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Mit dem Aufbau eines Forschungsdatenzentrums (DaTraV) nach den 88 303a bis 303f
Sozialgesetzbuch V sowie der Datentransparenzverordnung werden aktuell die Weichen
fur eine innovative und leistungsstarke Informations- und Datenplattform gestellt, mit dem
Ubergeordneten Ziel der Verbesserung der gesundheitlichen Versorgung der Bevdlker-
ung. Um dieses Ziel zu erreichen, missen die erforderlichen Daten bereitgestellt sowie
aktuell und kurzfristig unter Anwendung wissenschaftlich anerkannter Standards
auswertbar sein, unter gleichzeitiger Einhaltung datenschutzrechtlicher Bestimmungen.
Diese Herausforderung kann nur gemeinsam bewadltigt werden. Daher richtet sich der
vorliegende Beitrag auch an Entscheidungstrager im Bereich der Politik und der
Selbstverwaltung im deutschen Gesundheitssystem und ist als Angebot der
Autorengruppe zu verstehen, den Aufbau zu unterstiitzen und zu begleiten. Dieser Aufbau
des Forschungsdatenzentrums (FDZ) als Weiterentwicklung des Informationssystems
Versorgungsdaten macht es mdoglich, visionar zu denken. Diese Chance nehmen wir als
Versorgungsforscher*innen der oben genannten Arbeitsgruppen und Institutionen wahr
und beschreiben in zehn Statements die Anforderungen aus der Sicht der Nutzer*innen

an ein ,ideales“ FDZ.



Das Datenangebot fokussiert auf umfassenden Gesundheitsdaten

Die Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) bilden die grundle-
gende Datenbasis fur das FDZ, indem sie neben den Stammdaten auch das medizi-
nische Versorgungeschehen sektortibergreifend und umfassend abbilden. Mittelfristig
sind mdglichst alle gesundheitsrelevanten Daten der Kranken- und Pflegever-
sicherung und weiterer Datenhalter zu integrieren und zeitnah im L&angsschnitt ver-
fugbar zu machen.

Durch Datenlinkage kann das Spektrum erweitert werden

Neben der individuellen Verknupfung der im FDZ vorgehaltenen Daten untereinander
ist die Verlinkung (Datenlinkage) mit externen Daten anzustreben, z. B. Primarstudi-
endaten und Daten anderer Sozialversicherungstrager bzw. FDZs, Registern, aber
auch Datenlinkage mit neuen innovativen Datenstrukturen wie beispielsweise der
elektronischen Patientenakte oder Daten der Medizininformatik-Initiative. Durch das
Datenlinkage wird auch der Weg zu einer wechselseitigen Validierung der Datenkor-
per geebnet.

Datentreuhandschaft schiitzt sensible Gesundheitsdaten

Gesundheitsdaten als sensible Daten unterliegen nach EU-Recht einer besonderen
Schutzwirdigkeit. Das FDZ gewahrleistet mit rechtlichen, technischen und organisa-
torischen Mitteln die Einhaltung aller datenschutzrechtlichen und ethischen Vorgaben
und verhindert und ahndet Missbrauch. Bei der Austibung der Datentreuhandschaft
sind mogliche Interessenskonflikte des FDZ zu bertcksichtigen: Das FDZ steht in der
Datennutzung nachweislich auf3erhalb jeglichem wirtschaftlichen und wissen-
schaftlichen Wettbewerbs und bt die Datentreuhanderschaft unparteilich aus.

