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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) gemif § 91 SGB V vom 16. Juli 2020
iiber eine Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitits-
sicherung (DeQS-RL)

hier:

Themenspezifische Bestimmungen fiir ein Verfahren 7: Karotis-Revaskularisation (QS
KAROTIS), Verfahren 8: Ambulant erworbene Pneumonie (QS CAP), Verfahren 9:
Mammachirurgie (QS MC), Verfahren 10: Gynikologische Operationen (QS GYN-OP),
Verfahren 11: Dekubitusprophylaxe (QS DEK), Verfahren 12: Versorgung mit Herz-
schrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (QS HSMDEEF), Verfahren 13: Peri-
natalmedizin (QS PM), Verfahren 14: Hiiftgelenkversorgung (QS HGV), Verfahren 15:
Knieendoprothesenversorgung (QS KEP)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemif § 94 SGB V vorgelegte 0.a. Beschluss vom 16. Juli 2020 iiber eine Anderung
der DeQS-RL wird nicht beanstandet und kann in Kraft treten.

Die Nichtbeanstandung wird mit folgenden Auflagen verbunden:

Dem G-BA wird aufgegeben,

1.

die gemafR § 4 Absatz 2 festgelegten Loschfristen fiir die pseudonymisierten patienten-
identifizierenden Daten in den Verfahren QS HSMDEF, QS PM, QS HGV sowie QS KEP zu
tberpriifen und soweit erforderlich zu korrigieren. Dabei soll der G-BA in den Tragenden
Grinden die mafgeblichen Erwagungen fir die Festsetzung der jeweiligen (korrigierten)
Loschfristen ergdnzen.

den Beginn der Loschfrist fiir die pseudonymisierten patientenidentifizierenden Daten
gemaf! § 4 Absatz 2 in den Regelungen fiir das Verfahren QS PM zu ergénzen sowie

die Zeitrdume fiir die Follow-Up-Indikatoren aller Verfahren zur Verbesserung der

Transparenz in der Richtlinie zu normieren und deren Erforderlichkeit in den Tragenden
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Griinden darzulegen; dabei soll der G-BA priifen, ob dies sinnvoll in der jeweiligen An-

lage 1 der Verfahren erfolgen kann.

Die Umsetzung dieser Auflagen soll durch einen entsprechenden Beschluss des G-BA bis zum

31. Dezember 2021 mit Wirkung zum 1. Januar 2022 erfolgen.

Begriindung:

§ 4 Absatz 2 der Verfahren QS HSMDEF, QS PM, QS HGV und QS KEP legt die Léschung der
pseudonymisierten patientenidentifizierenden Daten durch die Bundesauswertungsstelle fest,
welche gemif? § 4 Absatz 1 der Verfahren zur Zusammenfiihrung von Einzelereignissen zu ver-
schiedenen Zeitpunkten fir die Follow-Up-Auswertung verarbeitet werden. Die Loschfristen ba-
sieren dabei mittelbar auf den Follow-Up-Zeitriumen der jeweiligen Indikatoren, zu welchen
noch die Zeiten fiir die Bereitstellung der Daten, der Berechnung der Indikatoren, der Ubermitt-
lung der Riickmeldeberichte sowie der Durchfiihrung von Stellungnahmeverfahren hinzuge-

rechnet werden miussen.

Nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe ¢ der EU-Datenschutz-Grundverordnung muss die Verarbei-
tung personenbezogener Daten auf das fiir den Zweck der Verarbeitung notwendige Maf$ be-
schrankt sein. Aus diesem Grundsatz der Datensparsamkeit folgt, dass nur diejenigen personen-
bezogenen Daten rechtméfig verarbeitet werden diirfen, die fiir die Erreichung des Zwecks der
Verarbeitung erforderlich sind. § 299 Absatz 1 Satz 3 SGB V konkretisiert diesen Grundsatz ent-
sprechend. Demnach ist dem G-BA die Regelung der Verarbeitung pseudonymisierter u.a. perso-
nenbezogener Daten von Versicherten gestattet, sofern dies u.a. fiir die Ermittlung der Qualitét
von Diagnostik oder Behandlung mit Hilfe geeigneter Qualitdtsindikatoren, fiir die Erfassung
moglicher Begleiterkrankungen und Komplikationen erforderlich ist. Dabei ist nach § 299 Absatz
1 Satz 2 SGB V auch die Erforderlichkeit der Datenverarbeitung (hier:) in der Richtlinie nach

§ 136 Absatz 1 Satz 1 SGB V darzulegen.

Die Erforderlichkeit der Datenverarbeitung in den Verfahren QS HSMDEF, QS PM, QS HGV und
QS KEP lasst sich derzeit aus dem zur Prifung vorgelegten Beschlussentwurf und den Tragenden
Grinden nicht vollstdndig nachvollziehen. So sind bereits die Follow-Up-Zeitraume fir die Ver-
fahren nicht in den Regelungen oder den jeweiligen Anlagen der Verfahren festgelegt, sodass die
Erforderlichkeit der Loschfristen nicht nachvollzogen werden kann. Zudem fehlt die Festlegung
eines Startpunkts fiir den Lauf der Loschfrist im Verfahren QS PM.

Auch ergab die Priifung durch das Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen, dass die Loschfristen fiir die pseudonymisierten patientenidentifizierenden Daten
gemaf § 4 Absatz 2 der Verfahren QS HSMDEF, QS PM, QS HGV und QS KEP in den jeweiligen
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Verfahren teilweise zu knapp (QS HSMDEF) und teilweise zu lang (QS HGV und QS KEP) bemes-
sen wurden, als fiir die Follow-Up-Auswertung zwingend erforderlich.

Der G-BA wird durch die Auflage verpflichtet nach sorgfiltiger Uberpriifung die Loschfristen ge-
gebenenfalls zu korrigieren und die Tragenden Griinde um weitergehende Ausfithrungen zu den
festgelegten Fristen zu ergidnzen. In diesem Zuge ist auch zu priifen, wie der indikatorbezogene
Follow-Up-Zeitraum in den G-BA Beschliissen transparent normiert werden kann. Weiterhin ist

der Beginn der Loschfrist im Verfahren QS PM zu erginzen.

Die Frist zur Auflagenumsetzung bis 31. Dezember 2021 ist so festgelegt, dass insbesondere die
gegebenenfalls erforderlichen Anderungen der zu lang bemessenen Léschfristen so zeitnah be-
schlossen werden, dass der Beschluss mit ausreichendem Vorlauf vor Ablauf der zu kiirzenden

Loschfristen in Kraft treten wird.

Zudem wird auf Folgendes hingewiesen:

Die vom G-BA in seinem Antwortschreiben vom 3. Dezember 2020 angekiindigten kurzfristigen

Erginzungen bzw. Anderungen in den Tragenden Griinde werden befiirwortet.

Mit freundlichen Griif3en
Im Auftrag

Dr. Sonja Optendrenk

Rechtsbehelfsbelehrung:
Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftlich oder elektronisch ge-
maf § 65a SGG oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschiftsstelle beim Landessozi-

algericht Berlin-Brandenburg, Forsterweg 2 - 6, 14482 Potsdam, Klage erhoben werden.



