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I. Hintergriinde

§ 28f Abs. 1 Nr. 3 RSAV in seiner bisherigen Fassung statuiert als Voraussetzung flr die
Zulassung eines strukturierten Behandlungsprogramms, dass im Programm vorgesehen ist,
dass die im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme (DMP) erhobenen Daten
,sieben Jahre, beginnend mit dem dem Berichtsjahr folgenden Kalenderjahr, aufzubewahren
und nach Ablauf dieser Frist zu 16schen sind“. Im Jahre 2011 wurde als Ubergangslésung
diese Regelung um den Absatz 1a ergdnzt. Hierdurch wurde die generelle
Aufbewahrungsfrist flir die Dokumentationen aus dem Jahr 2003 um 2 Jahre, die der
Dokumentationen aus dem Jahre 2004 um 1 Jahr verlangert. Die so gewonnene Zeit soll laut
dem Verordnungsgeber dazu genutzt werden, eine abschliefende Neuregelung zu finden.
Diese Neuregelung der Aufbewahrungsfrist soll dabei ,insbesondere auch die fir die
Datenaufbewahrung und -verwendung unterschiedlichen Zwecke zukulnftig differenziert
berlicksichtigen.“ (vgl. Begriindungstext zur 23. RSA-AndV).

Da die ersten DMP im Jahr 2003 gestartet sind, ware gemaR der bisherigen Regelung am
02.01.2013 (wegen des Feiertages am 01.01.2013) der vollstdndige Datenbestand der Jahre
2003 und 2004 in allen Daten vorhaltenden Stellen gleichermalen zu I6schen. Dabei wirden
auch Daten von Versicherten geldscht werden, die zum Zeitpunkt der Loschung noch an
einem DMP teilnehmen bzw. deren Daten fir die Erfullung weiterer Anforderungen an die
DMP, wie z.B. die Evaluation oder die Vorlage der Daten im Rahmen der Prifung der
Versicherungszeiten nach § 15a RSAV, bendétigt werden. Nach Auskunft des GKV-
Spitzenverbandes haben Auswertungen bei Krankenkassen gezeigt, dass zwischen 30 und
52 % der urspringlichen Teilnehmer des Jahres 2003 bzw. 2004 eine bis mindestens ins
Jahr 2010 reichende ununterbrochene Teilnahme haben. Durch die Loschung der Daten
wirden die Krankenkassen die fur die Steuerung und Betreuung der Versicherten relevanten
Parameter verlieren. Dies betrifft insbesondere auch die Daten, auf die im Rahmen der
versichertenseitigen Kommunikation und Qualitatssicherung rekurriert wird, wie z. B. die
Daten zu Folge- und Begleiterkrankungen, zum Fulstatus, Blutdruck, Gewicht oder auch
dem Raucherstatus.

Dartiber hinaus wirden in den von den Krankenkassen, aber auch den Datenstellen
verwendeten EDV-Tools, die einen Fallverlauf abbilden, technische Probleme auftreten, da
mehrheitlich ein Fallverlauf nur dann als ,glltig® angezeigt wird, wenn zu den
Folgedokumentationen auch eine Erstdokumentation vorliegt. Diese Erstdokumentation
wilrde in den entsprechenden Fallverlaufen fehlen, wenn es zur ersten Datenléschung
kommt.

Zudem wirde, da mit Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes (GKV-VStG) der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) u. a. Uber die Neuausrichtung der Evaluation zu
beraten hat, eine Loschung der Daten vor Abschluss dieser Beratung mogliche
Beratungsinhalte vorab beschranken.

Gemal §321 SGB V gelten die in § 28f Absatz 1 Nummer 3 und Absatz 1a der
Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden
Fassung geregelten Anforderungen an die Aufbewahrungsfristen bis zum Inkrafttreten der in
den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137f Absatz 2 Satz 1
Nummer 5 zu regelnden Anforderungen an die Aufbewahrungsfristen weiter. Mit Inkrafttreten
dieser Richtlinie treten somit die vorgenannten Regelungen der RSAV aulier Kraft.



Il. Eckpunkte der Entscheidung

1. Allgemeines

Um die vorstehenden Probleme aufzuldésen bzw. zu minimieren und dem Gesetzesauftrag
nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V sowie dem Begriindungstext der 23. RSA-AndV
gerecht zu werden, erfolgt die vorliegende Neufassung der Aufbewahrungsfristen. Sie nimmt
dabei die geforderte Berlicksichtigung der unterschiedlichen Verwendungszwecke der Daten
in den unterschiedlichen Stellen nicht vorweg.

Die Neufassung schafft die Voraussetzung dafiir, dass die endgultige Festlegung der
Aufbewahrungsfristen nach der durch das GKV-VStG neuauszurichtenden Evaluation erfolgt
und bis zum Abschluss der entsprechenden Beratungen die erforderlichen Daten weiterhin
gespeichert werden bzw. nicht geléscht werden mussen.

2. Begriindungen im Einzelnen

Zu§ 2

§ 2 legt als allgemeine Aufbewahrungsfrist der Daten einen Zeitraum von 15 Jahren fest.
Hiermit soll eine fur alle Daten vorhaltenden Stellen gleichermallen giiltige
Aufbewahrungsfrist vorgesehen werden. Bei den aufzubewahrenden Daten handelt es sich
um die Angaben der Erst- und Folgedokumentationen der bisherigen Anlagen 2, 4, 6, 8, 10
und 12 RSAV sowie ab dem Inkrafttreten der jeweiligen Richtlinie nach § 137f die Erst- und
Folgedokumentationen nach der jeweiligen Richtlinie. Nach Ablauf der Frist sind die Daten
zu léschen. Um eine einheitliche Bestimmung des Beginns und damit auch des Endes der
Aufbewahrungsfrist zu ermdoglichen, sind jeweils die Daten eines Berichtsjahres (das
Kalenderjahr, in dem Dokumentationsdaten jeweils personenbezogen erhoben wurden)zu
I6schen. Mit dieser jahrgangsbezogenen Léschung wird ein kontinuierlicher Léschvorgang
gewahrleistet. Maligeblich fir die Zuordnung zum so definierten Berichtsjahr ist das Datum
der Gultigkeit einer Dokumentation, welches sich fur Erst- und Folgedokumentation aus dem
jungsten Datum der Dokumentation ergibt. Dies kann auch ein Korrekturdatum sein. Der
Eingang der Dokumentation bei der Daten annehmenden Stelle hat auf die Fristberechnung
keinen Einfluss. Die Aufbewahrungsfrist beginnt somit mit dem jeweils auf das Berichtsjahr,
dem die Dokumentation zugeordnet wird, folgenden Kalenderjahr und endet mit Ablauf des
funfzehnten Jahres.

Nach Ablauf der Frist missen die mit der Ldschung befassten Stellen die Daten
unverziglich, d.h. ohne schuldhaftes Zogern, spatestens aber innerhalb einer Frist von
sechs Monaten I6schen. Das Einrdumen eines Zeitfensters zur Léschung der Daten tragt
zum Einen dem Umstand Rechnung, dass eine verpflichtende elektronische Dokumentation
erst zum 01. Juli 2008 (fir Brustkrebs erst zum 01. Juli 2009) eingefihrt wurde und somit die
zu léschenden Daten aus den Jahren 2003 bis 2008 (bzw. 2009) mehrheitlich in Papier
vorliegen und somit Papierbelege zu vernichten sind. Zum Anderen sind auch die
Léschungsprozesse bei elektronischen Datenbestanden, wie z.B. in Bayern, umfanglich und
so kompliziert, dass mit der 6-monatigen Léschungsfrist klargestellt wird, dass es selbst bei
unverzuglichem Ldéschen einige Zeit in Anspruch nehmen kann bis alle Daten tatsachlich
vollumfanglich geldscht sind.

Eine nach ihrem Verwendungszweck differenzierende Aufbewahrungsfrist von DMP-Daten
kann zum jetzigen Zeitpunkt nicht abschlielfiend geregelt werden, weil die Regelung der
Datenverwendung in zuklnftigen Richtlinien erfolgen wird. Die Festlegung zur
Léschungsverpflichtung nach 15 Jahren erscheint angemessen. Es ist davon auszugehen,
dass innerhalb dieses Zeitraums die notwendigen Erkenntnisse aus den G-BA-Beratungen
zur Neuordnung der Datenverwendung gewonnen werden.



Mit den nunmehr festgelegten Aufbewahrungsfristen wurden die seinerzeit einmal vom
Verordnungsgeber vorgesehenen 7 Jahre in erheblichem MalRe um acht Jahre erweitert und
sollten aus heutiger Perspektive ausreichen. Aufgrund der essentiellen Neuregelungen zu
DMP durch das GKV-VStG wird sich der G-BA in absehbarer Zeit mit allen bestehenden
DMPs intensiv befassen. Im Rahmen der Befassungen mit den einzelnen DMPs wird jeweils
DMP-spezifisch auch die Eignung der nunmehr festgelegten Aufbewahrungsfrist einer
detaillierten Betrachtung zu unterziehen sein. Dies schlief3t beispielsweise auch die Frage
ein, welche Daten aus der Erstdokumentation zu welchen Zeiten tatsachlich noch gebraucht
werden und ob moglicherweise Anpassungen in den Dokumentationsanforderungen
geeignete Wege sein kdnnen, unnétig lange Aufbewahrungszeiten zu vermeiden. Nach Ende
der Befassungen mit den DMP wird schlieRlich eine Gesamteinschatzung madglich sein,
inwiefern die jetzige Regelung zu den Aufbewahrungsfristen weiterhin Bestand haben soll
oder ob Anpassungen erforderlich sind. Realistischerweise wird es auch dann erst endgultig
madglich sein, dass vom Verordnungsgeber der 23. RSAV-AndV seinerzeit verfolgte Ziel, ,die
Verpflichtung zur Aufbewahrung und Léschung der DMP-Daten bereichsorientiert und damit
datensparsam und effizient auszugestalten® umzusetzen.

Zu § 2a:
Mit der 17. RSA-AndV wurde ein indikationsiibergreifender Datensatz als Anlage 2 in der
RSAV verankert. Dieser wird jeweils um die indikationsbezogenen

Dokumentationsparameter zu Diabetes mellitus Typ 1, Typ 2, KHK Asthma bronchiale oder
COPD erganzt. Ein DMP-Datensatz ist jeweils nur dann gultig, wenn der
indikationsubergreifende Datensatz in Verbindung mit dem jeweiligen indikationsbezogenen
Datensatz erstellt wird. Da die indikationsubergreifende Anlage 2 sowie die
indikationsbezogenen Anlagen 6 und 8 RSAV bisher nicht in eine Richtlinie Gberfihrt wurde,
wird mit Satz 1 sichergestellt, dass die Neuregelung auch fiir diese Anlagen der RSAV gilt.

Die bis zur Umsetzung dieser Anderungsverordnung geltenden Vorschriften des § 28f Abs. 1
Nr. 3 sowie Abs. 1a RSAV hatten zur Folge, dass die Aufbewahrungszeit fir die Daten aus
dem Jahr 2003, in dem erstmals DMP-Dokumentationsdaten erfasst wurden, zum 31.
Dezember 2012 enden wirde und die Daten zum Anfang des Jahres 2013 zu Iéschen
waren.

Die Ubergangsregelung nach Satz 2 stellt sicher, dass die Aufbewahrungszeit fiir die Daten
aus den Jahren 2003 und 2004 als verlangert gilt, damit diese Daten flr die
versorgungspolitischen Ziele der DMP bis zur Umsetzung der Neuregelung der
Aufbewahrungszeit erhalten bleiben. Zugleich findet dadurch die Loschungsverpflichtung aus
§ 28f Abs. 1 Nr. 3 sowie Abs. 1a RSAV in der bisher geltenden Fassung bis zum Ende der
Anpassungsfrist aus § 28b Abs. 3 RSAV (ein Jahr nach Inkrafttreten des Regelungsinhaltes
der Verordnung) keine Anwendung.

Umsetzungshinweis:

Hinsichtlich der Umsetzung einer geanderten Aufbewahrungsfrist ist in Bezug auf die
Versichertenkommunikation Folgendes zu beachten:

Die Teilnahme eines Versicherten an einem DMP ist freiwillig, sie kann jederzeit gekindigt
oder widerrufen werden. Der Versicherte wird im Vorfeld der Einschreibung Uber den
Programmbestandteil ,Teilnahme- und Einwilligungserklarung®, insbesondere Uber die darin
enthaltene ,Information zum Datenschutz®, tUber die Datenaufbewahrung und -verwendung
informiert und stimmt dieser durch Unterzeichnung der Teilnahme- und
Einwilligungserklarung zu. Die Formulare zur Teilnahme- und Einwilligungserklarung
beinhalten keine ausdruckliche Nennung der Dauer der Aufbewahrung. In den Teilnahme-
und Einwilligungserklarungen wird jedoch ausdricklich darauf verwiesen, dass die
Verarbeitung und Nutzung der im Programm erhobenen Daten auf Basis der gesetzlichen
Grundlagen erfolgt. Daher wird auch bei Anderung der Aufbewahrungsfristen die bestehende
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Information Uber die Aufbewahrung und Verwendung der Daten auf den Formularen als
ausreichend angesehen, so dass eine Anpassung der Formulare nicht erforderlich ist.

Vor diesem Hintergrund erscheint auch eine erneute Abgabe einer Teilnahme- und
Einwilligungserklarung bei bereits bestehender Teilnahme eines Versicherten, die einen
erheblichen prozessualen und finanziellen Aufwand bei den Krankenkassen und den
arztlichen Leistungserbringern bedeuten wirde, nicht erforderlich.

An Stelle der Abgabe einer neuen Teilnahme- und Einwilligungserklarung tritt die
Verpflichtung der Krankenkassen, die bereits eingeschriebenen Versicherten Uber die
Anderung der Aufbewahrungsfristen schriftlich zu informieren.

Zu§3

Diese Richtlinie regelt die Aufbewahrungsfristen der DMP-Daten nicht abschlieBend neu.
Insbesondere werden die fir die Datenaufbewahrung und -verwendung unterschiedlichen
Zwecke nicht differenziert berlcksichtigt. Eine differenzierende Regelung soll nach
Abschluss der Beratungen zur Neuordnung der Evaluation erarbeitet werden.

Um dies zu bekraftigen, wird die Richtlinie um einen Satz zum Auf3erkrafttreten erganzt. Der
G-BA geht davon aus, dass bis zum 31.12.2018 alle Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme in Richtlinien Uberflihrt worden sind und dass zudem bis dahin
Inhalte zu den Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen (Evaluation) festgelegt werden, da diese eine wichtige Voraussetzung fir eine
endgultige Regelung der Aufbewahrungsfristen darstellen.

lll. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Sektorenlibergreifende Versorgung hat in seiner Sitzung am
14. September 2011 die Einrichtung einer AG DMP-Richtlinie beschlossen. In dieser AG
wurde am 2. Marz 2012 eine Regelung zu den Aufbewahrungsfristen personenbezogener
Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 i.d.F. GKV-VStG beraten. Die AG erarbeitete in einem
schriftlichen Abstimmungsverfahren eine Ubergangsregelung, die im Unterausschuss in der
Sitzung am 8. Februar 2012 soweit wie mdglich konsentiert wurde. Zudem wurde in dieser
Sitzung die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Anlage 1 enthalt die
Fassung des Entwurfs der  DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie, die  den
stellungnahmeberechtigten  Organisationen vorgelegt wurde. Die angeschriebenen
stellungnahmeberechtigten Organisationen sind in Anlage 2 aufgefihrt.

