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I. Allgemeiner Hintergrund

1. Gesetzliche Grundlage
A. Einrichtungsubergreifende MaRnahmen der Qualitatssicherung
Vertragsarzte sind nach § 135a Abs. 2 Nr. 1 SGB V verpflichtet, sich an einrich-

tungsubergreifenden Malinahmen der Qualitatssicherung zu beteiligen, die insbe-
sondere zum Ziel haben, die Ergebnisqualitat zu verbessern.

Die verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach § 135 a Abs. 2 SGB V
hat der Gemeinsame Bundesausschuss durch Richtlinien nach § 92 i. V. m. § 136 a
S.1Nr. 1 1. Alt. SGB V zu bestimmen.

B. Stichprobenpriifung

Nach § 136 Abs. 2 S. 1 SGB V prufen die Kassenarztlichen Vereinigungen die Quali-
tat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen im Einzelfall
durch Stichproben.

Nach § 136 Abs. 2 S. 2 SGB V entwickelt diesbezuglich der Gemeinsame Bundes-
ausschuss in Richtlinien nach § 92 SGB V Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der
vertragsarztlichen Versorgung sowie Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichpro-
benprufungen.

2. Versorgungssituation ambulante Dialyse

Derzeit werden in Deutschlang rund 60.000 Patienten mit chronischer Niereninsuffi-
zienz ambulant kontinuierlich mit einem Dialyseverfahren behandelt. Vor dem Hinter-
grund der schlechten Transplantationssituation ist die Dialysebehanldung die zentra-
le Therapie fur Patienten mit deutlich eingeschrankter oder verlorener Nierenfunktion.
Fir die Behandlung der Patienten stehen rund 1.000 ambulante Dialyse-
Einrichtungen zur Verfugung. Jahrlich werden rund 15.000 Patienten dialysepflichtig.
Die Dialysebehandlung wird bei dem am haufigsten angewandten Verfahren, der
Hamodialyse, in der Regel 3 bis 4 mal pro Woche durchgefuhrt.

Die QuasiNiere gGmbH hat — in der Tragerschaft von Kostentrager, Leistungserbrin-
ger und Patientenorganisationen — seit 1995 auf freiwilliger Basis Daten zur Nieren-
ersatztherapie durch Befragung der Behandlungseinrichtungen regelmaiig erhoben
und veroffentlicht. Aufgrund der hohen Beteiligung von 90% der Einrichtungen konn-
ten in den letzten Jahre aussagekraftige Informationen z. B. zur Erkrankungshaufig-
keit, Art der Begleiterkrankungen und Sterberaten gewonnen werden. Daruber hin-
aus bestehen weitere spezifische, datengestitzte Qualitatssicherungsinitiativen der
Dialyseanbieter und —verbande.

Die Gesamtkosten im Bereich der GKV fur ambulante Dialysebehandlungen belaufen
sich auf rund 2 Milliarden € jahrlich. Zum 01.07.2002 haben die Partner der Bundes-
mantelvertrage eine pauschalierte Vergutung (Wochenpauschale) eingefuhrt mit dem
Ziel, die Hohe der Vergutung von Ort und Art der Dialyse zu entkoppeln. Dabei ha-
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ben die Partner der Bundesmantelvertrage die Notwendigkeit einer verpflichtenden
kontinuierlichen Qualitatssicherung festgehalten.

Griunde fur die Erarbeitung einer gesonderten Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse
sind: die mit der terminalen Niereninsuffizienz einhergehende Krankheitslast, die bei
adaquater Therapie angemessen gesenkt werden kann, die Umstellung auf eine
pauschalierte Vergutung, das Vorhandensein von geeigneten Qualitatsindikatoren
zur Erfassung der Prozess- und Ergebnisqualitat sowie in diesem Fall sogar das Vor-
liegen von validen internationalen Vorgaben flr Grenzwerte.
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II. Eckpunkte

Der Erstellung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse liegen folgende Eckpunkte
zugrunde:

Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse verfolgt das ubergeordnete Ziel, die
Qualitat der Patientenversorgung auf einem hohen Niveau zu erhalten und zu
sichern.

Es erfolgt eine Regelung der Stichprobenprifung (Bezug: § 136 SGB V) und
der verpflichtenden einrichtungsubergreifenden Mallinahmen der Qualitatssi-
cherung (Bezug: § 136 aSGB Vi. V. m § 135 a SGB V) in einer Richtlinie.

Prinzip der Aussagefahigkeit: Erfassung von Parametern im Sinne von Quali-
tatsindikatoren, die Aussagen Uber die Prozess- und/oder Ergebnisqualitat der
Dialysebehandlung erlauben oder fur die wissenschaftliche Empfehlungen /
Erkenntnisse im Sinne von einzuhaltenden Grenzwerten vorliegen.

Einheitliche Erhebung von versorgungsrelevanten Daten zur Ruckspiegelung
an die meldende Einrichtung einschliel3lich eines anonymisierten Vergleichs
mit den Ergebnissen anderer teilnehmender Dialyse-Einrichtungen.

Die Qualitatsindikatoren kdnnen unterteilt werden in Kernparameter und zu-
satzliche Parameter.

Sowohl die Kernparameter als auch die zusatzlichen Parameter mussen ver-
pflichtend erhoben und weitergeleitet werden.

Im Sinne einer effizienten Nutzung des Informationsgehalts der Daten der
Kernparameter (zentrale Auswertung) dienen diese einerseits fur die einrich-
tungsubergreifenden MalRnahmen der Qualitatssicherung und andererseits als
Grundlage fur die Stichprobenprifung. Es besteht grundsatzlich die Moglich-
keit der Auswertung im Langsschnitt.

Die zusatzlichen Parameter werden dezentral einrichtungsubergreifend aus-
gewertet und dienen ebenfalls der Qualitatssicherung.

Erstellung von ergebnisorientierten Benchmarking-Berichten bezogen auf die
Kernparameter und die zusatzlichen Parameter, die einen wertvollen Input fur
das interne Qualitatsmanagement darstellen. Die Benchmarking-Berichte der
zusatzlichen Parameter sind Uberdies eine geeignete Grundlage flur die be-
rufsgruppenspezifische Qualitatszirkelarbeit.

Prinzip der ékonomischen Datenerhebung: nach Mdglichkeit Erhebung von
Daten, die bei einer Dialysebehandlung standardmafig anfallen.

Feedback-Prinzip: ausschlieRlich Erhebung von Daten, die ausgewertet und
ruckgemeldet werden.

Berichtswesen: umfangreiche Vorgaben fur die Darstellung der Ergebnisse im
Sinne aussagekraftiger Berichte fur die jeweiligen Adressaten.

Moglichkeit der Intervention bei Qualitatsproblemen.
Vor dem Hintergrund der Komplexitat der Versorgungssituation (Stichwort: In-
teraktion Patientencharakteristika und Dialysebehandlung) sind auffallige Er-
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gebnisse der Ausgangspunkt fur Prozesse, die im Sinne einer differenzierten
Betrachtung zur naheren Klarung des Zustandekommens der Auffalligkeit die-
nen; kein Automatismus zwischen Auffalligkeit und konkreter MalRnahme.

e Gewabhrleistung des Datenschutzes mittels durchgangiger Pseudonymisie-
rung: alle personenidentifizierenden Daten verbleiben in der Dialyse-Ein-
richtung.
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[ll. Expertenanhdrungen

1. Qualitatsindikatoren

FUr das Ziel, die Ergebnisqualitat von Dialysebehandlungen zu erfassen, mussten
geeignete Qualitatsindikatoren gefunden werden.

Fir die Auffindung von geeigneten Parametern im Sinne von Qualitatsindikatoren
wurden ausgewiesene nephrologische Experten befragt und eine Evidenzbewertung
durchgefiihrt.

Der Auswahl der Parameter liegen folgende Aspekte zugrunde:
¢ Reliabilitat und Validitat

o Belegte wissenschaftliche Evidenz fur einen Einfluss des Parameters auf
Morbiditat und / oder Mortalitat

e Berucksichtigung in einschlagigen Leitlinien
e Beeinflussbarkeit durch medizinische Intervention
e Moglichkeit einer effizienten kontinuierlichen Datenerhebung

e Vorliegen von Grenzwerten

Bezogen auf die vier Kernparameter liegen fur Dialysefrequenz, Kt/V und Hamoglo-
bin Belege der Evidenzklasse | und fur die Dialysedauer Belege der Evidenzklas-
se llb vor. Daruber hinaus liegen hier fundierte Erkenntnisse Uber Grenzwerte vor.

Bei den zusatzlichen Parametern variieren die Evidenzstufen zwischen | und llc.
Aufgrund der Komplexitat der Beeinflussung durch krankheitsbedingte Vorausset-
zungen sind einige Parameter manchmal schwer zu interpretieren.

Bezogen auf den Kernparameter Kt/V ist anzumerken, dass die fur seine Ermittlung
erforderlichen Einzeldaten erhoben werden, um Unterschiede durch unterschiedliche
Erfassungs- oder Berechnungsmethoden auszuschliefen. Bezogen auf die Kt/V-
Alternativen ,Single-Pool“ und ,Double-Pool“ lag entsprechend der K-DOQI (clinical
practice guidelines for chronic kidney disease) derselbe Empfehlungsgrad vor. Des-
halb wurde diesbezuglich eine schriftliche Expertenbefragung durchgefuhrt. Die Ex-
perten haben die Single-Pool-Variante empfohlen mit der Begrindung, dass diese
Variante international am haufigsten angewandt wird und sich deshalb besser fur ein
Benchmarking eignet.

Die nachfolgende Tabelle zeigt neben den Evidenzklassen, welche unmittelbaren
Behandlungsziele mit den verschiedenen Parametern verbunden sind.

! Evidenzklassifikation entsprechend den BUB-Richtlinien, Evidenzbewertung durchgefiihrt im No-
vember 2002
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Parameter Evidenzklasse Grenzwert* Behandlungsziel
Kernparameter

Dialysefrequenz I >3 Ausreichende Ent-
Dialysedauer lIb = 4 Stunden giftung; konstante

quantitative Be-

handlung
Kt/V Hamodialyse: Hamodialyse: Ausreichende Ent-
| KtV single pool = 1,2 | 9iftung; Qualitat
der Einzelbehand-
Pertitonealdialyse: | Pertitonealdialyse: lung
lIb wKt/V = 1,9
Hamoglobin I =10 g/dl Korrektur der re-

nalen Anamie;
langfristige Be-
handlungsqualitat

Zusatzliche Parameter

Serumalbumin lic Kontrolle ausrei-
chender Ernah-
rung

Kalzium lIb Kontrolle langfris-
tiger kardiovasku-

Phosphat b larer Risikofakto-

Blutdruck (systo- | llc ren

lisch u. diasto-

lisch)

Erythropoese sti- | | Erfassung von

mulierende Fak-
toren (ESF)

Komorbitaten

HbA1c bei Diabe-
tes mellitus

Gabe von Wachs-
tumshormonen
(Alter < 20 Jahre)

Praxis-/Patienten-
besonderheiten

* angestrebte Werte
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2. Datenerhebungsmodell

Fur die Frage, ob die Qualitatssicherungsdaten im Querschnitt oder im Langsschnitt
zu erheben sind, hat der Unterausschuss am 29.03.2004 ein Expertengesprach mit
zwei fachlich und methodisch ausgewiesenen Experten durchgefuhrt.

Als Argumente flur die Erhebung von patientenbezogenen Langsschnittdaten wurde
berichtet, dass diese erforderlich sind fur folgende Aspekte:

e groRerer Anreiz zur Qualitatsverbesserung

e Uberpriifung der Effekte des Qualitatssicherungsprojektes
e Uberpriifung von subgruppenspezifischen Empfehlungen
e fundierte Aussagen zur Morbiditat und Mortalitat

Im Ergebnis wurde die Empfehlung ausgesprochen, eine externe Qualitatssicherung
auf der Basis einer personenbezogenen Langsschnitterhebung insbesondere fur sol-
che Erkrankungen durchzufuhren, die sich durch eine hohe Morbiditat und Mortalitat
auszeichnen. Bezogen auf die Qualitatssicherung der Dialysebehandlung wurde eine
Erfassung im Langsschnitt insbesondere flr die Kernparameter empfohlen.
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IV. Stellungnahmeverfahren

Nach § 136 a S. 2 SGB V ist vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses der Bundesarztekammer und der Deutschen Krankenhausgesellschaft Ge-
legenheit zur Stellungnahme zu geben. Bezogen auf die Bundesarztekammer bildet
§ 91 Abs. 8a SGB V eine zusatzliche Rechtsgrundlage fur das Stellungnahmerecht.

Der Unterausschuss ,Qualitatsbeurteilung und -sicherung® hat am 15.11.2004 den
Richtlinien-Entwurf (Stand: 09.11.2004) konsentiert verbunden mit der Beschluss-
empfehlung zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens.

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 5 SGBV hat am 21.12.2004 die Ein-
leitung des Stellungnahmeverfahrens beschlossen.

Den Stellungnahmeberechtigten wurde der Richtlinien-Entwurf am 22.12.2004 zur
Abgabe einer Stellungnahme mit Frist bis zum 21.01.2005 Ubermittelt.

Die Bundesarztekammer (BAK) und die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG)
haben jeweils eine Stellungnahme abgegeben.

Der Unterausschuss ,Qualitatsbeurteilung und -sicherung“ hat die eingegangenen
Stellungnahmen am 16.03.2005 ausflhrlich beraten.

Die Anlage umfasst den Richtlinien-Entwurf mit Stand 09.11.2004, die Stellungnah-
men sowie das Beratungsergebnis des Unterausschusses in Tabellenform. Aus der
Beratung der Stellungnahmen resultierten folgende Anderungen des Richtlinien-
Entwurfs:

e Modifikation der Zielsetzung in § 1 S. 4: ,Im Mittelpunkt steht dabei immer die
Patientenversorgung, deren Qualitat auf einem gleichbleibend hohen Niveau
sichergestellt werden soll.”

e Prazisierung des Regelungsbereiches der Richtlinie in § 2 Abs. 2: ,Die Richtli-
nie ist bei jeder Dialyse-Behandlung zu beachten,_die im Rahmen der ver-
tragsarztlichen Versorgung von arztlichen Leistungserbringern (im Folgenden:
,Dialyse-Einrichtungen®) durchgefuhrt wird.”

e Prazisierung des Adressaten in § 12 Abs. 2 Nr. 3: ,der Dialyse-Einrichtung
den Benchmarking-Bericht spatestens am Ende des Quartals zuzusenden, ..."
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V. Datenschutz

1. Einleitung

Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) regelt zum einen gemaf § 136 Abs. 2 Satz 2 SGB V Kriterien zur Qualitats-
beurteilung in der vertragsarztlichen Versorgung sowie Auswahl, Umfang und Ver-
fahren der Stichprobenprifung und zum anderen gemal § 136 a Satz 1 Nr. 1 1. Alt.
i.V.m. § 135a Abs. 2 Nr. 1 SGB V die Verpflichtung der Leistungserbringer zur Be-
teiligung an einrichtungstbergreifenden Malinahmen der Qualitatssicherung. Diese
Regelungen setzen den Umgang mit Sozialdaten von Versicherten und Arzten vor-
aus. Der Datenfluss zwischen den Beteiligten ist im Einzelnen in der Qualitatssiche-
rungs-Richtlinie Dialyse (Richtlinie) geregelt.

Bei der Erarbeitung der Richtlinie hat der G-BA dem Datenschutz einen hohen Stel-
lenwert eingeraumt. Die Richtlinien-Regelungen zum Datenumgang orientieren sich
an dem datenschutzrechtlichen Grundsatz der Datenvermeidung und Datenspar-
samkeit (§ 78 b SGB X). Die Richtlinie verfolgt mithin das Ziel, so wenig Sozialdaten
wie madglich zu erheben, zu verarbeiten oder zu nutzen. Insbesondere wird von den
Maglichkeiten der Pseudonymisierung und Anonymisierung Gebrauch gemacht, so-
weit dies moglich erscheint und der Aufwand in einem angemessenen Verhaltnis zu
dem angestrebten Schutzzweck steht.

Im Dezember 2004 hat der G-BA dem Bundesbeauftragten flr den Datenschutz und
den Datenschutzbeauftragten Bayerns und Berlins die Richtlinie und eine von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung erstellte Erlauterung der Datenflisse ein-
schlieBlich eines Datenflussschemas sowie im Januar 2005 ein ausfuhrliches rechtli-
ches Datenschutzkonzept mit der Bitte um eine datenschutzrechtliche Einschatzung
uberlassen. In einer ersten Stellungnahme vom 26.01.2005 wurde vom Bundesda-
tenschutzbeauftragten zunachst die Auffassung vertreten, dass die in der Richtlinie
vorgesehenen Datenflisse eine schriftliche, informierte Einwilligung der Patienten
voraussetzten. Am 23. und 24.02.2005 hat sich sodann der Arbeitskreis “Gesundheit
und Soziales® der Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander mit der
Richtlinie befasst. Als Ergebnis der Beratungen hat der Bundesbeauftragte flr den
Datenschutz den G-BA am 21.06.2005 um Prufung gebeten, ob in der Richtlinie eine
durchgangige Pseudonymisierung der Patientendaten vorgesehen werden konne.
Ein solches Verfahren sei gegenuber einer Einwilligungslésung vorzugswurdig.

