertretung enthalt sich zum Beschluss. Die Landervertretung tragt den Beschluss
mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer dulRerten

keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: An die stellungnahmeberechtigte BfDI versandter Beschlussentwurf zur
Erstfassung der QbT-RL sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 2: Stellungnahme/Schreiben der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Anlage 3: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme

Berlin, den 16. Januar 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses lGber die Richtlinie zur
Qualitatsberichterstattung und Transparenz gemald § 136a
Absatz 6 SGB V (QbT-RL):

Erstfassung

Stand: nach UA QS am 04.09.2024

Hinweise:
e Dissente Punkte sind gelb markiert.
e Ggf. anzupassende Passagen sind grau hinterlegt

Vom 16. Januar 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Januar 2025 die Richt-
linie zur Qualitatsberichterstattung und Transparenz gemal} § 136a Absatz 6 des Flinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGB V) beschlossen:

l. »Richtlinie zur Qualitatsberichterstattung und Transparenz gemall § 136a Ab-
satz 6 SGB V (QbT-RL):

§ 1 Anwendungsbereich und Ziele

(1) Diese Richtlinie regelt auf Grundlage von § 136a Absatz 6 SGB V einheitliche Anforde-
rungen fir die Information der Offentlichkeit zum Zweck der Erhéhung der Transparenz und
der Qualitadt der Versorgung durch einrichtungsbezogene risikoadjustierte Vergleiche der an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer auf der Basis der ein-
richtungsbezogenen Auswertungen nach Maligabe des § 299 (Qualitdtsdaten). Hierzu werden
in dieser Richtlinie Festlegungen zu Inhalt, Art, Umfang und Plausibilisierung der fiir diesen
Zweck einrichtungsbezogen zu verarbeitenden Qualitatsdaten sowie zu Inhalt, Art, Umfang
und Verfahren der Verdéffentlichung der risikoadjustierten Vergleichsdaten in ibersichtlicher
Form und in allgemein verstandlicher Sprache getroffen. Datenquelle fir Qualitatsdaten im
Sinne dieser Richtlinie sind die Qualitatsergebnisse gemall der DeQS-RL. Es werden aufgrund
dieser Richtlinie nur bereits flr die Qualitatssicherung erhobene Daten verarbeitet und keine
weiteren oder anderen Daten erhoben.

(2) Ziele der Richtlinie sind:
die Erhohung von Transparenz und Qualitadt der Versorgung,

b. die Unterstiitzung der Patientinnen und Patienten und deren Angehorigen in ihrer Aus-
wahlentscheidung sowie Unterstiitzung einer unabhangigen und neutralen Patienten-
beratung,



Anlage 1 der Tragenden Griinde

c. die Unterstiitzung der Giberweisenden Arztinnen und Arzte bei der Auswahlentschei-
dung fir Leistungserbringer und

d. die Motivation der Leistungserbringer zu weiteren Qualitatsverbesserungen.

§ 2 Definitionen

(1) Datenhaltende Stellen im Sinne dieser Richtlinie sind das Institut nach § 137 a SGB V
(1QTIG) (auch in seiner Funktion als Bundesauswertungsstelle) und die Landesarbeitsgemein-
schaften gemald § 5 DeQS-RL

GKV-SV/PatV KBV/KZBV
sowie der G-BA [keine Ubernahme]

. Aufgabe der datenhaltenden Stellen ist die Ubermittlung der Vergleichsdaten an die Daten-
annahmestelle gemalk Absatz 4 (Annahmestelle QbT).

(2) Zustandige Stellen im Sinne dieser Richtlinie sind die Datenannahmestellen nach § 9
Absatz 1 der DeQS-Richtlinie. Aufgabe der zustdndigen Stellen ist die Depseudonymisierung
und die Zurverfigungstellung der entsprechenden Mappingtabellen an die Annahmestelle
QbT, um den Einrichtungsbezug im Rahmen der Veroffentlichung der Vergleichsdaten herzu-
stellen.

(3) Die Vergleichsdaten im Sinne dieser Richtlinie sind Daten, die nach den vom G-BA be-
schlossenen Kriterien fir die Veroffentlichung geeignet und erforderlich sind. Der G-BA legt
die konkreten Vergleichsdaten jeweils durch Beschluss fest.

(4) Die Annahmestelle QbT im Sinne dieser Richtlinie ist eine beim IQTIG gesondert einge-
richtete Stelle. Aufgabe der Annahmestelle QbT ist die Annahme, Aufbereitung und Veréffent-
lichung der Vergleichsdaten nach Maligabe des vom G-BA beschlossenen Konzeptes. Dabei
hat die Annahmestelle QbT sicherzustellen, dass die Datenverarbeitung der Vergleichsdaten
in

GKV-SV/PatV KBV KZBV
raumlicher und technischer | personeller, raumlicher und | rdumlicher, personeller und
organisatorischer technischer

Hinsicht getrennt von den weiteren Daten des IQTIG erfolgt.

§ 3 Priifung, Aufbereitung und Veroffentlichung der Daten

(1) Das IQTIG prift nach den vom G-BA beschlossenen Kriterien, ob die bei den datenhal-
tenden Stellen befindlichen Qualitatsdaten der jeweiligen Erfassungsjahre und -zeitraume fir
die Veroffentlichung geeignet und erforderlich sind und spricht dahingehende Empfehlungen
an den G-BA aus. Diese Empfehlungen werden vom IQTIG mindestens einmal jahrlich in Form
eines Berichts nach der jeweiligen wesentlichen Betroffenheit gegliedert an den G-BA Uber-
mittelt. Der G-BA legt unter Beriicksichtigung der Empfehlungen des IQTIG die fir die Verof-
fentlichung geeigneten und erforderlichen Daten des jeweiligen Erfassungsjahres durch Be-
schluss unter Berlicksichtigung der jeweiligen wesentlichen Betroffenheit fest (Vergleichsda-
ten).

(2) Die mit Beschluss des G-BA nach Absatz 1 Satz 3 festgelegten Vergleichsdaten sind von
den datenhaltenden Stellen an die Annahmestelle QbT zu Gbermitteln.

(3) Die Annahmestelle QbT bereitet die Vergleichsdaten nach Maligabe des vom G-BA be-
schlossenen Konzeptes zur einrichtungsbezogenen Veroéffentlichung auf. Dazu nutzt sie die
von den jeweiligen zustandigen Stellen zur Verfligung gestellten Mappingtabellen. Zudem hat
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die Annahmestelle QbT eine zielgruppenorientierte, risikoadjustierte und datenschutzkon-
forme Aufbereitung und Darstellung der Vergleichsdaten sicherzustellen. Die Veroffentli-
chung der Vergleichsdaten hat zum 15. Januar zu erfolgen. Die Veréffentlichung umfasst die
Vergleichsdaten einschlieflich zusatzlicher Hinweis-, Erlauterungstexte, einschlieRlich der Me-
thodik und der Berechnungsweise, die sich aus dem Konzept nach Absatz 6 ergeben, und Kom-
mentierungen der Leistungserbringer nach Absatz 4 im dafiir vorgesehenen Online-Portal.

KBV/KZBV GKV-SV/PatV

[keine Ubernahme] Die Veroffentlichung umfasst darliber hin-
aus die Bereitstellung der im Satz 5 genann-
ten Inhalte im maschinenlesbaren Format.
Das Nahere zur Bereitstellung und Weiter-
verwendung der Vergleichsdaten legt der G-
BA in Allgemeinen Nutzungsbedingungen
fest.

(4) Vor Vero6ffentlichung von Vergleichsdaten ist den jeweils betroffenen Leistungserbrin-
gern Gelegenheit zur Kommentierung zu geben. Die abgegebenen Kommentierungen der Leis-
tungserbringer werden mit den sie betreffenden Vergleichsdaten in geeigneter Form verof-
fentlicht.

(5) Der G-BA beauftragt das IQTIG mit der Entwicklung von Kriterien zur Prifung der bei
den datenhaltenden Stellen befindlichen Daten hinsichtlich der Geeignetheit und Erforder-
lichkeit fir die Veroffentlichung. Der G-BA prift die vom IQTIG vorgelegten Kriterien und be-
schlieBt Art und Umfang der Anwendung. Der G-BA beschlieBt die Erstfassung sowie jede we-
sentliche Anderung der Kriterien.

(6) Der G-BA beauftragt das IQTIG mit der Entwicklung eines Konzeptes zur zielgruppen-
orientierten, risikoadjustierten und datenschutzkonformen Aufbereitung und Darstellung der
Vergleichsdaten. Hierzu sind die Erkenntnisse aus der Beauftragung des IQTIG gemal § 137a
Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 SGB V in Hinblick auf die Vorgaben dieser Richtlinie zu bericksich-
tigen und zu konkretisieren. Der G-BA priift das vom IQTIG vorgelegte Konzept und beschliel3t
Art und Umfang der Umsetzung. Der G-BA beschlieBt die Erstfassung sowie jede wesentliche
Anderung des Konzeptes.

§ 4 Vorgaben fiir die Kriterien zur Festlegung der Vergleichsdaten

(1) Auf der Grundlage der Kriterien gemaR § 3 Absatz 1 erfolgt die Feststellung der Eignung
und Erforderlichkeit der Qualitatsdaten fir eine Veroffentlichung. Die Kriterien miissen dem-
nach so ausgestaltet sein, dass eine entsprechende Bewertung der Qualitatsdaten auch kon-
kret erfolgen kann. Dabei sind die Besonderheiten der unterschiedlichen Datenquellen zu be-
ricksichtigen.

(2) Im Rahmen der Entwicklung der Kriterien gemald § 3 Absatz 1 soll auch das Verfahren
fir die transparente Darlegung des Priif- und Bewertungsprozesses festgelegt werden. Dazu
dient auch die Entwicklung eines Berichtsformats, auf dessen Grundlage der G-BA die fir die
Veroffentlichung geeigneten und erforderlichen Daten des jeweiligen Erfassungsjahres fest-
legt (Vergleichsdaten).

(3) Fiir die Kriterien nach § 3 Absatz 1 gelten folgende Mindestvoraussetzungen zur Fest-
stellung der Eignung und Erforderlichkeit der Qualitatsdaten fiir eine Veroffentlichung:

a) Qualitatsdaten nach DeQS-RL werden [PatV: in der Regel] erst dann zur Veroffentli-
chung empfohlen, wenn zu dem jeweiligen Ql oder Ql-Set eines QS-Verfahrens im Vor-
feld der Empfehlung bereits in einem Jahr das Stellungnahmeverfahren nach § 17
DeQS-RL durchgefiihrt worden ist.
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b) Qualitdatsdaten werden dann fir die Veroffentlichung vorgesehen, wenn eine geeig-
nete Risikoadjustierung sichergestellt ist. Eine Ausnahme von der Risikoadjustierung
ist nur dann zuldssig, wenn ein angemessener und fairer Vergleich verschiedener Ein-
richtungen auch ohne eine Risikoadjustierung moglich ist.

GKV-SV/KBV/KZBV PatV

Qualitatsdaten werden dann zur ein-
richtungsbezogenen Veroffentlichung
empfohlen, wenn eine Verantwortlich-
keit bzw. eine Zuschreibbarkeit der Aus-

Qualitatsdaten werden dann zur einrich-
tungsbezogenen Veroffentlichung emp-
fohlen, wenn eine relevante Beeinfluss-
barkeit der Auswertungsergebnisse durch

wertungsergebnisse der Qualitatsdaten
zu dem Leistungserbringer oder eine Be-
einflussbarkeit der Auswertungsergeb-
nisse durch den Leistungserbringer ge-
geben ist.

den Leistungserbringer gegeben ist.

d)

GKV-SV/KBV/KZBV

Ergebnisse aus Kennzahlen werden
nicht fiir eine Veroffentlichung vorgese-
hen, es sei denn, sie werden zur Erldute-
rung von Vergleichsdaten genutzt.

PatV
[keine Ubernahme]

KBV/KZBV

e.) Qualitdtsdaten werden nur dann
zur Veroffentlichung vorgesehen,
wenn der aktuelle Kenntnisstand
zur Weiterfiihrung, Aussetzung o-
der Aufhebung der Daten berick-
sichtigt worden ist.

