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Allgemeiner Teil  
Mit dem vorliegenden Referentenentwurf des Gesetzes für Daten und digitale Innovation im Ge-
sundheitswesen (GeDIG) soll die Digitalisierung im Gesundheitswesen weiter forciert werden. 
Zentrale Inhalte sind die Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte, die Verbesserung 
der Telematikinfrastruktur, neue Versorgungselemente, wie die elektronische Überweisung und 
insbesondere auch die Verbesserung der Nutzung von Gesundheitsdaten für die Forschung und 
Weiterentwicklung der Versorgung. Aus Sicht des IQTIG sind die Ziele des Gesetzgebungsverfah-
rens ausdrücklich zu begrüßen. Hinsichtlich der Nutzung von Gesundheitsdaten für wissen-
schaftliche Zwecke werden auch substanzielle Verbesserungen erreicht. Insbesondere ist die 
Einführung einer Forschungskennziffer für natürliche Personen ein wichtiger Schritt zur Verbes-
serung der Gesundheitsdateninfrastruktur in Deutschland.  

Allerdings bestehen weiterhin erhebliche Hürden, die eine Nutzung von bereits vorliegenden Ge-
sundheitsdaten für die gesetzliche Qualitätssicherung stark einschränken. Deshalb sollte das ak-
tuelle Gesetzgebungsverfahren aus Sicht des IQTIG genutzt werden, um die Nutzung von bereits 
vorliegenden Gesundheitsdaten für die gesetzliche Qualitätssicherung deutlich zu verbessern. 
Dadurch könnten bestehende ineffiziente Doppelstrukturen abgebaut, Kliniken und Ärzteschaft 
entlastet und vorhandene Einsparpotentiale realisiert werden.  

Aus Sicht des IQTIG sind dazu die folgenden Punkte von zentraler Bedeutung:  

1. Verbesserung der Nutzung von Gesundheitsdaten für die gesetzliche Qualitätssicherung 

Die bisherigen Hürden zur Nutzung bereits vorliegender Gesundheitsdaten für die gesetzliche 
Qualitätssicherung sollten deutlich abgebaut werden. Durch eine stärkere Nutzung der beim FDZ 
Gesundheit verfügbaren Daten könnte die gesetzliche Qualitätssicherung deutlich effizienter aus-
gestaltet werden. Doppelstrukturen könnten abgebaut und Einsparpotentiale realisiert werden. 
Nach einer Prognose der einzusparenden Aufwände ist von einem personellen Einsparpotential 
in der Größenordnung eines hohen zweistelligen Betrages an Vollzeitäquivalenten in der gesetz-
lichen Krankenversicherung und dem IQTIG auszugehen. Vor diesem Hintergrund sollte das aktu-
elle Gesetzgebungsverfahren aus Sicht des IQTIG genutzt werden, um die Nutzung bereits vorlie-
gender Gesundheitsdaten für die gesetzliche Qualitätssicherung zu ermöglichen. Zentrale 
Maßnahmen dazu sind eine Harmonisierung der Pseudonymisierung und ein priorisierter Daten-
zugang zu den Daten des FDZ für Zwecke der gesetzlichen Qualitätssicherung.  

2. Nutzung der Telematikinfrastruktur für die Datenverarbeitung im Rahmen der gesetzli-
chen Qualitätssicherung 

Darüber hinaus könnten durch die Einbindung der gesetzlichen Qualitätssicherung in die Telema-
tikinfrastruktur weitere Doppelstrukturen abgebaut und zusätzliche Effizienzsteigerungen reali-
siert werden. Jährlich werden für die gesetzliche Qualitätssicherung rund 20 Millionen Datensätze 
verarbeitet. Diese werden von Krankenhäusern, Ärzteschaft und Krankenkassen über eigens für 
die gesetzliche Qualitätssicherung implementierten gesonderten Strukturen übermittelt. Aktuell 
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sind diese Datenübertragungen an Registrierungen bzw. Authentifizierungen der Teilnehmer ge-
bunden, die uneinheitlich und noch vorwiegend auf nicht digitalem Weg erfolgen. Mit der Einbin-
dung der Datenverarbeitung in die Telematikinfrastruktur könnte diese parallele, historisch ge-
wachsene Datenaustauschstruktur vollständig entfallen. Dies würde zu erheblichen 
Effizienzsteigerungen führen und insbesondere auch eine deutliche Entlastung für die beteiligten 
Krankenhäuser, Arztpraxen und die beteiligten Stellen im Datenübermittlungsprozess zur Quali-
tätssicherung bedeuten. Vor diesem Hintergrund schlägt das IQTIG vor, die Datenverarbeitung für 
die Zwecke der Qualitätssicherung als neuen Anwendungsbereich für die Telematikinfrastruktur 
gesetzlich zu verankern. 

