Viele wissenschaftliche Innovationen werden auf dem Gebiet
der Grundlagenforschung entwickelt und dann, aufgrund von
Resultaten der In-Vitro-Forschung, durch Kleintierexperimente
so solide aufgearbeitet, dass der Weg der Applikation dieser
Verfahren fiir den Menschen frei gemacht wird. Die weitere
klinische Forschung beschaftigt sich mit der Messung des
Effektes des therapeutischen Verfahrens, der Nebenwirkungen
und legt gleichzeitig die Grundlage fiir die Zulassungsverfahren
der entsprechenden Behorden aus Nordamerika und Europa. Um
die Wirksamkeit therapeutischer Verfahren messen zu kénnen,
werden haufig spezielle Patientenkollektive zusammengestellt,
um in prospektiv randomisierten Studien den Effekt des neuen
Verfahrens/Medikation an einem Placeboverfahren oder an
anderen, hdufig dlteren, Medikationen oder medizinischen
Verfahren/Prozeduren zu messen. Ein grundlegender Bias
dieser Studien ist hdufig ein streng selektioniertes Patien-
tenkollektiv, das der unter Feldbedingungen adressierten
Gesamtbevdlkerung der ,realen Welt” nur wenig entspricht.

>> Durch diese strengen Ein- und Ausschlusskriterien soll der zu un-
tersuchende Effekt rasch messbar und deutlich dargestellt werden.
Der Effekt solcher Patienten-Selektion war aktuelles Thema einer
Publikation im Deutschen Arzteblatt: Niiesch et al. demonstrierten
an einer aktuellen Untersuchung, dass der Ausschluss von Patienten
im Rahmen von randomisierten kontrollierten Studien Autoren haufig
zu Fehleinschdtzungen der Therapiewirkung fiihrt. Durch die verwen-
deten Ein- und Ausschlusskriterien ist die Erfassung von Nebenwir-
kungen in der Interaktion mit anderen Medikationen haufig nicht
evaluierbar und wird auch in diesen Phasen haufig nicht adressiert.
Erschwert wird die Interpretation der Ergebnisse von randomisierten
Studien mit selektiertem Patientenkollektiv durch die Betrachtung
von Surrogatparametern, die bei mittel- und langfristiger Betrach-
tung einen positiven relevanten Effekt der Interaktion hdufig nicht
darstellen lassen.

Spezielle Bevdlkerungsgruppen, wie unser pddiatrisches Patienten-
kollektiv oder geriatrische Patienten, werden hdufig durch derartige
Studien prinzipiell nicht adressiert.

Auch Metaanalysen und systematische Reviews vermdgen oftmals
nicht konkludent eine Aussage lber positive oder negative Effekte
eines Verfahrens zu machen. Auch hier zeigt die Arbeit von Niiesch et
al. einen verzerrenden Effekt des Patientenausschlusses bei Metaana-
lysen auf die Bewertung der Therapiewirksamkeit.

Abstract

Der medizinische Fortschritt wird in der Medizin tiber die Grundlagenforschung
bis hin zu Metaanalysen und systematischen Reviews evaluiert und fiir die
Behandlung empfohlen oder nicht empfohlen. Das Strukturdesign der Studien
bis zur Marktzulassung zeigt aufgrund der ausgewahlten Studienpopulation
nur eine begrenzte Aussage iiber die Effekte bei einer breiten populations-
bezogenen Anwendung. Der Artikel beschreibt an zwei populdren Beispielen
die Risiken, die in dem bisherigen Evaluierungsverfahren existent sind. Aus
medizinischer Sicht muss die Versorgungsforschung eingesetzt werden, um
die Behandlungsqualitdt, Indikation und Nebenwirkungen besser darstellen
zu konnen. Jeglicher Eingriff in das bestehende Versorgungssystem hat
verdnderte Bedingungen fiir die Nutzer zur Folge. Die Evaluierung der Versor-
gungssituation ist deshalb aus ordnungspolitischer Sicht unabdingbar, um bei
den begrenzten Ressourcen qualitativ hochstehend versorgen zu kdnnen. Die
politischen Gremien machen sich auf den Weg, die Versorgungsforschung als
existenziellen Anteil des Gesundheitssystems weiter zu entwickeln und nach
Vorne zu bringen. Die Versorgungsforschung birgt deshalb unter medizinischen
wie ordnungspolitischen Aspekten ein grolRes Potential fiir die Weiterentwick-
lung des Gesundheitssystems in Deutschland.
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Medizinische Sicht