Aufgrund dieser Anregung hat der Unterausschuss ,Qualitatsbeurteilung und —
sicherung” den Richtlinienentwurf in dem Sinne geandert, dass nunmehr bereits in
der Dialyse-Einrichtung ein eindeutiges und lebenslang geltendes Pati-
entenpseudonym zu bilden ist. Dabei wird ein vom Bundesamt fur Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) als sicher bewerteter Hash-Algorithmus verwendet. Da
somit nur pseudonymisierte Patientendaten die Dialyse-Einrichtung verlassen und
das Depseudonymisierungspotenzial als auflerst gering anzusehen ist, konnte auf
die zunachst in der Richtlinie vorgesehene Funktion eines Datentreuhanders verzich-
tet werden.

Im Folgenden werden die Rechtsgrundlagen des Datenumgangs sowohl bei der
Stichprobenprifung (dazu 2.) als auch bei den einrichtungstbergreifenden Mal3nah-
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men der Qualitatssicherung (dazu 3.) im Einzelnen dargestellt. AnschlieRend wird die
Position der Patientenvertreter im Unterausschuss ,Qualitatsbeurteilung und —
sicherung” des G-BA wiedergegeben (dazu 4.).

2. Stichprobenprifung
A. Dialyse-Einrichtung

Die Dialyse-Einrichtung erstellt fur alle Patienten, die im Rahmen der vertragsarztli-
chen Versorgung mit Dialyse behandelt werden, elektronische Dokumentationen
nach § 3 und den Anlagen 1 - 3 der Richtlinie. Die datenschutzrechtliche Grundlage
hierfur bildet § 294 SGB V. Diese Vorschrift verpflichtet die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnenmenden Arzte und die Ubrigen Leistungserbringer unter anderem,
die fUr die Erfullung der Aufgaben der Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen) not-
wendigen Angaben, die aus der Erbringung, der Verordnung sowie der Abgabe von
Versicherungsleistungen entstehen, aufzuzeichnen. Im vorliegenden Zusammen-
hang erfolgt die Aufzeichnung zu dem Zweck, der KV die Erfullung ihrer Aufgabe
nach § 136 Abs. 2 Satz 1 SGB V zu ermdéglichen. Nach dieser Vorschrift prifen die
KVen die Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen im
Einzelfall durch Stichproben.

Gemal § 4 Abs. 1 Satz 1 der Richtlinie geschieht das Verarbeiten und Nutzen von
Patientendaten entweder anonym oder unter Verwendung eines Pseudonyms (§ 67
Abs. 8 a SGB X). Zu diesem Zweck hat die Dialyse-Einrichtung gemall § 4 Abs. 2
der Richtlinie fur jeden Patienten ein eindeutiges und lebenslang geltendes Pseudo-
nym zu bilden. Grundlage des Pseudonyms sind die zeitlich invarianten Daten Ge-
burtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Blutgruppe und Rhesusfaktor. Dabei ist der
Einweg-Algorithmus RIPEMD-160 zu verwenden. Die genauen Vorgaben zur Bildung
des Pseudonyms werden der Dialyse-Einrichtung von der Kassenarztlichen Vereini-
gung mitgeteilt. Die Pseudonymisierung stellt keine Veranderung der Daten dar?, so
dass es fur diesen Vorgang keiner eigenen datenschutzrechtlichen Ermachtigung
bedarf.

Dieses Pseudonymisierungsverfahren gewahrleistet eine hohe Datensicherheit. Die
Verschlusselung und Entschlusselung der personenidentifizierenden Daten ist nur in
der Dialyse-Einrichtung mdglich. Es verlassen somit keine Daten die Dialyse-
Einrichtung, die auferhalb der Einrichtung einzelnen Patienten zugeordnet werden
konnten. Dies hat seinen Grund in folgenden Sicherheitsvorkehrungen:

1. Es wird der Hash-Algorithmus RIPEMD-160 verwendet, der vom Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) als sicher eingestuft wird und
ein eindeutiges Pseudonym erzeugt.

2. Die zur Bildung des Pseudonyms erforderliche Software ist fur die Dialyse-
Einrichtung nur bei der Kassenarztlichen Vereinigung erhaltlich und damit fur
die Offentlichkeit nicht zugénglich.

2 Gola/Schomerus, Bundesdatenschutzgesetz, Kommentar, 7. Auflage 2002, § 3 Rdnr. 31.
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3. Die zur Erzeugung des Pseudonyms verwendeten Daten (Geburtsname, Ge-
burtsdatum, Geburtsort, Blutgruppe und Rhesusfaktor) sind konstant. Sie
verbleiben - ebenso wie der Vor- und Nachname sowie die Nummer der Kran-
kenversichertenkarte des Patienten - in der Dialyse-Einrichtung, sind also
nicht offentlich verfugbar.

4. Unterlagen, die mit einem Patientenpseudonym versehen sind (z. B. Bench-
marking-Berichte), sind nur einem begrenzten, in der Richtlinie abschlie3end
genannten Adressatenkreis, namlich der meldenden Dialyse-Einrichtung
selbst und dem zentralen Datenanalysten zuganglich.

Vor diesem Hintergrund ware eine unbefugte Entschlisselung des Patientenpseudo-
nyms nur mit einem unverhaltnismalig hohem Aufwand moglich. Eine Depseudony-
misierung wirde die gleichzeitige Kenntnis aller unter Nr. 1 — 4 genannten Angaben
erfordern. Insgesamt genugt das in der Richtlinie vorgesehene Pseudonymisierungs-
verfahren somit hohen Sicherheitsanforderungen.

Gemal § 4 Abs. 3 der Richtlinie werden die Datensatze nach Anlage 1 - 3 der Richt-
linie von der Dialyse-Einrichtung vervollstandigt und der KV zugeleitet. Von der U-
bermittlung ausgenommen sind die patientenidentifizierenden Daten (Vor- und
Nachname, Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Nummer der Krankenversi-
chertenkarte, Blutgruppe und Rhesusfaktor), die nach § 4 Abs. 1 Satz 2 der Richtlinie
in der Dialyse-Einrichtung verbleiben. Zu der Datenubermittlung an die KV ist die
Dialyse-Einrichtung nach § 294 i. V. m. § 298 SGB V berechtigt. Die in der letztge-
nannten Vorschrift angesprochene Qualitatsbeurteilung im Einzelfall bezieht sich auf
die hier in Rede stehenden Stichprobenprufungen der KV gemal® § 136 Abs. 2
Satz 1 SGB V3. Diese Rechtsgrundlage fiir die Dateniibermittlung ware im Hinblick
auf die Patientendaten im Ubrigen entbehrlich, weil die KV diese Qualitatssiche-
rungsdaten ohne Mdoglichkeit zur Einsichtnahme erhalt. GemaR § 4 Abs. 4 Satz 3 der
Richtlinie beschrankt sich die Moglichkeit der Einsichtnahme namlich auf die Abrech-
nungsnummer und das Einrichtungspseudonym. Damit fehlt es in Bezug auf die Pa-
tientendaten von vornherein an einer Ubermittlung von Sozialdaten, mithin an einem
Bekanntgebeni. S.v. § 67 d Abs. 1i. V. m. § 67 Abs. 6 Satz 2 Nr. 3 SGB X.

B. Kassenarztliche Vereinigung

Die KV darf die erhaltenen Daten gemalR § 4 Abs. 4 Satz 5 der Richtlinie nur fur in
der Richtlinie vorgesehene Zwecke nutzen und nur fur diese Zwecke mit anderen
Daten zusammenfuhren. Auf anderen Rechtsvorschriften beruhende Befugnisse der
KV zum Datenumgang, namentlich § 285 SGB V, bleiben unberihrt.

So darf die KV zur Abrechnung der Dialyseleistungen nach § 285 Abs. 1 Nr. 2 und
Abs. 3 Satz 1 SGB V Einzelangaben uUber die persdnlichen und sachlichen Verhalt-
nisse der Arzte erheben, speichern, verarbeiten und nutzen. Wie sich im Wege des
Umkehrschlusses aus § 285 Abs. 2 SGB V ergibt, ist der KV fur Abrechnungszwecke
dagegen der Umgang mit Versichertendaten verwehrt. Diesem Umstand wird in der
Richtlinie dadurch Rechnung getragen, dass die KV gemal} § 4 Abs. 4 Satz2 und 3

3 Vgl. KassKkomm-Hess, § 298 SGB V, Rdnr. 3.
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der Richtlinie die in Anlage 1 - 3 enthaltenen Patientendaten verschlisselt und ohne
Madglichkeit zur Einsichtnahme erhailt.

Nach § 7 Abs. 2 Satz 1 der Richtlinie werden die eigentlichen Stichprobenprifungen
i. S.d. § 136 Abs. 2 Satz 1 SGB V nicht unmittelbar von der KV vorgenommen, son-
dern von der Qualitatssicherungs-Kommission ,Dialyse®. Indessen ware die KV ge-
maf § 285 Abs. 1 Nr. 6 i. V. m. Abs. 2 und Abs. 3 Satz 1 SGB V durchaus dazu be-
rechtigt, fr die Durchfiihrung der Stichprobenpriifungen Einzelangaben Uber Arzte
und Versicherte zu erheben, zu speichern, zu verarbeiten und zu nutzen.

C. Datenanalyst

Gemal § 6 Abs. 1 Satz 1 der Richtlinie beauftragt der G-BA fur das gesamte Bun-
desgebiet einen Datenanalysten. Der Datenumgang des Datenanalysten findet so-
nach gemal} § 80 SGB X im Auftrag des G-BA statt. Eine Auftragsdatenverarbeitung
im Sinne dieser Vorschrift ist dann anzunehmen, wenn eine Stelle nach § 35 SGB |
(Auftraggeber) die Datenverarbeitung bei einer anderen Stelle (Auftragnehmer) erle-
digen lasst, wobei diese Stelle ausschliellich die Verarbeitung und Nutzung der So-
zialdaten in Abhangigkeit von den Vorgaben des Auftraggebers vornimmt*. Da dem
G-BA gemall § 91 Abs. 1 Satz 2 SGB V Rechtsfahigkeit zukommt, stellt er eine im
Sozialgesetzbuch genannte oOffentlich-rechtliche Vereinigung i.S.v. § 35 Abs. 1
Satz 4 SGB | und damit einen geeigneten Auftraggeber i. S. v. § 80 SGB X dar. Die
Ermachtigung des G-BA fur die Beauftragung des Datenanalysten ergibt sich aus
seiner Zustandigkeit fur das Verfahren der Stichprobenprifungen gemal § 136
Abs. 2 Satz 2 SGB V und fur die einrichtungsubergreifenden MaRnahmen der Quali-
tatssicherung gemal § 136 a Satz 1 Nr. 1 1. Alt. SGB V. Beide Vorschriften sind im
Lichte des § 137 b Satz 1 SGB V zu sehen, der dem G-BA eine Verantwortung fur
die sektorenubergreifende Qualitatssicherung im Gesundheitswesen zuweist. Vor
diesem Hintergrund erscheint der G-BA auch im Hinblick auf die Qualitatssicherung
im Bereich der Dialyse als geeigneter bundesweit agierender Auftraggeber fur den
Datenanalysten. Bei der noch ausstehenden Auftragserteilung wird der G-BA die An-
forderungen des § 80 Abs. 2 - 5 SGB X beachten. Dartber hinaus ist bereits in § 6
Abs. 2 der Richtlinie festgelegt, dass der Datenanalyst hinreichende Gewahr fur die
Sicherheit der ihm zur Verfligung gestellten Daten und flr eine neutrale Aufgaben-
wahrnehmung bieten muss.

Nach § 4 Abs. 4 Satz 4 der Richtlinie leitet die KV die Qualitatssicherungsdaten nach
Anlage 1 - 3 der Richtlinie mit Ausnahme der Abrechnungsnummer nach Ende des
Quartals unverzuglich an den Datenanalysten weiter. Diese Weiterleitung ist daten-
schutzrechtlich nicht als Datenubermittiung an den Datenanalysten selbst, sondern
an den G-BA zu werten. Dies hat seinen Grund darin, dass im Rahmen des § 80
SGB X der Auftragnehmer im Sinne einer rechtlichen Fiktion in einer Einheit mit der
fachlich zustandigen auftraggebenden Stelle, hier also mit dem G-BA, gesehen wird®.

Die Datenubermittlung nach § 4 Abs. 4 Satz 4 der Richtlinie findet ihre rechtliche
Grundlage in § 69 Abs. 1 Nr. 1 SGB X, der in allen drei Alternativen erflllt ist: Erstens

4 KassKomm-Scholz, § 80 SGB X Rdnr. 5.
5 KassKomm-Scholz, § 67 SGB X Rdnr. 135 und § 80 SGB X Rdnr. 5.
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werden lediglich Daten Ubermittelt, die fur Zwecke der Qualitatssicherung erhoben
worden sind. Zweitens geschieht die Weiterleitung zur Erflllung einer gesetzlichen
Aufgabe der ubermittelnden KV, weil die Daten zur Durchfuhrung der Stichproben-
prufungen gemall § 136 Abs. 2 Satz 1 SGB V verwendet werden. Drittens dient die
Datenubermittlung auch dazu, dass der G-BA als eine in § 35 Abs. 1 Satz4 SGB |
genannte Stelle seine Aufgaben nach § 136 Abs. 2 Satz2 und § 136 a Satz 1 Nr. 1
1. Alt. SGB V erflullen kann. Zwar ware es theoretisch denkbar, dass die KV und der
G-BA die genannten gesetzlichen Aufgaben auch ohne Einschaltung des Datenana-
lysten bewaltigen konnten, doch fehlt es ihnen dazu gegenwartig an den erforderli-
chen personellen und sachlichen Ressourcen. Flr eine sachgerechte Aufgaben-
wahrnehmung ist daher die Beauftragung eines Datenanalysten erforderlich i. S. d.
§ 69 Abs. 1 SGB X. Eine Rechtsgrundlage fur die Datenubermittiung von der KV an
den Datenanalysten als Auftragnehmer des G-BA ist im Ubrigen insoweit entbehrlich,
als der Datenanalyst gemal § 4 Abs. 4 Satz 4 der Richtlinie nicht die Abrechnungs-
nummer, sondern nur das von der KV nach § 4 Abs. 3 Satz 1 der Richtlinie vergebe-
ne Einrichtungspseudonym erfahrt. Da eine Entschlisselung dieses Pseudonyms nur
der KV, nicht aber dem Datenanalysten mdglich ist, sind die Daten der Dialyse-
Einrichtung fiir den Datenanalysten sogar von anonymer Natur®.

Die von der KV erhaltenen Daten werden vom Datenanalysten gemaf § 5 Abs. 2 und
§ 6 Abs. 2 Satz 3 der Richtlinie zur Erstellung der Berichte nach Anlage 5 der Richtli-
nie genutzt. Rechtsgrundlage dieser Nutzung ist § 67 ¢ Abs. 1 SGB X. Da der G-BA
und der Datenanalyst im Rahmen des § 80 SGB X als rechtliche Einheit anzusehen
sind, liegt aus juristischer Sicht ein Nutzen von Sozialdaten durch den G-BA als eine
in § 35 Abs. 1 Satz 4 SGB | genannte Stelle vor. Die Datennutzung ist zur Erflllung
der Aufgaben des G-BA gemal} § 136 Abs. 2 Satz 2 und § 136 a Satz 1 Nr. 1 1. Alt.
SGB V erforderlich. Uberdies erfolgt die Datennutzung auch fir den Qualitatssiche-
rungszweck, fur den die Daten erhoben und gespeichert worden sind.

D. Qualitatssicherungs-Kommission ,Dialyse*

Gemall §7 Abs.1 Satz1 der Richtlinie richtet die KV eine Qualitatssicherungs-
Kommission ,Dialyse® (QS-Kommission) mit sechs Mitgliedern ein, von denen zwei
von den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkas-
sen benannt werden konnen. Die QS-Kommission stellt mithin eine Einrichtung der
KV dar.

