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Zusammenfassung

Derzeit wird viel Uber Big Data im Gesundheitswesen geredet — vieles davon ist Zukunftsmusik. Dabei
weist Deutschland schon jetzt eine hervorragende Datenbasis im Gesundheitswesen auf. Prinzipiell
stehen eine Reihe von Datensatzen, unter anderem stationare Abrechnungsdaten und Kassendaten,
flr wissenschaftliche Zwecke und die Patienteninformation zur Verfligung. Allerdings existieren hin-
sichtlich der konkreten Freigabe und Nutzung dieser Datensatze grofSe administrative Hiirden und Vor-
behalte, die Giberwiegend nicht auf Datenschutzgesetze zurlickzufiihren sind. Unter anderem wiirde
eine pseudonymisierte Bereitstellung von 70-Prozent-Stichproben fiir Nutzer dieser Datensatze beim
DIMDI oder bei den Forschungsdatenzentren der Lander die Situation deutlich verbessern. Umgesetzt
werden konnte dies durch Rechtsverordnungen oder Anderungen in bestehenden Rechtsverordnun-
gen. Andere Datensatze zu Leistungs- und Strukturdaten der Leistungserbringer liegen grundsatzlich
vor, sind aber nicht 6ffentlich zugédnglich (ambulant) bzw. sollten erweitert werden (stationar). Hier ist
der Gesetzgeber aufgerufen, die Voraussetzungen fiir eine Nutzung zu schaffen. Insgesamt hatten ver-
besserte Nutzungsmoglichkeiten der Datenbestande einen erheblichen Mehrwert fiir Leistungsanbie-
ter, Kostentrager, Patientinnen, Politik und Verbande.

Ausgangslage

Viele durch das Gesundheitssystem generierte Systemdaten (u. a. Routinedaten sowie Struktur- und
Leistungsdaten) liegen bei verschiedenen Tragern und Dienstleistern vor. Ihre Qualitat ist im Vergleich
zu dhnlichen Daten in anderen Landern als sehr gut einzustufen. Kaum ein Land weist eine so hervor-
ragende Datenbasis wie Deutschland auf. Allerdings kdnnen diese Daten hierzulande nur sehr einge-
schrankt genutzt werden. Es bestehen groRe administrative Hirden bei der Nutzung flir wissenschaft-
liche Zwecke und zur Patienteninformation, die Gberwiegend nicht auf Datenschutzgesetze zurlickzu-
flhren sind. Dabei waren diese Daten fiir die Versorgungsforschung, Versorgungssteuerung und Pati-
enteninformation ein wertvoller Schatz. Bessere Nutzungsmoglichkeiten der Datenbestdande kénnten

einen erheblichen Mehrwert fur Patientlnnen, Politik und Verbande schaffen.

Ziel dieses Papiers ist, 1) Gber die derzeitige Situation der Nutzung von Daten fiir wissenschaftliche
Zwecke und zur Patienteninformation zu informieren, 2) den potenziellen gesellschaftlichen Mehrwert
von besseren Nutzungsmoglichkeiten darzustellen und 3) MaBnahmen zu empfehlen, um diese Nut-

zung zu ermoglichen bzw. zu erleichtern.

Welchen gesellschaftlichen Mehrwert hatte ein angemessener Zugang zu den Daten?

1) Mehrwert fiir Politik und Verbande: In den vergangenen Jahren ist ein klarer Trend zu evidenzba-
sierter Gesundheitspolitik in Deutschland erkennbar. Gerade bei der Konzeption von Reformen ist es
wichtig abzuschéatzen, wie diese Reformen wirken werden und ob gegebenenfalls nach einigen Jahren
eine Nachsteuerung erforderlich ist. Dabei verweisen Politik und Verbande regelmafig zu Recht auf
die mangelnde wissenschaftlichen Evidenz in vielen Bereichen des Gesundheitswesens. Die Bereitstel-
lung von systematisch aufbereiteten Informationen und darauf aufbauenden Analysen fiihrt oftmals

zu einer Versachlichung und einer ausgewogeneren Darstellung der Thematik in der Offentlichkeit.
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Beispiele der letzten Jahre sind hier das Krankengeld und die Fallzahlentwicklung im stationdren Sek-
tor. In der aktuellen Debatte um Upcoding im ambulanten Sektor kdnnte dies ebenfalls helfen. Solide
Studien erfordern allerdings neben einer qualitativ guten Datenbasis, die hierzulande in der Regel ge-

geben ist, einen angemessenen Zugang zu diesen Daten fir wissenschaftliche Zwecke.

