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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 15.12.2011 bzgl. MaRnahmen
zur Qualitédtssicherung der Protonentherapie beim Osophaguskarzinom

hier: lhr Schreiben vom 8. Februar 2012

Sehr geehrter Herr Dr. Dalhoff,

mit Schreiben vom 8. Februar 2012 haben Sie zu o.g. Beschluss, der gemaf § 137 Abs. 1
SGB V Richtlinienqualitat hat, mitgeteilt, dass das BMG zu verschiedenen Punkten noch
Erlduterungsbedarf hat. Diesem Anliegen komme ich mit diesem Schreiben gerne nhach.

1. Auf welcher Rechisgrundlage soflen mit den in den Richtlinien geregelten Dokumenta-
tionspflichten (§ 3 Abs. 3, Anlage | Abschnitt B, C 2, § 4 Abs. 3) konstitutiv Datenerhe-
bungs- und -verarbeitungspflichten begriindet werden?

Die Rechtsgrundlage fir die gegenstandlichen Dokumentationspflichten und die damit
verbundenen Datenerhebungspflichten sowie die vorgegebene Datenauswertung (An-
lage | C 2) ergibt sich aus § 137 Abs. 1 Nr. 2 SGB V. Diese Qualitatssicherungsvorga-
ben kénnen gem. 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses auch im Rahmen einer Aussetzung der Methodenbewertung be-
schlossen  werden. Die  Beschlussfassung zur  Protonentherapie  bei
Osophaguskarzinom wurde in einem Beratungsverfahren geméaR § 137¢ SGB V (,Me-
thodenbewertung") ausgesetzt, da noch keine ausreichend belastbaren Hinweise flr
einen Nutzen vorliegen.

Die angegebenen Datenerhebungs- und Verarbeitungspflichten stellen ein milderes
Mittel gegenliber den gleichfalls vom Ermachtigungsrahmen umfassten Vorgaben zur
Qualitat der zu erzielenden Ergebnisse dar. Dieses wurde zur Erkennung eines etwai-
gen weiterreichenden Regelungsbedarfs als hinreichend geeignet angesehen. Der

‘Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgeselischaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztiiche Bundesvereinigung, Koln




£

% $hig,
= & Gemeinsamer

o

555 Bundesausschuss

Beschluss zu QualitatssicherungsmaBnahmen der Protonentherapie beim
Osophaguskarzinom dient zundchst dem Ziel, mittels Vorgaben zur Struktur- und Pro-
zessqualitat die Voraussetzungen einer sachgerechten Anwendung der Methode wéh-
rend des Aussetzungszeitraumes sicherzustellen. Die in lhrer Frage Nr. 2 adressierten
Daten dienen dazu, zusatzliche bewertungsrelevante Erkenntnisse (ber die tatsachli-
chen Ergebnisse der gegenstandlichen Methode in der Versorgung zu erlangen. Ge-
genstand des hiesigen Qualitatssicherungsbeschlusses ist insoweit nicht die Quali-
tatssicherung einzeiner Einrichtungen im Vergleich zu anderen Einrichtungen. Deshalb
verbleiben die unter Nr. 2. adressierten personenbezogenen Daten in der betreffenden
Einrichtung. Es findet keine DatenlUibermittlung ,nach auflen” (z. B. an eine zentrale
Auswertungsstelle} und damit auch keine Datenerfassung auBerhalb der betreffenden
Einrichtung statt. Dies gilt auch flr die Publikationspflicht in Anlage | Abschnitt C 2
Satz 4. Da die Art und Weise der Publikation nicht vorgegeben ist, kann dieser auch
unter der Voraussetzung der Mdoglichkeit zum Nachweis der vollstandigen Erfullung
der jeweiligen Verpflichtungen des einzelnen Krankenhauses durch eine gemeinsame
Publikation einer Vielzah! von Krankenhdusern und damit ohne konkrete
Zuordenbarkeit zu einem einzelnen Krankenhaus erfolgen.

Handelt es sich bei den vom Krankenhaus oder von dem die Nachsorge (ibernehmen-
den Facharzt zu erhebenden bzw. zu (bermittelnden Daten um personenbezogene
Daten?

Bei den vom Krankenhaus (d. h, in der Regel vom behandelnden Arzt des Kranken-
hauses) oder von dem die Nachsorge Ubernehmenden Facharzt zu erhebenden bzw.
zu Ubermittelnden Daten handelt es sich um personenbezogene Daten.

Die Regelungen in dem Beschluss des G-BA vom 15, Dezember 2011 zu QS-
MaBnahmen in § 4 Abs. 3 und Anlage | C 1 greifen im Wesentlichen bestehende Re-
gelungen der Strahlenschutzverordnung auf und spezifizieren lediglich eine Vorgabe
der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin unter fachlich-medizinischen indikations-
bezogenen Gesichtspunkten. Dies entspricht den Empfehlungen der Strahlenschutz-
kommission vom 25.10.2011 zur ,Nachsorge als Teil der Qualitdtssicherung in der
Strahlentherapie zur Uberprifung des Behandlungserfolges® (Kap. 3.2). Insoweit be-
darf es keiner gesonderten spezialgesetzlichen Erméchtigung.