Der QS-Kommission werden gemall § 5 Abs. 2 Satz 1 der Richtlinie die Daten aller
von einer KV abgerechneten Dialyse-Behandlungen im Quartal in Form von Viertel-
jahresberichten nach Anlage 5 der Richtlinie durch den Datenanalysten zugeleitet.
Da der Datenanalyst eine rechtliche Einheit mit dem G-BA bildet’ und die QS-
Kommission ein Gremium der KV ist, ist dieser Datentransfer rechtlich als eine Da-
tentbermittlung zwischen dem G-BA und der KV zu betrachten. Diese Datenlber-
mittlung geschieht auf der Grundlage von § 69 Abs. 1 Nr. 1 SGB X, wobei wiederum
samtliche Alternativen der Nr. 1 erfiillt sind: Erstens erfolgt die Ubermittiung zur Erfiil-

® Vgl. Gola/Schomerus, a. a. O., § 3 a Rdnr. 10.
" Siehe dazu oben unter 2. C.
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lung des Qualitatssicherungszwecks, fur den die Daten auch erhoben worden sind.
Zweitens dient die Ubermittlung der Erfiillung der gesetzlichen Aufgaben des G-BA
nach § 136 Abs. 2 Satz 2 und § 136 a Satz 1 Nr. 1 1. Alt. SGB V. Drittens ist die U-
bermittiung auch fur die Erflllung der Aufgabe der KV aus § 136 Abs. 2 Satz 1
SGB V erforderlich. § 69 Abs. 1 Nr. 1 1. und 2. Alt. SGB X bildet aus den vorstehend
genannten Griinden zugleich die Rechtsgrundlage fiir die Ubermittlung der Daten an
die Krankenkassenvertreter in der QS-Kommission. Indessen ware eine derartige
Rechtsgrundlage fiir die Ubermittlung des Berichts in Bezug auf den Datenschutz der
Patienten entbehrlich, weil die Daten gemal® § 5 Abs. 2 Satz 2 der Richtlinie in ag-
gregierter Form — mithin nicht personenbezogen — und einrichtungspseudonym u-
bermittelt werden.

Aufgabe der QS-Kommission ist nach § 7 Abs. 2 Satz 1 der Richtlinie in erster Linie
die Durchfuhrung der Stichprobenprufungen nach den §§ 8 - 10 der Richtlinie. Da es
sich bei der QS-Kommission um eine Einrichtung der KV handelt, ist insoweit zu-
nachst auf die fur die KV einschlagigen Ermachtigungsgrundlagen fur den Datenum-
gang zurlckzugreifen. Maldgeblich ist insoweit § 285 Abs. 1 Nr. 6 i. V. m. Abs. 2 und
Abs. 3 Satz 1 SGB V, der die KV dazu berechtigt, fur die Durchfihrung der Stichpro-
benpriifungen Einzelangaben (iber Arzte und Versicherte zu erheben, zu speichern,
zu verarbeiten und zu nutzen.

Die Beteiligung der Krankenkassenvertreter an den Stichprobenprifungen und die
damit zusammenhangende Nutzung von Sozialdaten finden ihre Rechtsgrundlage in
§ 67 c Abs. 1 SGB X: Bei den Verbanden der Krankenkassen handelt es sich um in
§ 35 Abs. 1 Satz 4 SGB | genannte Stellen. Des Weiteren werden die Daten von den
Krankenkassenvertretern dazu genutzt, zur Erfullung der gesetzlichen Aufgabe der
KV nach § 136 Abs. 2 Satz 1 SGB V beizutragen. Schlie3lich sind die verwendeten
Daten auch fur Zwecke der Qualitatssicherung erhoben und gespeichert worden.
SchlieBlich ist der Datenumgang der Krankenkassenvertreter auch erforderlich
i. S.v. §67 c Abs. 1 SGB X. Zwar ist die Beteiligung der Krankenkassenvertreter an
den Stichprobenprufungen nicht schlechthin unverzichtbar. Sie entspricht aber dem
gesetzgeberischen Konzept der gemeinsamen Selbstverwaltung und tragt dem Um-
stand Rechnung, dass die Krankenkassen gemal} § 136 Abs. 2 Satz 2 SGB V an der
Entwicklung wesentlicher Vorgaben fir die Prifungen mitwirken.

Die genannten Rechtsgrundlagen fur die Datennutzung durch die QS-Kommission
sind indes in den meisten Fallen entbehrlich, weil die Prifungen gemall § 5 Abs. 2
Satz 2 der Richtlinie auf der Grundlage von Daten stattfinden, die nur in einrich-
tungspseudonymer und aggregierter Form — also nicht personenbezogen — vorlie-
gen. Uberdies werden gemaR § 14 Satz 3 der Richtlinie nach Ablauf von 18 Monaten
nach In-Kraft-Treten der Richtlinie alle Einrichtungspseudonyme neu vergeben. Der
oben erwahnten Rechtsgrundlagen fur die Datennutzung bedarf es sonach nur inso-
weit, als im Rahmen eines Uberpriifungsverfahrens nach den §§ 9 und 10 der Richt-
linie der Personenbezug der Daten wieder hergestellt wird.

E. Zusammenfassung

Aus den vorstehenden Uberlegungen ergibt sich, dass der Datenumgang im Rahmen
der Stichprobenprifung den Vorgaben des Datenschutzrechts entspricht. So sind die
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einzelnen Schritte der Datenverarbeitung jeweils durch eine datenschutzrechtliche
Ermachtigung des SGB V oder des SGB X gedeckt. Vielfach ist eine gesetzliche Er-
machtigungsgrundlage im Ubrigen entbehrlich, weil lediglich anonymisierte oder
pseudonymisierte Daten verarbeitet werden oder weil es an einer Ubermittlung im
Rechtssinne fehlt.

3. Einrichtungsubergreifende Malinahmen der Qualitatssicherung

Die externe Qualitatssicherung im Rahmen der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialy-
se findet in zwei Formen statt. Zum einen wird den Dialyse-Einrichtungen nach § 5
Abs. 3 der Richtlinie die Mdglichkeit gegeben, die Qualitat ihrer Leistung anhand der
nach Anlage 5 der Richtlinie verfassten Berichte des Datenanalysten selbst einzu-
schatzen (dazu A.). Zum anderen sind die Dialyse-Einrichtungen verpflichtet, sich
nach MalRgabe der §§ 11 - 13 der Richtlinie an einem Ruckmeldesystem zur Selbst-
kontrolle zu beteiligen (dazu B.).

A. Eigene Einschatzung nach § 5 Abs. 3 der Richtlinie

Der zum Zwecke der Selbsteinschatzung nach § 5 Abs. 3 der Richtlinie erforderliche
Datenfluss von der Dialyse-Einrichtung tUber die KV zum Datenanalysten entspricht
dem fur die Stichprobenprufung stattfindenden Datenfluss. Insoweit gelten daher die
unter 2. A. - C. dargelegten datenschutzrechtlichen Uberlegungen entsprechend. In
diesen Ausfuhrungen wurde, soweit erforderlich, jeweils auf die Zustandigkeit des G-
BA flr die einrichtungsubergreifenden Malinahmen der Qualitatssicherung nach
§ 136 a Satz 1 Nr. 1 1. Alt. SGB V hingewiesen.

Anders als im Rahmen der Stichprobenprifung leitet der Datenanalyst die zum Zwe-
cke der Eigeneinschatzung nach § 5 Abs. 3 der Richtlinie erforderlichen Daten nicht
an die QS-Kommission® weiter. Stattdessen gibt der Datenanalyst die nach Anlage 5
Teil A der Richtlinie verfassten Berichte fur die Dialyse-Einrichtung gemalf} § 5 Abs. 3
Satz 1 der Richtlinie an die KV weiter. Dabei erhalt die KV jedoch keine Mdglichkeit
zur Einsichtnahme in die Berichte. Damit fehlt es an einem Bekanntgeben und somit
an einer Ubermittlung von Sozialdaten i.S.v. §67d Abs. 1 i.V.m. § 67 Abs.6
Satz 2 Nr. 3 SGB X. Fur die Weiterleitung der Berichte gemal § 5 Abs. 3 Satz 1 der
Richtlinie ist daher keine datenschutzrechtliche Ermachtigungsgrundlage erforderlich.

Auch im Ubrigen findet bei der KV keine Verarbeitung der erhaltenen Daten statt, die
einer gesetzlichen Ermachtigung bedurfte. Stattdessen werden die Berichte geman
§ 5 Abs. 3 Satz 2 der Richtlinie unmittelbar an die Einrichtungen weiterversandt, die
ihre Dialyse-Behandlungen nach der Richtlinie dokumentiert haben. Zweck der Da-
tentbersendung ist nach § 5 Abs. 3 Satz 3 der Richtlinie die eigene Einschatzung
der Qualitdt der selbst erbrachten Leistungen durch die betroffene Dialyse-
Einrichtung.

8 Vgl. dazu oben unter 2. D.
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B. Riickmeldesystem nach §§ 11 — 13 der Richtlinie

Im Rahmen des Rickmeldesystems zur Selbstkontrolle (Benchmarking) nach den
§§ 11 - 13 der Richtlinie ist die Dialyse-Einrichtung gemafl® § 11 Abs. 2 und 3 der
Richtlinie dazu verpflichtet, die nach Anlage 4 der Richtlinie zu dokumentierenden
Behandlungsergebnisse bezuglich der dialysierten Patienten an einen Berichterstel-
ler zu Ubermitteln. Da diese Daten nicht von einer in § 35 SGB | genannten Stelle
erhoben, verarbeitet oder genutzt werden, handelt es sich nicht um Sozialdaten im
Sinne von § 67 Abs. 1 Satz 1 SGB X. Der Datenumgang ist somit nicht nach den da-
tenschutzrechtlichen Vorschriften des SGB V und des SGB X zu beurteilen, sondern
nach dem Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) und den Datenschutzgesetzen der
Bundeslander.

Soweit die Dialyse-Einrichtung bei der Ubermittlung der Behandlungsergebnisse an
den Berichtersteller diesem auch eigene personenbezogene Daten zuganglich
macht, ist dieser Vorgang datenschutzrechtlich unbedenklich, weil er durch den Be-
troffenen selbst vorgenommen wird (vgl. §4 Abs. 1 i.V.m. §4 a BDSG). Ein Be-
kanntwerden von Daten der Dialyse-Einrichtung gegenuber Dritten erscheint schon
deswegen unwahrscheinlich, weil der Berichtersteller gemal® § 12 Abs. 2 Nr. 1 der
Richtlinie die Zuordnung des Einrichtungskennzeichens nicht an Dritte weitergeben
darf. Auch zum Schutz der Versicherten bedarf die Bekanntgabe der Behandlungs-
ergebnisse gegenuber dem Berichtersteller keiner ausdricklichen gesetzlichen Er-
machtigungsgrundlage. Gemall § 11 Abs. 3 der Richtlinie werden diese Daten dem
Berichtersteller namlich patientenanonym bekannt gegeben. Da dem Berichtersteller
somit keine personenbezogenen Daten bekannt werden, ist die Weitergabe der Be-
handlungsergebnisse an ihn ohne eine gesetzliche Rechtsgrundlage zulassig.

Gemal § 12 Abs. 2 Nr. 2 der Richtlinie hat der Berichtersteller die ihm Ubermittelten
Daten statistisch auszuwerten und zu aussagekraftigen Ubersichten (Benchmarking-
Berichten) nach Anlage 7 der Richtlinie zusammenzustellen, mit deren Hilfe sich die
einsendende Dialyse-Einrichtung mit weiteren Teilnehmern vergleichen kann. Auch
fur diese Vorgange ist keine datenschutzrechtliche Ermachtigungsgrundlage erfor-
derlich: Soweit sich der Datenumgang auf personenbezogene Daten der Dialyse-
Einrichtung bezieht, geschieht dies wiederum mit Zustimmung des Betroffenen, da
dies durch die vorangegangene Datenubermittiung durch den Betroffenen selbst er-
moglicht wurde (vgl. §4 Abs. 1i. V. m. § 4 a BDSG). Als Folge der patientenanony-
men Bekanntgabe der Behandlungsergebnisse gemall § 11 Abs. 3 der Richtlinie
werden bei der Berichterstellung Uberdies keine versichertenbezogenen Daten verar-
beitet. DarUber hinaus werden in den Benchmarking-Berichten keine Daten der wei-
teren teilnehmenden Dialyse-Einrichtungen bekannt gegeben. Gemall § 12 Abs. 2
Nr. 3 der Richtlinie hat der Berichtersteller vielmehr Angaben, die einen Rickschluss
auf die weiteren teilnehmenden Dialyse-Einrichtungen ermdglichen, zu unterlassen.
SchlieBlich werden die datenschutzrechtlichen Interessen der Dialyse-Einrichtung
auch nicht durch den zusammenfassenden Jahresbericht nach Anlage 7 der Richtli-
nie tangiert. In dem dem G-BA zur Verflgung gestellten Jahresbericht werden die
erstellten Benchmarking-Berichte namlich gemall § 13 Abs. 3 Satz 1 der Richtlinie
einrichtungsanonym zusammengestellt und interpretiert.

Nicht zuletzt sieht die Richtlinie im Zusammenhang mit den einrichtungsubergreifen-
den Malnahmen der Qualitatssicherung eine Reihe organisatorischer Vorkehrungen
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zum Datenschutz vor. Soweit als Berichtersteller gemal® § 12 Abs. 1 2. Hs. der Richt-
linie der Datenanalyst gewahlt wird, greifen ohnehin bereits die Sicherheitsvorkeh-
rungen nach § 6 Abs. 2 der Richtlinie ein. Uberdies muss jeder Berichtersteller die
Anforderungen nach § 13 Abs. 1 Nr. 2 der Richtlinie erfullen. Im vorliegenden Zu-
sammenhang sind insbesondere die Anforderungen nach den Spiegelstrichen 1, 3, 5
und 8 dieser Vorschrift hervorzuheben.

C. Zusammenfassung

Soweit der im Rahmen der einrichtungsubergreifenden Mallnahmen der Qualitatssi-
cherung erforderliche Datenumgang einer gesetzlichen Ermachtigung bedarf, ist die-
se Rechtsgrundlage jeweils vorhanden. Uberwiegend sind datenschutzrechtliche
Rechtsgrundlagen jedoch entbehrlich, weil entweder kein Umgang mit personenbe-
zogenen Daten vorliegt oder der Umgang mit personenbezogenen Daten durch ei-
genes Handeln des Betroffenen ermoglicht wird.

4. Position der Patientenvertreter

Im G-BA haben die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Pati-
enten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundes-
ebene maldgeblichen Organisationen gemaf § 140 f Abs. 2 Satz 1 SGB V ein Mitbe-
ratungsrecht. Die an den Beratungen des Unterausschusses ,Qualitatsbeurteilung
und —sicherung® beteiligten Patientenvertreter haben die Richtlinie auch unter dem
Gesichtspunkt des Datenschutzes begrifdt. Im Einzelnen vertreten sie folgende Auf-
fassung:

1. Qualitatssicherung ist fur Dialyse-Patienten ein vordringliches Anliegen. Eine
gezielte Erganzung der im Richtlinienentwurf verwandten Indikatoren um wei-
tere Indikatoren wird zwar als notwendig angesehen, der Richtlinienentwurf
jedoch im Sinne eines deutlichen Fortschritts gegenliber dem Status Quo mit-
getragen und unterstitzt, wobei auf eine mdglichst zeitnahe und effiziente
Umsetzung der Richtlinie Wert gelegt wird.

2. Das im Richtlinienentwurf vorgesehene technische Verfahren des Daten-
schutzes wird von Patientenseite insofern als sicher angesehen, als keine Pa-
tientendaten aulerhalb des geschitzten Raumes in Bezug auf einen be-
stimmten Patienten identifiziert werden konnen. Von daher wird die im Richtli-
nienentwurf gefundene Handhabung des Datenschutzes unterstitzt.

3. Die Bedeutung der konsequenten Umsetzung eines transparenten Berichts-
managements fur das notwendige Zusammenwirken von externer Qualitatssi-
cherung und internem Qualitatsmanagement wird unterstrichen.