Datenzugang und Datenzugriff sind forschungsfreundlich

Die im FDZ vorgehaltenen Daten entfalten ihr Potenzial nur dann, wenn die Daten
schnellstmoglich zur Generierung von Forschungsergebnissen bereitgestellt werden
und damit die Aktualitat der Daten gewabhrleistet ist. Eine umfassende Dokumentation
der verfligbaren Datenkdrper hinsichtlich ihres Ursprungs und ihrer Inhalte ist fir die
Arbeit unerldsslich. Die Bereitstellung von Daten und pseudonymisierten Einzel-
datensatzen im Sinne von Testdaten muss notwendige iterative Plausibilisierungs-
und Auswertungszyklen ermdglichen. Das damit verfolgte Ziel ist es, interaktiv syn-
taktisch korrekte, inhaltlich geprufte und ausfihrbare Auswertungsprogramme zu
entwickeln, beispielsweise durch personenbezogene sichere Datenfernzugriffe.



Transparente Prozesse sichern die Zielerreichung

Die Ausgestaltung der Verfahrensregeln ist bei gleichzeitiger Wahrung datenschutz-
rechtlicher Vorgaben am bevdlkerungsbezogenen Nutzen ausgerichtet. Kriterien fur
die Antragsbewilligung missen transparent und nachvollziehbar sein, ebenso wie alle
weiteren Schritte der Antragsbearbeitung inklusive zeitlicher Vorgaben im Sinne der
Planungssicherheit. Im Rahmen der Ergebnisprifung sind auch das Forschungsin-
teresse und der damit verbundene mdgliche Nutzen in Bezug auf die Verbesserung
der Gesundheitsversorgung fur Birger*innen zu bertcksichtigen. Die Verantwortung
fur die Richtigkeit der Analyseergebnisse liegt ausschlieflich in der Hand der For-
schenden. Die Arbeitsweise und Zielsetzung des FDZ muss transparent gegentiber
den primar Nutzenden der Daten dargelegt werden.

Beratung fordert die Datennutzung

Das FDZ betreibt eine Informationsplattform, auf der den Datennutzenden alle Infor-
mationen im Rahmen des Datenanforderungsprozesses umfassend, detailliert und
kommentiert zur Verfigung gestellt werden. Das FDZ berat die Forschenden bei
Bedarf. Regelmafige Basisauswertungen oder Methodensammlungen unterstitzen
den interaktiven Forschungsprozess. Das FDZ versteht sich hierbei als lernendes
System im Sinne einer stetigen Weiterentwicklung der Qualitat der bereitgestellten
Daten. Hierfur notwendige eigene Methodenforschung mit einem eigens dafir
bereitgestellten Budget sind dem FDZ zu ermdglichen.

Das FDZ sucht aktiv die Blrgernahe

Das FDZ ist bzgl. seiner Ziele, Prozesse und Projekte offen und transparent. Dies be-
trifft auch die Transparenz gegenlber allen Birger*innen. Das FDZ soll die breite
Offentlichkeit aktiv und kontinuierlich ansprechen. Uber die Arbeit des FDZ und mit
seinen Daten generierte Forschungserkenntnisse sind auf dessen Webseite und in
anderen geeigneten Medien zu berichten.

Das FDZ arbeitet rechtssicher

Fur den Betrieb des FDZ existiert eine handlungssichernde Rechtsgrundlage. Das
FDZ erhalt damit einen Handlungsrahmen, innerhalb dessen die zeithahe Bereitstell-
ung der Daten und schnelle Bearbeitung der Antrage ermoglicht wird. RegelméalRige
Evaluationen unter Einbeziehung der Erfahrungen der Nutzer*innen und sich daraus
ableitbare Nachbesserungen im Hinblick auf Struktur und Arbeitsprozesse des FDZ
gewahrleisten einen notwendigen Qualitatsstandard auch im Hinblick auf die bereit-
gestellten Daten.



9 Das FDZ arbeitet auf sicherer Finanzierungsgrundlage

Im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags agiert das FDZ effizient auf Basis einer soli-
den Grundfinanzierung. Grundsatzliches Ziel muss sein, die Datennutzung zu realis-
tischen Kostenkonditionen beantragen zu konnen, damit dringend notwendige
Versorgungsforschung maglich ist. Eine Mischfinanzierung mit Einsatz von Steuer-
mitteln oder Versichertenbeitragen fir den Basisbetrieb des FDZ sowie aufwands-
abhangige Gebuihren und pauschalierte Férdermittel sind anzustreben.

