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Abstract

Einleitung: In Deutschland sind relevante Gesundheitsdaten auf verschiedene Silos
verteilt, die Antragsprozesse intransparent und analog, der Zugriff komplex, unsicher
und kaum reproduzierbar. Zudem ist die Reprasentativitat der Daten nicht gegeben.
Das 2024 in Kraft getretene Gesundheitsdatennutzungsgesetz soll die
wissenschaftliche Nutzung der Gesundheitsdaten in Einklang mit der Datenschutz-
Grundverordnung verbessern. Ein einheitlicher Zugang zu den Abrechnungsdaten
der gesetzlichen Krankenversicherung soll durch das Forschungsdatenzentrum-
Gesundheit am Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte gewahrleistet
werden. Diese Arbeit untersucht die Zugangs- und Nutzungsprozesse von
Gesundheitsdaten im Rahmen des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes sowie deren

Potenziale und Limitationen fUr die Forschung zu seltenen Erkrankungen.

Methode: Diese Arbeit ist als Scoping Review konzipiert. Die Suchrecherche auf dem
LinkedIn Profil des Forschungsdatenzentrum-Gesundheit und den Datenbanken
Google Scholar und LIVIVO ergibt 854 Ergebnisse. Nach Ausschluss der Duplikate

und nicht relevanten Artikel wurden 17 Artikel in diese Arbeit eingeschlossen.

Ergebnisse: Der Zugang 2zu den Gesundheitsdaten wird Uber das
Forschungsdatenzentrum Gesundheit und die Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle geregelt. Sichere Analyserdume und Datenschutzmallhahmen
gewahrleisten eine zweckgebundene Nutzung. Klinische Studien zu seltenen
Erkrankungen sind oft zeitaufwendig und ressourcenintensiv. GroRe Datenmengen
bieten jedoch ein erhebliches Potenzial, ermdglichen eine ressourcenschonende
Nutzung, eine nahezu unverzerrte Abbildung des Versorgungsgeschehens und die
Maoglichkeit zur Verknupfung verschiedener Datenquellen. Herausforderungen
bestehen in begrenzten klinischen Informationen, eingeschrankten
soziodemografische = Daten  und  methodischen  Einschrankungen  wie

Lverrauschungstechniken® und Upcoding.

Diskussion/ Schlussfolgerungen: Trotz einiger Herausforderungen tberwiegt der
Nutzen flr die Patientinnen und Patienten, der sich aus dem neuen Gesetz ergibt.
Die Forschenden sind folglich dazu angehalten, im Vorfeld der Antragsstellung zu

eruieren, ob die Daten fur den jeweiligen Forschungszweck geeignet sind.

Schlisselworter: Gesundheitsdatennutzungsgesetz, ,Orphan Diseases®,

Sekundardatennutzung
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1 Relevanz der Gesundheitsdatennutzung
Die Relevanz der Gesundheitsdatennutzung wurde durch die Coronapandemie

deutlich hervorgehoben. Sie hat exemplarisch aufgezeigt, dass eine schnelle
Verfugbarkeit von Daten aus der Gesundheitsversorgung erforderlich ist, um den
Bedarf an intensivmedizinischer Versorgung vorherzusagen und zu planen (March,
et al., 2023, S. 146). Diesbezlglich ist zu kritisieren, dass Daten zu den wichtigen
KenngroflRen der Coronapandemie wie der Hospitalisierung, dem Impfstatus und den
Risikofaktoren in Deutschland nur unzureichend vorlagen (Lampl, et al., 2024, S.
444). Wahrend der Bewaltigung der COVID-19 Pandemie haben wir insbesondere
von auslandischen Studien aus Israel und Grof3britannien profitiert (Schmitt, et al.,
2023, S. 216).

In der deutschen Presse wurde diese Problematik wiederholt thematisiert. Es wurden
Uber die unzureichende Datenlage fir Analysen im Kontext der Corona-Pandemie
berichtet. Einer dieser verdffentlichten Artikel fuhrt aus, dass die Bewertung der
Pandemie-Mallnahmen durch Expertinnen und Experten aufgrund der
unzureichenden Datenlage in Deutschland nicht mdglich war (Busch, 2022). Ein
weiterer Artikel legt dar, dass die Coronapandemie die Defizite der Digitalisierung bis
zum gegenwartigen Zeitpunkt offengelegt hat. Unter anderem wurden die
Infektionszahlen per Fax Ubermittelt und Impftermine mussten anfanglich telefonisch
Uber eine Hotline vereinbart werden (Digital Chiefs, 2022). Die Covid-19-Pandemie
wird daher als "Datenerhebungskatastrophe" bezeichnet. Die Daten tber den Verlauf
dieser Pandemie weisen eine solch geringe Aussagekraft auf, dass sich Politik,
Wissenschaft und Verwaltung in einer peinlichen Situation befinden (Wiarda, 2021).
Die geringe Datenverfiigbarkeit und die damit eingeschrankten
Handlungsmaoglichkeiten durch die Politik, werden auch wissenschaftlich diskutiert
(Weber & Kuhn, 2023, S. 103; Deutsche Forschungsgemeinschaft, 2022).

Parallel dazu fuhrt die fortschreitende Digitalisierung zu einer stetigen Zunahme des
Volumens an Daten im Gesundheitswesen (Prasser, et al., 2024, S. 171).
Gesundheitsdaten sind Daten, die im Rahmen der routinemafligen Ablaufe im
Gesundheitswesen generiert werden. Diesbeziglich sind insbesondere Diagnose-,
Behandlungs- und Abrechnungsdaten zu nennen (Heisig, et al., 2021, S. 363). Diese
Gesundheitsdaten werden als Routinedaten bezeichnet (Heisig, et al., 2021, S. 367).
Die korrekte und angemessene Nutzung zu Forschungs-, Beobachtungs- und
Berichtszwecken kann einen erheblichen gesellschaftlichen Nutzen stiften. Aus
diesem Grund ist es empfehlenswert, eine grundsatzlich positive Nutzungserlaubnis

zu erteilen (Heisig, et al., 2021, S. 363). Die Routinedaten der gesetzlichen



Krankenversicherung (GKV) beinhalten eine Vielzahl von Informationen bezliglich
des gesundheitlichen Zustands der Versicherten. Dazu zahlen beispielsweise Daten
Uber die stationare und ambulante Versorgung, die Stammdaten der Versicherten
sowie Informationen Uber die Pflege. Die GKV-Routinedaten stellen eine geeignete
Grundlage fir die Beschreibung der Morbiditatslast dar, da sie ambulante Diagnosen
und stationdre Hauptentlassungsdiagnosen sowie stationare Aufnahme- und
Nebendiagnosen umfassen. Aufgrund des vorhandenen Populationsbezuges lassen
sich auf dieser Basis Inzidenz- und Pravalenzermittlungen vornehmen. Die Eignung
der GKV-Routinedaten fur Forschungszwecke ist demnach gegeben (Ohimeier, et al.,
2014, S. 464f.).

Angesichts gesellschaftlicher Wandlungsprozesse steht die gesundheitliche
Versorgung vor neuen Herausforderungen. Um sozialer und gesundheitlicher
Ungleichheit entgegenzuwirken und die physische sowie psychische Gesundheit aller
Bevolkerungsgruppen zu erhalten, Krankheiten zu behandeln oder zu verhindern, ist
ein umfassendes Verstandnis der vielfaltigen Bedurfnisse der einzelnen Akteure und
Patientinnen und Patienten notwendig. Subgruppenspezifische Gesundheitsdaten
sind hierfur unerlasslich, da sie Prozesse und Strukturen im Gesundheitskontext
nachvollziehbar machen und der Erforschung von sozialer Ungleichheit eine
detaillierte Perspektive hinzufigen. Sie bilden die Grundlage fir die
zielgruppenorientierte Konzeption, Umsetzung und Evaluation von
Versorgungstherapien. Im Rahmen der aktuellen Digitalisierungsprozesse im
Gesundheitswesen eréffnen sich neue Moglichkeiten hinsichtlich der Bereitstellung,
Erhebung und Auswertung von Daten zur Verbesserung der Patientinnen- und
Patientenversorgung. Die Erfassung von Gesundheitsdaten erfolgt zunehmend in
digitaler Form, wobei ein wachsender Anteil dieser Daten als Routinedaten verfligbar
gemacht wird (Veit, et al., 2019, S. 20).

Ein weiteres Problem, das in diesem Zusammenhang berticksichtigt werden muss,
ist das Braindrain, also die Emigration von Arbeitskraften (Klein, 2018). Um die
Abwanderung von Forschenden zu verhindern und Deutschland flr internationale
Expertinnen und Experten im Gesundheitswesen attraktiver zu machen, ist die
Schaffung eines verbesserten Datenzugangs von essenzieller Bedeutung.
Insbesondere der Aspekt der Verfugbarkeit von Daten ist von entscheidender
Bedeutung. Ein umfassender und einfacher Zugriff auf Daten kann dabei als Anreiz
fir Forschende dienen, sich in Deutschland niederzulassen (Fischer, et al., 2023, S.
4). Zudem prognostizieren Expertinnen und Experten, dass sich die Medizin durch

die intelligente Vernetzung und Analyse von Daten in den Bereichen Forschung,



Diagnostik und Therapie erheblich verbessern wird (Kostera & Thranberend, 2018, S.
2).

Die FAIR-Leitprinzipien stellen eine umfassende Grundlage flr moderne
Datenveréffentlichungsumgebungen bereit, welche sowohl manuelle als auch
automatisierte Prozesse unterstiitzen. Die Prinzipien der FAIR-Leitlinien umfassen
die Grundsatze der Auffindbarkeit, Zuganglichkeit, Interoperabilitat und
Wiederverwendbarkeit. Die Auffindbarkeit von Daten wird durch die Speicherung in
durchsuchbaren Repositorys mit hinlanglichen Metadaten gewahrleistet. Der Begriff
der Zuganglichkeit zielt darauf ab, dass Daten unter klar definierten Bedingungen
abrufbar sein mussen. Dies beinhaltet die Festlegung von Berechtigungen und
Authentifizierungen. Unter dem Prinzip der Interoperabilitat ist die Speicherung von
Daten in einem Format zu verstehen, welches die Integration mit anderen
Datensatzen ermdglicht. Dabei ist die Verwendung gemeinsamer Standards und
Ontologien erforderlich. SchlieBlich impliziert die Wiederverwendbarkeit, dass Daten
in einer Weise aufbereitet werden sollten, die ihre Nutzbarkeit fur kinftige
Forschungsvorhaben gewabhrleistet. Dies erfordert eindeutige Lizenzbedingungen
sowie eine umfassende Dokumentation. Die Implementierung dieser Prinzipien zielt
darauf ab, die Effizienz und Effektivitdt der Datennutzung zu optimieren und die
Wiederverwendbarkeit von Daten innerhalb der wissenschaftlichen Gemeinschaft zu
fordern (Wilkinson, et al., 2016, S. 1f.).

2 Zielsetzung

Die Zielsetzung dieses Scoping Reviews besteht in einer umfassenden und
detaillierten Analyse des Zugangs- und Nutzungsprozesses von Gesundheitsdaten
im Rahmen des Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG). Im Fokus der
Untersuchung steht dabei die Erforschung seltener Erkrankungen im Kindesalter. Im
Rahmen dessen werden sowohl die Moéglichkeiten als auch die Limitationen dieses
neuen gesetzlichen Rahmens aufgezeigt und dessen Auswirkungen auf das

Forschungsfeld untersucht.

Ein wesentlicher Bestandteil der Untersuchung stellt die detaillierte Beschreibung und
Analyse samtlicher Phasen des Zugangs- und Nutzungsprozess gemall des GDNG
dar. Dies umfassen die Identifikation und Erlduterung der erforderlichen Unterlagen,
die Beschreibung der Analyserdume sowie die Skriptentwicklung und dem Prozess
einer Publikation. Ein besonderes Forschungsinteresse gilt der Rolle und Funktion
des Forschungsdatenzentrums Gesundheit (FDZ-Gesundheit) im Kontext des

Antragsprozesses.



Zur Veranschaulichung der praktischen Implikationen des Zugangs- und
Nutzungsprozesses wird ein Beispiel flr einen Antrag eines Forschungsprojekts zu
,Orphan Diseases” bei Kindern entwickelt und Schritt fir Schritt durchlaufen. Im
Rahmen dessen erfolgt eine Identifikation potenzieller Herausforderungen im

praktischen Antragsverfahren.

Die vorliegende Arbeit hat zum Ziel, die durch das GDNG eréffneten neuen
Forschungsmadglichkeiten fir seltene Erkrankungen bei Kindern zu identifizieren.
Dabei wird das Potenzial fir Datenverknipfungen und deren Bedeutung fur die
Erforschung seltener Erkrankungen untersucht sowie Maoglichkeiten zur
Verbesserung der Datenqualitat und -quantitat fur dieses spezielle Forschungsfeld
analysiert. Ein weiterer Untersuchungsgegenstand liegt auf der kritischen
Untersuchung der Limitationen und Herausforderungen. Dies beinhaltet die
Untersuchung technischer, inhaltlicher und methodischer Herausforderungen bei der

Verarbeitung und Analyse von Daten zu seltenen Erkrankungen bei Kindern.

Basierend auf diesen Analysen werden konkrete Vorschlage zur Optimierung des
Antragsprozesses entwickelt. Es werden Maoglichkeiten zur Uberwindung der
festgestellten Limitationen identifiziert und Ansatze zur Verbesserung der

Datenqualitat und -verfugbarkeit flr dieses spezielle Forschungsfeld erarbeitet.

Durch die Erreichung dieser Ziele soll die Arbeit einen Beitrag zum Verstandnis der
praktischen Umsetzung des GDNG leisten und gleichzeitig die spezifischen
Herausforderungen und Chancen flr die Forschung zu seltenen Erkrankungen bei
Kindern untersuchen. Die vorliegende Arbeit zielt darauf ab, nicht nur eine Analyse
des Status quo durchzufiihren, sondern auch zukunftsweisende Perspektiven flr die
Optimierung der Forschungsméglichkeiten in diesem bedeutenden Bereich zu

prasentieren.

2.1 Eingrenzung des Themas und Fragestellung

Das Thema des GDNG ist ein Arbeitsfeld, welches eine Vielzahl von Aspekten
umfasst, darunter den Datenschutz, die technische Infrastruktur sowie die Nutzung
von Gesundheitsdaten fir die Forschung. Um das Thema dieser Bachelorarbeit
angemessen zu behandeln, ist eine Eingrenzung erforderlich. Die vorliegende
Bachelorarbeit widmet sich in erster Linie dem Zugangs- und Nutzungsprozess
gemal des GDNG sowie den Einschrankungen bei der Nutzung von Daten. Die
Fokussierung erfolgt, da die DAK-Gesundheit (DAK-G) als Praktikumsgeberin eine

Antragsstellung vorbereitet und die Mdéglichkeiten und Grenzen der Datennutzung



evaluieren moéchte. Es gibt bislang kein veréffentlichtes Review, welches dieses

Thema bearbeitet hat.

Die vorliegende Bachelorarbeit hat zum Ziel, den Zugangs- und Nutzungsprozess
gemall des GDNG zu untersuchen und die Mdglichkeiten und Limitationen der
Datenarbeit fir eine Krankenkasse zu untersuchen. Die auf den Zielen basierende
Forschungsfrage lautet wie folgt: Wie erfolgt der Zugang zu Gesundheitsdaten und
deren Nutzung im Rahmen des GDNG? Welche spezifischen Mdglichkeiten und
Limitationen ergeben sich daraus fir die Forschung zu seltenen Erkrankungen bei

Kindern?

