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1.  Allgemeines zur Versorgungsforschung

Im Gesundheitswesen werden viele Daten routinemélig erhoben und gespeichert. Diese Daten
konnen Informationen zur Gesundheitsplanung und -berichterstattung sowie zur Verbesserung
der Versorgungsqualitét liefern — eine entsprechende Auswertung der Daten erfolgt im Rahmen
der sog. Versorgungsforschung. Dabei werden Strukturen und Prozesse des Gesundheitssystems
unter Alltagsbedingungen untersucht, um auf der Basis aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse
Entscheidungen iiber Versorgungsleistungen zu ermdglichen. Gegenstand der Versorgungsfor-
schung konnen neben der Verordnung von Arznei-, Hilfs- und Heilmitteln u.a. die Qualitédt der
Versorgung mit diagnostischen und therapeutischen Methoden oder der Nutzen und die Risiken
des Einsatzes von medizinischen Geréten sein.' Der Ausbau der Versorgungforschung wird durch
offentliche Mittel gefordert.?

Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) hat im Jahr
2014 ein Gutachten veroffentlicht, in dem die Moglichkeiten zur Nutzung pseudonymisierter Da-
ten fiir die Versorgungsforschung in Deutschland aufgezeigt werden. Gegenstand des Gutachtens
mit dem Titel ,,Daten fiir die Versorgungsforschung. Zugang und Nutzungsmoglichkeiten*? ist die
derzeitige Nutzung von Routinedaten in der Gesundheitsforschung und deren Anwendungsfel-
der. In dem Gutachten wird fiir eine Vielzahl verschiedener Einrichtungen wie Sozialversiche-
rungstriager, amtliche Statistiken und Forschungsdatenzentren, aber auch fiir die private Kran-
kenversicherung aufgefiihrt, welche Daten zu welchem Zweck erhoben werden. Die Autoren ge-
hen dabei u.a. jeweils auf die gesetzlichen Grundlagen, die Aktualitdt der erhobenen Daten sowie
die Nutzungsmoglichkeiten ein.*

Im Rahmen des Gutachtens wird auch das sog. , Informationssystem Versorgungsforschung® (Da-
tentransparenz) als eine Datenquelle im Bereich der Versorgungsforschung betrachtet. Die gesetz-
liche Grundlage fiir dieses Informationssystem findet sich in den §§ 303a-303e Sozialgesetzbuch
Fiinftes Buch (SGB V), die zur Schaffung einer Datenbasis und zur Datennutzung im Jahr 2004

1 Vergleiche hierzu z.B. die Informationen des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG), im Internet abrufbar
http://www.bmg.bund.de/glossarbegriffe/v-y/versorgungsforschung.html.

2 So gibt es in Deutschland den Aktionsplan Versorgungsforschung, mit dem die Forschung fiir ein patientenori-
entiertes Gesundheitswesen geférdert werden soll. Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
(2014).

3 Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) (2014).

4 Das Gutachten enthélt auerdem Informationen zu datenschutzrechtlichen Regelungen und zur Analyse und

zum Management von Daten. Eine kurze Zusammenfassung des Gutachtens ldsst sich u.a. im Internet abrufen

unter http://www.dgou.de/news/news/detailansicht/artikel/dimdi-veroeffentlicht-gutachten-zu-daten-fuer-die-
versorgungsforschung.html.

5 Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), zuletzt gedndert durch Artikel 2 Absatz 12 des Gesetzes vom 17. Februar 2016
(BGBL. IS. 203).
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durch das Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Modernisie-
rungsgesetz — GMG)® eingefiihrt wurden. Zum 1. Januar 2012 wurden die gesetzlichen Regelun-
gen zur Datentransparenz durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz — GKV-VStG)” neu ausgestal-
tet. Dadurch sollte die Datengrundlage fiir die Weiterentwicklung der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) und die Versorgungsforschung verbessert werden.? Die nachfolgenden Ausfiih-
rungen zur Versorgungsforschung in Deutschland konzentrieren sich ausschlieBlich auf die Rege-
lungen zur Datentransparenz; Informationen zu weiteren Datenquellen im Bereich der Versor-
gungsforschung konnen dem Gutachten des DIMDI entnommen werden.