 

Zu den weiteren Regelungen wird nachfolgend Stellung genommen. 
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Besonderer Teil  

Artikel 1  

§ 303e Abs. 2 i.V.m. Abs. 5b SGB V – Erweiterung der Nutzungsmöglichkei-
ten der Daten des FDZ Gesundheit für die gesetzliche Qualitätssicherung 

 

Vorgesehene Neuregelung 

Mit der Neuregelung wird ein weiterer Zweck eingefügt, zu dem Zugang zu den Daten des For-
schungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ Gesundheit) gewährt werden kann. Damit soll ermöglicht 
werden, dass für Antragstellende ein Kontakt zu bestimmten Leistungserbringern hergestellt 
wird. Damit wird erstmals die Identifizierung von Leistungserbringern aus den Daten des FDZ u.a. 
für die Aufgaben des IQTIG in der gesetzlichen Qualitätssicherung zulässig. Die Identifikation der 
Leistungserbringer durch Aufhebung der Pseudonymisierung erfolgt in der Vertrauensstelle. Das 
BMG soll durch eine Rechtsverordnung das Nähere zum Verfahren der De-Pseudonymisierung 
festlegen. 

 

Bewertung 

Aus Sicht des IQTIG ist die beabsichtigte Erweiterung der Nutzungsmöglichkeiten der Daten des 
FDZ Gesundheit durch die Möglichkeit zur Identifizierung von Leistungserbringern ausdrücklich 
zu begrüßen. Dies ist ein wichtiger Schritt, um die Daten des FDZ Gesundheit für die gesetzliche 
Qualitätssicherung perspektivisch nutzen zu können. Die Ausgestaltung des Verfahrens zur De-
Pseudonymisierung erfolgt durch eine Rechtsverordnung des BMG. Bei der Umsetzung der 
Rechtsverordnung ist aus Sicht des IQTIG darauf zu achten, dass das Antragsverfahren und die 
technische Umsetzung der De-Pseudonymisierung so ausgestaltet wird, dass die Neuregelung 
für die gesetzliche Qualitätssicherung nutzbar wird. 

Darüber hinaus bestehen trotz dieser Neuregelung zur Erweiterung der Nutzungsmöglichkeiten 
der FDZ-Daten weiterhin grundlegende Hürden, die eine Nutzung der Daten des FDZ Gesundheit 
für die gesetzliche Qualitätssicherung aktuell noch weitgehend verhindern. Deshalb sind aus Sicht 
des IQTIG weitere Änderungen erforderlich, damit die Daten des FDZ Gesundheit regelhaft für die 
gesetzliche Qualitätssicherung genutzt werden können. 

Die bisherigen Hürden zur Nutzung von Gesundheitsdaten sollten mit dem im März 2024 in Kraft 
getretenen Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) abgebaut werden. Zentrale strukturelle 
Maßnahme des GDNG war die Weiterentwicklung des FDZ Gesundheit. So sind beim FDZ Gesund-
heit die umfangreichen Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenkassen zentral vorzuhalten 
und für Steuerungsaufgaben und Forschungszwecke nutzbar zu machen. Für seine Aufgaben 
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nach § 137a SGB V benötigt das IQTIG diese Daten zum Zwecke der Entwicklung, Evaluation und 
zur Durchführung des Regelbetriebs der Qualitätssicherungsverfahren. Für den Regelbetrieb sind 
diese Daten aufgrund der restriktiven Vorgaben des GDNG und der flankierenden Rechtsverord-
nung unter den aktuellen Rahmenbedingungen nicht, für Entwicklungs- und Evaluationszwecke 
nicht oder nur sehr eingeschränkt nutzbar. Dies hat zur Folge, dass für die gesetzliche Qualitäts-
sicherung aktuell unnötige Doppelstrukturen aufrechterhalten werden, die bei allen Beteiligten 
erhebliche personelle und finanzielle Ressourcen beanspruchen. Bislang werden diese Daten auf 
der Grundlage von Richtlinien des G-BA gemäß § 299 Abs. 1a SGB V von allen Krankenkassen pro 
Qualitätssicherungsverfahren und unter Anwendung jeweils spezifischer Spezifikationen quar-
talsweise bereitgestellt. Vom IQTIG implementierte Datenvalidierungsverfahren zeigen dabei, 
dass diese Spezifikationen regelmäßig von einigen Kassen nicht korrekt umgesetzt werden und 
Korrekturen bzw. Nachlieferungen nötig werden. Aufgrund eines mehrjährigen benötigten Vor-
laufs neuer Datenlieferungen werden Daten für Entwicklungsleistungen bislang ausschließlich 
von wenigen freiwillig teilnehmenden Krankenkassen genutzt.  

