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

19, April 2010 und 20. Mai 2010

hier: Richtlinie gemé&R § 22 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 .V.m. § 137 Abs, 1 Nr. 1 SGB V liber
die elnrichtungs- und sektoreniibergreifenden MaBnahmen der Qualititssicherung
(Qesil-RL) sowie Anderungsbeschiuss zur Anlage Datenflussverfahren

Sehr géehrte Damen und Herren,

die von lhnen gemaf § 94 SGB V vorgelegten Beschilsse vom 19. April 2010 und 20. Mai
2010 zu einer Richtlinie gemai § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 1.V.m, § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGBV

Uber die einrichtungs- und sektorentibergreifenden Maftnahmen der Qualitatssicherung (Qe-
st-RL) und ihre Anlage Datenflussverfahren werden nicht beanstandat und kénnen daher in
Kraft traten.

Die Nichtbeanstandung wird verbunden mit:

a) der Auflage, his zum 31. Dezember 2011 eine Regelung zu beschliefen, die fur den
G-BA Transparenz iiber die auf der Landesabene nach § 22 Abs. 2 Qesl-RL ge-
schiossenen Veralnbarungen und thre Kostenfolgen herstedit,

b)  der Auflage, spatestsns mit Beschiussfassung Uber Teil 2 (themenspezifische Be-
stimmungen) eine Einwilligungslésung fiir nicht gesetzlich versicherte Patientinnen
und Patienten vorzusehean,

c} der Auflage, bis zum 31.12.2011 durch gine Anderung in § 13 Abs. 4 der Richtiinie
klarzustellen, dass bei der Anwendung eines Alternativmodeils zum Datenfluss eine
entsprechende Uberprifung auf dessen Vereinbarkeit mit datenschutzrechtlichen
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Vargaben erforderlich ist, die entsprechenden Regelungen fir das abweichende Da-
tenflussmodell vom G-BA baschlossen werden missen und dem Bundesministerium
fir Gesundheit zur aufsichtsrechtlichen Prifung nach § 24 Abs. 1 8. 1 vorzulegen

sind,

d) der Berichtsbitte zu den auf Grund dieser Richtlinie j&hrlich antstehenden Kosten fir
die Durchfiihrung der einrichtungs- und sektorenlibergreifenden Qualitatssicherung
bis zum 31. Dezember 2012,

€) der Priifbitte. zur Ergéinzung einer Regelung, die kriterienglelche Auswertungen cer
fur die l@nderbozogenan Verfahren von der Bundesauswertungsstelia bereits aus-
gewerteten Daten auf der Landesebena gem&R § 8 Nr. 1 Qesi-RL auf bedrundete
Ausnahmefalle begrenzt. Uher das Ergebnis der Prifung ist dem Bunc{esn#inisterium
fur Gesundheit bis zum 31. Dezember 2011 zu berichten.

Zu a)
Nach § 22 Abs, 2 der Richtlinie soll die Finanzierung der sektorentibergreifenden Landass-
arbeitsgemainschaften (LAG'en) in einem Vertrag zwischen den Landesverbinden der Kran-

kenkassen und der Ersatzkassen mit Kassenarztiicher Vereinigung (KV), Kassenzahn-
arztlicher Vereinigung (KZV ) und Landaskrankenhausgeselischaft (LKG) geregel werden.
Auler den Festlegungen, die sich insoweit aus den Strukturvorgaben und Aufgabenzu-
weisungen fir die LAG'en ergehen, enthalt die Richtlinie keine konkreten Regelungen zum
Finanzierungsumfang, der fr die Arbeit der LAG'en bereit gestelit werden soll.

