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Abschnitt 1 — Allgemeine Bestimmungen

81 Zweck der Richtlinie

Die zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen mussen
—unabhangig vom Ort der Leistungserbringung—- dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht
werden. 2Die Uberprifung medizinischer Leistungen im Einzelfall durch Stichproben ist ein
wichtiges Instrument zur Sicherung und Forderung der Qualitat. *Vor diesem Hintergrund
bestimmt diese Richtlinie gemaR 8§ 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V Vorgaben zu Auswahl,
Umfang und Verfahren von Stichprobenprifungen in der vertragsarztlichen Versorgung.

8§ 2 Regelungsgegenstand

D !Die Kassenarztlichen Vereinigungen vergewissern sich der Qualitat der in der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen einschlie3lich der belegérztlichen
Leistungen durch Qualitatsprifungen im Einzelfall (nachfolgend Stichprobenprifungen) nach
§ 135b Absatz 2 SGB V. 2Dabei sind die schriftlichen und bildlichen Dokumentationen von
Arztinnen und Arzten zu uberprifen. ®Diese Richtlinie gilt fir die Leistungen der an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, arztlich geleiteten Einrichtungen einschlie3lich der medizinischen
Versorgungszentren sowie fir die im Krankenhaus im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung erbrachten ambulanten arztlichen Leistungen. *Soweit sich die Vorschriften dieser
Richtlinie auf Arztinnen und Arzte beziehen, gelten sie entsprechend fir alle an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, arztlich geleiteten Einrichtungen einschlie3lich der medizinischen
Versorgungszentren sowie fir Krankenhauser, soweit in ihnen im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung ambulante arztliche Leistungen erbracht werden.

(2) !Den Stichprobenpriifungen sind Kriterien zur Qualitatsbeurteilung zugrunde zu legen.
2Diese sind in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Beurteilung der
Qualitéat der Leistungserbringung nach 8§ 135b Absatz 2 in Verbindung mit § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 13 SGB V (hachfolgend ,Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien*) geregelt.

3) !Ein Leistungsbereich im Sinne dieser Richtlinie umfasst diejenigen Leistungen, die
den Gegenstand einer Stichprobenpriifung bilden. 2Ein Leistungsbereich kann in Bezug auf
MalRnahmen der Pravention, der Diagnostik, der Therapie, der Nachsorge oder ein
Krankheitshild beziehungsweise eine Symptomatik definiert sein.

(4) Die vorliegende Richtlinie regelt Auswahl, Umfang und Verfahren der Durchfihrung der
Stichprobenprifungen in denjenigen Leistungsbereichen, fir die gemaR Absatz2 in
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesauschusses Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung festgelegt wurden.

Abschnitt 2 — Stichprobenprifungen

8§ 3 Durchfuhrung der Stichprobenprifungen

D !Die Durchfihrung der Stichprobenpriifungen nach dieser Richtlinie obliegt der
Kassenarztlichen Vereinigung. 2Das Nahere zur organisatorischen Umsetzung dieser
Richtlinie regelt die Kassenarztliche Bundesvereinigung bundeseinheitlich in den
Qualitatssicherungs-Richtlinien der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, soweit nicht der
Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Richtlinien nach 8 135b Absatz2 SGBV
Regelungen getroffen hat.

2) In Leistungsbereichen, in denen die Kassenarztliche  Vereinigung
Stichprobenprufungen sowohl nach dieser Richtlinie als auch nach anderen
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Rechtsvorschriften durchzufiihren hat, kdnnen diese Priifungen organisatorisch verbunden
werden, wenn sichergestellt ist, dass die Vorgaben dieser Richtlinie und der
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien zu Kriterien, Auswahl, Umfang und Verfahren der Prifungen
sowie zum Datenschutz eingehalten werden.

84 Qualitatssicherungs-Kommissionen

(D) Die  Kassenarztliche  Vereinigung richtet fur die  Durchfihrung von
Stichprobenprifungen Qualitatssicherungs-Kommissionen ein. 2Die  Kassenarztlichen
Vereinigungen koénnen Qualitatssicherungs-Kommissionen mit Zustandigkeit fir mehrere
Leistungsbereiche und auch fir den Bereich von mehr als einer Kassenarztlichen Vereinigung
einrichten.

2) 'Eine Qualitatssicherungs-Kommission setzt sich aus mindestens drei im jeweiligen
Gebiet besonders erfahrenen facharztlichen Mitgliedern zusammen, von denen mindestens
eines eine durch die zustandige Landesarztekammer anerkannte Facharztbezeichnung in
diesem Gebiet haben soll. 2Im Hinblick auf jeweils erforderliche spezielle arztliche Fertigkeiten
ist zu gewahrleisten, dass mindestens ein Kommissionsmitglied auch in diesen Fertigkeiten
besondere Erfahrungen besitzt. *Bei psychotherapeutischen Leistungsbereichen kénnen die
Mitglieder nach Satz1 auch approbierte psychologische Psychotherapeutinnen oder
Psychotherapeuten oder Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutinnen oder Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeuten sein. “Die Mitglieder einer Qualitatssicherungs-Kommission
sollen Uber Kenntnisse oder Erfahrungen in der Qualitatssicherung verfligen. SIst ein
Kommissionsmitglied befangen oder verhindert, tritt an ihre oder seine Stelle ein
stellvertretendes Mitglied. ®Bei Bedarf konnen Sachverstandige auf Vorschlag der Kommission
durch die Kassenarztliche Vereinigung beratend hinzugezogen werden.