GKV-SV/PatV
[keine Ubernahme]

(4) Ergibt sich bei der Priifung der Qualitatsdaten methodischer Verbesserungsbedarf, ist
dieser bei der Systempflege der zugrundeliegenden QS-Verfahren vom Institut nach § 137a
SGB V zu bericksichtigen.

(5)
lage 1.

Die Kriterien und das Verfahren des Prif- und Bewertungsprozesses finden sich in An-

§ 5 Vorgaben fiir das Konzept zur Aufbereitung und Veroéffentlichung der Vergleichsdaten

(1) Die Vergleichsdaten werden fiir den

— vertragsarztlichen Sektor bezogen auf die Betriebsstatte und
— vertragszahnarztlichen Sektor abrechnungsnummerbezogen
veroffentlicht.

(2) Die Vergleichsdaten kénnen aufgrund eines inhaltlichen oder formalen Zusammen-
hangs in einem Ubergeordneten Versorgungsbereich dargestellt werden.
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(3) Ein Versichertenbezug der Vergleichsdaten ist auszuschlieRen. Aus Datenschutzgriin-
den ist daher fiir die Veroffentlichung eine Mindestfallzahl von vier Patientenfallen je Einrich-
tung und Indikator erforderlich.

(4) Sind die Vergleichsdaten fiir eine qualitative Bewertung vorgesehen, erfolgt eine Ver-
offentlichung

GKV-SV/PatV KBV/KZBV

immer zusammen mit dem Ergebnis dieser | des Ergebnisses der qualitativen Bewertung,

gualitativen Bewertung. ob die Qualitatsanforderungen ,eingehalten”
oder ,nicht eingehalten” wurden.

Liegt bei einer rechnerischen Auffilligkeit gemaR Teil 1 § 17 DeQS-RL kein Ergebnis der quali-
tativen Bewertung vor, erfolgt lediglich eine Veroffentlichung einer Erlauterung zur fehlenden
gualitativen Bewertung.

(5) Die Veroffentlichung stellt bei der Darstellung der Vergleichsdaten einen objektiv und
sachlich richtigen, neutralen und fairen Vergleich sicher. Bei der Darstellung ist eine fallzahl-
abhangige Unsicherheit der Qualitatsinformationen zielgruppenadaquat zu berlicksichtigen.

(6) Die Veroffentlichung hat moglichst barrierefrei und in allgemein verstandlicher Spra-
che zu erfolgen.

(7) Die Vergleichsdaten werden mindestens jahrlich auf Basis aktueller Qualitatsdaten
vom G-BA im Online-Portal

GKV-SV/PatV KBV/KZBV

und im maschinenlesbaren Format [keine Ubernahme]
PatV GKV-SV/KBV/KZBV
in der Referenzdatenbank des G-BA [keine Ubernahme]

veroffentlicht. Die Vergleichsdaten sind im Online-Portal und in der Annahmestelle QbT drei
Jahre nach Veroéffentlichung zu I6schen. Davon unberihrt stehen die den Vergleichsdaten zu-
grundeliegenden Qualitatsdaten flir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung oder der Wei-
terentwicklung der Qualitatssicherung Auswertungen der bei den verpflichtenden Malnah-
men der Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten
gemall den Vorgaben des 8. Kapitels 1. Abschnitt der Verfahrensordnung (VerfO) zur Verfu-

gung.
(8)

GKV-SV/KBV/KZBV PatV

Bei Beendigung der Leistungserbringung Bei Beendigung der fiir ein QS-Verfahren re-
levanten Leistungserbringung

entfdllt die Erforderlichkeit der Veroffentlichung der betreffenden Vergleichsdaten. Die Mit-
teilung Uber die Beendigung der Leistungserbringung erfolgt durch die KV/KZV gegeniber der
Annahmestelle QbT und der Datenannahmestelle. Nach Eingang der Mitteilung sind die

GKV-SV/KBV/KZBV PatV

Daten des Leistungserbringers aus dem On- | relevanten Vergleichsdaten des Leistungser-
line-Portal und der Annahmestelle QbT zu |6- | bringers aus dem Online-Portal zu |6schen.
schen. Zu dem Leistungserbringer erfolgt im Online-
Portal ein auch als Filter verwendbarer Hin-
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weis, dass die entsprechende Leistung (der-
zeit) nicht erbracht wird. Bei Wiederauf-
nahme der Leistung innerhalb des Zeitraums
nach Absatz 7 Satz 2 werden die bisherigen
Vergleichsdaten wieder im Online-Portal an-
gezeigt.

9) Vor Freischaltung der Veroéffentlichung der sie betreffenden Vergleichsdaten ist den
betroffenen Leistungserbringern Gelegenheit zur abschlieBenden Prifung und Kommentie-
rung ihrer Daten zu geben.

Hierzu Gbermitteln die Landesarbeitsgemeinschaften ab dem 31. Oktober jeden Jahres die
Bewertungen aller Indikatoren, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss als veroffentli-
chungsfahig beschlossen wurden mit einer Korrekturfrist bis zum 7. November an die Annah-
mestelle QbT. Dann erhalt die Annahmestelle QbT vom 8. bis zum 21. November Zeit, um die
Vergleichsdaten aufzubereiten. Im Anschluss wird den Leistungserbringern vor der Freischal-
tung der Veroffentlichung ein nicht6ffentlicher Zugang, ausschlieRRlich zu den sie betreffenden
zu veroffentlichenden Vergleichen in einem geschiitzten Bereich des Portals, gewahrt. Dort
haben die betroffenen Leistungserbringer vom 22. November bis zum 5. Dezember Zeit, kon-
kreten Prif- und Korrekturbedarf anzuzeigen, der vor einer Veréffentlichung von der Annah-
mestelle QbT zu Uberprifen und zu beriicksichtigen ist. Fiir die Prifung und Umsetzung der
Korrekturbedarfe erhalt die Annahmestelle QbT nachfolgend den Zeitraum vom 6. bis zum
19. Dezember. Mit Ablauf dieser Frist stellt die Annahmestelle QbT den Leistungserbringern
eine Uberarbeitete Version im Online-Portal zur Verfliigung. In dieser gepriiften Version der
Darstellung der Vergleichsdaten konnen die betroffenen Leistungserbringer eine Kommentie-
rung abgeben, die im direkten Kontext zu den in Bezug genommenen Vergleichsdaten Teil der
Veroffentlichung des Online-Portals wird.

Hierfiir wird den Leistungserbringern eine Frist vom 20. Dezember bis zum 14. Januar einge-
raumt. Am 15. Januar veroffentlicht die Annahmestelle QbT die Vergleichsdaten im Online-
Portal.

§ 6 Evaluation

(1) Der G-BA beauftragt einen externen Dienstleister mit der regelmaRigen Evaluation die-
ser Richtlinie. Die Evaluation erfolgt auf Basis eines Evaluationskonzepts mit geeigneten Krite-
rien fur die Erreichung der Ziele nach § 1 Absatz 2 und zur Feststellung von Umsetzungshin-
dernissen. Das Evaluationskonzept gemaR den Vorgaben des BQS-Rahmenkonzepts zur Eva-
luation soll den Vergleich der Ergebnisse lGber Zeit ermdglichen.

(2) Der G-BA berichtet dem BMG alle zwei Jahre liber die Ergebnisse der Evaluation, erst-
mals bis zum 31.12.20XX.“
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Il. Die Richtlinie tritt am [XXX] /Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 16. Januar 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1. Rechtsgrundlage

Diese Richtlinie setzt die Vorgaben des § 136a Absatz 6 SGB V um. Durch das Inkrafttreten des
Gesetzes zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung (Gesundheitsversorgungsweiter-
entwicklungsgesetzes — GVWG) am 20. Juli 2021, wurde der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) damit beauftragt, bis zum 31. Dezember 2022 eine Richtlinie zur Forderung der Trans-
parenz und Sicherung der Qualitat in der Versorgung zu erlassen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu § 1 Anwendungsbereich und Ziele
Zu Absatz 1:

Die Richtlinie beruht auf § 136a Absatz 6 SGB V und definiert einheitliche Anforderungen fir
die Information der Offentlichkeit zum Zweck der Erhéhung der Transparenz und der Qualitit
der Versorgung durch einrichtungsbezogene risikoadjustierte Vergleiche der an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern auf der Basis einrichtungsbezoge-
ner Auswertungen nach MaRgabe des § 299 SGB V. Diese Informationen sollen Patientinnen
und Patienten sowie deren Angehdrigen und Pflege-/ Beraterinnen und Pflege-/ Berater hel-
fen, Auswahlentscheidungen, insbesondere aber nicht ausschlief3lich fiir elektive Behandlun-
gen auf Basis eines objektiven und sachlich richtigen Vergleichs von Leistungserbringern und
deren Ergebnissen zu treffen. Darlber hinaus konnen die 6ffentlich zuganglichen Informatio-
nen dazu beitragen, dass die Leistungserbringenden auch im eigenen Interesse weiter an Qua-
litatsverbesserungen arbeiten, die der Sicherheit ihrer Patientinnen und Patienten dienen.
Grundlage fiir die Information der Offentlichkeit sind ausschlieBlich diejenigen Daten und Aus-
wertungen, die nach Richtlinien und Beschliissen des G-BA fiir Zwecke der Qualitatssicherung
nach MalRgabe des § 299 bereits beim G-BA oder bei durch ihn bestimmten Datenempfangern
(insbesondere IQTIG) vorliegen (Qualitatsdaten).

In Absatz 1 ist festgelegt, welche Leistungserbringer diese Richtlinie umfasst. GemaR § 136a
Absatz 6 Satz 1 SGB V werden die an der vertrags(zahn)arztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer erfasst. Hierzu gehéren alle durch den vertragsarztlichen Leistungserbrin-
ger erbrachten Leistungen (kollektiv, selektiv, belegarztlich). Ebenso adressiert die Regelung
die zugelassenen medizinischen Versorgungszentren, die ermichtigten Arztinnen und Arzte
sowie die ermachtigten Einrichtungen (vgl. § 95 Absatz 1 SGB V) (BT-Drs. 19/26822, S. 86). Die
Erhebung zusatzlicher Daten, sowie die Entwicklung neuer Qualitatsindikatoren oder Kenn-
zahlen ausschliel3lich zum Zweck der Veréffentlichung durch diese Richtlinie ist ausgeschlos-
sen.

Zu Absatz 2:



Anlage 1 der Tragenden Griinde

Absatz 2 definiert die Ziele der vorliegenden Richtlinie. Es soll mehr Transparenz und damit
einhergehend ein gestdrktes Vertrauen in das Gesundheitssystem geschaffen werden. Die
Qualitatsinformationen sollen Patientinnen und Patienten bzw. ihren Angehorigen
GKV-SV/KBV/KZBV PatV
als qualitatsorientierte Auswahlentschei- | und Beraterinnen und Beratern als qualitats-

dungen dienen. orientierte Auswahlentscheidungen dienen,
sowie liberweisende Arztinnen und Arzten
bei Auswahlentscheidungen fir Leistungser-

bringer unterstitzen.

Darliber hinaus soll durch das Aufzeigen von Qualitatsunterschieden in bestimmten Bereichen
der Versorgung durch die in Absatz 1 genannten Leistungserbringer ein objektiver und sachlich
richtiger Vergleich unter Leistungserbringern entstehen, durch welchen die Qualitdt der me-
dizinischen Versorgung abgebildet und verbessert werden soll. Gesetzgeberisches Ziel ist es
auch, durch Qualitatsvergleiche Leistungserbringer flir weitere Qualitatsverbesserungen zu
motivieren.

Dariber hinaus werden die Leistungserbringenden auch im eigenen Interesse weiter an Qua-
litdtsverbesserungen arbeiten, die der Sicherheit ihrer Patientinnen und Patienten dienen.
(BT-Drs. 19/26822, S. 88)

Zu § 2 Definitionen
Zu Absatz 1:

In § 2 Absatz 1 werden die ,,datenhaltenden Stellen” und deren Aufgaben benannt. Datenhal-
tende Stellen sind das Institut nach § 137a SGB V und die LAGen gemaR DeQS-Richtlinie
GKV-SV/PatV KBV/KZBV

sowie der G-BA [keine Ubernahme]

. Zur Art der Daten im Einzelnen vgl. zu § 4 Absatz 1.
Zu Absatz 2:

In Absatz 2 werden die ,,zustéandigen Stellen” und deren Aufgaben benannt. Zustandige Stellen
fir den vertrags(zahn)arztlichen Bereich sind die Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 der
DeQS-Richtlinie. Die Datenannahmestellen depseudonymisieren alle Einrichtungen, zu denen
vom G-BA beschlossene Vergleichsdaten vorliegen. Die Zuordnung wird der Annahmestelle
QbT in einer Mappingtabelle Uber die Datenannahmestelle zur Verfiigung gestellt.