Der G-BA Ist nach § 92 Abs. 1 SGB V in Verbindung mit 1. Kapitel § 7 Abs. 4 seiner Verfah-
rensordnung dazu verpflichtet, die Auswirkungen seiner Entscheidungen, insbesandere die

von thm beschlossenen Richtlinien darauf hin zu Gberpriifen, ob sie die Gewdhr fur eine aus-
reichende, zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung bieten. Daraus folgt, dass der (3-BA
auch bei der Qest-BL zukiinftig priffen muss, inwieweit die von ihm getroffenen eeatlegiin-
gen sachgerecht sind und die adéquate Durchfuhrung der einrichtunys- und sektgrenﬁber—
greffenden Qualititssicherung gewdhrleisten. In Bezug auf die Aufgabenerfmiung’ und F nan-
zierung der LAG'en ist der G-BA auf der Grundlage der bisher heschlossenen Rebemngen-
aus Sicht des BMG nicht in der Lage, dieser Verpflichtung in ausreichendsm Mal‘!le nachzu-
kommen. Ohne Informationen tber den Inhalt der Verginbarungen nach § 22 Abs. 2 und ihre
finanziellen Auswirkungen kann der G-BA weder beurteilen, cb die infrastrukturgllen Voraus-
setzungen fir eine sachgerachte Arbeilt der LAG’en gegeben sind und die Umsetzung der

Richtlinle in den Landern gesichert ist, noch inwieweit die Aufgabenerfullung durch die
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LAG'en einer wirtschaftlichen Verwendung von GKV-Mitteln entspricht. Beides ist fir die
Uberprifung der Regelungsn zur Organisation, Aufgabenzuweisuing und Finanzierung der
LAG'en in der Qest-RL von Bedeutung. Ein Uberblick Gber die verschiedenen Vereinbarun-
gen In den Léandern arméglicht zudem ein winschenswertes Lernen der Landesebenen von-

Seladven

einander, das songt mangels Transparenz wesentlich arschwert wére, Es ist deshalb er-
forderfich, dass der G-BA die Richtlinie bis Ende 2011 um eine Regelung ergénzt, die ihm
die notwendigen Informationen verschafft.

Zu b}

Der G-BA hat keine Kompetenz, die Leistungserbringer durch untergasetziiche Richtlinien-
normen zur Ubermittiung von Daten nicht geseizlich versicherter Patientinnen und Patleriten
zu verpfiichten, ohne dass deren Einwilligung zuvor eingeholt wurde. Wi Sie in lhrem
Sehreiben vom 12.10.2010 zutreffend feststellen, fehlt es hierfir an einer gesetzlichen B2-
fugnisnorm. Auch die for die Daten der gesetzlich Versicherten geltende Vorachrift des § 209
SGB V bietet keine hinreichende Rechtsgrundlage. Deshalb ist die Einwilligungsldsung §pé-
testens mit einer Beschlussfassung iber den themenspezifischen Tell der Richtlinie in der
Richtlinie vorzusehen,

Zu ¢)

Die in § 13 Abs. 4 der Richtlinie enthaltene Aussage, das in den tragenden Griinden arlduter-
te Alternativimodell bediirfe kelner (spéteren) separaten Uberpriifung auf ihre Vereinbarkeit
mit den datenschutzrechtlichen Vorgaben, steht mit den rechtlichen Vorgaben nicht in Ein-
kiang. Ausflhrungen und Schaubilder in den tragenden Griinden haben keinen Regelungs-
charakter und kénnen daher kein wirksames untergesetziiches Recht setzen. Zudem hedirf
te e auch inhaitlich noch weiterer Detallregelungen, um die Datenfilisse transparent und
umfassend zu regeln, (n den Rahmenbestimmungen der Richtlinie ist daher klarzustelien,
dass auch bei Anwendung gines Alternativmodells zum Datentluss eine entsprechende
Uerprifung auf dessen Vereinbarkeit mit datenschutzrechtlichen Vorgaben erforderlich ist
und die antsprechenden Regelungen fur das abweichende Datenflussmodell vomn G-BA be-
schlossen werden mussen, Der Richilinienbeschluss zu einem abweichenden Datenfluss-
modell bedarf sslbstverstandiich siner Vorlage an das BMG nach § 94 8GB V und einer auf-
sichtsrachtlichen Prifung, insbesondere auch in datenschutzrechtlicher Hinsicht.

