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Stellungnahme des G-BA zum Referentenentwurf eines Gesetzes
zur Umsetzung von Empfehlungen des Nationalen Krebsplans
(Krebsplan-Umsetzungsgesetz)

Zusammenfassung der Stellungnahme

A. Weiterentwicklung der Friiherkennung

I.  Die Erweiterung des gesetzlichen Rahmens der Normsetzungskompetenz des
G-BA im Bereich der Friherkennungsuntersuchungen, wonach kinftig die In-
tervalle, die Altersgrenzen sowie die Untersuchungsschritte zur Abklarung auf-
falliger Befunde, fir die Krebsfriiherkennungsuntersuchungen (KFU) ohne ge-
setzliche Mindestabsténde bzw. Untergrenzen vom G-BA festzulegen sind, wird
begrif3t.

ll.  Die Méglichkeit zur Uberfiihrung von KFU in organisierte Screeningprogramme
wird begrilt. Gleiches gilt im Grundsatz auch fir die diesbeziigliche gesetzli-
che Umsetzungsfrist. Diese ist allerdings in ihrer konkreten Festsetzung auf 2
Jahre mit Blick auf die formalen und inhaltlichen Anforderungen des Beratungs-
verfahrens unangemessen kurz. Das vorgesehene Einwilligungserfordernis zur
Datenverarbeitung erweist sich bei Beachtung der Vorgaben des § 299 SGB V
als entbehrlich.

. Soweit der G-BA feststellt, dass ihm notwendige Erkenntnisse fiir die Uberfilh-
rung der KFU in organisierte Screeningprogramme fehlen, ist im Referenten-
entwurf vorgesehen, dass er Richtlinien zur Erprobung beschlieRen kann. Diese
Méglichkeit der Erprobung vollstédndiger Screeningprogramme wird grundséatz-
lich begruft.

B. Zusammenarbeit klinischer Krebsregister und G-BA

[ Eine Abstimmung der Téatigkeiten der verschiedenen Akteure in der Qualitatssi-
cherung bei onkologischen Erkrankungen wird begriiRt. Es bedarf hierzu einer
klaren Aufgaben- und Schnittstellenbeschreibung. Dieser Anforderung wird
§ 65c Abs. 7 SGB V idF. des Entwurfs nicht gerecht.

Il.  Eine Einbeziehung der klinischen Krebsregister in die MaBnahmen einrich-
tungs- und sektoreniibergreifender Qualitatssicherung des G-BA ist grundsétz-
lich méglich, bedarf aber weitergehender Konkretisierungen.

Ill.  Eine Begrenzung der Dokumentationsanforderungen von DMP auf Daten des
bundesweit einheitlichen Datensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tu-
morzentren und der Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister (ADT-
Datensatz kann zu limitierten Auswertungsmaoglichkeiten der DMP Daten filhren
und wird daher abgelehnt.
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Stellungnahme

Zu dem Referentenentwurf des Krebsplan-Umsetzungsgesetzes (Bearbeitungs-
stand vom 02.07.2012) nimmt der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) - beschrankt auf die seine Zusténdigkeit betreffenden Punkte - wie folgt Stel-
lung.

A. Weiterentwicklung der Fritherkennung

l. Kompetenzrahmen

Die Erweiterung des gesetzlichen Rahmens der Normsetzungskompetenz des G-BA
im Bereich der Fruherkennungsuntersuchungen, wonach kiinftig die Intervalle, die
Altersgrenzen sowie die Untersuchungsschritte zur Abklarung auffélliger Befunde fiir
die Krebsfriiherkennungsuntersuchungen (KFU) ohne gesetzliche Mindestabsténde
bzw. Untergrenzen vom G-BA festzulegen sind, wird begriif3t.