Der medizinische Fortschritt entwickelt sich im Regelfall durch folgendes
Vorgehen:

1. Grundlagenforschung

2. Klinische Forschung

3. Kontrolliert randomisierte Forschung

4. Metaanalysen, systematische reviews

Die Probleme bei der Erstellung von Metaanalysen und das Thema
der Studienvergleichbarkeit sind hier, wie folgt, aufgezeigt:

e Schwierigkeit, alle relevanten Studien identifizieren zu kénnen

* Negative (nicht signifikante) Resultate werden hdufig nicht publiziert

e inaddquate Darstellung der verwandten Methoden

e Variationen im Studiendesign

e retrospektive Studien

e Variationen der Einflusskriterien

¢ mangelnd abgestimmte Kriterien fiir die Qualitdtsmessung

e unterschiedliche Messverfahren

e Variationen in der Methode der Analysen

e unterschiedliche Verwendung statistischer Methoden

* Variation der Prisentation von Resultaten (z.B. Uberleben an verschie-
denen Endpunkten, Variationen im Studiendesign)

Definition nach H. Pfaff, ZVFK
(2003)

JVersorgungsforschung kann definiert werden als eine grundlagen- und
problemorientierte fachiibergreifende Forschung, welche die Kranken- und
Gesundheitsversorgung in ihren Rahmenbedingungen

® beschreibt,

® kausal erklart und aufbauend darauf

® Versorgungskonzepte entwickelt,

® deren Umsetzung begleitend erforscht und/oder

® unter Alltagshedingungen evaluiert.”
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Rohrig et al. haben die Wahl der unterschiedlichen Studientypen
unter dem Aspekt der wissenschaftlichen Qualitdt und Aussagekraft
differenziert im Deutschen Arzteblatt dargestellt. Die Autoren stellen
auch die gangigen Sekundarforschungstypen dar, adressieren die Ver-
sorgungsforschung allerdings nicht.

Willich hingegen weist 2006 im Deutschen Arzteblatt auf die Limi-
tationen der randomisierten Studien hin und stellt die Bedeutung der
Versorgungsforschung fiir die Qualitdt der medizinischen Versorgung
heraus.

Die flinfte Funktion der Versorgungsforschung erweist sich sowohl
als notwendige Ergdnzung zur experimentellen Grundlagenforschung,
die Potenziale fiir klinische Innovationen erzeugt, als auch als Ergén-
zung zu einer epidemiologischen und klinischen Forschung, in der dtio-
logische (auf das Verstdndnis kausaler Mechanismen oder die Wirksam-
keit von Interventionen unter idealen Studienbedingungen [efficacy]
gerichtete) Forschungsansdtze die Schwerpunkte bilden. Unter dem
Versorgungsforschungs-Paradigma werden Hypothesen zur Wirksamkeit
unter Alltagsbedingungen (effectiveness, relative Wirksamkeit) und im
Hinblick auf die Effizienz in der realen Versorgungswelt getestet”.

Die Versorgungsforschung adressiert explizit die Versorgungsrealitdt
um die Effektivitat verschiedener Therapiemalinahmen vergleichbar zu
machen. Die Versorgungsforschung ist kein Ersatz fiir die bisher gan-
gige Primdr- und Sekundarforschung sondern ist aus Sicht der Autoren
als notwendige Ergdnzung zu verstehen.

In Folgendem sollen exemplarisch Beispiele fiir Verfahren und Me-
dikationen dargestellt werden, bei denen erst nach der Zulassung und
Applikation in der Versorgungsrealitdt Nebenwirkungen festgestellt
worden sind. Nachfolgend sollen die daraus resultierenden Konse-
quenzen aus ordnungspolitischer Sicht dargestellt werden.

Im Jahre 2000 wurden die Resultate der VIGOR-Studie (Vioxx Gas-
trointestinal Outcomes Research) im NEJM publiziert. Diese rando-
misierte kontrollierte Studie zeigte das Rofecoxib (Cyclooxygenase-2
Inhibitor, Vioxx) weniger gastrointestinale Nebenwirkungen hat als
Naproxen, die Standard-Medikation als antiinflammtorische Substanz.