3) Die Kassenarztliche Vereinigung beruft die Mitglieder nach Absatz 2 und aus deren
Mitte die Vorsitzende oder den Vorsitzenden der Qualitatssicherungs-Kommission sowie
gegebenenfalls stellvertretende Mitglieder.

(4) An den Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommission nimmt eine Vertreterin oder ein
Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung mit beratendem Status und ohne Stimmrecht teil.

(5) !Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen auf
Landesebene konnen auf ihre Kosten zusatzlich insgesamt zwei stdndige facharztliche
Vertreter benennen. 2Diese haben beratenden Status ohne Stimmrecht, missen im
betreffenden Leistungsbereich Uber eine hinreichende fachliche Qualifikation verfiigen und
sollen Uber Kenntnisse oder Erfahrungen in der Qualitatssicherung verfligen.

(6) !Die Entscheidungen der Qualitatssicherungs-Kommission werden von den
stimmberechtigten Mitgliedern oder deren Stellvertreterinnen oder Stellvertretern mit einfacher
Stimmenmehrheit gefallt. 2Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme der oder des Vorsitzenden
den Ausschlag.

85 Auswahl der Stichprobenprufungen

D !Die Stichprobenprufungen finden vorbehaltlich Absatz 2 zufallsgesteuert statt. 2D__abei
fuhrt die Kassenarztliche Vereinigung die Auswahl der zu Uberprifenden Arztinnen und Arzte
per Zufallsgenerator nach einem statistisch gesicherten Verfahren durch.

(2) INeben den zufallsgesteuerten Stichprobenprifungen konnen anlassbezogene
Stichprobenpriifungen durchgefiihrt werden, zum Beispiel, wenn bei einer Arztin oder einem
Arzt begrindete, gegebenenfalls datengestitzte Hinweise auf eine unzureichende Qualitat im
betreffenden Leistungsbereich vorliegen. 2Werden bei einer Arztin oder einem Arzt in einer
zufallsgesteuerten Stichprobenprifung erhebliche oder schwerwiegende Beanstandungen im
Sinne des 89 Absatz2 festgestellt, hat eine anlassbezogene Stichprobenprifung
stattzufinden.



3) Bei jeder zu uberprifenden Arztin oder jedem zu uberpriifenden Arzt legen die
Kassenarztlichen Vereinigungen ein oder mehrere Kalendervierteljahre fest, aus welchem die
Behandlungsdokumentationen im Sinne von Absatz 4 gezogen werden (Prufquartal oder
Prufquartale). 2Bei der anlassbezogenen Stichprobenpriifung nach Absatz 2 Satz 2 sind das
Prifquartal oder die Prufquartale eines oder mehrere der ersten vier der Zustellung des
Bescheides Uber das Ergebnis gemaf § 10 Absatz 3 folgenden Abrechnungsquartale.

(4) !Bezogen auf das oder die Prifquartale und den betreffenden Leistungsbereich werden
insgesamt zwolf Patientinnen oder Patienten per Zufallsgenerator ausgewahlt und der Arztin
oder dem Arzt zusammen mit dem jeweiligen Untersuchungsdatum und den jeweiligen fur das
Prifquartal geltenden Gebihrenordnungspositionen des einheitlichen Bewertungsmalstabes
schriftlich mitgeteilt sowie die im Rahmen der Behandlung dieser Patientinnen und Patienten
erstellten Dokumentationen im Sinne von § 7 angefordert. ?Reichen die Dokumentationen zu
zwolf Patientinnen oder Patienten zur Beurteilung des Leistungsbereichs nicht aus, sind
Dokumentationen weiterer zuféllig ausgewéhlter Patientinnen oder Patienten des Prifquartals
oder der Prufquartale anzufordern. 3Soweit es die Besonderheiten eines Leistungsbereichs
rechtfertigen, kénnen weniger als zwolf Patientinnen und Patienten ausgewahlt werden. “Die
Zahl der nach Satz 3 ausgewahlten Patientinnen und Patienten ist zu dokumentieren und zu
begriinden.

(5) 'Hat die Arztin oder der Arzt die zu prifenden Leistungen in dem Prufquartal oder den
Prifquartalen bei weniger als der nach Absatz 4 vorgesehenen Zahl von Patientinnen und
Patienten erbracht und abgerechnet, werden die Dokumentationen zu diesen Patientinnen und
Patienten angefordert. 2Reicht die Zahl der angeforderten Dokumentationen zur Beurteilung
des Leistungsbereichs nicht aus, sind Dokumentationen weiterer zuféllig ausgewahlter
Patientinnen und Patienten aus dem den Prifquartalen vorausgehenden Quartal und
erforderlichenfalls aus friiheren Quartalen anzufordern.

