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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§ 135b Absatz 2 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) sind die
Kassenzahnarztlichen Vereinigungen (KZVen) dazu verpflichtet, die Qualitat der in der
vertragszahnarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen im Einzelfall durch Stichproben zu
prufen. Nach 8 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V entwickelt der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V hierzu Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung in der vertragszahnarztlichen Versorgung und legt hach MalRgabe des
§ 299 SGB V Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenprifungen fest.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss wird 8§ 7 der Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren
der Qualitatsprifungen nach 8§ 135b Absatz 2 SGB V (QualitAtsprifungs-Richtlinie
vertragszahnarztliche Versorgung, QP-RL-Z) vom 21. Dezember 2017 geéndert. Der
urspriingliche Regelungsinhalt des 87 wird zu Absatz 1. Der neue Absatz 2 enthalt
Regelungen zur Datenvalidierung. Im neuen Absatz 3 finden sich die Regelungen zur
gualifizierten Patienteninformation gemaf § 299 Absatz 1 Satz 4 Nr. 3 SGB V.

3. Zu den Anderungen im Einzelnen

Zu 8§ 7 Absatz 1

Der ursprungliche Regelungsinhalt des 8 7 wird im neuen Absatz 1 weitgehend unverandert
beibehalten. Es wurde lediglich der Satz 8 gestrichen, da dieser Regelungen zur
Datenvalidierung enthielt, die nun im neuen Absatz 2 ausfuhrlicher ausgestaltet wurde.
Ebenso wurden die Satze 10 und 11 gestrichen, da sich die Regelungen zur
Patienteninformation nun im neuen Absatz 3 befinden.

Zu 8 7 Absatz 2

Der neue Absatz 2 des §7 regelt die Datenvalidierung. Unter Datenvalidierung ist der
erforderliche Abgleich zu verstehen, ob die bei der Zahnarztin oder dem Zahnarzt geméafi3 8 3
Absatz 4 i.V.m. 8§ 4 Absatz 1 zu einer bestimmten Patientin oder einem bestimmten Patienten
angeforderten Behandlungsdokumentationen auch eingereicht wurden.

Satz 1 sieht fir den Regelfall der Pseudonymisierung der Behandlungsdokumentationen
durch die Zahnarztin bzw. den Zahnarzt eine Datenvalidierung auf Grundlage der
pseudonymisierten Unterlagen durch die gesonderte Stelle bei der KZV vor. Der Abgleich
erfolgt anhand der pseudonymisierten Behandlungsdokumentationen sowie der
Abrechnungsdaten, die der gesonderten Stelle von der KZV ebenfalls nur in pseudonymisierter
Form zur Verfugung gestellt werden. Die gesonderte Stelle gleicht die Angaben zu den
vorgenommenen BehandlungsmalBnahmen, dem Zahnbezug sowie den dazugehérigen
Behandlungsdaten in den dbermittelten Dokumentationen mit den entsprechenden
Abrechnungsdaten ab. Die Datenvalidierung auf Grundlage pseudonymisierter Unterlagen ist
in der zahnarztlichen Versorgung ausnahmsweise mdglich, da durch den Zahnbezug ein
weiteres Merkmal hinzutritt, das auch ohne Kenntnis der versichertenbezogenen Klardaten
der Patientin oder des Patienten eine hinreichend genaue Uberpriifung erlaubt, ob die
eingereichten auch tatsachlich den angeforderten Behandlungsdokumentationen
entsprechen.



Satz 2 regelt den Fall, dass die Pseudonymisierung der Behandlungsdokumentationen geman
Absatz1l Satz4 iV.m. der jeweiligen Qualitatsbeurteilungsrichtlinie aufgrund eines
unverhaltnismafRigen Aufwands fur die Zahnarztin oder den Zahnarzt der gesonderten Stelle
bei der KzZV ubertragen wurde. In diesem Fall kann die Datenvalidierung anhand der
versichertenbezogenen Klardaten erfolgen. Eine zusatzliche Pseudonymisierung der
Abrechnungsdaten ist nicht erforderlich, da die gesonderte Stelle bei der KzV die
versichertenbezogenen Klardaten der Patientin oder des Patienten bereits aufgrund der durch
die Zahnarztin oder den Zahnarzt in nicht pseudonymisierter Form eingereichten
Behandlungsdokumentationen kennt.

Die Satze 3 und 4 bestimmen das weitere Vorgehen nach erfolgter Datenvalidierung. Ergibt
die Datenvalidierung, dass die eingereichten mit den angeforderten Dokumentationen
Ubereinstimmen und vollstandig vorliegen, sieht Satz3  vor, dass die
Behandlungsdokumentationen durch die KZV an das Qualitatsgremium fur die fachliche
Bewertung weitergeleitet werden. Wurden die Behandlungsdokumentationen gemal3 Absatz 1
Satz 4 i.V.m. der jeweiligen Qualitatsbeurteilungsrichtlinie in nicht pseudonymisierter Form
durch die Zahnarztin oder den Zahnarzt bei der KZV eingereicht, sind diese vor der
Weiterleitung noch durch die gesonderte Stelle bei der KZV entsprechend den gemaf
Absatz1l in den Qualitatsbeurteilungsrichtlinien  konkretisierten  Vorgaben zu
pseudonymisieren. Stimmen die eingereichten mit den angeforderten Dokumentationen nicht
Uberein oder liegen sie nicht vollstandig vor, sieht Satz 4 die entsprechende Anwendung von
8 4 Absatz 2 vor. Danach erfolgt zun&chst eine Erinnerung. Werden die Dokumentationen aus
Grinden, die die Zahnarztin oder der Zahnarzt zu vertreten hat, innerhalb einer Frist von vier
Wochen nach Zugang der Erinnerung erneut nicht eingereicht, liegt es in der Kompetenz der
KZV, die ihr nach § 75 Absatz 2 SGB V in Verbindung mit § 81 Absatz 5 SGB V zustehenden
Maflnahmen zu ergreifen.