Unerwartet zeigte die VIGOR-Studie eine 4-mal hohere Inzidenz von
Myokardinfarkten in der Rofecoxib-Gruppe. Diese Beobachtung weist
eindeutig auf ein bedeutendes Risikopotential des Medikamentes hin
(Quelle im Ausdruck). In der kiirzeren Vergangenheit zeigte die iiber-
geordnete Analyse der Applikation von Vioxx substantielle Nebenwir-
kungen auf, die eine Verdanderung der Indikation dieses Medikamentes
erforderten.

Bei gutem Erfolg auf dem Markt wurden erst im Jahr 2004 - 4
Jahre nach der Zulassung - durch eine Placebo-kontrollierte Stu-
die die kardio-vaskuldren Nebenwirkungen von Refecoxid nach-
gewiesen. Bis dahin wurden mehr als 100 Millionen Verord-
nungen ausgestellt, 80 Millionen Patienten nahmen Vioxx.
Der Hersteller hat das Medikament aufgrund des exzessiven Schlagan-
fall-und-Herzinfarkt-Risikos vom Markt genommen. Die Zulassungsbe-
horde (FDA) ringt um Erkldrungsversuche.

Beschichtete Stents (DES) zur Behandlung der koronaren Herzer-
krankung werden momentan in der Mehrheit der mehr als 2 Millionen
Koronar-Interventionen (PTCA) implantiert. Die Evidenz und Zulassung
der DES durch die FDA basierte auf der signifikanten Reduktion von
Re-Stenosen nach PTCA anhand von Ergebnissen aus randomisierten
Studien DES gegeniiber bare-metal stents (ca. 10% vs. 30%). Stabile
KHK, einzelne, nicht komplexe Stenosen, und de-novo Ldsionen waren
die Indikation fiir die PTCA der hier untersuchten meisten Patienten.
Nach anfédnglich kontroversen Diskussionen und unterschiedlichen Da-
ten zur Patientensicherheit, kann die neue Methode (DES Stent) als

vergleichbar und sicher zu den alten BMS Stents bewertet werden. Bei
unverdanderter Mortalitdt des Krankengutes fiihrte letztlich nur die ge-
ringere Restenoserate zu einer enormen Ausweitung der Implantations-
haufigkeit; die Implantation der DES wurde sogar ohne nachweisliche
Studien hdufig unkritisch auf off-label Indikationen erweitert. Neben
den hoheren Kosten des Implantats und der erhohten Anschlusskosten
fiir die duale Anti-Aggregationstherapie wurden die DES damit zu einer
enormen Kostenbelastung fiir die Solidargemeinschaft der Versicher-
ten. Viele der Indikationen konnten aufgrund der Aufwendigkeit von
randomisierten Studien nicht wissenschaftlich iiberpriift werden. Hier
wdre eine vermehrte Erfassung der Patientendaten in Registern oder im
Rahmen der Versorgungsforschung wiinschenswert gewesen.

Kirtane et al. stellten sich die interessante Frage, ob die breite
Anwendung der DES in der ,realen Welt” im Vergleich mit randomisier-
ten Studien zu den gleichen Ergebnissen hinsichtlich Effektivitat und
Sicherheit kommt. Vergleichende und randomisierte Studien die DES
vs. BMS mit mehr als 100 Patienten ab 2/2008 mit den Endpunkt Le-
talitat bei einem kumulierten follow-up von mindestens 1 Jahr wurden
identifiziert.

Randomisierte Studien und vergleichenden Studien wurden
hierzu separat analysiert.

In den randomisierten Studien fanden sich keine Unterschiede in
der Langzeit-Uberlebensrate oder der Inzidenz von Myokardinfarkt zwi-
schen DES und BMS.