2.2 Struktur der Bachelorarbeit

Um die Fragestellung zu beantworten, wird zunachst der theoretische Hintergrund
beschrieben. Im nachfolgenden Abschnitt wird das methodische Vorgehen der
Bachelorarbeit dargelegt. Dies beinhaltet das Konzept eines Scoping Reviews, die
Auswabhlkriterien fur die Literatur sowie den Prozess zur Erstellung des Suchstrings.
Im nachfolgenden Kapitel erfolgt die Darstellung der Ergebnisse. Darin wird zunachst
die gefundene Literatur vorgestellt, im Anschluss wird der Antragsprozess gemal des
GDNG beschrieben. Nachfolgend erfolgt ein exemplarischer Zugangs- und
Nutzungsprozess am Beispiel seltener Erkrankungen bei Kindern, aus der sich die
Madglichkeiten sowie die Limitationen ableiten lassen, die sich aus dem GDNG
ergeben. Im Kapitel der Diskussion erfolgt eine Zusammenfassung der Ergebnisse
sowie deren Interpretation und die beiden Forschungsfragen werden beantwortet.
Des Weiteren werden in diesem Artikel die Einschrankungen dieser Arbeit aufgezeigt.
In dem letzten Kapitel, dem Fazit erfolgt die Formulierung von Empfehlungen fir die
Praxis, die Forschung und die Politik. Des Weiteren erfolgt eine Darstellung der

Auswirkungen des GDNG aus der Perspektive der Gesundheitswissenschaften.

3 Theoretischer Hintergrund

Im vorliegenden Kapitel werden wesentliche Informationen Uber die Nutzung von
Gesundheitsdaten in Deutschland, die Einfihrung des
Gesundheitsdatennutzungsgesetzes sowie seltene Erkrankungen bei Kindern

dargelegt.

3.1 Uberblick Uber die aktuelle Gesundheitsdatennutzung in

Deutschland

Deutschland liegt in einem internationalen Vergleich der Digital-Health-Entwicklung

trotz einiger gesetzlicher Initiativen auf einem der letzten Platze. In einem Vergleich
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mit 16 Nationen belegt Deutschland den vorletzten Platz (Kostera & Thranberend,
2018, S. 2). Bereits im Jahr 2003 wurden mit dem GKV-Modernisierungsgesetz erste
Schritte unternommen, um die bei den Krankenkassen vorhandenen
Gesundheitsdaten zu bindeln und fiir Forschungszwecke zuganglich zu machen.
Diese Bestrebungen wurden in den Paragrafen 303a ff. SGB V verankert, wobei
zugleich die Einrichtung einer sogenannten Datentransparenzstelle gesetzlich
festgeschrieben wurde. Die Datentransparenzstelle hat die Aufgaben einer
Vertrauens- und Datenaufbereitungsstelle zu erfiullen. Mit dem GKV-
Versorgungsstrukturgesetz von 2011 wurden diese Vorschriften weiterentwickelt
(Schulte, 2024, S. 134). In den vergangenen Jahren wurden seitens des
Bundesministeriums fur Gesundheit mehrere Gesetze verabschiedet, welche die
Digitalisierung im Gesundheitswesen vorantreiben sollen. Im Jahr 2015 trat das E-
Health-Gesetz in Kraft, welches die Basis fir eine sichere digitale Kommunikation und
Anwendungen im Gesundheitswesen schuf. Es legte den Grundstein fur die
Etablierung der Telematikinfrastruktur sowie die Implementierung der elektronischen
Gesundheitskarte. Infolgedessen wurde im Jahr 2019 das Digitale-Versorgung-
Gesetz erlassen, welches die Einfiihrung digitaler Gesundheitsanwendungen fordert
und Arztinnen und Arzten die Verschreibung von Apps auf Rezept ermdglicht. Des
Weiteren wurde die Telemedizin sowie die Nutzung von Videosprechstunden gestarkt.
Das Patientendaten-Schutz-Gesetz definiert die Rahmenbedingungen fir den
Datenschutz im Kontext der elektronischen Patientenakte sowie des E-Rezeptes, die
Verarbeitung von Patientinnen- und Patientendaten wurde dadurch sichergestellt
(Bundesministerium fir Gesundheit, 0.J.).Das im Jahr 2023 erlassene Digitalgesetz
zielt darauf ab, den Prozess der Digitalisierung zu beschleunigen. Die elektronische
Patientenakte wird als Standard fur alle gesetzlich Versicherten eingefiihrt und das E-
Rezept als verbindlich erklart. Das Ubergeordnete Ziel besteht in der Verbesserung
des Versorgungsalltags sowie der Unterstitzung der Forschung (Digital-Gesetz,
2024, S. 1).

Trotz der bestehenden gesetzlichen Grundlagen sind die Daten der in der
gesetzlichen Krankenversicherung Versicherten aktuell weiterhin auf rund 100
unterschiedliche Krankenkassen aufgeteilt. Im Rahmen einer vom Verein fir
Socialpolitik durchgeflihrten Online-Umfrage wurde die Zufriedenheit von 500 seiner
Mitglieder mit dem Zugang zu Forschungsdaten untersucht. Uber zwei Drittel der
Befragten aulerten eine ,eher unzufriedene“ oder ,gar unzufriedene® Einstellung.
Das letzte Drittel der Befragten aulierte sich mit "eher zufrieden". Es konnte keine

einzige positive Rickmeldung registriert werden. Als wesentliche Grlinde fir die



Unzufriedenheit wurden die unzulangliche Bereitstellung bereits vorhandener Daten,
die fehlende Verknupfbarkeit sowie die restriktiven Datenschutzvorgaben genannt
(Fischer, et al., 2023, S. 8).

Versorgungsforschende die Daten aller gesetzlich Versicherten analysieren méchten,
mussen daher bei jeder einzelnen Krankenkasse einen Zugang zu den Daten
beantragen und die erhaltenen Ergebnisse anschlieRend selbst zusammenflihren
(Schulte, 2024, S. 135). Derzeit ist es den Krankenkassen lediglich mdglich, die Daten
ihrer eigenen Versicherten auszuwerten. Ein Beispiel hierfur ist der Kinder- und
Jugendreport der DAK-Gesundheit (Witte, et al., 2023, S. 1). Dieses dezentrale
System erschwert umfassende Forschungsprojekte, insbesondere zu seltenen
Erkrankungen, da bestimmte Krankheiten moglicherweise bei einer einzelnen
Krankenkasse nicht ausreichend reprasentiert sind. Diese Konstellation demonstriert,
dass trotz der gesetzlichen Initiativen zur Optimierung der Datentransparenz und -
nutzung in der Praxis noch Herausforderungen bei der zentralen Zusammenfiihrung
und Nutzung von Gesundheitsdaten fiir Forschungszwecke bestehen. Zur Erfassung
verlasslicher Daten zur Pravalenz seltener Erkrankungen wurde mit Wirkung zum 1.
April 2023 eine gesetzliche Verpflichtung flir Krankenhauser eingefihrt, seltene
Erkrankungen im stationdren Bereich zu kodieren. Diese Kodierung ist von
entscheidender Bedeutung flir die Sichtbarkeit seltener Erkrankungen in den
Informationssystemen von Gesundheits- und Forschungseinrichtungen

(Bundesministerium flr Gesundheit, 2024a).

Die bereits erérterten FAIR-Prinzipien werden hinsichtlich der Gesundheitsdaten in
Deutschland nicht erflllt. Die Daten sind auf verschiedene Silos verteilt, die
Antragsprozesse sind intransparent und analog, der Zugriff ist komplex, unsicher und
kaum reproduzierbar. Zudem ist die Reprasentativitat der Daten nicht gegeben. Ein
einheitlicher Zugang von zu den Abrechnungsdaten aus der GKV soll zukinftig durch
das FDZ-Gesundheit am Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
gewahrleistet werden. Des Weiteren befindet sich gegenwartig ein europaischer
Datenraum flr Gesundheitsdaten im Aufbau, welcher den ersten gemeinsamen
Datenraum der Europaischen Union in einem spezifischen Fachgebiet darstellt
(Gassner, 2022, S. 739).

3.2 Einfuhrung in das Gesundheitsdatennutzungsgesetz
Im Jahr 2021 wurde das GDNG im Koalitionsvertrag festgelegt. Das Gesetz soll zu
einer besseren wissenschaftlichen Nutzung der Gesundheitsdaten in Einklang mit der

Datenschutz-Grundverordnung fiihren. Daflir wird die Schaffung einer dezentralen



Forschungsdateninfrastruktur thematisiert (SPD, Blindnis 90/ Die Grinen, & FDP,
2021, S. 65). Das GDNG ist im ersten Artikel des Gesetzes zur verbesserten Nutzung
von Gesundheitsdaten festgelegt und wurde am 26.03.2024 verabschiedet. Das
GDNG legt besonderen Wert auf die Nutzung von Gesundheitsdaten flr
Forschungszwecke, die dem Gemeinwohl dienen, und auf die datenbasierte
Verbesserung des Gesundheitswesens. Die Intention dieses Gesetzes ist eine
Optimierung der Nutzung von Gesundheitsdaten sowie eine Regulierung derselben.
Ziel ist es, den Zugang zu und die Nutzung von Gesundheitsdaten fur Forschung und
Gesundheitsversorgung zu erleichtern, wahrend gleichzeitig der Datenschutz

gewabhrleistet wird (Gesundheitsdatennutzungsgesetz, 2024, S. 1).

3.3 Seltene Krankheiten bei Kindern

In dieser Arbeit wird die europaische Definition einer seltenen Krankheit verwendet,
wie sie in der Verordnung der Europaischen Union Uber Arzneimittel flr seltene
Leiden festgelegt ist. Eine seltene Krankheit betrifft nicht mehr als finf Personen pro
10.000 Einwohner in der europaischen Bevdlkerung (Europaisches Parlament und
Rat, 1999, S. 1). Diese Krankheiten, die auch als sogenannte ,Orphan Diseases"
bezeichnet werden, sind haufig genetisch bedingt und mit einem schweren
chronischen Verlauf verbunden (Fehr & Prutz, 2023, S. 3). Der Begriff "Orphan
Diseases" leitet sich von den "Orphan Drugs" ab, wobei es sich um Medikamente
handelt, die zur Behandlung von seltenen Erkrankungen hergestellt werden. Die
Besonderheiten von "Orphan Diseases" und "Orphan Drugs" machen sie zu einem
Thema mit hoher Prioritat fir politische Entscheidungstrager (Denis, et al., 2009 zitiert
nach Denis, et al., 2010, S. 344).

Die Uberwiegende Anzahl der Uber 8.000 bekannten seltenen Erkrankungen
manifestiert sich im Kindes- und Jugendalter. Schatzungen zufolge sind in
Deutschland etwa 4-6 % der Bevolkerung von einer seltenen Erkrankung betroffen,
wobei der Anteil bei Kindern und Jugendlichen wahrscheinlich hoher ist. Dies
bedeutet, dass von den 13,75 Millionen Personen unter 18 Jahren in Deutschland
etwa 700.000 betroffen sind. Diese Erkrankungen spielen sowohl in der stationaren
als auch in der ambulanten padiatrischen Versorgung eine bedeutsame Rolle
(Hoffmann & Hebestreit, 2022, S. 10).

Die Durchfiihrung klinischer Studien zu seltenen Erkrankungen ist aufgrund der
geringen Fallzahlen oft mit einem langen Zeitraum und einem hohen Aufwand

verbunden. Fir die forschenden Unternehmen sind sie daher in der Regel



unwirtschaftlich und werden haufig vernachlassigt (Bundesministerium fir Bildung
und Forschung, 0.J.).

Patientinnen und Patienten mit seltenen Krankheiten warten oft jahrelang auf eine
Diagnose und eine geeignete Behandlung. Die medizinische Expertin oder der
medizinische Experte, der eine solche Krankheit diagnostizieren kann, praktiziert
mdglicherweise in einer anderen Region oder sogar in einem anderen Land. Dartber
hinaus sind die wissenschaftlichen Erkenntnisse Uber bestimmte seltene Krankheiten
oft unzureichend und verstreut (European Commision, 2014, S. 3).

Im Rahmen einer in Deutschland durchgefiihrten Umfrage gaben 69 % der befragten
Patientinnen und Patienten mit seltenen Erkrankungen an, aufgrund einer
Fehldiagnose eine falsche Behandlung erhalten zu haben. Dabei handelte es sich in
26 % der Falle um eine medizinische, in 14 % der Falle um eine chirurgische und in
5 % der Falle um eine psychologische Behandlung. Zudem hat ein Finftel der
Befragten wahrend der Diagnose fiinf oder mehr Arztinnen oder Arzte aufgesucht
(Kole & Faurisson, 2009, S. 242).

Zu den haufigsten seltenen Erkrankungen in Deutschland zahlt die
Lungenerkrankung Mukoviszidose. Die Mukoviszidose stellt eine angeborene
Multiorganerkrankung dar. Die Anzahl der bekannten Falle in Deutschland belauft sich
auf etwa 8.000 (DGP & GPP, 2022, S. 11). Ein weiteres Beispiel bietet die seltene und
genetisch bedingte Nierenerkrankung, das Alport-Syndrom. Die meisten Betroffenen
werden bereits im Jugend- oder jungen Erwachsenenalter dialysepflichtig

(Bundesministerium fur Bildung und Forschung, o0.J.).

4 Methode

Im nachfolgenden Abschnitt folgt eine detaillierte Erlauterung des methodischen
Vorgehens der Bachelorarbeit. Zudem wird die Wahl des Scoping Reviews als Design
begriindet. Im Folgenden werden die Ein- und Ausschlusskriterien dargelegt und der

Rechercheprozess veranschaulicht. Abschlieliend wird der Suchstring definiert.

4.1 Scoping Review

Der Scoping Review wird durchgefihrt, um eine detaillierte Beschreibung der
Ergebnisse und dem Umfang der Forschung zu erreichen. Es bietet damit einen
Mechanismus zur Zusammenfassung und Verbreitung des aktuellen Wissenstandes.
Mit einem Scoping Review ist es mdglich, einen Uberblick (iber die vorhandene
Evidenz zu geben und das unabhangig von ihrer Qualitat und Methode (Arksey &
O'Malley, 2005, S. 20).

Folgende Schritte sind Teil der Recherche:



1. Definition der Fragestellung

2. ldentifizierung relevanter Studien

3. Auswahl der Studien

4. Darstellung der gesammelten Daten

5. Zusammenfassen der Ergebnisse (Arksey & O'Malley, 2005, S. 22)

4.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Die Auswahl der Literatur erfolgte anhand der folgenden Kriterien: In die
Literaturauswahl wurden Publikationen einbezogen, die nach dem 24.11.2021
erschienen sind. An diesem Tag wurde das GDNG im Koalitionsvertrag festgehalten.
Des Weiteren ist erforderlich, dass die Texte vor dem 5. Dezember 2024 publiziert
wurden. Die Texte mussen in deutscher Sprache verfasst sein. Die Berlicksichtigung
von Texten in der vorliegenden Arbeit setzt deren Zuordnung zu einer der folgenden
Dokumentenkategorien voraus: Gesetzestext oder Verordnung, wissenschaftlicher
Artikel oder Studie zur Nutzung von Gesundheitsdaten, Stellungnahme oder
Positionspapier einer relevanten Organisation, Meldung des FDZ-Gesundheit oder
Leitlinie zur Antragstellung flr Gesundheitsdaten sowie Prasentation des FDZ-
Gesundheit. Thematisch missen die Texte die aktuelle Sekundardatennutzung als
Gegenstand haben, sich mit der Beschreibung des Antragsprozess, der potenziellen
Datennutzung der Daten gemaf des GDNG oder den Limitationen der Datennutzung
befassen. Da sich die Arbeit mit der Sekundardatennutzung in Deutschland befasst,
mussen die eingeschlossenen Texte in Deutschland veréffentlicht worden sein oder
Bezug zu dem deutschen Gesundheitssystem nehmen. Die Texte missen aus den
folgenden Quellen stammen: Wissenschaftliche Datenbanken, Webseiten von

Bundesbehorden und dem FDZ-Gesundheit oder Gesetzesbiicher.

