FDZ-Gesundheit

Wissen

Zugang zu Gesundheitsdaten iiber das FDZ-Gesund-

heit: Strukturen und Abldaufe kompakt erklart

Mit dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ-Gesundheit) steht seit Oktober 2025 in Deutsch-
land eine gebiindelte Datenquelle bereit, die pseudonymisierte Abrechnungsdaten der gesetzlichen
Krankenversicherung in geschiitzter Umgebung fiir definierte Nutzungszwecke zuganglich macht.
Ziel ist, die Basis fiir Forschung und gesundheitspolitische Entscheidungen zu starken und ferner die
Anschlussfahigkeit an den EHDS vorzubereiten. Leitende Fragen des Artikels sind, welche Chancen
und Anforderungen mit der Nutzung dieser Datenquelle verbunden sind.

Welche Datenanalysen
typischerweise maglich sind

>> Die GKV-Abrechnungsdaten eignen sich
trotz aller Limitationen besonders fiir Fra-
gestellungen, die sich tiber Diagnosen, Leis-
tungen/Prozeduren, Arzneimittelabgaben und
Inanspruchnahme abbilden lassen. Typische
Auswertungen sind:

* Epidemiologie und Versorgungslage: Pra-
valenz/Inzidenz nach definierter Fallde-
finition, regionale Unterschiede, Trends
tiber Jahre.

Versorgungswege und Patient Journeys:
sektoriibergreifende Pfade (ambulant so-
wie stationdr, Verldufe vor und nach Index-
ereignissen.

Abbildung von Versorgungsrealitdten als
Basis flir verschiedene Preisverhandlungen.
Therapie- und Arzneimittelanalysen: Ver-
ordnungs-/Abgabemuster, Persistenz/Ad-
harenz (als Proxy), Therapieumstellungen,
Begleitmedikation.

Inanspruchnahme und Kosten: Leistungs-
volumina, Ressourcenverbrauch, Kostenver-
ldufe nach Subgruppen oder Ereignissen.
Evaluation von Versorgungskonzepten: Be-
obachtungsdesigns (z.B. vorher-nachher
oder kontrollierte Kohorten), wenn Expo-
sition und Endpunkte in den Abrechnungs-
daten zuverldssig operationalisierbar sind.

Wichtig ist eine realistische Erwartung,
denn die GKV-Abrechnungsdaten sind keine
klinischen oder Registerdaten. Die Dokumen-
tation folgt primar Abrechnungszwecken und
bildet klinische Messwerte, Schweregrade
oder patientenberichtete Outcomes oft nur
indirekt ab. Die Aussagekraft und Belastbar-
keit von GKV-Abrechnungsdaten bedarf daher
einer nachvollziehbaren und fundierten, teil-
weise relativ aufwandigen Operationalisie-

rung und wird oft mit Sensitivitdtsanalysen
untermauert.

Wie ist der Zugang geregelt?

Zum FDZ-Gesundheit hat jeder die Zu-
gangsmoglichkeit, auch die industrielle Ge-
sundheitswirtschaft. Eine Beschrankung auf
bestimmte Institutionen gibt es nicht. Wichtig
ist, dass die Daten nur fiir einen der gesetzlich
definierten Nutzungszwecke verwendet werden
diirfen. Dies wird im Rahmen der Antrdge ver-
pflichtend gepriift. Das Gesetz zdhlt 10 zulds-
sige Nutzungszwecke auf (§303e Abs. 2 SGB
V). Hierzu gehoren z. B. die Verbesserung der
Qualitét der Versorgung, die wissenschaftliche
Forschung, Analysen des Versorgungsgesche-
hens, Analysen zur Wirksamkeit sektoreniiber-
greifender Versorgungsformen, Entwicklung,
Weiterentwicklung und Uberwachung der

Sicherheit von Arzneimitteln, Medizinpro-
dukten, Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden, Hilfs- und Heilmitteln, digitalen
Gesundheits- und Pflegeanwendungen sowie
Systemen der Kiinstlichen Intelligenz im Ge-
sundheitswesen.