4. Aus Patientensicht sollten Richtlinien-Ersteller, Datenschitzer und Gesetzge-
ber hier und bei weiteren Richtlinien ihre vorhandenen Bewertungs- und
Handlungsspielrdume konsequent patientenorientiert auch zur Verbesserung
der Versorgungsqualitat nutzen und die bzgl. dieser Nutzung herangezogene
Informationsbasis explizit angeben (z. B. Literaturquelle, Befragung einer Pa-
tientenorganisation).
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5. Fazit

Der in der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse des G-BA vorgesehene Umgang mit
Daten der Versicherten und Arzte steht im Einklang mit dem Datenschutzrecht. Dies
gilt sowohl im Hinblick auf die Stichprobenprifungen als auch im Hinblick auf die ein-
richtungsibergreifenden MalRnahmen der Qualitatssicherung. Soweit der Datenum-
gang datenschutzrechtlich relevant ist, beruht er jeweils auf den datenschutz-
rechtlichen Ermachtigungen des SGB V und des SGB X. In vielen Fallen ist indes
eine spezielle datenschutzrechtliche Grundlage entbehrlich, weil den verarbeiteten
Daten der Personenbezug fehlt. Der in der Richtlinie vorgesehene Datenumgang
findet auch die Zustimmung der im Unterausschuss ,Qualitatsbeurteilung und —siche-
rung“ mitberatenden Patientenvertreter.
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VI. Anmerkungen zum Richtlinientext

1. Anmerkungen zu den einzelnen Paragraphen
§ 1 Ziel der Richtlinie

In der Bundesrepublik Deutschland sind uber 60.000 Patienten von einem lebensbe-
drohlichen Verlust der Nierenfunktion betroffen. Sie sind dabei auf die Nierenersatz-
therapie "Dialyse" oder "Transplantation" angewiesen. Alle betroffenen Patienten ha-
ben dabei Anspruch auf eine qualitativ angemessene Behandlung. Mit der gesetzli-
chen Regelung des § 136 a SGB V ist es maoglich, in der Qualitatssicherung die Be-
handlung mehr als bisher an ihren Ergebnissen zu messen. Die Richtlinie beabsich-
tigt, Transparenz Uber die Behandlung in der Dialyse herzustellen und so die Chance
zu nutzen, dass alle Beteiligten noch mehr Vertrauen in die Dialyseversorgung in
Deutschland haben. Daruber hinaus sollen die Bereiche erkannt werden, in denen es
moglich ist, eine Qualitatsverbesserung zu bewirken. Ziel ist die Etablierung einer
Qualitatskultur mit klarer Ergebnisorientierung. Dies ist insbesondere bei einer chro-
nischen Erkrankung mit Uber Jahre dauernden Therapieverfahren unumganglich.
Bisher wurde Qualitatssicherung primar durch Vorgaben zu Struktur- oder Prozess-
parametern realisiert. Im Sinne eines lernenden Systems sind jedoch Ergebnisdaten
fur die Sicherung und Weiterentwicklung der Versorgungsqualitat unentbehrlich.

Die jetzt vorgelegte Richtlinie stellt eine konsequente Erganzung zu bereits verab-
schiedeten Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses dar. Insbesondere
die vor wenigen Wochen beschlossene Qualitatsmanagement-Richtlinie des G-BA?,
die die Etablierung eines internen Qualitatsmanagements in den Arztpraxen verfolgt,
ist ein wichtiges Gegenstick zu der hier als externes Qualitatssicherungsverfahren
vorliegenden Richtlinie.

Durch die an konkreten Ergebnisparametern orientierte Beschreibung der Patienten-
versorgung im Langsschnitt wird eine externe Qualitatssicherung fur die Dialysebe-
handlung in der einzelnen Praxis geschaffen. Ein Grund fur die Etablierung einer wir-
kungsvollen Qualitatssicherung ist die bereits realisierte Anderung der Finanzierung
der Sachkosten der Dialysebehandlung. Die in der Richtlinie verfolgte und in § 136 a
SGB V vorgesehene Verknupfung zum § 135 a SGB V war fur alle an den Beratun-
gen Beteiligten, insbesondere den Patientenvertretern, wesentlich. Mit der beabsich-
tigten Datentransparenz soll eine Informationsbasis geschaffen werden, auf die Arzt
und Patient bei der individuellen Gestaltung der Therapie jederzeit zurickgreifen
konnen, ohne dass dafur patientenindividuelle Angaben offentlich gemacht werden.

§ 2 Regelungsbereich und -adressaten

Die in § 136 a SGB V geschaffene Verbindung von verpflichtender einrichtungstber-
greifender Erfassung wichtiger Parameter der Dialyse mit einer an Kriterien orientier-
ten Qualitatsbeurteilung im Einzelfall ist ein Auftrag des Gesetzgebers. Bei der Su-
che nach belastbaren Bewertungskriterien zur Beurteilung des Einzelfalls stellte sich
heraus, dass die gefundenen Kriterien nur Grenzbereiche beschreiben, aber keine
direkte Ableitung schlechter Qualitat zulassen. Auf Basis einer Literaturrecherche

o Beschluss vom 18.10.2005
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und mehrerer Expertengesprache wurden zunachst zentrale Parameter der Dialyse
zusammengestellt, die auf Basis der Rechtsnorm des § 135 a Abs. 2 SGB V als ex-
terne Qualitatssicherungsmaflinahmen erhoben werden. Man einigte sich deshalb auf
einige wenige Parameter (,Kernparameter®), die als Kriterien fur die Stichprobendefi-
nition dienen sollen.

Durch die Erfassung von patientenanonymen medizinischen Stammdaten auf der
Basis auf des § 135 a Abs. 2 SGB V ergibt sich die Moglichkeit, die in der Stichprobe
aufgenommenen Dialysen besser beurteilen zu kdnnen. Im Vordergrund steht dabei
das Bemuhen, ein Verfahren zur Auswahl und zum Umfang der Stichprobe vor-
zugeben, welches der Versorgungssituation Dialyse und dem Patienten in der Ver-
sorgung gerecht wird. Durch die Verpflichtung der Dialysearzte zur externen Quali-
tatssicherung auf der Basis des § 135 a SGB V wird auch die Mehrzahl der Arzte, die
nicht an einer aufwandigen Stichprobenuberprufung beteiligt sind, von den Erkennt-
nissen profitieren. Dazu war es notwendig, unter Bertcksichtigung der datenschutz-
rechtlichen Bestimmungen die Richtlinie so zu gestalten, dass eine intelligente mo-
derne Qualitatssicherung moglich wird. Fur alle an der Erstellung der Richtlinie Betei-
ligten war das Prinzip ,Einsicht vor Sanktion“ handlungsleitend.

& 3 Dokumentation

Bei der Definition der Dokumentation galt es, die inhaltlichen und fachlichen Voraus-
setzungen einer wirkungsvollen Stichprobenprufung zu realisieren. In den Anlagen 1
bis 3 der Richtlinie werden die nach intensiver Literaturrecherche und Befragung
ausgewiesener Experten fur die Dialyse-Behandlung wichtigsten Parameter fest-
gehalten. Allen Beteiligten war es unter Bertcksichtigung der bereits heute vorhan-
denen Infrastruktur wichtig, die Dokumentation in elektronischer Form durchzufuhren.
Zur Realisierung einer Langsschnittbetrachtung ist es notwendig, Personenstammda-
ten und medizinische Stammdaten von Beginn der Dialysebehandlung an zu doku-
mentieren und mégliche Anderungen dem sich zukiinftig entwickelnden Datensatz
hinzuzufugen. Entscheidungsrelevant war fur alle gefundenen Parameter das Prinzip
der Datensparsamkeit, welches auch nach Rlcksprache mit den Beteiligten Leis-
tungserbringern nie ein Punkt der Kritik war.

FiUr die Langsschnittdokumentation der Dialysebehandlung wurden vier gut begrin-
dete Parameter vorgesehen. Neben der Frequenz und Dauer der Dialysebehandlung
sind als klinische Parameter die Dialysedosis als KT/V und das Hamoglobin zu do-
kumentieren. Um die Dialysedosis vergleichbar zu machen, werden von allen Dialy-
sebehandlungen nur Einzelwerte erfasst, aus denen das KT/V berechnet wird. Als
wesentlicher Ergebnisparameter fur die verabreichte Dialysedosis und deren Wir-
kungen im Organismus wird der Gehalt an roten Blutkérperchen im Blut durch routi-
nemalfige Laboruntersuchungen ermittelt. Zur Schaffung einer einheitlichen validen
Datenbasis wurde fur alle Parameter, die auf Blutanalysen zurtickgehen, eine stan-
dardisierte Entnahmeprozedur beschrieben. Durch Vorgaben zu Abnahmezeiten und
Parametern wird eine Referenz festgelegt. Technische Besonderheiten der Perito-
nealdialyse machten einige Anpassungen notwendig.
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§ 4 Datentransfer und Datenschutz

Neben der Erhebung der Daten war der Transfer der Daten aus der Dialyse-
Einrichtung zur zeitnahen Ubergeordneten Weiterverarbeitung eine wesentliche Fra-
gestellung im Umgang mit dem Datenschutz. Ziel war es, fur einen externen Bench-
marking-Prozess eine Datenbasis zu schaffen, die gleichzeitig flr eine kriterienge-
stutzte Stichprobengenerierung dienen soll. Im Rahmen der in der Richtlinien-
Erstellung Ublichen Anhdrungsverfahren wurde auch ein Entwurf der Richtlinie an
den Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Datenschutzbeauftragten Bay-
erns und Berlins zur Begutachtung weitergeleitet. Dieser gab dem Gemeinsamen
Bundesausschuss bezogen auf die damals eingereichte Entwurfsfassung den Hin-
weis, dass ein solcher Datentransfer nur auf der Basis einer durchgehenden Pseu-
donymisierung von personenidentifizierenden Daten mdglich ist. In Wardigung dieser
Hinweise wurde der Richtlinienentwurf in diesem Aspekt Uberarbeitet. Die Richtlinie
sieht jetzt eine Pseudonymisierung bereits in der Arztpraxis vor. Sollten sich Patien-
ten gegen eine solche Pseudonymisierung aussprechen, ist ein Datentransfer auch
auf anonymer Basis moglich.

Ziel war es jedoch, die Uberwiegende Anzahl der Informationen im Langsschnitt nut-
zen zu konnen. Dazu bediente man sich eines fur solche Konstellationen vom Bun-
desamt fur Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) zur Verfigung gestellten Ver-
fahrens. Der in der Richtlinie vorgegebene Algorithmus wird in Abschnitt M2.164 des
IT-Grundschutzhandbuchs des BSI als sicheres Hash-Verfahren eingestuft. Durch
den Einsatz dieses Verfahrens kann sichergestellt werden, dass personenidentifizie-
rende Daten die Praxis nicht verlassen und die Daten aufgrund eines immer wieder
gleich hergestellten Pseudonyms im Langsschnittverfahren betrachtet werden kon-
nen. Das Ziel, Daten im Langsschnitt zu erheben und damit bisher nicht vorhandene
Informationen Uber die Dialysebehandlung zu erhalten, war besonders wichtig. In
einer umfassenden Expertenanhérung wurde die Notwendigkeit einer Langsschnitt-
betrachtung auch von methodisch ausgewiesenen Experten gesehen. Um die Erful-
lung der Verpflichtung zur Teilnahme der Dialyse-Einrichtung an dem QS-Verfahren
durch die Kassenarztliche Vereinigung (KV) nachvollziehen zu kdnnen, wurde festge-
legt, dass die bereits in der Dialyse-Einrichtung pseudonymisierten und verschlissel-
ten Qualitatssicherungsdaten mit den Abrechnungsunterlagen Uber die zustandige
KV weitergeleitet werden sollen. Dabei kann die KV ihre Aufsichtsfunktion anhand
der noch kenntlichen Praxisdaten wahrnehmen. Durch das bereits vorhandene Pati-
entenpseudonym ist die Identifikation einzelner Patienten durch die KV nicht mdglich.
Nach Abschluss des Prufauftrages der KV wird fur die weitere Verarbeitung und den
weiteren Transfer der Qualitatssicherungsdaten die Dialyse-Einrichtung durch ein
von der KV zu vergebendes Einrichtungspseudonym geschuitzt. Bei allen Daten-
ubermittlungen von der Praxis an die KV und weiter zum Datenanalysten ist die e-
lektronische Form vorgesehen.

& 5 Datenanalyse

Zur bundesweit einheitlichen Auswertung der Ubermittelten Daten sieht die Richtlinie
eine zentrale Datenauswertungsstelle vor. Ergebnis der Analyse der Daten der ein-
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zelnen Kassenarztlichen Vereinigungen ist ein einmal pro Quartal vorgelegter Be-
richt. Dieser ist nach den fachlichen Vorlagen der Anlage 5 zusammenzustellen und
den in den einzelnen Kassenarztlichen Vereinigungen gebildeten Qualitatssiche-
rungskommissionen zuzuleiten. Fur alle in den Anlagen 2 und 3 erhobenen Daten ist
eine anhand der gefundenen Werte geordnete Liste vorzulegen. Darin sind die Ein-
richtungen, die sich in auffalligen Bereichen befinden, anhand der Einrichtungspseu-
donyme zu erkennen, aber erst einmal nicht zu identifizieren. Neben den Berichten
an die Qualtatssicherungskommissionen der KVen, die daraus anhand der auffalli-
gen Bereiche ihre zu prifende Stichprobe generiert, werden auch die einzelnen Dia-
lyse-Einrichtungen in entsprechend verfassten Berichten Uber ihre Ergebnisse infor-
miert. Bei den Berichten, die fur die einzelnen Dialyse-Einrichtungen vorgesehen
sind, werden die Werte der betroffenen Praxis kenntlich gemacht, um so eine Ver-
gleichbarkeit zu anderen, aber anonym dargestellten Einrichtungen herstellen zu
konnen. Zur Sicherstellung, dass die Kassenarztlichen Vereinigung diese fur die Dia-
lyse-Einrichtungen vorgesehenen Berichte nicht einsehen kann, wurde das Prinzip
,Brief in Brief* gewahlt. Durch die Mdglichkeit, dass die jeweilige Dialyse-Einrichtung
ihre eigenen Ergebnisse in einem ansonsten anonymisierten Bericht vergleichen
kann, soll friihzeitig eine Uberpriifung der eigenen Prozesse angestoRen und somit
der Einstieg in einen kontinuierlichen Verbesserungsprozess hergestellt werden.

§ 6 Datenanalyst

Da in den gesetzlichen Bestimmungen des SGB V keine Institution fur die Wahrneh-
mung externer Qualitatssicherungsmal3inahmen fur die vertragsarztliche Versorgung
vorgesehen ist, legt die Richtlinie fest, dass der Gemeinsame Bundesausschuss fur
die bundeseinheitlich vorgesehene Datenanalyse im Rahmen eines Ausschreibungs-
verfahrens einen Datenanalysten bestimmt. DarUber hinaus soll fur interessierte Kas-
senarztliche Vereinigungen auch die Moglichkeit bestehen, weitergehende Daten-
auswertungen auf der Basis anonymisierter Daten aus ihrem Zustandigkeitsbereich
beim Datenanalysten anfordern zu konnen. In Abs. 2 des § 6 sind grundlegende An-
forderungen an den Datenanalysten definiert. Diese umfassen neben der daten-
schutzrechtlichen Handhabung der Daten auch die notwendige fachliche Expertise
bei der Datenauswertung. Neben den Berichten an die Kassenarztlichen Vereinigun-
gen zur Durchfuhrung ihrer Stichprobenbeurteilung und den Benchmarking-Berichten
fur die Praxen soll auch einmal jahrlich ein umfassender Bericht an den Gemeinsa-
men Bundesausschuss geleitet werden. Dieser soll dazu dienen, notwendige Uber-
arbeitungen der Richtlinie auf der Ebene der Parameter sicherzustellen.

§ 7 Qualitatssicherungs-Kommission "Dialyse"

Als wichtiges Element bei der Durchfihrung der Stichprobenbeurteilungen sieht die
Richtlinie in jeder Kassenarztlichen Vereinigung die Einrichtung einer Qualitatssiche-
rungs-Kommission "Dialyse" vor. Sie setzt sich zusammen aus Personen, die Erfah-
rung und eine besondere Sachkunde in der Dialysebehandlung haben. In ihr kdnnen
neben beauftragten Arzten der Kassenarztlichen Vereinigungen auch entsprechend
qualifizierte Vertreter der Krankenkassen auf der Landesebene mitarbeiten. Die Ar-
beit der Kommission ergibt sich zum groRen Teil aus der Prufung der von ihr auf der
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Basis der Berichte an die KV gewonnenen Stichproben. Daruber hinaus ist sie aber
auch Ansprechpartner fiir Arzte, die im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
Dialyseleistungen erbringen oder aber Fragen im Umgang mit der Richtlinie haben.
Jede Qualitatssicherungs-Kommission "Dialyse" hat sich an einem jahrlichen Be-
richtswesen zu beteiligen. Die Berichte dokumentieren das durchgefuhrte Priuf- und
Beratungsgeschaft und sind offentlich zuganglich zu machen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss erhalt diese Berichte als wichtige Informationsquelle zur Weiter-
entwicklung der Richtlinie.

§ 8 Stichprobenauswahl

Die Stichprobe, die die Qualitatssicherungs-Kommission vierteljahrlich zu Uberprufen
hat, lasst sich aufgrund unterschiedlicher Prinzipien zusammensetzen. Ein wesentli-
cher Teil der Stichprobe generiert sich aus der Uberschreitung von Grenzwerten, wie
sie in den Berichten des Datenanalysten an die KV abzulesen sind. Ein weiterer Teil
der Stichprobe umfasst Falle, die sich ggf. aufgrund von begrindeten Hinweisen auf
Qualitatsmangel in einzelnen Praxen ergeben. Aber auch zufallig ausgewahlte Ein-
zelfalle sind als Teil des Gesamtstichprobenumfanges denkbar. Da bei der Vorberei-
tung der Richtlinie keine trennungsscharfen Grenzwerte gefunden werden konnten,
sind die jetzt in der Richtlinie genannten Werte eine Orientierung fur das weitere
Vorgehen. Alle Beteiligten waren sich darin einig, dass bei Uberschreitung der defi-
nierten Richtwerte in Absatz 3 und 4 des § 8 lediglich eine erhdhte Wahrscheinlich-
keit fir eine qualitativ unzureichende Behandlung vorliegt. Daher war die Einrichtung
einer Dialyse-Kommission unumganglich, da bei Uberschreitung der Grenzwerte im
Einzelfall zu prufen ist, ob die auffalligen Werte nicht aus besonderen Krankheitsum-
standen des betroffenen Patienten oder aber des Dialyseverfahrens begriundet wer-
den kénnen. Kein in § 8 definierter Grenzwert ist alleine oder in Kombination dazu in
der Lage, bereits ein Qualitatsdefizit der Dialysebehandlung oder der Dialyse-
Einrichtung definieren zu kdnnen. Durch die in Absatz 5 definierte Auffalligkeitskons-
tellation soll die Wahrscheinlichkeit zur Identifikation auffalliger Behandlungen weiter
eingegrenzt werden.

