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Kapitel 1Hintergrund und Problemstellung

5AS +SNE2NHdzy3aF2NAROKdzy3d o6aKSIFftGiK ASNWBAOSa NBaSk N
als vielfaltige Disziil mit komplexem, transdisziplindrem Charakter etabli&fiaff et al. 2017Raspe et

al. 2010. Im internationalen Vergleich war Deutschland nicht unter den Vorreitern, denn erstdemde

neunziger Jahre hat sich hierzulande ein eigenstandiges Forschungsgebiet entwickelt, das mit dem inzwi-
da0KSY Ftf3aASYSAY [YySNltFtyyGaSy . SaANARTFTFT oxSNAE2NHdzy 34&7
theoretisch und inhaltlich differenzierten Aufgabembgh umfasstRaspe et al2010). Seitdem spiegelt

sich die Anerkennung der Wichtigkeit dieses Forschungsgebietes fur die Unterstitzung und Optimierung

des deutschen Gesundheitssystems auf politischer, gesetzlicher und finanzieller Ebene wider (Schrappe &
Pfaff 2017). Frihen Forderinitiativen, zum Beispiel durch die Bundesarztekammer2@DDp folgte ein

Vorhaben zum Ausbau der Disziplin in den Koalitionsvertrdgen 2009 und 2013, und aktive Investitionen
durch die Bundesregierung (z.B. Aktionsplan Vesogsforschung des BMBF, Ressort Versorgungsfor-

schung des BMG}nd die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG). Nicht zuletzt durch die gesetzliche
Verankerung des Innovationsfonds im G¥afsorgungsstarkungsgesetz im Jahr 2015 wurde die Weiter-

fuhrung diese Intention verdeutlicht.

Die DFG stellt drei grundlegende Merkmale der Versorgungsforschung dar, die das Verstandnis dieser Dis-
ziplin pragen: das besondere Problemfeld der gesundheitlichen Versorgung der Bevolkerung, eine Fokus-
sierung auf die OrganisatipRegulierung und Verbesserung dieser Versorgung, und eine konkrete primare
Zielsetzung, die auf eine evidenzbasierte Beratung von Personen bzw. Einrichtungen mit Steuerungsfunk-
tionen im Gesundheitswesen abzielt. Schrappe und Pfaff definieren die Versbgdnz NA OKdzy 3 I f a
fachibergreifendes Forschungsgebiet, das ausgehend von der Patisoigie Populationsperspektive

und vor dem Hintergrund komplexer Kontextbedingungen die Versorgungsstrukturegpuozesse der
Gesundheitsversorgung untersucht, deot€@me auf Ebene der Alltagsversorgung beschreibt und kom-

LX SES LYGSNBSyiGA2ySy 1 dzNJ +SNDPSaaSNHzyd RSNI +SNAE 2 NH«
tungen heben ein grundlegendes Alleinstellungsmerkmal der Disziplin hervor, die erste impliiteun

zweite explizit: im Fokus stehen komplexe Interventionen, die unter komplexen Kontextbedingungen ein-
3SaSGT 40 6SNRSY dzyR SyGalLINBOKSYR S@IfdASNI 6SNRSY
1.1). Die Abgrenzung der Versorgungsforschungavaieren Stufen der biomedizinischen Forschung wird

in Tabelle 1.1 thematisiert.

Die Fragestellungen der Versorgungsforschung umfassen neben der deskriptiven und lofenetier -

ten Analyse entlang der drei Versorgungsqualitatsdimensionen von Avedid&baa (Strukturen, Pro-

zesse und Outcomes) auch die Versorgungskonzeption und das Versorgungsmanagement, und somit auch


https://www.thieme.de/shop/Allgemeinmedizin/Pfaff-Neugebauer-Schrappe-Glaeske-Lehrbuch-Versorgungsforschung-9783794532360/p/000000000307510102
https://www.dfg.de/foerderung/grundlagen_rahmenbedingungen/fachwissenschaften/lebenswissenschaften/themen/versorgungsforschung/stellungnahme/index.html
https://www.dfg.de/foerderung/grundlagen_rahmenbedingungen/fachwissenschaften/lebenswissenschaften/themen/versorgungsforschung/stellungnahme/index.html

die Implementierung und die Evaluation von Interventionen (Schrappe & Pfaff 2017). Unabdingbare Vo-
raussetzungen fur die aussagekraftigeantwortung aller dieser Fragen, vor allem vor dem Hintergrund

der doppelten Komplexitat, sind das Vorhandensein und die Zugéanglichkeit von umfassenden Daten hoher

Qualitat.
‘ Grundlagen-
forschung
Krankheitsorientiert- »1. Translation*:
translationale frombenchto
o Forschung bedside
5
3
£ Innovations- - Klinisch- Problem/
2 transfer eacy evaluative Fragestellung
% Forschung
=
:g ,2. Translation®:
= Versorgungs- from bedside to
£ forschung practice
5 . Generierung von maglichen
; Patientenversorgung im Alitag 5
Effectiveness (Klinik/Praxis) Sekundardaten

(Abrechnung, Register,...)

Hypothesengenerierung, Langzeitbeobachtung, Probandenidentifizierung

Quelle: in Anlehnung an Schrappe & Pfaff 2017

Abbildung 1.1 Forschungsstadiemd Evidenzgenerierung

Tabelle 1.1 Abgrenzung der Disziplinen innerhalb der (bio)medizinischen Forschung
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Je nach Fragestahg unterscheiden sich die angemessenen Datenquellen und die zu untersuchenden
Endpunkte. Obwohl gezielt durchgeflihrte Primarstudien hier eine wichtige Rolle spielen, ist die Versor-
gungsforschung als Disziplin dadurch charakterisiert, dass haufig aufd&edaten zuriickgegriffen wird,

also auf Daten, die urspringlich fir einen anderen Zweck generiert wuyagnAbbildung 1.1)Hierzu
gehdren unter anderem Daten aus klinischen und epidemiologischen Registern und Routinédaten
wahrend des Versorgungsschehens entstehen, wie zum Beispiel die Abrechnungsdaten der gesetzlichen
YNIY1SY@SNBAOKSNUHzyId Ly RSy ST GSy WHKNBY Aad RI
Evidenzgrundlagen der Versorgungsforschung hinzugekommen. Trotz des Mangjelsrallgemeingul-

tigen Definition gibt es gewisse Elemente, die Big Data eindeutig charakterisieren: es handelt sich um Da-
tenmengen die so grol3 und komplex sind, dass sie mit den Ublichen Datenverarbeitungsmethoden nicht
adaquat gemanagt oder ausgewetrtwerden konnen (vgl. McKinsey 2011). Im gangigen Gebrauch des
.SANATFTFEA aAYR ao.A3 5FGFa Tdzy ¢SAft dzyaid NUzl G dzNR SN S
talen Anwendungen mit groRer Geschwindigkeit generiert und ausgewertet werden konnleab&osie
theoretisch das Potential, komplexe Versorgungsverlaufe abzubilden und zu relevanten Erkenntnissen im
Rahmen der Versorgungsforschung beizutragen (vgl. Wegscheider &otus 2017).

Vor dem Hintergrund der dynamischen Landschaft der unterdtibieen Datengrundlagen, die fiir die
Versorgungsforschung von Nutzen sein kénnten, und der zunehmenden Wichtigkeit von Fragestellungen,
fur deren Beantwortung ein breites Spektrum an Informationen erforderlich ist (z.B. zum Einfluss des Kli-
mawandels auf gaundheitsbezogenen Outcomes), ist davon auszugehen, dass die Versorgungsforschung
iNRSY 12YYSYRSY WIKNBY | dzF RSN +SNIAyldzy3d 651 4GSyt A
rerer Datenquellen auf Basis von geeigneten gemeinsamen Schliisselvabahiéen wird. Die Daten-
guellen beinhalterRoutinedatenverbunden mitg oder verknipfbar mit, klinischen Daten und weitera,

teils unstrukturierten Alltagsund Kontextlaten. Der Anspruch an Datesuf hohe Validitat, Vollstandig-

keit, Aktualitat, Repraseativitat und Qualitat soll davon unberihrt bleibemmber es ist zu erwarten, dass

die Forschungunehmend in groRerexerbinden stattfinde.

In Deutschland werden umfassende Daten hoher Qualitat routinemaRig gesammelt (siehe Tabelle 1.2;
Nimptsch et al. @15; DIMDI 2014, Nimptsch & Mansky 2010). Allerdings sind diese fur Forschungszwecke
nur bedingt geeignet und eingeschrankt verflugbar (Schreydgg 2016, Kreis et al. 2016). Die Datenbestande
einzelner gesetzlicher Krankenkassen bieten zwar die Moglichkeitydrsorgungsprozess sektorenuber-
greifend abzubilden, kdnnen aber keinen Anspruch auf Reprasentativitat fir die Bevdlkerung erheben und
beinhalten keine Leistungen, die nicht Uber die Kasse abgerechnet wurden (Geyer & Jaunzeme 2015); fur

jedes Forschungsvhaben ist eine gesonderte Kooperationsbasis mit den entsprechenden Sozialversiche-



rungstragern erforderlich. Der mit dem GKAddernisierungsgesetzt (§30%8SGB Yeingeflhrte gemein-

same Datenpool der Krankenkassen wurde erst 2012 mit der Datentransparerinung (DaTraV) um-
gesetzt und ermdglicht seitdem einen kassenibergreifenden Zugang zu versichertenbezogenen Diagnose
, Arzneimittel, und Ausgabendaten. Jedoch basiert dieser Datensatz adtidden morbiditatsorientier-

ten Risikostrukturausgleich batzten Informationen, die die Kassen dem Bundesversicherungsamt (BVA)
Ubemitteln. Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) erhélt diese
Daten mit einem Zeitverzug von ca. vier Jahren und stellt sie dann fur Forschaoksbhestimmten Nut-
zungsberechtigten zur Verfugurigeiden Daten fehlen wichtige Variablen, die die Anwendbarkeit fir viele
Fragestellungen erheblich einschranken, wie zum Beispiel Kodes zu Prozeduren oder Kennzeichen fir die
ambulanten und stationaren istungserbringer (vgl. Schreydgg 2016, Hoffmann & Glaeske 2017). Der Zu-
gang ist aktuell nur Uber Datenfernverarbeitung fur a priori definierte Fragestellungen und Methoden
maoglich, welches in der Regel zu langeren Verzdgerungen bei der Bearbeitung filikidraplexe Aus-
wertungen erheblich erschwert. Sektorenspezifische Abrechnungsdaten, wie diS@aEEK nach §21
KHENtgG oder die Daten der kassenarztlichen Vereinigungen eignen sich vorwiegend fur Fragestellungen,
die sich (ausschlieBlich) auf Leistunges entsprechenden Sektors beziehen. Aus der (nicht abschliel3en-
den) Darstellung in Tabelle 1.2 wird deutlich, dass in Deutschland viele Datenbestdnde nebeneinander

bestehen, die jedoch stark fragmentiert sind.
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Tabelle 1.2 Wichtigste Sekundardatensatie tlie Versorgungsforschung in Deutschland, Stand November 2019

Grundlage fur

Sekundéare

Versorgungssektor/ . " Erfasste Leistungsberei- | Primére Datenemp- Méoglichkeit des Da- | Analyseeber und wesentliche
) die Datenuber- . Datenemp- - .
Bereich . che/ Sachverhalte fanger . tenzugangs verfugbare Dateninhalte
mittlung fanger
Abrechnungsdaten, die an die gesetzlichen Krankenversicherungen tibermittelt werden
BVA DaTraV Individualebene _
Stationére Kranken- Entlassungsdatum, Ojaosen
§ 301 SGB V Stationéare Behandlung Krankenkassen Nur projektbezogen
hausversorgung S Aufnahmedatum undanlass, Pro-
bei einzelnen Kran-
zeduren, Entlassungsgrund
kenkassen
Nur projektbezogen | Individualebene
Ambulante Kranken 8§ 301 SGBV Amb_ulante_ Behandiung Krankenkassen bei einzelnen Kan- Behandlungsdatum, Diagnosen,
hausversorgung (Institutsleistungen}
kenkassen Prozeduren
Ambulante Behandlung KV-> Krankenkassen | BVA DarraV InlelduaIgbene
_ N Quartal, Diagnosen
Ambulantarztliche durch Vertragsarzte, MVZ, bzw. -
§ 295 SGB V . Nur projektbezogen
Versorgung erméchtigte Krankenhaus{ Krankenkassen (Selek o n
Arzte tivvertrage)? bei einzelnen Kran- | Prozeduren
kenkassen oder KVe
In Apotheken ausgege- Individualelene
Arzneimittel § 300 SGB V bene, verordnete Arznei- Apothekenrechenzen-| BVA DaTraV Verordnungsdatum, Anzahl, Phar
: tren -> Krankenkasser] KV
mittel mazentralnummer
I . Individualebene
Rehabilitation zu Las, 8§ 301 Abs. 4 SGE L I qu prOJektbezogen Diagnosen, Aufnahmedum, Ent-
ten der gesetzlichen Stationare Rehabilitation | Krankenkassen bei einzelnen Kran-
: \% lassungsdatum unejrund, Anga-
Krankenversicherung kenkassen .
ben zur Leistung
Abrechnungsdaten, die an andere Versicherungstrager ubermittelt werden
§ 301 Abs. 4 SGE Individualebene
Rehabilitation zu Las4 V (Datenuber- Stationde, teilstationdre | DAV der Rentewersi- FDZ der Deutschen .
. . y . Diagnosen, Aufnahmedatum, Ent
ten der gesetzlichen | mittlungsrah- und ambulante Rehabilita{ cherung-> Rentenver- Rentenversicherung
) ) . . N lassungsdatum unejrund, Anga-
Rentenversicherung | menvereinba- tion sicherungstrager (RSD) -
rung) ben zur Leistung
Pflege zu Lash der Ambulante und stationéare | Pflegekassen (bei den Nur projektbezogen | Pflegegrad, Hohe des Pflegegeld
gesetzlichen Pflege- | § 105 SGB XI Pflege, Sachleistungen, | gesetzlichen Kranken- bei einzelnen Pflege-| Abrechnungerder Leistungser-
versicherung Pflegegeld kassen) kassen bringer
Krankenkassenubergreifende Abrechnungsdaten der Leistungserbringer
I - Behandlungsfallebene
ﬁ;itls(\)/r;?;(e)r}(;ink(egé_ § 21 KHENtgG Stationare Krankenhausbe Inesljf[gu;tfgrrndii']s KErr:r-r Statistisches | FDZ dzy R &5 Diagnosen, Prozeduren, Aufnah-
gung g handlung gersy Bundesant GAadalao medatum und-anlass, Entlas-

matik)

kenhaus (INEK)

sungsdatum unegrund
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Versorgungssektor/ G_rundlagei il Erfasste Leistungsberei- | Priméare Datenemp- SEUMELTE Moglichkeit des Da- | Analyseeber und wesentliche
. die Datenuber- N Datenemp- ., .
Bereich . che/ Sachverhalte fanger u tenzugangs verfugbare Dateninhalte
mittlung fanger
Stationare Kranken- ?tatllonare und stations- Institut fur das Ent- - . . Behandlungsfallebene
hausversorgung (Psy: aquivalente Krankenhaus- : Statistisches | Derzeit noch nicht . )
o § 21 KHEntgG L geltsystem im Kran- B Diagnosen, Prozeduren, Aufnah-
chiatrie und Psycho- behandlung, psychiatri- Bundesamt | verflgbar
: . kenhaus (InEK) medatum bzw. Behandlungsdatur
somatik) sche Institutsambulanzen
Medizinische Erhebungsdan
Individualebene
. ZfKD beim Robert Krebsart, Diagnosezeitpunkt, Be-
Bundeskrebsregister | § 3 BKRG Krebsneuerkrankungen Kochinstitut ZfKBFDZ handlung und Nachsorge, Sterbe:
zeitpunkt
Bevolkerungsepra- . Individualebene
sentative Gesund- Selbstberichtete Angaben RobertKochlInstitut FDZ RKI Vorhandensein chronischer Er-
. der Befragten
heitssurveys krankungen, Inanspruchnahme
Statistische Landes- Individualebene
Todesursachen § 2 BevStatG Sterbefélle amter-> Statistisches FDZBund Sterbedatum, Familiestand, To-
Bundesamt desursache
Externe gesetzliche zrrr?t:ljlzz?s l\J/SeVr(ZEJSrOrL(f]nLI e Individualebene
e ge §137aSGB V S y gung IQTG IQTG Informationen zu Indikation, Diag-
Qualitatssicherung (teilweise) fur bestimmte
nosen, Prozeduren
QSVerfahren
Kontextdaten auf ggregierter Ebene
Statistische Landes- Gemeindeebene
Bevolkerung § 2 BevStatG Bevolkerungsbewegung | &mter-> Statistisches FDZBund Lebendgeborene, Verstorbene, Z
Bundesamt zluge, Fortzuge, Alter, Geschlecht]
Gemeindeebene
Regionalinformatio- Stadt und Raumentwick- Bundesamt flir Bau- Wirtschaftskraft, 6ffentliche Finan
ner? lun wesen und Raumord- OnlineAtlas INKAR | zen, Sozialleistungen, Arbeit, Bil-
9 nung (BBR) dung, Wohnen, Verkehr, Erreich-
barkeit, Flachennutzung

1u.a. Ambulantes Operieren, Hochschulambulanzewclpigitrische Institutsambulanzen und sozialpadiatrische Zentren, integrierte Versorgung, ambulante spezial-
facharztliche Versorgung

2Hausarztzentrierte Versorgung, besondere ambulante arztliche Versorgung, integrierte Versorgung

SGB: Sozialgesetzbuch, BBAndesversicherungsamt, KV: Kassenarztliche Vereinigung, DAV: Datenannatinverteilstelle, DaTrav: Datentransparenzverord-
nung, MVZ: Medizinische Versorgungszentren, FDZ: Forschungsdatenzentrum, KHEntgG: Krankenhausentgeltgesetz, BKRGregjigetgslaetas ZfKD: Zent-

rum fiir Krebsregisterdaten, RKI: RobErdchinstitut, QS: Qualitatssicherung, QT Institut flir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen, Bev-
StatG: Bevolkerungsstatistikgesetz, INKAR: Indikatoren und Karten zur RalStadtentwicklung
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Mit dem kurz vor Fertigstellung dieses Gutachtens beschlossenen DigéedergungGesetz (DVG) soll
die Nutzbarkeit der GKRoutinedaten fiir Forschungszwecke auf der Grundlage der §8e38&B Wer-
bessert werden. Vorgesehen istedatenaufbereitungsstelle zu emg-orschungsdatenzentrum weiter-
zuentwickelrunddie Zugangsmadglichkeitesuverbessern. Auch das Datenangebot soll erweitert werden,
indem die Krankenkassen definierte Kostend Leistungsdaten aus der ambulairiztlichen Versorgung,
Arzneimittelversorgung, Krankenhausversorgung, der Versorgung durch Hebammen und dendHeil
Hilfsmittelversorgung an den GiSpitzenverband, der dann als Datensammelstelle fungieren soll, tber-
mitteln. Das Nahere zu Art und Umfang dieseteDaoll per Rechtsverordnung festgelegt werden, die das
Bundesministerium fur Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Bildung und Forschung
ohne Zustimmung des Bundesrates bestimmt.
Im internationalen Vergleich ist erkenntlich, dass die Eritluing der Versorgungsforschung als eigenstan-
diger Disziplin in mehreren anderen Landern frusettfand Raspe et ak010, Schrappe & Pfaff 2017
HSREurope 201} Auch vor dem Hintergrund unterschiedlicher Datenschutzbestimmungen hat dies dazu
geflihrt,dass im Ausland zum Teil vielfaltigere Erkenntnisse aufgrund besserer Datenzugéanglichkeit erzielt
werden kénnen (vgl. OECD 2015). Daher liegt der Ursprung dieses Gutachtens in den Gryndfragen

a) welche Fragestellungen der Versorgungsforschung im Ausldrigbais besserer Daten beantwor-

tet werden kdénnen, und
b) auf welchen Wegen eine solche Verbesserung der Datengrundlage in Deutschland erzielt werden
kdnnte.

Der Fokus wird dabei auf die Verlinkung von unterschiedlichen Datengrundlagen zur Beantwortung kom-
plexer Fragestellungen gelegt, um den oben beschriebenen aktuellen Herausforderungen nachzugehen.
Néaheres zur Methodik des Gutachtens wird im nachsten Kapitel beschrieben. Letztlich war es ein Ziel des
Gutachtens, vorhandene Arbeit aus deleutschen undnternationalen Raum, die deskriptiv internatio-
nale Evidenzgrundlagen fir die Versorgungsforschung zusammenfasst, nicht zu replizieren, sondern zu er-

weitern und zu vertiefen (vgl. OECD 2015, OHE 2015, Gothe 2015).
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Kapitel 2Methodik des Gutachtens

Zur Beantwrtung der Grundfragestellungen sollte im Detail untersucht werden, mit welchen Methoden

und unter welchen Voraussetzungen in ausgewahlten Landern erfolgreich (gute) Datengrundlagen ge-
schaffen worden sind. Der Aufb@uwnd damit verbunden die Verlinkungsiglithkeit¢ von relevanten
Datengrundlagen stehen in engem Zusammenhang mit der organisatorischen Gestaltung des Gesundheits-
systems, vor allem der Struktur der Leistungserbringung und der entsprechenden Abrechmehy®r-
gutungsmechanismen. Ihre Zugangkeit wird dartiber hinaus von Datenschutzbestimmungen-aod

men, zum Teil auch kultureller Art, gepragt. Daher wurde die Analyse in diesem Gutachten so konzipiert,

dass Erkenntnisse zu Datenstruktur ufitlss so weit wie moglich systemunabhangig lzieertragbar

sind, wahrend mdglichst auch landerspezifische regulatorische Rahmenbedingungen erfasst und analy-
siert werden konnen.

Analytisches Konzept=ir die Analyse der identifizierten Fallstudien aus dem internationalen Vergleich

wurde ein Konzept @wickelt, welches zwischen Datenbestadnden mit versorgungsrelevanten Daten i) auf
LYRAGARdZ £ S6SYyS 6aAyYyRAGARIZ t € SOEY RRIGAIRAZ tinSHE% Sa »
RAGARdAzZ t € S@St RIFEGFAG0 dzy R A A Uckeh @dsunéhiilSdatend Gesumd- G A S NJ
heitsversorgungsdaten, soziodemographischezw. 6konomischen Daten, Umweltdaten) unterscheidet

(Abbildung 2.1).

(electronic) patient record
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Abbildung 2.1 Analysekonzept
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In Abbildung 2.1 sollen die Pfeile die (mdglichen) Verknupfungsmdoglichkgitdvofisieren, die fir die
Individualdaten entweder Uber die Speicherung in gemeinsamen Datenbanken (z.B. beruhend auf einer
elektronischen Gesundheitsakte) oder Uber eine Verlinkungsmdéglichkeit vieegimeutigen personen-

bezogenen Merkmald a o dzy AlAd@S/EI WIRSYGATFASNBO adlF dGFAYRSyd® DSy
knupfungsmadglichkeiten der Individualdaten mit den nisfdividuellen Daten und von diesen unterei-

nander. Es ist nicht zu erwarten, dass Daten(banken) notwendigerweise wie in Ablildtndgturiert

sind; die Kategorien sollen vielmehr dazu dienen, die jeweils enthaltenen Daten inhaltlich zu klassifizieren.
Beispiele fur Variablen aus den unterschiedlichen Datenkategorien in Abbildung 2.1 werden in Abbildung

2.2 aufgefuhrivgl. auch BGVO, Erwagungsgrinde 35 und 53)

Sozmokopomlsche Gesundheit Gesundheitswesen Umwelt
Determinanten
v’ Alter v Untersuchungsergebnisse v Untersuchungsergebnisse
v Geschlecht v' Laborergebnisse v' Laborergebnisse
o ¥ Andere demographische v' Diagnosen/Symptome v" Diagnosen/Symptome
= Faktoren (Bsp. v' Risikofaktoren v Arzttermine
g Migrationshintergrund, v Durchgefiihrte Prozeduren v Uberweisungen
= Familienstand) v' Medikationspline v' Einweisungen
S v Arbeitsverhéltnisse v Medizingerite v" Prozeduren X
> ¥ Einkommen v Pflegerische Qutcome v" Medikationsplane
5 ¥v" Ausbildung Parameter (Bsp. Stiirze, v' Medizingeréte
= v' Versicherungsstatus Schmerz Management, v
v Fehlmedikation)
¥ Mittleres v' Lebenserwartung v Versorgungsdichte/ v Luftreinheitsgrad
Haushaltseinkommen v Disability-adjusted life years Nutzungsgrad v' Klimatische Indikatoren
v BIP/Kopf (DALYs) und Bestandteile v v Giftstoffe/ Abfall
v" Bevélkerungsanteil in (YLL/YLD) v Entfernungskennzahlen
o Stadt/Land v' % Personen unter Risikofaktor v Siedlungsgrad/
5 ¥ % unterhalb der v % chronisch kranke Personen Flachennutzung im
ﬁ Armutsgrenze v’ % Personen mit landlichen Raum
o v Bildungserfolg Einschrankungen v
S v Familienstand v
o ¥ % arbeitslos
% ¥' Versicherungsstatus
o Y % alleinerziechend
< ¥ % mit Wohneigentum
¥ % mit Unterstitzungshedarfen
v Alterstruktur
v' Div. Aggregate
v

Abbildung 2.2 Mdgliche Inhalte unterschiedlicher Datenkategorien

Auswahl der Vergleichslander und der Fallstudidsm die Stichprobe der Vergleichslander fir das Gut-
achten auszuwahlenvurden drei Hauptkriterien zugrute gelegt:

a) eine Mischung aus Gesundheitssystemstruktiigch.sowohl solche, die aus Sozialversicherungs-
systemen mit mehreren Versicherungstragern stammen und somit im Aufbau der Datenstruktur
in Deutschland ahneln mussten, als auch welche, die ggf.ldéapir eine vollig neue Denkweise
anbieten; des Weiteren sollten Systeme mit unterschiedlichen Auspragungen der Dezentralisie-

rung von Leistungserbringung und Gesundheitssystemsteuerung vertreten sein;
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b) ein Spektrum bezlglich der Datenverflgbarkeit umgtzungc hierzu wurde die periodische Be-
fragung zur Health Data Governance der OECD herangezogen (OECD 2015), die die Aktivitdt meh-
rerer OECH.Ander hinsichtlich der Regulierung, des Aufbaus und der Nutzung von gesundheits-
bezogenen Datengrundlagen beschteilnd

c) bekannte interessante Beispiele relevanter Initiativen waren ebenfalls abzudecken. Diese wurden
auf Basis von Diskussionen der Arbeitsgruppe sowie mit @éssenschaftlichen Beirat des

Zentralinstituts fur die Kassenarztliche Versorgung ausgewahilt.

Somit erhebt das Gutachten keinen Anspruch auf eine Vollstandigkeit oder eine strenge Systematik hin-
sichtlich der eingeschlossenen Lander. Ebenso wenig wurde eine erschdpfende Darstellung der Datenbe-
stande der eingeschlossenen Lander angestrebt. Vielgiagres darum, wichtige und potentiell ntitzliche
ChffahtdzRASY Tdz ARSYGAFATI ASNBY:I RAS 9N] SyyildyAraas
deutsche Realitét liefern.

Nichtsdestotrotz wurden vor dem Hintergrund der in Kapitel 1 geschéddetimitationen der deutschen
Datenbestande, der gesetzgeberischen Dynamik hinsichtlich der Implementierung der elektronischen Pa-
tientenakte wahrend der Bearbeitungsperiode (2019) und der Tatsaldss klinische Daten in Deutsch-

land zumindest aktuell fastusschlief3lich aus Registern bzw. Befragungen kommen, Fallstudien priorisiert,
die eine Zusammenfiihrung von intersektoralen Routinedaten, Daten aus elektronischen Patimten
Gesundheitsakten sowie Registern erméglichen. Zuséatzliche Fallstudien vwardeufe der Recherche

aus der Literatur und nach Empfehlungen der Landerexperten (siehe unten) eingeschlossen.

Tabelle 2.1 zeigt die endgiiltige Auswahl an Landern, die im Rahmen dieses Gutachtens herangezogen
wurden, den primaren Interessensgrund pro daowie das Scoring hinsichtlich Datenverflgbarkasife

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

Land

Interessensgrund

Ranking OECD (2015)*

Datenverfug-

barkeit

Daten-
nutzung

Rank**

Australien

Dezentral verteilte Datenquellen werden unter Beteili-
gung der Datehalter Uber eine zentrale Vertrauensstellg
A0dzRASYaLISTATFA&AOK 1 dz aas$

nicht erfasst

Danemark

Alle Routinedaten und ziehmend auch klinische Daten
werden zusammegefiihrt; akademische Einrichtungen
erhalten vergleichseise einfach Zugang.

Hoch

Mittel

Fimland

Neue digitale Vernetzungsmaoglichkeiten erleichtern dig
Zusammenfuhrung und Bereitstellung von Gesundheit
daten.

Hoch

Hoch

Kanada

Regionale Verlinkungstiativen bringenauf Basis unter-
schiedlichestrukturellenModelle mehrere Datenbe-
stande zusammen.

Hoch

Hoch

12

Neuseeland

Integrated Data Infrastructure, die alle 6ffentlichen Dat
(bis hin zum Zensus) zusammenfasst und auf Antrag f
Projekte, die irbffentlichem Interesse sind, nutzen lasst

Mittel

Hoch

10

Niederlande

Daten mehrerer Leistungsanbieter im ambulanten Sek
werden zusammengefuhrt um integrierte Versorgung 2
ermdglichen und kénnen fur Forschungszwecke benut
werden.

Mittel

Mittel

17

Osterreich

Neu eingefiihrte elektronische Patientenakte mit vorge
sehener Forschungszuganglichkeit; mehrere Krankeny
sicherer, regionale und zentrale Gesundheitsberichtse
stattungssysteme

nicht erfasst

Schweden

Gut etablierte, verlinkbare Patientenregisténnovative
Nutzung verlinkter Daten zur Unterstltzung klinischer
Leitlinien.

Hoch

Hoch

Sidkorea

Eine zentrale Krankenkasse macht die Routinedaten a|
>50 Millionen Sudkoreaner auf einem zentralen Servel
antragsweise flr Forschung zuganglich.

Hoch

Hoch

UK
England

Clinical Practice Research Datalink sammeldeéetifi-
zierte Daten von mehr als 10 Millionen Patienten (Que
Hausarzte).

Mittel

Hoch

14

UK
Schottland

Daten aller Einwohner aus verschiedensten Quellen (A
theken, Hauséarzte, Krankentsgar, 6ffentliche Behdrden

wie Polizei) werden sowohl in regionalen als auch in ei
nem nationalen Zentrum vorrétig gehalten und kénnen
mit Hilfe des Community Health Index verlinkt werden.

Mittel

Hoch

USA

Forschungseinrichtungen treffen auf privatrectitier Ba-
sis Vereinbarungen mit Organisationen und Einzelpers
nen, bieten Erkenntnis gegen Datenspende.

Mittel

Mittel

18

*niedrig/mittel/hoch =0-33% 34-66%467-100% aller Datenbestanddie zur Verfigung stehen bzw. regelmafig zu
Forschungszwecken verkniipferden; ** unter den 22 erfassten Landern in Anbetracht einer Reihe von Variablen
beziglich Datenverfiigbarkeiteife, und-nutzung (Platz 1 entspricht dem hdchsten und somit besten Score; dieser
wurde 2015von Islandbelegi)

17



Entwicklung des Erhebungsitruments. Zur Beschreibung der eingeschlossenen Fallstudien und der re-
levanten Rahmenbedingungen in den Vergleichslandern wurde ein Erhebungsinstrument in mehreren
Schritten entworfen, abgestimmt, pilotiert, angepasst und schlussendlich angewendet. BmbNerv2018

wurde eine erste Version entwickelt und mit dénissenschaftlichen Beirat des Zentralinstituts fur die
Kassenarztliche Versorgung abgestimmt. AnschlieBend wurden sechs Lander aus der Stichprobe ausge-
wahlt (Australien, England, Neuseeland, Sdaatl, Schweden, Sidkorea), um den Einsatz des Erhebungs-
instruments grundsatzlich zu pilotieren, dessen Sinnhaftigkeit und Angemessenheit fiir die Beantwortung
der Fragestellungen zu Uberprifen und ggf. Inhalte und/oder Form zu optimieren. Die Auswaldder Pi
lander reflektierte sowohl das Ergebnis von Machbarkeitsanalysen zum Umfang 6ffentlich zuganglicher
Informationen sowie eine Mischung der urspriinglichen Interessensgriinde, die die Landerstichprobe fir
das Projekt bedingt haben (Tabelle 2.1). Tatsacllighies es sich als notwendig, den Aufbau des Erhe-
bungsinstruments anzupassen, da es urspringlich von der Datenstruktur im deutschen Gesundheitssys-
tem gepréagt und somit fiir andere Lander nicht eindeutig zu tGbertragen war. Nach einer weiteren Beratung
mit dem Wissenschaftlichen Beirat entstand die endgultige Version des Erhebungsinstrumentes; diese fin-

det sich (aus dem Englischen Ubersetzt) in Tabelle 2.2 wieder.

Tabelle 2.2 Erhebungsinstrument zur Beschreibung von Fallstudien

Allgemeine Fragen pro Land Spezifische Fragen pro Fallstudie

1 Aufbau des Gesundheitssystems, Organi{ A Primares Ziel: Forschung, Governance/Qualititssiche-
tion der Leistungserbringung rung, Versogungskoordination, Vergitung usw.

1 Gesetzlicher Rahmen fiir Datennutzung U A Welche Daten werden erhoben und wer erhebt sie? Si
-sicherheit (allgemein und spezifisch zu G erhobene Daten strukturiert/ unstrukturiert?
sundheit) A Aufwelcher Ebene werden Daten aggregiert (regio-

1 Strategien fiir Gesundheitsdaten: Imple- | nal/national/?) und wer ist dafur zustandig?
mentierung und zustande Akteure A Werden Plausibilitatsprifungeturchgefiihrt? Durch

1 Auswahl von interessanten Initiativen fur |~ wen?Wie ist die Datenqualitat?
Deutschland A Wo sind Daten lokalisiert/abgespeichert und fir wie

1 Ggf. Zusatzliche Dateninnovationender | £y 3K 2S5Y 3JISKI NBY RAS 51
letzten Jahre A Konnen die Daten tber ein UPI verlinkt werden oder w

1 Publikationen, die als Fallbeispiele fir die den andere Methoden eingesetzt? Wer ist fur die Verli
Datennutzung dienen kénnen _ kung zustéandig?

A Datenzugang: Wer ist berechtigt? Wie sieht der Proze
aus? Wie lange dauert es, bis Daten zur Verfligung ge
stellt werden kdnnen®elches ist aktuell das letzte ver
fugbare Datenjahr?

Bisherige Nutzung der Daten fur Forschungszwecke?
Wie repréentativ ist die durch die Daten abgedeckte B
volkerung fir das Land/die Region?

Fir nichtindividuelle Daten: welche ist die kleinste Ein-
heit, fir die eine Verlinkung méglich isf?ie viele dieser
Einheiten gibt es?