Die fristgerecht eingereichten Stellungnahmen befinden sich in Anlage 3. Der
Unterausschuss Sektorenlbergreifende Versorgung hat in seiner Sitzung am 25. April 2012
die schriftlichen Stellungnahmen ausgewertet. Die mundliche Stellungnahme fand am 13.
Juni 2012 statt.

Der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) gab mit
Schreiben vom 4. Juni 2012 eine Stellungnahme zum Entwurf der DMP-AF-RL. Das
Schreiben des BfDI befindet sich ebenfalls in Anlage 3. Der Unterausschuss hat sich in
seiner Sitzung am 13. Juni 2012 mit dem Schreiben des BfDI inhaltlich befasst und
festgestellt, dass das Schreiben nicht als eine fristgerecht abgegebene Stellungnahme
gemal 1. Kapitel § 10 VerfO gewertet werden kann. Daher kommt 1. Kapitel § 12 der VerfO
nicht zur Anwendung und es erfolgte keine mundliche Anhoérung des BfDI. Aufgrund der
Relevanz fur das Thema setzte sich der Unterausschuss dennoch mit den inhaltlichen
Argumenten und Hinweisen des Schreibens auseinander, stellte aber fest, dass dieses
Vorgehen nur ausnahmsweise gewahlt wurde und — unabhangig von der inhaltlichen



Relevanz  zukunftiger nicht fristgerecht eingereichter Stellungnahmen — keine
Bindungswirkung entfaltet.

Im Rahmen der Berucksichtigung der eingegangenen Stellungnahmen hat sich gezeigt, dass
eine vorgesehene, sich am Verwendungszweck der Daten orientierende Aufbewahrung, die
in kommenden Richtlinien differenziert festzulegen ist, Gberwiegend begrtfdt wird. Wahrend
in dem zur Stellungnahme vorgelegten Entwurf noch eine unterschiedliche Behandlung
dieser Daten vorgesehen war, wird darauf nunmehr verzichtet.

Damit wird einerseits dem auch in den Stellungnahmen (berwiegend nachvollzogenen
Umstand Rechnung getragen, dass ein Verlust von Informationen vermieden werden sollte,
andererseits wird mit der jetzt ohnehin befristet eingefihrten Regelung der Differenzierung
der Datenaufbewahrung nicht vorgegriffen.

Die Festlegung auf die Frist von 15 Jahren berlcksichtigt, dass die zuvor genannten
Alternativen der unterschiedlichen Aufbewahrungszeiten in ihrer Dimensionierung auch in
den Stellungnahmen, einschlief3lich der RickaufRerung des BfDI, weder positiv noch negativ
kommentiert worden sind und faktisch auch ein 12 Jahres Zeitraum bei einem vorgesehenen
Nachlauf von zwei Jahren nur eine unwesentliche Verkirzung dargestellt hatte. Die Frist
erscheint angemessen, um Datenverluste vor einem hinreichenden Erkenntnisgewinn Gber
die zukunftige Neuausrichtung der Evaluation zu vermeiden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Juli 2012 die Erstfassung

der Richtlinie einstimmig beschlossen. Die Patientenvertretung trug das Beratungsergebnis
in der Sitzung mit.

Tabelle: Verfahrensablauf

Beratungsgremium Datum Inhalt

Unterausschuss 14.09.2011 Einrichtung der AG DMP-Richtlinie

AG Sitzung 14.12.2011 Beratung einer Regelung zu den
Aufbewahrungsfristen personenbezogener
Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 i.d.F.
GKV-VStG

Unterausschuss 08.02.2012 Weitgehende Konsentierung des Entwurfs zur
DMP-AF-RL und Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens

AG Sitzung 20.04.2011 Vorbereitung der Wirdigung der
Stellungnahmen

Unterausschuss 25.04.2012 | Auswertung der Stellungnahmen

Unterausschuss 13.06.2012 | Anhérung nach 1. Kapitel §12 VerfO,

Konsentierung des Entwurfes der DMP-AF-RL
nach Anhérung

Plenum 19.07.2012 Beschlussfassung

IV. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens

Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst.
Die zustandige AG hat am 20. April 2012 die Auswertung der Stellungnahmen vorbereitet.
Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 25. April 2012 die schriftlichen Stellungnahmen
ausgewertet. Aus den Beratungen resultierten Anderungen des Richtlinienentwurfs und
konnen mit ihrer Begrindung der Anlage 4 entnommen werden.




Die mindliche Stellungnahme wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 13. Juni 2012
entgegengenommen, ausgewertet (vgl. Anlage 4), hat jedoch zu keiner Anderung des
Richtlinienentwurfs geflhrt.

Das Ergebnis der Befassung mit den Argumenten und Hinweisen des BfDI sind ebenfalls in
der Anlage 4 zusammengefasst.

Anlagenverzeichnis

Anlage 1:

Anlage 2:

Anlage 3:

Anlage 4:

An die stellungnahmeberechtigten Organisationen versandte Entwurfsfassung
der DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie

Aufstellung der angeschriebenen gesetzlich stellungnahmeberechtigten
Organisationen

Fristgerecht eingereichte Stellungnahmen der gesetzlich
stellungnahmeberechtigten Organisationen sowie die nicht fristgerecht
eingegangene Stellungnahme des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit (BfDI)

Zusammenfassung und Wurdigung der Stellungnahmen gemafl § 91 Abs. 5,
Abs. 5a, Abs. 9 und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zum Entwurf der Richtlinie zur
Regelung von Aufbewahrungsfristen der fir die Durchflihrung von strukturierten
Behandlungsprogrammen erforderlichen personenbezogenen Daten
nach § 137f Abs. 2 Satz2 Nr.5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-
Richtlinie/DMP-AF-RL).

Berlin, den 19. Juli 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken



Anlage 1 zu den Tragenden Griinden zur DMP-AF-RL

Richtlinie

des Gemeinsamen Bundesausschusses

zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fir die
Durchfuhrung von strukturierten Behandlungs-
programmen erforderlichen personenbezogenen Daten
nach 8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V

(DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL)

in der Fassung vom XX.XX.XXXX
veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. xX (S. XXXX) VOM XX.XX.XXXX
in Kraft getreten am XX.XX.XXXX

Praambel

Mit der Dreiundzwanzigsten Verordnung zur Anderung der Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung (23. RSAVAndV) vom 23.12.2010 wurde eine Verlangerung der Auf-
bewahrungsfristen im Sinne einer Ubergangsregelung vorgenommen, die Zeit gibt, den noch
ausstehenden Erkenntnisgewinn abzuwarten, der eine Neuregelung der Aufbewahrungsfrist
ermoglicht, die zukunftig die fur die Datenaufbewahrung und -verwendung unterschiedlichen
Zwecke differenziert berucksichtigt. Die nachstehenden Regelungen tragen diesem Auftrag
durch die Unterscheidung der Aufbewahrungsfristen in Abhangigkeit des Sinns und des
Zwecks der gesetzlich vorgesehen Datenverwendung Rechnung. Neben der bereits beste-
henden Verpflichtung des G-BA, die Inhalte der Anforderungen an die strukturierten Behand-
lungsprogramme (DMP) zu Uberprifen und anzupassen, wurde der G-BA durch das GKV-
Versorgungsstrukturgesetz mit neuen Aufgaben versehen. Dies betrifft neben der Uberfiihrung
der DMP in Richtlinien auch Neuregelungen im Bereich der Evaluation und Qualitatssiche-
rung. In Abhangigkeit der weiteren Beratungen der Gremien des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses zu DMP und ihrer Anforderungen, insbesondere an die Qualitatssicherung und Eva-



Anlage 1 zu den Tragenden Griinden zur DMP-AF-RL

luation, kann daher noch eine Anpassung der Aufbewahrungsfristen erforderlich werden. Nach
Abschluss der Beratungen sollen die nachstehenden Regelungen ggfs. mit entsprechenden Ande-

rungen auf Dauer Bestand haben.

81 Regelungsgegenstand und Rechtsgrundlagen

Diese Richtlinie regelt die Aufbewahrungsfristen der fur die Durchfuhrung von strukturierten
Behandlungsprogrammen erforderlichen personenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2
Satz2 Nr. 5 SGB V.

8§82 Aufbewahrungsfristen personenbezogener Daten

(1) In strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 1 SGB V ist vorzusehen, dass

a) die in § 28f Abs. 1 Nr. 1 RSAV genannten Daten zwdlf Jahre, beginnend mit dem auf
das Berichtsjahr folgenden Kalenderjahr aufzubewahren und nach Ablauf dieser Frist
innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten zu lI6schen sind und

b) die fur die Durchfuhrung der Evaluation nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V erfor-
derlichen Daten abweichend von der in Buchstabe a) genannten Frist flr die Dauer
von funfzehn Jahren aufzubewahren und nach Ablauf dieser Frist innerhalb eines Zeit-

raums von sechs Monaten zu loschen sind.

[Vorschlag 1]

(2) "In den Programmen kann dazu vorgesehen werden, dass die fir die Durchfiinrung der
QualitatssicherungsmalRnahmen einschliellich der fur die Betreuung der Versicherten erfor-
derlichen Daten unter Verlangerung der in Abs. 1 lit. a) genannten Frist fur die Dauer der Teil-
nahme der Versicherten am strukturierten Behandlungsprogramm aufbewahrt werden. Sofern
die Krankenkassen oder die Gemeinsame Einrichtung die Daten entsprechend Satz 1 aufbe-
wahren, sind diese bei Beendigung der Teilnahme an einem strukturierten Behandlungspro-
gramm nach Ablauf von zwei Jahren, beginnend mit dem auf das Jahr der Beendigung der
Teilnahme folgenden Kalenderjahr innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten in der jewei-

ligen Stelle zu lI6schen.



Anlage 1 zu den Tragenden Griinden zur DMP-AF-RL

[Vorschlag 2:]

§ 2a Ubergangsregelung

'§ 2 gilt entsprechend fiir die Dokumentationen nach den Anlagen 2, 6 und 8 der RSAV in der
Fassung vor dem 01.01.2012 sofern sie noch nicht in eine Richtline nach § 137f Absatz 2 SGB
V uberfuhrt wurden

“Bis zum Ende der in § 137g Abs. 2 Satz 1 SGB V bestimmten Anpassungsfrist gilt die Aufbe-
wahrungszeit nach § 28f Abs. 1 Nummer 3 sowie Abs. 1a der Risikostruktur-

Ausgleichsverordnung in der Fassung vor dem 01.01.2012 als verlangert.
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Verteiler fur das Stellungnahmeverfahren
nach § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V und § 91 Abs. 5 und 5a SGB V

zum Entwurf der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Regelung von
Aufbewahrungsfristen der fir die Durchfiihrung von strukturierten
Behandlungsprogrammen erforderlichen personenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2
Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL)

e Bundesarztekammer
e Bundespsychotherapeutenkammer
e Bundesbeauftragter fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
e die fur die Wahrnehmung der Interessen der ambulanten und stationaren Vorsorge- und
Rehabilitationseinrichtungen und der Selbsthilfe sowie den fir die sonstigen
Leistungserbringer auf Bundesebene malfdgeblichen Spitzenorganisationen gemaf
Beschlisse des G-BA vom 10. Mai 2007 und 18. Oktober 2007:
— Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V.
— Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Einrichtungen e.V.
— Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande e. V.
— Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V.
— Deutsche Gesellschaft fur medizinische Rehabilitation e.V.
— Deutscher Heilbaderverband e.V.
— Deutsche Vereinigung flr Rehabilitation e.V.
— Verband Physikalische Therapie e.V.
e Bundesversicherungsamt
o Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung)
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Von: Wolfgang Miiller

An: sv@q-ba.de

Cc: Weber AWME-Geschéaftsstelle

Thema: Re: Stellungnahmerecht zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses hier: DMP-
Aufbewahrungsfristen-Richtlinie

Datum: Freitag, 30. M&rz 2012 12:05:50

Anlagen: awmf.vcf

Sehr geehrter Herr Dr. Worz,

die von uns einbezogenen Fachgesellschaften haben keine Anderungswiinsche an
der Richtlinie zur Aufbewahrungsdauer von personenbezogenen Daten aus DMPs
geauBert. Da es sich bei der Richtlinie im Wesentlichen um eine administrative
und (datenschutz-)rechtliche Fragestellung handelt, ist die Zurlckhaltung der
wissenschaftlichen Fachgesellschaften angesichts ihrer fachlichen
Kernkompetenzen auch verstandlich.

Daher kann ich fur die AWMF zusammenfassen, dass aus unserer Sicht kein
Bedarf fir Anderungen am vorgelegten Entwurf besteht.

Mit freundlichen GrifRRen

Wolfgang Mduller M.A.
Leiter der AWMF-Geschaftsstelle

Am 29.02.2012 11:43, schrieb sv@g-ba.de:

An die
stellungnahmeberechtigten Organisationen
gemal §§ 91 Abs. 5 Satz 1, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

wie in dem als Anhang beigefiigten Schreiben dargestellt, wird lhnen geman §§ 91
Abs. 5 Satz 1, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V Gelegenheit zur
Stellungnahme zum Entwurf der Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen
der fur die Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderlichen
personenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-
Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL) gegeben. In der Anlage Ubersenden wir
Ihnen den Entwurf der Richtlinie (Anlage 1), die dazu gehdrenden Tragenden
Grinde (Anlage 2) sowie den Verteiler der gesetzlich stellungnahmeberechtigten
Organisationen (Anlage 3).

Wir bitten Sie um eine kurze Eingangsbestatigung dieser E-Mail und Ihre schriftliche
Stellungnahme innerhalb einer Frist von 4 Wochen bis zum 30. Marz 2012.

Mit freundlichen Griif3en

i.A. Dr. Markus Wérz
Referent
Abteilung Qualitatssicherung und sektorenubergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystralle 8
10623 Berlin

Postfach 12 06 06
10596 Berlin


mailto:awmf@uni-duesseldorf.de
mailto:sv@g-ba.de
mailto:weber@awmf.org
mailto:sv@g-ba.de

begin:vcard

fn;quoted-printable:Wolfgang M=C3=BCller

n;quoted-printable:M=C3=BCller;Wolfgang

org;quoted-printable:AWMF-Gesch=C3=A4ftsstelle

adr;quoted-printable:;;Ubierstr. 20;D=C3=BCsseldorf;NRW;40223;D

email;internet:office@awmf.org

tel;work:+49-211-312828

url:http://awmf.org

version:2.1

end:vcard
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Internet:  http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlief3lich fir den im Adressfeld
ausgewiesenen

Adressaten bestimmt. Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten
wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung
einer Kopie ist unzulassig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht
enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it
is

addressed. If you are not the intended recipient, be advised that you have received
this email

in error and that any use, dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail
is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.

AWMEF-Geschaftsstelle - Ubierstr. 20, 40223 Disseldorf
eMail: office@awmf.org

WWW: http://awmf.org



mailto:markus.woerz@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
mailto:office@awmf.org
http://awmf.org/
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Stellungnahme

der Bundesiarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fur die
Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderlichen
personenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V
(DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL) ’

Berlin, 30.03.2012

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer ist mit Schreiben vom 29.02.2012 durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) aufgefordert worden, eine Stellungnahme gemal § 91 Abs. 5 SGB V
tber einen Richtlinienbeschluss zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fir die Durch-
filhrung von strukturierten Behandiungsprogrammen erforderlichen personenbezogenen Da-
ten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-
RL) abzugeben. :

Hintergrund der Beschlussaufforderung ist eine gesetzliche Festlegung des Zeitraums, in
dem die im Rahmen von DMPs erhobenen Daten der teilnehmenden Patienten aufzubewah-
ren bzw. nach Ablauf des Zeitraums zu l6schen sind. Die in § 28f Abs. 1 Nr. 3 der Risi-
kostrukturausgleichsverordnung verankerte Frist von urspringlich sieben Jahren wurde be-
reits durch Ubergangsregelungen soweit modifiziert, dass der Zeitpunkt der Lschung far
Daten der Jahre 2003 und 2004 derzeit auf den 02.01.2013 datiert ist.