In der Summe stellen die aktuellen Vorgehensweisen für das IQTIG und die rund 95 Krankenkassen 
sowohl sehr ressourcen- und zeitaufwändige als auch sehr fehleranfällige Prozesse dar. In der 
Konsequenz ist die Nutzung von Sozialdaten für die gesetzliche Qualitätssicherung insgesamt ak-
tuell nur eingeschränkt möglich, fehleranfällig und mit unverhältnismäßigen Aufwänden verbun-
den.  

Durch eine stärkere Nutzung der beim FDZ zentral vorgehaltenen Gesundheitsdaten könnte die 
gesetzliche Qualitätssicherung deutlich effizienter ausgestaltet werden. Doppelstrukturen bei 
den gesetzlichen Krankenkassen könnten abgebaut und Dokumentationsbelastungen für Kliniken 
und Ärzteschaft weiter reduziert werden, ohne den Nutzen für die Patientinnen und Patienten zu 
beeinträchtigen. Die Akzeptanz und Wirksamkeit der gesetzlichen Qualitätssicherung könnte 
deutlich verbessert werden. Darüber hinaus ist durch eine Harmonisierung und Vereinfachung 
der Datenlieferungsprozesse eine erhebliche Fehlerreduktion zu erwarten. Nach einer Prognose 
der einzusparenden Aufwände mit den am Verfahren Beteiligten ist derzeit von einem personellen 
Einsparpotential in der Größenordnung eines hohen zweistelligen Betrages an Vollzeitäquivalen-
ten in der gesetzlichen Krankenversicherung und dem IQTIG auszugehen.  

 

Änderungsvorschläge 

Wichtigster Punkt ist eine Erweiterung der Nutzungsmöglichkeiten der beim FDZ Gesundheit vor-
gehaltenen Daten für die gesetzliche Qualitätssicherung durch das IQTIG. Zu diesem Zweck müs-
sen die mit dem GDNG geschaffenen Rahmenbedingungen des §§ 303d ff. SGB V weiterentwickelt 
werden. Für die Umsetzung sind folgende Punkte von wesentlicher Bedeutung: 

 Harmonisierung der Pseudonymisierung: Um die vom IQTIG nach § 137a SGB V geforderten 
einrichtungs- und sektorenübergreifenden Analysen im Regelbetrieb durchführen zu kön-
nen, müssen die Daten aus den unterschiedlichen Datenquellen spezifischen Leistungser-
bringen zugeordnet werden können. Aus diesem Grund ist eine Harmonisierung der 
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Pseudonyme von Versicherten wie auch von Leistungserbringern erforderlich. Für den Be-
reich der Versicherten soll perspektivisch durch die Einführung der Forschungskennziffer 
eine Verknüpfbarkeit unterschiedlicher Daten ermöglicht werden. Für den Bereich der Leis-
tungserbringer sollte entweder die gesetzliche Grundlage für eine zentrale Vertrauensstelle 
in Deutschland für alle genannten Anwendungsfälle oder für ein einheitliches Pseudonymi-
sierungsverfahren für alle Gesundheitsdaten, das die bereits vorgesehenen oder bestehen-
den Vertrauensstellen anwenden müssen, geschaffen werden. Das IQTIG empfiehlt, dies mit 
in den Gesetzentwurf aufzunehmen. 

 Erweiterung der Möglichkeit der De-Pseudonymisierung der Leistungserbringer: Die mit 
dem Referentenentwurf vorgesehene Möglichkeit der De-Pseudonymisierung der Leis-
tungserbringer sollte unabhängig von einer etwaigen Kontaktaufnahme mit dem Leistungs-
erbringer für das IQTIG ergänzend im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Abs. 3 SGB V auf 
Antrag ermöglicht werden. Beispielsweise ist für die Durchführung der in §136b Abs. 3 SGB V 
benannten Evaluationen der Mindestmengen eine De-Pseudonymisierung der Leistungser-
bringer zwingend notwendig. 

 Priorisierter Datenzugriff: Für eine effiziente Nutzung der Daten des FDZ insbesondere 
auch für den Regelbetrieb der Qualitätssicherung gemäß der Richtlinien des G-BA ist es aus 
Sicht des IQTIG wichtig, dass das Institut nach § 137a SGB V einen priorisierten Datenzugriff 
zur Nutzung der Daten des FDZ erhält.  

 Anpassung Größe und Tiefe der Datenlieferungen: Für die Durchführung der unterschied-
lichen Aufgaben des IQTIG im Rahmen der gesetzlichen Qualitätssicherung müssen die Fall-
zahlbegrenzungen der ausgelieferten Zellen wie auch die maximale Größe ausgelieferter Ta-
bellen der FDZ-Daten aufgehoben werden. 
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§ 334 SGB V – Erweiterung der Nutzung der Telematikinfrastruktur für den 
Datenaustausch im Rahmen der gesetzlichen Qualitätssicherung 

 

Vorgesehene Neuregelung 

Mit den geplanten Neuregelungen werden Konkretisierungen und punktuelle Erweiterungen zu 
Anwendungen der Telematikinfrastruktur vorgesehen. 