(6) Liegen der Arztin oder dem Arzt angeforderte Dokumentationen nicht vor, z. B. weil
sie einer anderen Arztin oder einem anderen Arzt oder der Patientin oder dem Patienten
ausgehandigt werden mussten und eine Reproduktion nicht mdglich oder finanziell oder
technisch aufwandig ist, ist dies der Kassenarztlichen Vereinigung gegentber unverziiglich
schriftlich mitzuteilen und zu begriinden. 2Die Kassenarztliche Vereinigung wahlt die
ersatzweise zu prifenden Falle per Zufallsgenerator aus und dokumentiert den Ersatz von
fehlenden Dokumentationen zu den urspringlich ausgewahlten Fallen. 3Unzureichend
begriindetes oder mehrfaches Fehlen von angeforderten Dokumentationen kann ein
begriindeter Hinweis auf eine unzureichende Qualitdt im Sinne von Absatz 2 sein.

86 Umfang der Stichprobenprifungen

D Der Umfang der Stichprobenprifungen hinsichtlich der Anzahl der zu Uberprifenden
Arztinnen und Arzte und hinsichtlich des Priifungsgegenstands muss aussagekraftige
Ergebnisse fir den Uberpriften Leistungsbereich ermoglichen und im Hinblick auf den
Aufwand fur die Qualitatssicherungs-Kommission und fir die zu tberprifenden Arztinnen und
Arzte vertretbar sein.

(2) Fur die zufallsgesteuerten Stichprobenprifungen nach 85 Absatz1 sind
kalenderjahrlich mindestens vier Prozent der den betreffenden Leistungsbereich in einem Jahr
abrechnenden Arztinnen und Arzte zu Uberprifen. 2Eine Unterschreitung des festgelegten
Stichprobenumfangs ist zu begriinden.

3) Der Gemeinsame Bundesausschuss soll alle zwei Jahre die Anpassung des
Stichprobenumfangs der jahrlich mindestens zu uberpriifenden Arztinnen und Arzte nach
Absatz 2 Satz 1 prufen. 2Die Anpassungen beschlieBt der Gemeinsame Bundesausschuss in
den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien. 3Sie werden bis spatestens zum 30. September des
dem ersten Kalenderjahr vorangehenden Jahres beschlossen und gelten fur zwei
Kalenderjahre. “Die Anpassungen erfolgen unter Beriicksichtigung der Berichterstattung nach
§ 13. SAbhangig vom Priifergebnis kann die Stichprobe ausgesetzt, der Stichprobenumfang



gesenkt, beibehalten oder auf maximal acht Prozent erhoht werden. ®Erfolgt kein Beschluss,
gilt der Stichprobenumfang nach Absatz 2.

8§ 7 Dokumentationen fir die Stichprobenprifung

) Die  Stichprobenprifung erfolgt auf der Grundlage der  arztlichen
Behandlungsdokumentationen, die die Kassenarztliche Vereinigung gemaf § 15 von der
Arztin oder dem Arzt anfordert, und bezieht insbesondere folgende Aspekte ein:

1. schriftiche Dokumentation (inklusive Indikationsstellung und Befund, gegebenenfalls
Beratung und Aufklarung der Patientin oder des Patienten),

2. bildliche Dokumentation (z. B. Rontgenbild), soweit sie erstellt wurde.

2lm Falle einer elektronischen Ubermittlung der Behandlungsdokumentationen nach Satz 1
muss diese verschlisselt erfolgen.

2) Kommt die Arztin oder der Arzt ihrer oder 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 Griinden, die die Arztin
oder der Arzt zu vertreten hat, innerhalb einer Frist von weiteren vier Wochen nach Zugang
der Erinnerung erneut nicht eingereicht, wird vermutet, dass alle im betreffenden Prifquartal
oder in den betreffenden Prifquartalen abgerechneten Leistungen des zu uUberprifenden
Leistungsbereichs nicht den Qualitatsanforderungen entsprechen. 3Die Kassenarztliche
Vereinigung prift die Griinde nach Satz 2. “Kommt sie zu dem Ergebnis, dass die Arztin oder
der Arzt die Griinde nach Satz 2 zu vertreten hat, besteht kein Vergitungsanspruch fur die
abgerechneten Falle der zur Prifung angeforderten Behandlungsdokumentationen und
bereits geleistete Vergiutungen sind zuriickzufordern. °Uber das Ergebnis dieser Priifung
entscheidet die zustandige Kassenarztliche Vereinigung durch Bescheid.

3 !lm Fall von Absatz 2 Satz 2 werden bei der betreffenden Arztin oder beim betreffenden
Arzt nochmals Behandlungsdokumentation nach Absatz 1 aus dem Folgequartal angefordert.
2Das Folgequartal ist das auf das Priifquartal oder die Prifquartale folgende Quartal. *\Werden
die Behandlungsdokumentationen erneut aus Griinden, die die Arztin oder der Arzt zu
vertreten hat, nicht eingereicht, gilt Absatz 2 Satz 2 bis 5. “Die Kassenarztliche Vereinigung
kann zusatzlich die Genehmigung widerrufen. °Eine erneute Genehmigung wird erst erteilt,
wenn die Arztin oder der Arzt ihrer oder seiner Vorlagepflicht nachgekommen ist.

(4) !Bei anlassbezogenen Stichprobenprifungen gilt Absatz 2 mit der MaRgabe, dass die
Kassenarztliche Vereinigung Uber die Ruckforderung der Vergitung hinaus zuséatzlich die
Genehmigung widerrufen kann. 2Eine erneute Genehmigung wird erst erteilt, wenn die Arztin
oder der Arzt ihrer oder seiner Vorlagepflicht nachgekommen ist. ®Bei anlassbezogenen
Stichprobenprifungen kann die Kassenarztliche Vereinigung in begriindeten Ausnahmefallen
von den in der Regel geltenden Fristen nach Absatz 2 Satz 1 und 2 abweichen.