Zu 8 7 Absatz 3

Die Regelungen zur Patienteninformation im neuen Absatz 3 des §7 wurden an den
Gesetzestext des § 299 Absatz 1 Satz 4 Nr. 3 SGB V angepasst. Damit wird klargestellt, dass
die Patienteninformation dem gesetzlichen Auftrag dient, dass die betroffenen Patientinnen
und Patienten eine qualifizierte Information Uber Art und Umfang der Datenverarbeitung bei
der Qualitatsprifung zu dem konkreten Qualitatsbeurteilungsthema in geeigneter Weise
erhalten. Die Information hat durch die Zahnérztin oder den Zahnarzt zu erfolgen. Zum Zweck
der Information der betroffenen Patientinnen und Patienten durch die Zahnarztin oder den
Zahnarzt stellt der Gemeinsame Bundesausschuss themenspezifische Patientenmerkblatter
auf seiner Internetseite zur Verfugung. Satz 4 stellt klar, dass die Pflicht der Zahnarztin oder
des Zahnarztes zur Information nach der Datenschutzgrund-Verordnung (DS-GVO) von dieser
Informationspflicht unabhangig und unberihrt fortbesteht.

4, Burokratiekostenermittlung

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



5. Verfahrensablauf

Am 4. April 2019 begann die AG QS Zahnmedizin mit den Beratungen zur Anderung der
Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragszahnarztliche Versorgung. In drei Sitzungen wurde der
Beschlussentwurf erarbeitet und im Unterausschuss Qualitatssicherung beraten und dem
Plenum zur Beschlussfassung in dessen Sitzung am 17. Oktober 2019 vorgelegt.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaf3 § 136 Absatz 3 SGB V
der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

6. Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tber eine Anderung der Qualitatsprufungs-Richtlinie
vertragszahnarztliche Versorgung (QP-RL-Z) Stellung zu nehmen, soweit seine Belange durch
den Gegenstand des Beschlusses beriihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 7. August 2019 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 9. August 2019 eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten
Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 1. Die Frist flr die Einreichung der
Stellungnahme endete am 6. September 2019.

Der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit Schreiben
vom 30. August 2019 mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage 2).

Der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom 9. August 2019 zur Anhdrung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht
eingeladen.

7. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 22. November 2019 eine
Anderung der Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragszahnarztliche Versorgung (QP-RL-Z)
beschlossen.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat und die Bundeszahnarztekammer aulRerten keine Bedenken.

8. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
uber eine Anderung der QP-RL-Z sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 2: Schreiben des BfDI vom 30. August 2019



Berlin, den 22. November 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Richtlinie e s

des Gemeinsamen Bundesausschusses
zu Auswahl, Umfang und Verfahren der
Qualitatsprifungen nach § 135b Absatz 2 SGB V

(Qualitatsprufungs-Richtlinie
vertragszahnarztliche Versorgung, QP-RL-2Z)

in der Fassung vom 21. Dezember 2017
vertffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 13.03.2018 B1)
in Kraft getreten am 1. April 2018

Hinweise:

e Stand: nach Sitzung des UA QS am 07.08.2019
e Anderungen im 8§87 gegeniber der am 21.12.2017 beschlossenen und nun geltenden
Fassung der QPR-RL-Z sind im Anderungsmodus dargestellt
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Praambel

Die Qualitat der Leistungen, die im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht
werden, hat gemald 8§ 2 Absatz1 Satz3 SGBV dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu
bertcksichtigen. Die Versorgung der Versicherten muss entsprechend § 70 Absatz 1 Satz 2
SGB V ausreichend und zweckmal3ig sein, darf das Mal3 des Notwendigen nicht Giberschreiten
und muss in der fachlich gebotenen Qualitdt sowie wirtschaftlich erbracht werden. Unter
Berucksichtigung des Sicherstellungsauftrags der Kassenzahnérztlichen Vereinigungen
(KZVen) nach 872 Absatz2 SGBYV sind nach §135a Absatz1l Satz1l SGBV die
Leistungserbringer zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen erbrachten
Leistungen verpflichtet.

Um die Forderung nach einer angemessenen Qualitat der erbrachten Leistungen zu flankieren
und zu stiitzen sieht § 135b SGB V zudem eine zentrale Rolle zur Férderung der Qualitat bei
den KZVen, als priméren Partner der Zahnarzte im Rahmen der Versorgung nach dem SGB V.

Forderung und Sicherung der Qualitat verbunden mit Qualitatstransparenz sind wesentliche
Voraussetzungen fir ein leistungsfahiges Gesundheitssystem, mit dem Ziel einer dauerhaft
gesicherten patienten- und bedarfsgerechten sowie wirtschaftlichen Versorgung. Eine
kontinuierliche Qualitatssicherung ist daher zentrale Aufgabe aller an der Erbringung von
Leistungen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung Beteiligten. Speziell in der
vertragszahnarztlichen Versorgung ist Férderung und Sicherung der Qualitat auf die Erhaltung
beziehungsweise Wiederherstellung oraler Strukturen unter Berlcksichtigung der
Patientenerwartungen und Patientenverantwortung (Adharenz) ausgerichtet. Im Mittelpunkt
steht dabei immer die qualitativ angemessene Versorgung der Patientinnen und Patienten.