 

Bewertung 

Mit dem aktuellen Gesetzgebungsverfahren soll die Telematikinfrastruktur verbessert und weiter-
entwickelt werden. Das Gesetzgebungsverfahren sollte darüber hinaus genutzt werden, um wei-
tere Nutzerkreise in die Telematikinfrastruktur einzubinden. Aus Sicht des IQTIG sollte mit dem 
aktuellen Gesetzgebungsverfahren die gesetzliche Grundlage für die Einbindung der gesetzlichen 
Qualitätssicherung in die Telematikinfrastruktur geschaffen werden. Durch die Einbindung der 
gesetzlichen Qualitätssicherung in die Telematikinfrastruktur könnten unnötige Doppelstruktu-
ren abgebaut und erhebliche Effizienzsteigerungen und Einsparungen realisiert werden. 

Jährlich werden für die gesetzliche Qualitätssicherung fast 20 Millionen Datensätze verarbeitet, 
die von Krankenhäusern und Ärzteschaft sowie den Krankenkassen für die Zwecke der gesetzli-
chen Qualitätssicherung übermittelt werden. Aktuell sind die Datenübertragungen in den Quali-
tätssicherungsverfahren an Registrierungen bzw. Authentifizierungen der Teilnehmer gebunden, 
die derzeit uneinheitlich und vorwiegend auf nicht digitalem Weg erfolgen. Für eine Integration in 
effiziente Prozesse und die angestrebte Digitalisierung des Gesundheitswesens mit einer schnel-
len und sicheren Bereitstellung von Informationen wäre die Erweiterung der Anwendung der Te-
lematikinfrastruktur auf die gesetzliche Qualitätssicherung eine deutliche Optimierung und nach-
haltige Verbesserung. Die Telematikinfrastruktur sollte deshalb zukünftig auch für den 
Datenaustausch im Rahmen der Qualitätssicherungsverfahren gemäß den Richtlinien des G-BA 
genutzt werden können. Einzubinden wären noch andere an der Umsetzung der gesetzlichen 
Qualitätssicherung beteiligten Datenquellen wie Register und Krankenkassen sowie Verfahrens-
teilnehmer wie Datenannahmestellen, Landesarbeitsgemeinschaften für Qualitätssicherung und 
das InEK. 

Mit der Einbindung der Datenverarbeitung für Zwecke der Qualitätssicherung in die Telematikinf-
rastruktur könnte die derzeitige ineffiziente parallele Datenaustauschstruktur vollständig entfal-
len. Dies würde zu erheblichen Effizienzsteigerungen führen und insbesondere auch eine deutli-
che Entlastung für die beteiligten Krankenhäuser, Arztpraxen und die beteiligten Stellen im 
Datenübermittlungsprozess zur Qualitätssicherung bedeuten. Vor diesem Hintergrund schlägt 
das IQTIG vor, die Datenverarbeitung für die Zwecke der Qualitätssicherung als neuen Anwen-
dungsbereich für die Telematikinfrastruktur gesetzlich zu verankern.     
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Änderungsvorschlag 

§ 334 Abs. 1 SGB V wird um folgende Nummer 9 erweitert: 

„(1) Die Anwendungen der Telematikinfrastruktur dienen der Verbesserung der Wirtschaftlichkeit, 
der Qualität und der Transparenz der Versorgung. Anwendungen sind: 

1. die elektronische Patientenakte nach § 341, 

2. Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklärungen 
zur Organ- und Gewebespende, 

3. Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevoll-
machten oder Patientenverfügungen nach § 1827 des Bürgerlichen Gesetzbuchs, 

4. der Medikationsplan nach § 31a einschließlich Daten zur Prüfung der Arzneimitteltherapiesicher-
heit (elektronischer Medikationsplan), 

5. medizinische Daten, soweit sie für die Notfallversorgung erforderlich sind (elektronische Notfall-
daten), 

6. elektronische Verordnungen, 

7. die elektronische Patientenkurzakte nach § 358 und 

8. die digitale Patientenrechnung nach § 359a 

9. die Datenverarbeitung für Zwecke der Qualitätssicherung nach § 299.“ 
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Artikel 7  

§ 3 Gesundheitsdatennutzungsgesetz – Einführung einer Forschungs-
kennziffer für natürliche Personen 

 

Vorgesehene Neuregelung 

Mit der Neuregelung wird eine Forschungskennziffer für natürliche Personen eingeführt. Die For-
schungskennziffer soll die Verknüpfbarkeit von Gesundheitsdaten verbessern. Die Forschungs-
kennziffer ist u.a. erforderlich, um eine entsprechende Verknüpfung im Rahmen der Durchfüh-
rung des EHDS-Sekundärnutzungsverfahren zu ermöglichen. Das BMG soll in einer 
Rechtsverordnung das Nähere zur Ausgestaltung der Forschungskennziffer festlegen.   