Hieraus wirde laut tragenden Grinden des Beschlussentwurfs dennoch eine Reihe von
Problemen resultieren, die insbesondere aus der Léschung der Daten von noch in einem
DMP eingeschriebenen Patienten entstiinden. Dies seien sowohl technische Probleme, in-
dem eine Loschung von Erstdokumentationen systemimmanent zu invaliden Fallverlaufen
fuhren wiirde. Ferner wirden die Krankenkassen fiur die Steuerung und Betreuung der Ver-
sicherten relevante Parameter verlieren, insbesondere bei Daten, auf die im Rahmen der
versichertenseitigen Kommunikation und Qualitatssicherung rekurriert werde, etwa zu Folge-
und Begleiterkrankungen, zu (diabetischem) FuBstatus, Blutdruck, Gewicht oder auch dem
Raucherstatus. SchlieRlich wird angefilhrt, dass eine Léschung der Daten die notwendigen
Beratungen Uber eine Neuausrichtung der Evaluation der Programme einschranken wirde.

Verwiesen wird dazu in den tragenden Griinden auf den Gesetzesauftrag nach § 137f Abs. 2
Satz 2 Nr. 5 SGB V entsprechend GKV-Versorgungsstrukturgesetz (,Zu regeln [in Richtlinien
des G-BA] sind insbesondere Anforderungen an die ... Dokumentation einschliefllich der fur
die Durchfithrung der Programme erforderlichen personenbezogenen Daten und deren Auf-
bewahrungsfristen®) sowie den Begriindungstext der 23. RSA-AndV, denen es ,gerecht zu
werden® gelte.

Der Richtlinienentwurf sieht vor, die personenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2
Nr. 5 SGB V in Abhangigkeit von lhrem Verwendungszweck mit unterschiedlichen Aufbe-
wahrungs- und Léschfristen zu versehen. Unter Bezugnahme auf § 28f Abs. 1 Nr. 1 RSAV
soll eine Aufbewahrungsfrist von zwélf Jahren (mit anschlieBender Léschfrist von sechs Mo-
naten) gelten.

[§ 28f Abs. 1 Nr. 1 RSAV: ,Voraussetzung fur die Zulassung eines strukturierten
Behandlungsprogramms ist, dass im Programm am Ort der Leistungserbringung auf
elektronischem Weg zu erfassende und zu Ubermitteinde Erst- und Folgedokumen-
tationen vorgesehen sind, die nur die in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses nach § 137f des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch jeweils aufgefihr-
ten Angaben umfassen und nur fur die Behandlung, die Festlegung der Qualitatssi-
cherungsziele und -mafinahmen und deren Durchflhrung, die Uberpriifung der Ein-
schreibung nach § 28d, die Schulung der Versicherten und Leistungserbringer und
die Evaluation jeweils nach den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach § 137f des Finften Buches Sozialgesetzbuch genutzt werden’]

Fur den Verwendungszweck der Evaluation ist eine langere Aufbewahrungsfrist vorgesehen,
namlich 15 Jahre.
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Ein Dissens im Beschlussvorschlag ergibt sich beztiglich einer weiteren Differenzierung von
Verwendungszweck und Aufbewahrungsdauer. So sieht eine als ,Vorschlag 1% bezeichnete
Formulierung vor, unter Bezugnahme auf die Zwecke Quialitatssicherung und Versicherten-
betreuung eine weitere Aufbewahrungsfrist zu definieren, die nicht durch ex-ante-Festlegung
eines starren Zeitraums gekennzeichnet ist, sondern flexibel durch die Dauer der Teilnahme
der Versicherten am jeweiligen DMP.

Demgegentiber sieht eine als ,Vorschlag 2° bezeichnete Position die Nichtaufnahme dieser
(optionalen) Regelung vor.

Die Bundesirztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Aus Sicht der Bundesarztekammer sollte sich eine Festlegung von Fristen fur die Aufbewah-
rung personenbezogener Daten stets sachgerecht an Sinn und Zweck orientieren. Im Fall
der DMPs handelt es sich n. § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V um ,fur die Durchfihrung der
Programme erforderlichen personenbezogenen Daten und deren Aufbewahrungsfristen®.
Neben der administrativen Steuerung der nach den Bedingungen von § 137f Abs. 3 SGB V
eingeschriébenen Versicherten nennt der Gesetzgeber auch die Zwecke Qualitatssicherung
und Evaluation. Insbesondere zum Zweck der Evaluation hat der Gesetzgeber mit dem GKV-
Versorgungsstrukturgesetz dem G-BA einen gréReren Spielraum eingerdumt, die ,Ziele, In-
halte und Verfahren der Evaluation eigenverantwortlich und gemaR dem entsprechend sei-
ner Einschatzung nétigen medizinischen Erfordernissen auszugestalten® (vgl. den Begrln-
dungstext zur Anderung von § 137f SGB V n. GKV-VStG).

In der Begriindung des Gesetzgebers zur 23. RSA-AndV, auf welche die tragenden Griinden
zum Richtlinienentwurf Bezug nehmen, wird empfohlen, dass , eine abschlielende Neurege-
lung der Aufbewahrungsfrist insbesondere auch die fur die Datenaufbewahrung und
-verwendung unterschiedlichen Zwecke zukunftig differenziert berucksichtigen® sollte. Ferner
wird festgestellt, dass die ,hierfur erforderlichen Auswertungen und Erkenntnisse gegenwar-
tig noch nicht“ vorlagen, aber ,innerhalb der n&chsten zwei Jahre erwartet® werden wlrden
(Stand November 2010). Die tragenden Griinde zum Richtlinienentwurf greifen dies auf und
verweisen darauf, dass ,die endguiltige Festlegung der Aufbewahrungsfristen [durch den G-
BA] nach der durch das GKV-VStG neuauszurichtenden Evaluation erfolgt®.

Vor diesem Hintergrund hat die Bundeséarztekammer gegen die vorgeschlagenen Aufbewah-
rungsfristen personenbezogener Daten aus strukturierten Behandlungsprogrammen, diffe-
renziert nach Verwendungszweck, keine grundsatzlichen Einwande. Es sollte allerdings si-
chergestellt werden, dass der G-BA seine auch in der Prdambel zur Richtlinie angekindigten
,weiteren Beratungen“ méglichst zeitnah aufnimmt, um insbesondere die Anforderungen an
Qualitatssicherung und Evaluation soweit zu klaren, dass eine abschlieBende Anpassung
der Aufbewahrungsfristen bald realisiert werden kann, und die dabei abschlieend gewahl-
ten Fristen inhaltlich begriindet werden kénnen.

Die Bundesarztekammer tragt auch den Vorschlag mit, wonach vorgesehen werden kann,
die fur die Durchfihrung von QualitatssicherungsmafRnahmen und die Betreuung der Versi-
cherten erforderlichen Daten fur die Dauer der Teilnahme am Behandlungsprogramm aufzu-
bewahren. )

Die Bundesarztekammer befurwortet Regelungen zur Verbesserung der Versorgungsqualitat
unter Beachtung von Datensparsamkeit. Unter diesen Gesichtspunkten hatte die Bundesarz-
tekammer die strukturierten Behandlungsprogramme nach § 137f SGB V insbesondere in
deren Anfangsphase wiederholt als verbesserungsbedurftig kommentiert. Auch ist nach wie
vor zu konstatieren, dass das Anliegen der Evaluation der Behandlungsprogramme zwar
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unbedingt zu begrifen ist, durch den initialen, methodischen Makel einer flachendeckenden
und zeitgleichen Einfihrung der DMPs jedoch stets nur mit Einschrankung zu verwirklichen
sein wird. Ein Verlust von Informationen, die Aufschlisse Uber den Behandlungsverlauf er-
geben kénnten, allein aufgrund mehr oder weniger willklrlich gesetzter, zumindest aber nicht
fachlich begrindeter Aufbewahrungsfristen von Daten, sollte, unabhangig von solchen
grundséatzlichen Bedenken, aber vermieden werden.

Rgdaktioneller Hinweis:

In den tragenden Griinden, Abschnitt ,|l. Eckpunkte der Entscheidung, 1. Allgemeines®,
erster Satz: ,Um die vorstehenden Probleme aufzulésen ...* fehit im Verweis auf das
SGBV die Ziffernangabe fiir den dort zitierten Satz: § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5.

Berlin, 30.03.2012

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Bereichsleiter im Dezernat 3
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Von: BHV-Info

An: sv@qg-ba.de;

Thema: AW: Stellungnahmerecht zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses hier: DMP-
Aufbewahrungsfristen-Richtlinie

Datum: Freitag, 30. Mérz 2012 09:46:58

Sehr geehrter Herr Dr. Wérz,
seitens der BHV bestehen keine Bedenken, wie vorgesehen zu verfahren.

Heinz Christian Esser
Geschaftsflhrer

Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande (BHV) e.V.
Deutzer Freiheit 72-74

50679 Koln

Tel'0221/981027-0

Fax: 0221/981027-25

info@bhv-heilmittelverbaende.de

Von: Wérz, Markus Im Auftrag von sv@g-ba.de
Gesendet: Mittwoch, 29. Februar 2012 11:43

An: Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V.; AWMF Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften; BfDI; BfDI - Poststelle; BHV-Info;
Bundesarztekammer; BundesPsychotherapeutenKammer; Bundesverband Ambulante Dienste und
Stationare Einrichtungen (bad) e.V.; Bundesverband Deutscher Privatkliniken e. V. (BDPK);
Bundesversicherungsamt; Bundesversicherungsamt - Poststelle; Deutsche Gesellschaft fur
Medizinische Rehabilitation (DEGEMED); Deutsche Vereinigung fiir Rehabilitation e.V. (DVfR);
Deutscher Heilbaderverband e.V.; Grining, Thilo; Hochstetter, Renate; Verband Physikalische
Therapie e. V. (VPT) ; Wienckowski, Anne; Wo6rz, Markus

Betreff: Stellungnahmerecht zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses hier: DMP-
Aufbewahrungsfristen-Richtlinie

An die
stellungnahmeberechtigten Organisationen
gemal §§ 91 Abs. 5 Satz 1, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

wie in dem als Anhang beigefiigten Schreiben dargestellt, wird lhnen gemaf §§ 91 Abs. 5 Satz 1,
Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme zum Entwurf der Richtlinie
zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchfiihrung von strukturierten
Behandlungsprogrammen erforderlichen personenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2

Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL) gegeben. In der Anlage
Ubersenden wir Ihnen den Entwurf der Richtlinie (Anlage 1), die dazu gehérenden Tragenden
Grinde (Anlage 2) sowie den Verteiler der gesetzlich stellungnahmeberechtigten Organisationen
(Anlage 3).

Wir bitten Sie um eine kurze Eingangsbestatigung dieser E-Mail und lhre schriftliche
Stellungnahme innerhalb einer Frist von 4 Wochen bis zum 30. Marz 2012.

Mit freundlichen Grifden

i.A. Dr. Markus Woérz
Referent
Abteilung Qualitatssicherung und sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)


mailto:info@bhv-heilmittelverbaende.de
mailto:sv@g-ba.de
mailto:markus.woerz@g-ba.de
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Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystralle 8
10623 Berlin

Postfach 12 06 06
10596 Berlin

Internet:  http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlief3lich fir den im Adressfeld ausgewiesenen
Adressaten bestimmt. Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten

wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung
einer Kopie ist unzulassig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht
enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is
addressed. If you are not the intended recipient, be advised that you have received this email
in error and that any use, dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail

is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.woerz@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Bundesversicherungsamt

Bundesversicherungsamt - Friedrich-Ebert-Allee 38 - 53113 Bonn HAUSANSCHRIET Friedrich-Ebert-Allee 38
Gemeinsamer Bundesausschuss 53113 Bonn
Postfach 12 06 06 TEL  +49 (0) 228 619 - 1423

FAX  +49 (0) 228 619 - 1877
E-MAIL  joerg.gebhardt@bva.de
INTERNET  www.bundesversicherungsamt.de
BEARBEITER(IN) Dr. Jorg Gebhardt

10596 Berlin

DATUM 30. Méarz 2012
Az VI3-5620—129/2012
(bei Antwort bitte angeben)

Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes gemal 8§ 137 f Abs. 2 Satz5 SGB V zu
dem Entwurf einer DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie (DMP-AF-RL) des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Schreiben des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 29. Februar 2012
lhr Zeichen: Wor

Sehr geehrte Damen und Herren,
zu dem von lhnen Ubersandten Entwurf einer DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie (DMP-

AF-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses hehmen wir wie folgt Stellung:

In den bisherigen Beratungen in der Arbeitsgruppe DMP-Richtlinie (AG DMP-Richtlinie) sind
die termini technici nicht einheitlich verwendet, so dass hier zunachst eine Klarstellung der
Begrifflichkeiten angeregt wird.

Im Einzelnen zu den Begrifflichkeiten:

Entgegen der Bezeichnung DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie trifft die Richtlinie nicht nur
eine Regelung zu den Aufbewahrungsfristen, sondern auch eine Neuregelung der
Léschungsfristen. Dies schliel3t nicht grundsatzlich aus, die DMP-AF-RL mit dieser
Bezeichnung zu versehen. Es sollte jedoch im weiteren Text klargestellt werden, dass neben
den Aufbewahrungsfristen auch die Loschungsfristen neu geregelt werden. Im Gegensatz zu
der bislang unverziglich nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist einsetzenden Léschungspflicht
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sind nunmehr die Daten nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist innerhalb eines Zeitraums von
6 Monaten zu I6schen (Sechsmonatsfrist in § 2 DMP-AF-RL).

Unklar bleibt das Verhaltnis der Ausfihrungen in den Tragenden Griinden zu § 2 DMP-AF-
RL im Verhéltnis zur Ubergangsregelung zu § 2a DMP-AF-RL. In den Tragenden Griinden
heil3t es, dass bei den aufzubewahrenden Daten es sich um die Angaben der Erst- und
Folgedokumentation der bisherigen Anlagen 2, 4, 6, 8, 10 und 12 RSAV handelt. Ausweislich
der Ubergangsregelung in § 2a DMP-AF-RL gilt § 2 ,entsprechend fiir die Dokumentation
nach den Anlagen 2, 6 und 8 der RSAV in der Fassung vor dem 1. Januar 2012, sofern sie
noch nicht in eine Richtlinie nach 8 137f Abs. 2 SGB V Uberfuhrt wurden.” Die Benennung
der Anlagen 2, 6 und 8 in der Begriindung zu § 2 DMP-AF-RL wirkt hierzu widersprichlich;
es fragt sich, warum es insoweit einer entsprechenden Anwendung des § 2 DMP-AF-RL
uber die ,Ubergangsregelung* des § 2a DMP-AF-RL bedarf.

Zum in der Praambel (dort Zeile 3) und in der Uberschrift des § 2a DMP-AF-RL verwendeten
Begriff der Ubergangsregelung ist Folgendes auszufiihren:

Die mit der 23. Risikostrukturausgleichs-Anderungsverordnung (23. RSA-AndV )
vorgenommene Ubergangsregelung erfolgte in Gestalt eines begrenzten Moratoriums. Dies
ist nochmals zu betonen, da die im ersten Satz der Praambel beschriebene ,Verlangerung
der Aufbewahrungsfristen“ nur die DMP-Daten aus dem Jahr 2003 und 2004 betraf. Die in 8§
28f Abs. 1 Nr. 3 Risikostrukturausgleichsverordnung (RSAV) geregelte Aufbewahrungsfrist
wurde durch die mit der 23. RSA-AndV erfolgte Neuregelung der Aufbewahrungsfrist in § 28f
Abs. 1la RSAV nur so erweitert, dass es weder am 1. Januar 2011 noch am 1. Januar 2012
zur Loschung von DMP-Daten kam. Daher kam im v.g. Moratorium nicht die nunmehr in Satz
2 der Praambel DMP-AF-RL in Bezug genommene ,Unterscheidung der
Aufbewahrungsfristen in Abhéngigkeit des Sinns und des Zwecks der gesetzlich
vorgesehenen Datenverwendung“ zum Tragen.

