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Zusammenfassung

Die Versorgungsforschung (,,health services research®) hat sich in Deutschland und international be-
reits als vielfaltige Disziplin mit komplexem, transdisziplindrem Charakter etabliert. Die Fragestellun-
gen der Versorgungsforschung umfassen neben der deskriptiven und Inferenz-orientierten Analyse
entlang der drei Versorgungsqualitdtsdimensionen (Strukturen, Prozesse und Outcomes) auch die Ver-
sorgungskonzeption und das Versorgungsmanagement, und somit auch die Implementierung und die
Evaluation von Interventionen. Unabdingbare Voraussetzungen fiir die aussagekréftige Beantwortung
aller dieser Fragen, vor allem vor dem Hintergrund der ,,doppelten Komplexitét™ (d.h. komplexe Inter-
ventionen mit komplexen Kontextbedingungen), sind das Vorhandensein und die Zugénglichkeit von
umfassenden Daten hoher Qualitit.

Vor dem Hintergrund der dynamischen Landschaft der unterschiedlichen Datengrundlagen, die fiir die
Versorgungsforschung von Nutzen sein konnten, und der zunehmenden Wichtigkeit von Fragestellun-
gen, fir deren Beantwortung ein breites Spektrum an Informationen erforderlich ist, ist davon auszu-
gehen, dass die Versorgungsforschung in den kommenden Jahren auf der Verlinkung (Datenlinkage,
,»data linkage*), also der Verkniipfung mehrerer Datenquellen auf Basis von geeigneten gemeinsamen
Schliisselvariablen angewiesen sein wird. Die Datenquellen beinhalten Routinedaten, verbunden mit —
oder verkniipfbar mit — klinischen Daten und weiteren, teils unstrukturierten Alltags- und Kontextda-
ten. Der Anspruch an Daten auf hohe Validitit, Vollstandigkeit, Aktualitdt, Reprasentativitdt und Qua-
litdt soll davon unberiihrt bleiben.

In Deutschland werden umfassende Daten hoher Qualitit routineméifBig gesammelt, allerdings sind
diese fiir Forschungszwecke nur bedingt geeignet und eingeschrankt verfiigbar. Es bestehen viele Da-
tenbestiinde nebeneinander, die jedoch stark fragmentiert sind. Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz
(DVQG) soll die Nutzbarkeit der GKV-Routinedaten fiir Forschungszwecke auf der Grundlage der §§
303a-e SGB V verbessert werden, die Umsetzung steht jedoch aus.

Das Gutachten ist parallel zum DVG im Jahr 2019 entstanden und entspricht inhaltlich dem damaligen Stand
(Ende 2019). Es war geplant, es in Veranstaltungen einer breiteren (Fach-)Offentlichkeit zu prisentieren und mit
dieser zu diskutieren. Die Corona-Krise hat dies nicht nur organisatorisch vereitelt, sondern auch andere (For-
schungs-)Priorititen geschaffen. Aber die Coronakrise hat auch den Bedarf nach zeitnahen Informationen zu
Gesundheit und Gesundheitsversorgung exponentiell zunehmen lassen. Seit Marz 2020 gibt es Corona-
Tagesberichte des RKI — vorher gab es noch nicht einmal Jahresberichte zur gesundheitlichen Situation, sondern
Daten zu Todesursachen, Krankenhausfallen etc. wurden Jahre nach dem Zeitraum, auf den sie sich beziehen,
veroffentlicht (2020 z.B. die Daten zu Hospitalisierungen im Jahr 2018) und standen zusammenhangslos neben-
einander — und viele Daten, etwa zu freien bzw. verfiigbaren Betten existierten gar nicht. Jetzt miissen Kranken-
hauser téglich ihre intensivmedizinische Bettenbelegung an das Intensivregister melden und alle paar Monate die
Daten zu allen Krankenhausbehandlungen an das InEK, das sie zeitnah zur wissenschaftlichen Analyse zur Ver-
fiigung stellt. Dies zeigt, dass dies moglich ist — und das politische und 6ffentliche Interesse wird dies auch in
Zukunft einfordern. Die Inhalte des Gutachtens erscheinen den Autorlnnen daher noch wichtiger als vorher; sie
haben sich daher entschlossen, das Gutachten nunmehr im Frithjahr 2021 in fast unverdnderter Form zu verof-
fentlichen. Lediglich die Ausfithrungen zur elektronischen Patientenakte und ihrer Nutzung zu Forschungszwe-
cken wurden entsprechend des Patientendaten-Schutzgesetzes aktualisiert.




Im internationalen Vergleich ist erkennbar, dass im Ausland zum Teil vielfaltigere, validere und ver-
allgemeinerbare Erkenntnisse aufgrund besserer Datenzugénglichkeit erzielt werden konnen. Daher
liegt der Ursprung dieses Gutachtens in den Grundfragen, welche Fragestellungen der Versorgungs-
forschung im Ausland auf Basis besserer Daten besser beantwortet werden konnen, und auf welchen
Wegen eine solche Verbesserung der Datengrundlage in Deutschland erzielt werden konnte.
Fallbeispiele interessanter Verlinkungsansitze wurden identifiziert und anhand eines vordefinierten
Konzeptes analysiert. Um die Stichprobe der Vergleichsldnder fiir das Gutachten auszuwéhlen, wur-
den drei Hauptkriterien zugrunde gelegt: eine Mischung aus Gesundheitssystemstrukturen; ein Spekt-
rum beziiglich der Datenverfiigbarkeit und -nutzung; und bekannte interessante Beispiele relevanter
Initiativen. Fiir die Analyse der identifizierten Fallstudien aus dem internationalen Vergleich wurde
ein Konzept entwickelt, welches zwischen Datenbestinden mit versorgungsrelevanten Daten i) auf
Individualebene und Daten auf Nicht-Individualebene und ii) aus drei bzw. vier groen inhaltlichen
Blocken (Gesundheitsdaten, Gesundheitsversorgungsdaten, soziodemographischen bzw. Gkonomi-
schen Daten, Umweltdaten) unterscheidet. Informationen wurden fiir alle Vergleichslédnder bzw. Fall-
studien zunédchst auf Basis von 6ffentlich zugédnglichen Quellen identifiziert. AnschlieBend wurde pro
Land ein Profil erstellt und geeigneten Landerexperten zur Validierung und Ergdnzung weitergeleitet.
Das Gutachten stellt eine Ubersicht der eingeschlossenen Fallstudien vor (Kapitel 3), sowie im An-
hang wichtige Eckdaten pro Land und Fallstudie. Es folgen eine ndhere Betrachtung der Mdoglichkei-
ten der Nutzung von Routinedaten (Kapitel 4), der Verlinkungsmdoglichkeiten mit und ohne eindeuti-
ges personenbezogenes Merkmal (Kapitel 5), der unterschiedlichen Zugriffswege fiir Forscher (Kapi-
tel 6), der Ausgestaltung des Einsatzes von Daten aus elektronischen Patienten- bzw. Gesundheitsak-
ten fiir die Forschung (Kapitel 7) und ein Zwischenfazit (Kapitel 8). Das Gutachten endet mit einer
Wunschliste fiir mogliche regulatorische Anderungen in Anbetracht der aktuellen politischen Diskus-
sion (Kapitel 9).

Die dargestellten Fallstudien lassen sich grob in fiinf Kategorien einteilen:

1) groBBe administrative Datensitze, die es aufgrund der zentralen Zulaufstelle ermdglichen,
Fragen iiber den Versorgungsprozess einzelner Patienten sektoreniibergreifend abzubilden
und Moglichkeiten zur Verlinkung mit anderen Daten aufweisen (z.B. MBS/PBS in Aust-
ralien, NHIS/HIRA in Siidkorea, OGIS in Osterreich, CMS in den Vereinigten Staaten);

i) zentrale Stellen, die vorhandene Datenbestinde unterschiedlicher Datenhalter und mit va-
riablem Inhalt zusammenfiihren; hier zeichnen sich zwei Mdglichkeiten aus: die Daten
bleiben bei den Datenhaltern und werden auf Antrag verkniipft (z.B. PHRN in Australien,
SDLE in Kanada, eDRIS in Schottland) oder in einer konsolidierten Datenbank aufgeho-
ben (z.B. IDI in Neuseeland);

i) Datenbesténde, in denen routineméBig erhobene Daten zusammengefiihrt und fiir Kliniker
und Forscher zur Verfiigung gestellt werden (z.B. CPRD in England, Nivel PC Database

in den Niederlanden, Kaiser Health Connect in den Vereinigten Staaten);



iv) elektronische Plattformen, die es (unter anderem) Patienten erlauben, Zugriff auf ihre ei-
genen Informationen zu gewinnen und die ggf. als potentielle Grundlage fiir klinische Da-
ten fiir die Forschung betrachtet werden konnten (z.B. ELGA in Osterreich, myHR in
Australien bzw. Sundhed.dk in Danemark, Journalen in Schweden);

V) Tools, die die Forschung iiber mehrere Datensétze hinweg erleichtern (z.B. RKKP in Da-
nemark, Registerforsking in Schweden).

Drei der Fallstudien heben die Moglichkeit hervor, fiir Forschungsfragen auf vorhandene, integrierte
Routinedaten zuriickzugreifen. Damit sind Datensdtze gemeint, welche bereits fiir den primiren Nut-
zungszweck in einer integrierten (verkniipften) Form {iber mehrere Leistungsbereiche erstellt werden.
Ein aus Deutschland vergleichbares Beispiel sind dabei die Datensétze, welche den Krankenkassen auf
Grundlage der Abrechnungsdaten vorliegen. Diese sind auf Versichertenebene, liegen iiber mehrere
Jahre vor und decken verschiedene Leistungsbereiche ab. In Australien, Siidkorea sowie den USA
konnten Moéglichkeiten der Datennutzung von integrierten Routinedaten identifiziert werden. Es han-
delt sich dabei in allen Lindern um Datensitze, welche sich liberwiegend aus Abrechnungsdaten
(Claimsdata) zusammensetzen.

Es ist ersichtlich, dass eine gute Datengrundlage fiir Forschungszwecke vor allem dann vorliegt, wenn
alle Informationen zur Interaktion von einzelnen Patienten mit dem Gesundheitssystem an einer zent-
ralen Stelle gehalten werden; so konnen leistungserbringer- und ggf. sektoreniibergreifende Versor-
gungsprozesse abgebildet werden, im optimalen Fall auch im Zeitverlauf. Diese Bedingung ist grund-
sdtzlich in Gesundheitssystemen erfiillt, die ein ,,Gatekeeping“-System in der Priméirversorgung ver-
ankert haben; ein typisches Beispiel hierfiir sind die Hausérzte (general practitioners, GPs) in Grof3bri-
tannien. Unter den eingeschlossenen Fallstudien ist das typischste Beispiel fiir eine Datenbank, die von
GPs erfassten Daten zusammenfiihrt, der Clinical Practice Research Datalink (CPRD). CPRD fiihrt
Daten von Praxen zusammen, die sich in das Programm eingeschrieben haben (,,opt-in*). Patienten
dieser Praxen konnen sich wiederum von der Dateniibermittlung ausschlieen lassen (,,opt-out™). Die
von CPRD gehaltenen Daten konnen fiir Beobachtungsstudien beantragt werden, oder zur Durchfiih-
rung von experimentellen Studien unterstiitzend herangezogen werden. Sie kdnnen dariiber hinaus mit
anderen Datensédtzen von NHS Digital verkniipft werden, um reichere, sektoreniibergreifende Einsich-
ten zu ermoglichen. Die Datenbank zur Primirversorgung des niederldndischen Forschungsinstituts
Nivel setzt ebenso Daten aus der Primérversorgung ein, allerdings kommen hier die Daten aus den
elektronischen Praxisverwaltungssystemen auch von Leistungserbringern jenseits der Hausdrzte zu-
sammen.

In der Recherche wurden mehrere Fallstudien identifiziert, in denen verschiedene Datenquellen mit
unterschiedlichem Inhalt von zentralen Stellen iiber eine oder mehrere Verlinkungsvariablen verkniipft
werden. Das iibergreifende Ziel der hierunter fallenden Initiativen ist es, einen besseren Datenzugang
fiir die Forschung zu ermoglichen. Dabei werden Daten aus verschiedenen Quellen, insbesondere von

verschiedenen 6ffentlichen Institutionen verlinkt. So kénnen bspw. Daten zur gesundheitlichen Ver-
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sorgung mit Daten aus dem Bildungsbereich und Kriminalitétsstatistiken verkniipft werden. Die Mog-
lichkeit des Datenzugriffs ist bei fast allen Initiativen iiber Antragsverfahren geregelt. Diese Fallstu-
dien heben die Mdoglichkeiten klar hervor, die sich auf Basis solcher zentralen Stellen fiir die Zusam-
menfithrung unabhéngig entstandener Datensdtze fiir die Versorgungsforschung erdffnen. Unter-
schiedlich unter den hier aufgefiihrten Fallstudien — und relevant im Hinblick auf die Uberlegungen
fiir eine potenzielle Ideengewinnung fiir den deutschen Raum — ist das AusmalB} der Konsolidierung
der unterschiedlichen Datenbestinde. So verkniipfen zum Beispiel das australische PHRN und das
kanadische SDLE die Daten projektspezifisch, wiahrend die Quelldatensitze grundsétzlich verteilt
bleiben. Im Gegensatz hinzu fiigt die ,,integrierte” neuseeldandische IDI eingegangene Daten mithilfe
eines ,,Spine‘ zusammen.

Eine erfolgreiche Verlinkung setzt die Moglichkeit einer eineindeutigen Zuordnung von Informationen
aus separaten Datensédtzen voraus. Dazu sind geeignete Schliisselvariablen notwendig, die in allen zu
verlinkenden Datensdtzen vorhanden sind. Fiir eine personenbezogene Verlinkung ist es aus daten-
schutzrechtlichen Griinden hiufig notwendig, statt eindeutiger personenidentifizierender Merkmale
aus den Originaldaten, wie eine Versicherungs- oder Ausweisnummer, Pseudonyme einzusetzen; da-
bei muss fiir alle zu verlinkenden Datenquellen dasselbe Pseudonymisierungsverfahren angewendet
werden. Die Verlinkungsinitiativen in den Landern zeigen, dass auch ohne das Vorhandensein eines
eindeutigen Identifikators eine Verkniipfung auf Basis anderer identifizierender Merkmale moglich ist
und seit mehreren Jahren erfolgreich eingesetzt wird. Dariiber hinaus sind die Verteilungen der Zu-
standigkeiten variabel — nichtsdestotrotz kann man beobachten, dass der Einsatz von Vertrauensstellen
unterschiedlicher Zugehorigkeiten als iiblich gilt. Die detaillierte technische Beschreibung moglicher
De-Identifikations- und Verlinkungsoptionen geht iiber den Rahmen dieses Gutachtens hinaus.
Nichtsdestotrotz werden beispielhaft vereinzelte Ansdtze beleuchtet, um erste Ideen fiir zukiinftige
Diskussionen zu erlauben. Die Verlinkungsinitiativen in den Landern zeigen, dass auch ohne das Vor-
handensein eines eindeutigen Identifikators eine Verkniipfung auf Basis anderer identifizierender
Merkmale moglich ist und seit mehreren Jahren erfolgreich eingesetzt wird. Dariliber hinaus sind die
Verteilungen der Zustdndigkeiten variabel — nichtsdestotrotz kann man beobachten, dass der Einsatz
von Vertrauensstellen unterschiedlicher Zugehorigkeiten als {iblich gilt.

Da Daten im Gesundheitssystem grundsétzlich sensibel sind, kommen in der Regel drei Zugangswege
in Frage: (1) eine direkte Dateniibermittlung, die ein angemessenes Datenschutz- und Datensiche-
rungskonzept voraussetzt; (2) die Inhouse-Auswertung, die an geeigneten Gastarbeitsplédtzen der da-
tenhaltenden Institution stattfindet; und (3) die Fernabfrage, die auf separaten Servern mit ,,remote
access™ iiber VPN-Verbindung moglich ist. Wie Tabelle 6.1 zu entnehmen ist, kommen alle drei Zu-
gangswege in der Stichprobe der eingeschlossenen Fallstudien vor. Der bisher eingesetzte Ansatz fiir
die Bearbeitung der DaTraV-Daten in Deutschland wurde so in keinem anderen Land identifiziert.
Hingegen scheinen sowohl die Nutzung von Gastarbeitspldtzen als auch die Fernabfrage iiber VPN

zunehmend Anwendung zu finden.
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In den letzten Jahren haben einzelne Lander in der Stichprobe Initiativen eingefiihrt, die elektronische
Patientenakten anbieten und somit potenziell auch neue Datensitze fiir die Forschung schaffen konn-
ten. Dabei gibt es in Australien sowie in Osterreich die Moglichkeit fiir Patienten, entweder ganz aus
der Nutzung der elektronischen Akte auszusteigen oder aber bestimmte Eintragungen nicht vornehmen
zu lassen bzw. diese nicht in der Akte freizugeben.

Die thematisierten Fallstudien aus dem internationalen Vergleich heben wichtige Aspekte hervor, die
fiir die Problematik in Deutschland von Bedeutung sein konnten. Neben dem Mehrwert von ver-
gleichsmiBig einfach zugénglichen, umfangreiche(re)n Abrechnungsdaten, die schneller als in
Deutschland vorliegen, sektoreniibergreifende Analysen erlauben und personenbezogen mit Gesund-
heits- sowie auch mit Regionaldaten verkniipfbar sind, wird auch das Potential von Datenbanken be-
leuchtet, die auf Basis der routinemifBigen Dokumentation (i.d.R. elektronischen Gesundheitsakten)
von Leistungserbringern entstehen. Eine Investition in diese Richtung, wie sie zum Beispiel in Grofl3-
britannien mit CPRD erfolgte, kann nicht nur fiir das eigene Gesundheitssystem Einsichten ermogli-
chen, sondern auch die internationale Kooperation férdern und zur internationalen Sichtbarkeit wis-
senschaftlicher Exzellenz beitragen.

Eine Nebeneinanderstellung der in Deutschland vorhandenen Datenbestidnde und der in anderen Lén-
dern eingesetzten Daten deutet darauf hin, dass sich die Diskussion hierzulande an erster Stelle mit der
Ausgestaltung der zur Verfiigung stehenden Daten befassen sollte und ergénzend die Erfassung zu-
sétzlicher Informationen bedenken kann. Das letzte Kapitel des Gutachtens liefert konkrete Empfeh-

lungen, wie dies vor dem aktuellen regulatorischen Hintergrund erreicht werden konnte.
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Abstract

Eine unabdingbare Voraussetzung fiir die Beantwortung der Forschungsfragen der Versorgungs-
forschung sind das Vorhandensein und die Zuganglichkeit von umfassenden Daten hoher Qualitdt. Es
ist davon auszugehen, dass die Versorgungsforschung in den kommenden Jahren auf der Verlinkung
(Datenlinkage, ,,data linkage*), also der Verkniipfung mehrerer Datenquellen auf Basis von geeigneten
gemeinsamen Schliisselvariablen beruhen wird. In Deutschland werden umfassende Daten hoher Qua-
litdt routinemaBig gesammelt, allerdings sind diese fiir Forschungszwecke nur bedingt geeignet und
eingeschrinkt verfiigbar. Daher liegt der Ursprung dieses Gutachtens in den Grundfragen, welche
Frage-stellungen der Versorgungsforschung im Ausland auf Basis besserer Daten besser beantwortet
werden konnen, und auf welchen Wegen eine solche Verbesserung der Datengrundlage in Deutschland
erzielt werden konnte.

Fallbeispiele interessanter Verlinkungsansidtze aus zwolf Landern wurden identifiziert und anhand
eines vordefinierten Konzeptes analysiert. Informationen wurden fiir alle Vergleichslédnder bzw. Fall-
studien zunichst auf Basis von 6ffentlich zugénglichen Quellen identifiziert. AnschlieBend wurde pro
Land ein Profil erstellt und geeigneten Landerexperten zur Validierung und Ergéinzung weitergeleitet.
Das Gutachten stellt eine Ubersicht der eingeschlossenen Fallstudien vor (Kapitel 3), sowie im An-
hang wichtige Eckdaten pro Land und Fallstudie. Es folgen eine ndhere Betrachtung der Moglichkei-
ten der Nutzung von Routinedaten (Kapitel 4), der Verlinkungsmoglichkeiten mit und ohne eindeuti-
ges personenbezogenes Merkmal (Kapitel 5), der unterschiedlichen Zugriffswege fiir Forscher (Kapi-
tel 6), der Ausgestaltung des Einsatzes von Daten aus elektronischen Patienten- bzw. Gesundheitsak-
ten flir die Forschung (Kapitel 7) und ein Zwischenfazit (Kapitel 8). Das Gutachten endet mit einer
Wunschliste fiir mogliche regulatorische Anderungen in Anbetracht der aktuellen politischen Diskus-
sion (Kapitel 9).

Wichtig ist hier zu beleuchten, dass die thematisierten Fallstudien aus dem internationalen Vergleich
wichtige Aspekte hervorheben, die fiir die Problematik in Deutschland von Bedeutung sein konnten.
Neben dem Mehrwert von vergleichsméBig einfach zugénglichen, umfangreiche(re)n Abrechnungs-
daten, die schneller als in Deutschland vorliegen, sektoreniibergreifende Analysen erlauben und perso-
nenbezogen mit Gesundheits- sowie auch mit Regionaldaten verkniipfbar sind, wird auch das Potential
von Datenbanken beleuchtet, die auf Basis der routineméfigen Dokumentation (i.d.R. elektronischen
Gesundheitsakten) von Leistungserbringern entstehen. Eine Investition in diese Richtung kann nicht
nur fiir das eigene Gesundheitssystem Einsichten ermoglichen, sondern auch die internationale Koope-
ration fordern und zur internationalen Sichtbarkeit wissenschaftlicher Exzellenz beitragen.