Die Nutzung der Daten fiir andere Zwecke
ist nicht zuldssig. Insbesondere diirfen die
zugdnglich gemachten Daten nicht fiir Markt-
forschung, Werbung und Vertriebstatigkeiten
verwendet werden. Um dies sicherzustellen,
sollte im Zweifel vor der Antragsstellung Le-
gal, Compliance und der Datenschutz einbe-
zogen werden. Das ist wichtig, da VerstoRe
weitreichende Konsequenzen haben kdonnen.

Die Gebiihren eines FDZ-Antrags richten
sich nach der Datentransparenz-Gebiihrenver-
ordnung (DaTraGebV) und sind vom Antrags-
steller zu entrichten. Fiir die Praxis sind vor
allem folgende Bestandteile relevant:

Gebiihren eines FDZ-Antrags

Gebiihrenbestandteil

Typischer Ansatz

Worauf zu achten ist

Grundgebiihr (Antragsbearbei- 4.000 Euro

tung)

unabhdngig vom Umfang der
Auswertung

Auswertung/Bereitstellung je
Berichtsjahr

1.000 Euro pro Berichtsjahr

je mehr Jahre beantragt, desto
hoher die Zusatzgebiihr

Nutzung gesicherte virtuelle Um-
gebung

1.000 Euro pro Nutzungstag

straffe Arbeitsplanung reduziert
Nutzungstage

Zwischenergebnisse

109 Euro pro Zwischenergebnis

budgetdr beriicksichtigen

Beratung (optional)

100 bis 3.000 Euro

abhdngig vom Umfang und
budgetar beriicksichtigen

Schulung (optional)

1.000 Euro (Basis) + 600 Euro
je Zusatzmodul

fiir neue Teams

Sonstige Auslagen

Lizenzgebiihren fiir Nutzung
bestimmter angebotener Ser-
vices

vorab im Antragsverfahren ab-
klaren und budgetar beriick-
sichtigen

Tab. 1: Gebiihren eines FDZ-Antrags.

Quelle: eigene Darstellung basierend auf Angaben FDZ-Gesundheit.
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Rechenbeispiel (ohne KostenermaRigung):

Annahme: Projekt mit 5 Berichtsjahren (z. B.

2019-2023), Analysearbeit in der virtuellen

Umgebung von 14 Tagen, zusétzlich eine Be-

ratung in Héhe von 1.000 Euro.

© Grundgebiihr: 4.000 Euro

e Berichtsjahrbezogene Zusatzgebiihr: 5 Jah-
re a 1.000 Euro = 5.000 Euro

¢ Nutzung virtueller Arbeitsumgebung (SPE):
14 x 1.000 Euro = 14.000 Euro

® Beratung und zwei Zwischenergebnisse:
1.000 Euro plus 218 Euro

® Gesamtsumme: 24.218 Euro (zzgl. sonsti-
ger Auslagen)

Das fiktive Beispiel zeigt, dass die Zahl
der Berichtsjahre, Beratungserfordernis und
insbesondere die Nutzungstage der sicheren
Analyseumgebung, auch Secure Processing
Environment (SPE), den Gesamtbetrag eines
Antrags stark beeinflussen kdnnen. Es ist da-
her sinnvoll, die Skripte und Priifprotokolle
so weit wie moglich vor dem einzureichenden
Antrag auf Zugang zu entwickeln und den
Aufenthalt in der SPE auf wenige konzentrier-
te Arbeitstage zu fokussieren. Dariiber hinaus
bedarf es einiger Programmierfahigkeiten fiir
die Ubersetzung des Analyseskripts.

Die DaTraGebV sieht eine antragspflichtige
ErmdRigung ,auf ein Zehntel” der Gebiihren
vor, wenn der Antrag von bestimmten Ins-
titutionen gestellt wird. Dazu zdhlen unter
anderem Hochschulen, Hochschulkliniken,
offentlich finanzierte auleruniversitdre
Forschungseinrichtungen sowie offentliche

Institutionen der Gesundheitsversorgungs-
forschung. Eine mdgliche ErmaRigung gilt
nicht, wenn ein Datenzugang gemeinsam mit
weiteren Institutionen begehrt wird, die nicht
zu den begiinstigten Institutionen gehdoren,
oder wenn der Datenzugang im Rahmen eines
Auftragsforschungsvorhabens fiir eine nicht
begiinstigte Institution erfolgt.