§ 9 Uberpriifungsverfahren

Sollte sich die Dialyse-Kommission darUber einig sein, dass in einer Dialyse-
Einrichtung auffallige Behandlungen identifiziert werden kénnen, wird der Kassen-
arztlichen Vereinigung durch die Richtlinie die Moglichkeit eingeraumt, dass Einrich-
tungspseudonym zu entschlisseln. In einem solchen Fall ist die Dialyse-Einrichtung
Uber die Einleitung des Uberprifungsverfahrens zu informieren und zur schriftlichen
Stellungnahme im Sinne von klarenden Erlauterungen aufzufordern. Auf Wunsch des
Arztes ist auch eine mundliche Stellungnahme mdoglich. Die Dialyse-Kommission soll
auf diese Weise in Kooperation mit dem behandelnden Arzt in die Lage versetzt wer-
den, auf einer aggregierten Datenbasis die im Uberpruften Quartal durchgefuhrten
Dialysebehandlungen der Dialyse-Einrichtungen beurteilen zu kénnen. Die Richtlinie
sieht im Rahmen des Beurteilungsprozesses auch die Moglichkeit einer Begehung
der Behandlungsraume des Arztes vor. Diese ist jedoch nur mit Einverstandnis der
Einrichtung maoglich.
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§ 10 Ergebnis der Uberpriifung

Bei Feststellung von Mangeln bei der Erbringung von Dialysebehandlungen soll die
Dialyse-Einrichtung zunachst einmal schriftlich aufgefordert werden, die festgestell-
ten Mangel abzustellen oder ggf. die Beratung der Dialysekommission in Anspruch
zu nehmen. Bei Fortbestehen der Mangel obliegt es der Kassenarztlichen Vereini-
gung in Zusammenarbeit mit ihrer Qualitatssicherungs-Kommission, weitere Mal3-
nahmen zu ergreifen.

§ 11 Teilnahme am Rickmeldesystem

Neben dem zentralen Benchmarking-Prozess als Basis fur bundeseinheitliche Be-
richte an die Arztpraxis, die Kassenarztliche Vereinigung und den Gemeinsamen
Bundesausschuss mit vier Kernparametern sieht die Richtlinie eine gesonderte Ver-
pflichtung zu einem einrichtungsubergreifenden Rickmeldesystem flr alle Dialyse-
Einrichtungen vor. Gegenstand sind hier weitere Parameter der Dialysebehandlung,
die zur Verbesserung der Selbstbewertung dienen sollen. Die einzelne Einrichtung
hat die Teilnahme an diesem Ruckmeldesystem gegenuber der Kassenarztlichen
Vereinigung zu belegen. Die Daten verlassen die Dialyse-Einrichtung anonym in Be-
zug auf den Patienten und sind von daher nicht unmittelbar fur eine Langsschnittbe-
trachtung verwendbar.

§ 12 Nachweis der Beteiligung

Als Nachweis zur Teilnahme an dem Ruckmeldesystem zur Selbstkontrolle legt die
Dialyse-Einrichtung einen Vertrag mit einem frei wahlbaren Berichtersteller vor. Als
Berichtsersteller kommen Institutionen mit entsprechender fachlicher Qualifikation in
Frage. Der Absatz 2 des § 12 regelt Uber die notwendigen Vertragsinhalte, welche
Verpflichtungen die Berichtersteller einzuhalten haben.

& 13 Anforderungen an den Berichtersteller

Um sinnvolle statistische Auswertungen sicherzustellen, wurden die in Absatz 1 ge-
nannten MindestgroRen bezuglich teilnehmender Dialyse-Einrichtungen und Dialyse-
patienten fur einen Berichtersteller definiert. Da die Berichte eine KV-bezogene Dar-
stellung vorsehen, hat der Berichtersteller bei KV-Bereichen, wo weniger als funf Dia-
lyse-Einrichtungen vorliegen, durch Verzicht auf die Nennung des KV-Bereiches in
den Berichten die Anonymitat der Dialyse-Einrichtung zu gewahrleisten. Daruber hin-
aus werden die wichtigsten Voraussetzungen fur eine Datenauswertung durch die
Richtlinie festgehalten. Auch die Berichtersteller im Ruckmeldesystem haben einmal
jahrlich auf der Basis von KV-Gruppierungen die Ergebnisse aller von ihnen bedien-
ten Einrichtungen dem Gemeinsamen Bundesausschuss zur Verfugung zu stellen.
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§ 14 Ubergangsregelung

Da es sich bei der Richtlinie um ein neues und komplexes Vorgehen im Rahmen der
vertragsarztlichen Qualitatssicherung handelt, das eine Erprobungsphase erfordert,
sind zunachst fir 18 Monate die in der Richtlinie grundsatzlich vorgesehenen Mal}-
nahmen, die potentiell zum Entzug der Abrechnungsgenehmigung fuhren konnen,
ausgesetzt.

§ 15 Anpassung der Richtlinie

Die Richtlinie sieht eine jahrliche Information des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses Uber die zusammenfassenden Ergebnisse der auf der Basis der Richtlinie erho-
benen Parameter und die Tatigkeit der KVen bzw. Qualitatssicherungs-Kommissio-
nen vor. Es ist zu unterscheiden zwischen dem Bericht des Datenanalysten zu den
bundesweit ausgewerteten vier Kernparametern, dem Bericht der KVen einschliel3-
lich der Qualitatssicherungs-Kommissionen und den Jahresberichten der Berich-
tersteller zu den einrichtungsubergreifend ausgewerteten zusatzlichen Parametern.

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird 24 Monate nach In-Kraft-Treten der Richt-
linie alle Berichte, die dem Bundesausschuss zugesandt werden, dazu zu nutzen, die
Richtlinie zu Uberarbeiten und anzupassen.

2. Zusammenfassende Ubersicht
Im Folgenden entspricht

e Datensatz 1 den Daten der Anlagen 1 bis 3.

e Datensatz 2 entspricht den Daten der Anlage 4

A. Stichprobenprifung und Benchmark bezogen auf die vier Kernparameter
Bezug: Datensatz 1, §§ 3 - 10, Anlagen 1 -3, 5,6

e Die Abrechnung der Dialysesachkosten ist nur bei vollstandigem Datensatz
maglich

e Bundeseinheitliche, zentrale Datenauswertung
e Umfasst
bei Hamodialyseverfahren (HD, HDF, HF)
- Dialysefrequenz
- Dialysedauer
- Hamoglobin
- KWV
bei Peritonealdialyse (CAPD, CCPD, IPD, APD etc.)
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- Hamoglobin
- WKtV

Ein unterer Grenzwert wird vorgegeben (Frequenz 3 x wochenltlich; Dauer 4
h; Hb 10 g/dl; Kt/V 1,2; wKt/V 1,9)

Unterschreiten mehr als 15% der Patienten einen Grenzwert, wird dies als
moglicher Hinweis auf Qualitdtsmangel gewertet. Ob Qualitdtsmangel vorlie-
gen, stellt die Qualitatssicherungs-Kommission fest (§§ 8, 9).

e Weitere Mdglichkeiten der Stichprobenauswahl:
- Begrundete Hinweise auf unzureichende Qualitat
- Zufallsauswahl
o Bei festgestellter unzureichender Qualitat entscheidet die KV Uber Sanktionen
e Wahrend einer 18-monatigen Probephase entfallen Sanktionen
e Quartalsweise Berichte an Arzte und KV (Qualitatssicherungs-Kommission)
e Jahrlicher Bericht an G-BA

B. Benchmark bezogen auf die zusatzlichen Parameter
Bezug: Datensatz 2, §§ 11 - 13, Anlagen 4, 7

e Einrichtung kann den Analysten (Berichtersteller) selbst wahlen

e Anforderung an den Analysten sind festgelegt (§ 13)
e Beinhaltet folgende Parameter (Anlage 4)
- Serumalbumin
- Calcium
- Phosphat
- Blutdruck
- ESF Wochendosis
- Komorbiditat
- HbA1c bei Diabetikern
- Wachstumshormon bei Kindern, Jugendlichen (< 18 Jahre)
e Einrichtung kann sich mit anderen (anonym) vergleichen
e Daten konnen zur Argumentation bei Auffalligkeiten verwendet werden

e Zusammenfassende, anonyme Jahresberichte an KV und G-BA
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C. Datenschutz

Patient

Datensatz 1:

Den Einrichtungen wird ein Programm zur Verfigung gestellt, welches die Pa-
tienten eindeutig und sicher verschlusselt.

Dieses Pseudonym behalt der Patient lebenslang. Bei Wechsel des Patienten
(Umzug, Urlaub etc.) wird in der folgenden Einrichtung dasselbe Pseudonym
errechnet.

Zum Errechnen des Pseudonyms sind folgende Angaben notwendig:
- Geburtsname
- Geburtsort
- Geburtsdatum
- Blutgruppe
- Rhesusfaktor
Datenubermittlung: verschlisselt, elektronisch
Datensatz 2:

Far die Verschlusselung der Patienten (,Fallnummer®) ist die Einrichtung ver-
antwortlich.

Die Datenubermittlung erfolgt patientenanonym.

In beiden Fallen ist die Herstellung des Bezugs der Daten auf einen Patienten nur
der Dialyse-Einrichtung bzw. dem verantwortlichen Arzt méglich.

Einrichtung / Arzt

Datensatz 1:

Der Datensatz wird mit der Abrechnungsnummer der Einrichtung an die KV
ubermittelt.

Die KV pruft die Vollstandigkeit des Datensatzes, kann dabei jedoch die Pati-
entendaten nicht einsehen. Die Abrechnungsnummer wird entfernt. Die KV lei-
tet die Daten mit dem Einrichtungspseudonym an den Datenanalysten weiter.

Der Datenanalyst kann somit weder Patient noch Einrichtung identifizieren.

Die Berichte des Datenanalysten fir die Arzte/Einrichtungenwerden Uber die
KV an die Einrichtungen gesandt. Die Berichte des Datenanalysten fur die
Qualitatssicherungs-Kommission werden von der KV an die Qualitatssiche-
rungs-Kommission weitergeleitet. Bei Auffalligkeiten entscheidet die Kommis-
sion Uber eine Prufung der entsprechenden Einrichtung.

Nach einer Probezeit von 18 Monaten werden alle Einrichtungspseudonyme
neu vergeben.
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Datensatz 2:

Die Einrichtung ist dem Berichtersteller bekannt, da eine vertragliche Bezie-
hung zwischen beiden besteht und die Einrichtung direkt an ihn die Daten G-
bermittelt. Im Benchmark-Bericht ist die eigene Einrichtung durch das Einrich-
tungskennzeichen, das nur dem Berichtersteller und der jeweiligen Einrichtung
bekannt ist, identifizierbar. Weiterhin wird durch Gruppenbildung die Identifika-
tion anderer Einrichtungen verhindert.

D. Aufgaben

Dialyse-Einrichtung

Datenerfassung mittels PC, da die Datenlbertragung in elektronischer Form
erfolgt.

Programme sind in Erprobung, welche die erforderlichen Daten automatisiert
aus den Daten der Praxissoftware zusammenstellen, sodass hierdurch kein
wesentlicher zusatzlicher Zeitaufwand entstehen wird.

Die Prozeduren zur Datenerfassung (z.B. Blutentnahme) sind ausfuhrlich
durch SOPs in den Anlagen 1 — 4 beschrieben.

Bezogen auf den Datensatz 1.:

Berechnung der Patientenpseudonyme

Folgende Patientendaten mussen erfasst werden, verbleiben aber in der Ein-
richtung:

- Vor- und Nachname

- Geburtsname

- Geburtsdatum

- Geburtsort

- Nummer der Krankenversichertenkarte
- Blutgruppe

- Rhesusfaktor

Folgende Daten werden einmalig bei erster Meldung, bzw. bei neu eingetrete-
ner Dialysepflicht oder bei Anderungen an die KV tibermittelt:

- KV Abrechnungsnummer

- Einrichtungspseudonym (vergeben von KV)
- Patientenpseudonym

- Geschlecht

- PLZ des Wohnortes
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- Bundesland des Wohnortes

- Krankenkassenart

- Therapiestatus

- Dialyseverfahren

- Dialyseform

- Korpergrolie

- Beginn der Nierenersatztherapie

- Renale Grunderkrankung

- Wesentliche Ereignisse (nur bei Vorliegen)

e Zu jedem Quartalsende wird folgender Datensatz fur alle Patienten an die KV
ubermittelt:

- KV Abrechnungsnummer
- Einrichtungspseudonym (vergeben von KV)
- Patientenpseudonym
- Hamodialyse (HF, HDF) (SOPs Anlage 2 und 3)
o Datum jeder Dialyse im Quartal (bei Heimdialyse nur Referenz)

o effektive Dauer jeder Dialyse im Quartal (bei Heimdialyse nur Refe-
renz)

o pradialytischer Harnstoff
o postdialytischer Harnstoff
o Korpergewicht vor der Behandlung
o Trockengewicht (Koérpergewicht nach der Behandlung)
0 Hamoglobin
- Peritonealdialyse
o Dialysatvolumen
o Harnstoff im Serum
o Harnstoff im Dialysat
o Harnstoff im Urin
0 Restausscheidung
o Koérpergewicht

0 Hamoglobin

-30 -



Tragende Grunde zur Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse

Bezogen auf den Datensatz 2:

e Auswahl eines Vertragspartners (,Berichtersteller”), der die Daten auswertet
und den Benchmarkbericht erstellt. Die Anforderungen an diesen Berich-
tersteller sind in § 13 festgelegt.

e Abschluss eines Vertrages mit dem Berichtersteller.

e Fur jeden Patienten werden dem Berichtersteller folgende Daten zum Quartal-
sende Ubermittelt:

Einrichtungskennzeichen (vergeben vom Berichtersteller)
Fallnummer (vergeben von Dialyse-Einrichtung)

bei einer Referenzdialyse gewonnene Werte

0 Serumalbumin

o Kalzium

o Phosphat

o Blutdruck

0 ESF Wochendosis

o Bei Diabetikern: HbA1c

o Bei Kinder/Jugendlichen (< 18 Jahre): Wachstumshormon

Aktuelle Komorbiditaten

e Nach Ruckmeldung der Ergebnisse als Bericht: Bewertung unter dem Aspekt
der Qualitatsoptimierung.