> >

>
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Informationssammlung undvalidierung Das weitere Vorgehen wurde in Anlehnung de dtablierte

Praxis von internationalen Vergleichen am Fachgebiet Management im Gesundheitswesen der Techni-
schen Universitat Berlin geplant. Informationen zu den in Tabelle 2.2 aufgefihrten Fragen wurdén fir a
Vergleichslander bzw. Fallstudien zunachst auf Basis von 6ffentlich zuganglichen Quellen identifiziert, vor-
wiegend basierend auf OnliFfiRecherchen nach publizierter und grauer Literatur, sowie nach offiziellen
Informationen aus der Internetprasenz demweils beteiligten Akteure des Gesundheitssystems. Fir die
allgemeinen Informationen wurden zunéchst die Gesundheitssystemprofile des Commonwealth Fund so-
6AS RAS wWSAKS ol SFHfOK {eéaidsSvya Ay ¢NryaAadAzya RSa
herangezogen, erganzt zumeist durch offizielle Dokumente Uber Datenregulierungestrategien der
einzelnen Lander. Informationen zu den spezifischen Fragen pro Fallstudie wurden als erstes Uber die je-
weilige Internetprdsenz aufgesucht, erganzt von akan publizierten Beschreibungen der entsprechen-

den Datengrundlagen sowie von Informationen aus publizierten Versorgungsforschungsstudien, die auf
Basis der zu untersuchenden Datenbestande durchgefuhrt wurden. AnschlieRend wurde pro Land ein Pro-
fil erstelt und geeigneten Landerexperten zur Validierung und Erganzung weitergeleitet. Passende Sach-
verstandige wurden aus den Netzwerken des Fachgebiets Management im Gesundheitswesen und des
Wissenschaftlichen Beirates des Zentralinstituts flr die Kassenaeztfietsorgung identifiziert.

Diefolgenden Kapitel stellen die Erkenntnisse in deskriptiver Synthese dar. Nach einer Ubersicht der ein-
geschlossenen Fallstudien und deren Inhalt (Kapitel 3) erfolgt eine néhere Betrachtung der Méglichkeiten
der Nutzung von Rdginedaten (Kapitel 4), der Verlinkungsmoglichkeiten mit und ohne eindeutigem per-
sonenbezogenen Merkmal (Kapi&| der unterschiedlichen Zugriffswege fur Forscher (Kafjitder Aus-
gestaltung des Einsatze®n Daten aus elektronischen Patientdizw. Gsundheitsakten fir die For-
schung (Kapiterl), und ein Zwischenfaz{iKapitel8). Das Gutachten endet mit einer Wunschliste fir mog-
liche regulatorische Anderungen in Anbetracht der aktuellen politischen Diskussion (Bapitel

Der Anhang enthdlt pro Landchtige Eckdaten (u.a. Bevolkerung und administrativer Aufbau des Landes,
Ausgaben fir Gesundheit, Aufbau der Leistungserbringung, Datenschutzbestimmungen, Grad der Techno-
logischen Entwicklung) sowie die wichtigsten Informationen zu den einzelnen ReltsindSteckbrief

Format. Detailliertere Informationen sind auf Anfrage vom Fachgebiet Management im Gesundheitswesen

erhéltlich.
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Kapitel 3: Ubersicht der eingeschlossenen Lander und Fallstudien

Dieser Kapitel liefert eine Ubersicht der eingeschlossdradistudien tber die Vergleichslander hinweg;

der Fokus lieg hierbei auf der Zielsetzung der jeweiligen Initiativen, auf ihren allgemeinen Aufbau sowie
auf den Umfang und die Art der Daten(bestande), die sie zusammenbringen. Tabella Ende des
Kapitds fasst diese Informationen zusammen und weist auf weitere Stellen im Gutachten, die die jeweilige
Fallstudie naher betrachten. Eine Darstellung jeder Fallstudie in Steckbrigfat ist dem Anhang zu ent-

nehmen.

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

Aulenterritorien. Das Gesundheitssystem ist steuerfinanziert mit universellem Zugang zu Gesundheitsleis-
tungen, die Uber daMedicare Benefit Schedul@MBS) und daPharmaceutical BenefiSchedule(PBS)
0 3ASNBOKYySi 6SNRSyd® aSRAOFINBE OSNRGSKG aAOK Ffta ShA
ver 2019). Private Zusatzversicherung erméglicht unter anderem eine gréf3ere Auswahl an Leistungser-
bringern, schnelleren Zugang oder nieérigg Zuzahlungen; fast die Halfte aller Australier macht davon
Gebrauch. Die Finanzierung von Medicare wird von der Bundesregierung gesichert, die Organisation und
Erbringung der Gesundheitsversorgung ist jedoch dezentralisiert. Hausarzte haben Steuekdingsfu
a3l G§STSSLIAYIa0xE oSN tFGASYGSyYy YeNistrie®nivgl.dAhha®g, y A OK
S.82). Leistungserbringen der Primé&rversorgung werden hauptséchlich auf Einzelleistungsbasis vergitet
O a0 @B85SNIAOSGL T iértd Rréhkeihtusedber §ldbgld Blidgets und Fallpauschalen, private
auf Einzelleistungsbasis.
1 Der MBS pflegt ein aktuelles und historisches Datenrepositorium allersdiBntionierten, ab-
gerechneten Leistungen (ambulant und stationér); ahnlich haltRiss die Daten tber alle durch
das PBS finanzierten, abgerechneten Verordnungen sowie tber Verordnungen, die guinstiger als
die Zuzahlungsgrenze sind und somit der Eigenverantwortung der Birger obliegen. BignfBS
PBSDaten sind versichertenbezogen verfiig N= N0 SNJ RAS aaSRAOIFNB bdzyo
den regelmé&Rig fur die Steuerung des Versicherungsprogramms analysiert, zum Beispiel hinsicht-
f AOK LYl YyALNHOKYIl KYS dzyR Y2&a0GSy s 1 dzNJshadziR3 S d LI |
I 3 NB S Y Sy dnaimitteMeérsielletn NJ
1 Die MBSund PB®aten sind auch fur die Versorgungsforschung zugéanglich und mit anderen Da-
tenbestanden verknipfbar, Uber das Angebot der regionalen Verlinkungsstellen uitbdeka-
tion Health Research NetworfPHRN), welches daationale Netzwerk dieser Stellen bildet. Dar-
NOSNJ KAyldza Aad RFa tlwb SAy 3ISEAAOKSNISA 51 GS)
Koordinationszentrum fir elektronische Leistungen zur Datenverarbeitung. Es wurde im Jahr 2009
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im Rahmen einer Initiate der Bundesregierung zur kollaborativen Forschungsinfrastruktur ge-
grindet. Wahrend die regionalen Datenbestande teilweise variieren, ist in den verlinkten Daten-
sammlungen des PHRN ein breites Spektrum von Daten abgebildet: gesundheitsbhezogene Daten,
einschlieRlich der MBS/PB%rechnungsdaten, Geburten, Todesfalle, Neugeborenad Krebs-
register sowie begrenzte klinische Daten und weitere Registerdaten; dazu kommen Daten zu
Wohnverhaltnissen, Justiz und Bildung. Diese Investition der AustralischemuRggie der Ver-
linkungsinfrastruktur habe zu einem Zuwachs der Nutzung verlinkter Daten fiir Forschungszwecke
gefuhrt (Young & Flack 2018).

1 Eine neuere Initiative in Australien stellt die Umsetzung der elektronischen Patientemakte
I SIf 0K (MBR)EaNIié erst 2016 pilotiert wurde. Australische Biirger hatten bis Ende
WI ydz- NJ vamgp RAS al 3t AOK]TSAG | dzal dzZAOKSARSyYy s ¢Sy
ME: RSNJ . S@I £ 1 S NUz? AzDgtbroGelfaudh Zemacht SMNHRus2lILddben den
Routinedaten, die im Rahmen der Versorgung generiert werdach Laborbefunde und die Er-
gebnisse bildgebender Verfahren einschliel3en, sowie Dokumentation zu Versorgungsplanung und
Entlassmanagement umfassen. Die primare Motivation fir die Umsetzung vBiRriag in der
+SNDPSaaSNHzy3 RSNJ +SNEAZ2NHdzy3a{22NRAYlIGA2Y oO6aOF N
ten-Empowerment. Nichtsdestotrotz ist die Ermdglichung von Forschung im 6ffentlichen Interesse
und mit dem Ziel der Verbesserung der Versorgung autér wien Zielen der Initiative genannt.
Bis dato sind noch nicht alle technischen Details geklart; geplant ist ein Komitee fur Data Manage-
ment, welches die Beschaffung, Verarbeitung und Vorbereitung der mdt#h regeln soll.
myHRNutzer sollen dartber haus die Mdglichkeit haben, von der Nutzung ihrer Daten fir die

Forschung auszuscheiden, auch wenn sie die Patientenakte in Anspruch nehmen wollen.

Danemark
In Danemark wird di&esundheitsversorgung ebenfalls durch die funf Regionen, die die mittlere Merwa

tungsebene im Land darstellen (Staat, Regionen, Kommunen), geplant, koordiniert und erbracht. Die Si-
cherung der Gesundheitsversorgung der Bevdlkerung Uber 6ffentliche Krankenhauser und die Finanzie-
rung privater Leistungserbringer im ambulanten Bereictspritht auch der Hauptzustandigkeit der Regi-
onen insgesamt. Hingegen fallen Maflihahmen der Gesundheitsférderung und Prawetiender o6f-
fentlichen Primarversorgungnter die Verantwortung der Kommunen. Das Gesundheitssystem ist steuer-
finanziert mit univesellem Zugang; fast 40% der Bevdlkerung entscheidet sich fir eine private Zusatzver-

sicherung zur Deckung von Zuzahlungen oder nicht erstatteten Leistungen, wahrend ungefahr 25% Pakete
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fur eine grofRere Auswahl an privaten Leistungserbringern abschlieGsaae haben fir die groRe Mehr-
KSAG RSNJ . S@I t 1 S NEmkibn Briani&e amBulatites piSuBdel wyidFir die stationére
Versorgundvgl. Anhang, 90). Primarversorgung wird auf Basis von Einzelleistungsvergitung bzw. Kopf-
pauschalen vergiét, Krankenhauser tber globale Budgets und Fallpauschalen. Das danische Gesundheits-
system weist einen hohen Digitalisierungsgrad @sthon 1994 wurde die Entwicklung einer eHealth
Strategie in Auftrag gegeben, die den elektronischen Austausch von redevaaten zwischen Leistungs-
erbringern ermdglichen sollte. Alle Krankenh&auser und Hausarzte arbeiten inzwischen mit elektronischen
Gesundheitsakten: Befunde werden elektronisch tbermittelt, ebenso fast alle Uberweisungen und Arznei-
mittelverordnungen. Datem der jeweiligen Gesundheitsakte werden lokal gespeichert auf Basis regiona-
ler eHealthAnwendungen; Daten aus den regionalen Plattformen werden im Danischen Netzwerk fir Ge-
sundheitsdaten zusammengefihrt.

1 Im Jahr 2001 haben die fidénischen Regionen, gzammen mit der nationalen Regierurdps
nationale eHealtHPortalSundhed.dkgegriindet, welches das Zugangsportal zu den Daten des zu-
grunde liegenden Netzwerkes fur Patienten und Leistungserbringer (ambulante Leistungserbrin-
ger, Krankenhauser und Apotheketarstellt (sieheAbbildung 31). Unter anderem kdnnen Pati-
enten sich Uber ihre Diagnosen, Behandlungen und Befunde informieren, Tebathen, Ver-
ordnungen erneuern und die eigene Adharenz beobachten; dariber hinaus kénnen sie bestim-
men, welche Leistursgrbringer welche ihrer personlichen Daten einsehen kdnnen. Leistungser-
bringer kbnnen wiederum zusatzlich Gber die Plattform miteinander kommunizieren, Leistungen
abrechnen, und relevante Evidenz (Sachbucher, wissenschaftliche Artikel, klinische Ledtlifiien
rufen.

1 Déanemark hat, wie auch die anderen skandinavischen Lander, eine lange Tradition in der Fiihrung
und Nutzung von klinischen und epidemiologischen Registern fir die Steuerung der Gesundheits-
versorgung und die Verbesserung der Versorgungsquahté. Einwohner in Danemark haben
eine Personenkennzahl, die Zahl fir das Zentrale Personenredistatrdle PersonregisteCPR),
die auch in allen Registern herangezogen wird. Statistics Denmark ist der Hauptanbieter von Re-
gisterdaten fir Forschungszwer und pflegt regelmafig aktualisierte Informationen auf aggre-
gierter Ebene, die kostenfrei zuganglich sind. Der Zugang zu Mikrodaten setzt eine entsprechende
Qualifizierung der anfragenden Forschergruppen voraus. Das Regionale Programm fiir die Entwick-
lungKlinischer Qualitdtegionernes Kliniske KvalitetsudviklingsprograRKKIpverwaltet 69 kli-

nische Register mit unterschiedlichen Zielen und Populationen, die unter anderem klinische Daten,
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Diagnosen, Behandlungen, Verordnungen, Laborbefunde, patientfibete Endpunkte und so-
ziodemographische Informationen beinhalten. Die Initiative berichtet regelmaRig fur Kliniker und
Manager sowie auf jahrlicher Basis auf aggregierter Ebene (8iebiddung 31). Kliniker haben
Zugang auf Mikrodaten fur Patienten.edin ihrer Praxis bzw. Klinik behandelt werden; andere
Kliniker, Verwaltungspersonal und die Offentlichkeit bekommen nur aggregierte Auswertungen
der in RKKP enthaltenen Daten. Die Teilnahme ist vorgeschrieben flr alle Leistungserbringer, die
Patienten mitden passenden klinischen Indikationen behandeln; fur das Programm ist keine Ein-

willigung der Patienten zur Datenverarbeitung erforderlich.
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Das Danische Health Data Network (SDN)

Abbildung 3.1 Sundhed.dkDatenfluss und AkteureQuelle: www.sundhed.dk)
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Finnland
DasfinnischeGesundheitssystem ist in seiner Verwaltungsstruktur hoch dezentralisiert, durch mehrere

Mechanismen finanziert (Steuer, Versicherungsbeitréage, private Ausgaben) und kombinipdrdiksle

Systeme fiur die Primérversorgung: das kommunale System, das System der nationalen Gesundheitsversi-
cherung und die arbeitsmedizinische Versorgung. Das Hauptsystem wird durch die Kommunen organisiert,
die fur die Primarversorgung zusténdig sindlulie Sekundarund Terti&rversorgung duratiie Mitglied-

schaft in20 Krankenhausregionen mitverantworterlausarzte haben auch hier eine Steuerungsfunktion
6a3dl GSTSSLAYIa0 FNNJ ALISTAFEAAASNIS FYodzg FydS dzyR
len, wo sie die entsprechenden Leistungen bekomrfwgh Anhang, 26). Durch den hohen Dezentrali-
sierungsgrad war die Interoperabilitat zwischen den breit eingesetzten elektronischen Gesundheitsakten
bisher niedrig (Keskimaki et al. 2019); das natior@dsundheitsdatenrepositorium (Kanta) wurde zwi-

schen 2010 und 2016 stufenweise umgesetzt und umfasst elektronische Daten zu Verordnungen, Behand-

lungen, Befunden und Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen. Leistungserbringer haben dartber

24



Zugang auf landmveiten Daten, Patienten Uber ihre eigenen Daten aus der GesundhrdsSozialver-

sorgung. Mehr als 2 Millionen Finnen machen inzwischen davon Gebrauch. Das neue Gesetz fir die Sekun-
dare Nutzung von Gesundheitsnd Sozialdaten (2019) hat die PlattfoffimData etabliert, die auf vor-

handenan Datenbestanda, inklusive Kanta, aufbaut und mehrere Ziele fur die Verbesserung der Patien-

0 Sy @S NE 2 NH d¥yederustySIhEn@athdry, Forschung, Statistik und die Weiterentwicklung der
Sektoren Gesundheitund Séeg& 0 ® 5AS 51 Sy ol y firnigchd PrasidéntdchAfddK f dza a

Europaischen Rates Anfang 2020 gelauncht werden.

Kanada
Diezehn kanadischen Provinzen und drei Territotiaben im Land die Hauptzusténdigkeit fiir die Orga-

nisation und die Erlimgung von Versorgungsleistungen sowie fir die Supervision der Leistungserbringer.
Sie durfen die eigenen Versicherungssysteme mit universellem Zbgamgben die zentraktaatlichen
Vorgaben (dem Canada Health Act von 1986) folgen missen. Finanziedieviiffentliche Gesundheits-
versorgung Uber Steuergelder. Ungefahr zwei Drittel aller Kanadier haben eine private Zusatzversicherung,
die nicht erstattete Leistungen abdeckt, wie Arzneimittel oder zahnmedizinische Behandlungen. Hausarzte
haben Steuerungdly { G A2y dzyR 11 yySy @2y tl GASydSy FNBA 3ISHN
vorwiegend auf finanziellen Anreizen: Facharzte bekommen eine niedrigere Vergitung fur Patienten ohne
Uberweisung. Die Primarversorgung wird tber ein Einzelleistungsmoémtifor-a SNIDA OSa v @S NH
Krankenhauser (die Sekundéand Tertidrversorgung anbieten) tiber globale Bud@egs Anhang,. S.01).
1 Um die Nutzung der schon vorliegenden Mikrodaten aus unterschiedlichen Sektoren in Zusam-
menfihrung zu ermdéglichen, wdie beimSatistischen Bundesamt, Statistics Canada, Sasial
Data Linkage Environment (SDIES AINNY RSG® «06SNJ SAy 1T SyidNIt 3ISLIF
ches auf Basis ein®eihe von identifizierenden Merkmalen erstellte nddentifikatorenenthalt
(vgl. Kapiteb, ist ein breitesSpektrum von Datensatzen zu verknipfen, inkludismeArbeitskraf-
teerhebung (mit soziodemographischen bz#konomischen Mikrodaten), nationaieGesund-
heitsbefragungen (mit gesundheitlichen, versorgungsrelevanten, soziogi@plbischen bzw:
o0konomischen Mikrodatenjer Krankenhausentlassur@atenbank (mit Mikrodaten zu erbrach-
ten Leistungen und Diagnosen), ZenBaen, umweltbezogeneMakrodaten und eine Reihe
von Provinzdaten Uber Kriminalitat, Bildung, psychische Gémindsw. Demnach ist SDLE keine
konsolidierte Datenbank an sich, sondern ermdglicht die Verlinkung anderer Datenbestande;

diese wurden bisher auch haufig fur wissenschaftliche Forschungsarbeiten genutzt.

Auch auf der Ebene der Provinzen gibt es wich#igdinkungsinitiativen, die in diesem Gutachten heran-

gezogen werden:
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1 Das ehemalige Institute for Clinical Evaluative Sciences wird inzwischen nur mit seinem Akronym
ICE®enannt und hélt ein Repositorium von Datensatzdie fir Forschungsind Analysezwde
zur Verbesserung der Gesundheit der Einwohner von Ontario verlinkbar sind; 94 davon sind 6f-
fentlich sichtbar im Datenrepositorium. Dazu zahlen Daten zu den Interaktionen der Einwohner
von Ontario mit dem Gesundheitssystem (Mikrodaten zur Gesundheitsgnsg), Mikrodaten
aus Befragungen zu Gesundheit, Inanspruchnahme von Leistungen, Soziodemographie und Oko-
nomie, Migrationsdaten (soziodemographisch uriikonomische Mikrodaten), Registerdaten
(u.a. Krebs Schlaganfall und Mukoviszidoseregister). Maktaten aus dem Zensus liefern sozio-
demographische Informationen auf aggregierter Ebene, die Uber geographische Merkmale mit
Mikrodaten verknipft werden kdnnen. Dartber hinaus ermdglicht ICES die Verknipfung von Da-
ten aus neuen Forschungsprojekten, die aacifterhalb des Institutes entstanden sind, zu den
vorhandenen Datenbestanden.

1 Im Gegensatz zu ICES Raipulation Data British Columbia (PopData Bk&ine eigene For-
schungsagenda, ermdglicht es aber auch externen Forscher die eigenen Primardaten mit den in
seiner gesicherten Forschungsumgebung gehaltenen Datenbestdnden zu verknipfen. Diese Da-
tensatze umfassen Mikrodaten zur Inanspruchnahme von Leistungen (inklusive Arzneimittelver-
ordnungen und Krankenhausentlassungen), Vitalstatistiken, Migrationsdatezitamedizinische
Abrechnungsdaten und Bildungsdaten. Einkommensdaten werden per Postleitzahl aggregiert und
in Strata aufgeteilt. Auch dieses Angebot wurde bisher in mehreren Forschungsvorhaben einge-
setzt.

1 Letztlich wirdin diesem Gutachteauch dadManitoba Population Data Research Repositay
der Universitat Manitoba herangezogen; die Universitat forscht selbst auf Basis der Daten und
kann auch Externen den Zugang erméglichen. Die Daten stammen von mehreren lokalen, provin-
ziellen und nationalen Quellamd enthalten Gesundheitsdaten auf individueller Ebene (aus meh-
reren Registern), Gesundheitsversorgungsdaten, Daten zu Bildung und Justiz, Zensusdaten und
eine Reihe von spezifischeren Satpegl. Anhang 3.07). Die Daten werden d&lentifiziert, bevor
sie das Repositorium erreichefii einen Vergleich unterschiedlicher Anséatze zusldantifika-
tion von Mikrodaten siehe Kapit8&). Nur aggregierte Daten dirfen in Publikationen und Préasen-
tationen benutzt werden. Als Vorteile der Daten des Repositoriuei®iy unter anderem die
grolReAbdeckung der Bevolkerung von Manitoba (Reprasentativitat) und die lange Zeitspanne be-

stimmter Datenbestande.
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Neuseeland
Neuseeland hat ein nationales, steuerfinanzie@=sundheitssystem, welches durch die zwanzig Bezirks-

3Sadzy RKSAU&A0SKI NRSY 6a5Aa0NAROG ISHEGK . 2FNRaaov @S
heitsleistungen fur Einwohner erreicht; ungeféahr ein Drittel der Bevilkerung hat eine private Zusatzversi-
cherung, vorwiegend um Zuzahlungen bzw. nicktatete Leistungen abzudecken. Eine Registrierung bei
einem Hausarzt ist nicht zwingend erforderlich und Patienten haben zumindest theoretisch freie Wahl.
Hausarzte haben auch hier Gatekeepigktion und werden zu 50% durch Kopfpauschalen aus dem 6f-
fentlichen System und zu 50% auf Basis von Einzelleistungen Uber Patientenzuzahlungen vergutet. Kran-
kenhauser werden Uber globale Budgets finanziert (vgl. Gauld 2019). Daten aus dem Gesundheitssystem
flieBen zusammen mit Daten aus anderen Bereichen (SoziatdiBitdung, Einkommen und Beschéfti-
gung, Wohnverhaltnisse, Justiz, Soziale Verhéaltnisse, Bevolkerungsstatistik) in eine integrierte Dateninfra-
struktur (Integrated Data Infrastructure, IDI), die vom neuseelandischen statischen Amt gepflegt wird. Die
IDI ig grundsatzlich eine grol3e Forschungsdatenbank, die mit dem Ziel gegriindet wurde, die bestmdgliche
Nutzung vorhandener Daten fir die Beantwortung komplexer Fragestellungen zu unterstiitzen.-Die IDI

Datenbestande mit Gesundheitsbezug sBak 3.1zu entnehma.

Box 3.1 Gesundheitsdaten in der IDI

ONHSOYyA&a&dS | dza RSY DSadzyRKSAG1aOKSO] ¢ab¥0lk 2 NB
Krebsregistrierungeg ab 1995

Chronische Erkrankungerab 2007

Abrechnungsdaten der liaarztec ab 2002

a1 SFEGK GNI O1 SNE 6SAYyS I NI DSadnfRREA Gal Syad
Impfungeng ab 2006

Laborabrechnungeg ab 2003

Leistungen fur Wochenbett/Neugeboremeab 2003

Todesursachenstatistikab 1988

National Booking ReportinSystent ab 2003

Pflegebedurftigkeit (SOCRATES)

Abrechnungsdaten fir ambulante Patientemab 2007

Verordnungerg ab 2005

Registrierungen mit Hausarzterab 2003

Demographische Informationen aus dem National Hebiltlexg ab 2004

Psychische Gesundhéitur Uberweisungen, abgerechnete Leistungen und demodsald Informati-
onen; keine Diagnosen oder Befundegb 2008

Private Krankenhausentlassungeab 2001

Offentlich finanzierte Krankenhausentlassunggsb 1988

= =4 =4 -4 -4 -4 A -8 -8 -8 -4 -8 -8 -9 -9 -9

= =4

Innerhalb von Datenbereichen kdénnen identifizierende Merkmale genutzt werden, um Daten auf der Mik-
NESoSyS Tdz OSNIAYy1Sy o6ldzy . SAaLMASE RSNI abl GA2yl f
Daten Uber unterschiedliche Bereichmweg zu verlinken wird ein probabilistisches Verfahren eingesetzt
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(vgl. Kapitel 5)Es gibt die Mdglichkeit, Gber geographischen Bezug auch andere Daten, die nicht in der IDI
aufbewahrt sindmit IDFDaten zu verknlpfen, wie zum Beispiel Umweltdaten.|Dlebenutzt das soge-
YIyyidS a-Frang@BorkauhdF&schier, die Zugang aufDBien haben mdchtgrmiissen sich da-

NI} YKFEEfGSyY aal S LIS2L) ST alr¥S LINR2SOdGasz alFsS asSal
bereits von mehreren Forschergmpen in Anspruch genommen (Milne 2019). Unter den im Gutachten

betrachteten Fallstudien vertritt die IDI den hochsten Grad der Konsolidierung von Daten.

Niederlande
DasniederlandischeGesundheitssystem wird durch Versicherungsbeitrage und Steuergehdeiziert.

Alle Einwohner missen eine gesetzliche Gesundheitsversicherung mit einerquintithen Kanken-
kasse abschliel3en. Die Beitrage werden zentral gesammelt und auf Basis einer Risikoadjustierungsformel
an die Kassen verteilt. Ungefahr 85% der Berting hat dartiber hinaus eine private Zusatzversicherung,
die Zuzahlungen bzw. nicht erstattete Leistundarie Zahnmedizinjbdeckt. Eine Uberweisung vom
I Fdzal NI G Aad FNNI FYodzZ FydS FFOKNNI Gf AOKS dz¥R adl i
die Versicherten keine Registrierungspflicht haben, schreiben sich die meistémdreHausarzten frei-
willig ein. Diese werden Uber eine Kombination von Kopfpauschalen und leistungsorientierten Zahlungen
vergutet. Fachéarztliche Versorgung ist Krankergtasiert und wird je nach konkreter vertraglicher Situa-
tion entweder auf Einzelleistunbasis oder Uber Fallpauschalen finanziert. Alle Patienten verfligen tber
SAYyS SAYRSdziA3aS YSYyyT AFFSNI 6a. dzNHSNE SNDA QSendzY Y S NI (
wird gearbeitet (vgl. Wammes et al. 2019); fast alle Hausarzte und Krankenhauser benutzen elektronische
Gesundheitsakteraber die Interoperabilitat ist verbesserungsbedurftig.
91 Die Forschungsinstitution NIVE&treibt eine Datenbank fir die Primarveorgung Nivel Primary
Care DatabaseNivel Zorgregistraties eerste Jjrwelche routinemalig gesammelte Daten zu ge-
sundheitlichen Problemen und zur Inanspruchnahme (Diagnosen, Ergebnisse klinischer Untersu-
chungen) von Gesundheitsleistungen aus der Britrersorgung zusammenbringt, um die Gesund-
heit und die Gesundheitsversorgung der Bevolkerung zu monitoren. Das Patientenkollektiv des
Panels der teilnehmenden Praxen wird als reprasentativ gesehen; neben den Hausérzten nehmen
auch andere Leistungserbringger Primarversorgung teil, inklusive Apotheken, Physiotherapeu-
ten, Psychotherapeuten und Ernahrungsberater. Teilnehmende Leistungserbringer bekommen re-
gelmalige Berichte mit aggregierten Daten und NIVEL nutzt die Datenbank fiir eigene Forschungs-

zwecke; aule externe Forscher kdnnen die Nutzung der Daten beantragen, die in anonymisiertem
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Format bekommen kénnen. Es ist mdglich, die Daten Uber Pseudonyme auf Basisggesd3u
vicenummer mit anderen Datenbestdnden und soziodemographische Informationen zu perkni
fen.

1 Eine weitere interessante Mdglichkeit fiir die Nutzung von verknupften Daten stellhiNideler-
landen PHARMGdar, eine unabhéngige Forschungsorganisation, die seit ihrer Griindung im Jahr
1999 ein breites Netzwerk an Datenbanken aufgebaut hat. kfienen je nach Forschungsfrage
ol 6 ! yGiNI 3 y3ISLI &a480GST AYRAlFGA2y&a8LISTATAEAOKS
mehreren Quellen verlinkt werden, inklusive Daten aus Hausarztpraxen, ambulanten und statio-
naren Apotheken, Labore Krebs, Mortalitats- und Neonatalregister, Pathologiebefunden, Kran-
kenhausentlassungen und patientenberichtetete Endpunkte. PHARMO forscht selbst zu bestimm-
ten Fragestellungen, hauptséachlich hinsichtlich Pharmakoepidemiologie und der Wirkung von Arz-
neimitteln nach Marktagang; externe Forscher kénnen die Daten kostenpflichtig beantragen und

erhalten einen maf3geschneiderten Datensatz zur Bearbeitung.

Osterreich
Das Gesundheitssystem @sterreichwird aus mehreren Quellen finanziert: der Bund, die neun Lander

sowie die Spialversicherungstrager tragen zum Gesamtbudget bei. Einkinfte flir das System stammen aus
den allgemeinen Steuereinnahmen (40%) und den Beitrdgen der gesetzlich vorgeschriebenen sozialen
Krankenversicherung (60%), die mehr als 99% deblBeving umfasserDie Verfligbarkeit derrdnken-
hausversorgung (ambulant und stationar) wird von den Landern gesichert und grofRteils finanziert. Die
ambulante Prim&rund Sekundarversorgung wird durch Gesamtvertrage zwisgberHauptverband der
Versicherungstrager und defrankenkassemgeregelt | | dZANNJ 6 S KI oSy {(SAyS ¥F2I
Funktion und ein Grof3teil der Versorgung findet im Krankenhaus statt. Patienten haben freie Wahl an
Hauséarzten, Facharzten und Krankenhéos@&ie krankenkassenfinanzierte ambulante Vegsoig wird
Uber eine Mischung aus Kopfpauschalen und Einzelleistungsvergutung finanziert; privat praktizierende
Arzte miissen zunachst direkt von den Patienten bezahlt werden, die Kosten kdnnen aber nachtraglich und
anteilig von den Krankenkassen zuruckettstawerden. Akutkrankenh&user werden auf Basis ¥afl-
pauschalen vergutet. Die dsterreichischélealth-Strategie von 2007 hatte das Ziel, die Integration und
Kompatibilitdt von bestehenden Informationssystemen unterschiedlicher zu verbessern und &hen s
len Informationsaustausch tber die elektronische Versichertenkarte zu ermdglichen.

1 Als Grundbestandteil derdealth Strategie 2007 wurdruch dieElektronische Gesundheitsakte

(ELGAgingefihrt, die es ermdglichen sollte, Gesundheitsinformationen Ratienten (z. B. me-
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dizinische Untersuchungen, Arzneimittelverordnungen, Blutgruppe, Labmd Radiologiebe-

funde, Entlassungsbriefe aus dem Krankenhaus) den Patienten selbst und berechtigten Leistungs-
erbringern strukturiert zur Verfiigung zu stellen unsthrisch darzustellen. Die gesetzliche Grund-
lagefur die Einfuhrungvon ELGA wurde im Januar 2013 geschaffen und 2014 wurde das ELGA
Portal aktiviert. Uber das Portal kénnen Patienten und Leistungserbringer auf die beschriebenen
Daten zugreifen. Patientekbnnen den Zugang zu ausgewahlten personlichen Gesundheitsdaten
einschranken und einsehen, wer ihre individuellen Eintragungen aufgerufen hat. Patienten wer-
RSY FTNNJ 9O[ D! [|dzi2zYlFGA&aOK | y®@ISKaBténRSrinensith&dey o 2 LI
wieder abmelden. Das vollstéandige, landesweite Rollout von ELGA wird 2021 erwartet (Bachinger
et al. 2018).

DasOsterreichische Gesundheitsinformationssystem (OGA®Y fiir die Gesundheitsberichter-
stattung und Planung eingesetzt und als geografischeshafiionssystem (GIS) konzipiert. Die im
System verfugbaren Daten kénnen aggregiert als Karten und Zeitreihen dargestellt werden und
umfassen Bereiche wie Sterblichkeit, Krebsinzidenz, Prozeduren, Krankenhausdichte, subjektiver
Gesundheitszustand). Konkreind Mikrodaten aus dem DR&ystem (inkl. Soziodemographi-
schen Informationen, Diagnosen, abgerechnete Leistungen), aus der ambulanten Versorgung
(Arztbesuche, abgerechnete Leistungen) und Pflegeleistungen eingeschlossen. Makrodaten aus
der Todesursachendtiatik, Krebsstatistik, Krankenhausstatistik, Statistik der ambulanten Leis-
tungserbringer, Befragungen zu Gesundheitsverhalten, subjekiesundheitseinschatzung und
Nutzung des Gesundheitssystefaggregiert nach Alter, Geschlecht und Region der Befmgt
demographische und soziotkonomische Daten sowie Daten zur Zuganglichkeit sind ebenso einge-
schlossen. DaRegionale Gesundheitsinformationssystem (REGd8Yeil von OGIS und ermdg-

licht die regionale Analyse der O&@&ten in der Form von Karten.

Vordem Hintergrund der aktuellen Diskussion in Deutschland ist eine weitere dsterreichische Ini-
tiative hier erwahnenswertdas eRezeptwird im Jahr 2020 pilotierum Papierrezepte abzuldsen.

Die Daten aller Arzneimittelverordnungen sollen ins System @étrehischen Gesundheitskarte
einflieen, in zwei separaten Datenzentren gespeichert werden und bei Begarfhmenggihrt

werden. Die Zuganglichkeit der Daten fur die Forschung ist wegen der frihen Implementierungs-

phase noch nicht ausreichend geklart.
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Shweden
In Schwedersind es die 21 Provinzen (12 Provinziallandtage und 9 Regionalbehdrden), die fir die Bereit-

stellung der Gesundheitsversorgung zustandig sind. Kommunen hingegen tragen die Verantwortung fur
Pflege und Sozialleistungen. Einkinfte fur 8gstem kommen von lokalen und regionalen Steuern; ein
System fir die regionale Neuverteilung der Einkinfte erlaubt es den Regionen, die Bedurfnisse ihrer Ein-
wohner zu erfiillen. Nur ca. 10% der Bevdlkerung haben private Zusatzversicherungspakete fi@reohnell
Zugang zu facharztlicher Versorgung sowie nicht erstattete Leistungen (Wabhlleistungen). Die Priméarver-
sorgung von Patienten wird von privaten (40%) oder 6ffentlichen (60%) Leistungserbringern (Hausarzten,
Pflegekraften, Hebammen, Psychologen, Physiatheuten und Gynékologen, die haufig in Gemein-
schaftspraxen organisiert sind) getragen. Eine Registrierung ist in den meisten Regionen erforderlich aber
I FdzZANNJ G6S KIFIoSy 1SAyS adGNBy3IS {(iSdzSNHzyI&aTdmh|l GAZ2Y
bei einer (Gemeinschafiraxis eher als bei einem Arzt oder einer Arztin. Leistungsanbieter in der Pri-
marversorgung werden tber eine Mischung aus hauptséchlich Kopfpauschalen, Einzelleistungsvergitung,
und Leistungsorientierten Zahlungen vergitet. Ambtgaund stationare fachéarztliche Versorgung findet

in offentlichen Krankenh&usern oder privaten Kliniken statt; sie wird Gber Fallpauschalen (DRGSs) vergiitet,
die um leistungsorientierte Komponenten sowie Kosterw. Volumendeckelungen erganzt werden. Ahn-

lich wie in Danemark und in anderen nordischen Landern hat Schweden eine gut etablierte Datenbasis in
Form von epidemiologischen und klinischen Registern.