(5) Die (iberlassenen Dokumentationen, die im Original eingereicht wurden, sind der Arztin
oder dem Arzt spatestens nach Abschluss des Verfahrens wieder auszuhéndigen.

Abschnitt 3 — Bewertung und Malinahmen

8§ 8 Beurteilungskriterien und Bewertungsschemata

1Zur Forderung der bundeseinheitlichen Umsetzung der Stichprobenprifungen erstellt und
beschliel3t der Gemeinsame Bundesausschuss spezifisch fiir jeden Leistungsbereich, fir den
er Stichprobenprifungen nach dieser Richtlinie vorsieht, einheitliche Beurteilungskriterien fiir
die Bewertung der Dokumentationen sowie Bewertungsschemata fiur die Einzel- und
Gesamtbewertung der Dokumentationen. 2Hierzu legt die Kassenarztliche Bundesvereinigung
Empfehlungen vor. 3Die Beurteilungskriterien werden spezifisch fir jeden zu prifenden
Leistungsbereich in der jeweiligen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie festgelegt. “Die



Bewertungsschemata fir die Einzel- und fir die Gesamtbewertung werden spezifisch zu den
jeweils festgelegten Beurteilungskriterien in der jeweiligen Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie
festgelegt.

89 Bewertung der Stichproben

) !Die Qualitatssicherungs-Kommission nimmt fur die gesamte Dokumentation jeder
Patientin oder jedes Patienten der Stichprobe eine Einzelbewertung anhand der
Beurteilungskriterien und der Bewertungsschemata fir die Einzelbewertung vor. 2Dabei gelten
folgende Beurteilungskategorien:

1. keine Beanstandungen,

2. geringe Beanstandungen,

3. erhebliche Beanstandungen,

4. schwerwiegende Beanstandungen.

2) !Auf der Grundlage der Einzelbewertungen erfolgt eine Gesamtbewertung aller von
einer Arztin oder einem Arzt eingereichten Dokumentationen. ?Fir die Gesamtbewertung
gelten die Beurteilungskategorien nach Absatz 1. 3Mit dem Bewertungsschema fir die
Gesamtbewertung legt der Gemeinsame Bundesausschuss leistungsbereichsspezifisch in
den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien fest, wie die Beurteilungskategorien ermittelt werden.
“Dabei ist in den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien jedenfalls dann die Beurteilungskategorie
,schwerwiegende Beanstandungen’ festzulegen, wenn die beanstandeten Mangel zu einer
vermeidbaren erheblichen Geféahrdung der Gesundheit oder einer Gefahrdung des Lebens der
Patientin oder des Patienten gefuihrt haben.

3) !Die Qualitatssicherungs-Kommission halt arztbezogen die Einzelbewertungen und die
Gesamtbewertung der Stichprobe mit Begriindung in einer Ergebnisniederschrift fest. 2Dabei
sind die beanstandeten Mangel zu benennen sowie Empfehlungen zur Beseitigung und
Vermeidung der beanstandeten Mangel zu geben. 3Ferner sind alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer gemdR §4 Absatz3 bis 6 sowie Ort, Datum, Beginn und Ende der
Stichprobenprifung anzugeben. “Die Ergebnisniederschrift ist von den Mitgliedern der
Qualitatssicherungs-Kommission und der Vertreterin oder dem Vertreter der Kassenarztlichen
Vereinigung nach 8§ 4 Absatz 3 und 4 zu unterzeichnen.

§ 10 Mallinahmen

D !Die Kassenarztliche Vereinigung entscheidet im Rahmen pflichtgemalken Ermessens
auf der Grundlage der Ergebnisniederschrift der Qualitatssicherungs-Kommission tber die zu
treffenden MalRnahmen. 2Je nach Gesamtbewertung sind eine oder mehrere der folgenden
Maflnahmen zu ergreifen:

1. Keine Beanstandungen:
Bestatigung, dass die gepriften Leistungen den Qualitdtsanforderungen entsprechen.
2. Geringe Beanstandungen:

Schriftiche Empfehlung zur Beseitigung der festgestellten Méngel innerhalb einer
angemessenen Frist, gegebenenfalls verbunden mit einem Beratungsgesprach.

3. Erhebliche Beanstandungen:

a) Schriftiche Empfehlung oder schriftliche Verpflichtung zur Beseitigung der
festgestellten Maéngel innerhalb einer angemessenen Frist, gegebenenfalls
verbunden mit einem Beratungsgesprach,

b) Nichtverglitung oder Ruckforderung bereits geleisteter Vergitungen der
beanstandeten Leistungen,



c) Festsetzung eines weiteren Prifverfahrens durch Anforderung weiterer
Dokumentationen aus demselben Prifquartal beziehungsweise denselben
Prifquartalen oder einem folgenden Quartal,

d)  Durchfihrung eines Kolloquiums nach 8§ 11,
e) Praxisbegehung nach MalRRgabe von § 12.
4. Schwerwiegende Beanstandungen:

a) Schriftiche Empfehlung oder schriftiche Verpflichtung zur Beseitigung der
festgestellten Mangel innerhalb einer angemessenen Frist, gegebenenfalls
verbunden mit einem Beratungsgesprach,

b) Nichtvergitung oder RuUckforderung bereits geleisteter Verglitungen der
beanstandeten Leistungen,

c) Festsetzung eines weiteren Prifverfahrens durch Anforderung weiterer
Dokumentationen aus demselben Prifquartal beziehungsweise denselben
Prifquartalen oder einem folgenden Quartal,

d)  Durchfihrung eines Kolloquiums nach § 11,
e) Praxisbegehung nach MalRgabe von § 12,
f) Widerruf der Genehmigung.