Nach dem vorliegenden Referentenentwurf sollen die ,maximale Héufigkeit der Inan-
spruchnahme und die Altersgrenzen der Krebsfritherkennungsuntersuchungen nicht
langer gesetzlich vorgegeben, sondern kiinftig durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss nach dem jeweils gliltigen Stand des medizinischen Wissens festgelegt” wer-
den. Dies ermoglicht, die Krebsfritherkennung flexibel an den jeweils aktuellen Stand
des medizinischen Wissens anzupassen und flr Zielgruppen mit einem im Vergleich
zur Gesamtbevolkerung stark erhohten Krebsrisiko intensivierte MaRnahmen der
Krebsfriiherkennung vorzusehen.

II. Fristgebundene Einfiihrung organisierter Screeningprogramme

Die M&glichkeit zur Uberfiihrung von KFU in organisierte Screeningprogramme wird
begrit. Gleiches gilt im Grundsatz auch fur die diesbeziigliche gesetzliche Umset-
zungsfrist. Diese ist allerdings in ihrer konkreten Festsetzung auf 2 Jahre mit Blick
auf die formalen und inhaltlichen Anforderungen des Beratungsverfahrens unange-
messen kurz. Das Einwilligungserfordernis zur Verwendung anonymisierter Daten ist
rechtlich nicht erforderlich und vor allem bei der erfolgreichen Umsetzung hinderlich.

Der Referentenentwurf sieht vor, ,Krebsfriiherkennungsuntersuchungen, fiir die von
der européischen Kommission veréffentlichte Européische Leitlinien zur Qualitétssi-
cherung von Krebsfriiherkennungsprogrammen vorliegen“ empfehlungsgemaly als
organisierte Krebsfrilherkennungsprogramme durchzufiihren.

Die Uberfilhrung von bislang opportunistischen Screeningprogrammen in organisier-

te Screeningprogramme wird vor dem Hintergrund der mdglichen Steigerung von
Teilnahmeraten und der daraus resultierenden Chance, die Krebsinzidenz zu verrin-
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gern (Entdeckung von Krebsvorstufen bevor ein invasives Karzinom entsteht), aus-
dricklich vom G-BA beflrwortet.

Soweit die Empfehlungen der Européischen Leitlinien im Hinblick auf die Untersu-
chungsmethoden, die Abstéande zwischen den Untersuchungen, die Altersgrenzen,
das Vorgehen zur Abklarung auffalliger Befunde und die MaRnahmen zur Qualitéts-
sicherung (lediglich) zu beriicksichtigen sind, kénnen diese eine Grundlage der Bera-
tungen im G-BA darstellen.

Im Sinne einer rechtssicheren Umsetzbarkeit dieser Aufgabe durch Richtlinien des
G-BA wird auch ausdriicklich der Vorschlag begrift, ,Wesentliche Anforderungen
zur Ausgestaltung der organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss” gesetzlich festzulegen.

Eine gesetzliche Regelung der Anforderungen an die Ausgestaltung der Organisation
eines organisierten Krebsfriiherkennungsprogramms wird begrii3t, soweit sie recht-
lich zur Erfullung des Regelungsauftrages erforderlich ist. Dies ist insbesondere mit
Blick auf die datenschutzrechtlichen Ermachtigungsgrundlagen und die allgemeinen
verfassungsrechtlichen Vorgaben der sog. Wesentlichkeitsrechtsprechung des Bun-
desverfassungsgerichts der Fall. Im Ubrigen jedoch wird die Aufgabe der Verbesse-
rung der Krebsfriiherkennung in Deutschland zweckmaRig nur durch die betroffenen
Partner des Gesundheitswesens geldst werden kénnen. Die Zusténdigkeit flr die
Ausflllung des danach mdglichen Gestaltungsspielraumes ist demgemal richtiger-
weise bei der Selbstverwaltung zu verorten. Bereits die bestehende Festlegung auf
den inhaltlichen Mafstab der evidenzbasierten Medizin stellt insoweit die Einhaltung
der Vorgaben des Verfassungsrechts sicher.