Zu Absatz 3:
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Absatz 3 definiert Vergleichsdaten im Sinne der Richtlinie. Qualitdtsdaten, die nach der ab-
schlieBenden Prifung des G-BA nach § 3 Absatz 1 als geeignet und erforderlich zur einrich-
tungsbezogenen vergleichenden Veroffentlichung bewertet und beschlossen worden sind,
gelten als Vergleichsdaten.

[KBV/KZBV: Bei der Methodik und Berechnungsweise ist zu beachten, dass die QbT-RL aus-
schlieBlich den vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Sektor adressiert.]

Zu Absatz 4:

Gemal der in Absatz 3 vorgesehenen Regelung erfolgt die Freigabe der Daten zur Veroffent-
lichung durch den G-BA und die weitere Datenverarbeitung durch eine sogenannte Annahme-
stelle QbT beim Institut nach § 137a SGB V. Die Annahme, Aufbereitung und Veréffentlichung
der Daten erfolgt durch die Annahmestelle QbT.

Die Annahmestelle QbT muss diese Aufgaben von den weiteren Aufgaben des Instituts nach §
137a SGB V trennen und die vom G-BA beschlossenen Vergleichsdaten getrennt von den wei-
teren im Institut nach § 137 a SGB V in seinen unterschiedlichen Rollen und Funktionen vor-
liegenden Daten verarbeiten und speichern.

Dies bedeutet, dass das Institut die Trennung der Datenverarbeitung durch geeignete

GKV/PatV KBV KZBV
raumliche und technische raumliche, personelle und | rdumliche, personelle und
organisatorische technische

MalRnahmen zu gewadhrleisten hat. Dieses Vorgehen dient dem Datenschutz, dem Schutz des
Rechts auf informationelle Selbstbestimmung sowie dem Schutz der Betriebs- und Geschafts-
geheimnisse der Leistungserbringer.

Vor diesem Hintergrund trifft der G-BA gemaR § 136a Absatz 6 Satz 2 ndhere Regelungen zu
Inhalt, Art, Umfang und Verfahren der Veroffentlichung der risikoadjustierten Vergleichsda-
ten.

Zu § 3 Priifung, Aufbereitung und Veroffentlichung der Daten
Zu Absatz 1:

Im Rahmen dieser Richtlinie werden Qualitdtsdaten nach Vorgabe des Gesetzes nur veroffent-
licht, wenn sie als geeignet und erforderlich eingestuft werden und hohen methodischen An-
forderungen entsprechen. Die jeweilige Eignung und Erforderlichkeit der zu verarbeitenden
einrichtungsbezogenen Auswertungen sowie der risikoadjustierten Vergleichsdaten fiir den
Zweck der Information der Offentlichkeit zur Erhéhung der Transparenz und der Qualitit der
Versorgung sind nach § 136a Absatz 6 S. 3 SGB V in der Richtlinie zu bestimmen.
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Es ist durch den G-BA zu prifen und darzulegen, welche Auswertungsergebnisse, in welcher
Form im Sinne einer Erforderlichkeit zur Zweckerfillung veréffentlicht werden sollen (Begr.
zum GVWG: BT-Drs. 19/26822, S. 87). Das Institut empfiehlt dem G-BA die ausgewéahlten Qua-
litatsdaten, welche nach der Priifung anhand der Kriterien nach § 3 Absatz 5 als geeignet be-
wertet werden, um als Vergleichsdaten einrichtungsbezogen veroffentlicht zu werden.

Im Detail prift das Institut dazu anhand einer transparenten Methodik und Kriterien (Siehe
§ 4) die Geeignetheit und Erforderlichkeit der Qualitatsdaten zur Veroffentlichung einmalig
auf Basis der vom G-BA beschlossenen Kriterien (diese werden in Anlage 2 zur Richtlinie abge-
bildet). Es sollen primar neue oder geanderte Qualitatsdaten gepriift werden. Neue oder maR-
geblich Giberarbeitete Qualitatsindikatoren sollen erst
GKV-SV KBV/KzZBV

PatV

nach mindestens einer ab-
geschlossenen qualitativen
Bewertung im Rahmen ei-

nach mindestens einem Jahr
bzw. einem Durchgang des
Stellungnahmeverfahrens

Re-
chenregeln zur Veroffentli-

auf Basis endglltiger

chung geprift werden.

nach DeQS-Richtlinie auf Ge-
eignetheit und Erforderlich-

nes Stellungnahmeverfah-
rens, sofern nach DeQS-
Richtlinie vorgesehen, auf | keit sowie auf Basis endglilti-
Geeignetheit und Erforder- | ger Rechenregeln zur Verof-
lichkeit sowie auf Basis end- | fentlichung geprift werden.
glltiger Rechenregeln zur

Veroffentlichung  geprift

werden.

Die Empfehlung zur Veroffentlichung erfolgt in Berichten jeweils nach der wesentlichen Be-
troffenheit der Sektoren sowie gegliedert nach den einzelnen QS-Verfahren und ggf. libergrei-
fenden Versorgungsbereichen. Dies dient der Anwenderfreundlichkeit, aber auch der Struk-
turierung nach den bestehenden Stimmrechten im G-BA nach wesentlicher Betroffenheit. De
facto kann es zwei sektorspezifische Berichte (flir den vertragsarztlichen und vertragszahn-
arztlichen Sektor) geben.

Der G-BA Uberprift die Empfehlung des Instituts nach § 137a SGB V bezliglich der Qualitats-
daten, die fir die Veroffentlichung vorgesehen werden sollen und beschlieRt die Freigabe zur
Veroffentlichung, welche maRgeblich fiir die weitere Umsetzung gemal? dieser Richtlinie ist.

Zu Absatz 2:

In Absatz 2 wird der Datenfluss geregelt. Alle in § 2 Absatz 1 aufgefihrten datenhaltenden
Stellen (1QTIG, LAGen
GKV-SV

und G-BA

KBV/KZBV
[keine Ubernahme]
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) sind verpflichtet, ihre Daten an die Annahmestelle QbT zu iibermitteln. Die Ubermittlung
geschieht verschlisselt und pseudonymisiert in Bezug auf die Leistungserbringer. Hierbei sind
die datenschutzrechtlichen Vorgaben nach § 299 SGB V und der DSGVO zu beachten. Quali-
tatsdaten basierend auf Auswertungen der DeQS-Richtlinie sind erst nach Beschluss des G-BA
als Vergleichsdaten von der datenhaltenden Stelle an die Annahmestelle QbT ibermittelbar.
Die Fristen dafur richten sich nach den Vorgaben der DeQS-RL.

Zu Absatz 3:

Der G-BA hat sich darauf verstandigt, die zu veréffentlichenden Daten in einem Online-Portal
darzustellen. Dies erfordert, dass die Daten elektronisch vorliegen.

KZBV/KBV PatV
Eine Datenverarbeitung hat nur zu erfolgen, | [keine Ubernahme]

sofern sie fiir den Zweck der Information der
Offentlichkeit zur Erhéhung der Transparenz
erforderlich ist.

Dem Informationsbediirfnis der Allgemeinheit soll Rechnung getragen werden (BT-Drs.
19/26822, S. 87).

Die Kommunikation der Annahmestelle QbT mit den Leistungserbringern erfolgt tiber die Da-
tenannahmestellen nach & 9 Absatz 1 der DeQS-Richtlinie. Die Datenannahmestellen nach § 9
Absatz 1 sind zustandig fir die Pseudonymisierung und Depseudonymisierung der Betriebs-
statten- und Abrechnungsnummern sowie des Institutionskennzeichens. Im Anschluss der
Depseudonymisierung erhalt die zustandige Stelle von der Datenannahmestelle eine Map-
pingtabelle, um den Betriebsstatten- und Abrechnungsnummern den Namen der Einrichtung
zuzuordnen. Diese Mappingtabelle wird nach Ricksendung an die Datenannahmestelle ohne
die Angabe der Betriebstatten- bzw. Abrechnungsnummer oder des Institutionskennzeichens
der Annahmestelle QbT zur Verfligung gestellt.

Soweit flr die Veroffentlichung leistungserbringeridentifizierende Angaben (z.B. Name der
Einrichtung, Adressdaten) bendtigt werden, erhalt die Annahmestelle QbT diese liber die je-
weils ,,zustandige Stelle” nach § 2 Absatz 2. Anhand von Mappingtabellen, die zwischen der
Annahmestelle QbT und den zustdndigen Stellen auf Initiative der Annahmestelle QbT ausge-
tauscht werden, lassen sich die fiir die Veréffentlichung im Portal notwendigen Informationen
wie Name der Einrichtung und ,Standort” der Einrichtung ermitteln. Zur Ermittlung der
»,Standorte” ist flir den vertragsarztlichen Sektor die Betriebsstattennummer und fiir den ver-
tragszahnarztlichen Sektor die Abrechnungsnummer mafigeblich (vgl. auch § 5 Absatz 1).

Die Annahmestelle QbT hat die technischen und organisatorischen Ablaufe so zu regeln, dass
die Veroffentlichung der Vergleichsdaten im Online-Portal spatestens am 15. Januar jeden
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Jahres erfolgt. Dieser Zeitraum schlief3t eine Frist zur Korrektur und eine Frist zur Kommentie-
rung der Leistungserbringer und evtl. anschlieRender Korrekturen durch die Annahmestelle
QbT gemalk § 6 Absatz 9 mit ein.

Die Veroffentlichung umfasst neben den Vergleichsdaten auch Hinweis-, Erlauterungstexte
der Annahmestelle QbT und die Kommentierungen der Leistungserbringer. Diese dienen zur
besseren Verstandlichkeit.

Die Vergleichsdarstellungen sollen den Zielgruppen insbesondere als Unterstiitzung von Aus-
wahlentscheidungen, zur Qualitatstransparenz und zu Qualitatsvergleichen dienen.
GKV-SV/PatV KBV/KZBV

Neben der Veroffentlichung im Onlineportal er- | Eine Maschinenlesbarkeit der Vergleichs-

folgt analog der ,Open Data“- Strategie der | daten nach § 136a Absatz 6 SGB V ist we-
Bundesregierung eine Bereitstellung der verof- | der erforderlich noch rechtlich angezeigt,
fentlichten Vergleichsdaten in einem maschi- | da eine Bereitstellung der Daten fir
nenlesbaren Format, wie es der G-BA bereits | Dritte (bspw. in einer Referenzdaten-
zur Veroffentlichung der Daten aus den Quali- | bank) gesetzlich nicht vorgesehen ist. Die
tatsberichten der Krankenhduser mit einer Re- | Verflugbarkeit der Qualitatsdaten fir
ferenzdatenbank (https://gb-referenzdaten- | Zwecke der wissenschaftlichen Forschung

bank.g-ba.de/#/suche ) praktiziert. Auch die im | oder Weiterentwicklung der Qualitatssi-

Transparenzverzeichnis nach §135d SGB V ver- | cherung gemal § 5 Absatz 7 ist davon un-
offentlichten und die diesem zugrunde liegen- | benommen. Dies betrifft insbesondere
den Daten, die die vom BMG benannte Stelle | die bereits in der Verfahrensordnung des
vom Institut fir Qualitatssicherung und Trans- | G-BA geregelte sekundare Datennutzung.
parenz im Gesundheitswesen (IQTIG) und vom
Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus
(InEK) erhalten hat, werden im Sinne der ,,Open
Data“- Strategie der Bundesregierung der Of-
fentlichkeit entgeltfrei zur Verfliigung gestellt.
Das Nahere zur Bereitstellung und Weiterver-
wendung der Vergleichsdaten hat der G-BA in
Allgemeinen Nutzungsbedingungen festzule-
gen

Zu Absatz 4:

Vor Veroffentlichung erhalten die betroffenen Leistungserbringer in einem Zeitfenster von
zwei Wochen Gelegenheit, ihre zur Veroéffentlichung aufbereiteten Vergleichsdaten ein-
schlieBlich - sofern vorhanden - qualitativen Bewertungen aus dem Stellungnahmeverfahren
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(vgl. § 6 Absatz 4), zu priifen und der Annahmestelle QbT ggf. Korrekturbedarf zuriickzumel-
den. Nach ggf. notwendiger Korrektur der Daten durch die Annahmestelle QbT in der internen
Vorstufe des Online-Portals erhalten die Leistungserbringer weitere vier Wochen Zeit, um ihre
Ergebnisse zu kommentieren. In einer solchen Kommentierung kann dargelegt werden, dass
Qualitatsmangel bereits durch z.B. die Anschaffung neuer Gerate beseitigt wurden oder be-
sondere Umstande vorlagen, die nicht durch den Leistungserbringer zu verantworten waren.
Diese Kommentierung wird mit dem Ergebnis der Vergleichsdaten auf dem Online-Portal ver-
offentlicht.