1 Um die Forschung in Klinischen Registern, auch mit Daten aus mehreren Datenbestanden zu er-
maoglichen hat der Schwedische Forschungsrat die Ste#gisterforskingetabliert, die Forscher
dabei unterstitzen sallie richtigen Daten zu finden und zu verarbeiten. Ein elektronisches Tool
(Register Utiliser Tool, RYTwvird aktuell entwickelt, um diesen Prozesoch weiter zu vereinfa-
chen; das Tool wird nicht direkt auf Mikrodaten zugreifen kdnnen. Die Register, die Giber Register-
forsking erreichbar sindimfassen Daten zu Gesundheit und Gesundheitsversorgung, Steuer, Bil-
dung, Justiz, Soziodemographie usw. Eiespnliche Identifikationsnummer (PIN) kann als identi-
fizierendes Merkmal fiir die Verlinkung von Daten Uiber mehrere Register hinweg fungieren.

1 Uber die Registerforschung hinaus bietet auch die elektronische Patientenakte Schwamlens (
nalen, ehem. SUSTNWE interessante Impulse. Leistungserbringer in Schweden haben freie Wahl,
welche elektronische Gesundheitsakte sie nutzen. Um die Interoperabilitdt zwischen unterschied-
lichen Systemen zu ermdglichdrat Schweden eine nationale Plattform, diealth Infomation
Exchang€HIE) implementiert, die es Patienten erlaubt, alle ihre Informationen als eine virtuelle
Patientenakte zu sehen obwohl sie aus unterschiedlichen Systemen stammen. Allediaien
Rahmen gesetzlich finanzierter medizinischer und zahnmresicher Leistungen erhoben wurden
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flieBen in Journalen ein, einschliel3lich verordneter Medikamente, Laborbefunde, Diagnosen,
Uberweisungen, Impfungen, und Wochenbett. Leistungserbringer konnen sich weigern, ihre Da-
ten fur Journalen bereitzustellen, augvenn die Provinz sich fir die Umsetzung der Akte entschie-

den hat.

Sudkorea
Dassudkoreanischésesundheitssystem ist grundsatzlich ein nationales Krankenversicherungssystem; le-

diglich die Ausgaben fir 3% der Bevolkerung werden durch Steuermittel gnarizie Nationale Kran-
kenversicherung (National Health Insurance, Nifijik einkommensbasierte Beitrage von Arbeitgeber

und Arbeitnehmer bzw. Selbststindigend finanziert entsprechend die Gesundheitsausgaben lhrer Ver-
sicherten. Obwohl der Leistungskidg relativ breit ist, kbnnen die Zuzahlungen fir bestimmte Leistungs-
arten hoch sein. Mehr als 60% der Bevolkerung haben eine private Zusatzversicherung flr Zuzahlungen
und nicht erstattete Leistungen. Die Primarversorgung findet in Versorgungszenttenigaorwiegend

privat sind und liber Einzelleistungsvergutung finanziert werden. Auch in Krankenh&usern tatige Arzte kon-
nen fiir die Primarversorgung der Patienten Leistungen erbringen. Akutkrankenhauser werden neben Ein-
zelleistungen Uber Fallpauschaléiir sieben Diagnosegruppen vergitet; Pflegeleistungen werden Uber

¢ 3SaL) dzaOKI Sy FAYFEYTASNI® 9&a 3IAold 1SAyS {GSdzSNH
Der Dienst der nationalen KrankenversicheruNgtjonal Health Insurance Service, Nheht dieBei-
trageeinund vergutet Leistungserbringer, wahrend der Prifungsl Bewertungsdienst der Krankenver-
sicherung ldealth Insurance Review and Assessment Service, HiRAbeanspruchten abgerechneten
Leistungen prift, die Angemessenheit der galetien Versorgung bewertet und fur die Gestaltung des
Leistungskatalogs und der Zuzahlungen zustandig ist. Als zentrale Stellen fur die Bearbeitung der abge-
rechneten Leistungen fir die versicherte Bevélkerung Sidkoreas haben NHIS/HIRA umfangreiche Daten
zuUntersuchungen, Behandlungen, verordneten Arzneimitteln, Prozeduren und Diagnosen von ca. 50 Mil-
lionen Menschen, zuséatzlich zu deren soziodemographischen Charakteristika und Informationen zu den
beteiligten Leistungserbringern. Die HIRAten sind mit aneren Datenbestanden venkbar, so dass feh-

lende Informationen (Befunde, Todesursachen, Krankheitsschwere usw.) erganzt werden kénnen. Die
HIRADaten wurden erst 2009 fur Forschungszwecke freigeschaltet; seitdem hat ihre Nutzung zugenom-
men, so dass Sudkaeainter den Landern mit dem héchsten OHG&ex ist (vgl. Tabelle 1.2). Mégliche
Themenbereiche fur die Forschung auf Basis von-BRén umfassen Adhérenz, Verschreibungsmuster,
Inanspruchnahme von Leistungen, Krankheitslast, unerwiinschte Ereignissdie Bewertung von Poli-
tikmaRnahmen. Obwohl HIRAlF G Sy SAYyS oa! yIEYYySaSa RSNI FYodzZ | yGSy
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Versicherten von Geburt an beinhaltevg(. Kapitel), sind nur die Daten der jeweils letzten 5 Jahre fir

Forschungszwecke freigeschaltet.

Vereinigtes Konigreich
Der National Health Service (NHS) im vereinigten Koénigreich wurde mit dem Anspruch gegrundet, dass

Gesundheitsversorgung désedaf aller Einwohner entspricht, bedarfsgerecht und unabhéngig der Zah-
lungsfahigkeit von Patienten erdcht wird, und zum Zeitpunkt der Inanspruchnahme von Leistungen kos-
tenfrei ist. Seit seiner Griindung 1948 ist das System entlang dieser Grundprinzipien weiterentwickelt wor-
den. Es besteht aus vier eigenstéandigen Organisationen fur die jeweiligen LandsteWereinigten Ko-
nigreichs NHS EnglandNHS WaleNHS ScotlandHealth and Social Care Northern Irelgriie unabhan-

gig funktionierenaber den gemeinsamen Grundprinzipien folgen. Das System wird Uber Steuergelder fi-
nanziert und ist bekannt fir dieentrale Rolle der Hauséarzte in der Primarversorgung, die als Eingangsstelle
FNNJ t FGASY(dSy dzyR aDIFGS{SSLISNIX FTNNJ RAS 4SA3GSNB
England und die mehr als 200 Clinical Commissioning Groups (CCGs) und ianfiaflietihsgesamt 21

NHS Boards, die fur die Planung und Bereitstellung von Versorgungsleistungen zustandig sind. In England
werden Hauséarzte tber eine Mischung von Kopfpauschalen, Einzelleistungsvergiitung und leistungsorien-
tierten Zahlungen finanziert, vidiend Krankenhauser Uber Fallpauschalen vergiitet werden, mit geson-
derten Budgets fur psychische Gesundheit, Ausbildung und Forschung. In Schottland wurde das soge-
YIEYYy(dS o-hioaNeBKUIAASING yA OKG dzy3SaSidi dx a2z Ritedvdr- RAS
[uft.

91 Die wichtige Rolle der Hausarzte spiegelt sich auch in der international bekannten Datéiibank
nical Research Practice Datalink (CPR@)er, welche Daten aus Hausarztpraxen im Vereinigten
Kdnigreich auf Basis der jeweiligen elektrohet Praxisinformationssysteme zusammenfiihrt.
CPRD wird von der Nationalen Arzneimittehd Medizinprodukteagentur (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency, MHRA) und dem Nationalen Zentrum fiir Gesundheits-
forschung (National Institute for HehlResearch, NIHR) getragen. Der CPRD sammielé lifi-
zierte Mikrodaten von einem Netzwerk aus Hausarztpraxen, die sich fiir eine Teilnahme entschie-
den haben und die jederzeit auch wieder ausscheiden konwngin iKapiteld). Die gesammelten
Daten beinhakn demographische Informationen, Angaben zu Leistungserbringern, klinischem Er-
scheinungsbild (Diagnose, Symptome, klinische Zeichen), Uberweisungen, Impfungen, Laborbe-
funde und Arzneimittelverordnungen. Daten aus englischen Praxen kdnnen mit weiterersDaten
atzen verknupft werden, so dass der Versorgungsvorgang jenseits der Primarversorgung erforscht

werden kann; Praxen mussen vorab einer Teilnahme im Verlinkungsprogramm zugestimmt haben.
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Die Datenbestande, die aktuell zur Verlinkung herangezogen werderek@ind in Box 3.2 auf-
gefluhrt. Die Verlinkung tbernimmt NHS Digital; die personenbezogend&Ni8er kann als ein-
deutiges identifizierendes Merkmal eingesetzt werden, aber entsprechend der zu verlinkenden
Daten werden auch andere Merkmale herangezogah Kapitel5). Aktuell (2019) umfassen die
CPRD Daten 42 Millionen Patienten und wurden fur mehr als 2000 wissenschaftliche Publikationen
genutzt, die unter anderem Fragen der Arzneimittelsicherheit, des Arzneimittelkonsums, der Ef-
fektivitat von gesundhesipolitischen Malinahmen, der Organisation der Leistungserbringung und

der Entwicklung von Risikofaktoren erforscht haben.

Box 3.2 Datenbestande, die mit CPfRIaten verlinkt werden kénnen
I Hospital Episode Statistics (HE@&jen
- fur stationare Patienten
- HESDaten fuir ambulante Leistungen
- HESDaten aus den Notfallambulanzen
- HES Diagnostic Imaging Dataset
- HES Patient Reported Outcomes Measures (PROMSs)
I Todesregisterungen des statistischen Amtes
1 Krebsdaten von Public Health England (PHE):
- Krebsregistrierungen
- Systemic AntCancer Therapy (SACT) Dataset
- National Radiotherapy Dataset (RTDS)
- Cancer Patient Experience Survey (CPES)
- Quality of Life of Cancer Survivansingland: Pilot Survey (QOLP)
- Quality of Life of Colorectal Cancer Survivors in England: Patient Reported Outc
Measures Survey (QOLC)
1 Psychische Gesundheit (Mental Health Datase, MHDS)
1 Soziookonomische Daten mit kleinrdumigem Bezug: Index of Multgpei&tion (IMD),
Townsend Deprivation Index, Carstairs Index, Patient postcode linked deprivation meast
Practice postcode linked deprivation measures, RUradlan Classification

1 Schottland hat in den letzten Jahren mit einer Reihe stategischen Maflinahmen grof3en Wert
auf die Weiterentwicklungnd Nutzung von routinemalf3ig erhobenen Daten gelegt. Der Dienst fr
Forschung mit elektronischen Daten und Innovatiele¢tronic Data Research and Innovation
Service, eDRIS a4 (i St {-SiopSEKFLImh T8N RAS bdzil dzy3 @2 NKI yRSyY
suncheitlicher Daten dar. Es soll Forscher und Politikanalytiker dabei helfen, die richtiger Daten
satze fur ihr Vorhaben zu identifizieren, die Forschungsfragen zu operationalisieren und Zugang zu
verlinkten Daten zu bekommen. Alle administrativen Daten ifarifichen Besitz kénnen fur die
Forschung beantragt werden, oder auch fur Planuibg®. Evaluationsprozesse im Gesundheits-
5SaSYd 5AS £SNIAYy]ldzyd SNF2ft3I0G NoSNI SAyS =+ SNI NI
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{ LIA w@. KapiteB), welches d¢ Stammdaten aller Personen enthélt die mit NHS Scotland in
Kontakt gekommen sind.

1 Analog zum CPRD (siehe oben) wurde in Schottlanddatsish Primary Care Information Re-
source (SPIRgegrindet, um Daten aus schottischen Hausarztpraxen fir Forschundygnaly-
sefragen zusammenzufuhren. Diese konnen uber eDRIS mit weiteren Datenbestdnden des schot-
tischen NHS verknupft werden. Unter anderem sollen SPHR&n zur Bestimmung der Versor-
gungsqualitat herangezogen werden und den Vergutungsrahmenvertrag (@M3&dT) informie-
ren (vgl. dasbeendeteQualityand Outcomes FrameworkDS Scotland 201RaSPIRPaten wer-
den auf Anfrage aus dem Praxisinformationssystem teilnehmender Praxen extrahiert (die Soft-
ware wird von der Firma MSBstellt und betriebeh und unfassen soziodemographische Daten
der Patienten, Befunde, Prozeduren, Arzneimittelverordnungen, Diagnosen, Inanspruchnahme
von Leistungen. Nur strukturierte Informationen kénnen fiir Forschungszwecke extrahiert werden,
nie die gesamte elektronische Gesundbekte; somit verden zum Beispiel Notizen aus APz-
tienten-Diskussionen nicht weitergegeben. Potentiell identifizierende Daten mussen pseudonymi-
siert werden bevor sie die Praxis verlassergl( Kapitel5). Alle Praxen in Schottland nehmen
grundsétzlich y {t Lw9 G§SAfXZ Sa aSA RSyy AdBaS@¥iaOKSAR!

Vereinigte Staaten

Das USAmerikanische Gesundheitssystem ist flr seine Fragmentierung hinsichtlich der Finanzierung und
der Organisation der Leistungserbringung und des fehlendé@retsellen Zugangs zu Gesundheitsleistun-
gen bekannt. Zwei Drittel der Bevolkerung haben eine private Krankheitsversicherung mit variierenden
Leistungskatalogen und Zuzahlungsanforderungen. Die Mehrheit der privat versicherten Personen sind
Uber arbeitgebéfinanzierte Plane abgedeckt (56% der Bevdlkerung im Jahr, 2@L7Commonwealth

Fund 2019 Ungefahr ein Drittel der Bevolkerung ist Gber die 6ffentlichen Sozialversicherungssysteme ab-
gedeckt; die wichtigsten sind Medicare feersoneniber 65 Jahre (17%er Bevolkerung) und Medicaid

fir Personen mit niedrigem Einkommen (19% der Bevolkerubgichden 2010 verabschiedeteAf-
fordable Care Act wurde der individuelle Erwerb von Gesundheitsversicherungspaketen fiir alle sonst nicht
versichertePersonereingefihrt und dies hat zu einer Abnahme der Nichtversichertenquote beigetragen
(8,8% im Jahr 2017). Das Mandat wurde inzwischen wieder abgeschafft. In der Primarversorgung sind
Uberwiegend in kleinen Einzelder Gruppenpraxen tatige Arzte aktiv; sie habenineélsy & | SAY S a DI
LJA yFdnktion und Patienten haben freie Wahl, solange die Leistungserbringer dem Netzwerk ihrer Ver-
sicherung zugehéren. Die Vergiltung variiert je nach VersicherungssyggeniRice et al. 2033In der

Primérversorgung umfasst sie vaegend Einzelleistungszahlungen (mit regulierten oder verhandelten
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Gebluhren, fur die 6ffentlich bzw. privat finanzierten Leistungen entsprechend), Kopfpauschalen und leis-

tungsorientiere Anreize (in manchen Versicherungssystemen). Facharztliche Versordanhim fArztpra-

xen und Krankenhausern statt. GroRe Unternehmen bieten integrierte Versorgungsysteme an, die Ge-

adzy RKSAGaOSNEAOKSNHzy IS | YOodzZt F yiGS dzy R & dModeRzy NNB

sammenbringen. Das gré3te davon ist aktuell&dfermanente, mit Niederlassungen in acht Staaten und
mehr als 12 Millionen Versicherten.

Ahnlich wie der Aufbau des Systems ist auch die Verfuigbarkeit von Daten fiir die Forschung fragmentiert;

nichtsdestotrotz mangelt es nicht an Initiativetie der Tansparenz und der Ermoglichung von For-

schungsund Analyseaktivitaten dienen sollen. Selektiv werden in diesem Gutachten folgende weiter be-
leuchtet:

9 DieCenters for Medicare and Medicaid Servicgad Teil des Depanent of Health and Human Ser-
vices (entpricht demMinisterium fir Gesundheit und Soziales auf Bundesebene) und pflegen mehr
als 400 DatensatzZg€MS Datayum offentlich geregelten Versorgungsgeschehen im amerikanischen
System. Diese umfassen sedkonomiscle/demographische, Gesundheitand Gesundheitsversor-

gungsdaten auf Individualind Makroebene. Viele dieser Datenséatze sind auf aggregierter Ebene frei

T dzZANy 3t AOK | fa alldzft AO dza-BenffidertSMikrodateh shd éntveddro S NJ R I
Ffa af AYAGSR RIdNS &BSHINIDK 5N RSy RARFSANI oFffSa FAf Sa owlLC

konnen je nach Forschungsfrage maf3geschneidert werden, bevor sie die Institution verlassen und ihre
Nutzung ist viel kostenintensiver im Vergleich zu den(BISAbbildung 4 )1 Die CM®atenbanken
beinhalten mehrere identifizierende Merkmale, die fir eine Verlinkung herzangezogen werden kon-
nen; CMS verdffentlich aber kein Data Dictionary dagl Kapitel 4.
9 Auf Basis der elektronischen Gesundheitsakten (EPIC) der bei Kaiser Pemeafadten Patienten
bringt dasKaiser Health Connect Systemformationen aus unterschiedlichen Ebenen zusammen:
klinische Befunde, Untersuchungen, Diagnosen und Behandlungen mit Terminbuchungen, Registrie-
rungen und Abrechnungsdaten. Es ist somit dag@r@rivate klinische Informationssystem der Welt.
Es bietet zwei Oberflachen an: MyChart, auf dem Patienten ihre Informationen einsehen kénnen; und
EpicCare, das von Gesundheitspersonal fur die koordinierte Versorgung des Patienten eingesetzt wird.
1 Der Affordable Care Act von 2010 hat unter anderem das PafiBsntred Outcomes Research Insti-
tute (PCORI) gegrindet. PCORI leitet die Initi@@®RnefNational PatiemCentered Clinical Rese-
arch Network); diese hat das Ziel, die Durchfiihrung von klinigétwesichung auf Basis grofRer Daten-

bestdnde und starker partizipativer Netzwerke zu vereinfachen und zu optimieren, indem auch die
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Bedurfnisse der Patienten expliziter berticksichtigt werden. PCORnet stellt ein Dachnetzwerk von so-
ISyl yyiaSy &wS adsrakiRIK(20b9$4ing edidlvéndiesen bei klinischen Versorgungs-
systemen und zwei bei Versicherungsorganisationen angesiedelt; die urspringlich gleichermalZen ein-
gebundenen patientengesteuerten Netzwerke werden ab April 2019 beratend herangezogen. PCOR-
Net funktioniert Uber ein gemeinsames Datenmodell (Common Data Model, CDM), welches flr die
Aufbereitung der Daten teilnehmenden Partner ausschlaggebend ist. Das PCORnet Coordinating Cen-
GSNJ OSNBI £t 6SG RIFa a23SyryyidsS oMy élabRdelic ¢St O
Moglichkeit der PCORnet Daten beraten zu werden und Nutzungsantrdge zu stellen. Die PCORnet
Daten umfassen demographische Variablen, Beobachtungsdauer im Netzwerk, Kontakte mit dem Ge-
sundheitssystem, Diagnose, Prozeduren und diatische Tests, Vitalparameter, verordnete Arznei-
mittel, Laborbefunde, Gesundheitszustand (diagnostiziert und selbstberichtet), patientenberichtete
Endpunkte, Todesfélle und Todesursachen, Informationen Uber die eingebundenen Leistungserbrin-
ger, ggf. Datemus klinischen Studien zu den eingeschlossenen Patienten.

1 Die Verlinkungsinitiativ&EERMedicare verkniipft die von den Krebsregistern des SPERjranms
(Surveillance, Epidemiology, and End Reselfassten Daten zu Inzidenz, Staging und Uberlebensra-
ten von Krebserkrankungen mit den Abrechnungsdaten des MedRagramms (siehe oben). Die
SEERRegister werden vom National Cancer Institute finanziert und stellen den umfassendsten bevol-
kerungsbasierten Datenbestand der Staaten in der Onkologie dar. Datéassen demographische
Informationen, Tumotbezogene Daten inklusive Identifizierung und Stagingie versorgungsrele-
vante Abrechnungsdaten. Mdgliche Forschungsfragen, die anhand der verknipften Daten beantwor-
tet werden kbénnen, umfassen das Versorgurgsipehen fir Patienten vor und nach einer Krebsdiag-
nose (unmittelbar und mit Langzeitperspektive), die Nutzung von Diagnostika und Prozeduren sowie
die Kosten der Krebsversorgung.

f  Auch im Bereich der Onkologie versteht sBamcerLinQ f & SAYy S d @A A ORI &I I Gy 2 NI ¢
Basis von Daten aus der alltaglichen Versorgung von Krebspatienten die Versorgungsqualitat verbes-
sern mdchte. CancerLinQ ist eine gemeinnutzige Tochtergesellschaft der amerikanischen Fachgesell-
schaft fur klinische Onkologie (Anigan Society of Clinical Oncology, ASCO) und wird somit von On-
kologen geleitet; Kliniker, die die Datenbank abonnieren kénnen patientenbezogene Informationen
aufrufen. FUr Forschung stehen nur-idientifizierte Daten zur Verfigung, die je nach Projektamtra
bereitgestellt werden. Von mehr als 100 teilnehmenden Praxen erhebt CancerLinQ folgende Daten:
Patienten und Praxeninformationen, Diagnosen, Pathologiebefunde, Staging, Vitalparameter, klini-

sche Bewertungen, Laborbefunde, Radiologiebefunde und BildgeBahgndlungspléne, verordnete
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und vor Ort dargereichte Medikamente, Radiotlgiebehandlungen, Operationen, weitere Qutco-

messowiedie Teilnahme an klinischen Studien. Es gibt darunter auch unstrukturierte Daten, die eine

Kuration erfordern. CancerLirQaen dirfen nicht mit anderen Datenbestandenrinekt werden.

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

)

ii)

grol3e administrative Datensatze, die es aufgt der zentralen Zulaufstelle erméglichen, Fra-

gen Uber den Versorgungsprozess einzelner Patienten sektorentbergreifend abzubilden und
Maglichkeiten zur Verlinkung mit anderen Daten aufweisen (z.B. MBS/PBS, NHIS/HIRA, OGIS,
CMS);

zentrale Stellen, die vbandene Datenbestande unterschiedlicher Datenhalter und mit vari-
ablem Inhalt zusammenfihren; hier zeichnen sich zwei Mdglichkeiten aus: die Daten bleiben
bei den Datenhaltern und werden auf Antrag verkntipft (z.B. PHRN, SDLE, eDRIS) oder in einer
konsolidiegten Datenbank aufgehoben (z.B. IDI);

Datenbestande, in denen routinemafdig erhobene Daten zusammengefihrt und fir Kliniker
und Forscher zur Verfigung gestellerden (z.B. CPRD, NIVEL PC Database, SPIRE, Kaiser
Health Connect);

elektronische Plattformerdie es (unter anderem) Patienten erlauben, Zugriff auf ihre eigenen
Informationen zu gewinnen und die ggf. als potentielle Grundlage fir klinische Daten fur die
Forschung betrachtet werden kénnten (z.B. ELGA, myHR bzw. Sundhed.dk, Journalen);

Tools, die di Forschung Uber mehrere Datenséatze hinweg erleichtern (z.B. RKKP, Register-

forsking).

Die folgenden Kapitel des Gutachtens greifen selektiv auf einzelne Fallstudien zu, um wichtige Aspekte fur

eine Verbesserung der Situation in Deutschland hervorzuhebé&hefds siehe Kapitel 2).
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Tabelle 31 Ubersicht der Fallstudien und deren Inhal{®atenkategorien korrespondieren zu den Blocken in Abbildung 2.1)

Mikrodaten Makrodaten | Weitere
Land Fallstudie Primares Ziel SD|G| GV |SD G|GV| U
Forsdiung- Ermdéglichung der Zusammenfihrung von Daten aus .
PHRN Australien n |n|n n|{nin [(n)* |n
Australien | MyHR Versorgungskoordinatia, Patientenempowerment; Unterstiitzung N n In
von Forschung - i
MBS/PBS Abreghnungsdater) werden fur Fors_(_:hL.mg bereitgestelltSteue- N n
rungim Gesundheitssystem zu ermdglichen - -
RKKP Verbesgrung derklinischen Versorgungsekundar Versorgwgsfor- n n In
. schung - s
Dénemark = . . .
Koordinationvon Leistungserbngern, Patientenempaerment,
Sundhed.dk n n|n
Transparenz - - |-
. . ForschungOnestop-shop fiir die Nutzung von sozialen und gesur
Finniand Findata heitlichen Sekundardaten L 00 noon
Ermdglichung deForschundir das ganze Land ohne Bedarf an zu
SDLE satzlicher Datenerhebung L n o n oo 0
ICES DAS Unterst_utzung deiersorgungskontinuitdt und Forschung fur Ge- n n In n n
sundheitsplanung - N - -
Kanada Forschungiber Gesundheitsdeterminanten, Wohlbefinden und E
PopData BC . n n(n n n
wicklung - - |- - -
Manitoba Population . . . .
Forschungzur Information von Entscheidungen in der GesundReit
Research Data Repos . . n nin n n
und Sozialpolitik - i - -
tory
DI Faschungzu multidimensionellen Fragen, Monitoring der Effektiv
Neuseeland von MalRnahmen und Leistungen L nn U
PHARMO For_sch_ung Nutzung von Real World Evidence", Férderung der I n In
Niederlande vation im Gesundheitswesen i
Nivel PC Database Forsclung iiber Entwicklungen in Gesundheit und Inanspruchnah
von Leistungen der Primarversorgung auf Basis von Routinedate L 00
ELGA Versorgungskoordinationtnterstiitzung einer besseren Versorgu
wenn mehrere Leistungserbringer eingebundsnd L o (0
Osterreich OGIS/REGIS _Gesundhe|tsmon|t0r|ng-ber|chterstattung, undplanung (Steuerung n n nlnln
im System) - - e
eRezept Vereinfachung von Verwaltungsprozessen, Patientenempowermg n
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Mikrodaten Makrodaten | Weitere
Land Fallstudie Primares Ziel SD GV |SD G|GV| U
Reagisterforskin Unterstitzung vorForschungdurch die Bereitstellung von Informat
Schweden 9 9 onen zu Registerdaten (Gesundheit, Steuer, Justiz, Bildung usw. L 0
Journalen Patienteninformation undempowerment, Versorgungsqualitat n n
Bewertung und Verbesserung der Versorgsqualitat durch die Un-
NHIS/HIRA terstutzung von Gesundheitssystemsteuerung auf Basis von Abr¢ n n
Sudkorea nungsdaten
Forschungiber Primérversorgung und Mdglichkeit der Verlinkung
CPRD . n n
UK mit anderen Daten - -
Forschung und Politikanalgs Information Uber und Bereitstellung
eDRIS von (verlinkten) Daten n n nonn n
UK- Scotlan — , =
Forschung und Versorgungsoptimierugrrch die Zusammenfiih-
SPIRE - n n
rung von Daten aus der Primarversorgung - -
CancerLinQ Forschung %usammenfuhrung von Beobachtungseh ("real world n
cancer data") aus mehreren Quellen -
CMS Data Transparenz flr Versorgungssteuerung uRdrschung n n n |nin
Kaiser Health Connec Verbesserung ddklinischen Versorgundiir individuelle Patienten,
USA Forschung zur Verbessemider zukunftigen Versorgung insgesam - n
Forschung zentrale Anlaufstelle fur weiter dezentral gehaltene D
PCORnet Sy @2y [SAalddzy3IaSNDONRYISNY - |n n
L2 6 SNBR NBaSINOK ySig2N) aa
SEERMedicare Forschumg tiber die Versorgung von Krebspatienten n n

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

Fur den Primarzweck integriert vorliegende Daten
Drei der Fallstu@gn heben die Moglichkeit hervor, fir Forschungsfragen auf vorhandene, integrierte

Routinedaten zuriickzugreifen. Damit sind Datensatze gemeint, welche bereits fur den priméren Nut-
zungszweck in einer integrierten (verkntpften) Form tGber mehrere Leisturgjsbererstellt werden.

Ein aus Deutschland vergleichbares Beispiel sind dabei die Datensatze, welche den Krankenkassen auf
Grundlage der Abrechnungsdaten vorliegen. Diese sind auf Versichertenebene, liegen tber mehrere
Jahre vor und decken verschiedenestgigsbereiche ab. Die Generierung dieser Datenséatze erfolgt

durch diejeweiligeKrankenkasse und wird primar fir Abrechnungszwecke bzw. interne Analysen der
Krankenkassen genutzt. Abzugrenzen sind davon Datenséatze, welche erst fir Forschungszwecke (se-
kundarer Nutzungszweck) erstellt bzw. verkniipft werden (diese werden im nachsten Abschnitt vorge-

stellt). In Australien, Sudkorea sowie den USA konnten Mdglichkeiten der Datennutzung von integrier-

ten Routinedaten identifiziert werden (vgl. Tabelle 4.1). Es blrsith dabei in allen Landern um Da-

tenséatze, welche sich Uberwiegend aus Abrechnungsdaten (Claimsdata) zusammensetzen.

In Australien sind insbesondere die beiden grol3en Datensatze Medicare Benefit Schedule (MBS) und
Pharmaceutical Benefit Schedule (PBShennen. In beiden Datensatzen sind Informationen zu allen
erbrachten Leistungen enthalten, welche unter MBS bzw. PBS fallen. Da fast die gesamte australische
Bevolkerung den Zugang zu gesundheitlicher Versorgung tiber MBS/PBS erhalt, sowie eindérol3teil
Leistungen vollstandig oder anteilig abgedeckt sind, kdnnen die Datensatze als sehr umfangreich bzw.
a@2fftaliNyRAId 0SONF OKGSG 6SNRSYy® 9Ay +SNHf SAOK Y
Abrechnungsdaten eine gute Alternative fir die Es@twung des Versorgungsgeschehenstidien

(Harris et al. 201)7 obwohl sie tendenziell die Nutzung unterschatz8isév et al. 2098 Zudem ist in

beiden Datensatzen die Medical® enthalten, welche eine Verlinkung zwischen beiden Datensétzen

sowie auclzu anderen Daten ermoglicht (siehe dazu PHRN, weiter unten). Der Zugang zu den Daten

ist fir die Forschung klar reguliert und die Daten werden auch dementsprechend fir wissenschatftliche
Analysen genutzt.

In Sudkorea flieRen in die Datenbank der nationakersicherungsagentur alle Abrechnungsdaten fur

tber 50 Millionen Versicherte (vgl. Kapitel 3). Diese Daten werden im Zuge der Vergitung von Leis-
tungserbringern generierAbrechnungenverden elektronisch von Leistungserbringern an HIRA Uber-

mittelt, und werden dort geprift DieAbrechnungsdatederSNE G F G G SG Sy / tFAYa I yR
NBEK2dzaSda dzyR 4 SNRSY R2NI FNNI FNy T W KNB 35aLISAOK
2009 freigegeben. Entsprechend des Speicherungszeitraumes sind aktuetbjekte mit Daten der

letzten 5 Jahre machbar, obwohl eine Erweiterung auf 10 Jahre angestrebt ist. Identifizierungsziffern

von Versicherten und Leistungserbringern werden verschliisselt abgespeichert, um persdnliche Infor-

41



mationen zu schitzen. Da sich HERADaten auf Abrechnungsdaten (also Gesundheitsversorgungda-
ten) beschranken, haben bisher einzelne Forschungsprojekte weitere Datenbestéande (z.B. die natio-
nalen Gesundheitssurveys mit Gesundheitsdaten) herangezogen und mit verlinkten Daten gearbeitet.
Das Linkage wurde dabei beispielsweise anhand regionaler Variablen oder basierend auf mehreren
Variablen, welche in beiden Datenséatzen vorkamen (z.B. Geburtsdatum, Geschlecht etc.), vorgenom-
men (vgl. Beispiele in Tabelle 4.Mikrodaten stehen Forschern ldniversitaten und staatlichen Be-
horden zur Verfigung, bedingt und in engerem Umfang auch Interessenten von der Industrie und dem
Privatsektor, also z.B. auch von privaten Versicherungsfirmen. Diese Zuganglichkeit flr eigeniitzige
Interesse ist nicht ohn&ontroverse(vgl. z.B. Song 201Mer Zugang zu den unbeschrénkten Mikro-
datenistnach Vereinbarung und auf Basis eines Antuag Reviewprozesses Uber sieben Forschungs-
zentren oder Fernzugangdglich Dariber hinaus bietet HIRA auch bestimmte Stichpnahe Kran-
kenhausversorgung (13% der Versicherten), zur alteren Bevélkerung (20%) und der padiatrischen Be-
volkerung (10%), die ohne Reviewprozess zuganglict{isimdet al. 2013 Aggregierte Daten sind als
zusammenfassende Statistiken 6ffentlich zugéhgli

Eine ahnliche Skalierung der Zugriffsmdglichkeiten ist auch bei den Routinedaten der 6ffentlichen Ver-
sicherungsprogramme in den USA zu finden (siehe Abbildung 4.1). Exemplarisch werden hier die Cen-
ters for Medicare and Medicaid Services (CMS) DatenMedicare beschrieben (vgl. Kapitel 3 zum
Kontext im Gesundheitssystem). CMS erlaubt Forscher Zugang zu den Médioecbnungsdaten;

diese umfassen Kontakte mit dem Gesundheitssystem, therapeutische Behandlungen inkl. Arzneimit-
tel, Prozeduren, und weite Leistungen. Eine Ubersicht der mit Medic®aten durchgefiihrte Stu-

dien aus dem Zeitraum 197216 zeigt eine wesentliche Zunahme der Nutzung, vor allem in den Jah-
ren ab 2010 (im Jahr 2016 alleine 205 PublikatiohMures et al. 201y Die untersuchtenrggestellun-

gen umfassen die Erforschung von Muster von Morbiditat, Mortalitat und Krankheitslast, die verglei-
chende Einschatzung des Effektes medikamentdser Therapien, die Abbildung der Kosten unterschied-
licher Versorgungspfade, die Analyse der Effekte\@haltens von Leistungserbringern auf die Ver-
sorgung sowie des Einflusses von gesundheitspolitischen MalRnahmen auf Leistungserbringer und Pa-
tientenendpunkte. Somit ermdglichen diese Daten eine umfassende Einsicht in die Versorgung alterer
Patienten. Um dn Zugang zu den (richtigen) Daten zu ermdglichen und eine optimale Nutzung der
vorhandenen Datenbestande zu unterstitzen, kooperiert CMS mit dem Research Data Assistance Cen-
ter (ResDAC), welches als Eingangstor und Wegweiser fur InteressenterRe=DE ist auch dafir
zustandig, Antrage auf Wissenschaftlichkeit und Machbarkeit zu prifen (vgl. dazu Bagitetzder

grol3en Abdeckung der Bevélkerung tber 65 Jahre im MediRargramm bilden die Medicare Daten

nicht das gesamte Kollektiv der dazugepgén Patienten ab; es gibt spezifische Versicherungsoptio-
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nen, die nicht eingeschlosseind Dartber hinaus sind diese Daten, dhnlich wie auch andere hier be-

schriebene Abrechnungsdaten dadurch limitiert, dass sie nur abgerechnete und somit erstattete Leis-

tungen abbilden.

