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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Beschluss vom 15. Dezember 2011 die
Beratungen zum Bewertungsverfahren nach § 137c¢c SGB V zur Protonentherapie beim
Osophaguskarzinom gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 4 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-
BA i.V.m. § 137 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V bis zum 31. Dezember 2018 ausgesetzt. Dieser
Beschluss wurde mit Schreiben des BMG vom 9. Februar 2011 im Rahmen der Uberpriifung
gemal § 94 SGB V nicht beanstandet.

Der Aussetzungsbeschluss wurde gemal 2. Kapitel 8 14 Absatz 4 2. Spiegelstrich VerfO mit
einem Beschluss Uber Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat der
Leistungserbringung gemafl 8 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie an eine hierfir
notwendige Dokumentation verbunden, indem ebenfalls am 15. Dezember 2011 der
.Beschluss Uber Malinahmen zur Qualitatssicherung der Protonentherapie bei Patientinnen
und Patienten mit Osophaguskarzinom* gefasst wurde.

Der genannte Beschluss zu QS-Mafinahmen wurde mit Schreiben des BMG vom 30. April
2012 nicht beanstandet, wobei die Nicht-Beanstandung mit einer Auflage und zwei
Hinweisen verbunden wurde.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Ausgangslage

Nach Vorlage des Beschlusses zu den QS-MalRnahmen beim BMG hat dieses mit Schreiben
vom 8. Februar 2012 gemall 8§ 94 Satz 3 SGBV beim G-BA zusétzliche Informationen
angefragt (s. Anlage 1). Der Unterausschuss Methodenbewertung hat daraufhin mit
Schreiben vom 17. April 2012 geantwortet (Ss. Anlage 2).

Das BMG hat mit Schreiben vom 30. April 2012 den Beschluss zu den QS-Mal3hahmen nicht
beanstandet, dies jedoch verbunden mit einer Auflage und zwei Hinweisen (s. Anlage 3).

2.2 Anderung des Beschlusses zu den QS-MaRnahmen vom 15.12.2011
Ad I:

Nr. | des Anderungsbeschlusses dient der Umsetzung der Auflage des BMG bzgl. der
Einwilligung der Versicherten (vgl. Anlage 3 Buchstabe a).

Durch die Anderung lautet § 4 Abs. 3 des QS-Beschlusses nunmehr wie folgt:

,Die ambulanten Nachsorgemal3inahmen kdnnen ab der zweiten Nachuntersuchung an
eine geeignete Facharztin oder einen geeigneten Facharzt (Internistin oder Internist?,
Viszeralchirurgin oder Viszeralchirurg?, Strahlentherapeutin oder Strahlentherapeut®)
tbergeben werden, die oder der mit Einwilligung der Patientin oder des Patienten die
Ergebnisse der Nachsorge (gemaf Anlage | C2) dem Krankenhaus mitzuteilen hat.”

D.h. zur Ubermittlung der Ergebnisse von der nachsorgenden Stelle an das Krankenhaus
bedarf es der Einwilligung der Patientin oder des Patienten.

Ad Il und Il

Nr. 1l und Il des Anderungsbeschlusses dienen der Umsetzung des Hinweises des BMG zur
vorgesehen Veroffentlichung (vgl. Anlage 3 Buchstabe b).



Die in Nr. Il festgelegte Fassung von Anlage | Abschnitt A3 Satz 4 entspricht folgenden
Anderungen der frilheren Fassung von Satz 4:

B litatsergebnisse-und Wesentliche Bestandteile der SOP und die

gemessenen Qualitatsergebnisse in anonymisierter und aggregierter Form sollen vom
Krankenhaus alle 2 Jahre veroffentlicht werden.*

Durch die Anderung aufgrund Nr. Ill lautet Anlage | Abschnitt C2 Satz 4 nunmehr wie folgt:

.Das Krankenhaus muss die Ergebnisse der Datenbankauswertung zwei Jahre nach
Beginn der Protonenbestrahlung bei Patientinnen und Patienten  mit
Osophaguskarzinom durch die Einrichtung und sechs Jahre nach Inkrafttreten dieser
MalRnahmen zur Qualitatssicherung in anonymisierter und aggregierter Form
publizieren.”