Zu Absatz 5:

Der G-BA beauftragt das Institut nach § 137a SGB V mit der ,,Weiterentwicklung der Empfeh-
lungen des Instituts nach § 137a SGB V fiir die Offentliche Berichterstattung einschlieRlich der
Kriterien fiir die Prifung und eine transparente Prozessgestaltung”. Dies dient der Priifung der
bei den datenhaltenden Stellen befindlichen Daten hinsichtlich ihrer Geeignetheit und Erfor-
derlichkeit fur die Veroffentlichung (vgl. Absatz 1)

Neben dem Prifkonzept und den Prifkriterien soll das Institut darlegen, welche strukturellen
Prozessschritte (z. B. Priifschritte; Einbindung von Patienten, Experten; Entscheidungsregelun-
gen) zur jahrlichen Uberpriifung der Qualititsergebnisse auf Eignung zur Verdffentlichung not-
wendig sind.

Im kriterienbasierten Priifkonzept werden transparent die methodischen Mindestanforderun-
gen festgelegt, anhand derer die Veroffentlichungsfahigkeit der Qualitatsdaten geprift wer-
den soll. Dieser Kriterienkatalog wird einmalig erstellt und bei der jahrlichen Uberpriifung auf
Veroffentlichungsfahigkeit der Qualitatsdaten angewandt.

In dem Prifkonzept sind insbesondere Anforderungen hinsichtlich der Methodik zu beschrei-
ben, damit die Auswertungsergebnisse objektiv und sachlich richtig sind und dem Informati-
onsbediirfnis der Allgemeinheit dienen kénnen.

GKV-SV/KZBV/KBV PatV

Besonderes Augenmerk fiir die Entwicklung | Die Veroffentlichung dient der Unterstit-

des Kriterienkatalogs gilt der Eignung fiir die | zung der Patientinnen und Patienten und de-
Auswahlentscheidung der Patientinnen und | ren Angehérigen in ihrer Auswahlentschei-
Patienten. dung, der Unterstlitzung einer unabhangi-
gen und neutralen Patientenberatung sowie
der Unterstiitzung der Giberweisenden Arz-
tinnen und Arzte bei der Auswahlentschei-
dung fir Leistungserbringer (vgl. § 1 Absatz
2).




Anlage 1 der Tragenden Griinde

Eines zusatzlichen Kriteriums hinsichtlich der
Eignung von Qualitatsergebnissen fir Aus-
wahlentscheidungen der Patientinnen und
Patienten bedarf es nicht. Grundsatzlich
kénnen alle Ergebnisse der routinemaRig in
der externen Qualitatssicherung genutzten
und den Eignungskriterien entsprechenden
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen stand-
ortbezogen veréffentlicht werden, um Qua-
litatstransparenz zu schaffen und um die da-
mit verbundenen Ziele zu realisieren. Fir
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen, die Li-
mitationen hinsichtlich der Methodik oder
der Verstandlichkeit aufweisen oder durch
andere fachliche Besonderheiten gekenn-
zeichnet sind, konnen fiir die Nutzerinnen
und Nutzer des Vergleichsportals ergan-
zende fachliche Hinweise erfolgen, um eine
sachgerechte und kritische Interpretation
der veroéffentlichten Ergebnisse durch die
Offentlichkeit zu ermdglichen (vgl. 1QTIG,
Bericht: Offentliche Berichterstattung von
Ergebnissen der externen stationaren Quali-
tatssicherung in den Qualitdtsberichten der
Krankenhduser. Empfehlungen des IQTIG
zum Berichtsjahr 2023, 16.05.2024, S. 4,
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-
6684/2024-06-20 Qb-R Freigabe-IQTIG-Be-
richt-2023.pdf ).

Vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Einrichtungen werden mit § 136a Absatz 6 SGB V
erstmalig zur einrichtungsbezogenen Veroffentlichung von Qualitatsergebnissen verpflichtet.
Fir die Veroffentlichungen gelten hohe methodische Anforderungen. Beispielsweise sind Re-
gelungen zum Umgang mit kleinen Fallzahlen zu treffen. Daher legt der G-BA bereits Mindest-
anforderungen fiir den Priifrahmen einer Veroffentlichung nach § 5 fest.

Die Datenprifung der Qualitatsdaten ergibt deren Vollzahligkeit und Vollstandigkeit sowie de-
ren objektive sachliche Richtigkeit.
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Bei der Entwicklung der Kriterien sind Experten aus den jeweiligen drztlichen Fachgesellschaf-
ten sowie Institutionen oder Personen mit Expertise zur Veroffentlichung von Qualitatsindika-
toren zu beteiligen. Der Kriterienkatalog ist aus Griinden der Transparenz als Anlage der Richt-
linie vom G-BA zu beschlieBen und zu veroffentlichen (vgl. dazu auch § 4 Absatz 5).

Zu Absatz 6:

Absatz 6 legt fest, dass der G-BA das Institut nach § 137a SGB V mit der ,,Entwicklung eines
Konzepts zur zielgruppenorientierten, risikoadjustierten und datenschutzkonformen Aufbe-
reitung und Darstellung der Vergleichsdaten” beauftragt, dieses priift und Art und Umfang der
Anwendung beschlieBt. Dieses soll sicherstellen, dass die Inhalte und Abbildungen in einer fir
die Allgemeinheit verstandlichen und zugdnglichen Form nachzuvollziehen sind (BT-Drs.
19/26822, S. 86, 88 und 89). Zudem konkretisiert § 6 die Vorgaben fir das Konzept zur Aufbe-
reitung und Veroffentlichung der Vergleichsdaten.

Zu § 4 Vorgaben fiir die Kriterien zur Festlegung der Vergleichsdaten

Zu Absatz 1 und 2:

Der Gesetzgeber fordert mit § 136a Absatz 6 SGB V die Prifung und Feststellung der Eignung
und Erforderlichkeit der Qualitatsdaten fiir eine Veroffentlichung.

Zum Zweck der Information der Offentlichkeit werden die nach bestehenden Richtlinien und
Beschliissen erhobenen und gepriiften Daten einrichtungsbezogen, vergleichend und risiko-
adjustiert ausgewertet und veroffentlicht (BT-Drs. 19/26822 S. 87).

Grundlage zur Feststellung der Veroffentlichungsfahigkeit der Qualitatsdaten stellen die vom
G-BA beschlossenen Priifkriterien und das Verfahren fiir die transparente Darlegung des Priif-
und Bewertungsprozesses dar (vgl. § 3 Absatz 1 und 5).

Zu Absatz 3:

Zur Entwicklung der detaillierten Prifkriterien und der Ausgestaltung des Priifprozesses wird
das Institut nach § 137a SGB V gesondert beauftragt (vgl. § 3 Absatz 5). Absatz 3 legt fiir diese
Kriterien die methodischen Mindestanforderungen zur Feststellung der Eignung und Erforder-
lichkeit der Qualitatsdaten fiir die Veroffentlichung fest.

a) Fur einen objektiven und sachlich richtigen Qualitatsvergleich ist es erforderlich, dass die
Vergleichsdaten valide, aussagekraftig und relevant sind und nicht auf Zufallen basieren oder
durch nicht ausreichend berlicksichtigte Einflussfaktoren in ihrer Aussagekraft beeintrachtigt
sind.

| GKV-SV/KBV/KZBV PatV
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Daher ist es zwingend, dass Daten aus der
DeQS-Richtlinie erst dann Verwendung fin-
den, wenn diese Ergebnisse mindestens ein-
mal im Rahmen eines nach DeQS-Richtlinie
vorgesehenen Stellungnahmeverfahrens

gualitativ bewertet worden sind.]

Daten aus der DeQS-Richtlinie finden daher
in der Regel erst dann Verwendung, wenn
diese Ergebnisse mindestens einmal im Rah-
men eines nach DeQS-Richtlinie vorgesehe-
nen Stellungnahmeverfahrens qualitativ be-
wertet worden sind.

Wie bisher kénnen die Kriterien aber Aus-
nahmen ermoéglichen, wie zum Beispiel im
Falle der Patientenbefragung PCl, zu der
zwar noch keine verpflichtenden Stellung-
nahmen durchgefiihrt werden, die Ergeb-
nisse aus dem Erfassungsjahr 2023 aber
ohne Referenzbereich und im Zusammen-
hang mit fachlichen Hinweisen, welche der
Offentlichkeit eine entsprechende Einord-

nung ermoglichen, veroffentlicht werden.

[GKV-SV/KBV/KZBV:

b) Um unterschiedliche Einrichtungen mit unterschiedlichen Patientencharakteristika verglei-
chen zu kénnen und um einen fairen Vergleich der Behandlungsergebnisse sicherzustellen,
missen in der Regel Unterschiede in den relevanten patientenbezogenen Risikofaktoren (z. B.
Begleiterkrankungen) ausgeglichen und bei der Berechnung der Einrichtungsergebnisse fir
die Qualitatsindikatoren bericksichtigt werden. (vgl. IQTIG 2020: Qualitatsreport, S. 252).]

Es ist aus Griinden der Vergleichbarkeit fachlich nicht angezeigt bei risikoabhangigen Ergeb-
nissen nicht-risikoadjustierte Daten zu verwenden, da dies zu falschen Rickschlissen fiihren
kann. Der Gesetzgeber fordert daher bei § 136a Absatz 6 SGB V, dass nur risikoadjustierte
Qualitatsdaten verwendet werden. Daher wird vorgegeben, dass Daten erst dann Verwen-
dung finden, wenn eine geeignete Risikoadjustierung durchgefihrt wurde.

Eine Ausnahme von der Risikoadjustierung ist vor diesem Hintergrund zuldssig, wenn ein an-
gemessener und fairer Vergleich verschiedener Einrichtungen auch ohne eine Risikoadjustie-
rung der vorgesehenen Daten mdglich ist. Eine fachwissenschaftliche Begriindung z.B. seitens
des IQTIG ist hierzu erforderlich.]

GKV-SV/KBV/KZBV
¢) Zudem muss sichergestellt sein, dass Quali-

PatV
¢) Qualitdtsdaten sollen nur dann zur

tatsdaten nur dann zur Veroéffentlichung emp- | Veroffentlichung empfohlen werden,

wenn sie die dargestellten Ergebnisse

11
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fohlen werden, wenn sie einem Leistungserbrin-
ger zugeschrieben bzw. die dargestellten Ergeb-
nisse von diesem beeinflusst werden konnen.

von einem Leistungserbringer beein-
flusst werden konnen. Naheres legt das
IQTIG in seinen Kriterien nach § 3 Absatz
5 fest.

GKV-SV/KBV/KZBV

PatV

d) Aufgrund der vom Gesetzgeber in § 136 a Ab-
satz 6 SGB V vorgegebenen hohen methodi-
schen Anforderungen, sind Ergebnisse aus Kenn-
zahlen kein Gegenstand einer Veroéffentlichung,
sofern sie nicht zur Erlduterung oder zum besse-
ren Verstandnis der Vergleichsdaten (z. B. eines
Qualitatsindikators) genutzt werden kdénnen.

d) Kennzahlen eigenen sich insbeson-
dere dann zur Veroéffentlichung, wenn
sie in einem direkten Zusammenhang
mit einem oder mehreren Qualitatsindi-
kator(en) stehen und zur Erlduterung o-
der zum besseren Verstandnis der Ver-
gleichsdaten (z. B. eines Qualitatsindika-
tors) genutzt werden kénnen.