10 Nutzervertretung und wissenschaftlicher Beirat sichern eine nachhaltige
Entwicklung

Der nach 8303d (2) SGB V vorgesehene ,Arbeitskreis der Nutzungsberechtigten®
wirkt in einem patrtizipativen Prozess beratend an der ,Ausgestaltung, Weiterentwick-
lung und Evaluation des Datenzugangs“ und der Arbeit des FDZ mit. Uber den Ar-
beitskreis werden auch die Aufgaben eines wissenschaftlichen Beirats sichergestellt,
der die Arbeit des FDZ wissenschaftlich unterstiitzt, ebenso eine kontinuierliche Ein-
bindung der Perspektive der Blrger*innen als letztliche NutznieBer*innen der For-
schung. Die Einbeziehung der Forschenden und der Patient*innen sowie Birger*in-
nen sichert eine nachhaltige und o6ffentlich akzeptierte Weiterentwicklung des FDZ.
BMG und BfArM sichern die Finanzierung dieser wichtigen flankierenden Maf3nah-
men.

Wie geht es nun weiter?

Manche der aufgezeigten Statements sind in der Gesetzesgrundlage und der Neufassung
der Datentransparenzverordnung bereits verankert. Die Rechtssicherheit ist dadurch per
se gegeben. Die bereitzustellenden Daten sind detailliert beschrieben und besitzen den
fur die Beurteilung des Versorgungsgeschehens im Bereich der gesetzlichen Krankenver-
sicherung notwendigen Detaillierungsgrad. Die Mdglichkeit des Datenlinkage, hier sei
stellvertretend die elektronische Patientenakte genannt, erweitert die Auswertungsoptio-
nen enorm und sollte gezielt ausgebaut werden. Die Einbeziehung der Daten der Sozialen
Pflegeversicherung ist mittelfristig anzustreben.

Die grof3te Herausforderung liegt aktuell in der datenschutzrechtlich konformen Bereitstel-
lung der sensiblen Gesundheitsdaten mit Wahrung des ldentitatsschutzes der Betroffen-
en. Diese Datenbereitstellung muss gleichzeitig nutzer*sinnenfreundlich gestaltet werden,
um das erklarte Ziel der Verbesserung der Gesundheitsversorgung, die wiederum den
Betroffenen, hier den Versicherten zu Gute kommt, zu erreichen. Hierfiir gibt es bereits
praxisbezogene Ldsungsansatze. Das Forschungsdatenzentrum des Statistischen Bun-
desamtes, das vom Rat fur Sozial- und Wirtschaftsdaten akkreditiert ist, stellt verschiede-
ne Datenbestdnde fir wissenschaftliche Auswertungen unter Anwendung einheitlicher



und transparenter Verfahrensregelungen zur Verfiigung. Das FDZ der Bundesagentur fur
Arbeit (BA) im Institut fir Arbeitsmarkt- und Berufsforschung (IAB) ermdglicht es externen
Wissenschaftler*innen, Zugange zu Mikrodaten fir die Forschung im Bereich der
Sozialversicherung und der Arbeitsmarkt- und Berufsforschung zu nutzen. Generische
Datenschutzkonzepte der TMF kénnen hier leitend sein, ebenso wurden Entwirfe fur
tragfahige Treuhandkonzepte von der Stiftung Neue Verantwortung beschrieben. Die
Gute Praxis Sekundardatenanalyse und die Gute Praxis Datenlinkage erganzen diese
Modelle und Konzepte aus der konkreten Sicht der Nutzer*innen von Sekundardaten, hier
insbesondere von GKV-Routinedaten. Jetzt gilt es gemeinsam die Anwendungsfélle zu
definieren und problemadéaquate Losungen zu finden. Jetzt werden die Weichen gestellt.

The Time Is Now!



