Tragende Griinde
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber die pflichtige Erhebung und Nutzung personenbezo-
gener Daten von Patientinnen und Patienten nach MaRgabe
des § 299 SGB V im Probebetrieb des sektorenubergreifen-

den Qualitatssicherungsverfahrens Kataraktoperation

1. Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage von § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i. V. m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V
hat der G-BA die Richtlinie Uber die einrichtungs- und sektorenubergreifenden Mal3-
nahmen zur Qualitatssicherung (Qesu-RL) erlassen. Diese Richtlinie wird in ihrem
Teil 2 so genannte themenspezifische Bestimmungen enthalten. Diese werden the-
menbezogene Darlegungen zu den einzelnen QS-Verfahren enthalten. Bei der Be-
stimmung der Indikatoren und Instrumente, die in den jeweiligen themenspezifischen
Bestimmungen zur Anwendung kommen, berlcksichtigt der G-BA die entsprechen-
den Abschlussberichte der Institution nach §137a SGB V, wenn er diese zuvor be-
auftragt hat. Vorliegend hat die Institution nach § 137a SGB V nach Auftrag durch
den G-BA einen Abschlussbericht vorgelegt. Der G-BA hat nunmehr beschlossen,
auf der Grundlage des Abschlussberichtes der Institution nach § 137a SGB V einen
Probebetrieb durchzuflhren. Hierbei werden freiwillig teiinehmende Leistungserbrin-
gerinnen und Leistungserbringer sowie in einem bestimmten Zeitraum bei diesem
Leistungserbringer wegen einer Kataraktoperation in Behandlung befindliche Patien-
tinnen und Patienten beteiligt. Die erforderliche Datennutzung erfolgt auf der Grund-
lage des § 299 SGB V.

Dieser Beschluss regelt die pflichtige Erhebung und Nutzung personenidentifizieren-
der Daten bei den Probebetrieben nach MalRgabe des § 299 SGB V.
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2. Eckpunkte der Entscheidung
a. Allgemeines

Vorliegend werden entsprechend den Vorgaben des § 299 SGB V die erforderlichen
Regelungen fur eine Nutzung der Daten der Patientinnen und Patienten flr den Pro-
bebetrieb fur das Qualitatssicherungsverfahren Kataraktoperation beschlossen. Der
G-BA hat am 12.11.2009 bei der Institution nach § 137a SGBV die Entwicklung von
Indikatoren und Instrumenten fur ein Qualitatssicherungsverfahren Kataraktoperation
beauftragt. Auf der Grundlage des Abschlussberichts der Institution, welcher unter
http://www.sqg.de/entwicklung/neue-verfahren/index.html abrufbar ist, und dem Ab-
schluss von Machbarkeitsprufungen, soll nun durch einen Probebetrieb getestet wer-
den, ob die fur die entwickelten Indikatoren erforderlichen Daten erhebbar sind. Wei-

ter sollen Infrastruktur usw. getestet werden.

Der Probebetrieb wird mit freiwilligen Leistungserbringerinnen und Leistungserbrin-
gern durchgefihrt werden. Um einen moglichst nah an den tatsachlichen Vorausset-
zungen und Bedingungen orientierten Testbetrieb durchzufihren, sollen bei diesen
freiwilligen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern die Daten aller dort in
einem bestimmten Zeitraum wegen einer Kataraktoperation behandelten Patientin-
nen und Patienten (siehe genauer unter Ziffer 3) in den Probebetrieb einbezogen
werden. Die Erhebung und Nutzung dieser Daten erfolgt auf der Grundlage des
§ 299 SGB V. Mit dem vorliegenden Beschluss werden die nach § 299 SGB V erfor-

derlichen Normierungen vorgenommen.

b. Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu Ziff. | ,,Gegenstand dieses Beschlusses*

Unter Ziff. | wird der Gegenstand des Beschlusses genauer konkretisiert, seine Ziel-
setzung umschrieben. Wie bereits einleitend dargestellt, werden vorliegend die erfor-

derlichen Normierungen nach § 299 SGB V getroffen, um die Daten der Patientinnen
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und Patienten zeitlich begrenzt im Rahmen des Probebetriebs nutzen zu kénnen.
Gegenstand des vorliegenden Qualitatssicherungsverfahrens ist das sektorgleiche

Verfahren Kataraktoperation mit Follow-up.

