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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) gemiB § 81 3GB V vom
21. Juni 2012
hier: Andering der Qualititssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-RL)

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit Schreiben vom 21, Juni 2012 habsn Sie dem Bundesministerium fir Gesundheit (BMG)
den o0.g. Beschiuss nach § 94 Abs. 1 SGB V vorgelegt. Fir die Prifung dieses Beschiusses
bendtigt das BMG neban den bereits mit Schreiben vom 10. August 2012 erbatenen Aus-
kiinften noch folgende weitere Informationen:

1. Zur Zusammenfohrung van Daten bel den Kassenarztlichen Verainigungen

Nach § 4 Absatz 3 Satz 7 bzw. § 11 Absatz 4 Satz 7 der Richtlinie wird der Kassendérztlichen
Vereinigung die Nutzung der Qualitatssicherungsdaten der Anlagen 1 bis 3 bzw. der Bench-
marking-Daten der Anlage 4 nur fur Zwecke nach der QSD-Richtlinie erlaubt. Daruber hinaus
darf die Kassenérztiiche Vereinigung diese Daten hur fur diese Zwecke mit énderen Daten
zusammenfihren®.

Es wird um Stellungnahme gebeten,

+  mit welchen ,anderen Daten® eine Zusammenfiihiung bel der Kassenarztlichen Ver-
ginigung erfolgen soll und

s wie die gesetzliche Vorgabe des § 299 Absatz 1 Satz 7 SGB V eingehalten werden
soll, dass Krankenkassen, Kassenarztlichen Vereinigungen oder deren Verbinde
keine Kenntnis von Daten erlangen, die Uber den Umfang der ihnen nach den 8§ 295,
300, 301, 301a und 302 SGB V zu Ubermittelnden Daten hinausgehen, =
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Dariber hinaus wird um Erl&uterung gebeten, welche Daten mit .administrative Daten” (§ 4
Absatz 2 Satz 1, § 11 Absatz 3) gemeint sind.

2. Zur sekundaren Datennutzung

In § 14 Absatz 3 der Richtiinie soli ,sine sekundare Nutzung der Qualitétasicherungs-Daten
der Anlagen 1 bis 3 und/oder der Benchmarking-Daten nach Anlage 4 nach dem in Anlage 8
festgelegton Verfahren® ermaglicht werden,

Es wird um Stellungnahme gebeten,

. ob die 0.g. Daten Dritter Ghermittelt werden soflen, um diesen Dritten eine eigenstén-
dige Verarbeitung und Nutzung zu wissenschaftlichen Zwecken zu erméglichan,

. wer die abschliefende Entscheidung (ber Antrdge auf Datennutzuing treffen soll,

. wer die 0.g. Daten einem Dritten zur Verfiigung stellen soll,

. nach welchen Kriterien entachieden werden goll, ob anstelle oder neben anonym|31er~
ten Daten personenbeziehbare (pseudonymisierte) Daten zur Verfagung gestellt wer-
den,

' wie konkret sichergestellt werden sofl, dass mit anderen gaf. beim Antragsteiler vor-

liegenden Daten keine Dapseudonymisierung oder aine Re-ldentifikation einzelner
Versicherter erfolgen kann, und

. auf welcher geselziichen Grundlage — insbesondere hinsichtlich der Aufgahenzuwei-
sung an den Gemeinsamen Bundesausschuss (z.B. Weitergabe versmhenenbezleh-
barer Daten an Dritte zu wissenschaftlichen Zwecken sowie Festiegung und Erhe-
bung von Kosten hierfir) — die in der Richtlinie vorgesehene Rereitsteilung von Daten
fur Dritte zur sekundéren Nutzung berubt.

Ich weise darauf hin, dags nach § 94 Abs. 1 Satz 3 SGB V der Lauf der Beanstandungsirist
for den 0.9, Beschluss bis zum Eingang der Auskinfte, die mit diesemn Schreiben sowle mit
Schreiben vom 10. August 2012 erbeten sind, untarbrochen ist. Die Auskiinfte konnen
selbstverstandlich in einer Stelliingnahme zusammengefésst wearden,

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag
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Dr. Hiltrud Kastenhalz




