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Gemeinsamer
eS C U S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Richtlinie zur pflichtigen Erhebung
und Nutzung personenbezogener Daten von
Patientinnen und Patienten nach Maligabe des
§ 299 SGB V in dem Probebetrieb des
sektorenlbergreifenden
Qualitatssicherungsverfahrens

Perkutane Koronarintervention und
Koronarangiographie (PCI) (Richtlinie zur
Datennutzung im Probebetrieb PCI)

Vom 21. Juni 2012
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Juni 2012 beschlossen:

I. ,Richtlinie zur pflichtigen Erhebung und Nutzung personenbezogener Daten von
Patientinnen und Patienten nach MalRgabe des § 299 SGB V in dem Probebetrieb
des sektorentbergreifenden Qualitatssicherungsverfahrens Perkutane
Koronarintervention und Koronarangiographie (PCI) (Richtlinie zur Datennutzung
im Probebetrieb PCI)

§1 Gegenstand dieser Richtlinie

Gegenstand dieser Richtlinie ist die Schaffung der datenschutzrechtlichen Voraussetzungen
fur die Durchfihrung des Probebetriebs flir das sektorenlibergreifende Qualitatssicherungs-
verfahren zum Thema ,Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (PCI)“.

82 Ziel des Probebetriebs

Mit dem Probebetrieb zum Qualitatssicherungsverfahren ,Perkutane Koronarintervention und
Koronarangiographie (PCI)“ soll primar ermittelt werden, ob die Daten, die bislang vom G-BA
auf der Grundlage des Abschlussberichts der Institution nach § 137a SGB V vom 18. Marz
2011 als zu erhebende identifiziert wurden, praktisch erhebbar und die Ergebnisse
praktikabel sowie fur die Durchfihrung der Qualitatssicherung verwertbar sind. Zudem sollen
die Datenflisse und das Zusammenfuhren von Datensadtzen mit identischem
Patientenpseudonym sowie die Aufwande auf Seiten der Leistungserbringer als Grundlage
fur weitere Entscheidungen abgeschatzt und der Rucklauf der Ergebnisse an die
Leistungserbringer erprobt werden.

§3 Betroffene Patientinnen und Patienten

Diese themenspezifischen Bestimmungen zum Probebetrieb zum Verfahren ,Perkutane
Koronarintervention und Koronarangiographie (PCIl)“ gelten fur alle Patientinnen und
Patienten, die:



BAnz AT 07.09.2012 B3

- in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert,

- far maximal sechs Monate im Zeitraum zwischen dem 01.10.2012 und dem
30.06.2013 bei freiwilig am Probebetrieb teilnehmenden Leistungserbringern
wegen einer Koronarangiographie (diagnostische Herzkatheteruntersuchung zur
Darstellung der HerzkranzgefalRe mit Hilfe eines Roéntgenkontrastmittels) oder
einer perkutanen Koronarintervention (therapeutische perkutane Herzkatheter-
behandlung zur Erweiterung bzw. Wiederherstellung der Durchlassigkeit verengter
bzw. verschlossener Herzkranzgefale) in Behandlung

- und zum Zeitpunkt des Eingriffs mindestens 18 Jahre alt

sind.

84 Verfahrensart

Der Probebetrieb wird in Form eines landerbezogenen Verfahrens im Sinne von Teil 1 § 2 der
Richtlinie nach §92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 iV.m. §137 Abs.1 Nr.1 SGB V Uber die
einrichtungs- und sektorenlbergreifenden Mallnahmen der Qualitatssicherung (Richtlinie zur
einrichtungs- und sektorenlibergreifenden Qualitatssicherung — Qesi-RL) durchgefihrt.

85 Umfang der Datenerhebung

1. Der Probebetrieb findet statt auf der Grundlage einer Stichprobe von
personenbezogenen Daten von gesetzlich Krankenversicherten, die wegen einer
Koronarangiographie oder perkutanen Koronarintervention in Behandlung sind. Die
Stichprobe wird gebildet aus den Daten, die im Rahmen der Vorgaben der Ziffer 3
dokumentiert werden. Kiriterien fir die Stichprobe sind zum einen die
Leistungserbringer, der Zeitraum sowie die Patientengruppe.