Soweit im Referentenentwurf vorgeschlagen wird, dass die Versicherten ,weiferen
Einladungen widersprechen” kénnen, ist darauf hinzuweisen, dass durch die Wider-
spruchslésung ein zusatzlicher Aufwand flr die einladende Stelle entsteht, der nicht
unterschétzt werden sollte. So wére der Widerspruch bei einer zentralen Stelle zu
hinterlegen, um auch bei Veranderungen im Verfahren sicher zu stellen, dass der
Widerspruch Beriicksichtigung findet. Zuséatzlich ware ein Verfahren bei einem Wi-
derruf des Widerspruchs zu regeln. Es sollte ausdriicklich geregelt werden, dass eine
einmal erklarte Einwilligung nur fir die Zukunft widerrufen werden kann. Eine Be-
riicksichtigung des Wegfalls der Einwilligung nach erfolgter Auswertung ware bereits
faktisch kaum umsetzbar und jedenfalls mit unzumutbarem Aufwand verbunden.

Die im Referentenentwurf vorgeschlagene Festsetzung der Umsetzungsfrist von 2
Jahren ab Inkrafttreten der Neuregelung bzw. Veréffentlichung weiterer européischer
Leitlinien erweist sich als zu kurz.

Dabei wird eine Fristsetzung zur Uberfilhrung der KFU in organisierte Scree-
ningprogramme seitens des G-BA grundsatzlich begrii3t. Mit einer Fristsetzung kann
namlich eine Beschleunigung von Beratungsverfahren erwirkt werden. Die mit der
Uberfiihrung in organisierte Screeningprogramme verbunden Aufgaben sind jedoch
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komplex und erfordern eine angemessene Fristsetzung. Bereits vor dem Hinter-
grund, dass

o die Qualitat bereits bestehender Screeningprogramme erhéht werden soll,

e ein Verfahren fur die Einwilligung der Versicherten zur Nutzung der Daten
etabliert werden muss (einschl. der MalRnahmen, die sich aus dem Wider-
spruchsrecht ergeben),

o die Zusammenarbeit mit den KKR geregelt werden soll und

e im Sinne der Patientenorientierung das Einladungsverfahren so zu gestalten
ist, dass die Menschen in unterschiedlichen Lebenswelten angesprochen und
zur Krebsvorsorge motiviert werden,

erscheint die genannte Frist zu kurz.

Die Vorgabe einer 2-Jahres-Frist berticksichtigt auch nicht mégliche Unwéagbarkei-
ten, so dass der Erfolg der Uberfiihrung der genannten KFU in organisierte Scree-
ningprogramme insgesamt gefahrdet werden kénnte. Die Uberfuhrung wird MaRsta-
be fur kiinftige organisierte Screenings setzen. Es muss gelingen, diese Programme
in einer Weise zu tberftihren, die eine mehrheitliche Akzeptanz bei den Beteiligten
zur Folge hat, dies solite bei der Zumessung von Zeitvorgaben bedacht werden.
Dariiber hinaus ist zu beachten, dass allein die Einhaltung der formalen Verfahrens-
schritte entsprechend den gesetzlichen Vorgaben einen Zeitbedarf von 18 Monaten
auslost.

Nach unserer Einschatzung kénnte ein organisiertes Einladungsverfahren, die Erstel-
lung von verstandlichen und aussagekraftigen Informationen zu den Vor- bzw.
Nachteilen von Screeninguntersuchungen fiir die Versicherten, die Vorbereitung ei-
nes Einwilligungsverfahrens zur Datenerfassung und Verwertung und die Zusam-
menarbeit mit den KKR in Anlehnung an die bei der Einfiihrung des Mammographie-
Screenings gewonnenen Erfahrungen in einer Frist von mindestens drei Jahren ab
Veréffentlichung einer neuen Leitlinie bewaltigt werden.