Kassenérztliche Vereinigung

Bezug nur Datensatz 1

e \Vergabe der Einrichtungspseudonyme

e Einrichtung einer Qualitatssicherungs-Kommission Dialyse

besteht aus 6 Mitgliedern
4 Mitglieder von KV benannt
2 Mitglieder kénnen von Kassen benannt werden

alle Mitglieder mussen Uber besondere Sachkunde oder Erfahrung ver-
fugen

e Datensatz 1

Kontrolle des zeitgerechten Eingangs
Kontrolle der Vollstandigkeit
Entfernen der KV Abrechnungsnummer

Weiterleiten des Datensatzes an den Datenanalysten
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¢ Berichte des Datenanalysten weiterleiten an
- Arzte/Einrichtungen (Berichte nach Anlage 5, A., keine Einsicht der KV)
- Qualitatssicherungs-Kommission Dialyse (Bericht nach Anlage 5, B.)

e Bericht der Qualitatssicherungs-Kommission auswerten und ggf. Anhorung
der Kommission. Bei fortbestehenden Mangeln Entscheidung Uber weiteres
Vorgehen / Sanktionen.

o Veroffentlichen des Jahresberichtes der Qualitatssicherungs-Kommission
e Diesen Jahresbericht an den G-BA senden

e Moglichkeit der Anforderung zusatzlicher anonymer Auswertungen flr den ei-
genen KV-Bereich beim Datenanalysten

Qualitatssicherungs-Kommission Dialyse

Bezug nur Datensatz 1
e Beratung auf Wunsch des Vertragsarztes

e Beurteilt den Bericht des Datenanalysten (mindestens eine Sitzung pro Quar-
tal)

e Flhrt vierteljahrlich Stichprobenprifungen durch

- bei auffalligen Werten (erhohte Wahrscheinlichkeit unzureichender
Qualitat)

- bei begrindeten Hinweisen auf unzureichende Qualitat
- nach Zufallsauswahl

e Entscheidung mehrheitlich, Mitteilung an KV bei nicht Ubereinstimmendem Vo-
tum.

e Jahrlicher Tatigkeitsbericht an die KV (bis Ende erstes Quartal des Folgejah-
res)

Datenanalyst
Bezug nur Datensatz 1

e Ubernimmt Gewahr fir die Sicherheit der Daten
e Garantiert neutrale Aufgabenwahrnehmung
e Erstellung von Berichten (Anlage 5)
- Quartalsweise (spatestens Ende Folgequartal) an Arzte/Einrichtungen

- Quartalsweise an KV mit Auflistung auffalliger Einrichtungen im KV-
Bereich

- Jahrlich an den G-BA
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e Jahrlicher Geschaftsbericht an den G-BA

Berichtersteller

Bezug nur Datensatz 2
e Sicherstellung der Anforderungen (§13 Abs. 1)
e Vertrag mit Einrichtungen
e Berichterstellung (Anlage 7)
- Benchmark-Bericht quartalsweise an Arzte/Einrichtungen

- Zusammenfassender einrichtungsanonymer Jahresbericht (gruppiert
nach KV Bereichen und quartalsweise) an den G-BA

e Meldung an KV bei
- Beendigung eines Vertrages

- Problemen bei Berichterstellung

Gemeinsamer Bundesausschuss

e Einrichtung einer Dialyse-Fachgruppe durch den Unterausschuss Qualitats-
beurteilung und -sicherung

Auswertung der Berichte

o0 Datenanalyst: Geschaftsbericht und Jahresbericht
o0 Berichtersteller: Jahresberichte
o KV/Qualitatssicherungs-Kommissionen: Jahresberichte

Evaluierung der Parameter

Uberprifung der organisatorischen Vorgaben

Anpassung der Richtlinie 2 Jahre nach In-Kraft-Treten

Patienten

e Fur die Bildung des Patientenpseudonyms ist es erforderlich, dass die Patien-
ten der Dialyse-Einrichtung die entsprechenden Angaben mitteilen.

e Die Patienten haben das Recht auf Information und Beratung — insbesondere
auf Wunsch — unter Nutzung der Qualitats- und Benchmark-Berichte.
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Dusseldorf, den 20. Dezember 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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Anlage der Tragenden Griinde

Anlage

Beratung der Stellungnahmen

Die Stellungnehmenden (BAK und DKG) haben einerseits spezifische Kommentare
zum Richtlinienentwurf direkt in das Richtlinien-Dokument eingefigt und damit be-
stimmten Absatzen, Satzen etc. zugeordnet (siehe unter 2.) und andererseits Kom-
mentare im Anschreiben mitgeteilt. Letztere konnen bestimmten Themen zugeordnet
werden (siehe unter 1.). Zu den Anlagen der Richtlinie haben die Stellungnehmen-
den keine Kommentare abgegeben.
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1. Kommentare aus den Anschreiben

Thema

Stellungnahme

Beratungsergebnis

1. Zweck der RILi
[Bezug zu § 1]

BAK

¢ Die Bundesarztekammer begrif3t grundsatzlich die Bestrebungen einer
gualitatsgesicherten Versorgung von Dialyse-Patienten im vertrags-
arztlichen Bereich. Die externe vergleichende Qualitatssicherung, die
fur die Leistungserbringer auch beratende Elemente enthalt (insbeson-
dere bei auffalligen Kennzahlen) ist ein anerkanntes Instrument mit
dem Ziel standiger Qualitatsverbesserung (siehe z. B. auch entspre-
chende MalRBhahmen der BQS). Ebenfalls positiv hervorzuheben in
dem vorgelegten Richtlinienentwurf ist die Verankerung der wesentli-
chen Steuerungsfunktionen innerhalb der arztlichen Selbstverwaltung.
Zusatzlich mochten wir auf folgende Aspekte hinweisen:

¢ Im internationalen Vergleich liegt die Versorgung chronisch nierenin-
suffizienter Patienten in Deutschland auf einem hohen Qualitatsniveau.
Versorgungsmangel, die auf die Qualitat der arztlicherseits erbrachten
Leistungen zurtckzufiihren waren, sind nach unseren Kenntnissen
nicht aufgezeigt oder gar belegt worden. Der prioritare Handlungsbe-
darf fur die Entwicklung einer Qualitatssicherungs-Richtlinie fur Dialy-
sebehandlungen bleibt unklar.

Entsprechend dem SGBYV ist die
Entwicklung einer Qualitatssiche-
rungs-Richtlinie im Sinne von Stich-
probenprufungen und eines einrich-
tungsubergreifenden Ansatzes eine
gesetzliche Aufgabe (vgl. § 2 (1) des
RiLi-Entwurfs).

Die Einschatzung zum Handlungs-
bedarf wird nicht geteilt.

2. Dokumentation

[Bezug zu

§§ 3,11]

BAK
e Komplexitat und Aufwand der vorgesehenen Datenstrome und des Be-
richtswesens sind betrachtlich. Die Struktur aus Zustandigkeiten und
Prozessen erinnert z. T. an die Verfahrensablaufe bei epidemiologi-
schen Krebsregistern (Aufteilung von personenidentifizierenden und
klinischen Daten auf Vertrauens- und Registerstellen), nur dass hier
anstelle eines bevélkerungsbezogenen Ansatzes eine um ein Vielfa-
ches kleinere Patientengruppe (0,07 % der deutschen Bevoélkerung It.

Die angefluihrte Argumentationskette
wird nicht geteilt. Vielmehr ist eine
gegensatzliche Argumentation zutref-
fend: Gerade die hohe Komplexitat
und Kostenintensitat spricht flr die
Prioritat von  qualitatssichernden
Malnahmen bei Dialysebehandlun-
gen.
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Thema

Stellungnahme

Beratungsergebnis

Stoffel et al. 2004") beobachtet wird. Abgesehen von der Frage nach
dem medizinischen Nutzen dirfte sich der ohnehin schon tberpropor-
tional kostenintensive Versorgungsbereich der Dialyse durch den be-
trachtlichen Dokumentationsaufwand nochmals verteuern (trotz der ge-
ringen Patientenzahl betragen die Ausgaben der GKYV fir die Dialyse-
Versorgung It. Stoffel et al. 2004" bereits jetzt ca. 1,5 % der gesamten
GKV-Ausgaben).

'Stoffel M. P., Lauterbach, K. W., Baldamus, C. A. Leitlinien-gestitztes

medizinisches Qualitdtsmanagement in der Dialyse. Motivation und Auf

bau eines Qualitditsmanagement-Systems sowie Integration friherer Er
krankungsstadien der chronischen Niereninsuffizienz.

Z. arztl. Fortbild. Qual. Gesundh.wes. (ZaeFQ) 2004; 98 (7): 609-616

3. Parameter

[Bezug zu
§§ 3,8,11]

BAK

¢ Die Vielzahl der zu dokumentierenden medizinischen Parameter sollte
nach Ablauf der Einfuhrungsphase Uberprift werden. Derzeit besteht
der Eindruck einer grof3ztigigen und eher ungerichteten Sammlung al-
ler moglichen Daten im Umfeld einer Dialyse, um erst spater zu Uber-
legen, wie und ob diese Daten Uberhaupt verwertet werden kdnnen.
Eine Beschrénkung auf wenige evaluierte oder zumindest mittelfristig
evaluierbare Qualitatsindikatoren erschiene zweckmaRiger und zu-
gunsten einer Begrenzung des Dokumentationsaufwands fur die Dialy-
seeinrichtungen auch geboten. Grundsatzlich zu vermissen ist in die-
sem Zusammenhang die fehlende Hinterlegung der klinischen Para-
meter mit wissenschaftlicher Evidenz.

Die Parameter sind nach den Prinzi-
pien der evidenzbasierten Medizin
festgelegt worden. Handlungsleitend
war ein datensparendes Vorgehen.

Zur Frage der Beriucksichtigung des
Parameters Kt/V wurde eine ausfuhr-
liche Anhoérung deutscher Experten
durchgefuhrt.

Entsprechend § 15 S. 3 wird nach 24
Monaten eine Uberpriifung durchge-
fahrt.
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Thema

Stellungnahme

Beratungsergebnis

DKG

e Der Parameter ,Dialyse < 4 Stunden*® ist zur Beurteilung der Qualitat
einer Dialyse sinnvoll.

e Der Parameter Kt/V wird nach unserer Meinung haufig in der US-
amerikanischen Literatur als Kurzzeitparameter verwendet und bildet
die Situation im amerikanischen Gesundheitswesen ab, ist jedoch un-
ter den Bedingungen in Deutschland nur als Surrogatparameter zu
verwenden, der aber heutzutage nicht mehr den Goldstandard dar-
stellt.

¢ Bei der Bauchfelldialyse und der Heimdialyse sind die Parameter zur
Beurteilung der Qualitat der Dialyse nicht ausreichend.

4. Datentransfer

[Bezug zu

§§ 4,11]

BAK

¢ Die in der Richtlinie unterstellte Einschatzung eines reibungslos funkti-
onierenden elektronischen Datenaustauschs zwischen den zahlreichen

Beteiligten inklusive der Verwendung datentechnischer Ver- und Ent-
schlusselungsverfahren wirkt angesichts bekannter Erfahrungen mit
derartigen Schnittstellen im Gesundheitswesen recht optimistisch. In-

nerhalb eines Gberschaubaren Kreises wie z. B. in dem Projekt ,Quali-
tatsmanagementsystem QIiN (Qualitat in der Nephrologie)“ des Kurato-

riums fur Dialyse und Nierentransplantation e.V. (KfH) in Zusammen-

arbeit mit der Universitat zu Kéln [Medizinische Klinik 1V und Institut fir
Gesundheitsokonomie und Klinische Epidemiologie (Prof. Lauterbach)]
maogen andere Erfahrungen gesammelt worden sein, eine Ubertragung

auf die Bundesebene durfte sich dagegen schwierig gestalten.

Die kritische Einschatzung wird nicht
geteilt.
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Thema

Stellungnahme

Beratungsergebnis

5. Auswertungs-
strategie

[Bezug zu § 5]

DKG

e Nach unserer Auffassung werden in den ermachtigten Instituten/ bei
den ermachtigten Arzten mehr Patienten mit Komorbiditiaten behandelt
(HIV, Hepatitis B und/oder C und weitere Komorbiditaten). Eine ent-
sprechende Risikoadjustierung findet sich in der vorliegenden Fassung
nicht wieder, ist aus unserer Sicht jedoch fur den Vergleich des Patien-
tenprofils (Aussagekraftigkeit der Untersuchungen) zwingend notwen-
dig.

Chronische Infektionen und Komor-
biditaten sind in den Anlage-4-Daten
bertcksichtigt.

6. Berichtswesen

[Bezug zu
§§ 5,6,7,11,12,13]

BAK

¢ Die Vielzahl der Berichte (*siehe die nachfolgende Auflistung und siehe
aulRerdem unser separat beigefligtes Schema einer graphischen Dar-
stellung der Beteiligten und Meldewege), die zwischen den Beteiligten
ausgetauscht werden sollen, erweckt den Eindruck, als solle die Her-
stellung von Transparenz mit schierer Quantitat erzwungen werden.
Die solchermal3en als Selbstzweck induzierte Burokratie kbnnte aber
eher das Gegenteil bewirken.

1. *der Datenanalyst schickt einen Vierteljahresbericht an die KBV; die

KBV leitet diesen weiter an die Dialyseeinrichtung
2. der Datenanalyst schickt jahrlich einen Geschaftsbericht an den G-
BA

3. der Datenanalyst erstellt auRerdem einen Jahresbericht (an wen del

gehen soll, ist der Richtlinie nicht zu entnehmen)
4. der/die Berichterstatter schicken Jahres-Benchmarkingberichte an
den G-BA

5. der/die Berichterstatter schicken vierteljghrlich Benchmarkingberich-

te an die Einrichtungen
6. der Datentreuhé@nder schickt jahrlich einen Geschéftsbericht an den
G-BA

Die Berichte sind erforderlich und
haben unterschiedliche Adressaten;
sie tragen jeweils zur Transparenz
bei.

Ein simplifiziertes Berichtswesen
wird der Komplexitat des Regelungs-
gegenstandes nicht gerecht.
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Thema

Stellungnahme

Beratungsergebnis

7. die Qualitatssicherungskommission schickt jahrlich einen Tatigkeits-

bericht an den G-BA
8. nicht enthalten in der Aufzéhlung sind die diversen Versendungen

der Rohdaten in ihrer verschiedenen Bearbeitungsstadien (pseudo-
nymisiert etc.)
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2. Spezifische Kommentare zum Richtlinientext

Richtlinientext (Stand: 09.11.2004)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

(Titel der Richtlinie)

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Si-
cherung der Qualitat von Dialyse-Behandlungen nach

§§ 136 und 136 a SGB V (Qualitatssicherungs-Richtlinie
Dialyse)

|. Allgemeine Bestimmungen

§ 1 Ziel der Richtlinie

' Die Dialyse ist grundlegender Bestandteil der Versorgung
chronisch niereninsuffizienter Patienten. ? Der Erfolg dieser
Behandlungsmethode hangt dabei entscheidend von der
Qualitat der Leistungserbringung ab. > Ziel dieser Richtlinie
ist die Implementierung eines kontinuierlichen Qualitats-
verbesserungsprozesses, der durch Zusammenwirken von
externer Qualitatssicherung und von Beratung gekenn-
zeichnet ist. * Im Mittelpunkt steht dabei immer die Patien-
tenversorgung, deren Qualitat auf einem gleichbleibend
hohen Niveau sichergestellt werden soll. ® In dieser Richtli-
nie werden zu diesem Zweck MalRnahmen zur Sicherung
und Verbesserung der Ergebnisqualitat in der Versorgung
chronisch nierenkranker Patienten festgelegt. ° Alle Arzte,
die in der vertragsarztlichen Versorgung Blutreinigungsver-
fahren durchfihren, werden dazu verpflichtet, sich an ein-
richtungsubergreifenden (d. h. externen) MalRinahmen zur
Qualitatssicherung und -verbesserung zu beteiligen.

BAK

e kiirzen: Satze 1 u. 2 streichen.
Begrindung: Der Sinn von Dialy-
sen ist bekannt, ebenso die Ab-
hangigkeit des Erfolges einer Leis-
tung von der Qualitat. Sollte trotz-
dem an Satz 2 festgehalten wer-
den, so ist das Wort ,entschei-
dend” Uberflissig. Entscheidend
fur das Uberleben der Patienten ist
die Durchfiihrung einer Dialyse,
dass dies bislang durch schlechte
Qualitat in Frage gestellt gewesen
sei und nun erst mit Hilfe dieser
Richtlinie gewahrleistet werden
kann, durfte ein schiefes Bild der
Versorgungsqualitat zeichnen.

Punkt 1

Vorschlag nicht zielfuhrend, Aussa-
gen sind in der jetzigen Formulie-
rung korrekt.

Punkt 2
Vorschlag nicht zielfihrend, jetzige
Formulierung ist sachgerecht.

Punkt 3

Vorschlag, im Satz 4 das Wort
»gleichbleibend” zu streichen, wird
Ubernommen.
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Richtlinientext (Stand: 09.11.2004)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

e Satz 3: Nach dem gangigen Ver-
standnis von Qualitatssicherung ist
ein Feedback an die Beteiligten
obligatorisch, so dass der Hinweis
auf Beratung eigentlich Gberflissig
ist. AuBerdem ist der alleinige
Verweis auf Beratung etwas ein-
seitig, da die Richtlinie durchaus
auch das Instrument der Sanktio-
nen bereithalt.Vorschlag: Satzteil
nach Komma streichen und ,mit
Hillfe von Malinahmen externer
Qualitatssicherung” anfugen.

e Satz 4: ,gleichbleibend” streichen:
Widerspruch zu Satz 3, in dem ei-
ne kontinuierliche Steigerung der
Qualitat gefordert wird

§ 2 Regelungsbereich und -adressaten

(1) Die Richtlinie regelt

- Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der vertragsarzt-
lichen Versorgung sowie Auswahl, Umfang und Ver-
fahren der Stichprobenpriufung auf Grundlage von
§ 136 Abs. 2 Satz 2 SGB V und

- die Verpflichtung zur Beteiligung an einrichtungs-
Ubergreifenden Malnahmen der Qualitatssicherung
auf Grundlage von § 136a Satz1 i.V.m. §135a
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Richtlinientext (Stand: 09.11.2004)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

Abs. 2 Nr. 1 SGB V.

(2) Die Richtlinie ist bei jeder Dialyse-Behandlung von den
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
arztlichen Leistungserbringern (im Folgenden: ,Dialyse-
Einrichtungen®) zu beachten.

(3) Auf die Vereinbarung zu den Blutreinigungsverfahren
nach § 135 Abs. 2 SGB V, sowie die Anlage 9.1 des
Bundesmantelvertrages — Arzte (BMV) und des Bun-
desmantelvertrages — Arzte-/Ersatzkassen (EKV-A)
wird hingewiesen.

