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Urspriingliche Aufgabenstellung sowie wissenschaftlicher und technischer
Stand, an den angekniipft wurde

Forschung mit Abrechnungsdaten der Gesundheitsversorgung ist ein aktuelles
Forschungsfeld, das gesamtgesellschaftliche Erkenntnisse hinsichtlich der
Gesundheitsversorgung hervorbringen und langfristig zu Verbesserungen in der
Versorgung beitragen soll. Abrechnungsdaten von Gesundheitsleistungen und
Diagnosedaten bieten einen umfassenden Informationsgehalt Uber die
gesundheitliche Situation der Gesellschaft, und zwar ohne Selektionseffekte. Sie
ermdglichen beispielsweise die Abschatzung der Bedarfe an Arztiinnen,
Krankenhdausern und Therapiestatten und anderen Leistungserbringenden flr
einzelne Regionen oder auch bundesweit. Die Erforschung der Versorgung einzelner
Erkrankungen auf Patientenebene kann zudem Aufschluss Uber Versorgungsablaufe
liefern und so potenziell relevante Ansatzpunkte zur Verbesserung der Versorgung
identifizieren. Dies konnten Licken in der leitliniengerechten Medikation sein oder
Licken bei empfohlenen Kontrolluntersuchungen fir spezifische Gruppen einer
Gesellschaft. Diese Forschung schafft Evidenz, basierend auf der tatsachlichen
Versorgungssituation. Es kbnnen MalRnahmen und Ansatze zur Verbesserung der
Versorgungsqualitat entwickelt werden. Da diese Daten besonders sensibel sind,
gestaltet sich die Beantragung des Datenzugangs aufwandig. Forschende stellen fur
jede Forschungsfrage einen neuen und separaten Antrag zur Nutzung. Obgleich die
technischen Voraussetzungen bei den datenverarbeitenden Stellen (z.B.
Universitaten), die Datenflisse sowie die eingesetzten Datenschutzmalinahmen
unverandert bleiben, wird jeder Antrag auf Verarbeitung von Sozialdaten ausfuhrlich
von der zustandigen Aufsichtsbehorde geprift. Dieser Prozess ist mit erheblichem
zeitlichem Aufwand verbunden und findet meist innerhalb von Projektlaufzeiten statt
und kann zu Verzdgerungen im Projektablauf flhren. Ziel der Datenallianz ist es daher,
die Nutzung intersektoraler Abrechnungsdaten der Gesundheitsversorgung fur
Forschungszwecke effizient zu etablieren unter Berucksichtigung der
Datenschutzsicherheit. In dem  Vorhaben kooperieren  Akteure  des
Gesundheitssystems und Forschenden der Universitdt. Derzeit besteht die
Kooperation zwischen der AOK Bayern und dem Fachgebiet fliir Gesundheitsékonomie



der Technischen Universitat Munchen. Perspektivisch sollen weitere Partner
einbezogen werden.

Ablauf des Vorhabens

Der Aufbau und die Umsetzung der Datenallianz erfolgten in vier Schritten. Zunachst
wurde eine Rahmenvereinbarung abgestimmt, welche die Einhaltung der geltenden
Datenschutzanforderungen vertraglich regeln sollte. Die Uberwachung und
Sicherstellung der Einhaltung dieser Vorgaben obliegt allen Beteiligten. Im Weiteren
sollten die rechtlichen und organisatorischen Voraussetzungen geschaffen werden.
Dabei wurden unter anderem explizite Forschungsvorhaben abgestimmt und
umfassende Absprachen zu einem Datenkranz abgehalten. Ein heterogenes
Entscheidungsboard wurde bestimmt, welches Uber die Relevanz und Umsetzbarkeit
von maoglichen weiteren Forschungsvorhaben, in denen ein (Teil-)Datensatz genutzt
wird, entscheidet. Nach dem Einverstandnis durch das Entscheidungsboard, wird die
Aufsichtsbehdrde einbezogen. Das Entscheidungsboard setzt sich aus Vertretenden
der Kooperationspartner zusammen. Seitens der AOK Bayern sind die
Vorstandsvorsitzende, sowie diverse Geschaftsbereichsleitende vertreten. Um auch
die Forschungsrelevanz zu beurteilen, ist die Leiterin des Fachgebiets fur
Gesundheitsdkonomie Teil des Entscheidungsboards. Zuletzt ist vorgesehen, dass
Forschende die Ergebnisse ihrer Arbeiten sowohl dem Entscheidungsboard und in der
Forschungsgemeinschaft prasentieren als auch Uber wissenschaftliche Publikationen
und Fachkonferenzen verbreiten.

