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ZUSAMMENFASSUNG

Auf der Grundlage der §§ 303a bis 303f SGBV werden aktuell
die Weichen fiir eine innovative und leistungsstarke Informa-
tions- und Datenplattform gestellt. Dies erfordert die aktuelle
und kurzfristige Bereitstellung maBgeblicher Daten des Ge-
sundheitswesens, vor allem von Prozessdaten der gesetzlichen
Krankenversicherung und anderer Sozialversicherungstrager,
unter Anwendung wissenschaftlich anerkannter Standards und
unter gleichzeitiger Einhaltung datenschutzrechtlicher Bestim-
mungen. In zehn Empfehlungen werden aus der Sicht kiinftiger
Nutzer*innen Erwartungen an ein ,ideales“ FDZ Gesundheit
gestellt. Der Beitrag richtet sich als Angebot der Wissenschaft
und Versorgungsforschung an Entscheidungstragerim Bereich
der Politik und der Selbstverwaltung im deutschen Gesund-
heitssystem, diese bei Aufbau und Weiterentwicklung des FDZ
zu unterstiitzen und kontinuierlich zu begleiten.

ABSTRACT

Based on sections 303a to 303f social code book V, the course
is currently being set for an innovative and high-performance
national information and data platform. This requires short-
term provision of current and relevant data on the health care
system, especially process data on statutory health insurance
and other social insurance carriers, using established metho-
dological standards as well as taking into account data protec-
tion regulations. From the point of view of future users, expec-
tations regarding an “ideal” research health data centre are
formulated in ten recommendations. The present article is an
offer from health services researchers intended to support
decision-makers in the field of politics and self-administration
in the German health system in their task of establishing and
further development of a research health data centre.
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Mit dem Aufbau eines Forschungsdatenzentrums nach den §§ 303a
bis 303f Sozialgesetzbuch V sowie der Datentransparenzverord-
nung (DaTraV) werden aktuell die Weichen fiir eine innovative und
leistungsstarke Informations- und Datenplattform gestellt. Dabei
ist das Gibergeordnete Ziel die Verbesserung der gesundheitlichen
Versorgung der Bevolkerung. Um dieses Ziel zu erreichen, miissen
die erforderlichen Daten bereitgestellt sowie aktuell und kurzfris-
tig unter Anwendung wissenschaftlich anerkannter Standards und
unter gleichzeitiger Einhaltung datenschutzrechtlicher Bestimmun-
gen auswertbar sein. Diese Herausforderung kann nur gemeinsam
bewidltigt werden. Daher richtet sich der vorliegende Beitrag auch
an Entscheidungstrager im Bereich der Politik und der Selbstver-
waltung im deutschen Gesundheitssystem und ist als Angebot der
Autorengruppe zu verstehen, den Aufbau zu unterstiitzen und zu
begleiten. Der Aufbau des Forschungsdatenzentrums (FDZ) als Wei-
terentwicklung des Informationssystems Versorgungsdaten macht
es moglich, visiondr zu denken. Diese Chance nehmen wir als
Versorgungsforscher*innen wahr und beschreiben in zehn Emp-
fehlungen die Anforderungen an ein “ideales” FDZ aus der Sicht der
Nutzer*innen. Diese Empfehlungen konkretisieren damit allgemein
gehaltene Ausfiihrungen aus dem im Mérz 2021 vorgelegten SVR-
Gutachten zur “Digitalisierung fiir Gesundheit - Ziele und Rahmen-
bedingungen eines dynamisch lernenden Gesundheitssystems”.

Dieses Diskussionspapier wurde erstellt durch Vertreter der Ar-
beitsgruppe Erhebung und Nutzung von Sekundardaten (AGENS)
der Deutschen Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Pravention
(DGSMP) und der Deutschen Gesellschaft fiir Epidemiologie
(DGEpi), der Arbeitsgruppe Validierung und Linkage von Sekundar-
daten des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung (DNVF)
und der TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die ver-
netzte medizinische Forschunge.V.