Im zahnarztlichen Tatigkeitsbereich werden bereits verschiedenartige MalRBhahmen zur
Qualitatssicherung und auch -férderung erbracht. Diese beruhen zum Teil auf Vorgaben
verschiedener Normgeber (zum Beispiel Berufsordnung, Réntgenverordnung, Richtlinien des

Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) oder Vereinbarungen der
Bundesmantelvertragspartner).
Der §135b Absatz2 Satzl SGBV sieht — in Erganzung der Ubernahme des

Sicherstellungsauftrags durch die KZVen gemalf3 § 75 Absatz 1 SGB V — vor, dass die Qualitat
der in der vertragszahnarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen im Einzelfall durch
Stichproben zu prifen ist. Hierzu obliegt dem G-BA gemal § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V die
Aufgabe, in Richtlinien nach 8§92 Absatzl Satz2 Nr.13 SGBV Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung sowie nach Mafl3gabe des § 299 Absatze 1 und 2 SGB V Vorgaben zu
Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitatsprifungen zu entwickeln.

Dies ist Regelungsgegenstand der folgenden Richtlinie.

Verfahren zur Qualitatsforderung nach § 135b Absatz 2 SGB V

8§81 Qualitatspriufung im Einzelfall

(1) Die KZVen vergewissern sich der Qualitat der in der vertragszahnarztlichen Versorgung
erbrachten Leistungen durch Qualitatsprifungen im Einzelfall nach § 135b Absatz 2
SGB V. 2Dabei sind die Dokumentationen von Zahnarztinnen und Zahnéarzten zu
Uberprifen.

(2) Diese Richtlinie gilt fir die im Rahmen der vertragszahnéarztlichen Versorgung erbrachten
ambulanten zahnarztlichen Leistungen einschlief3lich der belegarztlichen Leistungen und
der den gleichartigen Leistungen zugrunde liegenden Regelversorgungen.

(3) Die Richtlinie gilt fur alle an der vertragszahnérztlichen Versorgung teilnehmenden
Zahnarztinnen und Zahnarzte, zahnarztlich geleiteten Einrichtungen einschlieflich
Versorgungszentren (sofern diese vertragszahnarztliche Leistungen einschliel3en) sowie

3
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fur Krankenhauser, soweit in ihnen im Rahmen der vertragszahnarztlichen Versorgung
ambulante zahnarztliche Leistungen erbracht werden.

(4) Der G-BA legt in der jeweiligen Qualitatsbeurteilungsrichtlinie (QB-RL-Z) die Kriterien und
Bewertungsschemata fir Einzel- und Gesamtbewertungen fest. 2Zur Forderung der
bundeseinheitlichen Umsetzung der Stichprobenprifungen, erstellt die
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (KZBV) Empfehlungen fir einheitliche Kriterien
und Bewertungsschemata fir die Einzel- und Gesamtbewertung der Dokumentationen
gemaR § 5 Absatz 1, die der G-BA einbeziehen kann. 3Zusatzlich trifft der G-BA in der
jeweiligen QB-RL-Z Festlegungen

- zum Umfang der zu prifenden Dokumentationen,
- zu den MafRnahmen als Konsequenzen der jeweiligen Bewertungsergebnisse und

- zu problembezogenen Wiederholungsprifungen bei erheblichen
Auffalligkeiten/Mangein.

“Die Durchfuhrung der Qualitatsprifungen obliegt der KzV. °Das Nahere zur
organisatorischen Umsetzung dieser Richtlinie regelt die KZBV bundeseinheitlich und
vergleichbar in der Qualitatsférderungsrichtlinie der KZBV (KZBV-QF-RL), soweit nicht der
G-BA in seinen Richtlinien nach § 135b Absatz 2 in Verbindung mit § 92 Absatz 1 SGB V
Regelungen getroffen hat. ®Hierbei schafft die KZBV insbesondere Regelungen

- zur Transparenz ihrer Regelungen und
- zur Evaluation der Qualitatsprifungen.

(5) Die vorliegende Richtlinie regelt Auswahl, Umfang und Verfahren der Durchfihrung aller
Qualitatsprufungen nach den Abséatzen 1 bis 4.

§2 Qualitatsgremium

(1) 'Die KZV richtet unterstitzend fir die Durchfihrung von Qualitatsprifungen ein
Quialitatsgremium ein. 2Die KZVen konnen Qualitatsgremien auch fiir den Bereich von
mehr als einer KZV einrichten.

(2) 'Das Qualitatsgremium beréat die KZV fachlich hinsichtlich der Bewertung der zur Priifung
eingereichten Behandlungsdokumentationen und gibt eine Bewertung an die KZV ab. 2Auf
Basis dieser Bewertung trifft die KzZV ihre Entscheidung und ordnet den
Bewertungsergebnissen soweit erforderlich die entsprechenden MafRnahmen nach §5
Absatz 4 zu. 3Die Entscheidung fir die Bewertung durch das Qualitatsgremium wird von
den stimmberechtigten Mitgliedern einstimmig gefallt. *Wird die Bewertung durch das
Qualitadtsgremium nicht einstimmig getroffen, hat die KZV bei ihrer Entscheidung das in
diesem Fall vom Qualitdtsgremium zu erstellende Minderheitenvotum mit einzubeziehen.

