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1. Rechtsgrundlage

Das zum 1.Januar 2012 in Kraft getretene Gesetz zur Verbesserung der
Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Versorgungsstrukturgesetz — GKV-VStG) vom 22. Dezember 2011 hat durch Anderung des
§ 299 SGB V mit Einfuigung eines neuen Absatzes la nun die Krankenkassen gesetzlich
legitimiert und verpflichtet, bestimmte nach 8§ 284 Absatz 1 SGB V rechtm&Rig erhobene und
gespeicherte versicherten- und einrichtungsbezogene Daten fur die Zwecke der
Qualitatssicherung zu verarbeiten oder zu nutzen. Hierzu sind in den Richtlinien und
Beschlussen des G-BA die konkreten Daten, sowie deren Empfanger festzulegen, und die
Erforderlichkeit der Verarbeitung oder Nutzung darzulegen.

Damit wird die Mdoglichkeit geschaffen, im Prozess der Qualitatssicherung auf
Versichertenstamm- und Abrechnungsdaten der Krankenkassen zuriickzugreifen, soweit
diese Rickschlusse auf die Qualitat der Leistungserbringung ermoéglichen (z. B.
Abrechnungsdaten zu Komplikationen einer Behandlung).

Die im Folgenden beschriebenen Anderungen der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13
i.V.m. 8137 Abs.1 Nr.1 SGBV uber die einrichtungs- und sektorenlibergreifenden
MafRnahmen der Qualitatssicherung (Richtlinie zur einrichtungs- und sektorenlbergreifenden
Qualitatssicherung/Qesi-RL) sowie deren Anlage regeln den formalen Rahmen,
insbesondere den Datenfluss und die am Datenfluss beteiligten Stellen, sowie deren
jeweiligen Einsichtsrechte und Aufgaben

Wie fiur die Qualitatssicherungs-Verfahren Perkutane Koronarintervention und
Koronarangiographie (PCI) sowie Arthroskopie am Kniegelenk beauftragt, sollen neben den
Sozialdaten bei den Krankenkassen zukiinftig auch die Patientenbefragungen eine wichtige
Séaule in der Qualitatssicherung bilden.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die Anderungen an Qesi-RL sowie deren Anlage erfolgen, neben der redaktionellen
Einflgung der Kurzbezeichnung und des Kiirzels der Richtlinie, nur an den Stellen, die zur
normativen Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben aus § 299 Absatz 1a SGB V notwendig
sind. Die wesentlichen, besonders hervorzuhebenden Eckpunkte der Richtliniendnderung
sind die folgenden:

e Die Anderungen der Qesii-RL legen den normativen Rahmen zur Verarbeitung der
Sozialdaten bei den Krankenkassen fest. Der konkrete Bedarf und der Umfang der
Verarbeitung von Sozialdaten bei den Krankenkassen muss in der Folge verfahrens-
und indikatorenbezogen in den jeweiligen themenspezifischen Bestimmungen
begriindet, festgelegt und durch den G-BA beschlossen werden.

e Die Krankenkassen ubermitteln die in den themenspezifischen Bestimmungen
festgelegten Sozialdaten gemaR dem vom G-BA in der QesiU-RL festgelegten
Datenflussmodell und den Fristen. Eine zentrale Sammlung der Sozialdaten vor
Ubermittlung an die Datenannahmestelle ist im Datenflussmodell nicht vorgesehen.

e Datenflussmodell fir die Sozialdaten bei den Krankenkassen in der Qesi-RL:

o Die Grundsatze der Verarbeitung der Sozialdaten und die
Vollzahligkeitsprufung der Sozialdaten wird im Rahmen der Qesu-RL geregelt.
o Die gemald themenspezifischer Bestimmungen von den Krankenkassen zu
ubermittelnden Sozialdaten bei den Krankenkassen werden zunachst an eine
unabhangige Datenannahmestelle Ubermittelt. Sie hat die Funktion, die



Sozialdaten bei den Krankenkassen hinsichtlich Vollstandigkeit und formaler
Korrektheit zu prifen.

o Die Notwendigkeit der Ubermittlung des Leistungserbringerbezugs in Bezug
auf die Sozialdaten ist im Rahmen der QesiU-RL offen. Es muss im Hinblick
auf die konkreten Regelungen in den themenspezifischen Bestimmungen
anhand der Fragestellungen geprift werden, ob ein verfahrens- und
indikatorspezifischer Bedarf zur Ubermittlung eines Leistungserbringerbezugs
hinsichtlich der Zuschreibung der Qualitatsinformation, des Berichtswesens
und der Datenvalidierung vorliegt. Die gof. erforderliche
Leistungserbringerpseudonymisierung erfolgt durch die unabhangige
Datenannahmestelle der Krankenkassen.

o Die von den Krankenkassen Ubermittelten Daten werden von der
Datenannahmestelle nach Prifung und ggf. Pseudonymisierung des
Leistungserbringerbezugs an die Vertrauensstelle des G-BA (§ 299 Absatz 2
SGB V) zum Zwecke der Pseudonymisierung tbermittelt.

o Die Vertrauensstelle leitet nach erfolgter Pseudonymisierung der
patientenidentifizierenden Daten die im Rahmen der jeweiligen Verfahren
Ubermittelten Sozialdaten von den Krankenkassen an die
Bundesauswertungsstelle weiter.

¢ Die Institution nach § 137a SGB V entwickelt — analog den fir die Leistungserbringer
erstellten Spezifikationen — Spezifikationen hinsichtlich der zu Ubermittelnden
Sozialdaten entsprechend den vom G-BA beschlossenen themenspezifischen
Bestimmungen.

Anderung der Qesii-RL und ihrer Anlage

Im Folgenden werden die Anderungen der Qesii-RL jeweils im Einzelnen aufgefiihrt und
erlautert.

Der Titel der Richtlinie wird um die Kurzbezeichnung ,Richtlinie zur einrichtungs- und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung“ und das Kirzel ,Qesu-RL" ergénzt, die beide
bisher formal nicht beschlossen, jedoch eingefiihrt und in Nutzung sind.

