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Versorgungsforschung

= wissenschaftliche Untersuchung der Versorgung von
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- Bevodlkerung
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Alltagsbedingungen®

(AK Versorgungsforschung beim wissenschaftlichen Beirat der Bundesarztekammer 2004)
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BMBF - Prioritare Forschungsfelder

Gebundelte Erforschung von Volkskrankheiten
Individualisierte Medizin

Praventions- und Erndhrungsforschung
Versorgungsforschung
Gesundheitswirtschaft
Lebenswissenschaftliche Grundlagenforschung

Internationale Kooperationen



rZ wenerentwickiung und erweinerung der selekuven vertragsopuonen 914

( Gezielte Forderung von Versorgungsinnovationen und Versorgungsforschung> 316

74 Bereinigung der ambulanten arztlichen Vergutung 320

Sondergutachten 2012



Koalitionsvertrag 10/2009, p 92:

Mehr Forschung in der Versorgung

Die Gesundheitsforschung tragt dazu bei, mit Innovationen die Lebensqualitat von
Menschen aller Lebenslagen zu erhéhen und gleichzeitig die Finanzierbarkeit des
Gesundheitssystems zu sichern. Erkenntnisse (iber das Versorgungsgeschehen
unter Alltagsbedingungen sind dabei besonders wichtig, damit die Qualitat und
Effizienz der Gesundheitsversorgung bei begrenzten Ressourcen weiter steigt.
Daher werden wir die Versorgungsforschung systematisch ausbhauen.




1. Ausschreibung Versorgungsforschung BMBF
09.02.2010
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Versorgungsforschung in Deutschland:
Stand - Perspektiven - Férderung

Stellungnahme

Standpunkte

Heiner Raspe, Holger Pfaff, Martin Harter, Dieter Hart, Uwe Koch-Gromus,
Frlednch_‘\fvllhelm Schv\/arul Joh:nnnr Cinmrict Hane | Hrickh VAfittrbhaem

unter Mitarbeit von Frank wissit St€llungnahme Versorgungsforschung, 2010:

» Forschungsbedarf & Qualitatsanforderungen flr die
Versorgungsforschung

» Schltsselthema:
Determinanten flr erfolgreiche Translation von
Forschungsergebnissen in die Regelversorgung

Wiley-VCH

e Thenrieentwickhinn




Versorgungsforschung in Deutschland:
Stand - Perspektiven - Férderung

DFG: Stellungnahme Versorgungsforschung, 2010:
» Forschungsbedarf & Qualitdtsanforderungen ftr dié Versorgungsforschung
 Translation von Forschungsergebnissen in die Regelversorgung

» Theorieentwicklung
» Analytische Studien, randomisierte Interventionsstudien

Standpunkte

Heiner Raspe, Holger Pfaff, Martin Harter, Dieter Hart, Uwe Koch-Gromus,

Friedrich-Wilhelm Schwartz, Johannes Siegrist, Hans Ulrich Wittchen

unter Mitarbeit von Frank Wissing

Wiley-VCH JFG




Bekanntmachung der 2. Ausschreibung
Versorgungsforschung, 03.09.2012



Nationale Kohorte

Data management

m Datenquellen

Interviews, Selbstausfuller,
klin.,techn.Untersuchungen,
Bioproben, N=18 Studienzentren

Externe Daten (Vitalstatus,
epid./klin. Krebsregister,
ankenkassen,
versicherg. ...)

erte Projekte (Level 3)

m Use and access:
Internal users
External users (public sector)
External users (industry, ...)