Wesentliche Ergebnisse sowie Zusammenarbeit mit anderen
Forschungseinrichtungen

Im Rahmen der Datenallianz arbeiten Mitarbeitende der AOK Bayern und des
Fachgebiets fir Gesundheitsbkonomie der Technischen Universitat Minchen eng
zusammen. Zur Abstimmung des Vorgehens und zur Klarung rechtlicher
Rahmenbedingungen fanden gemeinsame Treffen statt. An einem Treffen nahm auch
die zustandige Aufsichtsbehdrde aktiv Teil.

Gemeinsam wurde eine zutreffende Rechtsgrundlage identifiziert. Darauf basierend
wurde ein erster Antrag auf Nutzung von Sozialdaten gemeinsam vorbereitet. Nach
einer abschlielenden Konsentierung wird der Antrag bei der Aufsichtsbehodrde
eingereicht. Sollte der Antrag genehmigt werden, konnen darauf basierend nach einer
Datenlieferung und Aufbereitung der Daten flr Analysten, genehmigte
Forschungsfragen von, zunachst, Analysten der Analysestelle CHEC erarbeitet
werden. Dabei soll das abgestimmte Vorhaben zur Prasentation der (Zwischen-)
Ergebnisse und Publikation von Ergebnissen eingehalten werden.

Das Entscheidungsboard legte zudem den ersten inhaltlichen Schwerpunkt der
geplanten Analysen fest und entschied Uber die ersten Forschungsfragen. Fir die
Durchfihrung der vorgesehenen Analysen wurde ein umfassender Datenbestand
definiert, der die Bearbeitung der geplanten Forschungsvorhaben ermdglicht. Eine
Genehmigung der zustandigen Aufsichtsbehdrde ist noch abzuwarten.
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Darstellung des Projekts

Hintergrund

Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung bieten einen umfassenden
Informationsgehalt tGber die gesundheitliche Situation der Bevdlkerung. Sie entstehen
im Rahmen der Leistungsabrechnung der Krankenkassen und ermoglichen vielfaltige
Erkenntnisse zur gesundheitlichen Versorgung. Obwohl diese Datenbasis ein hohes
wissenschaftliches Potenzial besitzt, ist die Forschung mit Routinedaten
vergleichsweise jung. Neue Analysemethoden und sowie die Einfihrung des
Gesundheitsdatennutzungsgesetz im Marz 2024 steigern potentiell die Relevanz von
und das Interesse an Abrechnungsdaten. Der Erkenntnisgewinn der Analysen solcher
Daten kann fir eine Gesellschaft von hohem Interesse sein. Beispielsweise lassen
sich anhand von Pravalenzberechnungen versorgungsintensiver Erkrankungen
Versorgungsbedarfe, etwa hinsichtlich arztlicher Versorgung, Krankenhauskapazitaten
oder therapeutischer Angebote, abschatzen. Die Analyse von Versorgungsprozessen
einzelner Erkrankungen kann die Identifikation relevanter Einflussfaktoren
ermoglichen, und kann damit zur Verbesserung der Versorgungsqualitat beitragen und
die Analyse von Diagnosedaten gibt Aufschluss Uber haufige Komorbiditaten und die

allgemeine Gesundheitslage einer Gesellschaft.

Die Forschung mit Gesundheits- und Sozialdaten ist jedoch mit erheblichen
regulatorischen und organisatorischen Anforderungen verbunden. Fur jede einzelne
Forschungsfrage muss derzeit ein eigener, vollstéandiger Antrag zur Ubermittlung und
Nutzung jeweiliger Datensatze gestellt werden. Dies gilt auch dann, wenn technische
Voraussetzungen, Datenflisse und Datenschutzkonzepte an den beteiligten
Analysestellen unverandert bleiben. Jeder Antrag wird durch die zustandigen
Aufsichtsbehdérden umfassend geprift. Diese Genehmigungsprozesse sind
zeitintensiv, erfolgen haufig innerhalb laufender Projektzeitrdaume und flhren nicht
selten zu Verzoégerungen im Projektablauf. Dadurch ist es derzeit nur eingeschrankt
moglich, flexibel und zeitnah auf aktuelle Entwicklungen im Gesundheitswesen zu

reagieren.

Im Rahmen der Datenallianz soll daher eine langfristige und nachhaltige Infrastruktur
geschaffen werden, die einen strukturierten, effizienten und abgestimmten Zugang zu
Routinedaten des Gesundheitswesens ermoglicht. Im Mittelpunkt der Kooperation

zwischen der AOK Bayern (AOK BY) und dem Lehrstuhl fir Gesundheitsékonomie der
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Technischen Universitat Munchen (CHEC) stehen insbesondere Fragestellungen zu
Versorgungsstrukturen,  Versorgungsprozessen sowie zur Analyse von
Versorgungsbedarfen. Die gewonnenen Erkenntnisse sollen der Fachoffentlichkeit und

weiteren relevanten Akteuren transparent zur Verfugung gestellt werden.