3. Verfahrensablauf

Datum Gremium Verfahrensschritte

15.12.2011 Plenum Beschluss Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit
Osophaguskarzinom

15.12.2011 G-BA Ubermittlung des Beschlusses an das BMG (hier
Posteingang am 21.12.2012)

30.04.2012 BMG Nicht-Beanstandung mit einer Auflage und 2 Hinweisen

15.06.2012 AG Protonentherapie Abschluss der Beratung zum Anderungsbedarf und

Abstimmung des Anderungsbeschlusses und der
Tragenden Griinde

26.07.2012 UA MB AbschlieRende Beratung zum Anderungsbeschluss und
den Tragenden Griinden

16.08.2012 Plenum Beschlussfassung
BMG Nicht-Beanstandung des Anderungsbeschlusses
BANnz Veroffentlichung des konsolidierten Beschlusses vom

15.12.2011 und 16.08.2012

In-Kraft-Treten

Grau hinterlegt = Projektion zukunftiger Schritte

4. Fazit

Der vorgelegte Beschlussentwurf zur Anderung des Beschlusses vom 15. Dezember 2011
Uber Mallnahmen zur Qualitéatssicherung der Protonentherapie bei Patientinnen und
Patienten mit Osophaguskarzinom setzt den mit der Nicht-Beanstandung vom BMG
angezeigten Anderungsbedarf um.




5. Anlagen

5.1 Anlage 1: Schreiben des BMG vom 8. Februar 2012 (Anfrage bzgl. zuséatzlicher
Informationen)

% Bundesministerium
4 fiir Gesundheit

Rundaserinlarium for Fasendheit - 53407 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss Dr: Micpael Dalhoff
Wegelystralie 8 Minislerizlgigant
10823 Berlin Leller der Untarabieifung 21
Gesundheltaversargung
Krankenhauswesen
HavsstscHRFT  RochusstreBe 1, 53123 Boan
vorab per Fax; 030 ~ 275838105 FOSTARSCHRIFT 53107 Barn

TEL 40 (0)228 53 441-2400 / 4401
Fry 49 (00228 89 4414921/ 4847
enaL  michas) dathoff@bmag bund.de

213-21432-57
Bonn, B. Februar 2012

Beschluss des Gemelnsamen Bundesausschusses gem, § 91 $GB V vom 15.12.2011
hier: Malbnahmen zur Qualititssicherung der Protonentheraple bel Patientinnen und
Patienten mit Osophaguskarzinom

Sahr geehrte Damen und Herren,

mit Schraiben vom 15.12.2011, eingegangen im Bundasministerium fir Gesundheit (BMG)
am 21.12.2011, Ubersandien Sie u.a. den 0.g. Beschluss Uber Mainahmen zur
Qualitatssicheruny der Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit
Osephaguskarzinom nebst tragenden Grinden und Dokumentation des
Stellungnahmeverfahrens. -

Im Rahmen dar aufsichtsrecitlichen Prifung dieses Beschiusses, der gemall § 137 Abs. 1

Salz 1 5GB V Richtiinienqualitat hat, hat das BMG zu folgenden Punkien noch
Erlauterungsbedart:

1. Auf welcher Rechtsgrundlage sollen mit den in den Richtlinlen geragalten
Dokumentationspflichten (§ 3 Abs, 3, Anlage | Abschnitt B, C2, § 4 Abs. 3) konstitutly
Datenerhebungs- und -verarbaitungspflichten begrlindet werden?

2. Handelt es sich bei den vom Krankenhaus oderAvon dem die Nachsorge Ubarniehmenden
Facharzt zu erhebenden bzw, zu Ghermitteinden Daten um personenbezogens Daten?



1. Werden fur die in Abschnift A3 und C2 vorgesehenan Verdffentiichungen ausschlieBlich
anonymisierte Daten verwandet?

4. Auf welcher Rechtsgrundlage soll der Medizinische Dienst der Krankenversicherung tatig
werden? Wer soll Auftraggeber sein? Soll die Uberprifung der Richtigkeit der Angaben
der Krankanhauser im Rahmen der Abrachnungsprifungen bei Krankenhdusern
arfolgen?

lch weise darauf hin, dass nach § 94 Absatz 1 Satz 3 8GB V der Lauf der
Beanstandungsfrist bis zum Eingang Ihrer Auskiinfte unterbrochen ist.