SchlieBlich soll darauf hingewiesen werden, dass die in § 25 Abs. 7 vorgesehene
Vorgabe, wonach § 299 mit der MalRgabe gelten soll, ,dass hierzu zuvor die Einwilli-
gung der Versicherten einzuholen ist’, einer erfolgreichen Umsetzung im Wege ste-
hen kann. Da diese Vorgabe nicht nur aus rechtlichen Griinden nicht erforderlich,
sondern sogar mit der Systematik des § 299 SGB V nicht vereinbar ist, wird die
Streichung dieser Maligabe angeregt.
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lll. Méglichkeit zur Erprobung von Friiherkennungsprogrammen

Die Mdglichkeit der Erprobung und Anwendung der Inhalte des § 137e SGB V wird
grundséatzlich begrift.

Soweit der G-BA feststellt, dass ihm notwendige Erkenntnisse fir die Uberfiihrung
der KFU in organisierte Screeningprogramme fehlen, ist im Referentenentwurf vor-
gesehen, dass er Richtlinien zur Erprobung beschlieen kann.

Die Erfahrungen mit dem deutschen Mammographie-Screening-Programm zeigen,
dass es vor einer flichendeckenden Einflihrung notwendig sein kann, einzelne oder
mehrere Bestandteile bzw. Verfahrensweisen eines organisierten Krebsfriherken-
nungsprogramms im Hinblick auf Machbarkeit, Effektivitat, Wirtschaftlichkeit und Ak-
zeptanz bei den Versicherten zu erproben.

Soweit in § 25 Abs. 8 des Referentenentwurfs die entsprechende Geltung des
§ 137e SGB V festgelegt wird, sollte zur Vermeidung des Missverstédndnisses einer
umfassenden entsprechenden Geltung dieser Norm durch Einfigen des Wortes ,in-
soweit* nach dem Wort ,gilt* eine Prazisierung vorgenommen werden.

B. Zusammenarbeit klinischer Krebsregister und G-BA
.  Aufgabenzuordnung der Akteure

Das Anliegen des Gesetzgebers, die Tatigkeiten der verschiedenen Akteure in der
Qualitatssicherung bei onkologischen Erkrankungen aufeinander abzustimmen und
so etwa Effizienzreserven zu heben und Burokratieaufwand zu vermeiden, wird un-
terstitzt. Erforderlich erscheint jedoch eine weitergehende Konkretisierung der jewei-
ligen Aufgaben und Schnittstellen, hier zwischen den auf Landesebene nach jeweili-
gen Landesbestimmungen zu errichtenden und zu betreibenden klinischen Krebsre-
gistern und dem G-BA.

So sieht der vorliegende Referentenentwurf vor, fir die Qualitatssicherung bei onko-
logischen Erkrankungen eine Vielzahl von bislang dem G-BA gemall § 137 und
§ 135a Abs. 2 Nr. 1 SGB V Ubertragenen Aufgaben nun den klinischen Krebsregis-
tern zu Ubertragen. Gleichzeitig verbleiben Aufgaben des G-BA fir die Qualitatssi-
cherung auch fiir die onkologischen Erkrankungen. In einer beigefligten Synopse
(Anlage) ist dargestellt, dass bei Umsetzung des Referentenentwurfs Doppelrege-
lungen bzw. parallele Strukturen fir die Qualitdtssicherung bei onkologischen Er-
krankungen bei den klinischen Krebsregistern einerseits und beim G-BA' anderer-
seits festgelegt wiirden. Hier ist — insbesondere vor dem Hintergrund der unter-
schiedlichen Ausrichtungen der Arbeiten der klinischen Krebsregister und des G-BA -

! Der G-BA hat beispielsweise QS-Regelungen zu Brustkrebs, Eierstockkrebs und eine DMP-Richtlinie zu Brust-
krebs mit Dokumentationsanforderungen. Derzeit wird ein einrichtungs- und sektoreniibergreifenden QS-
Verfahren zur Behandlung des Kolorektalen Karzinoms (Darmkrebs) erarbeitet.
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eine deutlichere Abgrenzung der Aufgabenbereiche wiinschenswert, um Doppeler-
fassungen und —verfahren zu vermeiden.

