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Stellungnahme des Deutschen Netzwerk Versorgungsforschung

Notwendigkeit der vollstdandigen und unverfalschten, gesetzlich definierten DaTraV-Datenmenge
fiir die medizinisch-wissenschaftliche Forschung und zur Verbesserung der Transparenz und der
Qualitat der medizinischen Versorgung

Zur nachhaltigen Verbesserung der Qualitdt in der medizinischen Versorgung ist eine transparente
Datenerfassung und -darstellung unabdingbar. Wir benétigen eine zeitnahe und transparente Darstellung
dessen, was im System stationar und ambulant real passiert. Die erhobenen Daten sollen unter geregelten
Nutzungsbedingungen der Forschung zur Verfligung stehen. Die Daten sollten dann auch mit einer héheren
Qualitat und Granularitat — in Abhangigkeit von der konkreten Forschungsfrage —in anonymisierter oder
pseudonymisierter Form eingebunden werden kénnen.

Deshalb unterstitzen wir die dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit zugrunde liegenden
gesetzlichen Regelungen, namentlich insbesondere § 303b des Sozialgesetzbuchs (SGB) Fiinftes Buch
(V) - Gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes v. 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477)
und § 3 der Verordnung zur Umsetzung der Vorschriften lber die Datentransparenz
(Datentransparenzverordnung - DaTraV), in vollem Umfang. Eine Einschréankung dieser gesetzlich
definierten Datenmenge, die die Daten aller gesetzlich Versicherten umfasst, hatte fir die
medizinisch-wissenschaftliche Forschung und damit perspektivisch fiir das deutsche
Gesundheitssystem und die medizinische Versorgung von derzeitigen und zukiinftigen Patient:innen
erhebliche negative Auswirkungen.

Der Expertinnenrat der Bundesregierung hat in seiner 4. Stellungnahme darauf hingewiesen [1], dass
aktuell eine direkte Verkniipfbarkeit von Impfdaten mit GKV-Abrechnungsdaten nicht moglich ist, so
dass wichtige Fragestellungen, die seit einiger Zeit im Zentrum der gesellschaftlichen Diskussion
stehen und die viele Blirgerinnen und Blrger verunsichern, etwa zur Wirksamkeit und Sicherheit der
Impfungen nicht beantwortet werden kénnen. In der gesamten Corona-Pandemie war zu
beobachten, dass viele politische Entscheidungen wie z.B. Kita — und SchulschlieBungen nicht in ihrer
Wirkung evidenzbasiert belegt werden konnten, jedoch deutliche psychische Auswirkungen auf viele
der betroffenen Kinder und Jugendlichen und deren Familien hatten. Hier sei besonders auf Kinder
und Jugendliche aus sozial schwachen Familien hingewiesen, gerade hinsichtlich der Auswirkungen
auf die Bildungschancen und damit perspektivisch auf die soziale Teilhabe.[2] Das Deutsche
Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) folgt dem Experteninnenrat der Bundesregierung, dass die
kiinftigen Herausforderungen unseres Gesundheitssystems wie eine alternde Bevolkerung, eine
Zunahme der Pravalenz chronischer Krankheiten, steigende Ausgaben, Klimawandel, ungleiche
Zugangsvoraussetzungen zu Gesundheitsversorgung etc. eine zeitnahe Digitalisierung und einen
angemessenen Datenzugang fiir Versorgung und Wissenschaft dringend erfordern. In anderen
europdischen Landern wie z. B. den Niederlanden ist dies langst gelebte und bewahrte Praxis. [3] In
Deutschland ist es daher dringend notwendig, der medizinisch-wissenschaftlichen Forschung einen
moglichst zeitnahen, vollstdandigen, praktikabel umsetzbaren und unverfélschten Zugang zu der
gesetzlich definierten DaTraV-Datenmenge zu gewdhren. Aufgrund der geschilderten
Herausforderungen ist grundgesetzlich festgeschriebene Gleichwertigkeit der Lebensverhéltnisse
bezogen auf die Gesundheit der Biirger in Deutschland gefahrdet. Die Schaffung eines hohen Grades
an Gesundheitsversorgungstransparenz und damit die Friherkennung und evidenzgeleitete
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung ist in Deutschland nach unserer Uberzeugung
derzeit nur mittels eines Zugangs von Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern zu Krankenkassen-
Ubergreifenden GKV-Routinedaten herstellbar. Eine Verzégerung oder Unterlassung der
Moglichkeiten der wissenschaftlichen Nutzung der gesetzlich definierten DaTraV-Datenmenge wie
durch praxisferne Verschliisselungstechnologien oder Dezentralisierung des FDZ Datenbestandes
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hatte damit erhebliche negative Folgen fir die Birgerinnen und Birger der Bundesrepublik
Deutschland.

