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Sehr geehrte Frau Dr, Kastenholz,

anliegend Ubersenden wir Ihnen die mit lhrem oben genannten Schreiben erbetene Stel-
lungnahme der Arbeitsgruppe QS Dialyse.

Mit freundlichen GriRen

)T

r. med, Thilo GZL‘ming, MSc
Abteilungsleiter

Anlage
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Sehr geehrte Damen und Herren,

im Rahmen der Prifung des o.g. Beschiusses erbaten Sie in [hrem Schreiben vom
14. August 2012 — neben dem bereits beantworteten Schreiben vom 10. August 2012 -
weitere Informationen. Nach Beratung lhrer Fragen in der zustédndigen Arbeitsgruppe teilen
wir thnen Folgendes mit.

Zu 1., 1. Spiegelstrich:

Nach § 4 Absatz 3 QSD-RL erhélt die jeweilige Kassenérziliche Vereinigung die Qualitétssi-
cherungsdaten (Anlagen 1 bis 3 der QSD-RL), um die Vollzahligkeit und Volistandigkeit zu
prifen. Hierzu erfolgt ein Abgleich der Qualitatssicherungsdaten mit den Abrechnungsdaten
der Kassendrztliichen Vereinigungen. Somit ist prifbar, ob zu allen abgerechneten Dialyse-
leistungen auch entsprechende Dokumentationen vorliegen (§4 Abs.3 Satz9 und §5
Abs. 2 Satz 1 QSD-RL). Da die Qualitatssicherungsdaten gemaf der Richtiinie zielgruppen-
spezifisch verschlisselt werden, erhalt die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung nur Ein-
blick in Informationen, die ihr anhand der Abrechnung ohnehin vorliegen, ndmlich, dass die
betreffenden Patientinnen oder Patienten dialysiert werden. Insbesondere die medizinischen
Daten der Dialyse-Dokumentation liegen bei der jeweiligen Kassenérztlichen Vereinigung
derart verschlusselt vor, dass nicht sie, sondern allein der Datenanalyst gemaR § 6 QSD-RL
diese entschlisseln kann.

Mit administrativen Daten sind solche Daten gemeint, die der jeweiligen Kassendrzilichen
Vereinigung die von ihr durchzufiihrenden Priifungen erméglichen, z. B. das Erstellen eines
Prufprotokolls einer in der Dialyse-Einrichtung durchgefiithrten automatisierten Datenpri-
fung, die die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung aus oben genannten Grinden nicht
selbst durchfiihren kann.
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Zu 1., 2. Spiegeistrich:

In der Einrdumung der begrenzten Befugnis nach § 4 Abs. 3 Satz 4 QSD-RL besteht hinrei-
chender Schutz dafir, dass keine Kenntnis Uber Daten erlangt wird, die Uber den in § 299
Abs. 1 Satz 7 SGB V genannten Umfang hinausgehen.

Zu 2., 1. Spiegelstrich

Die Regelungen der QSD-RL zur sekundéren Datennutzung lehnen sich in ihren Ausfihrun-
gen an den Beschluss des G-BA vom 15. Juli 2010 zum Verfahren der sekundaren Nutzung
der Daten der externen stationaren Qualitdtssicherung an. Nach QSD-RL ist es nicht er-
laubt, dass die Daten nach Anlage 1 bis 3 und Anlage 4 der QSD-RL an Dritte Ubermittelt
oder ausgehandigt werden. Die Nutzung der Daten durch Dritte zum Zweck der sekundaren
Datennutzung darf nur stattfinden, wenn dies hinreichend begriindet ist, der Antrag durch
den Datenanalysten positiv beschieden wird und der Unterausschuss Qualitatssicherung
keinen Widerspruch einlegt. Die Nutzung und damit die Auswertung der Daten findet ohne
direkten Zugriff auf die beim Datenanalysten gemaR § 6 vorgehaltenen Daten und aus-
schlielich in Raumlichkeiten des Datenanalysten in geschiitzter Umgebung statt. Eine Da-
tenzusammenfuhrung mit anderen externen Daten ist damit ausgeschlossen. Eine Weiter-
gabe bzw. Ubermittiung auf elektronischem Wege ist ausgeschlossen (siehe auch § 14
Abs. 3 QSD-RL i.V.m. Anlage 8 der QSD-RL).

Zu 2., 2. Spiegelstrich:

Zur Ausfuhrung eines vom Datenanalysten gepriften und bewerteten Antrages zur sekun-
daren Datennutzung gemaf Anlage 8 der QSD-RL kann der Unterausschuss Qualitatssiche-
rung des G-BA Widerspruch einlegen, dem die Bewertung des Antrags durch den Daten-
analysten vorzulegen ist. Hierbei ist in Nummer 3 der Anlage 8 vorgesehen: ,Erfolgt inner-
halb von 21 Werktagen nach Vorlage eines Antrags einschlieBlich der Bewertung nach
Nummer 2 ein Widerspruch gegen die Empfehlung seitens eines stimmberechtigten Mit-
glieds des Unterausschusses Qualitatssicherung, erfolgt die Entscheidung bezlglich des
Antrags zur sekunddren Datennutzung durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in
seiner nachsten fristgemé&R erreichbaren Sitzung.”