2) Mehrwert fiir Patientinnen: Verbesserte Nutzungsmoglichkeiten der Daten konnten aus Perspek-
tive der Patientlnnen zu mehr Transparenz im Gesundheitswesen beitragen. Daten, die Auskunft tiber
den Nutzen sowie die Qualitat von Leistungen und Leistungserbringern im Gesundheitswesen geben
kénnen, sind eine wichtige Grundlage, um informierte Entscheidungen Uber die Art der Behandlung
oder den Behandler zu treffen. Dabei geht es nicht nur um Daten aus der Qualitatssicherung, sondern
auch um Struktur- und Leistungsdaten (z. B. medizinische Schwerpunkte, qualitdtsgesicherte Leistun-

gen), die bei der Auswahl eines Leistungserbringers fiir Patienten von Bedeutung sein kénnen.

3) Mehrwert fiir die Versorgungsforschung: Die wegweisenden Initiativen der Bundesregierung aus
den vergangenen Jahren zur Forderung von Versorgungsforschung und Gesundheitsékonomie (BMBF,
BMG, Innovationsfonds) haben in vielen Landern der Welt grolRe Beachtung gefunden. Ziel ist es, Ver-
sorgungsforschung und gesundheitsdkomische Forschung an die Weltspitze heranzufiihren. Gerade
die weltweit besten Journals im Bereich Versorgungsforschung enthalten allerdings grofSteils Papiere,
die auf Routinedaten basieren, etwa das Journal , Health Services Research”. Deutsche Versorgungs-
forscherlnnen und Gesundheitsdkonomlnnen weichen daher zunehmend auf Routinedaten anderer
Lander aus, vor allem der skandinavischen Lander, Englands und der USA. Auch wenn dies im Rahmen
der Globalisierung unvermeidbar und auch wiinschenswert ist, ware der Nutzen der Ergebnisse hier-
zulande finanzierter Versorgungsforschung fiir die Bevolkerung gréRer, wenn Routinedaten aus dem
deutschen Gesundheitssystem genutzt werden kdonnten. Auch wiirde dies flr deutsche Versorgungs-
forscherlnnen die Moglichkeit deutlich verbessern, Mittel aus dem europdischen Forschungsrahmen-

programm ,Horizon 2020 einzuwerben.

Um welche Daten geht es?

Es geht insbesondere um Routinedaten, die zum Zweck der Abrechnung im Gesundheitssystem ent-
stehen, sowie um Struktur- und Leistungsdaten, die ohnehin erhoben werden. Die wichtigsten Daten-

bestiande:

1) stationdre Abrechnungsdaten: Daten gemaR § 21 KHEntgG, die vom InEK an das Statistische Bun-

desamt Ubermittelt werden

2) Kassendaten: u. a. stationdre Abrechnungsdaten gemaR § 301 SGB V, die im Unterschied zu den
Daten gemaR § 21 KHEntgG eine vor- und nachstationare Perspektive ermdglichen; ambulante Abrech-
nungsdaten gemaR § 295 SGB V; Daten zur Arzneimittelversorgung gemaRl § 300 SGB V i.V.m. § 31
SGB V.
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3) Struktur- und Leistungsdaten der ambulanten und stationdren Leistungserbringer: Im ambulanten
wie auch im stationdren Sektor liegen diese Informationen prinzipiell vor, allerdings sind sie nur teil-

weise 6ffentlich zugdnglich, etwa Uber die struktrierten Qualitatsberichte.

Welche Daten kdnnen jetzt schon genutzt werden und worin bestehen die Hiirden bei der Daten-

nutzung?