2) 'Kommt die Arztin oder der Arzt einer Verpflichtung zur Mangelbeseitigung geman
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe a oder Nummer 4 Buchstabe a aus Griinden, die sie
oder er zu vertreten hat, nicht innerhalb der gesetzten Frist nach, wird die Genehmigung
widerrufen. ?Die erneute Erteilung der Genehmigung kann erst erfolgen, wenn die Arztin oder
der Arzt der Verpflichtung nachgekommen ist.

3) Das Ergebnis der Stichprobenprifung mit einer Begriindung der Entscheidung
einschlieBlich der ergriffenen MalBhahmen und der beanstandeten Mangel teilt die
Kassenarztliche Vereinigung der Arztin oder dem Arzt in einem Bescheid mit.

§ 11 Kolloquium

Q) Das Kolloquium ist ein kollegiales Fachgesprach zur Feststellung der fachlichen
Befahigung der Arztin oder des Arztes.

2) Die Kassenarztliche Vereinigung ladt die Arztin oder den Arzt zu dem Kolloquium mit
einer Frist von mindestens vier Wochen. 2Mit Einverstandnis der Arztin oder des Arztes konnen
auch kurzere Fristen vereinbart werden. 3In begrindeten Ausnahmeféllen kann die
Kassenarztliche Vereinigung auch ohne Einverstandnis der Arztin oder des Arztes eine
kirzere Frist bestimmen. “Mit Zustimmung der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung
kann die Arztin oder der Arzt im Ausnahmefall das Kolloquium auch bei einer anderen
Kassenarztlichen Vereinigung absolvieren.

3) !Die Durchfiihrung der Kolloguien obliegt der Qualitatssicherungs-Kommission. 2Sie
bestimmt drei ihrer Mitglieder nach 8§ 4 Absatz 3 als Pruferinnen oder Prifer. 2An dem
Kolloquium nehmen die Priferinnen oder Prifer und eine Vertreterin oder ein Vertreter der
Kassenarztlichen Vereinigung teil.

(4) Die Dauer des Kolloquiums soll fiir jede Arztin oder jeden Arzt mindestens 30 Minuten
betragen. 2Die Prifungsinhalte haben sich auf die in der Stichprobenpriifung beanstandete
Leistungserbringung zu beziehen. °Es ist zu gewahrleisten, dass mindestens eine Priferin
oder ein Prifer als Facharztin oder Facharzt Giber Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten
in dem entsprechenden Leistungsbereich verfugt.

(5) 'Uber den Ablauf des Kolloquiums ist eine Ergebnisniederschrift anzufertigen. 2Dabei
sind die Teilnehmerinnen und Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn und Ende, gestellte Fragen und
deren Beantwortung, gegebenenfalls gepriifte arztliche Fertigkeiten und deren Beherrschung
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sowie das Gesamtergebnis des Kolloguiums anzugeben. 3Die Ergebnisniederschrift ist von
den Priferinnen und Prufern und der Vertreterin oder dem Vertreter der Kassenarztlichen
Vereinigung nach Absatz 3 zu unterzeichnen.

(6) Die Praferinnen und Prufer befinden unmittelbar nach Abschluss des Kolloquiums in
Abwesenheit der Arztin oder des Arztes mit einfacher Mehrheit dariiber, ob dieser die
erforderliche fachliche Befahigung nachweisen konnte.

) Wird die erforderliche fachliche Befahigung nicht nachgewiesen, ist das Kolloquium
nicht bestanden. 2Bleibt die Arztin oder der Arzt dem Kolloquium aus Grinden, die er oder sie
zu vertreten hat, fern oder bricht er oder sie es ohne ausreichenden Grund ab, gilt das
Kolloquium als nicht bestanden.

(8) Besteht die Arztin oder der Arzt das Kolloquium nicht, wird ein neuer Termin angesetzt.
2Die Kassenarztliche Vereinigung kann Hinweise zum Erwerb der erforderlichen fachlichen
Befahigung geben und die Teilnahme an dem erneuten Kolloquium von der Vorlage
entsprechender Nachweise abhangig machen. *Besteht die Arztin oder der Arzt auch das
erneute Kolloquium nicht, wird die Genehmigung widerrufen. “Die erneute Erteilung der
Genehmigung kann frihestens sechs Monate nach dem Widerruf erfolgen und wird von der
erfolgreichen Teilnahme an einem weiteren Kolloquium abhéngig gemacht. *Wird bei
anlassbezogenen Stichprobenprifungen ein Kolloquium durchgefiihrt, kann abweichend von
Satz 1 die Genehmigung unmittelbar widerrufen werden, wenn die Arztin oder der Arzt das
Kolloquium nicht besteht.