Eine Ubersicht der Ein- und Ausschlusskriterien bietet die Tabelle 1.
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Tabelle 1 Ein- und Ausschlusskriterien bei Literatursuche- und Auswahl

Einschlusskriterium

Ausschlusskriterium

Zeitraum Veroffentlicht zwischen | Veroffentlicht vor dem
dem 24.11.2021 und dem | 24.11.2021 oder nach dem
04.12.2024 04.12.2024

Sprache Deutsch Alle  Sprachen auller

Deutsch

Dokumententyp Gesetzestexte und | Blogs, Foren,
Verordnungen, Laienpresse, Webseiten
wissenschaftliche  Artikel | von Kanzleien,
und Studien zur Nutzung | Prasentationen von

von Gesundheitsdaten,

Stellungnahmen und
Positionspapiere relevanter

Organisationen,

Meldungen des FDZ-
Gesundheit, Leitlinien zur
Antragstellung far
Gesundheitsdaten,

Prasentationen des

Forschungsdatenzentrum

anderen Institutionen als
dem FDZ- Gesundheit

Thematischer Fokus

Beschreibung des

Antragsprozess, Nutzung
der Daten, Limitationen der

Daten

Themen die sich nicht
primar mit dem GDNG
oder der
Sekundardatennutzung

beschaftigen

Geographischer Fokus

Deutschland

Anderer Landerbezug als

Deutschland

Quellen

Wissenschaftliche
Datenbanken, Webseiten
von Bundesbehoérden und
FDZ-Gesundheit

Gesetzestexte

und

Laienpresse, Webseiten

von Kanzleien,

Schulungsunterlagen
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4.3 Suchstrategie

Nach Vorlage von EIm und Kollegen wird eine dreistufige Suchstrategie angewendet.
Zuerst findet eine eingeschrankte Suche in der Datenbank Google Scholar statt. In
den identifizierten Artikeln werden die im Titel und Abstract enthaltenen
Schllisselworter sowie die in den Datenbanken verwendeten Indexbegriffe analysiert.
Folgende Schlagworter wurden gefunden:  Gesundheitsdatennutzungsgesetz,
Forschungsdatenzentrum Gesundheit, Versorgungsnahe Daten,
Sekundardatennutzung, Gesundheitsdatennutzung, Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle, Forschungsdaten im Gesundheitswesen, Datenzugang und
Routinedaten. Als zweiter Schritt wurde dann eine Suche mit allen identifizierten
Stichwortern und Indexbegriffen in Datenbanken und Suchmaschinen durchgefiihrt.
Das waren die Suchmaschinen LIVIVO und Google Scholar. Aulerdem wurden die
Posts der Linkedln Seite des FDZ-Gesundheit nach weiteren Artikeln und
Informationen durchsucht. Aufgrund der Tatsache, dass das FDZ-Gesundheit in erster
Linie mittels LinkedIn kommuniziert, wurde letztere Datenquelle fir die Analyse
herangezogen. In dem dritten Schritt wurden die Referenzlisten der gefundenen
Artikel nach zusatzlichen Veréffentlichungen durchsucht (Von Elm, et al., 2019, S. 5).

Alle schlussendlich verwendeten Suchbegriffe sind in dem Anhang A aufgefihrt.

5 Ergebnis

Im folgendem werden die Ergebnisse detailliert dargestellt. Die einbezogenen Artikel
sind als Tabelle im Anhang B ersichtlich. Aus den insgesamt 852 Artikeln, die in den

Datenbanken gefunden wurden, werden 17 in den Scoping Review einbezogen.

5.1 Auswahl der Literatur

Die Abbildung 1 dient als Ubersicht Giber das Auswahlverfahren der relevanten Artikel.
Die Suche in Google Scholar, LIVIVO und den LinkedIn Posts fand am 04.12.2024
statt und identifizierte 853 Artikel. Die Duplikate wurden handisch entfernt. Bei den
812 recherchierten Artikeln erfolgte die Uberpriifung der Relevanz durch Sichtung des
Titels und Abstracts anhand der festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien (siehe
Tabelle 1.). So konnten 719 Artikel ausgeschlossen werden. Um die Eignung der
verbliebenden 89 Artikel zu prifen, mussten sie als Volltext gelesen werden. Entlang
der Ein- und Ausschlusskriterien konnte entschieden werden, ob ein Artikel in den
Scoping Review einbezogen wurde oder nicht. Ein Artikel wurde ausgeschlossen, da
er vor dem 24.11.201 publiziert wurde, 59 Artikel wurden nicht in den Scoping Review
einbezogen, da sich der thematische Fokus nicht mit dem Zugangs- und

Nutzungsprozess des GDNG befasst. Weitere 12 Artikel wurden ausgeschlossen,
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weil die Volltextartikel unauffindbar waren. Insgesamt erfullten 17 Artikel die

festgelegten Voraussetzungen und wurden in den Scoping Review einbezogen.

Prozess der |dentifikation geeigneter Studien J

§ Suchergebnisse Suchergebnis Suchergebnis

S der Datenbank se der se aus

= Google Scholar: Datenbank anderen

% Suchergebnisse LIVIVO: Quellen:

S (n=731) Suchergebnis Suchergebnis
) se (n=114) se (n=9)
N A 4 ‘ ¢

> Suchergebnisse nach Ausschluss von Duplikationen (n=808)

=

g

= v

% In Vorauswahl Ausgeschlossene Artikel

E aufgenommen (n=719)

(n=808)
Volltext ausgeschlossen mit
g VEI_Itext auf Begriindung:
g iberortit (megs 1 = vor dem 24.11.2021

i} uberpraft (n=89) publiziert
L 59 = thematisch nicht zum
— v Zugangs- oder Nutzungsprozess

» ] oder zu den Mdéglichkeiten/
3 Emggschlossene Limitationen des GDNG
§ Artikel (n=17) 12 = kein Zugriff auf den Volltext
(=
&
—

Abbildung 1 PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) (eigene Darstellung, 2024)

5.2 Der Zugangs- und Nutzungsprozess gemald des

Gesundheitsdatennutzungsgesetz
Der Zugangs- und Nutzungsprozess von Gesundheitsdaten gemaR dem GDNG
erfolgt Uber das FDZ-Gesundheit und die zentrale Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten (DK-Stelle) beim BfArM. Diese beiden
Institutionen wurden eingerichtet, um Gesundheitsdaten sicher, transparent und
zentralisiert fur legitime Forschungsvorhaben zuganglich zu machen (Henke &

Schneider, 2024, S. 221).
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Zunachst wird beschrieben, wie der Datensatz gemaf des GDNG technisch entsteht.
In einem komplexen Verfahren gemaf §§ 303 a bis f SGB V sollen die Krankenkassen
quartalsweise ihre Leistungsdaten an den Spitzenverband der GKV (GKV-SV)
Ubermitteln. Diese Daten enthalten ein ,Versichertenpseudonym®, das eine
kassenulbergreifende eindeutige Identifizierung ermdglicht, ein sogenanntes
Lieferpseudonym. Der GKV-SV prift diese Daten und Ubertragt sie ohne das
Lieferpseudonym, stattdessen mit einer Arbeitsnummer und pseudonymisierten
Informationen an das FDZ-Gesundheit. Gleichzeitig werden die Daten mit dem
Lieferpseudonym und der Arbeitsnummer an eine Vertrauensstelle weitergegeben.
Laut dem Bundesministerium fir Gesundheit wird dies gemal der
Datentransparenzverordnung an die Vertrauensstelle des Robert Koch-Instituts
erfolgen. Die Vertrauensstelle Ubernimmt die Aufgabe, die Lieferpseudonyme in
.periodenubergreifende Pseudonyme® umzuwandeln. In Kooperation mit dem
Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik wird ein ,schliisselabhangiges
Verfahren zur Pseudonymisierung" entwickelt. Dieses Verfahren gewahrleistet, dass
jedem Versicherten stets dasselbe Pseudonym zugewiesen wird, ohne dass
Rickschlisse auf das urspringliche Lieferpseudonym oder die Identitat des
Versicherten mdglich sind. Die neu erstellten Pseudonyme werden an das FDZ-
Gesundheit Ubermittelt. Nach der Datentbermittlung werden die Lieferpseudonyme
und Arbeitsnummern geléscht. Das FDZ-Gesundheit bewertet das ,spezifische
Reidentifikationsrisiko® und trifft geeignete Mallnahmen, um dieses Risiko unter
Bertuicksichtigung des wissenschaftlichen Nutzens zu minimieren. Die Daten sollen
nach 100 Jahren geldéscht werden (Dannenberg, 2024, S. 16f.).

Der bisher geltende Akteursbezug (d.h. die Beschrankung des Nutzerkreises auf
bestimmte Institutionen) wird durch einen Zweckbezug ersetzt. Das heildt, der
Nutzerkreis ist nicht mehr auf bestimmte Institutionen beschrankt. Die an das FDZ-
Gesundheit Ubermittelten Daten durfen von den Datennutzenden verarbeitet werden,
wenn sie zum Beispiel fiur die Verbesserung der Versorgungsqualitat, Pravention und
Pflege, gesundheitswissenschaftliche Forschung, die Analyse
sektorenubergreifender Versorgungsformen, die Nutzenbewertung von Arzneimitteln
und Medizinprodukten oder fur das Testen und Trainieren von Kl-Anwendungen im

Gesundheitswesen verwendet werden. (Henke & Schneider, 2024, S. 221).

Zunachst miUssen interessierte Institutionen, wie Krankenkassen, Universitaten oder
Forschungseinrichtungen, ihre Institution im Portal des FDZ-Gesundheit registrieren.
Nach erfolgreicher Authentifizierung und Freischaltung kann die Institution einen

Antrag auf Datennutzung stellen. Dabei muss im Antrag detailliert beschrieben
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werden, zu welchem Zweck die Daten genutzt werden sollen und welche
Auswertungsmethoden vorgesehen sind. Die beantragten Daten dirfen nur flr
spezifische Nutzungszwecke verwendet werden, die gesetzlich zugelassen sind,
beispielsweise = zur  Verbesserung der Versorgungsqualitdit oder die
Krankenhausplanung. Zudem ist es erforderlich, die beteiligten Personen und die
Struktur sowie den Umfang der bendétigten Daten anzugeben. Dies ermdglicht eine
sorgfaltige und datenschutzkonforme Prifung des Bedarfs (Ludwig, et al., 2024, S.
134).

Nach Eingang eines Antrags in das FDZ-Gesundheit erfolgt zunachst eine formale
Prifung desselben, wobei insbesondere auf die Vollstandigkeit der Unterlagen
geachtet wird. Im Anschluss wird eine inhaltliche Evaluierung durchgefihrt, wobei
unter anderem die angegebenen Nutzungszwecke einer kritischen Prifung
unterzogen werden. In der Vergangenheit wurde seitens der Forschenden oftmals
eine zu lange Dauer des Prifzeitraums sowie eine unzureichende Transparenz
desselben kritisiert (lhle, et al., 2022, S. 41). Dem Wunsch nach Planbarkeit wird nun
dadurch entsprochen, dass innerhalb eines Zeitraums von drei Monaten (maximal
vier bei aufwendiger Prifung) Uber den Antrag entschieden werden muss
(Datentransparenzverordnung, 2020, S. 7). AuRerdem sollen die Antragstellenden
Informationen Uber den Antragsfortschritt und die nachsten Schritte erhalten (lhle, et
al., 2022, S. 41). Zur Gewahrleistung von Transparenz hinsichtlich der Datennutzung
wird seitens des FDZ-Gesundheit ein 6ffentliches Register geflihrt. Dieses Register
beinhaltet fir jeden Antrag Informationen bezulglich der Nutzungsberechtigten, des
Titels, der Zwecke, des Jahres der Antragsentscheidung sowie eine kurze
Ergebnisdarstellung. (Datentransparenzverordnung, 2020, S. 7). Gemal dem GDNG
ist die Verarbeitung von Gesundheitsdaten im Rahmen eines Forschungsvorhabens
ohne die Einwilligung der betroffenen Personen nur unter der Voraussetzung
zulassig, dass die Verantwortlichen das Vorhaben vor Beginn der Datenverarbeitung
in einem von der Weltgesundheitsorganisation anerkannten Primarregister flr
klinische Studien registrieren, sofern dies maoglich ist. Eine solche Registrierung ist
nicht erforderlich, wenn das Forschungsvorhaben bereits aufgrund anderer
gesetzlicher Vorgaben an anderer Stelle registriert wurde

(Gesundheitsdatennutzungsgesetz, 2024, S. 7).

Der Antragsprozess wird im Vergleich zu bisherigen Mdglichkeiten effizient und
schnell ablaufen. Datennutzende brauchen nach erfolgreicher Registrierung lediglich
den digitalen Antrag zu stellen und erhalten anschliefend bei Genehmigung Zugriff

auf einen Zuschnitt der gewunschten Daten in einem zu diesem Zweck erzeugten
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virtuellen Analyseraum. Der restliche Prozess wird im Hintergrund durch
Mitarbeitende des FDZ-Gesundheit bearbeitet (Ludwig, et al., 2024, S. 134f.).

Im Falle einer positiven Prifung des Antrags wird den Nutzungsberechtigten fir einen
begrenzten Zeitraum ein Scientific-Use-File zur Verfugung gestellt, welches speziell
auf das jeweilige Projekt zugeschnittene Daten beinhaltet. Es handelt sich dabei nur
um einen vollstandig verfremdeten Auszug der Daten. Der Datenauszug ermdglicht
die Entwicklung und Anpassung von Analyseskripten, um einen iterativen
Forschungsprozess zu unterstitzen. Die Bereitstellung der Scientific-Use-Files erfolgt
in gesicherten, virtuellen Analyseraumen, sodass ein unberechtigtes Herunterladen
der sensiblen Gesundheitsdaten verhindert wird. Die mittels der Analyseskripte auf
dem Originaldatensatz generierten Resultate werden seitens des FDZ-Gesundheit
einer Priifung unterzogen, um das Risiko einer Re-ldentifikation zu evaluieren. Sofern
erforderlich, werden weitere Malnahmen zur Minimierung des Risikos durchgefiihrt,
bevor die Ergebnisse an die Nutzungsberechtigten tGbermittelt werden (lhle, et al.,
2022, S. 42). Die Forschenden kénnen ihr Skript Gber das Portal des FDZ einreichen
und daraufhin Zwischenergebnisse oder ein finales Ergebnis anfordern (Ludwig, et
al., 2024, S. 135f.). In dem virtuellen Analyseraum kénnen die Tools Python, R oder
SQL zur Erstellung von Analyse-Skripten verwendet werden, so teilt es das FDZ-

Gesundheit tber LinkedIn mit (Forschungsdatenzentrum Gesundheit, 2024c).