 

Bewertung 

Mit der Einführung einer Forschungskennziffer für natürliche Personen soll ermöglicht werden, 
dass Daten aus gesundheitsbezogenen Registern sowie Routine- und Studiendaten zu For-
schungszwecken miteinander verknüpft werden können. Dies ist ein wichtiger Schritt zur Ver-
besserung der Gesundheitsdateninfrastruktur in Deutschland und aus Sicht des IQTIG ausdrück-
lich zu begrüßen. 

Das Nähere zur Ausgestaltung der Forschungskennziffer und den technischen Anforderungen soll 
durch eine Rechtsverordnung des BMG festgelegt werden. Aus Sicht des IQTIG ist bei der Ausge-
staltung der Forschungskennziffer und den in der Rechtsverordnung festzulegenden Anforderun-
gen sicherzustellen, dass durch die Forschungskennziffer auch eine entsprechende Verknüpf-
barkeit für die Zwecke der gesetzlichen Qualitätssicherung ermöglicht wird. 

Darüber hinaus schlägt das IQTIG eine kurzfristig zu realisierende Übergangslösung bis zur Ein-
führung und technischen Umsetzung der Forschungskennziffer vor. Da die technische Umset-
zung der Forschungskennziffer und der Aufbau der koordinierenden Stelle nicht kurzfristig mög-
lich sind, könnte durch eine Übergangslösung eine aufwandsarme Verknüpfung von 
unterschiedlichen Datenquellen u.a. für die gesetzliche Qualitätssicherung ermöglicht werden. 
Dazu sollte aus Sicht des IQTIG eine gesetzliche Regelung für die einheitliche Pseudonymisierung 
der eGK-Versichertennummer und der Leistungserbringer für die Zwecke der Qualitätssicherung 
verankert werden. Zur Nutzung von Daten aus unterschiedlichen Datenquellen für die Zwecke der 
Qualitätssicherung ist eine Pseudonymisierung des unveränderbaren Teils der Krankenversi-
chertennummer unter Nutzung eines spezifischen Algorithmus durch die bereits etablierte unab-
hängige Vertrauensstelle möglich. Dazu könnte in § 299 SGB V eine entsprechende Regelung hin-
terlegt werden. Hierfür muss der unveränderbare Teil der Krankenversichertennummer im 
Klartext, jedoch sicher transportverschlüsselt, an die unabhängige Vertrauensstelle übermittelt 
werden. 
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Eine Verknüpfbarkeit mit anderen Datenquellen ist nur möglich, wenn die Krankenversicherten-
nummer in den Daten der jeweiligen Datenquellen auf dieselbe Art generiert wurde. Das ist jedoch 
nicht gegeben, solange es dezentral agierende Stellen gibt, die die Krankenversichertennummer 
pseudonymisieren. Die dezentral agierenden Stellen werden in verschiedenen Gesetzen definiert. 
So wird beispielsweise im Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) das BfArM als Datenzu-
gangs- und Koordinierungsstelle für Forschungszwecke genannt. Das Bundeskrebsregisterda-
tengesetz (BKRG) nennt das Zentrum für Krebsregisterdaten als pseudonymisierende Stelle. Auch 
die DeQS-RL des Gemeinsamen Bundesausschusses sieht eine Vertrauensstelle vor.  

In den genannten Gesetzen und Richtlinien wird das technische Vorgehen zur Pseudonymisierung 
nicht geregelt, in den G-BA-Richtlinien gibt es Vorgaben für die dort vorgeschriebene Vertrauens-
stelle. Wird das Pseudonymisierungsverfahren über alle bestehenden und zukünftigen Gesetze 
und Richtlinien nicht vereinheitlicht, wird das Ziel, Gesundheitsdaten aus verschiedenen Daten-
quellen miteinander verknüpfen zu können, nicht erreicht werden können.  

 

Änderungsvorschläge 

1. Bei der Ausgestaltung der Forschungskennziffer und den in der Rechtsverordnung festzule-
genden technischen Anforderungen ist sicherzustellen, dass eine entsprechende Nutzbarkeit 
für die gesetzliche Qualitätssicherung ermöglicht wird. 