Tabelle 4.1 Umfang relevanter Datenbestande und Beispiele von darauf basierenden Studien

Land Datensatz Was decken die Daten | Zugriff fur Forschung | Beispiele fur veroffentlichte Analy-

ab? sen

Australien Medicare Informationen zu allen | Ja i) Beschreibung der Inanspruch-
Benefit erbrachten Leistungen, | Verkniipfung mit ande{ nahme und der Kosten padiatri-
Schedules die vollstéandig oder an- | ren Datenbestanden | scher Versorgung und regionaler
(MBS) teilig unter den Medi- maoglich Vergleich Freed & Allen 2018

care Benefit Schedule | Letztes verfiigbares
fallen, d.h. ein GroRteil | Datenjahr: 2018 i) Zeitverlauf der AutismuBiagno-
der ambulanten und sta sen nach Geschlechvigy & Willi-
tionaren Versorgung. ams 2013
Von Medicare ausge-
nommen sind z.B. zahn- iii) Inzidenz, regioale Variation
arztliche Leistungen. und Versogungstrends fur kera-
Die Daten undssen ak- tinozytische NeoplasierA@elson et
tuelle und ArchivDaten. al. 201§
Phar- Informationen zu allen | Ja i) Zunahmeles Einsatzes von An-
maceutical | erbrachten Leistungen, | Verkniipfung mit ande tikoagulantien und der Kosten nag
Benefit die vollstéandig oder an- | ren Datenbestanden | Marktzugang neuer Medikamente
Schedule teilig unter den Phar- maoglich (Morgan et al. 2018
(PBS) maceutical Benefit Letztes verfligbares
Schedule fallen. Datenjahr: 2018 if) MBS und PBS Daten: Vorhersa
Die Daten des PBS kon der Initiierung einer Zwitlinienthe-
nen Uber die individuelle rapie fur Diabetes in der Australi-
MedicarelD auch mit schen Bevélkerung{orini et al.
den Daten des MBS ver: 2019
knupft werden.

Sudkorea National Behandlungen, verord- | Ja i) Uberwachung des Einsatzes vo
Health Insur-| nete Arzneimittel, Proze{ Verknlpfung mit ande{ Antibiotika im LangschnitPark et
ance (NHIS) | duren, Diagnosn, Un- ren Datenbestéanden | al. 2017
& NHIDB tersuchungen, soziode- | moglich (auf Basis ein-

mographische Charakte| zelner Projekte) i) Einfluss von Versicherungsschu

ristika der Patienten Letztes verfligbares auf Nutzung von Antikoagulantia

Datenjahr: 2018 (Ko et al. 2018

iii) Umweltverschratzung und
Schwangerschaftshypertension
(verlinkte DatenChoe et al. 2018
fur den Aufbau der benutzten
NHISKohorte siehd_ee et al2017)
iv) Verlinkung Klinischer Register-
daten (Schlaganfall) und HIR-
ten (Kim et al. 2018

USA CMS Medi- | Kontakte mit dem Ge- | Ja i) Unterschiede in Kosten zwische
care Data sundheitssystem, thera-| Verknigung mit ande-| Universitats und andceren Kranken-

peutischke Behandlungen
inkl. Arzneimittel, Proze-
duren, und weitere Leis-
tungen

ren Datenbestanden
moglich (z.B. SEHRe-
dicare, individuelle
Projekte)

Letztes verfuigbares

Datenjahr: 2017

hausern Burke et al. 201p

i) Effekt einer jahrlichen Vorsorge
untersuchung auf Screeningraten,
Uberweisungen, Inanspruchnahm
und KostenGanguli et al. 2019
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Abbildung 4.1 Ubersicht der CMSatenformatenachResDAC

Zusammenflhrung von routinemafig entstandenen Daten inmaireeien Datenbestand
Esist ersichtlich, dass eine gute Datengrundlage fur Forschungszwecke vor allem dann vorliegt, wenn

alle Informationen zur Interaktion von einzelnen Patienten mit dem Gesundheitssystem an einer zent-

ralen Stelle gehalten werden; so kdnnen leistungserbringed ggf. sektoreniibergreifende Versor-
gungsprozesse abgebildet werden, aptimalen Fall auch im Zeitverlauf. Diese Bedingung ist grund-
ANGTEAOK Ay DSadzy RKSAGaae aSystem b der BiMEWeisdrgling veRn-S S A y
kert haben; ein typisats Beispiel hierfir sind die Hausarzte (general practitioners, GPs) in GroRbritan-

nien. Kapitel 3 und die Landerprofile im Anhang bieten landerspezifisch Inforationen zum Thema Ga-
tekeeping an.

Unter den eingeschlossenen Fallstudien ist das typischstei8efép eine Datenbank, die von GPs

erfassten Daten zusammenfihrt, der Clinical Practice Research Datalink (CPRD; zur Entstehungsge-
schichte und Einbettung im britischen System vgl. auch Gothe 2015). CPRD fuihrt Daten von Praxen
zusammen, die sidhdasPrad NI YY SAy 3Sa OK NRYSOSY tKH DASS/y dSy2 LEIA Sa S
sichwiederum@2y RSNJ 5F G SYNOSNYAGOt-AnzA G b HZARDKOABISYyYy I ¥
nalen optout Regelung des NH®(. KapiteB). Die von CPRD gehaltenen Daten konneB&bbach-

tungsstudien beantragt werden, oder zur Durchfihrung von experimentellen Studien unterstitzend

herangezogen werden. Sie kbnnen dariiber hinaus mit anderen Datensatzen von NHS Digital verknupft
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werden, um reichere, sektorentbergreifende Einsichteneemdglichen (siehe auch nachsten Ab-
schnitt, Kapitel 3 undapitel5). Bereits mehr als 2000 wissenschaftliche Studien haben -OafD

genutzt.

In Schottland wurde 2016 der Scottish Primary Care Information Resource (SPIRE) gegriindet, um Da-
ten aus schdtschen Praxen zusammenzubringen und schottischen GPs die Méglichkeit zu geben, sich
Uber ihr Patientenkollektiv im Vergleich mformierenund Versorgung besser zu plansowie den
schottischen NHS dabei zu unterstitzen, die Qualitat der Versorgungratonen und zu verbessern.

Auch hier kdnnen Patienten die Nutzung ihrer Daten von SPIRE ablehnen. Die Initiative betont, dass es
bei SPIRE nicht um eine zentrale Datenbank aller Informationen zu schottischen Patienten geht, son-
dern um die zielspezifisctiBusammenfihrung von Parametern aus@d®Ren fur konkrete, bewilligte
Zwecke. Daten werden nicht langer gespeichert, als es fir die Bearbeitung der Antrédge notwendig ist
und Informationen werden danach vernichtet. Die vorliegenden Informationen zu SPiR®&Nneu

und nicht vollstandig (vgl. SPIRE RolISRIRE 20).9Es bietet sich aber grden Aufbau der Initiative

zu vergegenwartigefvgl. Anhand.41) und in nachster Zeit erneut zu bewerten.

Die Datenbank zur Primarversorgung des niederlandischegtirargsinstituts NIVEL setzt ebenso Da-

ten aus der Primarversorgung ein, allerdings kommen hier die Daten aus den elektronischen Praxisver-
waltungssystemen auch von Leistungserbringern jenseits der Hausarzte zusammen (vgl. Kapitel 3). |
den Niederland& wird dieses Modell auch von anderen Institutionen bzw. Initiatigenutzt(vgl. zum
BeispielSmeets et al. 20)8Allen Initiativenist gemein, dass neben den Forschungsmdglichkeiten die
Daten auch explizit fir Feedback an thdnehmenden Praxen genutzt waan, inklusive einer Mog-

lichkeit eigene Ergebnisse mit den von anderen Praxen zu vergleichen. Ein systematisches Review zu
den Einflussfaktoren fir die Entwicklung von Datenbanken auf Basis von elektronischen Praxisverwal-
tungssystemen in der Primarversorguenglischsprachiger Lander identifizierte weitere Initiativen in
England, Kanada und den USA und fand, dass die wichtigsten Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche
Umsetzung eine robuste technische Infrastrulkdowiestarke wissenschaftliche und politiscb/nter-

stutzung unabdingbar sind (Gentil et 2017).

Das ZPraxispanel folgt eem ahnlichen Prinzip imdeutschen Gesundheitssystem. Arztliche Praxen

sind aufgefordert, dem Panel zuzutreten. Ziele sind die Beobachtung von Qualitat und Kosten, aber
auchdie Nutzung der Daten fir die Versorgungsforschung. Der Aufbau der facharztlichen Versorgung
in Deutschland bedeutet, dass im Gegensatz zu den oben beschriebenen Beispielen auch Fachéarzte im

Praxispanel teilnehmen.
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Tabelle 4.2 Zusammenfiihrung von Datendar Priméarversorgung

Land Initiative | Abdeckung | Optin/Opt-out Zugriff fur For- Beispiele
schung
UK CPRD Ca. 650 Pra-| Patienten kdnnen Zugriff ist fir Wis-| >2300 Artikel,
xen in 2016 | ausDatasharing aus-| senschatftler, Ge- | https://www.cprd.com/biblio-
steigen; GPs nehmer setzgeber/ NHS | graphy
freiwillig an der Beschaftigte und | i) Andeungen in den Todesur-
Ubermittlung an andere (inkl. In- | sachen von COPPRatienten
CPRD teil. Ebenso is| dustrie) moglich | 20052015 Gayle et al. 2019
die Zustimmung de i) Vergleichende Nutzenbewer
Praxis fUr die Verlin- tung in der COPBrzneinittel-
kung der Daten not- therapie Suissa et al. 20)9
wendig iii) Internationaler Vergleich
@2y adsthhiy S SHatb-
enten (Tanke et al. 2019
UK SPIRE Rollout in Opt-in fur Praxen; Paj Ja, auf Antragpa- | Noch keine
Schott- Umsetzung | tienten kdnnen die | sis (geplant)
land Nutzung ihrer Daten
ausschlieRen
Nieder- | NIVEL PQ Reprasenta- | Optin fur Praxen; Ja, auf Antragsba{ i) Nutzung von au3erplanmafi
lande Database| tive Stich- opt-out fiir Patienten | sis; NIVEL eigene| ger Priméarversorgung wahreng
probe von Forschung der Pflegereform nach Einkom
ca. 10% der men Jansen et al. 2018
Bevdlkerung i) Nutzung von EmaBeratung
in der Primarversorgung
(Huygens et al.@1.8)

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

unterschiedlichem Inhalt Gber eine oder mehrere Verlinkungsvariablen verknipft werden. Das bed

tet im Gegenzug zu den in den vorigen Abschnitten des Kapitels beschriebenen Datenbesténden, dass

die Daten nicht bereits fur den primaren Nutzungszweck integriert erhoben werden oder zu einem

neuen Datenbestand zusammengefiihrt werden, sondern erstdarsékundaren Nutzungszwe(h

diesem Fall fiir die Forschungdrknipft werden missen. Dies kann entweder notwendig sein, da die

Daten flr den priméaren Zweck nur einen sehr abgegrenzten Bereich abdecken (fir Deutschland wéren

hier u.a. die §21er KHEntg@tBn ein Beispiel) oder deocheine zusatzliche Erweiterung eines bereits

umfangreichen Datensatzes notwendig ist, um Forschungsfragestellungen entsprechend zu beantwor-

ten (bspw. eine Verknlpfung von Daten der gesundheitlichen Versorgung mit Daten afgt&iay-

keit/Arbeitslosigkeit oder von klinischen Daten mit Abrechnungsdaten).

Das Ubergreifende Ziel der hierunter fallenden Initiativen istegsen besseren Datenzugang fiur die

Forschung zu ermdglichen. Dabei werden Daten aus verschiedenen Quelsgdndere von ver-

schiedenen offentlichen Institutionen verlinkt. So kénnen bspw. Daten zur gesundheitlichen Versor-

gung mit Daten aus dem Bildungsbereich und Kriminalitatsstatistiken verknipft werden. Die Mdglich-

keit des Datenzugriffs ist bei fast allemitiativen Uber Antragsverfahren geregeti€heTabelle 43).
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Einen Uberblick tiber die durchgefiihrte Forschung auf Basis der Daten bzw. tber alle positiv evaluier-
ten Antrage wird ebenso von fast allen Initiativen auf der entsprechenden Homepage gegetiass s

eine hoheTransparenerzielt wird undauch fiir die breite Offentlichkeit ersichtlich ist, wie die Daten
genutzt werden.

Sowohl die entsprechenden Informationen in Kapitel 3 (Tabel)esBwie die in Tabelle 4.3 aufgefihr-

ten Beispiele heben die Miichkeiten klar hervor, die sich auf Basis solcher zentralen Stellen fur die
Zusammenfihrung unabhangig entstandener Datenséatze fir die Versorgungsforschung ertéffnen. Hier
nicht naher beleuchtet, aber im Prinzip &hnliche Uberlegungen geskited auch &llstudien wie

eDRIS in Schottland oder PHARMO in Nederland@, sowie die neue Aktion FinData in Finnland.
Unterschiedlich unter den hier aufgefiihrten Fallstudgeuind relevant im Hinblick auf die Uberlegun-

gen fir eine potentielle Ideengewinnung flemdeutschen Raumist das Ausmal der Konsolidierung

der unterschiedlichen Datenbesténde. So knupfen zum Beispiel das PHRN und das SDLE die Daten Pro-
jektspezifisch zusammen, wahrend die Quelldatensatze grundsatzlich verteilt bleiben. Im Gegensatz
hinzufBd RAS aAYOGSANARSNISG L5L SAy3S3l(YglRaieh5).51 G4Sy
Interessant im Ansatz des PHRN ist auch, dass die regionalen Behdrden auf Bundesstaatsebene eigene
Verlinkungsstellen haben, die im Netzwerk des PHRN kooperidieeaber auch eigene Verlinkungen
durchfihren. Dieser Gedanke kdnnte auch fiir das deutsche Gesundheitssystem in Erwdgung gezogen

werden, vielleicht in Kombination mit einer Ausgestaltung des German Record Linkage Center.

a7



Tabelle 4.3 Modelle mit einer zeralen Stelle die verteilte Datensatze (unterschiedlicher Datenhalter) verknlpft

knupft. Es ist ausschliellich die Bevolkerung aus
Ontario in den Daten abgebildet.
Die Daten sind auf den &ern von IC/ES in einen
geschlossenen Computif®ystem gehalten.

Land Fallstudie Was wird verlinkt und wo liegen die Daten? Wer fihrt das Zugriff fur For- Beispiel fur veroffentlichte Analysen
Linkage durcR schung

Austra- | Population Es wird unterschieden zwischen Daten die routi| In Abhangigkeit | Zugriff fir die For- | Uberblick tiber einzelne Studien:

lien Health Re- manRig verknipft werden und Daten die zusétzliq von den ange- schung ist klar re- | https://www.phrn.org.au/for-the-
search Net- | verkniUpft werden kénnen. Dabei gibt es bei den| fragten Datensét-| guliert und lauft community/casestudies/
work (PHRN) | zuséatzlichen Daten unterschiede nach verantwo| zen und der zu- | Uber ein Antrags- | Interessante Beispiele:

licher Region (Jurisdiction). standigen Region| verfahren.Zudem | i) Suzidrisiko nach Inhaftierung in
Routiremafig verknipft werden Daten aus: Ge- | (Juiisdiction) gibt | fallen Gebihren Queensland$pittal et al. 2016
burtenregister, Perinatale Daten (Schwanger- es eine verant- | fUr die Verkntip- il) Verbesserung der Schatzung von
schaft, Geburt etc.), Sterberetgs, Krebsregister, | wortliche Data fung bzw. Daten- | Mortalitatsratios in Krankenh&usern
Mental Health, offentliche Notaufnahmen (Publiq Linkage Unit nutzung an. (Spilsbury et al. 2037

Emergency Departments), private und 6ffentlich{ (DLU)Die DLUs

Krankenhausfélle. sind alle Teil des

Die Datersind bei den entsprechenden Institutio; PHRN.

nen angesiedelt.

Kanada | Social data | Zur Verfiigung stehen Daten aus der Arbeitskraf| Statistics Canada| Ja, ein Zugang zu | Ubersicht positiv evaluierter Antrége:
linkage envi- | teerhebung, nationalen Gesundheitsbefragungel verknupften Daten | https://www.statcan.gcca/eng/re-
ronment Krankenhausentlassungen, Zenfaten, umwelt- bzw. zur Datenver-| cord/2018
(SDLE) bezogene Makrodaten und eine Reihe von Provi knupfung kann be-

daten Uber Kriminalitat, Bildung, psychische Ge- antragt werden.

sundheit usw.

Die Daten sind in einer gesicherten Umgebung \

Statistics Canada gespeichert; es gibt eine Tren

nung des DRD, der Source Data filed des Key

Registry (vgl. Kap 3).
Kanada | IS/ES linked | Daten aus verschiedenen administrativen Quellg IC/ES Der Zugang ist fiir | Ubersicht Publikationen:
Ontario | data Surveydaten sowie Registerdaten werden ver- Forscher auf3erhall] https://www.ices.on.ca/Publica-

des IC/ES seit 200
madglich und setzt

einen erfolgreichen
Antrag voraus.

tions/JournalArticles
Interessante Beispiele:
i) Zugang zu psychiatrischen Leistun;
gen fir PflegepatienterPeriman et al.
2019

i) Luftverschmutzung und Risiko fir
Vorhofflimmern und Schlaganfasifin
et al. 2019
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https://www.phrn.org.au/for-the-community/case-studies/
https://www.phrn.org.au/for-the-community/case-studies/
https://jech.bmj.com/content/68/10/993.long
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28229070
https://www.statcan.gc.ca/eng/record/2018
https://www.statcan.gc.ca/eng/record/2018
https://www.ices.on.ca/Publications/Journal-Articles
https://www.ices.on.ca/Publications/Journal-Articles
https://www.ices.on.ca/Publications/Journal-Articles/2019/March/Access-to-psychiatrist-services-for-older-adults-in-long-term-care-a-population-based-study
https://www.ices.on.ca/Publications/Journal-Articles/2019/March/Access-to-psychiatrist-services-for-older-adults-in-long-term-care-a-population-based-study
https://www.ices.on.ca/Publications/Journal-Articles/2019/August/Ambient-air-pollution-and-the-risk-of-atrial-fibrillation-and-stroke-a-population-based-cohort-study
https://www.ices.on.ca/Publications/Journal-Articles/2019/August/Ambient-air-pollution-and-the-risk-of-atrial-fibrillation-and-stroke-a-population-based-cohort-study

Land Fallstudie Was wird verlinkt und wo liegen die Daten? Wer fuhrt das Zugriff fur For- Beispiel fur veréffentlichte Analysen
Linkage durch schung
Kanada; | PopData BC | Daten auf Individualebene, ddentifiziert und im | PopData BC Ja, Zugang ist fir | Liste Forschungsprojekte:
British Langsschnitt zur Bevélkerung von British Colum die Forschung ge- | https://www.popdata.bc.ca/ria/pro-
Colum- DaSy 12YYSy @2y @SNEOK regelt.Es gibt ein | jects
bia (u.a. Krebsregistern, Gesundheitsministerium, S Antragssystem. Interessantes Beispiel:
tistics Canada). Es kdnnen eigene Datenséatze d i) NeugeborenerOutoomes bei Véatern
beantragenden Forscher auch verknipft werden unter Medikation fur Multiple Sklerose
51 GSy aAyR | dzF RSY 1 Sy (Lu et al. 201
aSIF NOK 9y @A NaeftySydav 3
Kanada; | Manitoba po-| Administrative, survey, registeand weitere Da- | Manitoba popu- | Ja, Zugang ist fir | Interessante Beispiele:
Mani- pulation re- | ten, werden fur die Einwohner von Manitoba ver- lation data re- die Forschung ge- | i) Kindergesundheit und Gerechtigkei
toba search data | linkt. Daten kommen von verschiedenen Organig search data re- | regelt.Es gibt ein | (Nickel et al. 2014
repository tionen. pository Antragssystem. if) AutismusRisiko bei pranataler Anti-
Daten sind auf den Servern des Manitoba Cente biotikaexposition Hamad et al. 2019
for Health Policy gespeichert. iii) Zusammenhang zwischen den soz
alen Determinanten von Gesundheit
und Versorgungsqualitak@tz et al.
2018)
Neusee- | Integrated Beinhaltet Mikrodataen der Einwohner und Haug Stats NZ Ja, Zugang ist fur | Ubersicht aller Forschungsprojekte:
land data infra- halte in Neuseeland. Die Daten sind im L&ngs- die Forschung ge- | https://cdm20045.contentdm.o-
structure schnitt und deidentifiziert. Die Daten kommen regelt.Es gibt ein | clc.org/digital/collection/p20045coll17
(ID1) von verschiedenen Ministerien, Befragungen so- Antragssystem. Interessante Beispiele:

wie vonNicht-RegierungsOrganisationen. Die Da-
ten decken ein sehr breites Feld ab, u.a. den Ge
sundheitsbereich, Bildungsbereich und Polizeisti
tistiken.

Daten sind auf den Servern der IDI gespeichert
(>166 Milliarden Beobachtungen)

i) Zusanmenhang zwischen Ruralitat,
Freilandexposition und Aufmerksam-
keits-DefizitHyperaktivitatsStorung
(Donovan et al., fort).

i) Korrelation bestimmter Erkrankun-
genund das Vorliegen einer privaten
(Zusatz)VersicherungMarren & Zhang
2018

i) Finanzielle Belastung durch Verlet
zungen fur &ltere Arbeitnehmebg@vie
& Lilley 2013
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https://www.popdata.bc.ca/ria/projects
https://www.popdata.bc.ca/ria/projects
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24643915
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4190523/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6715235/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5951250/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5951250/
https://cdm20045.contentdm.oclc.org/digital/collection/p20045coll17
https://cdm20045.contentdm.oclc.org/digital/collection/p20045coll17
https://cdm20045.contentdm.oclc.org/digital/collection/p20045coll17/id/902
https://cdm20045.contentdm.oclc.org/digital/collection/p20045coll17/id/738
https://cdm20045.contentdm.oclc.org/digital/collection/p20045coll17/id/738
https://bmjopen.bmj.com/content/8/4/e018995
https://bmjopen.bmj.com/content/8/4/e018995

Kapitel 5: Unterschiede im Verlinkungsprozess

Kapitel 4 hat das Potential der Verlinkung von Datenbestanden im Gesundheitswesen grundsatzlich
beleuchtet. Dabei kann es sowohl um eine Verlimkbestehender Datensatze gehen, als auch um das
Zuspielen neuer Ergebnisse aus der Primarforschung auf vorhandene administrative Daten (oder um-
gekehrt). Eine erfolgreiche Verlinkung setzt die Mdglichkeit einer eineindeutigen Zuordnung von Infor-
mationen aws separaten Datensatzen voraus. Dazu sind geeignete Schlisselvariablen notwendig, die
in allen zu verlinkenden Datensatzen vorhanden sind. Fir eine personenbezogene Verlinkung ist es aus
datenschutzrechtlichen Griinden haufig notwendig, statt eindeutmgesonenidentifizierendeMerk-

male aus den Originaldaten, wie eine Versicherungser Ausweisnummer, Pseudonyme einzusetzen;
dabei muss fir alle zu verlinkenden Datenquellen dasselbe Pseudonymisierungsverfahren angewendet
werden. Die Zustandigkeiten fir dRseudonymisierung der Daten sowie der Prozess ddd@®ifi-

kation der Datenbestédnde kdnnen auch erheblich zur Bewahrung der Anonymitat und zum Schutz der
Privatsphare beitragen. In Deutschland war es bisher datenschutztechnisch herausfordernd, einen
breiten Einsatz der Verlinkung von gesundheitsbezogenen Daten zu etablieren. Nichtsdestotrotz zei-
gen erfolgreiche Fallbeispiele, dass die entsprechenden Méglichkeiten besser ausgenutzt werden kén-
ySy 6@3ftd al NOKX {GFffYlyy 5 ({Soy My {H /avpdd d daNiRIS yR &
Standards zur Verlinkung personenbezogener Daten im Rahmen von Forschungsvorhaben formuliert
(March et al. 201%

Die detaillierte technische Beschreibung mdglicheddatifikations und Verlinkungsoptionen geht

Uber denRahmen dieses Gutachtens hinaus. Nichtsdestotrotz erscheint es sinnvoll, beispielhaft ver-
einzelte Ansatze zu beleuchten, um erste Ideen fir zuklnftige Diskussionen zu erlauben. So gibt es in
der Stichprobe der hier erhobenen Fallstudain Cluster, welcheein Verfahren basierend auf einer

1 dzZaNHzy RSt AS3ISYRSY>s a@SNIy|1SNYRSya [A&aGS @2y t SN&
diese Personen in den zu verlinkenden Datensétzen zu identifizieren und Daten somit zu verknipfen.
In der neuseelandischen 5 L A & (0 R &Digkés didllteibebliste Yoh JhdfiBuen dar, die In-
formationen der Finanzamter mit Geburtetnd VisurmAngaben kombiniert. Ziel des Spines ist es, alle
maoglichen Individuen zu identifizieren, die jemals in Neuseeland gewatrerh(Zielpopulation), und

ein einziges Mal zu erfasseBldéck 2016Statistics NZ 2034Die Mikrodaten von den in der IDI abge-
bildeten Sektoren sind dann mit dem Spine verknlpft und kénnen somit auch miteinander verlinkt
werden, auch ohne ein eineindegts identifizierendes Merkmal Uiber die unterschiedlichen Sektoren
KAYysS3Id &KYtAOK Tdzy1GA2YyASNI RF& ot 2LdzZ FGAZ2Y { LA
eDRIS herangezogen wird. Es bildet alle Personen in Schottland ab, die in Kontakt SdoNifsl

waren, samt ihrer Identifikatored@S Scotland 20b9. Abbildung 5.%zeigt den Prozess in Schottland,

der damit beginnt, nur die Identifikatoren in den Datensatzen eingeschlossener Personen mit dem

Spine zu matchen.
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Indexing Team verlinkt
Personenidentifikatoren (iber

Datenliefernde Einrichtung A . . .
{ibermittelt Personenidentifikataren — probabilistisches Matching mit dem
an das Indexing Team Spine und erstellt anonymisierte

Identifikatoren

Indexing Team
libermittelt
anonymisierte
Identifikatoren an
datenliefernde

Einrichtung A
Datenliefernde Einrichtung A Datenliefernde eDRIS Team verlinkt die
matcht anonymisierte Einrichtung A Daten und stellt diese zu
Identifikatoren mit den » tibermittelt die » Forschungszwecken in einer
Nutzdaten und ldscht Nutzdaten an das sicheren Umgebung zur
Personenidentifikatoren eDRIS Team Verfligung
[ ABLAUF WIRD FUR JEDE AN DER STUDIE TEILNEHMENDE DATENLIEFERNDE EINRICHTUNG WIEDERHOLT ]

Abbildung 5.1 Verlinkungansatz in Schottland (eDRIS)

Das gleiche Konzept einer Liste der Zielpopulation mit Identifikationen liegt auch dem Derived Record
Depository (DRD) in Kanada zugrunde, welches fiir die Verlinkungen tber das SDLE eingesetzt wird.
Das DRD kann Uber seine Qd&ten aktualisiert werden. Neben dem DRD gibt es beim SDLE auch das

al S& NI Idarn dielEekrTipftenaADs der verschiedenen Datensatze abgekoppelt gespeichert
werden, so dass dann Uber das key registry spater die entsprechenden Félle in denglicpeian
Datensatzen identifiziert werden kdnnefr(deau 201Y. Datensatzedie denselben eineindeutigen
LRSYGATALlF G2 NI 6 adzy A lj dzBonrieiSosidEb2rwerkiniipfbweritdnFdiesSkhidn oumS y G K |
Beispiel fur Datenbesténde aus dem Gesundheitshbgdek SNF 2f ISy X RAS RAS al St
enthalten. Sonst werden deterministische und probabilistische Anséatze eingesetzt, um die Datensétze
anhand von nicheineindeutigen ldentifikatoren zu matchen. Das Prinzip der Trennung zwischen den
DatenmitRSY LY FT2NXI GA2Yy Sy 1T dzNJ +SNJ yNLIFdzy3d dzy R RSy dz
fraA2y NBLRAAG2NEAZ 6SNRSY FdzOK 6SA t2LBFGF ./ b
knipfungsinformationen, Uber diesen kdnnen dann Falle aus anderen Datemsdezdifiziert wer-

den.

Der Ansatz zur Verlinkung von Daten mit sensiblen Variablen fir das Manitoba Population Research

Data Repository wird hier hervorgehoben, da die Grundidee zur Diskussion Uber die Rollenverteilung

bei der Deldentifizierung von Datdrestéanden beitragen kdnnte. Die Datensatze kommen beim Repo-

sitory ohne identifizierende Merkmale wie Namen, Adressen und Telefonnummern an. Diese schicken
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Datenhalter getrennt an Manitoba Health (das Landesgesundheitsministerium von Manitoba), wah-

rend siean MCHP (dem Host des Repository) nur Programmdaten und Referenznummern schicken.
Somit haben weder Manitoba Health noch MCHP Zugang zum vollstandigen Datensatz. Manitoba
Health verlinkt unter Benutzung deterministischer und probabilistischer Methodeidditifizieren-

den Merkmale mit personlichen Gesundheitsinformationsziffern (personal health information num-
0SNE tILbOT fSGTGSNBE 6SNRSY RIyy OSNBROKf NaaStd |
FAESaa Iy a/lt 3SaO0KA O]geseizliwmSe&sichett SNl 2Kg@dite) BiieS Ay al
jede Personfir die eine Leistung in Manitoba abgerechnet wurde, bekommt eine eigene PHIN. Sobald
MCHP diese Informationen hat, kann es anhand der Referenznummern die Programmdaten mit den
verschlisseltef®HINs verkniipfen. Das zugrundeliegende Prinzip ist, dass keiner der drei betroffenen
Akteure alle Informationen hat: die Datenhalter haben keinen Zugriff auf die verschliisselten PHINs,

das Repository hat keinen Zugriff auf die identifizierenden Merkmate Manitoba Health hat die

Programmdaten nicht (vgl. Abbildung 5.2).

Datenliefernde Stelle
(nichtgesundheitsbezogene Daten) Identifizierende Information

(z.B. Name, Adresse, ...)
Mark

Interne Referenznummer #

(verschlisselte Fallnummer)

I Programmdaten
I Verschlisselte PHIN
v VL

Manitoba Health MCHP
Ordnet reale PHIN zu, lscht identifizierende Datenwerden separat gespeicheund kénnen nur fur
Informationen, verschliisselt PHIN genehmigte Forschungszwecke verlinkt werden

- Ubermittlung der Uberleitungsdatei adCHP

Abbildung 5.2 Verlinkungsansatz in Manitoba

Ein interessantes Beispiel liefert dartiber hinaus die Verlinkung der Daten fir den CPRD und der CPRD
Daten mit anderen Datenbestéanden (vi§hpitel 3 und 4). Bevor Daten aus den Praxen in den CPRD
flieRen, werden identifizierende Merkmale (Namen, Geburtsdaten, Postleitzahlen und National Health
Service Numbers) tber die Praxissoftwareanbieter entfernt und mit pseudonymisierten Patiemten

Leistungserbringeridentifikatoren ersetzt. Fir Praxen, die der Datenverlinkung zugestimmt haben,
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schicken die Softwareanbieter die Identifikatoren an NHS Digital, welches die Validitat der Daten Uber-

priift und diese mit vorhandenen Daten aus der CPRD zusafiimt, dzY SAy S

Ly bl {

SAYS

SAIAGI f

SAYSY

ID) fUr jeden PatienterP@dmanabhan 2039

Die Verlinkungsinitiativen in @eLandern zeigen, dass auch ohne das Vorhandensein eines eindeutigen
Identifikators eine Verknupfung auf Basis anderer identifizierender Merkmale moglich ist und seit
mehreren Jahren erfolgreich eingesetzt wird. Tabelle 5.1 hebt dies beispielhaft heavidbeDhinaus

sind die Verteilungen der Zustandigkeiten durchaus vari@b&ihtsdestotrotz kann man beobachten,

dass der Einsatz von Vertrauensstellen unterschiedlicher Zugehérigkeiten als tblich gilt.

Tabelle 5.1 Ubersicht Gber genutzte Verlinkungsrnetien nach Initiativen

aY2K2NISa
Datenhalter der zu verlinkenddbatensatze (vgl. BoxZ}.schicken identifizierende Merkmale ebenso

T dzal YYSY YA LA SdzR2y&YA&aAs
Digital matcht die Idetifikatoren der externen Datenhalter zu den CPRENtifikatoren und generiert

aDatkiyhit Basidan von pseudonymisierten Identifikatoren (Praxis und Patiébtelnink

Land Initiativen Typ und Vorgang der Verlinkung

Australien PHRN Probabilistische Verlinkung ohne eineindeutigen Identifikator
Basis anderer identifizierender Merkmale (Vorname, Nachna
Geburtsdatum, Adresse).

PHRN unterstift die entsprechenden lokalestéte, territory) In-
stitutionen bei Datenverknipfungen.

Kanada SDLE StatCan verlinkt auf sicherem Server; deterministisch oder pr
bilistisch basierend auf Vorhandensein von identifizierenden
formationen der zu verknipfeden Datensatze.

Manitoba Population Re| Personal Health Number; Bidentifizierung und Verlinkung de
search Data Repository | Daten wird von derselben Einheit des Ministeriums durchgefi

Neuseeland | Integrated Data Infra- Innerhalb der 8ktoren ggf. eindeutige Identifikatoren. Alternat

structure (IDI) probabilistische Verknipfung, basierend auf vorhandene Pe
nendaten im Spine. Die Verlinkung wird von Stats NZ durc
fuhrt.

UK Clinical Practice Re- NHS Number und andere Personemd Praxisbezogene Date

search Datalink (CPRD)| deterministisches Vorgehen

UK electronic Data Researc| Community Health Index und andere identifizierende Merkm

Schottland | and Innovation Service | probabilistisches matchen tber Spine.

(eDRIS)
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Kapitel 6: Zugriff diesundheitsrelevante Daten fir Forschende

Neben da eingeschréankten Auswertungsmaoglichkeiten der zur Verfligung stehenden Daten im deut-
schen Gesundheitswesen (Vgl. Kapitel 1), wird auch der Datenzugang als herausfordernd bzw. nicht
optimal kritisiert. Inbesondere fur Projekte, die eine Verlinkung unterschiedlicher Datenbestande be-
notigen, sind diderechtigungen intransparent und dientragsverfahren haufig kompliziert und lang-
wierig. Somitkénnen die Projektdurchfiihrung und somit ggf. auch die Relevamge@wonnenen Ein-
sichten erheblicterschwet werden Aber auch die konkreten Méglichkeiten fur einen Zugriff auf er-
folgreich beantragten Daten schépfen das Spektrum der zur Verfigung stehenden Mechanismen nicht
aus.