2. Im Rahmen des Probebetriebs werden personenbezogene Daten, Qualitats-
sicherungsdaten und administrative Daten erhoben (Teil 1 § 14 Qesu-RL). Bei den
betroffenen Patientinnen und Patienten (§ 3) werden patientenidentifizierende Daten
sowie Qualitatssicherungsdaten erhoben. Hierbei handelt es sich um

a. Angaben zu seiner Person (Geburtsdatum, Krankenversichertennummer,
Krankenkasse, Geschlecht),

b. Eckdaten der Behandlung (Behandlungsdatum, ggf. Aufnahme- und
Entlassdatum, Eingriffsdatum, postoperative Kontrolle),

c. Angaben zu der Erkrankung (bestehende und vorangegangene Herz-
erkrankungen, vorangegangene Herzoperationen oder Herzkatheter,
Nierenerkrankungen, Diabetes mellitus),

d. Angaben zu der durchgefihrten Behandlung bzw. Prozedur (Herzkatheter-
untersuchung oder —behandlung, Erfassung der betroffenen Blutgefalle,
Grinde fur die Durchfihrung der Prozedur, MaRnahmen wahrend der
Prozedur, Bestrahlungsdosis, Kontrastmittelmenge, Komplikationen wahrend
oder nach der Prozedur).

3. Die gesamten Daten werden genutzt, um die Berechnung der folgenden Indikatoren
zu erproben:

a. Ischamiezeichen als Indikation zur Koronarangiographie oder Einzeitig-PCI
b. Indikation zur Koronarangiographie — Anteil ohne pathologischen Befund

c. Messung der Nierenfunktion vor einer geplanten diagnostischen
Koronarangiographie oder perkutanen Koronarintervention

d. “Door-to-balloon”-Zeit bei STEMI (ST-Segment Elevation myocardial Infarction)

e. Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI-Indikation Akutes
Koronarsyndrom mit ST-Hebung bis 24h
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§6

f. Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI — alle PCls
g. Rate der durchgefiihrten CABGs (Coronary Artery Bypass Grafting)

h. MACCE (Major Adverse Cardiac and Cerebrovascular Events)— Patienten mit
Koronarangiographien (ohne PCI)

i. MACCE - Patienten bei PCI
MACCE - Patienten mit Erst-PCI bei ST-Hebungsinfarkt
k. Sterblichkeit — Patienten mit PCI

Flachendosisprodukt — Median aller Koronarangiographien (ohne PCI)

—

. Flachendosisprodukt — Median aller PCI (ohne Einzeitig-PCl)
Flachendosisprodukt — Median aller Einzeitig-PCI
Flachendosisprodukt — Flachendosisprodukt nicht bekannt

Kontrastmittelmenge — Median aller Koronarangiographien (ohne PCI)

L © ©0 5 3

Kontrastmittelmenge — Median aller PCI (ohne Einzeitig-PCl)

-

Kontrastmittelmenge — Median aller Einzeitig-PCI
s. Komplikationsrate an der Punktionsstelle

Umfang des Probebetriebs

Der Probebetrieb findet nach den Vorgaben von Teil 1 der QesiU-RL statt. Der Probebetrieb
umfasst:

§7

1.

Die Erhebung der Daten der Patientinnen und Patienten im Rahmen der Vorgaben
des § 3 durch den Leistungserbringer (Teil 1 § 15 Abs. 1 QesU-RL).

Die Ubermittlung der erforderlichen Daten, einschlieRlich der Daten nach Nr. 1, an die
jeweilige Datenannahmestelle (Teil 1 §§ 9, 15 Abs. 2, 3 Qesi-RL). Die Ubermittlung
findet in der Zeit vom 01.10.2012 bis langstens zum 30.06.2013 statt.

Die Ubermittlung der Daten an die Vertrauensstelle nach Teil 1 § 11 Qesu-RL. Die
Vertrauensstelle verwendet im Rahmen des Probebetriebs ein eigenstandiges
Geheimnis. Dies darf insbesondere nicht mit dem fir einen etwaigen Regelbetrieb
des Qualitatssicherungsverfahrens ,Perkutane Koronarintervention und Koronar-
angiographie (PCI)“ verwendeten Geheimnis identisch sein.

. Die Ubermittlung der Daten an die Institution nach § 137a SGB V, wo insbesondere

eine Auswertung der Daten anhand der Indikatoren nach § 5 Abs. 3 erfolgt, (vgl.
Teil 1 § 10 Abs. 2 Qesi-RL, § 5 Anlage 1 zu Teil 1 Qesu-RL)

. Erstellen und Ubermitteln von Rickmeldeberichten nach Teil 1 § 18 QesiU-RL, §6

Anlage 1 zu Teil 1 Qesu-RL.

Ubermitteln der landesbezogenen Auswertungen an die jeweils zusténdige LAG (§ 6
Anlage 1 zu Teil 1 Qesu-RL) oder - sofern diese noch nicht besteht - an den G-BA.