So bleibt normativ etwa unklar, welche Aufgaben nach § 65¢ Abs. 7 SGB V des Ent-
wurfs fiir den G-BA bei der Qualitatssicherung bei onkologischen Erkrankungen be-
stehen. Die Vorgabe, dass fur die ,bundesweiten Auswertungen® aggregierte und
anonymisierte Daten verwendet werden kénnen, legt nahe, dass diese Auswertun-
gen nicht mit den auf in der Regel pseudonymisierten Daten der Patientinnen und
Patienten bzw. der Leistungserbringer beruhenden ,Bundesauswertungen® in der
bisherigen Diktion des G-BA identisch sind (Bundesauswertung, Qualitétsreport,
(QSKH-RL), Bundesqualitatsbericht (Qest-RL)). Hier ist eine Konkretisierung dieser
Auswertungen bzw. eine Zielstellung dieser Auswertungen wiinschenswert ebenso
wie eine Klarstellung, dass die Entscheidung Uber diese Auswertungen dem G-BA
obliegen. Auswertungen auf der Grundlage aggregierter und anonymisierter Daten
unterscheiden sich wesentlich von den bisherigen ,Bundesauswertungen®, so dass
eine Weiterfihrung etablierter, bundeseinheitlicher Qualitatssicherungsverfahren bei
onkologischen Erkrankungen nicht mehr mdéglich erscheint. Die Begrenzung auf die-
se Daten fUhrt vielmehr zu statistisch und methodisch sehr eingeschrénkten Auswer-
tungsmoglichkeiten. Auch vor diesem Hintergrund erschliet sich das Erfordernis
eines vorherigen Beschlusses und der Abstimmung der Inhalte der Auswertungen
mit den genannten Organisationen nicht. Absatz 7 sollte daher insgesamt gestrichen
werden.

Il. Einbeziehung in die MaBnahmen der einrichtungs- und sektoreniibergrei-
fenden Qualitdtssicherung

Im Hinblick auf § 65¢c Abs. 8 SGB V idF des Entwurfs begriit der G-BA, dass seine
Aufgaben im Bereich der einrichtungs- und sektorentibergreifenden Qualitatssiche-
rung auch fir die onkologischen Erkrankungen grundsatzlich bestehen bleiben. Eine
Einbeziehung der klinischen Krebsregister in die Verfahren wird als sinnvolle Mal-
nahme des Blirokratieabbaus grundsatzlich begrifit. Hinzuweisen ist indes darauf,
dass die Erfordernisse der jeweiligen Richtlinie eingehalten werden muissen. Dies
bedeutet inshesondere die erforderliche Sicherstellung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen sowie auf der operativen Ebene eine Gewéhrleistung reibungsloser
Datenflisse zwischen Leistungserbringern, Datenannahmestelle, Vertrauensstelle
und Datenauswertungsstelle. Eine etwaige Beauftragung eines klinischen Krebsre-
gisters mit der Aufgabe einer Datenannahmestelle darf nicht zu einer Unterbrechung
bereits bestehender einrichtungsiibergreifender Qualitatssicherungsmallnahmen bei
onkologischen Erkankungen oder zu einer Verzogerung bei der Einfihrung sekto-
reniibergreifender Qualitatssicherungsmalnahmen bei onkologischen Erkrankungen
fihren. Ein etwaiges alternatives Datenflussmodell muss auRerdem Kostenneutralitat
gegeniiber dem in der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
bereits etablierten Datenflussmodell gewahrleisten.