Ziel des Projekts

Ziel der Datenallianz ist die Schaffung eines rechtssicheren, nachhaltigen und
ressourcenschonenden Rahmens fur die wissenschaftliche Nutzung von Routinedaten
und weiteren Gesundheitsdaten. Forschenden soll dadurch ermdglicht werden,
umfassende Datenanalysen effizienter und unter standardisierten organisatorischen

sowie datenschutzrechtlichen Bedingungen durchzufihren.

Insbesondere soll der administrative Aufwand im Zusammenhang mit der
Beantragung, Bereitstellung und Verarbeitung von Gesundheitsdaten effizient gestaltet
werden. Gleichzeitig verfolgt das Projekt das Ziel, einen langfristig tragfahigen
Rahmen fur den intersektoralen Austausch von Gesundheitsdaten zwischen

Forschungseinrichtungen und Datenhaltenden zu etablieren.

Ein weiterer Schwerpunkt liegt auf der Etablierung der universitaren Vertrauensstelle
als zentrale vermittelnde Instanz fur die datenschutzkonforme Bereitstellung und
Verarbeitung von Daten innerhalb des Datendkosystems der Datenallianz. Dartuber
hinaus soll die technische und organisatorische Infrastruktur der Datenallianz

weiterentwickelt und fur eine breitere Anwendung skalierbar gestaltet werden.

Zusatzlich verfolgt das Projekt den Ausbau von Kompetenzen und Kooperationen
zwischen den Dbeteiligten Akteuren. Die entwickelten technischen und
organisatorischen Strukturen sollen langfristig nutzbar sein und als Ubertragbares

Modell fur vergleichbare Forschungs- und Dateninfrastrukturen dienen.

Projektablauf

Das Projekt Datenallianz Bayern haben die Krankenkasse AOK BY und der CHEC
gemeinsam durchgefiihrt. Die AOK BY ist insbesondere die Datengeberin und leitet
durch Projekttermine, wahrend der Lehrstuhl die organisatorische und administrative

Durchfuhrung des Projektes verantwortet und die Daten spater flr Forschungszwecke



verarbeitet. AuRerdem ist die universitare Vertrauensstelle in die Aufbereitung und

Bereitstellung der Daten involviert.

Im Projektverlauf sollen zunachst die rechtlichen Voraussetzungen geschaffen
werden, die Datenverflgbarkeit und Verarbeitung im Rahmen der Datenallianz Bayern
zu ermdglichen. Im Weiteren sollten Forschende eingebunden werden, die fur
Forschungszwecke die Daten verarbeiten durfen, sowie potenzielle weitere
Datengeber eingebunden werden. Technische Voraussetzungen zur rechtskonformen
Datenverarbeitung mehrerer Datenuser sollen erarbeitet und evaluiert werden. Ein
Manual, wie Forschungsvorhaben im Rahmen der Datenallianz umgesetzt werden soll,
soll eine Vereinheitlichung der Ergebnisverarbeitung erzielen, den Austausch mit
Akteuren der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen und den Transfer in die
Versorgung starken. Ein Musterbeispiel fur ein exemplarisches Forschungsthema soll

umgesetzt werden.

Wesentliche Ergebnisse und Zusammenarbeit mit anderen Stellen

Im Wesentlichen wurde in vielen Gesprachen, die rechtlichen und organisatorischen
Vorbereitungen ausgeflhrt, um die Datenallianz umzusetzen. Aufgrund rechtlicher
Hurden forderte dies einen erheblichen Mehraufwand. Ein Entscheidungsboard wurde
beschlossen, welches Uber die Relevanz, Machbarkeit und tatsachliche Umsetzung
von eingebrachten Forschungsfragen entscheidet. Dies besteht aus Vertretenden der
Datengeber, der Datennutzenden und der Vertrauensstelle. Fur die Perspektive der
Datengeber, die im Moment aus der AOK Bayern als Krankenkasse besteht, vertritt die
Vorstandsvorsitzende die Position, neben der Geschaftsbereichsleiterin fur Ambulante
Versorgung und dem Geschaftsbereichsleiter fur Digitalisierung, IT und Prozesse. Um
die Perspektive der Machbarkeit der Forschungsfrage beurteilen zu kénnen, ist eine
Vertretung der Vertrauensstelle eingebunden und um die Perspektive der
Forschungsrelevanz zu berucksichtigen, ist die Leiterin des Fachgebiets flr
Gesundheitsdkonomie der TUM Teil des Entscheidungsboards. Der Ablauf dazu wurde
ebenfalls entschieden. Ein technisches Vorgehen liegt vor, wie einzelne Analysten der
Analysestelle des Fachgebiets fir Gesundheitsokonomie der TUM (CHEC) auf die
Daten zugreifen kdnnen. Fiur Forschende weiterer Forschungseinrichtungen sind die
technischen sowie rechtlichen Voraussetzungen zu schaffen, welche sich jedoch an

denen des CHECs orientieren konnen.