(3) Ein Qualitatsgremium setzt sich aus mindestens drei zugelassenen Zahnérztinnen oder
Zahnarzten aus den jeweiligen KZVen oder ihren Zusammenschliissen zusammen. 2Im
Hinblick auf jeweils erforderliche spezielle zahnarztliche Fertigkeiten ist zu gewahrleisten,
dass mindestens ein Gremiumsmitglied auch in diesen Fertigkeiten besondere
Erfahrungen besitzt. 3Ist ein Gremiumsmitglied befangen oder verhindert, tritt an seine
Stelle ein stellvertretendes Mitglied.

(4) Die Mitglieder des Qualitatsgremiums werden von den zustandigen KZVen berufen. 2Bei
Bedarf an erweiterter Fachkompetenz kdénnen die zustandigen KZVen Sachverstandige
ohne Stimmrecht hinzuziehen.

(5) Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen konnen auf ihre Kosten fir
die Dauer der Amtsperiode des Qualitatsgremiums insgesamt zwei standige zahnarztliche
Vertreterinnen oder Vertreter ohne Stimmrecht benennen.
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8§ 3 Umfang und Auswahl der Qualitatsprifungen

(1)

()

®3)

(4)

()

Der Umfang der Qualitatsprifungen muss hinsichtlich der Anzahl der zu Gberprifenden,
in der vertragszahnarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen aussagekréftige
Ergebnisse ermdéglichen und im Hinblick auf den Aufwand der KZVen vertretbar sein.
2zusammen fur alle Qualitatsbeurteilungsthemen werden bundesweit jahrlich héchstens
sechs Prozent aller Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte einer Qualitatsprifung
unterzogen. *Der G-BA evaluiert diese Hochstgrenze fuinf Jahre nach Vorliegen des ersten
Berichts nach § 6 Absatz 2.

1Zum Zweck der Qualitatspriifung werden jahrlich nach dem Zufallsprinzip per Stichprobe
mindestens ein Prozent bis hoéchstens vier Prozent aller Zahnarztinnen und Zahnarzte
ausgewahlt, die die zu Uberprifende Leistung bei mindestens zehn Patientinnen und
Patienten innerhalb von zwolf Monaten abgerechnet haben. 2Dabei ist durch den G-BA
sicherzustellen, dass die Stichprobe reprasentativ ist. *Der Umfang der Stichprobe wird in
der jeweiligen QB-RL-Z geregelt.

1Zahnarztinnen und Zahnarzte, bei denen die Prufung durch die KZV keine
Auffalligkeiten/Mangel ergab, werden fir die entsprechende QB-RL-Z fir vier auf die
Prifung folgende Jahre aus der Grundgesamtheit der Stichprobe ausgenommen und in
diesem Zeitraum nicht erneut geprift. 2Zahnéarztinnen und Zahnarzte, bei denen die
Prifung durch die KzZV geringe Auffalligkeiten/Mangel ergab, werden fir die
entsprechende QB-RL-Z fur zwei auf die Priifung folgende Jahre aus der Grundgesamtheit
der Stichprobe ausgenommen und in diesem Zeitraum nicht erneut gepruft. 3Satze 1 und
2 finden auf problembezogene Wiederholungsprufungen keine Anwendung.

1Je gezogener abrechnender Zahnarztin oder je gezogenem abrechnenden Zahnarzt sind
nach dem Zufallsprinzip Patientinnen und Patienten zu ziehen, die dem in der jeweiligen
QB-RL-Z geregelten Thema zuzuordnen sind. 2Der Umfang darf nicht unter zehn
Patientinnen und Patienten liegen. 3Soweit nichts Naheres in der jeweiligen QB-RL-Z
geregelt ist, kann, um eine aussagekraftige Beurteilung zu ermdglichen, themenspezifisch
die Zahl der Patientinnen und Patienten je gezogener abrechnender Zahnarztin oder je
gezogenem abrechnenden Zahnarzt erweitert werden. “Der G-BA evaluiert den Umfang
erstmals fuinf Jahre nach Vorliegen des ersten Berichts nach § 6 Absatz 2 und legt danach
den Evaluationszeitraum fest.

Der G-BA priift erstmals drei Jahre nach Inkrafttreten der jeweiligen QB-RL-Z und danach
alle zwei Jahre, insbesondere auf Basis der Berichte nach 8 6 Absatz 2 eine an den
Prifungsergebnissen orientierte Anpassung des Stichprobenumfangs der jahrlich zu
uberprifenden Zahnarztinnen und Zahnarzte. 2Abhangig vom Prifungsergebnis kann der
Stichprobenumfang gesenkt, beibehalten, erhéht oder die Priifung befristet ausgesetzt
werden. *Beschlisse zu der Entscheidung nach den Satzen 1 und 2 werden in den QB-
RL-Z gefasst. “Erfolgt kein neuer Beschluss gilt die Anforderung an den
Stichprobenumfang der entsprechenden QB-RL-Z. >Problembezogene
Wiederholungsprifungen bleiben von Anpassungen des Stichprobenumfangs oder von
Aussetzungen des Prifverfahrens unberihrt.