Die zentrale DK-Stelle fir Gesundheitsdaten konzentriert sich darauf, als Vermittler
zwischen Datennutzenden und Datenhaltern zu agieren. Sie unterstitzt
Datennutzende umfassend bei der Beantragung von Gesundheitsdatennutzung und
-verknipfung (Henke & Schneider, 2024, S. 219). Laut § 3 Abs. 1 GDNG wird die DK-
Stelle beim BfArM eingerichtet und Gbernimmt Aufgaben wie die Bereitstellung von
Informationen, die Beratung der Antragstellenden sowie die Entgegennahme von
Antragen auf Gesundheitsdatennutzung, die sie an die entsprechenden
datenhaltenden und zustandigen Stellen weiterleitet. Darliber hinaus ist sie laut § 3
Abs. 2 GDNG befugt, Antrage zur Verknlpfung von FDZ-Daten mit Krebsregistern zu
genehmigen. Sie erstellt zudem Konzepte zur Nutzung sicherer Umgebungen und
entwickelt Konzepte zur Weiterentwicklung der DK-Stelle als eigenstandige Institution
(Weichert, 2024, S. 68).

Gemal § 4 Abs. 5 GDNG erfolgt bei Erteilung einer Genehmigung zur Verknupfung
mit dem klinischen Krebsregister eine Verknlpfung der Daten der Krebsregister in
einer gesicherten Verarbeitungsumgebung mit den Daten des FDZ-Gesundheit. Fr

die Erstellung einer Forschungskennziffer wird die Krankenversichertennummer
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herangezogen, wobei die Vertrauensstelle gemal § 303¢c SGB V involviert ist. Die
konzeptionelle Ausarbeitung des genauen Ortes der Verkntipfung durch die DK-Stelle
steht noch aus. Ebenso soll die DK-Stelle Konzepte zur ,Verknlpfung und
gemeinsamen Verarbeitung von pseudonymisierten Gesundheitsdaten
verschiedener datenhaltender Stellen” entwickeln. Nach der Verknlipfung stehen die
pseudonymisierten Einzeldatensatze den Forschenden zur Verfligung (Straub &
Kowalski, 2024, S. 740).

In Ubereinstimmung mit der in § 8 GDNG festgelegten Publikationspflicht sind
Forschungsvorhaben, bei denen personenbezogene Daten ohne Einwilligung der
betroffenen Personen verarbeitet wurden, verpflichtet, die Forschungsergebnisse
innerhalb von 24 Monaten nach Projektabschluss in einer wissenschaftlichen
Publikation zu verdffentlichen. Der hier beschriebene Ansatz gewahrleistet die
erforderliche Transparenz und erflllt zugleich die Informationspflicht gegeniiber der
Offentlichkeit gemaR Artikel 13 und 14 der Datenschutzgrundverordnung (Henke &
Schneider, 2024, S. 222).

Vorrausichtlich ab Anfang 2025 stehen die Abrechnungsdaten der gesetzlich
Versicherten auf Antrag zu Verfliigung. Ab dem Sommer 2025 sollen auch die Daten
der elektronischen Patientenakte zur Verfugung stehen (Dannenberg, 2024, S. 17).
Das FDZ-Gesundheit ist dazu angehalten, die Reihenfolge der Antragsbearbeitung
anhand objektiver Kriterien festzulegen. Die entsprechenden Kriterien werden bis
zum 31. Januar 2025 auf der Website des FDZ-Gesundheit verdffentlicht.
Inhaltsgleiche Folgeantrage werden einem beschleunigten und vereinfachten

Antragsverfahren unterzogen (Bundesministerium fir Gesundheit, 2024b, S. 18).

Im Rahmen der jlingsten Anpassung der Datentransparenz-Gebuhrenverordnung
wurde eine Neuregelung beziiglich der Kosten fur die Bearbeitung eines Antrags auf
Datenzugang beim FDZ-Gesundheit implementiert. Die Gebiihren fir den Zugang
zu Gesundheitsdaten umfassen eine Grundgebdhr fir die Bearbeitung von
Antragen, eine tagliche Geblihr fir die Nutzung gesicherter virtueller Umgebungen
sowie individuell berechnete Kosten flir zusatzliche Leistungen wie Beratungen oder
Auswertungen. Die Hohe dieser Gebuhren variiert je nach Umfang und Komplexitat
der angefragten Leistungen (Bundesministerium fir Gesundheit, 2024b, S. 23f.) Auf
Antrag kann das FDZ-Gesundheit die Gebuhren fir festgelgte Institutionen auf ein
Zehntel ermafigen. Zu den Institutionen gehdren zentrale Organisationen der
Gesundheitsversorgung, -forschung und -politik, darunter kassenarztliche

Vereinigungen, Hochschulen, Forschungsinstitute, Interessenvertretungen der
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Patientinnen und Patienten, Spitzenorganisationen der Leistungserbringer sowie
relevante Bundes- und Landesinstitutionen im Gesundheitswesen
(Bundesministerium flr Gesundheit, 2024b, S. 24f.). Der gesamte Prozess des

Zugangs- und Nutzungsprozess gemal’ des GDNG ist in Abbildung 2 abgebildet.
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Abbildung 2 Zugangs- und Nutzungsprozess gemdf des GDNG (eigene Darstellung, 2024)

5.3 Moglichkeiten der Datennutzung durch das

Gesundheitsdatennutzungsgesetz
Das FDZ-Gesundheit hat tber ein LinkedIn Post die erlaubten Nutzungszwecke
nach dem GDNG bekanntgegeben, diese umfassen:
»1. Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben
2. Verbesserung der Qualitat der Versorgung und der Sicherheitsstandards
der Pravention, Versorgung und Pflege
. Planung von Leistungsressourcen, z. B. Krankenhausplanung
. Wissenschaftliche Forschung

. Unterstiitzung politischer Entscheidungsprozesse

3
4
5
6. Analysen zur Wirksamkeit der Kranken- und Pflegekassen
7. Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung

8. Wahrnehmung gesetzlicher Aufgaben

9. Entwicklung, Weiterentwicklung und Uberwachung der Sicherheit von
Arzneimitteln und ahnlichen Produkten

10. Nutzenbewertung von Arzneimitteln und ahnlichen Produkten®

(Forschungsdatenzentrum Gesundheit, 2024a).

Ebenfalls hat das FDZ-Gesundheit Uber ein LinkedIn Post die verbotenen

Nutzungszwecke nach dem GDNG bekanntgegeben, diese umfassen
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»1. Entscheidungen hinsichtlich des Abschlusses oder der Ausgestaltung eines

Versicherungsvertrags mit Bezug auf eine natirliche Person oder eine

Gruppe naturlicher Personen.

2. Treffen von Entscheidungen zum Nachteil einer nattrlichen Person auf der

Grundlage ihrer elektronischen Gesundheitsdaten.

3. Entwicklung von Produkten oder Dienstleistungen, die Einzelpersonen oder

der Gesellschaft insgesamt schaden kénnen, insbesondere illegale Drogen,

alkoholische Getranke und Tabakerzeugnisse.

4. Nutzung der Daten fir Marktforschung, Werbung und

Vertriebstatigkeiten fir Arzneimittel, Medizinprodukte und sonstige Produkte.”
In Bezugnahme auf, die in Punkt 4 festgelegte Regelung ist es untersagt, die am
FDZ-Gesundheit gespeicherten Daten zu Zwecken der kommerziellen Werbung zu

nutzen (Forschungsdatenzentrum Gesundheit, 2024b).

Von 73 Millionen gesetzlich Versicherten werden die pseudonymisierten

Gesundheitsdaten mit einer groflen Breite an Variablen in dem FDZ-Gesundheit
beantragbar sein (lhle, et al., 2022, S. 39f.). Die erfassten Daten umfassen
diagnostische und therapeutische Informationen, Verordnungen von Arzneimitteln
sowie Heil- und Hilfsmitteln. Darlber hinaus werden die Art der Leistungserbringung,
der Ort und Zeitpunkt der Leistungserbringung, die mit der Krankenkasse
abgerechneten Kosten, die Anzahl der Arbeitsunfahigkeitstage sowie der Wohnort der
Versicherten berlcksichtigt (Glnster & Schmuker, 2024, S. 159). Die
Pharmazentralnummer ermoglicht eine eindeutige Identifikation von Wirkstoff,
Darreichungsform,  Wirkstoffstarke und  Packungsgréfte, was fir die
Arzneimittelforschung von groRer Bedeutung ist, da auf diese Weise eine prazise und
nachvollziehbare Dokumentation gewahrleistet wird. Des Weiteren erlaubt die
Pharmazentralnummer die Analyse zeitlicher Ablaufe, welche durch die Verordnungs-
und Abgabedaten dokumentiert sind (Schneider & Hess, 2023, S. 24). Die
Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenversicherungen bilden das
Versorgungsgeschehen nahezu liickenlos ab. Sie erhalten sektoriibergreifend die
Daten aller Leistungserbringer und auch die Schnittstellen (lhle, et al., 2022, S. 33).
Gemal §363 SGB V werden die Abrechnungsdaten in Zukunft zudem durch Daten

der elektronischen Patientenakte erganzt (lhle, et al., 2022, S. 1).

Die Daten eigenen sich fiur Longitudinalanalysen und flir raumbezogene Analysen,
zudem erlauben Sie spezifische Auswertungen zur Mortalitdt, zur Pravalenz und

Inzidenz von Erkrankungen, zur Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen und
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Gesundheitsausgaben. Die Erfassung der gesamten Versichertenpopulation
ermdglicht die Bertcksichtigung von Personengruppen, die in
Primardatenerhebungen selten oder nur schwer zu erfassen sind. Dazu zahlen
beispielsweise Personen mit seltenen Erkrankungen (Gunster & Schmuker, 2024, S.
159). Eine weitere Eigenschaft der Daten ist das weitgehende Fehlen von
Selektionseffekten. Die Erfassung der Abrechnungsdaten erfolgt unabhangig von den
individuellen Voraussetzungen der Versicherten. In der Konsequenz manifestieren
sich keine Erinnerungsbias, sprachlichen oder sozioOkonomischen Verzerrungen, wie
sie bei einer direkten Datenerhebung bei den Versicherten zu erwarten waren (lhle,
et al,, 2022, S. 34).

Da die Daten bereits vorliegen und fir die statistische Auswertung nutzbar sind,
erweisen sich Analysen mit Sekundardaten hinsichtlich des Kosten- und
Zeitaufwandes als ressourcenschonendere Vorgehensweise im Vergleich zu

Primardatenerhebungen (Slagmann, et al., 2023, S. 89).

Die gro3 angelegten Datensatze weisen methodische Vorteile auf. Aufgrund der
hohen Fallzahl sind kleinere Effekte besser erkennbar. Zudem stehen fir seltene
Erkrankungen erst genigend Daten fir eine fundierte statistische Analyse zur
Verfugung (lhle, et al., 2022, S. 40).

Einzelne Limitationen der GKV-Routinedaten koénnen durch die Kombination
verschiedener Datenquellen Uberwunden werden. Ein exemplarisches Beispiel
hierfir ist das Datenlinkage zwischen Routinedaten der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) und Daten der Krebsregister. Infolgedessen kdnnen
Verlaufs- und Inanspruchnahmedaten aus der Krankenversicherung mit zusatzlichen
Informationen aus den Krebsregistern, wie beispielsweise Histologie und
Tumorstadium, die in den GKV-Daten nicht enthalten sind, kombiniert werden.
(Glnster & Schmuker, 2024, S. 160). In Ubereinstimmung mit § 4 des GDNG kann
die neu etablierte Koordinierungsstelle auf Antrag die Verknlpfung der Daten des
FDZ-Gesundheit mit gesetzlich regulierten medizinischen Registern bewilligen. Diese
Option ist zunachst auf die KKR gemal § 65c des Sozialgesetzbuches (SGB) V
beschrankt. Diese gesetzlich verankerte Moglichkeit zur Datenverknipfung markiert
einen Wendepunkt flir die Forschung mit praxisnahen Versorgungsdaten (Straub &
Kowalski, 2024, S. 737).

Patientinnen und Patienten mit seltenen Erkrankungen sind fir ihre
Uberdurchschnittliche Bereitschaft ihre Daten flir die Forschung zur Verfligung zu
stellen bekannt (EURORDIS, 2022).
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Die Ergebnisse kinftiger Studien, welche auf den Daten des FDZ-Gesundheit
basieren, kdnnen Versorgerinnen und Versorger wie Arztinnen und Arzte bei der
Bewaltigung ihrer taglichen Praxis unterstitzen. Der Zugang zu neuen Erkenntnissen
und evidenzbasierten Informationen ermdglicht eine fundierte Entscheidungsfindung
bei Diagnosen, Behandlungen und Therapieplanen. Insgesamt kdénnen
Behandlungsstrategien und Interventionen prazise analysiert und optimiert werden
(Ludwig, et al., 2024, S. 132).

Die Bereitstellung von Daten sowie die kontinuierliche Nutzung einer Datenquelle in
einem Forschungsdatenzentrum flhren zu einer signifikanten Steigerung der
Datenqualitat. Durch eigene Qualitats- und Plausibilitdtsprifungen sowie durch das
wertvolle Feedback der Nutzenden kénnen wesentliche Verbesserungen realisiert
werden. Daher ist ein Kkontinuierlicher und regelmafliger Austausch mit der
Gemeinschaft der Nutzungsberechtigten von essenzieller Bedeutung (lhle, et al.,
2022, S. 36).

Die Neufassung des § 25b Abs. 1 SGB V erweitert die Mdglichkeiten der Kranken-
und jetzt auch Pflegekassen zur datengestitzten Erkennung individueller
Gesundheitsrisiken. Im Rahmen dessen erfolgt eine Prazisierung der
Datenverarbeitungszwecke, insbesondere hinsichtlich der Erkennung seltener
Erkrankungen, der Erkennung von Krebserkrankungen sowie der Erkennung
schwerwiegender Gesundheitsgefahrdungen, welche unter anderem durch
Arzneimittel verursacht werden kdnnen (Moreno, 2024, S. 94). Gemal § 25b Abs. 4
SGB V sind Kranken- und Pflegekassen dazu berechtigt, die Versicherten zu
informieren, sofern eine Auswertung gemall Abs. 2 auf eine Kkonkrete
Gesundheitsgefahrdung hinweist. Die Betroffenen sind unverzlglich Uber das
identifizierte Gesundheitsrisiko in einer verstandlichen und prazisen Weise zu
informieren, wobei eine klare und einfache Sprache zu verwenden ist. Der Hinweis
auf eine identifizierte Gefahrdung ist dabei mit der Empfehlung zu verbinden, eine
arztliche, zahnarztliche, psychotherapeutische oder pflegerische Beratung in
Anspruch zu nehmen. Die Empfehlung ist durch die Kostentrager entsprechend den

Vorgaben des Gesetzgebers zu begriinden (Moreno, 2024, S. 94f.).