Eine Nebeneinanderstellung der in Deutschland vorhandenen Datenbestinde und der in anderen Lén-
dern eingesetzten Daten deutet darauf hin, dass sich die Diskussion hierzulande an erster Stelle mit der
Ausgestaltung der zur Verfligung stehenden Daten befassen sollte und ergdnzend die Erfassung zu-

satzlicher Informationen bedenken kann.
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Kapitel 1: Hintergrund und Problemstellung

Die Versorgungsforschung (,,health services research®) hat sich in Deutschland und international be-
reits als vielfdltige Disziplin mit komplexem, transdisziplindrem Charakter etabliert (Pfaff et al. 2017,
Raspe et al. 2010). Im internationalen Vergleich war Deutschland nicht unter den Vorreitern, denn erst
Ende der neunziger Jahre hat sich hierzulande ein eigenstéindiges Forschungsgebiet entwickelt, das mit
dem inzwischen allgemein anerkannten Begriff ,,Versorgungsforschung™ einen multidimensionalen,
methodisch, theoretisch und inhaltlich differenzierten Aufgabenbereich umfasst (Raspe et al. 2010).
Seitdem spiegelt sich die Anerkennung der Wichtigkeit dieses Forschungsgebietes fiir die Unterstiit-
zung und Optimierung des deutschen Gesundheitssystems auf politischer, gesetzlicher und finanzieller
Ebene wider (Schrappe & Pfaff 2017). Frithen Forderinitiativen, zum Beispiel durch die Bundesérzte-
kammer (2005-2010), folgte ein Vorhaben zum Ausbau der Disziplin in den Koalitionsvertragen 2009
und 2013, und aktive Investitionen durch die Bundesregierung (z.B. Aktionsplan Versorgungsfor-
schung des BMBF, Ressort Versorgungsforschung des BMG), und die Deutsche Forschungsgemein-
schaft (DFG). Nicht zuletzt durch die gesetzliche Verankerung des Innovationsfonds im GKV-
Versorgungsstiarkungsgesetz im Jahr 2015 wurde die Weiterfithrung dieser Intention verdeutlicht.

Die DFG stellt drei grundlegende Merkmale der Versorgungsforschung dar, die das Verstandnis dieser
Disziplin pragen: das besondere Problemfeld der gesundheitlichen Versorgung der Bevolkerung, eine
Fokussierung auf die Organisation, Regulierung und Verbesserung dieser Versorgung, und eine kon-
krete primédre Zielsetzung, die auf eine evidenzbasierte Beratung von Personen bzw. Einrichtungen mit
Steuerungsfunktionen im Gesundheitswesen abzielt. Schrappe und Pfaff definieren die Versorgungs-
forschung als ,,ein fachiibergreifendes Forschungsgebiet, das ausgehend von der Patienten- sowie Po-
pulationsperspektive und vor dem Hintergrund komplexer Kontextbedingungen die Versorgungsstruk-
turen und -prozesse der Gesundheitsversorgung untersucht, den Outcome auf Ebene der Alltagsver-
sorgung beschreibt und komplexe Interventionen zur Verbesserung der Versorgung evaluiert™
(Schrappe & Pfaff 2017). Beide Betrachtungen heben ein grundlegendes Alleinstellungsmerkmal der
Disziplin hervor, die erste implizit und die zweite explizit: im Fokus stehen komplexe Interventionen,
die unter komplexen Kontextbedingungen eingesetzt werden und entsprechend evaluiert werden miis-
sen (sog. ,,doppelte Komplexitdt”; vgl. Abbildung 1.1). Die Abgrenzung der Versorgungsforschung
von anderen Stufen der biomedizinischen Forschung wird in Tabelle 1.1 thematisiert.

Die Fragestellungen der Versorgungsforschung umfassen neben der deskriptiven und Inferenz-
orientierten Analyse entlang der drei Versorgungsqualititsdimensionen von Avedis Donabedian
(Strukturen, Prozesse und Outcomes) (Donabedian, 1980) auch die Versorgungskonzeption und das
Versorgungsmanagement, und somit auch die Implementierung und die Evaluation von Interventionen
(Schrappe & Pfaff 2017). Unabdingbare Voraussetzungen fiir die aussagekriftige Beantwortung aller
dieser Fragen, vor allem vor dem Hintergrund der doppelten Komplexitit, sind das Vorhandensein und

die Zugénglichkeit von umfassenden Daten hoher Qualitt.


https://www.dfg.de/foerderung/grundlagen_rahmenbedingungen/fachwissenschaften/lebenswissenschaften/themen/versorgungsforschung/stellungnahme/index.html
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Quelle: in Anlehnung an Schrappe & Pfaff 2017

Abbildung 1.1 Forschungsstadien und Evidenzgenerierung

Tabelle 1.1 Abgrenzung der Disziplinen innerhalb der (bio)medizinischen Forschung

Biomedizinische Klérung (patho-) physiologischer Mechanismen, Entde-
Grundlagenforschung ckung/Erfindung einer neuen Gesundheitstechnologie
Translationsforschung Erste Anwendung an Gesunden bzw. Kranken (,,from bench to bed-

side*, ,,proof of principle*‘; entspricht Phase I- & II-Studien in der
Arzneimittelforschung)

Klinische Forschung Evidenz fiir Wirksamkeit und Nutzen unter (artifiziellen) Studienbe-
Transferforschung dingungen (,.from bedside to market; entspricht Phase III-Studien
(clincal evaluative sciences) |in der Arzneimittelforschung)

Evidenz fiir Nutzen unter Alltagsbedingungen
(,,from early market to routine care*; entspricht pragmatischen
RCTs, Phase-IV-Studien, Anwendungsbeobachtungen, Outcomes

Research)
Versorgungsforschung Beobachtung, Analyse, Prognose, Bewertung, Weiterentwicklung
(health services research) und Evaluation der Routineversorgung

Quelle: Raspe et al. 2010

Je nach Fragestellung unterscheiden sich die angemessenen Datenquellen und die zu untersuchenden
Endpunkte. Obwohl gezielt durchgefiihrte Primérstudien hier eine wichtige Rolle spielen, ist die Ver-
sorgungsforschung als Disziplin dadurch charakterisiert, dass haufig auf Sekundérdaten zuriickgegrif-
fen wird, also auf Daten, die urspriinglich fiir einen anderen Zweck generiert wurden (vgl. Abbildung
1.1). Hierzu gehoren unter anderem Daten aus klinischen und epidemiologischen Registern und Routi-
nedaten, die wihrend des Versorgungsgeschehens entstehen, wie zum Beispiel die Abrechnungsdaten
der gesetzlichen Krankenversicherung. In den letzten Jahren ist das umstritten definierte Konzept von
,,Big Data“ zu den Evidenzgrundlagen der Versorgungsforschung hinzugekommen. Trotz des Mangels

an einer allgemeingiiltigen Definition gibt es gewisse Elemente, die Big Data eindeutig charakterisie-
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ren: es handelt sich um Datenmengen, die so gro3 und komplex sind, dass sie mit den iiblichen Daten-
verarbeitungsmethoden nicht addquat gemanagt oder ausgewertet werden konnen (vgl. McKinsey
2011). Im gingigen Gebrauch des Begriffs sind ,,Big Data* zum Teil unstrukturierte Datenmengen, die
vorwiegend auf Basis von neuen, digitalen Anwendungen mit groer Geschwindigkeit generiert und
ausgewertet werden konnen. So haben sie theoretisch das Potential, komplexe Versorgungsverldufe
abzubilden und zu relevanten Erkenntnissen im Rahmen der Versorgungsforschung beizutragen (vgl.
Wegscheider & Koch-Gromus 2017).

Vor dem Hintergrund der dynamischen Landschaft der unterschiedlichen Datengrundlagen, die fiir die
Versorgungsforschung von Nutzen sein konnten, und der zunehmenden Wichtigkeit von Fragestellun-
gen, fiir deren Beantwortung ein breites Spektrum an Informationen erforderlich ist (z.B. zum Einfluss
des Klimawandels auf gesundheitsbezogenen Outcomes), ist davon auszugehen, dass die Versorgungs-
forschung in den kommenden Jahren auf der Verlinkung (Datenlinkage, ,,data linkage*), also der Ver-
kniipfung mehrerer Datenquellen auf Basis von geeigneten gemeinsamen Schliisselvariablen beruhen
wird. Die Datenquellen beinhalten Routinedaten, verbunden mit — oder verkniipfbar mit — klinischen
Daten und weiteren, teils unstrukturierten Alltags- und Kontextdaten. Der Anspruch an Daten auf hohe
Validitit, Vollstindigkeit, Aktualitit, Reprisentativitit und Qualitdt soll davon unberiihrt bleiben —
aber es ist zu erwarten, dass die Forschung zunehmend in grofleren Verbiinden stattfindet.

In Deutschland werden umfassende Daten hoher Qualitét routineméBig gesammelt (siche Tabelle 1.2;
Nimptsch et al. 2015; DIMDI 2014, Nimptsch & Mansky 2010). Allerdings sind diese fiir Forschungs-
zwecke nur bedingt geeignet und eingeschrénkt verfiigbar (Schreydgg 2016, Kreis et al. 2016). Die
Datenbesténde einzelner gesetzlicher Krankenkassen bieten zwar die Mdglichkeit, den Versorgungs-
prozess sektoreniibergreifend abzubilden, konnen aber keinen Anspruch auf Représentativitét fiir die
Bevolkerung erheben und beinhalten keine Leistungen, die nicht iiber die Kasse abgerechnet wurden
(Geyer & Jaunzeme 2015); fiir jedes Forschungsvorhaben ist eine gesonderte Kooperationsbasis mit
den entsprechenden Sozialversicherungstrigern erforderlich. Der mit dem GKV-Modernisierungs-
gesetzt (§303a-e SGB V) eingefiihrte gemeinsame Datenpool der Krankenkassen wurde erst 2012 mit
der Datentransparenzverordnung (DaTraV) umgesetzt und ermdglicht seitdem einen kasseniibergrei-
fenden Zugang zu versichertenbezogenen Diagnose-, Arzneimittel-, und Ausgabendaten. Jedoch ba-
siert dieser Datensatz auf den fiir den morbiditétsorientierten Risikostrukturausgleich benutzten Infor-
mationen, die die Kassen dem Bundesversicherungsamt (BVA) libermitteln. Das Deutsche Institut fiir
Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) erhélt diese Daten mit einem Zeitverzug von
ca. vier Jahren und stellt sie dann fiir Forschungszwecke bestimmten Nutzungsberechtigten zur Verfii-
gung. Bei den Daten fehlen wichtige Variablen, die die Anwendbarkeit fiir viele Fragestellungen er-
heblich einschrinken, wie zum Beispiel Kodes zu Prozeduren oder Kennzeichen fiir die ambulanten
und stationdren Leistungserbringer (vgl. Schreyogg 2016, Hoffmann & Glaeske 2017). Der Zugang ist
aktuell nur iiber Datenfernverarbeitung fiir a priori definierte Fragestellungen und Methoden moglich,

welches in der Regel zu lingeren Verzogerungen bei der Bearbeitung fiihrt und komplexe Auswertun-
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gen erheblich erschwert. Sektorenspezifische Abrechnungsdaten, wie die DRG-Statistik nach § 21
KHEntgG oder die Daten der kassenirztlichen Vereinigungen eignen sich vorwiegend fiir Fragestel-
lungen, die sich (ausschlieBlich) auf Leistungen des entsprechenden Sektors beziehen. Aus der (nicht
abschliefenden) Darstellung in Tabelle 1.2 wird deutlich, dass in Deutschland viele Datenbestinde
nebeneinander bestehen, die jedoch stark fragmentiert sind.
Mit dem kurz vor Fertigstellung dieses Gutachtens beschlossenen Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)
soll die Nutzbarkeit der GKV-Routinedaten fiir Forschungszwecke auf der Grundlage der §§ 303a-¢
SGB V verbessert werden. Vorgesehen ist, die Datenaufbereitungsstelle zu einem Forschungsdaten-
zentrum weiterzuentwickeln und die Zugangsmoglichkeiten zu verbessern. Auch das Datenangebot
soll erweitert werden, indem die Krankenkassen definierte Kosten- und Leistungsdaten aus der ambu-
lant-drztlichen Versorgung, Arzneimittelversorgung, Krankenhausversorgung, der Versorgung durch
Hebammen und der Heil- und Hilfsmittelversorgung an den GKV-Spitzenverband, der dann als Daten-
sammelstelle fungieren soll, iibermitteln. Das Nédhere zu Art und Umfang dieser Daten soll per
Rechtsverordnung festgelegt werden, die das Bundesministerium fiir Gesundheit im Benehmen mit
dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung ohne Zustimmung des Bundesrates bestimmt.
Im internationalen Vergleich ist erkenntlich, dass die Entwicklung der Versorgungsforschung als ei-
genstindiger Disziplin in mehreren anderen Lindern frither stattfand (Raspe et al. 2010, Schrappe &
Pfaff 2017, HSR-Europe 2011). Auch vor dem Hintergrund unterschiedlicher Datenschutzbestimmun-
gen hat dies dazu gefiihrt, dass im Ausland zum Teil vielféltigere Erkenntnisse aufgrund besserer Da-
tenzugénglichkeit erzielt werden konnen (vgl. OECD 2015). Daher liegt der Ursprung dieses Gutach-
tens in den Grundfragen,

a) welche Fragestellungen der Versorgungsforschung im Ausland auf Basis besserer Daten be-

antwortet werden konnen, und
b) auf welchen Wegen eine solche Verbesserung der Datengrundlage in Deutschland erzielt wer-
den konnte.

Der Fokus wird dabei auf die Verlinkung von unterschiedlichen Datengrundlagen zur Beantwortung
komplexer Fragestellungen gelegt, um den oben beschriebenen aktuellen Herausforderungen nachzu-
gehen. Niheres zur Methodik des Gutachtens wird im néchsten Kapitel beschrieben. Letztlich war es
ein Ziel des Gutachtens, vorhandene Arbeit aus dem deutschen und internationalen Raum, die deskrip-
tiv internationale Evidenzgrundlagen fiir die Versorgungsforschung zusammenfasst, nicht zu replizie-

ren, sondern zu erweitern und zu vertiefen (vgl. OECD 2015, OHE 2015, Gothe 2015).



Tabelle 1.2 Wichtigste Sekundardatensatze fiir die Versorgungsforschung in Deutschland, Stand

November 2019
Grundl Analyseeb d
Versorgungs- "run‘ age Erfasste Leis- | Priméire Sekundire | Moglichkeit na yseie ene un
fiir die Da- R wesentliche ver-
sektor/ . tungsbereiche/ | Daten- Daten- des Datenzu- "
Bereich tenitber- Sachverhalte |empfinger |empfinger |gangs fiigbare
mittlung plang planger | gang Dateninhalte
Abrechnungsdaten, die an die gesetzlichen Krankenversicherungen iibermittelt werden
Individualebene
BVA DaTraV Entlassungsdatum,
Stationi . Diagnosen
K:aiifrllr}faus § 301 Stationére Kranken-
SGB V Behandlung kassen
versorgung
Ambulante
Ambulant
Kf; nEeﬁlZus § 301 Behandlung Kranken-
SGB V (Institutsleis- | kassen
versorgung |
tungen)
Ambulante KV ->Kran- gy A DaTraV Individualébene
Behandlung ken- Quartal, Diagnosen
Ambulant- § 295 durch Vertrags-| kassen bzw.
drztliche Ver- arzte, MVZ, Krankenkas-
SGB V .o
sorgung erméchtigte sen (Selek-
Krankenhaus- |tiv-
drzte vertrige) 2
Apotheken- .
In Apotheken P E exe Individualebene
rechen-
Arzneimittel § 300 ausgegebene, entren BVA DaTraV Verordnungsdatum,
Z Z
SGB V verordnete KV Anzahl, Pharma-
. -> Kranken-
Arzneimittel zentralnummer
kassen
Rehabilitation
zu Lasten der .
esetzlichen § 301 Abs. 4 |Stationdre Kranken-
& SGB V Rehabilitation |kassen
Kranken-
versicherung
Abrechnungsdaten, die an andere Versicherungstriger iibermittelt werden
e § 301 Abs. 4 DAYV der Individualebene
Rehabilitation - . . .
SGB V Stationdre, teil- | Rentenversi- FDZ der Deut- | Diagnosen, Aufnah-
zu Lasten der . L
. (Dateniiber- |stationdre und |cherung -> schen Renten- |medatum, Entlas-
gesetzlichen . . .
) mittlungs-  [ambulante Rentenversi- versicherung | sungsdatum und
Rentenversi- . -
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Kapitel 2: Methodik des Gutachtens

Zur Beantwortung der Grundfragestellungen sollte im Detail untersucht werden, mit welchen Metho-
den und unter welchen Voraussetzungen in ausgewéhlten Léndern erfolgreich (gute) Datengrundlagen
geschaffen worden sind. Der Aufbau — und damit verbunden die Verlinkungsmoglichkeit — von rele-
vanten Datengrundlagen stehen in engem Zusammenhang mit der organisatorischen Gestaltung des
Gesundheitssystems, vor allem der Struktur der Leistungserbringung und der entsprechenden Abrech-
nungs- und Vergiitungsmechanismen. Thre Zugénglichkeit wird dariiber hinaus von Datenschutzbe-
stimmungen und -normen, zum Teil auch kultureller Art, geprigt. Daher wurde die Analyse in diesem
Gutachten so konzipiert, dass Erkenntnisse zu Datenstruktur und -Fluss so weit wie moglich system-
unabhéngig bzw. —libertragbar sind, wihrend mdoglichst auch lédnderspezifische regulatorische Rah-
menbedingungen erfasst und analysiert werden kénnen.

Analytisches Konzept: Fiir die Analyse der identifizierten Fallstudien aus dem internationalen Ver-
gleich wurde ein Konzept entwickelt, welches zwischen Datenbestinden mit versorgungsrelevanten
Daten i) auf Individualebene (,,individual level data“, also Mikrodaten) und Daten auf Nicht-
Individualebene (,,non-individual level data®) und ii) aus drei bzw. vier grofen inhaltlichen Blocken
(Gesundheitsdaten, Gesundheitsversorgungsdaten, soziodemographischen- bzw. 6konomischen Daten,
Umweltdaten) unterscheidet (Abbildung 2.1).

In Abbildung 2.1 sollen die Pfeile die (mdglichen) Verkniipfungsmdglichkeiten symbolisieren, die fiir
die Individualdaten entweder iiber die Speicherung in gemeinsamen Datenbanken (z.B. beruhend auf
einer elektronischen Gesundheitsakte) oder iiber eine Verlinkungsmdglichkeit via eines eindeutigen
personenbezogenen Merkmals (,,[unique] patient identifier) stattfinden. Genauso relevant sind aber
auch die Verkniipfungsmoglichkeiten der Individualdaten mit den nicht-individuellen Daten und von
diesen untereinander. Es ist nicht zu erwarten, dass Daten(banken) notwendigerweise wie in Abbil-
dung 1 strukturiert sind; die Kategorien sollen vielmehr dazu dienen, die jeweils enthaltenen Daten
inhaltlich zu klassifizieren.

Beispiele fiir Variablen aus den unterschiedlichen Datenkategorien in Abbildung 2.1 werden in Abbil-
dung 2.2 aufgefiihrt (vgl. auch Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO), Erwégungsgriinde 35 und
53).
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Auswahl der Vergleichslinder und der Fallstudien: Um die Stichprobe der Vergleichslidnder fiir
das Gutachten auszuwéhlen, wurden drei Hauptkriterien zugrunde gelegt:

a) eine Mischung aus Gesundheitssystemstrukturen, d. h. sowohl solche, die aus Sozialversiche-
rungssystemen mit mehreren Versicherungstrdgern stammen und somit im Aufbau der Daten-
struktur in Deutschland dhneln miissten, als auch welche, die ggf. Impulse fiir eine vollig neue
Denkweise anbieten; des Weiteren sollten Systeme mit unterschiedlichen Auspragungen der
Dezentralisierung von Leistungserbringung und Gesundheitssystemsteuerung vertreten sein;

b) ein Spektrum beziiglich der Datenverfiigbarkeit und -nutzung — hierzu wurde die periodische
Befragung zur Health Data Governance der OECD herangezogen (OECD 2015), die die Akti-
vitdt mehrerer OECD-Lander hinsichtlich der Regulierung, des Aufbaus und der Nutzung von
gesundheitsbezogenen Datengrundlagen beschreibt; und

c) bekannte interessante Beispiele relevanter Initiativen waren ebenfalls abzudecken. Diese wur-
den auf Basis von Diskussionen der Arbeitsgruppe sowie mit dem Wissenschaftlichen Beirat
des Zentralinstituts fiir die Kassenérztliche Versorgung ausgewdhlt.

Somit erhebt das Gutachten keinen Anspruch auf eine Vollstindigkeit oder eine strenge Systematik
hinsichtlich der eingeschlossenen Lénder. Ebenso wenig wurde eine erschopfende Darstellung der
Datenbesténde der eingeschlossenen Lander angestrebt. Vielmehr ging es darum, wichtige und poten-
tiell niitzliche Fallstudien zu identifizieren, die Erkenntnisse zu mehr oder weniger ,,disruptiven® Lo-
sungsansitzen fiir die deutsche Realitét liefern.