Beobachtungen aus der ,realen Welt” mit einer groReren Anzahl
von Patienten zeigten hingegen eine Uberlegenheit der DES mit redu-
zierter Todesrate und geringerer Inzidenz von Myokardinfarkten. Die
Autoren folgern, dass DES sicher und effektiv auch bei off-label use
eingesetzt werden konnen. Weiterhin weisen die Autoren auf die un-
terschiedlichen Ergebnisse der randomisierten vs. beobachteten Studi-
en zwischen DES und BMS hin. Ob diese Schlussfolgerung auch weite-
ren Untersuchungen Stand halten wird, bleibt abzuwarten. Weiterhin
weisen die Autoren daraufhin, dass weder auf randomisierte noch auf
beobachtende Studien absoluter Verlass ist. Diese Ergebnisse themati-
sieren noch einmal eindringlich die Notwendigkeit der Versorgungsfor-
schung zur Uberpriifung von Therapien in der ,realen Welt”.

Generell muss abgewogen werden, ob die Empfehlung fiir ein Ver-
fahren aufgrund des zu erwartenden Risikos gegeben werden kann,
oder ob das Risiko von Nebenwirkungen und Komplikationen im ,realen
Leben” als hoher einzuschdtzen ist. Die Antwort auf diese Frage sollte
auch durch die Zulassungshehorden nach der erfolgten Zulassung wei-
terverfolgt werden, wie es auch mit dem DES-Register gemacht wird.

Es muss der Balanceakt gelingen, Innovationen zu fordern, ohne
eine unnétige administrative Uberkontrolle auszuldsen und damit not-
wendige Innovationen zu behindern.

Jeder Eingriff in das bestehende Versorgungssystem, sei er politisch,
gesetzlich oder 6konomisch bedingt, hat verdnderte Bedingungen fiir
die Nutzer dieses Systems zur Folge. Die Auswirkungen solcher Verdn-
derungen missen wissenschaftlich untersucht werden, um einerseits
Fehlentwicklungen entgegenzuwirken und andererseits positive Effekte
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zu erkennen und zu nutzen. Derartige Untersuchungen unter Alltagsbe-
dingungen bilden den Schwerpunkt der Versorgungsforschung.

Es ergeben sich im Rahmen der Versorgungsforschung verschiedene
Aufgaben wie die Beschreibung und Analyse der Versorgungssituati-
on (,Ist”- und Defizit-Analysen) sowie die Entwicklung von Versor-
gungskonzepten. Zudem zdhlen die wissenschaftliche Begleitung der
Umsetzung neuer Versorgungskonzepte und die Evaluierung neuer und
alter Versorgungskonzepte unter realen Bedingungen auf der Ebene der
Gesamtbevolkerung bzw. relevanter Teilpopulationen zu den Aufgaben
der Versorgungsforschung.

Fallzahlschdtzung fiir eine Kohortenstudie

Inzidenz in der Kontrollgruppe

Relatives Risiko 1/1.000 1/100 1/10
1.2 577.296 57.178 5.167
1,5 104.954 10.387 930
2 31.482 3.112 275
4 5.827 573 48
10 1.422 138
20 608 57

Tab. 1: Notwendige Mindestfallzahl11 in einer Gruppe unter der Annahme von
gleich groRer Interventions- sowie Kontrollgruppe (Irrtumswahrscheinlichkeit
von 5%, statistische Power 90%)

Ein wichtiger Aspekt der Versorgungsforschung ist die Untersu-
chung unerwiinschter Effekte, wie beispielsweise Nebenwirkungen von
Arzneimitteln. Eine Uberpriifung der Anwendung und Sicherheit von
Arzneimitteln nach der Zulassung ist nur durch Beobachtungsstudien
unter Alltagsbedingungen moglich, die fiir solche Fragestellungen zeit-
nah valide Ergebnisse liefern kdnnen.

2004 hat Vandenbroucke hierauf daraufhingewiesen: , The average
randomised drug trial is too small, and does not have sufficient follow-
up to detect adverse effects that are fewer than about one per 200 per
year, or that take longer than 1 year to develop. To investigate adverse
drug reactions, either case-control studies or large-scale observational
follow-up studies are needed.”

Damit seltene Risiken iiberhaupt entdeckt werden kdnnen, sind re-
gelmaRig groRe Patientenzahlen erforderlich. Diesen Zusammenhang
zeigt die folgende Tabelle 1: Aufgefiihrt ist die mindestens notwendige
Anzahl der Teilnehmer pro Gruppe in Abhdngigkeit von der Haufigkeit
des Outcomes in der Kontrollgruppe und von der Risikoerh6hung, um
die es in der jeweiligen Studie geht.

