Tragende Grinde zum Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Anderung der

Richtlinie zur einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitatssicherung
(Qesl-RL)

Vom 20. Mai 2010

Durch diese tragenden Grinde werden die tragenden Grinde zum Beschluss zur
Richtlinie zur einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitatssicherung vom 19.
April 2010 ergénzt. Die Ergéanzungen sind im Einzelnen bei folgenden Punkten vor-
zunehmen:

In ,2. Eckpunkte der Entscheidung” der tragenden Grinden vom 19. April 2010 (Sei-
te 24) wird statt ,Anlage, Datenflussverfahren: Paralleler Datenfluss, zusatzliche Dar-
stellung des seriellen Datenflusses" eingefugt:

»Anlage: Datenflussverfahren

Ziel der Anlage ist, eine allgemeingiiltige Darstellung des Datenflusses vorzu-
legen und die hierfur erforderlichen Prozesse soweit zu konkretisieren, wie es
das Verstandnis der beteiligten Stellen fur die zu Gbernehmenden Rollen und
Aufgaben erfordert.

In den Regelungen der Anlage sind wesentliche datenschutzrechtliche Eck-
punkte gemall § 299 SGB V berticksichtigt. Die spezifische Konkretisierung
technischer Details in der jeweils notwendigen Regelungstiefe erfolgt gezielt fur
jedes Verfahren im Rahmen der themenspezifischen Bestimmungen. Umfas-
sende Detailangaben zum Vorgehen bei der Pseudonymisierung patienteniden-
tifizierender Daten werden im Rahmen der Leistungsbeschreibung der Vertrau-
ensstelle konkretisiert.

Um das im Plenum konsentierte Datenflussmodell verstandlich darzulegen,
wurden die in der Richtlinie Nr. 13 getroffenen Regelungen in der Anlage zu-
sammengefasst, konkretisiert und graphisch dargestellt.



Das erganzende Schaubild des seriellen Datenflussmodells in der Anlage ver-
deutlicht die einzelnen Verfahrensschritte zur Verschlisselung und
Pseudonymisierung der Daten sowie ihre Weiterleitung in transportverschlis-
selter Form.

Im Laufe der Beratungen wurde neben dem in der Anlage dargestellten seriel-
len Modell auch ein paralleles Datenflussmodell mit Vertretern des Bundesamts
fur Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) im Hinblick auf sicherheitsrele-
vante Aspekte der Datenflisse gemeinsam beraten. Auch die an den Beratun-
gen teilweise beteiligten Vertreter des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit (BfDI) haben die zwei Datenflussmodelle auf Kom-
patibilitdit gemanr § 299 SGB V bewertet und der Arbeitsgruppe zusatzliche An-
regungen gegeben, welche sie bei der Erstellung der Qualitatssicherungs-
Richtlinie aufgenommen hat.

Das Plenum legte am 18. Februar 2010 fest, das serielle Datenflussmodell als
einziges Grundmodell in der Richtlinie zu verankern und im Anhang naher aus-
zufiihren. Das parallele Modell sollte in den tragenden Griinden dargelegt wer-
den. Die Festlegung des jeweils konkret bei einem Verfahren anzuwendenden
Datenflussmodells soll spater in den themenspezifischen Bestimmungen erfol-
gen. Leitender Gedanke bei der Beschlussfassung der Richtlinie und der Anla-
ge war, zunéchst ein Grundmodell festzulegen, die (datenschutzrechtlichen)
Erkenntnisse hinsichtlich des ebenfalls diskutierten zweiten Modells aber zu
erhalten.

Falls fur ein Verfahren in den themenspezifischen Bestimmungen das parallele
Datenflussmodell gewéhlt werden wird, ist eine Prifung durch den Bundesbe-
auftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit beziglich der im
parallelen Modell niedergelegten Elemente nicht vonndten, da diese im Rah-
men der Richtlinienerarbeitung bereits geprift wurden. Sofern in den themen-
spezifischen Bestimmungen Abweichungen von den festgelegten Elementen
der Modelle vorgenommen werden, hat eine separate datenschutzrechtliche
Prufung zu erfolgen.

Erlauterungen zu einzelnen Bestimmungen

8§ 3 Absatz 1 beinhaltet, dass Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
eine Rickmeldung zu den von ihnen Ubermittelten Daten erhalten und gegebe-
nenfalls zur Klarung und Korrektur verpflichtet sind.
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8 6 Absatz 1 fasst die datenflussrelevanten Bestimmungen zur Nutzung der
Auswertungen im Rahmen der Qualitatssicherungsverfahren zusammen. Fir
die Rickmeldung an die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer wird
durch den Austausch des Patientenpseudonyms durch die von ihnen gelieferte
Fallnummer gewabhrleistet, dass sie nur diejenigen Angaben Uber ihre Patien-
tinnen und Patienten reidentifizieren kdénnen, die sie selbst auch gemeldet ha-
ben. Der weitere Behandlungsverlauf ihrer Patientinnen und Patienten bei an-
deren Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern ist so patientenbezo-
gen nicht erkennbar. Dennoch ermdglichen die Rickmeldeberichte, dass Leis-
tungserbringerinnen und Leistungserbringer in kumulierter Form erfahren, wie
die Ergebnisse ihrer Behandlung in der Langsschnittbetrachtung waren, auch
wenn die Weiterbehandlung durch andere Leistungserbringerinnen und Leis-
tungserbringer erfolgte.

§ 7: Sollte im Rahmen der themenspezifischen Bestimmungen die Nutzung des
parallelen Datenmodells fur einzelne Verfahren beschlossen werden, wirde die
Datenubermittlung folgendermalRen modifiziert erfolgen:

Paralleles Datenflussmodell

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach 8 1 Abs. 4 der Richt-
linie GUbermitteln die Krankenversichertennummer bzw. Krankenversicherungs-
nummer oder ersatzweise andere patientenidentifizierende Daten analog zu § 2
Abs. 2 Satz 3 und 4 der Anlage einwegverschlisselt verbunden mit den melde-
bezogenen Daten an die Vertrauensstelle (8 11 der Richtlinie). Parallel dazu
Ubermitteln die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer die nach den
themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Qualitatssicherungsdaten
verbunden mit administrativen Daten an die jeweils in den themenspezifischen
Bestimmungen benannte Datenannahmestelle (8 9 der Richtlinie).

Anhand der jeweiligen administrativen Daten werden in der Bundesauswer-
tungsstelle die Pseudonyme mit den Qualitdtssicherungsdaten zusammenge-
fuhrt.



Vereinfachte Abbildung des parallelen Modells ohne Darstellung des Da-

tenrickflusses:
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In , 3. Verfahrensablauf* wird folgendes ergéanzt:

»~Am 14.04.2010, 28.04.2010 und 11.05.2010 tagte die AG ,QS-Richtlinie Nr.13" im
Auftrag des Plenums erneut und entwickelte in ihren Sitzungen die Anlage zur Richt-
linie zur konkreten Darstellung der Datenflisse und die tragenden Grinde zur Anla-

ge.

Das Plenum beschloss am 20.05.2010 einstimmig die Anlage zur QesiU-RL und die
dazugehdrigen tragenden Griinde. Die Patientenvertretung und die Beteiligten nach
8137 Abs. 1 Satz 3 SGB V (der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bun-
desarztekammer und der Deutsche Pflegerat) sowie die Bundespsychotherapeuten-
kammer vertraten keine abweichende Meinung.

Berlin, den 20. Mai 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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