Nichtsdestotrotz wurden vor dem Hintergrund der in Kapitel 1 geschilderten Limitationen der deut-
schen Datenbestéinde, der gesetzgeberischen Dynamik hinsichtlich der Implementierung der elektroni-
schen Patientenakte wihrend der Bearbeitungsperiode (2019) und der Tatsache, dass klinische Daten
in Deutschland zumindest aktuell fast ausschlieBlich aus Registern bzw. Befragungen kommen, Fall-
studien priorisiert, die eine Zusammenfiihrung von intersektoralen Routinedaten, Daten aus elektroni-
schen Patienten- bzw. Gesundheitsakten sowie Registern ermoglichen. Zusitzliche Fallstudien wurden
im Laufe der Recherche aus der Literatur und nach Empfehlungen der Landerexperten (siche unten)
eingeschlossen.

Tabelle 2.1 zeigt die endgiiltige Auswahl an Lindern, die im Rahmen dieses Gutachtens herangezogen
wurden, den priméren Interessensgrund pro Land sowie das Scoring hinsichtlich Datenverfiigbarkeit, -

reife und -nutzung geméB OECD (OECD 2015).
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Tabelle 2.1 Landerauswahl und jeweilige Einschlussbegriindung

Land

Interessensgrund

Ranking OECD (2015)*

Daten-

verfiigbarkeit

Daten-
nutzung

Rang**

Australien

Dezentral verteilte Datenquellen werden unter
Beteiligung der Datenhalter iiber eine zentrale
Vertrauensstelle studienspezifisch zu ,Meta-
data“ zusammengefiihrt.

nicht erfasst

Danemark

Alle Routinedaten und zunehmend auch klini-
sche Daten werden zusammengefiihrt; akade-
mische Einrichtungen erhalten vergleichsweise
einfach Zugang.

Hoch

Mittel

Finnland

Neue digitale Vernetzungsmoglichkeiten er-
leichtern die Zusammenfithrung und Bereit-
stellung von Gesundheitsdaten.

Hoch

Hoch

Kanada

Regionale Verlinkungsinitiativen brin-
gen auf Basisunterschiedlicher strukturellen Mo
delle mehrere Datenbestéinde zusammen.

Hoch

Hoch

12

Neuseeland

Integrated Data Infrastructure, die alle offentli-
chen Daten (bis hin zum Zensus) zusammen-
fasst und auf Antrag fiir Projekte, die in 6ffent-
lichem Interesse sind, nutzen lésst.

Mittel

Hoch

10

Niederlande

Daten mehrerer Leistungsanbieter im ambu-
lanten Sektor werden zusammengefiihrt, um in-
tegrierte Versorgung zu ermoglichen und kon-
nen fiir Forschungszwecke benutzt werden.

Mittel

Mittel

17

Osterreich

Neu eingefiihrte elektronische Patientenakte mit
vorgesehener Forschungszugénglichkeit; meh-
rere Krankenversicherer, regionale und zentrale
Gesundheitsberichtserstattungssysteme.

nicht erfasst

Schweden

Gut etablierte, verlinkbare Patientenregister;
Nutzung verlinkter Daten zur Unterstiitzung kli-
nischer Leitlinien.

Hoch

Hoch

Siidkorea

Eine zentrale Krankenkasse macht die Routi-
nedaten aller >50 Millionen Siidkoreaner auf
einem zentralen Server antragsweise fiir For-
schung zugénglich.

Hoch

Hoch

UK
England

Clinical Practice Research Datalink sammelt
deidentifizierte = Daten von  mehr als
10 Millionen Patienten. (Quelle: Hausérzte).

Mittel

Hoch

14

UK
Schottland

Daten aller Einwohner aus verschiedensten
Quellen (Apotheken, Hausdrzte, Kranken-
hauser, 6ffentliche Behdrden wie Polizei) wer-
den auf regionaler und nationaler Ebene aufbe-
wahrt und konnen tiber den Community Health
Index verlinkt werden.

Mittel

Hoch

USA

Forschungseinrichtungen treffen auf privatrecht-
licher Basis Vereinbarungen mit Organisationen
und Einzelpersonen, bieten Erkenntnis gegen
Datenspende.

Mittel

Mittel

18

*niedrig / mittel / hoch = 0-33 % /34-66 % /67-100 % aller Datenbesténde, die zur Verfiigung stehen bzw.
regelméBig zu Forschungszwecken verkniipft werden; ** unter den 22 erfassten Lidndern in Anbetracht einer
Reihe von Variablen beziiglich Datenverfiigbarkeit, -reife, und -nutzung (Platz 1 entspricht dem hochsten und
somit besten Score; dieser wurde 2015 von Island belegt)

13




Entwicklung des Erhebungsinstruments. Zur Beschreibung der eingeschlossenen Fallstudien und
der relevanten Rahmenbedingungen in den Vergleichsldndern wurde ein Erhebungsinstrument in meh-
reren Schritten entworfen, abgestimmt, pilotiert, angepasst und schlussendlich angewendet. Im No-
vember 2018 wurde eine erste Version entwickelt und mit dem Wissenschaftlichen Beirat des Zentra-
linstituts fiir die Kassenérztliche Versorgung abgestimmt. AnschlieBend wurden sechs Lénder aus der
Stichprobe ausgewéhlt (Australien, England, Neuseeland, Schottland, Schweden, Siidkorea), um den
Einsatz des Erhebungsinstruments grundsatzlich zu pilotieren, dessen Sinnhaftigkeit und Angemes-
senheit fir die Beantwortung der Fragestellungen zu iiberpriifen und ggf. Inhalte und/oder Form zu
optimieren. Die Auswahl der Pilotldnder reflektierte sowohl das Ergebnis von Machbarkeitsanalysen
zum Umfang 6ffentlich zugénglicher Informationen sowie eine Mischung der urspriinglichen Interes-
sensgriinde, die die Landerstichprobe fiir das Projekt bedingt haben (Tabelle 2.1). Tatsédchlich erwies
es sich als notwendig, den Aufbau des Erhebungsinstruments anzupassen, da es urspriinglich von der
Datenstruktur im deutschen Gesundheitssystem geprigt und somit fiir andere Lander nicht eindeutig
zu iibertragen war. Nach einer weiteren Beratung mit dem Wissenschaftlichen Beirat entstand die end-
giiltige Version des Erhebungsinstrumentes; diese findet sich (aus dem Englischen libersetzt) in Tabel-

le 2.2 wider.

Tabelle 2.2 Erhebungsinstrument zur Beschreibung von Fallstudien

Allgemeine Fragen pro Land Spezifische Fragen pro Fallstudie

e Aufbau des Gesundheitssystems, Or- e Priméres Ziel: Forschung, Governance/Qualititssicherung,

ganisation der Leistungserbringung Versorgungskoordination, Vergiitung usw.

e Gesetzlicher Rahmen fiir Datennut- e Welche Daten werden erhoben und wer erhebt sie? Sind erho-

zung und -sicherheit (allgemein und bene Daten strukturiert/ unstrukturiert?

spezifisch zu Gesundheit) o Auf welcher Ebene werden Daten aggregiert (regio-

o Strategien fiir Gesundheitsdaten: Im- nal/national/?) und wer ist dafiir zustindig?

plementierung und zusténdige Akteure e Werden Plausibilitéitspriifungen durchgefiihrt? Durch

e Auswahl von interessanten Initiativen wen? Wie ist die Datenqualitét?

fiir Deutschland e Wo sind Daten lokalisiert/abgespeichert und fiir wie lang?

o Ggf. Zusitzliche Dateninnovationen Wem gehoren die Daten? (,,ownership®)

der letzten Jahre e Konnen die Daten iiber ein UPI verlinkt werden oder werden

e Publikationen, die als Fallbeispicle andere Methoden eingesetzt? Wer ist fiir die Verlinkung zustén-

fiir die Datennutzung dienen koénnen dig?
e Datenzugang: Wer ist berechtigt? Wie sicht der Prozess aus?
Wie lange dauert es, bis Daten zur Verfiigung gestellt werden
konnen? Welches ist aktuell das letzte verfiigbare Datenjahr?
e Bisherige Nutzung der Daten fiir Forschungszwecke?
e Wie reprisentativ ist die durch die Daten abgedeckte Bevolke-
rung fiir das Land/die Region?
e Fiir nicht-individuelle Daten: welche ist die kleinste Einheit,
fiir die eine Verlinkung méglich ist? Wie viele dieser Einheiten
gibt es?
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Informationssammlung und -validierung: Das weitere Vorgehen wurde in Anlehnung an die etab-
lierte Praxis von internationalen Vergleichen am Fachgebiet Management im Gesundheitswesen der
Technischen Universitit Berlin geplant. Informationen zu den in Tabelle 2.2 aufgefiihrten Fragen
wurden filir alle Vergleichsldnder bzw. Fallstudien zunichst auf Basis von o6ffentlich zugénglichen
Quellen identifiziert, vorwiegend basierend auf Online-Recherchen nach publizierter und grauer Lite-
ratur, sowie nach offiziellen Informationen aus der Internetpriasenz der jeweils beteiligten Akteure des
Gesundheitssystems. Fiir die allgemeinen Informationen wurden zunichst die Gesundheitssystempro-
file des Commonwealth Fund sowie die Reihe ,,Health Systems in Transition* des European Obser-
vatory on Health Systems and Policies herangezogen, erginzt zumeist durch offizielle Dokumente
iiber Datenregulierungen und -strategien der einzelnen Lédnder. Informationen zu den spezifischen
Fragen pro Fallstudie wurden als erstes iiber die jeweilige Internetprasenz aufgesucht, erginzt von
aktuellen publizierten Beschreibungen der entsprechenden Datengrundlagen sowie von Informationen
aus publizierten Versorgungsforschungsstudien, die auf Basis der zu untersuchenden Datenbestinde
durchgefiihrt wurden. AnschlieBend wurde pro Land ein Profil erstellt und geeigneten Landerexperten
zur Validierung und Ergéinzung weitergeleitet. Passende Sachverstindige wurden aus den Netzwerken
des Fachgebiets Management im Gesundheitswesen und des Wissenschaftlichen Beirates des Zentra-
linstituts fiir die Kassenérztliche Versorgung identifiziert.

Die folgenden Kapitel stellen die Erkenntnisse in deskriptiver Synthese dar. Nach einer Ubersicht der
eingeschlossenen Fallstudien und deren Inhalt (Kapitel 3) erfolgt eine néhere Betrachtung der Mdg-
lichkeiten der Nutzung von Routinedaten (Kapitel 4), der Verlinkungsmdglichkeiten mit und ohne
eindeutiges personenbezogenes Merkmal (Kapitel 5), der unterschiedlichen Zugriffswege fiir Forscher
(Kapitel 6), der Ausgestaltung des Einsatzes von Daten aus elektronischen Patienten- bzw. Gesund-
heitsakten fiir die Forschung (Kapitel 7), und ein Zwischenfazit (Kapitel 8). Das Gutachten endet mit
einer Wunschliste fiir mogliche regulatorische Anderungen in Anbetracht der aktuellen politischen
Diskussion (Kapitel 9).

Der Anhang enthélt pro Land wichtige Eckdaten (u.a. Bevdlkerung und administrativer Aufbau des
Landes, Ausgaben fiir Gesundheit, Aufbau der Leistungserbringung, Datenschutzbestimmungen, Grad
der Technologischen Entwicklung) sowie die wichtigsten Informationen zu den einzelnen Fallstudien
in Steckbrief-Format. Detailliertere Informationen sind auf Anfrage vom Fachgebiet Management im

Gesundheitswesen erhiltlich.
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Kapitel 3: Ubersicht der eingeschlossenen Lander und Fallstudien

Dieser Kapitel liefert eine Ubersicht der eingeschlossenen Fallstudien iiber die Vergleichslinder hin-
weg; der Fokus lieg hierbei auf der Zielsetzung der jeweiligen Initiativen, auf ihren allgemeinen Auf-
bau sowie auf den Umfang und die Art der Daten(bestéinde), die sie zusammenbringen. Tabelle 3.1 am
Ende des Kapitels fasst diese Informationen zusammen und weist auf weitere Stellen im Gutachten,
die die jeweilige Fallstudie ndher betrachten. Eine Darstellung jeder Fallstudie in Steckbrief-Format ist

dem Anhang zu entnehmen.

Australien
Australien hat eine foderale Verwaltungsstruktur mit sechs Bundesstaaten, drei Territorien und sieben

AuBenterritorien. Das Gesundheitssystem ist steuerfinanziert mit universellem Zugang zu Gesund-
heitsleistungen, die iiber das Medicare Benefit Schedule (MBS) und das Pharmaceutical Benefit
Schedule (PBS) abgerechnet werden. Medicare versteht sich als ein ,,6ffentliches Gesundheitsversi-
cherungssystem® (Glover 2019). Private Zusatzversicherung ermoglicht unter anderem eine grofere
Auswahl an Leistungserbringern, schnelleren Zugang oder niedrigere Zuzahlungen; fast die Hilfte
aller Australier macht davon Gebrauch. Die Finanzierung von Medicare wird von der Bundesregierung
gesichert, die Organisation und Erbringung der Gesundheitsversorgung ist jedoch dezentralisiert.
Hausérzte haben Steuerungsfunktion (,,gatekeeping®), aber Patienten miissen sich nicht mit spezifi-
schen Hausérzten registrieren (vgl. Anhang, S. 81). Leistungserbringer in der Priméirversorgung wer-
den hauptsichlich auf Einzelleistungsbasis vergiitet (,,Fee-for-service®); offentlich finanzierte Kran-
kenhéuser iiber globale Budgets und Fallpauschalen, private auf Einzelleistungsbasis.

e Der MBS pflegt ein aktuelles und historisches Datenrepositorium aller MBS-subventionierten,
abgerechneten Leistungen (ambulant und stationdr); dhnlich hilt das PBS die Daten iiber alle
durch das PBS finanzierten, abgerechneten Verordnungen sowie iiber Verordnungen, die
giinstiger als die Zuzahlungsgrenze sind und somit der Eigenverantwortung der Biirger oblie-
gen. Die MBS- und PBS-Daten sind versichertenbezogen verfiigbar, iiber die ,,Medicare
Number* verkniipft, und werden regelméBig fiir die Steuerung des Versicherungsprogramms
analysiert, zum Beispiel hinsichtlich Inanspruchnahme und Kosten, zur Budgetplanung sowie
fiir die Entwicklung von ,,risk-sharing agreements* mit Arzneimittelherstellern.

e Die MBS- und PBS-Daten sind auch fiir die Versorgungsforschung zugénglich und mit ande-
ren Datenbestéinden verkniipfbar, iiber das Angebot der regionalen Verlinkungsstellen und des
Population Health Research Network (PHRN), welches das nationale Netzwerk dieser Stel-
len bildet. Dariiber hinaus ist das PHRN ein gesichertes Datenlaboratorium (,,secure data labo-
ratory*) und ein Koordinationszentrum fiir elektronische Leistungen zur Datenverarbeitung.
Es wurde im Jahr 2009 im Rahmen einer Initiative der Bundesregierung zur kollaborativen
Forschungsinfrastruktur gegriindet. Wéhrend die regionalen Datenbestéinde teilweise variieren,

ist in den verlinkten Datensammlungen des PHRN ein breites Spektrum von Daten abgebildet:
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gesundheitsbezogene Daten, einschlieBlich der MBS/PBS-Abrechnungsdaten, Geburten, To-
desfille, Neugeborenen- und Krebsregister sowie begrenzte klinische Daten und weitere Re-
gisterdaten; dazu kommen Daten zu Wohnverhéltnissen, Justiz und Bildung. Diese Investition
der australischen Regierung in der Verlinkungsinfrastruktur habe zu einem Zuwachs der Nut-
zung verlinkter Daten fiir Forschungszwecke gefiihrt (Young & Flack 2018).

e Eine neuere Initiative in Australien stellt die Umsetzung der elektronischen Patientenakte ,,my
Health Record“ (MyHR) dar, die erst 2016 pilotiert wurde. Australische Biirger hatten bis
Ende Januar 2019 die Moglichkeit auszuscheiden, wenn sie nicht teilnehmen wollten (,,opt
out”), und 10 % der Bevolkerung haben von der ,,opt-out*“-Option Gebrauch gemacht. MyHR
soll neben den Routinedaten, die im Rahmen der Versorgung generiert werden, auch Laborbe-
funde und die Ergebnisse bildgebender Verfahren einschlieBen, sowie Dokumentation zu Ver-
sorgungsplanung und Entlassmanagement umfassen. Die primére Motivation fiir die Umset-
zung von myHR lag in der Verbesserung der Versorgungskoordination (,,care coordination®)
und der Forderung des Patienten-Empowerment. Nichtsdestotrotz ist die Ermoglichung von
Forschung im offentlichen Interesse und mit dem Ziel der Verbesserung der Versorgung auch
unter den Zielen der Initiative genannt. Bis dato sind noch nicht alle technischen Details ge-
klart; geplant ist ein Komitee fiir Data Management, welches die Beschaffung, Verarbeitung
und Vorbereitung der myHR-Daten regeln soll. myHR-Nutzer sollen dariiber hinaus die Mog-
lichkeit haben, von der Nutzung ihrer Daten fiir die Forschung auszuscheiden, auch wenn sie

die Patientenakte in Anspruch nehmen wollen.

Danemark
In Dénemark wird die Gesundheitsversorgung ebenfalls durch die fiinf Regionen, die die mittlere Ver-

waltungsebene im Land darstellen (Staat, Regionen, Kommunen), geplant, koordiniert und erbracht.
Die Sicherung der Gesundheitsversorgung der Bevdlkerung tliber offentliche Krankenhéduser und die
Finanzierung privater Leistungserbringer im ambulanten Bereich entspricht auch der Hauptzustandig-
keit der Regionen insgesamt. Hingegen fallen MaBnahmen der Gesundheitsforderung und Prévention
sowie der 6ffentlichen Primdrversorgung unter die Verantwortung der Kommunen. Das Gesundheits-
system ist steuerfinanziert mit universellem Zugang; fast 40 % der Bevolkerung entscheidet sich fiir
eine private Zusatzversicherung zur Deckung von Zuzahlungen oder nicht erstatteten Leistungen, wah-
rend ungefihr 25 % Pakete fiir eine groBere Auswahl an privaten Leistungserbringern abschlieft.
Hausirzte haben fiir die grole Mehrheit der Bevolkerung eine ,,gatekeeping®-Funktion flir andere
ambulante Leistungen und fiir die stationire Versorgung (vgl. Anhang, S. 87). Primérversorgung wird
auf Basis von Einzelleistungsvergiitung bzw. Kopfpauschalen vergiitet, Krankenhéuser tiber globale
Budgets und Fallpauschalen. Das dinische Gesundheitssystem weist einen hohen Digitalisierungsgrad
auf — schon 1994 wurde die Entwicklung einer eHealth-Strategie in Auftrag gegeben, die den elektro-
nischen Austausch von relevanten Daten zwischen Leistungserbringern ermoglichen sollte. Alle Kran-

kenhduser und Hausérzte arbeiten inzwischen mit elektronischen Gesundheitsakten: Befunde werden
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elektronisch iibermittelt, ebenso fast alle Uberweisungen und Arzneimittelverordnungen. Daten in der
jeweiligen Gesundheitsakte werden lokal gespeichert auf Basis regionaler eHealth-Anwendungen;
Daten aus den regionalen Plattformen werden im Danischen Netzwerk fiir Gesundheitsdaten zusam-
mengefiihrt. Alle Einwohner in Dénemark haben eine Personenkennzahl, die Zahl fiir das Zentrale
Personenregister (Centrale Personregister, CPR), die auch in allen Registern herangezogen wird. Sta-
tistics Denmark ist der Hauptanbieter von Registerdaten fiir Forschungszwecke und pflegt regelmifig
aktualisierte Informationen auf aggregierter Ebene, die kostenfrei zugénglich sind. Der Zugang zu
Mikrodaten setzt eine entsprechende Qualifizierung der anfragenden Forschergruppen voraus.

e Im Jahr 2001 haben die flinf ddnischen Regionen, zusammen mit der nationalen Regierung,
das nationale eHealth-Portal Sundhed.dk gegriindet, welches das Zugangsportal zu den Daten
des zugrunde liegenden Netzwerkes fiir Patienten und Leistungserbringer (ambulante Leis-
tungserbringer, Krankenhduser und Apotheker) darstellt (siche Abbildung 3.1). Unter anderem
konnen Patienten sich iiber ihre Diagnosen, Behandlungen und Befunde informieren, Termine
buchen, Verordnungen erneuern und die eigene Adhirenz beobachten; dariiber hinaus kénnen
sie bestimmen, welche Leistungserbringer welche ihrer personlichen Daten einsehen konnen.
Leistungserbringer kdnnen wiederum zusétzlich tiber die Plattform miteinander kommunizie-
ren, Leistungen abrechnen, und relevante Evidenz (Sachbiicher, wissenschaftliche Artikel, kli-

nische Leitlinien) aufrufen.

i

‘ Patienten ‘

[
@ @

‘ Arzte ‘ ‘ Krankenhauser
www.sundhed.dk
| Das Danische Health Data Network (SDN)
‘ Labore ‘ ‘ Krankenhduser ‘ \ Behéren ‘ ‘ Arzte ‘ Apotheken

Abbildung 3.1 Sundhed.dk: Datenfluss und Akteure (Quelle: www.sundhed.dk)
e Diénemark hat, wie auch die anderen skandinavischen Léinder, eine lange Tradition in der Fiih-
rung und Nutzung von klinischen und epidemiologischen Registern fiir die Steuerung der Ge-

sundheitsversorgung und die Verbesserung der Versorgungsqualitdt. Das Regionale Programm
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fiir die Entwicklung Klinischer Qualitdt (Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingspro-
gram, RKKP) verwaltet 80—85 klinische Register mit unterschiedlichen Zielen und Populati-
onen (z.B. Schlaganfall, Lungenkrebs, Demenz, Intensivversorgung), die unter anderem klini-
sche Daten, Diagnosen, Behandlungen, Verordnungen, Laborbefunde, patientenberichtete
Endpunkte und soziodemographische Informationen beinhalten. Die Register berichten regel-
méiBig (tdglich oder monatlich) fiir Kliniker und Manager. Aggregierte Daten werden auf jéhr-
licher Basis veroffentlicht (siche Abbildung 3.2). Kliniker haben Zugang auf Mikrodaten fiir
Patienten, die in ihrer Praxis bzw. Klinik behandelt werden, zur Validierung und Qualitétsver-
besserung; andere Kliniker, Verwaltungspersonal und die Offentlichkeit bekommen nur ag-
gregierte Auswertungen der in RKKP enthaltenen Daten. Die Teilnahme ist vorgeschrieben
fiir alle Leistungserbringer, die Patienten mit den passenden klinischen Indikationen behan-
deln; fiir das Programm ist keine Einwilligung der Patienten zur Datenverarbeitung erforder-
lich.