Mit freundlichen Grilten

Im Auftrag

1 (/2

Dr. Michae! Dalhoff




5.2 Anlage 2: Antwortschreiben des G-BA vom 17. April 2012

£84,,
%%ﬁ%ﬁ’

% i Gemelinsamer
“rpe Bundesausschuss

gemil § 91 8GBV
Unparteiisches Mitglied

i Besuchsadresse:

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10598 Berlin Wegelystrziie 8

10623 Berlin
Bundesministerium fur Gesundheit gr;s reglh artner/in:

. f T i figitte Maler

Herm_ Ministerialdirigent Abteilung Methodenhewertung &
Dr. Michael Dalhoff veranlasste Laistungen
Leiter der Unterabteilung 21 Tetefon:
Gesundheitsversorgung 030 275838446
Krankenhauswesen LSl S
53107 Bonn E-Mall:

brigitte.maier@g-ba.de

Internet:

www.a-ba.de

Unser Zeichen:

DrDvbm

Datum:
17. April 2012

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 15.12.2011 bzgl. Manahmen
zur Qualititssicherung der Protonentherapie beim Osophaguskarzinom

hier: Ihr Schreiben vom 8. Februar 2012

Sehr geehrter Herr Dr. Dalhoff,

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

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

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

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



Beschluss zu Qualitatssicherungsmainahmen der Protonentherapie  beim
Osophaguskarzinom dient zunéchst dem Ziel, mittels Vorgaben zur Struktur- und Pro-
zessqualitat die Voraussetzungen einer sachgerechten Anwendung der Methode wéh-
rend des Aussetzungszeitraumes sicherzustellen. Die in lhrer Frage Nr. 2 adressierten
Daten dienen dazu, zusatzliche bewertungsrelevante Erkenntnisse Uber die tatséchli-
chen Ergebnisse der gegenstandlichen Methode in der Versorgung zu erlangen. Ge-
genstand des hiesigen Qualitatssicherungsheschlusses ist Insoweit nicht die Quali-
tatssicherung einzelner Einrichtungen im Vergleich zu anderen Einrichtungen. Deshalb
verbleiben die unter Nr. 2. adressierten personenbezogenen Daten in der betreffenden
Einrichtung. Es findet keine DatenUbermittiung ,nach aufen* (z. B. an eine zentrale
Auswertungsstelie) und damit auch keine Datenerfassung aullerhalb der betreffenden
Einrichtung statt. Dies gilt auch fur die Publikationspfiicht in Anlage | Abschnitt C 2
Satz 4. Da die Art und Weise der Publikation nicht vorgegeben ist, kann dieser auch
unter der Voraussetzung der Méglichkeit zum Nachweis der vollstandigen Erflilung
der jewsiligen Verpflichtungen des einzelnen Krankenhauses durch eine gemeinsame
Publikation einer Vielzah!l von Krankenh&usern und damit ohne konkrete
Zuordenbarkeit zu einem einzelnen Krankenhaus erfolgen.

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

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

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

Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin [Richtlinie nach der Vercrdnung tiber den
Schutz ver Schaden durch ionisierende Sirahlen (Strahlenschutzverordnung -
StrISchV), die am 3C. November 2011 im Gemeinsamen Ministerialblatt (S. 867) verdf-
fentlicht wurde) umfasst namlich unter Kap. 7.3.3 {,Qualitatssicherung durch UberprQ-
fung des Behandlungserfoiges”) folgende Ausfihrungen:

JDie Qualitdtssicherung der strahlentherapeutischen Behandiungen
erfordert, class die Daten aller Palienten auf ihr Behandlungsergebnis
hin durch den behandeinden Arzl iiberprift werden. Hierdurch wer-
den Erkenntnisgewinn und optimaler therapeutischer Nutzen fiir den



einzelnen Patienten und Vergleiche im Allgemeinen ermdglichl. Da-
her muss der fiir die Durchfithrung der Behandiung verantwortliche
Arzt mit der erforderiichen Fachkunde im Strahlenschutz die Wirkun-
gen und die Nebenwirkungen der strahlentherapeutischen Behand-
lung durch geeignete, in angemessenen Zeitabstdnden erfoigende,
Kontrolluntersuchungen erfassen und dokumentieren. Der Arzt mit
der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschuiz kann Teile der Kont-
rolluntersuchungen an einen fachlich geeigneten Arzt (ibergeben, der
diesem die Ergebnisse dann f{ibermittelt.”

Werden fiir die in Abschnilt A 3 und C 2 vorgesehenen Verdifentlichungen ausschlie3-
lich anonymisierte Daten verwendet?