2.  Informationssystem Versorgungsforschung (Datentransparenz)
2.1. Durchfiihrung des Datenaustausches

Nach § 303a Abs.1 S.1 SGB V werden die Aufgaben der Datentransparenz von 6ffentlichen Stel-
len des Bundes wahrgenommen; dies ist zum einen die sog. Vertrauensstelle, zum anderen han-
delt es sich um die sog. Datenaufbereitungsstelle.® Beide Stellen werden vom Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMG) mit der Verordnung zur Umsetzung der Vorschriften iiber die Datentrans-
parenz (Datentransparenzverordnung — DaTraV)'® bestimmt und mit den Aufgaben der Daten-
transparenz betraut. In der DaTraV sind dariiber hinaus Regelungen zum Datenumfang, zum Da-

teniibermittlungsverfahren sowie zum Verfahren der Pseudonymisierung enthalten (vgl. hierzu
§ 303a Abs.2 SGB V).

Nach § 2 DaTraV wurde das DIMDI sowohl mit der Wahrnehmung der Aufgaben der Vertrauens-
stelle (Abs.1) als auch der Datenaufbereitungsstelle (Abs.2) betraut, wobei beide Stellen rdumlich,
organisatorisch und personell eigenstdndig zu fithren sind. Aufgabe der Vertrauensstelle ist nach
§ 303c SGB V die Uberfiihrung der an sie iibermittelten Liste der Pseudonyme in periodeniiber-
greifende Pseudonyme; dies erfolgt im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI). Der Datenaufbereitungsstelle obliegt es nach § 303d Abs.1 S.1 SGBV,
die vom Bundesversicherungsamt (BVA) und von der Vertrauensstelle iibermittelten Daten zur
Erstellung von Datengrundlagen fiir die gesetzlich vorgesehenen Zwecke aufzubereiten und den
gesetzlich vorgesehenen Nutzungsberechtigten zur Verfiigung zu stellen. Zur Erfiillung dieser
Aufgaben hat das DIMDI das Informationssystem Versorgungsdaten (Datentransparenz) einge-
fiihrt, das fiir ausgewédhlte Datenbereiche (z.B. Diagnosen oder Arzneimittelverordnungen) einen

6 Gesetz vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190), zuletzt gedndert durch Artikel 1 Gesetz vom 15. Dezember
2004 (BGBI. I S.3445).

7 Gesetz vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983), zuletzt gedndert durch Artikel 8a Gesetz vom 12. April
2012 (BGBIL. 1S. 579).

8 Vergleiche hierzu AOK Gesundheitslexikon, Stichwort Datentransparenz, abrufbar unter http://www.aok-
bv.de/lexikon/d/index 00281.html.

9 Bis zum Ende des Jahres 2011 oblag es nach § 303a Abs. 1 SGB V dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband) sowie der Kassendrztlichen Bundesvereinigung eine sog. Arbeitsgemeinschaft fiir Aufga-
ben der Datentransparenz zu bilden, die wiederum nach § 303a Abs. 2 SGB V die Erfiillung der Aufgaben einer
Vertrauens- sowie einer Datenaufbereitungsstelle zu gewahrleisten hatte.

10 Datentransparenzverordnung vom 10. September 2012 (BGBI. I S. 1895).
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geregelten Zugang zur kassen- und jahresiibergreifenden Auswertung von Daten fiir Forschungs-
und Steuerungszwecke ermoglicht.

Datenquelle fiir das Informationssystem Versorgungsforschung sind die Daten, die zur Berech-
nung des morbiditadtsorientierten Risikostrukturausgleichs (Morbi-RSA) von den gesetzlichen
Krankenkassen an das BVA geliefert werden; es liegen insofern Daten fiir die Jahre 2009 bis 2012
vor." Das BVA {ibermittelt diese Daten zur weiteren Nutzung im Informationssystem Versor-
gungsdaten an das DIMDI. Im Rahmen des Morbi-RSA werden zusétzlich zu den Stammdaten
Versorgungsdaten aus dem Arzneimittel-, den ambulanten und stationidren Sektoren sowie aus
sonstigen Sektoren (z.B. Sachleistungen wie Heil- und Hilfsmittel) erhoben, von denen jedoch
lediglich eine Teilmenge zugédnglich ist.?* Zur Wahrung des Datenschutzes arbeitet das DIMDI
mit dem BSI zusammen. Damit die einzelnen Versicherten nicht identifizierbar sind, werden die
Versicherungsnummern durch Pseudonyme ersetzt. Die Ergebnismengen werden fiir sich genom-
men faktisch anonymisiert und Daten nur nach entsprechender Priifung und Genehmigung zu-
sammengefiihrt."?