Abschnitt A: Allgemeines

Die in den Rahmenbestimmungen der QeslU-RL festgelegten infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen zur Bemessung der Versorgungsqualitdt werden durch
die in 8299 Absatz 1a SGBV gegebene Mdglichkeit, nun auch Sozialdaten bei den
Krankenkassen fir die Qualitatssicherung nutzen und verarbeiten zu kénnen, erweitert.

§ 1 Geltungsbereich

Durch Erganzung des 8299 Absatzla SGBV sowie Einfigung der Nummer 3
.Krankenkassen* wird der Normadressatenkreis der Qesu-RL erweitert. Neben die bisher
von der Richtlinie adressierten Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer treten mithin
als Verpflichtete auch die Krankenkassen, die mit den weiteren in diesem Beschluss
vorgenommenen Anderungen nun zur Datenibermittiung (Verarbeitung im Sinne § 67
Absatz 6 SGB X) verpflichtet werden.

§ 4 Beauftragungsgrundsatze
In Absatz 2 wird die Aufgabe der Institution nach § 137a SGB V, die EDV-technischen

Vorgaben zur Datenprifung zu entwickeln, ergénzt. Diese Aufgabe ist die Grundlage fur das
Datenprufprogramm, welches ebenfalls von der Institution nach § 137a SGB V fur den G-BA



zu erstellen ist. Die Erganzung prazisiert die Aufgaben der Institution nach § 137a SGB V
dahingehend, dass die technischen Vorgaben zur Datenprifung nun explizit darzulegen sind.
Damit wird fur die Softwarehersteller und andere am Datenfluss Beteiligte (wie die
Datenannahmestellen oder die Krankenkassen) die Moglichkeit geschaffen, die technischen
Prifvorgaben eigenstandig zu implementieren, ohne das von der Institution nach 8§ 137a
SGB V entwickelte Datenprufprogramm nutzen zu missen (vergleiche auch die
entsprechenden Anderungen in § 2 der Anlage). Dariiber hinaus wird der Institution nach
§ 137a SGBV die Aufgabe Ubertragen, das nach §3 Absatz2 Satz4 abgestimmte
Verfahren zur Pseudonymisierung der Leistungserbringer zu spezifizieren.

Absatz 5 wird dahingehend ergénzt, dass der G-BA eine von den Krankenkassen,
Kassenarztlichen Vereinigungen und deren jeweiligen Verbanden unabhangige
Datenannahmestelle fir die Sozialdaten bei den Krankenkassen gemalR § 299 Absatz la
SGB V beauftragt. Dies ist notwendig, damit eine Stelle die Daten der Krankenkassen
entgegennimmt und vor einer Weiterleitung an die Vertrauensstelle priift. Nur eine im oben
genannte Sinne unabhangige Datenannahmestelle darf fir Plausibilitats- und
Vollstandigkeitsprufungen auch die Qualitatssicherungsdaten nutzen. Die Prifungen sollen
verhindern, dass fehlerhafte Daten weitergeleitet werden. Eine Rlckkoppelung mit der
absendenden Krankenkasse im Fehlerfall zu einem moglichst friihen Zeitpunkt im Datenfluss
ist hier zielfihrend. Ferner ist eine Datenannahmestelle notwendig, um die nun in 8 3 der
Anlage zu Teil 1 vorgesehene Pseudonymisierung der leistungserbringeridentifizierenden
Daten durchzufuhren.

§ 9 Datenannahmestelle

In Absatz 1 wird die die Regelung um die Datenannahmestelle fur die Sozialdaten bei den
Krankenkassen erganzt, so dass fir den Datenfluss klargestellt ist, an wen die
Krankenkassen die vom G-BA in seinen themenspezifischen Bestimmungen festgelegten
Daten zu Ubermitteln haben. Ferner wird in Absatz 2 eine redaktionelle Anpassung
vorgenommen, die die Anderung des § 299 SGB V durch das GKV-VStG nachvollzieht.

§ 14 Arten der Daten

In § 14 werden verschiedene, im Rahmen der Qesi-RL in Bezug genommene und genutzte
Datenarten naher definiert. Die Unterscheidung der Datenarten ist von Relevanz, da sie
unterschiedlich schutzbediirftig sind und daher im Umgang mit ihnen eine Differenzierung
erfolgen muss.

Der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und Informationsfreiheit hat in seiner Stellung-
nahme vom 31.10.2013 dargelegt, dass es sinnvoll ist, die in der Richtlinie genannten Da-
tenarten entsprechend der Darstellungen in Abbildung 2 der Anlage zu Teil 1
(Datenflussmodell) auch in der Richtlinie zu definieren. Dies dient der uUbersichtlichen
Unterscheidung der Datenarten.

Hinsichtlich der Daten ist zu unterscheiden zwischen patientenidentifizierenden, leistungser-
bringeridentifizierenden, krankenkassenidentifizierenden Daten, Qualitatssicherungsdaten
und administrativen Daten. Neu geregelt wurde die Unterscheidung zwischen patienteniden-
tifizierenden, leistungserbringeridentifizierenden und krankenkassenidentifizierenden Daten.
Letztere wurden in § 14 neu aufgenommen.

Patientenidentifizierende Daten (PID) sind aus datenschutzrechtlicher Sicht personenbezo-
gene Daten, die eine eindeutige Identifikation von Versicherten ermdglichen und die damit
nach § 299 SGB V schutzwirdig sind. Leistungserbringeridentifizierende Daten (LE) sind
einrichtungsbezogene Daten, die eine eindeutige Identifikation von Leistungserbringern
ermoglichen und die ebenfalls aus datenschutzrechtlicher Sicht schutzwirdig sind.