9) Die Kassenarztliche Vereinigung teilt der Arztin oder dem Arzt die Ergebnisse des
Kolloquiums und eventuell getroffene MalRnahmen nach Absatz 8 in einem Bescheid mit.

§ 12 Praxisbegehung

D Bestehen aufgrund der Uberpriften Dokumentationen nach 8§ 7 oder aufgrund des
Kolloquiums nach § 11 Zweifel an der Ausstattung oder Organisation der Praxis oder an der
fachlichen Befahigung der Arztin oder des Arztes, so ist die Kassenarztliche Vereinigung auf
der Grundlage von § 75 Absatz 2 Satz 2 SGB V berechtigt, eine Uberpriifung im Rahmen einer
Praxisbegehung durchzufuhren.

2) 'Eine Praxisbegehung ist zulassig, wenn die Arztin oder der Arzt hierzu schriftlich ihr
oder sein Einverstandnis erklart hat. 2Wird die Einverstandniserklarung verweigert, kann die
Kassenarztliche Vereinigung die Genehmigung widerrufen. 3Eine Praxisbegehung kann auch
von der Arztin oder vom Arzt selbst beantragt werden. “Bei der Festsetzung des Zeitpunktes
und der sonstigen Modalitdten der Praxisbegehung sind die Interessen der Arztin oder des
Arztes angemessen zu beriicksichtigen.

3) !Die Durchftihrung der Praxisbegehung obliegt der Qualitatssicherungs-Kommission.
2Sie bestimmt hierzu Mitglieder nach § 4 Absatz 3. 3An der Praxisbegehung nimmt auch eine
Vertreterin oder ein Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung teil. “Bei Bedarf konnen
Sachverstandige beratend hinzugezogen werden.

(4) !Die Ergebnisse der Praxisbegehung werden in einer Ergebnisniederschrift
festgehalten. 2Dabei sind die Teilnehmerinnen und Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn und Ende
sowie die festgestellten Mangel anzugeben. *Die Ergebnisniederschrift ist von den Mitgliedern
der Qualitatssicherungs-Kommission und der Vertreterin oder dem Vertreter der
Kassenarztlichen Vereinigung zu unterzeichnen.

(5) Die Kassenarztliche Vereinigung teilt der Arztin oder dem Arzt die Ergebnisse der
Praxisbegehung in einem Bescheid mit. ?Die festgestellten Méngel sind zu benennen und die
Arztin oder der Arzt ist zu verpflichten, diese innerhalb einer angemessenen Frist zu beseitigen
und die Beseitigung nachzuweisen.

(6) Kommt die Arztin oder der Arzt der Verpflichtung nach Absatz 5 nicht nach, kann die
Kassenarztliche Vereinigung die Genehmigung widerrufen. ?Die erneute Erteilung der



Genehmigung setzt voraus, dass die Kassenarztliche Vereinigung in einer weiteren
Praxisbegehung die Beseitigung der Mangel festgestellt hat.

§ 13 Berichterstattung

D Erkennt die Qualitatssicherungs-Kommission im Rahmen ihrer Priafungstatigkeit
Mdglichkeiten zur Forderung der Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung im Sinne von
§ 135b Absatz 1 Satz 1 SGB V, muss sie die Kassenéarztliche Vereinigung darauf hinweisen.

2) !Die Kassenarztlichen Vereinigungen stellen fir jedes Kalenderjahr bis zum 30. April
des Folgejahres der Kassenarztlichen Bundesvereinigung folgende Informationen zur
Verfligung:

1. Fur jeden Leistungsbereich Anzahl und Mitglieder nach § 4 Absatz 3 und Anzahl der
Vertreterinnen und  Vertreter nach 84 Absatz5 der eingerichteten
Qualitatssicherungs-Kommissionen

2. sowie fUr jeden Leistungsbereich auf der Grundlage der in dem Kalenderjahr erteilten
Erstbescheide

a) Anzahl und Ergebnisse der Stichprobenprifungen (Gesamtbewertungen geman
8 9 Absatz 2), differenziert nach den Kategorien ,Prifungen gemafi 8 5 Absatz 1*
und ,Priifungen gemal § 5 Absatz 2“ sowie Anteil der gepriiften Arztinnen und
Arzte nach 86 an der Gesamtzahl der den Leistungsbereich abrechnenden
Arztinnen und Arzte und gegebenenfalls Angaben gemaR § 6 Absatz 2 Satz 2 und
8 5 Absatz 4 Satz 4,

b) Anzahl der Empfehlungen und Verpflichtungen zur Beseitigung von Mangeln (8 10
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 sowie 8§ 10 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe a
und Nummer 4 Buchstabe a),

c) Anzahl der Beratungsgesprache (8 10 Absatz1 Satz 2 Nummer 2 sowie § 10
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe a und Nummer 4 Buchstabe a),

d) Anzahl der veranlassten Nichtvergitungen und Rickforderungen bereits
geleisteter Vergutungen (8 7 Absatz 2 Satz 4, § 7 Absatz 3 Satz 3 in Verbindung
mit 8 7 Absatz 2 Satz 4, § 7 Absatz 4 Satz 1 sowie § 10 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3
Buchstabe b und Nummer 4 Buchstabe b),

e) Anzahl der Kolloquien (810 Absatz1 Satz2 Nummer 3 Buchstabe d und
Nummer 4 Buchstabe d),

f) Anzahl der Genehmigungswiderrufe (8 7 Absatz 3 Satz 4, 8 7 Absatz 4 Satz 1, § 10
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 Buchstabe f, § 10 Absatz 2, 8 11 Absatz 8 sowie § 12
Absatz 2 Satz 2 und 8§ 12 Absatz 6 Satz 1),

3. die auf die einzelne Stichprobenprifung bezogene Dokumentation derjenigen Méangel,
die in der Gesamtbewertung zur Einordnung in die Beurteilungskategorien ,erhebliche
Beanstandungen“ und ,schwerwiegende Beanstandungen* gefiihrt haben.