Empfehlung 1: Das Datenangebot fokussiert
auf umfassende Gesundheitsdaten

Die Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) bil-
den die grundlegende Datenbasis fiir das FDZ, indem sie neben den
Stammdaten auch das medizinische Versorgungeschehen sektor-
tibergreifend und umfassend abbilden. Mittelfristig sind mdglichst
alle gesundheitsrelevanten Daten der Kranken- und Pflegeversi-
cherung und weiterer Datenhalter zu integrieren und zeitnah im
Langsschnitt verfiigbar zu machen.

Empfehlung 2: Durch Datenlinkage kann das
Spektrum erweitert werden

Neben der individuellen Verkniipfung der im FDZ vorgehaltenen
Daten untereinander ist die Verlinkung (Datenlinkage) mit exter-
nen Daten anzustreben, z. B. Datenlinkage von Primdrstudienda-
ten und Daten anderer Sozialversicherungstrager bzw. FDZs, Re-
gistern, aber auch Datenlinkage mit neuen innovativen Datenstruk-
turen wie beispielsweise der elektronischen Patientenakte oder
Daten der Medizininformatik-Initiative. Somit wird auch der Weg
zu einer wechselseitigen Validierung der Datenkérper geebnet.
Zudem wird vermieden, dass jedes Projekt eigene Infrastrukturen
ressourcenintensiv aufbauen muss.

Empfehlung 3: Datentreuhandschaft schiitzt
sensible Gesundheitsdaten

Gesundheitsdaten als sensible Daten unterliegen nach EU-Recht
einer besonderen Schutzwiirdigkeit. Das FDZ gewahrleistet mit
rechtlichen, technischen und organisatorischen Mitteln die Einhal-
tung aller datenschutzrechtlichen und ethischen Vorgaben und ver-
hindert und ahndet Missbrauch. Bei der Ausiibung der Datentreu-
handschaft sind mdgliche Interessenskonflikte des FDZ zu bertick-
sichtigen: Das FDZ steht in der Datennutzung nachweislich
auBerhalb jeglichen wirtschaftlichen und wissenschaftlichen Wett-
bewerbs und (ibt die Datentreuhdnderschaft unparteilich aus.

Empfehlung 4: Datenzugang und Datenzugriff
sind forschungsfreundlich

Die im FDZ vorgehaltenen Daten entfalten ihr Potenzial nur dann,
wenn die Daten schnellstmoglich zur Generierung von Forschungs-
ergebnissen bereitgestellt werden und damit die Aktualitdt der
Daten gewdhrleistet ist. Eine umfassende Dokumentation der ver-
fligbaren Datenkorper hinsichtlich ihres Ursprungs und ihrer Inhal-
te ist flir die Arbeit unerldsslich. Der Zugriff auf projektspezifische
Daten im Sinne von Testdaten muss notwendige iterative Plausibi-
lisierungs- und Auswertungszyklen erméglichen. Das damit ver-
folgte Ziel ist es, interaktiv syntaktisch korrekte, inhaltlich geprif-
te und ausfiihrbare Auswertungsprogramme zu entwickeln, bei-
spielsweise durch personenbezogene sichere Datenfernzugriffe.

Empfehlung 5: Transparente Prozesse sichern
die Zielerreichung

Die Ausgestaltung der Verfahrensregeln ist bei gleichzeitiger Wah-
rung datenschutzrechtlicher Vorgaben am bevolkerungsbezoge-
nen Nutzen ausgerichtet. Kriterien fiir die Antragsbewilligung mis-
sen transparent und nachvollziehbar sein, ebenso wie alle weiteren
Schritte der Antragsbearbeitung inklusive zeitlicher Vorgaben im
Sinne der Planungssicherheit. Im Rahmen der Ergebnispriifung sind
auch das Forschungsinteresse und der damit verbundene mégliche
Nutzen in Bezug auf die Verbesserung der Gesundheitsversorgung
fur Birger*innen zu bericksichtigen. Die Verantwortung fiir die
Richtigkeit der Analyseergebnisse liegt ausschlieBlich in der Hand
der Forschenden. Die Arbeitsweise und Zielsetzung des FDZ muss
transparent gegeniiber den primar Nutzenden der Daten dargelegt
werden.