Fiir die Praxis heilRt das: Bei Projekten mit
Industriebezug lohnt sich eine friihe Klarung,
ob der Industriepartner Zugang zur sicheren
Umgebung bendtigt oder ob mdglicherweise
eine Zusammenarbeit iiber Projektbeirat,
Methodenabstimmung und Ergebnisdiskus-
sion ohne Datenzugang ausreicht. Bei Unsi-
cherheit empfiehlt sich in diesen Fallen eine
Vorabklarung mit dem FDZ-Gesundheit, damit
Rollen, Antragsform und Gebiihrenfolgen klar
und kalkulierbar sind.

Wie sieht ein typischer Plan aus:
vor Antrag bis zum Ergebnis

Die konkreten Bearbeitungszeiten hangen
von der Komplexitdt und der Vollstdndig-
keit eines jeweiligen Antrags ab. Das FDZ-
Gesundheit betont ausdriicklich, dass eine
griindliche Antragsvorbereitung die Voraus-
setzung fiir eine ziigige Bearbeitung ist. Bei
Fragen besteht die Moglichkeit den Help-Desk
zu konsultieren, wo schnell Klarheit erlangt
werden kann.

Fiir die Projektsteuerung hat sich eine
Planung in Phasen bewdhrt:

1. Phase A - Konzept und Datenlogik (in-
tern)

Forschungsfrage, Nutzungszweck, Fallde-
finitionen, Endpunkte, Beobachtungsfenster,
benétigte Variablen und Berichtsjahre pra-
zisieren. Frith definieren, welche Ergebnisse
spater exportiert werden sollen (Tabellen)
und welche MindestzellgroRen erforderlich
sind, da die Ergebnismenge begrenzt ist.
Vorheriger Test des Skripts iiber den Public
Use File einplanen.

2. Phase B — Antragserstellung nach Regis-
trierung der Institution und Rollen

Den Datenschnitt und Methodenplan so
formulieren, dass er priiffahig ist. In den FAQs
vom FDZ-Gesundheit wird hervorgehoben,
dass bei der Priifung von Forschungsfragen
vor allem der Nutzungszweck relevant ist
sowie die Passung des Datenschnitts. Zudem
wird die kleinstmdgliche Datenmenge und
maximal verflighare Zellenanzahl der Ergeb-
nisse beurteilt.

3. Phase C - Priifschleifen und Riickfragen
Etwaige Riickfragen vom FDZ-Gesundheit
ziigig beantworten. Haufige Punkte sind: Da-
tenminimierung, eindeutige Variablenlisten,
Plausibilitdt der Endpunkte, geplante Aggre-
gation/Output-Formate oder Datenmenge.

4. Phase D - Arbeiten in der virtuellen
Arbeitsumgebung (SPE) und Arbeitsvor-
bereitung

Schon beim Antrag Software- sowie die
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Skriptstrategie festlegen, u.U. Zwischener-
gebnisse beantragen. Ziel ist, dass die pro-
duktive Arbeit im SPE in wenigen Nutzungs-
tagen erledigt werden kann.

5. Phase E - Analyse und Ergebnisanfor-
derung

Auswertung in virtueller Arbeitsumge-
bung/Analyseraum; anschlieRend Anforde-
rung der Ergebnismenge. Die Endergebnisse
bzw. Ergebnistabellen sind zu beantragen;
Erhalt erst nach Priifung des FDZ-Gesundheit,
vor allem auf Reidentifikationsrisiken. Bei
kleinen Fallzahlen muss ggf. justiert wer-
den. Grafiken konnen derzeit nicht expor-
tiert werden.

6. Phase F — Publikations- und Berichts-
erstellung

Ergebnisse interpretieren, Limitationen
der GKV-Routinedaten transparent machen
(Kodierlogik, Proxies), Dokumentation der
Operationalisierung fiir Reproduzierbarkeit
bereitstellen. Das FDZ-Gesundheit empfiehlt
die Veroffentlichung einer Publikation mit Er-
gebnissen in der Datenbank, Listung der ange-
nommenen Antrdge erfolgt im Antragsregister.

Um die Kosten- und Zeitplanung bzw.
-steuerung optimal zu gestalten, sollte man
sorgféltig die genannten Vorbereitungen vor
dem Zugang zum Analyseraum beriicksichti-
gen. Jede zusdtzliche Schleife verzogert das
Projekt oder kann Nutzungstage in der virtu-
ellen Analyseumgebung ausldsen.