2.2. Zugriff auf die im Rahmen des Informationssystems Versorgungsforschung
erhobenen Daten

Das Informationssystem Versorgungsforschung wird vom DIMDI auf der Grundlage der vom BVA
iibermittelten Daten gefiihrt. Das DIMDI ist jedoch nicht die einzige Institution, die Zugriff auf
diese Daten hat. Ziel der Versorgungsforschung ist es, datenbasierte Entscheidungen im Bereich
der Versorgung zu ermoglichen. An einer Auswertung der zugdnglichen Daten hat daher eine
Vielzahl an Institutionen aus dem Gesundheitswesen Interesse; allerdings wird nicht fiir alle in-
teressierten Institutionen der Zugriff auf die im Informationssystem Versorgungsforschung ge-
speicherten Daten ermoglicht. Vielmehr enthalten die Regelungen zur Datentransparenz Vorga-
ben zur Datennutzung und damit auch zum Kreis der Nutzungsberechtigten. So diirfen lediglich
die in § 303e Abs.1 SGB V benannten Institutionen diese Daten verarbeiten und nutzen:

- der GKV-Spitzenverband (Nr. 1),

- die Bundes- und Landesverbdande der Krankenkassen (Nr. 2),

- die Krankenkassen (Nr. 3),

- die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen und die Kassenédrztlichen Vereinigungen
(Nr. 4),

- die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBigeblichen Spit-
zenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene (Nr. 5),

- die Institutionen der Gesundheitsberichterstattung des Bundes und der Lander (Nr. 6),

- die Institutionen der Gesundheitsversorgungsforschung (Nr. 7),

11 Vergleiche hierzu Informationen des DIMDI zum Informationssystem Versorgungsforschung, im Internet abruf-
bar unter http://www.dimdi.de/static/de/versorgungsdaten/index.htm.

12 Eine Ubersicht iiber die in den einzelnen Sektoren erhobenen Versorgungsdaten einschlieflich der Kennzeich-
nung der jeweils zugédnglichen Daten findet sich bei DIMDI (2015) sowie DIMDI (2014), S. 80f.. Ausfiihrlichere
Informationen zum Morbi-RSA finden sich bei BVA (2008).

13 DIMDI (2015).
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- die Hochschulen und sonstigen Einrichtungen mit der Aufgabe unabhédngiger wissen-
schaftlicher Forschung, sofern die Daten wissenschaftlichen Vorhaben dienen (Nr. 8),

- der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) (Nr. 9),

- das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) (Nr. 10),

- das Institut des Bewertungsausschusses (Nr. 11),

- der oder die Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Pati-
enten (Patientenbeauftragter) (Nr. 12),

- die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbst-
hilfe chronisch kranker und behinderter Menschen mafigeblichen Organisationen auf
Bundesebene (Nr. 13),

- das Institut nach § 137a (Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheits-
wesen — IQTIG) (Nr. 14),

- das Institut nach § 17b Absatz 5 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (DRG-Institut)
(Nr. 15),

- die fiir die gesetzliche Krankenversicherung zustdndigen obersten Bundes- und Landesbe-
horden sowie deren jeweilige nachgeordnete Bereichen und die tibrigen obersten Bundes-
behorden (Nr. 16),

- die Bundesirztekammer (BAK), die Bundeszahnérztekammer (BZAK), die Bundespsycho-
therapeutenkammer (BPtK) und die Bundesapothekerkammer (BAK) (Nr. 17) sowie

- die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) (Nr. 18).

Die Verarbeitung und Nutzung der im Informationssystem Versorgungsforschung gespeicherten
Daten besteht jedoch nach § 303e Abs.1 SGB V auch fiir die genannten Institutionen nur dann,

soweit dies fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich ist. Nach § 303e Abs.2 SGB V kénnen

die Nutzungsberechtigten die Daten fiir die folgenden Zwecke verarbeiten und nutzen:

- zur Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben durch die Kollektivvertragspartner (Nr. 1),

- zur Verbesserung der Qualitdt der Versorgung (Nr. 2),

- zur Planung von Leistungsressourcen (zum Beispiel Krankenhausplanung) (Nr. 3),

- fiir Langsschnittanalysen iiber ldngere Zeitrdume, Analysen von Behandlungsablédufen,
Analysen des Versorgungsgeschehens zum Erkennen von Fehlentwicklungen und von An-
satzpunkten fiir Reformen (Uber-, Unter- und Fehlversorgung) (Nr. 4),

- zur Unterstiitzung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der gesetzli-
chen Krankenversicherung sowie

- zur Analyse und Entwicklung von sektoreniibergreifenden Versorgungsformen sowie von
Einzelvertragen der Krankenkassen.