In den vergangenen Jahren wurden die stationaren Abrechnungsdaten gemaR § 21 KHEntgG sowie die
Kassendaten prinzipiell — fiir wissenschaftliche Zwecke anonymisiert — als Individualdaten (d. h. mit
Einzelfallbezug) zur Verflgung gestellt. Die stationaren Abrechnungsdaten gemaR § 21 KHEntgG sind
seit einigen Jahren als DRG-Statistik im Forschungsdatenzentrum (FDZ) Bund verfligbar. Dies sind die
Daten, die das Institut flr das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) sammelt und nutzt. Auch die In-
formationen aus den Daten gemaR § 295 SGB V, § 300SGB Vi.V.m. § 31 SGB V und § 301 SGB V stehen
groltenteils tiber § 303a—e SGB V beim Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI) flir Forschungszwecke zur Verfligung. Dies sind die Daten, die das Bundesversiche-
rungsamt (BVA) fir den Morbi-RSA nutzt. Im Folgenden werden die beiden Datenbestande vereinfacht
als ,,DRG-Statistik” und , Kassendaten” bezeichnet. Auch wenn die Daten formal fiir wissenschaftliche
Zwecke verfligbar sind, verhindert die Form der Bereitstellung aus verschiedenen Griinden eine ada-

guate wissenschaftliche Nutzung.

1) Umfang der bereitgestellten Informationen: In beiden Datenbestdnden fehlen maRgebliche Infor-
mationen, die fiir viele Forschungsfragen ebenso erforderlich waren wie fiir eine verbesserte Leis-

tungs- und Qualitatstransparenz.

Bei den Kassendaten fehlen bestimmte Informationen, die nicht von den Kassen an das BVA gemeldet
werden. Dies sind Kennziffern fur die stationdren und ambulanten Leistungserbringer — man kann also
keine auf Leistungserbringer bezogene Fragestellung mit diesen Daten bearbeiten. So kann etwa die
Frage, ob sich die poststationdre Mortalitat/Wiedereinweisung von Patienten nach Regionen, Tragern
oder GroRenklassen der Krankenhduser unterschiedet, nicht beantwortet werden. Dies wére aber aus
versorgungspolitischer Perspektive und auch im Sinne der Patienteninformation relevant. Dariiber hin-
aus sind die Daten nicht als Panel zu nutzen — man kann also (anonymisierte) Informationen zu Patien-
ten nicht Gber mehr als ein Jahr nachverfolgen. Dies ist jedoch fiir viele Fragestellungen, beispielsweise

fir Analysen im Kontext chronischer Erkrankungen, sehr wichtig.

In der DRG-Statistik ist die Problematik anders gelagert. Es werden im Prinzip alle notwendigen Daten
vom InEK an das Statistische Bundesamt Gbermittelt. Dort jedoch werden diverse Variablen von der
Nutzung ausgeschlossen. Darunter fallt etwa die Variable zur Tragerschaft. Das Statistische Bundesamt
argumentiert, diese Variablen seien nicht valide. Diese Aussage kann jedoch nicht Giberzeugen, da bei-

spielsweise die gleiche Tragerschaftsvariable in der Krankenhausstatistik freigegeben ist. Auch darf der
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offentlich verfligbare und offiziell vom InEK zertifizierte Grouper — von den Krankenhdusern zur Ein-
gabe von Fallen und Ermittlung der Fallpauschalen genutzt — nicht zum Datensatz zugespielt werden,
was dazu flhrt, dass die Daten nicht tGber die Jahre vergleichbar sind. Das bedeutet also, dass nahezu
alle das DRG-System betreffenden Fragestellungen so nicht bearbeitet werden kdnnen. Eine weitere
deutliche Einschrankung ist, dass das Hinzuspielen externer Informationen auf sehr wenige Variablen
begrenzt ist und die entsprechenden Datensatze 6ffentlich sein missen. Beispielsweise konnen Ergeb-
nisse von Krankenhausbefragungen zu institutionellen Gegebenheiten nur unter sehr restriktiven Be-

dingungen zum Datensatz hinzugespielt werden.