Information der Patientinnen und Patienten

Alle betroffenen Patientinnen und Patienten im Sinne von § 3 sind gemal Teil 1 § 24 Qesu-
RL in verstandlicher Weise Uber Zweck und Inhalt des Probebetriebs zu informieren. Hierzu
koénnen die Leistungserbringer das Merkblatt (Anlage) verwenden.
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88 Ende des Probebetriebs

Die nach Maligabe der §§ 3 und 5 erhobenen Daten der Patientinnen und Patienten kénnen
bis zum Abschluss des Probebetriebs genutzt werden. AnschlieRend sind die Daten zu
anonymisieren und das Geheimnis bei der Vertrauensstelle zu I6schen.”

II. Die Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 21. Juni 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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Patientenmerkblatt zur einrichtungs- und sektorenubergreifenden
Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses

Datenschutz und Hinweise auf weiterfihrende Patienteninformationen

Hintergrund

Alle Krankenhauser, Arztpraxen und
Zahnarztpraxen sind gesetzlich zur Teilnahme an
MaRnahmen zur Qualitatssicherung verpflichtet.
Grundlage ist das funfte Buch des
Sozialgesetzbuch (SGB V). Das Ziel der
Qualitatssicherung ist es, die medizinischen
Einrichtungen bei der Verbesserung ihrer
Behandlungsqualitat nachhaltig zu unterstitzen.
Weiterhin sollen Patienten besser Uber die
Qualitdt der Gesundheitsversorgung informiert
werden, um ihnen so zu ermoglichen, selbst
Entscheidungen zu treffen.

Die bundesweite Qualitatssiche-
rung im Gesundheitswesen dient
dem Erhalt und der Verbesse-
rung der hohen Qualitat der
medizinischen Versorgung in
Deutschland. Im Zuge der
Weiterentwicklung der Qualitats-
sicherung sollen zuklnftig unter-
schiedliche Behandlungsdaten
von Patienten erhoben, zusam-
mengefihrt und ausgewertet
werden. Um die neuen Ablaufe zu

Im  Folgenden  mochten wir Sie als | testen, werden derzeit
Patientin/Patient Uber den Umgang mit lhren | Probebetriebe durchgefhrt.
Daten informieren. Dabei erfolgt die Weiterleitung

und Verarbeitung der Daten fir
Welche Daten werden erhoben? die Qualitatssicherung zu Test-

zwecken unter Beachtung
strengster Sicherheitsauflagen.
Datenschutz- und Datensicher-
heitsmaRnahmen gewahrleisten,
dass aus den Daten keine Rick-
schlisse auf Sie personlich
gezogen werden kénnen.

In medizinischen  Einrichtungen, also in
Krankenhausern, Arzt- und Zahnarztpraxen,
werden allgemeine Daten zu |hrer Person und in
Zukunft immer auch Ihre Versichertennummer
erfasst. Weiterhin dokumentieren die
Einrichtungen Angaben zu Ihren Krankheiten und
zu den Behandlungen, z.B. welchen Operationen
Sie sich unterzogen haben. Welche Daten genau | Dem vorliegenden Informations-
erfasst werden mussen, legt der Gemeinsame | platt kénnen Sie die Details
Bundesausschuss (G-BA) auf Empfehlung des | iiber den Umgang mit Informati-
mit der wissenschaftlichen Auswertung | onen im Rahmen der bundes-
beauftragten AQUA-Institutes fest. weiten Qualitatssicherung ent-
nehmen.

Was passiert mit den Daten?

Um Daten fur die Qualitatssicherung sinnvoll auswerten zu konnen, ist es wichtig, dass
man verschiedene und an unterschiedlichen Orten erhobene, aber zu einem einzigen
Behandlungsfall gehdrende medizinische Informationen zusammen betrachtet. Eine
Erkrankung wird zum Beispiel von einem Hausarzt festgestellt, dann in einem
Krankenhaus behandelt, und der Heilungsprozess wird von einem speziellen Facharzt
betreut. Auf diese Weise liegen am Ende aus unterschiedlichen Quellen
Daten/Informationen vor, die nun Uber die Versichertennummer zusammengefuhrt
werden.
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Sind die Daten sicher?

Die Art und Weise der Weitergabe lhrer Daten (Datenfluss) ist genau geregelt. Alle am
Datenfluss beteiligten Stellen missen dabei strenge datenschutzrechtliche Auflagen
erfullen. Es ist gesetzlich vorgeschrieben, dass aus Behandlungsdaten im geschilderten
Prozess keine Ruckschllisse auf bestimmte Personen mdglich sein durfen. Der folgend
beschriebene Datenfluss stellt dies sicher und wurde vom Bundesbeauftragten fur den
Datenschutz gepruft. Im gesamten Prozess werden spezielle Verschlisselungsverfahren
eingesetzt, die vom Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik als besonders
sicher empfohlen wurden.

Wie werden die Daten weitergeleitet?