2. Bis zur technischen Umsetzung und Nutzung der Forschungskennziffer sollte eine kurzfristig 
zu realisierende Übergangslösung umgesetzt werden, die eine aufwandsarme Verknüpfung 
von unterschiedlichen Datenquellen ermöglicht.  
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Weitere Änderungsvorschläge 

1. Integration der klinischen Krebsregister in die Datenverarbeitung 
für Zwecke der Qualitätssicherung nach § 299 SGB V  

 

Der Stellenwert der klinischen Krebsregister ist für die externe Qualitätssicherung von großer Be-
deutung, da sie relevante Daten von onkologischen Patientinnen und Patienten systematisch und 
qualitätsgesichert erfassen. Bislang ist lediglich über § 65c Absatz 8 SGB V in Verbindung mit den 
Förderkriterien des GKV-Spitzenverband geregelt, dass die klinischen Krebsregister als Datenan-
nahmestelle für die Qualitätssicherung dienen sollen. Für eine stabile Rechtsgrundlage zu deren 
Einbeziehung in die Qualitätssicherung wäre es aus Sicht des IQTIG wichtig, die klinischen Krebs-
register ähnlich wie die Sozialdaten bei den Krankenkassen grundsätzlich als Datenquelle für die 
externe Qualitätssicherung in § 299 SGB V aufzunehmen. 

In diesem Zuge möchte das IQTIG zudem anregen, die bundes- und landesgesetzlichen Regelun-
gen zur Widerspruchslösung für Patientinnen und Patienten derart zu verändern, dass für den 
Zweck onkologischer Qualitätssicherungsverfahren des G-BA auch die erhobenen medizinischen 
Daten sowie Krankenversichertennummern vom Melder verpflichtend an die klinischen Krebsre-
gister übermittelt werden müssen. Die notwendige Umsetzung des Widerspruchs (Löschung der 
eGK-Versichertennummer) in den klinischen Krebsregistern sollte erst nach erfolgreicher Über-
mittlung der QS-Daten an das IQTIG erfolgen. 

Im Hinblick auf die Umsetzung von Patientenbefragungen müssen zudem die Leistungserbringer 
über die Datenannahmestellen die Adressdaten und behandlungsspezifischen Daten der Patien-
tinnen und Patienten für die Auswahl und den Versand der Fragebögen an die Versendestelle Pa-
tientenbefragung übermitteln (s. § 299 Abs. 4 SGB V). Mit dem Krebsregistergesetz sind die Leis-
tungserbringer bei der Behandlung onkologischer Patientinnen und Patienten verpflichtet, 
bestimmte Daten an die klinischen Krebsregister zu melden (s. § 65c SGB V), die neben einer Viel-
zahl behandlungsspezifischer Daten auch die Adressen der Patientinnen und Patienten enthalten. 
Im Sinne der Datensparsamkeit und der Effizienz sieht das IQTIG es als zielführend an, diese Daten 
auch für die Auswahl und den Versand der Patientenfragebögen im Kontext der externen Quali-
tätssicherung zu nutzen und damit der Aufbau von Doppelstrukturen vermieden wird. Dies würde 
bedeuten, dass in § 299 Abs. 4 SGB V neben den Leistungserbringern auch klinische Krebsregister 
genannt werden, die nicht pseudonymisierte personenbezogene Daten der Versicherten an die 
Versendestelle Patientenbefragung übermitteln können. 

 

Änderungsvorschläge 

§ 299 Abs. 4 SGB V S. 6ff wird wie folgt gefasst:  

„[…] Die Versendestelle darf über die Daten nach Satz 2 hinaus weitere Behandlungs-, 
Leistungs-, oder Sozialdaten oder Daten bei den Klinischen Krebsregistern von 
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Versicherten auf Grund anderer Vorschriften nur verarbeiten, sofern diese Datenverarbei-
tung organisatorisch, personell und räumlich von der Datenverarbeitung für den Zweck 
der Versendestelle nach Satz 1 getrennt ist und nicht zum Zweck der Qualitätssicherung in 
den Richtlinien und Beschlüssen nach den §§ 136 bis 136b erfolgt. Die Versendestelle hat 
die ihr übermittelten Identifikationsmerkmale der Versicherten in gleicher Weise geheim 
zu halten wie derjenige, von dem sie sie erhalten hat; sie darf diese Daten anderen Perso-
nen oder Stellen nicht zugänglich machen. Die an der vertragsärztlichen Versorgung teil-
nehmenden Ärzte, zugelassenen Krankenhäuser und übrigen Leistungserbringer gemäß § 
135a Absatz 2 sowie die Krankenkassen und die Klinischen Krebsregister sind befugt und 
verpflichtet, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach Satz 2 festgelegten Daten an 
die Stelle nach Satz 1 zu übermitteln.“ 
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2.  Änderungen zur Datenverarbeitung zu Patientenbefragungen für 
Zwecke der Qualitätssicherung nach § 299 Abs. 4 SGB V 

 

Bei Patientenbefragungen im Kontext der externen Qualitätssicherung müssen für den Zweck der 
Auswahl und Versendung der Fragebögen die Adressdaten und bestimmte medizinische bzw. be-
handlungsspezifische Daten an die Versendestelle geschickt werden. Die entsprechende Normie-
rung findet sich in Absatz 4 des § 299 SGB V: „… Dabei kann er [G-BA] auch die Übermittlung nicht 
pseudonymisierter personenbezogener Daten der Versicherten und nicht pseudonymisierter perso-
nen- oder einrichtungsbezogener Daten der Leistungserbringer vorsehen, soweit dies für die Aus-
wahl der Versicherten, die Versendung der Fragebögen, die Risikoadjustierung der Auswertungen 
oder die wissenschaftliche Begleitung der Patientenbefragungen erforderlich ist.“ 