Auch Kennzahlen, die Versorgungsas-
pekte darstellen, fiir die es keine Indika-
toren gibt, die aber zur Darstellung der
Versorgungsqualitdit von Bedeutung
sind, konnen sich fiir die Veroffentli-
chung eignen.

Das Kennzahlkonzept des IQTIG ist insge-
samt noch in der Entwicklung, so dass ak-
tuell durch die Qb-T keine ausschlieRen-
den Kriterien diesbeziiglich festgelegt

werden.

KBV/KZBV

GKV-SV/PatV

e) Die Prifung, welche Qualitatsdaten zur Ver-
offentlichung geeignet und erforderlich sind,
muss dem aktuellen Kenntnisstand des G-BA
und des wissenschaftlichen Instituts nach §
137a SGB entsprechen. Hierzu gehoren die Er-
kenntnisse aus der Verfahrenspflege und Wei-
terentwicklung zur Weiterfihrung, Aufhebung
oder Aussetzung von Qualitatsindikatoren so-
wie Beschllisse des G-BA zu den prospektiven
und endgliltigen Rechenregeln. Diese sind bei
der Empfehlung, welche Qualitatsdaten als

[keine Ubernahme]

12
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Vergleichsdaten fiir die einrichtungsbezogene
Veroffentlichung empfohlen werden, zu be-

ricksichtigen.

Zu Absatz 4:

[KBV/KZBV: Erfahrungen im Zuge der einrichtungsbezogenen und sektoreniibergreifenden
Qualitatsberichterstattung sind vom IQTIG bei der Systempflege von QS-Verfahren zu bertick-
sichtigen und im Sinne des PDCA-Zyklus zu implementieren.]

Zu Absatz 5:

Die vom Institut nach § 137a SGB V entwickelten und vom G-BA gepriften sowie beschlosse-
nen Prifkriterien und Ausfihrungen zum Verfahren des Prif- und Bewertungsprozesses fin-
den sich aus Transparenzgriinden in Anlage 1 der Richtlinie.

Zu § 5 Vorgaben fiir das Konzept zur Aufbereitung und Veroéffentlichung der Vergleichsdaten
Zu Absatz 1:

Die Veroffentlichung von Vergleichsdaten erfolgt gemald § 136a Absatz 6 Satz 4 SGB V einrich-
tungsbezogen.

Flr die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer kann die Ver-
offentlichung anhand der Betriebsstattennummer erfolgen (BT-Drs. 19/26822,88). Im ver-
tragszahnarztlichen Sektor erfolgt die Identifikation der Einrichtung anhand der Abrechnungs-
nummer. Zur Veroffentlichung werden die gemal} §2 erhobenen Angaben (z.B. Name der Ein-
richtung, Standort der Einrichtung, Adressdaten) genutzt.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 sieht vor, dass Vergleichsdaten auch in (ibergeordneten Versorgungsbereichen dar-
gestellt werden kénnen. Dies kann fir den Anwender sinnvoll sein, wenn z. B. die Fallzahlen
bei den einzelnen Einrichtungen durchgangig sehr gering sind oder wenn aus inhaltlichen
Griinden Versorgungsbereiche zusammengefasst werden (z. B. Zusammenfassung der Ergeb-
nisse unterschiedlicher herzmedizinischer Leistungen).

Zu Absatz 3:

Eine Veroffentlichung von versichertenbezogenen Daten ist nicht zuldssig. Eine Verarbeitung
dieser Daten ist flir den mit der Regelung verfolgten Zweck nicht erforderlich und wiirde in
das Recht der betroffenen Versicherten auf informationelle Selbstbestimmung ohne rechtfer-
tigenden Grund eingreifen (BT-Drs. 19/26822, S. 87).

Die Vergleichsdaten enthalten grundsatzlich keine patientenbezogenen Daten, auch nicht in
pseudonymisierter Form. Um jedoch bei Auswertungsergebnissen der Vergleichsdaten bei

13
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sehr kleinen Fallzahlen einzelne Patientenféalle nicht identifizieren zu kdnnen, hat der G-BA

eine Mindestfallzahl von vier Patientenfille je Einrichtung und Qualitatsindikator festgelegt.

Zu Absatz 4:

Mit Absatz 4 soll sichergestellt werden, dass

GKV-SV

KBV/KZBV

PatV

Vergleichsdaten — sofern es
die
Regelungen oder Beschliisse

jeweiligen Richtlinien,

vorsehen — immer zusam-
men mit einer qualitativen
Bewertung veroffentlicht
werden dirfen. Dies soll si-
cherstellen, dass die rechne-
nicht

fehlinterpretiert werden und

rischen Ergebnisse
Transparenz sowohl Uber die
Bewertung der Auffalligkeit
hergestellt wird als auch
Uber den der Bewertung zu
Grunde liegenden Zahlen-
wert. Insofern sollte bei der
Veroffentlichung das Ergeb-
nis der qualitativen Bewer-
tung auf den ersten Blick und
leicht verstandlich darge-
stellt werden konnen, er-
gdnzt um die konkreten Aus-
wertungsergebnisse  (Zahl

bzw. Wert).

bei der
sofern es

Veroffentlichung—
die
Richtlinien vorsehen — das

jeweiligen

malgebliche Ergebnis der
qualitativen Bewertung ge-
mafk § 17 Absatz 6 DeQS-RL
(n.F.) im Vordergrund steht.
Die Veroffentlichung eines
durch die qualitative Bewer-
tung relativierten Ql-Ergeb-
nisses kdnnte missverstand-
lich sein und zu Fehlinterpre-
tationen fihren.

Vergleichsdaten in der Regel
erst nach deren qualitativer
Bewertung durch ein Stel-
lungnahmeverfahren gemaf
DeQS-RL veroffentlicht wer-
den. Ist dies nicht erforder-
lich wird darauf bei der Ver-
offentlichung mitsamt einer
Begriindung hingewiesen.

[GKV-SV/KBV/KZBV: Sollten sich die rechnerischen Auffilligkeiten im Rahmen der qualitativen
Bewertung nicht bestatigen, wird dieses rechnerische Ergebnis nicht veroffentlicht, sondern
ausschlieBlich das Ergebnis der qualitativen Bewertung. Erfolgt keine qualitative Bewertung
oder ist die qualitative Bewertung noch nicht abgeschlossen,]

GKV-SV
wird eine Erlauterung zur fehlenden qua-

KBV/KZBV
erfolgt ein Hinweis, dass die qualitative Bewer-

litativen Bewertung veroffentlicht. Diese | tung nicht erfolgt ist.
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soll auch den Grund wie zeitliche Verzo-
gerungen oder Verweigerung der Abgabe
einer Stellungnahme fiir das Fehlen einer
gualitativen Bewertung enthalten.

Den Leistungserbringern darf durch die
Qualitatsberichtserstattung kein unge-
rechtfertigter Nachteil oder Schaden ent-
stehen und die Zielgruppen der Verof-
fentlichung sollten keine fehlleitenden In-
formationen erhalten.

Insofern sollen Vergleichsdaten aus den
(DeQs-
Richtlinie) nur nach und unter Beriicksich-

datengestiitzten QS-Verfahren

tigung der qualitativen Bewertung infolge
rechnerischer Auffalligkeiten (das heiRt
nach einem Stellungnahmeverfahren)
veroffentlicht werden. Die Prozesse in
den Firsten der DeQS-RL und die LAG ha-
ben sicher zu stellen, dass in der Regel das
Stellungnahmeverfahren so rechtzeitig
abgeschlossen ist, dass eine qualitative
Bewertung zur Verfligung gestellt werden
kann, so dass es zu keinen Einbuf3en in
der Herstellung von Ergebnistransparenz
kommt.

Die Bewertungen der QS-Verfahren gemaR
DeQS-RL aus den letzten Jahren zeigen, dass
sich durchschnittlich nur etwa 10 - 30 Prozent
der rechnerischen Auffalligkeiten als qualitative
Auffalligkeiten bestatigen. Dies liegt vor allem
darin begriindet, dass sehr viele Qualitatsindi-
katoren nur perzentilbasiert sind und damit per
se ein bestimmter Anteil an Leistungserbrin-
gern rechnerisch auffallig wird (,,Goldstandard”
sind feste Referenzbereiche).

Den Leistungserbringern darf durch die Quali-
tatsberichtserstattung kein ungerechtfertigter
Nachteil oder Schaden entstehen.

Zu Absatz 5:

[GKV-SV/KBV/KZBV: Fir eine Veroffentlichung der Auswertungsergebnisse sieht es der Ge-
setzgeber als erforderlich an, dass diese veroffentlichten Informationen objektiv und sachlich
richtig darzustellen. Es ist daher ein hoher Mal3stab an die Priifung der Erforderlichkeit der
zugrunde zu legenden Daten und bei der Darstellung zur Veréffentlichung von Auswertungs-

ergebnissen anzulegen (siehe hierzu Regelungen des § 3 Priifung, Aufbereitung und Veroffent-

lichung der Daten).

Nur dann konnen sie dem Informationsbediirfnis der Allgemeinheit Rechnung tragen

(BT.Drs.19/26822, S. 87). Ferner kénnen falsch negative Aussagen die Leistungserbringer im

Ansehen schadigen.
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Bei der Veroffentlichung ist nach der Gesetzesbegriindung sicherzustellen, dass die Darstel-
lung keine Missverstandnisse oder Fehlinterpretationen ausldst und dadurch moglicherweise
die Offentlichkeit fehlinformiert wird und einzelne Leistungserbringer filschlicherweise Nach-
teile oder einen schlechten Ruf erfahren. Ein fairer Vergleich zwischen den Leistungserbrin-
gern ist in der Regel dann gewahrleistet, wenn eine Risikoadjustierung und geeignete Ansatze
fur den Umgang mit kleinen Fallzahlen gewahlt werden. (BT-Drs. 19/26822, S. 87).

Zur Veroffentlichung der Vergleichsdaten gehort auch eine Darstellung zum Hintergrund der
Erhebung von Qualitatsdaten bei der Veroffentlichung. Es muss nachvollziehbar beschrieben
werden, aus welcher Datenquelle die Vergleichsdaten stammen (z B. Sozialdaten bzw. Abrech-
nungsdaten oder Daten aus Patientenbefragungen). Ebenso soll zur Methodik der Berechnung
der Vergleichsdaten zum Beispiel der Referenzbereiche, zur Validitat der Vergleichsdaten eine
Aussage getroffen werden (Vollstandigkeit, Vollzahligkeit, Plausibilitdt) und zum Erfassungs-
jahr der Daten.]

Durch diese Anforderungen sollen Patientinnen und Patienten sowie die Zuweisenden die
Moglichkeit haben, die Relevanz der Daten fiir sich, ihre Bewertung und Auswahlentscheidung
einordnen zu kénnen. Dies beinhaltet eine fiir die jeweilige Zielgruppe adaquate Aufbereitung.

Zu Absatz 6
GKV-SV PatV
Eine allgemeinverstandliche Veroffentli- | Eine allgemeinverstandliche, transparente

chung der Qualitatsinformationen hat barri-
erefrei und in allgemein verstandlicher Spra-
che zu erfolgen. (§ 136a Absatz 6 Satz 2 SGB
V  und Gesetzesbegriindung  BT-Drs.
19/26822, S. 87).

Darunter wird verstanden, dass die Informa-
tionen so aufzubereiten sind, dass sie laien-
verstandlich und ohne medizinisches Vor-
wissen verstandlich sind. Dies umfasst so-
wohl die inhaltliche Auswahl und den Um-
fang der Qualitatsinformationen als auch de-
ren Darstellung im Onlineportal im Internet.
Barrierefreiheit setzt dabei voraus, dass bei-
spielsweise durch adaquate Farbgebung,
Kontrastverstarkung, SchriftgroRe, Vorlese-
funktion, verschiedene Sprachversionen so-
wie einfachen Aufbau der Webseite auch
Menschen mit Behinderungen ein Zugang zu

und sachrichtige Darstellung von Qualitats-
informationen ist zur Erreichung der Ziele
nach §1 Absatz 2 essenziell.