Fazit und Checkliste:
Was sind Stolpersteine fiir Antrage?

Das FDZ-Gesundheit bietet einen neuen
Datenzugang und wird in den ndchsten Jah-
ren eine feste Adresse fiir Auswertungen von
GKV-Abrechnungsdaten und Versorgungs- so-
wie Forschungsfragen darstellen. Beziiglich
des Datenumfangs ist bei seltenen Erkrankun-
gen zu beriicksichtigen, dass die Mindestzahl
laut FDZ pro Zelle 30 betrdgt, auf begriin-
deten Antrag jedoch auf 5 gesenkt werden
kann. Noch ist nicht zu bewerten, wie sich
dariiber hinaus die Vorgabe der Datenspar-
samkeit auf den zugdnglichen Datenumfang
auswirken wird.

Klar ist dagegen, dass das FDZ-Gesundheit
sich auch nach der Offnung stetig weiterent-
wickeln wird und auch zukiinftig zusatzliche
Gesundheitsdaten und -quellen, wie bei-

spielsweise aus der elektronischen Patiente-
nakte (ePA) oder die Verlinkung mit Regis-
terdaten, ermoglichen wird.

Bezogen auf die Struktur der verfiigbaren

Daten wurde fiir das Jahr 2026 die Verof-
fentlichung des Datenmodell 4 angekiindigt,
welches u.a. die Jahre 2024 und 2025 auf
Basis von Quartalen ausgibt.
Aus Sicht eines wettbewerblichen Umfelds der
industriellen Gesundheitswirtschaft kann es
sinnvoll sein, weiterhin Auswertungen iiber
die bisher zugdnglichen Datenpools von GKV-
Abrechnungsdaten anzustreben. Bei FDZ-An-
trdgen kann die Komplexitdt einer Auswer-
tung Grenzen aufweisen, da die maximale
Ergebnismenge limitierend ist bzw. eine Mo-
difikation der Antrage zur Folge haben kann.
Grundsatzlich sollte vor jeder Auswertung im
Vorfeld gepriift werden, welche Datenquelle
fiir welche Art der Fragestellung am besten
geeignet und sinnvoll nutzbar ist.

Einige nachstehende Aspekte rund um
einen Antrag beim FDZ-Gesundheit sind
wichtig:

e Zuldssiger Nutzungszweck muss vorliegen.
* Nutzungszweck und Forschungsfrage miis-
sen zusammenpassen; die Priifung orien-
tiert sich daran, ob die Fragestellung mit
dem angegebenen Zweck vereinbar ist.
Positive Antrdge werden nach Ergebnis-
bereitstellung im Antragsregister gelistet.
Der Datenschnitt sollte so klein wie mog-
lich, so groR wie nétig sein, d.h., Varia-
blenliste, Berichtsjahre und Subpopulati-
onen eng am Analyseplan ausrichten und
begriinden.

Datensatzbeschreibung (Struktur, Tabel-
len und Variablen): Die veroffentlichte
Beschreibung zeigt die Datenstruktur und
die verfligharen Datenmodelle nach Be-
richtsjahren (Datenmodell 1: 2009-2015;
Datenmodell 2: 2016-2018; Datenmodell
3: ab 2019).

Public Use File (PUF): Ein vollstandig ano-
nymes Datenprodukt, das ausdriicklich fiir
die technische Entwicklung und das Testen
von Skripten gedacht ist — nicht fiir belast-
bare inhaltliche Ergebnisse.
Operationalisierung dokumentieren: Fallde-
finitionen, Indexdatum, Endpunkte, Zeit-
fenster, Ausschlusskriterien.
Ergebnisformate und -menge vorab sorg-
faltig planen, also die TabellengrdlRe,
MindestzellgroRen sowie das Aggrega-
tionsniveau, damit die Ergebnispriifung
reibungsarm lduft.