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

Auf welcher Rechlsgrundlage soll der Medizinische Dienst der Krankenversicherung
tatig werden? (siehe a.) Wer soll Auftraggeber sein? (siehe b) Soll die Uberprifung
der Richtigkeit der Angaben der Krankenhé&user im Rahmen der Abrechnungspriifun-
gen bei Krankenh&usern erfolgen? (siehe c.)

. Rechisgrundiage

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

Danach sind Krankenkassen u.a. in den gesetzlich bestimmten Fallen berechtigt, ,bei
Erbringung von Leistungen, inshesondere zur Priifung von Voraussetzungen, Art und
Umfang der Leistungen [...] eine gutachtliche Stellungnahme des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung [...] einzuholen®. Zu den zu tiberprifenden Voraus-
setzungen gehotren auch die in der gegenstandlichen Qualitdtssicherungsregelung
enthaltenen Vorgaben zur Strukturqualitdi. Bei diesen handelt es sich ndmiich um eine
der gesetzlichen Ermachtigung des § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V entsprechende
Festlegung von Mindestanforderungen zur Strukturgualitdt. Damit liegen die Voraus-
setzungen der Befugnis der Krankenkassen zur Uberpriifung der Einhailtung dieser
Voraussetzung der rechtméRigen Leistungserbringung im Wege der entsprechenden
Beauftragung des MDK vor. Die Regelung des § 5 Abs. 2 des gegenstandlichen Be-
schiusses zur Qualitatssicherung ist insoweit ein an die Beteiligten gerichteter Hinweis
auf diese Rechtslage.



b. Auftraggeber

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

¢. Prafungsrahmen

Eine explizite Regelung zum Prifungsrahmen ist in der gegenstandlichen Qualitatssi-
cherungsvorgabe nicht enthalten. Der Prufungsrahmen folgt allerdings aus den Vo-
raussetzungen der Erméchtigungsgrundlage des § 275 Abs. 1 Satz1 Nr. 1, 1. Alt.
SGB V zur Strukturqualitétsprifung durch den MDK im Auftrag der Krankenkassen
[s. 0. (a.}]. FUr den Fall, dass vom MDK eine Abrechnungsprifung nach § 275 Abs. 1
Satz 1 Nr. 1, 2. Alt. SGB V (,sowie bei Auffalligkeiten zur Prifung der ordnungsgemé-
Ren Abrechnung®) bei einem Krankenhaus durchgefiihrt wird, spricht allerdings dann,
wenn die sonstigen Vorgaben wie etwa die des § 5 Abs. 2 Satz 2 des gegenstandli-
chen Beschlusses erfllt sind, aus rechtlicher Sicht nichts dagegen, zugleich eine Prii-
fung nach dem hier gegenstandlichen § 5 Abs. 2 Satz 1 durchzuftihren. Eine zwingen-
de Verknupfung gibt es jedoch nicht.

Mit freupdlichen Grillen

S T

Id Deisler
pdrteiisches Miiglied und
Vorsitzender des Unterausschusses Methodenbewertung




5.3 Anlage 3: Nicht-Beanstandung des BMG vom 30. April 2012
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Bundesministarium
filr Gesundheit

Dr, Ulrich Orlowski

Bandesmin sterum Tty Gaurgheil 1 52107 Bang Ministerlaidirelicr
Gemeinsamer Bundesausschuss Leiter dey Abtelung 2
Wagelystralle 8 Gesundheilaversorgung

Kranksnveralcherung
HAUSANSCHRIFT  Rochusslrafte 1, 53123 Bomn

Friedrichstrate 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 33107 Bonn

11055 Berlin

TEL 49 {0}228 694412000 1 1330
Fr +40 (0)228 59 441-4920 / 4847
g4l ulrich,orlowski@bma. bund.de

10623 Berlin

vorab per Fax: 030 - 275838108

211-21432-34
Berin, g, Aptl 2012

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 81 SGB Vvom 16.12,2011
iiber Matnahmen zur Qualitatssicherung der Protoncntherapie bel Patientinnen und
Patienten mit Osophaguskarzinom

thre Schreiben vom 15.12,2011 und 17.04.2012

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen geman § 24 SGB V vorgelegte Beschiuss vorm 16.12.2011 (iber Maknahmen
zur Qualitatssicherung der Protonentherapie bel Patientinnen und Patienten mit Osopha-
guskarzinom wird nicht keanstandet.