Il. Stichprobenprifung

§ 3 Dokumentation

(1) Zur Durchfihrung der Stichprobenprifung sind fur alle
Patienten, die im Rahmen der vertragsarztlichen Ver-
sorgung mit Dialyse behandelt werden, elektronische
Dokumentationen entsprechend der Vorlagen der Anla-
gen 1 bis 3 und gemal der nachfolgenden Absatze zu
erstellen.

(2) ' Personenstammdaten und medizinische Stammdaten
sind mit Beginn der erstmaligen Dialyse-Behandlung zu
erheben und entsprechend der Vorlage nach Anlage 1
zu dokumentieren. ? Veranderungen der Daten sind mit
Angabe des Anderungsdatums ebenfalls auf Vorlage

BAK
¢ Wenn mit dieser Richtlinie exter-
nen QS von Einrichtungen betrie-
ben werden soll — und nicht case
management — sollten wenige Da-

Vorschlag nicht sinnvoll, da die ge-
forderten Daten fir eine Differen-
zierung erforderlich sind
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Richtlinientext (Stand: 09.11.2004) Stellungnahme Beratungsergebnis
nach Anlage 1 zu dokumentieren. ten zur eindeutigen ldentifizie-
rung/Pseudonymbildung der Pati-
enten genigen. Die Anzahl der
Felder in Anlage 1 sollte sich da-
her stark reduzieren lassen.

(3) Bei jeder Hamodialyse-Behandlung muss das Dialyse- |BAK Vorschlag nicht Ubernommen, mit
datum sowie die effektive Dialysedauer entsprechend « Wenn die Dialysedauer ein Quali- folgender Begrundung:

der Vorlage nach Anlage 2 dokumentiert werden. tatskriterium sein soll, so ware es | Eine adaquate Dialysedauer tragt
der Kategorie_Prozessqualitat zu- |dazu bei, eine gute Ergebnisqualitat
zuordnen; laut 8 1 Satz 5 befasst | zu erreichen.

sich diese Richtlinie aber nur mit
Ergebnisqualitat. (Vorschlag: In

8 1 ,Ergebnisqualitat* durch ,Qua-
litat" ersetzen.)

(4) ' Fur die dialysespezifischen Angaben entsprechend der
Vorlage nach Anlage 3 sind jeweils die letzten im Quar-
tal oder vor dem Wechsel der Behandlungseinrichtung
erhobenen Werte zu dokumentieren (Referenzdialyse).
2Bei der Hamodialyse sind die Werte des gleichen Ta-
ges anzugeben; die Blutabnahme erfolgt nach dem lan-
gen Dialyseintervall. > Bei der Peritonealdialyse diirfen
nur innerhalb von 7 Tagen erhobene Werte dokumen-
tiert werden.

8 4 Datentransfer und Datenschutz

(1) Die Dialyse-Einrichtungen erganzen die Qualitatssiche-
rungsdaten nach Anlage 1 bis 3 um die bei der doku-
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Richtlinientext (Stand: 09.11.2004) Stellungnahme Beratungsergebnis

mentierten Behandlung gultige KV-Abrechnungsnum-
mer, ein von der zustandigen Kassenarztlichen Vereini-
gung einmalig vergebenes Institutskennzeichen und,
soweit mitgeteilt, die vom Datentreuhander nach Ab-
satz 3 Satz 1 vergebene Personennummer und leitet al-
le Daten spatestens zum Ende des Quartals, in dem die
dokumentierten Leistungen erbracht wurden, an die zu-
standige Kassenarztliche Vereinigung.

(2) ' Die Kassenarztliche Vereinigung erhélt die Qualitatssi-
cherungsdaten nach Anlage 1 bis 3 verschlusselt, ohne
Maoglichkeit zur Einsichtnahme, um die Vollstandigkeit
der Dokumentation zu priifen. 2 Sie setzt an die Stelle
der Abrechnungsnummer ein Einrichtungs-Pseudonym
und leitet die Qualitatssicherungs-Daten nach Anlage 1
bis 3 nach Ende des Quartals unverzuglich an den Da-
tentreuhander(§ 6) weiter. ® Auf anderen Rechtsvor-
schriften beruhende Befugnisse der Kassenarztlichen
Vereinigung zur Anforderung von Daten und Unterla-
gen, die fir die Abrechnung der Dialyse-Behandlungen
oder fur andere Zwecke bendtigt werden, bleiben unbe-
rihrt. * Eine Abrechnung der Dialyse-Behandlung darf
nur erfolgen, wenn eine ausreichende Dokumentation
nach Maligabe dieser Richtlinie vorliegt.

(3) ' Der Datentreuhander (§ 6) pseudonymisiert die
Stammdaten der Patienten nach Anlage 1 mit einer ein-
deutigen, lebenslang geltenden und von der Einrichtung
unabhangigen Personennummer. % Diese vergibt er bei
der erstmaligen Dialyse-Behandlung eines Patienten
und teilt sie unverziglich nach Meldung des Patienten
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der behandelnden Einrichtung zusammen mit den Pati-
entendaten (z. B. Chipkarte) mit.

(4) Der Datentreuhander leitet die so pseudonymisierten
Daten an den Datenanalysten zur Analyse nach § 5
weiter.

(5) Die Datenubertragungen nach dieser Richtlinie erfolgen
in elektronischer Form.

BAK
¢ Kann die Funktionsfahigkeit (insb.
Kompatibilitat) der notwendigen
Software bundesweit gewahrleistet
werden?

Ja, Gewahrleistung erfolgt durch
die bundesweit einheitliche Definiti-
on von Schnittstellen

§ 5 Datenanalyse

(1) Die Datenanalyse wird durch eine nach § 6 beauftragte
Stelle (Datenanalyst) durchgeflhrt.

(2) " Zur Analyse werden die im Qualititssicherungs-
Datensatz enthaltenen Daten aller von einer Kassen-
arztlichen Vereinigung abgerechneten Dialyse-
Behandlungen im Quartal zu Vierteljahresberichten
nach Anlage 5 zusammengestellt und der Qualitatssi-
cherungs-Kommission nach § 7 zugeleitet. 2 Dabei sind
die nach den Anlagen 2 und 3 erhobenen Daten einrich-
tungspseudonym und patientenanonym nach den unter
§ 8 Abs. 3 und 4 formulierten Grenzwerten zu sortieren
und aufsteigend zu ordnen.

(3) ! Der Datenanalyst leitet die nach Anlage 5 verfassten
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Berichte fur die Dialyse-Einrichtungen so an die Kas-
senarztliche Vereinigung weiter, dass diese keine Mog-
lichkeit zur Einsichtnahme hat. % Die Kassenarztliche
Vereinigung sendet die Berichte an die Einrichtungen,
die im betroffenen Quartal ihre Dialyse-Behandlungen
nach dieser Richtlinie dokumentiert haben. ® Ihnen ist
vom Datenanalysten durch eine geeignete Kennzeich-
nung der von ihnen stammenden Daten eine eigene
Einschatzung der Qualitat ihrer Leistung zu ermdogli-
chen.

8 6 Datentreuhander und Datenanalyst

(1) ' Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt jeweils

fur das gesamte Bun-desgebiet einen Datentreuhander
und einen Datenanalysten. 2 Die Kassenarztlichen Ver-
einigungen konnen fur zusatzliche Auswertungen beim
Datenanalysten anonymisierte Daten ihres Zustandig-
keitsbereichs anfordern.

(2) " Datentreuhander und Datenanalyst miissen hinrei-

chende Gewahr fur die Si-cherheit der ihnen zur Verfu-
gung gestellten Daten und fur eine neutrale Aufga-
benwahrnehmung bieten. ? Sie haben dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss in jahrlichen Geschaftsberichten
die wesentlichen Ergebnisse ihrer Arbeit, gruppiert nach
KV-Bereichen, darzustellen, die Sicherungsvorkehrun-
gen vor Datenmissbrauch wiederzugeben und ihre Fi-
nanzierung vollstandig offen zu legen. > Der Datenana-
lyst hat aulRerdem einen zusammenfassenden jahrli-
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chen Bericht nach Anlage 5 zu erstellen.

8§ 7 Qualitatssicherungs-Kommission , Dialyse”

(1) ' Die Kassenarztliche Vereinigung richtet eine Quali-
tatssicherungs-Kommission ,Dialyse“ mit sechs Mitglie-
dern ein, von denen zwei von den Landesverbanden
der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkas-
sen benannt werden kdnnen. ? Alle Mitglieder miissen
eine besondere Sachkunde oder Erfahrung in der Dia-
lyse-Behandlung haben. ® Die Sachkunde gilt insbeson-
dere durch Nachweise entsprechend §§ 4 und 10
Abs. 2 der Vereinbarung gemal’ § 135 Abs. 2 SGB V
zur Ausfuhrung und Abrechnung von Blutreinigungsver-
fahren in der Fassung vom 03.01.2003 als belegt.

BAK
¢ Die 6 Mitglieder der Kommission

Quialitatssicherung ,Dialyse” soll-
ten im wesentlichen Nephrologen
mit Dialyseerfahrung sein. Be-
grindung: Die Ergebnisevaluie-
rung erfordert einschlagige medi-
zinische Fachkenntnisse, die man
nur bei einem Nephrologen vor-
aussetzen kann.

DKG

e Zusatzlich Satz 4 aufnehmen: Der

Qualitatssicherungs-Kommission
.Dialyse” gehdren zwei ermachtig-
te Arzte als Mitglieder an.

Vorschlag BAK nicht tibernommen,
da die fachlichen Anforderungen in
Satz 3 ausreichend definiert sind.

Vorschlag DKG nicht ubernommen:
Es ist Aufgabe der KV, geeignete
Mitglieder auszuwahlen; dies
schlieBt ermachtigte Arzte mit ein.

(2) " Die Qualitatssicherungs-Kommission fiihrt Stichpro-
benpriifungen nach den §§ 8 bis 10 durch.  Sie kann
von allen an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzten zu Problemen bei der Anwendung die-
ser Richtlinie mit der Bitte um Beratung angerufen wer-

den.
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(3) ' Die Qualititssicherungs-Kommission erstellt spates-

tens zum Ende des ersten Quartals jedes Jahres einen
Bericht Gber ihre Tatigkeit im vorangegangenen Jahr
mit den in Anlage 6 wiedergegebenen Inhalten Uber ihre
Tatigkeit nach dieser Richtlinie. 2 Dem Bericht sind die
Ubersichten nach § 5 Abs. 2 beizufiigen. ° Der Bericht
wird von der Kassenarztlichen Vereinigung veroffent-
licht und dem Gemeinsamen Bundesausschuss zuge-
sandt.

(4) " Die Qualitatssicherungs-Kommission tagt mindestens

einmal pro Quartal. ? Die Entscheidungen fallen mit der
Mehrheit der anwesenden Stimmen. ® Abweichende
Auffassungen der Mitglieder der Qualitatssicherungs-
Kommission zu Empfehlungen sind der Kassenarztli-
chen Vereinigung mitzuteilen.

§ 8 Stichprobenauswahl

(1) Die Qualitatssicherungs-Kommission fuhrt vierteljahrlich

Stichprobenprifungen
- bei auffalligen Werten gemaf Absatz 2 — 5 sowie

- bei begriindeten Hinweisen auf eine unzureichende
Qualitat der Dialyse-Behandlung und nach Zu-
fallsauswahl gemafl Absatz 6 durch.

(2) " Anlass fiir eine Stichprobenpriifung bei auffalligen

Werten ist die Uberschreitung der Grenzwerte nach Ab-

DKG

® Die Uberschreitung kann aber

Vorschlag nicht zielfuhrend, da jet-
zige Formulierung ausreichend klar
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satz 3 oder 4. “Bei einer Uberschreitung besteht eine
erhdhte Wahrscheinlichkeit flr eine qualitativ unzurei-
chende Behandlung. > Die Uberschreitung kann aber
auch durch besondere Umstande des Einzelfalls be-
grundet sein, denen auf Grundlage der Stellungnahme
der Uberpruften Dialyse-Einrichtung im Rahmen des
Prufungsverfahrens gemaf} § 9 nachzugehen ist.

auch durch besondere Um-
stande, die in der Einrichtung
bzw. im Einzelfall liegen, be-

grindet sein, denen auf Grund-
lage der Stellungnahme der
uberpriften Dialyse-
Einrichtung im Rahmen des
Prifungsverfahrens gemaf § 9
zu bericksichtigen und ggf.

nachzugehen ist.

ist, und den Vorschlag der DKG mit
abdeckt. Die QS-Kommission hat
die Aufgabe, besondere Umstande
des Einzelfalls zu berlcksichtigen.

(3) Fur die Beurteilung der Hamodialysen gelten fur die in-

stitutsbezogen nach Anlage 2 und 3 dokumentierten
Ergebnisse folgende Grenzwerte:

a) Mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Patien-

ten hat einen Kt/V-Wert, der kleiner als 1,2 ist,

b) mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Patien-
ten hat einen Hamoglobinwert, der kleiner als 10 g/dI

ist,

c) bei mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Pa-
tienten war die effektive Dialysedauer klrzer als vier

Stunden oder

d) die Anzahl der Dialysen pro Woche war in mehr als

15 % der Behandlungen kleiner als 3.

Zu Punkt b: Fur weibliche Pati-
enten schlagen wir vor, einen
Hamoglobinwert < 9 g/dl vor-
zusehen anstatt wie bisher 10
g/dl. Begriindung: Der Nor-
malwert des Hamoglobins ist
bei Frauen gegentber Man-
nern um 10 % reduziert. (Man-
ner normal: 13-17 g/dl; Frauen
normal: 11,7-16).

Der Erythropoetinbedarf sollte
ebenfalls als Parameter aufge-
nommen werden.

Vorschlag BAK nicht umgesetzt, da
Studiendaten und aktuelle Leitlinien
die Differenzierung nach Ge-
schlecht nicht rechtfertigen.

Vorschlag DKG bereits berlicksich-
tigt, da die Erythropoeitin-Dosis im
Rahmen der Anlage-4-Daten be-
rucksichtigt wird.

(4) Fur die Beurteilung der Peritonealdialysen gelten fur die

institutsbezogen nach Anlage 3 dokumentierten Ergeb-

Zu a: Wir schlagen vor, den

Punkt 1, BAK
Vorschlag nicht Gbernommen, da
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nisse folgende Grenzwerte:

a) mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Patien-
ten hat einen wKt/V-Wert, der kleiner als 1,9 ist oder

b) mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Patien-
ten hat einen Hamoglobinwert, der kleiner als 10 g/dl

ist.

wochentlichen Kt/V-Wert bei
Peritonealdialyse auf 1,8 statt
1,9 zu setzen. Begrindung:
Nach allgemeiner Erfahrung
kann der Wert von > oder = 1,9
bei Patienten mit sehr geringer
Nierenrestfunktion — denen es
klinisch gut geht — oft schwer
erreicht werden. Da die Zahlen
der Peritonealdialysepatienten
meistens klein sind, wirde bei
Beibehaltung des jetzigen Kri-
teriums der 15 % Anteil haufig
uberschritten, ohne dass diese
Patienten ungentgend behan-
delt waren.

Wir schlagen vor, die vorgese-
hene Probezeit der Richtlinie
von 18 Monaten dafir zu nut-
zen, diese sowie die unter § 8
Nr. 3 vorgeschlagene Grenz-
wert-Anderung zu priifen.

Der Erythropoetinbedarf sollte
ebenfalls als Parameter aufge-
nommen werden.

Die Indikatoren sind fragwirdig

entsprechend der Expertenanho-
rung und den aktuellen Leitlinien

ein Wert von 1,9 angemessen ist.
Punkt 2, BAK

Vorschlag bereits bertcksichtigt
(vgl. § 15).

Punkt 1, DKG

Vorschlag bereits bertcksichtigt, da
die Erythropoeitin-Dosis im Rah-
men der Anlage-4-Daten berUck-
sichtigt wird.

Punkt 2, DKG

Auffassung wird nicht geteilt, da die
Indikatoren auf einer Expertenan-
hérung und Leitlinien basieren
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und allein sehr kritisch zu be-
werten, da die Restfunktion der
Niere mit einflief3t.

(5) " Die Qualitatssicherungs-Kommission wahlt unter den
Dialyse-Einrichtungen, die mindestens einen Grenzwert
Uberschreiten, diejenigen aus, bei denen Zweifel an der
ordnungsgemalen Behandlung bestehen, und flihrt bei
diesen eine Stichprobenpriifung durch. 2 Zweifel beste-
hen insbesondere, wenn mehr als die Halfte der
Grenzwerte in zwei aufeinander folgenden Quartalen
uberschritten wurde.

e Satze 1 u. 2 kdnnten bei glei-
chem Ergebnis zusammenge-
fasst werden: Die Qualitatssi-
cherungs-Kommission flhrt ei-
ne Stichprobenprifung insbe-
sondere bei den Dialyse-
Einrichtungen durch, die mehr
als die Halfte der Grenzwerte
in zwei aufeinander folgenden
Quartalen Gberschreiten.

