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Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) geman § 91 SGB V vom
15. Dazember 2011
hier: Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherung
(Qes=l-RL): Baschlussfagsung zur Durchfithrung von Probebetrieben

Sehr geehrte Damean und Herren,

mit Schreiben vom 22. Dezember 2011 haben Sle dem Bundesministerium ftir Gesundheit
(BMG) die von [hnen am 15. Dezember 2011 gefasaten Beschliisse tber die pflichtige Erhe-
bung und Nutzung personenbezogener Daten von Patisntinnen und Patienten nach Malga-
be des § 292 SGB Vim Probebetrieb der sektorenibergreifenden Qualitatssicherungsverfah-
ren Kataraktoperation und Konisation zur Kenntnisnahme (bersandt.

Das BMG ist der Ansicht, dass es sich hierbai um Richtlinienbeschitisse nach §§ 92 Absatz 1
Satz 2 Nr. 13, 137 Absatz 1 Satz 1 SGB V handelt, weshalb sie dar Prifung durch das BMG
nach § 94 Absatz 1 3GB V unterliegen. Diese Ansicht beruht auf folgendon Erwdgungen:

§ 209 Absatz 1 Satz 1 SGB V a.F. gibt dem G-BA auf, fiir die im Rahmen einer Qualitatasi-
cherungsmalnahme vorgesehena Erhabung, Verarbeitung und Nutzung von Sozialdaten in
seinen Richtlinien und Beschlissen bestimmte datenschutzrechtliche Aspekte besonders
sicherzustellen, Ausweislich der jeweiligen Ziffer I. verfolgen die Beschlisse genau dieses
Ziel.

Aufgrund ihres materiellen Regelungsgehaltes sind beide Beschltisse als Normbeschiiissa
ZU bawerten, die einar gosetzlichen Regelungsgrundlags bediirfen, § 299 Absatz 1 Satz 1
SGBV aF. verweist fir den G-BA auf §5 136 Absatz 2 Satz 2, 137 Absatz 1 Satz 1 und Ab-
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satz 3 SGB V. Die in den Beschiilssen enthaltenen Regelungen hétten in Form einer Richtli-

' nie getroffen werden muasen. Einschldgig ist er § 137 Absatz 1 Saiz 1 SGB V, wobei offen

bleiben kanh, ob der Regelungsgegenstand der Beschlusse dem Anwendungsbereich des
§ 137 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V unierfallt, weil § 137 Absatz 1 Satz 1 SGB V durch die
gewshlta Formullerung “insbesondere” jedenfalls offen gestaltet ist,

Die einzige in § 289 Absatz 1 Satz 1 8GB V a.F. genannte Regelung, auf deren Grundiage
&l Beschiuas ohne Richilinienqualitat ergehen kann, ist § 137 Absatz 3 SGB V. Dieser ist
aber vorliegend schon deshalb nicht einschligig, weil die Beschiisse Regalungen zur sekto-
rentbergreifenden Qualititssicherung treffen, § 137 Absatz 3 SGB V In seinem Anwen-
dungsbereich hingegen auf den stationdren Sektor begrenzt ist. Hinzu kommt, dass sich der
Inhalt der Beschlusse keiner der abschlieRend aufgefuhrten Regelungsmaterien des §137
Absatz 3 SGB V zuordnen lasst.

Die BeschlUsse kdnnen daher erst nach erfolgter Nichibeanstandung im Bundesanzeiger
verdffentlicht werden.

Im Rahmen der Prifung nach § 94 Absatz 1 8GB V erglot sich seitens des BMG zudem vor-
laufig folgender Kiarungs~ bzw, Nachfragebecdarf;

1. Einheziehung Nicht-GKV-Versicherter

I den Beschlitissen wird jeweils unter lil. die Einbeziehung aller Patienten vorgegeban, die
im Zeitraum vom 1. April 2012 bis 31. August 2012 bei den freiwillig teilnehmenden Leis-
tungserbringern operiert warden und zum Zeitpunkt der Operation mindestens 50 Jahre bzw.
12 Jahre alt sind. Demgageniiber wird in den tragsnden Griinden (8. 4) ausdrticklich darge-
stellt, dass von dem jeweiligen Beschiluss allen in der gesetzlichen Krankenversicherung
versicherte Personen betroffen sind.

Es wird um Stellungnahme gebeaten, warum In den Wortlaut des jeweiligen Beschlusses die
in der Begriindung aufgefithre Beschrankung auf in der gesetzlichen Krankenversicherung
versicherts Patientinnen und Patienten nicht aufgenommen worden ist.

2. Stichprobenerhebung und Pseudonymisierung durch Vertrauensstelle

Die Erhebung ist jeweils nach Punkt V Absatz 1 Satz 3 ausdriicklich als "Stichproba" vorge-
sehen. Fir eine Stichprobenerhebung gibt § 299 Absatz 2 Satz 1 SGB V ausdrticklich vor,
dass das Verfahren zur Pseudonymisierung von den an der vertragsérztiichen Versorgung
teilnehmenden Arzten und tibrigen Leistungserbringern anzuwenden ist. Aus dem jeweiligen
Patientenmerkblatt (3. 2) ist zu entnehmen, dass die Pseudonymisierung von der Vertrau-
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enssielle (Versichertendaten) oder von der Datenannahmestelle (Emnchiungsdaten) vorge-
notnmen werden soll,

Es wird um Stellungnahme gebeten, wie die Vargahe des § 299 Absatz 2 SGB V mit den
vorgelegten Beschltissen umgesetzt werden soll,

3. Festlegung der zu erhebenden Daten {Patientenmerkbiatt)

Im jewelligen Patientenmerkblatt (5. 1) wird zu der Frage, welche Daten genau erfasst wer-
den missen, ausgefihrt, dass "das mit der wissenschaftiichen Auswertung beauftragte
AQUA-Institut und der Gemeinsame Bundesausschuss" diese Daten festlagen,

Atis Sicht des BMG legt ausschlieRlich der G-BA die konkret zu erhebenden Daten im Rah-

men der gesetzlichen Vorgaben das SGB V fest. Die o.g. Formulierung kénnte geeignet sein,

ber den Patientinnen und Patienten den Eindruck zu erwecken, dass auch das mit der wis-
senschaftiichen Ausweriung beauftragte AQUA-Institut die Daten festlegt und insoweit auch
datenschutzrechtlich fir die Auswahl dor Daten verantwortlich sei. Es wird um Stellungnah-
me zu der in den Patientenmerkbléttern gewdahiten Formulierung geheten,

4, Beteiligung nach § 137 Absatz 1 Satz 3 SGB V bzw. Stellungnahmeverfahren
nach § 91 Abgatz 5 SGBV

Aus den tragenden Grinden baider Beschlisse ist nicht ersichtlich, ob und mit welchem Er-
gebnis das nach § 137 Absalz 1 Satz 3 SGB V vorgesehene Betailigungsverfahren bzw. '
Stellunghahmeverfahren nach § 81 Absatz 5 3GB V durchgefihrt wurde. Es wird auch dies-
baziiglich um Stellungnahme gebeten.

lch weise darauf hin, dass nach § 94 Absatz 1 Satz 3 SGB V der Lauf der Beanstandungs-
frist bis zum Eingang Ihrer Auskiinfte unterbrochen ist.

Mit fraundlichen GriiRen
Im Auftrag

wdtenlds

i.V. Dr. Hiltrud Kastenholz
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