2) Prozedere der Datennutzung: Ein Grundproblem der Datenbereitstellung beider Bestande ist, dass
Nutzer nicht auf dem Volldatensatz arbeiten diirfen. Sie missen die Daten per kontrollierter Fernda-

tenverarbeitung nutzen. Dies sei an einem Beispiel der DRG-Statistik verdeutlicht:

Der Nutzer kann den anonymisierten Volldatensatz nicht sehen. Er erhalt stattdessen einen Beispiel-
datensatz und entwickelt auf dieser Basis einen Programmiercode einer Statistiksoftware (z. B. SAS),
der bei komplexen Projekten 100 Seiten und mehr umfassen kann. Diesen Programmiercode sendet
er dann an das FDZ, das ihn auf dem Volldatensatz laufen ldsst. Anschliefend erhélt der Nutzer — nach
eigener Erfahrung vier bis acht Wochen spater — das Ergebnis. Falls sich auch nur ein kleiner Fehler in
dem Programmiercode befindet, bricht das Programm ab und man erhalt lediglich eine Fehlermel-
dung. Das heildt: Man korrigiert den Programmiercode, reiht sich erneut in die Warteschlange ein und
muss wiederum mehrere Wochen auf das Ergebnis warten. Ein Forschungsprojekt zu einer komplexen

Fragestellung, heutzutage die Regel, dauert auf diese Weise Jahre und ist somit nicht zu realisieren.

Die Idee eines Zugangs Uber kontrollierte Ferndatenverarbeitung stammt aus den 1990er Jahren. Da-
mals war die Datenverarbeitungskapazitat ohnehin sehr gering und auch die Komplexitat und Préazision
der in der Wissenschaft genutzten Modelle waren noch bei weitem nicht so fortgeschritten wie heute.
Um praxisrelevante und wissenschaftlich anschlussfahige Ergebnisse zu produzieren, reicht es heutzu-
tage in der Regel nicht, das arithmetische Mittel flir Studien zu berechnen. Vielmehr werden, selbst in
gesetzlich definierten Forschungsauftragen, Gberwiegend multivariate Analysen moglichst mit kausa-
lem Anspruch gefordert. Dies ist mit der derzeitigen Form des Datenzugangs Uiber das FDZ sowie beim
DIMDI nicht moglich.

Sowohl das FDZ als auch das DIMDI begriinden die restriktiven Bedingungen der Datennutzung mit
Datenschutzbestimmungen. Dieses Argument verwundert jedoch, da es zahlreiche Beispiele der offi-
ziellen Bereitstellung von Daten gibt, die ein direktes Arbeiten auf dem anonymisierten Volldatensatz
ermoglichen. So kdnnen Wissenschaftlerinnen bei einzelnen Krankenkassen auch direkt vor Ort oder
per VPN-Tunnel auf dem Datensatz dieselben Daten mit sogar mehr Variablen als den §303 ff. bear-
beiten. Auch die Arbeitsmarktstatistik und die Krankenhausstatistik in den Forschungsdatenzentren
der Linder kdnnen direkt auf dem Volldatensatz und/oder einer 70-Prozent-Stichprobe bearbeitet

werden.
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3) Ausleiten von Ergebnissen: Mit der Ausleitung der Ergebnisse, also dem Zurverfiigungstellen der
Ergebnisse fir die Nutzer, werden die Daten formal 6ffentlich. An dieser Stelle muss die rein wissen-

schaftliche Nutzung von der Nutzung zur Patienteninformation unterschieden werden.

Fir eine rein wissenschaftliche Nutzung stellen weder der Datenschutz noch die Wahrung des Schutzes
von Einrichtungen (Betriebsgeheimnisse) eine Hiirde dar. Beispielsweise ist eine Ausleitung von Infor-
mationen zu einzelnen Krankenhausern nicht moglich. Da aus wissenschaftlicher Sicht tbergreifende
und verallgemeinerbare Aussagen getatigt werden sollen, ist dies kein Problem — fiir die wissenschaft-
liche Nutzung werden ohnehin nur aggregierte Darstellungen mit Regressionskoeffizienten ausgelei-

tet, die keinerlei Riickschluss auf einzelne Individuen oder Institutionen ermdoglichen.