Vorschlag nicht tbernommen, da
durch die Zusammenfihrung der
Satze der intendierte Sinn nicht
erhalten bleibt.

(6) Stichprobenprifungen kénnen auch bei begriindeten
Hinweisen auf die unzureichende Qualitat der Dialyse-
Behandlung und nach Zufallsauswahl durchgefuhrt
werden.

§ 9 Uberpriufungsverfahren

(1) " Die Dialyse-Einrichtung ist tiber die Einleitung einer
Uberprifung zu informieren und zur schriftlichen Stel-
lungnahme aufzufordern. 2 Auf ihren Wunsch hin ist ihr
Gelegenheit zu mindlichem Vortrag vor der Qualitatssi-
cherungs-Kommission zu geben.
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(2) Im Rahmen der Stichprobenprufung stellt die Qualitats-
sicherungs-Kommission fest, ob die im Uberpruften
Quartal durchgefuhrten Dialyse-Behandlungen der aus-
gewahlten Dialyse-Einrichtungen dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprachen und
in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht wurden.

(3) " Die Qualitatssicherungs-Kommission kann mit Einver-
standnis der Dialyse-Einrichtung vor Ort deren Raum-
lichkeiten und Infrastruktur prtfen, welche im Zu-
sammenhang mit Dialyse-Behandlungen genutzt wer-
den. 2 Dabei diirfen nur personenbezogene Daten ge-
setzlich Krankenversicherter eingesehen werden, und
nur soweit diese zur Dokumentation der Dialyse-
Behandlung angelegt wurden und die Qualitat der Be-
handlung im Einzelfall zu beurteilen ist.

§ 10 Ergebnis der Uberprifung

(1) ! Ergibt die Stichprobenpriifung, dass die gepriiften Dia-
lyse-Behandlungen nicht dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entsprachen oder nicht in
der fachlich gebotenen Qualitat erbracht wurden, soll
die Kassenarztliche Vereinigung die betroffene Dialyse-
Einrichtung schriftlich auffordern, die festgestellten
Mangel unter Gewahrung einer angemessenen Frist zu
beseitigen. 2 Gleichzeitig soll der Einrichtung eine Bera-
tung zur Behebung der festgestellten Qualitatsmangel
angeboten werden.
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(2) " Bestehen die Mangel auch nach Ablauf der festgesetz-
ten Frist weiter fort, entscheidet der Vorstand der Kas-
senarztlichen Vereinigung nach Anhorung der Quali-
tatssicherungs-Kommission uber das weitere Vorgehen.
2 Dabei kann die Genehmigung zur Durchfuhrung und
Abrechnung der betreffenden Leistungen mit bestimm-
ten Auflagen versehen oder mit sofortiger Wirkung wi-
derrufen werden.

BAK

Anstelle der Formulierung:
.Bestehen die Mangel auch
nach Ablauf der festgesetzten
Frist weiter fort, entscheidet
der Vorstand ... ,, schlagen wir
vor: ,Bestehen die Mangel
auch nach Ablauf der festge-
setzten Frist weiter fort, obwohl
sie nachweislich medizinisch
behebbar gewesen waren, ent-
scheidet der Vorstand ...."“ Be-
grundung: Es gibt ambulante
Dialysezentren, deren Patien-
ten aufgrund von diagnostizier-
ten Krankheiten bestimmte
Grenzwerte nicht erreichen
konnen. Beispiel: Plasmozy-
tompatient bei Dialyse konnte
Hb-Grenzwert nur mit haufigen
Transfusionen erreichen.

Vorschlag nicht zielfuhrend, da ent-
sprechend Abs. 1 eine Fristsetzung
die vorherige Feststellung von be-
hebbaren Mangeln impliziert.

lll. Einrichtungsibergreifende MalRnahmen

8 11 Teilnahme am Rickmeldesystem

(1) " Die Dialyse-Einrichtungen sind verpflichtet, sich an
einem Ruckmeldesystem zur Selbstkontrolle (Bench-
marking) als einrichtungsubergreifende Mallnahme der
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Qualitatssicherung nach MalRgabe der Regelungen die-
ses Abschnitts zu beteiligen. 2 Der Nachweis ihrer Betei-
ligung gegenuber der zustandigen Kassenarztlichen
Vereinigung ist Voraussetzung flir die Abrechnung der
Dialyseleistungen. § 5 Abs. 3 bleibt unberuhrt.

(2) " Zur Erstellung des Benchmarking-Berichts ist die Be- |BAK Punkt 1
handlung aller dialysierten Patienten am Ende des e Satz 1: Wenn mit ,aller dialy- | Vorschlag wird aufgegriffen durch
Quartals entsprechend der Vorzlage nach Anlage 4 e- sierten Patienten” auch nicht- | eine Prazisierung von § 2 Abs. 2
lektronisch zu dokumentieren. “ Es sind jeweils die letz- GKV-Patienten gemeint sind,
ten Werte entweder des Quartals oder vor dem Wech- ware dies eine Zustandigkeits- | pnkt 2
sel der Behandlungseinrichtung zu dokumentieren (Be- tiberschreitung des G-BA. Funkl 2
handlungsergebnisse); dabei durfen nur Werte, die in- o Anlage 4 enthalt 9 klinische Auffassung wird nicht geteilt, da die
nerhalb von 7 Tagen erhoben wurden, dokumentiert Parameter, denen eine Funkti- | Indikatoren auf der Basis einer Ex-
werden. on von Qualitatsindikatoren zu- | Pertenanhorung festgelegt wurden.

kommen soll. Es sollte eine
Verringerung auf wenige, aus-
sagefahige Parameter moglich
sein, da eine Reihe der gefor-
derten Angaben nichts mit der
Dialysequalitat zu tun hat. (Co-
Morbiditaten, HbAlc, Blutdruck
systolisch, Blutdruck diasto-
lisch). Aufl3erdem schlagen wir
vor, diese Meldungen nicht zu
jedem Quartalsende, sondern
einmal jahrlich zu erheben. Die
zugehdrige Anlage 4 ist sehr
detailliert und aufwandig.

(3) Die Daten sind patientenpseudonym, aber mit dem bei
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der dokumentierten Behandlung gultigen Institutskenn-
zeichen der Dialyse-Einrichtung jeweils zum Quartals-
ende an einen Berichtersteller zu Ubermitteln.

8 12 Nachweis der Beteiligung

(1) Zum Nachweis der Beteiligung an einem Ruckmelde-
system zur Selbstkontrolle reichen die Dialyse-
Einrichtungen einen Vertrag zur Erstellung eines
Benchmarking-Berichts mit einem Berichtersteller ein;
als Berichtersteller kann auch der Datenanalyst nach
§ 6 gewanhlt werden.

BAK

Es fehlt der Hinweis, bei wem
ein solcher Vertrag vorzulegen
ist.

Hinweis ist nicht erforderlich, da
gemall § 11 Abs. 1 S. 2 der Adres-
sat des Nachweises die zustandige
KV ist.

(2) Der Berichtersteller muss sich in dem Vertrag verpflich-
ten,

1.

die ihm Ubermittelten Daten statistisch auszuwerten
und zu aussagekraftigen Ubersichten (Benchmar-
king-Berichten) nach Anlage 7 zusammenzustellen,
mit deren Hilfe sich die einsendende Dialyse-
Einrichtung mit weiteren Teilnehmern vergleichen
kann,

. die Daten der einsendenden Dialyse-Einrichtung fur

sie in der Ubersicht zu kennzeichnen und Angaben,
die einen Ruckschluss auf die weiteren teilneh-
menden Dialyse-Einrichtungen ermoglichen, zu un-
terlassen; insbesondere die von der jeweiligen Dia-
lyse-Einrichtung behandelte Patientenzahl nicht ge-
nau, sondern unter Bildung von sinnvollen Gruppen

Punkt 3: Es fehlt die Anwei-
sung, an wen der Berichterstat-
ter seine Quartalsberichte
schicken soll (wahrscheinlich
an die Einrichtung, bei den vie-
len Beteiligten wéare ein deutli-
cher Hinweis aber win-
schenswert)

Vorschlag soll berlcksichtigt wer-
den: Erganzung der Nr. 3 um ,der
Dialyse-Einrichtung®
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anzugeben,

3. den Benchmarking-Bericht spatestens am Ende des
Quartals zuzusenden, das den dokumentierten Be-
handlungen folgt, und

4. den Anforderungen nach § 13 zu genugen.

(3) ' Die Dialyse-Einrichtung muss vertraglich berechtigt
sein, den Berichtersteller ohne besonderen Grund spa-
testens zum Ende eines Jahres zu wechseln. 2 Erfiillt
der Berichtersteller nicht mehr seine Pflichten nach Ab-
satz 2, soll der Vertrag mit sofortiger Wirkung geklndigt
werden. ° Die Dialyse-Einrichtung hat spatestens bis
zum Ablauf des einer Kiindigung nach Satz 2 folgenden
Quartals einen Vertrag nach Absatz 2 mit einem ande-
ren Berichtersteller nachzuweisen. * Bis zum Ende des
Quartals, in dem der Vertrag geschlossen wurde, be-
steht keine Pflicht zur Teilnahme an einem Rickmelde-
system zur Selbstkontrolle.

8 13 Anforderungen an den Berichtersteller

(1) Der Berichtersteller muss die folgenden Anforderungen
erfullen:

1. Die vom Berichtersteller verfassten Benchmarking-
Berichte mussen mindestens 20 verschiedene Ver-
tragsarztpraxen oder medizinische Versorgungs-
zentren und die Behandlung von insgesamt mindes-
tens 1.000 verschiedenen Dialyse-Patienten umfas-

BAK

e Anmerkung: Anzahl ,ambulan-
ter* Dialyseeinrichtungen laut
Jahresbericht Quasi-Niere
2003/2004 bei n=857. Danach
konnten bis zu 43 Berichter-
statter in Deutschland agieren

Auffassung wird nicht geteilt, da
aufgrund der bestehenden Leis-
tungsanbieter-Strukturen die fakti-
sche Zahl wahrscheinlich weitaus
geringer ausfallt als bei rein ma-
thematischer Betrachtung.
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sen.

2. Der Berichtersteller muss Folgendes sicherstellen:

Vorliegen einer Datenerfassungs- und Archivie-
rungskonzeption,

MalRnahmen zur Qualitatssicherung,

Vorliegen eines Datenschutzkonzeptes,
Vorliegen eines Operationshandbuches mit Be-
schreibung von organisatorischen Vorgaben, Ab-
lauf und Mallnahmen zur Qualitatssicherung und
—kontrolle,

Konzept fur die Haltung, Aufbereitung, Plausibili-
tatsprifung, Kodierung und Bereitstellung der
Daten,

Vorliegen eines Analyseplans einschliellich
Spezifikation der einzubeziehenden Daten, an-
zuwendenden statistischen Methoden, Umgang
mit Ausrei3ern und missing data u. a.,
nachvollziehbare Dokumentation der erzeugten
neuen Variablen und Gewahrleistung der Repro-
duzierbarkeit der Ergebnisse sowie
datenschutzgemale und sichere Archivierung
der Daten und Analysen in reproduzierbarer
Form flr mindestens 10 Jahre.

3. Der Berichtersteller hat einen zusammenfassenden
Jahresbericht nach Absatz 3 abzugeben und die
Beendigung von Vertragen oder erhebliche Proble-
me bei der Erstellung der Berichte der zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung anzuzeigen.

— was eine bundesweite Be-

trachtung nicht gerade erleich-

tern wirde.
[Anzahl Patienten mit Dialysever-
sorgung laut Jahresbericht Quasi-
Niere 2003/2004 bei ca. 59.000.
Danach kdnnten bis zu 59 Be-
richterstatter in Deutschland agie-
ren (durch die und-Verknupfung
mit der Einrichtungsanzahl max.
43)].
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Richtlinientext (Stand: 09.11.2004)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

(2) Die Anforderungen an den Berichtersteller gemaf Ab-

satz 1 Nr. 1 gelten erst nach einer Ubergangsfrist von
einem Jahr nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.

(3) " Der zusammenfassende Jahresbericht gemaR Anla-

ge 7 hat die erstellten Benchmarking-Berichte, gruppiert
nach KV-Bereichen, einrichtungsanonym sowohl quar-
talsweise als auch in einer Jahresubersicht zusammen-
zustellen und zu interpretieren. ? Der Bericht fiir das vo-
rangegangene Jahr ist am Ende des ersten Quartals je-
des Jahres dem Gemeinsamen Bundesausschuss kos-
tenfrei zu Ubermitteln.

e 2Der Bericht fiir das vorange-
gangene Jahr ist am Ende des
ersten Quartals jedes Jahres
dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss sowie denin 8§ 91
Abs. 1 SGB V genannten
Institionen kostenfrei zu U-
bermitteln.

Vorschlag nicht umgesetzt, da eine
Ubermittlung an den G-BA ausrei-
chend ist.

IV. Schlussbestimmungen

§ 14 Ubergangsregelung

(1) ' Fur einen Zeitraum von 18 Monaten nach Inkrafttreten

der Richtlinie werden keine Mallnahmen nach § 10
Abs. 2 vorgenommen. 2Auf Wunsch einer Dialyse-
Einrichtung oder eines in der Einrichtung tatigen Arztes
erfolgt eine Beratung. ® Stellungnahmen nach § 9 Abs. 1
werden Uber den Datentreuhander angefordert und un-
ter dem Einrichtungs-Pseudonym abgegeben; nach Ab-
lauf der 18 Monate sind alle Einrichtungs-Pseudonyme
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Richtlinientext (Stand: 09.11.2004)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

zU andern.

§ 15 Anpassung der Richtlinie

(1) " Auf Basis der Berichte des Datenanalysten, des Da-
tentreuhanders sowie der Qualitatssicherungs-

Kommissionen und der zusammenfassenden Jahresbe-

richte der Berichtersteller sind die Qualitatssicherungs-

MafRnahmen auf Grundlage dieser Richtlinie zu evaluie-

ren. 2 Hierfirr richtet der Gemeinsame Bundesaus-
schuss eine Dialyse-Fachgruppe ein. > Auf Grundlage
der Ergebnisse der Evaluation wird diese Richtlinie
erstmals 24 Monate nach ihrem Inkrafttreten soweit er-
forderlich angepasst. * Dabei soll insbesondere (iber-

pruft werden, ob weitere Dokumentationsparameter, wie
z. B. Erythropoetin und Serumalbumin, institutsbezogen

zu dokumentieren und organisatorische Vorgaben an-

zupassen sind, und ob das Riuckmeldesystem nach Ab-

schnitt 1l zu Giberarbeiten ist. ° Des Weiteren sind die
Grenzwerte nach § 8 Abs. 3 und 4 auf Grundlage der
Evaluationsergebnisse zu Uberprufen und anzupassen.

BAK

Vier () Berichte zu einer QS-
Maflinahme dirften die ver-
meintlich schon durch die
Menge der Berichte erzeugte
Transparenz ins Gegenteil ver-
kehren.

Satz 4: Wie soll die in Aussicht
gestellte Ausweitung der Do-
kumentationslast durch weitere
Parameter begrindet werden?
Es sollte vielmehr die Notwen-
digkeit der bisherigen Parame-
ter kritisch hinterfragt werden.

Punkt 1

Anmerkung wird nicht geteilt: die
Berichte haben unterschiedliche
Adressaten und tragen jeweils zur
Transparenz bei.

Punkt 2

Anmerkung wird nicht geteilt, da die
Uberpriifung keine Ausweitung der
Parameter impliziert. Im Ubrigen
werden die Parameter schon heute
durch die Einrichtungen erfasst und
dokumentiert.

8 16 Inkrafttreten

Die Richtlinie tritt am XX XX.XXXX in Kraft.
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Graphik zu 1. Thema Nr. 6 ,Berichtswesen“: BAK -Richtlinie Qualitatssicherung Dialyse: Beteiligte und Interaktionen

1. Dialyseeinrichtung

meldet zum Quartalsende

7. Datentreuhander e Patienten- und Dialysedaten
an KV (Anlagen 1-3)

(BEELEGH v CER) e pseudonymisierte Daten N

o erstellt fiir jeden Patienten ein I S \
Pse_-_udonym. unq meldgt d_les I Bericht) gp ,Berichtersteller”
zuruick an die Dialyseeinrich-
tung

e gibt den pseudonymisierten Da-
tensatz (Patient und Einrichtung

|~ unkenntlich) an den Datenana-

lysten

o erstellt jahrlichen Geschaftsbe-
richt fir den G-BA

A

v

5. Berichterstatter

o erstellen Benchmarking-
Berichte gemaR Anlage 7 auf
Basis von Daten, die von den
Einrichtungen geliefert werden,
vierteljahrlich (an Einrichtung)
und jahrlich (an G-BA)
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