Zu Ziff. 1l ,,Ziel des Probebetriebs*“

Unter Ziff. Il ist die Zielsetzung des Probebetriebs und mithin auch die Zielsetzung
der Nutzung der Daten der Patientinnen und Patienten beschrieben. Auf der Grund-
lage des Abschlussberichts der Institution nach § 137a SGB V hat der G-BA be-
stimmte Indikatoren ausgewahlt, mit denen ggf. das Qualitatssicherungsverfahren
Kataraktoperation durchgefuhrt werden soll. Vor einer flachendeckenden Anwendung
des Verfahrens Kataraktoperation soll nun anhand einzelner, freiwilliger Leistungs-
erbringerinnen und Leistungserbringer in einer auf 3 Monate begrenzten Phase des
Probebetriebs getestet werden, ob die fur die Berechnung der Indikatoren erforderli-
chen Daten praktisch erhebbar sind, ob die Ergebnisse praktikabel und fur die Durch-
fuhrung der Qualitatssicherung verwertbar sind. Es sollen etwaige Probleme bei den
Datenflissen identifiziert werden und getestet werden, so zum Beispiel, ob die Zu-
sammenfihrung von verschiedenen Behandlungsdatensatzen desselben Patienten
funktioniert. Das Verfahren Kataraktoperation wird primar die Daten nutzen, die an-
lasslich der Kataraktoperation erhoben werden. Zudem soll auch ein so genannter
Follow-up Datensatz, der Daten von mit einem gewissen zeitlichen Abstand zur
Operation erfolgenden Untersuchungen enthalt, in das Qualitatssicherungsverfahren
einbezogen werden. Durch diese zeitlich deutlich versetzte Untersuchung geht man
davon aus, die Qualitat der Indikationsstellung und Durchfihrung der Operation bes-
ser beurteilen zu kdénnen. Allerdings erfordert dies das nachtragliche Zusammenfuh-
ren der Datensatze der Operation mit dem Follow- up Datensatz. Erst durch die Zu-
sammenfuhrung der zu unterschiedlichen Zeitpunkten und in ggf. unterschiedlichen
Sektoren erhobenen Daten, wird eine sachgerechte Bewertung der Qualitat der Be-

handlung mdglich.
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Zu testen, ob hier Schnittstellen und Verfahren ordnungsgemalf funktionieren, ist Teil
des Probebetriebs. Im Rahmen des Probebetriebs soll zudem abgeschatzt werden,
wie hoch der Aufwand der Dokumentation und Ubermittlung fiir die einzelnen Leis-
tungserbringerinnen und Leistungserbringer ist. Es wird getestet, ob die Ubermittlung
der Ergebnisse der Auswertungen der zuvor erhobenen Daten an die Leistungserb-
ringer funktioniert und ggf. auch, ob diese hinsichtlich der Rickmeldungen Optimie-
rungsbedarfe sehen. Weiterhin soll gepruft werden, ob mit Hilfe des vorgeschlagenen
Indikatorenkonzeptes aussagekraftige Auswertungen erstellt werden kdnnen. Insge-
samt soll anhand des Probebetriebs festgestellt werden, ob das Verfahren flachen-
deckend betrieben werden kann und Optimierungsbedarfe an den verschiedenen

genannten Stellen bestehen.

Zu Ziff. 1ll ,,Betroffene Patientinnen und Patienten*

Vorliegend wird die vom Beschluss betroffene Patientengruppe detailliert beschrie-
ben. Es sind von dem Beschluss allein in der gesetzlichen Krankenversicherung ver-
sicherte Personen betroffen, die in der Zeit von 01.04.2012 bis langstens 31.08.2012
bei einem freiwillig an dem Probebetrieb teilnehmenden Leistungserbringer eine Ka-
taraktoperation durchfuhren lassen oder wegen einer solchen in Behandlung sind
und zudem zum Zeitpunkt der Behandlung mindestens 50 Jahre alt sind. Die Alters-
grenze ergibt sich hierbei aus dem angestrebten Qualitatssicherungsverfahren: da
mit dem angestrebten Verfahren insbesondere die so genannte senile Kataraktope-
ration gesichert werden soll, wurde vorliegend eine Altersgrenze gesetzt; die Bezug-
nahme auf die Kataraktoperation bei alteren Menschen hat seine Ursache insbeson-
dere darin, dass damit die groRte und fur einen externen Vergleich homogenste
Gruppe erfasst wird. Der Zeitraum der Erhebung der Daten wird 3 Monate betragen;
um etwaigen Verschiebungen in der Terminplanung Rechnung zu tragen betragt der
hier geregelte Zeitraum 5 Monate.
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Zu Ziff. IV ,Verfahrensart*