Wissen

© Kostensteuerung ist u.a. tiber die Anzahl
notwendiger Nutzungstage und Anzahl
Berichtsjahre und Beratung/Schulungser-
forderlichkeit skalierbar, d.h., die Skripte,
Plausibilitdatschecks und Ergebnistabellen
sollten vor dem Zugang klar vorbereitet
sein; Arbeit in der virtuellen Arbeitsum-
gebung biindeln, insbesondere auch durch
Nennung von erforderlichen technischen
Voraussetzungen bereits beim Antrag.
Kooperationskonstellationen (insbesondere
Industrie) vorab rechtlich und organisato-
risch abkldren, weil sie die KostenermaRi-
gung ausschlieRen konnen.

Wenn eines sicher ist: Das FDZ-Gesundheit
wird auch mit der Einfiihrung des Europdi-
schen Gesundheitsdatenraums (EHDS) eine
zentrale GroRe fiir die Gesundheitsforschung
in Deutschland sein. Die Auseinandersetzung
mit seinen Mdglichkeiten ist daher eine Chan-
ce fiir alle und starkt datenbasierte Entschei-
dungen im deutschen Gesundheitssystem. <<
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Zusammenfassung

Einleitung: Mit dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ-Gesundheit)
steht seit Oktober 2025 in Deutschland eine gebiindelte Datenquelle bereit,
die pseudonymisierte Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung in geschiitzter Umgebung fiir definierte Nutzungszwecke zuganglich
macht. Ziel ist, die Basis fiir Forschung und gesundheitspolitische Entschei-
dungen zu stdrken und ferner die Anschlussfahigkeit an den EHDS vorzube-
reiten. Leitende Fragen des Artikels sind, welche Chancen und Anforderungen
mit der Nutzung dieser Datenquelle verbunden sind.

Methoden: Der Uberblick ordnet das neue Datenangebot deskriptiv ein.
Beriicksichtigt werden u.a. die Eignung fiir Forschungsvorhaben sowie prak-
tische Anforderungen an Antragstellung, Datenschnitt und Auswertungslogik.
Ergebnisse: Die FDZ-Daten bieten hohe Fallzahlen und sektoriibergreifende
Analysen von Versorgungsfragen, derzeit ist die Ergebnismenge und Komple-
xitdt von Analysen jedoch begrenzt. Zugleich setzt die Nutzung griindliche
und auch technische Vorbereitungen sowie ein fundiertes GKV-Datenver-
standnis voraus.

Diskussion: Seit Mitte Februar 2026 haben sich 82 Institutionen registriert,
wurden 53 Antrdge abgegeben und 18 Analyserdume genutzt, wobei erste
Ergebnisse schon in der Priifphase sind. Bis Jahresende sollen mindestens
300 Forschungsvorhaben angestoRen sein. Die Ergebnisse werden im
offentlichen Antragsregister publiziert. Der erste Eintrag im Register kommt
vom GKV-Spitzenverband. Das FDZ-Gesundheit kann als eine Datenquelle

die Versorgungsforschung bereichern und soll durch stetige Erweiterung der
Dateninhalte kiinftig zusdtzliche Potenziale bieten. Erste Erfahrungen zeigen
jedoch auch Limitationen.

Schliisselworter: Forschungsdatenzentrum Gesundheit, FDZ-Gesundheit,
Datenzugang GKV-Abrechnungsdaten, Antragsgebiihren, Checkliste

Access to health data via the FDZ-Gesundheit: a

concise explanation of structures and processes

Introduction: Since October 2025, the Re-search Data Center for Health
(FDZ-Gesundheit) has provided Germany with a consolidated data source that
makes pseudonymized claims data from statutory health insurance accessible
in a secure environment for defined purposes. The goal is to strengthen the
foundation for research and health policy decisions and to prepare for con-
nectivity with the EHDS. The central questions of this article are what oppor-
tunities and requirements are associated with the use of this data source.
Methods: This overview provides a descriptive analysis of the new data of-
fering. Factors considered include suitability for research projects as well as
practical requirements for data requests, data extraction, and analysis logic.
Results: The FDZ data offer a high number of cases and cross-sectoral analy-
ses of healthcare issues; however, the volume of results and the complexity
of analyses are currently limited. At the same time, using the data requires
thorough and technical preparation as well as a solid understanding of statu-
tory health insurance (GKV) data.

