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I. Hintergrund 

1. Beschluss des G-BA vom 20.12.2005 

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

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

 

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

Der Beschluss der Qualitätssicherungs-Richtlinie Dialyse vom 20.12.2005 wurde 
dem Bundesministerium für Gesundheit (BMG) zur Prüfung nach § 94 Abs. 1 S. 1 
SGB V übermittelt. 

Das BMG hat mit Schreiben vom 20.02.2006 (vgl. Anlage) mitgeteilt, dass der Be-
schluss über die Qualitätssicherungs-Richtlinie Dialyse nicht beanstandet wird ver-
bunden mit folgender Maßgabe: bis zum 31.05.2006 ist ein abändernder Richtlinien-
beschluss zu fassen, der als Übergangsregelung – bis zur Schaffung einer Rechts-
grundlage durch den Gesetzgeber für die mit der Richtlinie zu Zwecken der Quali-
tätssicherung vorgesehenen Maßnahmen der Datenerhebung, -verarbeitung und –
übermittlung - entweder eine qualifizierte Einwilligungserklärung der Patienten oder 
eine vollständige Anonymisierung der Patientendaten beinhaltet. Das BMG ist über 
die Umsetzung der Maßgabe zu unterrichten.  

Begründet wird die Maßgabe damit, dass für die in der Richtlinie vorgesehene Erhe-
bung, Übermittlung und Verarbeitung von pseudonymisierten Daten (Sozialdaten) für 
jede Dialyse-Behandlung (Vollerhebung) keine gesetzliche Grundlage gesehen wird. 
Insofern müsse für eine Übergangszeit eine datenschutzrechtlich unbedenkliche Lö-
sung vorgesehen werden. Die Auswahl einer der genannten Übergangslösungen soll 
vom G-BA nach entsprechender fachlicher Beurteilung getroffen werden. 

Das BMG teilt in dem Schreiben mit, sich für eine baldige entsprechende Änderung 
des SGB V einzusetzen. 
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II. Abwägung der Alternativen der Maßgabe 

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

• Diese Alternative führt zu einem erheblichen bürokratischen Mehraufwand, 
der die Akzeptanz und damit die Implementierung der Qualitätssicherungs-
maßnahme deutlich beeinträchtigt. 

• Die Aussagekraft der Ergebnisse wird erheblich eingeschränkt, da die Ergeb-
nisse der Einrichtungen bei fehlendem Patienteneinverständnis unvollständig 
sind und die Möglichkeit einer gerichteten Beeinflussung der Ergebnisse be-
steht. Durch die eingeschränkte Aussagekraft der Ergebnisse werden die Me-
thoden und Maßnahmen der Qualitätssicherung der Richtlinie (Stichproben-
prüfung, Benchmarking) in ihrem Wirkungsgrad deutlich verringert. 

• Diese Alternative führt zu einem Verfahren, das im Vergleich zu dem ur-
sprünglich vorgesehenen und dem - nach Wegfall der Übergangsregelung – 
später intendierten Verfahren („Routine“) erhebliche verfahrenstechnische 
Abweichungen aufweist. 

 

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

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

• Die Möglichkeit, aufgrund der Ergebnisse der Qualitätssicherungsmaßnahme 
weitergehende Erkenntnisse, z. B. in Bezug auf besonders schwer erkrankte 
Patientengruppen, zu gewinnen, wird in sehr großem Ausmaß behindert. 

• Die fehlende Möglichkeit einer Längsschnittauswertung macht eine Fortent-
wicklung der Richtlinie nahezu unmöglich. Insbesondere die Evaluierung der 
Parameter zur Darstellung der Ergebnisqualität kann nur unter Berücksichti-
gung patientenspezifischer Voraussetzungen im Längsschnitt erfolgen. 

Beide Alternativen bleiben deutlich hinter den Möglichkeiten einer pseudonymisierten 
längsschnittlichen Betrachtung zurück. Die Abwägung der mit den Alternativen ver-
bundenen Nachteile ergab, dass für die Umsetzung der Maßgabe die Alternative der 
vollständigen Anonymisierung gewählt wurde. Für die Wahl dieser Alternative spricht 
insbesondere ihre deutlich bessere Durchführbarkeit in der Praxis. Die mit dieser Al-
ternative verbundenen Nachteile erscheinen für eine begrenzte Übergangszeit hin-
nehmbar. 
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III. Umsetzung der Maßgabe 

Die Umsetzung der Maßgabe im Sinne einer vollständigen Anonymisierung der Pati-
entendaten erforderte, dass bei der Qualitätssicherungsrichtlinie Dialyse in der Be-
schlussfassung vom 20.12.2005 an folgenden Stellen Änderungen durchgeführt wer-
den: 

• Präambel 

• § 3 Abs. 2 S. 2 

• § 4 Abs. 1 S. 1 bis 3 

• § 4 Abs. 2 S. 1 bis 3 

• § 4 Abs. 3 S. 1 u. 2 

• § 4 Abs. 5 S. 2 

• § 11 Abs. 3 

• Anlage 1 Nr. 1.3 

• Anlage 1 Nr. 2.2 bis 2.9 

• Anlage 4 Nr. 1.2 

• Anlage 5 I. Tabelle Spalten Nr. 1 

 

 
IV. Notwendigkeit einer gesetzlichen Änderung des SGB V 

Der Unterausschuss „Qualitätsbeurteilung und –sicherung“ bewertet es vor dem Hin-
tergrund der in Abschnitt II. dargestellten Nachteile als ein deutliches Hemmniss, 
dass die Qualitätssicherungs-Richtlinie Dialyse vorerst nicht in der vorgesehenen 
Fassung, d. h. mit einer längsschnittlichen Datenerhebung für alle Dialysepatienten, 
in Kraft treten kann. 

Entsprechend der vom BMG dargelegten Begründung seiner Maßgabe und der da-
mit verbundenen Rechtsauffassung wird der Gesetzgeber hiermit nochmals aufge-
fordert, möglichst bald eine rechtliche Grundlage für eine Umsetzung der Richtlinie in 
der ursprünglich vorgesehenen Fassung zu schaffen. Spätestens zu dem Zeitpunkt, 
an dem gemäß § 15 S. 3 der Richtlinie eine Anpassung vorgenommen werden soll, 
d. h. 24 Monate nach In-Kraft-Treten der Richtlinie, sollten die angekündigten rechtli-
chen Änderungen des SGB V Rechtskraft besitzen. 
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Düsseldorf, den 18. April 2006 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

Der Vorsitzende 

 

Hess 

 

 

 
 

 - 5 -
 



Anlage der Tragenden Gründe 

Anlage 

Schreiben des BMG vom 20.02.2006 
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