Die Nichtheanstandung wird verbunden mit

a) der Auflage, dass in die Richtlinie eine Regelung aufzunehtnen ist, die fr die (permitt-
lung der Daten nach Anlage | Abschnitt 2 von den die Nachsorge ibernehmenden
Facharzten oder Fachérztinnen an das Krankenhaus die Einwilligung der Versichertan
vorsieht, '

b) dem Hinweis, dass Uber die entsprachende Erklarung des G-BA in seinem o.g. Schreiben
vom 17.04.2012 hinaus auch explizit in der Richtlinie klarzustellon ist, dass fUr dlie in An«
lage | Abschnitt A3 und C2 vorgeseheren Versfientlichungen ausschliellich anonymi-
sierte aggregierts Daten verwendet werden, '



¢) dem Hinwels, dass die in § 5 Absatz 2 der Richtiinie vorgesehene Einbindung des

Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung (MDK) kein Préjudiz fur 2ukinftige Re-

gelungen entfaliet.

Begrindung;

zU a)

Aus § 4 Absatz 3 in Verbindung mit Anlage | Abschnitt C2 der Richtlinie und ihrem Gchreiben
vom 17.04.2012 ergibt sich, dass die die Nachsorge iibernehmenden Fachérztinnen oder
Fachérzte an das Krankenhaus personenbezogene Daten der Nachsorgeuntersuchungen
(sishe die dort genannten sechs Parameter) zu Ghermittein haben, um sie in die von tler
Klinik gefithrten Datenbank aufzunehmen. Damit werden die betreffenden Arztinnen und
Arzte durch die Richtlinia varpflichtet, personentezogene Daten der Versicherten flr Zwecke
der Qualitétasicherung zu erheben,

Als Rechtsgrundlage hierflir beziehen Sie sich auf die Richtlinle Strahlenschutz in der
Medlizin. Da diese Richtlinie keine Rechtanormqualitét hat und die Strahlenschutzverordnung
nicht dazu erméchtigt, in dieser Richtlinia legitimierende Vorschyiften fUr die _
Datenlbermilttungen zu schaffen, fehlt es an der erforderlichen Rechtsgrundlage. Die
Ubermittiung personenbezogener Daten zu Qualititssicherungszwecken kann insoweit rur
vorgesehen werden, wenn der Versicherte hierzu seine Einwiliigung erklart hat. Dies istin
der Richtlinie des G-BA explizit zu regeln.

2u ) . -

Die Formulierungen in § 4 Absalz 3 in Verbindung mit Anlage | Abschnitt A3 und C2 der
Richtlinie lassen nicht kiar erkermen, ob die dort vorgesehenen Versffentlichungen der Er-
gebnisse auch personenbezogene bzw. -bezichbare Daten heinhalten, Deshalb ist entspre-
chend Ihrer Willensbekundung in fhrem Schraiben vom 17.04.2012 in der Richtlinie explizit
kiarzustellen, dass fur die Versffentlichung ausschlieRlich anonymisterte aggregierte Daten
zu verwenden sind. '

2u ¢)

Die Einbindung des MDK im Rahmen des Verfahrens zum Nachweis der Erfilllung der
Anforderungen nach Anlage 1l halt sich nicht im Rahmen der grundiegenden Strukturen der
Qualitstssicherung, weil dem MDK in den Vorschriften zur Qualititssicherung keine

eigenstindige Funktion zugewiesen wird. Die vom MDK nach § 275 Abs,1 Nr. 1, 1. Alt, SGR
V arsteliten Gutachten sind einzeifalibezogene Prifungen, dié die Krankenkasse

sigenverantwortlich in Auftrag gibt, Die in § 5 Abs. 2 der vorgelegten Richtlinie vorgesehene

11



Prifung zielt dagegen im Kem die Uharprifung der Klinik hinsichtlich der Richigkeit ihrer
Angaben zur Strukturqualitat nach Anfage It der Richtlinie ab.

Ein Prajudiz for zukinftige Regelungen ist mit der Nichtbeanstandung des § 5 Absatz 2 nicht
verbundean. '

Mit freundlichen Griflen
Im Auftrag

0 L -

Dr. Ulrich Orlowski

Rechtsbehelfshelehrung

Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftlich oder zur Niedsr-
schrift des Urkundsbeamten der Geschiftsstelle beim Landesgozialgericht Berlin-Branden-
burg, Forsterweg 2-6, 14482 Postdam, Klage erhoben werden. '
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Berlin, den 16. August 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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