Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung
der Verfahrensordnung:

Anderung des 2. Kapitels — Gewidhrung der sekundiren Q
Nutzung von im Rahmen der organisierten @C’Q’

™
Krebsfriherkennungsprogramme erhobenen Daten 4
N
9
=
Vom 19. September 2024 Q’ef(\

<
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Sept wber 2024 beschlossen,
das 2. Kapitel der Verfahrensordnung in der Fassung vom 18. Dezember 2008 (BAnz. Nr. 84a
vom 10. Juni 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JJJJ
(BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, wie folgt zu %@&rn:

l. Dem 2. Kapitel wird ein 9. Abschnitt wie folgt an(%\éﬁigt:

N
9. Abschnitt Gewdhrung der sekunddren Nut}t‘?ng von im Rahmen der systematischen

Erfassung, Uberwachung &%d Verbesserung der Qualitit der
Krebsfri]herkennungsprog\t‘éﬁnme nach § 25a SGB V erhobenen Daten
QQ)
§ 39 Regelungsbereich 005

Der Gemeinsame Bundesausschus%&?er eine von ihm beauftragte Stelle Gbermittelt auf der
Grundlage von § 25a Absatz 5 Satz 2 SGB V nach Maligabe dieses Abschnitts Dritten Daten,
die im Zusammenhang mit der@?stematischen Erfassung und Kontrolle der Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat der K gﬁ’sfrﬂherkennungsprogramme erhoben wurden, flir Zwecke der
wissenschaftlichen Forsc@yng in anonymisierter Form. Die im Rahmen der Friiherkennung von
Brustkrebs durch M\@mmographie—Screening nach Abschnitt B Il der Richtlinie des
Gemeinsamen Bu@@esausschusses Uber die Friherkennung von Krebserkrankungen
erhobenen Datce? ind nicht Gegenstand dieses Abschnitts.

<
§40 Anfg{n:d@rungen an den Datenschutz

O

(1) Ge snstand des Antrags auf Ubermittlung von anonymisierten Daten zum Zwecke der
gﬂé):schaftlichen Forschung sind Daten, die auf der Grundlage der Richtlinien des

AO‘Gemeinsamen Bundesausschusses fiir organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme
gemal § 25a SGB V zur systematischen Erfassung und Kontrolle der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat der Krebsfriiherkennungsprogramme erhoben wurden.

(2) Die datenvorhaltende Stelle anonymisiert vor der Ubermittlung an den Antragsteller oder
die Antragstellerin nach § 45 Absatz 2 die Daten nach Absatz 1. Die datenvorhaltende
Stelle hat sicherzustellen, dass ausschlieRlich anonymisierte Daten lUbermittelt werden.
Hierzu konsultiert die Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses im Zuge ihrer
Vorprifung und Einschatzung nach § 43 die datenvorhaltende Stelle zur Moglichkeit, die
antragsgegenstandlichen Daten der Krebsfriitherkennungsprogramme auf Grundlage des
entwickelten Datenschutzkonzepts zur Verfligung zu stellen.



§ 41 Verfahrensablauf

Das Verfahren untergliedert sich in
1. die Antragstellung gemaR § 42,
2. die Vorprifung und Einschdatzung gemald § 43 durch die Geschaftsstelle,

3. die Prifung, Beratung und Entscheidung des Antrags durch den Unterausschuss gemaR

§ 44,
4. die Bereitstellung der Daten durch die datenvorhaltende Stelle gemaR § 45 Absatz 2.
§ 42 Antragstellung @Q
©)

(1) Antragsberechtigt ist jede natiirliche oder juristische Person. Der Antrag ist w%n der
Person zu stellen, die die Daten zum Zwecke der eigenen wissenschaftlichenfforschung

verarbeiten will. Q),\?‘

(2) Der Antrag ist schriftlich oder in elektronischer Form unter V. r%vendung einer
fortgeschrittenen oder qualifizierten elektronischen Signatur zu ste&@ und die zu ihrer
Begriindung erforderlichen Unterlagen nach Anlage VIII sind elekfronisch einzureichen.
Fir die Antragstellung ist das Antragsformular nach Anlage VilI ;/e\verwenden.

O
(3) Teil des Antrags ist die Einreichung einer Projektskizze. Ang’ﬁd dieser ist glaubhaft dar-
zulegen, ob ein berechtigtes wissenschaftliches Interess%beésteht.

Die Projektskizze enthalt insbesondere folgende Angaben und Unterlagen:

1. Erlauterungen zu dem geplanten Forschungsvorhaben des Antragstellers oder der
Antragstellerin einschlieRlich der zu unterstichenden Fragestellung mit Beschreibung
von Forschungskontext und der Auswert@ngsziele,

0

2. die Bezeichnung der konkt:g@en antragsgegenstandlichen  Daten  der
Krebsfrijherkennungsprogrammg@mé@ § 45 Absatz 1,

3. die Begriindung der Geeigne@g@it und Erforderlichkeit der beantragten Daten fiir das
Forschungsvorhaben und{gf? Angabe des Zwecks der Datenverarbeitung.

o
§ 43 Vorpriifung und Einsc\l;\ﬁfzung
e

(1) Die Geschaftsstellec®des Gemeinsamen Bundesausschusses nimmt Antrage auf
Ubermittlung von:@nonymisierten Daten zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung
entgegen, und;prift die eingereichten Unterlagen auf Vollstdndigkeit. Fehlende oder
unzureiche Angaben fordert die Geschaftsstelle bei dem Antragsteller oder der
Antragst%%ierin unverziiglich nach. Dem Antragsteller oder der Antragstellerin wird der
Eingarég\ ines formal vollstandigen Antrags unverziiglich bestatigt.