Krankenkassenidentifizierende Daten (KK) sind Daten, die eine eindeutige Identifikation von
Krankenkassen ermdglichen. Dies dient dazu, den Datenschutz im Einzelfall fir die
Patienten zu erhdhen, da die Zugehdrigkeit zu einer Krankenkasse in Verbindung mit
anderen patientenbezogenen Informationen eine potentielle Identifikationsmdglichkeit
darstellt. Andererseits sollen bei den Auswertungen zur Qualitatssicherung die
Krankenkassen mit vergleichbarem Schutz hinsichtlich deren ldentitat ausgestattet werden,
wie dies bei den Leistungserbringern erfolgt, insbesondere auch deshalb, weil die
Krankenkassen selbst nicht Gegenstand der MaRnahmen der Qualitatssicherung des G-BA
sind. Um jedoch ggf. auch die Krankenkassen bei Datenvalidierungsmafinahmen einbinden
zu koénnen, ist es notwendig, eine Reidentifizierung der absendenden Krankenkasse zu
ermoglichen.

§ 15 Erheben und Ubermitteln der Daten

Die Anderungen in Absatz 1 stellen klar, dass die Krankenkassen verpflichtet sind, die
gemal 8284 Absatzl SGBV erhobenen und gespeicherten sowie nach den
themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten nach Vorgabe dieser Richtlinie zu
Ubermitteln.

§ 16 Datenvalidierung

Es wird ein neuer Absatz 2 eingefligt, der sicherstellt, dass auch die von den Krankenkassen
Ubermittelten Daten von der Bundesauswertungsstelle und ggf. unter Beteiligung der
Datenannahmestelle gemaf? dem Datenvalidierungsverfahren auf ihre Validitat hin zu prifen
sind. Eine separate Regelung ist hier erforderlich, weil die Landesarbeitsgemeinschaften - so
wie in Absatz 1 vorgesehen - hier keine Aufgaben tUbernehmen konnen, da ihnen keine
Daten fur eine Validierung zur Verfiigung stehen.

Die Erganzung in Absatz 4 stellt sicher, dass sich auch die Krankenkassen an dem
vorgesehenen Datenvalidierungsverfahren beteiligen missen. Eine Prifung und Aufklarung
der Validitat von Daten kann immer nur unter Beteiligung insbesondere der datenliefernden
Stellen, hier der Krankenkassen, erfolgen.

Ein neu eingefiigter Absatz5 legt fest, wie die Krankenkassen gegeniber der
Datenannahmestelle und der Bundesauswertungsstelle bestatigen, dass sie die Daten
regelungskonform nach den Vorgaben der jeweiligen themenspezifischen Bestimmung
erhoben und Ubermittelt haben. Dazu erstellen sie auch eine Aufstellung tUber die Anzahl der
erhobenen und Ubermittelten Daten.

Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren

Ziel der Anlage ist es, eine allgemeingultige Darstellung des Datenflusses und die hierfur
erforderlichen Prozesse zu geben und diese soweit zu konkretisieren, wie es das
Verstandnis der beteiligten Stellen fir die von ihnen zu Ubernehmenden Rollen und
Aufgaben erfordert. Die vorgenommenen Anderungen umfassen alle Stellen, an denen der
Einbezug der Sozialdaten bei den Krankenkassen in den Datenfluss, erganzend zu den
Regelungen in der Qesu-RL selbst, explizit weiter zu konkretisieren war.

§ 2 Dateniuibermittlung an die Datenannahmestelle
Die Erganzungen in den Absatzen 1 bis 3 regeln den Prozess der Datentibermittlung an die

Datenannahmestelle fur die Sozialdaten bei den Krankenkassen sowie die dabei
notwendigen Anforderungen an die Verschliusselung der Daten.



§ 3 Verfahren in der Datenannahmestelle

Die Erganzungen in den Absatzen 1 bis 3 regeln die Prozesse der Datenentgegennahme
und der Datenprufung sowie die Anforderungen an die Verschliisselung der Daten zur
Weiterleitung an die Vertrauensstelle in der Datenannahmestelle fir die Sozialdaten bei den
Krankenkassen.

In Absatz 2 werden neue Regelungen aufgenommen, um eine Pseudonymisierung oder
Anonymisierung leistungserbringeridentifizierender Daten in der Datenannahmestelle fir die
Sozialdaten bei den Krankenkassen zu ermdéglichen, sofern dies die themenspezifischen
Bestimmungen vorsehen. Die Pseudonymisierung der Leistungserbringer wird wie bisher
durchgefuhrt, falls die Notwendigkeit der Zuweisbarkeit der Verantwortung und/oder die
Eroffnung der Ruckkommunikationsmdglichkeit gegeben sein missen. Wenn es sich um
Follow-Up Daten aufgrund von Sozialdaten bei den Krankenkassen handelt, sind diese
beiden Grinde nicht gegeben. Eine Anonymisierung der Leistungserbringer erfolgt immer
dann, wenn nur noch Art, Zeitpunkt und Anzahl der Follow-Up Ereignisse tibermittelt werden
missen. Ferner wird festgelegt, dass eine Pseudonymisierung der
krankenkassenidentifizierenden  Daten  vorgenommen  wird, sofern dies die
themenspezifischen Bestimmungen nicht anders vorsehen.

Des Weiteren wird an dieser Stelle fir die Pseudonymisierung der
leistungserbringeridentifizierenden Daten geregelt, dass die Datenannahmestellen nach § 9
Absatz 1 Satz 2 (KV bzw. KZV), nach 89 Absatz1 Satz 3 (LQS/LKG) sowie nach §9
Absatz 1 Satz 5 (DAS KK) untereinander ein Verfahren abstimmen, welches sicherstellt,
dass sie den jeweils gleichen Leistungserbringern das jeweils gleiche Pseudonym zuordnen,
aus den jeweiligen leistungserbringeridentifizierenden Daten mithin das jeweils identische
Pseudonym erzeugen. Die Abstimmung der Datenannahmestellen untereinander ist eine
Voraussetzung dafiir, dass eine gleichartige Pseudonymvergabe, unabhangig von der
jeweils zustéandigen Datenannahmestelle erfolgen kann. Es ist auch Voraussetzung dafr,
dass Qualitatssicherungsverfahren, die ausschlie3lich auf der Verarbeitung von Sozialdaten
basieren, durchgefiihrt werden kénnen, da fir die Rickubermittlung der Ergebnisberichte
und zur Durchfihrung von qualitatssichernden bzw. -férdernden MalRnahmen eine
Reidentifikation der einzelnen Leistungserbringer durch deren Datenannahmestelle (KV bzw.
KZV oder LQS/LKG) mdglich sein muss. Dies ist nur bei einheitlich abgestimmter
Pseudonymvergabe bzw. gleichartigem Pseudonymgebrauch mdaglich.