Die Erkenntnisse aus dem Aufbau des Regelbetriebs sowie der wissenschaftlichen Begleitung der 
Patientenbefragung QS PCI haben gezeigt, dass auch über die Phase der wissenschaftlichen Be-
gleitung hinaus für die regelhafte Umsetzung der Patientenbefragungen für bestimmte Zwecke 
nicht pseudonymisierte einrichtungsbezogene Daten der Leistungserbringer benötigt werden, 
u.a. für die Risikoadjustierung von Qualitätsindikatoren. Aus diesem Grund wurde bereits eine Er-
gänzung in § 299 Abs. 4 SGB V vorgenommen.  

Seitdem die Ergänzung vorgenommen wurde, zeigte sich, dass neben den in § 299 Abs. 4 SGB V 
genannten Zwecke, nicht pseudonymisierte einrichtungsbezogene Daten der Leistungserbringer 
für zwei weitere Zwecke benötigt werden: für die Berechnung des Verbesserungspotenzials und 
für eine präzisere Berechnung der Bundesergebnisse. Konkret werden für diese beiden Zwecke 
für jeden Qualitätsindikator pro Leistungserbringer die Gesamtanzahl behandelter Fälle im QS-
Verfahren benötigt.   

Aus den aufgezeigten Gründen empfiehlt das IQTIG daher, dem G-BA explizit die Übermittlung 
nicht pseudonymisierter leistungserbringerbezogenen Daten auch für diese zwei weiteren Zwecke 
für den Regelbetrieb von Patientenbefragungen zu erlauben.  

 

Änderungsvorschlag 

§ 299 Abs. 4 S. 2 SGB V wird wie folgt gefasst: 

"Dabei kann er auch die Übermittlung nicht pseudonymisierter personenbezogener Daten der Versi-
cherten und nicht pseudonymisierter personen- oder einrichtungsbezogener Daten der Leistungs-
erbringer vorsehen, soweit dies für die Auswahl der Versicherten, die Versendung der Fragebögen, 
die Risikoadjustierung der Auswertungen, die Bestimmung der Bundesergebnisse, die Berech-
nung der Eignungskriterien oder die wissenschaftliche Begleitung der Patientenbefragungen er-
forderlich ist."  
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3.  Änderungen zur Stichprobenziehung für Daten zu Zwecken der Qua-
litätssicherung nach § 299 Abs. 1 SGB V 

 

Gemäß § 299 Abs. 1 SGB V ist die Datenerhebung im Rahmen der Qualitätssicherung in der Regel 
auf eine Stichprobe der betroffenen Patientinnen und Patienten zu begrenzen. Lediglich bei Vor-
liegen gewichtiger medizinisch-fachlicher oder methodischer Gründe sollen Vollerhebungen 
durchgeführt werden. Eine Vollerhebung kann beispielsweise dann erforderlich sein, wenn durch 
eine Stichprobenziehung in einem QS-Verfahren keine oder lediglich eingeschränkte Aussagen 
über die Grundgesamtheit getroffen werden können, z. B. weil nur eine sehr geringe Anzahl an 
Patientinnen und Patienten eingeschlossen wurde. Mit der Eingrenzung der Datenerhebung auf 
eine Stichprobe der betroffenen Patientinnen und Patienten wird das Gebot der Datensparsam-
keit adressiert. Eine Reduktion in der Dokumentation und Übermittlung von Daten kann darüber 
hinaus zu Aufwandseinsparungen bei Leistungserbringern führen.  

Laut § 299 Abs. 1a Satz 3 SGB V ist ebenfalls die Begrenzung auf eine Stichprobe der betroffenen 
Patientinnen und Patienten in Bezug auf die Sozialdaten bei den Krankenkassen vorgesehen. So-
zialdaten liegen bereits zu anderen Zwecken als der Qualitätssicherung vor. Die Aufwände für die 
Qualitätssicherung liegen bei dieser Datenquelle entsprechend nicht in der primären Erhebung, 
sondern in der weiteren Verarbeitung. Aus Sicht des IQTIG ist es nicht möglich, durch eine Stich-
probenziehung eine Aufwandsreduktion bei den Krankenkassen zu erzielen. Je komplexer die 
Spezifikation zur Datenausleitung ist, desto höher ist der Aufwand in der Umsetzung bei den Kran-
kenkassen bzw. für deren Dienstleister. Eine Stichprobenziehung würde zwar zu einem daten-
sparsameren, gleichzeitig jedoch zu einem deutlich komplexeren und aufwändigeren Vorgehen 
führen und somit das Risiko für Fehler erhöhen. 