Diese genannten Herausforderungen in der Gesundheitsversorgung erfordern abgesehen von einer
besseren Bewiltigung und Steuerung von Krisensituationen (Pandemic-Preparedness) neue
Strukturen und vor allem regionale Versorgungskonzepte. Die Versorgungsbreite- und qualitat ist
mittlerweile regional sehr unterschiedlich: In nahezu allen medizinischen Versorgungsbereichen gibt
es Regionen mit deutlichen Hinweisen fiir eine Uber-, Unter- oder gar Fehlversorgung. Drohende
oder tatsachliche Unterversorgung betrifft nicht nur landliche Gebiete, sondern auch grof3stadtische
Regionen, die teilweise eine sehr unterschiedliche Versorgungssituation wie in Berlin aufweisen [4].
Solche regionalen Unterschiede kdnnten bei der Zusammenfassung von Regionen durch Verwendung
nur noch der ersten beiden Ziffern der Postleitzahlen nicht mehr analysiert werden. Real existierende
Missstande wiirden nicht erkannt und das hatte teilwiese dramatische Folgen flir Menschen, die in
schlecht versorgten Regionen leben. Auf der Bevolkerungsebene liefle sich so nicht die erforderliche
evidenzbasierte Grundlage fiir Public Health Interventionen generieren.

Um solche regionalen Unterschiede und Fehlentwicklungen friihzeitig erkennen zu kénnen und
datenbasierte gesundheitspolitische Entscheidungen zur Problemlésung treffen zu kénnen, fordert
die Bundesarztekammer ein systematisches, indikator-basiertes Monitoring, dass mit einem
Datensatz wie von Prof. Schroder angedacht nicht moglich ware.[5] Die Problemlage
unterschiedlicher regionaler Versorgung wird auch in einem gemeinsamen Papier des BKK
Dachverbands e. V., des Verbands der Universitatsklinika Deutschlands e. V. und des Verbands der
Ersatzkassen e. V. adressiert [6]. Dieses (und weitere) Papiere zum Themenfeld regionale Versorgung
[7] stellen jedoch schon vermeintliche Problemlésungen vor, ohne das Problem genau analysiert zu
haben, letztlich auf Grund fehlender Datengrundlage. Die medizinisch-wissenschaftliche Forschung
setzt in das Forschungszentrum Gesundheit grofRe Hoffnungen hier in Zukunft mit einer besseren
Datengrundlage arbeiten zu kénnen. Neue (regionale) Versorgungsmodelle zu implementieren, ohne
sie evidenzbasiert zu evaluieren, halten wir in Hinblick auf die Patientensicherheit sowie aus
gesundheitsékonomischen Erwagungen heraus als nicht verantwortbar.

Auch die Digitalisierung wird die Versorgung verandern und die medizinisch-wissenschaftliche
Forschung ist aufgerufen zu evaluieren, ob der Einsatz einer digitalen Gesundheitsanwendung zum
Nutzen oder zum Schaden der Versorgten geschieht. Das Digitale Versorgungs-Gesetz regelt die
Nutzenbewertung von digitalen Gesundheits-Anwendungen (DiGA). Eine Herausforderung stellen
jedoch die kurzen Entwicklungszyklen von DiGAs im Verein mit den z. T. langen Zeitraumen dar, die
flr die Forschung in etablierten Studiendesigns bendtigt werden. Hier ist die Versorgungsforschung
gefragt, neue agile Studiendesigns zur Nutzenbewertung zu entwickeln. Auch dazu sind
versorgungsnahe Daten wie die GKV-Daten unverzichtbar. Der Sachverstandigenrat hat in seinem
Gutachten 2021 Digitalisierung und Gesundheit [8] betont: ,Daten teilen heifSst besser heilen”. Das
DNVF teilt diese Einschatzung: Die Forschung mit GKV-Routinedaten dient immer und in der Regel
primar der Verbesserung der Gesundheitsversorgung der Blirgerinnen und Biirger und ist damit sehr
praxisnah und praxisrelevant. Damit kommt der Versorgungsforschung mit GKV-Routinedaten ein
besonderer Nutzen fiir die Bevélkerung zu. Die Verbesserung unseres Gesundheitswesens durch
Versorgungsforschung kann nur gelingen, wenn bevolkerungsbezogene Daten
krankenkasseniibergreifend in ausreichender Qualitat und Vollstandigkeit zur Verfligung stehen.
Unvollstandige oder selektierte Daten kdnnen zu Fehlschlissen fiihren, die sich aufgrund der hohen
Praxisrelevanz der Versorgungsforschung negativ auf die Gestaltung der Gesundheitsversorgung
auswirken kénnen. Nur auf Basis krankenkassentiibergreifender, nicht selektierter und zeitnah
verfligbarer Versorgungsdaten sind belastbare Aussagen zu Effekten der Digitalisierung, zur
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Evaluation regionaler Versorgungskonzepte [9], zur Wirksamkeit von MaRnahmen innerhalb der
Gesundheitsversorgung sowie zum Umgang mit den Risiken des Klimawandels in ausreichender
wissenschaftlicher Qualitat moglich.