Dies vorausgeschickt, ergeben sich zu der DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie (DMP-AF-
RL) weitere Anmerkungen:

Zur Prdambel:

Die Praambel, die auf einem Auftrag aus der Sitzung der AG-DMP-Richtlinie vom 14.
Dezember 2011 beruht, soll den Weg hin zu einer dauerhaften — differenzierten - inhaltlichen
Regelung der Aufbewahrungs- und Léschungsfristen absichern. Daran bestehen aber
Zweifel, denn in § 304 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V ist bestimmt, dass die Fristen, nach denen
die fur die Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs (88 266, 267 SGB V) erhobenen
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Daten zu I6schen sind, in der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung zu regeln sind. Fir die bis
zum 31.12.2011 erhobenen ,Alt-Daten” gab es mit § 28f Abs.1 und Abs. 1a RSAV eine
solche Regelung in der RSAV. Nach Inkrafttreten des GKV-VStG gilt jedoch § 321 Satz 3

SGB V:
,Die in § 28f Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 1la und § 28g der RSAV in der bis zum 31.

Dezember 2011 geltenden Fassung geregelten Anforderungen an die
Aufbewahrungsfristen gelten weiter bis zum Inkrafttreten der in den Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach 8 137f Abs. 2 Satz 1 Nr. 5 zu regelnden

Anforderungen an die Aufbewahrungsfristen.”

Trotz der grundséatzlich dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) Ubertragenen
Normsetzungskompetenz kénnte es somit an einer Erméachtigung des G-BA flr eine
Neuregelung der Loschungsfrist im Sinne der in § 2 DMP-AF-RL vorgesehenen
Sechsmonatsfrist fehlen. Die Ermé&chtigung des G-BA ergibt sich aus § 137f Abs. 2 SGB V:
,Der Gemeinsame Bundesausschuss nach 8 91 SGB V erlasst Richtlinien zu den
Anforderungen an die Ausgestaltung von Behandlungsprogrammen nach Absatz 1.
Zu regeln sind insbesondere Anforderungen an die
...(Nr.) 5. Dokumentation einschlief3lich der flur die Durchfiihrung der Programme
erforderlichen personenbezogenen Daten und deren Aufbewahrungsfristen®.

Im Hinblick auf die Aufbewahrungsfristen missten diese also so umfassend verstanden
werden, dass darunter auch die Loschungsfristen zu verstehen sind. Dass die DMP-AF-RL
beide Fristen regeln darf, sollte ggfs. klargestellt werden.

Falls die DMP-AF-RL vergleichbar einem Zeitgesetz gestaltet sein soll, bedirfte dies der
Klarstellung. Denn dies kommt allenfalls mittelbar durch den letzten Satz der Prdambel zum
Ausdruck, der lautet: ,Nach Abschluss der Beratungen sollen die nachstehenden
Regelungen ggf. mit entsprechenden Anderungen auf Dauer Bestand haben.” Dies wiirde
z.B. eine Ergadnzung um eine ausdriickliche Bestimmung des Geltungsendes ausweislich
des Handbuchs der Rechtsformlichkeit (hrsg. vom BMJ, Rdnr. 481) voraussetzen.

Zu § 1:

Die Richtlinie regelt nicht nur die Aufbewahrungsfristen, sondern auch die Léschungsfristen.
Dies ist entweder im Text zu erganzen oder wegen des 0.g. Fehlens einer
Ermachtigungsgrundlage zu unterlassen. Auch geht es um die Daten nach 8§ 137f Abs. 2
Satz 2 Nr. 5 und 6 SGB V (vgl. zu den Daten nach Nr. 6 den nachfolgenden § 2 Abs. 1
Buchstabe b DMP-AF-RL.) Fraglich ist zudem, ob die Nennung der Nrn. 5 und 6, im Hinblick auf

die Daten, ausreichend ist. Jedenfalls ist der Name der RL anzupassen.
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Zu § 2:
Die Uberschrift ist ggfs. zu andern in Aufbewahrungs- und Léschungsfristen

personenbezogener Daten.

Zu 8 2 Abs. 2:
Der Entwurf enthalt keine Festlegung, sondern zwei Vorschlage zur Neuregelung der

bisherigen Aufbewahrungsfrist, die alternativ in die derzeit entstehende Richtlinie
tubernommen werden sollen.

Vorschlag 1 (8 2 Abs. 2 DMP-AF-RL) entspricht in Gestalt einer Kann-Regelung im Hinblick
auf die fur die Durchfuihrung der Qualitatssicherungsmaf3nahmen einschlief3lich der fir die
Betreuung der Versicherten erforderlichen Daten dem im Vorfeld abgestimmten Vorschlag
von GKV-SV und BVA. Die Koppelung der Aufbewahrungsfrist an die Dauer der Teilnahme
wurde als Option in den Programmen beibehalten (eine Krankenkasse bzw. Gemeinsame
Einrichtung kann davon Gebrauch machen, muss aber nicht).

Gemeinsame Einrichtung und Krankenkasse sollen nach Vorschlag 1 die Daten fur die
Dauer der Programmteilnahme tber die Mindestaufbewahrungsfrist des § 2 Abs. 1 DMP-AF-
RL hinaus aufbewahren kénnen, wenn sie tber die Mindestaufbewahrungsfrist hinaus fur die
arzt- bzw. versichertenbezogene Qualitatssicherung weiterhin erforderlich sind.

In diesem Zusammenhang ist festzustellen, dass die einzelnen in den Erst- und
Folgedokumentationen erhobenen Daten aufgrund des Zeitablaufs eine unterschiedliche
Bedeutung fir die Qualitatssicherung haben. Einzelne Prozessparameter ( z.B. Blutdruck-
oder HbAlc-Werte) verlieren Uber die Zeit an Bedeutung, dagegen ist die dauerhafte
Kenntnis Uber eingetretene Endpunkte fir eine angemessene Qualitatssicherung
unabdingbar. Aus diesem Grund spricht Einiges fur das Beibehalten von § 2 Abs. 2 DMP-AF-
RL, also von Vorschlag 1. Andererseits tragt die Optionslosung des 8§ 2 Abs. 2 DMP-AF-RL
nicht der unterschiedlichen Bedeutung der einzelnen Parameter fir die Qualitatssicherung
Rechnung und die Optionslésung geht auch nicht weit genug. Aus rechtlichen und
tatsachlichen Griinden ist eine Ausgestaltung des Vorschlags 1 als Muss anstelle der Kann-
Regelung unter Berucksichtigung des Vorschlags 2 vorzuziehen (dazu im Folgenden).

Vermittelnde Losung durch ,Kombination* von Vorschlag 1 und 2:

Eine Speicherung samtlicher Daten ,auf ewig" ist nicht durch den Sinn und Zweck der
Verbesserung der Versorgung chronisch Kranker gerechtfertigt. Infolgedessen ist allerdings

-5-
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auch keine Streichung des Vorschlags 1 zwingend, sondern es ist eine zeitliche Begrenzung
der Aufbewahrungsfrist auf eine Maximalaufbewahrungsfrist von 15 Jahren (angelehnt an

§ 2 Abs. 1 DMP-AF-RL) in 8 2 Abs. 2 DMP-AF-RL aufzunehmen. Dem steht nicht entgegen,
dass urspriinglich auch aus unserer Sicht eine unbegrenzte Aufbewahrungsfrist fur die

Qualitatssicherungsdaten eingefihrt werden sollte, die sich lediglich an der Teilnahme des
einzelnen Patienten orientiert. Diesem Vorschlag lag die Uberlegung zugrunde, dass nur
diese Losung gewahrleistet, dass die bei chronisch Kranken eintretenden Spatfolgen der
Erkrankung in die arzt- bzw. versichertenbezogene Qualitatssicherung dauerhaft einflie3en
konnen. Dieses Ergebnis kénnte aber auch durch eine Regelung sichergestellt werden, die
fur die Patienten, welche nach 15 Jahren weiterhin teilnehmen, die Erstellung einer
~erweiterten Folgedokumentation“ oder einer als Folgedokumentation gekennzeichneten
Zusatzdokumentation (ggfs. andere Bezeichnung hierfiir) — die in den Inhalten der
Erstdokumentation entspricht - vorsieht. Hierdurch wird gesichert, dass der
Gesundheitszustand des Patienten (Vorliegen von patientenrelevanten Endpunkten) auch
zukUnftig fur die Durchfiihrung einer sachgerechten Qualitatssicherung bekannt ist.

Diese Daten langer aufzubewahren, sollte auch im Einklang mit der Systematik des SGB V
stehen. Nach 8§ 287 Abs. 1 SGB V durfen die Krankenkassen mit Erlaubnis der
Aufsichtsbehdrde die Datenbesténde leistungserbringer- oder fallbeziehbar fir zeitlich
befristete und im Umfang begrenzte Forschungsvorhaben, insbesondere zur Gewinnung
epidemiologischer Erkenntnisse, selbst auswerten oder tber die sich aus 8 304 SGB V
ergebenen Fristen hinaus aufbewahren. Selbst wenn nach dem Wortlaut der Vorschrift somit
die Aufbewahrung von Daten zeitlich unbegrenzt mit Hinweis auf epidemiologische
Erkenntnisse erfolgen konnte, ist dies doch ausgeschlossen. Denn nach Sinn und Zweck
muss selbst diese Datennutzung zeitlich befristet und im Umfang begrenzt sein (vgl. die
Kommentierungen zu § 287 SGB V).

Um sowohl dem Zweck epidemiologischer Erkenntnisse als auch den in der Versorgung der
DMP erforderlichen QualitatssicherungsmafRnahmen Rechnung zu tragen, erscheint daher
eine Maximalaufbewahrungsdauer der fiir die Durchfihrung der
Qualitatssicherungsmafinahmen erforderlichen Daten von 15 Jahren erganzt um eine

Lrweiterte Folgedokumentation® fiir die Patienten, die weiterhin im DMP eingeschrieben

sind, als ausreichend und in der Gesamtschau mit der Aufbewahrung fir Evaluationszwecke
stimmig. Die ,erweiterte Folgedokumentation®, die nach Léschen der Erstdokumentation zu
erstellen ist, fuhrt dazu, dass nicht nur die fur die Einschreibung relevanten DMP-Daten
erhalten bleiben, sondern dass auch keine relevanten Informationen tber den
Gesundheitszustand des Patienten verloren gehen. Daher wird auch vorgeschlagen, die
Kann-Regelung des § 2 Abs. 2 DMP-AF-RL als Muss-Regelung zu formulieren.
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Ein Vorteil dieser Losung ist, dass die in dem Entwurf der DMP-AF-RL enthaltenen
Vorschlage 1 und 2 dadurch einer vermittelnden Losung zugefihrt werden kénnen.

Zu § 2a:

Anzumerken ist, dass diese gem. § 2 DMP-AF-RL geanderte Loschungspflicht nicht in die
Ubergangsregelung des § 2a DMP-AF-RL (ibertragen worden ist. Nach Satz 2 des § 2a
DMP-AF-RL gilt bis zum Ende der in § 137g Abs. 2 Satz 1 SGB V bestimmten
Anpassungsfrist die Aufbewahrungszeit nach 8§ 28f Abs. 1 Nr. 3 sowie Abs. 1a der RSAV in
der Fassung vor dem 1. Januar 2012 als verlangert. Die Ubergangsregelung behalt also die
unverzugliche Loschungspflicht nach altem Recht bei, da darin nur die Aufbewahrungsfrist
geregelt wird.

Von einer Bewertung der vorstehenden Regelungen aus datenschutzrechtlicher Sicht wurde

im Hinblick auf die von Ihnen veranlasste Befassung des Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz und die Informationssicherheit abgesehen.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Dr. Gebhardt
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Einleitung

Mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz erhielt der Gemeinsame Bundesausschuss
in Bezug auf die Disease-Management-Programme (DMP) eine umfassende Rege-
lungskompetenz und dabei auch die Aufgabe, in seinen Richtlinien ,insbesondere
Anforderungen an die Dokumentation einschliel3lich der fur die Durchfihrung der
Programme erforderlichen personenbezogenen Daten und deren Aufbewahrungsfris-
ten“ zu regeln (8 137f Absatz 2 Nr. 5 SGB V). Bisher hat der G-BA noch nicht ent-
schieden, wie er seiner umfassenden Regelungskompetenz in Bezug auf die DMP
nachkommen wird. Nach der derzeitigen Rechtslage besteht die Gefahr, dass Daten
zu den DMP flr die Jahre 2003 und 2004 am 2. Januar 2013 geléscht werden mus-
sen. Es ist jedoch derzeit absehbar, dass diese Daten fur die vom G-BA noch zu re-
gelnde Evaluation vom DMP weiterhin genutzt werden sollen. AbschlieRend kann
dies erst beurteilt werden, wenn der G-BA seine Regelungen zur Qualitatssicherung

und Evaluation von DMP insgesamt getroffen hat.

Der G-BA sieht hierzu jedoch noch weiteren Beratungsbedarf und geht daher nicht
davon aus, dass eine abschlie3ende umfassende Regelung bis zum Beginn néchs-
ten Jahres in Kraft treten kann. Daher besteht aus Sicht des G-BA die Gefahr, dass
erforderliche Daten geldoscht werden mussen, obwohl sich spater herausstellt, dass

sie noch vonnéten gewesen waren.

Der Richtlinienentwurf soll sicherstellen, dass entsprechende DMP-Daten zunéachst
weiter aufbewahrt werden durfen und damit fur die noch zu regelnde Qualitatssiche-

rung und Evaluation grundsatzlich weiterhin zur Verfligung stehen.

Allgemeine Aufbewahrungsfristen (8§ 2 Absatz 1)

Aus Sicht der Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) spricht nichts gegen die all-
gemeine Mindestaufbewahrungsfrist von 12 Jahren. Ebenso ist es nachvollziehbar,
der zustandigen Stelle fur die Loschung eine Frist von sechs Monaten einzuraumen,
soweit es tatsachlich um das physische Vernichten von Papierakten geht. Wenig
Uberzeugend scheint hingegen der Hinweis, dass Léschungsprozesse bei elektroni-

schen Datenbestanden so aufwendig sein kdnnen, dass hierzu sechs Monate erfor-
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derlich sind. Sollte dies tatséachlich der Fall sein, miusste auf modernere Losungen
zuruckgegriffen werden. Insofern ist es problematisch, fur die Léschung, unabhangig
davon, ob es sich um Daten in Papierform oder elektronische Daten handelt, allge-
mein sechs Monate einzuraumen. Da aber ohnehin mit einer umfassenderen Rege-
lung zu den DMPs zu rechnen ist, kann dieser Aspekt zu einem spéateren Zeitpunkt

bertcksichtigt werden.

Nach dem Beschlussentwurf soll Daten, die zum Zwecke der Evaluation bendtigt
werden, eine langere Aufbewahrungsfrist von 15 Jahren eingeraumt werden. Ob die-
se Differenzierung insgesamt sinnvoll sein kann, wird die spatere Regelung des
G-BA zeigen. Insofern kann die Differenzierung der Aufbewahrungsfristen der Daten

an dieser Stelle hingenommen werden.