Eingehende Darstellungen

Die einzelnen erarbeiteten Arbeitspakete des Projekts werden im Folgenden

beschrieben und auf Abweichungen wird eingegangen.

Durchgefiihrte Arbeiten im Vergleich zur urspringlichen
Vorhabenbeschreibung und die wichtigsten Positionen des

zahlenmaRigen Nachweises
In regelmaRigen Terminen wurde das Vorgehen, Anderungen im Vorgehen und
Absprachen hinsichtlich der Ausgestaltung der langfristigen Kooperation abgestimmt.

Die Hauptausgaben kamen durch den personellen Aufwand zustande.

Rechtliche und organisatorische Voorbereitungen

In diesem Projektteil sollte erarbeitet werden, auf welche Weise Gesundheitsdaten
(Sozialdaten nach §75 SGB X) fur Forschende effizient, zielfuhrend und
datenschutztreu nutzbar gemacht werden konnen. Auf Grundlage von Abstimmungen
zwischen den Rechtsabteilungen und den Projektbeteiligten wurde bereits vor
Projektbeginn damit angefangen, ein Verfahren zu erarbeiten, das die
datenschutzkonforme Durchfuhrung des Vorhabens gewahrleistet. Hierzu gehorten
eine umfassende Rahmenvereinbarung, ein Datenschutzkonzept, die Festlegung
technischer und organisatorischer Malknahmen fir die Vertrauensstelle und die
zunachst eingebundene Analysestelle (CHEC). Weitere Forschungsvorhaben
einschlieBlich der zugehorigen Datensatzbeschreibungen sollten iterativ der
Rahmenvereinbarung als Anlagen zugefugt werden. Im Projektverlauf wurde die
Rahmenvereinbarung inklusive aller Anlagen abgeschlossen und von allen Beteiligten
unterzeichnet. Im weiteren Projektverlauf zeigte sich, dass diese Grundvereinbarung
ein wichtiger Baustein in der Kooperation zwischen den Beteiligten ist, jedoch
zusatzliche Genehmigungen von der Aufsichtsbehdrde, dem Bayerischen
Staatsministerium fur Gesundheit, Pflege und Pravention (StmGP), eingeholt werden
mussen. In einem Austausch zwischen allen Beteiligten, eingeschlossen der
Vorstandin der AOK BY, und mir zwei Mitarbeitenden des Ministeriums aus dem
Bereich der Gesetzliche Krankenversicherung wurde gemeinsam eine

Herangehensweise erarbeitet, um die Datenallianz moglichst nahe am urspringlichen



Konzept und zugleich datenschutz- und rechtskonform umzusetzen. Aul3erdem wurde
ein Entscheidungsboard bestimmt, welches kilnftig Uber die Relevanz und

Umsetzbarkeit von eingebrachten Forschungsfragen abstimmt (siehe Anlage 2).

Organisatorische Skalierung der universitdren Vertrauensstelle und der Datenallianz

Parallel dazu wurde die Forschungsgemeinschaft verschiedener Lehrstihle und
Professuren bayerischer Universitaten gestarkt — darunter Professoren,
Professorinnen und Forschende der Technischen Universitat Minchen, der Ludwig-
Maximilian-Universitdt Munchen, der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-
Nurnberg, der Universitat Augsburg, und der Universitat Bayreuth. Forschende
einzelner Fachgebiete, mit denen bereits gemeinsame Forschungsprojekte anvisiert
wurden, zeigen weiterhin grof3es Interesse, kunftige Forschung gemeinsam im
Rahmen der Datenallianz durchzufiihren. Aufgrund der notwendigen Anderungen bei
den rechtlichen und organisatorischen Aspekten, wurde eine direkte Einbindung bisher
nicht priorisiert. Bei der rechtlichen Ausgestaltung der Datenallianz Bayern ist dies
jedoch mitgedacht und weiterhin anvisiert. Nach einer erteilten Genehmigung zur
Nutzung von Sozialdaten von der Aufsichtsbehorde, kdnnen weitere Datennutzende
aufgenommen werden. Weitere Datennutzende kdnnen, unter Zustimmung aller
Beteiligten, im Rahmen eines Anderungsantrags ihre Beteiligung an der
Datenverarbeitung als weitere datenverarbeitende Stelle beantragen. Dazu sind
entsprechende Unterlagen, wie ein Datenschutzkonzept, sowie technische und
organisatorische MaRnahmen, notwendig. Ahnlich verhalt es sich mit Datengebern.
Aufgrund der Umplanungen in der Inbetriebnahme der Datenallianz, wurde dieser
Punkt zunachst verschoben, bis eine Genehmigung zum Konzept der Datenallianz

Bayern vorliegt. Weitere Schritte sollen anschliefend umgesetzt werden.