84 Dokumentationen fur die Qualitatsprufungen

(1)

Die Qualitatsprifungen erfolgen auf der Grundlage der Dokumentationen, die die KZV
insbesondere geman der nach 8 1 Absatz 4 festgelegten Kriterien von der Zahnérztin oder
dem Zahnarzt anfordert. 2Die Stichprobenpriifung erfolgt auf Grundlage der dem Thema
zuzuordnenden Dokumentationen, die die KZV von der abrechnenden Zahnarztin oder
dem abrechnenden Zahnarzt anfordert und bezieht insbesondere ein:

1. schriftliche Dokumentation: Befund, indikationsgerechte Therapie,

2. bildliche Dokumentation: Rdntgenbild, Foto,
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3. Modelle zur diagnostischen Auswertung und Planung.

3Die Ubermittlung der Dokumentation gemal den Nummern 1 und 2 an die KZV kann
auch elektronisch erfolgen, wobei dann die Ubermittlung verschlisselt erfolgen muss.

(2) *Kommt die Zahnarztin oder der Zahnarzt seiner Verpflichtung zur Einreichung der
Dokumentationen innerhalb eines Zeitraumes von vier Wochen nach Zugang der
Anforderung nicht nach, erfolgt eine Erinnerung. *Werden die Dokumentationen aus
Grinden, die die Zahnéarztin oder der Zahnarzt zu vertreten hat, innerhalb einer Frist von
weiteren vier Wochen nach Zugang der Erinnerung erneut nicht eingereicht, liegt es in der
Kompetenz der KZV, die ihr nach 8§ 75 Absatz 2 SGB V in Verbindung mit § 81 Absatz 5
SGBV zustehenden MaRnahmen zu ergreifen. 3Das davon unabhéangige
Qualitatsprufungsverfahren wird damit nicht beendet.

(3) Nach Abschluss des Verfahrens werden die eingereichten Dokumentationen an die
Zahnarztin oder den Zahnarzt zur Repseudonymisierung und Aufbewahrung
zuriickgeschickt.

85 Ergebnisse der Qualitatspriufungen

(1) 'Die KZV halt auf Grundlage der Bewertung durch das Qualitatsgremium gemaR § 2
Absatz 2 fest, ob und bei welchen Einzelfallen sich Auffalligkeiten/Mé&ngel hinsichtlich der
Qualitat der in der vertragszahnarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen geman
Absatz 2 ergeben haben. 2Bestehen Unklarheiten in der Bewertung der Dokumentation der
zu prufenden Zahnéarztin oder des zu prifenden Zahnarztes gemaf § 4 Absatz 1 sind diese
von der KZV mit der beteiligten Zahnéarztin oder dem beteiligten Zahnarzt zu klaren.

(2) 'Die Bewertung jeder einzelnen Leistung und die Gesamtbewertung werden in drei Stufen
eingeteilt:

A keine Auffalligkeiten/Mangel — Qualitatskriterien erfillt,
B geringe Auffalligkeiten/Mangel — Qualitatskriterien nicht vollstandig erfullt,
C erhebliche Auffalligkeiten/Mangel — Qualitatskriterien nicht erfuillt.

’Die Bewertungen der einzelnen Leistungen werden zu einer Gesamtbewertung
zusammengefasst. 3Die Erstellung und Berechnung einer Gesamtbewertung nach
Absatz 2 Satz 2 erfolgt nach bundeseinheitlichen Kriterien und Bewertungsschemata
geman § 1 Absatz 4.

(3) Die KZV halt die Einzelbewertungen und die Gesamtbewertung der Qualitatsprifung auf
Grundlage der Dokumentation des Qualitatsgremiums geman § 2 Absatz 2 schriftlich fest.
2Dabei sind die beanstandeten Auffalligkeiten/Méangel zu benennen sowie Empfehlungen
zur Forderung der Qualitat zu geben.

(4) Die KzV entscheidet nach § 75 Absatz 2 SGB V im Rahmen pflichtgemalRen Ermessens
Uber die zu treffenden MaRnahmen zur Forderung der Qualitat. 2Als mogliche MalRnahmen
als Folge der Uberprifung kommen im Rahmen der VerhaltnisméaRigkeit entsprechend der
Gesamtbewertung abgestuft in Betracht:

1. schriftlicher Hinweis,

mindliche Beratung,

Aufforderung zur gezielten Fortbildung,
strukturierte Beratung mit Zielvereinbarung,

problembezogene Wiederholungsprifung,

S e

Einleitung anderer Verfahren gemaf § 75 Absatz 2 in Verbindung mit § 81 Absatz 5
SGB V.
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3Die MaRnahmen zu 1.-3. kommen fiir geringe Auffalligkeiten/Mangel nach Stufe B geman
§ 5 Absatz 2 und die MalRBnahmen zu 4.-6. fur erhebliche Auffalligkeiten/Mé&ngel nach Stufe
C gemal 8§ 5 Absatz 2 in Betracht.

(5) Die KZV teilt der Zahnérztin oder dem Zahnarzt zeitnah in einem Bescheid das Ergebnis
der Qualitatsprifung mit.

(6) Bei Vorliegen von Auffalligkeiten/Mangeln werden diese in dem Bescheid nach Absatz 5
benannt. Aul3erdem werden die zu treffenden MalRhahmen zur Forderung der Qualitat
nach Absatz 4 benannt und begriindet.

(7) 'Bei Vorliegen erheblicher Auffalligkeiten/Mangel ist nach zwélf Monaten eine
problembezogene Wiederholungsprifung anzusetzen. ?Fur diese Wiederholungsprifung
gelten 8 3 Absatz 4 und die 884 und 5 analog. 3GemaRR § 3 Absatz 4 sind fir die
problembezogene Wiederholungsprifung neue Behandlungsfalle per Zufall zu ziehen.