Welche Relevanz fiir die Patientensicherheit und die Versorgungsqualitat Studien haben kénnen,
zeigt beispielhaft die aktuell veroffentlichte WiZen Studie. Hier ist es gelungen durch die
Verknlipfung von Daten aus klinischen Krebsregistern und GKV-Daten fiir acht Krebsentitaten
nachzuweisen, dass die Behandlung in zertifizierten Tumorzentren die Uberlebenswahrscheinlichkeit
um bis zu 25 % erhoht. Gleichzeitig konnte gezeigt werden, dass tiber 50% der in Deutschland an
Krebs Neuerkrankten Menschen nicht in einem zertifizierten Zentrum behandelt wird. Das bedeutet
flr eine erhebliche Anzahl von Krebspatientinnen, dass Sie nach 5 Jahren noch leben wiirden, wenn
sie in einem zertifizierten Tumorzentrum behandelt worden waren. [10] Eine Limitation der
Untersuchung ist, dass nur Daten AOK-Versicherter einbezogen werden konnten. Durch die
Betrachtung aller gesetzlich Krankenversicherter mit Hilfe von Daten des FDZ Gesundheit am BfArM
kénnten zukiinftig noch prazisere Aussagen (iber die Versorgungsqualitdt und patientenrelevante
Ergebnisse bei der Behandlung von Tumorerkrankungen getroffen werden. Auch die Evaluation von
Effekten einer nun angezeigten starkeren Patientensteuerung in zertifizierte Tumorzentren sollte
anhand von krankenkasseniibergreifenden Analysen erfolgen. Bei Beschrankung auf einzelne
Krankenkassen kénnten sonst fir Patienten relevante Fehlschliisse gezogen werden, etwa wenn
teilnehmende Krankenkassen in einer Region nur einen geringen Teil der Bevolkerung
reprasentieren.

Die Beantwortung vieler weiterer relevanter Fragestellung aus der klinischen Praxis sowie die
Entwicklung und Evaluation neuer Versorgungsformen- und -konzepte werden durch die
Verknilpfung versorgungsnaher Daten erméglicht. Dies kann jedoch nur gelingen, wenn die hier
verwendeten Datenressourcen personenbezogen, vollstandig und unverfalscht sind und einen
gleichbleibend hohen Standard haben. Die Onkologie hat hier mit der Definition des bundesweiten
onkologischen Basisdatensatzes fir die klinischen Krebsregister in Deutschland Mal3stabe gesetzt.