Ausweitung der Mindestaufbewahrungsfrist (8 2 Absatz 2)

Eine Regelung, wonach die Aufbewahrungsfristen tber die Mindestaufbewahrungs-
fristen hinaus verlangert werden konnen (,Vorschlag 1), erscheint wenig tberzeu-
gend. Der Beschlussentwurf geht selbst davon aus, dass eine neue Regelung des
Gesamtkomplexes erfolgen wird. Insofern kann eine Verlangerungsmaoglichkeit —
sollten die weiteren Beratungen diese Notwendigkeit ergeben — auch spater geregelt
werden. Eine solche Regelung auf Vorrat zum gegenwartigen Zeitpunkt scheint tber-
flissig. Die BPtK pladiert daher insoweit fur ,Vorschlag 2“, der keine solche Verlan-

gerungsmoglichkeit vorsieht.

Ubergangsregelung (8§ 2a)

Eine Ubergangsregelung in Bezug auf Dokumentationen, die noch nicht in eine
Richtlinie des G-BA uberfiihrt wurden, erscheint sinnvoll. Der G-BA drfte fur eine
solche Ubergangsregelung auch die Regelungskompetenz haben, da er ermachtigt
ist, fir die Uberfilhrung eine Regelung zu treffen und ihm somit als ,Minus* zur um-
fassenden Regelung auch die Kompetenz zukommt, lediglich die Verlangerung von

Aufbewahrungsfristen nicht Gberfihrter DMP zu regeln.

Seite 4 von 5
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Allerdings ware solch eine Ubergangsregelung Uberflissig, wenn es dem G-BA ge-
lingen wirde, ein Gesamtkonzept so frihzeitig zu verabschieden, dass es noch vor

Jahresende in Kraft treten kdnnte.
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07, L8 207
‘,‘;"'(-(‘C

POSTANSCHRIFT  Der Bundesbeauftragle fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

: Husarenstralke 30, 53117 Bonn
Gom HAUSANSCHRIFT !
einsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO  Friedrichstrae 50, 10117 Berlin

Wegelystralle 8
TELEFON - (0228) 997799-312

10623 Berlin TELEFAX (0228) 997799-550
emalL  ref3@bfdi.bund.de

BEARBETETVON  Alexander Wierichs
INTERNET www.datenschutz.bund.de

pATUM  Bonn, 04.06.2012
cescHAFTsz.  11-315/07240634

Bitte geben Sie das vorstehende Geschaftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

serrerr Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchfiihrung
von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderlichen personenbezoge-
nen Daten nach § 137f Absatz 2 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-
Richtlinie/DMP-AF-RL)
wer Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V
seuc |hr Schreiben vom 29. Februar 2012 (Woér); Telefonate mit Herrn Dr. Wérz und Frau

Tiedemann

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V zu dem im
Betreff benannten Entwurf einer Richtlinie zu Aufbewahrungsfristen (DMP-AF-RL-E)
danke ich. Fr meine Stellungnahme habe ich auch gepriift, ob die datenschutzrecht-
lichen Regelungen einschlieBlich der tragenden Griinde trotz der erforderlichen
rechtlichen Bestimmtheit so Ubersichtlich und so verstandlich ausgefiihrt sind, dass
sie im Rahmen der nicht zuletzt durch die Veroffentlichung im Internet gewéhrleiste-
ten Transparenz filr einen versténdigen Laien (Patientin und Patient) nachvollziehbar

scheinen.

Im Rahmen meiner Zustandigkeit sehe ich die Notwendigkeit, auf Folgendes hinzu-
weisen:

1. Da weder im Entwurf der Richtlinie DMP-AF-RL-E noch in den tragenden Griin-
den auf die gesetzliche Ubergangsregelung in § 321 Satz 3 SGB V hingewiesen
wird (siehe aber DPM-Richtlinie/DPM-RL, Teil B, I. 6, 1.6, [11.6), sollte eine ent-

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrafie 30, 53117 Bonn
20981/2012 VERKEHRSANBINDUNG  Strafienbahn 61, Husarenstrafe
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sprechende Erganzung erfolgen. Der Hinweis am Anfang der Praambel greift zu
kurz, da die Regelungen zur Aufbewahrung in der aktuellen Fassung der RSAV
nicht mehr zu finden sind.

Es scheint widersprlchlich, wenn nach § 1 DMP-AF-RL-E die Richtlinie die Auf-
bewahrungsfristen regelt, hingegen nach § 2 Absatz 1 DMP-AF-RL-E einleitend
in ,strukturierten Behandlungsprogrammen ... vorzusehen® ist, welche Aufbewah-
rungsfristen bestehen sollen.

Zu § 2 Absatz 1

a. Da die erforderlichen personenbezogenen Daten nach § 137f Absatz 2
Satz 2 SGB V durch den G-BA in Richtlinien zu regeln sind, fuhrt ein Verweis
auf ,die in § 28f Absatz 1 Nummer 1 RSAV genannten Daten" nicht zum Ziel.

b. Die Unterscheidung nach Daten, die fiir eine Evaluation nicht benétigt werden
(Aufbewahrung zwdlf Jahre) und die fur eine Evaluation benétigt werden (Auf-
bewahrung finfzehn Jahre), ist offensichtlich derzeit eine theoretische, da
erst in der Zukunft bestimmt werden soll, welche Daten moglicherweise fir
eine Evaluation benétigt werden. Die DMP-RL unterscheidet zwar fur die dort
geregelten Behandlungsprogramme zwischen Daten fur die Erst- und die Fol-
gedokumentation, ohne jedoch schon danach zu entscheiden, welche dieser
Daten fur eine Evaluation langer benétigt werden.

c. Es ist nicht ohne weiteres — auch nicht aufgrund der Ausfihrungen in den tra-
genden Griinden und aufgrund der Regelung in § 3 Absatz 1 RSAV -~ nach-
vollziehbar, was mit ,Berichtsjahr* gemeint ist, also ab wann die genannten
Fristen zu laufen beginnen. Ist es das Jahr, ab dem eine Patientin oder ein
Patient in das Programm aufgenommen wird und ist es das Jahr, in dem die
Teilnahme am Programm abgeschlossen wird und damit Gber die Teilnahme
zu berichten ist?

Zu allen drei Punkten sollte eine Konkretisierung erfolgen.

Auf die Regelung von § 2 Absatz 2 DMP-AF-RL-E sollte verzichtet werden. Auf
die Begriindung in den tragenden Grunden Seite 6f nehme ich Bezug. Der beab-
sichtigen detaillierten Betrachtung der einzelnen DMP sollte nicht schon jetzt
vorgegriffen werden, um gegebenenfalls eine auch aus datenschutzrechtlicher
Sicht leicht nachvoliziehbare allgemeine Regelung beizubehalten. Da nach

§ 137f Absatz 2 SGB V der G-BA die Aufgabe hat, die Aufbewahrungsfristen zu
regeln, stellt sich die Frage, ob er diese ohne Weiteres delegieren kann. Zudem
widre fur den Fall, dass die zum Bedarf einer solchen Regelung angefiihrten
Grinde vorlagen (tragende Grlinde, Seite 5f), nicht gewahrleistet, dass in diesem
Falle durch die Berechtigten einheitlich von der Verlangerung Gebrauch gemacht

wilirde.
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semesvons 5. FUir die Regelungen in § 2a und fir die entsprechenden Ausfiihrungen in den
tragenden Griinden sollte geprift werden, ob eine Uberarbeitung im Hinblick auf
§ 321 SGB V erforderlich ist.

6. Weiterhin wird hier davon ausgegangen, dass die Regelungen zu den Aufbewah-
rungsfristen mittelfristig in die DMP-Richtlinie/DMP-RL Ubernommen werden, so
dass die datenschutzrechtlich relevanten Regelungen tbersichtlich in einem Re-
gelwerk getroffen sind.

7. AuBerhalb meiner Zustandigkeit fiir den Datenschutz gebe ich zu Uiberlegen, auf
eine Praambel zu verzichten und ihren inhalt — soweit erforderlich — in die tra-
genden Griinde zu Obernehmen.

AbschlieRend weise ich darauf hin, dass ich keine stellungnahmeberechtigte Organi-
sation nach § 91 Absatz 5 Satz 1 SGB V, nach § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V oder
nach der Verfahrensordnung des G-BA bin.

Mit freundlichen Griifden
Im Auftrag

W s O

Wierichs
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. Erlauterung zum Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Abs. 5, Abs. 5a und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V wurde der Bundesarztekammer, der
Bundespsychotherapeutenkammer, dem Bundesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit, den fir die Wahrnehmung der Interessen der ambulanten und stationaren Vorsorge-
und Rehabilitationseinrichtungen und der Selbsthilfe sowie den fiir die sonstigen Leistungserbrin-
ger auf Bundesebene maligeblichen Spitzenorganisationen, dem Bundesversicherungsamt und
den jeweils einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften Gelegenheit gegeben, zum Ent-
wurf der Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchfiihrung von struktu-
rierten Behandlungsprogrammen erforderlichen personenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2
Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL) Stellung zu nehmen, so-
weit deren Belange durch die Richtlinie berlhrt sind.

Da die stellungnahmeberechtigten Organisation gema § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V nicht eindeutig
benannt sind, hatte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) alle potentiell stellungnahmebe-
rechtigten Organisationen in 6ffentlicher Bekanntmachung (Bundesanzeiger Nr. 107, S. 4296, vom
09.06.2006 sowie Veroffentlichung im Internet) aufgefordert, sich beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zu melden, sofern sie ihre Belange durch die Empfehlungen zu Disease-Management-
Programmen (DMP) beriihrt sehen und sich am Stellungnahmeverfahren beteiligen mochten. Der
Kreis der allgemein zu DMP stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde auf Grundlage von
§ 32 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der bis 31.03.2009 gelten-
den Fassung (a. F.; seit 01.04.2009 geregelt im 1. Kapitel § 9 Verfahrensordnung) nach Priifung
der eingegangenen Meldungen ermittelt und mit Beschluss vom 10. Mai sowie 18. Oktober 2007
offentlich bekanntgegeben (Bundesanzeiger Nr. 103, S. 5716, vom 06.06.2007 und Nr. 219, S.
8107, vom 23.11.2007 sowie Verodffentlichung im Internet). Die relevanten medizinischen Fachge-
sellschaften wurden (ber die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften (AWMF) einbezogen.

Das Stellungnahmeverfahren wurde am 29. Februar 2012 eingeleitet, die Frist fir die Einreichung
von schriftlichen Stellungnahmen endete am 30. Marz 2012. Die Anhérung zum Entwurf der DMP-
Aufbewahrungsfristen-Richtlinie fand am 13. Juni 2012 statt.

Il Schriftliche Stellungnahmen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden schriftliche Stellungnahmen
vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge- 30.03.2012
sellschaften (AWMF)

Bundesarztekammer (BAK) 30.03.2012
Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande e.V. (BHV) 30.03.2012
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 30.03.2012
Bundesversicherungsamt (BVA) 30.03.2012



Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst und in
fachlicher Diskussion in der zustandigen Arbeitsgruppe beraten und im Unterausschuss Sektoren-
Ubergreifende Versorgung ausgewertet (siehe folgende Tabelle).



Zusammenfassung und Wiirdigung der schriftlichen Stellungnahmen gemaR § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V_zum Ent-
wurf der Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderlichen per-
sonenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL).

Lfd Anderung
_ Stellungnehmende Inhalt der Stellunanahme Begriindung und der Richtli- Wiirdigung der
Organisation / Datum 9 Quellenangabe nie Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
1 | Arbeitsgemeinschaft der Nein

Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) /
30.03.2012

Die von uns einbezogenen Fachgesellschaften haben keine
Anderungswiinsche an der Richtlinie zur Aufbewahrungsdauer
von personenbezogenen Daten aus DMPs geaufert. Da es
sich bei der Richtlinie im Wesentlichen um eine administrative
und (datenschutz-)rechtliche Fragestellung handelt, ist die
Zurickhaltung der wissenschaftlichen Fachgesellschaften
angesichts ihrer fachlichen Kernkompetenzen auch verstand-
lich.

Daher kann ich fir die AWMF zusammenfassen, dass aus
unserer Sicht kein Bedarf fir Anderungen am vorgelegten
Entwurf besteht.

Es ergibt sich kein Anderungs-
bedarf, da keine Anderungen
vorgeschlagen wurden.

Bu_ndesérztekammer
(BAK) / 30.03.2012

Aus Sicht der Bundesarztekammer sollte sich eine Festlegung
von Fristen fur die Aufbewahrung personenbezogener Daten
stets sachgerecht an Sinn und Zweck orientieren. Im Fall der
DMPs handelt es sich n. § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V um
"fur die Durchfihrung der Programme erforderlichen perso-
nenbezogenen Daten und deren Aufbewahrungsfristen". Ne-
ben der administrativen Steuerung der nach den Bedingungen
von § 137f Abs. 3 SGB V eingeschriebenen Versicherten
nennt der Gesetzgeber auch die Zwecke Qualitatssicherung
und Evaluation. Insbesondere zum Zweck der Evaluation hat
der Gesetzgeber mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz
dem G-BA einen gréReren Spielraum eingerdumt, die "Ziele,
Inhalte und Verfahren der Evaluation eigenverantwortlich und
gemal dem entsprechend seiner Einschatzung nétigen medi-
zinischen Erfordernissen auszugestalten" (vgl. den Begrin-
dungstext zur Anderung von § 137f SGB V n. GKV-VStG).

Nein

Bis auf die Anderungen aus
dem redaktionellen Hinweis der
BAK ergibt sich kein weiterer
Anderungsbedarf, da keine
Anderungen vorgeschlagen
wurden.




Zusammenfassung und Wiirdigung der schriftlichen Stellungnahmen gemaR § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V_zum Ent-
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sonenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL).

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
der Richtli-
nie
(Ja/ Nein)

Wiirdigung der
Stellungnahme

In der Begriindung des Gesetzgebers zur 23. RSA-AndV, auf
welche die tragenden Grinden zum Richtlinienentwurf Bezug
nehmen, wird empfohlen, dass" eine abschlieliende Neurege-
lung der Aufbewahrungsfrist insbesondere auch die fir die
Datenaufbewahrung und -verwendung unterschiedlichen Zwe-
cke zukulnftig differenziert beriicksichtigen" sollte. Ferner wird
festgestellt, dass die "hierfiir erforderlichen Auswertungen und
Erkenntnisse gegenwartig noch nicht" vorlagen, aber "inner-
halb der nachsten zwei Jahre erwartet" werden wiirden (Stand
November 2010). Die tragenden Griinde zum Richtlinienent-
wurf greifen dies auf und verweisen darauf, dass "die endgil-
tige Festlegung der Aufbewahrungsfristen [durch den GBA]
nach der durch das GKV-VStG neuauszurichtenden Evaluati-
on erfolgt".

Vor diesem Hintergrund hat die Bundesarztekammer gegen
die vorgeschlagenen Aufbewahrungsfristen personenbezoge-
ner Daten aus strukturierten Behandlungsprogrammen, diffe-
renziert nach Verwendungszweck, keine grundsatzlichen Ein-
wande. Es sollte allerdings sichergestellt werden, dass der G-
BA seine auch in der Praambel zur Richtlinie angeklndigten
"weiteren Beratungen" moglichst zeitnah aufnimmt, um insbe-
sondere die Anforderungen an Qualitatssicherung und Evalua-
tion soweit zu klaren, dass eine abschlieRende Anpassung der
Aufbewahrungsfristen bald realisiert werden kann, und die
dabei abschlieRend gewahlten Fristen inhaltlich begriindet
werden kdnnen.