N
(2) D'Lgﬁeschéftsstelle flihrt anschlieRend eine Vorprifung durch, ob
)

AO@' das Antragsformular vollstandig und mit plausiblen Angaben ausgefillt ist,

2. der Antragsteller oder die Antragstellerin antragsberechtigt ist,

3. der Antragsteller oder die Antragstellerin ein berechtigtes wissenschaftliches Interesse
nach Absatz 3 an den antragsgegenstandlichen Daten hat und

4. der Antragsteller oder die Antragstellerin sich verpflichtet, die Daten ausschlief3lich zu
den beantragten Zwecken zu verwenden und geeignete technische und
organisatorische Mallnahmen umzusetzen, die eine bestimmungsgemalie
Datenverarbeitung gewahrleistet (Verpflichtungserklarung).



(3) Ein berechtigtes Interesse zur wissenschaftlichen Forschung setzt voraus, dass die
antragsgegenstandlichen Daten fir die wissenschaftliche Forschung des Antragstellers
oder der Antragstellerin benétigt werden. Dies liegt in der Regel vor, wenn der
Antragsteller oder die Antragstellerin

1. Forschung mit dem Ziel der Weiterentwicklung der organisierten
Krebsfriiherkennungsprogramme einschlieBlich ihrer Qualitatssicherungsvorgaben,

2. Forschung zu der Zielerkrankung eines Krebsfriiherkennungsprogramms oder
diesbezliglichen Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden

betreibt.
@4
60
(1) Die Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses wertet die Antragsunterlagen
im Rahmen der Vorprifung aus und Gbermittelt eine begriindete Einschét,z\lYﬁg mit dem
Ergebnis der Konsultation der datenvorhaltenden Stelle nach § 40 Absatz2 Satz 3 sowie
entsprechende  Beschlussunterlagen einschlieRlich eines Bescheidentwurfs  zur
Entscheidung an den zustdandigen Unterausschuss Methodenbewerzwﬁg.
Q)

§ 44 Entscheidung liber den Antrag

(2) Der Unterausschuss Methodenbewertung entscheidet in seinerdachsten fristgerecht er-
reichbaren Sitzung vor Ablauf von zwei Monaten nach Ejfigang eines vollstandigen
Antrages. Zu der Entscheidung ergeht ein schriftlicher BesQlﬁ?id an den Antragsteller oder
die Antragstellerin. N

Q?O
(3) Die Kontaktdaten des Antragstellers oder der Antra tellerin sowie die im Antragsformular
Ubermittelte Kurzdarstellung des geplanten Prgjektes und die Selbsterklarung nach
Anlage IX des Antragstellers oder der AntragsteHlerin zu potentiellen Interessenkonflikten
werden auf der Homepage des GemeinsaQ@?Bundesausschusses veroffentlicht.

(4) Der Antragsteller oder die Antragg@ﬂoerin sind verpflichtet, dem Gemeinsamen
Bundesausschuss die ver('jffentIiQ@ten Ergebnisse in Form wissenschaftlicher
Publikationen, die aus der Nutzu&@}der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand
haben, unverziiglich nach Ver@%ntlichung zur Verfigung zu stellen. Der Antragsteller
oder die Antragstellerin stimpyt der Verdffentlichung des Quellennachweises — soweit die
Rechte Dritter nicht beriihet werden — zur Publikation der oben genannten Ergebnisse auf
den Internetseiten de%ﬁemeinsamen Bundesausschusses zu. In jeder Publikation und
Prasentation (z. B. \é@rtrag) ist wie folgt auf die Datenquelle hinzuweisen: ,Es wurden
Daten aus QuaIi{@a‘ssicherungsverfahren fir Krebsfriiherkennungsprogramme gemaf}
§ 25aSGB V de@ emeinsamen Bundesausschusses verwendet.”

(5) Die Gesc@%?tsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses informiert die
datenvo&b‘altende Stelle umgehend Uber die Entscheidung und veranlasst diese bei
genet\@igtem Antrag, die dem Bescheid nach Absatz 2 zugrundeliegenden Daten an den
Arl\tgégsteller oder die Antragstellerin zu Gbermitteln.

)
§A4S\o Datensatzbeschreibung, Bereitstellung der Daten und Dateniibermittlung

(1) Der Unterausschuss Methodenbewertung beschliet eine Beschreibung der bei der
jeweiligen beauftragten Stelle fiir die sekundare Datennutzung zur Verfligung stehenden
Daten nach § 40 Absatz 1 sowie zu deren Art und Struktur (Datensatzbeschreibungen) und
veroffentlicht diese fiir jedes Erfassungsjahr auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses.

(2) Die datenvorhaltende Stelle stellt die dem Bescheid zugrundeliegenden Daten der
Antragstellerin oder dem Antragssteller nach Veranlassung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss nach § 44 Absatz 5 in anonymisierter Form bereit.”



Il. Dem 2. Kapitel werden die Anlage VIII und die Anlage IX nach MaRgabe des diesem
Beschluss beigefligten Anhangs 1 und Anhangs 2 angefiigt.

Il. Die Anderung der Verfahrensordnung tritt am Tag nach der Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 19. September 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss Q,Q
gemall § 91 SGB V @O
Der Vorsitzende @,b‘
?‘9
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http://www.g-ba.de/