Erfassung relevanter Daten oder direktes | J Datentibertragung via
Eingeben durch verantwortlichen Arzt J | Internet

Klinische Aktivitdt und Registrierung
der Daten

A 4
Epidemiologische
Datenanalyse

] Monatlich/quartalsweise |
I=se=s=csrmcmm=rmamn== Feedbackanalle ~  €--------------------+
l Fachabteilungen und MIS

{ Qualitdtsverbesserung

2

Abbildung 3.2 Kernprozesse der Danish Clinical Registries (Quelle: https://www.rkkp.dk)

<----
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Finnland
Das finnische Gesundheitssystem ist in seiner Verwaltungsstruktur hoch dezentralisiert, durch mehrere

Mechanismen finanziert (Steuer, Versicherungsbeitrége, private Ausgaben) und kombiniert drei paral-
lele Systeme fiir die Primérversorgung: das kommunale System, das System der nationalen Gesund-
heitsversicherung und die arbeitsmedizinische Versorgung. Das Hauptsystem wird durch die Kommu-
nen organisiert, die fiir die Primérversorgung zustéindig sind und die Sekundér- und Tertiérversorgung
durch die Mitgliedschaft in 20 Krankenhausregionen mitverantworten. Hausérzte haben auch hier eine
Steuerungsfunktion (,,gatekeeping*) fiir spezialisierte ambulante und stationdre Versorgung, aber Pati-

enten konnen auswihlen, wo sie die entsprechenden Leistungen bekommen (vgl. Anhang, S. 93).
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Durch den hohen Dezentralisierungsgrad war die Interoperabilitit zwischen den breit eingesetzten
elektronischen Gesundheitsakten bisher niedrig (Keskimiki et al. 2019); das nationale elektronische
Gesundheitsdatenrepositorium (Kanta) wurde zwischen 2010 und 2016 stufenweise umgesetzt und
umfasst elektronische Daten zu Verordnungen, Behandlungen, Befunden und Inanspruchnahme von
Gesundheitsleistungen. Leistungserbringer haben dariiber Zugang auf landesweiten Daten, Patienten
iiber ihre eigenen Daten aus der Gesundheits- und Sozialversorgung. Mehr als 2 Millionen Finnen
machen inzwischen davon Gebrauch. Kanta wird von der Sozialversicherungsanstalt Kela gepflegt; die
Finnische Gesundheitsbehorde THL ist verantwortlich fiir die Strukturierung der Daten nachdem diese
von den einzelnen Kontrolleuren eingetroffen sind. Das neue Gesetz fiir die Sekundédre Nutzung von
Gesundheits- und Sozialdaten (2019) hat die Behorde Findata etabliert, die auf vorhandenen Daten-
bestdnden, inklusive Kanta, aufbaut und mehrere Ziele fiir die Verbesserung der Patientenversorgung
verfolgt (,,Steuerung, Uberwachung, Forschung, Statistik und die Weiterentwicklung der Sektoren
Gesundheit und Soziales). Findata wurde im Anschluss an die finnische Prisidentschaft des Européi-
schen Rates 2020 gelauncht und. Die Behorde hat die Verantwortung, auf Basis von erfolgreichen
Forschungsantrdgen Stichproben aus existierenden Datenbestdnden zu sammeln und zu verlinken und

den beantragenden Forschern Zugriff auf dem verlinkten Datensatz zu gewahrleisten.

Kanada
Die zehn kanadischen Provinzen und drei Territorien haben im Land die Hauptzustidndigkeit fiir die

Organisation und die Erbringung von Versorgungsleistungen sowie fiir die Supervision der Leistungs-
erbringer. Sie diirfen die eigenen Versicherungssysteme mit universellem Zugang betreiben, die zent-
ralstaatlichen Vorgaben (dem Canada Health Act von 1986) folgen miissen. Finanziert wird die 6ffent-
liche Gesundheitsversorgung iiber Steuergelder. Ungefahr zwei Drittel aller Kanadier haben eine pri-
vate Zusatzversicherung, die nicht erstattete Leistungen abdeckt, wie Arzneimittel oder zahnmedizini-
sche Behandlungen. Hausédrzte haben Steuerungsfunktion und kénnen von Patienten frei gewdhlt wer-
den. Das ,,Gatekeeping* basiert hier vorwiegend auf finanziellen Anreizen: Fachirzte bekommen eine
niedrigere Vergiitung fiir Patienten ohne Uberweisung. Die Primirversorgung wird vorwiegend iiber
ein Einzelleistungsmodell (,,fee-for-service®) vergiitet, Krankenhduser (die Sekundér- und Tertidrver-
sorgung anbieten) {iber globale Budgets (vgl. Anhang, S. 97).

e Um die Nutzung der schon vorliegenden Mikrodaten aus unterschiedlichen Sektoren in Zu-
sammenfiihrung zu ermoglichen, wurde unter anderem beim Statistischen Bundesamt, Statis-
tics Canada, das Social Data Linkage Environment (SDLE) gegriindet. Uber ein zentral ge-
pflegtes ,,Schliisselregister*, welches auf Basis einer Reihe von identifizierenden Merkmalen
erstellte neue Identifikatoren enthélt (vgl. Kapitel 5, ist ein breites Spektrum von Datensédtzen
zu verkniipfen, inklusive der Arbeitskrafteerhebung (mit soziodemographischen bzw. -
okonomischen Mikrodaten), nationalen Gesundheitsbefragungen (mit gesundheitlichen, ver-
sorgungsrelevanten, soziodemographischen bzw. -6konomischen Mikrodaten), der Kranken-
hausentlassung-Datenbank (mit Mikrodaten zu erbrachten Leistungen und Diagnosen), Zen-
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sus-Daten, umweltbezogenen Makrodaten und einer Reihe von Provinzdaten iiber Kriminali-
tat, Bildung, psychische Gesundheit usw. Demnach ist SDLE keine integrierte Datenbank an
sich, sondern eine sichere Umgebung, welche die Verlinkung anderer Datenbestéinde ermdg-

licht; diese wurden bisher auch haufig fiir wissenschaftliche Forschungsarbeiten genutzt.

Auch auf der Ebene der Provinzen gibt es wichtige Verlinkungsinitiativen, die in diesem Gutachten

herangezogen werden. Als Vorteile dieser Initiativen gelten die groe Abdeckung der jeweiligen Be-

volkerung (Reprasentativitit) und die lange Zeitspanne bestimmter Datenbestiande:
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Das ehemalige Institute for Clinical Evaluative Sciences in Ontario wird inzwischen nur mit
seinem Akronym ICES benannt und hélt ein Repositorium von Datensitzen, die fiir For-
schungs- und Analysezwecke zur Verbesserung der Gesundheit der Einwohner von Ontario
verlinkbar sind; 94 davon sind 6ffentlich sichtbar im Datenrepositorium. Dazu zéhlen Daten
zu den Interaktionen der Einwohner von Ontario mit dem Gesundheitssystem (Mikrodaten zur
Gesundheitsversorgung), Mikrodaten aus Befragungen zu Gesundheit, Inanspruchnahme von
Leistungen, Soziodemographie und Okonomie, Migrationsdaten (soziodemographisch und -
okonomische Mikrodaten), und Registerdaten (u.a. Krebs-, Schlaganfall-, und Mukoviszidose-
register). Makrodaten aus dem Zensus liefern soziodemographische Informationen auf aggre-
gierter Ebene, die liber geographische Merkmale mit Mikrodaten verkniipft werden konnen.
Dariiber hinaus ermdglicht ICES die Verkniipfung von Daten aus neuen Forschungsprojekten,
die auch auflerhalb des Institutes entstanden sind, zu den vorhandenen Datenbestinden.

Im Gegensatz zu ICES hat Population Data British Columbia (PopData BC) keine eigene
Forschungsagenda, ermdglicht es aber auch externen Forscher die eigenen Primirdaten mit
den in seiner gesicherten Forschungsumgebung gehaltenen Datenbestdnden zu verkniipfen.
Diese Datensitze umfassen Mikrodaten zur Inanspruchnahme von Leistungen (inklusive Arz-
neimittelverordnungen und Krankenhausentlassungen), Vitalstatistiken, Migrationsdaten, ar-
beitsmedizinische Abrechnungsdaten und Bildungsdaten. Einkommensdaten werden per Post-
leitzahl aggregiert und in Strata aufgeteilt. Auch dieses Angebot wurde bisher in mehreren
Forschungsvorhaben eingesetzt.

Letztlich wird in diesem Gutachten auch das Manitoba Population Research Data Reposi-
tory an der Universitdt Manitoba herangezogen; die Universitdt forscht selbst auf Basis der
Daten und kann auch Externen den Zugang ermdglichen. Die Daten stammen von mehreren
lokalen, provinziellen und nationalen Quellen und enthalten Gesundheitsdaten auf individuel-
ler Ebene (aus mehreren Registern), Gesundheitsversorgungsdaten, Daten zu Bildung und Jus-
tiz, Zensusdaten und eine Reihe von spezifischeren Sétzen (vgl. Anhang, S. 102). Die Daten
werden de-identifiziert, bevor sie das Repositorium erreichen (fiir einen Vergleich unter-
schiedlicher Ansitze zur De-Identifikation von Mikrodaten siche Kapitel 5). Nur aggregierte

Daten diirfen in Publikationen und Prasentationen benutzt werden.



Neuseeland
Neuseeland hat ein nationales, steuerfinanziertes Gesundheitssystem, welches durch die zwanzig Be-

zirksgesundheitsbehdrden (,,District Health Boards*) verwaltet wird. Es ist ein universeller Zugang zu
Gesundheitsleistungen fiir Einwohner erreicht; ungefahr ein Drittel der Bevolkerung hat eine private
Zusatzversicherung, vorwiegend um Zuzahlungen bzw. nicht erstattete Leistungen abzudecken. Eine
Registrierung bei einem Hausarzt ist nicht zwingend erforderlich und Patienten haben zumindest theo-
retisch freie Wahl. Hausédrzte haben auch hier Gatekeeping-Funktion und werden zu 50 % durch
Kopfpauschalen aus dem offentlichen System und zu 50 % auf Basis von Einzelleistungen iiber Pati-
entenzuzahlungen vergiitet. Krankenhduser werden iiber globale Budgets finanziert (vgl. Gauld 2019).
Daten aus dem Gesundheitssystem flieBen zusammen mit Daten aus anderen Bereichen (Sozialdienst,
Bildung, Einkommen und Beschéftigung, Wohnverhéltnisse, Justiz, Soziale Verhéltnisse, Bevolke-
rungsstatistik) in eine integrierte Dateninfrastruktur (Integrated Data Infrastructure, IDI), die vom neu-
seelidndischen statischen Amt gepflegt wird. Die IDI ist grundsitzlich eine groBle Forschungsdaten-
bank, die mit dem Ziel gegriindet wurde, die bestmdgliche Nutzung vorhandener Daten fiir die Beant-
wortung komplexer Fragestellungen zu unterstiitzen. Die IDI-Datenbestinde mit Gesundheitsbezug
sind Box 3.1 zu entnehmen.

Innerhalb von Datenbereichen kénnen identifizierende Merkmale genutzt werden, um Daten auf der
Mikroebene zu verlinken (zum Beispiel der ,,National Health Index Number* fiir den Gesundheitssek-
tor); um Daten lber unterschiedliche Bereiche hinweg zu verlinken wird ein probabilistisches Verfah-
ren eingesetzt (vgl. Kapitel 5). Es gibt die Moglichkeit, iiber geographischen Bezug auch andere Da-
ten, die nicht in der IDI aufbewahrt sind, mit IDI-Daten zu verkniipfen, wie zum Beispiel Umweltda-
ten. Die IDI benutzt das sogenannte ,,five safes“-Framework und Forscher, die Zugang auf IDI-Daten
haben mochten, miissen sich daranhalten: ,,safe people, safe projects, safe settings, safe data, safe out-
put. Die Daten der IDI werden bereits von mehreren Forschergruppen in Anspruch genommen (Milne
2019). Unter den im Gutachten betrachteten Fallstudien vertritt die IDI den hochsten Grad der Konso-

lidierung von Daten.
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Box 3.1 Gesundheitsbezogene Daten in der IDI
o Ergebnisse aus dem Gesundheitscheck im Vorschulalter (4 Jahre, ,,B4 School Checks*) —ab 2011
o Krebsregistrierungen — ab 1995
e Chronische Erkrankungen — ab 2007
e Abrechnungsdaten der Hausérzte — ab 2002
o Health tracker* (eine Art Gesundheitszensus des Gesundheitsministeriums) — 2006-14
e Impfungen — ab 2006
e Laborabrechnungen — ab 2003
o Leistungen fiir Wochenbett/Neugeborene — ab 2003
e Todesursachenstatistik — ab 1988
e National Booking Reporting System — ab 2003
o Pflegebediirftigkeit (SOCRATES)
e Abrechnungsdaten fiir ambulante Patienten — ab 2007
e Verordnungen — ab 2005
e Registrierungen mit Hausérzten — ab 2003
e Demographische Informationen aus dem National Health Index — ab 2004
e Psychische Gesundheit (nur Uberweisungen, abgerechnete Leistungen und demographische Informatio-
nen; keine Diagnosen oder Befunde) — ab 2008
o Private Krankenhausentlassungen — ab 2001
e Offentlich finanzierte Krankenhausentlassungen — ab 1988

Niederlande
Das niederlandische Gesundheitssystem wird durch Versicherungsbeitrige und Steuergelder finan-

ziert. Alle Einwohner miissen eine gesetzliche Gesundheitsversicherung mit einer privatrechtlichen
Krankenkasse abschlieSen. Die Beitrige werden zentral gesammelt und auf Basis einer Risikoadjustie-
rungsformel an die Kassen verteilt. Ungefahr 85 % der Bevolkerung hat dariiber hinaus eine private
Zusatzversicherung, die Zuzahlungen bzw. nicht erstattete Leistungen (wie Zahnmedizin) abdeckt.
Eine Uberweisung vom Hausarzt ist fiir ambulante fachirztliche und stationiire Versorgung notwendig
(,,gatekeeping). Obwohl die Versicherten keine Registrierungspflicht haben, schreiben sich die meis-
ten bei ihren Hausérzten freiwillig ein. Diese werden iiber eine Kombination von Kopfpauschalen und
leistungsorientierten Zahlungen vergiitet. Fachérztliche Versorgung ist Krankenhausbasiert und wird
je nach konkreter vertraglicher Situation entweder auf Einzelleistungsbasis oder iiber Fallpauschalen
finanziert. Alle Patienten verfiigen {iber eine eindeutige Kennziffer (,,Burgerservicenummer). An
einem zentralen Informationsverwaltungssystem wird gearbeitet (vgl. Wammes et al. 2019); fast alle
Hausérzte und Krankenhéuser benutzen elektronische Gesundheitsakten, aber die Interoperabilitét ist
verbesserungsbediirftig.

e Die Forschungsinstitution Nivel betreibt eine Datenbank fiir die Primérversorgung (Nivel
Primary Care Database (Nivel PC Database; Nivel Zorgregistraties eerste lijn), welche rou-
tinemafig gesammelte Daten zu gesundheitlichen Problemen und zur Inanspruchnahme (Di-
agnosen, Ergebnisse klinischer Untersuchungen) von Gesundheitsleistungen aus der Primér-
versorgung zusammenbringt, um die Gesundheit und die Gesundheitsversorgung der Bevolke-
rung zu monitoren. Das Patientenkollektiv des Panels der teilnehmenden Praxen wird als re-

prasentativ gesehen; neben den Hausédrzten nehmen auch andere Leistungserbringer der Pri-
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marversorgung teil, inklusive Apotheken, Physiotherapeuten, Psychotherapeuten und Ernéh-
rungsberater. Teilnehmende Leistungserbringer bekommen regelméBige Berichte mit aggre-
gierten Daten und Nivel nutzt die Datenbank fiir eigene Forschungszwecke; auch externe For-
scher konnen die Nutzung der Daten beantragen, die in anonymisiertem Format bekommen
konnen. Es ist moglich, die Daten iiber Pseudonyme auf Basis der Burgerservicenummer mit
anderen Datenbestdnden und soziodemographische Informationen zu verkniipfen.

e Eine weitere interessante Mdoglichkeit fiir die Nutzung von verkniipften Daten stellt in den
Niederlanden PHARMO dar, eine unabhéngige Forschungsorganisation, die seit ihrer Griin-
dung im Jahr 1999 ein breites Netzwerk an Datenbanken aufgebaut hat. Hier kdnnen je nach
Forschungsfrage bzw. Antrag angepasste, indikationsspezifische ,,Kohorten* erstellt werden
und Mikrodaten aus mehreren Quellen verlinkt werden, inklusive Daten aus Hausarztpraxen,
ambulanten und stationdren Apotheken, Laboren, Krebs-, Mortalitits- und Neonatalregister,
Pathologiebefunden, Krankenhausentlassungen und patientenberichtetete Endpunkte. PHAR-
MO forscht selbst zu bestimmten Fragestellungen, hauptséchlich hinsichtlich Pharmakoepi-
demiologie und der Wirkung von Arzneimitteln nach Marktzugang; externe Forscher konnen
die Daten kostenpflichtig beantragen und erhalten einen mafigeschneiderten Datensatz zur Be-

arbeitung.

Osterreich
Das Gesundheitssystem in Osterreich wird aus mehreren Quellen finanziert: der Bund, die neun Lin-

der sowie die Sozialversicherungstriger tragen zum Gesamtbudget bei. Einkiinfte fiir das System
stammen aus den allgemeinen Steuereinnahmen (40 %) und den Beitréigen der gesetzlich vorgeschrie-
benen sozialen Krankenversicherung (60 %), die mehr als 99 % der Bevolkerung umfassen. Die Ver-
fiigbarkeit der Krankenhausversorgung (ambulant und stationir) wird von den Léndern gesichert und
groBteils finanziert. Die ambulante Primér- und Sekundérversorgung wird durch Gesamtvertriage zwi-
schen dem Hauptverband der Versicherungstriger und den Krankenkassen geregelt. Hausdrzte haben
keine formale ,,Gatekeeping*-Funktion und ein Grofiteil der Versorgung findet im Krankenhaus statt.
Patienten haben freie Wahl an Hausérzten, Facharzten und Krankenhdusern. Die krankenkassenfinan-
zierte ambulante Versorgung wird iiber eine Mischung aus Kopfpauschalen und Einzelleistungsvergii-
tung finanziert; privat praktizierende Arzte miissen zunichst direkt von den Patienten bezahlt werden,
die Kosten konnen aber nachtriglich und anteilig von den Krankenkassen zuriickerstattet werden.
Akutkrankenhduser werden auf Basis von Fallpauschalen vergiitet. Die Osterreichische e-Health-
Strategie von 2007 hatte das Ziel, die Integration und Kompatibilitidt von bestehenden Informations-
systemen unterschiedlicher zu verbessern und einen stabilen Informationsaustausch tiber die elektroni-
sche Versichertenkarte zu ermdglichen.
e Als Grundbestandteil der e-Health Strategie 2007 wurde auch die Elektronische Gesund-
heitsakte (ELGA) eingefiihrt, die es ermdglichen sollte, Gesundheitsinformationen von Pati-
enten (z. B. medizinische Untersuchungen, Arzneimittelverordnungen, Blutgruppe, Labor-
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und Radiologiebefunde, Entlassungsbriefe aus dem Krankenhaus) den Patienten selbst und be-
rechtigten Leistungserbringern strukturiert zur Verfiigung zu stellen und historisch darzustel-
len. Die gesetzliche Grundlage fiir die Einfiihrung von ELGA wurde im Januar 2013 geschaf-
fen und 2014 wurde das ELGA-Portal aktiviert. Uber das Portal kénnen Patienten und Leis-
tungserbringer auf die beschriebenen Daten zugreifen. Patienten konnen den Zugang zu aus-
gewdhlten personlichen Gesundheitsdaten einschrianken und einsehen, wer ihre individuellen
Eintragungen aufgerufen hat. Patienten werden fiir ELGA automatisch angemeldet (kein ,,opt
in“ erforderlich, vgl. Kapitel 7), konnen sich aber wieder abmelden. Das vollstdndige, landes-
weite Rollout von ELGA wird 2021 erwartet (Bachinger et al. 2018).

e Das Osterreichische Gesundheitsinformationssystem (OGIS) wird fiir die Gesundheitsbe-
richterstattung und Planung eingesetzt und als geografisches Informationssystem (GIS) konzi-
piert. Die im System verfiigbaren Daten konnen aggregiert als Karten und Zeitreihen darge-
stellt werden und umfassen Bereiche wie Sterblichkeit, Krebsinzidenz, Prozeduren, Kranken-
hausdichte, subjektiver Gesundheitszustand). Konkret sind Mikrodaten aus dem DRG-System
(inkl. Soziodemographischen Informationen, Diagnosen, abgerechnete Leistungen), aus der
ambulanten Versorgung (Arztbesuche, abgerechnete Leistungen) und Pflegeleistungen einge-
schlossen. Makrodaten aus der Todesursachenstatistik, Krebsstatistik, Krankenhausstatistik,
Statistik der ambulanten Leistungserbringer, Befragungen zu Gesundheitsverhalten, subjekti-
ver Gesundheitseinschitzung und Nutzung des Gesundheitssystems (aggregiert nach Alter,
Geschlecht und Region der Befragten), demographische und soziookonomische Daten sowie
Daten zur Zuginglichkeit sind ebenso eingeschlossen. Das Regionale Gesundheitsinforma-
tionssystem (REGIS) ist Teil von OGIS und erméglicht die regionale Analyse der OGIS-
Daten in der Form von Karten.

e Vor dem Hintergrund der aktuellen Diskussion in Deutschland ist eine weitere Osterreichische
Initiative hier erwdhnenswert: das e-Rezept wird im Jahr 2020 pilotiert, um Papierrezepte ab-
zuldsen. Die Daten aller Arzneimittelverordnungen sollen ins System der elektronischen Ge-
sundheitskarte einflieBen, in zwei separaten Datenzentren gespeichert werden und bei Bedarf
zusammengefithrt werden. Die Zugénglichkeit der Daten fiir die Forschung ist wegen der frii-

hen Implementierungsphase noch nicht ausreichend geklért.