(8) Das Nahere regelt die KZBV gemal § 1 Absatz 4 Satz 5.

8§86 Berichterstattung

(1) Im Rahmen der Berichtspflicht nach § 135b Absatz 1 Satz 2 SGB V berichten die KZVen
fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. April des Folgejahres der KZBV Uber ihre Tatigkeit.

(2) Die KZBYV stellt fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. Juni des Folgejahres dem G-BA einen
Bericht zur Verfigung, der die Informationen nach Absatz 1, gegliedert nach KZVen,
umfasst.

(3) Der Bericht enthélt mindestens folgende Punkte:
1. Fragestellungen/Themen der Qualitatsbeurteilungen,

2. Methodik der Umsetzung (Stichprobengrof3e, Bewertungskategorien, Raster fur
Zusammenfassungen der Einzelbewertungen und Ahnliches),

3. Ergebnisse der Qualitatsprifungen in den einzelnen Kategorien nach Einzel- und
Gesamtbewertung,

4. getroffene MalRnahmen gemal § 4 Absatz 2 und § 5 Absatz 4.

87 Datenschutz und Verfahren der Pseudonymisierung

(1) 'Die in dieser Richtlinie vorgesehene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von personen-
oder einrichtungsbezogenen Daten der Versicherten und der Zahnarztinnen und
Zahnarzte beruht auf den datenschutzrechtlichen Ermachtigungsgrundlagen des SGB V
(insbesondere die 88285 wund 299 SGBV), des SGBX und des
Bundesdatenschutzgesetzes. 2Bei allen MaBnahmen nach dieser Richtlinie diirfen nur so
viele dieser Daten erhoben, verarbeitet und genutzt werden, wie dies zur Erfullung der
jeweiligen Aufgaben erforderlich ist. ®Die versichertenbezogenen Daten sind von der
Zahnarztin oder dem Zahnarzt zu pseudonymisieren. “Wenn die Pseudonymisierung einen
unverhaltnismafRigen Aufwand fur die Zahnarztin oder den Zahnarzt zur Folge hat, kann
das Verfahren der Pseudonymisierung gemafR 8§ 299 Absatz 2 Satz 3 SGB V auf eine
gesonderte Stelle bei den KZVen Ubertragen werden. °Die die Zahnarztin oder den
Zahnarzt identifizierenden Daten werden in der jeweiligen KZV pseudonymisiert. ®Das
Verfahren zur Pseudonymisierung hat sicherzustellen, dass das Qualitatsgremium keine
versichertenbezogenen Daten erhélt. ‘Ebenso ist sicherzustellen, dass das
Qualitatsgremium die die Zahnarztln oder den Zahnarzt |dent|f|2|erenden Daten nlcht

*gDas Nahere zu den zu
pseudonymisierenden Daten und zu dem Verfahren zur Pseudonymisierung wird in den
jeweiligen QB-RL-Z festgelegt. **Es-ist-sicherzustellendass-die-betroffenen-Patientinnen
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(2) *:Nach _dem_ Eingang der _in _der Regel durch die Zahnarztin oder den Zahnarzt
pseudonymisierten Behandlungsdokumentationen bei der KZV, erfolgt durch die
gesonderte Stelle bei der KZV _auf Grundlage der vorgenommenen Behandlung, des
Zahnstatus und des Behandlungsdatums sowie der pseudonymisierten Abrechnungsdaten
der erforderliche Abgleich, ob die von der Zahnarztin oder dem Zahnarzt eingereichten
Dokumentationen _mit den angeforderten Dokumentationen _ibereinstimmen _und
vollstéandig vorliegen. ? Ist die Pseudonymisierung der Behandlungsdokumentationen
gemal Absatz 1 Satz 4 der gesonderten Stelle bei der KZV Ubertragen, erfolgt der
erforderliche Abgleich nach Satz 1 auf Grundlage der durch die Zahnarztin oder den
Zahnarzt in_ nicht pseudonymisierter Form bei der KZV  eingereichten
Behandlungsdokumentationen. Stimmen die eingereichten Dokumentationen mit _den
angeforderten Dokumentationen iberein und liegen sie vollstandig vor, leitet die KZV die
pseudonymisierten Behandlungsdokumentationen fir die fachliche Bewertung an das
Qualitatsgremium _weiter. 3Stimmen die eingereichten Dokumentationen mit den
angeforderten Dokumentationen nicht Uiberein oder liegen sie nicht vollstandig vor, gilt § 4
Absatz 2 entsprechend.

(3) 'Es ist sicherzustellen, dass die betroffenen Patientinnen und Patienten eine qualifizierte
und patientenverstandliche Information Uber Art und Umfang der Datenverarbeitung in
geeigneter Weise erhalten. ?Die Information hat durch die Zahnarztin oder den Zahnarzt
zu erfolgen. 3Zu diesem Zweck erstellt und veroffentlicht der G-BA auf seiner Internetseite
themenspezifische Patientenmerkblatter. “Die Pflicht der Zahnérztin oder des Zahnarztes
zur Information nach der Datenschutzgrundverordnung (DS-GVO) bleibt unberihrt.