Anders verhalt es sich bei der Nutzung der Daten zum Zweck der Patienteninformation. Hier ware eine
Darstellung auf Einrichtungsebene, wie sie unter anderem in GroRRbritannien und den skandinavischen
Landern erlaubt ist, aufgrund des Schutzes von Einrichtungsdaten derzeit nicht moglich. Es miissen
immer mindestens zehn Einrichtungen zusammengefasst werden. Auch hier stellt sich die Problematik
des Datenschutzes nicht, da es um einrichtungsbezogene Informationen geht. Diese weisen ohnehin

nur einen Informationswert auf, wenn es um eine substanzielle Fallzahl pro Einrichtung geht.

Die drei genannten Problemfelder zusammengenommen, bedeuten, dass die qualitativ an sich guten
Daten aufgrund von Defiziten bei der Bereitstellung aus wissenschaftlicher Sicht deutliche Mangel auf-
weisen und nur flr sehr wenige wissenschaftliche Fragestellungen genutzt werden kénnen. Auf diesen
Missstand machen regelmaRig verschiedene wissenschaftliche Gesellschaften aufmerksam (u. a. Deut-
sches Netzwerk fiir Versorgungsforschung, Deutsche Gesellschaft fiir Gesundheitsokonomie). Auch
der Sachverstandigenrat (SVR) hat darauf verschiedentlich hingewiesen (SVR 2012; SVR 2015). Die Nut-
zerzahlen der Statistiken belegen, dass die Nutzung der entsprechenden Daten unter diesen Bedingun-
gen nicht attraktiv ist. Das DIMDI berichtet von nur 38 Antrdagen zwischen 2014 und 2016 (DIMDI 2016).
In dem Bericht wird konstatiert, dass die Griinde vor allem in der unzureichenden Nutzbarkeit und dem
mangelnden Nutzen des Angebots liegen. Gegen die Nutzung fiir die Patienteninformation wird der

Schutz der Einrichtungsdaten ins Feld geflhrt.

Bei den Struktur- und Leistungsdaten sieht die Problematik etwas anders aus. Hier liegen zu den stati-
ondren Leistungserbringern bereits einige Informationen in den strukturierten Qualitatsberichten 6f-
fentlich vor. Diese sind allerdings aufgrund der heterogenen Datenqualitdt nur nach Aufbereitung und
Plausibilisierung aus Patientenperspektive nutzbar. Im ambulanten Bereich liegen diese Informationen

grundsatzlich vor, sind aber nicht 6ffentlich zuganglich.

Wie ist die Situation in anderen Landern?

In den meisten europaischen Landern, etwa in England, den Niederlanden oder der Schweiz, diirfen
Wissenschaftlerlnnen direkt auf dem pseudonymisierten Datensatz arbeiten. Dies ist in verschiedenen

Projekten, geférdert durch die europaischen Forschungsrahmenprogramme, dokumentiert. Es gibt
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auch einen ausfihrlichen Bericht der Organisation flir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung (OECD), der die Praxis anderer OECD-Lander bei der Nutzung von Daten des Gesundheitswesens
beschreibt (OECD 2015). Deutschland ist in dem Bericht nicht erfasst. Es wird deutlich, dass andere
Lander trotz ahnlicher Datenschutzregelungen gerade bei der Nutzung und bei den Moglichkeiten der
Zuspielung anderer Daten liberalere Vorschriften haben oder die Vorschriften vor allem hinsichtlich

des Einrichtungsschutzes liberaler auslegen.

Bei der Nutzung der Daten fir die Patienteninformation existieren grofle Unterschiede, doch immer
mehr Lander 6ffnen ihre Leistungs- und Strukturdaten sowie ihre Routinedaten fiir diesen Zweck. Vor
allem in England und den skandinavischen Landern kénnen vielfach administrative Datensatze fiir die

Patienteninformation, auch auf Einrichtungsebene, herangezogen werden.

Was ware wiinschenswert und welche MaBnahmen sollten ergriffen werden?