Schweden
In Schweden sind es die 21 Provinzen (12 Provinziallandtage und 9 Regionalbehorden), die fiir die

Bereitstellung der Gesundheitsversorgung zustindig sind. Kommunen hingegen tragen die Verantwor-
tung fiir Pflege und Sozialleistungen. Einkiinfte fiir das System kommen von lokalen und regionalen
Steuern; ein System fiir die regionale Neuverteilung der Einkiinfte erlaubt es den Regionen, die Be-
diirfnisse ihrer Einwohner zu erfiillen. Nur ca. 10 % der Bevolkerung haben private Zusatzversiche-
rungspakete fiir schnelleren Zugang zu fachéirztlicher Versorgung sowie nicht erstattete Leistungen
(Wahlleistungen). Die Primirversorgung von Patienten wird von privaten (40 %) oder offentlichen
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(60 %) Leistungserbringern (Hausirzten, Pflegekriften, Hebammen, Psychologen, Physiotherapeuten
und Gynékologen, die hiufig in Gemeinschaftspraxen organisiert sind) getragen. Eine Registrierung
ist in den meisten Regionen erforderlich aber Hausérzte haben keine strenge Steuerungsfunktion (,,Ga-
tekeeping®); meistens registrieren Patienten sich bei einer (Gemeinschafts-) Praxis eher als bei einem
Arzt oder einer Arztin. Leistungsanbieter in der Primirversorgung werden iiber eine Mischung aus
hauptsédchlich Kopfpauschalen, Einzelleistungsvergiitung, und Leistungsorientierten Zahlungen vergii-
tet. Ambulante und stationdre fachdrztliche Versorgung findet in 6ffentlichen Krankenhdusern oder
privaten Kliniken statt; sie wird iiber Fallpauschalen (DRGs) vergiitet, die um leistungsorientierte
Komponenten sowie Kosten- bzw. Volumendeckelungen erginzt werden. Ahnlich wie in Dinemark
und in anderen nordischen Landern hat Schweden eine gut etablierte Datenbasis in Form von epidemi-
ologischen und klinischen Registern.

e Um die Forschung in klinischen Registern, auch mit Daten aus mehreren Datenbestdnden zu
ermoglichen, hat der Schwedische Forschungsrat die Stelle Registerforsking etabliert, die
Forscher dabei unterstiitzen soll, die richtigen Daten zu finden und zu verarbeiten. Ein elekt-
ronisches Tool (Register Utiliser Tool, RUT) wird aktuell entwickelt, um diesen Prozess
noch weiter zu vereinfachen; das Tool wird nicht direkt auf Mikrodaten zugreifen konnen. Die
Register, die iiber Registerforsking erreichbar sind, umfassen Daten zu Gesundheit und Ge-
sundheitsversorgung, Steuer, Bildung, Justiz, Soziodemographie usw. Die personliche Identi-
fikationsnummer (PIN) kann als identifizierendes Merkmal fiir die Verlinkung von Daten iiber
mehrere Register hinweg fungieren.

e Uber die Registerforschung hinaus bietet auch die elektronische Patientenakte Schwedens
(Journalen, ehem. SUSTAINS) interessante Impulse. Leistungserbringer in Schweden haben
freie Wahl, welche elektronische Gesundheitsakte sie nutzen. Um die Interoperabilitit zwi-
schen unterschiedlichen Systemen zu ermoglichen, hat Schweden eine nationale Plattform, die
Health Information Exchange (HIE), implementiert, die es Patienten erlaubt, alle ihre Informa-
tionen als eine virtuelle Patientenakte zu sehen, obwohl sie aus unterschiedlichen Systemen
stammen. Alle Daten, die im Rahmen gesetzlich finanzierter medizinischer und zahnmedizin-
sicher Leistungen erhoben wurden, flieen in Journalen ein, einschlieBlich verordneter Medi-
kamente, Laborbefunde, Diagnosen, Uberweisungen, Impfungen, und Wochenbett. Leistungs-
erbringer konnen sich weigern, ihre Daten fiir Journalen bereitzustellen, auch wenn die Pro-

vinz sich fiir die Umsetzung der Akte entschieden hat.

Sudkorea
Das siidkoreanische Gesundheitssystem ist grundsétzlich ein nationales Krankenversicherungs-

system; lediglich die Ausgaben fiir 3 % der Bevolkerung werden durch Steuermittel finanziert. Die
Nationale Krankenversicherung (National Health Insurance, NHI) erhilt einkommensbasierte Beitrége
von Arbeitgeber und Arbeitnehmer bzw. Selbststindigen und finanziert entsprechend die Gesundheits-
ausgaben lhrer Versicherten. Obwohl der Leistungskatalog relativ breit ist, kénnen die Zuzahlungen
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fiir bestimmte Leistungsarten hoch sein. Mehr als 60 % der Bevdlkerung haben eine private Zusatzver-
sicherung filir Zuzahlungen und nicht erstattete Leistungen. Die Primédrversorgung findet in Versor-
gungszentren statt, die vorwiegend privat sind und iiber Einzelleistungsvergiitung finanziert werden.
Auch in Krankenhiusern titige Arzte konnen fiir die Primirversorgung der Patienten Leistungen er-
bringen. Akutkrankenhduser werden neben Einzelleistungen iiber Fallpauschalen fiir sieben Diagnose-
gruppen vergiitet; Pflegeleistungen werden tliber Tagespauschalen finanziert. Es gibt keine Steuerungs-
funktion (,,Gatekeeping®) in der Primérversorgung. Der Dienst der nationalen Krankenversicherung
(National Health Insurance Service, NHIS) zieht die Beitrdge ein und vergiitet Leistungserbringer,
wihrend der Priifungs- und Bewertungsdienst der Krankenversicherung (Health Insurance Review
and Assessment Service, HIRA) die beanspruchten abgerechneten Leistungen priift, die Angemes-
senheit der geleisteten Versorgung bewertet und fiir die Gestaltung des Leistungskatalogs und der
Zuzahlungen zusténdig ist. Als zentrale Stellen fiir die Bearbeitung der abgerechneten Leistungen fiir
die versicherte Bevolkerung Siidkoreas haben NHIS/HIRA umfangreiche Daten zu Untersuchungen,
Behandlungen, verordneten Arzneimitteln, Prozeduren und Diagnosen von ca. 50 Millionen Men-
schen, zusédtzlich zu deren soziodemographischen Charakteristika und Informationen zu den beteilig-
ten Leistungserbringern. Die HIRA-Daten sind mit anderen Datenbestéinden verlinkbar, so dass feh-
lende Informationen (Befunde, Todesursachen, Krankheitsschwere usw.) ergdnzt werden konnen. Die
HIRA-Daten wurden erst 2009 fiir Forschungszwecke freigeschaltet; seitdem hat ihre Nutzung zuge-
nommen, so dass Siidkorea unter den Lindern mit dem hochsten OECD-Index ist (vgl. Tabelle 1.2).
Mogliche Themenbereiche fiir die Forschung auf Basis von HIRA-Daten umfassen Adhédrenz, Ver-
schreibungsmuster, Inanspruchnahme von Leistungen, Krankheitslast, unerwiinschte Ereignisse, und
die Bewertung von PolitikmaBnahmen. Obwohl HIRA-Daten eine ,,Anamnese* der ambulanten und
stationéren Versorgung der Versicherten von Geburt an beinhalten (vgl. Kapitel 4), sind nur die Daten

der jeweils letzten 5 Jahre flir Forschungszwecke freigeschaltet.

Vereinigtes Konigreich
Der National Health Service (NHS) im vereinigten K&nigreich wurde mit dem Anspruch gegriindet,

dass Gesundheitsversorgung den Bedarf aller Einwohner entspricht, bedarfsgerecht und unabhingig
der Zahlungsfihigkeit von Patienten erbracht wird, und zum Zeitpunkt der Inanspruchnahme von Leis-
tungen kostenfrei ist. Seit seiner Griindung 1948 ist das System entlang dieser Grundprinzipien wei-
terentwickelt worden. Es besteht aus vier eigenstdndigen Organisationen fiir die jeweiligen Landsteile
des Vereinigten Konigreichs (NHS England, NHS Wales, NHS Scotland, Health and Social Care
Northern Ireland), die unabhéngig funktionieren, aber den gemeinsamen Grundprinzipien folgen. Das
System wird liber Steuergelder finanziert und ist bekannt fiir die zentrale Rolle der Hausérzte in der
Primérversorgung, die als Eingangsstelle fiir Patienten und ,,Gatekeeper* fiir die weitere Versorgung
im System agieren. In England sind es NHS England und die mehr als 200 Clinical Commissioning
Groups (CCGs) und in Schottland die insgesamt 21 NHS Boards, die fiir die Planung und Bereitstel-

lung von Versorgungsleistungen zustidndig sind. In England werden Hausérzte {iber eine Mischung
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von Kopfpauschalen, Einzelleistungsvergiitung und leistungsorientierten Zahlungen finanziert, wéh-

rend Krankenhduser iiber Fallpauschalen vergiitet werden, mit gesonderten Budgets fiir psychische

Gesundheit, Ausbildung und Forschung. In Schottland wurde das sogenannte ,,Purchaser-Provider-

Split* nicht umgesetzt, so dass die Vergilitung von Leistungen integrierter verlauft.

Die wichtige Rolle der Hausérzte spiegelt sich auch in der international bekannten Datenbank
Clinical Research Practice Datalink (CPRD) wider, welche Daten aus Hausarztpraxen im
Vereinigten Konigreich auf Basis der jeweiligen elektronischen Praxisinformationssysteme
zusammenfiihrt. CPRD wird von der Nationalen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA) und dem Nationalen Zent-
rum fiir Gesundheitsforschung (National Institute for Health Research, NIHR) getragen. Der
CPRD sammelt de-identifizierte Mikrodaten von einem Netzwerk aus Hausarztpraxen, die
sich fiir eine Teilnahme entschieden haben und die jederzeit auch wieder ausscheiden kénnen
(vgl. Kapitel 4). Die gesammelten Daten beinhalten demographische Informationen, Angaben
zu Leistungserbringern, klinischem Erscheinungsbild (Diagnose, Symptome, klinische Zei-
chen), Uberweisungen, Impfungen, Laborbefunde und Arzneimittelverordnungen. Daten aus
englischen Praxen konnen mit weiteren Datensétzen verkniipft werden, so dass der Versor-
gungsvorgang jenseits der Primarversorgung erforscht werden kann; Praxen miissen vorab ei-
ner Teilnahme im Verlinkungsprogramm zugestimmt haben. Die Datenbesténde, die aktuell
zur Verlinkung herangezogen werden konnen, sind in Box 3.2 aufgefiihrt. Die Verlinkung
iibernimmt NHS Digital; die personenbezogene NHS-Nummer kann als eindeutiges identifi-
zierendes Merkmal eingesetzt werden, aber entsprechend der zu verlinkenden Daten werden
auch andere Merkmale herangezogen (vgl. Kapitel 5). Im Jahr 2019 umfassten die CPRD Da-
ten 42 Millionen Patienten und wurden fiir mehr als 2000 extern begutachtete wissenschaftli-
che Publikationen genutzt, die unter anderem Fragen der Arzneimittelsicherheit, des Arznei-
mittelkonsums, der Effektivitdt von gesundheitspolitischen Mallnahmen, der Organisation der
Leistungserbringung und der Entwicklung von Risikofaktoren erforscht haben.

Schottland hat in den letzten Jahren mit einer Reihe von strategischen MaBinahmen grof3en
Wert auf die Weiterentwicklung und Nutzung von routineméfig erhobenen Daten gelegt. Der
Dienst fiir Forschung mit elektronischen Daten und Innovation (electronic Data Research
and Innovation Service, eDRIS) stellt ein ,,One-Stop-Shop* fiir die Nutzung vorhandener
administrativer und gesundheitlicher Daten dar. Es soll Forscher und Politikanalytiker dabei
helfen, die richtigen Daten-sétze fiir ihr Vorhaben zu identifizieren, die Forschungsfragen zu
operationalisieren und Zugang zu verlinkten Daten zu bekommen. Alle administrativen Daten
im offentlichen Besitz konnen fiir die Forschung beantragt werden, oder auch fiir Planungs-
bzw. Evaluationsprozesse im Gesundheitswesen. Die Verlinkung erfolgt iiber eine Vertrauens-
stelle auf Basis eines sogenannten ,,Population Spine” (vgl. Kapitel 5), welches die Stammda-

ten aller Personen enthilt, die mit NHS Scotland in Kontakt gekommen sind.
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Box 3.2 Datenbestinde, die mit CPRD-Daten verlinkt werden konnen

Hospital Episode Statistics (HES) Daten

o fiir stationdre Patienten

o HES-Daten fiir ambulante Leistungen

o HES- Daten aus den Notfallambulanzen

o HES Diagnostic Imaging Dataset
HES Patient Reported Outcomes Measures (PROMs)
Todesregistrierungen des statistischen Amtes
Krebsdaten von Public Health England (PHE):

o Krebsregistrierungen

Systemic Anti-Cancer Therapy (SACT) Dataset
National Radiotherapy Dataset (RTDS)

Cancer Patient Experience Survey (CPES)

Quality of Life of Cancer Survivors in England: Pilot Survey (QOLP)

Quality of Life of Colorectal Cancer Survivors in England: Patient Reported Outcome

Measures Survey (QOLC)

Psychische Gesundheit (Mental Health Dataset, MHDS)

Soziodokonomische Daten mit kleinrdumigem Bezug: Index of Multiple Deprivation (IMD), Townsend
Deprivation Index, Carstairs Index, Patient postcode linked deprivation measures, Practice postcode
linked deprivation measures, Rural-Urban Classification

O O O O O

Analog zum CPRD (siehe oben) wurde in Schottland das Scottish Primary Care Informati-
on Resource (SPIRE) gegriindet, um Daten aus schottischen Hausarztpraxen fiir Forschungs-
und Analysefragen zusammenzufiihren. Diese konnen iiber eDRIS mit weiteren Datenbestin-
den des schottischen NHS verkniipft werden. Unter anderem sollen SPIRE-Daten zur Bestim-
mung der Versorgungsqualitit herangezogen werden und den Vergiitungsrahmenvertrag
(GMS Contract) informieren (vgl. das beendete Quality and Outcomes Framework, ISD Scot-
land 2019a). SPIRE-Daten werden auf Anfrage aus dem Praxisinformationssystem teilneh-
mender Praxen extrahiert (die Software wird von der Firma MSDi erstellt und betrieben) und
umfassen soziodemographische Daten der Patienten, Befunde, Prozeduren, Arzneimittelver-
ordnungen, Diagnosen, Inanspruchnahme von Leistungen. Nur strukturierte Informationen
konnen fiir Forschungszwecke extrahiert werden, nie die gesamte elektronische Gesundheits-
akte; somit werden zum Beispiel Notizen aus Arzt-Patienten-Diskussionen nicht weitergege-
ben. Potentiell identifizierende Daten miissen pseudonymisiert werden, bevor sie die Praxis
verlassen (vgl. Kapitel 5). Alle Praxen in Schottland nehmen grundsétzlich in SPIRE teil, es

sei denn sie entscheiden sich auszuscheiden (,,opt-out®).

Vereinigte Staaten
Das US-Amerikanische Gesundheitssystem ist fiir seine Fragmentierung hinsichtlich der Finanzierung

und der Organisation der Leistungserbringung und des fehlenden universellen Zugangs zu Gesund-

heitsleistungen bekannt. Zwei Drittel der Bevolkerung haben eine private Krankheitsversicherung mit

variierenden Leistungskatalogen und Zuzahlungsanforderungen. Die Mehrheit der privat versicherten

Personen sind iiber arbeitgeberfinanzierte Plane abgedeckt (56 % der Bevolkerung im Jahr 2017, vgl.
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Commonwealth Fund 2019). Ungefihr ein Drittel der Bevolkerung ist liber die 6ffentlichen Sozialver-

sicherungssysteme abgedeckt; die wichtigsten sind Medicare fiir Personen tiber 65 Jahre (17 % der

Bevdlkerung) und Medicaid fiir Personen mit niedrigem Einkommen (19 % der Bevdlkerung). Durch

den 2010 verabschiedeten Affordable Care Act wurde der individuelle Erwerb von Gesundheitsversi-

cherungspaketen fiir alle sonst nicht versicherte Personen eingefiihrt und dies hat zu einer Abnahme
der Nichtversichertenquote beigetragen (8,8 % im Jahr 2017). Das Mandat wurde inzwischen wieder
abgeschafft. In der Primérversorgung sind tiberwiegend in kleinen Einzel- oder Gruppenpraxen titige

Arzte aktiv; sie haben meistens keine ,,Gatekeeping*“-Funktion und Patienten haben freie Wahl, solan-

ge die Leistungserbringer dem Netzwerk ihrer Versicherung zugehoren. Die Vergiitung variiert je nach

Versicherungssystem (vgl. Rice et al. 2013). In der Primérversorgung umfasst sie vorwiegend Einzel-

leistungszahlungen (mit regulierten oder verhandelten Gebiihren, fiir die 6ffentlich bzw. privat finan-

zierten Leistungen entsprechend), Kopfpauschalen und leistungsorientiere Anreize (in manchen Versi-
cherungssystemen). Fachérztliche Versorgung findet in Arztpraxen und Krankenhdusern statt. Grof3e

Unternehmen bieten integrierte Versorgungsysteme an, die Gesundheitsversicherung, ambulante und

stationdre Gesundheitsversorgung im ,,Managed Care“-Modell zusammenbringen. Das grofite davon

ist aktuell Kaiser Permanente, mit Niederlassungen in acht Staaten und mehr als 12 Millionen Versi-
cherten.

Ahnlich wie der Aufbau des Systems ist auch die Verfiigbarkeit von Daten fiir die Forschung fragmen-

tiert; nichtsdestotrotz mangelt es nicht an Initiativen, die der Transparenz und der Ermdglichung von

Forschungs- und Analyseaktivitéiten dienen sollen. Selektiv werden in diesem Gutachten folgende

weiter beleuchtet:

e Die Centers for Medicare and Medicaid Services sind Teil des Department of Health and Hu-
man Services (entspricht dem Ministerium fiir Gesundheit und Soziales auf Bundesebene) und
pflegen mehr als 400 Datensdtze (CMS Data) zum offentlich geregelten Versorgungsgeschehen
im amerikanischen System. Diese umfassen sozio-6konomische/demographische, Gesundheits-
und Gesundheitsversorgungsdaten auf Individual- und Makroebene. Viele dieser Datensétze sind
auf aggregierter Ebene frei zuginglich als ,,public use files (PUFs)” iiber data.cms.gov. De-
identifizierte Mikrodaten sind entweder als ,,limited data set (LDS)* oder als ,,research identifiable
files (RIFs)” auf Antrag zuginglich; letztere konnen je nach Forschungsfrage maBgeschneidert
werden, bevor sie die Institution verlassen und ihre Nutzung ist viel kostenintensiver im Vergleich
zu den LDS (vgl. Abbildung 4.1). Die CMS-Datenbanken beinhalten mehrere identifizierende
Merkmale, die fiir eine Verlinkung herzangezogen werden konnen; CMS ver6ffentlich aber kein
Data Dictionary dazu (vgl. Kapitel 4).

e Auf Basis der elektronischen Gesundheitsakten (EPIC) der bei Kaiser Permanente erfassten Pati-
enten bringt das Kaiser Health Connect System Informationen aus unterschiedlichen Ebenen zu-
sammen: klinische Befunde, Untersuchungen, Diagnosen und Behandlungen mit Terminbuchun-

gen, Registrierungen und Abrechnungsdaten. Es ist somit das grofite private klinische Informati-
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onssystem der Welt. Es bietet zwei Oberflichen an: MyChart, auf dem Patienten ihre Informatio-
nen einsehen kénnen; und EpicCare, das von Gesundheitspersonal fiir die koordinierte Versorgung
des Patienten eingesetzt wird.