2In Nummer 2 Buchstabe d und f wird jeweils differenziert nach Nichtvergutungen,
Ruckforderungen und Genehmigungswiderrufen wegen festgestellter erheblicher oder
schwerwiegender Mangel und solchen wegen Nichtbeibringung im Rahmen der
Stichprobenprifung angeforderter Dokumentationen. 3Es ist sicherzustellen, dass die
Informationen keine personenbezogenen Daten enthalten.

3) !Die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. Juni
des Folgejahres dem Gemeinsamen Bundesausschuss einen Bericht zur Verfigung, der die
Informationen nach Absatz 2 Nummer 1 und 2, gegliedert nach Leistungsbereichen und
Kassenarztlichen Vereinigungen, sowie die bundesweit aggregierten Informationen (relative
Haufigkeitsverteilung inklusive Streuung der einzelnen Méangel) nach Absatz 2 Nummer 3,
gegliedert nach Leistungsbereichen, umfasst. 2Der Bericht soll im Hinblick auf die
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festgestellten Mangel konkrete Empfehlungen fir Mal3nhahmen der Foérderung der Qualitat
enthalten. 3Es ist sicherzustellen, dass der Bericht keine personenbezogenen Daten enthalt.

Abschnitt 4 — Datenschutz

§ 14 Rechtsgrundlagen

D) Die in dieser Richtlinie vorgesehene Verarbeitung von Daten der Arztinnen und Arzte
und Versicherten beruht auf den datenschutzrechtlichen Ermachtigungsgrundlagen des
SGBV und des SGB X. 2nsbesondere sind die Arztinnen und Arzte gemaR § 294 in
Verbindung mit 8298 und 8299 Absatz1l Satzl SGBYV zur versichertenbezogenen
Ubermittlung von Angaben (iber &rztliche Leistungen berechtigt und verpflichtet. 3Die
Kassenarztlichen Vereinigungen sind gemaR § 285 Absatz 1 Nummer 6 in Verbindung mit
Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 SGB V berechtigt, Einzelangaben lber Arztinnen, Arzte und
Versicherte zu verarbeiten. *Bei allen MaRnahmen nach dieser Richtlinie dirfen nur so viele
Daten verarbeitet werden, wie dies zur Erfiillung der jeweiligen Aufgaben erforderlich ist.

2) Gemal § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss die
Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitatsprifungen unter Beachtung der
Vorgaben des § 299 Absatz 1 und 2 SGB V.

8§ 15 Pseudonymisierung

(2) INach 87 Absatz1l erfolgt eine Stichprobenprifung anhand der von der
Kassenarztlichen Vereinigung bei der Arztin  oder dem Arzt angeforderten
Behandlungsdokumentationen zu einer Patientin oder einem Patienten. 2Die namentliche
Auswahl der Patientinnen oder Patienten per Zufallsgenerator im Sinne des § 5 Absatz 4 wird
durch die Kassenarztliche Vereinigung auf Grundlage der Abrechnungsdokumentationen
vorgenommen.

2) Die Behandlungsdokumentationen sind von der Arztin oder dem Arzt in nicht
pseudonymisierter Form einzureichen, da fur jede Stichprobenprifung nach dieser Richtlinie
die Uberpriifung der arztlichen Behandlungsdokumentation methodisch und fachlich
erforderlich ist und die Uberpriifung der Richtigkeit der von der Arztin oder dem Arzt
eingereichten Behandlungsdokumentationen Gegenstand der Qualitatsprifungen nach dieser
Richtlinie im Sinne des § 299 Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 Buchstabe b SGB V ist.

3) Nach dem Eingang der Behandlungsdokumentationen bei der Kassenéarztlichen
Vereinigung erfolgt durch diese der erforderliche Abgleich, ob die von der Arztin oder dem Arzt
eingereichten Dokumentationen mit den angeforderten Dokumentationen tibereinstimmen und
vollstandig vorliegen.

(4) Stimmen die eingereichten Dokumentationen mit den angeforderten Dokumentationen
nicht tiberein oder liegen sie nicht vollstandig vor, gilt 8 7 Absatz 2 bis 4 entsprechend.