Abbildung 2: Datenflussmodell Sozialdaten bei den Krankenkassen

Um das Datenflussmodell verstandlich darzulegen, werden die in der Richtlinie und in der
Anlage getroffenen Regelungen zusammengefasst und graphisch dargestellt. Das um die
Regelungen zur Umsetzung des Datenflusses der Sozialdaten bei den Krankenkassen
erganzte Schaubild (Abbildung 2) verdeutlicht die einzelnen Prozesse im Datenfluss, die
Verfahrensschritte zur Verschlisselung und die Pseudonymisierung der Daten sowie ihre
Weiterleitung in transportverschliisselter Form.

3. Biirokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.



4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss hat in seinen Sitzungen am 5. Dezember 2012 und 6. Marz 2013 Uber
das weitere Vorgehen zur Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen zu Zwecken der
Qualitatssicherung gemal § 299 Absatz 1a SGB V beraten und die AG QesiU-RL mit der
Erstellung eines Beschlussentwurfes zur Anderung der Richtlinie zur Einbindung der
Sozialdaten bei den Krankenkassen beauftragt.

Die AG hat iiber die Anderung des Richtlinientextes in insgesamt neun Sitzungen beraten
und die erforderlichen Anderungen in der Qesu-RL weitgehend konsentiert.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 4. September 2013 tber den Beschlussentwurf
der AG beraten und nach Konsentierung des offenen Punktes die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemall 1. Kapitel 8§10 Absatz1l VerfO mit dem
Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) zur Anderung
der Richtlinie einschliel3lich ihrer Anlage anhand der vorliegenden Dokumente beschlossen.
Es wurde eine Stellungnahmefrist von vier Wochen festgelegt.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemafll § 137 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutscher
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren gemaR § 91 Absatz 5a SGB V

Gemal § 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 13
i.V.m. 8 137 Absatz 1 Nr. 1 SGB V uber die einrichtungs- und sektoreniibergreifenden
MalRnahmen der Qualitatssicherung Stellung zu nehmen, soweit dessen Belange durch den
Gegenstand des Beschlusses berthrt sind.

GemalR Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 4. September 2013 wurde
das Stellungnahmeverfahren am 2. Oktober 2013 (Anlage 1) eingeleitet, die Frist fur die
Einreichung der Stellungnahme endete am 31. Oktober 2013. Der Bundesbeauftragte fir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte seine Stellungnahme fristgerecht zum
31. Oktober 2013 vor (Anlage 2).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in drei Arbeitsgruppensitzungen am 13. und
27. November 2013 sowie am 11. Dezember 2013 vorbereitet und durch den
Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am 29. Januar 2014 durchgefiuhrt
(Anlage 3).

Der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit
Schreiben vom 8. Januar 2014 zur Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens
fristgerecht eingeladen. Er hat mit Antwort vom 9. Januar 2014 mitgeteilt, dass er an der
Anhorung nicht teilnehmen werde.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Marz 2014 einvernehmlich
beschlossen, die Qesi-RL einschlieRlich ihrer Anlage zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer auf3erten
keine Bedenken.



Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. § 137
Absatz 1 Nr. 1 SGB V uber die einrichtungs- und sektorentibergreifenden
Malnahmen der Qualitatssicherung und Entwurf der Tragenden Griinde

Anlage 2: Stellungnahme des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit vom 31. Oktober 2013

Anlage 3: Auswertung der Stellungnahme

Berlin, den 20. Marz 2014
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken



Anlage 1 zu den Tragenden Grinden

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Richtlinie nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1
SGB V uber die einrichtungs- und
sektorenubergreifenden MaBRnahmen der
Qualitatssicherung

Vom xx. xx 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am xx. xx 2013 beschlossen, die
Richtlinie nach §92 Abs.1 Satz2 Nr.13 i.V.m. §137 Abs.1 Nr.1 SGBYV uber die
einrichtungs- und sektorenibergreifenden MalBhahmen der Qualitatssicherung in der
Fassung vom 19. April 2010 [BAnz Nr. 182 (S. 3995) vom 01.12.2010] zuletzt gedndert am
20. Mai 2010 [BAnz Nr. 182 (S. 4000) vom 01.12.2010]wie folgt zu &ndern:

I. Die Richtlinie wird wie folgt geandert:

1. Nach dem Titel wird als Klammerzusatz die Angabe ,Richtlinie zur einrichtungs- und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung — Qesi-RL" angeflgt.

2. ,Abschnitt A: Allgemeines” wird wie folgt geandert:
a. Nach den Wortern ,das Erheben” werden die Worter ,und Nutzen* eingeflgt.

b. Nach den Wodrtern ,Leistungserbringern und“ werden die Worter ,deren
untereinander erfolgenden” durch die Woérter ,bei den Krankenkassen fir den”
ersetzt.

c. Nach dem Wort ,Vergleich* werden die Warter ,der Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer untereinander” eingefugt.

3. 81 wird wie folgt geandert:

a. In Absatz 4 Satz 1 wird nach der Angabe ,8 137 Abs. 1 und 2" ein Komma
und die Angabe , § 299 Absatz 1a“ eingeflgt.

b. In Absatz 4 Satz 1 wird nach Nummer 2 folgende Angabe angefigt: ,3.
Krankenkassen.”

4. 8 4 wird wie folgt ge&ndert:

a. In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wértern ,Datenfehlermanagement sowie*
die Worter ,die EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung und“ eingeflgt.

b. Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gefasst: ,Der G-BA beauftragt eine von den
Krankenkassen, Kassenarztlichen Vereinigungen und deren jeweiligen
Verbanden unabhangige Datenannahmestelle fur die aufgrund von § 299
Abs.la SGBV zu verarbeitenden und zu nutzenden Daten der
Krankenkassen und die Vertrauensstelle geman § 11.“



Anlage 1 zu den Tragenden Grinden

5. 89 wird wie folgt geéndert:

a. Absatz 1wird wie folgt geédndert:

aa. In Satz 1 werden nach dem Wort ,Leistungserbringer* die Wdrter
,Sowie die Krankenkassen” eingefligt.

ab. Nach Satz 4 wird folgender Satz angefigt: ,Datenannahmestelle fur
die aufgrund von 8 299 Absatz 1a SGB V zu verarbeitenden und zu
nutzenden Daten der Krankenkassen ist die vom G-BA nach 8§84
Absatz 5 Satz 1 beauftragte Stelle.”

b. In Absatz 2 Satz 1 wird in der Angabe ,8 299 Absatz 1 Satz 4“ die Angabe
»Satz 4" gestrichen und durch ,Satz 7 ersetzt.

6. § 14 wird wie folgt gedndert:

a. Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa. Nach den Wértern ,personenbezogene Daten” werden die Worter ,im
Sinne dieser Richtlinie* eingeflgt.

ab. Nach dem Wort ,patientenidentifizierende* werden ein Komma sowie
das Wort ,,, krankenkassenidentifizierende* eingeflgt.

b. In Absatz 4 Satz 2 werden nach der Abkirzung ,z.B." die Worter ,die
meldende Krankenkasse und“ eingefiigt.

7. 815 wird wie folgt gedndert:

In Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz angefligt: ,Die Krankenkassen
sind verpflichtet, die nach 8284 Absatzl SGBYV erhobenen und
gespeicherten sowie nach den themenspezifischen Bestimmungen
erforderlichen Daten nach Vorgabe dieser Richtlinie zu Gbermitteln.”

8. 8§16 wird wie folgt gedndert:
a. Nach Absatz 1 wird folgender Absatz eingefigt:

»(2) Die von den Krankenkassen Uubermittelten Daten sind von der
Bundesauswertungsstelle und ggf. unter Beteiligung der Datenannahmestelle
gemal dem Datenvalidierungsverfahren auf ihre Validitat zu prifen.”

b. Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3.
c. Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.

d. In Absatz 4 werden nach dem Wort ,Leistungserbringer” die Warter ,sowie die
Krankenkassen® eingeflgt.

e. Nach Absatz 4 wird folgender Absatz angefiigt: ,(5) Die Krankenkassen
bestétigen gegentber der Datenannahmestelle nach § 9 Absatz 1 Satz 5 und
der Bundesauswertungsstelle, dass die Daten nach Vorgabe dieser Richtlinie
und der themenspezifischen Bestimmungen erhoben und Ubermitteln worden
sind. Um der Datenannahmestelle nach 89 Absatz1l Satz5 und der
Bundesauswertungsstelle die Uberpriifung der von den Krankenkassen
erhobenen und dbermittelten Daten zu ermoglichen, erstellen die
Krankenkassen eine Aufstellung, aus der die Zahl der erhobenen und
Ubermittelten Datensatze hervorgeht. Die Aufstellung wird gemaR dem
bundeseinheitlich vorgegebenen Format in elektronischer Form an die
Datenannahmestelle und die Bundesauswertungsstelle Ubermittelt. Die
Bestatigung und die Aufstellung sind von einer vertretungsberechtigten
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Person der Krankenkasse zu unterzeichnen. Die Ubermittlung erfolgt
mindestens einmal jahrlich.”

II. Die Anlage zu Teil 1: Datenflussverfahren wird wie folgt geandert:
1. § 2 wird wie folgt geéndert:
a. Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa. In Satz 1 werden nach der Angabe ,8 1 Absatz 4 der Richtlinie" die Worter
,Sowie die Krankenkassen“ erganzt.

ab. In Satz 2 werden nach dem Wort ,Leistungserbringer* die Worter ,sowie
die Krankenkassen” und nach der Angabe ,8 4 Absatz 2“ die Worter ,oder
die EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung” eingeftigt.

b. Absatz 2 wird wie folgt geandert:

ba. In Satz 1 werden nach dem Wort ,Leistungserbringer* die Woérter ,sowie
den Krankenkassen* eingefugt.

bb. In Satz 4 werden nach dem Wort ,Leistungserbringern“ die Woarter ,und
Krankenkassen“ eingeflgt.

c. Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

ca. In Satz 1 werden nach der Klammer ,(LQS/LKG)" die Worter ,und Satz 5
der Richtlinie (Datenannahmestelle Krankenkassen — DAS KK)* eingefugt
und nach der Angabe ,8 1 Absatz 4 der Richtlinie* werden die Woérter
,oder den Krankenkassen* eingefiigt.

cb. In Satz 2 werden nach dem Wort ,Leistungserbringer* die Wérter ,sowie
die Krankenkassen“ eingefligt.

2. 8 3 wird wie folgt gedndert:
a. Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa. In Satz 2 werden vor den Wortern ,des Datenprifprogramms® die Worter
.der EDV-technischen Vorgaben zur Datenpriifung oder” eingeflgt.

ab. Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt: ,Die Datenannahmestelle
nach 89 Absatzl Satz5 (DAS KK) pruft die Plausibilitat und
Vollstandigkeit anhand der EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung
oder des Datenprifprogramms nach 8§ 4 Absatz 2 der Richtlinie.”

ac. In dem neuen Satz 5 werden die Woérter ,der Datenannahmestelle” durch
die Woborter ,den Datenannahmestellen® ersetzt, vor die Worter
.Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer* wird das Wort
.Jeweiligen“ eingefligt und nach der Angabe ,8 1 Absatz 4 der Richtlinie”
die Worter ,und an die jeweilige Krankenkasse" eingeflgt.

b. In Absatz 2 werden nach Satz 2 folgende Sétze angefigt:

~Abweichend von Satz 1 legen die themenspezifischen Bestimmungen fest, ob
die Datenannahmestelle fir die Sozialdaten bei den Krankenkassen nach § 9
Absatz 1 Satz 5 die leistungserbringeridentifizierenden Daten pseudonymisieren
oder anonymisieren soll. Fur die Pseudonymisierung stimmen die
Datenannahmestellen nach § 9 Absatz 1 Satz 2 der Richtlinie (KV bzw. KZV), die
Datenannahmestellen nach 89 Absatz1l Satz3 (LQS/LKG) sowie die
Datenannahmestelle nach 89 Absatz1 Satz 5 (DAS KK) untereinander ein
Verfahren ab, welches sicherstellt, dass die Datenannahmestellen den gleichen

3
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leistungserbringeridentifizierenden Daten jeweils das gleiche Pseudonym
zuordnen. Sofern in den themenspezifischen Bestimmungen vorgesehen, ersetzt
die Datenannahmestelle der Krankenkassen die krankenkassenidentifizierenden
Daten durch ein Krankenkassen-Pseudonym.*

c. Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

ca. In Satz 1 werden nach der Angabe ,8 9 Absatz 1 Satz 3* die Angabe ,und
Satz 5" und in der Klammer nach ,LQS/LKG" ein Komma und die Angabe
,DAS KK" eingeflgt.

cb. In Satz 2 werden nach dem Wort ,Leistungserbringer* die Worter ,oder
von den Krankenkassen” eingefugt.

3. Die Uberschrift ,Abbildung: Serielles Datenflussmodell* wird geandert in ,Abbildung 1:
Serielles Datenflussmodell”.

4, Nach der Graphik unter der Uberschrift »Abbildung 1: Serielles Datenflussmodell* wird
die Uberschrift »Abbildung 2: Datenflussmodell Sozialdaten bei den Krankenkassen® sowie
die Graphik (Anlage) eingefugt.

lll. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroéffentlicht.
Berlin, den xx. xx. 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken


http://www.g-ba.de/
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Anlage:
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PSN Patientenpseudonym (PSN)
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—
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Der Bundesheauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT HusarenstraRe 30, 53117 Bonn

Nur als E-Mail VERBINDUNGSBURO  Friedrichstrale 50, 10117 Berlin
Gemeinsamer Bundesausschuss

TELEFON  (0228) 997799-312
Wegelystralie 8 TeLEFAX (0228) 997799550
10623 Berlin evalL  ref3@bfdi.bund.de

BEARBEITETVON  Alexander Wierichs
INTERNET  www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 31.10.2013
GEscHAFTsz.  111-315/072#0706

Bitte geben Sie das vorstehende Geschaftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Richtlinie nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13i. V. m. 8§ 137 Absatz 1
Nummer 1 SGB V uber die einrichtungs- und sektorentbergreifenden Malinah-
men der Qualitatssicherung

Ihr Schreiben vom 2. Oktober 2013 (KPK)

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V zu dem im
Betreff benannten Beschlussentwurf danke ich Ihnen. Zu dem Entwurf (Qesu-RL-E)
nehme ich wie folgt Stellung:

Nach den Ausfuhrungen in den tragenden Grunden unter 2 erfolgen neben redaktio-
nellen Einfligungen die Anderungen ,ausschlieRlich nur an den Stellen, die zur nor-
mativen Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben aus § 299 Absatz 1a SGB V not-
wendig sind“. Aufgrund dieser gesetzlichen Vorgaben sollten aber weitergehende
Anderungen oder Unterlassungen erfolgen:

1. Arten der Daten:

Nach § 299 Absatz 1a SGB V sind die Krankenkassen befugt und verpflichtet, ,Sozi-
aldaten” fur Zwecke der Qualitatssicherung u. a. zu verarbeiten, soweit dies erforder-

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  HusarenstraBe 30, 53117 Bonn
40910/2013 VERKEHRSANBINDUNG  Straenbahn 61, Husarenstrae
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SEE2VONS lich und u. a. in Richtlinien des G-BA vorgesehen ist. Sozialdaten im Sinne von
§ 35 SGB X sind grundsatzlich aber auch die in § 14 Absatz 3 Qesu-RL-E angefuhr-
ten und den Qualitatssicherungsdaten zugeordneten Behandlungsdaten. Anderer-
seits sind krankenkassenidentifizierenden Daten weder personenbezogene Daten
noch Sozialdaten, sodass eine entsprechende Erweiterung von § 14 Absatz 2 Qesu-
RL nicht Uberzeugen kann; eine Definition personenbezogener Daten ,im Sinne die-
ser Richtlinie” steht einem einheitlichen Verstandnis datenschutzrechtlicher Regelun-
gen entgegen. Fur eine Ubersichtliche Unterscheiddung kann in Betracht kommen,
die funf Gruppen von Daten nach Abbildung 2 der Anlage zu Teil 1 in § 14 Ab-
satz 1 Qesu-RL-E aufzufuhren, um sie in funf weiteren Absatzen im Einzelnen dar-
zustellen; gegebenenfalls kann jeweils erganzt werden, ob es sich um Sozialdaten
handelt, die die Krankenkassen nach § 299 Absatz 1a SGB V zu ubermitteln haben.
Mit ,patientenbezogenen Daten® in § 11 Absatz 3 Satz 1 Qesu-RL-E werden ,patien-
tenidentifizierende Daten® im Sinne von § 14 Absatz 2 Qesu-RL-E gemeint sein.

2. ,Zu verarbeiten oder zu nutzen® nach § 299 Absatz 1a SGB V

Nach § 15 Absatz 1 Satz 2 Qesu-RL-E sind die Krankenkassen verpflichtet, .... Daten
... ZU Ubermitteln. ,Soweit” wird damit nach § 299 Absatz 1a SGB V nur eine Rege-
lung zur ,Verarbeitung“ (§ 67 Absatz 6 Satz 2 Nummer 3 SGB X) getroffen. Es ist
auch nicht ersichtlich, warum im Sinne von ,nutzen® (§ 67 Absatz 7 SGB X) eine Re-
gelung zu treffen ware. Eine Qualitatssicherung durch die Krankenkassen selbst ist
nicht vorgesehen. Zudem stellt die Gesetzesbegrundung (BT-Drs. 17/8005, Sei-

te 130) nur auf die Ubermittlung ab (dazu auch Roters, Kasseler Kommentar zum
Sozialversicherungsrecht, Rn 12a zu § 299 SGB V).

Folglich sollte in der Richtlinie (nach Abschnitt A: Allgemeines) und in den tragenden
Grunden auf den Begriff ,Nutzen® ersatzlos verzichtet werden (auch zur Vermeidung
von Missverstandnissen: Tragende Grunde, 2. Eckpunkte der Entscheidung, Erstes

Aufzahlungszeichen, Satz 1).

3. ,Erheben” nach Vorgabe dieser Richtlinie

Da die Krankenkassen maximal nur die nach § 284 Absatz 1 SGB V erhobenen und
gespeicherten Daten zu Ubermitteln haben (§ 15 Absatz 1 Satz 2 Qesu-RL-E), be-
steht kein Bedarf fur eine Regelung zu einer Datenerhebung durch die Krankenkas-
sen nach der Qesu-RL-E, so aber § 16 Absatz 5 Satz 1 Qesu-RL-E.
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SETESVONS 4 Einbeziehung der Vertrauensstelle

Nach dem Datenflussmodell Abbildung 2 der Anlage zu Teil 1 ist zwischen Datenan-
nahmestelle (DAS) und Bundesauswertungsstelle die Vertrauensstelle (VST) zwi-
schengeschaltet. Nach § 9 Absatz 2 Satz 1 QesuU-RL leiten die Datenannahmestellen
die Daten aber direkt an die Bundesauswertungsstelle weiter. Insofern bedarf es in
der Qesu-RL einer Richtigstellung.

5. Gliederung ,Teil 1: Rahmenbedingungen®

Die Erlauterungen zwischen ,Abschnitt A: Allgemeines® und ,§ 1 Geltungsbereich®
beziehen sich nicht auf den ,,Abschnitt A: Allgemeines®, sondern beziehen sich ins-
gesamt auf ,Teil1: Rahmenbedingungen®. Deshalb sollten sie direkt nach ,Teil1:
Rahmenbedingungen® aufgefuhrt werden (bei Streichung von ,Nutzen®, siehe vorste-
hend zu 2), sofern auf sie nicht insgesamt verzichtet werden kann oder eine Be-
schreibung der Unterschiede zwischen Teil 1 und Teil 2 vorgezogen in die Praambel
aufgenommen werden konnte. Im Ubrigen sind den Uberschriften zu den anderen
Abschnitten B bis G ebenfalls keine Erlauterungen beigegeben.

Mit freundlichen Grafden
Im Auftrag

gez.

Wierichs

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.
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Anlage 3 der Tragenden Griinde zum Beschlussentwurf tiber eine Anderung der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V (iber die ein-

richtungs- und sektoreniibergreifenden MaBnahmen der Qualitatssicherung

Zusammenfassung und Auswertung der Stellungnahme
gemal § 91 Abs. 5a SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V iiber die einrichtungs- und sektoreniibergrei-

fenden MaBRnahmen der Qualitiatssicherung
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Auswertung der Stellungnahme gemaf § 91 Abs. 5a SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V uber die einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Manahmen der Qualitatssicherung

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen schriftlichen Stellungnahme des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit (BfDI)

Stellungnehmende

Lfd. Organisation / Datum Inhalt der Stellungnahme PEEE) €2 U TS (ST ENE S TR L0 s

Nr. | ger Stellungnahme Sitzung 29.01.2014 )

1. {BfDI/31. Oktober 1. Arten der Daten:

2013

.Nach § 299 Absatz 1a SGB V sind die Krankenkassen befugt und ver- Der vom BfDI gegebene Hinweis wurde aufgegriffen und eine
pflichtet, ,Sozialdaten” fir Zwecke der Qualitatssicherung u. a. zu verarbei- | Gruppierung der Daten entsprechend dem Vorschlag des BfDI
ten, soweit dies erforderlich und u. a. in Richtlinien des G-BA vorgesehen umgesetzt: So wurde der § 14 Qesu-RL neu gefasst um nach
ist. Sozialdaten im Sinne von § 35 SGB X sind grundsatzlich aber auch die |einer Auffiihrung der unterschiedlichen Arten der Daten in
in 8 14 Absatz 3 Qesi-RL-E angefiihrten und den Qualitétssicherungsdaten | Absatz 1 in den folgenden Absétzen 2 bis 6 diese Arten der
zugeordneten Behandlungsdaten. Andererseits sind krankenkassenidentifi- | Daten im Einzelnen darzustellen.
zierenden Daten weder personenbezogene Daten noch Sozialdaten, so-
dass eine entsprechende Erweiterung von § 14 Absatz 2 Qesi-RL nicht Des Weiteren wurde auch der Hinweis zu § 11 Absatz 3 Satz
Uberzeugen kann; eine Definition personenbezogener Daten ,im Sinne die- |2 Qesi-RL umgesetzt und das Wort ,patientenbezogen” durch
ser Richtlinie* steht einem einheitlichen Verstandnis datenschutzrechtlicher |,patientenidentifizierend” ersetzt.
Regelungen entgegen. Fir eine tbersichtliche Unterscheidung kann in Be-
tracht kommen, die funf Gruppen von Daten nach Abbildung 2 der Anlage In den tragenden Griinden zum Beschlussentwurf werden
zu Teil 1 in § 14 Absatz 1 Qesii-RL-E aufzufiihren, um sie in fiinf weiteren | diese Anderungen entsprechend aufgenommen.
Abséatzen im Einzelnen darzustellen; gegebenenfalls kann jeweils ergénzt
werden, ob es sich um Sozialdaten handelt, die die Krankenkassen nach
§ 299 Absatz 1a SGB V zu ubermitteln haben. Mit ,patientenbezogenen
Daten“ in § 11 Absatz 3 Satz 1 Qesu-RL-E werden ,patientenidentifizieren-
de Daten" im Sinne von 8 14 Absatz 2 Qesu-RL-E gemeint sein.”