Der Affordable Care Act von 2010 hat unter anderem das Patient-Centred Outcomes Research
Institute (PCORI) gegriindet. PCORI leitet die Initiative PCORnet (National Patient-Centered
Clinical Research Network); diese hat das Ziel, die Durchfithrung von klinischer Forschung auf
Basis grofler Datenbestédnde und starker partizipativer Netzwerke zu vereinfachen und zu optimie-
ren, indem auch die Bediirfnisse der Patienten expliziter beriicksichtigt werden. PCORnet stellt ein
Dachnetzwerk von sogenannten “Research Networks™ dar; aktuell (2019) sind neun von diesen bei
klinischen Versorgungssystemen und zwei bei Versicherungsorganisationen angesiedelt; die ur-
spriinglich gleichermafen eingebundenen patientengesteuerten Netzwerke werden ab April 2019
beratend herangezogen. PCORNet funktioniert {iber ein gemeinsames Datenmodell (Common Da-
ta Model, CDM), welches fiir die Aufbereitung der Daten teilnehmenden Partner ausschlaggebend
ist. Das PCORnet Coordinating Center verwaltet das sogenannte ,,Front Door*, welches es poten-
tiellen Datennutzern erlaubt, iiber die Mdglichkeit der PCORnet Daten beraten zu werden und
Nutzungsantrige zu stellen. Die PCORnet-Daten umfassen demographische Variablen, Beobach-
tungsdauer im Netzwerk, Kontakte mit dem Gesundheitssystem, Diagnose, Prozeduren und diag-
nostische Tests, Vitalparameter, verordnete Arzneimittel, Laborbefunde, Gesundheitszustand (di-
agnostiziert und selbstberichtet), patientenberichtete Endpunkte, Todesfdlle und Todesursachen,
Informationen iiber die eingebundenen Leistungserbringer, ggf. Daten aus klinischen Studien zu
den eingeschlossenen Patienten.

Die Verlinkungsinitiative SEER-Medicare verkniipft die von den Krebsregistern des SEER-
Programms (Surveillance, Epidemiology, and End Results) erfassten Daten zu Inzidenz, Staging
und Uberlebensraten von Krebserkrankungen mit den Abrechnungsdaten des Medicare-
Programms (siehe oben). Die SEER-Register werden vom National Cancer Institute finanziert und
stellen den umfassendsten bevolkerungsbasierten Datenbestand der Staaten in der Onkologie dar.
Daten umfassen demographische Informationen, Tumor-bezogene Daten inklusive Identifizierung
und Staging sowie versorgungsrelevante Abrechnungsdaten. Mogliche Forschungsfragen, die an-
hand der verkniipften Daten beantwortet werden konnen, umfassen das Versorgungsgeschehen fiir
Patienten vor und nach einer Krebsdiagnose (unmittelbar und mit Langzeitperspektive), die Nut-
zung von Diagnostika und Prozeduren sowie die Kosten der Krebsversorgung.

Auch im Bereich der Onkologie versteht sich CancerLinQ als eine ,,big data analytics platform*,
die auf Basis von Daten aus der alltdglichen Versorgung von Krebspatienten die Versorgungsqua-
litdt verbessern mochte. CancerLinQ ist eine gemeinniitzige Tochtergesellschaft der amerikani-
schen Fachgesellschaft fiir klinische Onkologie (American Society of Clinical Oncology, ASCO)
und wird somit von Onkologen geleitet; Kliniker, die die Datenbank abonnieren, konnen patien-

tenbezogene Informationen aufrufen. Fiir Forschung stehen nur de-identifizierte Daten zur Verfii-



gung, die je nach Projektantrag bereitgestellt werden. Von mehr als 100 teilnehmenden Praxen er-
hebt CancerLinQ folgende Daten: Patienten und Praxeninformationen, Diagnosen, Pathologiebe-
funde, Staging, Vitalparameter, klinische Bewertungen, Laborbefunde, Radiologiebefunde und
Bildgebung, Behandlungspléne, verordnete und vor Ort dargereichte Medikamente, Radiothera-
piebehandlungen, Operationen, weitere Outcomes sowie die Teilnahme an klinischen Studien. Es
gibt darunter auch unstrukturierte Daten, die eine Kuration erfordern. CancerLinQ-Daten diirfen

nicht mit anderen Datenbestidnden verlinkt werden.

Zusammenfassung und weitere Betrachtung einzelner Aspekte im Gutachten
Die dargestellten Fallstudien lassen sich grob in fiinf Kategorien einteilen:

i) grofle administrative Datensétze, die es aufgrund der zentralen Zulaufstelle ermdglichen, Fragen
tiber den Versorgungsprozess einzelner Patienten sektoreniibergreifend abzubilden und Moglich-
keiten zur Verlinkung mit anderen Daten aufweisen (z.B. MBS/PBS, NHIS/HIRA, OGIS, CMS);

ii) zentrale Stellen, die vorhandene Datenbestinde unterschiedlicher Datenhalter und mit variablem
Inhalt zusammenfiihren; hier zeichnen sich zwei Moglichkeiten aus: die Daten bleiben bei den Da-
tenhaltern und werden auf Antrag verkniipft (z.B. PHRN, SDLE, eDRIS) oder in einer konsoli-
dierten Datenbank aufgehoben (z.B. IDI);

iii) Datenbestéinde, in denen routinemifig erhobene Daten zusammengefiihrt und fiir Kliniker und
Forscher zur Verfligung gestellt werden (z.B. CPRD, Nivel PC Database, SPIRE, Kaiser Health
Connect);

iv) elektronische Plattformen, die es (unter anderem) Patienten erlauben, Zugriff auf ihre eigenen
Informationen zu gewinnen und die ggf. als potentielle Grundlage fiir klinische Daten fiir die For-
schung betrachtet werden konnten (z.B. ELGA, myHR bzw. Sundhed.dk, Journalen);

v) Tools, die die Forschung iiber mehrere Datensédtze hinweg erleichtern (z.B. RKKP, Register-
forsking).

Die folgenden Kapitel des Gutachtens greifen selektiv auf einzelne Fallstudien zu, um wichtige As-

pekte fiir eine Verbesserung der Situation in Deutschland hervorzuheben (Néheres siche Kapitel 2).
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Tabelle 3.1 Ubersicht der Fallstudien und deren Inhalte (Datenkategorien korrespondieren zu den

Blécken in Abbildung 2.1)

Mikrodaten

Makrodaten

Weitere

Land

Fallstudie

Priméres Ziel

SD| G

GV

SD| G |GV| U

Australien

PHRN

Forschung — Ermoglichung der
Zusammenfiithrung von Daten
aus ganz Australien

VoV

)

*

vV

MyHR

Versorgungskoordination,
Patientenempowerment, Unter-
stiitzung von Forschung

MBS/PBS

Abrechnungsdaten werden flir
Forschung bereitgestellt um
Steuerung im Gesundheitssys-
tem zu ermdglichen

Déinemark

RKKP

Verbesserung der klinischen
Versorgung, sekundar Versor-
gungsforschung

Sundhed.dk

Koordination von Leistungser-
bringern,
Patientenempowerment, Trans-
parenz

Finnland

Findata

Forschung: One-stop-shop fiir
die Nutzung von sozialen und
gesundheitlichen Sekundirdaten

Kanada

SDLE

Ermoglichung der Forschung
flir das ganze Land ohne Bedarf
an zusétzlicher Datenerhebung

ICES

Unterstiitzung der Versor-
gungskontinuitit, und For-
schung fiir Gesundheitsplanung

PopData BC

Forschung iiber Gesundheitsde-
terminanten, Wohlbefinden und
Entwicklung

Manitoba
Population
Research Data
Repository

Forschung zur Information von
Entscheidungen in der Gesund-
heits- und Sozialpolitik

Neuseeland

IDI

Forschung zu multidimensio-
nellen Fragen, Monitoring der
Effektivitit von Maflnahmen
und Leistungen
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Mikrodaten

Makrodaten

Weitere

Land

Fallstudie

Priméres Ziel

SD| G |GV

SD

G

GV

U

Niederlande

PHARMO

Forschung — Nutzung von Real
World Evidence, Innovations-
forderung im Gesundheitswesen

v o Vv

Nivel PC
Database

Forschung iiber Entwicklungen
in Gesundheit und Inanspruch-
nahme von Leistungen der Pri-
maérversorgung auf Basis von
Routinedaten

Osterreich

ELGA

Versorgungskoordination:
Unterstiitzung einer besseren
Versorgung, wenn mehrere
Leistungserbringer eingebunden
sind

OGIS/REGIS

Gesundheitsmonitoring,
-berichterstattung, und -planung
(Steuerung im System)

eRezept

Vereinfachung von Verwal-
tungsprozessen, Patientenem-
powerment

Schweden

Register-
forsking

Unterstiitzung von Forschung
durch die Bereitstellung von
Informationen zu Registerdaten
(Gesundheit, Steuer, Justiz,
Bildung usw.)

Journalen

Patienteninformation und
-empowerment, Versorgungs-
qualitét

Siidkorea

NHIS/HIRA

Bewertung und Verbesserung
der Versorgungsqualitit durch
die Unterstiitzung von Gesund-
heitssystemsteuerung auf Basis
von Abrechnungsdaten

UK

CPRD

Forschung iiber Primérversor-
gung und Moglichkeit der Ver-
linkung mit anderen Daten

V)

UK -
Schottland

eDRIS

Forschung und Politikanalyse:
Information iiber und Bereitstel-
lung von (verlinkten) Daten

SPIRE

Forschung und Versor-
gungsoptimierung durch die
Zusammenfiihrung von Daten
aus der Priméirversorgung
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Mikrodaten

Makrodaten

Weitere

Land

Fallstudie

Priméres Ziel

SD| G |GV

SD| G |GV

U

USA

CancerLinQ

Forschung — Zusammenfiih-
rung von Beobachtungsdaten
("real world cancer data") aus
mehreren Quellen

CMS Data

Transparenz fiir Versorgungs-
steuerung und
-Forschung

Kaiser Health
Connect

Verbesserung der klinischen
Versorgung fiir individuelle
Patienten, Forschung zur Ver-
besserung der zukiinftigen Ver-
sorgung insgesamt

PCORnet

Forschung — zentrale Anlauf-
stelle fiir weiter dezentral gehal-
tene Daten von Leistungserbrin-
gern, Krankenversicherern und
sog. ,,patient-powered research
networks®

SEER-
Medicare

Forschung iiber die Versorgung
von Krebspatienten

*Manche der regionalen Verlinkungseinheiten ziehen auch Umweltdaten heran
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Kapitel 4: Erweiterte Moglichkeiten auf Basis von Routinedaten

FUr den Primarzweck integriert vorliegende Daten
Drei der Fallstudien heben die Moglichkeit hervor, fir Forschungsfragen auf vorhandene, integrierte

Routinedaten zuriickzugreifen. Damit sind Datensétze gemeint, welche bereits fiir den priméren Nut-
zungszweck in einer integrierten (verkniipften) Form {iber mehrere Leistungsbereiche erstellt werden.
Ein aus Deutschland vergleichbares Beispiel sind dabei die Datensétze, welche den Krankenkassen auf
Grundlage der Abrechnungsdaten vorliegen. Diese sind auf Versichertenebene, liegen iiber mehrere
Jahre vor und decken verschiedene Leistungsbereiche ab; die Generierung dieser Datensétze erfolgt
durch die jeweilige Krankenkasse und wird primér fiir Abrechnungszwecke bzw. interne Analysen der
Krankenkassen genutzt. Abzugrenzen sind davon Datensétze, welche erst fiir Forschungszwecke (se-
kundarer Nutzungszweck) erstellt bzw. verknilipft werden (diese werden im nichsten Abschnitt vorge-
stellt). In Australien, Siidkorea sowie den USA konnten Moéglichkeiten der Datennutzung von inte-
grierten Routinedaten identifiziert werden (vgl. Tabelle 4.1). Es handelt sich dabei in allen Ladndern
um Datensétze, welche sich iiberwiegend aus Abrechnungsdaten (Claimsdata) zusammensetzen; die
tragenden Institutionen unterscheiden sich entsprechend der jeweiligen Gesundheitssystemstruktur.

In Australien sind insbesondere die beiden groBBen Datensétze Medicare Benefit Schedule (MBS) und
Pharmaceutical Benefit Schedule (PBS) zu nennen. In beiden Datensétzen sind Informationen zu allen
erbrachten Leistungen enthalten, welche unter MBS bzw. PBS fallen. Da fast die gesamte australische
Bevolkerung den Zugang zu gesundheitlicher Versorgung iiber MBS/PBS erhilt, sowie ein Grofteil
der Leistungen vollstdndig oder anteilig abgedeckt sind, konnen die Datensétze als sehr umfangreich
bzw. ,,vollstindig* betrachtet werden. Ein Vergleich mit primér erhobenen Daten hat gezeigt, dass die
PBS-Abrechnungsdaten eine gute Alternative fiir die Erforschung des Versorgungsgeschehen darstel-
len (Harris et al. 2017), obwohl sie tendenziell die Nutzung unterschitzen (Gisev et al. 2018). Zudem
ist in beiden Datensétzen die Medicare-ID enthalten, welche eine Verlinkung zwischen beiden Datens-
atzen sowie auch zu anderen Daten ermdglicht (sieche dazu PHRN, weiter unten). Der Zugang zu den
Daten ist fiir die Forschung klar reguliert und die Daten werden auch dementsprechend fiir wissen-
schaftliche Analysen genutzt.

In Siidkorea flieBen in die Datenbank der nationalen Versicherungsagentur alle Abrechnungsdaten fiir
tiber 50 Millionen Versicherte (vgl. Kapitel 3). Diese Daten werden im Zuge der Vergiitung von Leis-
tungserbringern generiert: Abrechnungen werden elektronisch von Leistungserbringern an HIRA
tibermittelt, und werden dort gepriift. Die Abrechnungsdaten der erstatteten Claims landen im ,,Data
Warehouse* und werden dort fiir fiinf Jahre gespeichert. Der Zugang fiir Forschungszwecke wurde im
Jahr 2009 freigegeben. Entsprechend des Speicherungszeitraumes sind aktuell nur Projekte mit Daten
der letzten 5 Jahre machbar, obwohl eine Erweiterung auf 10 Jahre angestrebt ist. Identifizierungszif-
fern von Versicherten und Leistungserbringern werden verschliisselt abgespeichert, um personliche
Informationen zu schiitzen. Da sich die HIRA-Daten auf Abrechnungsdaten (also Gesundheitsversor-

gungdaten) beschridnken, haben bisher einzelne Forschungsprojekte weitere Datenbestéinde (z.B. die
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nationalen Gesundheitssurveys mit Gesundheitsdaten) herangezogen und mit verlinkten Daten gear-
beitet. Das Linkage wurde dabei beispielsweise anhand regionaler Variablen oder basierend auf meh-
reren Variablen, welche in beiden Datensétzen vorkamen (z.B. Geburtsdatum, Geschlecht etc.), vorge-
nommen (vgl. Beispiele in Tabelle 4.1). Mikrodaten stehen Forschern in Universitdten und staatlichen
Behorden zur Verfiigung, bedingt und in engerem Umfang auch Interessenten von der Industrie und
dem Privatsektor, also z.B. auch von privaten Versicherungsfirmen. Diese Zugénglichkeit fiir eigen-
niitziges Interesse ist nicht ohne Kontroverse (vgl. z.B. Song 2017). Der Zugang zu den unbeschrank-
ten Mikrodaten ist nach Vereinbarung und auf Basis eines Antrag- und Reviewprozesses iiber sieben
Forschungszentren oder Fernzugang mdéglich. Dariliber hinaus bietet HIRA auch bestimmte Stichpro-
ben zur Krankenhausversorgung (13 % der Versicherten), zur élteren Bevolkerung (20 %) und der
padiatrischen Bevolkerung (10 %), die ohne Reviewprozess zuginglich sind (Kim et al. 2014). Aggre-
gierte Daten sind als zusammenfassende Statistiken 6ffentlich zugénglich.

Eine édhnliche Skalierung der Zugriffsmoglichkeiten ist auch bei den Routinedaten der 6ffentlichen
Versicherungsprogramme in den USA zu finden (siche Abbildung 4.1). Exemplarisch werden hier die
Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) Daten von Medicare beschrieben (vgl. Kapitel 3
zum Kontext im Gesundheitssystem). CMS erlaubt Forscher Zugang zu den Medicare-
Abrechnungsdaten; diese umfassen Kontakte mit dem Gesundheitssystem, therapeutische Behandlun-
gen inkl. Arzneimittel, Prozeduren, und weitere Leistungen. Eine Ubersicht der mit Medicare-Daten
durchgefiihrte Studien aus dem Zeitraum 1979-2016 zeigt eine wesentliche Zunahme der Nutzung, vor
allem in den Jahren ab 2010 (im Jahr 2016 alleine 205 Publikationen; Mues et al. 2017). Die unter-
suchten Fragestellungen umfassen die Erforschung von Muster von Morbiditét, Mortalitdt und Krank-
heitslast, die vergleichende Einschitzung des Effektes medikamentoser Therapien, die Abbildung der
Kosten unterschiedlicher Versorgungspfade, die Analyse der Effekte des Verhaltens von Leistungser-
bringern auf die Versorgung sowie des Einflusses von gesundheitspolitischen MaBinahmen auf Leis-
tungserbringer und Patientenendpunkte. Somit ermdglichen diese Daten eine umfassende Einsicht in
die Versorgung élterer Patienten. Um den Zugang zu den (richtigen) Daten zu ermdglichen und eine
optimale Nutzung der vorhandenen Datenbestinde zu unterstiitzen, kooperiert CMS mit dem Research
Data Assistance Center (ResDAC), welches als Eingangstor und Wegweiser fiir Interessenten dient.
ResDAC ist auch dafiir zusténdig, Antrige auf Wissenschaftlichkeit und Machbarkeit zu priifen (vgl.
dazu Kapitel 6). Trotz der groBen Abdeckung der Bevolkerung tiber 65 Jahre im Medicare-Programm
bilden die Medicare Daten nicht das gesamte Kollektiv der dazugehorigen Patienten ab; es gibt spezi-
fische Versicherungsoptionen, die nicht eingeschlossen sind. Dariiber hinaus sind diese Daten, dhnlich
wie auch andere hier beschriebene Abrechnungsdaten dadurch limitiert, dass sie nur abgerechnete und

somit erstattete Leistungen abbilden.
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Tabelle 4.1 Umfang relevanter Datenbestinde und Beispiele von darauf basierenden Studien

Land Datensatz Was decken die Daten ab? Zugriff fiir Beispiele fiir veroffentlichte Ana-
Forschung lysen
Medicare Informationen zu allen Ja i) Beschreibung der Inanspruchnah-
Benefit erbrachten Leistungen, die | Verkniipfung |me und der Kosten padiatrischer
Schedules vollstédndig oder anteilig mit anderen Versorgung und regionaler Ver-
(MBS) unter den Medicare Benefit | Datenbestinden | gleich (Freed & Allen 2018)
Schedule fallen, d.h. ein moglich ii) Zeitverlauf der Autismus-
Grofteil der ambulanten Letztes verfiig- | Diagnosen nach Geschlecht (May &
und stationdren Versor- bares Daten- Williams 2018)
gung. jahr: 2018 iii) Inzidenz, regionale Variation und
Von Medicare ausgenom- Versorgungstrends fiir keratinozyti-
men sind z.B. zahnérztliche sche Neoplasien (Adelson et al.
Australien Leistungen. 2018)
Die Daten umfassen aktu-
elle und Archiv-Daten.
Pharmaceuti- |Informationen zu allen Ja i) Zunahme des Einsatzes von An-
cal Benefit erbrachten Leistungen, die | Verkniipfung |tikoagulantien und der Kosten nach
Schedule vollstidndig oder anteilig mit anderen Marktzugang neuer Medikamente
(PBS) unter den Pharmaceutical | Datenbestdnden | (Morgan et al. 2018)
Benefit Schedule fallen. moglich ii) MBS und PBS Daten: Vorhersage
Die Daten konnen iiber die | Letztes verfiig- | der Initiierung einer Zweitlinien-
individuelle Medicare-ID | bares Daten- therapie fiir Diabetes in der australi-
auch mit den Daten des jahr: 2018 schen Bevolkerung (Fiorini et al.
MBS verkniipft werden. 2019)
National Behandlungen, verordnete |Ja i) Uberwachung des Einsatzes von
Health Insur- | Arzneimittel, Prozeduren, | Verkniipfung | Antibiotika im Langschnitt (Park et
ance (NHIS) |Diagnosen, Untersuchun- | mit anderen al. 2017)
& NHIDB gen, soziodemographische | Datenbestinden |ii) Einfluss von Versicherungsschutz
Charakteristika der Patien- |moglich (auf | auf Nutzung von Antikoagulantia
ten Basis einzelner | (Ko et al. 2018)

Siidkorea Projekte) ) iii) Umweltverschmutzung 1.1nd
Letztes verflig- | Schwangerschaftshypertension (ver-
bares Daten- linkte Daten, Choe et al. 2018; fiir
jahr: 2018 den Aufbau der benutzten NHIS-

Kohorte sieche Lee et al. 2017)
iv) Verlinkung klinischer Register-
daten (Schlaganfall) und HIRA-
Daten (Kim et al. 2018)
CMS Medi- |Kontakte mit dem Gesund- |Ja i) Unterschiede in Kosten zwischen
care Data heitssystem, therapeutische | Verkniipfung | Universitéts- und anderen Kranken-
Behandlungen inkl. Arz- mit anderen hausern (Burke et al. 2019)
neimittel, Prozeduren, und | Datenbestinden | ii) Effekt einer jahrlichen Vorsorge-
weitere Leistungen moglich (z.B. |untersuchung auf Screeningraten,

USA SEER-Medi- | Uberweisungen, Inanspruchnahme
care, individu- |und Kosten (Ganguli et al. 2019)
elle Projekte)

Letztes verfiig-
bares Daten-
jahr: 2017
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‘ ‘ Limited Data Sets ‘ ‘ Research Identifiable

Public Use File (PUF) A
(LDS) File (RIF)

i De-identifizierte Mikrodaten Mikrodaten
Detailgrad Aggregierte Daten

Kosten | Keine % % % % % %

Individuelle Keine Keine Gestaltbar

Gestaltung
: Dauer bis ﬂ
- o ]
zum Erhalt 0-2 Wochen

. derDaten | 2-3 Wochen 3-5 Monate

| Bendtigter

d 6 6660d
Abbildung 4.1 Ubersicht der CMS-Datenformate nach ResDAC (in Anlehnung an die ResDAC-
Webseite)

Zusammenflihrung von routinemaRig entstandenen Daten in einem neuen Datenbe-

stand
Es ist ersichtlich, dass eine gute Datengrundlage fiir Forschungszwecke vor allem dann vorliegt, wenn

alle Informationen zur Interaktion von einzelnen Patienten mit dem Gesundheitssystem an einer zent-
ralen Stelle gehalten werden; so konnen leistungserbringer- und ggf. sektoreniibergreifende Versor-
gungsprozesse abgebildet werden, im optimalen Fall auch im Zeitverlauf. Diese Bedingung ist grund-
sdtzlich in Gesundheitssystemen erfiillt, die ein ,,Gatekeeping“-System in der Priméirversorgung ver-
ankert haben; ein typisches Beispiel hierfiir sind die Hausdrzte (general practitioners, GPs) in GroBbri-
tannien. Kapitel 3 und die Landerprofile im Anhang bieten landerspezifisch Inforationen zum Thema
Gatekeeping an.

