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Tragende Grunde zur Umsetzung der MalRgabe zur Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse

[. Hintergrund
1. Beschluss des G-BA vom 20.12.2005

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) nach 8§ 91 Abs. 5 SGB V hat in seiner
Sitzung am 20.12.2005 die ,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Sicherung der Qualitat von Dialyse-Behandlungen nach 88 136 und 136a SGB V
(Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse)* beschlossen. Der Beschluss, der den Richt-
linientext einschlief3lich sieben Anlagen umfasst, ist auf der Internetseite des G-BA
einsehbar.

Die Qualitatssicherungsrichtlinie Dialyse sieht in der Beschlussfassung vom
20.12.2005 eine langsschnittliche Datenerhebung vor. Im Sinne des Datenschutzes
ist eine durchgangige Pseudonymisierung vorgesehen, d. h. alle personenidentifizie-
renden Daten verbleiben in der Dialyse-Einrichtung.

2. Prifung durch das BMG nach 8§94 Abs. 1S.1SGB V

Der Beschluss der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse vom 20.12.2005 wurde
dem Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) zur Prifung nach §94 Abs. 1 S. 1
SGB V ubermittelt.

Das BMG hat mit Schreiben vom 20.02.2006 (vgl. Anlage) mitgeteilt, dass der Be-
schluss Uber die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse nicht beanstandet wird ver-
bunden mit folgender Mal3gabe: bis zum 31.05.2006 ist ein abandernder Richtlinien-
beschluss zu fassen, der als Ubergangsregelung — bis zur Schaffung einer Rechts-
grundlage durch den Gesetzgeber fir die mit der Richtlinie zu Zwecken der Quali-
tatssicherung vorgesehenen MalRnahmen der Datenerhebung, -verarbeitung und —
Ubermittlung - entweder eine qualifizierte Einwilligungserklarung der Patienten oder
eine vollstandige Anonymisierung der Patientendaten beinhaltet. Das BMG ist Uber
die Umsetzung der Maf3gabe zu unterrichten.

Begriindet wird die MaRgabe damit, dass fur die in der Richtlinie vorgesehene Erhe-
bung, Ubermittlung und Verarbeitung von pseudonymisierten Daten (Sozialdaten) fir
jede Dialyse-Behandlung (Vollerhebung) keine gesetzliche Grundlage gesehen wird.
Insofern miisse fiir eine Ubergangszeit eine datenschutzrechtlich unbedenkliche L6-
sung vorgesehen werden. Die Auswahl einer der genannten Ubergangslosungen soll
vom G-BA nach entsprechender fachlicher Beurteilung getroffen werden.

Das BMG teilt in dem Schreiben mit, sich fir eine baldige entsprechende Anderung
des SGB V einzusetzen.
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II. Abwagung der Alternativen der Mal3gabe

Die vorgeschlagene Alternative einer qualifizierten Einverstandniserklarung der Pati-
enten ist mit folgenden Nachteilen verbunden:

Diese Alternative fuhrt zu einem erheblichen birokratischen Mehraufwand,
der die Akzeptanz und damit die Implementierung der Qualitatssicherungs-
malinahme deutlich beeintrachtigt.

Die Aussagekraft der Ergebnisse wird erheblich eingeschrankt, da die Ergeb-
nisse der Einrichtungen bei fehlendem Patienteneinverstandnis unvollstandig
sind und die Mdglichkeit einer gerichteten Beeinflussung der Ergebnisse be-
steht. Durch die eingeschrankte Aussagekraft der Ergebnisse werden die Me-
thoden und MalRnahmen der Qualitatssicherung der Richtlinie (Stichproben-
prafung, Benchmarking) in ihrem Wirkungsgrad deutlich verringert.

Diese Alternative fihrt zu einem Verfahren, das im Vergleich zu dem ur-
sprunglich vorgesehenen und dem - nach Wegfall der Ubergangsregelung —
spater intendierten Verfahren (,Routine”) erhebliche verfahrenstechnische
Abweichungen aufweist.