Fir allerelevantein der Stichprobe ethaltenen Fallstudien ist eine Beantragung der Datgrung

bei der zustandigen Institution notwendig. Dies verlauft in vielen Fallen digithivird fur viele der
geschilderten Fallstudien von einer zentralen Stelle unterstiitzt auch wenn mehrere Da¢erdial
gebunden werden missen (z.B. PHRN, eDRIS).Beispiel verlauft der Vorgang der Antragstellung

bei PopData BC in drei Schritten: der Antrag muss inklusive BtldkReviewprozesse sowie Einwilli-
gungsdokumente eingereicht werden; die zustandigepPaaaB@Mitarbeiter helfen die Antragstel-

ler, die Genehmigung der notwendigen Datenhalter zu bekommen; nach erfolgreichen Genehmigun-
gen kdnnen Nutzungsvertrage (inklusive Kosten) und Geheimhaltungsvereinbarungen unterschrieben
werden. Schlussendlich misserfolgreiche Antragsteller ein Datenschutztraining absolvieren und
ihre Arbeitsumgebung innerhalb der gesicherten Forschungsumgebung von PopData BC einrichten.
Fur alle Fallstudien, die einen Zugang fur Forscher vorsehen, waren die Beantragungsregahlugen e
weder explizit auf der Webseite beschrieben oder es wurde auf die entsprechende Stelle verwiesen.
Da Daten im Gesundheitssystem grundséatzlich sensibel sind, kommen in der Regel drei Zugangswege
in Frage: eine direkte Datentbermittlung, die ein angemessddatenschutzund Datensicherungs-
konzept voraussetzt; die Inhougaiswertung, die an geeigneten Gastarbeitsplatzen der datenhalten-
RSY LyalAaddziazy aGlrGGFAYRSGT dzyR RAS CSNYF o6 FNI 3
VPNVerbindung maogliclist (vgl. Ihle et al. 2015). Wie Tabelle 6.1 zu entnehmen ist kommen alle drei
Zugangswege in der Stichprobe der eingeschlossenen Fallstudien vor. Der bisher eingesetzte Ansatz
fur die Bearbeitung der DaTrdYaten in Deutschlanfrgl. Kapitel 1yvurde so in keinem anderen Land
identifiziert. Hingegen scheinen sowohl die Nutzung von Gastarbeitsplatzen als auch die Fernabfrage
Uber VPN zunehmend Anwendung zu finden.

Ein interessantes Beispiel zur Vergegenwartigung der Beantragumgjdlutzungsprozesse bidtdas

Secure Unified Research Environment (SURE), welches fur die Nutzung dergfiiRign Daten in
Australien zum Einsatz kommt (Abbildung 6.1). Es wird vom Sax Institute in Sydney gemanagt und stellt

eine Datenverarbeitungsumgebung dar. Hier kdnneteBeerwalter und Forscher Daten hochladen
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und Forscher Daten analysieren. Es wird in der Regel zur Bearbeitung-idantifizierten Mikroda-
ten und verlinkten Daten benutzt. Wahrend der Bearbeitung bleiben die Daten auf dedeBaetn in
Sydney, nach esfgreichem Abschluss der Analyse kénnen aber aggregierte Daten auf lokale Computer
heruntergeladen werden und gehéren den Forschern. Autorisierte Nutzer von SURE kdénnen Uberall in

der Welt arbeiten und die Umgebung mittels sicherem Einloggen betreten.

SURE Anwender — Notwendige Schritte
Vor Registrierung | Registrierung Fortlaufend

Studien- SURE Angebot Genehmigung W Registrierung System- Zugang
anforderungen Training einholen einholen il abschlieRen anforderungen erhaiten
festlegen absolvieren fur
v" Studien- v"  Ethikvotum Bl ~ Registrierung Datenzugang v SURE
v Beteiligte ¥ Anstehende LET (oder i der Datenver- erfiillen Zugangs-
. v Erganzung ' arbeitungs- daten-
Untersucher Sessions Anzah| der s icetng e :
¥" Benotigte werden auf Datennutzer D tanarcion i [Ecemulir Citrix = Benutzer-
Daten der SURE- ¥ Arten von Ethikvotums) ll - Unterzeichnen Receiver name
¥ Budget Webseite Daten- ¢ Genehmigung der v Digital Client + Passwort
bek t nutzern des ! Nutzungsverei Zertifikat = Yubi-
annt- Datentreu- i nbarung v Internet Schiissel
gegeben handers [ ” Begleichung Browser
von Gebiihren 2
(Mozilla

Firefox)

Zugriff auf SURE

¥ Jahrliche Gebiihren
fur Projekt und
Datennutzer
Hinzufiigen oder
Andern von
Datennutzern
und/oder
Datenupdates
Fortlaufende
Unterstiitzung der
Datennutzer und
Kommunikation
(usersupport)

Abbildung 6.1 Beantragung und Nutzung von Daten tUber S{8E& Institute 209)
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Tabelle 6.1 Prozesse fur den Datenzugriff fir ausgewahlte Fallstudien

Fallstudie

PHRN
(Australien)

PopData BC
(Kanada)

Nivel Primary
Care Database
(Niederlande)

IDI
(Neuseeland)

HIRA
(Sudkorea)

Wer kann die Da- Wo/von wem mis-
ten beantragen?  sen die Daten bean-
tragt werden?

Forscher, deren PHRN Online Appli-
Projekte inhaltliche caion System

und ethische Vor-

schriften erfillen

Kanadische For-  PopDaa's Data Ac-
scher die an einer cess Unit (DAU)
Forschungsinstitu-

tion arbeiten

Forster die be- NIVEL Uber ein For-
stimmte Vorschrif- mular (auf Webseite
ten erfullen (inkl.  verfugbar)
Verpflichtung zur

Veroffentlichung

der Ergebnisse)

Analysten und For- Statistics NZ (online)
scher im offentli-

chen SektorUni-

versitaten und

NGOs

Wissenschaftler, HIRA
offentlicher Sektor,
Privatsektor (Um-

fang der Daten va-

riiert)

Wer entscheidet
Uber Antrage?

Data linkage unit

Datenhalter

NIVEL auf Basis de
Verfahrensordnung
(Spitzenverbande
der Leistungser-
bringer und Daten-
schutzkomitee)
Statistics NZ, + ggf.
andere Behodrden

HIRA
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Wie lang dauert
der Bewertungs-
prozess?

Variiert entsp. der
zu verlinkenden
Datenbestande

Variiert entsp. der
Rickmeldungen
von Datenhéltern

Im Durdischnitt 3
Wochen, aber ab-
hangig von Kom-

plexitat und Daten-

schutzbesonder-
heiten
Reviewprozess: 6
Wochen

2-4 Wochen nach
Antrag bis Daten
vorhanden sind

Wie bzw. Wo kdnnen For-
scher mit den Daten ar-
beiten?

SURE, remotaccess data
research laboratory

Secure Research Environ:
ment (SRE), kann Uber ei-
nen Firewall mittels ver-
schllsseltem VPN benutz
werden

Je nach Antrag, entweder
Fernzugangdeinrichtung
6aNBY20iS I OC
oder Datensatz direkt er-
héltlich

Statistics NZ secure data
lab environment (bei den
Niederlassungen von
StatsNZ; eigene data labs
kénnen beantragt werden
nach erfolgreichem Antrac
bei StatsNZ)

7 Forschungszentren odel
Fernabfrage (unter Aufla-

gen)

Wem gehdren die
Daten wahrend der
Analyse?

Data bleibt auf den
Servern in Sydney

Datenhalter

NIVEL

Statistics NZ

HIRA



Kapitel 7: Berlegungen zu elektronischen Patientenakten

Daten aus elektronischen Patientdizw - Gesundheitsakten bieten eine weitere Quelle fur Analysen

fur die Versorgungsforschung. Einleitend missen die Begrifflichkeiten jedoch auseinandergezogen
werden. Die U&merikanische Behorde fiur Gesundhdits differenziert zwischen elektronischen

YN} Yy{1SYylF1GSy 0aSt SOGNRYAO YSRAOIE NBO2NRaGAaOSZ St S
O2NRAU0O dzyR St STUNRYAAOKSY t I GASy {@andkzdnindaft vod a LIS NA 2
elektronischen Gesundheitsakten auch Hayrinen et al. R00&hrend nach dieser Aufteilung die
elektronische Krankenakte der Patientenakte im elektronischen Praxisverwaltungssystem einzelnen
Leistungserbringer entsprechen wirde, unthsidet man hierzulande zwischen den als Satzungsleis-

tung nach § f 68 SGB V von einzelnen Krankenkassen angebotenen elektronischen Gesundheitsakten,
welche unterschiedliche Funktionalitaten und Mdéglichkeiten der arztlichen Einbindung umfassen und

der in 8291a SGB V geregelte elektronische Patientenakte, die einheitliche Mdglichkeiten fiir alle Ver-
sicherte anbieten soll und das zentrale Element der vernetzten Gesundheitsversorgung und der Tele-
matikinfrastruktur darstellt KBV 201p

Box 7.1 Begriffsbestimmungen nach der 88erikanischen Behérde fiGesundheitsiT

9t STUNRPYAEAOKS YNIYy{1SylI1dS 6aSt SOGNRBYAO YSRAIO
papierbasierten Krankenakte; primarer Zweck: Diagnose und Behandlung bei Klinikern in derselben
nisation (Praxis, Krankenhaus). Nicht fiir den Austausch mit weiteren Leistungserbringern gedacht.

9t STGNRPYA&AOKS DSadzyRKS2KBOD YV SOoOKNBESE SRBNR YA YA K
allen Leistungserbringern die in der Versorgung der Patienten beteiligt sind und alle diese Leistungy
ISNJ RNNFSY |dzZF RAS RINARY SyilKFIftGdSySy LyTeavl

RSy tlIGASyiSyao

9t STUNRPYAEAOKS tIGASYGSyI{1dGS 6aLlISNE2Y It KSIft i
elektronische Gesundheitsakten, sind aber so aufgebaut, dass sie von Patienten abgerufen und ger
werden kdnnen. Ziel ist, dasstieaten ihre Informationen in einer privaten, gesicherten und vertrauli-
chen Umgebung aufbewahren und verwalten kénnen.

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

Tatsachlich sind elektronische Patientenakten, bzw. Anwendungen, die es Patienten und Leistungser-
bringern erlauben, alle gesundheitsbezogenen Infoioran zusammenhéangend aufzurufen, in vielen
Landern ein zentrales Element der Umsetzung vétealth. Danemark ist in der Landerstichprobe
hierfiir das beste Beispiel. Uber das zugrunde liegende Netzwerk fiir Gesundheitsdaten, welches Ge-
sundheits und Gesundheitsversorgungsinformationen von allen Leistungserbringern enthalt (vgl. Ab-
bildung 3.1), kénnen Patienten ihre Daten auf Sundhed.dk aufrufen. Schweden hat ein im Prinzip ahn-
liches, aber technisch abweichendes System mit einer im Vergleich eingeschrankmesetzung (vgl.
Kapitel 3,Davoody et al. 201Hagglund et al. 20)8De priméaren Zwecke solcher Systeme liegen in

der Verbesserung der Koordination der Versorgung und in einer erhéhten Transparenz fir die Patien-

ten, nicht zuletzt um deren Empowerment zu fordern. Regularen Zugriff auf die Daten haben dabei die
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Patientenselbg sowie die Leistungserbringer. Das Schwedische Health Information Exdbiaeteje
theoretisch auch Anwendungen fur Forscher, ihre Umsetzung ist aber uSklivdrg & Eltes 20

In den letzten Jahren haben einzelne Lander in der Stichprobe Initiativen eingeflihrt, die elektronische
Patientenakten anbieten und somit potentiell auch neue Datensatze fur die Forschung schaffen kénn-
ten. Dabei gibt es in Australien sowie in Ostearneilie Moglichkeit fur Patienten, entweder ganz aus

der Nutzung der elektronischen Akte auszusteigen, oder aber bestimmte Eintragungen nicht vorneh-
men zu lassen bzw. diese nicht in der Akte freizugeben (Vgl. Tabelle 7.1). In Australien werden dartber
hinaus die Patienten informiert, wenn ein Leistungserbringer auf ihre Akte zugreift. In Australien kon-
ySy RAS 51 GSy RSNJaaelwda FNNI C2NBROKdzy3ail gS0O01S 38
einer Nutzung ihrer Daten fur die Forschung nicht widersprocbas Gsterreichische Modell sah zwar

eine ahnliche Nutzung fiir die Forschung vor, aber der politische Wille fiir ihre Umsetzung soll ausge-
blieben sein. Die aktuellen Planungen fiur die deutsche elektronische Patientenakte (ePA; 8291a SGBV)
weichenvonderRSY G A FAT ASNI Sy a2RSttSy Ay RSy FyRSNByYy [ N
A yYwWerfahren geplant, d.h. die Versicherten erhalten tber ihre Krankenkasse die Mdglichkeit an der
ePA teilzunehmen und melden sich fir diese an. Dariliber hinaus konadératkn fir die Forschung
bereitgestellt werden, auch hierfiir melden sich die Versicherten an. International wurden keine Erfah-
rungen mit einer vergleichbaren Nutzung der Daten aus elektronischen Patientenakten fiir die Versor-
gungsforschung identifiziert;ngsprechende Uberlegungen und Vorschléage sind daher eher tentativ.

Es leuchtet aber ein, dass je nachdem wie viele und welche Patienten sich flir oder gegen die Nutzung
von solchen Anwendungen entscheiden und gemaf genauen Gestaltungsmaglichkeiten der-Z
griffsrechte, die Vollstandigkeit und Reprasentativitat der Daten mal3geblich eingeschrankt sein kénn-

ten (vgl. Kapite).
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Tabelle7.1 Zugriffsmdglichkeiten und Patientenrechten bei elektronischen Patientenakten

Land

Australien

Danemark

Osterreich

Schweden

Initiative

MyHealthRecord
(MyHR)

Sundhed.dk

ELGA (Elektroni-
sche Gesundheits
akte)

Journalen (An-
wendung des

Zugriff

Patienten und
Leistungserbrin-
ger haben regular
Zugriff auf die
Daten

Patienten und
Leistungserbrin-
ger haben regular
Zugriff auf die
Daten

Patienten und
Leistungserbrin-
ger (Umsetzungs:
phase), letztere
mit Zeitein-
schrankung
Patienten und
Lastungserbrin-

PAEHR & LJI & 7 ger

accessible elec-
tronic health rec-
2NRE D

Opt-out / Bestimmung der
Datensichtbarkeit

Patienten: optout of MyHR,
ausgewahlte Leistungser-
bringer einschranken, be-
stimmte Unterlagen verber-
gen; Benachrichtigung,
wenn Leistungserbringer au
myHR zugreifen. Ogiut
aus der Nutzung fur For-
schung.
Leistungserbringer: Opiut
Nein

Patienten: Ganz und patrtiel
(letzteres fir einzelne An-
wendungen, z.B. eBefunde)

Implementierung bei Re-
gion. Fur alle Patienten,
Leistungserbringer kénnen
Beitrag einschranken
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Zusétzliche Moglichkeiten
fur die Forschung

Zugriff auf die Daten zukini
tig moglich gegen Gebuhr,
ausschlief3lich der Daten va
Burgern die nicht MHR
vollstandig oder fur die For-
schung widersprochen ha-
ben.

Nein

Reguliert aber nicht umge-
setzt

Nein



Kapitel8: Zwischenfazitu den Ergebnissen und Limitationen des Gutachtens

Die in den bisherigen Kapiteln thematisiené&allstudieraus dem internationalen Vergleitteben wich-

tige Aspekte hervor, die fur dieroblematikin Deutschland von Bedeutung sein kdnnten. Eine Nebenei-
nanderstellung der in Deutschland vorhandenen Datenbestande (Tabelle 1.2) und der in anderen Landern
eingesetzta Daten (hauptséachlich in Kapiteln 3 und 4 dargestellt) deutet darauf hin, dass sich die Diskus-
sion hierzulande an erster Stelle mit der Ausgestaltung der zur Verfligung stehenden Daten befassen sollte
und ergénzend die Erfassung zusatzlicher Informatidreelenken kannKonkrete Empfehlungen werden

in Kapitel 9 entwickelt.

Neben dem Mehrwert vomergleichsmaliiig einfach zuganglichen, umfangreiche(re)n Abrechnungsdaten,
die schneller als in Deutschlanrliegen,sektorenibergreifende Analysen erlauben uretgpnenbezo-

gen mit Gesundheitssowie auch mit Regionaldaten verknipfbar sifzdB. MBS/PBS in Australien,
NHIS/HIRA in Stdkorea, CMS Data in den, b8lalchtetKapitel 4 auch das Potential vBratenbanken,

die auf Basis der routinemafigen Dokumentatipd.R. elektronischen Gesundheitsakten) von Leistungs-
erbringern entstehen (z.B. CPRD, NIVEL Primary Care Dat&8iasdhvestition in diese Richtung, wie sie

zum Beispiein GroRbritannien mit CPRD erfolgte (Gothe 20&8ntil et al. 201)7 kann nicht ar flr das

eigene Gesundheitssystem Einsichten erméglichen, sondern auch die internationale Kooperation férdern
und zur internationalen Sichtbarkeit wissenschatftlicher Exzellenz beitragen (vgtidi&£ Timmons

2016) teilnehmende Praxen kdnnen von pmtischen Berichten sowie eine Mdglichkeit zum Benchmar-
king profitieren Allerdingsmuss unbedingt beachtet werden, dass eine Reihe von Verzerrungsquellen die
Forschung auf Basis von Datens elektronischen Gesundheitsakterschweren kénnen. Dies betrifft

unter anderem die Dokumentation und Kodierung in der elektronischen Akte, die Extraktion und Zusam-
menfihrung der Daten sowie die Aufbereitung fir die wissenschaftliche PAayige({, Kohane & Weber

2018; Verheij et al. 2018)Die Repréasentativitat der i8hprobe bei Netzwerken teilnehmender Praxen

(wie beim CPRD und der NIVEL Database) muss beachtet werden, sowie die Vollstandigkeit der Daten;
beides wird davon beeinflusst, welche Mdglichkeiten Patienten zur Verfiigung stehen, ihre Daten aus dem
Forschungaugriff auszuschlieBen (vgl. auch KapitelZtim Beispiel wurde im NHS zusammen mit der

' y3S0T dzy3 RSNJI 5{D+h AY WIKNJ Hnmy RIF& az3Sdaryyids
es Patienten ermdglicht, den Zugriff auf ihre vertraulichen Dateregeln; alle Institutionen im Gesund-
heitssystem miissen bis Méarz 2020 mit der Regelung konform sein.

In der in Deutschland vorgesehenater noch nicht abschlie3end vorliegenden Regelung zur elektroni-

schen Patientenakte sollen Patienten die Datenhohefliditen und sich freiwillig sowohl fir die Akte an
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denDaten, die Uber diePA generiert bzwspendiert wurdenéhnlichen Limitationen unterliegen.

Die \felfaltigkeit der Datenbestande zu den unterschiedlichen Kategorien im Analysekonzept des Gutach-
tens (vgl. Abbildung 2.1) ikein Alleinstellungsmerkmal Deutschlandis.diesem Gutachten wird eine

Reihe von Initiativen dargestellt, die geraufgrund eine Bedarfs an verlinkten Daten den Zugang fir die
Forschung vereinfachen sollen. Diese umfassen sowohl integkierdelle (wie die IDI in Neuseeland) als

auch zentrale Zugangsstellen fir die Beantragung und Verlinkung verteilter Datenbestande unterschied-
licher Datenhlter (z.B. PHRN in Australien, SDLE in Kanada, eDRIS in Schottland; in allen Landern sind
parallel auch regionale Initiativen aktiy) y 4§ SNJ RSNJ wdzo NA{ o5F Syl y3aSoz2ia
zentren der statistischnen Amter der Bundeslandebeutschland auf ihrer Webseite eine Ubersicht vor-
handener Dateh hierauflieResich in diese Richtung aufbaugtusatzlich zu den schon genannten Bei-
spielen kénnten Plattformen wie das Forschungszentrum (ResDAC) und der Data Navigator des CMS in
den USA érangezogen werdemus den strategischeBemuiihungen in den Vergleichslandern (vgl. Profile

im Anhang und Kapitel 3) wird deutlich, dass ein starkes politisches Engagement fiir eine erfolgreiche
Umsetzung neuer Wege fir die Versorgungsforschung ausschiamgyédt (vgl. auch Tew et al. 2017).

51 & Y2yl SisiipaKSIDaten\alSo einer Stelle, die alle biirokratischen Schritte koordiniert

bzw. durchfihrt und somit die Prozesse Baantragende vereinfachtient nicht nur der Entlastung der
Forsche bzw. Politikanalysten, sondern auch einer besseren und effizienteren Nutzung aller Daten und
somit der Formulierung und Beantwortung weitreichen&eagestellungenn diese Richtung gibt es auch
neuere Bemuhungen, wie etwa in Finnland mit FinDauat.europaischer Ebene steht die Mdglichkeit

eines European Health Data Space vor, welches die Mdglichkeiten bestehender umdagre auch
grenziberschreitend einsetzen sditste Initiativen fiir den grenziberschreitenden Austausch gesund-
heitsbezogener Date sind bereits unterwegs (Paun 2018)je deutsche Prasidentschaft des Europai-
schen Rates in der zweiten Halfte 2020 soll das Konzept aktiv férdern (von der Leyen & Spahn 2019).

Das Gutachtehat sich auf die Vorstellung und Diskussion selektierter Belkst beschrankt; somit ist es
wahrscheinlich, dass auch andere Lander interessante Impulse flir Deutschland anbieten kénnen, oder
sogar weitere Initiativen in den eingeschlossenen Landern. Dartber hinaus war eine detaillierte Analyse
von datenschutzrechtthenRegelungemicht Teil der Zielsetzung des Gutachtens; wichtige Regelungen

wurden pro Land erfasst, um eine Grundlage fur weiterfiihrende Rechelgrerizustellen. Das Gutach-

1 https://www.forschungsdatenzentrum.de/de#datenangebot
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ten hat nicht ein Benchmarking der eingeschlossenen Fallstudien beabsialtifgt; im Sinne der Quali-

tat, Vollstandigkeit und Reprasentativitat der Daten noch hinsichtlich ihrer a priori Ubertragbarkeit fir
DeutschlandVielmehr wurde es als zielfiihrend erachtet, hilfreiche Aspekte zu beleuchten und ihre Um-
setzung Uber die Fallstiien hinweg zu diskutieren. Eine Limitation des Gutachliegsin dem Umfang

der Erfahrungsberichte mit den eingeschlossenen Fallstudien; es ist nicht auszuschliel3en, dass Uber die
offentlich zuganglichen Quellen bzw. tber die Konsultation der Landederpaur selektiv Informatio-

nen zu prozeduralen Aspekten oder zu Datensicherheitserwagungen identifiziert wurden. Die Nutzung
und Auswertung von unstrukturierten Dateimdunter den eingeschlossenen Initiativen nicht haufig ver-
treten, spieknaber in derDiskussionen um Big Data eine wichtige Rélleh dieexpliziteBeschaftigung

mit Umweltdatenkonnte nicht ausfuhrlich beleuchtet werden, obwohl diese in vereinzelten Projekten

verlinkt wurden(vgl. Tabellen 4.1 und 4.Hierzu sind weiterfiihrende Reclufien erforderlich.
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Kapitel9: Umsetzungsmaglichkeiten fur Deutschland
Obwohl in Deutschland grof3e Datenbestande vorliegen, welche relevante Informationen fiir die Versor-
gungsforschung enthaltefvgl. Tabelle 1.2kind die praktischen Mdglichkeiten 2dutzung dieser Daten
Ffa4 aSAYy3aSEaO0OKNNyYy(1Ga Tdz 08T SAOKySy o
Idealerweise ist fur die Versorgungsforschung ein Zugriff auf Daten moglich, welche die nachfolgenden
Kriterien erfullen. Die Daten sollen:
{ auf Individualebene vorliegen, d.h. nicht nur auf aggrégi8rNJ 96 Sy S daaiA 1 NBRIF Sy
1 moglichst alle relevanten Versorgungssektoren umfassen, und innerhalb der Sektoren sowohl
die Leistungen als auch die Leistungserbringemit ware auch eine Aggregation auf entspre-
chender Ebene mogh
9 Gber langere Zeitraume vaelgen und Gber die Jahre verknipfbaein so dass die jeweils aktu-
ellsten Daten zugespielt werden kdnnen
1 die gesamte Bevolkerung abdecken
1 auch Informationen zu nichihedizinischen, d.h. etwa soziodemographischen/ sozio6konomi-
schen Parametern sowie regiale Informationen (z.B. PLZ oder Wohnort) enthalten
1 auch auf aggregierter (etwa regionaler) Ebene verknipfbar sein (etwa mit Informationen zur Lo-
kalisation oder Dichte von Leistungserbringern, regionalenDigi¢n zur durchschnittlichen In-
anspruchnahme der Leistungserbringung, aber auch mit anderen Datenbestanden, z.B. hin-
sichtlich regionaler Umweltfaktoren)
Des Weiteren sollten fur die wissenschaftliche Datennutzung bestimmte Kriterien erfiillt werden. Insbe-
sondere sollen:
i transparente Regelungen hinsttibh der Nutzungsberechtigungen vorliegen
1 gleiche Bedingungen fiir alle wissenschaftlichen Institutionen fir einen Datenzugriff gelten
1 eine mdoglichst geringe zeitliche Differenz zwischen Datenerhebung und mdglichem Datenzugriff
bestehen
7 eine zeithahe Bea#ditung des beantragten Datenzugriffs erfolgen
1 Madglichkeiten fir einen direkten Zugriff auf die Mikrodatgnnter den entsprechenden daten-

schutzrechtlichen Bestimmungenvorhanden sein (in Erganzung zur Datenfernverarbeitung)

Die in Deutschland vorliegdan und furdie Versorgungsforschung nutzbaren Datenbestande sind aktuell
weit davon entfernt, diese Kriterien zu erflllen. Die verfugbaren Daten sind fragmentiert, teilweise un-

vollstandig und erlauben nur selten sektorentibergreifende Analysen oder erkady#ung mit anderen
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Daten. Dariiber hinaus stellen die (teilweise nicht vorhandenen bzw. intransparenten) Zugriffsregelungen
die Versorgungsforscherlnnen vor weitere Hirden und verursachen einen immensen Arbeitsaufwand.
Basierend auf internationalen EHaungen wie sie in Kapiteln 3 bis 9 und im Anhaligses Gutachtens
dargestellt werdenwurden daher viek sich z.T. ergdnzende bzw. aufeinander aufbauen8eenarien
entwickelt, welche einzeln bzw. in Kombination, die Datenverfugbarkeit fir die Versgstprschung in
Deutschland verbessern konnteber grundsatzliche Anspruch an hdchste Datenschutzstandards und an
die Bewahrung der Anonymitat von Personen wird durchgehend als unabdingbare Voraussetzung be-

trachtet.

a) Ausweitung des bestehenden verknfipn GK\YDatenkranzes (DaTraV Dateund Verbesserung

des Datenzugriffs

Der umfangreichste, sektorentbergreifende und im Langsschnitt verkntipfbare Datensatz in Deutschland
liegt den gesetzlichen Krankenkassen (jeweils fir ihre eigenen Versicherten)ivaer Meuregelung der

88 303ae SGB V im Jahr 2012 wurde ein Datenbestand geschaffen, in dem die Daten aller gesetzlichen
Krankenkassen zusammengefihrt sind und dessen Nutzung der Aufgabenerfiillung verschiedener Institu-
tionen des Gesundheitswesens sowig déssenschaftlichen Forschung dienen soll. Mit der Aufbereitung
und Bereitstellung der Daten ist das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
65La5L0 0SFdzZFGNY 3G 5SNI dzy i SNI RSNJ . ST Shgedtelielzy I3 a Ly
Datenbestand beruht auf den jahrlichen Datenibermittiungen der gesetzlichen Krankenkassen an das
Bundesversicherungsamt zum Zweck der Weiterentwicklung des morbiditatsorientierten Risikostruktur-
ausgleichs (MorbRSA).

Da bislang jedoch nur dféir die Berechnung des MoHRSA relevanten Informationen von den Kranken-
kassen, bzw. vom Bundesversicherungsamt an das DIMDI tibermittelt werden, ist dieser Datensatz fur die
Versorgungsforschung nur eingeschrankt nutzbar. So sind u.a. derzeit die DegEmbener Personen

im Sterbejahr nicht im Datensatz enthalten, ebenso felidgerations und Prozedurencodes aus der sta-
tionaren und ambulanten Versorgung. Auf Grund dieser fehlenden Informationen kann beispielsweise
nicht analysiert werden, wie sich na&®, 90 oder 365 Tagen die Mortalitat/Morbiditat nach einem
Schlaganfall zwischen Patienten mit Behandlung in einer Stdoikkeund Patienten ohne Behandlung in

einer StrokeUnit (abbildbar Gber den OR&bde) unterscheidet.

Aktuell kann diese Frage nurtranderen Datensétzen analysiert werden, die jeweils ebenfalls spezifische

Einschrankungen aufweisen: entweder nur fr den Zeitraum der Krankenhausbehandlung selbst (Kran-
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kenhausfalldaten geman 821 KHEntgG), in Kooperation mit einzelnen Krankenkassemlieueritspre-

chende Versichertenpopulation oder anhand der Daten der Schlag&dgibter, die aufgrund der frei-
willigen Teilnahme der Kliniken i.d.R. keine vollstandige Erhebung darstellen.

Bei einer Ausweitung des DaTraV Datensatzes (auch rickwirkedut fiiereits vorliegenden Jahre) um

alle den Krankenkassen vorliegenden Informationen kdnnten zahlreiche wichtige Forschungsfragen voll-
standig analysiert werden (einen interessanten Vergleich hierzu bietet die Sidkoreanische Datenbank
HIRA) Zur angemesseen Evaluation von Innovationen in der Gesundheitsversorgung (z.B. gesetzliche
Neuregelungen, Einfiihrung von Medikationsplangnyl longitudinale Studiemnabdingbardariber hin-

aus sinddie Effekte vonvielen Interventionen wie z.B. §oke Units, unter Umsténdenerst tUber einen
langeren Zeitraunerkennbar Es ist also essentiell, dass die Daten auch als Panel analysiert werden kon-
nen.

Wiinschenswert ware, dass die Krankenkassen einen definierten Auszug ihrer Daten gemaf § 284 SGB V
direkt an die Datenaufireitungsstelle Gbermitteln. Dies wirde auch dazu beitragen, die grol3e Zeitverz6-
gerung, mit der die Daten derzeit zur Verfigung stehen, zu verringern, wie es in anderen Landern (wie
zum Beispiel in Kanada, Neuseeland und den USA) bereits erfolgt isudiiere Verringerung der Zeit-
verzdgerung lieRe sich mit unterjahrigen (beispielsweise quartalsweisen) Datenlieferungen erreichen.
Neben den Einschréankungen des Datensatzes erschweren derzeit auch lange Bearbeitungszeiten fir Nut-
zungsantrage und prozessuatéirden bei der Durchfiihrung von Analysen die Datennutzung. Aufgrund
der Erfahrungen und bisherigen Ergebnisse ware es wiinschenswert, die in den 88 303b und 303d SGB V
genannten Aufgaben des Forschungsdatenzentrums einer Stelle zu Ubertragen, die reitsitstédlung

von Forschungsdaten Erfahrung hat und tber die erforderlichen technischen und personellen Ausstattun-
gen sowie Prozesse verfugt. Eine Akkreditierung des Forschungsdatenzentrums durch den Rat-fir Sozial
und Wirtschaftsdaten(RatSWDywvéare vorteilhaft. Als (bereits akkreditiertes) Forschungsdatenzentrum
wére z.B. das Statistische Bundesamt geeignet, dessen Forschungsdatenzentrum zahlreiche Arten von
Forschungsdaten fir wissenschaftliche Auswertungen nutzerfreundlich auf verschiedenen Wegen zu-
gandich macht. Daneben kénnten die DaTraV Daten dann auch zur Erstellung von Bundesstatistiken ver-
wendet werden Ahnliche Modelle sinéhternational schon umgesetzt (zum Beispiel in Kanada, Neusee-
land und Schottland).

Zur Auswertung der DaTraV Daten ist zudsne Ausweitung der Zugriffsmoglichkeiten tber die aktuell
bestehende Datenfernverarbeitung wiinschenswert. Dies betrifft u.a. die Schaffung von Gastwissen-
AO0OKFFGE SN NDSAGALX NGT Sy 66 A4S, inNeuséehnd odedalich i Stk @Sy a &
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rea) sowie idealerweise einen direkten Datenzugriff mittels sicherer Verbindung (bspw. Uber einen Ter-
minalserver, wie das SUSstem in Australien oder der VZNgang zum kanadisch&opulation Data

British Columbip Technische und datenschutzrechtliddéglichkeiten, wie die Daten der gesetzlichen
Krankenkassen leichter fiir die Forschung zuganglich gemacht werden kénnen, haben dabei schon ein-
zelne Krankenkassen ausgearbeitet und umgesetzt (ein Beispiel bietéVdaenschaftbataWa-
rehouseder BARMER)

Das aktuell beschlossene DigitMersorgungGesetz (DVGStand 15. November 20190ll die Nutzbar-

keit der GKMRoutinedaten fir Forschungszwecke auf der Grundlage der §8e808ebessern. Es sieht

die Schaffung einer Datenbasis vor, welche auf dewidaalebene Angaben zu Alter, Geschlecht und
Wohnort, Angaben zum Versicherungsverhaltnis, Kostad Leistungsdaten nach den 88 295, 295a, 300,
301, 301a und 303GB YAngaben zum Vitalstatus und zum Sterbedatum sowie Angaben zu den abrech-
nenden Leistugserbringern enthalten soll. Zur Wahrnehmung der Aufgaben des Forschungsdatenzent-
rums soll eine 6ffentliche Stelle des Bundes per Rechtsverordnung bestimmt werden. Auch Art und Um-
fang der Daten, sowie die konkreten Zugriffsregelungen werden per Rechtdmany neu bestimmt. Da

die Rechtsverordnung noch nicht vorliegt, kbnnen diese Aspekte noch nicht beurteilt werden. Wiinschens-
wert ware, dass im Vorfeld der neuen Rechtsverordnung die zukiinftigen Datennutzer (insbesondere aus
dem Bereich der Versorgungsfonsmg) mit einbezogen odeumindest angehoért werdetdm die Mdg-
lichkeiten einer Verlinkung zwischen Mikrodaten und Regionaldaten entfalten zu kénnerhezirglich

der Angaben zum Wohnoder Einschluss von Postleitzahlen notwendig.

Auch wenn die Neuergen des Digital&¥/ersorgungGesetzes auf Verbesserungen des Datenangebots
und der Zugangsmaglichkeiten hoffen lassaniss jedoch beachtet werden, dass sich die DaTraV Daten
nur auf Versicherte und Leistungsbereiche der gesetzlichen Krankenversicherueigeheand damit

Teile der Bevdlkerung (Privatversicherte) sowie bestimmte Leistungsbereiche der Gesundheitsversorgung

(z.B. Rehabilitation zu Lasten der gesetzlichen Rentenversicherung) nicht erfasst werden.

b) Koordinierende Instanz, die eine Verlinkubhgstehender Daten ermdglicht (Clearingstelle Gesund-
heitsdaten?)

