an

ANQ-DATENREGLEMENT

Version: 2.0

Datum: 23. November 2023



Inhaltsverzeichnis

Praambel
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.

Art.

1

© 00 N o u b~ w N

N e =
2 W N L, O

Zweck

Personlicher Geltungsbereich

Begriffsdefinition

Datenschutz und Datensicherheit

Datenerhebung und -beschaffung

Datenbereinigung

Datenweitegabe an ANQ,

Datenauswertung

Veroffentlichung von Daten

Aufbewahrung von Daten

0 N o o oo u u M M W W

Weiterverwendung von Daten ausserhalb Auswertungs- und Publikationskonzept des ANQ

Qualitatssicherung

© o

Anderung des Reglements

Inkrafttreten

2/10



PRAAMBEL

'Gestltzt auf Art. 16 Abs. 2 der Statuten des Nationalen Vereins fir Qualitadtsentwicklung
in Spitalern und Kliniken (ANQ) vom 29. November 2022 legt der Vorstand des Vereins
nationale Regeln zur Transparenz und zum Umgang mit Daten im Rahmen seiner Tatig-
keiten fest. Er erldsst zu diesem Zweck das vorliegende Datenreglement.

2 Der Begriff «Spitaler und Kliniken» umfasst die stationaren Leistungserbringer der
Akutsomatik, Psychiatrie und Rehabilitation, einschliesslich deren ambulanter Bereich,
sowie die spezialisierten Einrichtungen fir Palliative Care, jedoch keine Geburtshauser
und Institutionen (oder ihre entsprechenden Abteilungen) zur Pflege und medizinischen
Betreuung sowie Rehabilitation von Langzeitpatienten und -patientinnen (Pflegeheime).

% Das Datenreglement berlcksichtigt die Bestimmungen der relevanten Gesetzgebung,
namentlich derjenigen zum Datenschutz des Bundes und der Kantone und zur For-
schung am Menschen, sowie die Empfehlungen der Schweizerischen Akademie der Me-
dizinischen Wissenschaften (SAMW) Uber die Erhebung, Analyse und Verdffentlichung
von Daten Uber die medizinische Behandlungsqualitat in der Version vom 19. Mai 20089.

ART.1 ZWECK
Das Datenreglement des ANQ regelt:

+ den Umgang (unabhangig von den angewandten Mitteln und Verfahren) mit den im Rah-
men des nationalen Qualitatsvertrages erhobenen sowie den dem ANQ zur Verfigung ge-
stellten Daten, insbesondere die Verwendung der Daten zur Erstellung von Auswertungen
und von Spital-/Klinikvergleichen (nachfolgend: «Vergleiche») sowie die weitere Verwen-
dung von Daten und von Auswertungen/Vergleichen, wie insbesondere
- die Veréffentlichung von Daten und von Auswertungen/Vergleichen durch den ANQ und

deren Nutzung durch Dritte,

- die Bereitstellung von nicht veréffentlichten bzw. nicht zur Veréffentlichung bestimm-
ten Daten und Auswertungen fir die betroffenen Spitéler/Kliniken und zustandigen
kantonalen Gesundheitsdirektionen zur eigenen weiteren Bearbeitung,

- die Verwendung von Daten und von Auswertungen/Vergleichen flr wissenschaftliche
Zwecke,

« beschreibt die Rechte und Pflichten der am Umgang mit den Daten beteiligten naturli-
chen und juristischen Personen,

- die Rahmenbedingungen fur die Veréffentlichung der Daten bzw. der daraus gewonnenen
Auswertungen, Vergleiche sowie wissenschaftlichen Ergebnisse.
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ART. 2 PERSONLICHER GELTUNGSBEREICH

' Das Datenreglement gilt flr alle natlrlichen und juristischen Personen, die am Umgang
mit Daten im Zusammenhang mit den durch den ANQ durchgeflihrten Messungen, ein-
schliesslich der weiteren Verwendung der Daten und der daraus gewonnen Auswertun-
gen, Vergleiche und wissenschaftlichen Ergebnisse, beteiligt sind.