Informed Consent
Aufklarung/Einverstandnis/Ermachtigung

Patienten-
information

Einverstandnis-
erklarung

Ermachtigung
zur
Kontaktierung




Datenmanagement - Struktur




Sekundardaten (1)
Vitalstatus, Adress - Follow-up

Anfrage Studienzentrum

Pseudonymisierung

Melde-
register

Datenubermittlung .3 Bereitstellung

lokale Speicherung
(Probandenmanagement)

Dateniibermittlung iy Integration

Integrationszentrum

Sicherung und Archivierung



Sekundéardaten (lll)
Rentenversicherungsdaten




Biosamples
Dezentrale, zentrale,
foderierte Biobanken
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A) Tinertung (>eien Al - All)
Auszug aus dem Pflichtenheft zur Gutachtenvergabe

B) Teilgutachten (Seiten B1 - BS1)
g\ml:oende Rechtsfragen zur elektronischen Aufbewahrung von Dokumenten und

Gutachter: Dr. Ivo Geis, Hamburg
Reviewer: Prof, Dr. RoBnagel, Universitat Kassel

(a)
-~

Teilgutachten (Seiten C1 - C89)
Spezifische Rechtsfragen zur elektronischen Aufbewahrung von Dokumenten und
Dateien in klinischen Studien

Gutachter: Prof, Dr. Dr, Christian Dierks, Dierks + Bohle Rechtsanwalte, Berlin
Reviewer: Claus Burgardt, Anwaltskanzlei Strater, Bonn / Prof, Dr. Rofinagel,
Universit;

Invake kann de TMF e wd [ nremab Ihrer Organkation cder FIT s
dar TMF MRghecucham eridtt, woform kane aadors Butende Vorembarang mi der TMF bestede, Ace GrOnden dor Qualtatuskhoning und
Transpareny be0Ikh Verbreting und Nuung dor THF Ergebaese ool die Ober die

oder de Geschifastele der THF,

o v, Wrchazr, 6, 10117 Beril / Tel. 030 31011950 / info@tme-ev.do



Cohort Population Size Inception |Objectives
Etude Male policemen 8 000 [1967 Atherosclerosis
Prospective 43-53
Parisienne
E3N-EPIC Women born 1925-1950 100 000 1990 Cancer & CV
GAZEL Utility workers 20 625 [1989 General-purpose
Women 35 -65 -
Men 40 - 50
SUVIMAX VWomen 35 - 60 12 749 [1994 Trial : antioxidants and
Men 45 - 60 vitamins for cancers and
CV prevention
ELFE Newborns 20 000 R0O11 Development, health and
socialisation
EPIDOS WWomen over 75 7 598 [1992-1994 [Fractures
PAQUID Women and men over 65 4 134  [1988-2003 Brain aging
EVA Women and men over 60 - 70 [1 389 [1991-1993 Brain and vascular
aninn
E3C VWomen and men over65in3 [9 700 [1999 \ascular pathology and
cities dementia
DESIR Patients from HSCs 5214 1994 Insulin resistance.
STANISLAS |Patients from the Nancy HSC [1 006 [1994-1995 [Familial risk factors of
families; CV diseases
4 295
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Die Deutschen Zentren der
Gesundheitsforschung

@ Deutsches Zentrum fr
Herz-Kreislauf-Forschung (DZHK)

(O Deutsches Zentrum fur
Infektionsforschung (DZIF)

@ Deutsches Zentrum fur
Lungenforschung (DZL)

@ Deutsches Konsortium fir
Translationale Krebsforschung (DKTK)

(O DeutschesZentrum ftr
Diabetesforschung (DZD)

@ DeutschesZentrum fir
Neurodegenerative Erkrankungen (DZNE)
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7 Partner Sites
24 Institutions
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Deutsches Zentrum fir Diabetesforschung e. V.