Eine wesentliche Aufgabe der klinischen Forschung und der Versorgungsforschung ist die
Verbesserung der Diagnose und Behandlung seltener Krankheiten. Es kann z.B. bei Kindern drei
Jahren und langer dauern, bis eine seltene Krankheit diagnostiziert ist [11]. Vor der Stellung der
korrekten Diagnose werden viele dieser Kinder nicht optimal oder sogar falsch behandelt. Seltene
Krankheiten zu erforschen ist deshalb mit den methodischen Goldstandards schwierig, weil es oft nur
wenige Félle in Deutschland gibt. Nutzen jetzt einige der Betroffenen ein explizites
Widerspruchrecht, dann wird dies mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit dazu fiihren, dass die
Population so klein und wenig reprasentativ wird, dass es bei der Erforschung bestimmter seltener
Krankheiten zu groRen Verzerrungen kommt. Einen gravierenden Effekt hatte es auch, wenn die
Haufigkeit von Widerspriichen in unterschiedlichen Bevolkerungsgruppen unterschiedlich ware. Auch
wenn die Widerspriiche nur eine Minderheit reprasentieren, kann die Forschung fir die ganze
Gruppe behindert oder sogar gar nicht mehr méglich werden. Auch wenn die Anzahl der Erkrankten
bei einer einzelnen seltenen Erkrankung klein ist, so ist die Anzahl der seltenen Erkrankungen mit ca.
8.000 sehr grof’ [12]. Ein explizites Widerspruchsrecht wiirde die Erforschung dieser Krankheitsbilder
stark einschranken und damit unmittelbar Therapieerfolge einer groRen Anzahl von Menschen
behindern.

Hinzu kommt, dass seltene Erkrankungen am besten wegen der gréRBeren moglichen
Probandenanzahl in einem internationalen Rahmen erforscht werden konnen. [13] Auch fir solche
Fragestellungen wird zurzeit der European Health Data Space implementiert. Der FDZ-Datensatz
muss mit dem European Health Data Space interoperabel sein.
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Zusammenfassend ist es aus Sicht der bevélkerungsbezogenen Gesundheits- und
Versorgungsforschung essentiell wichtig, Versorgungsdaten der GKV fiir ein evidenzgeleitetes
Monitoring und eine transparente, effektive und gerechte, sektorentibergreifende regionale
Steuerung des Gesundheitssystems, die Fritherkennung von regionalen Uber- Unter- oder
Fehlversorgungssituationen und das Management von Krisen wie der COVID-19- Pandemie auf der
Grundlage wissenschaftlicher Forschung verfligbar zu machen. Dazu muss die wissenschaftlich-
medizinische Forschung gerade in der durch vielfaltige Herausforderungen zunehmend gepragten
Situation des deutschen Gesundheitssystems den Zugriff auf notwendige Datenressourcen wie die
GKV-Daten haben. Die im Gutachten von Prof. Schréder vorgestellten Verfahrensweisen schranken
die Nutzung der GKV-Daten deutlich ein — mit gravierenden negativen Auswirkungen auf die
medizinische Versorgung der Biirgerinnen und Biirger der Bundesrepublik Deutschland. Viele
drangende Fragen kdnnten nicht oder nur in sehr begrenztem MaRe untersucht werden. Jede
Einschrankung der Aussagefahigkeit der Versichertendaten lber die Regelungen der DATRAV hinaus
wird perspektivisch starke negative Folgen auf die Versorgungsqualitdt und Versorgungsgerechtigkeit
in Deutschland haben.
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Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung e.V. (DNVF)

Der gemeinnitzige Verein ,,Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e.V.“ (DNVF) wurde am 2.
Mai 2006 in Berlin gegriindet. Aktuell sind 52 medizinische, pflegerische und
gesundheitswissenschaftliche Fachgesellschaften, 44 wissenschaftliche Institute und
Forschungsverbiinde, 22 Verbande, 2 Patientenorganisationen sowie 302 Wissenschaftler:innen
Mitglieder im DNVF. Das DNVF ist ein interdisziplindres Netzwerk, das allen Institutionen und
Arbeitsgruppen offensteht, die mit der Sicherung der Gesundheits- und Krankenversorgung unter
wissenschaftlichen, praktischen oder gesundheitspolitischen Gesichtspunkten befasst sind. Kontakt:
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Dr. Thomas Bierbaum (Geschaftsfiihrer des DNVF)
tbierbaum@dnvf.de
www.dnvf.de
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Mitzeichnende Fachgesellschaften zur Stellungnahme

- Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V.

- Deutsche Gesellschaft flir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e.V.

- Deutsche Gesellschaft flir Angiologie - Gesellschaft fir GefaBmedizin e.V.
- Deutsche Gesellschaft fir Gefachirurgie und GefaRmedizin e.V.

- Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V.

- Deutsche Gesellschaft fir Senologie e.V.

- Deutsche Sepsis-Gesellschaft e.V.

- Deutsche Vereinigung fiir Sportwissenschaften e.V.

Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie
Gesellschaft fir GefiBmedizin e.V.