Technische Skalierung der universitaren Vertrauensstelle und Datenallianz

Ein grundsatzliches System, anhand dessen Daten in der Vertrauensstelle
pseudonymisiert werden und anschlielend an die Analysestelle zur weiteren
Verarbeitung, weitergegeben wird, besteht. Die Beschreibung der technischen
Umgebung, in der Sozialdaten verarbeitet werden, sowie der dabei angewendete

Datenschutz, ist fiir die Antragsstellung auf Ubermittlung von Sozialdaten notwendig.
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Dazu zahlt einerseits die Einrichtungen von gesicherten Ubertragungswegen, auf
denen Daten zunachst von der Krankenkasse an die Vertrauensstelle Ubermittelt
werden und anschlieBend weiter an die Analysestelle. Aullerdem werden die
eingerichteten Zugangsbeschrankungen fur Mitarbeitende der Analysestelle, um auf
die analysefertigen Daten zuzugreifen, beschrieben. Alternative Moglichkeiten fur den
Zugriff und die Verarbeitung der Daten wurden erarbeitet und diskutiert. Zur Diskussion
stand beispielsweise auch der Zugriff von Analysten auf das interne System der
Krankenkasse per Fernzugriff (VPN). Diese Moglichkeit ware fur die Nutzung mehrerer
Datennutzer gut geeignet. Dagegen sprach beispielsweise die potenzielle
Erweiterung, um weitere Datengeber, deren Daten wiederum nicht auf interne Server

der AOK BY abgelegt werden sollen.

Die Nutzung der Vertrauensstelle TUM und dortige Aufbereitung, sowie die
anschlielRende Weitergabe der dort aufbereiteten Daten an die Analysten, sollte in das
Konzept der Datenallianz passen. In dem Antrag auf Verarbeitung von Sozialdaten
(§75 SGB X) werden die technischen und organisatorischen Malinahmen, sowie das
Datenschutzkonzept explizit beschrieben. Eine Genehmigung erlaubt es der
Vertrauensstelle TUM, die Daten an die Analysestelle CHEC weiterzugeben, welche
es der Analysestelle CHEC ermdglicht, die Daten zu verarbeiten. Um eine weitere
Analysestelle zu erganzen, ist diese verpflichtet im Rahmen eines Datenantrags die
technischen Voraussetzungen darzulegen und durch die Aufsichtsbehorde
genehmigen zu lassen. Dieser Schritt betrafe Forschende weiterer Lehrstihle und/

oder Forschungseinrichtungen.

Umsetzung und Transfer: Nutzung der skalierten Vertrauensstelle anhand erarbeiteter

Forschungsvorhaben

Basierend auf dem vorangegangenen Arbeitspaket, der Erarbeitung der technischen,
organisatorischen und rechtlichen Voraussetzungen, um Daten im Rahmen der
Datenallianz zu verarbeiten, sollte auch eine erste Forschungsfrage bearbeitet
werden. |ldee dabei war es, die abgesprochenen Ablaufe probeweise auszutesten. So
sollten potenziell auftretende Schwierigkeiten im Ablauf erkannt werden, anschlieend
gemeinsam besprochen und Ablaufe angepasst werden. Da bei der Etablierung der

rechtlichen Voraussetzungen ein grol3er Zeitverzug entstand, konnten diese Arbeiten



bislang nicht vollstandig abgeschlossen werden. Die ersten Forschungsthematiken
wurden jedoch bereits gemeinsam vom Entscheidungsboard beschlossen. Hierbei
wurde entschieden, Forschungen zur Anwendung von innovativen Arzneimitteln sowie
zu Vergutungssystematiken im Gesundheitssystem zu fokussieren. In einer
Vorhabensbeschreibungen wurde der Bereich der Vergutungssystematik
verschriftlicht. Der Umgang mit kiinftigen Forschungsergebnissen wurde ebenso mit
allen Beteiligten besprochen. Wichtig ist ein Ergebnisaustausch zwischen den
Forschenden und dem beteiligten Datengeber. Es wurde entschieden, dass sowohl
Forschungszwischenstande als auch finale Forschungsergebnisse einerseits in der
Fachoffentlichkeit als auch im gemeinsamen Austausch, vorgestellt werden. Der
Austausch darf dabei auch in einem gemeinsamen Rahmen stattfinden. Als
Fachoffentlichkeit bieten sich regelmallige Termine der Forschungsgemeinschaft M-
CHEP an. Hier ist das CHEC, das initierende Grundungsmitglied. Das M-CHEP
umfasst mittlerweile etwa 15 Fachgebiete, Professuren und Lehrstihle von
bayerischen Universitaten mit unterschiedlichen Schwerpunkten der
Gesundheitsbkonomie, der Okonometrie, der Medizin, der Versorgungsforschung und

weiteren gesundheitsbezogenen und 6konomischen Fachrichtungen.