Bei der Nutzung der Daten fiir wissenschaftliche Zwecke wie auch fiir die Patienteninformation waren

folgende MalBnahmen, ausgehend vom Status quo, wiinschenswert:

1) DRG-Statistik: Wichtig ware die volle Bereitstellung aller Informationen aus der Vereinbarung des
Selbstverwaltungspartners gemaR § 21 KHEntgG ohne Ausschluss und Nachbearbeitung bestimmter
Variablen durch das Statistische Bundesamt sowie die Ermoglichung des Zuspielens von Software und
externen Informationen. Des Weiteren sollte, analog zu anderen Uber die Forschungsdatenzentren
bereitgestellten Datensatzen, eine 70-Prozent-Stichprobe zur direkten Bearbeitung in den Forschungs-
datenzentren der Lander fiir Forschungszwecke zur Verfliigung gestellt werden. Bei der Nutzung der
Daten fur die Patienteninformation wéare hingegen die Moglichkeit zur Veroffentlichung auf Einrich-
tungsebene, also der Volldatensatz unabdingbar. Um die MalRnahmen umzusetzen, erscheint keine
Anderung gesetzlicher Vorschriften erforderlich. Allerdings wére eine Anweisung des Bundesministe-
riums des Innern (Aufsicht) an das Statistische Bundesamt oder eine Rechtsverordnung des Bundesmi-

nisteriums fiir Gesundheit notwendig.

2) Kassendaten: Bei den Daten gemaR § 303a ff. SGB V ware zur Erweiterung des Datensatzes eine
Anpassung der Datenlieferungen von den Krankenkassen an das BVA erforderlich. Hier kdnnte das
Bundesministerium fir Gesundheit in § 3 DaTraV (Datentransparenzverordnung) den vom BVA an das
DIMDI bereitgestellten Datensatz unter anderem um Institutionenkennziffern sowie zur Nutzung als
Panel erweitern. Eine Nutzung als Panel wiirde eine Pseudonymisierung statt einer Anomysierung des
Datensatzes erfordern, verbunden mit der Einrichtung einer Datenvertrauensstelle. Dies ist bei der
Datennutzung auf Einrichtungsebene im Gesundheitswesen gangige Praxis. Auch hier sollte mindes-
tens eine 70-Prozent-Stichprobe zur Bearbeitung beim DIMDI fir Forschungszwecke zur Verfligung ge-
stellt werden. Eine entsprechende Anderung in § 5 DaTraV durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit ware dafilr erforderlich. Bei der Nutzung der Daten fiir die Patienteninformation ware hingegen

die Maglichkeit zur Veroffentlichung auf Einrichtungsebene und somit der Volldatensatz unabdingbar.
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3) Struktur- und Leistungsdaten der ambulanten und stationdren Leistungserbringer: Die fiir den sta-
tiondren Bereich 6ffentlich vorliegenden Informationen aus den strukturierten Qualitatsberichten soll-
ten im Bereich der externen Qualitatssicherung um Routinedaten ergéanzt werden, wie es der SVR (z. B.
SVR 2012) regelmiRig empfiehlt. Fiir den ambulanten Bereich sollten die Arzte analoge Informationen
Uber die Leistungserbringer — u. a. Fachgebiet, Schwerpunkte nach Weiterbildungsordnung, quali-
tatsgesicherte bzw. genehmigungspflichtige Leistungen — ebenfalls fiir die Forschung und die Patien-
teninformation verfligbar machen. Ein jahrlich aktualisierter Datensatz hierzu sollte 6ffentlich zugang-

lich gemacht werden. Dafiir ware es erforderlich, dass eine gesetzliche Grundlage geschaffen wird.

Insgesamt ware ein angemessener Zugang zu diesen und anderen Daten fir wissenschaftliche Zwecke
und fir die Patienteninformation wichtig. Nur durch den verbesserten Zugang zu diesen Datenbestéan-
den kann sich hierzulande ein wissenschaftlicher Wettbewerb wie in anderen Lédndern, etwa den USA
oder England, entwickeln. Von diesem wissenschaftlichen Wettbewerb und seinen Ergebnissen profi-
tieren mittel- bis langfristig alle Akteure des Gesundheitswesens und vor allem die Patientinnen. Letz-
tere wirden darlber hinaus auf direktem Wege von der Bereitstellung zusatzlicher Informationen auf
Einrichtungsebene profitieren. Die meisten europdischen Lander haben diese Zusammenhange er-
kannt und die entsprechenden Daten konsequent fiir wissenschaftliche Zwecke zur Verfligung gestellt.
Im Sinne einer optimalen Verwendung von Ressourcen im Gesundheitswesen sollte Deutschland ihrem

Beispiel folgen.
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