Eine daruber hinaus gehende Mdoglichkeit, die Datenbasis fir die Versorgungsforschung zu verbessern, ist
die Verknilpfung bereits bestehender Datenbestande (innerhalb der GKV und dartber hixcus)l

stellt die Verknipfung bestehender Datenbestande Forscher vor zwei wesentliche Herausforderungen: i)
die variierenden Zugangsregelungen zu den verschiedenen Daten stellen eine Hirde an sich dar und ii)

viele der Datensétze liegen pseudonymisignd ohne eindeutigen Verknipfungsschlissel vor, so dass
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Forscher vor der Herausforderung des Datenlinkage stehen. Der Zugriff auf die Daten sowie die Durchfih-
rung eines Linkage gehen bei jedem Forschungsprojekt mit umfangreichen Antrdgen zur Datennutzung,
Datenschutzkonzepten sowie ggf. notwendigen Ethikantragend somit einem hohen Arbeitsaufwand
¢ einher.
Mittels einer Koordinierungsund Datenverlinkungsstelle kdnnten diese Probleme sowie der Aufwand fur
Zugriff und Verlinkung erheblich minimiert vaelem. International liegen viele positive Beispiele fur die
Nutzung von Koordinierungslizy R 51 (1 Sy @S NI A y | dzyekétranic Sldte ré&garciigfidd o dzd |
structurey, eDRISn Schottland, dsosocial data linkage enviromeigtSDLEN KanadaPopulaton Data
BCin Kanada sowie dd&opulation Health Research NetwankAustralien). Wahrend sich der Umfang der
zur Verfigung stehenden Daten sowie das genaue Prozedere sowohl der Datenverkniipfung als auch des
Datenzugriffs unterscheiden, sind die Leitidetem verschiedenen Initiativen identisch:
1 Ziel: eine verbesserte Datenverfugbarkeit fur die Wissenschaft, um so eine evidenzbasierte Ge-
sundheitspolitik zu férdern und die Gesundheit der Bevolkerung zu verbessern
1 Verwendung von bereits bestehenden Datenldggten
1 Ein Zugriffspunkt fir Wissenschattler, tber den Informationen zu den vorhandenen Daten sowie
den Analysemdglichkeiten gegeben werden, sowie die Verknupfung verschiedener Datenbe-
stande durchgefuhrt wird
1 Uber die Koordinierungsind Datenverlinkungsstle wird die Einhaltung datenschutzrechtlicher
Auflagen sichergestellt
1 Zusammenfassend sollen die Hiirde sowie die Arbeitslast fir die Nutzung der Datenbestande fir
die Wissenschaft reduziert werden und so eine effizientere Nutzung der Ressourcen ermdglich

werden

Die Verknupfung bestehender Daten ermgglicht insbesondere sektoreniibergreifende Langzeitanalysen.
Beispielsweise konnte die Versorgung bei Krebserkrankungen von der Diagnose Uber die Therapie (stati-
onar, ambulant, Rehabilitation, Medikation etbis zu einem definierten Endpunkt (z.BldhresUberle-

ben) analysiert werdefvgl. auch Beispiele aus den Vergleichslandern in Tab8)le

Fur Deutschland wére der Aufbau einer solchen KoordinierumgisVerlinkungsstelle wichtig, da hierbei
prinzipiell alle verfligbaren Daten beriicksichtigt werden kdnnten. Zu fordern wére ein verkntpfbarer Da-
tenbestand von Daten aller Sozialversicherungstréager und méglichst auch der Privaten Krankenversiche-
rungen, sowie von Daten der Todesursachenstatistik und weitBraten (etwa von Leistungserbringern

oder Registern).

67



Mdglichkeiten zur Datenverknipfung sind gegeben. Wie bereits internationale Beispiele als auch Beispiele
aus Deutschland zeigen, ist ein Datenlinkage auch ohne einheitliche Schliisselvariable, Wweispiels
durch die Kombinationen verschiedener Informationen (bspw. mittels probabilistischem Linkage) mog-
lich. Winschenswert wére jedoch die Verwendung eines einheitlichen Pseudonyms, das bei der Datenge-
nerierung an verschiedenen Stellen in einheitlicher 3¥eiergeben wird und damit eine sichere Verknuip-
fung ermdglicht.
Die koordinierende Instanz sollte die folgenden Daten verknupfbar zur Verfigung stellen bzw. den Zugriff
und die Verknupfung koordinieren:

9 auf Individualebene verlinkbar

A Daten aller gesetzlien Krankenkassen

>\

Daten der privaten Krankenversicherungen nach gleicher Schnittstellendefinition

>\

Daten der gesetzlichen Rentenversicherung

>\

Daten der gesetzlichen Unfallversicherung

>\

Ggf. zukunftig Daten der elektronischen Patientenakte

>\

Ggf. zukinftig Befilgungsdaten (z.B. hinsichtlich subjektiver Gesundheit, Erfahrungen mit
dem Gesundheitssystem), welche notwendige Informationen fir die Verlinkung sowie das
Einverstandnis der Befragten erfassen
9 auf aggregierter Ebene verlinkbar (bspw. Regionen oder aarcmgtitutskennzeichen)

A Auf Ebene der Leitungserbringer aggregierte Datenkassenérztlichen Vereinigungand

Krankenh&usern (auch 1)

A Daten der Todesursachenstatistik

A Ggf. weitere Daten (z.B. Krelsd Implantateregister, bestehende Befragungsaatbspw.
des RKI)

Des Weiteren sollte angestrebt werden, dass auch Daten aus einzelnen Forschungsprojekten mit diesem
Datenbestand verknipft werden kénnen. So kénnten z.B. Daten aus Befragungen oder auch aus Rando-
misierten Kontrollierten Studien (nach #immung der Studienteilnehmer) mit den vorliegenden Routi-
nedaten verknipft werden, um die Effizienz der Datenerhebung zu erhéhen undaigire Analysen zu
ermoglichen. Ein gutes Beispiel bietet hier die Initiafapulation Data B@us Kanada. Ein dkbbares
Vorgehen wére, dass Studienteilnehmer um die Bereitstellung ihrer Krankenversicherungsnummer oder
anderer Informationen gebeten werden, die eine Verknipfung der spateren Daten uber die Datenverlin-

kungsstelle moglich machen. Uber die Datenverlinkatedle bzw. die Vertrauensstelle konnten dann die
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Daten mittels der bereitgestellten Informationen verlinkt werden und anschlie3end ein verknipfter und
pseudonymisierter Datensatz fiir die Auswertung bereitgestellt werden. All dies natdrlich nur unter der
Zustimmung der Studienteilnehmer und Einhaltung der datenschutzrechtlichen und ethischen Bestim-
mungen Dieser pseudonymisierte Datensatz sollte auch anderen Wissenschaftlern zuganglich gemacht
werden (ggf. nach Einhaltung einer Schutzfrist), um so den igi@ddichen Nutzen aus den generierten
Daten zu erhalten.

Fur Forschungszwecke wéare es somit ausreichend, wenn die Daten bei der Datenaufbereitdngsr-
linkungsstelle in pseudonymisierter Form vorlagen. Fur Zwecke der ggf. projektspezifischen Verknipfun
mit weiteren Daten kdnnte dann zusatzlich auch die Méglichkeit eindP$2eidonymisierung angedacht
werden.

Ein Datenbestand in der hier beschriebenen Art wiirde einen erheblichen Fortschritt fir die Versorgungs-
forschung, fur die Weiterentwicklung der migthischen Qualitdt und eine evidenzbasierte Gesundheits-
politik in Deutschland beinhalten. Die gesetzlichen Regelungen fir eine solche umfassende Datenzusam-

menfihrung missten vermutlich gro3tenteils neu geschaffen werden.

¢) Erweiterung des Datenkranzesigth freiwillige Bereitstellung der Daten der elektronischen Patien-
tenakte

Bis Januar 2021 soll in Deutschland die elektronische Patientenakte (ePA) eingefuhrt werden. Die bisheri-
gen Uberlegungen zur ePA waren Teil des Referentenentwurfs des DigitateguegGesetzes (DVG)

vom 15.5.2019. Nach der Revision des Entwurfs (Kabinettsentwurf vom 10. Juli 2019, siehe oben), wurden
die Regelungen zur ePA jedoch entfernt, da diese nach Aussage des BMG in einem eigenen Datenschutz-
gesetz ausgefuhrt werden sollen.

Unter der Annahme, dass die fir dieses Statement relevanten Aspekte nicht grundlegend geandert wer-
den, beziehen wir uns daher im Folgenden auf die angedachten Regelungen entsprechend des Referen-
tenentwurfs vom 15.5.2019 sowie Informationen, welche UberSkite des BMG ermittelbar waren. Nach
Einfihrung der ePA kénnen Versicherte auf eigenen Wunsch die Dateiktediir die Nutzung zu For-
schungszwecken zur Verfligung stellen. Entsprechend des Referentenentwurfs vom 15.5.2019 soll bis zum
30. Juni 2022 id Gesellschaft fur Telematik die technischen Voraussetzungen dafir schaffen. Somit
stiinde zukunftig eine weitere potentielle Datenquelle fur die Versorgungsforschung zur Verfligung.

In der ePA sollen neben den Personendaten des/der Versicherten zukiiaftiaten zu Befunden, Di-
agnosen, Therapieempfehlungen, Behandlungsberichte, Medikationsplan, Impfungen sowie zu in An-

spruch genommenen Leistungen und deren vorlaufigen Kosten gespeichert werden kénnen (8291a SGB
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V). Der genaue Umfang der in der ePA elttmien Daten ist bisher nicht festgeledtlle gesetzlichen
Krankenkassen werden verpflichtet, ihren Versicherten eine ePA anzubieten. Die Nutzung der ePA durch

die Versicherten ist freiwillig.

In den Forschungsdaten basierend auf der ePA sind somReamgponen enthalten, die a) gesetzlich versi-

chert sind, b) sich fir die Nutzung der ePA entschieden haben und c) ihre Daten freiwillig der Forschung

T dzZNJ + SNFN3Idzy3d adiSttSyd 9a 3IFAo0ld az2YAld SAy 52LJI5t GS.
anschlie3end fur die Bereitstellung der Daten.

Dieses Vorgehen kommt im internationalen Vergleich nicht h&ufig vor. In Australien lauft aktuell die Im-

LX SYSy (A SNUz¥M@HehliKRedofl @A¥ lovo® LY DSISyal Gl 1 dzy RSdz
alle Fersonen, welche die grundlegenden Kriterien erfillen, in MyHR eingeschlossen. Es ist dann mdglich,

der Teilnahme in MyHR zu widersprechen (opting out). Aktuell wird berichtet (Expertenaussage), dass ca.

10% der Bevdlkerung der Teilnahme widersprochen habBamiiber hinaus ist es moglich, ausschlief3lich

der Nutzung der MyHRaten flr die Forschung zu widersprechen. Hier sind bisher keine Zahlen bekannt.

Bei MyHR gehoren die Daten dem Patienten. Dadurch besteht auch die Mdglichkeit, der Weitergabe ein-
zelner @aten bzw. der Eintragung bestimmter Informationen zu widersprechen (wenn bspw. die psychi-
A0KS ONJINIryldzyd yAOKG ¢SAf RSNI!'1GS 6SNRSy azfttod
INIVNYyaOKGKSAGG Ay RSY R2] dzY Shkinked Raiichyen vbn-dér@lgktrol 2 YY Sy
nischen Patientenakte ELGA ahnlich wie in Australien aussteigen, vollstéandig oder fur bestimmte Anwen-
dungen (z.B. eBefunde). Eine Verfugbarkeit der HD&@&n zu Forschungszwecken ist zwar regulatorisch

avisiert, konnte abr bei der Umsetzung schwerfallen. Anekdotischer Evidenz zufolge haben sich die Aus-
scheidungen nach Bekanntgabe der Forschungszuganglichkeit verdreifacht.

Da sowohl die australischen als auch die Osterreichischen Erfahrungen nur &uf3erst eingeschrankt auf
DSdzi a OKf ' yR dzy R RFa R2LIISEGS a2LaAy3 Ayd NoSNINF IS
ALINGSNBY azx2ff ailNyRDEGSkES getrd¥Sh averdes ExindussKefioch iSjedem

Fall bedacht werden, dass die Wahrscheinlichkeit einezéraung durch NichTeilnahme hoch ist. So ist

es durchaus denkbar, dass gerade Personen, die sich z.B. aufgrund von Krankheit wenig am offentlichen
Leben beteiligen, und Patientenit Erkrankungen, die als stigmatisierend empfunden werden, nicht teil-
nehmen.Dies ist selbstverstandlich auch bei einem Opting-Verfahren nicht auszuschlieRen.

Insgesamt kdnnen die Daten damit eher als eine Erganzung zu bestehenden Daten bzw. zu den aufgefiihr-

ten Szenarien betrachtet werden. Moglichkeiten die dPaten mit ameren, bestehenden Daten zu ver-

knupfen, sollten daher zeitnah Uberprift werden bzw. idealerweise direkt bei den anstehenden Entschei-

dungen zur Bereitstellung der e®aten mitgedacht werden. Die Nutzung der eP#ten als Ergdnzung
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wurde die Analyse weiterd-ragestellungen ermdglichen. So erlauben die Daten einen detaillierteren Ein-
blick in das Versorgungsgeschehen, als dies tber reine Abrechnungsdaten mdglich ist. Insbesondere sind
in der ePA klinische Befunde (z.B. Laborparameter) enthalten. Damit kobeigrielsweise Krankheits-
zustande wie Niereninsuffizienz, Herzinsuffizienz oder chronische Lebererkrankung unabhéangig von einer
(insbesondere im ambulanten Sektor wenig verlasslichenKi&erung identifiziert und hinsichtlich der
Erkrankungsschwere kagorisiert werden. Damit waren unter anderem Analysen der Versorgung bei
chronischen Erkrankungen in Abhangigkeit von Erkrankungsschwere mdoglich. Daneben kdnnten auch
Leistungen, die vom Patienten selbst gezahlt werden (z.B.-tBbgarounter Medikation, 18L-Leistun-

gen), analysiert werdennternational gibt es auch Beispiele, wie @&3$ARRegisteiin Schottland (nicht

im Gutachten analysiert), die es Patienten erlauben, ihre Daten bereitzustellen um als potentielle Kandi-

daten fur wissenschaftliche Studiafentifiziert werden zu kénnen.

d) Erweiterung des Datenkranzes durch freiwillige Datenbereitstellung von Referenznetar selek-

tierten Leistungserbringern

Wahrend die unter c) angedachte Erweiterung des Datenkranzes durch die ePA detaillierteaten
Versorgungsgeschehen auf Patientenebene liefert, ist zudem eine Ergdnzung um Referenznetze von se-
lektierten Leistungserbringern moéglich, um so detailliertere Daten zum Versorgungsgeschehen auf Ebene
der Leistungserbringer zu erhalten (dies konnte sovddtaillierte medizinische Daten als auch betriebs-
wirtschaftliche Informationen umfassen). Beim Aufbau von Referenznetzwerken kann dabei ein Ansatz
gewahlt werden, der auf in Deutschland bestehende Netzwerke aufbaut (z.B. den Praxen, die an den Sen-
tinel-rthebungen des RKI teilnehmen, oder Praxen des Z| Praxisp&eld)er hinaus ist auch eine Er-
schlieBung von neuen, z.B. regionalen Referenznetzen denkbar. Bei einem Aufbau neuer Referenznetze
kann u.a. tiefergehend die Koordination der Versorgung aratysierden und um detaillierte Informati-

onen der Leistungserbringer ergdnzt werden. Eine ahnliche Zielsetzung hat die Nivel Primary Care Data-
base Nivel Zorgregistraties eerste jjm den Niederlanden. Auf Basis von Routinedaten der ambulanten
Versorgungvird unter anderem untersucht, inwiefern Leistungserbringer fur die Versorgung von einzel-
nen Patienten zusammenarbeiten und wie sich gesundheitspolitische Mallnahmen auf die Versorgung
auswirken. Teilnehmende Praxen bekommen Zugang zu periodischen FeaslixEdken, die ein Bench-
marking erlauben und zur Qualitatssicherung beitragen kdnnen. Zudem kdnnte anhand selektierter Refe-
renzpraxen auch getestet werden, welche weiteren Informationen sinnvolle Erganzungen zu bereits mog-

liche Analysen (bspw. durch Umsatg der Szenarien a) und/oder b)) darstellen und daher ggf. innerhalb
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groRerer Studien erfasst werden solltdfin ahnliches Modell bietet der haufig fur die Forschung heran-
gezogene Clinical Practice Research Datalink (CPRD) im Vereinigten Konigreicier Asiahichtig, dass

sowohl Leistungserbringer als auch die bei ihnen registrierten Patienten die Mdglichkeit haben, sich fur
oder gegen eine Teilnahme zu entscheiden.

Die Datenlieferung durch selektierte Leistungserbringer wird vermutlich immer hioisetEankungen
bezlglich der Reprasentativitat aufweisen. Daher sollte dieser Vorschlag, ebenso wie Vorschlag c), aus-
schlieBlich als Ergénzung zu den Vorschlagen a) und b) gedacht werden und nicht als alleinstehende L6-
sung behandelt werderFir Gesundheits@ a G SY S 2 Ky S -SystBrh kb@rht ®iBel dsiitAiche
Schicht an Komplexitat hinzutehnzulandesind systembedingt insbesondere auch Limitationen beziglich

der Datenvollstandigkeit zu erwarten, da in der Regel kein einzelner Leistungserbringer (dadeBs a

der Hausarzt in GroRbritannien) im Besitz aller relevanten Daten ist.

Dieses Gutachten hat das Ziel verfolgtplorativ interessante Ansatze aus einem internationalen Ver-
gleich zu identifizieren, die fur eine Verbesserung der Datengrundlageeivedsorgungsforschung in
Deutschland informativ sein kdnnen. Eine grundlichere Auseinandersetzung mit einzelnen strukturellen,
technischen und politischen Aspekten ist erforderlich um eine potentielle Umsetzung der hier geschilder-

ten Uberlegungen optimalu unterstiitzen.
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Anhang

Legenddur die Stekbriefe o Fallstudie Gesundheitsdaten werden mit Dreiecken, Gesundheitsversor-
gungsdaten mit Quadraten, soziodemographisce Daten mit Kreisen und Umweltdaten mit Sternen ge-

kennzeichnet
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AUSTRALIA (AUS)

Population

24,992369

Administrative structure of country

Federal parliamentary constitutional monarchy

Current health expenditure (CHE)
and per capita health expenditure

1 9.3% of GDP
1 4.529,9 US$ PPP

3,4

Share of spending paid otdf-
pocket (OOPat point of use (%
CHE

19%

Type of health insurance and main
sources of financingtaxation; statu-
tory contributions; private/volun-
tary health insurance premiums;
OOP; et

Healthcare financing in AUS is a combination of public government (at fed
and state levels) funding amtivate funding.

Publichealthcare insuranceMedicare, this regionally administered and fed-
eral governmenirun health scheme, is funded lmarmarked hcome taes
0KNRdzAK ¢gKIG Aa OFftSR GKS aSRAOI
andgeneraltax revenuefrom the federal and states level of government.
Private health insurance (PHIhere are two types d?HI in AUS1)comple-
mentary, which providekospital cover and treatment cover for serviaes
cluded fromMedicareand (2) supplementary, wtl increases choice and
faster access to general nonemergency servieeéd is financed througri-
vate financesthe government encourages registration througtax rebate
and a penalty payment called tiMedicare Levy surcharg®r individuals
above a ertain income.

OOPpayments OOP payments are increasing in AUS for services and meq
cines that do not fall under the Medicare Benefits Schedule (MBS) or the F
maceutical Benefits Schedule (PBS).

6, 11

Extent of coveage by insurance
type

Medicare: There is UiversalHealth Goverage primarily through Medicargefor
Australian and New Zealand citizens, permanent residents and people fror
countries with reciprocal agreements.

PHI:Around46% of population has some form of privgiatient hospital
cover;about55% of population haaform of general treatment cover

78,9

Organization of health service deliv-
ery

Primary care gatekeeper
function?

Yes a referral is needed from a general practitioner (GP) for a patient to re
ceive MBS subsidies for spalist services.

Specialist outpatient care

Specialists deliver outpatient care in private practice or in public hospital
many specialists split their time between private and public practice.

Payment mechanisms

Hospital careThere are both phlic and private hospitals in AUS. Pubbshi-
tal payment comes throughlobal budgetsfrom states andcasebased pay-
ment (including physician costs)tafesfinance budgetérom a combination of
tax revenues Private hospitals are paid Viee-for-servie throughPHI ADRG
payment system(ARDRG])s in use to match resources and activities.
Primary care GPs are largely setinployed and work in joirpractices. They
are primarily paidee-for-service with fees set by the federal health minister
throughMBS; there is some use gfiality of care activityincentive payments
Specialist carePecialistsare paid orfee-for servicebasis; they receive a sub
AARe GKNRdIzZAK (GKS a.{ 27 O00Rfkeinde- y p2
pendently.Global budgetsandbulk billing are also used to a degree.

Other: Capitationis employedo a limited degreenainly to fund healtlbare in
under serviced area®.g.,remote Indigenous communities.

3,911

Health data protection laws

ThePrivacy Act of 1988
ThePrivacy Regutan 2013
ThePrivacy Amendment Act 2017

1
1
l
1 Thelnformation Privacy Act 2014 (Australian Capital Territory)

10
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Thelnformation Act 2002 (Northern Territory)

The Rivacy and Personal Information Protection Act 1998 (New Sou
Wales)

1 Information Privacy Act 200®Queensland)

1 Personal Information Protection Act 2004 (Tasmania)

9 Privacy and Data Protection Act 2014 (Victoria)

f
f

Health data strategy National Digital Health Strategy
Index of technical infrastructure N/A
Relevant actors Department of Health Develops and delivers policies and programs related

KSIFHfGKZ 2t RSNJ LJS2L) SQa OFNB FyR a
Australian Digital Health Agenc¥stablished in 2016, tasked with improving
health outcomes via delivery of national digital health services and system
with focus on engagement, innovation and clinical quality and safety; it is t
system operator of the My Health Record.

Services AustraliaResponsible for delivering a range of welfare, health, chi
support payments and other services!to} { Q LJ2 LXletlihgliéd@ares
andthe PBS

Australian Institute for Health and Welfare (AIHWAN { n@tional agency for
information and statistics on health and welfateoldsdata on a wide rangef
health and welfare topics

Commonwealth Accredited Integrating Authdies and Data Linkage Units
(DLUs)Agencieghat are goproved b undertake data linkage, including
Population Health Research Network

Centre for Victorian Data Linkages (VDL)

SANT Datalink

Data Linkage Queensland (DLQ)

Tasmanian Data Linkage Unit (TDLU)

Western Australia Data Linkage

= =4 =4 -8 -4 A
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My Health Record

Care coordination, patient empowerment, research

Data content O A
My Health Record contains all information related to a patient’s health

care, e.g. care planning documents, emergency contact information,
and reports from tests and scans

At what level is the data aggregated?
Data aggregated at national level by the
Australian Digital Health Agency

Is the data structured?
No

Is the data checked or cleaned?
A Data Management Committee manages

Who collects the data? operational issues

Individual patient and

health care providers Is the data linkable?

Yes, data is linkable through a patient identifier

Data collection
Data linkage
and cleaning

Where is the data located? Who owns the data?

Australian Institute of Health Individual patients own their data
and thelfare is the data Who performs the data linkage?
'é-:': custodian The Australian Digital Health Agency stores and links the
(G data
O How long is the data stored? Who has access to data?
17 Data stored 30 years from Australian-based entities (except insurance
e time of death or deleted agencies) can apply to access data for .
S permanently upon request secondary use -

What is the process for acquiring access? How is the data used for

Application precondition to access to My Health research purposes?

Record data for secondary use purposes My Health Record is currently
being rolled out for research

How long does it take to become available? purposes

It varies how long it takes for data

to become availahle
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Population Health Research Network (PHRN)

Aggregate and prepare data from around Australia for research

Data content
PHRN contains information including 1) health, 2) health care,

3) administrative, clinical, and registry data. It also has
4) de-identified demographic data and data on 5) housing, 6) justice, 7) education,
and 8) some environmental data.

Is the data structured? At what level is the data aggregated?

The data is aggregated on regional or national
level

Yes

Is the data checked or cleaned?
PHRN supports network of regional data linkage
units which service each state and territory

Who collects the data?
Different agencies or
programs are
responsible for

i ?
collecting data Is the data linkable?

Yes, data is linked through patient identifiers

Data collection
Data linkage
and cleaning

Where is the data located? Who owns the data?

The data is located The various agencies and programs collecting the data
throughout Australia and is serve as custodians

managed by the agency Who performs the data linkage?

responsible for collection Territorial data linkage units perform the data linkage
Who has access to data?

Researchers who meet the purpose and

How long is the data stored? ethical requirements and submit .
N/A a fee are granted access to the

data after a period of waiting -

What is the process for acquiring access? How is the data used for
Researchers must complete an application via PHRN research purposes?
Online Application System as a prerequisite for N/A

acquiring access
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How long does it take to become available?
It varies according to the data collection processes
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Medicare Benefit Schedule (MBS)

Health system governance

Data content

The MBS contains a current and historical record of all medical and hospital

services that are subsidized by the government under the MBS.
Information is available for all Australian residents and particular categories
of visitors

At what level is the data aggregated?
Data is aggregated at national level but varies
slightly by jurisdiction

Is the data structured?
Yes

Is the data checked or cleaned?
N/A

Is the data linkable?

Yes, data linkable through universal national
healthcare number which is then provided to
end-user using a de-identified patient ID

Who collects the data?
The Australian
Government collects
the data

Data collection
Data linkage
and cleaning

Whereis the data located? Who owns the data?

The data is located with the The Australian Government and the Department of
Australian Government Human Services own the data

Who performs the data linkage?

Linkage must be facilitated either through PHRN or the
Australian Institute of Health and Welfare (AIHW)
Who has access to data?

N/A PHRN and AIHW regulate access to data

How long is the data stored?
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What is the process for acquiring access? How is the data used for

Application to the Department of Human Services’ research purposes?

External Request Evaluation Committee (EREC) and The information is used for

AIHW Ethics essential analysis of the MBS,
for example investigating

How long does it take to become available? service use and costs

Data =5 years old is easily accessible.
Data z 5 years is archived and the retrieval

process more lengthy and costly @
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Pharmaceutical Benefit Schedule (PBS)

Health system governance

Data content

The Pharmaceutical Benefits Scheme data system (PBDS) comprises current
and historical record of all prescriptions that are: (1) subsidised by the
Government under the PBS and (2) priced below the patient co-payment
and not subsidised (co-payment prescriptions)

Is the data structured? At what level is the data aggregated?
Data is aggregated at national level but varies
slightly by jurisdiction

Is the data checked or cleaned?
N/A

Is the data linkable?

¥es, data linkable through universal national
healthcare number which is then provided to
end-user using a de-identified patient ID

Yes

Who collects the data?
The Australian
Government collects
the data

Data collection
Data linkage
and cleaning

Where is the data located? Who owns the data?
The data is located with the The Australian Government and the Department of

Australian Government Human Services own the data

Who performs the data linkage?

Linkage must be facilitated either through PHRN or the
Australian Institute of Health and Welfare

How long is the data stored? (AIHW)

N/A Who has access to data? .
PHRN and AIHW regulate access to data -

Data storage

What is the process for acquiring access? How is the data used for

Application to the Department of Human Services’ research purposes?

External Request Evaluation Committee (EREC) and Information is used for

AIHW Ethics Committes for prospective studies essential analysis of the PBS:
modelling and monitoring of

How long does it take to become available? the budget process,

Data 25 years old is easily accessible. Data = 5 yearsis menitering of Community

archived and the retrieval process more lengthy and Pharmacy Agreements and of

costly. The latest available data dates back to risk sharing arrangements
December 2018 @

@
vl
=
=
8]
L
1]
0]
7]
@
o

88



89

Danemark



DENMARK (DNK)

Population 5,797,446 1
Administrative structure of coun- | Constitutional monarchy and parliamentary democracy 2
try
Current health expenditure (CHE)| 10.4% of GDP 3,4
and per capita health expenditure| 5,093 US$PPP
Share of spending paid otaf- 13.7% 5
pocket (OOPat point of use (%
CHE
Type of health insurance and mair Healthcare financing is mostly a combination of public financing and private | 2, 6, 7,
sources of financingtaxation; sources. 8
statutory contributions; pri- National health @re systemthe compulsory, national health care system in DN
vate/voluntary health insurance | is financed through aational healthtax, set at 8% of taxable incomBevenues
premiums; OOP; etg. are allocated by regions and municipalities, mostlplask grants Limited na-
tional state funding for regionand municipal services &tivity or priority-
based.Local taxes and block granfsmance around 20% of financing for regiona
servicesMunicipal taxationis determined by each municipality individually up tg
ceiling of 51.5% of income. Of note, howemecent reforms will replace the ac-
tivity-based financing with conditional financingserhedsfinansieringfrom 2019
on, with a focus on preventing unnecessary hospital admissions and better cg
nectivity between sectors. Conditional financing is depearidm five criteria such
as e.g. reduction in hospital contacts per citizen, reduction in number of readn
sions and increase of virtual hospital contacts.
Voluntary, private health insurancgVHI): There are two types of PHI, purchase
by individuals: (1gomplementary voluntary insurance, through almost exclusiv
the notfor-profit Danmark, covers statutory cesharing, benefits excluded in th
statutory package and OOP payments and (2) supplemental insurance to gai
cess to private providers.
OOP myments:There is no cossharing for hospital and primary services, but fg
dental care, outpatient prescriptions and some eye cdigere is no cap on OOP
costs, with decreasing copayments with higher drug OOP spending.
Extent of coveage byinsurance National healthcare systenthe national healthcare system provides universal | 2, 9
type healthcare to all registered residents.
VHI: 39% have complementary coverage for eskaring, etc., while around 26%
have supplementary coverage for access togte providers.
Organization of health service de-
livery
Primary care gatekeeper func{ Yes; citizens are free to choose between two coverage options in the national| 2, 8
tion? health system (1) to register with a GP of their choice within 15km of Hueire
(98% of covered population) and (2) to not register and be free to consult any
and any specialist without referral.
Specialist outpatient care After referralfrom aGP, officebased specialists and hospitddased ambulatory | 2,7, 8
clinics provi@ specialist outpatient care
Payment mechanisms Hospital careHospitals in DNK are almost all public and payment mechanismy 2, 8

cludeglobal budgetdrom regions anadasebased paymentshat include physi-
cian costs.

Primary careMost GPs are ¢$keemployed and are mainly paid throudge-for-
service with somecapitation. Regions are responsible for payment, though ratg
FNB asSié ylrarazylrtte Ay FFINBSYSyd oAl

servicebased feedo incentivize service pridization.
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Specialist careServices by private specialists are paid by the regiorfesitor-
servicefor referred patients. These fees are set in negotiation with regions. Pr
vate specialists and hospitals can also@&P payment®r funding throughPHI
Specialists can set their own fees for patients coming without referral. Specifig
agreements with regions determine fees for services rendered at private instit
tions for patients referred from public sector. Specialist outpatient care deliver,
in hospitals is paid via the payment mechanisms for hospital care generally
(above).

Health data protection laws

The 2018 Danish Data Protection Act

11,12

Health data strategy

2 A0K 5SYYIFEN]lQa fl1dSad ylGaayHES GeSUHYE
the Danish Ministry of Health, the Danish Ministry of Finance, Danish Regions
Local Government Denmarthe country attempts to create a coherent and trus
worthy health network for all. The strategies focus is on digitization and use o
health data regarding care, prevention and treatment. It addresses five focus &
eas like tustworthy and secure datar the patient as active partner and includeg
27 initiatives.

12,13

Index of technical infrastructure

Denmark has a strong health data infornaat system, with higlealth data avail-
ability and coverage. It reports lower use of data for research/monitoring pur-
L12aSa 6h9/5Qa YSe& ylLiAaz2ylrt REFEGF&SH

13

Relevant actors

Ministry of Health (Sundhedsog Zldreministeriet) Provides the basis for politi-
cal decisions in healthcare and elderly care; contributes to formulating agendg
developing solutions and ensuring coherence.

Danish Health Authority SundhedsstyrelserDHA):Responsible fosupervising
health personnel and institutionand for advising different ministries, regions an
municipalities on health issueRecent reforms gave the DHA increased power
with the responsibilityfor planning the distribution of medical specialties among
hospitals

Regional authorities andnunicipalities: The five regions responsible f&Ps, spe-
cialists, physiotherapists, dentists, chiropractors and pharmaggtesented by
their interest organizations. Both collect data on healthcare services as well a
mographt and economic data.

Statistics DenmarkA state institution under the Ministry of Economic Affairs ar
the Interior and the central producer of statistics in Denmark analyzing social
economic conditions.

The Danish Clinical Quality Progmec National Clinical Registrie6RKKP)Respon-
sible for ensuring continuous improvement in the utilization of registers for clir|
cal, managerial and research. RKKP facilitates the use of available data, desi
new registers and works on optimizing existing ones.

Swndhed.dk Provides quality assured health information, access to medical re
ords and medication, and an overvi@f/Danish healthcare. It offers a shared

communication platform; aims for patient empowerment through transparency
and quality improvement byringing together all relevant information; and offer

SHae 00Saa (2 AYRAQGARdAzZf LI GASYy(a(

2,8,9,
10
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Sundhed.dk

Facilitates data flow and communication between patients, health professionals and
improves transparency

Data content
Sundhed.dk includes individual level health data such as 1) electronic patient record O A

(clinical data, medical history, medications, lab results, etc.) as well as

2) sociodemographic data and 3) healthcare utilization data (appointments, treatments,
prescriptions). Aggregated data are also contained, such as 4) health system performance
(benchmarking service and quality of health services, waiting lists for operations)

At what level is the data aggregated?
Mot done within sundhed.dk, but some included
sources are aggregated (e.g., registries)

Is the data structured?
Varies; yes and no

Who collects “"'E Lda’ta? Is the data checked or cleaned?
The GP or specialist’s The data is displayed as close to source data as

office, in the hospital possible, often without correction
patient administrative

system (PAS), and
hospital electronic
health record system

Is the data linkable?
Yes, data can be linked to Central Person Register

Data collection
Data linkage
nd cleaning

Who owns the data?

Depends on the type of data. Systemic health data is
usually owned by the organization generating the data.
Data from GPs are submitted to the Danish Quality Unit of
General Practice, who makes it accessible to patients via
Sundhed.dk. Hospital data is transferred to the E-Record
(repository) database

How long is the data stored? Who performs the data linkage? .

No restrictions on data N/A

storage periods Who has access to data? -
All patients and health care providers

Where is the data located?
Stored locally at the health
care providers. Access is
managed via The Danish
Healthcare Data Network
operated by MedCom

Data storage

What is the process for acquiring access? How is the data used for
sundhed.dk is not accessible for research directly research purposes?
though the portal, but the data can be used for Sundhed.dk is not used for
research by permission from the relevant organization research purposes

How long does it take to hecome available?

N/A
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Danish Clinical Registries (RKKP)

Improving quality and research utilization of Danish clinical registers

Data content
RKKP includes 90 different databases. Coverage of each database varies and they O A

use different indicators. The databases hold information and variables that among

other things cover 1) clinical data, 2) assessments of diagnosis, 3) treatment, 4) medications,
5) laboratory results, 6) rehabilitation, 7) patient-reported outcomes (PRQ) data, and

8) sociodemographic data

At what level is the data aggregated?
Individual level data is aggregated on
department, hospital, regional and national level

Is the data structured?
Yes

Who collects the data? Is the data checked or cleaned?

Yes, RKKP is obliged to supply feedback monthly/
quarterly, and produces an annual analytic report
with recommendations per database

Clinicians collect data.
Other data is collected
through other registries
(e.g. the national

L L Is the data linkable?
clinical registries)

Yes, data is linkable to the Central Person Register

Data collection
Data linkage
and cleaning

Where is the data located? Who owns the data?

Region Central Jutland RKKP is exempt from patient consent to data collection.
(Midtjylland) is responsible Central Jutland is the responsible institution

) for data storage Wheo performs the data linkage?

%ﬂ' RKKP

5 How long is the data stored? Who has access to data?

+— Central Jutland will delete Researchers and health care providers have general

g personal information that is access. Clinicians have access to individual-level .