Deutsches Zentrum der Gesundheitsforschung

Deutsches Zentrum flr Neurodegenrative Erkran

Deutsches Zentrum der Gesundheitsforschung

Deutsches Zentrum flr Herz-Kreislauf-Forschung

Deutsches Zentrum der Gesundheitsforschung

Deutsches Konsortium fur Translationale Krebsfo

Deutsches Zentrum der Gesundheitsforschung

Deutsches Zentrum fur Lungenforschung (DZL)

Deutsches Zentrum der Gesundheitsforschung




e Track 5:
Workshop 5: "Versorgungsforschung in den Deutschen Zentren fur
Gesundheitsforschung”
Symposium der DGEpi
Raum: n/a
Vorsitz: W. Hoffmann, Greifswald

0 Versorgungsforschung im Deutschen Zentrum fur
Diabetesforschung
Andrea Icks, Dusseldorf

0 Versorgungsforschung im Deutschen Konsortium fur Translationale
Krebsforschung
Angelika Eggert, Essen

0 Versorgungsforschung im Deutschen Zentrum fur Lungenforschung
Heidrun Lingner, Hannover

0 Versorgungsforschung im Deutschen Zentrum fur
Neurodegenerative Erkrankungen
Sabine Bartholomeyczyk, Witten/Herdecke

0 Versorgungsforschung im Deutschen Zentrum fur Herz-Kreislauf-
Forschung
M. D&rr, Greifswald

0 Versorgungsforschung in der Nationalen Kohorte
W. Hoffmann, Greifswald

Auszug aus dem Onlineprogramm des 11. DKVF

24



AMNOG - Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(In Kraft seit 1.1.2011)

Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen vor der Zulassung!

Pflichtangaben zu:
» zugelassene Anwendungsgebiete
* medizinischer Nutzen

* medizinischer Zusatznutzen gegentber der zweckmaliigen
Vergleichstherapie

* Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein therapeutisch
bedeutsamer Zusatznutzen besteht

» Kosten der Therapie fur die GKV

» Anforderung an eine qualitatsgesicherte Anwendung

— Versorgungsforschung: Effectiveness, Monitoring,
Gesundheitsokonomie



Pressemitteilung
Berlin, 8. Februar 2012

» Abstimmung des BMG mit den zustandigen Spitzenorganisationen zur
gesundheitspolitischen Umsetzung der Empfehlungen im Nationalen
Krebsplan
— U. A. Deutsche Krebsgesellschaft, AG Deutscher Tumorzentren,

Gesundheitsministerkonferenz der Lander, BAK, KBV, Gemeinsamer
Bundesausschuss, GKV-Spitzenverband, ...

Schwerpunkte:
» Organisiertes Screening fir Darm- und Gebarmutterhalskrebs

» Flachendeckender Ausbau von klinischen Krebsregistern.
...verlaufsbegleitende, sektortibergreifende Dokumentation zur
Darstellung der onkologischen Versorgungsqualitat




GKV-Versorgungsstrukturgesetz — GKV-VStG (22.12.2011)
Datentransparenz

§ 303e
Datenverarbeitung und —nutzung

(1) Die bei der Datenaufbereitungsstelle gespeicherten Daten kdnnen von
folgenden Institutionen verarbeitet und genutzt werden, soweit sie flr die Erfullung
ihrer Aufgaben erforderlich sind:

1. dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen,

2. den Bundes- und Landesverbanden der Krankenkassen,

3. den Krankenkassen,

4. den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und den Kassenarztlichen
Vereinigungen,

7. den Institutionen der Gesundheitsversorgungsforschung,

8. den Hochschulen und sonstigen Einrichtungen mit der Aufgabe unabhangiger
wissenschatftlicher Forschung, sofern die Daten wissenschaftlichen Vorhaben
dienen,



Bundesgesetzblatt Jahrgang 2012 Teil | Nr. 42, ausgegeben zu Bonn am 17. September 2012 1895



Minister Bahr: ,Mit der Verordnung legen wir den
Grundstein fir die Nutzung ausgewahlter Leistungs- und
Abrechnungsdaten der Krankenkassen insbesondere flr
Analysen des Versorgungsgeschehens im Rahmen der

Versorgungsforschung ..."




Vielen Dank
fur thre Aufmerksamkeit!