Zu d)

(m Hinblick auf die Entwickiung der Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung biftet
das BMG den G-BA bis Ende 2012 um Information zu den jahrlichen Kosten, die auf Grund
der Qest-RL entstehen, Bis zu dem genannten Zeitpunkt dirften - nach Anlaufen von Maf-

nahmen zur einrichtungs- und sektoreniibargreifenden Qualitdtssicherung - erste aussage-
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kraftige Zahlen vorliegen. Der Bericht sollte eine Aufschliisselung der ¢inzeinen Kosten-
positionen nach § 22 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie sowie ainen Uberilick Uber die unterschiecl-
lichen Aufwendungen in den Landern enthalten.

Zue)
Der vom G-BA in seinem Schralben vom 14. Septamber 2010 dargestelite Versuch eines
Ausgleichs zwischen zentralen und dezentralen Elementen der Durchftihrung bei der ginrich-

"tungs- und saktoreniibergreifenden Qualitdtssicherung ist aus Sicht des BMG in Bezug auf

die Regelungen der Qesl-RL zur Datenauswertung (§ 6 Nr, 1 und § 10 Abs. 2 Nr. 3) nicht
vollstandig gelungen. Da die Auswertung der Daten zur Gewdhriefstung einer bundeswaeiten
Vergleichbarkeit sachgerechter Weise pereits durch die Bundesauswertungsstelie erfolgt,
arscheint die ermaglichte kriterlengleiche Auswertung auf der Landesebene fur den Regelfall
Gberfltissig und im Hinblick auf eine wirtschaftliche Verwendung von Kassenmitteln probie-
matiseh. Nach Auffassung des BMG solite der G-BA deshalb — inshesondere auch im Hin-
blick auf die Grundsétze der Wirschaftlichkeit und Sparsamkeit - prifen, die Aus-
wertungsmoglichkeit auf Landesebene auf Falle zu begrenzen, In denen nochmalige Aus-
wertungen z.B. zur Verfahrenskontrolle, zur Nachprifung von landesbezogenen Auffallighei-
ten/Basonderheiten oder im Zusammenhang mit vorgesehanean Sonderauswertungen der
Lander gerechtfertigt sind. Das Ergebnis der Beratungen hierzu ist dem BMG bls 2um

31, Dezember 2011 mitzuteilen,

Ergénzend weise ich darauf hin, dass hinzichtlich der Verwendung der lebenslangen Krain-
kenversichertennummer (KV-Nr.) davon ausgegangen wird, dass durch die Kombination der
KV-Nr. mit einem for jedes Verfahren unterschiedlichen Schiiissel sichergestellt ist, dass die
Peeudanymisierung der KV-Nr. nur mit diesem verfahrensspezifischen Schiiiazel erfolgt und
so gewdhrleistet ist, dass die entstelienden Pseudonyme fiir jedes Verfahren spezifisch sind
und nicht verfahrensibergreifend verkniipft werden kénnen. ich bitie Sie, sich diesbezilg ich
ggf. noch einmal mit dem Bundesamt fir die Sicherheit in der Informationstechnik in Verbin-
dung zu setzen.

Zu den Bestimmungen Ober die Landesarbeitsgemeinschaften (§§ 5 und 6) waise ich darauf
hin, dass davon ausgegangen wird, dass fur die Aufgabe der Uberprifung der Daten auf thre
Valiclitat nur das hierfir angestellte Personal Einblick in diese Daten nimmt und dieses nicht
gleichzeitig fiir eine Tragerorganisation der LAG tatig ist und Einblick In die dortigen Soz al-
daten nimmt. Zudam wird davon ausgegangen, dass die in dem Lenkungsgremium vertre-
tenen Personen keine Kenntnis von den an die LAG Ubermittelten Daten erlangt.

it freundlichen Griften
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LT

Dr. Utrish Orlowski

Rechtshehelfsbelahrung

Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftiich oder zur Niedarschrift das
Urkundsbeamten der Geschaftsstalle beim Landessozialgericht Berlin-Brandenburg, Férsterwag 2 -- 6,
144582 Potgdam Klage erhoban werden,