Im Rahmen eines Vortrags in einer Vortragssession wurde das Konzept der
Datenallianz bei der 18. Jahreskonferenz der Deutschen Gesundheitsbkonomischen
Gesellschaft in Wuppertal im Marz 2026 vorgestellt und diskutiert. An dieser Konferenz
nehmen typischerweise Forschende von Universitaten und Forschungsinstituten, dem
Pharmabereich, sowie Mitarbeitende von Akteuren der Selbstverwaltung im
Gesundheitswesen teil. Als Ruckmeldung vernahmen wir einerseits ein Interesse am
Ergebnisstand, das allgemeine Interesse mit Abrechnungsdaten von Krankenkassen

Zu arbeiten, sowie, dass das erarbeitete Konzept weitestgehend unbekannt war.

Bezugnahme auf  die wichtigsten Kennzahlen des rechnerischen

Zwischennachweises:

Die fur das Projekt eingeplanten Fordermittel konnten im Verlauf nicht vollstandig
ausgeschopft werden. Dies spiegelt sich insbesondere darin wider, dass von den
ursprunglich geplanten Personenmonaten lediglich ein Teil realisiert werden konnten.

Ursachlich hierfur waren vor allem personelle Rahmenbedingungen: Verzégerungen



durch Personalwechsel, sowie zeitaufwandige Einstellungs- und
Besetzungsverfahren. Diese flhrten dazu, dass vorgesehene Stellen zeitweise nicht
oder nur verzogert besetzt werden konnten. Darlber hinaus war eine flexible
Umverteilung von  Personalressourcen nur eingeschrankt mdglich, da
wissenschaftliches Personal in der Regel projekt- und vertragsgebunden eingesetzt
wird und daher nicht kurzfristig projektibergreifend zur Verfigung steht (u.a. im
Kontext der Befristungs- und Qualifikationsstrukturen nach dem

Wissenschaftszeitvertragsgesetz).

Zudem ergaben sich im Projektverlauf inhaltliche Verzdégerungen, wodurch Mittel —
insbesondere flr spatere Projektphasen — zunachst zurlickgestellt wurden. Es wurden
verschiedene Malnahmen ergriffen, um die Mittelbindung zu verbessern, darunter
interne Anpassungen sowie die gezielte Umwidmung von Ressourcen. So konnte
beispielsweise die Unterstitzung durch eine studentische Hilfskraft innerhalb der
Projektlaufzeit realisiert werden. Dennoch konnten die durch die genannten
strukturellen und administrativen Verzégerungen entstandenen Minderabflisse

innerhalb der verbleibenden Projektlaufzeit nicht vollstandig kompensiert werden.

Insgesamt ist festzuhalten, dass die nicht vollstandige Ausschdpfung der Fordermittel
nicht auf eine Reduktion der Projektziele zurickzufuhren ist, sondern im Wesentlichen
durch strukturelle Rahmenbedingungen im Personalbereich, die kurzfristige
Initialphase nach Forderzusage sowie durch projektdynamische Entwicklungen im

zeitlichen Ablauf bedingt war.

Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeiten

Aufgrund der rechtlichen Hirden hat sich der Fokus im Forschungsprojekt verschoben.
Zu Beginn der Forderzeit wurde davon ausgegangen, dass die rechtlichen
Voraussetzungen durch die SchlieBung der Rahmenvereinbarung geschaffen werden.
Die Erstellung der Dokumente erforderte bereits zahlreiche Termine sowie (schriftliche)
Absprachen zwischen allen Beteiligten und den jeweiligen Rechtsabteilungen. Nach
erfolgreichem Abschluss der Rahmenvereinbarung stellte sich heraus, dass zudem
eine Genehmigung der zustandigen Aufsichtsbehdrde notwendig ist. Zu Beginn war
nicht klar, welche rechtliche Grundlage das Vorhaben der Datenallianz abdeckt und ob