Um die Wirksamkeit, Sicherheit und Anwendung von Arzneimitteln
nach ihrer Zulassung einem regelmdRigen Monitoring unterziehen zu
konnen, bedarf es eines reprdsentativen Datenpools. Dieser fehlt bis
heute in Deutschland, obwohl mit dem GKV-Modernisierungsgesetz
(GMG) bereits im Jahr 2004 die Einrichtung eines solchen gemein-
samen Datenpools der GKV (SGB V § 303a-f) im Sozialgesetzbuch ver-
ankert wurde.

Der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Ge-
sundheitswesen (SVR) hat bereits in seinem Gutachten 2000/2001
festgestellt, dass Deutschland bezogen auf die Versorgungsforschung -
international betrachtet - erheblichen Nachholbedarf hat. Der SVR hat

in der Folgezeit in seinen Gutachten immer wieder eine Intensivierung
der Versorgungsforschung in Deutschland angemahnt. Parallel hierzu
haben Politik, Kostentrdager und Leistungserbringer zunehmend die Be-
deutung der Versorgungsforschung erkannt und eine ganze Reihe von
Initiativen und Projekten ins Leben gerufen.

So beschloss der 108. Deutsche Arztetag 2005 die Realisierung
eines Rahmenkonzepts zur Férderung der Versorgungsforschung durch
die Bundesdrztekammer. Ein Jahr spdter wurde das Deutsche Netz-
werk Versorgungsforschung als interdisziplindres Netzwerk gegriindet,
das allen Institutionen und Arbeitsgruppen offen steht, die mit der
Sicherung der medizinischen Versorgung unter wissenschaftlichen,
praktischen oder gesundheitspolitischen Gesichtspunkten befasst
sind. Ebenfalls im Jahr 2006 schlossen die Bundesregierung und die
Sozialversicherungstrager eine erste Vereinbarung iiber die Forderung
der versorgungsnahen Forschung. An diesem Biindnis fiir die Versor-
gungsforschung waren neben den Bundesministerien fiir Bildung und
Forschung, fiir Gesundheit sowie fiir Arbeit und Soziales, die Deutsche
Rentenversicherung, die Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenkas-
sen und der Verband der privaten Krankenversicherung e.V. beteiligt. Es
wurde vereinbart, die Forschung im Bereich ,Chronische Krankheiten
und Patientenorientierung” gemeinsam zu unterstiitzen und den Er-
kenntnistransfer im Bereich der Versorgungsforschung fiir eine bessere
Patientenversorgung zu nutzen. Insgesamt wurden hierfiir iiber sechs
Jahre rund 21 Millionen Euro zur Verfiigung gestellt.

Auch die jetzige Regierungskoalition betont in ihrem Koalitionsver-
trag 2009 die Bedeutung der Versorgungsforschung. Unter der Uber-
schrift ,Mehr Forschung in der Versorgung” heilt es im Koalitions-
vertrag: ,Die Gesundheitsforschung tragt dazu bei, mit Innovationen
die Lebensqualitdt von Menschen aller Lebenslagen zu erhéhen und
gleichzeitig die Finanzierbarkeit des Gesundheitssystems zu sichern.
Erkenntnisse {iber das Versorgungsgeschehen unter Alltagsbedin-
gungen sind dabei besonders wichtig, damit die Qualitat und Effizienz
der Gesundheitsversorgung bei begrenzten Ressourcen weiter steigt.
Daher werden wir die Versorgungsforschung systematisch ausbauen.”

Um die Versorgungsforschung als eigenstdandige wissenschaftliche
Disziplin in Deutschland nachhaltig auszubauen und dauerhaft zu
etablieren, sind neben der projektbezogenen Finanzierung zusatzliche
Mittel zur Ausbildung des wissenschaftlichen Nachwuchses und zum
Aufbau wissenschaftlicher Strukturen erforderlich. Qualitativ hochwer-
tige Forschung bendtigt dariiber hinaus eine Finanzierung, die von
Hersteller- und Anbieterinteressen frei ist. Vor diesem Hintergrund ist
die Zielsetzung der Bundesregierung, die Versorgungsforschung mit
hoher Prioritdt zu starken und iiber einen langeren Zeitraum nachhal-
tig zu unterstiitzen, ausdriicklich zu begriiRen. Das aktuelle Rahmen-
programm fiir die Gesundheitsforschung sieht hierfiir vier MalRnahmen
vor. Gefordert werden sollen neben Studien auch Studienstrukturen
und Nachwuchsgruppen sowie Zentren der gesundheitsékonomischen
Forschung. Im Februar 2010 wurden zundchst 54 Millionen Euro fiir
Studien in der Versorgungsforschung sowie zum Aufbau von Zentren
der gesundheitsdkonomischen Forschung bereitgestellt.