Zu 2., 3. Spiegelstrich:

Gemaf Anlage 8 der QSD-RL darf der vom G-BA beauftragte Datenanalyst — nach positiver
Votierung fur den Antragsteller — die fur Zwecke der Qualitatssicherung erhobenen Daten
zur sekundaren Nutzung dem jeweiligen Antragsteller zur Verfugung stellen.

Zu 2., 4. Spiegelstrich:

GemaR Anlage 8 der QSD-RL kénnen fiir die Auswertungen durch Dritte in Bezug auf Pati-
entinnen und Patienten sowie in Bezug auf Dialyse-Einrichtungen pseudonymisierte Daten
zum Zweck der sekundaren Datennutzung zur Verflgung gestellt werden, wenn dies beson-
ders begrindet ist. Eine Nutzung von pseudonymisierten Daten ist nur dann zu vorgesehen,
wenn fur die begriindeten Auswertungsziele die Qualitatssicherungs-Daten der Anlagen 1
bis 3 und die Benchmarking-Daten nach Anlage 4 anhand des Patientenpseudonyms zuvor
zusammengefihrt werden missen. Die Pseudonyme dienen demnach nur der Fallzusam-
menflihrung und sind fur die Auswertung durch Dritte gleichsam als Anonyme zu bewerten,
da eine Depseudonymisierung durch das angewendete Verfahren der Vertrauensstelle nach
§ 299 SGB V analog dem QesU-Verfahren unmdglich ist.

Zu 2., 5. Spiegelstrich:
Da die Daten fur die Auswertung durch Dritte anonymisiert bzw. nach unten beschriebe-
nem Verfahren pseudonymisiert zur Verfiigung gestelit werden, ist eine Identifizierung der




betroffenen Patientinnen und Patienten sowie der die Leistung erbringenden Einrichtungen
nicht méglich. Da der Antragsteller keine Daten erhdlt, sondern lediglich Auswertungen
durchfithren kann, ist eine Fallzusammenfihrung mit anderen Daten ausgeschlossen. Eine
Fallzusammenfiihrung mit anderen Daten, die nicht auf Basis der QS-DRL erfasst wurden,
ist auch deshalb unméglich, weil die Pseudonymisierung der Patientendaten durch die Ver-
trauensstelle nach § 299 SGB V analog dem Qesi-Verfahren erfolgt, welches Pseudonyme
erzeugt, die eine Fallzusammenfuhrung anhand des Pseudonyms erméglichen, aber keine
Depseudonymisierung zulassen. Damit sind diese Pseudonyme fur Dritte gleichsam als
Anonyme zu bewerten.

Zu 2., 8. Spiegelstrich:

Die Verankerung der sekundéren Datennutzung in der geénderten Richtlinie basiert auf der
Uberlegung, dass die mit Mitteln der &ffentlichen Hand erhobenen Daten fir weitere Zwecke
nutzbar gemacht werden sollen, sofern Rechte Dritter nicht beeintréchtigt werden (vgl. Ge-
setz zur Regelung des Zugangs zu Informationen des Bundes (Informationsfreiheitsgesetz -
IFG); Gesetz Uber die Weiterverwendung von Informationen offentlicher Stellen (Informati-
onsweiterverwendungsgesetz - IWG). GemaR Anlage 8 der QSD-RL werden nur anonymi-
sierte Daten herausgegeben. Somit ist der Schutz von Rechten Dritter gewéhrieistet.

Die Anwendung des Verfahrens zur sekundédren Datennutzung basiert zudem auf dem Ge-
danken des § 137a Absatz 2 Satz 3 SGB V, nach dem die gesammelten Daten fur Zwecke
der wissenschaftlichen Forschung und Weiterentwicklung zur Verfligung gestellt werden.

Bei der Pauschale von 500 Euro handelt es sich um eine Aufwandspauschale fir den Da-
tenanalysten fur die Bearbeitung des Antrages des Antragsteilers auf sekundére Datennut-
zung, die auch im Verfahren zur sekundédren Datennutzung in der externen stationdren Qua-
litatssicherung in Bezug auf die Erstbearbeitung durch die Institution nach § 137a SGB V
angewendet wird, Die Pauschale wurde fir den Datenanalysten Ubernommen, weil der Be-
arbeitungsaufwand nahezu identisch ist und eine Gleichbehandiung aller Antragsteller auf
sekundare Datennutzung durch den G-BA angestrebt wird.

Es werden keine versichertenbeziehbaren Daten an Dritte weitergegeben.
Fur Rickfragen stehen wir gerne zur Verfagung.

Mit freundlichen Griilken

gez. Mitglieder der AG QS Dialyse
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Sehr geehrte Frau Dr, Kastenholz,

anliegend (bersenden wir thnen die mit lhrem oben genannten Schreiben. erbetene Stel-
lungnahme der Arbeitsgruppe QS Dialyse.

Mit freundlichen GriiRen
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