Empfehlung 6: Beratung fordert die
Datennutzung

Das FDZ betreibt eine Informationsplattform, auf der den Daten-
nutzenden alle Informationen im Rahmen des Datenanforderungs-
prozesses umfassend, detailliert und kommentiert zur Verfiigung
gestellt werden. Das FDZ berdt die Forschenden bei Bedarf. Regel-
maRige Basisauswertungen oder Methodensammlungen unter-
stlitzen den interaktiven Forschungsprozess. Das FDZ versteht sich
hierbei als lernendes System im Sinne einer stetigen Weiterent-
wicklung der Qualitdt der bereitgestellten Daten. Hierfiir notwen-
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dige eigene Methodenforschung mit einem eigens dafiir bereitge-
stellten Budget sind dem FDZ zu ermdglichen.

Empfehlung 7: Das FDZ sucht aktiv die
Blirgerndhe

Das FDZ ist bzgl. seiner Ziele, Prozesse und Projekte offen und trans-
parent. Dies betrifft auch die Transparenz gegeniiber allen
Biirger*innen. Das FDZ soll die breite Offentlichkeit aktiv und kon-
tinuierlich ansprechen. Uber die Arbeit des FDZ und mit seinen
Daten generierte Forschungserkenntnisse ist auf dessen Webseite
und in anderen geeigneten Medien zu berichten.

Empfehlung 8: Das FDZ arbeitet rechtssicher

Fiir den Betrieb des FDZ existiert eine handlungssichernde Rechts-
grundlage. Das FDZ erhdlt damit einen Handlungsrahmen, inner-
halb dessen die zeitnahe Bereitstellung der Daten und schnelle Be-
arbeitung der Antrdge ermdglicht wird. RegelméaRige Evaluationen
unter Einbeziehung der Erfahrungen der Nutzer*innen und sich da-
raus ableitbare Nachbesserungen im Hinblick auf Struktur und Ar-
beitsprozesse des FDZ gewdhrleisten einen notwendigen Qualitdts-
standard auch im Hinblick auf die bereitgestellten Daten.

Empfehlung 9: Das FDZ arbeitet auf sicherer
Finanzierungsgrundlage

Im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags agiert das FDZ effizient
auf Basis einer soliden Grundfinanzierung. Grundsatzliches Ziel
muss sein, die Datennutzung zu realistischen Kostenkonditionen
beantragen zu kénnen, damit dringend notwendige Versorgungs-
forschung moglich ist. Eine Mischfinanzierung mit Einsatz von Steu-
ermitteln oder Versichertenbeitrdgen fiir den Basisbetrieb des FDZ
sowie aufwandsabhdngige Geblihren und pauschalierte Férdermit-
tel sind anzustreben.

Empfehlung 10: Nutzervertretung und
wissenschaftlicher Beirat sichern eine

nachhaltige Entwicklung

Dernach §303d (2) SGBV vorgesehene , Arbeitskreis der Nutzungs-
berechtigten” wirkt in einem partizipativen Prozess beratend an
der ,Ausgestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation des Daten-
zugangs* und der Arbeit des FDZ mit. Uber den Arbeitskreis wer-
den auch die Aufgaben eines wissenschaftlichen Beirats sicherge-
stellt, der die Arbeit des FDZ wissenschaftlich unterstiitzt, ebenso
eine kontinuierliche Einbindung der Perspektive der Biirger*innen
als letztliche NutznieRer*innen der Forschung. Die Einbeziehung
der Forschenden und der Patient*innen sowie Biirger*innen sichert
eine nachhaltige und 6ffentlich akzeptierte Weiterentwicklung des
FDZ. BMG und BfArM sichern die Finanzierung dieser wichtigen
flankierenden MaBnahmen.

Wie geht es nun weiter?