(5) 1Stimmen die eingereichten Dokumentationen mit den angeforderten Dokumentationen
Uberein und liegen sie vollstandig vor, priuft die Kassendarztliche Vereinigung, ob die jeweilige
Behandlungsdokumentation formal richtig ohne weitere Hilfsmittel die Identifikation der
Patientin oder des Patienten ermdglicht. 2Das Ergebnis dieser Prufung ist in einer die
betroffenen Patientinnen und Patienten nicht identifizierbaren Form zu dokumentieren. 3Die
gesamten Dokumentationen zu einer Patientin oder einem Patienten werden zusammen mit
dem datenschutzkonform dokumentierten Ergebnis nach Satz 1 an die Qualitatssicherungs-
Kommission weitergeleitet, die diese gemaR 8§ 9 fachlich Uberpruft und bewertet. “Die
Uberprifung und Bewertung erfolgt in Bezug auf die in den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
festgelegten Prifungsinhalte und Beurteilungskriterien.

(6) vor der Weiterleitung der Behandlungsdokumentationen an die Qualitatssicherungs-
Kommission sind diese grundsatzlich von der Kassenarztlichen Vereinigung zu
pseudonymisieren. 2Die Kassenarztliche Vereinigung hat alle in der arztlichen
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Behandlungsdokumentation enthaltenen versichertenbezogenen Daten, beispielsweise durch
Léschung, Entfernung, Verpixelung oder Uberklebung, unkenntlich zu machen. 3Soweit in der
Behandlungsdokumentation erfasst, betrifft dies insbesondere folgende Daten: Name,
Vorname, Geburtsname, Geburtsdatum, Versichertennummer, Kontaktdaten. *AnschlieRend
wird auf jedem zu pseudonymisierenden Einzeldokument das Pseudonym angebracht. *Die
Festlegung, welcher Pseudonymisierungsschliissel angewendet wird, kann die
Kassenarztliche Vereinigung nach pflichtgemaRen Ermessen treffen. ®Dabei ist der
Pseudonymisierungsschlissel so zu wahlen, dass er nach dem jeweiligen Stand der Technik
eine unbefugte Identifizierung von Patientinnen und Patienten ausschliet. ‘Die Vergabe der
in der Regel zwolf Pseudonyme erfolgt eineindeutig. ®Die Unkenntlichmachung der
versichertenbezogenen Daten sowie die Anbringung des Pseudonyms muss im Falle von
Originaldokumentationen reversibel sein. °Ist eine Pseudonymisierung des Originaldokuments
nicht moéglich oder nicht zweckmafig, ist eine Kopie anzufertigen, um auf dieser die
patientenidentifizierenden Daten zu pseudonymisieren.

") Die Zuordnung der Patientinnen oder Patienten zu dem Pseudonym ist von der
Kassenarztlichen Vereinigung in einer Zuordnungsliste zu dokumentieren und diese bis zum
bestandskraftigen Abschluss des Qualitatsprifungsverfahrens nach dieser Richtlinie und fur
die Riuckzuordnung der Behandlungsdokumentationen zu der jeweiligen Patientin oder dem
jeweiligen Patienten aufzubewahren.

(8) !Die Kassenarztliche Vereinigung hat im Wege raumlicher, organisatorischer und
personeller Trennung sicherzustellen, dass Zugang zu den nicht pseudonymisierten Daten nur
diejenigen Personen erhalten, fir deren Aufgabenwahrnehmung im Rahmen der
Stichprobenprifungen die Kenntnis der nicht pseudonymisierten Daten erforderlich ist. 2Dabei
hat sie zu gewahrleisten, dass es sich um einen festgelegten, begrenzten Kreis von Personen
handelt. 3Die Kassenarztliche Vereinigung hat eine unbefugte Wiederherstellung des
Versichertenbezugs der Daten und die Weitergabe des Pseudonymisierungsschliissels an
Dritte auszuschliel3en.

9) Die Kassenérztliche Vereinigung hat sicherzustellen, dass zu den pseudonymisierten
Daten auf3er der Qualitatssicherungs-Kommission keine weiteren Dritten Zugang erhalten.

(10) Die Kassenarztliche Vereinigung hat zu gewahrleisten, dass Zugang zu den nicht
pseudonymisierten und den pseudonymisierten Daten nur solche Personen erhalten, die
selbst oder als Hilfsperson kraft Gesetzes oder aufgrund einer gesonderten Verpflichtung nach
dem Verpflichtungsgesetz der Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches
unterliegen.

8§16 Ausnahmen von der Pseudonymisierung

Ausnahmen von dem Grundsatz der Pseudonymisierung durch die Kassenarztliche
Vereinigung gemall 815 Absatz6 konnen in den Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinien
leistungsbereichsspezifisch festgelegt werden, wenn und soweit nicht pseudonymisierte
versichertenbezogene Daten fir die fachliche Prifung durch die Qualitatssicherungs-
Kommission erforderlich sind.

§ 17 Loschungsfrist

Die Kassenarztliche Vereinigung hat die versichertenbezogenen Daten zu léschen, sobald sie
fur die Zwecke der Qualitatsprifung nicht mehr erforderlich sind.

§ 18 Informationspflicht

1GemaR § 299 Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V ist sicherzustellen, dass die betroffenen
Patientinnen und Patienten eine qualifizierte Information Uber Art und Umfang der
Datenverarbeitung in geeigneter Weise erhalten. ?Die Information hat durch die Arztin oder
den Arzt zu erfolgen. 3Zu diesem Zweck erstellt und veroffentlicht der Gemeinsame
Bundesausschuss ein allgemeines Patientenmerkblatt auf seiner Internetseite. “Die Pflicht der
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Arztin oder des Arztes zur Information nach der Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO)
bleibt unberihrt.
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