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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 20. Dezember 2005
iiber eine Richtlinie zur Sicherung der Qualitit von Dialyse-Behandlungen nach §§ 136
und 136a SGB V

Schreiben des G-BA vom 20. Dezember 2005, eingegangen im Bundesministerium fur
Gesundheit (BMG) am 28. Dezember 2005

Sehr geehrter Herr Dr, Hess,
der o0.g. Beschiuss wird nicht beanstandet.

Diese Entscheidung ist mit der Mahgabe verknupft, die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dia-
lyse bis zum 31. Mai 2006 durch einen abandernden Richtlinienbeschluss in folgendem

Punkt zu ergdnzen:

Bis zur Schaffung einer Rechtsgrundlage fur die mit der Richtlinie zu Zwecken der Qualitats-
sicherung vorgesehenen Malinahmen der Datenerhebung, -verarbeitung und ~tbermittlung
durch den Gesetzgeber ist in der Richtiinie eine Ubergangsregelung vorzusehen, die entwe-
der eine Einwilligung der Patienten in diese Malinahmen oder gine vollstandige Anonymisie-
rung der Patientendaten beinhaltet.

Eine solche Ubergangsregelung ist datenschutzrechilich geboten, da gesetzliche Regelun-

gen zur Erhebung, -Ubermittiung und —verarbeitung von Sozialdaten zurzeit lediglich fUr den
Bereich der Qualitatsprufungen nach § 136 Abs. 2 SGB V, nicht jedoch fur den Bereich der

Qualitatssicherung nach § 135a SGB V, bestehen.
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Insbesondere die Regelungen in den §§ 2, 3, 4 und 5 der Richtlinie, nach denen fur jede Di-
alyse-Behandlung im Rahmen der vertragsarztlichen Versergung Daten erhoben {(Vollerhe-
bung), pseudonymisiert weitergegeben und analysiert werden, gehen deutlich Uber die Er-
machtigung des G-BA in § 136 Abs. 2 Satz 2 SGB V zur Entwicklung von Auswahl, Umnfang
und Verfahren fur Stichprobenprifungen zur Qualitatsbeurteilung hinaus. Die in den tragen-
den Grunden zum Beschluss der Richtlinie zum Ausdruck gekemmene entgegenstehende
Rechtsauffassung des G-BA wird seitens des BMG nicht geteilt.

Die erforderlichen Rechtsgrundlagen kdnnen, da es um einen weitreichenden Eingriff in das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung geht, auch nicht im Rahmen von Richtlinien ge-
troffen werden. Vielmehr erfordern die im Interesse der Qualitatssicherung notwendigen
MaRnahmen der Richtlinie eine gesetzliche Erméchtigung. Das BMG wird sich diesbezlglich
fur eine baldige gesetzliche Anderung im SGB V einsetzen.

Solange eine solche Ermachtigung nicht existiert, muss in der Richtlinie fur eine Ubergangs-
zeit eine datenschutzrechtlich unbedenkliche Losung vorgesehen werden. Dazu kann die
Datenerhebung, — verarbeitung und —tbermittiung datenschutzrechtlich entweder durch eine
qualifizierte Einwilligungserklarung der Betroffenen legitimiert oder durch eine Anonymisie-
rung der Daten ermdglicht werden.

Die Auswah! einer der genannten Ubergangsldsungen soll vom G-BA getrotfen werden, da
die Abwagung von Vor- und Nachteilen der verschiedenen Verfahrensweisen und die Be-
wertung ihrer Eignung fur die Implementierung des neuen Qualitatssicherungssystems in der
Dialyse der fachlichen Beurteilung der gemeinsamen Selbstverwaltung Uberlassen werden
soll. Es wird davon ausgegarngen, dass der abandernde Richtlinjenbeschluss nicht erneut
nach § 94 Abs. 1 Satz 1 SGB V vorzulegen ist, jedoch eine Unterrichtung des BMG Gber die

Umsetzung der MalRgabe erfolgt.

Im Ubrigen wird darauf hingewiesen, dass nach der Schaffung einer gesetzlichen daten-
schutzrechtlichen Regelung fur die Qualitatssicherung durch den Gesetzgeber gegebenen-
falls eine Anpassung der Richtlinie erfolgen muss.

Mit freundhichen Griien
im Auftrag
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Dr. Hiltrud Kastenholz