So hat die Veroffentlichung der Qualitatsin-
formationen auch barrierefrei und in allge-
mein verstandlicher Sprache zu erfolgen. (§
136a Absatz 6 Satz 2 SGB V und Gesetzesbe-
griindung BT-Drs. 19/26822, S. 87).
Darunter wird verstanden, dass die Daten in
verschiedenen Aggregationsebenen so auf-
zubereiten sind, dass sie auf einer Ebene
auch laienverstandlich und ohne medizini-
sches Vorwissen verstandlich sind. Die Re-
duktion von Komplexitat darf nicht zur Re-
duktion der Datengrundlage fihren. Der in-
teressierten Offentlichkeit sowie den bera-
tenden Institutionen muss Einsicht bis auf
die Ergebnisse zu einzelne Datenfeldern er-
moglich werden.
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den Qualitatsinformationen  ermoglicht | Barrierefreiheit setzt dabei voraus, dass bei-
wird. spielsweise durch adaquate Farbgebung,
Kontrastverstarkung, SchriftgrofRe sowie ein-
fachen Aufbau der Webseite auch Menschen
mit Behinderungen ein Zugang zu den Quali-
tatsinformationen ermaoglicht wird.

Zu Absatz 7:

In § 6 Absatz 7 wird festgelegt, dass die einrichtungsbezogene Veroffentlichung Gber ein On-
line-Portal erfolgt.

Der G-BA Uberprift reguldr fir jedes Berichtsjahr die vom Institut nach § 137a SGB V zur Ver-
offentlichung empfohlenen Qualitdtsdaten auf ihre Aktualitat.

Durch die Verpflichtung zur regelmaRigen, mindestens jahrlichen Veroffentlichung soll sicher-
gestellt werden, dass die Auswertungsergebnisse fortlaufend aktualisiert werden. Grundlage
der Veroffentlichung dirfen nur aktuelle Auswertungen sein. (BT-Drs. 19/26822, S. 88).
GKV-SV/PatV KBV/KZBV
Neben der Veroffentlichung im Onlineportal | Die Bereitstellung der Vergleichsdaten in

erfolgt analog der ,Open Data“- Strategie | maschinenlesbarer Form ist nicht erforder-
der Bundesregierung eine Bereitstellung der | lich und aus datenschutzrechtlichen Grin-
veroffentlichten Vergleichsdaten in einem | den abzulehnen (vgl. § 3 Absatz 3).
maschinenlesbaren Format, wie es der G-BA
bereits zur Veroffentlichung der Daten aus
den Qualitatsberichten der Krankenhauser
mit einer Referenzdatenbank (https://gb-re-
ferenzdatenbank.g-ba.de/#/suche ) prakti-
ziert (vgl. auch zu § 3 Absatz 3).

[GKV-SV/KBV/KZBV: Unter Berticksichtigung dieser Vorgabe erfolgt eine Ldschung der Daten
nach drei Jahren. Uber den festgelegten Zeitraum hinaus wird eine Veréffentlichung dem ge-
setzgeberischen Ziel der Bereitstellung aktueller Informationen als Grundlage flir Entschei-
dungen nicht gerecht. Davon unberihrt stehen die diesen Vergleichsdaten zugrunde liegen-
den Daten flir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung oder der Weiterentwicklung der Qua-
litatssicherung Auswertungen der bei den verpflichtenden MaRBnahmen der Qualitatssiche-
rung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten gemaR den Vorgaben des
8. Kapitels 1. Abschnitt der Verfahrensordnung (VerfO) zur Verfligung.]

Zu Absatz 8:
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Die Verdéffentlichung von Qualitatsinformationen soll Patienten und Patientinnen sowie Arz-
ten und Arztinnen eine Orientierungs- und Entscheidungshilfe bei der Auswahl bzw. Uberwei-
sung zu Leistungserbringern bieten. Die Veroffentlichung von Vergleichsdaten [PatV: zu einem
bestimmten QS-Verfahren] kann daher nur begriindet sein, sofern die betroffene Einrichtung
zum Zeitpunkt der Veroffentlichung existiert oder die Einrichtung die relevante Leistung noch
anbietet. Sobald die zustandige KV oder KZV die Beendigung der medizinischen Tatigkeit, ggf.
beschrankt auf die konkrete Leistungserbringung, der Annahmestelle QbT mitteilt, sind die
vorliegenden Vergleichsdaten, auch aus den Vorjahren, unverziiglich im Onlineportal [GKV-
SV/KBV/KZBV: und in der Annahmestelle QbT/PatV: urd-in-derAnnahmestelleQbH zu 16-
schen. Diese Daten bieten keinen zusatzlichen Erkenntnisgewinn im Sinne des gesetzgeberi-
schen Ziels. Vielmehr kdnnen veraltete Daten den Uberblick erschweren [GKV-SV/KBV/KZBV:
und bergen die Gefahr Entscheidungen auf Basis falscher, da iberholter Informationen zu tref-
fen./PatV: bergen-die-Gefah A heidungenaufBasisfa her—da-tberholternforma

tionen—zu—treffen:] Damit wird der Forderung des Gesetzgebers nach Aktualitdt der Daten
Rechnung getragen, gleichzeitig werden nicht mehr relevante Daten entfernt, was insgesamt

dem Uberblick dient und eine Fehlleitung von Patientinnen und Patienten verhindert.
GKV-SV/PatV KBV/KZBV
[keine Ubernahme]

Sollte die Annahmestelle QbT durch eigene
Erkenntnis bei Betrachtung der Datensatze
oder durch Mitteilung seitens der zustandi-
gen Stelle (vgl. § 6 Absatz 7) oder durch ei-
nen Leistungserbringer selbst Kenntnis er-
langen, dass die Einrichtung nicht mehr be-
steht oder die Leistung nicht mehr erbracht
wird, entfallt ab diesem Zeitpunkt die Erfor-
der-lichkeit der Veroffentlichung. Die bisher
eingestellten Vergleichsdaten des Leis-
tungserbringers werden aus dem Online-
Portal [GKV-SV: und bei der Annahmestelle
QbT/PatV: und-bei-derAnnahmestelle-QbT]
entfernt. [PatV: Um Patientinnen und Pati-
enten bei Nutzung des Online-Portals die Su-
che nach einem Leistungserbringer zu er-
leichtern, erfolgt bei Leistungserbringern,
die die relevante Leistung (derzeit) nicht
(mehr) erbringen ein entsprechender Hin-
weis, der von den Nutzern des Online-Por-
tals auch als Filter verwendet werden kann.

18
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Eine Loschung der relevanten Vergleichsda-
ten bei der Annahmestelle QbT erfolgt ge-
mafll Absatz 7 nach drei Jahren. Sollte der
Leistungserbringer in diesem Zeitraum, die
relevante Leistung wieder erbringen, wer-
den die bisherigen Vergleichsdaten wieder

im Online-Portal mit angezeigt.]

Zu Absatz 9:

Absatz 9 beschreibt den Verdéffentlichungsprozess sowie das Recht der Leistungserbringer,
sich zu ihren Vergleichsdaten zu duf3ern. Sie kdnnen konkreten Korrekturbedarf anzeigen, der
vor einer Verd6ffentlichung von der Annahmestelle QbT beim Institut nach § 137a SGB V zu
Uberprifen und zu bericksichtigen ist (vgl. auch § 3 Absatz 4).

Die Moglichkeit der Kommentierung der einzelnen Vergleichsdaten auf dem Onlineportal
durch den Leistungserbringer stellt als Element des [PatV: Risiko- und] Fehlermanagements
die sachliche Richtigkeit der Daten in einem weiteren Schritt im Sinne der Fehlervermeidung
sicher. Auch besteht bei begriindetem Bedarf [KBV/KZBV: soweit erforderlich] die Moglichkeit
fiir ergdnzende Erlauterungen zu den Vergleichsdaten.

Die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) nach § 17 Absatz 6 der DeQS-Richtlinie Gbermitteln
ab 31. Oktober jeden Jahres die Bewertungen aller Indikatoren, die vom G-BA als veroffentli-
chungsfahig beschlossen wurden, an die Annahmestelle QbT. Darauf folgen weitere Regelun-
gen zu den jeweiligen Fristen z.B. fur die Datenaufbereitung durch die Annahmestelle QbT und
die Moglichkeit der Leistungserbringer konkreten Priif- und Korrekturbedarf anzuzeigen.

Die LAGen erhalten eine Korrekturfrist bis zum 7. November. Im Anschluss erhalt die Annah-
mestelle siiQbe zwei Wochen Zeit, um die Vergleichsdaten aufzubereiten. Acht Wochen vor
der geplanten Veroéffentlichung erhalten betroffene Leistungserbringer Zugang zu den sie be-
treffenden Daten, wobei zwei Wochen zur Anzeige von Korrekturbedarf, zwei Wochen fir die
Prifung und Umsetzung des Korrekturbedarfs durch die Annahmestelle siiQbe und weitere
26 Tage fir die Kommentierung vorgesehen sind. Am 15. Januar jeden Jahres sollen die Ver-
gleichsdaten im Online-Portal dann von der Annahmestelle QbT fir alle Zielgruppen veroéffent-
licht werden. (vgl. § 3 Absatz 4).

Zu § 6 Evaluation
Zu Absatz 1:

Der Gesetzgeber legt in § 136a Absatz 6 Satz 6 SGB V fest, dass der G-BA die in der Richtlinie
bestimmten Qualitats- und Vergleichsdaten im Hinblick auf ihre Eignung und Erforderlichkeit
zur Erreichung der festgelegten Ziele evaluiert. Dazu beauftragt der G-BA einen externen
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Dienstleister mit der regelmaRigen Evaluation auf Basis des BQS-Rahmenkonzepts. Hierbei
sollen auch Patientinnen und Patienten, sowie die beteiligten Leistungserbringer in die Evalu-
ation mit einbezogen werden. Die Evaluation erfolgt anhand passender quantitativer und qua-
litativer Befragungsmethoden bei einer reprasentativen Stichprobe.

Auf Grundlage der Evaluationsergebnisse kann der G-BA Anpassungen der Richtlinie beschlie-
RBen. Ein Wegfall ist begriindet, wenn das Ziel der Richtlinie, Auswahlentscheidungen zu er-
moglichen, nicht durch die Berichterstattung erreicht wird, beziehungsweise nicht erreicht

werden kann.
Zu Absatz 2:

Absatz 2 setzt die gesetzliche zweijahrliche Berichtspflicht des G-BA an das Bundesministerium
flr Gesundheit gemaR § 136a Absatz 6 Satz 7 SGB V um. Der zweijahrige Turnus ermdglicht
es, Entwicklungen auch tber einen langerfristigen Zeitraum bewerten zu kénnen.

20



Anlage 1 der Tragenden Griinde

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gedanderten Informations-
pflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Birokratiekosten

oder

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Blirokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige Blirokratiekosten in Hohe von XX Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 23. Februar 2022 begann die Arbeitsgruppe siQbe bzw. ab dem 30. April 2024 die AG QbT
mit den Beratungen zur Erstellung eines entsprechenden Beschlussentwurf zur Erstfassung
der Richtlinie zur Qualitatsberichterstattung und Transparenz. In XX Sitzungen wurde der Be-
schlussentwurf erarbeitet und im Unterausschuss Qualitatssicherung beraten.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaR § 136 Absatz 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahndrztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

GemaR § 91 Absatz 5a SGB V wurden der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses Uber die Richtlinie zur Qualitatsberichterstattung und Transparenz (QbT-RL) Stel-
lung zu nehmen, soweit dessen Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 4. September 2024 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 17. September 2024 eingeleitet. Die der stellungnahmeberech-
tigten Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist flr die Einrei-
chung der Stellungnahme endete am 15. Oktober 2024.

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte seine Stellung-
nahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage 3).

