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Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) gemil § 91 SGB V vom

19, Apri! 2010 und 20, Mai 2010
hier: Richtlinie gemil § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V Uber
die eintichtungs- und sektoreniibergreifenden Matnahmen der Qualitatssicherung
(Qesii-RL) sowie Anderungsbeschluss zur Anlage Datenflussverfahren

Sehr geehrte Damen und Herren,
mit Schreiben vorn 19, April und 21. Mai 2010 haben Sie dem Bundesministerium fur
Gesundheit (BMG) die 0.g. Beschliisse nach § 94 Abs. 1 SGB V vorgelegt. Fur die Priifung

dieser Beschliisse benotigt das BMG zusétzliche Ausklinfte zu falgenden Fragen, die sich
bei der datenschutzrechtlichen Priifung ergeben haben:

1) Zu § 2 der Anlage Datenflussverfahren:

Gem4R § 2 Abs. 2 der Anlage der Richtlinie werden die patientenidentifizierenden Daten zur
Erzeugung eines Pseudonyms bei den Leistungserbringern so verschlilsselt, dass nur die
Vertrauensstelle sie lesen kann. Dazu verwenden die verschliisselnden Stellen (also die
Leistungserbringer) einen offentlichen Schiiissel der Vertrauensstelle. In der Regel wird zur
Patientenidentifikation die lebenslange Krankenversichertennummer fur Versicherte ver-
wendet.

Aus diesen Formulierungen geht das vargesehene Verfahren nicht eindeutig hervor. Soll
damit zum Ausdruck gebracht werden, dass der Leistungserbringer die Krankenver-
sichertennummer verschliisselt, also auf der Grundlage dieser Nummer ein Pseudonym er-
zeugt mit der Folge, dass nach der Entschliisselung durch die Vertrauensstelle dort wieder
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die Krankenversichertennummer vorliegt? Worin unterscheiden sich "dffentlicher” und
"nrivater”’ Schliissel? Wird der sffantiiche Schlisse! auch Dritten bekannt gemacht?

Um den gesetzlichen Anforderungen des § 18 f SGB IV gerecht zu werden, stellt sich zudem
die Frage nach der Zulassigkeit/Notwendigkeit der Verwendung der lsbenslangen Kranken-
versichertennummer. Sofern der G-BA dlese fir unverzichtbar halten solite, miisste er die
Grunde, die sine solche Notwendigkeit belegen, nachvallziehbar darlegen.

Dem Richtlinientext ist nicht zu entnehmen, ob die Patenannahmestelien nach der Uber-
mittMng der in der Richtlinie genannten Daten an die Vertrauensstelle noch Kopien von den
bermittelten Datensatzen behalten und ob deshalb insbesondere bei der LQS und LKG im
Falle einar Ubermittiung neuer Daten aufgrund einer anderen themenspezifischen Richtlinie
gine patientenbezogene Zusammenflhrung aller einer Krankenversichertennummer Zu-
ordenbaren Qualitétsdaten méglich ware.

7y Zu§§ 9, 18 Abs. 1 Safz 5 der Richtlinie

Der Richtlinie, der Aniage und den jewelligen tragenden Grunden ist nicht zu entnshmen,
welche genauen Prifungen LQS/LKG mit den Qualitatsdaten durchfithren sollen. In § 3 der
Anlage wird lediglich ausgefihr, dass sie die Plausibilitat und Volistandigkeit anhand des
Datenpriifprogramms und die Vollzahligkeit anhand der Konformitdtserkldrung prifen. Was
genau mit den Daten gemacht wird, bisibt ofien. Zudem ist keine Notwendigkeit dafir er-
kennbar, dass eine Einsichtnahme der LQS/LKG in die Qualitatsdaten unverzichtbar ist.
Vielmehr belegt das bei den K(Z)Ven vorgesehene Verfahren, dass die mit der Richtlinie
verfoigten Ziele auch ohne eine Prifung der Qualitétsdaten in den Datenannahmestellen er-
reicht werden kénnen. Dies kénnte einheitlich fur alle Sektoren in der Bundesauswertungs-
stelle erfolgen. Sofern der G-BA eine Einsichtnahme der LQS/LKG in die Qualitétadaten flr
unverzichtbar halten sollte, mussten hierzu fachliche stichhaltige Grilnde benannt werden,
um elne Erforderlichkeit im datenschutzrechtlichen Sinn zu belegen. '

Das gleiche gilt fiir die Notwendigkeit der Einsichtnahme in die Riickmeldeberichte, die flr
LQS und LKG nach § 18 Abs. 1 Satz 5 maglich ist, fir die K(Z)V'en aber nicht, Auch hierfr
mussten tragfahige Griinde dargelegt werden,

Das in § 9 Abs. 2 Satz 1 der Richtlinie beschriebene Verfahren widerspricht den Dar-
steliungen im Datenflussmodell. Wihrend nach den Formulierungen des § 9 das Ergebnis
der Plausibilitits-, Vollstandigkeits- und Volizshligkeitaprifung direkt an die Bundasaus-
wertungsstelle weiterzuleiten ist, sieht das Datenflussmodell keine direkte Datenibermittiung
an die Auswertungsstelle vor. Vielmehr werden nach dem Datenflussmodell s&mtliche an die
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Bundesauswertungsstelle zu Ubermitteinden Daten sunachst (ber die Verirauensstelie ge-
leftet, Hier besteht Aufklarungsbedarf, was wirklich gewollt ist.

. loh weise darauf hin, dass nach § 94 Abs. 1 Satz 3 8GB V der Lauf der Beanstandungsfrist

fur beide o.g. Beschltisse - Qes(-RL und Anlage Datenflussverfahren - bis zum Eingang der
Auskiinfte, die mit dissem Schreiben sowie mit Schreiben vom 07. Juli 2010 (Finanzie-
rungsfragen) erbeten sind, unterbrochen ist. Die Auskiinfte konnen selbstverstandlich auch
in einer Stellungnahme zusammengefasst werdan.

Mit freundlichen Gruien
Im Auftrag

oo,

Dr. Hiltrud Kastenholz