-E; not needed for further data for patients treated in their unit. Others

()] Drocessing have access to aggregated data on sundhed.dk -

What is the process for acquiring access? How is the data used for
Researchers must submit an application to RKKP to research purposes?
access the registers. For the access to anonymized Data is used to develop and
individual-level data, researchers need to be affiliated analyze quality indicators. In
with an authorized Danish research environment regional and national audits,
clinicians determine
How long does it take to become available? indicators and standards for
The data is available to researchers no later than 3 good clinical quality, and
month after a completed application via report recommendations
remote online databases. RKKP also provides @ back to clinical personnel
access to monthly updated data
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FINLAND (FIN)

Population

5,518,050

Administrative structure of country

Parliamentary republic; unitary state organized on a decentralized basis
with central, regional and local levels of governance.

Current health expenditure (CHE)
and per capita health expenditure

1 9.5% of GDP
1 4.112,1US$ PPP

Share of spending paid ouf-
pocket (OOP)at point of use (YCHE

20.4% (2016)

Type of health insurance and main
sources of financindtaxation; statu-
tory contributions; private/volun-
tary health insurance premiums;
OOP; etq.

Healthcarefinancingin FIN is a combination of public financing, statutory
health insurance (SHI) and private sources.

Municipal healthcare and statutory national health insurance (NHI)
Funding for healthcare comes througtate-raised and municipal taxes
as wellasthe statutory NHI schem&he NHI scheme financedby
state transfers and compulsory incomiegased insurance feeSom em-
ployers ancemployees

Voluntary, private health insurance (VHIThere are two types of VHI
in FIN: (1xomplementarywhichcowers NHI user chargesd (2)
supplementarywhichensures more choice and faster access to mu-
nicipal realthcare.

Occupational healthcareEmployersare responsible for organizing
health services for employees, and NHI covers about half of employ-
SNEQ O2adao

OOP paymentsOOP costs come from inpatient hospital care eost
sharing and some user fees for municipal services and private ser-
vices as NHI reimbursement levels have not kept pace with actual ser-
vice fees.

Extent of coveage by insurance type

NHI: The NHIprovides universal healthcare fatl permanent residents.

Municipal health servicesThese services are available to all residents in
respective municipality.

VHI: Altogether about 186 of the population heisome type ofvVHI.

Occupational healthcee: Employees are covered by occupational health
care, the scope of which variéabout 33% of total population)

Organization of health service deliv-
ery

Primary care gatekeeper
function?

Yes; ptientscan choose where to receive specialist sagiwith a referral
from ageneral practitionerGB.

Specialist outpatient care

Hospital districts (20) are responsible for specialized capecialized care,
both out- and inpatient, is provide8y fivedifferent organizationsfour are
owned by hopital districts and one by one or more municipg)it(1) fve
university hospitals(2)central hospitals(3) university clinic departments;
(4) psychiatric inpatient facilitiesand (5) specialistrun health center hospi-
tals (14) Private clinics can s offer services.

Payment mechanisms

Hospitaland specialistare: Hospital districtgproviding inpatientand spe-

cialist careare mainly funded byhe municipalities theyare made of. Fund-
ing most comes from fixed-part based on populatiorand a pat based on
serviced usedHospital districts usBRGdor invoicing and have a funding
pool to cover high individual patient expenses. Physicians in hospital dig
aresalaried employeesthough many may work in private clinics ofea-

for-servicebasis.
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Primary care Municipalitiesprospectively fund budgefor health centers;
c2adia dzadzlftfe RSGSNYAY $Rentes runbyIoigA
municipal health authorities, budgets are developed similarly, but costs §
determined byolume d servicesprovided.GPs working in municipal cen-
ters have variable salary scheme, includimgnthly salarywith some extra
fee-for-service for selective servicégs Ly OSy (i SNBE ¢ KSN|
aealdsSyé KIFa 0SSy A ybaskBarmgaa@t&ian ahd- &
fee-for-servicefor visits.

Occupation health service§hese are paid by employeusing a range of
methods, includingartial reimbursenent by NHI(50-60%).

Health data protection laws 1 TheAct on Secondary Use of Health and Socih [2019) 7,8
9 TheData Protection Act (2018)
Health data strategy 1 TheAct on Secondary Use of Health and Social Data (establishes| 9, 10,
data permit authority, Findata) 11
1 TheHealthSector Growth Strategy for Research
1 Innovation Activities and Informatioto Support Weklbeing and Ser-
vice Renewal: eHealth and eSocial Strategy 2020.
Index of technical infrastructure Finland has strong health information system, withigh data availability, 12
though it is less frequently used for reporting onteys performance and
carequalityd h9/ 5Qa YSé& I G Atp gidturity ahd usé & S
score: 5.477.0).
Relevant actors Finnish institute for Health and Welfare (THIBesponsible for studying, fl 153

monitoring and developing measures of health amell-being, as well as
providing information for various actors based on research and register
data.

Findata:The new data permit authoritwill oversee data regulationnder
the Act on the Secondary Use of Health and Social. Dtatathe singleooint
contact for permits to access several different databases and safeguard
cure and efficienprocedures in utilizing the data in research, developme
and innovation It willwork in collaboration with th& HL, but separately
from the Institute's other agvities.

Additional controllers providing access to datapecified through Act on
Secondary Use of Health and Social Data inclldeSocial Insurance Insti-
tution (Kela) Social and health care operating uni&nnish Centre for Pen-
sions (ETKNationalSupervisory Authority for Welfare and Health (Valyira
Finnish Medicines Agency (FimgRggional State Administrative Agencies
Kanta Service$tatistics Finland?opulation Register CentrEinnish Insti-

tute of Occupational Health

Lig of sources:

[12]The World Bank. (2019). Total population. Retrieved from: https://data.worldbank.org/indica-
tor/SP.POP.TOTL?view=chart

[13]Theodora. (2019¥Finland government 201€ountries of the worlds. Retrieved from:
https://theodora.com/wfbcurrent/finland/finland_government.html

[14]The World Bank. (20)9Current health expenditure (% of GH®trieved from:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.GD.ZS

[15]The World Bank. (2019¢urrent health expenditure per capita, PRBtrieved from:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CKIPP.CD
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[16]The World Bank. (2019ut-of-pocket expenditure (% of current health expendituRetrieved
from: https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.OOPC.CH.ZS

[17]Keskimaki, I., TyRinen, EK., Reissell, E., Koivusalo, M., Syrja, V., Vuorenkoski, L., Rechel, B. &
Karanikolos, M. (2019kinland health system revieWealth systems in transitio21(2). Re-
trieved from:https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/327538/1817612&ng.pdf?se-
guence=1&isAllowed=y

[18]Seppanen, J. (201Findatag Secondary use of Finnish social and health Jataew act and
Data permit authotty. [Presentation] Retrieved fronmttps://www.himsseuropeconfer-
ence.eu/sites/himsseuropeconference/files/sponsors/hingssl9/presentations/sep-
panen_secondary use of finnish_social and health data new act and data permit _au-
thority.pdf

[19]Dammert, J. (2019Finland: Parliament approveswect on the secondary use of social and
health care personal dat®rivacy matterg 5 [ ! t A LISNDR&a 3t 26t LINRAR Gl O& |
source. Retrieved fronhttps://blogs.dlapiper.com/privacymatters/finlangarliamentap-
provesnew-act-on-the-secondaryuseof-sociatand-health-care-personaidata/

[20]Ministry of Employment and the Economy. (2016). Innoatogetherg Health sector growth
strategy for research and innovation activities. Roadmap for ZIB. Retrieved from:
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/75145/MEE_ guide-
lines_8 2016 Health_sector_growth_strategy 17062016 web.pdf

[21]Ministry of Social Affairs and Health. (2015). Information to supporteitig and service re-
newal¢ eHealth and eSocial strategy. Retrieved fromip://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bit-
stream/handle/10024/74459/URN _ISBN 9982-00-35754.pdf?sequence=1&isAllowed=y

[22]Malkaméki, S. & Hamalainen, H. (2018w legislation will speed up the use of Finnish health
data. Retrievedrom: https://www.sitra.fi/en/blogs/new-leqislationwill-speedusefinnish
health-data/

[23]OECD. (2015)ealth data governance: Privacy, monitoring and redead@&ECD Health policy
studies, OECD Publishing, Pdris://doi.org/10.1787/978926424456€n

[24]Finnish Institute for Health and Welfare. (201Data permit authority FindateRetrieved from:
https://thl.filen/webl/thlfi -en/statistics/dataand-services/datgpermit-authority-findata
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https://blogs.dlapiper.com/privacymatters/finland-parliament-approves-new-act-on-the-secondary-use-of-social-and-health-care-personal-data/
http://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/74459/URN_ISBN_978-952-00-3575-4.pdf?sequence=1&isAllowed=y
http://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/74459/URN_ISBN_978-952-00-3575-4.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.sitra.fi/en/blogs/new-legislation-will-speed-use-finnish-health-data/
https://www.sitra.fi/en/blogs/new-legislation-will-speed-use-finnish-health-data/
https://doi.org/10.1787/9789264244566-en

Findata

Research, development and innovation

e OA

National social and healthcare registers, data from operational client and
patient systems in primary care, specialist care and social services

At what level is the data aggregated?
Will be aggregated at national level, but alsa
available for mulitple levels of jurisdictions

Is the data checked or cleaned?
N/A

Is the data linkable?

Datasets will be made available without
individual’s direct identifying data. Unclear what
methods will be used.

Is the data structured?
Yes (presumed)

Who collects the data?
Government agencies
and collabeorative
health system services

Data collection
Data linkage
and cleaning

Who owns the data?

Where s the data located? Patients ultimately own their data, but until 2020 each

At the new national Social data owner controls access to data for secondary use.

and Health Data Permit From 2020, Findata will control access and release of data
g-’b Authority Findata for secondary purposes
© Who performs the data linkage?
O Findata will see to anonymisation centrally
w How long is the data stored? Who has access to data?
E N/A Access to aggregated data can be provided .
g for all purposes specified in the Act on the -

Secondary Use of Health and Social Data

What is the process for acquiring access? How is the data used for
Free access to aggregate data will be subject to an research purposes?
information request. A data utilisation plan is required Datasets from data owners,
for access to data sets. Users can be granted access to including Kanta Services and
anonymised or pseudonymised data via secured registries, is already used
remote access system for a prefixed period. Access via extensively for research.
remote access system will be possible for all other

purposes referred to in the Act, except for

development and innovation.

How long does it take to become available? @

N/A
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CANADA (CAN)

Population 36,290,000 1
Administrative structure of country | Federation jurisdiction over healthcare governance and provision lies 2
with the individual provinces and territories
Current health expenditure (CHE) 1 11% of GDP 3
and per capita health expenditure 1 4,718 US$ PPP
Share of spending paid otaf- 15% 3
pocket (OOP)at point of use (%
CHE
Type of health insurance and main | Healthcare financing in CAN is a mostly a combination of taxation and 3,4, 5, 6, 7
sources @ financing(taxation; statu- | vate sources.
tory contributions; private/volun- | pyplic insurance progran©AN has a regionaiydministered uniersal
tary health insurance premiums; | | 3026t AO Ay &adzNJ yOS LINRINI Yz OFft$
OOP; etq, are most responsible for financing largely private provision and the fe
eral government transfers funding. The main source of financiggns
eral taxationat all levels of gowament, e.g., income taxes, consumptio
taxes, corporation taxes and some resource royalties. General tax rey
nues are supplemented by health premiums in three provinces: Britisk
Columbia (BC), Ontario and Quebec.
Voluntary, private health insurance (PHPPHI ischiefly compulsornand
employmentbased employees are required to it take on as part of the
remuneration and benefits package. PHI covers-nmdicare sectors ang
is paid by employers, unions or other organizations under groupnin-
sured contact.
OOP payments©OP costs form the main source of funding for vision
care, overthe-counter medicines and complementary and alternative
medicines.
Other: Other funding sources include voluntary and charitable donatio
social insurance comprises tradest share, paid by employers, to cove
workplace injuries and ailments.
Extent of coveage by insurance Medicare Medicare is a dcentralized universalhealthcaresystem 5,6
type LINE GARAY3I wmnrE: 2F NBaARSY taadiagnbss
tics and medical services.
PHI:About 66%o0f Canadians purchastHIto cover services excluded
from public reimbursement
Organization of health service deliv-
ery
Primary care gatekeeper func- | Yesmany provinces pay lower fees $pecialists for nomeferred consul- 6
tion tations.
Specialist outpatient care Hospitals providehe majority of specialist careyipate, northospital fa- 5
cilities are also involved in specialigttpatient care provision
Payment mechanisms Hospital careHospital ownership is a mix of public and private, mostlyy 5,6, 7, 8

managed by regional or community authorities. Hospitals are mostly f
nanced byglobal budgetsy F RS 2y (KS ol aira 27
tion adjusted for inflation and budget growtRhysiciais working in hos-
pitals are paid feefor-service.

Primary careMost physicians are seéimployed and paidee-for-service

ONRaa /!bQa tk¢T K2¢SPSNE altéraS N
tive payment methods e.g., capitation, blended (salary and fee) pay-

ments, incentivebased bonuses, papr-performance, groughased
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profit sharing and fundholding systems in various jurisdicti&$. minis-
tries of Health negotiate fee schedules.

Specialist careSpecialists are mostly financed throuigte-for-service
though there is some use gfobal budgets Specialists have the same fe
schedule as primary care physicians.

Other: Mental health care occurs in specialty and general hospitals as
well as in outpatient settings. Psychologists are paid OOP or through
or under salary with publicalfunded organizations.

Health data protection laws 1 ThePersonaHealth Information Act 2004 9

q British Columbids Freedom of Information and Protection of Pri-
vacy Act (FIPPA)

Health data strategy N/A

Index of technical infrastructure Canada has a limited health information systemith medium coverage 10

(60% of datasets cover 80% or more of population) and strong use of
to report on care quality and system performanzeh 9/ 5 Q& Y S
dataset availabilit, maturity and use score: 5.14/7.0)

Relevant actors Federal and provincial government agencies 11,12, 13,

Manitoba Health Information Management UnitEnsures thatdata infra- 14
structure, standards and policies are in place to support the appropria
collection,management, use and disclosure of health information in ac
cordance with PHIA.

Population Data BQPopData)A multi-university, data and education re
source facilitating research on the human hbeawell-being and develop-
ment via access to individudevd, de-identified longitudinal data on

./ Qa NBaARSyilao

Statistics Canadarhe CAN federglovernment agencyesponsible for
producing statistic® y / population,including on the economy, soci
ety and health.

Statistics Canad&ocial Data Linkage Envitment (SDLE)At Statistics
Canadasupports theinnovativeuse of administrative and survey data
e.g., record linkagdor research ando inform socieeconomic policy.

ICESA not-for-profit research institutehat comprises @ommunity of
reseach, dat and clinical expertand a secure and accessible array of
health-related datain Ontaria

List of Sources:

[1]
[2]

[3]
[4]
[5]
[6]

WHO. (2019). Canada. Retrieved frdmips://www.who.int/countries/can/en/

OECD. (2015health data governance: Privacy, monitoring and reseda@dCD Health policy
studies, OECD Publishing, Pdritn://dx.doi.org/10.1787/978926424456€n

WHO. (2016). Current healdxpenditure as a share of GDP (%) and Current health expenditure
per US $ PPP. Global Health Expenditure Database. WHO, Geneva

OECD. (2011). OECD economic surveys: Canada. Paris, Organisation for Economic
Cooperation and Development.

Marchildon, G. P. (2L3).Canada health system revietealth systems in transitiofp(1). Re-
trieved from: http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0011/181955/e96759.pdf
Allin, S. & Rudoler, D. (201The Canadian health care systdmernational health care system
profiles, The Commonwealth Fund. Retrieved fromips://international.commonwealth-
fund.org/countries/canada/
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[7]

[8]

[9]
[10]

[11]

[12]
[13]

[14]

Eds. Mossialos, E., Djordjevic, A., Osborn, R., Sarnak, R.I{(@&h&aional Profiles of Health
Care System3he Commonwealth Fund. Retrieved frohitps://www.commonwealth-
fund.org/sites/default/files/documents/ ___media_files_publications_fund_re-

port 2017 may mossialos_intl_profiles v5.pdf

PricewaterhouseCoopers. (2018unding for valueRetrieved from:
https://www.pwc.com.au/publications/pdf/fundinehought-leadershipl18apr18.pdf

ICES. (2019)CES Dat&etrieved fromhttps://www.ices.on.ca/Dateand-Privacy/ICESlata
OECD. (2015)ealth data governance: Privacy, monitoring and resead@CD Health policy
studies, OECD Publishing, Parigs://doi.org/10.1787/978926424456&n

Ishiguro, L., &kin, R., Vermeulen, M. J., Yates, E., Gunraj, N. & Victor, J. C.I(20&&%ing
access to health administrative data with ICES Data & Analytic SeHeadthcare Quarterly
19(1).

Population Data BC. (2019). About PopData. Retrieved from:

https:// www.popdata.bc.ca/aboutus

ICES. (2019\ission, vision & valueRetrieved fromhttps://www.ices.on.ca/AboutiCES/Mis-
sionvisionandvalues

Statistics Canada. (2017). Sociailalankage Environment. Retrieved from:
https://www.statcan.gc.ca/eng/sdle/index
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Social Data Linkage Environment (SDLE)

SDLE facilitates research across Canada by: filling data gaps related financial, social,
economic and general activities and conditions; reducing the burden of having to collect

new data for different projects; and improving efficiency in data linkage and processing

Data content

The SDLE has 2 major components: the Derived Record Depository (DRD) and the Key
Registry. The DRD is a national-level database with personal identifiers.

Data content includes 1) tax files, 2) birth and death records, 3) social insurance records,
4) socio-demographic-economic information (including immigration).
Linkable datasets include data about 5) individual health, 6) health care use, 7) health

care encounters and ICD codes, 8) environmental data, and 2) provincial datasets

Is the data structured?
Yes

Who collects the data?
The DRD database is
sourced from Statistics
Canada index files.
Linked datasets may be
collected by other
agencies

Data collection

Where is the data located?
A secure environment at
Statistics Canada

How long is the data stored?
Data is stored indefinitely

Data storage

Data linkage
and cleaning

At what level is the data aggregated?
The SDLE links existing datasets, so the datais not
aggregated until used by a researcher

Is the data checked or cleaned?
Statistics Canada researchers are responsible for
minimizing false positives in data linkages

Is the data linkable?
Yes, the source index files are linked by both
unigue and non-unique personal identifiers

Who owns the data?

Statistics Canada owns some of the datasets, with linked
SDLE datasets from external research

Who performs the data linkage?

Statistics Canada employees perform linkage

Who has access to data?

Some employees cannot access the source data files, and
have access to only the personal identifiers required

for linkage. Other employees only have access to .
the source data files and cannot see -
personal identifiers

What is the process for acquiring access? How is the data used for
Researchers can apply to access already linked records research purposes?
through Statistics Canada's (StatsCan) Research Data The SDLE has been used to
Centers (RDCs) with the steps: (1) draft a project link many surveys and
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It depends on the dataset

proposal, (2) complete an online form, (3) StatsCan datasets. StatsCan does not

evaluation of the proposal, (4) complete a security provide a full list of projects

screening form, (5) sign a microdata research contract, that have used the SDLE, but
and (6) submit the research output to StatsCan they do have a complete

record of all projects that
How long does it take to become available? @ have been approved for

microdata linkages
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IC/ES Linked Data

ICES linked data is a way to provide information about continuity of care in order to support
health system policy, planning, and evaluation in Ontario

Data content

The ICES data repository houses information about: 1) individual health care, 2) health O A
care use, 3) socio-demographic-economic information, 4) registry data (e.g., cancer),

with the assertion that the repository is “linkable across all data™.
ICES produces a yearly linkability report in order to demonstrate greater transparency
to researchers who wish to know more about the quality and reliability of their linkage activities

Data collection

Data storage
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Is the data structured?
Yes

Who collects the data?
Various groups; ICES
repositories hold data
from a variety of
different administrative
levels

Data linkage
and cleaning

Whereis the data located?
Servers at the Sunnybrook
Health Sciences Center in
Toronto within a closed-
computing system

How long is the data stored?
Data is stored indefinitely

At what level is the data aggregated?
Depends on the |evel of access given to
researchers

Is the data checked or cleaned?
Statistics Canada researchers are responsible for
minimizing false positives in data linkages

Is the data linkable?
Yes, each person is assigned an ICES key number,
so their data linkable across the other datasets

Who owns the data?

ICES is a “prescribed entity”, which grants it rights as a
data custodian. Data ownership considered case-by-case
Who performs the data linkage?

ICES researchers manually implement the probabilistic
matching methods used to link datasets, which allows for
the possibility of human error in linkage efforts

Who has access to data?

ICES researchers, public sector researchers, who .
apply through ICES, and private sector researchers-
(only analytic services, not datasets)

What is the process for acquiring access? How is the data used for
Non-ICES researchers must apply for access and research purposes?

provide information about the intended use of the Various projects have already
data. The datasets delivered to researchers are linked, been completed through
with identifying information removed internal ICES, private and

public sector researchers.

How long does it take to become available? ICES researchers routinely
Datasets are updated with varying frequencies and publish reports using the
there may be a lag before a researcher is able linked datasets to inform
to access a dataset due to costs and appruual@ health policy planning

Many of the datasets date back to 1991
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PopData BC

Facilitates research into the determinants of health, well-being, and development from an
inter-disciplinary perspective

Data content
PopData manages 21 datasets from federal and provincial sources. External researchers O A

also have the option of linking their own datasets to PopData. Datasets include
Information about 1) health care usage, 2) health service usage, 3) vital statistics,
4) socio-economic-demographic data, 5) income data, 6) occupational safety data,
7) educational data

At what level is the data aggregated?
Some of the data is aggregated (e.g., regional
income data), but most stored at individual level

Is the data structured?
Yes

Is the data checked or cleaned?
Not for projects, but PopDataBC validates and
cleans new datasets to prepare them for linkage

Who collects the data?
Data is collected from
federal and provincial
sources

Is the data linkable?
Yes, it is facilitated through a "population
directory"” table with personal identifiers

Data collection
Data linkage
nd cleaning

Who owns the data?

The data providers, or trustees, who choose to provide
their data to PopData BC to facilitate access to researchers
Who performs the data linkage?

PopData BC performs the linkage through a series of
deterministic and probabilistic matching technigques. In
How long is the data stored? cases where a match is uncertain, a PopData BC

Archived in accordance with programmer will make final resolutions
a project's protocol once the Who has access to data? .

project is complete Eligible public researchers based in -
Canada may apply to access specific datasets

Where is the data located?
A PopData Secure Research
Environment (SRE), a central
server accessible through an
encrypted VPN firewall
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What is the process for acquiring access? How is the data used for

Acquiring access follows a three-step process: research purposes?
Submit data access and request form to PopData's PopData BC does not have
Data Access Unit (DAU) any research activity of its

. The DAU and the researcher work to achieve own — most completed by

approval from the data stewards University researchers to
Researchers sign agreements, undergo privacy publish in academic journals
training and set up their working environment or inform policy

How long does it take to become available? development. Many data

Generally 4-10 months before year end, then @ date back to 1985

it takes up to 2 months to link and validate
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Manitoba Population Data Research Data Repository
(a project at the Manitoba Centre for Health Policy (MCHP) at the University of Manitoba)

MCHP conducts population-based health research with the end goal of informing health and
social policy, resource allocation decisions, and improving health equity in Manitoba

Data content

Data in the repository comes from a variety of federal and provincial O A
government department administrative datasets, including data on:

1) health care usage, 2) education, 3) justice, 4) social and family data,

and 5) various provincial registries. There are also other datasets from
regional authorities with 6) health services usage and 7) federal census data

At what level is the data aggregated?
Data may be aggregated when sharing results
with un-accredited analysts and researchers

Is the data structured?
Yes

Is the data checked or cleaned?
Yes, MCHP is responsible for conducting checks
before datasets are made available

Who collects the data?
A variety of sources
including federal and
government agencies,
local health authorities,
and indigenous groups

Is the data linkable?
Yes, it is linkable using crosswalk files

Data collection
Data linkage
and cleaning

Who owns the data?

Whereis the data located? The data is not owned by the MCHP, but rather MCHP is
The data is housed at MCHP able to access the data through a collection of data
facilities at the University of sharing agreements
Manitoba Who performs the data linkage?

N/A

Who has access to data?

Accredited individuals who must renew accreditation

) every year. Once a project has been identified and .

completion of a program approved, analysis can be completed -
either by an MCHP or external analyst

How long is the data stored?
7 years following the

Data storage

What is the process for acquiring access? How is the data used for

Acquiring access follows a three-step process: research purposes?

1. Complete research proposal and associated forms, Extensively used by the

2. Obtain research approval MCHP for deliverables and

3. Draw up a MCHP-researcher agreement and reports, having a significant
initiate project impact on Manitoba's health

policy. Over 500 papers have

How long does it take to become available? been published by MCHP and

Some of the records available on the data external researchers using

registry date back to 1970. All data are @ this linked data

uploaded after year-end files have closed
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NEW ZEALAND (NZL)

Population 4,885500 1
Administrative structure of coun- | Constiutional monarchy 2
try
Current health expenditure (CHE) 1 9.2% of GDP 3,4
and per capita health expenditure 1 3,745 US$ PPP
Share of spending paid otaf- 13.6% 5
pocket (OOP)at point of use (%
CHE
Type of health insurance and maif Healthcare financing in NZL primarily comes from public, government fundin 2, 6
sources of financingtaxation; though PHI and OOP payments also play a role.
statutory contributions; pri- National health care systeniThe national heithcare system in NZL is financeg
vate/yoluntary health insurance | throughgeneral tax revenue
premiums; OOP; etg. Private, voluntary health insurance (PHIPHI is offered by both netor and for
profit organizations and is financed mdividuals It is mainly purchased to
covercostsharing, specialifees and elective surgery in private hospitasr-
plementary). There is also supplementary coverage for faster access taron
gent treatments.
OOP paymentsOOP costs include cesharing and other direct costs, such as
copayments for general practitiondGP) visits and pharmaceuticals. There ar
reduced fees after 12 doctor visits and no drug copayments after 20 prescrif
tions annually.
Extent of coveage by insurance | Public health care systenb %[ Q& LJdzof A O KSI t G K al N26
type health care for all permanent residents.
PHI:About 33%o0f the population purchases some formHI.
Organization of health service de-
livery
Primary care gatekeeper Yes 2,6
function?
Specialist outpatient care Most specialists are employed by district health boards (DHB) and work in p| 2, 6
hospitals; however, special care is also providegrivate clinics and hospitals.
Payment mechanisms Hospitalcare There is anix of private and public hospitails NZL. Public hospi-| 2, 6
talsreceiveglobal budgetdrom the DHBs (the owners), which is derived from
past utilization patters, projection of population needs and government goals
Budget includes staffingosts. Acasemix funding systenis used to allocate
budget within a DHB hospital.
Primary care General practitioners (GPs) are mostly-seffployed and inde-
pendent. Half their income is based oapitation through a government subsid
paid via primary Balth organizations (PHOSs); the other half from patient copa
ments forfee-for-serviceset by individual GPs. PHOs themselves also receiv
per-capita fundingto improve access and promote health and care coordinat
They may receive and provide additidrianding to GPs who reach particular
quality/performance targetsfor chronic care.
Specialisttare Specialists employed by DHBs are salaried for work in public
pitals; when specialists work privately or treat patients in private hospitals pé
ment comes in the form offee-for-service setting their own fees.
Health data protection laws 1 ThePrivacy Act 1993 7

1 TheHealth Information Privacy Code 1994
1 Health Information Governance Guidelines
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1 Health Information Security Framework

Health data strategy 1 NZ Digital Health Strategy 8

Index of technical infrastructure | NZLhasa strong health information systems and reports great data sharing a 9
accessibilitypo h 9/ 5 Q& Y S& y I G At gidtufity dhd use sofet
5.357.0).

Relevant actors NZ Ministry of Healthleads NIQ& K S| f G4 K |y RandiskedporsiA { 4
ble for the management and development of the system, anddollecting
health and disability information.

Stats NZTatauranga Aotearoathe official data agencyperates ndependently
of governmentand is responsible fdhe collection of statistics related to the
economy, population and society o#N Stats NZ curates the Integrated Data
frastructure, a large research database

Sources:

[1] The World Bank. (2019). Bdtpopulation. Retrieved from: https://data.worldbank.org/indica-
tor/SP.POP.TOTL?view=chart

[2] Gauld, R. (2017). The New Zealand health care system. In Mossialos, E., Djordjevic, A., Osborn, R.
& Sarnak, D. (Edsliternational profiles of health care systenifie Commonwealth Fund. Re-
trieved from: https://www.commonwealthfund.org/sites/default/files/dcuments/ _me-
dia_files_publications _fund report 2017 may mossialos_intl_profiles v5.pdf

[3] The World Bank. (20)9Current health expenditure (% of GIH®trieved from:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.GD.ZS

[4] The World Bank. (2019ut-of-pocket expenditure (% of current health expendifuRetrieved
from: https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPDAPC.CH.ZS

[5] The World Bank. (2019Current health expenditure per capita, PRBtrieved from:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.PP.CD

[6] Eds. Mossialos, E., Djordjevic,@sporn, R., Sarnak, R. (20k#grnational Profiles of Health
Care System3he Commonwealth Fund. Retrieved frohitps://www.commonwealth-
fund.org/sites/default/files/documents/ _media_files_publications_fund_re-
port 2017 may mossialos intl_profiles v5.pdf

[7] Ministry of Health. (2009Data protection and privac\New Zealand Government. Retrieved
from: https://www.health.govt.nz/nzhealth-statistics/accessand-use/dataprotection-and-pri-
vacy

[8] Ministry of Health. (2019Digital health portfoliag February 2019New Zealand Government.
Retrieved fromhttps://www.health.govt.nz/system/files/documents/pages/digitakalth-port-
folio-report-feb-2019.pdf

[9] OECD. (2015MHealth data governance: Privacy, monitoring and resea®dCD Health policy
studies, OECD Publishing, Pdris://doi.org/10.1787/978926424456€n
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https://www.health.govt.nz/system/files/documents/pages/digital-health-portfolio-report-feb-2019.pdf
https://doi.org/10.1787/9789264244566-en

Integrated Data Infrastructure (IDI)

The IDI is a large research database providing evidence-based insights into the society,
economy, and effectiveness of government initiatives in New Zealand

Data content
The IDI contains micro data about pecple and households in New Zealand.

Data is longitudinal, probabilistically linked, and de-identified.
The data includes accident compensation, crime, education, health, medical,
social welfare, tax data, and others

Is the data structured? At what level is the data aggregated?
Yes Many datasets in the IDI have national coverage

Is the data checked or cleaned?
Yes, both ‘probabilistic’ and ‘deterministic’ linking
methods are used, assisted by linking software

Who collects the data?
Government agencies,
Stats NZ surveys, and
non-governmental
organizations (NGOs)

Is the data linkable?
There is no commen linking variable to match
individuals across different data sources in the IDI

Data collection
Data linkage
and cleaning

Where is the data located? Who owns the data?
Microdata from IDI can only Stats NZ

be accessed in a secure Data Who performs the data linkage?

Lab environment Stats NZ

Who has access to data?

) Researchers can apply to access micro data for research,
The_ IDI ccntanils over 1{?5 but Stats NZ only provides access to the datasets

billion data points, and is that are relevant to the research project .

growing. Some birth records
date back to the 1840’s ah

How long is the data stored?

ob]
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What is the process for acquiring access? How is the data used for
Researcher submits request-> Stats NZ decides on research purposes?
applications with inputs from internal teams -> If Used by analysts and
approved, researchers can access the secure data lab researchers in the public
environment where they can perform and submit their sector, universities and NGOs
analysis outputs for approval-> Only after final to improve outcomes in New
approval the data gets out of secure environment Zealand. For example, by
using health and social data

How long does it take to become available? to produce evidence to
Estimated to take up to 6 weeks @ improve health cutcomes
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v
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THE NETHERLANDS (NLI

Population 17,231,017 1
Administrative structure of Parliamentarydemocracy 2
country
Current health expenditure 1 10.4% of GDP 3,4
(CHE) and per capita health ex- 1 5,251 US$PPP
penditure
Share of spending paid otxf- 11.5% 5
pocket (OOPat point of use (%
CHE
Type of health insurance and Healthcare financing in NLD is mixed and includes governmedirfgsstat- 6,7
main sources of financin¢gaxa- | utory contributionsand a combination of private and other sources.
tion; statutory contributions; pri- | statutory health insurance (SHIgHI is financed throughreationally-de-
vate/voluntary health insurance | fined, incomerelated contribution, government grantfor the insured below
premiums; OOP; etg. age 18, andommunity-rated insurance premiumsThe NLD government
partially finances SHI through subsidies frgemeral taxationandrealloca-
tion of payroll leviesamong insurers.
Voluntary, private health insurance (PHI/VHPrivate health plasprovide
statutory and nomstatutory benefitsand complementary VHtovers cet-
sharingfor medicines and services excluded from the statutory package,
dental care, alternative medicine, eyeglasses, physiotherapy. Premiums
VHI are not regulated.
OOP paymentsSince 2016, every insed must pay an annual deductible fg
healthcare costs. Besides this, OOP costs includestasing of some ser-
vices.
Extent of coveage by insurance | SHI:In the publiclyfinanced health insurance system there is neaiversal 2,8
type health coverage, with all residents and nonresidents who pay income tax
mandated to purchase SHfrom private insurers 99.8% of population is in-
sured.
VHI:84% of the population purchases some combination of complementg
VHI.
Organization of health service
delivery

Primary care gatekeeper Yesyreferral by a general practitioner (GP) is required for hospital and spé 2

function? cialist care.

Specialist outpatient care Almost all specialists are hospHadsed; there is a growing trend to wark 2
multidisciplinary ambulatory centers. NLD has six types of institutions tha
provide specialist care: General hospitals; academic (university) hospital
specialized hospitals; independent treatment centers (day care only); top
clinical centers (both general hoital care and complex care); and trauma
centers.

Payment mechanisms Hospital careMost hospitals are private, nonprofit and are paid through 2,87

casebased per diem paymentsegotiated with insurer over price, quality
and volume, using the cagmsed dagnosistreatment combination system
(DBCs)Feefor-serviceis also used.

Primary care GPs mainly work independently or in a saifiployed partner-
AKALD ¢KSNB | NB GKNBS LI GKa F2NJ

paid throughcapitation feesper registered patient andonsultation feesfor

GPs and ambulatory mental health care; the Dutch Health Care Authority

sets fees; (2) Programmatic, multidisciplinary care is funded for certain
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chronic diseases viaundled payments prices are negotiated ith insurers;
(3) additional contracts with insurers based jey-for-performance

Specialist careWithin hospitals, specialists are either in group practice, pi
fee-for-service orsalaried Specialist fees are freely negotiable as a part ¢
hospitalpayment. Specialists in ambulatory centers are fagdfor-service
the fee schedule is insurer negotiated.

Other: Longterm residential care is paid througlare intensity packages.

Of note,insurers in NLD are expected to engage in strategic purchaaing
contracted providers are expected to compete on both quality and cost.

Health data protection laws Personal Data Protection Aaté¢t Bescherming persoonsgegevens 2
Health data strategy N/A
Index of technical infrastructure | NLD has liméd health information systems, reporting higher availability al 9

coding standardization and lower coverage and data linking for re-
search/monitoringg h 9/ 5Qa& YS& yl GAz2ylt RI Gl
score: 4.4/7.0).

Relevant actors Statistics Netherlandsif government invests public funds in a dataset, Stg 2
tics Netherlands can access it. It conducts data linkage project using owr
data.

Health Care TTPrhis agency leads on other data linkage projects and prg
vides access to dielentified data.

Other: Datasets that are not financed by the government belong to differe
owners and access to data can be approved on a prajggiroject basis.