Die Bundesarztekammer tragt auch den Vorschlag mit, wo-
nach vorgesehen werden kann, die fiir die Durchfiihrung von

Ja

Die BAK pladiert fir den Vor-
schlag 1 in §2 im Richtlinien-

5
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Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
der Richtli-
nie
(Ja/ Nein)

Wiirdigung der
Stellungnahme

Qualitatssicherungsmafinahmen und die Betreuung der Versi-
cherten erforderlichen Daten fiir die Dauer der Teilnahme am
Behandlungsprogramm aufzubewahren.

entwurf. Das Thema wurde in
der AG ausfuhrlich beraten. Der
Unterausschuss Sektoreniiber-
greifende Versorgung erzielte
einen Kompromiss zwischen
den beiden Vorschlagsalternati-
ven des Richtlinienentwurfes.

Die Bundesarztekammer beflirwortet Regelungen zur Verbes-
serung der Versorgungsqualitat unter Beachtung von Daten-
sparsamkeit. Unter diesen Gesichtspunkten hatte die Bundes-
arztekammer die strukturierten Behandlungsprogramme nach
§ 137f SGB V insbesondere in deren Anfangsphase wieder-
holt als verbesserungsbediirftig kommentiert. Auch ist nach
wie- vor zu konstatieren, dass das Anliegen der Evaluation der
Behandlungsprogramme zwar unbedingt zu begrifRen ist,
durch den initialen, methodischen Makel einer flachendecken-
den und zeitgleichen Einflihrung der DMPs jedoch stets nur
mit Einschrankung zu verwirklichen sein wird. Ein Verlust von
Informationen, die Aufschlisse Uber den Behandlungsverlauf
ergeben konnten, allein aufgrund mehr oder weniger willkir-
lich gesetzter, zumindest aber nicht fachlich begriindeter Auf-
bewahrungsfristen von Daten, sollte, unabhangig von solchen
grundsatzlichen Bedenken, aber vermieden werden.

Redaktioneller Hinweis:

In den tragenden Grinden, Abschnitt "ll. Eckpunkte der Ent-
scheidung, 1. Allgemeines", erster Satz: "Um die vorstehen-
den Probleme aufzulésen ... " fehlt im Verweis auf das SGB V

Ja

Anderungsvorschlag wurde in
den Tragenden Griinden umge-
setzt.
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_ Stellungnehmende Inhalt der Stellunanahme Begriindung und der Richtli- Wiirdigung der
Organisation / Datum 9 Quellenangabe nie Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
die Ziffernangabe fir den dort zitierten Satz: § 137f Abs. 2
Satz 2 Nr. 5.
3 | Bundesarbeitsgemein- Seitens der BHV bestehen keine Bedenken, wie vorgesehen Nein Es ergibt sich kein Anderungs-

schaft der Heilmittelver-
bénde e.V. (BHV)/

zu verfahren.

bedarf, da keine Anderungen
vorgeschlagen wurden.

30.03.2012
4 | Bundespsychotherapeu- |Aus Sicht der Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) Nein Aus der Stellungnahme iargibt
tenkammer (BPtK) / spricht nichts gegen die allgemeine Mindestaufbewahrungs- sich insgesamt kein Ande-
30.03.2012 frist von 12 Jahren. Ebenso ist es nachvollziehbar, der zu- rungsbedarf, da keine Ande-
sténdigen Stelle fur die Loschung eine Frist von sechs Mona- rungen vorgeschlagen wurden.
ten einzurdumen, soweit es tatsachlich um das physische
Vernichten von Papierakten geht.
Wenig Uberzeugend scheint hingegen der Hinweis, dass L6- Nein Zur Erlauterung:

schungsprozesse bei elektronischen Datenbestanden so auf-
wendig sein kdnnen, dass hierzu sechs Monate erforderlich
sind. Sollte dies tatsachlich der Fall sein, misste auf moderne-
re Lésungen zurlckgegriffen werden. Insofern ist es proble-
matisch, fur die Léschung, unabhangig davon, ob es sich um
Daten in Papierform oder elektronische Daten handelt, allge-
mein sechs Monate einzurdumen. Da aber ohnehin mit einer
umfassenderen Regelung zu den DMPs zu rechnen ist, kann
dieser Aspekt zu einem spateren Zeitpunkt bertcksichtigt
werden.

Es handelt sich nicht aus-
schlieldlich um elektronische
Daten, sondern insbesondere
auch fir die Jahre 2003 bis
2007 (bzw. bis 2008 fur das
DMP Brustkrebs) um Daten in
Papierform.

Nach dem Beschlussentwurf soll Daten, die zum Zwecke der
Evaluation bendtigt werden, eine langere Aufbewahrungsfrist

Das Thema wurde in der AG
ausfuhrlich beraten. Der Unter-
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Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
der Richtli-
nie
(Ja/ Nein)

Wiirdigung der
Stellungnahme

von 15 Jahren eingeraumt werden. Ob diese Differenzierung
insgesamt sinnvoll sein kann, wird die spatere Regelung des
G-BA zeigen. Insofern kann die Differenzierung der Aufbewah-
rungsfristen der Daten an dieser Stelle hingenommen werden.

ausschuss Sektorenulbergrei-
fende Versorgung verzichtete
im Ergebnis auf eine Differen-
zierung.

Ausweitung der Mindestaufbewahrungsfrist (§ 2 Absatz 2)

Eine Regelung, wonach die Aufbewahrungsfristen Uber die
Mindestaufbewahrungsfristen hinaus verlangert werden kon-
nen (,Vorschlag 1), erscheint wenig lUberzeugend. Der Be-
schlussentwurf geht selbst davon aus, dass eine neue Rege-
lung des Gesamtkomplexes erfolgen wird. Insofern kann eine
Verlangerungsmaoglichkeit — sollten die weiteren Beratungen
diese Notwendigkeit ergeben — auch spater geregelt werden.
Eine solche Regelung auf Vorrat zum gegenwartigen Zeit-
punkt scheint Uberflissig. Die BPtK pladiert daher insoweit flr
Lvorschlag 2“, der keine solche Verlangerungsmaglichkeit
vorsieht.

Ja

Die BPtK pladiert fir den Vor-
schlag 2 in §2 im Richtlinien-
entwurf. Das Thema wurde in
der AG ausfihrlich beraten. Der
Unterausschuss Sektoreniber-
greifende Versorgung erzielte
einen Kompromiss zwischen
den beiden Vorschlagsalternati-
ven des Richtlinienentwurfes.
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Lfd Ande.rung
_ Stellungnehmende Inhalt der Stellungnahme Begriindung und der Richtli- Wiirdigung der
Organisation / Datum Quellenangabe nie Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
Ubergangsregelung (§ 2a) Nein Es ergibt sich kein Anderungs-
Eine Ubergangsregelung in Bezug auf Dokumentationen, die bedarf, da keine Anderungen
vorgeschlagen wurden.
noch nicht in eine Richtlinie des G-BA uberfuhrt wurden, er-
scheint sinnvoll. Der G-BA diirfte fiir eine solche Ubergangs-
regelung auch die Regelungskompetenz haben, da er ermach-
tigt ist, fur die Uberfiihrung eine Regelung zu treffen und ihm
somit als ,Minus“ zur umfassenden Regelung auch die Kom-
petenz zukommt, lediglich die Verlangerung von Aufbewah-
rungsfristen nicht Gberfliihrter DMP zu regeln. Allerdings ware
solch eine Ubergangsregelung Uberfliissig, wenn es dem G-
BA gelingen wiirde, ein Gesamtkonzept so frihzeitig zu ver-
abschieden, dass es noch vor Jahresende in Kraft treten
konnte.
5 | Bundesversicherungsamt |In den bisherigen Beratungen in der Arbeitsgruppe DMP- Nein Es ergibt sich kein Anderungs-
(BVA) / 30.03.2012 Richtlinie (AG DMP-Richtlinie) sind die termini technici nicht bedarf, da keine Anderungen
einheitlich verwendet, so dass hier zunachst eine Klarstellung vorgeschlagen wurden.
der Begrifflichkeiten angeregt wird.
Im Einzelnen zu den Begrifflichkeiten: Nein Zustandigkeit des G-BA zu
Entgegen der Bezeichnung DMP-Aufbewahrungsfristen- AL{fbewahrun.gs-
/L8éschungsfristen:

Richtlinie trifft die Richtlinie nicht nur eine Regelung zu den
Aufbewahrungsfristen, sondern auch eine Neuregelung der
Léschungsfristen. Dies schlielt nicht grundsatzlich aus, die
DMP-AF-RL mit dieser Bezeichnung zu versehen. Es sollte
jedoch im weiteren Text klargestellt werden, dass neben den
Aufbewahrungsfristen auch die Loschungsfristen neu geregelt
werden. Im Gegensatz zu der bislang unverziglich nach Ab-

Nach der Auffassung des G-BA
impliziert die dem G-BA ber-
tragene Normsetzungskompe-
tenz fir die Aufbewahrungsfris-
ten auch die Kompetenz fiir die
Regelung zur Ldschung der

9
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Organisation / Datum 9 Quellenangabe nie Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
lauf der Aufbewahrungsfrist einsetzenden Ldschungspflicht Daten. Eine Klarstellung im

sind nunmehr die Daten nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist
innerhalb eines Zeitraums von 6 Monaten zu I6schen (Sechs-
monatsfrist in § 2 DMP-AF-RL).

Richtlinien-Text und in den Tra-
genden Griinden wird als nicht
erforderlich angesehen ebenso
wenig eine Anderung bei der
Benennung der Richtlinie.

Ungeachtet der Frage der Zu-
standigkeit des G-BA fir die
Léschungsfristen hat die Befas-
sung mit den Argumenten des
BVA zu der Auffassung gefiihrt,
eine Prazisierung der Formulie-
rungen in § 2 zum Prozess der
Datenléschung sinnvoll ist.

Unklar bleibt das Verhaltnis der Ausfiihrungen in den Tragen-
den Griinden zu § 2 DMP-AFRL im Verhéltnis zur Ubergangs-
regelung zu § 2a DMP-AF-RL. In den Tragenden Griinden
heillt es, dass bei den aufzubewahrenden Daten es sich um
die Angaben der Erst- und Folgedokumentation der bisherigen
Anlagen 2, 4, 6, 8, 10 und 12 RSAV handelt. Ausweislich der
Ubergangsregelung in § 2a DMP-AF-RL gilt § 2 ,entsprechend
fur die Dokumentation nach den Anlagen 2, 6 und 8 der RSAV
in der Fassung vor dem 1. Januar 2012, sofern sie noch nicht
in eine Richtlinie nach § 137f Abs. 2 SGB V uberfihrt wurden.”
Die Benennung der Anlagen 2, 6 und 8 in der Begriindung zu
§ 2 DMP-AF-RL wirkt hierzu widerspriichlich; es fragt sich,
warum es insoweit einer entsprechenden Anwendung des § 2
DMP-AF-RL uber die ,Ubergangsregelung” des § 2a DMP-AF-

Nein

Ubergangsregelung § 2a:

Satz 1 der Ubergangsregelung
stellt klar, dass diese auch fur
die Anlagen der RSAV gilt, die
noch nicht in eine Richtlinie
Uberfuhrt sind, diese sind die
Anlagen 2, 6 und 8. In den Tra-
genden Grinden wird hingegen
der allgemeine Regelungsinhalt
der Richtlinie erlautert.

10
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RL bedarf.
Zum in der Praambel (dort Zeile 3) und in der Uberschrift des Nein Aus diesen Ausflhrungen kann

§ 2a DMP-AF-RL verwendeten Begriff der Ubergangsregelung
ist Folgendes auszuflihren:

Die mit der 23. Risikostrukturausgleichs-
Anderungsverordnung (23. RSA-AndV ) vorgenommene
Ubergangsregelung erfolgte in Gestalt eines begrenzten Mora-
toriums. Dies ist nochmals zu betonen, da die im ersten Satz
der Praambel beschriebene ,Verlangerung der Aufbewah-
rungsfristen” nur die DMP-Daten aus dem Jahr 2003 und 2004
betraf. Die in § 28f Abs. 1 Nr. 3 Risikostrukturausgleichsver-
ordnung (RSAV) geregelte Aufbewahrungsfrist wurde durch
die mit der 23. RSA-AndV erfolgte Neuregelung der Aufbe-
wahrungsfrist in § 28f Abs. 1a RSAV nur so erweitert, dass es
weder am 1. Januar 2011 noch am 1. Januar 2012 zur L6-
schung von DMP-Daten kam. Daher kam im v.g. Moratorium
nicht die nunmehr in Satz 2 der Praambel DMP-AF-RL in Be-
zug genommene ,Unterscheidung der Aufbewahrungsfristen
in Abhangigkeit des Sinns und des Zwecks der gesetzlich
vorgesehenen Datenverwendung“ zum Tragen.

kein Anderungsbedarf abgelei-
tet werden.

Dies vorausgeschickt, ergeben sich zu der DMP-
Aufbewahrungsfristen-Richtlinie (DMP-AFRL) weitere Anmer-
kungen:

Zur Praambel:

Die Praambel, die auf einem Auftrag aus der Sitzung der AG-
DMP-Richtlinie vom 14. Dezember 2011 beruht, soll den Weg

Nein

Ja

Zur Problematik Zustandigkeit
des G-BA zu Aufbewahrungs-
/Léschungsfristen siehe Kom-
mentar oben.

DMP AF-RL als Zeitgesetz:

Wie die Tragenden Grinde

11
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wurf der Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderlichen per-
sonenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL).

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
der Richtli-
nie
(Ja/ Nein)

Wiirdigung der
Stellungnahme

hin zu einer dauerhaften — differenzierten — inhaltlichen Rege-
lung der Aufbewahrungs- und L&schungsfristen absichern.
Daran bestehen aber Zweifel, denn in § 304 Abs. 1 Satz 1 Nr.
2 SGB V ist bestimmt, dass die Fristen, nach denen die fir die
Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs (§§ 266, 267 SGB
V) erhobenen Daten zu léschen sind, in der Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung zu regeln sind. Fir die bis zum
31.12.2011 erhobenen ,Alt-Daten“ gab es mit § 28f Abs.1 und
Abs. 1a RSAV eine solche Regelung in der RSAV. Nach In-
krafttreten des GKV-VStG gilt jedoch § 321 Satz 3 SGB V:

LDie in § 28f Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 1a und § 28g der RSAV in
der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung geregel-
ten Anforderungen an die Aufbewahrungsfristen gelten weiter
bis zum Inkrafttreten der in den Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 137f Abs. 2 Satz 1 Nr. 5 zu re-
gelnden Anforderungen an die Aufbewahrungsfristen.

Trotz der grundsatzlich dem Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) Ubertragenen Normsetzungskompetenz koénnte es
somit an einer Ermachtigung des G-BA fir eine Neuregelung
der Léschungsfrist im Sinne der in § 2 DMP-AF-RL vorgese-
henen Sechsmonatsfrist fehlen. Die Ermachtigung des G-BA
ergibt sich aus § 137f Abs. 2 SGB V:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V er-
ladsst Richtlinien zu den Anforderungen an die Ausgestaltung
von Behandlungsprogrammen nach Absatz 1. Zu regeln sind
insbesondere Anforderungen an die ...(Nr.) 5. Dokumentation
einschliellich der fiir die Durchfiihrung der Programme erfor-
derlichen personenbezogenen Daten und deren Aufbewah-

bereits ausweisen, ist der G-BA
der Ansicht, dass eine Prifung
und maogliche Uberarbeitung
der Richtlinie erforderlich sein
kann. Um diesen Prifauftrag zu
bekraftigen, wird die Richtlinie
um einen Satz zum Auferkraft-
treten erganzt. ,Diese Richtlinie
tritt zum 31.12.2018 aulder
Kraft.