§8 Ubergangsregelung

!Die Durchfiihrung von Qualitatsprifungen nach dieser Richtlinie beginnt spatestens sechs
Monate nach dem Tag des Inkrafttretens der ersten QB-RL-Z gemaR § 1 Absatz 4. 2Im ersten
Jahr nach Inkrafttreten einer QB-RL-Z werden als Folge der Uberpriifung keine MaRnahmen
gemaR § 5 Absatz 4 getroffen. 3Die KZV informiert die Zahnarztin oder den Zahnarzt schriftlich
Uber das Ergebnis der Priifung.
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Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der
Qualitatsprufungs-Richtlinie
vertragszahnarztliche Versorgung (QP-RL-2):
Anpassung des § 7 Datenschutz und Verfahren
der Pseudonymisierung

Hinweise:
¢ nach Sitzung des UA QS am 07.08.2019
¢ Dissente Positionen sind gelb markiert

Vom 17. Oktober 2019
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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§ 135b Absatz 2 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) sind die
Kassenzahnarztlichen Vereinigungen (KZVen) dazu verpflichtet, die Qualitat der in der
vertrags-zahnarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen im Einzelfall durch Stichproben zu
prufen. Nach § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V entwickelt der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V hierzu Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung in der vertragszahnarztlichen Versorgung und legt nach MaRRgabe des
§ 299 SGB V Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenprifungen fest.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss wird § 7 der Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren
der Qualitatsprifungen nach § 135b Absatz 2 SGB V (Qualitatsprifungs-Richtlinie
vertragszahnarztliche Versorgung, QP-RL-Z) vom 21. Dezember 2017 geé&ndert. Der
urspriingliche Regelungsinhalt des §7 wird zu Absatz 1. Der neue Absatz 2 enthalt
Regelungen zur Datenvalidierung. Im neuen Absatz 3 finden sich die Regelungen zur
gualifizierten Patienteninformation gemaf § 299 Absatz 1 Satz 4 Nr. 3 SGB V.

3. Zu den Anderungen im Einzelnen

Zu 8 7 Absatz 1

Der urspringliche Regelungsinhalt des § 7 wird im neuen Absatz 1 weitgehend unverandert
beibehalten. Es wurde lediglich der Satz 8 gestrichen, da dieser Regelungen zur
Datenvalidierung enthielt, die nun im neuen Absatz 2 ausfuhrlicher ausgestaltet wurde.
Ebenso wurden die Satze 10 und 11 gestrichen, da sich die Regelungen zur
Patienteninformation nun im neuen Absatz 3 befinden.

Zu 8 7 Absatz 2

Der neue Absatz 2 des §7 regelt die Datenvalidierung. Unter Datenvalidierung ist der
erforderliche Abgleich zu verstehen, ob die bei der Zahnarztin oder dem Zahnarzt geméaR § 3
Absatz 4 i.V.m. 8§ 4 Absatz 1 zu einer bestimmten Patientin oder einem bestimmten Patienten
angeforderten  Behandlungsdokumentationen auch eingereicht wurden. Da die
Qualitatsprufungen nach 8§ 135b Absatz 2 SGBV als Stichprobenprifungen im Einzelfall
ausgestaltet sind, kann die Kassenzahnarztliche Vereinigung (KZV) bereits durch einen
Abgleich der angeforderten mit den durch die Zahnarztin oder den Zahnarzt tGbermittelten
Behandlungsdokumentationen

GKV-8V KZBV

ermitteln, ob der Versorgungsanspruch der | feststellen, ob letztere der konkret per
konkret per Zufallsprinzip ausgewahlten | Zufallsprinzip ausgewahlten Patientin oder
Patientin  oder des Patienten den | dem Patienten zuzuordnen sind.
Anforderungen an die Qualitat der
vertragszahnarztlichen Versorgung
entsprechend erflllt wurde.
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Satz 1 sieht fur den Regelfall der Pseudonymisierung der Behandlungsdokumentationen
durch die Zahnarztin bzw. den Zahnarzt eine Datenvalidierung auf Grundlage der
pseudonymisierten Unterlagen durch die gesonderte Stelle bei der KZV vor. Der Abgleich
erfolgt anhand der pseudonymisierten Behandlungsdokumentationen sowie der
Abrechnungsdaten, die der gesonderten Stelle von der KZV ebenfalls nur in pseudonymisierter
Form zur Verfigung gestellt werden. Die gesonderte Stelle gleicht die Angaben zu Zahnstatus
sowie zum Behandlungsdatum in den ubermittelten Behandlungsdokumentationen mit den
entsprechenden Angaben in den Abrechnungsdaten ab. Die Datenvalidierung auf Grundlage
pseudonymisierter Unterlagen ist in der zahnarztlichen Versorgung ausnahmsweise maglich,
da durch den Zahnstatus ein weiteres Merkmal hinzutritt, das auch ohne Kenntnis der
versichertenbezogenen Klardaten der Patientin oder des Patienten eine hinreichend genaue
Uberpriufung erlaubt, ob die eingereichten auch tatsachlich den angeforderten
Behandlungsdokumentationen entsprechen.

Satz 2 regelt den Fall, dass die Pseudonymisierung der Behandlungsdokumentationen geman
Absatz1l Satz4 iV.m. der jeweiligen Qualitatsbeurteilungsrichtlinie aufgrund eines
unverhaltnismaRigen Aufwands fir die Zahnarztin oder den Zahnarzt der gesonderten Stelle
bei der KZV Ubertragen wurde. In diesem Fall kann die Datenvalidierung anhand der
versichertenbezogenen Klardaten erfolgen. Eine zusatzliche Pseudonymisierung der
Abrechnungsdaten ist nicht erforderlich, da die gesonderte Stelle bei der KzV die
versichertenbezogenen Klardaten der Patientin oder des Patienten bereits aufgrund der durch
die Zahnarztin oder den Zahnarzt in nicht pseudonymisierter Form eingereichten
Behandlungsdokumentationen kennt.

