Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber die Veroffentlichung von Merkblattern zur Patienteninformation

Vom 16. Dezember 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Dezember 2010 be-
schlossen, Merkblatter zur qualifizierten Patienteninformation nach 8 299 Abs. 1 Nr. 3
SGB YV fur die in 8 1 der Anlage 2 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemalf 8137 Abs. 1 Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in Verbindung mit § 135a
SGB V uUber MaRnahmen der Qualitatssicherung fir nach 8 108 SGB V zugelassene Kran-
kenhauser (Richtlinie tGber MalBnahmen zur Qualitatssicherung in Krankenhausern —
QSKH-RL) genannten Leistungsbereiche gemald den Anlagen 1 und 2 zu diesem Be-
schluss im Internet zu veroffentlichen.

Berlin, den 16. Dezember 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess



Anlage 1

Qualitatssicherung in Krankenhausern

Patienteninformation zur

Datenerhebung, -speicherung und -verarbeitung
Endoprothetische Operationen (Hufte und Knie)

Die Krankenhauser in Deutschland sind gesetzlich verpflichtet, Daten zur Qualitatssiche-
rung zu erheben. Ein Ziel ist es, die Patientinnen und Patienten tber die Behandlungs-
qualitat zu informieren. Und auch die Krankenh&user selbst erhalten Auskunft Gber die
Qualitat der von ihnen erbrachten Leistungen. Hierzu werden bereits seit vielen Jahren in
verschiedenen Leistungsbereichen Krankenhausbehandlungen statistisch ausgewertet
und Krankenhauser bundesweit anhand von Qualitatsmerkmalen miteinander verglichen.
Die Kriterien, nach denen dies geschieht, werden im Auftrag des Gesetzgebers seit 2004
vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegt. Beginnend mit dem Jahr 2011 soll nun
die Mdglichkeit einer sicheren Erhebung von Langzeit-Qualitdtsdaten getestet werden, ein
Verfahren, das es bislang noch nicht gab. Hiermit mochten wir Sie Uber die Einzelheiten
dieser Testung informieren.

Ziel ist es, den Erfolg von Operationen, bei denen eine Huft- oder Knieendoprothese ein-
gesetzt wird, besser beurteilen zu kénnen als bisher moglich. Es ist geplant, zukinftig
auch Daten zum Langzeiterfolg zu erheben, z.B. nach welchem Zeitraum gegebenenfalls
eine Wechseloperation der Endoprothese erfolgte. Dazu hat der Gesetzgeber ein Verfah-
ren vorgesehen, in dem zusatzlich zu den schon jetzt erhobenen Daten auch die Kran-
kenversichertennummer der Patienten unter strengen Datenschutzauflagen in Form eines
Pseudonyms® gespeichert wird. Sollte bei Ihnen zu einem spateren Zeitpunkt eine weitere
Operation am Huft- bzw. Kniegelenk notwendig werden (z. B. Wechsel der
Endoprothese), so werden auch hiervon in gleicher Weise Daten erhoben.

Welche Daten werden verwendet?

Es handelt sich um lhre Krankenversichertennummer mit zugehdriger Krankenkasse so-
wie um Behandlungsdaten (z. B. Rontgenbefunde, Behandlungsdauer, Komplikationen)
zu Ihrer Endoprothesen-Operation.

Bisher war eine Zusammenfiihrung der Behandlungsdaten des Ersteingriffes mit den Da-
ten eines moglicherweise notwendig werdenden Folgeeingriffes nicht mdglich. Um dies
zukunftig leisten zu kénnen, wird Ihre Krankenversichertennummer vom Krankenhaus an
eine Vertrauensstelle? weitergeleitet. Von dieser Vertrauensstelle wird die Krankenversi-
chertennummer in ein Pseudonym umgewandelt und danach sofort geldscht. So ist ein
direkter Patientenbezug nicht mehr mdglich, wohl aber ein Fallbezug und eine Riickver-
folgung zum Behandlungsort. So kdnnen ein Erst- und ein eventueller Folgeeingriff zu-
kunftig Uber dieses Pseudonym zusammengefihrt werden.

! Ein Kennzeichen, das den Namen oder andere betroffene Identifikationsmerkmale ersetzt, zu dem Zweck, die Be-
stimmung des Betroffenen auszuschlieBen oder wesentlich zu erschweren.
2 Unabhéngige Stelle zur Verschliisselung patientenidentifizierender Daten (Erstellung eines Pseudonyms)



Was wird gespeichert und von wem?

Die Qualitatsdaten lhrer Operation und das dazugehdrige Pseudonym werden von dem
damit beauftragten AQUA-Institut fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im
Gesundheitswesen GmbH gespeichert und ausgewertet. Das AQUA-Institut ist eine un-
abhéangige Forschungseinrichtung. Es wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach
einem europaweiten Vergabeverfahren unter anderem damit beauftragt, neue Messver-
fahren flr einrichtungsibergreifende Langzeituntersuchungen zu entwickeln. Sollten — wie
oben erwdhnt — Daten von mehr als einer Operation vorliegen, so werden diese vom AQ-
UA-Institut mit Hilfe des Pseudonyms zusammengefuhrt.