Die Richtiinie Strahlenschutz in der Medizin [Richtlinie nach der Verordnung (iber den
Schutz vor Schiaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung -
StrISchV), die am 30. November 2011 im Gemeinsamen Ministerialblatt (S. 867) verosf-
fentlicht wurde] umfasst namlich unter Kap. 7.3.3 {,Qualitatssicherung durch Uberpri-
fung des Behandlungserfolges®) folgende Ausfiihrungen:

LDie Qualitdtssicherung der strahlentherapeutischen Behandiungen
erfordert, dass die Daten aller Patienten auf ihr Behandlungsergebnis
hin durch den behandeinden Arzt i{berpriift werden. Hierdurch wer-
den Erkenntnisgewinn und optimaler therapeutischer Nutzen flir den
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einzelnen Patienten und Vergleiche im Allgemeinen erméglicht. Da-
her muss der fur die Durchfiihrung der Behandlung veraniwortliche
Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahfenschutz die Wirkun-
gen und die Nebenwirkungen der strahlentherapeutischen Behand-
lung durch geeignete, in angemessenen Zeitabstdnden erfolgende,
Kontrolfuntersuchungen erfassen und dokumentieren. Der Arzt mit
der erforderfichen Fachkunde im Strahlenschutz kann Teile der Kont-
rofluntersuchungen an einen fachlich geeigneten Arzt libergeben, der
diesem die Ergebnisse dann iibermittelt.”

Werden fiir die in Abschnitt A 3 und C 2 vorgesehenen Veréffentlichungen ausschliefi-
lich anonymisierte Daten verwendet?

Die in Abschnitt A 3 und C 2 vorgesehenen Veroffentlichungen sollen ausschlielich
anonymisiert in Form von aggregierten Ergebnissen erfolgen. Dabei wird die Daten-
auswertung zu Ermittlung der anonymisierten aggregierten Ergebnisse durch die be-
treffende Einrichtung selbst durchgefiihrt.

Auf welcher Rechtsgrundlage soll der Medizinische Dienst der Krankenversicherung
tétig werden? (siehe a.) Wer soll Auftraggeber sein? (siehe b) Soll die Uberprifung
der Richtigkeit der Angaben der Krankenhéduser im Rahmen der Abrechnungspriifun-
gen bei Krankenhédusern erfolgen? (siehe ¢.}

. Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage fiir die Tétigkeit des Medizinischen Dienstes der Krankenversiche-
rung (MDK) im Rahmen der Regelung des § 5 Abs. 2 der gegenstandlichen Vorgaben
zur Qualitatssicherung ist § 275 Abs. 1 Nr, 1, 1. Alt. SGB V.

Danach sind Krankenkassen u.a. in den gesetzlich bestimmten Fallen berechtigt, ,bei
Erbringung von Leistungen, insbesondere zur Prifung von Voraussetzungen, Art und
Umfang der Leistungen [...] eine gutachtliche Stellungnahme des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung [...] einzuholen®. Zu den zu Gberprifenden Voraus-
setzungen gehtren auch die in der gegensténdlichen Qualitatssicherungsregelung
enthaltenen Vorgaben zur Strukturqualitadt. Bei diesen handelt es sich nédmlich um eine
der gesetzlichen Erméchtigung des § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V entsprechende
Festlegung von Mindestanforderungen zur Strukturqualitdt. Damit liegen die Voraus-
setzungen der Befugnis der Krankenkassen zur Uberpriifung der Einhaltung dieser
Voraussetzung der rechtmaBligen Leistungserbringung im Wege der enisprechenden
Beauftragung des MDK vor. Die Regelung des § 5 Abs. 2 des gegenstéandlichen Be-
schiusses zur Qualitdtssicherung ist insoweit ein an die Beteiligten gerichteter Hinweis
auf diese Rechtslage.
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b. Auftraggeber

Zuldssige Auftraggeber flr die fraglichen Prifungen sind die zusténdigen Krankenkas-
sen. Dies folgt zum einen unmittelbar aus § 275 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V. Zum An-
deren ist dies auch implizit § 5 Abs. 2 Satz 2 zu entnehmen, wonach ,die Krankenkas-
se dem Krankenhaus eine Information Uiber den Grund der Prifung zu Uibermitteln® hat
(Herv. d. Verf.).

c. Prifungsrahmen

Eine explizite Regelung zum Prifungsrahmen ist in der gegensténdlichen Qualitatssi-
cherungsvorgabe nicht enthalten. Der Prifungsrahmen folgt allerdings aus den Vo-
raussetzungen der Ermachtigungsgrundlage des § 275 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 1. Alt.
SGB YV zur Strukturqualitdtsprifung durch den MDK im Auftrag der Krankenkassen
[s. 0. (a.}]. FUr den Fall, dass vom MDK eine Abrechnungspriifung nach § 275 Abs. 1
Satz 1 Nr. 1, 2. Alt. SGB V {,sowie bei Auffalligkeiten zur Priafung der ordnungsgema-
Ren Abrechnung”) bei einem Krankenhaus durchgeflihrt wird, spricht allerdings dann,
wenn die sonstigen Vorgaben wie etwa die des § 5 Abs. 2 Satz 2 des gegenstandli-
chen Beschlusses erflllt sind, aus rechtlicher Sicht nichts dagegen, zugleich eine Prii-
fung nach dem hier gegenstandlichen § 5 Abs. 2 Satz 1 durchzufiihren. Eine zwingen-
de Verknlpfung gibt es jedoch nicht.

Mit freupdlichen Griken
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pdrteiisches Mitglied und
Vorsitzender des Unterausschusses Methodenbewertung