2 Der ANQ macht das Datenreglement allen natirlichen und juristischen Personen im
Geltungsbereich dieses Datenreglements gemaéass oben Abs. 1 bekannt. Er erklért das Da-
tenreglement zum integrierten Bestandteil der Vertrage, die er mit naturlichen und juris-
tischen Personen im Geltungsbereich dieses Datenreglements geméss oben Abs. 1
abschliesst.

ART. 3 BEGRIFFSDEFINITION

Die folgenden Ausdriicke bedeuten:

a:

Personendaten: alle Angaben, die sich auf eine bestimmte oder bestimmbare natirliche
Person beziehen;

: Spital/Klinikdaten: alle Angaben zu administrativen und organisatorischen Eigenschaf-

ten, die sich auf ein bestimmtes oder bestimmbares Spital bzw. auf eine bestimmte oder
bestimmbare Klinik beziehen sowie Personendaten von Mitarbeitenden und sonstigen fur
ein Spital oder eine Klinik tatigen natirlichen Personen (betrifft nicht Patientendaten);

: Patientendaten: Personendaten, die sich auf eine Patientin oder einen Patienten eines

Spitals/einer Klinik beziehen;

d: Rohdaten: erhobene/beschaffte Daten vor der Bereinigung;
e: bereinigte Daten: Daten, welche auf Plausibilitat und Vollstdndigkeit gepriift und entspre-

chend bereinigt wurden und die die jeweiligen Anforderungen an die Datenqualitéat erfil-
len, wie sie in den fir die jeweilige Messung festgelegten Vorgaben (z.B. Messkonzept)
definiert sind;

Pseudonymisierte Personendaten: Personendaten, bei denen die Identifikationsmerkmale
durch ein Pseudonym (Code) ersetzt wurden. Ohne Kenntnis der Verknlpfung (Schllssel)
zwischen Pseudonym und Identifikationsmerkmalen sind Riickschliisse auf bestimmte
natdrliche Personen ausgeschlossen oder nur mit unverhéltnisméassigem Aufwand még-
lich;

: Anonymisierte Daten: Personendaten, bei denen alle Angaben, die flr sich oder in ihrer

Kombination Rickschlisse auf eine nattrliche Person ohne unverhaltnisméssigen Auf-
wand erlauben, irreversibel geléscht oder unkenntlich gemacht wurden;

: ANQ-Kooperationspartner: Vertragspartner des ANQ, der in dessen Auftrag im Zusammen-

hang mit den Messungen des ANQ eine oder mehrere der folgenden Aufgaben
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wahrnimmt: Erhebung, Zurverfliigungstellung, Bereinigung und Auswertung von Daten,
Erstellung von Vergleichen, Aufbereitung der Daten fur die Veréffentlichung, Bereitstel-
lung von Daten, Auswertungen und/oder Vergleichen fir Spitaler/Kliniken und Gesund-
heitsdirektionen. Spitéler und Kliniken gelten nicht als ANQ-Kooperationspartner, da ihr
Umgang mit Daten im Zusammenhang mit den Messungen des ANQ unmittelbar auf
dem Nationalen Qualitatsvertrag und diesem Datenreglement beruht.

ART. 4 DATENSCHUTZ UND DATENSICHERHEIT

' Alle natlirlichen und juristischen Personen im Geltungsbereich dieses Datenreglements
gemass oben Art. 2 Abs. 1, sind in eigener Verantwortung verpflichtet, in ihrem Aufgaben-
bereich die fir sie geltenden eidgendssischen und kantonalen Vorschriften zum Daten-
schutz einzuhalten.

2 Der ANQ sorgt fur eine datenschutzkonforme Konzeption der Messungen, einschliess-
lich der Auswertung der im Zusammenhang damit bearbeiteten Daten, der Erstellung
der auf den Auswertungen basierenden Vergleichen sowie der Veréffentlichung von Da-
ten, Auswertungen und Vergleichen. Insbesondere stellt er durch entsprechende vertrag-
liche Vereinbarungen mit den ANQ-Kooperationspartnern sicher, dass diese den gleichen
Anforderungen bezlglich des Datenschutzes und die Datensicherheit unterliegen, wie
sie fir den ANQ selbst gelten.