[oder:] Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit
Schreiben vom T. Monat JJJJ mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage 3).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am T. Monat JJJJ
vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am T. Monat
JJJJ durchgefiihrt (Anlage 4).
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Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde am T. Monat
JJJ) fristgerecht zur Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen, die
QbT-RL zu fassen.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragt/tragen den Beschluss nicht/mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pfle-
gerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer duRerten
keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation
Anlage 1: Blrokratiekostenermittlung
Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf

Uiber eine Anderung der MD-QK-RL sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 3: Stellungnahme/Schreiben der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme nebst anonymisiertem Wortproto-
koll der Anhérung

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Die Bundesbeauftragte
flir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

BfDI | Postfach 1468 | 53004 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss Ihr Kontakt:
Unterausschuss Qualitatssicherung Herr Oster

Telefon: +49228 997799 1310
ausschlieRlich per E-Mail an: E-Mail:  Referat13@bfdi.bund.de
gs@g-ba.de

Aktenz.: 13-315/072#1455
(bitte immer angeben)

Dok.: 89819/2024

Anlage: -

Bonn, 02.10.2024

Beschlussentwurf iiber eine Richtlinie zur Qualitatsberichterstattung und
Transparenz gemaf § 136a Abs. 6 SGB V (QbT-RL): Erstfassung

Sehr geehrte Frau Maag,
sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,
sehr geehrte Damen und Herren,

ich bedanke mich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zum oben genannten
Beschlussentwurf.

1. In§2Abs.4QbT-RL wird die Struktur der Annahmestelle QbT naher beschrieben,
wobei Einzelheiten zur Trennung vom IQTIG dissent sind:

(4) Die Annahmestelle QbT im Sinne dieser Richtlinie ist eine beim IQTIG gesondert einge-
richtete Stelle. Aufgabe der Annahmestelle QbT ist die Annahme, Aufbereitung und Veroffent-
lichung der Vergleichsdaten nach MaRgabe des vom G-BA beschlossenen Konzeptes. Dabei
hat die Annahmestelle QbT sicherzustellen, dass die Datenverarbeitung der Vergleichsdaten

in
GKV-SV/PatV KBY KZBV
rdaumlicher und technischer | personeller, rdumlicher und | rdumlicher, personeller und
organisatorischer technischer

Hinsicht getrennt von den weiteren Daten des IQTIG erfolgt.

Haus- und Lieferanschrift OPNV-Anbindung Internet www.bfdi.bund.de
Graurheindorfer StraRe 153 StralRenbahn 61 und 65, Innenministerium Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt
53117 Bonn Bus 550 und SB60, Innenministerium

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz
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Hierzu ist folgendes zu beachten: Soweit die Trennung der Annahmestelle QbT vom
IQTIG eine Mallnahme darstellt, die die Einhaltung von datenschutzrechtlichen
Vorgaben sicherstellen soll - insbesondere die Sicherstellung der Zweckbindung
nach Art. 5 Abs. 1 lit. b) DSGVO - so sind unabhangig von der beabsichtigten
Regelungin der QbT-RL die Vorgaben der DSGVO zu beachten. Nach Art. 26 Abs. 1
S. 1 DSGVO trifft der Verantwortliche geeignete technische und organisatorische
MaRnahmen, die sicherstellen, dass durch Voreinstellung nur personenbezogene
Daten, deren Verarbeitung fiir den jeweiligen bestimmten Verarbeitungszweck
erforderlich ist, verarbeitet werden. Diese Verpflichtung kann es je nach zu
verarbeitenden Daten im Einzelfall erforderlich machen, dass MaRnahmen
getroffen werden, die (iber die Festlegungen der QbT-RL hinausgehen.
Entsprechend kann - jedenfalls in Einzelfallen - auch eine Trennung in personeller,
raumlicher, technischer und organisatorischer Hinsicht erforderlich sein.

In § 5 Abs. 3S.2 QbT-RL werden MaRnahmen beschrieben, um bei der Aufbereitung
und der Veroffentlich von Vergleichsdaten einen Versichertenbezug
auszuschliel3en:

JAus Datenschutzgriinden ist daher fiir die Veroffentlichung eine Mindestfallzahl von
vier Patientenfdllen je Einrichtung und Indikator erforderlich. “

Grundsatzlich konnen auch aggregierte Daten einen Personenbezug aufweisen.
Daher ist die Implementierung von Mindestfallzahlen als MaRnahme, um eine
Personenbeziehbarkeit auszuschlieRen, grundsatzlich begriiRenswert. Jedoch ist
es auch in anderen Fallgestaltungen denkbar, anhand aggregierter Daten einen
Personenbezug herzustellen. Dies gilt insbesondere bei Randwerten, die eindeutige
Riickschliisse auf eine Gruppenzugehorigkeit zulassen (Beispiel: ,10 von 10
Entbindungen wurden mittels Kaiserschnitt durchgefiihrt®). In Fallen, in denen die
aggregierte Darstellung der Daten um hdchstens 1 von dem Wert des
entsprechenden tibergeordneten Ergebnisfeldes unterscheidet, ist im Einzelfall zu
prufen ist, ob eine Darstellung unter datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten
erfolgen kann. Ob ein Wert auch bei Anwendung der Randwertregel
ausnahmsweise dargestellt werden kann, ist im Einzelfall zu prifen. Ich empfehle
daher bereits in der QbT-RL MaRnahmen vorzusehen, die eine Verdffentlichung von
entsprechenden Darstellungen ausschlief3en.

Ich bitte meine Teilnahme an der miindlichen Anhdrung vorzumerken und stehe bis dahin
flr Rickfragen gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen GriRen



5}/ Bf DI Anlage 2 der Tragenden Griinde

Seite3von3  |mM AUftrag

Oster

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.
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Entwurf, Stand: 26. November 2024

Auswertung der Stellungnahme
gemaR § 91 Abs. 5a SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uiber eine Erstfassung der Richtlinie zur Qualitatsberichterstattung und Transparenz gemafR

§ 136a Abs. 6 SGB V (QbT-RL)
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Auswertung der Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5a SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Erstfassung der Richtlinie zur Qualitdtsberichterstattung und Transparenz
gemal § 136a Abs. 6 SGB V (QbT-RL)

Inhalt

I.  Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

II.  Anhdrung

I. Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden fristgerecht Riickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Organisation Eingangsdatum | Art der Riickmeldung

?;cg?)esbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit 2. Oktober 2024 | Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 19. November 2024 vorbereitet und durch den Unterausschuss OS in
seiner Sitzung am 4. Dezember 2024 durchgefiihrt.
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Auswertung der Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5a SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Erstfassung der Richtlinie zur Qualitdtsberichterstattung und Transparenz
gemal § 136a Abs. 6 SGB V (QbT-RL)

Stellung-
Lfd. | neh- Auswertung der Stellungnahmen
Zei- mendt? Inhalt der Stellungnahme (Stand: 22. November 2024)
len- |Organisa-
Nr. |tion/Da- Empfehlung der AG an den Unterausschuss
tum
1. BfDI/2. |In § 2 Abs. 4 QbT-RL wird die Struktur der Annahmestelle|Position GKV-SV: Position KZBV und KBV:
Oktober | QbT naher beschrieben, wobei Einzelheiten zur Trennung| ;e pep| hat 2u Absatz §2 Absatz 4|Die BfDI hat zu Absatz §2 Absatz 4
2024 vom IQTIG dissent sind:

(4) Die Annahmestelle QbT im Sinne dieser Richtlinie ist eine beim IQTIG gesondert einge-
richtete Stelle. Aufgabe der Annahmestelle QbT ist die Annahme, Aufbereitung und Veroffent-
lichung der Vergleichsdaten nach MaRgabe des vom G-BA beschlossenen Konzeptes. Dabei
hat die Annahmestelle QbT sicherzustellen, dass die Datenverarbeitung der Vergleichsdaten
in

GKV-5V/PatV
rdumlicher und technischer

KBV
personeller, rdumlicher und
organisatorischer

KZBV
rdumlicher, personeller und
technischer

Hinsicht getrennt von den weiteren Daten des 1QTIG erfolgt.

Hierzu ist folgendes zu beachten: Soweit die Trennung der
Annahmestelle QbT vom IQTIG eine MalRnahme darstellt,
die die Einhaltung von datenschutzrechtlichen Vorgaben si-
cherstellen soll —insbesondere die Sicherstellung der Zweck-
bindung nach Art. 5 Abs. 1 lit. b) DSGVO —so sind unabhangig
von der beabsichtigten Regelung in der QbT-RL die Vorgaben
der DSGVO zu beachten. Nach Art. 26 Abs. 1 S. 1 DSGVO trifft
der Verantwortliche geeignete technische und organisatori-

Hinweise gegeben, wie die Regelun-
gen in der QbT-RL zu der Einhaltung
von datenschutzrechtlichen Vorga-
ben — insbesondere die Sicherstel-
lung der Zweckbindung nach Art. 5
Abs. 1 lit. b) DSGVO einzuschatzen
sind. Die BfDI weist auch darauf hin,
dass die Vorgaben der DSGVO unab-
hangig von den in der QbT-RL ge-
troffenen Regelungen zu beachten
sind.

Demnach hat der Verantwortliche
nach Art. 26 Abs. 1S. 1 DSGVO geeig-
nete technische und organisatori-
sche MaRnahmen zu treffen, die si-

Hinweise gegeben, wie die Regelun-
gen in der QbT-RL zu der Einhaltung
von datenschutzrechtlichen Vorga-
ben — insbesondere die Sicherstel-
lung der Zweckbindung nach Art. 5
Abs. 1 lit. b) DSGVO einzuschatzen
sind.

Die BfDI hat auf Art. 25 Abs. 2 S.1
DSGVO verwiesen, wonach der Ver-
antwortliche geeignete technische
und organisatorische MalRnahmen
zu treffen hat, die sicherstellen, dass
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Auswertung der Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5a SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Erstfassung der Richtlinie zur Qualitdtsberichterstattung und Transparenz
gemal § 136a Abs. 6 SGB V (QbT-RL)

Lfd.

Zei-
len-
Nr.

Stellung-
neh-
mende
Organisa-
tion / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 22. November 2024)

Empfehlung der AG an den Unterausschuss

sche MalRnahmen, die sicherstellen, dass durch Voreinstel-
lung nur personenbezogene Daten, deren Verarbeitung fir
den jeweiligen bestimmten Verarbeitungszweck erforderlich
ist, verarbeitet werden. Diese Verpflichtung kann es je nach
zu verarbeitenden Daten im Einzelfall erforderlich machen,
dass MaRBnahmen getroffen werden, die Uber die Festlegun-
gen der QbT-RL hinausgehen. Entsprechend kann — jeden-
falls in Einzelfdllen - auch eine Trennung in personeller,
raumlicher, technischer und organisatorischer Hinsicht er-
forderlich sein.

cherstellen, dass durch Voreinstel-
lung nur personenbezogene Daten,
deren Verarbeitung fir den jeweili-
gen bestimmten Verarbeitungs-
zweck erforderlich ist, verarbeitet
werden.

Diese Verpflichtung kann es je nach
zu verarbeitenden Daten im Einzel-
fall erforderlich machen, dass Mal3-
nahmen getroffen werden, die lUber
die Festlegungen der QbT-RL hinaus-
gehen. Entsprechend kann — jeden-
falls in Einzelfdllen - auch eine Tren-
nung in personeller, raumlicher,
technischer und organisatorischer
Hinsicht erforderlich sein.

Inhaltlich ist dabei zu beachten, dass
das IQTIG als Annahmestelle QbT

durch Voreinstellung nur personen-
bezogene Daten, deren Verarbei-
tung fir den jeweiligen bestimmten
Verarbeitungszweck erforderlich ist,
verarbeitet werden.

Die BfDI hat weiter ausgefihrt, diese
Verpflichtung kann es je nach zu ver-
arbeitenden Daten im Einzelfall er-
forderlich machen, dass Malinah-
men getroffen werden, die Uber die
Festlegungen der QbT-RL hinausge-
hen. Entsprechend kann — jedenfalls
in Einzelfdllen - auch eine Trennung
in personeller, raumlicher, techni-
scher und organisatorischer Hin-
sicht erforderlich sein.

Wesentlich ist dabei, dass samtliche
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Auswertung der Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5a SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Erstfassung der Richtlinie zur Qualitdtsberichterstattung und Transparenz
gemal § 136a Abs. 6 SGB V (QbT-RL)

Lfd.

Zei-
len-
Nr.