Die vorgeschlagene Alternative einer vollstdndigen Anonymisierung der Patientenda-
ten ist mit folgenden Nachteilen verbunden:

Die Nachvollziehbarkeit der Ergebnisse auf Seiten der Leistungserbringer und
der betroffenen Patienten wird deutlich eingeschrankt.

Die Mdoglichkeit, aufgrund der Ergebnisse der Qualitatssicherungsmal3nahme
weitergehende Erkenntnisse, z. B. in Bezug auf besonders schwer erkrankte
Patientengruppen, zu gewinnen, wird in sehr groRem Ausmal3 behindert.

Die fehlende Mdglichkeit einer Langsschnittauswertung macht eine Fortent-
wicklung der Richtlinie nahezu unmdglich. Insbesondere die Evaluierung der
Parameter zur Darstellung der Ergebnisqualitat kann nur unter Bericksichti-
gung patientenspezifischer Voraussetzungen im Langsschnitt erfolgen.

Beide Alternativen bleiben deutlich hinter den Mdglichkeiten einer pseudonymisierten
lAngsschnittlichen Betrachtung zurtick. Die Abwagung der mit den Alternativen ver-
bundenen Nachteile ergab, dass fiir die Umsetzung der Mal3gabe die Alternative der
vollstandigen Anonymisierung gewahlt wurde. Fur die Wahl dieser Alternative spricht
insbesondere ihre deutlich bessere Durchfiihrbarkeit in der Praxis. Die mit dieser Al-
ternative verbundenen Nachteile erscheinen fir eine begrenzte Ubergangszeit hin-
nehmbar.
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[ll. Umsetzung der Mal3gabe

Die Umsetzung der Mal3gabe im Sinne einer vollstdndigen Anonymisierung der Pati-
entendaten erforderte, dass bei der Qualitatssicherungsrichtlinie Dialyse in der Be-
schlussfassung vom 20.12.2005 an folgenden Stellen Anderungen durchgefiihrt wer-
den:

e Praambel

e 83Abs.2S.2

e 84Abs.1S.1bis3

e 84 ADbs.2S.1bis3

e 84Abs.3S.1u.2

e 84Abs.5S.2

e 811Abs.3

e Anlage 1 Nr. 1.3

e Anlage 1 Nr. 2.2 bis 2.9
e Anlage 4 Nr. 1.2

e Anlage 5 1. Tabelle Spalten Nr. 1

IV. Notwendigkeit einer gesetzlichen Anderung des SGB V

Der Unterausschuss ,Qualitatsbeurteilung und —sicherung“ bewertet es vor dem Hin-
tergrund der in Abschnitt Il. dargestellten Nachteile als ein deutliches Hemmniss,
dass die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse vorerst nicht in der vorgesehenen
Fassung, d. h. mit einer langsschnittlichen Datenerhebung fur alle Dialysepatienten,
in Kraft treten kann.

Entsprechend der vom BMG dargelegten Begriindung seiner Maf3dgabe und der da-
mit verbundenen Rechtsauffassung wird der Gesetzgeber hiermit nochmals aufge-
fordert, moglichst bald eine rechtliche Grundlage fur eine Umsetzung der Richtlinie in
der ursprunglich vorgesehenen Fassung zu schaffen. Spatestens zu dem Zeitpunkt,
an dem gemal 8§ 15 S. 3 der Richtlinie eine Anpassung vorgenommen werden soll,
d. h. 24 Monate nach In-Kraft-Treten der Richtlinie, sollten die angekundigten rechtli-
chen Anderungen des SGB V Rechtskraft besitzen.
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Dusseldorf, den 18. April 2006
Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vam 20. Dezember 2005
iiber eine Richtlinie zur Sicherung der Qualitat von Dialyse-Behandlungen nach §§ 136
und 136a SGB V

Schreiben des G-BA vom 20. Dezember 2005, eingegangen im Bundesministerium fur
Gesundheit (BMG) am 28. Dezember 2006

Sehr geehrter Harr Dr. Hess,
der 0.g. Beschluss wird nicht beanstandst.