8 Alle naturlichen und juristischen Personen im Geltungsbereich dieses Datenregle-
ments gemass oben Art. 2 Abs. 1 sind selbstandig fir die Vorkehrung von angemessenen
organisatorischen und technischen Massnahmen zum Schutz der Vertraulichkeit, Ver-
fugbarkeit und Integritat der Daten sowie zur Gewahrleistung der Nachvollziehbarkeit
von deren Bearbeitung verantwortlich und berlicksichtigen dabei insbesondere die An-
forderungen gemass den fur sie geltenden eidgendssischen und kantonalen Vorschrif-
ten zum Datenschutz.

4 Der ANQ bzw. die Mitglieder seiner Organe und seine Mitarbeitenden sind befugt, alle
Daten im Zusammenhang mit den Messungen in dem Umfang zu bearbeiten, wie dies
far die Erfillung der Aufgaben des ANQ erforderlich ist. Der ANQ sorgt fur eine angemes-
sene Zugangs- und Zugriffsregelung, so dass die Daten nur denjenigen Personen und
nurin dem Umfang zugéanglich sind, wie sie von den betreffenden Personen fur der Erful-
lung ihrer Aufgaben erforderlich sind.

ART.S5 DATENERHEBUNG UND -BESCHAFFUNG
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' Die Spitaler und Kliniken sind verantwortlich flir die korrekte, vollstédndige und daten-
schutzkonforme Erhebung der Daten sowie fur deren fristgerechte Ubermittlung,. Sie fuh-
ren die Datenerhebung selbst oder in Zusammenarbeit mit ANQ-Kooperationspartnern
entsprechend den vom ANQ fir die jeweilige Messung festgelegten Vorgaben (z.B. Mess-
konzept) durch.

2Die Spitéler und Kliniken pseudonymisieren oder anonymisieren die Personendaten
entsprechend den vom ANQ flir die jeweilige Messung festgelegten Vorgaben (z.B. Mess-
konzept) vor der Ubermittlung an den ANQ bzw. an die von diesem bezeichneten ANQ-
Kooperationspartner.

SDer ANQ ist, soweit im Rahmen des Nationalen Qualitatsvertrags vorgesehen, und zu
den dort genannten Bedingungen, befugt, im Zusammenhang mit Messungen bendtigte
Daten direkt bei Dritten, z.B. dem BFS, zu beschaffen.

ART. 6 DATENBEREINIGUNG

Nach Massgabe der mit ihnen getroffenen vertraglichen Vereinbarungen prifen die ANQ-
Kooperationspartner - allenfalls zusammen mit den Kliniken und Spitélern - die flr die
Messungen erhobenen oder zur Verfligung gestellten Daten auf Vollstandigkeit, plausibi-
lisieren und bereinigen diese nach den vom ANQ fir die jeweilige Messung festgelegten
Vorgaben (z.B. Messkonzept) und bilden daraus die bereinigten Daten.

ART.7 DATENWEITEGABE AN ANQ

Der ANQ regelt in den mit den ANQ-Kooperationspartnern abgeschlossenen Vertragen die
Modalitaten in Bezug auf die Weitergabe von durch die ANQ-Kooperationspartner berei-
nigten Daten an den ANQ, an andere ANQ-Kooperationspartner oder an weitere durch den
ANQ bestimmte Empfanger.

ART. 8 DATENAUSWERTUNG

' Der ANQ lasst die Daten klinikindividuell und national vergleichend von ANQ-
Kooperationspartnern auswerten.

2 Die zu den jeweiligen Messungen gehérenden Auswertungs- und Publikationskonzepte
muissen vom Vorstand des ANQ genehmigt werden, soweit er dies nicht an den zusténdi-
gen Qualitatsausschuss delegiert hat. Bei neu eingeflihrten Messungen wird Uber die
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Auswertungs- und Publikationskonzepte vor deren definitiver Genehmigung eine Ver-
nehmlassung bei den Mitgliedern des ANQ durchgefliihrt. Dasselbe gilt, falls Auswer-
tungs- und Publikationskonzepte erheblich revidiert werden, insbesondere aufgrund von
wesentlichen Methodenanderungen bezlglich der Messungen.

ART. 9 VEROFFENTLICHUNG VON DATEN

' Der ANQ verdéffentlicht national vergleichende Auswertungen mit Messergebnissen und
namentlicher Bezeichnung der Spitéler und Kliniken in den drei Amtssprachen. Die Ver-

offentlichung erfolgt geméass den im jeweiligen Auswertungs- und Publikationskonzept

festgelegten Inhalten, Methoden und Darstellungen und in der darin vorgesehenen Form
bzw. den daflir bestimmten Medien fiir die im Konzept genannten Zielgruppen.