dieses Uberhaupt in der konzipierten Weise umsetzbar ist. Weitere intensive
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Absprachen, in die letztendlich auch die zustandige Aufsichtsbehorde, das bayerische
Staatsministerium fir Gesundheit, Pflege und Pravention (StMGP), aktiv durch eine
Teilnahme eingebunden wurde, fanden statt. Im gemeinsamen Austausch wurde §75
SGB X genauer analysiert, um eine Losungsmaglichkeit zu identifizieren. Dabei wurde
das weitere Vorgehen besprochen. Um die rechtliche Grundlage zur Verarbeitung von
Daten im Rahmen der Datenallianz zu erhalten, bedarf es bereits die Ausformulierung
und der Konsens zu spezifischen Forschungsthematiken. Darauf basierend kann ein
rechtlicher Antrag bei der Aufsichtsbehdrde eingereicht werden. Dies erforderte, dass
die Diskussion und Absprache zu expliziten Forschungsvorhaben und inklusive
einzelner expliziter Forschungsfragen vorgezogen erarbeitet werden mussten. Ein
Antrag bedarf je eine spezifische Forschungsthematik, welche anhand einer
ausfuhrlichen Vorhabenbeschreibung formuliert werden soll. Umfassende Arbeiten,
um den ersten Antrag der Datenallianz auf Ubermittlung und Nutzung von Sozialdaten
stellen zu kénnen, wurden im Projektverlauf umgesetzt. Darin einbegriffen auch die
notwendigen Dokumente zum Datenschutz, den technischen und organisatorischen
Maflnahmen zur Datenverarbeitung und -sicherung, die Vorhabensbeschreibung und
damit verbundene Erorterung einer ersten gemeinsamen Forschungsthematik, sowie
die umfassende Absprache zur Ausgestaltung des Datensatzes. Gerade die
Ausgestaltung des Datensatzes nahm viel Zeit in Anspruch, da diese sich als
komplexer als bisher angenommen erwies. Einerseits sollte der Datenkranz moglichst
vielseitig sein, um die unterschiedlichen Forschungsfragen beantworten zu kdnnen,
andererseits wurde auf Datensparsamkeit geachtet. Hier mussten die Auspragungen
der Variablen detailliert abgesprochen und geregelt werden, was zeitintensiv und

aufwandig war.

Voraussichtlicher Nutzen, Verwertbarkeit des Ergebnisses und
konkrete Planungen fur die nahere Zukunft im Sinne des

fortgeschriebenen Verwertungsplans

Im Falle einer positiven Genehmigung des Antrags, kdnnen beteiligte Forschende
kinftig unter erleichtertem administrativem Aufwand, Forschungsfragen und -
vorhaben umsetzen. Die inhaltliche Bewertung der Relevanz der Forschungsfrage wird
zwar jeweils vom Expertenpanel und auch von der Aufsichtsbehdrde bewertet, jedoch

kann ein sehr umfassender administrativer Teil klnftig durch eine Genehmigung der
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Datennutzung je Forschungsthematik erleichtert werden. Dies beinhaltet die
Vermeidung von umfassenden Absprachen und Ricksprachen zum
Datenschutzkonzept, den technischen und organisatorischen Malinahmen, und den

Auspragungen des Datenkranzes.

Der regelmallige Austausch zwischen den Forschenden in der entstandenen
Forschungsgemeinschaft M-CHEP starkt die Qualitat von Forschung. Durch
regelmalige Vortragsreihen mit verschiedenen Formaten, darunter Early-Stage
Prasentationen, publikationsreife Forschungen, oder allgemeineren Vortragen zu

aktuellen politischen Themen, wird der Austausch und die Diskussion gefestigt.

Klnftig sollen unterschiedliche Forschungsprojekte auf derselben Datenbank
umgesetzt werden. Auf diese Weise kennen die Beteiligten sich gut mit der
Datengrundlage der jeweils anderen Forschenden aus. Eine solche gemeinsame
Arbeit auf bekannten Daten kann den konstruktiven Austausch zwischen den
beteiligten Forschenden stark fordern, Diskussionen starken und Anreize zu

weiterfuhrenden Forschungsprojekten setzen.

Ahnliches wird durch die Einbindung von Datengebern erzielt. Die Einbindung von
Beteiligten der Selbstverwaltung des Gesundheitswesens in die Diskussion von
Forschungsergebnissen kann einerseits zu wichtigem Feedback flir die Forschenden
fuhren und andererseits den Transfer von Forschungsergebnissen in die

Regelversorgung fordern.

Wahrend der Durchfihrung des Vorhabens dem CHEC bekannt
gewordenen Fortschritt auf dem Gebiet des Vorhabens bei anderen
Stellen

Inzwischen ist das Forschungsdatenzentrum des Bundesamts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (FDZ Gesundheit) seit dem 09.10.2025 erdffnet und nimmt Antrage
zur Datennutzung entgegen. Dort sind Abrechnungsdaten ab 2009 bis einschlieflich
2023 verfugbar, die sukzessiv erganzt werden. Die Forschenden bekommen uber
einen virtuellen Analyseraum Zugriff auf pseudonymisierte Daten (FDZ Gesundheit,
2026a). Der Datensatz umfasst Abrechnungsdaten aller gesetzlich Versicherten in
Deutschland, ermdglicht damit bundesweite Analysen und wird im Verlauf des Jahres