Der neu eingeflihrte § 303b Abs. 1 Satz 2 SGB V nimmt das Anliegen auf, zeitaktuelle
Untersuchungen durchfiihren zu kénnen. Ein neues Ubermittlungsschema sieht statt
einer halbjahrlichen, eine quartalsweise rollierende Datenlieferung vor, sodass eine
Abwagung zwischen Datenvollstandigkeit (= Qualitat) und Aktualitat (= zeitkritische
Komponente) moglich wird (Straub & Kowalski, 2024, S. 739).
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Der § 6 regelt zum einen die Moglichkeiten der Eigenforschung, was fir viele
datenhaltende Versorgungsorganisationen Sicherheit schafft. Hierdurch soll eine
Annaherung von Forschung und Versorgung erreicht werden (Ortmann, et al., 2024,
S. 198f.). § 6 des GDNG erlaubt unter bestimmten Voraussetzungen, wie zum
Beispiel 6ffentlicher Férderung und Zustimmung der Datenschutzaufsichtsbehorde,
die Weitergabe von Versorgungsdaten sowie deren gemeinsame Auswertung fur
Forschungszwecke. Dadurch entstehen umfassende Mdglichkeiten zur Nutzung der
Daten zertifizierter Zentren (Ortmann, et al., 2024, S. 199).

5.4 Fallbeispiel: Zugangs- und Nutzungsprozess fur Forschung zu

,Orphan Diseases” bei Kindern

Im Folgenden wird ein praxisnaher Einblick in die Antragsstellung gegeben. Dazu wird
exemplarisch dargestellt, wie eine Antragsstellung gemal dem Antragsportal des
FDZ-Gesundheit aussehen kann. Aufgrund der begrenzten Mdoglichkeiten einer

Bachelorarbeit wurde dabei auf eine ausfuhrliche Darstellung verzichtet.

o Projekttitel: "Seltene Erkrankungen im Fokus: Diagnosehaufigkeit im
Vergleich zwischen DAK-Gesundheit und Gesamt-GKV"

e Forschungsvorhaben: Das Projekt untersucht die Diagnosehaufigkeit
seltener Erkrankungen bei verschiedenen Altersgruppen (Kinder, Jugendliche
und Erwachsene). Der Schwerpunkt liegt auf einem Vergleich zwischen DAK-
Gesundheit und der Gesamt-GKV

e Forschungsziel: Das Ziel dieser Arbeit ist es, eine detaillierte Analyse zur
Pravalenz seltener Erkrankungen in unterschiedlichen Altersgruppen
durchzufiihren. Besonderer Fokus liegt auf der Gegenuberstellung der
DAK-Gesundheit und der Gesamt-GKV, um spezifische Unterschiede in den
Daten verschiedener Krankenversicherungen und deren moglichen Einfluss

auf die Versorgungsqualitat zu evaluieren

e Zulassige Zwecke: Verbesserung der Qualitat der Versorgung und der
Sicherheitsstandards der Pravention, Versorgung und Pflege,
Wissenschaftliche Forschung,

Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung
¢ Wissenschaftlicher Hintergrund: siehe Kapitel ,Seltene Krankheiten bei

Kindern®
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¢ Fragestellungen: Wie haufig werden seltene Erkrankungen bei Kindern,

Jugendlichen und Erwachsenen in Deutschland diagnostiziert?

Welche Unterschiede bestehen zwischen den Daten der DAK-G und der
Gesamt-GKV?

o Methodischer Ansatz: Retrospektive Kohortenanalyse, Abrechnungs- und
Diagnosedaten aus der DAK-G und der Gesamt-GKV, Statistische Analyse
der Diagnosehaufigkeit seltener Erkrankungen, Subgruppenanalyse nach
Altersgruppen

e Art der Testdaten: Pseudonymisierte Einzeldatensatze der Originaldaten

e Datenauswahl: Alter, Geschlecht und Wohnort, ICD- Codes

o Beschreibung Ergebnismenge: Individuelle Ergebnistabellen

5.5 Limitationen und Herausforderungen der Datennutzung durch das

Gesundheitsdatennutzungsgesetz

Die Forschung mit den Daten des FDZ-Gesundheit ist mit zwei zentralen
Herausforderungen verbunden. Einerseits sind die Daten primar Abrechnungsdaten
und somit nicht originar flr die Forschung erhoben worden, woraus sich die
Interpretation der Ergebnisse erschwert. Andererseits kdnnen Verzerrungen durch die
Datenlieferzeitpunkte auftreten. Bei der Verwendung der Daten sind, wie bereits
teilweise angemerkt, einige Einschrankungen zu berlicksichtigen. Die Daten wurden
primar flr die Abrechnung von Leistungen gegeniber den Krankenkassen erstellt und
stellen somit administrative Daten dar. Infolgedessen sind Angaben zu
Untersuchungsergebnissen ~ wie  Laborwerten = sowie  patientenbezogene
Informationen wie Lebensqualitat oder Zufriedenheit nicht verfigbar. Ebenso sind
soziodemografische Daten lediglich in begrenztem Umfang verflugbar, was die
Bericksichtigung von Confoundern in analytischen Studien erheblich erschwert.
Diagnosen sind in der Regel nach ICD-10 kodiert, wodurch Informationen zum
Schweregrad oder Krankheitsstadium lediglich in diesem Rahmen verfiigbar sind,
was die Aussagekraft fur bestimmte Studien begrenzen kann. Des Weiteren ist zu
berlcksichtigen, dass fur pharmakoepidemiologische Untersuchungen keine
Dosierungsangaben vorliegen. Diese sind jedoch von zentraler Bedeutung, um die
Adharenz und Exposition adaquat bewerten zu kénnen. Zudem ist der
Verordnungsgrund, ICD-10-Diagnose, nicht direkt mit der Verordnung verknlpft, was
die Aussagekraft der Ergebnisse weiter einschrankt (Schubert, 2022, S. 8).

Die Datenqualitat und -validitat ist im Hinblick auf den Erhebungskontext zu

betrachten. Bei der Pauschalabrechnung ambulanter arztlicher Leistungen kann kein
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taggenauer Leistungsbezug hergestellt werden, diese liegen nur auf Quartalsebene
vor (Gunster & Schmuker, 2024, S. 159).

Die Analyse von Routinedaten birgt die Herausforderung, alle fiir die Forschungsfrage
relevanten Informationen zu operationalisieren und zu validieren. Oftmals sind
bestimmte Informationen in den Daten nicht vorhanden, lediglich suboptimal
operationalisiert oder lediglich als Ersatzparameter verfligbar. Der Anteil an fehlenden
oder unplausiblen Werten variiert zudem in Abhangigkeit von der Datenquelle und
muss vor Beginn einer Sekundardatenanalyse identifiziert und bertcksichtigt werden.
Zusatzlich sollten moégliche Einflussfaktoren auf die Datendokumentation sorgfaltig
Uberprift werden. Im Bereich der klinischen Dokumentation, im Gegensatz zu
Abrechnungsdaten, ist die Datenqualitat oft gering und die Dokumentation weist eine

geringe Standardisierung auf (Slagmann, et al., 2023, S. 89).

Gemal der aktuellen Regelung unterliegt jede Krankenkasse ab dem Jahr 2025 der
Pflicht, etwa sechs Wochen nach Quartalsende die Daten der letzten vier Quartale
zu Ubermitteln. Die Ubermittlungspflicht beginnt mit dem ersten Quartal des Jahres
2025. Je nach Art der Leistung und Abstand zum Zeitpunkt der Datenabfrage wird
die Fulle der Datenlieferungen jedoch variieren. Die Datenstadnde weisen hinsichtlich
ihrer Vollstandigkeit und langfristigen Gultigkeit unterschiedliche Eigenschaften auf
(Schulte, 2024, S. 140).

Etwa sechs Wochen nach Quartalsende liegen den Krankenkassen ca. 96 % der
Krankenhausdaten des Vorquartals vor, jedoch nur ca. 11 % der Heilmitteldaten,
wobei ca. 6 % der Krankenhausdaten nachtraglich korrigiert werden. Die
Heilmitteldaten sind meist unvollstandig, da der letzte Monat des Quartals fehlt und
etwa ein Drittel der Datensatze der ersten beiden Monate nachtraglich durch
Abrechnungsprifungen korrigiert werden. Ambulante Abrechnungsdaten liegen erst
drei bis sechs Monate nach Quartalsende vor (Schulte, 2024, S. 140). Um diesen
Verzdgerungen entgegenzuwirken, fordert § 295b GDNG ab dem ersten Quartal 2025
eine frihzeitige Lieferung ungeprifter Arztdaten durch die Kassenarztlichen
Vereinigungen, die die Krankenkassen zunachst verwenden, bis geprifte Daten
vorliegen. Darlber hinaus sind veraltete Daten eines Quartals zu I6schen, sobald
neue Meldungen eingehen, wobei Nutzungsberechtigte, die diese Daten bereits
erhalten haben, damit weiterarbeiten koénnen. Fir die Datentransparenzstelle
bedeutet dies, dass sie zukinftig unterschiedliche Datenstande fir laufende
Forschungsprojekte vorhalten muss. Forschende wiederum muissen entscheiden, ob
vorlaufige Datenstande fiir die Beantwortung ihrer Forschungsfragen geeignet sind,

welches eine fundierte Kenntnis der Datenfliisse voraussetzt. Insbesondere bei
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Leistungsdaten wie Arzneimitteln sind Licken noch relativ einfach zu erkennen,
wahrend bei anderen Leistungsarten komplexere Verzerrungen auftreten kénnen
(Schulte, 2024, S. 141). Eine Losung dieses Problems ist derzeit nicht in Sicht, da die
Verzdgerungen bei der Datenverfligbarkeit direkt aus den Abrechnungsregeln der
einzelnen Leistungserbringer resultieren. So kdnnen Heilmittelerbringer ihre
Leistungen bis zu neun Monate nach Behandlungsende abrechnen und Hebammen
haben die Mdglichkeit, ihre Abrechnungen bis zum 30. Juni des Folgejahres
einzureichen (Schulte, 2024, S. 142). Bei den Routinedaten der GKV gibt es aufgrund
der Turnuslangen eine Verzégerung, so dass hochaktuelle Daten nicht zur Verfigung
stehen (lhle, et al., 2022, S. 36).

Ziel durch das GDNG war es, reprasentative und qualitativ hochwertige Daten zeitnah
zur Verfigung zu stellen. Zwischen den genannten Zielen besteht ein Zielkonflikt
(Schulte, 2024, S. 143).

Das GDNG schafft eine zeitliche Licke in der Datenbereitstellung, die das gesamte
Jahr 2023 sowie das erste Quartal 2024 betrifft. In dieser Ubergangszeit sind die
Daten nicht in den jahrlichen Datenlieferungen enthalten und stehen gleichzeitig noch

nicht in den rollierenden Quartalslieferungen zur Verfligung (Schulte, 2024, S. 140).

Die Datenbasis des FDZ-Gesundheit basiert auf den Abrechnungsdaten der GKV,
wodurch sich eine Beschrankung auf Informationen ergibt, die im Rahmen der GKV
abgerechnet werden. Einige Leistungsbereiche der Gesundheitsversorgung sowie
Teile der Bevdlkerung werden in den FDZ-Gesundheit Daten nicht abgebildet.
Beispielsweise die Rehabilitation zu Lasten der gesetzlichen Rentenversicherung und
Privatversicherte (March, et al., 2023, S. 147). Ebenfalls fehlen Informationen zu
sogenannten individuellen Gesundheitsleistungen und freiverkauflichen ,Over the
Counter” Praparate (lhle, et al., 2022, S. 35).

Aufgrund von ,Upcoding“ missen Verzerrungen bei der Routinedatenanalyse und
Interpretation als Mdglichkeit bedacht werden (lhle, et al., 2022, S. 33). Upcoding tritt
auf, wenn ein Gesundheitsdienstleister Codes fur schwerere als diagnostizierte
Erkrankungen eingereicht hat, damit die Patientin oder der Patient eine hdhere
Erstattung erhalt (Phillips & Cohen, 2018).

Bei der Aufbereitung von Routinedaten werden ,Verrauschungstechniken® eingesetzt.
Die Anwendung von Techniken wie Differential Privacy, k-Anonymisierung und
Anderen kann die statistische Unsicherheit der Analyseergebnisse erhéhen und das
Risiko systematischer Verzerrungen steigern. Spezifische Patientengruppen wie

Patientinnen und Patienten mit seltenen Erkrankungen waren von diesen
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Herausforderungen besonders betroffen (Schmitt, et al., 2023, S. 217). Schon
einzelne Widerspriche kénnen bei Auswertungen mit geringen Fallzahlen eine
Auswirkung haben (Schmitt, et al., 2023, S. 217). Haushalte mit Kindern sind bei der

Zustimmung der Registerspeicherung zurtckhaltender (Haug, et al., 2024, S. 3).

Einrichtungsubergreifende Analysen von Patientenakten sind zumindest dann
eingeschrankt, wenn personenbezogene Daten aul3erhalb der jeweiligen Einrichtung
genutzt oder zusammengeflhrt werden sollen. Diese Beschrankung auf die
Forschung innerhalb der eigenen Institution stellt ein erhebliches Hindernis fir
Versorgungsanalysen dar, da gerade die Verknipfung von Gesundheitsdaten aus
unterschiedlichen Quellen als besonders wertvoll angesehen wird (Straub &
Kowalski, 2024, S. 738).

6 Diskussion

Im folgenden Kapitel werden die in der Literatur gefunden Ergebnisse
zusammengefasst und interpretiert, zudem werden die Fragestellungen beantwortet

und die Starken und Schwachen des Scoping Reviews aufgezeigt.

6.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wurde ein Scoping Review zum Thema des
Zugangs- und Nutzungsprozesses im Rahmen des GDNG durchgefihrt. Darlber
hinaus wurden die spezifischen Mdglichkeiten und Limitationen, die sich aus dem

GDNG fur die Forschung zu Ophan Diseases bei Kindern ergeben, untersucht.

Der Zugang und die Nutzung von Gesundheitsdaten gemall dem GDNG werden uber
zwei zentrale Institutionen organisiert: das FDZ-Gesundheit und die DK-Stelle beim
BfArM (Henke & Schneider, 2024, S. 221). Die Nutzung der Daten erfolgt
zweckgebunden und umfasst unter anderem die Versorgungsforschung, Pravention,
KI-Entwicklung sowie sektorenlibergreifende Analysen (Henke & Schneider, 2024, S.
221). Die Nutzung der Daten durch interessierte Institutionen erfolgt nach Stellung
eines detaillierten Antrags im FDZ-Portal, in welchem die Nutzungszwecke, Methoden
und bendtigten Daten spezifiziert werden mussen (Ludwig, et al., 2024, S. 134). Nach
einer formalen und inhaltlichen Prifung, die innerhalb eines Zeitraums von maximal
vier Monaten abgeschlossen sein muss, wird den genehmigten Projekten der Zugriff
auf einen virtuellen Analyseraum gewahrt (lhle, et al., 2022, S. 41f;
Datentransparenzverordnung, 2020, S. 7). Im Rahmen dessen werden Daten in
sicherer Weise bereitgestellt, wobei ein Export von Resultaten erst nach einer Priifung

durch das FDZ-Gesundheit erfolgt, um das Risiko einer Re-ldentifikation zu
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minimieren (lhle, et al., 2022, S. 42). Im Rahmen der Nutzung des Analyseraums
stehen den Forschenden Tools wie Python, R und SQL zur Verfligung

(Forschungsdatenzentrum Gesundheit, 2024c).