Unter Bezugnahme auf die Regelung von Teil 1 § 2 Qesu-RL ist vorliegend klarge-
stellt, dass das Qualitatssicherungsverfahren Kataraktoperation als landerbezogenes

Verfahren durchgefihrt werden wird.

Zu Ziff. V ,,Umfang der Datenerhebung*“

Zu Abs. 1:

Nach § 299 Abs. 1 Nr. 1 SGB V hat die Nutzung der personenbezogenen Daten
der Patientinnen und Patienten auf der Grundlage einer Stichprobe zu erfolgen.
Der hier durchgeflhrte Probebetrieb wird auf der Grundlage einer Stichprobe der
Daten der von einer Kataraktoperation betroffenen Patientinnen und Patienten
durchgefuhrt. Zum einen ist der Kreis der betroffenen Patientinnen und Patienten
durch die freiwilligen Leistungserbringer eingegrenzt. Zum Zweiten findet der
Probebetrieb nur fur einen begrenzten Zeitraum (3 Monate) statt. Zum Dritten

werden nur Patienten erfasst, die alter als 50 Jahre sind.

Zu Abs. 2

Die im Rahmen des Probebetriebs von den Patientinnen und Patienten erhobe-
nen und genutzten Daten werden vorliegend naher erlautert. § 299 Abs. 2 Satz 2
SGB V fordert, die zu erhebenden Daten in der normativen Entscheidung des G-
BA abzubilden. Vorliegend werden — jeweils unter Bezugnahme auf die Qesu-RL
- zunachst die Arten der erhobenen und genutzten Daten genannt (personenbe-
zogene Daten, Qualitatssicherungsdaten, administrative Daten). Dann werden
diese weiter in Gruppen zusammengefasst, um den betroffenen Patientinnen und
Patienten einen Uberblick tber die zu erfassenden Daten zu erleichtern. Hinter

den zusammenfassenden Gruppen sind sodann die Datengruppen genannt, zu
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denen Daten erhoben und genutzt werden. Hierbei wird nicht jedes Datenfeld ge-
nannt — durch die Aufzahlung wird jedoch der Patient und die Patientin in die La-
ge versetzt, ihre datenschutzrechlichen Rechte im Hinblick auf die dokumentier-

ten Daten geltend zu machen.

Zu Ziff. VI ,Umfang des Probebetriebs*

Unter Ziff. VI ist dargestellt, welche Teile eines ,Vollverfahrens® nach der Qesu-RL
vorliegend im Rahmen des Probebetriebs getestet wird. Das beabsichtigte Qualitats-
sicherungsverfahren ,Kataraktoperation“ wird ein Verfahren nach der Qesu-RL sein.
Dieses sieht in Teil 1 umfassende Rahmenbestimmungen fir ein Qualitatssiche-
rungsverfahren vor. Nicht alle diese Regelungen finden im Rahmen des Probebe-
triebs Anwendung. Daher sind unter Ziff. VI diejenigen Prozessschritte unter Bezug-
nahme auf die QesU-RL aufgefuhrt, die Gegenstand des Probebetriebs sind. Teilwei-
se sind hier — etwa bei Unterziffer 6 — auch die erforderlichen Abweichungen zur
Qesu-RL normiert.