12



Zusammenfassung und Wiirdigung der schriftlichen Stellungnahmen gemaR § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V_zum Ent-
wurf der Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderlichen per-
sonenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL).

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
der Richtli-
nie
(Ja/ Nein)

Wiirdigung der
Stellungnahme

rungsfristen”,

Im Hinblick auf die Aufbewahrungsfristen missten diese also
so umfassend verstanden werden, dass darunter auch die
Léschungsfristen zu verstehen sind. Dass die DMP-AF-RL
beide Fristen regeln darf, sollte ggfs. klargestellt werden.

Falls die DMP-AF-RL vergleichbar einem Zeitgesetz gestaltet
sein soll, bedirfte dies der Klarstellung. Denn dies kommt
allenfalls mittelbar durch den letzten Satz der Praambel zum
Ausdruck, der lautet: ,Nach Abschluss der Beratungen sollen
die nachstehenden Regelungen ggf. mit entsprechenden An-
derungen auf Dauer Bestand haben.” Dies wirde z.B. eine
Erganzung um eine ausdriickliche Bestimmung des Geltungs-
endes ausweislich des Handbuchs der Rechtsformlichkeit
(hrsg. vom BMJ, Rdnr. 481) voraussetzen.

Zu § 1:

Die Richtlinie regelt nicht nur die Aufbewahrungsfristen, son-
dern auch die Loschungsfristen. Dies ist entweder im Text zu
erganzen oder wegen des 0.g. Fehlens einer Erméachtigungs-
grundlage zu unterlassen. Auch geht es um die Daten nach §
137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 und 6 SGB V (vgl. zu den Daten nach
Nr. 6 den nachfolgenden § 2 Abs. 1 Buchstabe b DMP-AF-
RL.) Fraglich ist zudem, ob die Nennung der Nrn. 5 und 6, im
Hinblick auf die Daten, ausreichend ist. Jedenfalls ist der Na-
me der RL anzupassen.

Nein

Zur Problematik Zustandigkeit
des G-BA zu Aufbewahrungs-
/Léschungsfristen siehe Kom-
mentar oben.

Zu§2:

Die Uberschrift ist ggfs. zu &ndern in Aufbewahrungs- und

Nein

Zur Problematik Zustandigkeit
des G-BA zu Aufbewahrungs-

13



Zusammenfassung und Wiirdigung der schriftlichen Stellungnahmen gemaR § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V_zum Ent-
wurf der Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderlichen per-
sonenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL).

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
der Richtli-
nie
(Ja/ Nein)

Wiirdigung der
Stellungnahme

Léschungsfristen personenbezogener Daten.

/L6schungsfristen siehe Kom-
mentar oben.

Zu § 2 Abs. 2;

Der Entwurf enthalt keine Festlegung, sondern zwei Vorschla-
ge zur Neuregelung der bisherigen Aufbewahrungsfrist, die
alternativ in die derzeit entstehende Richtlinie Ubernommen
werden sollen.

Vorschlag 1 (§ 2 Abs. 2 DMP-AF-RL) entspricht in Gestalt
einer Kann-Regelung im Hinblick auf die fiir die Durchfiihrung
der QualitatssicherungsmaRnahmen einschlief3lich der fur die
Betreuung der Versicherten erforderlichen Daten dem im Vor-
feld abgestimmten Vorschlag von GKV-SV und BVA. Die Kop-
pelung der Aufbewahrungsfrist an die Dauer der Teilnahme
wurde als Option in den Programmen beibehalten (eine Kran-
kenkasse bzw. Gemeinsame Einrichtung kann davon Ge-
brauch machen, muss aber nicht).

Gemeinsame Einrichtung und Krankenkasse sollen nach Vor-
schlag 1 die Daten fiir die Dauer der Programmteilnahme tber
die Mindestaufbewahrungsfrist des § 2 Abs. 1 DMP-AFRL
hinaus aufbewahren kénnen, wenn sie Uber die Mindestauf-
bewahrungsfrist hinaus flr die arzt- bzw. versichertenbezoge-
ne Qualitatssicherung weiterhin erforderlich sind.

In diesem Zusammenhang ist festzustellen, dass die einzel-
nen in den Erst- und Folgedokumentationen erhobenen Daten
aufgrund des Zeitablaufs eine unterschiedliche Bedeutung fir
die Qualitatssicherung haben. Einzelne Prozessparameter
(z.B. Blutdruck- oder HbA1c-Werte) verlieren Uber die Zeit an

Siehe unten
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Zusammenfassung und Wiirdigung der schriftlichen Stellungnahmen gemaR § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V_zum Ent-
wurf der Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderlichen per-
sonenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL).

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
der Richtli-
nie
(Ja/ Nein)

Wiirdigung der
Stellungnahme

Bedeutung, dagegen ist die dauerhafte Kenntnis (ber einge-
tretene Endpunkte fiir eine angemessene Qualitatssicherung
unabdingbar. Aus diesem Grund spricht Einiges fiir das Bei-
behalten von § 2 Abs. 2 DMP-AFRL, also von Vorschlag 1.
Andererseits tragt die Optionslésung des § 2 Abs. 2 DMP-AF-
RL nicht der unterschiedlichen Bedeutung der einzelnen Pa-
rameter fir die Qualitatssicherung Rechnung und die Options-
I6sung geht auch nicht weit genug. Aus rechtlichen und tat-
sachlichen Griinden ist eine Ausgestaltung des Vorschlags 1
als Muss anstelle der Kann- Regelung unter Berlcksichtigung
des Vorschlags 2 vorzuziehen (dazu im Folgenden).

Vermittelnde Loésung durch ,Kombination“ von Vorschlag 1
und 2:

Eine Speicherung samtlicher Daten ,auf ewig“ ist nicht durch
den Sinn und Zweck der Verbesserung der Versorgung chro-
nisch Kranker gerechtfertigt. Infolgedessen ist allerdings auch
keine Streichung des Vorschlags 1 zwingend, sondern es ist
eine zeitliche Begrenzung der Aufbewahrungsfrist auf eine
Maximalaufbewahrungsfrist von 15 Jahren (angelehnt an § 2
Abs. 1 DMP-AF-RL) in § 2 Abs. 2 DMP-AF-RL aufzunehmen.
Dem steht nicht entgegen, dass urspriinglich auch aus unse-
rer Sicht eine unbegrenzte Aufbewahrungsfrist fir die Quali-
tatssicherungsdaten eingefiihrt werden sollte, die sich lediglich
an der Teilnahme des einzelnen Patienten orientiert. Diesem
Vorschlag lag die Uberlegung zugrunde, dass nur diese Lo-
sung gewabhrleistet, dass die bei chronisch Kranken eintreten-
den Spatfolgen der Erkrankung in die arzt- bzw. versicherten-
bezogene Qualitatssicherung dauerhaft einflieBen konnen.

Ja

Das BVA pladiert fir einen
Kompromissvorschlag zwischen
Vorschlag 1 und Vorschlag 2
des Richtlinienentwurfs. Dieser
Kompromissvorschlag des BVA
wird vom G-BA prozessual als
nicht umsetzbar eingeschatzt,
weil er unter anderem das
Problem eines Arztwechsels
wahrend einer Teilnahme nicht
bericksichtigt.

Unabhangig vom Lésungsvor-
schlag des BVAs erzielte der
Unterausschuss Sektorentber-
greifende Versorgung einen
Kompromiss zwischen den
beiden Vorschlagsalternativen
des Richtlinienentwurfes.
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Zusammenfassung und Wiirdigung der schriftlichen Stellungnahmen gemaR § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V_zum Ent-
wurf der Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderlichen per-
sonenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL).

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
der Richtli-
nie
(Ja/ Nein)

Wiirdigung der
Stellungnahme

Dieses Ergebnis kdnnte aber auch durch eine Regelung si-
chergestellt werden, die fir die Patienten, welche nach 15
Jahren weiterhin teilnehmen, die Erstellung einer ,erweiterten
Folgedokumentation“ oder einer als Folgedokumentation ge-
kennzeichneten Zusatzdokumentation (ggfs. andere Bezeich-
nung hierfiir) — die in den Inhalten der Erstdokumentation ent-
spricht - vorsieht. Hierdurch wird gesichert, dass der Gesund-
heitszustand des Patienten (Vorliegen von patientenrelevan-
ten Endpunkten) auch zukinftig flr die Durchfiihrung einer
sachgerechten Qualitatssicherung bekannt ist.

Diese Daten langer aufzubewahren, sollte auch im Einklang
mit der Systematik des SGB V stehen. Nach § 287 Abs. 1
SGB V durfen die Krankenkassen mit Erlaubnis der Aufsichts-
behdrde die Datenbestande leistungserbringer- oder fallbe-
ziehbar fir zeitlich befristete und im Umfang begrenzte For-
schungsvorhaben, insbesondere zur Gewinnung epidemiolo-
gischer Erkenntnisse, selbst auswerten oder Uber die sich aus
§ 304 SGB V ergebenen Fristen hinaus aufbewahren. Selbst
wenn nach dem Wortlaut der Vorschrift somit die Aufbewah-
rung von Daten zeitlich unbegrenzt mit Hinweis auf epidemio-
logische Erkenntnisse erfolgen konnte, ist dies doch ausge-
schlossen. Denn nach Sinn und Zweck muss selbst diese
Datennutzung zeitlich befristet und im Umfang begrenzt sein
(vgl. die Kommentierungen zu § 287 SGB V).

Um sowohl dem Zweck epidemiologischer Erkenntnisse als
auch den in der Versorgung der DMP erforderlichen Qualitats-
sicherungsmafnahmen Rechnung zu tragen, erscheint daher
eine Maximalaufbewahrungsdauer der fir die Durchfiihrung
der QualitatssicherungsmalRnahmen erforderlichen Daten von
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Zusammenfassung und Wiirdigung der schriftlichen Stellungnahmen gemaR § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V_zum Ent-
wurf der Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderlichen per-
sonenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL).

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
der Richtli-
nie
(Ja/ Nein)

Wiirdigung der
Stellungnahme

15 Jahren erganzt um eine ,erweiterte Folgedokumentation®
fur die Patienten, die weiterhin im DMP eingeschrieben sind,
als ausreichend und in der Gesamtschau mit der Aufbewah-
rung fir Evaluationszwecke stimmig. Die ,erweiterte Folgedo-
kumentation®, die nach Ldéschen der Erstdokumentation zu
erstellen ist, fuhrt dazu, dass nicht nur die fir die Einschrei-
bung relevanten DMP-Daten erhalten bleiben, sondern dass
auch keine relevanten Informationen Uber den Gesundheits-
zustand des Patienten verloren gehen. Daher wird auch vor-
geschlagen, die Kann-Regelung des § 2 Abs. 2 DMP-AF-RL
als Muss-Regelung zu formulieren. Ein Vorteil dieser Lésung
ist, dass die in dem Entwurf der DMP-AF-RL enthaltenen Vor-
schlage 1 und 2 dadurch einer vermittelnden Lésung zugefiihrt
werden kdnnen.

Zu § 2a:

Anzumerken ist, dass diese gem. § 2 DMP-AF-RL geanderte
Léschungspflicht nicht in die Ubergangsregelung des § 2a
DMP-AF-RL Ubertragen worden ist. Nach Satz 2 des § 2a
DMP-AF-RL gilt bis zum Ende der in § 137g Abs. 2 Satz 1
SGB V bestimmten Anpassungsfrist die Aufbewahrungszeit
nach § 28f Abs. 1 Nr. 3 sowie Abs. 1a der RSAV in der Fas-
sung vor dem 1. Januar 2012 als verlangert. Die Ubergangs-
regelung behalt also die unverzigliche Loschungspflicht nach
altem Recht bei, da darin nur die Aufbewahrungsfrist geregelt
wird.

Nein

Es ergibt sich kein Anderungs-
bedarf, da keine Anderungen
vorgeschlagen wurden.

Von einer Bewertung der vorstehenden Regelungen aus da-
tenschutzrechtlicher Sicht wurde im Hinblick auf die von lhnen

Nein

Es ergibt sich kein Anderungs-
bedarf, da keine Anderungen
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Zusammenfassung und Wiirdigung der schriftlichen Stellungnahmen gemaR § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V_zum Ent-
wurf der Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderlichen per-
sonenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL).

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
der Richtli-
nie
(Ja/ Nein)

Wiirdigung der
Stellungnahme

veranlasste Befassung des Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationssicherheit abgesehen.

vorgeschlagen wurden.
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lll. Mindliche Stellungnahmen

Gemal 1. Kapitel § 12 Absatz 1 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA ist jedem, der gesetzlich berechtigt ist,
zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der
Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben. Diese ist im Rahme einer Anhérung ab-
zugeben und dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren
und neuere Erkenntnisse die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben
haben, einzubringen.

Alle Stellungnahmeberechtigte, die eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, sind zur mindlichen Anhé-
rung eingeladen worden.

Folgende Organisationen haben an einer mundlichen Anhérung teilgenommen:

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge- 13.06.2012
sellschaften (AWMF)

Der Inhalt der mindlichen Stellungnahmen wurde in einem stenografischen Wortprotokoll (Anhang) festgehalten,
in tabellarischer Form und in fachlicher Diskussion im Unterausschuss Sektorenilibergreifende Versorgung aus-
gewertet und gewdrdigt (siehe folgende Tabelle).
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Zusammenfassung und Wiirdigung der miindlichen Stellungnahmen gemaR § 91 Abs. 9Satz 1 SGB V_zum Entwurf der DMP-Aufbewahrungsfristen-

Richtlinie/DMP-AF-RL

Lfd Anderung
_ Stellungnehmende Inhalt der Stellunanahme Begriindung und der Richtli- Wiirdigung der
Organisation / Datum 9 Quellenangabe nie Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)
1 | Arbeitsgemeinschaft der Nein

Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) /
13.06.2012

Auf Nachfragen des UA SV spricht sich die AWMF fur den
Vorschlag 1 der Richtlinie aus.

Der Unterausschuss ist sich
einig, dass sich aus der Anho-
rung kein Anderungsbedarf des

Richtlinienentwurfs ergibt.
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IV. AuBerhalb des reguldren Stellungnahmeverfahrens eingereichte Stellungnahmen

Erganzend wurde eine Stellungnahme des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI) in die Entscheidungen einbezogen.

Das Schreiben des BfDI vom 4. Juni 2012 erreichte den G-BA nicht fristgerecht am 7. Juni 2012. Der Unteraus-
schuss Sektorenubergreifende Versorgung hat in seiner Sitzung am 13. Juni 2012 den Umgang mit dem Schrei-
ben beraten und festgestellt, dass das Schreiben nicht als eine fristgerecht abgegebene Stellungnahme geman 1.
Kapitel § 10 VerfO gewertet werden kann. Daher kommt 1. Kapitel § 12 der VerfO nicht zur Anwendung und es
erfolgte keine mindliche Anhérung des BfDI. Aufgrund der Relevanz fiir das Thema setzte sich der Unteraus-
schuss dennoch mit den inhaltlichen Argumenten und Hinweisen des Schreibens auseinander (siehe folgende
Tabelle), sieht darin aber kein Prajudiz hinsichtlich des Vorgehens mit nicht fristgerecht eingereichten Stellung-
nahmen bei zuklinftigen Verfahren.