Die Funktion der DK-Stelle besteht in der Vermittlung zwischen Datennutzenden und
datenhaltenden Stellen (Henke & Schneider, 2024, S. 219). Zu den Aufgaben der DK-
Stelle zahlt die Beratung, die Genehmigung von Antrédgen auf Datenverknipfung
sowie die Entwicklung von Konzepten flr sichere Verarbeitungsumgebungen
(Weichert, 2024, S. 68). Es sei insbesondere auf die Moglichkeit hingewiesen, Daten
des FDZ-Gesundheit mit denen von Krebsregistern zu verknupfen. Nach erfolgter
Verknlpfung werden die hier verwendeten pseudonymisierten Einzeldatensatze in
sicheren Umgebungen bereitgestellt (Straub & Kowalski, 2024, S. 740). Die
Transparenz der Datennutzung wird durch ein o6ffentliches Register des FDZ-
Gesundheit sowie die Publikationspflicht flir Forschungsergebnisse gewahrleistet.
Projekte, die personenbezogene Daten ohne Einwilligung nutzen, sind dazu
verpflichtet, ihre Ergebnisse innerhalb von 24 Monaten zu verdffentlichen (Henke &
Schneider, 2024, S. 222). Ab dem Jahr 2025 stehen sowohl Abrechnungsdaten der
gesetzlich Versicherten als auch Daten der elektronischen Patientenakte zur
Verfigung (Dannenberg, 2024, S. 17). Eine neue Gebuhrenordnung legt fir die
Antragsbearbeitung und die Bereitstellung der Daten klare Kosten fest, die von der
Dauer und Komplexitat des jeweiligen Falls abhangig sind (Bundesministerium fir
Gesundheit, 2024b, S. 23f.).

Das GDNG eréffnet vielfaltige Moglichkeiten zur Nutzung von Gesundheitsdaten. Zu
den erlaubten Nutzungszwecken gehdren unter anderem die wissenschaftliche
Forschung, die Qualitatssicherung in der Versorgung, die Planung von
Leistungsressourcen sowie die Unterstitzung politischer Entscheidungsprozesse
(Forschungsdatenzentrum Gesundheit, 2024a). Gleichzeitig grenzt das GDNG die
Nutzung klar ab, indem es kommerzielle Zwecke wie Werbung oder die Nutzung zum
Nachteil Einzelner verbietet. Diese Abgrenzung schafft einen rechtlichen Rahmen,
der eine datenschutzkonforme und zielgerichtete Nutzung sicherstellt
(Forschungsdatenzentrum Gesundheit, 2024b). Die im FDZ-Gesundheit verfiigbaren
Daten von rund 73 Millionen gesetzlich Versicherten umfassen ein breites Spektrum
an Variablen wie diagnostische und therapeutische Informationen,
Arzneimittelverordnungen sowie Abrechnungsdaten (lhle, et al., 2022, S. 39f;
Gulnster & Schmuker, 2024, S. 159). Besonders hervorzuheben ist, dass diese Daten
das Versorgungsgeschehen nahezu vollstandig abbilden und keine Selektionseffekte

aufweisen, so dass eine weitgehend unverzerrte Analyse mdglich ist (lhle, et al.,
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2022, S. 33f.). Aufgrund der GroRRe und Tiefe des Datensatzes sind die Daten fir
Analysen seltener Erkrankungen geeignet, da ausreichend grofe Stichproben
generiert werden konnen. Auch Langsschnitt- und rdumliche Analysen sowie die
Betrachtung von Pravalenzen, Inzidenzen und Mortalitatsraten sind moglich (Glnster
& Schmuker, 2024, S. 159). Ein wesentlicher Vorteil der Nutzung dieser
Sekundardaten liegt in der Ressourcenschonung hinsichtlich Kosten und Zeit
(Slagmann, et al., 2023, S. 89). Gleichzeitig kdnnen durch die hohe Datenqualitat und
umfangreiche Plausibilitdtsprifungen verlassliche Ergebnisse erzielt werden, die fur
die Versorgungsforschung und die Verbesserung der Versorgungspraxis von grofiem
Nutzen sind (lhle, et al., S. 36). Die Pharmazentralnummer erméglicht dabei die
prazise Erfassung und Analyse von Arzneimitteldaten, wahrend die Verknipfung mit
medizinischen Registern zuséatzliche Kontextinformationen, zum Beispiel zu
Tumorstadien liefert (Schneider & Hess, 2023, S. 24; Gunster & Schmuker, 2024, S.
160). Die gesetzlich geregelte Méglichkeit der Verknlpfung solcher Daten stellt einen
Wendepunkt in der Forschung dar, insbesondere fur praxisnahe Versorgungsstudien
(Straub & Kowalski, 2024, S. 737). Auch die Neuerungen im GDNG, wie die
quartalsweise Datenubermittlung und die explizit erlaubte Eigenforschung der
datenhaltenden Organisationen, férdern die Aktualitdt und Relevanz der
Forschungsergebnisse (Straub & Kowalski, 2024, S. 739). Diese Malinahmen tragen
dazu bei, Forschung und Versorgung enger zu verzahnen und die Nutzung von
Gesundheitsdaten im Sinne der Patientensicherheit und Versorgungsqualitat zu
optimieren (Ortmann, et al., 2024, S. 198f.).

Dennoch ist die Nutzung von den FDZ-Gesundheitsdaten fur Forschungszwecke ist
mit zahlreichen Herausforderungen verbunden, die sowohl in der Natur der Daten als
auch in organisatorischen Rahmenbedingungen begrindet sind. Da die Daten primar
Abrechnungszwecken dienen, enthalten sie keine klinischen
Untersuchungsergebnisse oder patientenbezogene Informationen wie Lebensqualitat
oder Zufriedenheit. Auch soziodemographische Informationen sind nur eingeschrankt
verfligbar, was die Beriicksichtigung von Confoundern erschwert. Die Diagnosen sind
in der Regel nach ICD-10 kodiert, geben aber keine detaillierten Informationen zum
Stadium oder Schweregrad der Erkrankung. Darlber hinaus fehlen fir
pharmakoepidemiologische Studien wichtige Angaben wie Dosierungen und
Verordnungsgriinde, was die Aussagekraft dieser Analysen weiter einschrankt
(Schubert, 2022, S. 8).
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Die Datenqualitat ist je nach Erhebungskontext sehr unterschiedlich (Ginster &
Schmuker, 2024, S. 159). Wahrend Abrechnungsdaten relativ standardisiert sind,
weisen klinische Dokumentationen haufig eine geringe Standardisierung auf.
Routinedatenanalysen stehen vor der Herausforderung, fehlende oder unplausible
Werte zu identifizieren und alle relevanten Informationen adaquat zu
operationalisieren (Slagmann, et al., 2023, S. 89). Hinzu kommen zeitliche
Verzdgerungen in der Datenverfugbarkeit (lhle, et al., 2022, S. 36). So sind
Krankenhausdaten schneller verfligbar als Heilmitteldaten oder ambulante
Abrechnungsdaten (Schulte, 2024, S. 140). Mit der Einfihrung des GDNG soll die
Bereitstellung durch rollierende Quartalslieferungen ab 2025 beschleunigt werden,
allerdings verbleiben gewisse Verzégerungen aufgrund der Abrechnungsregeln der
Leistungserbringer (lhle, et al., 2022, S. 36).

Die Verarbeitung von Routinedaten wird zusatzlich durch methodische
Einschrankungen erschwert. Datenschutzmallnahmen wie Verrauschungstechniken
erhdhen die Unsicherheit der Analysen und kdnnen insbesondere bei kleinen
Fallzahlen, zum Beispiel in der Forschung zu seltenen Erkrankungen, zu
Verzerrungen flhren (Schmitt, et al., 2023, S. 217). Zudem muss bei der
Interpretation von Routinedaten das Risiko systematischer Fehler wie ,Upcoding®
berlcksichtigt werden (lhle, et al., 2022, S. 33). Eine weitere Herausforderung ergibt
sich aus der begrenzten Datenbasis. Bestimmte Versorgungsbereiche wie die
Rehabilitation auRerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung oder die Versorgung
von Privatversicherten sind in den Daten nicht abgebildet (March, et al., 2023, S. 147).
Ebenso fehlen Leistungen wie individuelle Gesundheitsleistungen, kurz: 1GeL oder
frei verkaufliche Arzneimittel (lhle, et al., 2022, S. 35). Darlber hinaus hat das GDNG
eine Datenliicke fir den Ubergangszeitraum 2023/2024 geschaffen, da in dieser
Phase weder die Jahreslieferungen noch die neuen rollierenden Quartalslieferungen
vollstandig vorliegen (Schulte, 2024, S. 140).

Forschungen durch Arbeitsgemeinschaften sind ebenfalls eingeschrankt, da
personenbezogene Daten haufig nicht einrichtungstbergreifend genutzt oder
verknilpft werden dirfen. Dies erschwert insbesondere Versorgungsanalysen, die auf
eine umfassende Verknipfung von Gesundheitsdaten angewiesen sind (Straub &
Kowalski, 2024, S. 738).

Insgesamt zeigt sich, dass die Daten der FDZ-Gesundheit zwar eine wertvolle
Grundlage flur die Forschung darstellen, ihre Nutzung aber durch methodische,

technische und organisatorische Restriktionen eingeschrankt ist. Fir die Forschung

29



zu Seltenen Erkrankungen, die auf prazise und umfassende Daten angewiesen ist,

bleiben diese Einschrankungen eine grof3e Herausforderung.

6.2 Interpretation der Ergebnisse

Die Ergebnisse des Scoping Reviews zeigen ein ambivaltentes Bild. Einerseits bietet
das GDNG mit seiner strukturierten und zentralisierten Verarbeitung von
Gesundheitsdaten durch das FDZ-Gesundheit und die DK-Stelle neue Mdglichkeiten
fur die datenbasierte Forschung, insbesondere zu seltenen Erkrankungen (Henke &
Schneider, 2024, S. 221). Anderseits bleiben zentrale Herausforderungen, die die

Nutzug der Daten einschranken.

Das GDNG erleichtert den Zugang zu Gesundheitsdaten und erweitert die
Nutzungsmaoglichkeiten. Mit dem FDZ-Gesundheit und der DK-Stelle werden
zentrale, transparente und rechtssichere Plattformen geschaffen, die Forschenden
klare Anlaufstellen bieten (Henke & Schneider, 2024, S. 221). Durch die geplante
Standardisierung der Prozesse und die Verdéffentlichung von Antragskriterien wird die
Transparenz erhéht, und die detaillierte Antragsverfolgung sowie die beschleunigte
Bearbeitung von Folgeantragen fordern die Effizienz (Bundesministerium fir
Gesundheit, 2024b, S. 18). Besonders hervorzuheben ist der Paradigmenwechsel
vom Akteursbezug zum Zweckbezug (Henke & Schneider, 2024, S. 221). Statt der
institutionellen Zugehdorigkeit riickt der Forschungszweck in den Mittelpunkt, was eine
prazisere Prufung der ethischen, rechtlichen und gesellschaftlichen Vertretbarkeit von
Projekten erméglicht. Dieser Fokus erlaubt es, Projekte, die einen nachweislichen
Beitrag zur Verbesserung von Gesundheitssystemen, Versorgung oder offentlicher
Gesundheit leisten, gezielt zu priorisieren (Forschungsdatenzentrum Gesundheit,
2024a). Die Antrage werden am FDZ-Gesundheit von Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftlern geprift, daher ist es wichtig den Antrag wissenschaftlich und
prazise zu stellen (Ludwig, et al., 2024, S. 134). Das bendtigt vorab eine intensive
Beschaftigung mit dem Forschungsthema und eine grindliche Vorbereitung.
Besonders relevant ist dieser Ansatz fiir die Forschung zu seltenen Erkrankungen, da

Projekte mit klarem Zweckbezug einfacher Zugang erhalten kénnen.

Mit einer nahezu vollstandigen Abbildung des Versorgungsgeschehens durch die
Daten von 73 Millionen gesetzlich Versicherten kénnen verlassliche Pravalenz- und
Inzidenzschatzungen durchgefiihrt werden, die gerade bei seltenen Erkrankungen
von grofRer Bedeutung sind (lhle, et al., 2022, S. 39f.; Bundesministerium flr
Gesundheit, 2024a). Auch die Mdglichkeit zur Datenverknipfung, beispielsweise mit

Krebsregistern, eréffnet neue Perspektiven, etwa flr Langzeitbeobachtungen von
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Therapien und Krankheitsverlaufen (Straub & Kowalski, 2024, S. 737). Die
kontinuierliche Ubermittlung von Abrechnungsdaten sowie die geplante Integration
der elektronischen Patientenakte ab 2025 erweitern die Datenbasis und erhéhen ihre
Aktualitat und Tiefe. Das stellt einen entscheidenden Vorteil fir die Analyse von
Versorgungspfaden, Arzneimitteltherapien und Behandlungsergebnissen bei
seltenen Erkrankungen (lhle, et al., 2022, S. 36; Dannenberg, 2024, S. 17)

Trotz dieser Potenziale bleiben methodische, technische und organisatorische
Einschrankungen. Die Daten des FDZ-Gesundheit sind primar fur
Abrechnungszwecke ausgelegt und enthalten keine klinischen Parameter wie
Laborwerte oder Angaben zur Lebensqualitat (Schubert, 2022, S. 8). Diese Licken
begrenzen die Aussagekraft der Analysen, insbesondere fir komplexe
Fragestellungen. Zudem variieren die Datenqualitdten erheblich. Wahrend
Abrechnungsdaten standardisiert sind, fehlen bei klinischen Dokumentationen haufig
einheitliche Kodierungen, was zu unvollstandigen oder ungenauen Daten fiihren kann
(Glnster & Schmuker, 2024, S. 159; Slagmann, et al., 2023, S. 89).
Anonymisierungsmalnahmen und Verrauschungen kénnen bei kleinen Fallzahlen,
wie sie bei seltenen Erkrankungen typisch sind, zu Verzerrungen fiihren und die
Validitat der Ergebnisse beeintrachtigen (Schmitt, et al.,, 2023, S. 217). Hinzu
kommen organisatorische Hirden: Die Nutzung der Daten des FDZ-Gesundheit
erfordert erhebliche Ressourcen und Expertise, insbesondere bei der
Datenaufbereitung und -analyse. Fur kleinere Forschungsteams oder Institutionen
stellen diese Anforderungen oft eine hohe Hirde dar. Auch hohe Geblhren und

komplexe Antragsverfahren kénnten abschreckend wirken.

Fur Kinder, die die grofite Gruppe bei seltenen Erkrankungen ausmachen, ist die
Zuruckhaltung der Daten der Familien ein zusatzlicher Aspekt. Wahrend Erwachsene
mit seltenen Erkrankungen oft eine hohe Bereitschaft zur Datenspende zeigen, sind
Familien mit betroffenen Kindern skeptischer. Schon wenige Widerspriiche kénnen
dazu flhren, dass wichtige Daten fehlen, was die Forschung erheblich behindern
kann (EURORDIS, 2022; Haug, et al., 2024, S. 3).

Zusammenfassend bietet das GDNG mit seinen Uberarbeiteten Regularien eine
innovative Grundlage fir die datenbasierte Gesundheitsforschung. Es ermdglicht
nicht nur wissenschaftliche Erkenntnisgewinne, sondern schafft auch einen direkten
Nutzen fir die Versorgungspraxis und die Patientenversorgung. Besonders fiir
seltene Erkrankungen er6ffnen sich neue Chancen durch die Breite und Tiefe der

verfigbaren Daten. Gleichzeitig bleibt der Zugang und die Nutzung dieser Daten
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durch methodische, technische und organisatorische Herausforderungen begrenzt,
was insbesondere flr kleinere Forschungsteams und Projekte zu einer Barriere

werden kann.

