2641872017

®]
s

a1/0d

o

; D AL
12:25 030184414847 BMG
Bundesministerium
fiir Gesundheit
Bundaxngriciadlym (ke Gasundhell, SIT Born Comeiia ASSl'On
Gemeinsamear Bundesausschiyss RD'in
Wegelystrafie 8 Referentin
10623 Berlin RAUSANSCHRIT  Ruchussiratie , 53123 Banp

POSTANSCHRIFT 83107 Bann
TEL  +48{0}228 99 4442471
FAX 49 (0)228 99 441-4905

vorah per Fax: 030/ 275838105 ' EMALL  comelia assion@bmg. burd.de
INTERNET  www.bundesgesundheilsminlaterium, de

Bonn, 26, Qktober 2012
2 214-21432-47

Beschluss des Gemeingamen Bundesausschusses (G-BA) gemiR § 91 SGB V vom
21, Juni 2012
hier: Anderung der Qualitdtssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-RL)

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit Schreiben vom 17.10.2012 haben Sie auf das Schreiben des Bundesministeriums fir
Gesundheit (BMG) vom 14.08.2012 betreffend den 0.g. Beschluss geantwonrtet, Da in threm
Schreiben nicht alle Fragen des BMG hinreichend beantwortet und zum Tail neue Fragen
aulgeworfen worder sind, bitte ich um Stellungnakime zy folgenden Punkten:

1. Datenerhebung und verarbaitung durch die Kasgendrztiichen Vereinigungen

a) Ausschluss der Kenntniaerlangung von anderen als den in § 295 8GB V genannten Da-
ten (§ 299 Abs. 1 Saiz 73GBV)

Ih Ihrem Schreiben vom 17.10.2012 fihren Sie aus, dass die Qualitéitssicherungsdaten ge-
maf der Richtiinie Zielgruppenspezifisch verschliisselt wiirden und dass die KV nur Einblick
in Informationen erhalte, die ihr anhand dar Abrechnung ohnehin vorliéigen. insbesondere die
medizinischen Daten der Dialyse-Dokumentation idgen bei der jeweiligen KV derart ver-
schilisselt vor, dasa nicht sfe, sondern allein der Datenanalyst geman § 8 QSD-RL diese
éntschllisseln kdnne,

Dagegen ist in § 4 Abz. 3 der Richtlinia geregeit, dass dia KV die Qualitétssicherungsdaten
der Anlagen 1 bis 3 in verschilisselter Form erhalt und dass die Dialyseeitirichtung dazu den
dffentlichen Schitissel der zustéindigen KV verwendet. Zudem ist dort geregelt, dass sich die
Befugnis der Einsichtnahme ausschlieRlich auf dip Betriebsstattennummer sowie administra-
tive Daten und das Einrichtungspseudanym beschrankt.
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medizihischen Daten) zu entschitisseln und einzusehen, Dar gesetzlichen Vorgabe des

§ 299 Abs. 1 Satz 7 SGB V, dass auszuschiieften ist, dass die KVen Kenntnis von Daten er-
langen, die iher den Umfang der innen nach den § 295 SGB v Ubermittelten Daten hinaus.
gehen, soll offenbar dadurch Rechnung getragen werden, dass der KV lediglich eine be.-
schréinkte Befugnis zur Einsichthahme eingerdumt und davon ausgegangen wird, dass diese
nicht Uberschritten wird,

Dariiber hinays ist hicht fiachvoilziehbar, in weichem Verhditnis die Regelung des § 4 Abs, 1
zur Bildung einer Fallnummer 2u § 4 Abs, 3 steht. Da dio Ubermitﬂung der Fallnummer an
die KV nicht explizit geregelt ist (sondern nur die Bildung dieser Nummer durch die Dialyse-

fahren roch einmal genauer 2y erléuter.

In der QSD-RL ist der Begriff der “administrativen Daten” nicht definiert. In ihrem Schreiben
~S=Hsialiven Daten”
vom 17.10.2012 legen Sie dar, dass darunter solche Daten zy verstehen seien, die der je-

Infortnationar,

Zu der unbestimmten Formulierung in § 4 Abs. 3 Satz 7 und § 11 Abs. 3 Satz 7, die eine 2u-
sammenfithrung der an die KV Ubermittalten Daten mit "anderen Daten” erlaubt, haben Sie
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und nicht definiert ist, bitte ich um Er#uterung, welche konkreten Daten im Einzelnen (unter
Bezugnahme auf die in § 285 3GB Viv.m. § 291 Abs. 2 genannten Angaben und unter ge-
hauer Bezeichhung dar iewetligen Anlage(n) der Q8D-RL) ZusamimengefGhrt werdon sollen,

In der Richtlinia werden nebeneinander die Bagyriffe "versichertenbezogene Daten", "patien-
tenbezogene Daten” und "personenidentfﬁziarende Daten verwendet

Zudem werden "Qualitétssichemngsdaten nach Anlage 1-2" und "Benchmarkingdaten hach
Anlage 4" gs Datenkategorien genannt. Nach der gesetzlichen Terminologie des 8GB X sind
auch medizinische Daten, die mit personenidentifizieranden Informationen oder elhem Psey-
donym verknlipft sind, PErsonenbezogene odar versichertenbezogen Daten. Sofern mit den
0.9, Qualitétssicherungs- und Benchmarking-Daten aur die reip medizinischen Daten ge--

Unklar ist, ab die Begriffe "versichertenbezogene" oder "patiantenbezogene” Daten als "pat;-

3. sekundire Datennutzun
=—snesllle vatennutzung

a) Die Ausflhrungen in ihrem Schreiben vom 17'.10.2012 lassen fiir mich nach wig vor night
hinreichend erkennen, in welche Daten Dritte. tdenen eine sekunddre Datennutzung Zuge-
LAEne Daten Dritte

standen wird, kankret Einblick nehmen kénnen. So Sprechen Sie davon, dass den Dritten
, )

Pseudonymisierte Daten zr Verfigung gestellt werden ung nehmen eine Bewertung vor,

den, auch die von der Vertrauensstelie gebildeten Pseudonyme enthalten sind und welche
Uber medizinische Daten hinausgehende Informationen (Geburtsjahr, Geschlecht, Wohnort
elc.) offenbar werden,

) Informationshbedart besteht nach wie vor Rinsichtlich dar Kriterien for die Entscheidung, oh
anstellz oder neben anonymisierten Daten persbnanbeziehbare (pseudonymisierte) Daten
zur Verfigung gestelit werden. Hierzu wurden kKeine Angaben gemacht,
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Im Ubrigen méchte jch abschlieRend nogh Folgendes bemarken;

Mit freundlichen Griiien
Im Auftrag

e P

i.V. Cornelia Assion