Zusdtzlich zu der Forschungsforderung aus Steuermitteln sind er-
ganzend weitere Finanzierungsquellen in Betracht zu ziehen. So
schldgt der SVR in seinem Gutachten 2009 vor, dass es den Kassen
gesetzlich ermdglicht werden sollte, Studien zur Versorgungsforschung
mit einem festen prozentualen Anteil der Leistungsausgaben zu fi-
nanzieren. Kassen bendtigen beispielsweise fiir ihr Vertragsgeschaft
detaillierte Informationen iiber das Versorgungsgeschehen, die oft
nur im Rahmen von umfangreichen Studien gewonnen werden kon-
nen. Aus Kassensicht ist das primdre Ziel der Versorgungsforschung,
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auf konkrete, versorgungsrelevante Fragen mdglichst zeitnah und pa-
tientenzentriert valide, pragmatische Antworten zu entwickeln, die als
Grundlage fiir Entscheidungsprozesse genutzt werden kdnnen. Konkret
fordert der SVR, es ,sollte den Kassen gesetzlich die Moglichkeit ein-
gerdumt werden, solche Studien mit einem festen prozentualen Anteil
der Leistungsausgaben zu finanzieren (z. B. 0,1 %)“ Bei Umsetzung
dieses Vorschlags stiinden der GKV pro Jahr tiber 160 Millionen Euro fiir
Versorgungsforschungsstudien zur Verfiigung.

Ein alternativer Vorschlag sieht vor, nicht nur die GKV, sondern alle
potentiellen NutznieRer derartiger Studien an deren Finanzierung zu
beteiligen. Ein Beispiel hierfiir wédre die Regelung beim InEK (Institut
fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus), wo die Kosten iiber definierte
Leistungsfalle auf alle betroffenen Kostentrdger verteilt werden. Aus
der GKV kommt daher der Vorschlag, zur Finanzierung der Versorgungs-
forschung einen Systemzuschlag (Forschungscent) zu erheben.

Um die groRen Potentiale, die die Versorgungsforschung fiir die
Weiterentwicklung des Gesundheitssystems bietet, ausschopfen zu
konnen, miissen die Belange aller Betroffenen moglichst umfassend
beriicksichtigt werden. Nur unter dieser Voraussetzung wird die fiir den
langfristigen Ausbau notwendige Akzeptanz bei den Beteiligten und in
der Bevdlkerung dauerhaft erreichbar sein.

Insbesondere der Beachtung aller datenschutzrechtlichen Belange
kommt bei Versorgungsforschungsprojekten, bei denen es in der Re-

gel um besonders sensible Gesundheitsdaten geht, hdchste Bedeutung
zu. Dabei geht es nicht nur um die datenschutzrechtlichen Belange
der Patienten sondern auch um die betroffenen Leistungserbringer.
Im Zusammenhang mit den Diagnosedaten der Krankenhauspatienten
heillt es hierzu bei Schoffer: ,Fiir einen Patienten als Merkmalstrager
besteht in erster Linie das Risiko, dass der Grund seines Krankenhaus-
aufenthaltes - die Hauptdiagnose - von Personen (z.B. Arbeitgeber)
herausgefunden werden kann, die diese Information missbrauchen.
Dies kann zu negativen Konsequenzen fiir den Patienten fiihren. Fiir
ein Krankenhaus als Merkmalstrager besteht das Risiko, dass Informati-
onen iiber seine wirtschaftliche Situation bekannt werden, die seitens
der Krankenkassen, Konkurrenten, Planungshehdrden usw. verwendet
und zu negativen Konsequenzen fiihren konnen. Grundsatzlich wird
der Schaden, den eine Deanonymisierung fiir den Merkmalstrager her-
beifiihren kann, fiir die Krankenhduser als héher angesehen als fiir die
Patienten.”