Stellung-
neh-
mende
Organisa-
tion / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 22. November 2024)

Empfehlung der AG an den Unterausschuss

nur die bereits fir eine Veroffentli-
chung in Betracht kommenden Da-
ten erhalt, welche das IQTIG zuvor
schon rechtmaRig und zweckgebun-
den verarbeitet und nach den vom
G-BA beschlossenen Kriterien fiir
eine Veroffentlichung empfohlen
hat. Nach §3 Absatz 3 bereitet dann
die Annahmestelle QbT die vom
IQTIG zu Verflgung gestellten Ver-
gleichsdaten nach Mal’gabe des vom
G-BA beschlossenen Konzeptes zur
einrichtungsbezogenen Veroffentli-
chung auf. Dazu nutzt sie die von den
jeweiligen zustandigen Stellen zur
Verfligung gestellten Mappingtabel-
len. Zudem hat die Annahmestelle
QbT eine zielgruppenorientierte, risi-

,Qualitatsdaten” im 1QTIG in seiner
Funktion als Bundesauswertungs-
stelle nach der DeQS-RL bereits vor-
liegen, aber im Hinblick auf Personen
ausschlieBlich in pseudonymisierter
Form.

Die Annahmestelle QbT wird beim
IQTIG ,getrennt” angesiedelt. Sie er-
halt vom IQTIG als Bundesauswer-
tungsstelle, die aus den ,Qualitats-
daten” zur Veroffentlichung geeig-
neten und erforderlichen ,Ver-
gleichsdaten”, die dann in der An-
nahmestelle QbT auch bzgl. der da-
hinterstehenden Einrichtungen dep-
seudonymisiert werden (per Map-
pingtabelle).

Insofern ist es fiir die weitere Arbeit
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tion / Da-
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Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
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koadjustierte und datenschutzkon-
forme Aufbereitung und Darstellung
der Vergleichsdaten sicherzustellen.
Die Daten werden dann entspre-
chend fir die Allgemeinheit verof-
fentlicht, so dass alle zuvor noch leis-
tungserbringerpseudonymsierten

Daten dann einen o6ffentlich einseh-
baren Bezug zu einzelnen Leistungs-
erbringern haben, wobei bei der Dar-
stellung weitere MaBnahmen zu Ein-
satz kommen (siehe Hinweis der BfDI
zu § 5 Abs. 3 S. 2 QbT-RL), um eine
Personenbeziehbarkeit auszuschlie-
Ben. Insofern kann die Annahme-
stelle QbT nicht mehr zu schitzende
Informationen haben als das IQTIG,
welche diese Daten zuvor gemald
DeQS-RL verarbeitet und gemaR

des IQTIG als Bundesauswertungs-
stelle im Sinne einer neutralen Be-
wertung der vorliegenden QS-Daten
strikt auszuschlieRen, dass das IQTIG
fir seine laufende und zukiinftige Ta-
tigkeit als Bundesauswertungsstelle
Kenntnis davon erhalt, welcher Leis-
tungserbringer sich hinter welchem
Pseudonym verbirgt.

KZBV und KBV folgen daher der Emp-
fehlung der BfDI und lbernehmen
den entsprechenden Textvorschlag
(Trennung in personeller, raumli-
cher, technischer und organisatori-
scher Hinsicht) in der Richtlinie.

Die Prozesse in der Annahmestelle
QbT im IQTIG werden nach einem
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QbT-RL Ubermittelt. Eine Einschran-
kung in der QbT-RL Uber eine Tren-
nung in organisatorischer und tech-
nischer Hinsicht hinaus, ist vor die-
sem Hintergrund und der generellen
Gultigkeit der Vorgaben der DSGVO
nicht erforderlich.

einheitlichen Verfahren ablaufen.
Dieses Verfahren muss immer den
Anforderungen der DSGVO entspre-
chen und muss geeignet sein, grds.
alle Einzelfdlle abzudecken. Es kann
nicht im Einzelfall an unterschiedli-
che Bedirfnisse angepasst werden.
Dadurch wirde das Verfahren (An-
heben oder Absenken des daten-
schutzrechtlichen Standards) in das
Belieben eines Einzelnen, der lber
die Anforderungen im Einzelfall ent-
scheidet, gestellt, wobei die Kriterien
dafir vollig unklar waren. Das waére
nicht zulassig
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Absatz 4 des §2 wird daher wie folgt
gefasst:

Die Annahmestelle QbT im Sinne die-
ser Richtlinie ist eine beim IQTIG ge-
sondert eingerichtete Stelle. Aufgabe
der Annahmestelle QbT ist die An-
nahme, Aufbereitung und Veréffent-
lichung der Vergleichsdaten nach
Mafigabe des vom G-BA beschlosse-
nen Konzeptes. Dabei hat die Annah-
mestelle QbT sicherzustellen, dass
die Datenverarbeitung der Ver-
gleichsdaten in organisatorischer
und technischer Hinsicht getrennt
von den weiteren Daten des IQTIG er-

folgt.

§ 2 Absatz 4 wird daher wie folgt ge-
fasst:

Die Annahmestelle QbT im Sinne die-
ser Richtlinie ist eine beim IQTIG ge-
sondert eingerichtete Stelle. Aufgabe
der Annahmestelle QbT ist die An-
nahme, Aufbereitung und Veréffent-
lichung der Vergleichsdaten nach
Mafigabe des vom G-BA beschlosse-
nen Konzeptes. Dabei hat die Annah-
mestelle QbT sicherzustellen, dass
die Datenverarbeitung der Ver-
gleichsdaten in personeller, raumli-
cher, technischer und organisatori-
scher Hinsicht getrennt von den wei-
teren Daten des IQTIG erfolgt.
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Ferner werden die Hinweise der
BfDI zur Klarstellung wie folgt in die
Tragenden Griinde zu dem Be-
schluss iibernommen.

Neben der Trennung der Annahme-
stelle QbT vom IQTIG als eine Maf3-
nahme, die die Einhaltung von daten-
schutzrechtlichen Vorgaben sicher-
stellen soll — insbesondere die Sicher-
stellung der Zweckbindung nach Art.
5 Abs. 1 lit. b) DSGVO — so sind unab-
hdngig von der beabsichtigten Rege-
lung in der QbT-RL die Vorgaben der
DSGVO zu beachten. Nach Art. 26
Abs. 1 S. 1 DSGVO trifft der Verant-
wortliche geeignete technische und
organisatorische MafSnahmen, die si-
cherstellen, dass durch Voreinstel-
lung nur personenbezogene Daten,

Ferner werden die Hinweise der
BfDI zur Klarstellung wie folgt in die
Tragenden Griinde zu dem Be-
schluss iibernommen.

Gemal Art. 25 Abs.2 S.1 DSGVO hat
der Verantwortliche geeignete tech-
nische und organisatorische MaR-
nahmen zu treffen, die sicherstellen,
dass durch Voreinstellung nur perso-
nenbezogene Daten, deren Verar-
beitung fir den jeweiligen bestimm-
ten Verarbeitungszweck erforderlich
ist, verarbeitet werden.

Diese Verpflichtung macht es erfor-
derlich, entsprechende MaBnahmen
zu treffen. Nach Ansicht der BfDI
kann das eine Trennung in personel-
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deren Verarbeitung fiir den jeweili-
gen bestimmten Verarbeitungs-
zweck erforderlich ist, verarbeitet
werden. Diese Verpflichtung kann es
je nach zu verarbeitenden Daten im
Einzelfall erforderlich machen, dass
Mafinahmen getroffen werden, die
liber die Festlegungen der QbT-RL
hinausgehen. Entsprechend kann —
jedenfalls in Einzelféllen - auch eine
Trennung in personeller, rdumlicher,
technischer und organisatorischer
Hinsicht erforderlich sein

ler, raumlicher, technischer und or-
ganisatorischer Hinsicht erfordern.

Wesentlich fir diese Regelung ist,
dass samtliche ,Qualitatsdaten” im
IQTIG in seiner Funktion als Bundes-
auswertungsstelle nach der DeQS-RL
bereits vorliegen, aber im Hinblick
auf Personen ausschlieBlich in pseu-
donymisierter Form.

Die Annahmestelle QbT wird beim
IQTIG ,getrennt” angesiedelt. Sie er-
halt vom IQTIG als Bundesauswer-
tungsstelle, die aus den ,Qualitats-
daten” zur Veroffentlichung geeig-
neten und erforderlichen ,Ver-
gleichsdaten”, die dann in der An-
nahmestelle QbT auch bzgl. der da-
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hinterstehenden Einrichtungen dep-
seudonymisiert werden (per Map-
pingtabelle).

Insofern ist es fiir die weitere Arbeit
des IQTIG als Bundesauswertungs-
stelle im Sinne einer neutralen Be-
wertung der vorliegenden QS-Daten
strikt auszuschlieRen, dass das IQTIG
fir seine laufende und zukiinftige Ta-
tigkeit als Bundesauswertungsstelle
Kenntnis davon erhalt, welcher Leis-
tungserbringer sich hinter welchem
Pseudonym verbirgt.

Es ist daher eine Trennung in perso-
neller, raumlicher, technischer und
organisatorischer Hinsicht in der
Richtlinie vorzusehen.

Die Prozesse in der Annahmestelle
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QbT im IQTIG werden nach einem
einheitlichen Verfahren ablaufen.
Dieses Verfahren muss immer den
Anforderungen der DSGVO entspre-
chen und muss geeignet sein, grds.
alle Einzelfdlle abzudecken. Es kann
nicht im Einzelfall an unterschiedli-
che Bedirfnisse angepasst werden.
Dadurch wirde das Verfahren (An-
heben oder Absenken des daten-
schutzrechtlichen Standards) in das
Belieben eines Einzelnen, der ulber
die Anforderungen im Einzelfall ent-
scheidet, gestellt, wobei die Kriterien
dafir vollig unklar wéaren. Das ist
nicht zulassig.
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Stellung-

Lfd. | neh- Auswertung der Stellungnahmen
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len- |Organisa-

Nr. |tion/Da- Empfehlung der AG an den Unterausschuss
tum

2. BfDI/2. |In §5 Abs. 3S.2 QbT-RL werden MaRnahmen beschrieben, | Die AG dankt der BfDI fiir den Hinweis, der bei der weiteren Ausarbeitung
Oktober |um bei der Aufbereitung und der Veroffentlich von Ver-|der Richtlinie im Hinblick auf die Erganzung einer Anlage, die bei den noch
2024 gleichsdaten einen Versichertenbezug auszuschlieBen: zu treffenden Vorgaben zur Darstellung der zu veroffentlichen Ergebnisse

»Aus Datenschutzgriinden ist daher fiir die Veréffentlichung
eine Mindestfallzahl von vier Patientenfdllen je Einrichtung
und Indikator erforderlich.”

Grundsatzlich konnen auch aggregierte Daten einen Perso-
nenbezug aufweisen. Daher ist die Implementierung von
Mindestfallzahlen als MaBnahme, um eine Personenbezieh-
barkeit auszuschlielen, grundsatzlich begriBenswert. Je-
doch ist es auch in anderen Fallgestaltungen denkbar, an-
hand aggregierter Daten einen Personenbezug herzustellen.
Dies gilt insbesondere bei Randwerten, die eindeutige Rick-
schlisse auf eine Gruppenzugehorigkeit zulassen (Beispiel:
,10 von 10 Entbindungen wurden mittels Kaiserschnitt
durchgefihrt”). In Fallen, in denen die aggregierte Darstel-
lung der Daten um hochstens 1 von dem Wert des entspre-
chenden Ubergeordneten Ergebnisfeldes unterscheidet, ist

berucksichtigt werden wird.
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Stellung-
Lfd. | neh- Auswertung der Stellungnahmen
— mend(.e Inhalt der Stellungnahme (Stand: 22. November 2024)
len- |Organisa-
Nr. |tion/Da- Empfehlung der AG an den Unterausschuss
tum
im Einzelfall zu prifen ist, ob eine Darstellung unter daten-
schutzrechtlichen Gesichtspunkten erfolgen kann. Ob ein
Wert auch bei Anwendung der Randwertregel ausnahms-
weise dargestellt werden kann, ist im Einzelfall zu prifen. Ich
empfehle daher bereits in der QbT-RL MaRnahmen vorzuse-
hen, die eine Veroffentlichung von entsprechenden Darstel-
lungen ausschlieRen.
Il.  Anhorung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 17. September 2024 eingeladen bzw.im Unterausschuss QS angehort:

Organisation

Einladung zur
Anhoérung ange-
nommen

An Anhorung teilgenommen:

Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

nein

nein
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Organisation

Einladung zur
Anhoérung ange-
nommen

An Anhorung teilgenommen:

(BfDI)
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