Gleiches gilt für die Verarbeitung von Daten, die in einem Register hinterlegt sind und (perspekti-
visch) für QS-Verfahren genutzt werden sollen (z. B. Implantateregister nach § 29 Abs. 1 Nr. 4 I-
RegG oder Klinische Krebsregister nach § 65c Abs. 8 SGB V). Zudem ist der G-BA berechtigt, trans-
plantationsmedizinische Qualitätssicherungsdaten an die Transplantationsregisterstelle zu 
übermitteln und zu verarbeiten (vgl. § 299 Abs. 5 SGB V). Werden Daten eines QS-Verfahrens durch 
das IQTIG an ein Register übermittelt (z. B. an die Transplantationsregisterstelle nach § 15e TPG) 
ist eine Vollerhebung die Voraussetzung für eine vollständige Übermittlung aller Fälle an das Re-
gister. 

 

Änderungsvorschlag 

Aus den aufgezeigten Gründen empfiehlt das IQTIG bei Routine- und Registerdaten von einer 
Stichprobenziehung abzusehen und § 299 SGB V dahingehend anzupassen, dass dieser lediglich 
eine Stichprobenziehung für die primäre Datenerhebung bei den Leistungserbringern vorsieht, 
um den Dokumentationsaufwand bei den Leistungserbringern zu minimieren. 
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4.  Empfehlungen zu weiteren Änderungen  

 

Zur verbesserten Verwendbarkeit von Routinedaten der Krankenkassen im Rahmen der gesetzli-
chen Qualitätssicherung empfiehlt das IQTIG aus wissenschaftlicher Sicht, ein Diagnosedatum so-
wohl für den ambulanten als auch den stationären Sektor zu ergänzen. Vor allem die Qualitätsdi-
mension „Rechtzeitigkeit und Verfügbarkeit“ könnte besser abgebildet werden, wenn die 
Prozesse wie Aufnahme, Leistungen und Diagnosen mit einem Zeitstempel für den Diagnosetag 
(jedoch nicht weiter differenziert nach Uhrzeit) versehen wären. Mithilfe der Verknüpfung von Di-
agnose und Datum könnte insbesondere die Qualität der Indikationsstellung für bestimmte Indi-
kationen abgebildet werden. 

Für den Datensatz zur ambulanten Versorgung nach § 295 Abs.  1 und 2 SGB V empfehlen wir da-
her, das Diagnosedatum zu ergänzen und Leistungen mit Diagnosen zu verknüpfen. Das Diagno-
sedatum wird in den Praxisverwaltungssytemen ohnehin erfasst und sollte von den Leistungser-
bringern über die KVen an die Krankenkassen mit übermittelt werden. Für den Datensatz zur 
Versorgung durch Krankenhäuser nach § 301 SGB V empfehlen wir ebenfalls ein Diagnosedatum, 
wie es bspw. für OPS-Codes vorliegt, sowie die Verknüpfung von Diagnosen mit Leistungen. 

Weiterhin schlägt das IQTIG aus wissenschaftlicher Sicht vor, bei der Datenübermittlung aus dem 
stationären Sektor nach § 301 SGB V (bis zum Vorliegen des ICD 11) als zusätzliches Datenfeld die 
Information aufzunehmen, ob eine Diagnose bereits bei Krankenhausaufnahme bestand („present 
on admission“). Dadurch wäre eine Unterscheidung von mitgebrachten Risikofaktoren gegenüber 
im Laufe der Behandlung aufgetretenen Komplikationen ohne zusätzliche händische Dokumen-
tation möglich. Damit würden zahlreiche existierende QS-Dokumentationen überflüssig. Leistun-
gen sollten mit einem Zeitstempel im Sinne der Uhrzeit versehen werden. 

Um eine trennscharfe Zuordnung zu verantwortlichen Leistungserbringern zu verbessern, wäre 
darüber hinaus die Aufnahme eines Zusatzkennzeichens zum Standort für ICD- und OPS-Kodes 
in der Datenübermittlung nach § 301 SGB V aus wissenschaftlicher Sicht überaus sinnvoll. So führt 
die Zuweisung von kodierten Prozeduren, Operationen und Erkrankungen (Diagnosen) zu behan-
delnden Standorten immer wieder zu Problemen bei internen Verlegungen, Fallzusammenfüh-
rungen oder Verbringungsleistungen. Die Einführung eines Standortkennzeichens für ICD- und 
OPS-Kodes würde dieses Problem lösen. Dabei sollte diese Änderung keinen relevanten zusätzli-
chen Dokumentationsaufwand erfordern, da jeder Standort nur einmalig anzugeben ist und an-
schließend automatisiert fortgeschrieben werden kann. 
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