Insgesamt ist zwingend erforderlich, diesen Beschluss im Kontext mit der Qesu-RL
zu sehen. Der hier erfolgende Probebetrieb findet auf der Grundlage der Datenfllsse
der Qesu-RL statt; das bedeutet, dass die zum Schutz der Daten der Patientinnen
und Patienten normierten Regelungen zur Pseudonymisierung der personenbezoge-
nen Daten durch eine unabhangige Vertrauensstelle eingreifen. Weiterhin ist in der
Qesu-RL normiert, dass immer nur diejenigen Stellen Zugriff auf den Teil der Daten
haben, den sie fur ihre jeweiligen Aufgaben bendtigen. Auch diese Regelungen die-
nen dem Schutz der Daten der Patientinnen und Patienten. Im Einzelnen sei daher
zur Erlauterung des Verfahrens auf die Regelungen der Qesu-RL insbesondere in

§§ 11 und 13 sowie auf die Anlage zu Teil 1 der Richtlinie verwiesen.
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Zu Ziff. VIl ,Information der Patientinnen und Patienten*

Nach § 299 Abs. 1 Nr. 3 SGB V sind alle von einer Datenerhebung und —nutzung zu
Zwecken der Qualitatssicherung betroffenen Patientinnen und Patienten in qualifi-
zierter Weise Uber die Erhebung und Nutzung der Daten zu informieren. Diese In-
formationspflicht ist auch unter Teil 1 § 24 Qesu-RL normiert. Die betroffenen Patien-
tinnen und Patienten sind in verstandlicher Weise uber Zweck und Inhalt des Probe-
betriebs zu informieren; dies umfasst insbesondere eine Information Uber den Ge-
genstand und Ziel der Datenerhebung (welche Daten), die erhebende und die daten-
verarbeitenden Stellen in verstandlicher Weise. Zu diesem Zweck wird ein Merkblatt

erstellt, welches die Leistungserbringer nutzen konnen.

Zu Ziff. VIl ,,Ende des Probebetriebs*

Die Daten der Patientinnen und Patienten kdnnen im Rahmen der Vorgaben der
Ziff. lll erhoben und die so erfassten Daten bis zum Ende des Probebetriebs genutzt
werden. Die Institution nach § 137a SGB V wird Uber den Probebetrieb einen Bericht
erstellen. Im Rahmen der Berichterstellung ist eine Nutzung der (pseudonymisierten
Daten) weiter erforderlich. Erst nach abschlieRender Fertigstellung des Berichts und
vorbehaltsfreier Abnahme durch den G-BA werden die Daten fur den Probebetrieb
nicht mehr bendtigt. Sie sind sodann durch die Institution nach § 137a SGB V zu

anonymisieren. Das Geheimnis bei der Vertrauensstelle ist zu |I6schen.

3. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss hat sich in seiner Sitzung am 1. November 2011 mit der Frage
des patientenindividuellen Einwilligungserfordernisses bei der Durchfihrung von
Probebetrieben vor Erstellung themenspezifischer Bestimmungen befasst und die
AG Qesu-RL mit der Erstellung einer Beschlussempfehlung zur Durchfuhrung von
Probebetrieben ohne patientenindividuelle Einwilligung unter Einhaltung der § 299
SGB V beauftragt.
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Die AG Qesu-RL hat sich in vier Sitzungen (25.10.2011, 11.11.2011, 30.11.2011 und
7.12.2011) mit dem Thema und der Erarbeitung einer Beschlussempfehlung fur das
QS-Verfahren Kataraktoperation befasst, die dem Unterausschuss zur Beratung in
seiner Sitzung am 6. Dezember 2011 vorgelegt wurde. Die Unterlagen wurden nicht
entfristet, dessen ungeachtet hat der Unterausschuss mehrheitlich konsentiert, die
Beschlussempfehlung zunachst zur abschlielienden Abstimmung an die AG zurlck-
zuverweisen und diese bei Einvernehmen dem Plenum zur Beschlussfassung im
Dezember weiterzuleiten. Dem Plenum konnte zu seiner Sitzung am 15. Dezember

2011 ein in der AG konsentierter Beschlussentwurf vorgelegt werden.

Nach § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V sind die Bundesarztekammer, der Verband der pri-
vaten Krankenversicherung sowie die Berufsorganisationen der Pflegeberufe bei den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V zu beteiligen. Die genannten Or-

ganisationen wurden seit Oktober 2010 an den Beratungen durchgangig beteiligt.

4. Beschluss des G-BA

Das Plenum hat in der Sitzung am 15. Dezember 2011 dem Beschlussentwurf ein-

stimmig zugestimmt. Die Patientenvertretung hat den Beschluss mitgetragen.
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