Weiteres

Ausfihrlichere Auskiinfte zu dem Testverfahren bei der Behandlung von Huft- und
Knieendoprothesen erhalten Sie beim

AQUA - Institut fir angewandte Qualitatsférderung
und Forschung im Gesundheitswesen GmbH,
Maschmihlenweg 8 — 10
37073 Gottingen
Telefon: (+49) 0551/ 789 52 -0

www.sqg.de
Stand: Dezember 2010
Diese Patienteninformation ist ein Merkblatt des Gemeinsamen Bundesausschusses,
Herausgeber:
Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der ge-
meinsamen Selbstverwaltung der Arztinnnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in
Deutschland, in dem seit 2004 auch Patientenvertreterinnern und Patientenvertreter mit-
wirken. Entscheidungen des G-BA stehen unter der Rechtsaufsicht des Bundesministeri-

ums fiuir Gesundheit.

www.g-ba.de


http://www.sqg.de/�

Anlage 2

Qualitatssicherung in Krankenhausern

Patienteninformation zur

Datenerhebung, -speicherung und -verarbeitung
Geburtshilfe und Neonatologie

Die Krankenhauser in Deutschland sind gesetzlich verpflichtet, Daten zur Qualitatssiche-
rung zu erheben. Ein Ziel ist es, die Patientinnen und Patienten tber die Behandlungs-
qualitat zu informieren. Und auch die Krankenh&user selbst erhalten Auskunft Gber die
Qualitat der von ihnen erbrachten Leistung. Hierzu werden bereits seit vielen Jahren in
verschiedenen Leistungsbereichen (z. B. Geburten, Gallenblasenentfernungen, kiinstliche
Knie- oder Hiftprothesen) Krankenhausbehandlungen statistisch ausgewertet und Kran-
kenh&auser bundesweit anhand von Qualitatsmerkmalen miteinander verglichen. Die Krite-
rien, nach denen dies geschieht, werden seit 2004 im Auftrag des Gesetzgebers vom
Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegt. Beginnend mit dem Jahre 2011 soll nun die
Maglichkeit einer sicheren Zusammenfiihrung von Qualitdtsdaten getrennt erfasster Leis-
tungsbereiche getestet werden, ein Verfahren, das es bislang noch nicht gab. Hiermit
mochten wir Sie Uber die Einzelheiten dieser Testung informieren.

Ziel ist es, den Erfolg einer Behandlung von Frihgeburten und kranken Neugeborenen
besser als bisher moéglich beurteilen zu kénnen. Es ist geplant, die derzeit getrennt erho-
benen Daten der Geburt und einer moglicherweise notwendigen stationaren Folgebe-
handlung des Kindes zusammenzufiihren. Dazu hat der Gesetzgeber ein Verfahren vor-
gesehen, in dem zusatzlich zu den schon jetzt erhobenen Daten auch die Krankenversi-
chertennummer der Mutter unter strengen Datenschutzauflagen in Form eines sogenann-
ten Pseudonyms® gespeichert wird.

Welche Daten werden verwendet?

Es handelt sich um lhre Krankenversichertennummer mit zugehoériger Krankenkasse so-
wie um Behandlungsdaten im Zusammenhang mit Schwangerschaft und Geburt und einer
gegebenenfalls notwendigen kinderarztlichen Behandlung im Krankenhaus (z. B. Ge-
burtsdauer, Entbindungsart, MalRe und eventuelle Erkrankung des Kindes, Komplikatio-
nen).

Bisher war eine Zusammenfiihrung der Behandlungsdaten aus dem geburtshilflichen Be-
reich und der stationdren Behandlung des Kindes nach der Geburt nicht moglich. Um dies
zukunftig leisten zu kénnen, wird Ihre Krankenversichertennummer vom Krankenhaus an
eine Vertrauensstelle? weitergeleitet. Von dieser Vertrauensstelle wird die Krankenversi-
chertennummer in ein Pseudonym umgewandelt und danach sofort geléscht. So ist die
Herstellung eines direkten Patientenbezuges nicht mehr moglich, wohl aber ein Fallbezug
und eine Rickverfolgung zum Behandlungsort. Uber das Pseudonym kénnen die Daten
aus den beiden Behandlungsbereichen zusammengefiihrt werden.

! Ein Kennzeichen, das den Namen oder andere betroffene Identifikationsmerkmale ersetzt, zu dem Zweck, die Be-
stimmung des Betroffenen auszuschlieBen oder wesentlich zu erschweren.
2 Unabhéngige Stelle zur Verschliisselung patientenidentifizierender Daten (Erstellung eines Pseudonyms)



Was wird gespeichert und von wem?

Die Qualitatsdaten und das dazugehdrige Pseudonym werden von dem damit beauftrag-
ten AQUA-Institut fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im Gesundheitswe-
sen GmbH gespeichert und ausgewertet. Das AQUA-Institut ist eine unabhangige For-
schungseinrichtung. Es wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach einem euro-
paweiten Vergabeverfahren unter anderem damit beauftragt, neue Messverfahren fir ein-
richtungsiubergreifende Langzeituntersuchungen zu entwickeln. Sollten — wie oben er-
wahnt — Daten zur Geburt und einer daran anschliel3enden kinderarztlichen Folgebehand-
lung von Frihgeborenen oder kranken Neugeborenen vorliegen, so werden diese vom
AQUA-Institut mit Hilfe des Pseudonyms zusammengefihrt.

Weiteres

Ausfuhrlichere Auskunfte zu dem Testverfahren bei der Behandlung von Frithgeborenen
und kranken Neugeborenen erhalten Sie beim

AQUA - Institut fir angewandte Qualitatsférderung
und Forschung im Gesundheitswesen GmbH,
Maschmuhlenweg 8 — 10
37073 Gottingen
Telefon: (+49) 0551/ 789 52 -0

www.sqg.de
Stand: Dezember 2010
Diese Patienteninformation ist ein Merkblatt des Gemeinsamen Bundesausschusses.
Herausgeber:
Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der ge-
meinsamen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahn&rztinnen und Zahnarzte,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in
Deutschland, in dem seit 2004 auch Patientenvertreterinnern und Patientenvertreter mit-
wirken. Entscheidungen des G-BA stehen unter der Rechtsaufsicht des Bundesministeri-

ums flr Gesundheuit.

www.g-ba.de


http://www.sqg.de/�

