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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gemif § 91 SGB V vom 19. Mai 2016 - Ande-
rung des Beschlusses zur Neufassung der Richtlinien iiber die Fritherkennung von Krankhei-
ten bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres (Kinder-Richtlinie): Mafnahmen der
Qualititssicherung sowie Anforderungen an die Dokumentation und Evaluation sowie Anlage

1 Untersuchungsheft fiir Kinder

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit Schreiben vom 24. Mai 2016 {ibersandten Sie den in der Sitzung am 19. Mai 2016 gefassten
Beschluss zur Anderung des Beschlusses zur Neufassung der Kinder-Richtlinien im Hinblick auf
Mafnahmen der Qualititssicherung, Anforderungen an die Dokumentation und Evaluation so-

wie zum Untersuchungsheft fiir Kinder.

Bei der Prifung dieses Beschlusses nach § 94 SGB V hat sich der Bedarf fiir die Anforderung einer

erginzenden Stellungnahme ergeben.

In den tragenden Griinden finden sich keine Ausfithrungen dazu, auf welcher Rechtsgrundlage
die Datentiibertragung bestimmter Daten aus dem Mutterpass in das Untersuchungsheft fiir Kin-
der erfolgt. Der Anlage 1 ,Wiirdigung der schriftlichen Stellungnahmen zum Beschlussentwurf”
vom 28.04.2016 lasst sich auf Seite 35 entnehmen, dass sich die Patientenvertretung in der
schriftlichen Stellungnahme zum Beschlussentwurf den datenschutzrechtlichen Bedenken der
DGGG bzgl. der Ubertragung der anamnestischen Daten aus dem Mutterpass in das Untersu-

chungsheft ihres Kindes angeschlossen hat. Diese lauten:

Dienstgebadude Bonn-Duisdorf, RochusstraRe 1: Bushaltestelle Rochusstr./Bundesministerien (608, 609, 800, 845)
Dienstgebdude Bonn-Duisdorf, HeilsbachstraRe 18: Bahnhof Bonn-Duisdorf, ca. 5 Min. FuRweg (Bn.-Hbf.: Gleis 5, RB 23 Richtung Euskirchen)
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»CAVE: Es muss juristisch und aus Sicht der Patientenvertreter noch gekldrt werden, inwie-
weit anamnestische Daten aus der Schwangerschaft in das U-Heft eingetragen werden diir-
fen. Der Geburtshelfer/die Hebamme, die im Rahmen der Erstuntersuchung die Anamnese in
das U-Heft eintragen, sind zumindest dem Kinderarzt und auch dem Kind gegeniiber ent-
sprechend der drztlichen Schweigepflicht verpflichtet. Auf der anderen Seite dient die Weiter-
gabe der Information dem Wohlergehen des Kindes. Eventuelle Losung:

Zusdtzliche Zeile in der durch den Eintragenden bestdtigt wird, dass die Mutter Ihre explizite
Erlaubnis gegeben hat, dass anamnestische Daten der Schwangerschaft im U-Heft aufge-

fiihrt werden diirfen.”

Nach der Position von GKV-SV/KBV/DKG/KZBV erfolgt die Eintragung mit dem Einverstindnis
der Mutter. Eine Stellungnahme der Rechtsabteilung des G-BA zu den aufgeworfenen Fragen

liegt dem BMG nicht vor.

Es wird daher um die Beantwortung der folgenden Fragen gebeten:

1)
2)

6)

Ist mit dem Begriff ,Einverstindnis” die datenschutzrechtliche Einwilligung gemeint?
Auf welche Vorschrift stiitzt sich das ,Einverstindnis“? In § 3 Abs. 3 Nr. 1 a), aa) G-BA
Kinder-RL (v. 18. Juni 2015) zur U1 findet sich keine entsprechende Normierung. Fiir spe-
zielle Fritherkennungsuntersuchungen gibt es eine solche Regelung jedoch etwa in § 16
Abs. 3 G-BA Kinder-RL.

In welcher Form wird das Einverstdndnis erteilt? Datenschutzrechtliche Einwilligungen
haben in der Regel schriftlich zu erfolgen.

In welcher Form findet die fiir die Einwilligung erforderliche Information der Mutter
statt und wie wird ihre Durchfiihrung dokumentiert?

Wie wird die Verstdandlichkeit der Information sichergestellt bspw. bei nicht allgemein-
hin verstindlichen Begriffen wie Abusus?

Wie beurteilt der G-BA den Einwand, der Geburtshelfer verletze seine Schweigepflicht?

Ich bitte dartiber hinaus zu kldren, ob durch eine kurzfristige Beschlussfassung bzgl. der daten-

schutzrechtlichen Einwilligung eine Klarstellung im Rahmen der Kinder-Richtlinie moglich ist.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 94 Absatz 1 Satz 3 SGB V der Lauf der Beanstandungs-

frist bis zum Eingang der Stellungnahme unterbrochen ist. Soweit es sich bei der ebenfalls mit

Schreiben vom 24. Mai 2016 erfolgten Ubersendung der konsolidierten Fassung der Beschliisse

uber die Neufassung der Kinder-Richtlinie um die eigenstdndige Vorlage eines Beschlusses zur
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Priifung nach § 94 SGB V handelt, betrifft die Unterbrechung des Laufs der Beanstandungsfrist

auch diesen Beschluss.

Mit freundlichen Griifden
Im Auftrag

Dr. Stracke