Diese Entscheidung st mit der Mafigabe verknipft, die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dia-
lyse bis zum 31. Mai 2006 durch einen abédndernden Richtlinienbeschluss in folgendem
Punkt zu ergénzer:

Bis zur Schaffung einer Rechtzgrundlage fir die mit der Richtllinie 2u Zwecken der Qualilals-
sicherung vorgesehenen Malinahmen der Datenerhebung, -verarbeitung und =ibsrmitilung

durch den Geselzgeber st in der Richtinie eine Ubergangsregelung vorzusehen, die entwe-
der eine Einwilligung der Patienten in diese Malinahmen oder sine vollstandige Anonymisie-
rung der Patientendaten beinhaltet,

Eine zolche Ubergangsregelung ist dalenschutzrechthch geboten, da gesatrliche Ragelun-
gen Fur Erhebung, -Ubermittlung und —verarbeitung von Sozialdaten zurzeit lediglich fir dan
Bereich ger Qualitatsprifungen nach § 136 Abs, 2 SGB Y, nicht jedoch fur den Bereich der
Qualitatssicherung nach § 135a SGB V, bestehen.




Anlage der Tragenden Griinde

Insbesonders die Regelungen in den §§ 2, 3, 4 und 5 der Richtlinia, nach denen fur jede Di-
alyse-Behanalung im Rahmen der vertragsarztichen Versorgung Daten erhoben {Vollerhe-
bung}, pseudonymisiert weitergegeben und analysiert werden, gehen deutlich Ober dis Er-
machtigung des G-BA in § 136 Abs, 2 5aiz 2 SGB V zur Entwicklung von Auswahl, Umfang
und Verfahren fur Stichprobenprisfungen zur Qualitatsbeurfeilung hinaus. Dig in den fragen-
der Grinden rum Beschluss der Richtlinie zum Ausdruck gekommene entgegenstenende
Rechisauffassung des G-BA wird seitens des BMG nicht geteilt.

Die efarderlichen Rechisgrundlagen kénnen, da es um einen weilreichenden Eingrif in das
Racht auf informationelle Selbsibastimmung geht, auch nichl im Rahmen von Richilimen ge-
troffen werden. Vielmehr erfordern die im Interesse der Qualitdtssicherung notwendigen
Mafnahmen der Richtlinie eine gesetrliche Ermachligung. Das BMG wird sich diesbeziglich
fiir sine baldige gesetzliche Anderung im SGB V einsetzen.

Solange ¢ine solche Ermachligung nichl existiert, muss in der Richtlinie tir eine Ubergangs-
zeil eine datenschutzrechitich unbedenkliche Losung vorgesehen werden, Dazu kann die
Datenerhebung, — verarbeitung und —Ubermittlung datenschutzrechtlich entwader durch eine
qualifizierts Einwiligungserkldrung der Betroffenen legitimiert oder durch eine Ananymisie-
rung der Daten erméglicht werden

Die Auswahl einer der genannten Ubergangsidsunger soll vom G-BA getroffen werden, da
dig Abwigung von Yor- und Nachteilen der verschiedensn Verdfahrensweisen und die Be-
wertung ihrer Eignung fir dis Implementierung des neuen Qualitatssicherungssystems in der
Dialyse der fzchlichen Beurteilung der gemeinsamen Selbstverwaltung Uberlassen werden
soll. s wird davon ausgegangen, dass der abiindernde Richtlinlenbaschluss nicht erneut
nach § 94 Abs 1 Satz 1 3GB V vorzulegen isl, jedoch gine Unlernchiung des BMG (ber die

Umsetzung der Malgabse arfalgt,

Im Ubrigen wird darauf hingewiesen, dass nach der Schaffung einer gesetzlichen daten-
schutzrechtlichen Regelung fir dis Qualitdétssicherung durch den Gesetzgaber gegebenan-
falls eine Anpassung der Richtlinie erfelgen muss.

Mit freundiichen Griken
Imy Auftrag

Lo

Dr. Hiltrud Kastenholz
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