Auch die Sicherstellung der datenschutzrechtlichen Anforderungen ist insbesondere
zu priifen, da die Nutzung der Daten im Bereich der Richtlinien des G-BA auf gesetz-
licher Grundlage erfolgen (§ 299 SGB V) und letztlich nicht von einer Einwilligung der
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Patientinnen und Patienten abhangig ist, die klinischen Krebsregister indes fur ihre
Aufgaben auf der Grundlage von Einwilligungen arbeiten. Eine Einbeziehung in die
Aufgaben des G-BA darf nicht zu einer nicht von einer Einwilligung gedeckten Nut-
zung der Daten zu Zwecken der klinischen Krebsregister flihren.

lll. Bindung an den ADT-Datensatz

Die Regelung des § 65c Abs. 9 SGB V idF des Entwurfs wird kritisch betrachtet. Die
Intention, die Dokumentationsanforderungen zu vereinheitlichen, ist grundséatzlich zu
begriiRen, weil dies eine der wesentlichen Voraussetzungen fur eine mehrfache
Auswertbarkeit von Daten und Biirokratieabbau darstellt. Die vorgeschlagene Rege-
lung indes verwehrt kiinftig dem G-BA, Uiber den bundesweit einheitlichen Datensatz
der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der epide-
miologischen Krebsregister (ADT-Datensatz) hinausgehende eigene Dokumentati-
onsanforderungen an das DMP Brustkrebs zu definieren. Dies kénnte indes erforder-
lich sein, da die jeweiligen Regelungen unterschiedlichen Zwecken dienen. Der ADT-
Datensatz halt unter Umsténden nicht alle zur Erfullung der Aufgaben des G-BA er-
forderlichen Angaben vor. Zudem zeigten sich bei bereits in der Vergangenheit er-
folgten diversen Angleichungsversuchen, dass diese nicht erfolgreich waren, weil sie
unterschiedlichen Zwecken dienten. Die vorgesehene Festlegung hétte nach Ein-
schatzung des G-BA daruber hinaus Einschrankungen in der Auswertung der Daten
zur Folge. Bei Angleichung der Dokumentationsanforderungen des G-BA an den
ADT-Datensatz (bis zum 31.12.2011 in der RSAV geregelt) ist es méglich, dass ab
dann keine Langsschnittuntersuchungen der QS-Berichte und Evaluationen der DMP
Brustkrebsprogramme, die seit 2002 existieren, durchgefiihrt werden kénnen. Auch
das Bemihen des G-BA derzeit eine DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie zu be-
schlieRen, die genau die Datenaufbewahrung fur die QS und Evaluation ermdglichen
sollen, wird konterkariert.
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Gemeinsamer Bundesausschuss — Abteilung Methodenbewertung und Veranlasste Leistungen / 2 Wig,

Abteilung Recht— Interne Mitteilung

Synopse liber die Parallelregelungen im Bereich der Qualitdtssicherung bei
onkologischen Erkrankungen
(in § 65¢-E Abs. 1 SGB V vorgesehene Aufgaben klinischer Krebsregister und
in §§ 137 und § 135a Abs 2Nr.18GB V an den G-BA iibertragenen Aufgaben)

| Thema

Ziel und Zweck

Datenerfassung

Datenschutz-
rechtliche Anforde-
rungen

Auswertung

' In § 65¢-E Abs. 1 SGB V
fur die klinischen Krebsre- |
glster vorgesehene Auf-
| gaben im Bereich QS bei

| Gemal §§ 137 und § 135a SGB

'V dem G-BA Ubertragene Auf-

' gaben im Bereich der Qualitats-
' sicherung

' onkologischen Erkrankun- |

j gen

| Verbesserung der Quahtat

 der onkologischen Ver-
| sorgung

. Regional begrenzte Da-

| tenerfassung: personen-
' bezogener Daten volljah-
| riger Krebspatienten tber
| das Auftreten, Behand-

| lung und Verlauf von

| Krebserkrankungen

| Flr eigene Zwecke nur
| mit Einwilligung des Ver-
| sicherten

Regionale Auswertungen
' bzw. Auswertungsstellen

' der klinischen Krebsregist- |
| rierung auf Landesebene - |

Verpﬂ:chtung der Lelstungserb-
| ringer zur Qualitatssicherung
' gemalk § 135a SGB V