Die Satze 3 und 4 bestimmen das weitere Vorgehen nach erfolgter Datenvalidierung. Ergibt
die Datenvalidierung, dass die eingereichten mit den angeforderten Dokumentationen
Ubereinstimmen und vollstandig  vorliegen, sieht Satz3 vor, dass die
Behandlungsdokumentationen durch die KZV an das Qualitatsgremium fur die fachliche
Bewertung weitergeleitet werden. Wurden die Behandlungsdokumentationen gemaf Absatz 1
Satz 4 i.V.m. der jeweiligen Qualitatsbeurteilungsrichtlinie in nicht pseudonymisierter Form
durch die Zahnarztin oder den Zahnarzt bei der KZV eingereicht, sind diese vor der
Weiterleitung noch durch die gesonderte Stelle bei der KZV entsprechend den gemaf
Absatz1l in den Qualitatsbeurteilungsrichtlinien  konkretisierten  Vorgaben zu
pseudonymisieren. Stimmen die eingereichten mit den angeforderten Dokumentationen nicht
Uberein oder liegen sie nicht vollstandig vor, sieht Satz 4 die entsprechende Anwendung von
8 4 Absatz 2 vor. Danach erfolgt zun&chst eine Erinnerung. Werden die Dokumentationen aus
Grinden, die die Zahnarztin oder der Zahnarzt zu vertreten hat, innerhalb einer Frist von vier
Wochen nach Zugang der Erinnerung erneut nicht eingereicht, liegt es in der Kompetenz der
KzV, die ihr nach § 75 Absatz 2 SGB V in Verbindung mit § 81 Absatz 5 SGB V zustehenden
MalRnahmen zu ergreifen.

Zu 8 7 Absatz 3

Die Regelungen zur Patienteninformation im neuen Absatz 3 des §7 wurden an den
Gesetzestext des § 299 Absatz 1 Satz 4 Nr. 3 SGB V angepasst. Damit wird klargestellt, dass
die Patienteninformation dem gesetzlichen Auftrag dient, dass die betroffenen Patientinnen
und Patienten eine qualifizierte Information Uber Art und Umfang der Datenverarbeitung bei
der Qualitatsprifung zu dem konkreten Qualitatsbeurteilungsthema in geeigneter Weise
erhalten. Inhalt dieser Information ist nach dem Gesetzeswortlaut nicht die medizinische
Aufklarung Uber die durchzufihrende Behandlung, diese erfolgt im Vorfeld einer jeden
Behandlung durch den Behandler. Die Information hat durch die Zahnérztin oder den Zahnarzt
zu erfolgen. Zum Zweck der Information der betroffenen Patientinnen und Patienten durch die
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Zahnarztin oder den Zahnarzt stellt der Gemeinsame Bundesausschuss themenspezifische
Patientenmerkblatter auf seiner Internetseite zur Verfligung. Satz 4 stellt klar, dass die Pflicht
der Zahnarztin oder des Zahnarztes zur Information nach der Datenschutzgrund-Verordnung
(DS-GVO) von dieser Informationspflicht unabhangig und unberihrt fortbesteht.

4. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Am 4. April 2019 begann die AG QS Zahnmedizin mit den Beratungen zur Anderung der
Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragszahnéarztliche Versorgung. In zwei Sitzungen wurde der
Beschlussentwurf erarbeitet und im Unterausschuss Qualitatssicherung beraten und dem
Plenum zur Beschlussfassung in dessen Sitzung am 17. Oktober 2019 vorgelegt.

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

6. Stellungnahmeverfahren

Gemal 8§ 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tber eine Anderung der Qualitatsprufungs-Richtlinie
vertragszahnarztliche Versorgung (QP-RL-Z) Stellung zu nehmen, soweit seine Belange durch
den Gegenstand des Beschlusses berthrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 7. August 2019 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 8. August 2019 eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten
Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 1. Die Frist fur die Einreichung der
Stellungnahme endete am 5. September 2019.

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit Schreiben
vom XX. August 2019 mit, k/eine Stellungnahme abzugeben (Anlage 2).

Der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom 8. August 2019 zur Anhoérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht
eingeladen.

7. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Oktober 2019 eine
Anderung der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragszahnarztliche Versorgung (QP-RL-Z)
beschlossen.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.
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Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat und die Bundeszahnarztekammer &ufRerten keine Bedenken.

Berlin, den 17. Oktober 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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% Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

POSTANSCHRIFT  Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO  FriedrichstraRe 50, 10117 Berlin
Gutenbergstr. 13 TeLEFoN (0228) 997799-1303
10587 Berlin TELEFAX  (0228) 997799-5550

E-MAlL  referat13@bfdi.bund.de
BEARBEITETVON  Christian Heinick
INTERNET www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 30.08.2019
GESCHAFTSZ.  13-315/072#1013

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

sererr Stellungnahmeverfahren gemaf § 91 Absatz 5a SGB V - Anderung der QP-RL-Z
sezus |hr Schreiben vom 09.08.2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme gemall § 91 Absatz 5a SGB V danke ich
Ihnen.

Zu diesem Beschlussentwurf gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen Griufien
Im Auftrag

Heinick

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
76961/2019 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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