2. |BfDI/ 31. Oktober 2. ,Zu verarbeiten oder zu nutzen“ nach § 299 Absatz 1a SGB V:

2013

Nach § 15 Absatz 1 Satz 2 Qesi-RL-E sind die Krankenkassen verpflichtet,
.... Daten ... zu Gbermitteln. ,Soweit" wird damit nach § 299 Absatz 1a SGB
V nur eine Regelung zur ,Verarbeitung” (8§ 67 Absatz 6 Satz 2 Nummer 3
SGB X) getroffen. Es ist auch nicht ersichtlich, warum im Sinne von ,nut-
zen" (8§ 67 Absatz 7 SGB X) eine Regelung zu treffen ware. Eine Qualitéts-
sicherung durch die Krankenkassen selbst ist nicht vorgesehen. Zudem
stellt die Gesetzesbegrindung (BT-Drs. 17/8005, Seite 130) nur auf die
Ubermittlung ab (dazu auch Roters, Kasseler Kommentar zum Sozialversi-
cherungsrecht, Rn 12a zu § 299 SGB V). Folglich sollte in der Richtlinie
(nach Abschnitt A: Allgemeines) und in den tragenden Grinden auf den

Der vom BfDI gegebene Hinweis hinsichtlich des missver-
stéandlichen Gebrauchs des Begriffes ,Nutzen“ wurde aufge-
griffen, da ein ,Nutzen“ der Daten durch die Krankenkassen im
Sinne des § 67 Absatz 7 SGB X in der Qesu-RL nicht vorge-
sehen ist. Der Begriff ,Nutzen“ wurde folglich in der Richtlinie
und in den tragenden Griinden gestrichen.
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Auswertung der Stellungnahme gemaf § 91 Abs. 5a SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V uber die einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Manahmen der Qualitatssicherung

Stellungnehmende

Lfd. . -QS-
Organisation / Datum Inhalt der Stellungnahme AU C S_tellungnahme e
Nr. Sitzung 29.01.2014 )
der Stellungnahme
Begriff ,Nutzen“ ersatzlos verzichtet werden (auch zur Vermeidung von
Missverstandnissen: Tragende Grinde, 2. Eckpunkte der Entscheidung,
Erstes Aufzahlungszeichen, Satz 1).
3. |BfDI/ 31. Oktober 3. ,,Erheben” nach Vorgabe dieser Richtlinie
2013
Da die Krankenkassen maximal nur die nach § 284 Absatz 1 SGB V erho- |Der Hinweis des BfDI zu § 16 Abs. 5 Satz 1 Qesi-RL-E, dass
benen und gespeicherten Daten zu Gbermitteln haben (8 15 Absatz 1 Satz 2 | eine Regelung zu einer Datenerhebung durch die Kranken-
Qesl-RL-E), besteht kein Bedarf fir eine Regelung zu einer Datenerhebung | kassen nicht erforderlich ist, wurde aufgegriffen und der ent-
durch die Krankenkassen nach der Qesil-RL-E, so aber § 16 Absatz 5 Satz |sprechende Begriff in 8 16 Absatz 5 Satz.1 Qesi-RL-E gestri-
1 Qesu-RL-E. chen.
4. |BfDI/31. Oktober 4. Einbeziehung der Vertrauensstelle
2013
Nach dem Datenflussmodell Abbildung 2 der Anlage zu Teil 1 ist zwischen | Der Hinweis des BfDI wurde aufgegriffen und die irrtimliche
Datenannahmestelle (DAS) und Bundesauswertungsstelle die Vertrauens- |Formulierung in § 9 Absatz 2 Satz 1 Qesu-RL wurde korrigiert:
stelle (VST) zwischengeschaltet. Nach § 9 Absatz 2 Satz 1 QesU-RL leiten |die Weiterleitung der Daten durch die Datenannahmestellen
die Datenannahmestellen die Daten aber direkt an die Bundesauswer- erfolgt zur Vertrauensstelle, nicht zur Bundesauswertungsstel-
tungsstelle weiter. Insofern bedarf es in der Qesi-RL einer Richtigstellung. |le.
5. |BfDI/ 31. Oktober 5. Gliederung ,Teil 1: Rahmenbedingungen

2013

Die Erlauterungen zwischen ,Abschnitt A: Allgemeines” und ,8 1 Geltungs-
bereich* beziehen sich nicht auf den ,Abschnitt A: Allgemeines”, sondern
beziehen sich insgesamt auf ,Teill: Rahmenbedingungen®. Deshalb sollten
sie direkt nach ,Teill: Rahmenbedingungen* aufgefihrt werden (bei Strei-
chung von ,Nutzen, siehe vorstehend zu 2), sofern auf sie nicht insgesamt
verzichtet werden kann oder eine Beschreibung der Unterschiede zwischen
Teil 1 und Teil 2 vorgezogen in die Préambel aufgenommen werden kodnnte.
Im Ubrigen sind den Uberschriften zu den anderen Abschnitten B bis G
ebenfalls keine Erlauterungen beigegeben.

Der Hinweis des BfDI wurde aufgegriffen und die Erlauterun-

gen zwischen Abschnitt A: Allgemeines” und ,8 1 Geltungsbe-
reich“ werden nunmehr direkt nach ,Teill: Rahmenbedingun-

gen“ aufgefihrt.
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