w

' Umsetzung verpflichtender

3‘ MaBnahmen zur Qualitatssiche- |

rung einheitlich fur alle Patien-

1 ten (§ 137 Abs. 1 Satz1 SGBV
(. V.m. §§ 1 und 2 QSKH-RL
und Praambel der Qesu RL)

| Bundeswelte datengestutzte QS

' im Rahmen der QSKH-RL und
der Qesi-RL (Strukturen flr die
' Erhebung, Auswertung und

' Ruckmeldung bestehen; diese
Strukturen sind offen fur die Er-
weiterung um neue Leistungs-
gereiche)

Erfassung pseudonymisierter

' Behandlungsdaten des Patien-
ten (mit der Méglichkeit der Zu-
sammenfiihrung iber die Pseu-
donyme)

| Bel Erhebung patlentemdentlﬂ-

|
{

' zierender Daten nach Mallgabe |

' des § 299 ohne Einwilligung des
Versmherten

| Detallllerte Auswertungskonzep- f

| te im Rahmen der QSKH-RL
(§ 8) und der Qesu-RL (§ 10);
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| Ergebnis-
rickmeldung

] Mdglichkeiten der
| fuhrung

QS-Beteiligten

Datennutzung/
' Transparenz

|
1

| Auswertung der erfassten | desebene? vorgesehen.

| Ruckmeldung der Auswer-

- Leistungserbringer (keine

' Wohnortwechsel von Pa-

| eines anderen Registers

Daten (noch durch die
Lander genauer zu defi-
nieren)

tungsergebnisse an die

Sanktionsmaoglichkeiten
vorgesehen)

| Datenaustausch mit ande-
| Datensatzzusammen- | ren regionalen klinischen

Krebsregistern nach
tienten in Einzugsgebiet

erforderlich.

Zusammenarbeit der | Zusammenarbeit mit Zent-

' ren in der Onkologie

' Bereitstellung der Daten

- zur Herstellung von Ver-
| sorgungstransparenz

‘ Erstellung und Ubersendung

' von Auswertungen und Riick-
| meldeberichten (§ 8 QSKH-RL,
| § 18 Qesl-RL) und bei QS-

Auffalligkeiten Strukturierter Dia- |

| log (§§ 11-14 QSKH-RL und §
| 17 Qesi-RL)

' Zusammenfihrung verschiede-
' ner Datensatze eines Patienten
in der Bundesauswertungsstelle
Uber das bundeseinheitlich er-
 stellte Pseudonym der Vertrau-
| ensstelle (§ 11 Qesi-RL) unab-
' hangig vom Wohnort méglich

nymisierten Behandlungsdaten
des Patienten Uber die Zeit, die
Sektoren- und Bundeslands-
grenzen hinweg zu QS-
Zwecken

eingebundenen Stellen (Leis-

stellen, Vertrauensstelle, Bun-

desauswertungsstelle, Fach-

gruppen bzw. Landesarbeits-

gemeinschaften) umfassend

geregelt (§ 16 QSKH-RL, § 12
Qesl-RL)

| - Information der Leistungserb-
ringer durch Ubermittlung von

berichte

? CAVE: Diese Auswertungen diirfen nicht mit den in § 65c-E Abs. 7 SGB V vorgesehenen Bundesauswertungen
verwechselt werden. Diese dienen der sekundédren Datennutzung fiir den G-BA, um beispielsweise Anforderun-
gen fiir QS-Richtlinien festlegen zu kénnen.
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- Information der Offentlichkeit
durch jahrliche Qualitatsberich-
te

- Verfahren zur sekundaren Da-
tennutzung z.B. fiir wissen-
schaftliche Zwecke (Versor-
gungsforschung)

Berlin, den 19. Juli 2012

N\ R

Josef Hecken
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