Discussion: Since mid-February 2026, 82 institutions have registered, 53 ap-
plications have been submitted, and 18 analysis spaces have been utilized,
with the first results already in the review phase. By the end of the year, at
least 300 research projects are expected to have been initiated. The results
will be published in a public application registry. The first entry in the
registry comes from the GKV-Spitzenverband. The FDZ-Gesundheit can enrich
health services research as a data source and is expected to offer additional
potential in the future through the continuous expansion of its data content.
However, initial experiences also reveal limitations.

Keywords: Research Data Center for Health, FDZ-Gesundheit, access to GKV
billing data, application fees, checklist
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REGINT-Projekt: Forderphase abgeschlossen

>> Das REGINT-Projekt hat Ende Mdrz 2026 die Forderphase erfolgreich
abgeschlossen. Die Projektergebnisse werden nun systematisch in die
Fachoffentlichkeit und Weiterbildung {berfiihrt. Auf dem DKVF 2026
richtet REGINT ein Symposium mit externen Expert:innen zum Thema
,REGINT Symposium: Wo stehen wir? Versorgungsforschung mit Regis-
terdaten und der Weg nach vorn” aus. Im Mittelpunkt steht die Nut-
zung von Registerdaten fiir die evidenzbasierte Versorgungsforschung.
Zusatzlich sind Prdsentationen der Fallstudienergebnisse aus Phase
2 auf weiteren wissenschaftlichen Veranstaltungen, darunter die 20.
Jahrestagung der DGEpi in Ulm, geplant. In der Weiterbildung wird
das Projekt durch eine eigene Einheit im REGIBA-Modul ,Versorgungs-
nahe Daten” (2026-2027) sichtbar. Begleitend werden eine Publika-
tion zu Phase 1 sowie zwei weitere Manuskripte aus den Fallstudien
finalisiert. <<

Expertentreffen der DNVF-AG Register

>> Bei einem Online-Expertentreffen der AG Register des DNVF im Marz
2026 diskutierten iiber 30 Fachleute die Potenziale und Grenzen von
Target Trial Emulation (TTE), welche keine spezifische statistische Me-
thode darstellt, sondern ein konzeptionelles Geriist, um Annahmen
fiir kausale Effekte explizit und transparent zu machen. TTE wird zu-
nehmend eingesetzt, um den Nutzen von Versorgungsmalinahmen wie
Krebs-Screenings zu bewerten. Herausforderungen bleiben jedoch Con-
founding (z.B. durch Indikationsstellung) und unvollstandige Daten,
wie Vanessa Didelez und Jochen Schmitt betonten. Konkrete Projekte
wie die ZEBra-Studie (Kombination von Krankenkassen- und Krebsre-
gisterdaten) oder das NANA-Projekt (Machbarkeit nicht-randomisierter
Auswertungen) zeigen, dass TTE hilft, ungeeignete Fragestellungen
friih zu identifizieren - die Datenqualitét ist jedoch entscheidend. <<

TMF-Arbeitsgruppe fiir medizinische Register

>> Am 27. Mai 2026 fand im Rahmen der Medical Informatics Eu-
rope (MIE) 2026 in Genua das erste Treffen der EFMI-Arbeitsgruppe
zu europdischen medizinischen Patient:innenregistern statt. Initiiert
von der TMF e.V. zielt die Gruppe darauf ab, eine dauerhafte europdi-
sche Plattform fiir Wissensaustausch und Harmonisierung zu schaffen,
um Register erfolgreich in den European Health Data Space (EHDS)
zu integrieren. Im Fokus standen die Forderung von Interoperabili-
tatsstandards wie HL7 FHIR und OMOP, die Entwicklung von Daten-
verantwortungsrahmenwerken sowie nachhaltige Governance-Modelle.
Zudem findet am selben Tag von 11:00-13:00 Uhr ein Workshop zu
den regulatorischen und technischen Herausforderungen des EHDS fiir
Registerbetreiber:innen statt. <<

Nachruf Peter Christian Scriba

>> Am 4. April 2026 verstarb Prof. Dr.med. Dr. h.c. Peter Christian
Scriba im Alter von 90 Jahren. Mit ihm verliert die deutsche Medizin
einen ihrer pragendsten Wissenschaftler und eine Persdnlichkeit, die
Generationen von Kolleg:innen durch ihre Verbindung von intellektuel-
ler Klarheit, menschlicher Warme und unerschiitterlichem Engagement
fiir Patient:innen inspirierte. <<
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