
 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 
gemäß 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 
Verfahrensordnung: 
Entscheidung über die Gewährung der sekundären 
Datennutzung 

Vom 6. Oktober 2021 

Der Unterausschuss Qualitätssicherung hat für den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 
gemäß 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am 
6. Oktober 2021 den Antrag von Frau Prof. Dr. E. Schäffner von der Deutschen Gesellschaft für 
Nephrologie unter Berücksichtigung der Stellungnahme der beauftragten Stelle nach 
8. Kapitel 1. Abschnitt § 7 Absatz 3 VerfO geprüft und stattgebend entschieden. Die gemäß 
8. Kapitel 1. Abschnitt § 10 Absatz 2 VerfO zu veröffentlichenden Informationen sind den 
Anlagen 1 und 2 zu entnehmen. 

Zu diesem Beschluss ergeht ein Bescheid gemäß 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 2 VerfO, der 
die Durchführung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegenüber der Antragstellerin 
genehmigt. 

Dieser Beschluss wird auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 6. Oktober 2021 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Unterausschuss Qualitätssicherung 

gemäß § 91 SGB V 
Die Vorsitzende 

 

Maag 

http://www.g-ba.de/
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Pflichtangaben Antrag für sekundäre Datennutzung 
Antrag von Univ.-Prof. Dr. Elke Schäffner 

An
tr
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le
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Name, Vorname, Titel des 
Antragstellers oder der 
Antragstellerin 

Univ.-Prof. Dr. Elke Schäffner, MSc 

Name der Institution oder 
Organisation (sofern mög-
lich) 

Deutsche Gesellschaft für Nephrologie 
(DGfN), vertreten  durch Univ.-Prof. Dr. Elke  
Schäffner 

Postleitzahl und Ort 10117 Berlin 

E-Mail elke.schaeffner@charite.de 

Titel und Kurzdarstellung des 
Projektes und der Fragestel-
lung (max. 2000 Zeichen) für 
die Veröffentlichung gemäß 
8. Kapitel § 10 VerfO 

Titel: Sekundärdatenanalyse zur Versorgungs-
forschung in der Nierenersatztherapie 

Kurzdarstellung: 

In Deutschland benötigen circa 100.000 Pati-
enten* eine Nierenersatztherapie, da sie un-
ter einem chronischen Nierenversagen leiden. 
Die genaue Anzahl ist nicht bekannt, da 
Deutschland, im Gegensatz zu allen seinen 
europäischen Nachbarländern, kein bundes-
weites Register besitzt, in dem Dialysepatien-
ten und/oder nierentransplantierte Patienten 
geführt würden. Sowohl bei der Hämodialyse, 
die mit großem Abstand das häufigste Nieren-
ersatzverfahren darstellt als auch bei der 
Bauchfelldialyse handelt es sich um äußerst 
kostspielige Verfahren, vor allem aber um in-
vasive Therapien, die auch Komplikationen 
mit sich bringen können. Im Sinne der Versor-
gungsforschung, aber auch einer informierten 
gemeinsamen Therapieentscheidung der Pati-
enten ist es daher unerlässlich, Versorgungs-
planung und Patientenberatung auf die Basis 
valider Daten zu stellen. 

Wichtige und grundlegende Fragestellungen, 
die hierbei bisher unbeantwortet geblieben 

Anlage 1 zum Beschluss
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sind, beinhalten die nach jährlichen Prävalen-
zen und lnzidenzen, aber auch mediane The-
rapiedauern und medianes Überleben an der 
Dialyse in Abhängigkeit der Therapieform 
bzw. des Alters, Geschlechts oder im Bereich 
definierter Subgruppen wie den Diabetikern. 

Die Daten, die im Rahmen der Qualitätssiche-
rung vierteljährlich erhoben werden, beinhal-
ten Informationen, die diese Fragestellungen 
beantworten können. 

Jedoch haben Fragestellung und Art der Aus-
wertung im Rahmen der Qualitätssicherung 
eine andere Zielsetzung und beantworten die 
im Rahmen eines Registers zu beantworten-
den wissenschaftlichen Fragen und Betrach-
tungen nicht. 

 

Anlage 1 zum Beschluss



Anlage 2 zum Beschluss



Anlage 2 zum Beschluss



Anlage 2 zum Beschluss


	5_B_Stattgabe_sekDN_Antrag_Schaeffner
	Beschluss
	des Gemeinsamen Bundesausschusses gemäß 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung:


	5_Anlage 1 zu B_sekDN-Antrag Schäffner_Pflichtangaben
	5_Anlage 2 zu B_sekDN-Antrag Schäffner_Selbsterklärung