Die Antragsstellung wird voraussichtlich ab Anfang des zweiten Quartals 2025
moglich sein, wahrend die Daten des ePA ab dem Herbst 2025 verfiigbar sein werden.
Die Implementierung der Register in das FDZ-Gesundheit wird bis zum europaischen
Datenraum 2027 andauern. Trotz der als anspruchsvoll einzustufenden
Antragsprozesse ist davon auszugehen, dass mit dem Start des FDZ-Gesundheits

eine grolRe Anzahl an Antragen eingehen wird.

6.3 Beantwortung der Fragestellungen

Nachfolgend werden die beiden Fragestellungen basierend auf den Ergebnissen

des Scoping Reviews beantwortet.

6.3.1 Wie erfolgt der Zugang zu Gesundheitsdaten und deren Nutzung im
Rahmen des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes?

Der gesamte Prozess ist in Abbildung 3 abgebildet. Bevor ein Institut Zugang zu den
Daten des FDZ-Gesundheit erhalt, muss es sich zunachst im FDZ-Gesundheit
registrieren. Nach der Registrierung erfolgt eine Prifung des Instituts. Erst nach
erfolgreicher Freischaltung ist eine Antragstellung mdglich. Die Antragstellung
erfordert eine grindliche methodische und fachliche Vorbereitung. Methodisch wird
gepruft, ob die technische Infrastruktur des Instituts mit den Anforderungen des FDZ-
Gesundheit kompatibel ist und ob die notwendigen Kenntnisse in den unterstitzten
Programmiersprachen vorhanden sind. Fachlich muss sich das Institut intensiv mit
seiner Forschungsthematik auseinandersetzen. Der Antrag muss wissenschaftlich
fundiert und prazise formuliert sein. Er enthalt unter anderem Angaben zu
Forschungsziel, Zweck, Fragestellung, methodischem Vorgehen, Publikationsplan
und erforderlicher Datentiefe (Ludwig, et al., 2024, S. 134). Der Antrag wird beim
BfArM eingereicht, wo er zunachst auf Vollstandigkeit geprift und anschlielRend
inhaltlich bewertet wird (lhle, et al., 2022, S. 41). Bei Genehmigung wird der Antrag in
ein Antragsregister aufgenommen (Datentransparenzverordnung, 2020, S. 7). In der
nachsten Phase werden je nach Forschungsfrage Testdaten in einem virtuellen
Analyseraum bereitgestellt. Dieser befindet sich in einer gesicherten VPN (Virtual
Private Network) -Sandbox-Umgebung (Ludwig, et al.,, 2024, S. 134f.). Die
Datenanalyse erfolgt Gber Skripte, die in Python, R oder SQL geschrieben werden
kdnnen (Forschungsdatenzentrum Gesundheit, 2024c). Es besteht die Mdglichkeit,

Zwischenergebnisse anzufordern, das Skript zu testen und gegebenenfalls
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anzupassen (Ludwig, et al., 2024, S. 135f.). Sobald die Datenergebnisse angefordert
werden, wird das Skript auf den Originaldaten angewendet, um Ergebnistabellen zu
generieren. Diese Tabellen werden auf das Risiko einer Re-ldentifikation geprift,
bevor sie an die Antragstellenden weitergegeben werden (lhle, et al., 2022, S. 42).
Schlie8lich missen die Ergebnisse innerhalb von 24 Monaten interpretiert, validiert
und verdffentlicht werden. Darlber hinaus ist die Registrierung der Forschung in

einem Primarregister obligatorisch (Henke & Schneider, 2024, S. 222).

6.3.2 Welche spezifischen Moglichkeiten und Limitationen ergeben sich
daraus fur die Forschung zu seltenen Erkrankungen bei Kindern?
Die Nutzung der im FDZ-Gesundheit bereitgestellten pseudonymisierten Daten von
73 Millionen gesetzlich Versicherten eréffnet bedeutende neue Méglichkeiten fiir die
Forschung zu seltenen Erkrankungen bei Kindern (lhle, et al., 2022, S. 39f.). Die hohe
Anzahl an Fallen erlaubt die Durchfiihrung fundierter statistischer Analysen, die bei
Primardatenerhebungen oft nicht mdglich waren. Die Daten erlauben sowohl
Langsschnitt- als auch raumliche Analysen und bieten detaillierte Informationen zu
Mortalitat, Pravalenz und Inzidenz von Krankheiten, zur Inanspruchnahme von
Gesundheitsleistungen sowie zu Gesundheitsausgaben. Von besonderer Relevanz
ist, dass die gesamte gesetzliche Versichertenpopulation einbezogen wird, wodurch
auch schwer erreichbare Personengruppen, wie beispielsweise Kinder mit seltenen
Erkrankungen, berticksichtigt werden kénnen (Glnster & Schmuker, 2024, S. 159).
Die umfassende Datenbasis eroffnet die Mdglichkeit, die Forschung zur friihen
Erkennung, Verlaufskontrolle und Therapieoptimierung dieser Erkrankungen

entscheidend voranzutreiben.

Obgleich diese Vorteile evident sind, sind dennoch wesentliche Limitationen zu
konstatieren, welche die Forschung vor Herausforderungen stellen. Die Daten des
FDZ-Gesundheit stammen primar aus Abrechnungsprozessen und sind
administrative Routinedaten. In der Konsequenz sind in den Daten keine klinischen
Informationen wie Laborwerte oder patientenspezifische Ergebnisse enthalten
(Schubert, 2022, S. 8). Des Weiteren ist zu berilicksichtigen, dass die Datenqualitat
und -vollstandigkeit in Abhangigkeit von der jeweiligen Quelle und dem Zeitpunkt der
Datenerfassung variieren (Gunster & Schmuker, 2024, S. 159). Verzerrungen wie
"Upcoding" oder die Anwendung von Techniken zur Anonymisierung, konnen die
statistische Unsicherheit erhdhen und insbesondere bei geringen Fallzahlen, wie sie
fur seltene Erkrankungen typisch sind, gravierende Auswirkungen haben (lhle, et al.,
2022, S. 33; Schmitt, et al., 2023, S. 217). Ein weiteres Problem stellt die
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zurtckhaltende Zustimmung von Haushalten mit Kindern zur Speicherung in
Registern dar (Haug, et al., 2024, S. 3). Dabei zeigen Patientinnen und Patienten mit
seltenen Erkrankungen allgemein eine hohe Bereitschaft, ihre Daten fir
Forschungszwecke bereitzustellen (EURORDIS, 2022). Da die Mehrzahl seltener
Erkrankungen bereits im Kindes- und Jugendalter manifestiert wird, kdnnen selbst
geringe  Widerspriche  durch  Nichtteiinahme  die  Aussagekraft  der
Forschungsergebnisse erheblich beeintrachtigen (Schmitt, et al., 2023, S. 217). Die
Nichtberucksichtigung bestimmter Leistungsbereiche sowie anderer
Sozialgesetzbucher, die nicht Uber die gesetzliche Krankenversicherung abgerechnet
werden und mdgliche Verzogerungen bei der Datenlieferung kénnen die
Generalisierbarkeit der Ergebnisse einschranken (March, et al., 2023, S. 147).

Zusammenfassend ermoglichen die FDZ-Gesundheitsdaten einen
ressourcenschonenden Zugang zu einer umfangreichen Datenbasis, die neue
Erkenntnisse zu seltenen Erkrankungen bei Kindern erlaubt. Gleichzeitig erfordern
die genannten Limitationen eine sorgfaltige Planung und Validierung der Analysen,

um aussagekraftige und belastbare Ergebnisse zu generieren.

6.4 Starken und Einschrankungen des Scoping Reviews

Die im Rahmen des Scoping Reviews untersuchten Fragestellungen wurden
erfolgreich beantwortet und die damit verbundenen Ziele wurden erreicht. Der Ansatz
des Scoping Reviews ermdglichte eine umfassende Betrachtung eines breiten
Themengebiets unter Einbezug vielfaltiger Perspektiven, deren Auswertung in einem
zusammenfassenden Bericht dargestellt wurde. Dies ermdglichte die Identifikation
der wesentlichen Elemente und die Generierung von Empfehlungen fir die
Forschung mit dem FDZ-Gesundheit-Datensatz, die sich durch eine hohe

Anwendungsrelevanz und Realitatsnahe auszeichnen.

Die Durchfuhrung eines solchen umfassenden Reviews wére mit den ublichen
systematischen Methoden kaum maéglich gewesen. Nach aktuellem Forschungsstand

stellt dieser Scoping-Review die erste umfassende Untersuchung des GDNG dar.

Gleichzeitig ist zu bericksichtigen, dass die vorliegende Arbeit einige Limitationen
aufweist, die im Folgenden naher erlautert werden. Im Rahmen eines Scoping
Reviews erfolgt keine Bewertung der Qualitat der einbezogenen Artikel. Dartber
hinaus werden Literaturquellen unabhangig von ihrem Design einbezogen, was die
Validitdt der Ergebnisse beeinflusst. Es besteht die Madoglichkeit, dass eine
Ausweitung der Suche auf weitere Datenbanken zu einer grolieren Anzahl passender
Artikel fuhrt und somit relevante Informationen Ubersehen wurden. Zudem mussten

mehrere Artikel ausgeschlossen werden da kein Zugriff vorhanden war. Eine weitere
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Einschrankung kann der Reader Bias darstellen, der besagt, dass die subjektive
Wahrnehmung, das Interesse und die Vorurteile des Autors einen Einfluss auf die

Auswahl der Artikel haben konnen.
7 Fazit

Die vorliegende Arbeit ging der Frage nach wie der Zugangs- und Nutzungsprozess
gemal des GDNG gestaltet ist und welche Moéglichkeiten und Limitationen sich draus
fur die Forschung zu seltenen Erkrankungen bei Kindern gegeben. Fur die

Beantwortung wurde ein Scoping Review durchgeflihrt.

Das GDNG bildet eine wegweisende Grundlage fir die Gesundheitsforschung,
insbesondere fir seltene Erkrankungen, und bringt zentrale Neuerungen wie die
Zentralisierung und Standardisierung des Datenzugangs mit sich. Die Einrichtung des
FDZ-Gesundheit und der DK-Stelle schafft transparente Plattformen und
standardisierte Prozesse, die Forschenden den Zugang zu umfassenden Daten
erleichtern. Besonders bedeutsam ist die Nutzung nahezu vollstandiger Daten von 73
Millionen gesetzlich Versicherten, die verlassliche Schatzungen und tiefgehende
Analysen ermdglichen. Der Zugang zu den Gesundheitsdaten erfolgt in
Ubereinstimmung mit den FAIR-Prinzipien. Die Beantragung von Daten aus
verschiedenen Quellen sowie deren Analyse in einem speziell daflir vorgesehenen
Raum werden zukunftig an einer einzigen Stelle moglich sein. Die Antragprozesse
sind transparent und digital gestaltet. Die Daten werden in einem Format zur
Verfugung gestellt, das eine Integration mit anderen Datensatzen ermdglicht. Dazu
werden gemeinsame Standards verwendet. Antrage auf Datennutzung konnen
jederzeit von Interessierten Institutionen zu bestimmten Zwecken angefragt werden.

Dadurch sind die Daten reproduzierbar.

Trotz einiger aufgefiihrten Herausforderungen Uberwiegt der Nutzen fir die
Patientinnen und Patienten, der sich aus dem neuen Gesetz ergibt. Die Forschenden
sind folglich dazu angehalten, im Vorfeld der Antragsstellung zu eruieren, ob die

Daten fir den jeweiligen Forschungszweck geeignet sind.

7.1 Auswirkungen aus gesundheitswissenschaftlicher Sicht

Das GDNG ist ein notwendiger Schritt, um die Entwicklung von Digital Health in

Deutschland voranzutreiben. Es ermdglicht die Zusammenfihrung und
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Nutzbarmachung von Daten der GKV fir die Forschung und wird so eine Vielzahl

neuer Studien anstoRen. Dadurch wird der Forschungsstandort Deutschland gestarkt.

Aus gesundheitswissenschaftlicher Perspektive hat das GDNG weitreichende
Auswirkungen auf die Nutzung von Gesundheitsdaten. Es schafft einen rechtlichen
Rahmen, der den Zugang zu Daten fir Forschung, Versorgung und politische
Entscheidungsfindung erleichtert und gleichzeitig Datenschutz und Privatsphare der
Burgerinnen und Burger schutzt. Besonders wichtig ist die Forderung von
Standardisierung und Interoperabilitdt, die zentrale Voraussetzungen fir eine
effektive Gesundheitsforschung schaffen — etwa bei seltenen Erkrankungen, bei
denen grolkere Datenpools entscheidend sind. Zudem profitieren die
Versorgungsforschung und die Qualitatssicherung, da das Gesetz fundierte Analysen
zu Versorgungsliicken und Behandlungsqualitdt ermoglicht. Ein weiterer Vorteil ist
der Aufbau sicherer digitaler Infrastrukturen. Trotz dieser Fortschritte stehen
Herausforderungen im Raum, darunter die praktische Umsetzung, die Komplexitat
des Datenzugangs und der Spagat zwischen breiter Verfligbarkeit und hoher
Sicherheit. Ad-hoc Analysen in pandemischen Situation sind jedoch noch nicht
maoglich, daflir muss eine Priorisierung der Antrage festgelegt werden. Insgesamt ist
das GDNG ein wichtiger Meilenstein auf dem Weg zu einer datengetriebenen
Gesundheitsforschung, dessen Erfolg jedoch von einer konsequenten Umsetzung

und der Akzeptanz aller Beteiligten abhangt.

In Bezug auf den sich im Aufbau befindlichen europdischen Raum fir
Gesundheitsdaten ist die Interoperabilitdt von entscheidender Bedeutung. Die
Verknipfung von Daten innerhalb der einzelnen Lander ist eine grundlegende

Voraussetzung fur die Schaffung einer internationalen Dateninfrastruktur.

7.2 Handlungsempfehlungen

Im Rahmen der Untersuchung der Antragsstellung und Datennutzung wurden einige
Herausforderungen identifiziert, die es zu Uberwinden gilt, um valide
Forschungsergebnisse mit den FDZ-Gesundheit-Daten zu erzielen. Antragsstellende
sollten daher vor einer Antragsstellung einige Punkte berilicksichtigen, um die
Grundlage fir eine erfolgreiche Forschung mit den FDZ-Gesundheit-Daten zu
schaffen. Forschende missen sorgfaltig abwagen, ob die verfliigbaren
Datenbestande fir ihre Forschungsfragen geeignet sind, was fundierte Kenntnis der
Datenflisse erfordert. Wahrend Licken in Leistungsdaten, wie beispielsweise

Arzneimitteldaten, relativ einfach zu identifizieren sind, konnen bei anderen

36



Leistungsarten komplexere Verzerrungen auftreten. Fir die Antragstellenden ist es
entscheidend, ihre Forschungsfrage prazise zu formulieren. Andernfalls kbnnen zwei
zentrale Probleme entstehen: Erstens kann der Antrag als nicht relevant eingestuft
und abgelehnt werden. Weitaus problematischer ist jedoch, wenn der Antrag bewilligt
wird, sich aber im Analyseprozess herausstellt, dass die Daten fir eine fundierte
Beantwortung der Forschungsfrage nicht ausreichen. In diesem Fall besteht das
Risiko, Ergebnisse von geringer Qualitat veréffentlichen zu missen, was negative
Auswirkungen auf die AuRenwahrnehmung der Wissenschaft sowie die Reputation

der Forschungsinstitute haben kann.