Die medizinischen Einrichtungen senden die im Zusammenhang mit einer Behandlung
erhobenen Daten zunachst an eine allgemeine Sammelstelle (Datenannahmestelle). Dort
wird der ,Absender®, also die jeweilige Einrichtung, aus der die Daten stammen,
unkenntlich gemacht (EINRICHTUNGSPSEUDONYM). AnschlieRend werden die Daten an eine
sogenannte Vertrauensstelle gesendet, die die Versichertennummern, also die Patienten,
unkenntlich macht (PATIENTENPSEUDONYM). Die Versichertennummer wird anschliel3end
geldscht. Auch die Vertrauensstelle hat keinen Einblick in die Behandlungsdaten. In
einem dritten Schritt werden die Behandlungsdaten an das AQUA-Institut weitergeleitet.
Dort werden die Behandlungsdaten zusammengefihrt und ausgewertet. Das AQUA-
Institut kann aber aus den Behandlungsdaten weder auf eine bestimmte Einrichtung noch
auf Sie als Person zuruckschliel3en.

Abb.: Erhebung und Weiterleitung von Behandlungsdaten im Rahmen der Qualitatssicherung

Versichertennummer Behandlungsdaten

Versichertennummer Pﬂﬂﬁhﬂ&( Behandlungsdaten

Einrichtungspseudonym

‘4—

Einrichtungspseudonym Behandlungsdaten 9

!

Patientenpseudonym Einrichtungspseudonym Behandlungsdaten

|

Patientenpseudonym

Was passiert mit den Ergebnissen der Datenauswertung?

Krankenhauser und Arztpraxen erhalten zunachst die Auswertung ihrer eigenen Daten.
Dies erfolgt im Ruckweg uber die Datenannahmestellen, weil nur diese den ,Schlussel” zu
den Einrichtungspseudonymen haben. Diesen Auswertungen koénnen die einzelnen
Krankenhauser und Praxen beispielsweise entnehmen, wie viele ihrer Patienten eine
bestimmte Operation erhalten haben und wie oft in ihrer Einrichtung Probleme aufgetreten
sind. Daruber hinaus konnen die Einrichtungen ihr eigenes Ergebnis mit dem
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Gesamtergebnis aller anderen Krankhauser und Praxen vergleichen. In dieser Mdglichkeit
des Vergleichs von Ergebnissen liegt der erste Schritt zur Verbesserung der
Versorgungsqualitat. Denn nun kénnen Krankenh&user, Arzte und Zahnarzte selbst
Verbesserungspotenziale erkennen, entsprechende MalRnahmen ergreifen und den Erfolg
bei der nachsten Auswertung Uberprifen.

Weiterhin werden die Auswertungen zur konkreten Qualitatsverbesserung genutzt und
Qualitatsproblemen gemeinsam mit den betroffenen Einrichtungen gezielt nachgegangen
und beseitigt.

Wo werden die Ergebnisse der Qualitatssicherung veroffentlicht?

Die wichtigsten Ergebnisse der Datenauswertung werden von den Krankenhausern in
eigenen Qualitatsberichten zusammengestellt und veréffentlicht. Uber die Ergebnisse der
Arzt- und Zahnarztpraxen werden ebenfalls Berichte erstellt. Die bundesweiten
Ergebnisse werden jahrlich vom AQUA-Institut in einer sogenannten Bundesauswertung
veroffentlicht. Eine zusammenfassende, laienverstandliche und die wesentliche
Ergebnisse kommentierende Version erscheint als kostenloser und frei zuganglicher
Qualitatsreport (erhaltlich z. B. uber www.sqg.de). An gleicher Stelle wird Uberdies ein
Bericht Uber die eingeleiteten Malknahmen und Ergebnisse zur Qualitatsverbesserung
veroffentlicht.

Wo erhalte ich Informationen tber die Qualitatssicherung und den Datenschutz?

AQUA-Institut (allgemeine Informationen, erhobene Daten, Auswertungsergebnisse, Berichte
Uber die Qualitatssicherung)
Telefon: (+49) 0551 /78952 -0

http://www.sqg.de

Wo erhalte ich weitergehende Patienteninformationen?

Unabhéangige Patientenberatung Tel. Nr. 0800 0 11 77 22 (kostenlos), E-Mail: info@upd-
online.de, http://www.unabhaengige-patientenberatung.de/

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
http://www.gesundheitsinformation.de

Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ) http://www.patienten-information.de

Qualitatsberichte der Krankenhauser
http://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/qualitaetssicherung/qualitaetsbericht/suche/

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystr. 8
D-10623 Berlin

Telefon: 030/ 27 58 38 -0
Fax: 030 /27 58 38 — 990

E-Mail: info@g-ba.de
www.g-ba.de
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