2 Die Spitaler und Kliniken erhalten die sie betreffenden Inhalte (insbesondere Auswer-

tungen und Messergebnisse) vorgangig der Verdffentlichung mit einer angemessenen

Frist zur Kontrolle und Stellungnahme. Sie haben die Méglichkeit, Kommentare zu den

sie betreffenden Inhalten abzugeben, die vom ANQ im Rahmen der Veréffentlichung be-
ricksichtigt werden.

3 Die Spitaler und Kliniken, die Kantone, das Flrstentum Liechtenstein, die Gesundheits-
direktoren Konferenz (GDK), die Verbande der Versicherer und die Medizinaltarifkommis-
sion UVG (MTK)) erhalten die definitiven Inhalte rechtzeitig vor deren Veréffentlichung
durch den ANQ. Sie duirfen diese Inhalte vor der Veréffentlichung durch den ANQ nur fir
eigene interne Zwecke verwenden.

4 Die Spitaler und Kliniken dirfen Auswertungen ihrer eigenen Daten jederzeit veroéffent-
lichen. Vergleichende Darstellungen zwischen Spitdlern und Kliniken sind dagegen nur
auf Basis von durch den ANQ geméss oben Art. 9 Abs. 1 veréffentlichten Inhalten zul3s-
sig. Letzteres gilt ebenso fur die Vertragspartner des Nationalen Qualitatsvertrags und
die diesem beigetretenen Versicherer und Kantone.

® Kantone dirfen mit Bezug auf die Spitéler/Kliniken Auswertungen und Vergleiche er-
stellen und verdffentlichen, die Gber die Inhalte des jeweiligen Auswertungs- und Publi-
kationskonzepts hinausgehen, sofern dies auf einer entsprechenden gesetzlichen
Grundlage oder mit Zustimmung der betroffenen Spitéler/Kliniken erfolgt.

6 Der ANQ kann den Spitalern/Kliniken sowie den kantonalen Gesundheitsdirektionen
auch nicht zur Veréffentlichung bestimmte Daten zur Verflgung stellen (z.B. im Rahmen
von Dashboards), die im Zusammenhang mit den Messungen anfallen und die aus dem
Bereich des jeweiligen eigenen Betriebs bzw. den Spitédlern/Kliniken des jeweiligen
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Kantons stammen, um es ihnen zu erméglichen, eigene Auswertungen und Vergleiche
durchzuflhren. Art. 9 Abs. 4 Satz 2 sowie Abs. 5 bleiben vorbehalten.

ART.10 AUFBEWAHRUNG VON DATEN

' Die Spitéler und Kliniken bewahren ihre Rohdaten aus einer Messung sowie die Pseudo-
nymisierungs-Codes zum Zweck einer allfalligen Revision mindestens 12 Monate ab Ver-
offentlichung der Auswertungen/Vergleiche aus der jeweiligen Messung auf.

2 Der ANQ sorgt fur die datenschutzkonforme und sichere Aufbewahrung der von ihm
und von den ANQ-Kooperationspartnern flr ihn bearbeiteten Daten. Die Aufbewahrung
dauert, solange dies fir die Sicherstellung der mit den nationalen Qualitdtsmessungen
angestrebten gesetzlichen Ziele erforderlich ist. Der ANQ kann die Aufbewahrung von Da-
ten unter Einhaltung der Bedingungen von Art. 4 Abs. 3 durch ANQ-Kooperationspartner
vornehmen lassen.

S Erklart ein Spital oder eine Klinik den Rucktritt vom nationalen Qualitdtsvertrag, so ver-
bleiben die Daten im Zusammenhang mit den bis zum Zeitpunkt des Wirksamwerdens
des Rucktritts durchgeflihrten Messungen sowie die basierend darauf erstellten Auswer-
tungen, Vergleiche und Verdffentlichungen beim ANQ und dirfen weiterhin gemaéss die-
sem Datenreglement genutzt werden; insbesondere bleiben die Daten, Auswertungen
und Vergleiche, soweit sie veréffentlicht worden sind, nach wie vor éffentlich zugénglich.
Fur Auswertungen und Vergleiche, die nach dem Wirksamwerden des Rucktritts durch-
gefUhrt werden, dirfen die Daten jedoch nur insoweit genutzt werden, als die daraus re-
sultierenden Ergebnisse in aggregierter Form verdffentlicht werden, die keine
Rlckschlisse auf das betreffende Spital/die betreffende Klinik erlauben.