2026 durch Daten aus der elektronischen Patientenakte erweitert. Die Nutzung der
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Daten des FDZ Gesundheit mit Kosten verbunden, die pro Analysetag anfallen. Da die
Datenallianz auf bereits etablierte Strukturen der Vertrauensstelle der Technischen
Universitat Mlinchen zurtickgreifen kann, entstehen derzeit flr die Nutzenden keine
vergleichbaren Nutzungskosten. Berichte des FDZ Gesundheit verdeutlichen auch,
dass der Aufbau und Betrieb komplexer Dateninfrastrukturen grundsatzlich mit
technischen und organisatorischen Herausforderungen verbunden sind. So wurde im
Rahmen einer routinemafligen Qualitatskontrolle festgestellt, dass in einem internen
Verarbeitungsschritt etwa 20 % der relevanten Datensatze nicht vollstandig
berucksichtigt wurden (FDZ Gesundheit, 2026b). Neben dem FDZ Gesundheit wurden
auch im Rahmen der Medizininformatik-Initiative (MIl) Fortschritte bei der
Nutzbarmachung von Versorgungsdaten (Medizininformatik Initiative, 2023). Die MII
hat ebenfalls das Ziel, die Nutzbarkeit von Versorgungsdaten zu steigern und damit
Forschung sowie evidenzbasierte Weiterentwicklungen der Gesundheitsversorgung
zu unterstlitzen. Diese Initiative fokussiert sich auf Versorgungsdaten von
Universitatskliniken, einem Teilbereich des stationdaren Sektors. Im Rahmen der
Medizininformatik-Initiative konnten bislang zwoIf Forschungsprojekte bewilligt und
veroffentlicht werden. Die Datengrundlagen der Medizininformatik-Initiative
unterscheiden sich hinsichtlich des Umfangs und Inhalts der stationaren Daten deutlich
von denen der Datenallianz Bayern. Eine weitere relevante Entwicklung stellt die
Bavarian Health Cloud dar, die laut Pressemitteilung des StMGP und StMWK Ende
2026 starten soll (Bayerische Staatsregierung, 2026). Der Datensatz der Datenallianz
umfasst Abrechnungsdaten der bei der AOK Bayern versicherten Personen Uber alle
Versorgungssektoren hinweg, wahrend die Medizininformatik-Initiative primar
Routinedaten  der  deutschen  Universitatsmedizin  und  Epidemiologische
Kohortenstudien bereitstellt. Der Datensatz der Bavarian Health Cloud wird vom
Freistaat Bayern getragen und enthalt zunachst Daten der sechs bayerischen
Universitatsklinika und soll sukzessive auf mdglichst viele Akteure des
Gesundheitswesens erweitert werden. Die drei Initiativen erganzen sich gegenseitig
vielmehr, als dass sie miteinander konkurrieren, und férdern die Forschung im

Gesundheitswesen.

Erganzend zu den bisher genannten Initiativen gibt es die EHDS-Verordnung die im
Marz 2025 im EU Amtsblatt verodffentlicht wurde. Die EHDS-Verordnung legt
Regelungen fir die weitere Nutzung von Gesundheitsdaten fest. Forschende,

Innovatoren, aber auch o6ffentliche Einrichtungen sollen kinftig Gber ein europaweit
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einheitliches System einen Antrag auf die Nutzung von de-identifizierten, individuellen
Gesundheitsdaten stellen kénnen, um die flr bestimmte, gesetzlich festgelegte
Zwecke zu nutzen (Bundesministerium fur Gesundheit, 2026). Die EHDS-Ve
(Bundesministerium fur Gesundheit, 2026)rordnung schafft einen europaischen
Rechtsrahmen fur die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten und stellt damit eine
relevante Entwicklung fur die zuktnftige Nutzung gesundheitsbezogener Routinedaten
in Forschung und Versorgung dar. Erganzend hierzu schafft die EinflUhrung der
elektronischen Patientenakte (ePA) im Rahmen des Digital-Gesetz (DigiG) die

Grundlage fur eine breitere Verfugbarkeit digitaler Gesundheitsdaten.

Erfolgte oder geplante Veroffentlichungen der Ergebnisse nach Nr. 5
der NKBF/NABF

Das Konzept der Datenallianz Bayern wurde, wie bereits beschrieben, bei der 18.
Jahreskonferenz der Deutschen Gesellschaft fiir Gesundheitskonomie (DGGO) in
Wuppertal vorgestellt und diskutiert. Uber das Projekt wurde auf der Website des
Lehrstuhls fur Gesundheitsékonomie der TUM (CHEC) berichtet (https://www.chec-

tum.de/datenallianz-1) und auch Uber kinftige Schritte wird auf der Website informiert.

Derzeit werden passende Plattformen evaluiert, um bei einer Genehmigung der
bayerischen Aufsichtsbehdrde zur Datenverarbeitung im Rahmen der Datenallianz
Uber die erfolgten Ablaufe und notwendigen Schritte der Umsetzung zu informieren.
Eine Berichtserstattung, ahnlich einem Policy Letter, auf der eigenen Website, auf der

Seite der TUM oder bei einer Initiative zu medizinischen Daten ist hierbei denkbar.

Klnftige inhaltliche Ergebnisse, die im Rahmen der Datenallianz erarbeitet werden,

sollen in geeigneten Fachjournalen publiziert oder Konferenzen vorgestellt werden.
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