Ein weiteres Risiko bei der Arbeit mit den Daten des FDZ-Gesundheit besteht darin,
dass die sogenannten verfligbaren Zeitscheiben im FDZ-Gesundheit Datensatz fir
einige Fragestellungen zu grob angelegt sind. Um dies zu vermeiden, sollte die
Forschungsfrage an die Verfiigbarkeit der Daten angepasst werden, wobei ein
besonderer Fokus auf zeitliche Trends gelegt werden kann. Bereits vor Beginn der
Sekundardatenanalyse sollte bericksichtigt werden, dass die Aussagekraft der
Ergebnisse durch Datenliicken eingeschrankt sein kann. Ebenso ist es wichtig,
friihzeitig zu entscheiden, ob vorlaufige Datenstande flr die Analyse ausreichen, da
diese wahrend der Forschungsdauer im FDZ-Gesundheit korrigiert wird und die

eigene Forschung damit obsolet ist.

Darlber hinaus stellen die Datenanalyse selbst und die damit verbundenen
technischen Anforderungen weitere Herausforderungen dar. Zum einen erfordert die
Nutzung der Daten spezifische Fahigkeiten, insbesondere in der Programmierung
von Skripten. Hier kdnnen die Schulungsangebote des FDZ-Gesundheit hilfreich sein.
Zum anderen kann eine Forschungskooperation mit einem externen
Forschungsinstitut von Vorteil sein, insbesondere wenn die technischen
Anforderungen, wie die vom BfArM bereitgestellten Arbeitsmittel, nicht mit der
eigenen technischen Infrastruktur kompatibel sind, etwa bei Inkompatibilitaten

zwischen VPN-LOsungen.

Eine nutzwertorientierte Gestaltung des Zugangs- und Nutzungsprozesses von
Gesundheitsdaten erfordert verschiedene Ansatze, die Uber technische und
methodische Optimierungen hinausgehen. Neben der Bereitstellung von
Programmiersprachen sollten auch benutzerfreundliche, klickbasierte Losungen und
vordefinierte Standartauswertungen angeboten werden, um den Zugang flr eine
breitere Nutzerschaft zu erleichtern. AuRerdem kann der Einsatz von kunstlicher

Intelligenz die schnelle Auswertung groRer Datenmenge unterstitzen. Die
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Optimierung der Datenstruktur spielt ebenfalls eine zentrale Rolle. Eine starkere
Integration klinischer Parameter, beispielsweise durch die Verknipfung von
Gesundheitsdaten mit Krankenhausinformationssystemen, kénnte die Aussagekraft

und den praktischen Nutzen der Daten erheblich steigern.

Zur Abbildung von Versorgungs- und Krankheitsgeschehen ist ein sukzessiver
Aufbau umfassender Datenbestdande notwendig. Dabei sollten fall- oder
personenbezogene Verknipfungen innerhalb des FDZ-Gesundheit sowie mit
externen Datenquellen von Anfang an bericksichtigt werden. Wichtige Datenquellen

umfassen:

Pflegeversicherungsdaten,
Rentenversicherungsdaten
Unfallversicherungsdaten,

amtliche Statistiken,

o~ b=

Daten privater Kranken- und Pflegeversicherungen.

Durch das GDNG wird eine Grundlage fur den Datenzugang zu Gesundheitsdaten
geschaffen. Um jedoch besser auf pandemische Situationen wie in der Einleitung
beschrieben reagieren zu kénnen, muissen einige Regularien weiterentwickelt
werden. Es sollte eine fast-line eingerichtet werden, in der die Prifungsdauer verkuirzt
ist, um ad-hoc Analysen erstellen zu kdnnen. Gleichzeitig ist die Weiterentwicklung
von DatenschutzmaBnahmen essenziell. Technologische Innovationen wie
Differential Privacy bieten vielversprechende Ansatze, um den Schutz sensibler
Daten zu gewahrleisten und gleichzeitig deren Qualitat fir Forschungszwecke zu

bewahren.

Um neue Kenntnisse zu formulieren, sollte weitere Forschung beziglich des
Zugangs- und Nutzungsprozess betrieben werden. Sobald der Datensatz des FDZ-
Gesundheit fur die Forschung nutzbar ist und erste Antrage bearbeitet wurden
kénnen die theoretischen Ansatze in der Praxis auf Machbarkeit geprift werden.
Zudem sollte das Scoping Review wiederholt und mit diesem abgeglichen werden.
Zudem sollten dann Expertinnen- und Experteninterviews mit Antragsstellern in die

Arbeit einbezogen werden.
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9 Anhang
9.1 Anhang A: Suchstring

Suchstring

Gesundheit"

far

OR

die Suche in GoogleScholar und LIVIVO
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz OR GDNG OR "Forschungsdatenzentrum
"FDZ-Gesundheit" OR "Versorgungsnahe Daten" OR

"Datenzugangs- und Koordinierungsstelle" OR

Sekundardatennutzung OR

"Forschungsdaten im Gesundheitswesen" OR (Datenzugang AND Gesundheit) OR

Routinedaten)

9.2 Anhang B: Datenextraktion in Form einer Tabelle

Tabelle 2 Datenextraktion in Form einer Tabelle

Nr.

Autorinnen und
Autoren, (Jahr)

Titel

Ziel des Artikels

Henke &
Schneider,
(2024)

Der European Health Data Space
und das

Gesundheitsdatennutzungsgesetz.

Der Beitrag beschreibt die geplante Infrastruktur
des Europaischen Datenraums fiir elektronische
Gesundheitsdaten, die sogenannte
"Umsetzungsbriicke" im deutschen
Gesundheitssystem durch das GDNG und die
resultierenden

daraus Implikationen  fir

Stakeholder und das Health Data Management.

Dannenberg,
(2024)

Eine fir alle - alle flr eine?

Der Artikel thematisiert die Implementierung der
elektronischen Patientenakte fir alle gesetzlich
Versicherten in Deutschland ab dem Jahr 2025.
Die Bereitstellung dieser Akte erfolgt automatisch
durch die jeweiligen Krankenkassen und ihre
Daten sind flr verschiedene Zwecke, wie
beispielsweise Forschung,
Versorgungsverbesserung und die Entwicklung

von Gesundheitssystemen, vorgesehen.

Ludwig,
(2024)

et al.,

Aufbau

"Forschungsdatenzentrums

des neuen
Gesundheit" zur
Datenbereitstellung fur die

Wissenschaft.

Der Beitrag analysiert die Vorzige des FDZ-
Gesundheit und dessen Potenzial fir Forschung
und Bevdlkerung, erlautert die Struktur und
zentrale Aspekte, prasentiert einen Ausblick auf
die Chancen der Datenverknupfung und illustriert
die Antrags- und Datennutzungsprozesse
anhand eines

LongCOVID.

Beispiels zur Analyse von

Ihle, et al.,
(2022)

Das Forschungsdatenzentrum
Gesundheit - Routinedaten der
Gesetzlichen

Krankenversicherung  fiir  die
Gesundheits- und

Versorgungsforschung

Der vorliegende Beitrag widmet sich der
Erfolgsgeschichte der Routinedaten und deren
FDZ-Gesundheit. Der

historische Kontext bis zur Griindung des FDZ-

Bereitstellung im

Gesundheit wird beleuchtet, die Vorzige und
Limitationen von GKV-Routinedaten analysiert,
die geplante Arbeitsstruktur des FDZ-Gesundheit
und dessen der

erortert Beteiligung an
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Konzeption des europaischen

Gesundheitsdatenraums diskutiert.

Haug, et al,
(2024)

Elektronische Patientenakte und

Freigabe von Gesundheitsdaten.

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung wird
die Nutzungsbereitschaft der elektronischen

Patientenakte sowie die Einstellung zu
Gesundheitsdaten und deren Ubermittlung bei

Personen mit und ohne Kinder analysiert.

Weichert, (2024)

Gesundheitsdatennutzung  ohne

Datenschutz?

Der Artikel von Thilo Weichert auRert eine
kritische Haltung gegeniber der geplanten
im FDZ-

Gesundheit und betont die Notwendigkeit eines

Nutzung von Gesundheitsdaten
umfassenden Datenschutzes. Weichert warnt vor

den potenziellen Auswirkungen der neuen
Regelungen auf den Datenschutz und das

Patientengeheimnis.

Straub &
Kowalski, (2024)

Gesundheitsdatennutzungsgesetz

und Digital-Gesetz unter der Lupe

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung wird
das GDNG und das Digital-Gesetz hinsichtlich
ihnrer Bedeutung fir die Forschung mit
versorgungsnahen Daten analysiert. Zu diesem
Lichte

bestehender Regelungen zur Zulassigkeit der

Zweck werden die Gesetze im
Datenspeicherung und -verarbeitung analysiert
und mit anderen Modellen der Datennutzung der

Versorgungsforschung ins Verhaltnis gesetzt.

Glnster &
Schmuker,
(2024)

Gesundheit und Klimawandel -

welche Potenziale haben

versorgungsnahe Daten?

In diesem Beitrag wird die Frage erdrtert, welche
potenziellen Auswirkungen der Klimawandel auf
die Gesundheit haben koénnte und inwiefern
versorgungsnahe Daten zur Forschung in diesem

Bereich beitragen kénnen.

Schneider &
Hess, (2023)

Forschungsdatenzentrum

Gesundheit, European Health Data
Space und DARWIN EU - neue
Chancen fr die
Arzneimittelforschung mit Real

World Data.

Der Artikel zielt darauf ab, die bisher ungenutzten
Potenziale von Gesundheitsdaten aus dem
Versorgungskontext  aufzuzeigen und zu
erlautern, wie der Aufbau des FDZ-Gesundheit
am BfArM und des European Health Data Space
kiinftig einen sicheren und zeitnahen Zugang zu
diesen Daten fiir die Forschung ermdglichen soll.
Darliber hinaus werden neue Mdglichkeiten fur
wissenschaftliche Analysen im Bereich der

Arzneimittelregulation hervorgehoben.

10.

Slagmann,
(2023)

Analyse von Routinedaten in der
Validitat,

und

Gesundheitsforschung:
Generalisierbarkeit

Herausforderungen.

In  diesem Artikel wird dargelegt, dass
Routinedaten aus der Gesundheitsversorgung fir
wissenschaftliche Analysen, insbesondere in der
Allgemeinmedizin, eine signifikante Bedeutung
haben. Dartber hinaus wird die Notwendigkeit
einer kritischen Reflexion der Starken und
Schwachen von Routinedatenanalysen in der

Gesundheitsforschung betont.

1.

EURORDIS,
(2022)

European Health Data Space:
Unlocking the potential of health
data for rare diseases.

Der Artikel zielt darauf ab, die Relevanz des

Austauschs von Gesundheitsdaten zur

Forderung der wissenschaftlichen Forschung und
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zur Optimierung der klinischen Praxis fur seltene
Krankheiten zu betonen. Dabei wird betont, dass
dieser Austausch von entscheidender Bedeutung
ist, da Wissen und Expertise begrenzt sind, die
Patientenpopulationen geografisch verstreut sind

und ihre Gesundheitsdaten verstreut vorliegen.

12. | Moreno, (2024) Public Health halt Einzug in ein | Der vorliegende Beitrag fokussiert sich auf den
neues durch den Gesetzesentwurf des GDNG initiierten
Gesundheitsdatennutzungsgesetz | Diskurs Uber Nachhaltigkeit,
(GDNG). Gemeinwohlorientierung und die Notwendigkeit

einer begleitenden Verantwortungsethik bei der
Nutzung von Gesundheitsdaten.

13. | Ortmann, et al., Perspektiven far die | Der Artikel zielt darauf ab, die Relevanz der von
(2024) registerbasierte Krebsforschung in | der Deutschen Krebsgesellschaft zertifizierten
DKG-zertifizierten Zentren Zentren und deren qualitativ hochwertigen
Registerdaten fur die Forschung zu betonen. Es
wird dargelegt, dass sich die Daten fur die
Implementierung neuer Handlungsempfehlungen
und die Beantwortung von Forschungsfragen, die
nicht durch randomisierte kontrollierte Studien
abgedeckt sind, eignen. Daruber hinaus wird die
Notwendigkeit einer Vereinheitlichung der
Tumordokumentationssysteme sowie die Rolle
der klinischen Krebsregister der Lander fir

spezifische Forschungsprojekte betont.

14. | Schubert, (2022) | Arzneimittelepidemiologie und | Seit den spaten 1970er-Jahren werden
Arzneimittelverbrauchsforschung Arzneimitteldaten der Krankenkassen genutzt,
auf der Basis von | um die Entwicklung von Verbrauchsmengen und
Krankenkassendaten: zentrale | Kosten darzustellen. Der vorliegende Beitrag hat
Untersuchungsfragen und | die Intention, das breite Spektrum an
methodische Hinweise. Fragestellungen in der

Arzneimittelverbrauchsforschung und
Pharmakoepidemiologie aufzuzeigen, die mithilfe
von Krankenkassendaten untersucht wurden.

15. | Schulte, (2024) Warum das | Der Artikel zielt darauf ab, die negativen
Gesundheitsdatennutzungsgesetz | Auswirkungen des
der Datentransparenzstelle und | Gesundheitsdatennutzungsgesetzes auf die
damit der  Forschung mit | Datentransparenzstelle und die Forschung mit
Routinedaten schadet. Routinedaten aufzuzeigen. Die Argumentation

des Artikels fuRt auf der Pramisse, dass die
neuen Regelungen die Lieferung von
Abrechnungsdaten unnétig verkomplizieren und
zu weiteren Verzdgerungen flihren, was einen
Ruckschritt in der Nutzbarmachung dieser Daten
darstellt.

16. | March, et al, | Forschungsdatenzentrum Aus der Perspektive der Forschung wurden zehn

(2023)

Gesundheit — Vision fir eine
Weiterentwicklung aus Sicht der

Forschung

Thesen fur eine Weiterentwicklung formuliert, die
das Potenzial eines Forschungsdatenzentrums

aufzeigen und Ideen fir eine zukunftsfahige und

46



bestandige Ausgestaltung und Entwicklung

prasentieren.

17.

Schmitt,
(2023)

et al,

Das

Gesundheitsdatennutzungsgesetz
— Potenzial fir eine bessere
Forschung und

Gesundheitsversorgung

Der vorliegende Artikel verfolgt das Ziel, aus der
Perspektive von Versorgungsforscher*innen die
Voraussetzungen und Winsche fir eine optimale
Gestaltung des Gesetzes zu formulieren. Das
Positionspapier wurde vom Deutschen Netzwerk
Versorgungsforschung und der Arbeitsgruppe
Erhebung und Nutzung von Sekundardaten der
Deutschen Gesellschaft fur Sozialmedizin und
Pravention sowie der Deutschen Gesellschaft flir
Epidemiologie erstellt. Die unterzeichnenden
Fachgesellschaften unterstutzen das
Positionspapier, welches vor der Veroffentlichung
des Referentenentwurfs zum GDNG verfasst

wurde.
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10 Eidesstattliche Erklarung

Ich erklare hiermit, dass die vorliegende Arbeit selbstandig und ausschlieBlich unter
Benutzung der angegeben Hilfsmittel ohne Nutzung einer gKI-Anwendung (wie z.B.
ChatGPT) angefertigt habe. Alle Stellen, die wortlich oder sinngemal aus
veroffentlichten und nicht veroffentlichten Schriften enthommen wurden, sind als

solche durch Anflhrungszeichen kenntlich gemacht und die Arbeit war in gleicher

oder ahnlicher Fassung noch nicht Bestandteil einer Studien- oder Prifungsleistung.

Hamburg, den 17.01.2025
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