4 Bei allfalliger Auflésung des ANQ bestimmen die Vereinsmitglieder Giber die Weitergabe
oder Vernichtung der unter der Verantwortung des ANQ aufbewahrten Daten. Bei einer
allfalligen Weitergabe der Daten missen die Wahrung der datenschutzrechtlichen Best-
immungen und die betrieblichen Geheimnisse der Leistungserbringer gewahrleistet wer-
den.

ART.11 WEITERVERWENDUNG VON DATEN AUSSERHALB
AUSWERTUNGS- UND PUBLIKATIONSKONZEPT DES ANQ

' Der Vorstand ANQ regelt die Voraussetzungen, unter denen vollstédndig anonymisierte,
mit Bezug auf Spitéler/Kliniken auch pseudonymisierte Daten, die weder Riickschllsse
auf naturliche Personen noch auf ein Spital oder eine Klinik zulassen, zu

8/10



Forschungszwecken an Organisationen weitergeben werden. Die Bedingungen bezlglich
der Auswertung der Daten, Publikation der Forschungsergebnisse sowie die Aufbewah-
rung/Léschung der Daten sind mit den jeweiligen Empfangern vertraglich zu vereinba-
ren.

2 Mit schriftlicher Zustimmung der betroffenen Spitéler oder Kliniken darf der ANQ auch
Daten an Dritte weitergeben, die Rlickschllsse auf Spitdler oder Kliniken zulassen. Im
Ubrigen gilt oben Abs. 1.

8 ANQ-Kooperationspartner, die auch Forschung betreiben, diirfen anonymisierte Daten
fur eigene Auswertungen und die Verdffentlichung verwenden, soweit keine Daten verof-
fentlicht werden, die Rlickschllsse auf einzelne Spitaler oder Kliniken erlauben. Die Be-
dingungen zu Auswertung und Veréffentlichung sind mit dem ANQ vertraglich zu
vereinbaren.

ART. 12 QUALITATSSICHERUNG

" Der ANQ-Vorstand kann Uberprifungen der Qualitat der Datenerhebung und -bereini-
gung veranlassen. Er bestimmt die Form und Inhalte der Uberpriifung sowie die Bericht-
erstattung und bezeichnet eine daflir qualifizierte Organisation.

2 Der von ihm bezeichneten Organisation ist von den Spitélern und Kliniken sowie den
an der Datenerhebung und/oder -bereinigung beteiligten ANQ-Kooperationspartnern Ein-
sicht in die Daten und Erhebungs- sowie Bearbeitungsprozesse zu gewahren. Dabei ist
diese Organisation zur Geheimhaltung und Berilicksichtigung der datenschutzrechtli-
chen Vorschriften verpflichtet.

ART.13 ANDERUNG DES REGLEMENTS

"Anderungen des Datenreglements des ANQ kénnen jederzeit durch den Vorstand des
ANQ vorgenommen werden.

2 Die Vereinsmitglieder erhalten die Moéglichkeit zu allen Reglementsdnderungen im
Rahmen einer Konsultation Stellung zu nehmen.

3 Die Anderungen treten auf den vom Vorstand bestimmten Zeitpunkt in Kraft. Fihrt eine
Anderung im Zusammenhang mit einer laufenden Messung zu Widerspriichen mit Ver-
tragen mit ANQ-Kooperationspartnern oder mit fur die betreffende Messung festgelegten
Vorgaben (z.B. Messkonzept), so behélt im betreffenden Punkt die friihere Fassung des
Datenreglements ihre Gultigkeit.
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ART. 14 INKRAFTTRETEN

Dieses Datenreglement wurde vom Vorstand ANQ am 23. November 2023 genehmigt. Es
tritt per sofort in Kraft und ersetzt alle vorangehenden Fassungen desselben.
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