Die Forschungsdatenzentren haben vor diesem Hintergrund das
Verfahren der  kontrollierten Datenfernverarbeitung’” entwickelt. Bei
diesem Verfahren hat der Datennutzer keinen unmittelbaren Zugriff
auf die anonymisierten Einzeldaten, die ausschlieBlich bei den Sta-
tistischen Amtern liegen. Die Forscher erhalten lediglich sogenannte
Strukturdatensdtze (Dummy-Dateien), die in Aufbau und Merkmalsaus-
pragungen dem Originalmaterial gleichen. Anhand dieser Dummy-Da-
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teien erstellen die Forscher ein Auswertungsprogramm, das sie an das
zustandige Forschungsdatenzentrum schicken. Dort erfolgt die Analyse
der Originaldaten anhand des Auswertungsprogramms und anschlie-
Rend die Uberpriifung, ob die Auswertungsergebnisse datenschutz-
rechtliche Probleme aufweisen. Nur wenn dies nicht der Fall ist, wer-
den die Ergebnisse an die Forscher {ibermittelt. Es werden in keinem
Fall Originaldatensédtze einzelner Betroffener weitergegeben sondern
immer nur gruppierte Ergebnisse.

Zukiinftig wird es bei Versorgungsforschungsprojekten zunehmend
darum gehen, Daten aus verschiedenen Quellen miteinander zu ver-
kniipfen, z.B. Routinedaten der GKV mit den Daten von Krebsregistern.
Bisher scheitern derartige Projekte in Deutschland - anders als bei-
spielsweise in Skandinavien - oft an datenschutzrechtlichen Hiirden.
Der SVR fordert daher in seinem aktuellen Gutachten: ,Hier sollten
auch praktikable Wege ermdglicht werden, die eine vereinfachte Zu-
sammenfiihrung von Versorgungsinformationen fiir wissenschaftliche
Zwecke erlauben.”

Das oben beschriebene Verfahren der kontrollierten Datenfernverar-
beitung bietet grundsétzlich die Mdglichkeit, derartige Studien unter
Wahrung der Interessen aller Betroffenen durchzufiihren.

Die Forschungsentwicklung ist selbst bei Anwendung von prospek-
tiv randomisierten Studien oder Metaanalysen limitiert in der Aussage
auf die breite Anwendung der Bevélkerung.

Viele Beispiele zeigen, dass sich erst nach Implementierung von
Therapien oder Medikationen substantielle Nebenwirkungen bei der
Anwendung der Gesamtbevdlkerung beobachten lassen.

Der nachste, konsequente Schritt muss der Ausbau der Versorgungs-
forschung sein, der die Limitation des bisherigen Konzepts zur Evalu-
ierung neuer Verfahren erweitern kann.

Die Versorgungsforschung birgt ein grof3es Potential fiir die Weiter-
entwicklung des Gesundheitssystems in Deutschland. Um dieses Poten-
tial zu erschlieRen, ist der weitere Ausbau der Versorgungsforschung
dringend erforderlich. Voraussetzung fiir den nachhaltigen Ausbau die-
ser jungen Forschungsdisziplin ist eine gesicherte Finanzierung. Au-
Rerdem miissen innovative Losungen fiir datenschutzrechtliche Fragen
entwickelt werden. <<
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Health services research is essential
from the medical and the requlatory
policy perspectives

Evaluation of medical progress involves acitivities ranging from
basic research to metaanalyses and systematic reviews resul-

ting either in recommendation for or rejection of the respective
treatment option. Studies designed for regulatory approval include
only selected populations. However, this design feature limits their
prognostic validity concerning effects in the general population.
The article describes the risks inherent in the current evaluation
and approval process using two familiar examples. From a medical
perspective, health services research is needed to improve the
evaluation of treatment options with respect to quality, indication
and possible adverse effects. Every change to the existing health
care system changes the conditions for its users. In order to ensure
a high standard of health care with limited resources, evaluation

is mandatory from the perspective of regulatory policy. Political
bodies are determined to establish and develop health services
research as an essential part of the health care system. Health
services research has great potential for the future development of
the health care system in Germany both from the medical and the
regulatory policy perspective.
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