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Hintergrund 

 
 
DFG - Förderprogramm  
Infrastrukturen für die medizinische Forschung      
 
Partner im Verbund 

• TMF, Berlin 
• Allgemeinmedizin Göttingen 
• Medizininformatik Göttingen 
• GWDG, Göttingen 
• Community Medicine, Greifswald 
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Vision 

 Große deutsche Forschungsdatenbank mit 

repräsentativen Patienten- und Versorgungsdaten 

aus der ambulanten Versorgung  

 Längsschnittlich, fortlaufend aktualisiert   

 Wege durch das Gesundheitssystem abbildend   

 (verknüpfbar mit anderen Datenquellen) 

RADAR 
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Ziele  

• Entwicklung einer datenschutzkonformen Strategie 
Datenschutzkonzept inkl. Begutachtung, Votum d. Ethikkommissionen 

 
• Aufbau und Erprobung einer Forschungsinfrastruktur 

Zugang, Extraktion, Speicherung, Nutzung von Praxis-Daten.    

 
• Fernziel: Aufbau einer langfristigen Forschungsdatenbank 

Speicherung beim Datenhalter mit strengen Zugangskriterien 
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Warum Routinedaten?  Ein Brexample 

 

Was ist bekannt? 

• Orale Kontrazeptiva erhöhen das Risiko  
für venöse Thromboembolien, hier  
6-7 zusätzlich Ereignisse je 10.000 Frauenjahre 

Was ist neu? 

• Orale Kontrazeptiva der „3. Generation“ erhöhen das 
Risiko für venöse Thromboembolien auf  
11-14 zusätzliche Ereignisse je 10.000 Frauenjahre 

BMJ 2015;350:h2135 doi: 10.1136/bmjh2135 
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 Verlinkung mit vielen medizinischen und 
demografischen externen Datenbanken 

 Einholen von verlinkbaren Bioproben  
oder Patient Reported Outcomes 

 Randomisierung für Klinische Studien, Outcome-
Abschöpfung aus der e-Pat.-Akte 

 Einbettung von eCRFs (in Vorbereitung) 
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Data Safe Haven 
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Wann ist anonym anonym ? 

Ein Datenauszug bewahrt k-Anonymität,  

wenn die eine Person betreffenden Informationen  

nicht von den Informationen von mindestens (k-1) weiteren Personen 

unterschieden werden können, die ebenfalls in diesem Datenauszug 

erscheinen. 

 

Sweeney L. 2002; dt: JH 

Beispiel für  
anonymisierten Datenauszug 

mit k = 2 

Geschlecht Geburtsdatum PLZ Diagnose

m **.**.1955 362** KHK

m **.**.1955 362** Herzinsuffizienz

m **.**.1955 362** Aortenstenose

w **.**.1961 361** Adipositas 1

w **.**.1961 361** Adipositas 2

m **.**.1963 361** Diabetes

m **.**.1963 361** Diabetes
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 Altersdekade * Geschlecht des Patienten 
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TMF-Tutorial "Datenanonymisierung: Theorie und Praxis" 

• Kriterien für eine faktische Anonymisierung gibt es nicht.  
Ein Votum für eine rechtskonforme Vorgehensweise wird 
höchstwahrscheinlich niemand abgeben. 

• Es existiert im deutschen Recht keine HIPPA-Liste  
(Health Insurance Portability and Accountability Act) 
in dem Sinne, dass Datensätze dann als anonym gelten, 
wenn bestimmte Identifikatoren gelöscht werden  
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Limitierungen 

 Vorhandene Datenquellen dürfen/können nicht verknüpft werden 

 Individuelle Einwilligung ist erforderlich (aber nicht praktikabel) 

 Datenschutzkonzepte beziehen sich auf Kliniken, nicht Praxen 

 Datenzugang von Verbünden: besondere Anforderungen 

 Unterschiede zwischen Bundesländern  
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Mehr Limitierungen 

• Forschungsdatenbanken müssen 
bzgl. Fragestellung und Laufzeit  
genau beschrieben sein 
…und nach Projektende gelöscht werden! 
 

• Manche Nutzung  
z.B. von Daten der elektronischen Gesundheitskarte 
ist selbst durch Einwilligung nicht gedeckt 
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Qualitätssicherung ist legitim ….  
       … Forschung streng limitiert 
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Ziele des RADAR Projektes 

• Entwicklung einer datenschutzkonformen Strategie 
 Pseudonymes Szenario: Datenschutz- u. Ethikvotum 
 Anonymes Szenario 

 
• Erprobung der technischen und organisatorischen  

Forschungsinfrastruktur 
 Pseudonym: Schnittstelle, Treuhandstelle, Datenhaltung 
 Anonym: repräsentativ, ohne Einwilligung 

 
 Fernziel: Aufbau einer  

Forschungsdatenbank als Forschungsinfrastruktur 
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Ziele des RADAR Projektes 

• Entwicklung einer datenschutzkonformen Strategie 
 Pseudonymes Szenario: Datenschutz- u. Ethikvotum 
 Anonymes Szenario 

 
• Erprobung der technischen und organisatorischen  

Forschungsinfrastruktur 
 Pseudonym: Schnittstelle, Treuhandstelle, Datenhaltung 
 Anonym: repräsentativ, ohne Einwilligung 

 
 Fernziel: Aufbau einer  

Forschungsdatenbank als Forschungsinfrastruktur ? 



Nur was drin ist kann man auch herausholen 
Bedarf 1 

• Elektronische Patientenakte /Praxisverwaltungssoftware, 
die Daten konsistent, strukturiert und auffindbar ablegt 

• Codierung, geeignete Semantik  

• Wissenschaftliche  „WDT“- Schnittstelle für den Export 
incl. De-Identifizierungsroutinen 

• Geeigneter, sicherer „Datentunnel“  
zu Treuhandstelle und Safe Haven  

• (Möglichkeit der Auswertung in der Praxis) 
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Tragfähige, datenschutzgerechte Prozess-Standards 
Bedarf 2 
 Getrennte Akteursrollen statt Do-It-Yourself 

 Standardisierte und transparente Prozesse  

 Separierte Kompartimente 
der Speicherung und Verarbeitung 
definierte und limitierte Zugriffsberechtigungen 

 Zertifizierungen, Verträge und Qualitätskontrollen 

 Verzicht auf Bindung an konkrete Frage und Zeit 

Gute Praxis Sekundärdatenanalyse 
STROSA 
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Wie sicher ist sicher genug? 
Bedarf 3: Konzept zur faktischen Anonymisierung 
 
 Akzeptanz eines Safe Haven – Konzepts  

auch für medizinische Routinedaten 
aus der ambulanten Versorgung 

 Adäquate Technik, Software, Zugangsmanagement 
keine Einzelfallbetrachtungen 

 Öffentliche und politische Diskussion  
zur Abwägung von Datenschutz und Datennutz  
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