21



Zusammenfassung und Wiirdigung der auBerhalb des regularen Stellungnahmeverfahrens eingereichte Stellungnahmen

Lfd . Anderung i
| Grganisation ! batum Bl e Sl gl [ R s
Nr. (Ja/ Nein)
1 |Der Bundesbeauftragte fiir ) o . Ja . .
den Datenschutz und die | 1- Da weder im Entwurf der Richtlinie DMP-AF-RL-E noch in Die Tragenden Griinde der DMP-AF-
Informationsfreiheit (BfDI) |den tragenden Griinden auf die gesetzliche Ubergangsrege- RL wurden entsprechend erweitert.
/07.06.2012 lung in § 321 Satz 3 SGB V hingewiesen wird (siehe aber
DPM-Richtlinie/DPM-RL, Teil B, I. 6, 11.6, 111.6), sollte eine
entsprechende Erganzung erfolgen. Der Hinweis am Anfang
der Praambel greift zu kurz, da die Regelungen zur Aufbewah-
rung in der aktuellen Fassung der RSAV nicht mehr zu finden
sind.
2. Es scheint widersprichlich, wenn nach § 1 DMP-AF-RL-E Ja Die Richtlinie wurde entsprechend
die Richtlinie die Aufbewahrungsfristen regelt, hingegen nach § 137f Abs. 2 SGB V angepasst.
§ 2 Absatz 1 DMP-AF-RL-E einleitend in "strukturierten Be-
handlungsprogrammen ... vorzusehen" ist, welche Aufbewah-
rungsfristen bestehen sollen.
3.Zu § 2 Absatz 1 Ja § 2 Abs. 1 des Richtlinienentwurfs

a. Da die erforderlichen personenbezogenen Daten nach
§ 137f Absatz 2 Satz 2 SGB V durch den G-BA in
Richtlinien zu regeln sind, flhrt ein Verweis auf "die in
§ 28f Absatz 1 Nummer 1 RSAV genannten Daten"
nicht zum Ziel.

b. Die Unterscheidung nach Daten, die fir eine Evaluati-
on nicht bendtigt werden (Aufbewahrung zwodlf Jahre)
und die fur eine Evaluation bendtigt werden (Aufbe-

wurde klarer gefasst. Ein direkter
Verweis auf den Fundort der aufzu-
bewahrenden Daten ist nicht mdg-
lich, da die Uberfilhrung der DMP-
Anforderungen von der RSAV auf
Richtlinien des Gemeinsamen Bun-
desausschuss derzeit erfolgt.

Entfallt aufgrund des konsentierten
Entwurfs in dem nicht mehr zwi-
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Zusammenfassung und Wiirdigung der auBerhalb des regularen Stellungnahmeverfahrens eingereichte Stellungnahmen

Lfd . Anderung .
| organisation ! Daturm Inhalt der Stellungriahme b | Seblsniis Stellungnahme
Nr. (Ja/ Nein)

wahrung funfzehn Jahre), ist offensichtlich derzeit eine schen QS-Daten und Evaluationsda-
theoretische, da erst in der Zukunft bestimmt werden ten unterschieden wird.
soll, welche Daten moglicherweise fir eine Evaluation
bendtigt werden. Die DMP-RL unterscheidet zwar fur
die dort geregelten Behandlungsprogramme zwischen
Daten fir die Erst- und die Folgedokumentation, ohne
jedoch schon danach zu entscheiden, welche dieser
Daten fir eine Evaluation langer benétigt werden.

c. Es ist nicht ohne weiteres - auch nicht aufgrund der
Ausfuhrungen in den tragenden Grinden und auf- In dem konsentierten Entwurf wurde
grund der Regelung in § 3 Absatz 1 RSAV - nachvoll- der Begriff des Berichtsjahres durch
ziehbar, was mit "Berichtsjahr" gemeint ist, also ab eine allgemeinverstandliche Formu-
wann die genannten Fristen zu laufen beginnen. Ist es lierung ersetzt.
das Jahr, ab dem eine Patientin oder ein Patient in
das Programm aufgenommen wird und ist es das
Jahr, in dem die Teilnahme am Programm abge-
schlossen wird und damit Uber die Teilnahme zu be-
richten ist?

Zu allen drei Punkten sollte eine Konkretisierung erfolgen.
4. Auf die Regelung von § 2 Absatz 2 DMP-AF-RL-E sollte Ja § 2 Absatz 2 entfallt in der konsen-

verzichtet werden. Auf die Begriindung in den tragenden
Griinden Seite 6f nehme ich Bezug. Der beabsichtigen detail-
lierten Betrachtung der einzelnen DMP sollte nicht schon jetzt
vorgegriffen werden, um gegebenenfalls eine auch aus daten-
schutzrechtlicher Sicht leicht nachvollziehbare allgemeine

tierten Entwurfsfassung
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Zusammenfassung und Wiirdigung der auBerhalb des regularen Stellungnahmeverfahrens eingereichte Stellungnahmen

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
der Richtlinie
(Ja/ Nein)

Wiirdigung der
Stellungnahme

Regelung beizubehalten. Da nach § 137f Absatz 2 SGB V der
G-BA die Aufgabe hat, die Aufbewahrungsfristen zu regeln,
stellt sich die Frage, ob er diese ohne Weiteres delegieren
kann. Zudem ware fir den Fall, dass die zum Bedarf einer
solchen Regelung angefihrten Grinde vorlagen (tragende
Grinde, Seite 5f), nicht gewahrleistet, dass in diesem Falle
durch die Berechtigten einheitlich von der Verldngerung Ge-
brauch gemacht wirde.

5. Fur die Regelungen in § 2a und firr die entsprechenden
Ausfliihrungen in den tragenden Griinden sollte geprift wer-
den, ob eine Uberarbeitung im Hinblick auf § 321 SGB V er-
forderlich ist.

Nein

Satz 1 des § 2a hat folgenden Hin-
tergrund:

§ 2 trifft eine Regelung fir die ,nach
§ 28f Abs. 1 Nr. 1 RSAV zu erfas-
senden Daten®“. Nach § 28f Abs. 1
Nr. 1 RSAV sind dies die ,[...] zu
erfassende und zu Ubermittelnde
Erst- und Folgedokumentationen
[...], die nur die in den Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 137f des Finften
Buches Sozialgesetzbuch jeweils
aufgefihrten Angaben umfassen

E

Alle noch nicht in die Richtlinien des
G-BA Uberfihrten Dokumentationen
nach der RSAV (zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens der DMP-AF-RL sind
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Zusammenfassung und Wiirdigung der auBerhalb des regularen Stellungnahmeverfahrens eingereichte Stellungnahmen

Lfd

Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
der Richtlinie
(Ja/ Nein)

Wiirdigung der
Stellungnahme

dies die Anlagen 2, 6 und 8 der
RSAV in der Fassung vor dem
01.01.2012) fallen demnach nicht
unter § 2 der Richtlinie. Fir diese
Daten normiert § 2a Satz 1 der
Richtlinie die Anwendung des § 2.
Um eine Ubergangsvorschrift han-
delt es sich, da die in der RSAV
normierten Regelungen zu struktu-
rierten Behandlungsprogrammen
zukunftig in die Richtlinien des G-BA
Uberfuhrt werden.

Die Regelung in Satz 2 trédgt dem
Umstand Rechnung, dass die Ver-
tragspartner nach Verlangerung der
Fristvorgabe durch den G-BA noch 1
Jahr Zeit haben, die Verlangerung in
den Programmen und die zu ihrer
Durchfiihrung geschlossenen Ver-
trage umzusetzen, vgl. § 137 g Ab-
satz 2 Satz 1 SGB V. Fir diesen
Zeitraum bietet Satz 2 eine Grundla-
ge fur die Aufbewahrung der Daten,
die nach den Regelungen der RSAV
und deren Umsetzung in den Vertra-
gen zu léschen waren. Da die Rege-
lung nach Ablauf der Anpassungs-
frist keinen  Anwendungsbereich
mehr hat, handelt es sich um eine
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Zusammenfassung und Wiirdigung der auBerhalb des regularen Stellungnahmeverfahrens eingereichte Stellungnahmen

Lfd N Anderung -
] OSteIIL_mgtr_|ehrlnlgntcle Inhalt der Stellungnahme ngr“ndung Lll)nd der Richtlinie ;\:ulrldlgunghder
Nr. rganisation / Datum uellenangabe (Ja/ Nein) ellungnahme
Ubergangsvorschrift.

6. Weiterhin wird hier davon ausgegangen, dass die Regelun- Nein Der Unterausschuss stimmt dieser
gen zu den Aufbewahrungsfristen mittelfristig in die DMP- Einschatzung zu.
Richtlinie/DMP-RL tGbernommen werden, so dass die daten-
schutzrechtlich relevanten Regelungen Ubersichtlich in einem
Regelwerk getroffen sind.
7. Aulerhalb meiner Zustandigkeit fir den Datenschutz gebe Nein Der Unterausschuss teilt die Auffas-

ich zu Uberlegen, auf eine Praambel zu verzichten und ihren
Inhalt - soweit erforderlich - in die tragenden Griinde zu Uber-
nehmen.

sung des BfDI nicht.

Anhang: Stenografisches Wortprotokoll der muindlichen Stellungnahme
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Mundliche Anhorung

gemafl § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V in Verbindung mit
1. Kapitel, § 12 Verfahrensordnung des G-BA

Stellungnahmeverfahren

zum Entwurf der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Regelung von
Aufbewahrungsfristen der fur die DurchfUhrung von strukturierten Be-
handlungsprogrammen erforderlichen personenbezogenen Daten
nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V

(DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL)

Sitzung im Hause
des Gemeinsamen Bundesausschusses
in Berlin
am 13. Juni 2012
von 10.42 Uhr bis 10.49 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldeter Teilnehmer fiir die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF):

Herr Muller
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Beginn der Anhérung zu TOP 5.1: 10.42 Uhr

(Der angemeldete Teilnehmer betritt den
Raum)

Der Vorsitzende:

Wir begriflen Herrn Miuller von der AWMF zur
mindlichen Anhdérung im Rahmen des Stellung-
nahmeverfahrens zur DMP-Aufbewahrungsfristen-
Richtlinie. Herzlich Willkommen!

Ich moéchte darauf hinweisen, dass zwei Steno-
grafen, Frau Peitz und Herr Kuhn, ein Wortprotokoll
von dieser Sitzung erstellen werden. Damit die bei-
den die entsprechenden Informationen mitschreiben
kénnen, bitte ich Sie, immer das Mikrofon zu ver-
wenden.

Zur heutigen mundlichen Anhdrung hat sich nur
die AWMF angemeldet. Wir haben mehrere Stel-
lungnahmen bekommen. Die anderen Stellungnah-
meberechtigten haben das Angebot, zu kommen,
nicht wahrgenommen.

In diesem Zusammenhang der Hinweis: Diese
Anhérung dient nicht dazu, das in der Stellung-
nahme Dargestellte zu wiederholen, sondern einmal
dazu, den Unterausschuss auf mdgliche neue As-
pekte hinzuweisen, die sich in der Zwischenzeit
ergeben haben, und zum anderen dazu, dem Unter-
ausschuss die Mdglichkeit zu geben, Fragen bezug-
lich der Stellungnahme an den Stellungnehmenden
zu richten.

Herr Miller, ganz herzlichen Dank, dass Sie sich
auf den Weg gemacht haben, um uns hier Rede und
Antwort zu stehen. Die Fachgesellschaften hatten in
ihren Stellungnahmen ja keine Wiinsche zur Ande-
rung dieser Richtlinie geduliert. Meine Frage an Sie:
Gibt es neue Hinweise, die Sie hier vortragen wol-
len?

Herr Miiller (AWMF):

Es gibt von unserer Seite keine direkten Anmerkun-
gen, die die Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
betreffen. Aber da das Bundesministerium fir Ge-
sundheit gleichzeitig einen Richtlinienentwurf bezug-
lich Datentransparenz der Routinedaten vorgelegt
hat, was ja fir die Versorgungsforschungsvorhaben
auch bei den Fachgesellschaften von Interesse ist,
haben wir die Frage: Welche Mdglichkeiten gibt es,
die  personenbezogenen Daten aus den
Chronikerbehandlungsprogrammen sozusagen mit
den Routinedaten zu verknlpfen? Es ist naturlich
schon von hohem Forschungsinteresse, zu sehen,
inwiefern sich das Einschreiben in ein Disease-
Management-Programm auf die Qualitat der Be-
handlung auswirkt. Insofern komme ich eher mit
einer Frage als mit einer Stellungnahme.

Der Vorsitzende:

Dann stellt sich mir die Frage, ob lhre Frage in die-
ser mundlichen Anhérung geklart werden kann. Ich
glaube, das ist nicht Inhalt des Anhérungsverfah-
rens. — Frau Tiedemann.

Vertreterin der Abteilung Recht der G-BA-
Geschaftsstelle:

Das ist richtig. Die Anhorung ist sozusagen die Fort-
fuhrung unseres Stellungnahmeverfahrens. Das
Stellungnahmeverfahren bezieht sich auf den Be-
schlussentwurf, den wir lhnen Ubermittelt haben.
Alles, was damit im Zusammenhang ist, auch Vor-
schlage und Hinweise von Ihnen, nehmen wir gerne
auf. Darlber hinaus gibt es fiir den Unterausschuss
andere Mdglichkeiten, sich Sachverstand zu ande-
ren Fragen zu holen, und zwar an der Stelle, an der
der Unterausschuss das dann entscheidet. — Vielen
Dank.

Der Vorsitzende:

Ich denke, wir haben die Frage gehoért und werden
den Appell natiirlich mitnehmen. — Gibt es denn aus
dem Unterausschuss heraus Fragen an Herrn Muller
zur  Stellungnahme zur  Aufbewahrungsfristen-
Richtlinie? — Herr Brenske.

Vertreter der DKG:

Sie hatten ja in lhrer Stellungnahme dargestellt,
dass Sie keinen Anderungsbedarf sehen. Nun gab
es im Entwurf der Aufbewahrungsfristen-Richtlinie
an einem Punkt zwei unterschiedliche Beschluss-
vorschlage, namlich zu der Frage, ob eine Off-
nungsmaglichkeit bei der Aufbewahrungsdauer von
diesen Daten mdoglich ist oder nicht. Dazu haben Sie
nicht Stellung genommen. Uns wiirde interessieren,
ob Sie dazu noch eine Position entwickeln kénnen,
da wir uns als Ausschuss abschlieRend eine Mei-
nung bilden missen und das spater entscheiden
mussen.

Herr Miiller (AWMF):

Wir hatten das so interpretiert, dass Sie vom Aus-
schuss her Vorschlag 1 sozusagen praferieren.
Deswegen sind wir stillschweigend davon ausge-
gangen, dass das der Vorschlag des Unteraus-
schusses sein wirde. Hinsichtlich dieses Vorschla-
ges haben wir keine Anderungsnotwendigkeiten
gesehen. Insofern haben wir uns positiv zu Vor-
schlag 1 geaulert.

Der Vorsitzende:
Gibt es weitere Fragen an Herrn Miiller? — Das ist
nicht der Fall.

Wie gesagt, die Frage, welche Daten in den Da-
tenpool nach, ich glaube, § 303a SGB V aufgenom-
men werden, muss man sicherlich an anderer Stelle
besprechen.

(4]



Wir danken lhnen ganz herzlich, dass Sie zu die-
ser Anhdrung erschienen sind. Da es keine weiteren
Fragen gibt, ist die Anhdérung auch schon wieder zu
Ende. Ganz herzlichen Dank.

Herr Miiller (AWMF):

Ich bedanke mich fur die Einladung. Es war fir uns
eine Art Ubung, hier zu einer miindlichen Anhérung
zu kommen; denn wir gehen davon aus, dass in
Zukunft bei anderen Fragen die Fachgesellschaften
auch inhaltlich intensiv Stellung nehmen werden.
Auch wir werden uns entsprechend bei den mundli-
chen Anhdrungen beteiligen.

Nochmals vielen Dank fir die Einladung und auf
Wiedersehen bis zum nachsten Mal.

Der Vorsitzende:
Auf Wiedersehen.

(Schluss der Anhérung zu TOP 5.1: 10.49 Uhr)
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