Unter den eingeschlossenen Fallstudien ist das typischste Beispiel fiir eine Datenbank, die von GPs
erfassten Daten zusammenfiihrt, der Clinical Practice Research Datalink (CPRD; zur Entstehungsge-
schichte und Einbettung im britischen System vgl. auch Gothe 2015). CPRD fiihrt Daten von Praxen
zusammen, die sich in das Programm eingeschrieben haben (,,opt-in®). Patienten dieser Praxen kdnnen
sich wiederum von der Dateniibermittlung ausschlieSen lassen (,,opt-out®), im Einklang mit der natio-
nalen opt-out Regelung des NHS (Vgl. Kapitel 8). Die von CPRD gehaltenen Daten konnen fiir Be-
obachtungsstudien beantragt werden, oder zur Durchfiilhrung von experimentellen Studien unterstiit-
zend herangezogen werden. Sie konnen dariiber hinaus mit anderen Datensdtzen von NHS Digital
verkniipft werden, um reichere, sektoreniibergreifende Einsichten zu ermdglichen (siehe auch néchsten
Abschnitt, Kapitel 3 und Kapitel 5). Bereits mehr als 2000 wissenschaftliche Studien haben CPRD-

Daten genutzt.
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In Schottland wurde 2016 der Scottish Primary Care Information Resource (SPIRE) gegriindet, um
Daten aus schottischen Praxen zusammenzubringen und schottischen GPs die Moglichkeit zu geben,
sich liber ihr Patientenkollektiv im Vergleich zu informieren und Versorgung besser zu planen, sowie
den schottischen NHS dabei zu unterstiitzen, die Qualitit der Versorgung zu monitoren und zu verbes-
sern. Auch hier konnen Patienten die Nutzung ihrer Daten von SPIRE ablehnen. Die Initiative betont,
dass es bei SPIRE nicht um eine umfassende zentrale Datenbank aller Informationen zu schottischen
Patienten geht, sondern um die zielspezifische Zusammenfiihrung von Parametern aus GP-Daten fiir
konkrete, bewilligte Zwecke. Daten werden nicht langer gespeichert, als es fiir die Bearbeitung der
Antrdge notwendig ist und Informationen werden danach vernichtet. Die vorliegenden Informationen
zu SPIRE sind noch neu und nicht vollstdndig (vgl. SPIRE Rollout, SPIRE 2019). Es bietet sich aber
an, den Aufbau der Initiative zu vergegenwartigen (vgl. Anhang 136) und in néchster Zeit erneut zu
bewerten.

Die Datenbank zur Primérversorgung des niederlindischen Forschungsinstituts Nivel setzt ebenso
Daten aus der Primérversorgung ein, allerdings kommen hier die Daten aus den elektronischen Praxis-
verwaltungssystemen auch von Leistungserbringern jenseits der Hausdrzte zusammen (vgl. Kapitel 3).
In den Niederlanden wird dieses Modell auch von anderen Institutionen bzw. Initiativen genutzt (vgl.
zum Beispiel Smeets et al. 2018). Allen Initiativen ist gemein, dass neben den Forschungsmdglichkei-
ten die Daten auch explizit flir Feedback an die teilnehmenden Praxen genutzt werden, inklusive einer
Moglichkeit eigene Ergebnisse mit den von anderen Praxen zu vergleichen. Ein systematisches Re-
view zu den Einflussfaktoren fiir die Entwicklung von Datenbanken auf Basis von elektronischen Pra-
xisverwaltungssystemen in der Primérversorgung englischsprachiger Lénder identifizierte weitere
Initiativen in England, Kanada und den USA und fand, dass die wichtigsten Voraussetzungen fiir eine
erfolgreiche Umsetzung eine robuste technische Infrastruktur sowie starke wissenschaftliche und poli-
tische Unterstiitzung unabdingbar sind (Gentil et al. 2017).

Das Zi-Praxispanel folgt einem dhnlichen Prinzip im deutschen Gesundheitssystem. Arztliche Praxen
sind aufgefordert, dem Panel zuzutreten. Ziele sind die Beobachtung von Qualitdt und Kosten, aber
auch die Nutzung der Daten fiir die Versorgungsforschung. Der Aufbau der facharztlichen Versorgung
in Deutschland bedeutet, dass im Gegensatz zu den oben beschriebenen Beispielen auch Fachirzte im

Praxispanel teilnehmen.
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Tabelle 4.2 Zusammenfiihrung von Daten in der Primarversorgung

Land Initiative | Abdeckung Opt-in/ Zugriff fiir For- Beispiele
Opt-out schung
CPRD Ca. 650 Pra- |Patienten kon- | Zugriff ist fiir >2300 Artikel,
xen in 2016  |nen aus Data- Wissenschaftler, | https://www.cprd.com/bibliogr
sharing ausstei- | Gesetzgeber/ aphy
gen; GPs neh- | NHS-Beschiiftigte | i) Anderungen in den Todesur-
men freiwillig | und andere (inkl. |sachen von COPD-Patienten
an der Ubermitt- | Industrie) moglich | 2005-2015 (Gayle et al. 2019)
UK lung an CPRD ii) Vergleichende Nutzenbe-
teil. Ebenso ist wertung in der COPD-
die Zustimmung Arzneimitteltherapie (Suissa et
der Praxis fiir al. 2019)
die Verlinkung iii) Internationaler Vergleich
der Daten not- von ,,high-cost, high-need**-
wendig Patienten (Tanke et al. 2019)
SPIRE Rollout in Opt-in fiir Pra- | Ja, auf Antragsba- | Noch keine
Umsetzung  |xen; Patienten | sis (geplant)
UK konnen die
Schottland Nutzung ihrer
Daten aus-
schlieBen
Nivel PC | Reprisentati- |Opt-in fiir Pra- | Ja, auf Antragsba- | i) Nutzung von aulerplanmafi-
Database |ve Stichprobe |xen; opt-out fiir |sis; Nivel eigene | ger Primérversorgung wihrend
von ca. 10 % |Patienten Forschung der Pflegereform nach Ein-
Niederlande der Bevolke- kommen (Jansen et al. 2018)
rung ii) Nutzung von E-Mail-
Beratung in der Primérversor-
gung (Huygens et al. 2018)

Verlinkung von unabhangig entstandenen Datenbestanden
In der Recherche wurden mehrere Fallstudien identifiziert, in denen verschiedene Datenquellen mit

unterschiedlichem Inhalt {iber eine oder mehrere Verlinkungsvariablen verkniipft werden. Dies bedeu-
tet im Gegenzug zu den in den vorigen Abschnitten des Kapitels beschriebenen Datenbestinden, dass
die Daten nicht bereits fiir den primiren Nutzungszweck integriert erhoben werden oder zu einem
neuen Datenbestand zusammengefiihrt werden, sondern erst fiir den sekundiren Nutzungszweck (in
diesem Fall fiir die Forschung) verkniipft werden miissen. Dies kann entweder notwendig sein, da die
Daten fiir den priméren Zweck nur einen sehr abgegrenzten Bereich abdecken (fiir Deutschland wiren
hier u.a. die §21er KHEntgG Daten ein Beispiel) oder da noch eine zusitzliche Erweiterung eines be-
reits umfangreichen Datensatzes notwendig ist, um Forschungsfragestellungen entsprechend zu be-
antworten (bspw. eine Verkniipfung von Daten der gesundheitlichen Versorgung mit Daten zur Be-
rufstitigkeit/ Arbeitslosigkeit oder von klinischen Daten mit Abrechnungsdaten).

Das tiibergreifende Ziel der hierunter fallenden Initiativen ist es, einen besseren Datenzugang fiir die
Forschung zu ermoglichen. Dabei werden Daten aus verschiedenen Quellen, insbesondere von ver-

schiedenen offentlichen Institutionen verlinkt. So kénnen bspw. Daten zur gesundheitlichen Versor-
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gung mit Daten aus dem Bildungsbereich und Kriminalitétsstatistiken verkniipft werden. Die Mog-
lichkeit des Datenzugriffs ist bei fast allen Initiativen {iber Antragsverfahren geregelt (siche Tabelle
4.3). Einen Uberblick iiber die durchgefiihrte Forschung auf Basis der Daten bzw. iiber alle positiv
evaluierten Antrdge wird ebenso von fast allen Initiativen auf der entsprechenden Homepage gegeben,
so dass eine hohe Transparenz erzielt wird und auch fiir die breite Offentlichkeit ersichtlich ist, wie die
Daten genutzt werden.

Sowohl die entsprechenden Informationen in Kapitel 3 (Tabelle 3.1) sowie die in Tabelle 4.3 aufge-
fiihrten Beispiele heben die Moglichkeiten klar hervor, die sich auf Basis solcher zentralen Stellen fiir
die Zusammenfithrung unabhingig entstandener Datensdtze fiir die Versorgungsforschung erdffnen.
Hier nicht niher beleuchtet, aber im Prinzip dhnliche Uberlegungen gestiitzt, sind auch Fallstudien wie
eDRIS in Schottland oder PHARMO in den Niederlanden, sowie die neue Behorde Findata Authority
in Finnland. Unterschiedlich unter den hier aufgefiihrten Fallstudien — und relevant im Hinblick auf
die Uberlegungen fiir eine potenzielle Ideengewinnung fiir den deutschen Raum — ist das AusmaB der
Konsolidierung der unterschiedlichen Datenbestdnde. So kniipfen zum Beispiel das PHRN und das
SDLE die Daten Projektspezifisch zusammen, wéhrend die Quelldatensitze grundsitzlich verteilt
bleiben. Im Gegensatz hinzu fiigt die ,,integrierte IDI eingegangene Daten mithilfe eines ,,Spine*
zusammen (Vgl. Kapitel 5). Interessant im Ansatz des PHRN ist auch, dass die regionalen Behorden
auf Bundesstaatsebene eigene Verlinkungsstellen haben, die im Netzwerk des PHRN kooperieren, die
aber auch eigene Verlinkungen durchfiihren. Dieser Gedanke konnte auch fiir das deutsche Gesund-
heitssystem in Erwdgung gezogen werden, vielleicht in Kombination mit einer Ausgestaltung des

German Record Linkage Center.
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Tabelle 4.3 Modelle mit einer zentralen Stelle, die verteilte Datensatze (unterschiedlicher Daten-

halter) verkniipft

. Was wird verlinkt und Wer f‘uhrt Zugriff fiir Belsl.nel fir verdf-
Land Fallstudie . . das Linkage fentlichte Analy-
wo liegen die Daten? Forschung
durch? sen
Population RoutineméaBig verkniipft | In Abhéin- Zugriff fir Uberblick iiber
Health Re- werden Daten aus: Ge- gigkeit von die For- einzelne Studien:
search Net- | burtenregister, Perinatale | den ange- schung ist https://www.phrn.or
work Daten (Schwangerschaft, | fragten Da- klar reguliert | g.au/for-the-com-
(PHRN) Geburt etc.), Sterberegis- | tensdtzen und | und lduft munity/case-stu-
ter, Krebsregister, Men- | der zu- iiber ein dies/
tal Health, 6ffentliche stindigen Antragsver- Beispiele:
Notaufnahmen (Public Region (Ju- fahren. Zu- 1) Suizidrisiko nach
Emergency Depart- risdiction) dem fallen Inhaftierung in
ments), private und 6f- gibt es eine Gebiihren fiir | Queensland (Spittal
Australien fentliche Kran- verantwortli- | die Verkniip- | et al. 2016)
kenhausfille. Es konnen | che Data- fung bzw. ii) Verbesserung
auch Daten zusétzlich Linkage Unit | Datennut- der Schatzung von
verkniipft werden, dabei | (DLU). Die zung an. Mortalitdtsratios in
gibt es Unterschiede DLUs sind Krankenhéusern
nach verantwortlicher alle Teil des (Spilsbury et al.
Region (Jurisdiction). PHRN. 2017)
Die Daten sind bei den
entsprechenden Instituti-
onen angesiedelt.
Social data Zur Verfiigung stehen Statistics Ja, Zugang Ubersicht positiv
linkage Daten aus der Arbeits- Canada zu manchen | evaluierter Antrige:
environment | krédfteerhebung, natio- verkniipften | https://www.statcan
(SDLE) nalen Gesundheitsbefra- Daten bzw. .gc.ca/eng/record/2
gungen, Kranken- zur Daten- 018
hausentlassungen, Zen- verkniipfung
sus-Daten, umweltbezo- kann bean-
gene Makrodaten und tragt werden.
eine Reihe von Provinz-
daten tiber Kriminalitét,
Kanada . .
Bildung, psychische
Gesundheit usw.
Die Daten sind in einer
gesicherten Umgebung
von Statistics Canada
gespeichert; es gibt eine
Trennung des DRD, der
Source Data files und des
Key Registry (vgl. Kap
3).
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Wer fiihrt

Beispiel fiir verof-

Land Fallstudie Was. wird V,e rlinkt und das Linkage Zugriff fiir fentlichte Analy-
wo liegen die Daten? Forschung
durch? sen
ICES linked | Daten aus verschiedenen | ICES Der Zugang | Ubersicht Publika-
data administrativen Quellen, ist fiir For- tionen:
Surveydaten sowie Re- scher aufler- | https://www.ices.on
gisterdaten werden ver- halb des .ca/Publications/Jou
kniipft. Es ist aus- IC/ES seit rnal-Articles
schlieBlich die Bevolke- 2009 mog- Beispiel:
Kanada - rung aus Ontario in den lich und setzt | i) Luftverschmut-
Ontario Daten abgebildet. Die einen erfolg- | zung und Risiko fiir
Daten sind auf den Ser- reichen An- Vorhofflimmern
vern von IC/ES in einem trag voraus. und Schlaganfall
geschlossenen Compu- (Shin et al. 2019)
ting-System gehalten.
Population Daten auf Individual- PopData BC | Ja, Zugang Liste Forschungs-
Data BC ebene, de-identifiziert ist fiir die projekte:
(PopData und im Léngsschnitt zur Forschung https://www.popdat
BC) Bevolkerung von British geregelt. Es a.bc.ca/ria/projects
Columbia. Daten kom- gibt ein An- | Beispiel:
men von verschiedenen trags-system. | i) Neugeborenen-
Partnern® (u.a. Krebs- Outcomes bei Vi-
registern, Gesundheits- tern unter Medika-
Kan.ada h ministerium, Statistics tion fiir Multiple
British . Canada). Es konnen Sklerose (Lu et al.
Columbia eigene Datensétze der 2014)
beantragenden Forscher
auch verkniipft werden.
Daten sind auf dem zent-
ralen Server (,,Secure
Research Environment®)
gespeichert.
Manitoba Administrative, survey, Manitoba Ja, Zugang Beispiele:
Population register- und weitere Population ist fiir die 1) Autismus-Risiko
Research Daten, werden fiir die Research Forschung bei prénataler Anti-
Data Repos- | Einwohner von Manitoba | Data Repos- | geregelt. Es biotikaexposition
itory verlinkt. Daten kommen | itory gibt ein An- | (Hamad et al. 2019)
von verschiedenen Orga- trags-system. | ii) Zusammenhang
nisationen. zwischen den sozi-
Kanada — . .
. Daten sind auf den Ser- alen Determinanten
Manitoba

vern des Manitoba Cen-
ter for Health Policy
gespeichert.

von Gesundheit und
Versorgungsqualitit
(Katz et al. 2018)
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Wer fiihrt

Beispiel fiir verof-

Land Fallstudie Was. wird V,e rlinkt und das Linkage Zugriff fiir fentlichte Analy-
wo liegen die Daten? Forschung
durch? sen
Integrated Beinhaltet Mikrodaten Stats NZ Ja, Zugang Ubersicht aller
data infra- der Einwohner und ist fiir die Forschungspro-
structure Haushalte in Neuseeland. Forschung jekte:
(IDI) Die Daten sind im geregelt. Es https://cdm20045.c
Léangsschnitt und de- gibt ein An- | onten-
identifiziert. Die Daten trags-system. | tdm.oclc.org/digital
kommen von verschiede- /collection/p20045¢
nen Ministerien, Befra- olll7
gungen sowie von Nicht- Beispiele:
Regierungs-Organisatio- 1) Zusammenhang
nen. Die Daten decken zwischen Ruralitét,
Neuseeland ein sehr breites Feld ab, Freilandexposition

u.a. den Gesundheitsbe-
reich, Bildungsbereich
und Polizeistatistiken.
Daten sind auf den Ser-
vern der IDI gespeichert
(>166 Milliarden Be-
obachtungen)

und Aufmerksam-
keits-Defizit-Hy-
peraktivitdts-Sto-
rung (Donovan et
al., fortl.)

ii) Finanzielle Be-
lastung durch Ver-
letzungen fiir dltere
Arbeitnehmer
(Davie & Lilley
2018)
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Kapitel 5: Unterschiede im Verlinkungsprozess

Kapitel 4 hat das Potential der Verlinkung von Datenbestinden im Gesundheitswesen grundsétzlich
beleuchtet. Dabei kann es sowohl um eine Verlinkung bestehender Datensétze gehen, als auch um das
Zuspielen neuer Ergebnisse aus der Primérforschung auf vorhandene administrative Daten (oder um-
gekehrt). Eine erfolgreiche Verlinkung setzt die Mdoglichkeit einer eineindeutigen Zuordnung von
Informationen aus separaten Datensdtzen voraus. Dazu sind geeignete Schliisselvariablen notwendig,
die in allen zu verlinkenden Datensitzen vorhanden sind. Fiir eine personenbezogene Verlinkung ist es
aus datenschutzrechtlichen Griinden héufig notwendig, statt eindeutiger personenidentifizierender
Merkmale aus den Originaldaten, wie eine Versicherungs- oder Ausweisnummer, Pseudonyme einzu-
setzen; dabei muss fiir alle zu verlinkenden Datenquellen dasselbe Pseudonymisierungsverfahren an-
gewendet werden. Die Zustandigkeiten fiir die Pseudonymisierung der Daten sowie der Prozess der
De-Identifikation der Datenbestdnde konnen auch erheblich zur Bewahrung der Anonymitét und zum
Schutz der Privatsphire beitragen. In Deutschland war es bisher datenschutztechnisch herausfordernd,
einen breiten Einsatz der Verlinkung von gesundheitsbezogenen Daten zu etablieren. Nichtsdestotrotz
zeigen erfolgreiche Fallbeispiele, dass die entsprechenden Moglichkeiten besser ausgenutzt werden
konnen (vgl. March, Stallmann & Swart 2015). Mit der ,,Guten Praxis Datenlinkage* wurden methodi-
sche Standards zur Verlinkung personenbezogener Daten im Rahmen von Forschungsvorhaben formu-
liert (March et al. 2019).