List of sources

[1] The World Bank. (2019). Total population. Retrieved from: https://data.warn&borg/indica-
tor/SP.POP.TOTL?view=chart

[2] Kroneman, M., Boerma, W., van den Berg, M., Groenewegen, P., de Jong, J., & van Ginneken, E.
(2016).Netherlands health system revietealth systems in transitio@d(2).

[3] The World Bank. (20)9Current health expaliture (% of GDPIRetrieved from:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.GD.ZS

[4] The World Bank. (2019¢urrent health expenditure per capita, PRetrieved from:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.PP.CD

[5] The World Bank. (2019Qut-of-pocket expenditure (% of current health expendifuRetrieved
from: https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.OOPC.CH.ZS

[6] OECD. (2015hbilow does health spending in the Netherlands comp@ieCD Health statistics
2015. Retrieved fromhttps://www.oecd.org/els/healthsystems/CountriNote-NETHERLANDS
OECHEHealth-Statistics2015.pdf

[7] Eds. Mossialos, E., Djordjevic, A., Osborn, R., Sarnak, R.I@&h8tional Profiles of Health
Care System3he Commonwealth Fund. Retrieved frohitps://www.commonwealth-
fund.org/sites/default/files/documents/ _media_files_publications_fund re-
port 2017 _may_ mossialos_intl_profiles_v5.pdf

[8] Wammes, J., Jessen, P., Westert, G. & Tanke, M. (20The Dutch health care system. In
Mossialos, E., Djordjevic, A., Osborn, R. & Sarnak, D. (E#st)ational profiles of health care
systemsThe Commonwealth Fund. Retrieved fronittps://www.commonwealth-
fund.org/sites/default/files/documents/ _media_files_publications_fund_re-
port 2017 may mossialos_inprofiles v5.pdf

[9] OECD. (2015&ealth data governance: Privacy, monitoring and resed®@&CD Health policy
studies, OECD Publishing, Pdrins://doi.org/10.1787/978926424456€n
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https://doi.org/10.1787/9789264244566-en

Nivel Primary Care Database

‘Research for better care’ is Nivel’s mission statement and also for Nivel’s Primary Care
Database. This implies research on developments in public health, quality of care and health
care utilization

Data content

Nivel Primary Care Database uses routinely recorded data, such as health problem and Q A

treatment data, to monitor health and use of health services among the Dutch population
through a representative sample of up to 10% of the Dutch population

Data collection

Data storage

Q
%]
>
L
(8]
—_
(O
Q
%]
Q
(2

Is the data structured?
Yes; no free text fields

Who collects the data?
Nivel collects the data.
Recording of the data
takes placein the
primary care practices

Data linkage
and cleaning

Where is the data located?
Data is stored in data
warehouse located at Nivel

How long is the data stored?
Data are stored “forever’. If
the funding of the project
would stop, data would be

At what level is the data aggregated?
Could be at national, regional, practice, individual
level and individual consultation

Is the data checked or cleaned?
Yes. Shared responsibility between Nivel and
applicant

Is the data linkable?
Yes, through pseudonyms of a national identifier.
Linkage with other databases is possible

Who owns the data?

No organization owns the data, but Nivel has access to it
for research purposes

Who performs the data linkage?

A trusted third party performs pseudonymization. Nivel
performs linkages between data from different disciplines.
Linkage with external data sources is often via Statistics
Netherlands
Who has access to data? .
Access to data is dependent on conditions -
that have to be fulfilled

What is the process for acquiring access? How is the data used for
Researchers contact Nivel using a form available on the research purposes?
website. Application has to be approved according to Many research projects on
governance code of Nivel Primary Care Database, in health care use and

which umbrella organizations of primary care providers population health status
and a privacy committee play a central role have been completed using

Nivel data. Applicants can be

How long does it take to become available? Nivel researchers, but also
Depends on complexity of the application

researchers from other
and possible privacyissues involved institutes
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PHARMO Database Network

Rapid access to primary and secondary healthcare data for research purposes

Data content

The PHARMO database provides rich and detailed information of more than

4 million residents in the Netherlands (25%). It is based on patient information
retrieved from 1) GPs, 2) hospitals, 3) in-outpatient pharmacies, 4) laboratories
and 5) patient reported outcomes

Is the data structured? At what level is the data aggregated?
Varies; yes and no At the national and regional level

Is the data checked or cleaned?
Yes. It is the responsibility of STIZON, but is also
done on project level by PHARMO

Who collects the data?
PHARMO links different
data sources from GPs,

. . Is the data linkable?
hospitals, registries etc.

Some data is linked using the unique social
security number

Data collection
Data linkage
and cleaning

Where is the data located? Who owns the data?
Data is stored on secured Healthcare providers and patients

servers in the Netherlands Who performs the data linkage?

STIZON

Who has access to data?

Data access is granted to PHARMO and INSZ0 by STIZON.

How long is the data stared? Access can be requested by researchers .

N/A from universities
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What is the process for acquiring access? How is the data used for
Researchers have to complete a data request form research purposes?
which is available on the website of PHARMO PHARMO itself conducts
PHARMO request approval from the compliance analyses for insights into the
committee performance of medicines.
Upon approval, the data is readily available Pharmaco-epidemiclogical
studies are conducted with
How long does it take to become available? different stakeholders,

A few weeks including the pharmaceutical
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AUSTRIA (AUT)

Population 8,847,037 1
Administrative structure of coun- | Federallyadministered parliamentary republic 2,34
try
Current health expenditure (CHE) 1 10.4% of GDP 5,6
and per capita health expenditure 1 5,295 US$PPP
Share of spendingaid out-of- 18.9% 7
pocket(OOP)at point of use (%
CHE
Type of health insurance and mair Healthcare financing in AUT is primarily finantemugh a mix of income 23,4
sources of financingtaxation; related statutory health insurance (SHI) contributions, general taxation
statutory contributions; pri- private sources.
vate/voluntary health insurance | sH|:Contributions aravage-based for the majority of the contribution
premiums; OOP; etg. population, this amounts to around 7.65% of income, shared gesgually
between employer and employee. Contributions for unemployed and pé
sioners are financed througeneral tax revenuesfederal states cover
contributions for those on social welfare benefits.
Voluntary health insurance (VHIVHI is offered by th&HI system and is
mainly supplementary to provide (1) cover for extra amenities in the ho
tal sector and (2) cover for more choice of providers and medicines in g
bulatory care Premiumsare riskbased.
OOPpayments OOP costs including direct paymeniser chargers (cost
sharing) and informal payments have increased in last ten years in tern
absolute spending.
Extent of coveage by insurance | SHI:Through the mandatory SHIhére isnear wniversalhealth coverage 2,34
type with 99.9% of the poplation covered.
VHI:More than 33% of population is covered by some form of VHI.
Uninsured:a limited number of people are not insured due to employme
situations; they have the opportunity to register for VHI.
Organization of health service de- 234
livery
Primary care gatekeeper | No 2,34
function
Specialist outpatient care | Specialist outpaént care is provided by offieeased doctorsoutpatient 2,34
clinics and in hospitals.
Payment mechanisms Hospitalcare- inpatient: Payment for acug services areegulated by the 2,34,8

national Leistungsorientierte KrankenanstaltenfinanzieruhiF frame-
work) in two ways(1) DRGbased payment system (Austrian DR&)d (2)
state-specific steering, which includediged-budget Public hospitalslso
sometimesreceivea per diem fee for patients with VHNMHI also covers
fee-for-servicepaymentsfor hospital physicianen top of their salaries
with a share kept by the hospitéhome specialist departments are paid o
aper diem basis

Hospitalcare- outpatient: Outpatient hospital services are financed by
state health fund{LGFs)50% of payment is based ob&Goutpatient
system the other 50% is covered byfized-budgetcomponentof the LKF
system.

Primary careSHIgeneral practitioners (B9 generae revenue byee-for-
serviceand capitations Noncontracted GPs are pafde-for-serviceand

may set own fees.
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Specialist careAmbulatory services are provided by GPs, specialist phy
cians, dentists and outpatient clinics, etc. Payment mechanisms imclud
fee-for-serviceand capitation, informed by whether services are included
in SHI catalogue of reimbursable services or what kind of contract prov
has with SHI fund(s). If no requirement mditect paymentis required,
which can be reimbursed up t®@8. PHI may cover the difference.

Other: Longterm care institutionsarefinanced by states and local authori
ties.

Health data protection laws 91 The Electronic Health File Act 9, 10, 11,
1 TheHospitals and Sanatoriums Act 12, 13,
91 The Patient Charter

Health data strategy 1 TheResearch Organization Act 14, 15, 16
1 ThePrivacy Amendment Act
1 Austria Health Targets

Index of technical infrastructure N/A

Relevant actors Gesundheit Osterreich GmbH (GO®gsponsible body for th&ustrian 2,3,4,13

health infamation system Qsterreichisches Gesundheitsinformationssys
tem; OGIS) the regional health information systerRégionad Gesund-
heitsinformationssystenrREGIS) and tHeealth data warehousedokumen-
tations- und Informationssystem fur Analysen im GesundiedsenDIAG).

Regional social insurance authoritieResponsible for submitting collecteg
data from healthcare providers to the Main social insurance federation
ter recoding it.

Main social insurance federatio(Hauptverband der dsterreichischen
SozialersicherungstragerHVB) Data received is pseudonyreit by the
pseudonymization bod{Pseudonymisierungsstellejthin the HVB. Geo-
graphic and structural data is added to the individual data sets. The ma|
social insurance federation submits the data lbe Ministry of Labor, So-
cial Affairs, Health and Consumer Protection

DIAG Stores datdrom the Ministry of Labor, Social Affairs, Health and
Consumer Protection.

Statistik Austria Providesadditional data (e.gbasic demographic data)
from varioussub-sources

Ministry for Digital and Economiéffairs: Responsible for legal, business
and technical guidance.

BundesrechenzentrumOffers assistance with software development an
integration, as well as data security and protection.

Ministry of Transport, Imovation and TechnologyProvidegdistance and
travel time data.

List of sources:

[1] The World Bank. (2019). Total population. Retrieved from: https://data.worldbank.org/indi-
cator/SP.POP.TOTL?view=chart
[2] Bachner, F., Bobek, J., Habimanal.&durner, J., Lepuschitz, L., Ostermann, H., Rainer, L.,
Schmidt, A. E., Zuba, M., Quentin, W. & Winkelmann, J. (28d8¥ia health system re-
view. Health systems in transitio@0(3). Retrieved from:

http://www.euro.who.int/
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http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/382167/hit-austria-eng.pdf?ua=1

[3] OECD/European Observatory on Health Systems and Policies. @04t¥ip: Country health
profile 2017, State of health imé¢ EUOECD Publishing, Paris/European Observatory on
Health Systems and Policies, Brusselg.//dx.doi.org/10.1787/978926428326&n

[4] Gesundheit.gv.at. (2019). Das Gesundheitswesen im UberRbtkeved from:
https://www.gesundheit.gv.at/gesundheitsleistungen/gesundheitswesen/gesundheits-
system

[5] The World Bank. (2019Current health expenditu@o of GDPRetrieved from:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.GD.ZS

[6] The World Bank. (2019¢urrent health expenditure per capita, PRBtrieved from:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.PP.CD

[7] The World Bank. (2019ut-of-pocket expenditure (% of current health expendituRe-
trieved from: https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.OOPC.CH.ZS

[8] Kobel, C. & Pfeiffer-R.(2011). Austria: Inpatient care and the LKF framework. In Busse, R.,
Geissler, A., Quentin, W., Wiley, M. Magnosigelated Groups in Europe: Mog towards
transparency, efficiency and quality in hospit&etrieved fromhttp://eurodrg.projects.tu
berlin.de/publications/DRGbook/Ch11 Kobel.pdf

[9] European Commsion. (2018)EU data protection ruleRRetrieved fromhttps://ec.eu-
ropa.eu/commission/priorities/justice@nd-fundamentatrights/data-protection/2018re-
form-eu-data-protection-rules_en

[L0]JELGA. (N.Desetzliche Grundlagen von ELBétrieved from:
https://www.elga.gv.at/fag/gesetzlichgrundlagervon-elga/index.html

[11]Gesundheit.gv.at. (2018patientencharta & RétsgrundlagenRetrieved from:
https://www.gesundheit.gv.at/gesundheitsleistungen/patientenrechte/patientencharta

[12]Bundesministerium fir Digitalisierung und Wirtschaftsstandort. (20B9hdesgesetz iber
die Dokumentation im GesundheitswesBRechtsinformaibnssystem des BundeRetrieved
from: https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Ge-
setzesnummer=10011011

[13]Bundesministerium fur Gesundheit. (2013). Wirkungsorientierte Folgenabschétzung. Ver-
ordnung des Bundesministeriums fiir Gesueililzur ambulanten Dokumentation. Rechtsin-
formationssystem des Bundd3etrieved fromhttps://www.ris.bka.gv.at/Doku-
mente/Bequt/BEGUT _COO 2026 _100 2 886724/COO 2026 _100 2 892059.pdf

[14]Bundesministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentens(2utg). Aus-
trian health targets. Retrieved fromitps://gesundheitszieleesterreich.at/englisksum-
mary/

[15]Gesundheit Osterreich. (N.D.) Daten & RegifRetrieved fromhttps://goeg.at/in-
dex.php/Daten_und_Reaqister

[16]Fil6p, G. (2017). Patientenorientierte Bedarfsplanung in Osterrgatschrift fir Evidenz,
Fortbildung und Qualitat im GesundheitswestR5: 6669.
https://doi.org/10.1016/].zefq.2017.07.003
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https://ec.europa.eu/commission/priorities/justice-and-fundamental-rights/data-protection/2018-reform-eu-data-protection-rules_en
https://gesundheitsziele-oesterreich.at/english-summary/
https://gesundheitsziele-oesterreich.at/english-summary/
https://goeg.at/index.php/Daten_und_Register
https://goeg.at/index.php/Daten_und_Register
https://doi.org/10.1016/j.zefq.2017.07.003

ELGA

ELGA (Elektronische Gesundheits Akte; Electronic Health File) supports medical treatment
through improved availability of information

Data content
ELGA includes individual-level health information such as 1) medication data

(for prescription as well as non-prescription medications relevant to interaction),
2) examination results, 3) laboratory tests, and 4) imaging output (further planned:
patient discharge, precautionary powers of attorney, statutory medical registers)

At what level is the data aggregated?
On demand when an individual or a health
service provider accesses patient-level data

Is the data structured?
Yes

Is the data checked or cleaned?
No, there is no authority that checks the data for
its accuracy and quality

Who collects the data?
GPs, hospitals, care
centers other medical
specialists, dentists and
pharmacies

Is the data linkable?
Yes, datais linked to central patient index
(Zentraler Patientenindex)

Data collection
Data linkage
and cleaning

Who owns the data?

Where is the data located? Data ownership lies with the site of data generation
Data is kept decentralized in (clinic, laboratory, etc.)
13 ELGA storage units/areas Who performs the data linkage?
gJD N/A
© How long is the data stored? Who has access to data?
(o) The legal period for storing Only the patient and the medical specialist who is
s medical data is 30 years for currently treating the patient have access to the data
8 inpatient data and 10 years The authorization system (Berechtigungssystem) .
8 for ambulatory data in the ELGA architecture checks every -

access inquiry of health data

What is the process for acquiring access? How is the data used for

Access is restricted to the patient and the health research purposes?

service provider that is currently treating the patient Research use under certain
conditions is legally allowed.

How long does it take to become available? However the ELGA

Ambulatory physicians have access to the digital infrastructure is technically

medical file for 28 days after treatment was registered, not able to provide data for

inpatient physicians have access for 28 days after research so far

hospital discharge, pharmacists can access

information about medication up to two @

hours
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Austrian health information system (OGIS)

Main instrument of health reporting and health planning

Data content
OGIS stores individual level health data such as 1) diagnosis and performance of
Austrian hospitals ("LKF data®“), 2) documentation for the entire outpatient area,

3) information on patient/mobile care of elderly patients, and 4) long-term care data.

It also contains aggregated data like 5) causes of death, 6) cancer statistics, 7) hospital
statistics 8) medical statistics, 9) basic demographic data and small-scale
population forecasts, 10) accessibility data and 11) basic socio-economic data

Data collection

Data storage
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Is the data structured?
Yes

Who collects the data?
Gesundheit Osterreich
GmbH (GOG) collects
data from several
sources and stores data

Data linkage
and cleaning

Where is the data located?
Data is stored at the DIAG

How long is the data stored?
The legal period for storing
medical data is 30 years for
inpatient data and 10 years
for ambulatory data

At what level is the data aggregated?
Data is aggregated at the national, regional and
community level

Is the data checked or cleaned?
Yes, the system software includes plausibility
checks. Testing is performed quarterly

Is the data linkable?
Yes, data is linked to bPK (unique healthcare
identifier)

Who owns the data?

Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) as an operating body
is responsible for data storage after receiving data from
the various sub-sources. Pseudonymized data,
performance and diagnhostic data are linked in the Federal
Ministry of Health and stored in the DIAG

Who performs the data linkage?

N/A

Who has access to data? .
Access to data is granted after formal request and -
payment of fees

What is the process for acquiring access? How is the data used for
After sending a formal request, OGIS charges the research purposes?
researcher for its evaluation (at least 180 Euro) and Data is used for health
carries it out as customized as possible according to reporting and systems
the wishes of the client and taking into account the planning by national

data protection requirements

institutions, as well as

How long does it take to become available? European cooperations.

OGIS is updated on yearly basis.

Detailed information on

The time lag for data to be available s individual requesting persons
nearly one year or institutions is not available
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Regional health information system (REGIS)

REGIS is part of OGIS and provides regional health-related comparisons according to
selected indicators

Data content O A
REGIS provides aggregated data such as 1) population statistics, 2) causes

of death statistics, 3) diagnosis and performance documentation of Austrian
hospitals, 3) Austrian Health Survey 2006/07 and 4) road accident statistics

At what level is the data aggregated?
Evaluations are available at two regional levels:
94 political districts and 32 supply regions

Is the data structured?
Yes

Is the data checked or cleaned?
The system software includes plausibility checks.
Testing is performed quarterly

Who collects the data?
Data presented in
REGIS is collected by
other institutions (e.g.
Statistics Austria)

Is the data linkable?
Yes, data is linked to bFK (unique healthcare
identifier)

Data collection
Data linkage
and cleaning

Who owns the data?
Where is the data located? Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) as an operating body
Data is stored at the DIAG is responsible for data storage after receiving data from

the various sub-sources. Pseudonymized data,

. performance and diagnostic data are linked in the Federal
How long is the data stored? | inistry of Health and stored in the DIAG

The legal period for storing Who performs the data linkage?

medical data is 30 years for N/A .
inpatient data and 10 years Who has access to data?

for ambulatory data Anyone can access REGIS -

Data storage

What is the process for acquiring access? How is the data used for
Everyone can access respective representations under research purposes?
https://regis.goeg.at/. Data and images cannot be Data is used for health
downloaded or used for further analysis reporting and systems
planning by national
How long does it take to become available? institutions, as well as
Data is updated irregularly, last queries were European cooperations.
performed in autumn 2015. Individual information on Detailed information on

available data years are provided individual requesting persons
with each respective graphic or institutions is not available
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e-prescription ("e-Rezept")

(pilot-phase April 2020)
e-prescription is a e-card application for social security administration system

Data content

Statutory health insurance prescriptions are stored as e-prescription.
Focus is the reduction of paper-based processes by electronically
recording, redeeming and settling cash receipts. In addition, the
redeemed recipe fees will be charged daily to the recipe fee account
(REGO) of the insured

Is the data structured? At what level is the data aggregated?
Yes Data is not aggregated

Is the data checked or cleaned?
Data is checked for completeness. Plausibility
checks are not planned

Who collects the data?
Every attending
prescribing physician

1 2
collects data Is the data linkable?

Yes, the e-card system processes sensitive,
personal health data

Data collection
Data linkage
and cleaning

Where is the data located? Who owns the data?

Data is stored in two e-card Data ownership lies with the site of data generation
data centers and is pulled (clinic, laboratory, etc.)
T together on demand Who performs the data linkage?
T} N/A
) How long is the data stored? Who has access to data?
o The legal period for storing Every patient has access to their individual
v medical data is 30 years for e-prescription data under .
= inpatient data and 10 years www.meinesv.at. Patients grant
8 for ambulatory data access to attending physicians -

What is the process for acquiring access? How is the data used for
Access is depending on two-factor principle. The e-card research purposes?

is the key card of the patient. This "key" gives the e-prescription starts its pilot
authorized physician access to the claim data. The phase in 2020 and

admin card is the healthcare provider's entitlement nationwide roll-out is

card. Only with the e-card of the patient and the admin planned for 2022, So far e-
card can data be accessed in the e-card system prescription data is not used

for research purposes yet
How long does it take to become available? @
N/A
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Schweden
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SWEDEN (SWE)

Population 10,183,175 1
Administrative structure of country | Parliamentary democracy 2
Current health expenditure (8E) 1 10.9% of GDP 3,4
and per capita health expenditure 1 5,387 US$ PPP
Share of spending paid otaf- 15.2% 5
pocket (OOP) at point of use (%
CHE)
Type of health insurance and main | Healthcare financing in SWE is derived mainly from government fundin{ 2
sources of financing (taxation; statu| and some private sources.
tory contributions; private/volun- | National healthcare systemthe national health insurance (NHI) is financ
tary health insurance premiums; | g general taxes raised by county cours;ialong with somaational tax
OOP:; etc.) revenue.The system is delivered at the regional level.
Private health insurance (PHIPHI is mainly supplementary coverage fro
employers for enhanced access to specialists and elective treatments.
OOP paymentsOOP costare contained so a degree through caps on €0
sharing for health services (USD123) and drugs (USD246); most OOP
ing goes to pharmaceuticals. County councils set copayment rates.
Extent of coverage by insurance NHI:Within the national healtbare system, coverage is universal and ay 2
type matic for all legal residents.
PHI:Around 10% of all employed individuals agesréshave private insur-
ance.
Organization of health service deliv-
ery
Primary care gatekeeper func- | No 2
tion?
Specialist otpatient care Specialist outpatient care is provided by both public and private providg 2
including university hospitals, county council hospitals and in private cli
Payment mechanisms Hospitals:Hospitals in SWE are mostly public, with somiggie for-profit | 2
and notfor-profit organizations. Payment mechanisms inclggtebal
budgetsand casebased paymentwith limited pay-for-performance.
Primarycare{ 2 9 Q& LINAYI NE OFNB A& RSt A
providers, who are paid through mix of, largelycapitation andfee-for-
service with even more limited use of performancelated payments.
Specialist caretndependent of service delivery location, outpatient spe-
cialist care is paid throudiixed, prospective, peitase paymentsThe®
are based oDRGsIn addition, there is some use pfice/ volume ceilings
and quality componentdo compensation.
Health data protection laws 1 The Public Access to Information and Secrecy Act 7
1 The Personal Data Act
1 The Patient Data Act
1 The Data Protetion Act
Health data strategy National eHealth Strategy 2010 8
Index of technical infrastructure SWE has very high overall data availability, sharing and accessibility, b| 9

ports less use of using data to report on quality/performance or for re-
seach/monitoring purpose® h 9/ 5Qa YSe& yl A2yl §
turity and use score: 5.70/7.0).
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Relevant actors National Board of Health and Welfardvaintains health data registers an( 2

official statistics.

List of sources:

[1]
[2]

[3]
[4]
[5]
[6]

[7]

[8]
[9]

The World Bank(2019). Total population. Retrieved from: https://data.worldbank.org/indica-
tor/SP.POP.TOTL?view=chart

Anell, A., Glenngard, A. H. & Merkur, S. (20%2)eden health system reviekealth systems in
transition, 14(5). Retrieved fromhttp://www.euro.who.int/__data/as-

sets/pdf file/0008/164096/e96455.pdf

The World Bank. (20)9Current health expenditure (% of GIH®trieved from:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.GD.ZS

The World Bank. (2019%urrent health expenditure per capita, PRetrieved from:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.PP.CD

The World Bank. (2019Qut-of-pocket expenditure (% of current health expendituRetrieved
from: https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPOOPC.CH.ZS

Eds. Mossialos, E., Djordjevic, A., Osborn, R., Sarnak, R.I(@8d4tional Profiles of Health
Care System3he Commonwealth Fund. Retrieved frohitps://www.commonwealth-
fund.org/sites/default/files/documents/ _media_files_publications_fund_re-

port 2017 may mossialos intl profiles v5.pdf

Kirchberger, C. (2014pverview of the natioal laws on electronic health records in the EU
Member States. National report for Swedéme.lex/Milieu Ltd. Retrieved fronhttps://ec.eu-
ropa.eu/health/siteshealth/files/ehealth/docs/laws_sweden_en.pdf

International Society for Telemedicine & eHealBlweden National eHealth Strategy 20R@-
trieved from: https://www.isfteh.org/media/sweden_national ehealth strategy 2010
OECD. (2015health data governancérivacy, monitoring and researcd®@ECD Health policy
studies, OECD Publishing, Pdrins://doi.org/10.1787/978926424456€n
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http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0008/164096/e96455.pdf
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0008/164096/e96455.pdf
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.GD.ZS
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.PP.CD
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.OOPC.CH.ZS
https://www.commonwealthfund.org/sites/default/files/documents/___media_files_publications_fund_report_2017_may_mossialos_intl_profiles_v5.pdf
https://www.commonwealthfund.org/sites/default/files/documents/___media_files_publications_fund_report_2017_may_mossialos_intl_profiles_v5.pdf
https://www.commonwealthfund.org/sites/default/files/documents/___media_files_publications_fund_report_2017_may_mossialos_intl_profiles_v5.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/laws_sweden_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/laws_sweden_en.pdf
https://doi.org/10.1787/9789264244566-en

Journalen (formerly Sustains)

Makes health data available for patients, increases quality of care and cost-effectiveness in
the health care system

Data content O A

Journalen contains information on patients’ medical records

Is the data structured? At what level is the data aggregated?
Yes N/A

Is the data checked or cleaned?

Who collects the data? N/A

The health care

provider Is the data linkable?

No

Data collection
Data linkage
and cleaning

Where is the data located?
Patient records are kept

electronically. Most GPs use : !
electronic patient records for information

Who owns the data?
Each health care provider owns their respective journal

GDJD diagnostic data Who performs the data linkage?

o How long is the data stored? N/A

o ) Who has access to data?

b Data is ”f“ sFored.. Health care providers and

© Inform‘.’:ltlon is retll'leved individual patients .
"55‘ every time a provider or

() patient logs in -

What is the process for acquiring access? How is the data used for
When a health care provider connects to display research purposes?

journal information, a technical connection to a service Data is not used for research
platform occurs. This service platform allows the purposes

sending of structured data, regardless of journal

systems, to display the same way

for the provider

How long does it take to become available?
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Registerforskning // RUT

Provides researchers with information on existing registers. The RUT (Register Utiliser Tool)
is being developed to facilitate searching and matching of information among registers

Data content
Registerforskning includes several registers available through Swedish national

public authorities with data covering for example 1) health care, 2) taxes, 3) residency,
4) civil status, 5) criminal convictions and 6) education. The tool RUT includes only
metadata, without any micro-data

Is the data structured? At what level is the data aggregated?

Varies; RUT metadata Data is at individual level and is generally linked

structured before being released in a de-identified format to
the researchers

Is the data checked or cleaned?
N/A

Is the data linkable?
Yes, unigue personal identity numbers allow for
data to be linkable at the source

Who collects the data?

Government agencies
or other organizations,
using various methods

Data collection
Data linkage
nd cleaning

. Who owns the data?
b\fhere Is the-. data located? Data ownership depends on the type of organization that
Different register holders are collected the data and is administering it
responsible for different Who performs the data linkage?
registers Normally the register holder

Who has access to data?

Different registry holders use different systems to make
data available. The metadata in RUT is modelled

by the Swedish Research Council in a collaborative

aftelr the EDHCI""_Eim ofa process with the register holder before being
project, but variable published -

How long is the data stored?
As a general rule it should be
stored for at least 10 years
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What is the process for acquiring access? How is the data used for
Several regulations define how data from registers can research purposes?
be processed for research purposes and when RUT helps researchers access
researchers can obtain data from a register holder. To information on existing
request register data, researchers need to contact the registers, and offers support
register holder responsible for the particular register of through the research
interest, with different processes to disclose data. process, Several publications
How long does it take to become available? have used register data. RUT
Most recent data is from 2017, 2018 and supports researchers in how
2019 @ to link data from different
sources
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Sudkorea
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REPUBLIC OF KOREA (KOR)

Population 51,635,256 1
Administrative structure of country Presidential democratiepublic 2
Current health expenditure (CHE) an( 1 7.3% of GDP 34
per capita health expenditure 1 2,712 US$ PPP

Share of spending paid ottf-pocket | 33.3% 5

(OOPXat point of use (UCHE

Type of health insurance and main Healthcare in KOR is financed mainly by a social (national) health insura| 6

sources of financindtaxation; statu- | system (NHIS), though other sourcexluding private, are also in play.

tory contributions; private/voluntary | NH|S The NHIS is financed througmploymentbased social contributions

health insurance premiums; OOP; based on a uniform rate, or other measures of ability to péne joorest of

etc) the population do not pay contributions to NHIS and are manageough
the Medical Aid Programfinanced by thgjeneral revenue of the central
and local governmentdut administered (including payments to providers)
through the health insurance system.

Voluntary, private health insurance (VHIYHI is available to covéhe co
payments for insured services and payments for uninsured services.
OOP payments©OOP spending is high, including éostsharing ¢o-pay-
ments for covered servicgand full payment for servicesxcluded from the
benefits package.

Extent of coveage by insurance type | NHIS:There is near niversalhealth coverage through NHIS (97% of populg 6
tion).

Medical Aid ProgramTheMedicd Aid Program covergmaining 3% of the
population.
VHI:About 75% of the population in KOR purchases VHI.

Organization of health service deliv-

ery

Primary care gatekeeper functiofd No 6

Specialist outpatient care All general hospitals provideutpatient specialistservices manyphysicians 6
have specialist certifications and practice from their offices as single ope
tors.

Payment mechanisms Hospital care:Hospitals are noifor-profit; payment methodgsrom NHIS in-

surance fundéncludefee-for-service DRGbased prospective payment® 6
acute care providers (for seven disease categories)andliem payments
(for 17 disease categorie) longterm care hospitaldndividual physicians
are salaried hospitals sometimes givianancial incentive systemsbased on
number and profits.
Primary care:Healthcarefacilities are paidee-for-servicethrough health in-
surance fundsindividual physicians are salaried-eefor-service is based on
the Resourcebased Relative Value (RBRVI) systdaes areset by insurers.
Specialist careHealthcare providerare paidfee-for-service based on fees
set by insurers based on the RBRVI sysfadividual physicians are sala-
ried.

Health data protection laws 1 TheBioethics and Safety Act (2005) 6

1 ThePersonalnformation Protection Act 2011 (PIPA)

1 TheRare Disease Management Act (2015)

1 Guidelines for the protection of biometric information (2005)

9 Guidelines for Clinical Trial Management by the KGCP (2005)

1 Guidelines for the Protection of Personal InformatiorHospitals
(2012)

1 TheRegulation on the Operation and the Management of the Natig
Biobank of Korea 2013)

1 TheCancer Control Act (2003)
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Guidelines for the Protection of Binformation

Health data strategy

Thew S 3 dzf | aindBNEInitiétije

EMR Ertification Initiative

Big data initiatives such as information linkage between National
Health Insurance agencig&nters for Disease Control and Preventi
and hospitals

—a —a —a|—a

Index of technical infrastructure South Korea ratesmong the highestfor health data availability, though less

so for accessibility. Data is also not often used for research/monitoring p
poseso h9/ 5Qa YS& yI (Atg pidtuity dddl use saofeti |
5.927.0).

Relevant actors Ministry for Health and Welfare:The maintasks of this ministry are over-

sight of healthcare and quarantine, compulsory administration, pharmaci
administration, health insurance, basic living insurance, welfare support,
cial security and social service policies, and population policy towdpe
low birth rate, aging and child welfare.

Ministry of Economyand FinanceThis ministry oversees the financial poli-
cies of KOR, including taxation system, management of public institution
and planning and coordinating the miand longterm economialevelop-
ment goals of the country.

NHIS and National Health Insurance Database (NHIDBI)S includes data
from all three types of health insurances in the Republic of KoieHIS,
Medical Aid Program, andngterm care as well as froseveral sukdata-
bases

Health Insurance Review andg&ncy The HIRA database contains medica
claims data for the entire Korean population as a result of NHIS.

List of sources

[1] The World Bank. (2019)otal population Retrieved fromhttps://data.worldbank.org/indica-
tor/SP.POP.TOTL ?view=chart

[2] WorldAtlas. (2019). Politicgvhat Type Of Government Does South Korea Haga®eved from:
https://www.worldatlas.com/articles/whaitype-of-governmentdoessouth-koreahave.html

[3] The World Bank. (2019). Current health expenditure (% of GDP). Retrieved from:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.GD.ZS

[4] The World Bank. (2019¢.urrent health expenditure per capita, PRBtrieved from:
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.PP.CD

[5] The World Bank. (2019Qut-of-pocket expenditure (% of current health expendituRetrieved
from: https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.OOPC.CH.ZS

[6] Kwon, S., Lee, T. & Kim, C. (20R&public of Korea health system reviésia Pacific observa-
tory on public health systems and policies, Health systems in transéitess5 (4). Retrieved
from: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/208215/9789290617105_eng.pdf?se-
guence=1&isAllowed=y

[7] OECD. (2015Health data governance: Privacy, monitoring and resea®tHCD Health policy
studies, OECD Publishing, Pdrits://doi.org/10.1787/978926424456€n
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https://data.worldbank.org/indicator/SP.POP.TOTL?view=chart
https://data.worldbank.org/indicator/SP.POP.TOTL?view=chart
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.CHEX.PP.CD
https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.OOPC.CH.ZS
https://doi.org/10.1787/9789264244566-en

National Health Insurance (NHIS) & NHIDB

A database which gathers beneficiary health and health care data

Data content

NHIS includes data from all three types of health insurances in the Republic of Korea —
NHIS, Medical Aid Program, and LTIC. It includes data from several sub-databases.
This includes data on: 1) patient sociodemographics, insurance, and health check-up
Info, 2) diagnosis, 3) encounters, and 4) medical utilization, including prescriptions

Is the data structured? At what level is the data aggregated?
Yes At the regional and national level

Is the data checked or cleaned?
N/A

Who collects the data?
The NHIS itself collects
the data, supervised by
the Ministry of Health

i ?
and Welfare Is the data linkable?

Yes, using a unique ID on the NHID platform

Data collection
Data linkage
and cleaning

Where is the dgta located? Who owns the data?
NHIS has two big data The NHI

analyses centers for analysis Who performs the data linkage?

an land pr;:\.ns_lonhof ZUbl'c data, The NHI, on the NHID platform, can link NHIS data to HIRA
© SZ?L:Foflfri]cI;s eadquarter data, government-owned national surveys and registries,
(o) and/or hospital lab data

% Who has access to data?

B How long is the data stored? NHIS data is available to those with academic .
8 N/A or public policy affiliations -

What is the process for acquiring access? How is the data used for
The NHI Corporation operates a review committee to research purposes?
review and decide on the provision and use of NHI Research purposes include
data. There are 2 ways to access data: analysis of adherence and
1. Access raw data by visiting 1/2 research centers persistence, prescribing
through customized DB provided in “data analysis patterns, healthcare
room” in the NHIC; utilization, burden of disease,
. Through sample cohort datasets in sharable format outcomes and adverse

events, as well as for policy
How long does it take to become available? evaluation

N/A
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