Bei Anfragen zur Verarbeitung und Nutzung der gespeicherten Daten priift die Datenaufberei-
tungsstelle nach § 303e Abs.3 SGB Vi.V.m. § 5 Abs.3 DaTraV, ob es sich bei dem Antragsteller
um einen Nutzungsberechtigten handelt und ob der Zweck zur Verarbeitung und Nutzung der
Daten dem vorgenannten Katalog entspricht. Dariiber hinaus wird gepriift, ob der Umfang und
die Struktur der Daten fiir diesen Zweck ausreichend und erforderlich sind. Ist dies der Fall, wer-
den die Daten nach § 5 Abs.4 DaTraV grundsitzlich anonymisiert und zusammengefasst im erfor-
derlichen Umfang zur Verfiigung gestellt. Geméal § 5 Abs.5 DaTraV erfolgt ausnahmsweise die
Bereitstellung als Einzeldatensédtze pseudonymisiert, wenn der angegebene und nach § 303e
Abs.2 SGB V zuldssige Nutzungszweck nicht durch die Verarbeitung von anonymisierten Daten
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erreicht werden kann. Bei einer solchen Bereitstellung ist zu gewéhrleisten, dass die betroffenen
Versicherten nicht wieder identifiziert werden kénnen. Eine krankenkassenbezogene Auswer-
tung ist nach § 5 Abs.6 DaTraV nur mit Einwilligung der jeweiligen Krankenkasse zuldssig; diese
ist vom Nutzungsberechtigten mit seinem Antrag vorzulegen. Auch ist auszuschlieBen, dass
durch krankenkassenbezogene Auswertungen in Kombination mit weiteren Auswertungen Er-
kenntnisse iiber Krankenkassen, die keine Einwilligung zu einer Auswertung gegeben haben, ge-
wonnen werden konnen.

Das Informationssystem Versorgungsforschung wird grundsétzlich von den gesetzlichen Kran-
kenkassen finanziert. Allerdings miissen die einzelnen Nutzer fiir die Nutzung des Informations-
systems Gebiihren entrichten, deren Hohe sich nach der Verordnung zur Erhebung von Gebiihren
und Auslagen fiir die Bereitstellung von Daten nach den Regelungen der Datentransparenzver-
ordnung (Datentransparenz-Gebiihrenverordnung — DaTraGebV)* richtet.

2.3. Datenlimitationen

Im Informationssystem Versorgungsforschung wird — wie bereits dargestellt — eine Vielzahl an
Versorgungsdaten gespeichert, deren Auswertung Informationen zur Versorgungslage fiir den
iiberwiegenden Teil der deutschen Bevolkerung liefert. Allerdings gibt es Datenlimitationen, die
in einigen Bereichen eine Auswertung verhindern. ** So enthélt der im Informationssystem Ver-
sorgungsforschung vorgehaltene Datensatz nicht unbedingt alle fiir eine Auswertung notwendi-
gen Daten. Fiir eine vollstindige Ubermittlung der im Rahmen des Morbi-RSA erhobenen Daten
eines Jahres ist es zudem erforderlich, dass auch im Folgejahr eine Versicherung in der GKV be-
steht. Wenn der Versicherte im Folgejahr verstirbt, erfolgt daher keine vollstdndige Dateniiber-
mittlung. Bei der Ubermittlung der vorliegenden Daten besteht ohnehin ein Zeitverzug von vier
Jahren. Zur Verbesserung der im Rahmen des Informationssystems Versorgungsforschung gewon-
nenen Datengrundlage ist eine Anpassung der DaTraV geplant.*®

3.  Versorgungsforschung in den USA

Auch in den USA existieren gesetzliche Regelungen zum Umgang mit Patientendaten. Die we-
sentlichen Regelungen wurden im Jahr 1996 durch den Health Insurance Portability and Accoun-
tability Act (HIPAA) eingefiihrt und sind seitdem als sog. Privacy Rule Bestandteil des Code of
Federal Regulations (CFR). Die darin enthaltenen Regelungen beziehen sich auf die Nutzung und
Weitergabe von geschiitzten Patientendaten (sog. protected health information — PHI). Nach dem

14 Datentransparenz-Gebiihrenverordnung vom 30. April 2014 (BGBI. I S. 458).
15 Vgl. hierzu DIMDI (2014), S. 81- 83.

16 Vergleiche hierzu DIMDI (2015).
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Gesetzestext'” gehoren dazu sdmtliche gespeicherten oder iibermittelten Gesundheitsinformatio-
nen, die dem einzelnen Patienten zugeordnet werden konnen (individually identifiable)*®. Zu
den Gesundheitsinformationen allgemein gehoren dabei zum einen sdmtliche Informationen zum
vergangenen, gegenwartigen oder zukiinftigen physischen oder mentalen Gesundheitszustand ei-
nes Patienten. Zum anderen gehdren hierzu Informationen im Zusammenhang mit der Abrech-
nung vergangener, gegenwartiger oder zukilinftiger Gesundheitskosten.