Die detaillierte technische Beschreibung moglicher De-Identifikations- und Verlinkungsoptionen geht
iiber den Rahmen dieses Gutachtens hinaus. Nichtsdestotrotz erscheint es sinnvoll, beispielhaft verein-
zelte Ansitze zu beleuchten, um erste Ideen fiir zukiinftige Diskussionen zu erlauben. So gibt es in der
Stichprobe der hier erhobenen Fallstudien ein Cluster, welches ein Verfahren basierend auf einer zu-
grundeliegenden, ,,verankernden* Liste von Personen nutzt, um mittels identifizierender Merkmale
diese Personen in den zu verlinkenden Datensétzen zu identifizieren und Daten somit zu verkniipfen.
In der neuseeldndischen IDI ist das der ,,IDI Spine®. Dieser stellt eine Liste von Individuen dar, die
Informationen der Finanzémter mit Geburten- und Visum-Angaben kombiniert. Ziel des Spines ist es,
alle moglichen Individuen zu identifizieren, die jemals in Neuseeland gewohnt haben (Zielpopulation),
und ein einziges Mal zu erfassen (Black 2016; Statistics NZ 2014). Die Mikrodaten von den in der IDI
abgebildeten Sektoren sind dann mit dem Spine verkniipft und kénnen somit auch miteinander verlinkt
werden, auch ohne ein eineindeutiges identifizierendes Merkmal iiber die unterschiedlichen Sektoren
hinweg. Ahnlich funktioniert das ,,Population Spine** in Schottland, welches fiir die Verlinkungen iiber
eDRIS herangezogen wird. Es bildet alle Personen in Schottland ab, die in Kontakt mit NHS Scotland
waren, samt ihrer Identifikatoren (ISD Scotland 2019b). Abbildung 5.1 zeigt den Prozess in Schott-
land, der damit beginnt, nur die Identifikatoren in den Datensédtzen eingeschlossener Personen mit dem

Spine zu matchen.
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Ablauf wird fiir jeden an der Studie teilnehmenden datenliefernde Einrichtung wiederholt ‘

Abbildung 5.1 Verlinkungsansatz in Schottland (eDRIS)

Das gleiche Konzept einer Liste der Zielpopulation mit Identifikationen liegt auch dem Derived Re-
cord Depository (DRD) in Kanada zugrunde, welches fiir die Verlinkungen {iber das SDLE eingesetzt
wird. Das DRD kann {iiber seine Quelldaten aktualisiert werden. Neben dem DRD gibt es beim SDLE
auch das ,.key registry”, wo dann die verkniipften IDs der verschiedenen Datensétze abgekoppelt ge-
speichert werden, so dass dann {iber das key registry spiter die entsprechenden Fille in den urspriing-
lichen Datensitzen identifiziert werden konnen (Trudeau 2017). Datensétze, die denselben eineindeu-
tigen Identifikator (,,unique person identifier) enthalten, konnen dariiber verkniipft werden; dies kann
zum Beispiel fiir Datenbestinde aus dem Gesundheitsbereich erfolgen, die die ,,Health Insurance
Number* enthalten. Sonst werden deterministische und probabilistische Ansétze eingesetzt, um die
Datensitze anhand von nicht-eineindeutigen Identifikatoren zu matchen. Das Prinzip der Trennung
zwischen den Daten mit den Informationen zur Verkniipfung und den urspriinglichen Daten, sowie
auch ein ,,population repository*, werden auch bei PopData BC angewendet. Es entsteht ein Datensatz
mit den Verkniipfungsinformationen, iiber diesen kénnen dann Fille aus anderen Datensétzen identifi-
ziert werden.

Der Ansatz zur Verlinkung von Daten mit sensiblen Variablen fiir das Manitoba Population Research
Data Repository wird hier hervorgehoben, da die Grundidee zur Diskussion iiber die Rollenverteilung
bei der De-Identifizierung von Datenbestidnden beitragen konnte. Die Datensédtze kommen beim Repo-
sitory ohne identifizierende Merkmale wie Namen, Adressen und Telefonnummern an. Diese schicken
Datenhalter getrennt an Manitoba Health (das Landesgesundheitsministerium von Manitoba), wéahrend
sie an Manitoba Centre for Health Policy (MCHP, dem Host des Repository) nur Programmdaten und
Referenznummern schicken. Somit haben weder Manitoba Health noch MCHP Zugang zum vollstén-
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digen Datensatz. Manitoba Health verlinkt unter Benutzung deterministischer und probabilistischer
Methoden die identifizierenden Merkmale mit persdnlichen Gesundheitsinformations-ziffern (personal
health information number, PHIN); letztere werden dann verschliisselt zusammen mit den Referenz-
nummern als ,,crosswalk files* an MCHP geschickt. Jede Person, die in Manitoba gesetzlich versichert
ist (vgl. Kapitel 3), sowie jede Person, fiir die eine Leistung in Manitoba abgerechnet wurde, bekommt
eine eigene PHIN. Sobald MCHP diese Informationen hat, kann es anhand der Referenznummern die
Programmdaten mit den verschliisselten PHINs verkniipfen. Das zugrundeliegende Prinzip ist, dass
keiner der drei betroffenen Akteure alle Informationen hat: die Datenhalter haben keinen Zugriff auf
die verschliisselten PHINs, das Repository hat keinen Zugriff auf die identifizierenden Merkmale und
Manitoba Health hat die Programmdaten nicht (vgl. Abbildung 5.2).

Datenliefernde Stelle
(nicht gesundheitsbezogene Daten)

. Identifizierende Informationen
(z.B. Name, Adresse,...)

ID 4732 1001000111001
|f_] Interne Referenznummer #
~ (verschliisselte Fallnummern)
) programmdaten
[j Verschllsselte PHIN
v H v
,..-'"'Manitoba Health o/ McHP
Ordnet reale PHIN zu, 16scht ’ Daten werden separat gespeichert und
identifizierende Informationen, konnen nur fir genehmigte
\_verschliisselt PHIN /\_Forschungszwecke verlinkt werden
_ &
890 ID4732 |

[ Ubermittlung der Uberleitungsdaten an
| MCHP

Abbildung 5.2 Verlinkungsansatz in Manitoba

Ein interessantes Beispiel liefert dariiber hinaus die Verlinkung der Daten fiir den CPRD und der
CPRD-Daten mit anderen Datenbestdnden (vgl. Kapitel 3 und 4). Bevor Daten aus den Praxen in den
CPRD flieBen, werden identifizierende Merkmale (Namen, Geburtsdaten, Postleitzahlen und National
Health Service Numbers) iiber die Praxissoftwareanbieter entfernt und mit pseudonymisierten Patien-

ten- und Leistungserbringeridentifikatoren ersetzt. Fiir Praxen, die der Datenverlinkung zugestimmt
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haben, schicken die Softwareanbieter die Identifikatoren an NHS Digital, welches die Validitat der
Daten iiberpriift und diese mit vorhandenen Daten aus der CPRD zusammenfiihrt, um eine ,,Kohorte*
zu bilden. Datenhalter der zu verlinkenden Datensétze (vgl. Box 3.2) schicken identifizierende Merk-
male ebenso an NHS Digital zusammen mit einem pseudonymisierten Patientenidentifikator, den
»Link ID“. NHS Digital matcht die Identifikatoren der externen Datenhalter zu den CPRD-
Identifikatoren und generiert eine ,,Linker“-Datei mit Paaren von pseudonymisierten Identifikatoren
(Praxis und Patienten-ID, Link ID) fiir jeden Patienten (Padmanabhan 2019).

Die Verlinkungsinitiativen in den Léndern zeigen, dass auch ohne das Vorhandensein eines eindeuti-
gen Identifikators eine Verkniipfung auf Basis anderer identifizierender Merkmale moglich ist und seit
mehreren Jahren erfolgreich eingesetzt wird. Tabelle 5.1 hebt dies beispielhaft hervor. Dariiber hinaus
sind die Verteilungen der Zustandigkeiten variabel — nichtsdestotrotz kann man beobachten, dass der

Einsatz von Vertrauensstellen unterschiedlicher Zugehorigkeiten als tiblich gilt.

Tabelle 5.1 Ubersicht liber genutzte Verlinkungsmethoden nach Initiativen

Land Initiativen Typ und Vorgang der Verlinkung
PHRN Probabilistische Verlinkung ohne eineindeutigen Identifikator
. auf Basis anderer identifizierender Merkmale (Vorname, Nach-
Australien
name, Geburtsdatum, Adresse).
PHRN unterstiitzt die entsprechenden lokalen (state, territory)
Institutionen bei Datenverkniipfungen.
SDLE StatCan verlinkt auf sicherem Server; deterministisch oder pro-
babilistisch basierend auf Vorhandensein von identifizierenden
Informationen der zu verkniipfenden Datensitze.
Kanada
Manitoba Population Research | Personal Health Number; De-Identifizierung und Verlinkung der
Data Repository Daten wird von derselben Einheit des Ministeriums durchge-
fiihrt.
Integrated Data Infrastructure Innerhalb der Sektoren ggf. eindeutige Identifikatoren. Alterna-
Neuseeland | (IDI) tiv probabilistische Verkniipfung, basierend auf vorhandene
Personendaten im Spine. Die Verlinkung wird von Stats NZ
durchgefiihrt.
UK Clinical Practice Research Data- | NHS Number und andere Personen- und Praxisbezogene Daten;
link (CPRD) deterministisches Vorgehen
UK electronic Data Research and Community Health Index und andere identifizierende Merk-
Schottland | Innovation Service (eDRIS) male, probabilistisches matchen iiber Spine.
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Kapitel 6: Zugriff auf gesundheitsrelevante Daten fir Forschende

Neben den eingeschrankten Auswertungsmoglichkeiten der zur Verfligung stehenden Daten im deut-
schen Gesundheitswesen (vgl. Kapitel 1) wird auch der Datenzugang als herausfordernd bzw. nicht
optimal kritisiert. Insbesondere fiir Projekte, die eine Verlinkung unterschiedlicher Datenbestinde
benoétigen, sind die Berechtigungen intransparent und die Antragsverfahren héufig kompliziert und
langwierig. Somit kénnen die Projektdurchfiihrung und somit ggf. auch die Relevanz von gewonnenen
Einsichten erheblich erschwert werden. Aber auch die konkreten Mdglichkeiten fiir einen Zugriff auf
erfolgreich beantragten Daten schopfen das Spektrum der zur Verfligung stehenden Mechanismen
nicht aus.

Fiir alle relevanten in der Stichprobe enthaltenen Fallstudien ist eine Beantragung der Datennutzung
bei der zustandigen Institution notwendig. Dies verlduft in vielen Féllen digital und wird fiir viele der
geschilderten Fallstudien von einer zentralen Stelle unterstiitzt, auch wenn mehrere Datenhalter einge-
bunden werden miissen (z.B. PHRN, eDRIS). Zum Beispiel zdhlt der Vorgang der Antragstellung bei
PopData BC zu den zugénglichsten und transparentesten in Kanada und verlduft in drei Schritten: der
Antrag muss inklusive Ethik- und Reviewprozesse sowie Einwilligungsdokumente eingereicht wer-
den; die zustindigen PopDataBC-Mitarbeiter helfen die Antragsteller, die Genehmigung der notwen-
digen Datenhalter zu bekommen; nach erfolgreichen Genehmigungen kdnnen Nutzungsvertridge (in-
klusive Kosten) und Geheimhaltungsvereinbarungen unterschrieben werden. Schlussendlich miissen
erfolgreiche Antragsteller ein Datenschutztraining absolvieren und ihre Arbeitsumgebung innerhalb
der gesicherten Forschungsumgebung von PopData BC einrichten. Fiir alle Fallstudien, die einen Zu-
gang fiir Forscher vorsehen, waren die Beantragungsregelugen entweder explizit auf der Webseite
beschrieben oder es wurde auf die entsprechende Stelle verwiesen.

Da Daten im Gesundheitssystem grundsitzlich sensibel sind, kommen in der Regel drei Zugangswege
in Frage: (1) eine direkte Dateniibermittlung, die ein angemessenes Datenschutz- und Datensiche-
rungskonzept voraussetzt; (2) die Inhouse-Auswertung, die an geeigneten Gastarbeitspldtzen der da-
tenhaltenden Institution stattfindet; und (3) die Fernabfrage, die auf separaten Servern mit ,,remote
access liber VPN-Verbindung moglich ist (vgl. Ihle et al. 2015). Wie Tabelle 6.1 zu entnehmen ist,
kommen alle drei Zugangswege in der Stichprobe der eingeschlossenen Fallstudien vor. Der bisher
eingesetzte Ansatz fiir die Bearbeitung der DaTraV-Daten in Deutschland (vgl. Kapitel 1) wurde so in
keinem anderen Land identifiziert. Hingegen scheinen sowohl die Nutzung von Gastarbeitsplétzen als
auch die Fernabfrage tiber VPN zunehmend Anwendung zu finden.

Ein interessantes Beispiel zur Vergegenwértigung der Beantragungs- und Nutzungsprozesse bietet das
Secure Unified Research Environment (SURE), welches fiir die Nutzung der PHRN-verlinkten Daten
in Australien zum Einsatz kommt (Abbildung 6.1). Es wird vom Sax Institute in Sydney gemanagt und
stellt eine Datenverarbeitungsumgebung dar. Hier konnen Datenverwalter und Forscher Daten hochla-

den und Forscher Daten analysieren. Es wird in der Regel zur Bearbeitung von de-identifizierten
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Mikrodaten und verlinkten Daten benutzt. Wahrend der Bearbeitung bleiben die Daten auf den Sax-

Servern in Sydney, nach erfolgreichem Abschluss der Analyse kdnnen aber aggregierte Daten auf

lokale Computer heruntergeladen werden und gehoren den Forschern. Autorisierte Nutzer von SURE

konnen iiberall in der Welt arbeiten und die Umgebung mittels sicheren Einloggens betreten.

Tabelle 6.1 Prozesse fiir den Datenzugriff fiir ausgewahlte Fallstudien

Wo/von" Wie lang Wie bzw. Wo rjem ge'-
Wer kann die :Z‘:ln:ﬁl:us- Wer ent- dauert der konnen For- D(;l:::l die
Fallstudie Daten bean- scheidet iiber | Bewer- scher mit den B
Daten . . wihrend
tragen? Antrige? tungspro- Daten arbei-
beantragt > > der Analy-
zess? ten?
werden? se?
Forscher, deren |PHRN Data linkage | Variiert SURE, remote- |Data bleibt
PHRN Projekte inhalt- | Online unit entspr. der access data auf den
. liche und ethi- Application zu verlin- research labora- | Servern in
(Australien) .
sche Vorschrif- | System kenden Da- | tory Sydney
ten erfiillen tenbestdnde
Kanadische PopData's | Datenhalter Variiert ent- | Secure Research | Datenhalter
Forscher die an |Data sprechend Environment
einer For- Access Unit der Riick- (SRE), kann
PopData BC |schungs- (DAU) meldungen |iiber einen Fire-
(Kanada) institution ar- von Daten- wall mittels ver-
beiten héltern schliisseltem
VPN benutzt
werden
Forscher, die Nivel iiber | Nivel auf Durchschn.  |Je nach Antrag, |Nivel
bestimmte ein Formu- | Basis der 3 Wochen, entweder Fern-
Vorschriften lar (auf Verfahrens-  |aber abhén- |zugang-
Nivel PC erfiillen (inkl. Webseite ordnung (Spit- | gig von Einrichtung
Database Verpflichtung verfligbar) |zenverbande |Komplexitit |(,,remote access
(Niederlande) |ZUT Verodf- der Leistungs- |und Daten- facility*) oder
fentlichung der erbringer und | schutzbe- Datensatz direkt
Ergebnisse) Datenschutz- |sonderheiten |erhiltlich
komitee)
Analysten und Statistics Statistics NZ, |Review- Statistics NZ Statistics
Forscher im Nz + ggf. andere |prozess: 6 secure data lab |NZ
offentlichen (online) Behorden Wochen environment
DI S.ektor, Univer- (bei den Nieder-
(Neuseeland) sitdten und lassungen Yon
NGOs StatsNZ; eigene
data labs konnen
beantragt wer-
den)
Wissen- HIRA HIRA 2-4 Wochen |Sieben For- HIRA
schaftler, 6f- nach Antrag |schungszentren
HIRA fentlicher Sek- bis Daten oder Fernabfra-
(Siidkorea) | tor, Privatsektor vorhanden ge (unter Aufla-
(Umfang der sind gen)

Daten variiert)
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Abbildung 6.1 Beantragung und Nutzung von Daten {iber SURE (Sax Institute 2019)
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Kapitel 7: Uberlegungen zu elektronischen Patientenakten

Daten aus elektronischen Patienten- bzw.- Gesundheitsakten bieten eine weitere Quelle fiir Analysen
fiir die Versorgungsforschung. Einleitend miissen die Begrifflichkeiten jedoch auseinandergezogen
werden. Die US-Amerikanische Behorde fiir Gesundheits-IT differenziert zwischen elektronischen
Krankenakten (,,electronic medical record), elektronischen Gesundheitsakten (,,electronic health re-
cord®) und elektronischen Patientenakten (,,personal health record”; vgl. Box 7.1 und zum Inhalt von
elektronischen Gesundheitsakten auch Hayrinen et al. 2008). Wahrend nach dieser Aufteilung die
elektronische Krankenakte der Patientenakte im elektronischen Praxisverwaltungssystem einzelnen
Leistungserbringer entsprechen wiirde, unterscheidet man hierzulande zwischen den als Satzungsleis-
tung nach § £ 68 SGB V von einzelnen Krankenkassen angebotenen elektronischen Gesundheitsakten,
welche unterschiedliche Funktionalitdten und Moglichkeiten der drztlichen Einbindung umfassen und
der in § 291a SGB V geregelte elektronische Patientenakte, die einheitliche Mdoglichkeiten fiir alle
Versicherte anbieten soll und das zentrale Element der vernetzten Gesundheitsversorgung und der

Telematikinfrastruktur darstellt (KBV 2019).

Box 7.1 Begriffsbestimmungen nach der US-Amerikanischen Behorde fiir Gesundheits-IT

Elektronische Krankenakte (,,electronic medical record*): vereinfacht eine digitale Version der traditionell
papierbasierten Krankenakte; primérer Zweck: Diagnose und Behandlung bei Klinikern in derselben Organi-
sation (Praxis, Krankenhaus). Nicht fiir den Austausch mit weiteren Leistungserbringern gedacht.

Elektronische Gesundheitsakte (,,electronic health record): breiterer Einsatz, enthélt Informationen von allen
Leistungserbringern, die in der Versorgung der Patienten beteiligt sind und alle diese Leistungserbringer diir-
fen auf die darin enthaltenen Informationen zugreifen. Elektronische Gesundheitsakten ,,folgen den Patien-
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ten™.

Elektronische Patientenakte (,,personal health record®): sie enthalten die gleichen Informationen wie elektroni-
sche Gesundheitsakten, sind aber so aufgebaut, dass sie von Patienten abgerufen und gemanagt werden kon-
nen. Ziel ist, dass Patienten ihre Informationen in einer privaten, gesicherten und vertraulichen Umgebung
aufbewahren und verwalten konnen.

Quelle: Office of the National Coordinator for Health Information Technology 2019

Tatséchlich sind elektronische Patientenakten, bzw. Anwendungen, die es Patienten und Leistungser-
bringern erlauben, alle gesundheitsbezogenen Informationen zusammenhéngend aufzurufen, in vielen
Landern ein zentrales Element der Umsetzung von e-Health. Dénemark ist in der Landerstichprobe
hierfiir das beste Beispiel. Uber das zugrunde liegende Netzwerk fiir Gesundheitsdaten, welches Ge-
sundheits- und Gesundheitsversorgungsinformationen von allen Leistungserbringern enthilt (vgl. Ab-
bildung 3.1), konnen Patienten ihre Daten auf Sundhed.dk aufrufen. Schweden hat ein im Prinzip dhn-
liches, aber technisch abweichendes System mit einer im Vergleich eingeschriankteren Umsetzung
(vgl. Kapitel 3, Davoody et al. 2019, Hégglund et al. 2018). Die primédren Zwecke solcher Systeme
liegen in der Verbesserung der Koordination der Versorgung und in einer erhéhten Transparenz fiir die
Patienten, nicht zuletzt, um deren Empowerment zu fordern. Reguldren Zugriff auf die Daten haben

dabei die Patienten selbst sowie die Leistungserbringer. Ein Zugriff fiir Forscher wiirde eine zusétzli-
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che bzw. sekundire Funktionalitit darstellen. Zum Beispiel bietet das schwedische Health Information
Exchange theoretisch auch Anwendungen fiir Forscher, ihre Umsetzung ist aber unklar (Sellberg &
Eltes 2017).

In den letzten Jahren haben einzelne Lander in der Stichprobe Initiativen eingefiihrt, die elektronische
Patientenakten anbieten und somit potenziell auch neue Datensitze fiir die Forschung schaffen konn-
ten. Dabei gibt es in Australien sowie in Osterreich die Moglichkeit fiir Patienten, entweder ganz aus
der Nutzung der elektronischen Akte auszusteigen oder aber bestimmte Eintragungen nicht vornehmen
zu lassen bzw. diese nicht in der Akte freizugeben (Vgl. Tabelle 7.1). In Australien werden dariiber
hinaus die Patienten informiert, wenn ein Leistungserbringer auf ihre Akte zugreift. In Australien kon-
nen die Daten der ,,MyHR" fiir Forschungszwecke genutzt werden, vorausgesetzt die Patienten haben
einer Nutzung ihrer Daten fir die Forschung nicht widersprochen. Das Osterreichische Modell sah
zwar eine dhnliche Nutzung fiir die Forschung vor, aber der politische Wille fiir ihre Umsetzung soll
ausgeblieben sein. Die aktuellen Planungen fiir die deutsche elektronische Patientenakte (ePA; §291a
SGBV) weichen von den identifizierten Modellen in den anderen Léndern ab. Aktuell ist ein doppeltes
,»opting-in“-Verfahren geplant, d.h. die Versicherten erhalten iiber ihre Krankenkasse die Moglichkeit
an der ePA teilzunehmen und melden sich fiir diese an. Dariiber hinaus konnen die Daten fiir die For-
schung bereitgestellt werden, auch hierfiir melden sich die Versicherten an. International wurden keine
Erfahrungen mit einer vergleichbaren Nutzung der Daten aus elektronischen Patientenakten fiir die
Versorgungsforschung identifiziert; entsprechende Uberlegungen und Vorschlige sind daher eher
tentativ. Es leuchtet ab