Manche der aufgezeigten Statements sind in der Gesetzesgrund-
lage und der Neufassung der Datentransparenzverordnung bereits
verankert. Die Rechtssicherheit ist dadurch per se gegeben. Die be-

reitzustellenden Daten sind detailliert beschrieben und besitzen
den fiir die Beurteilung des Versorgungsgeschehens im Bereich der
gesetzlichen Krankenversicherung notwendigen Detaillierungs-
grad. Die Méglichkeit des Datenlinkage, hier sei stellvertretend die
elektronische Patientenakte genannt, erweitert die Auswertungs-
optionen enorm und sollte gezielt ausgebaut werden. Die Einbe-
ziehung der Daten der Sozialen Pflegeversicherung ist mittelfristig
anzustreben.

Die groRte Herausforderung liegt aktuell in der datenschutzrecht-
lich konformen Bereitstellung der sensiblen Gesundheitsdaten mit
Wahrung des Identitdtsschutzes der Betroffenen. Diese Datenbereit-
stellung muss gleichzeitig nutzer*innenfreundlich gestaltet werden,
um das erklarte Ziel der Verbesserung der Gesundheitsversorgung zu
erreichen, die wiederum den Betroffenen - hier den Versicherten - zu
Gute kommt. Hierfiir gibt es bereits praxisbezogene Lésungsansdtze.
Das Forschungsdatenzentrum des Statistischen Bundesamtes, das
vom Rat fiir Sozial- und Wirtschaftsdaten akkreditiert ist, stellt ver-
schiedene Datenbestdnde fiir wissenschaftliche Auswertungen unter
Anwendung einheitlicher und transparenter Verfahrensregelungen
zur Verfligung. Das FDZ der Bundesagentur fiir Arbeit (BA) im Institut
fiir Arbeitsmarkt- und Berufsforschung (IAB) ermdglicht es externen
Wissenschaftler*innen, Zugange zu Mikrodaten fiir die Forschungim
Bereich der Sozialversicherung und der Arbeitsmarkt- und Berufsfor-
schung zu nutzen. Generische Datenschutzkonzepte der TMF kénnen
hier leitend sein, ebenso wurden Entwiirfe fiir tragfahige Treuhand-
konzepte von der Stiftung Neue Verantwortung beschrieben. Die Gute
Praxis Sekunddrdatenanalyse und die Gute Praxis Datenlinkage ergan-
zen diese Modelle und Konzepte aus der konkreten Sicht der
Nutzer*innen von Sekundardaten, hier insbesondere von GKV-
Routinedaten. Jetzt gilt es, gemeinsam die Anwendungsfdlle zu defi-
nieren und problemadaquate Losungen zu finden. Jetzt werden die
Weichen gestellt.

The Time Is Now!
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Hinweis

Dieser Artikel wurde gemaR des Erratums in der Online-
Version am 7. Dezember 2021 und am 15. November 2021
korrigiert.

Erratum

Jetzt die Weichen stellen fiir ein leistungsfdhiges

Forschungsdatenzentrum Gesundheit

Swart E., Gothe H, Hoffmann F et al. Gesundheitswesen

2021;doi 10.1055/a-1537-9722

Im oben genannten Artikel wurden die Institutsangaben von

H. Gothe ergdnzt. Richtig ist:

- Bereich Versorgungsforschung, IGES Institut GmbH, Berlin,
Deutschland

- Department fiir Public Health, Versorgungsforschung und
Health Technology Assessment, UMIT - Private Universitdt
fiir Gesundheitswissenschaften, Medizinische Informatik und
Technik GmbH, Hall in Tirol, Austria

- Lehrstuhl Gesundheitswissenschaften/Public Health,
Medizinische Fakultdt ,Carl Gustav Carus®, Technische
Universitat Dresden, Dresden, Deutschland

Dies wurde in der Online-Version am 15. November 2021

korrigiert.

Im oben genannten Artikel wurde die Institutsangabe von P.
Ihle korrigiert. Richtig ist:

PMV forschungsgruppe an der Medizinischen Fakultat

und Uniklinik K6In, Universitat zu KéIn, Medizinische
Fakultét, KoIn, Deutschland

Dies wurde in der Online-Version am 7. Dezember 2021
korrigiert.
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