Die gesetzlichen Regelungen zum Schutz von Gesundheitsdaten gelten fiir die Anbieter von Ge-
sundheitsdienstleistungen, also etwa fiir Krankenhéuser, Krankenversicherungsunternehmen
und Abrechnungsstellen im Gesundheitswesen.' Die vom Gesetz erfassten Institutionen diirfen
demnach?® grundsétzlich keine geschiitzten Gesundheitsdaten nutzen oder weitergeben, es sei
denn, deren Verwendung und Weitergabe sei gesetzlich vorgesehen oder (unter bestimmten Vo-
raussetzungen) erlaubt. So gilt das Verbot der Datennutzung bzw. -weitergabe weder im Kontakt
der jeweiligen Institution mit dem Patienten noch im Zusammenhang mit der Erbringung oder
der Abrechnung von Gesundheitsleistungen. Daneben existieren verschiedene weitere Sachver-
halte, in denen das CFR die Nutzung oder Weitergabe der geschiitzten Gesundheitsdaten erlaubt.
Hierfiir ist* jedoch grundsétzlich eine schriftliche Zustimmung des Patienten erforderlich. Nur
in bestimmten Féllen ist eine Verwendung bzw. Weitergabe der Daten jedoch auch ohne schriftli-
che Zustimmung moglich:** So kénnen geschiitzte Patientendaten ohne Zustimmung des jeweili-
gen Patienten genutzt und weitergegeben werden, wenn die Nutzung bzw. Weitergabe im Rah-
men von MaBnahmen im 6ffentlichen Gesundheitswesen (public health activities) sowie im Hin-
blick auf die Aufsicht {iber das Gesundheitswesen (health oversight activities) stattfinden. Aber
auch zu Forschungszwecken (research purposes) kénnen Daten unter bestimmten Voraussetzun-
gen ohne vorherige Zustimmung der Patienten genutzt und weitergegeben werden. Werden ge-
schiitzte Gesundheitsdaten verwendet oder weitergebenen, ist von den Beteiligten generell si-
cherzustellen, dass nur das erforderliche Mindestmal an Informationen genutzt wird.*

17 Title 45 Subtitle A Subchapter C Part 160 CFR (45 CFR 160.103). Dieser Teil des CFR enthélt eine Vielzahl an
Begriffsdefinitionen, die u.a. im Hinblick auf die Nutzung und Weitergabe von Gesundheitsdaten von Bedeu-
tung sind, und kann im Internet abgerufen werden unter https://www.law.cornell.edu/cfr/text/45/part-160.

18 Daten, die keinen Riickschluss auf den Patienten zulassen, fallen somit nicht unter die Bestimmungen des CFR
und konnen ohne die darin festgelegten Beschrdankungen genutzt und weitergeben werden.

19 Die Regelungen gelten auch fiir sog. business associates, d.h. fiir Personen oder Institutionen, die vertraglich mit
den vorgenannten Institutionen im Zuge der Nutzung oder Weitergabe von Patientendaten in irgendeiner Form
zusammen arbeiten. Hierzu zdhlen unter anderem Systeme zum Austausch von Gesundheitsinformationen
(Health Information Exchange — HIE), die hdufig zur Vernetzung verschiedener Akteure im Gesundheitswesen
gebildet werden.

20 Title 45 Subtitle A Subchapter C Part 164 CFR45 (CFR 164.502). Dieser Teil des CFR enthilt die Regelungen
zum Umgang mit (geschiitzten) Gesundheitsdaten und kann im Internet abgerufen werden unter
https://www.law.cornell.edu/cfr/text/45/part-164/subpart-C.

21 Gemal 45 CFR 164.508(a).
22 Vergleiche hierzu 45 CFR 164.510.

23 GemiD 45 CFR 164.502 (b).
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Anders als in Deutschland gibt es kein einheitliches staatliches Informationssystem zum Aus-
tausch von Gesundheitsdaten. Allerdings wird der Austausch von Gesundheitsdaten zwischen
den Akteuren im Gesundheitswesen durch verschiedene gesetzgeberische aber auch finanzielle
MaBnahmen gefordert.**
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