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wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaft für Ärzte und andere Wissenschaftler 
in der Pharmazeutischen Medizin - in Academia und Industrie
Gegründet 1973, seit 1983 methodische Fachgesellschaft in der AWMF
Themen:
• Forschung, Entwicklung, Zulassung, Nutzenbewertung und Anwendung von 

Arzneimitteln (und Medizinprodukten)
• Qualitätssicherung in der Forschung und in allen Bereichen im Life Cycle eines 

Arzneimittels (oder Medizinprodukts)
• Ethik in der pharmazeutischen Medizin
• kontinuierliche Fort- und Weiterbildung (MSc in Pharmaceutical Medicine via ECPM)
• Jahreskongress
• Journal PMQM – wissenschaftliche Fachzeitschrift
Fachbereich Digital Health, Arbeitsgruppen u. a. Real World Evidence, Register
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Referentin 

Dr. med. Simone Breitkopf
Mitglied im Vorstand der DGPharMed
Sprecherin des DGPharMed Fachbereichs „HTA“
Sprecherin der DGPharMed Arbeitsgruppe Register und Arbeitsgruppe Real
World Evidence
Delegierte der DGPharMed in AWMF, TMF AG Register, bis 12‘2022 IFAPP

Unabhängige ärztliche Beraterin im Gesundheitssystem, Schwerpunkte
pharmazeutische Medizin, klinische Forschung und Market Access
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Disclaimer

Die hier dargestellten Inhalte dienen ausschließlich der neutralen Information und
allgemeinen Weiterbildung. Sie entsprechen der persönlichen Erfahrung und
Interpretation der Referentin und nicht denen der Fachgesellschaft. Sie stellen
keine Empfehlung oder Bewerbung der beschriebenen oder erwähnten Methoden,
Grundlagen oder Interpretationen dar.
Der Vortrag erhebt weder einen Anspruch auf Vollständigkeit noch kann die
Aktualität, Richtigkeit und Ausgewogenheit der dargebotenen Information
garantiert werden.

Eine Weitergabe der Präsentationsfolien an Dritte ist nicht vorgesehen und
bedarf ggf. der Zustimmung der Referentin.
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Agenda

• Deutschland im EHDS – aktueller Stand

• Datenquellen in Deutschland

• Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten – Akzeptanz der Ergebnisse?

• Ausblick

Die intelligente Nutzung von elektronischen Gesundheitsdaten ist eine 
große Chance für die Patientenversorgung von morgen - Daten retten 

Leben!
(Handelsblatt Konferenz 2024)
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Deutschland - Digital Health Strategy seit 2005
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EU Data Strategy „Shaping Europe’s digital future“

EHDS - Europäischer Raum für Gesundheitsdaten 
Primärnutzung von Daten
Stärkung der Handlungskompetenz der Einzelpersonen durch besseren digitalen Zugang zu 
ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten und ihrer Kontrolle darüber 
sowohl im eigenen Land als auch auf EU-Ebene, Unterstützung des freien Verkehrs von 
Personen und Förderung eines echten Binnenmarkts für elektronische 
Patientendatensysteme, relevante Medizinprodukte und Hochrisikosysteme 
Sekundärnutzung von Daten: 
Schaffung eines kohärenten, vertrauenswürdigen und effizienten Umfelds für Forschung, 
Innovation, Politikgestaltung und Regulierungstätigkeiten

Verordnung COM(2022) 197/2 und DSGVO
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„Vernetzung der Daten“

Several national data sources
connected via data linkage

e. g. Germany

Bis 2025 soll DARWIN EU® voll funktionsfähig sein und rund 
150 RWE (Real World Evidence)-Studien pro Jahr liefern.



Deutschland - Digital Health Strategy
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S. Semler, tmf 2023



German Portal for Medical Research
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Forschungsdatenportal für Gesundheit (FDPG)



FDZ Gesundheit, BfArM

Das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ Gesundheit) am BfArM, Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte, erschließt zu Forschungszwecken die 
pseudonymisierten Abrechnungsdaten der gesetzlich Krankenversicherten. § 303d SGB V

Das Ziel: 

eine bessere Gesundheitsversorgung für alle.
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Deutschland – akzeptierte Datenquellen
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Deutschland - Digital Health Strategy
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DigiG

Soll den Behandlungsalltag für Ärzt:innen sowie für Patient:innen mit 
digitalen Lösungen vereinfachen. Einrichtung der elektronischen 
Patientenakte (ePA) für alle zu Austausch und Nutzung von 
Gesundheitsdaten und Unterstützung der Versorgung. Einführung E-
Rezept als verbindlicher Standard.



Datennutzung für „gemeinwohlorientierte Zwecke“
FDZ-Gesundheit -> Forschung mit pseudonymisierten 
Abrechnungsdaten der gesetzlich Krankenversicherten (SGB-V)
Forschung für eine optimale Gesundheitsversorgung

• Verbesserung der Qualität der Versorgung

• Analyse von Behandlungsabläufen

• Ressourcenplanung

• Steuerungsaufgaben

• Analyse des Versorgungsgeschehens

• Längsschnittanalysen über längere Zeiträume
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FDZ - Nutzungsberechtigte
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Industrie?



Die Realität 2024
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Versorgungsdaten in der Nutzenbewertung
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AMNOG
5.4 Analyse von Versorgungsdaten 
5.4.1 Hintergrund 
Unter Versorgungsdaten werden Sekundärdaten verstanden, die die Gesundheitsversorgung beschreiben. 
Die nachfolgende Nutzung über den primären Erhebungsanlass hinaus ist hier maßgeblich. Hierunter fallen 
beispielsweise Routinedaten gesetzlicher Krankenkassen, Daten aus Registern zu epidemiologischen, 
klinischen oder interventionsbezogenen Fragestellungen oder auch Daten aus bevölkerungsbezogenen 
Gesundheitsbefragungen, die z. B. vom Robert Koch-Institut durchgeführt werden - verlinkte Daten

5.4.2 Ziele einer Analyse von Versorgungsdaten 
Das übergeordnete Ziel einer Analyse von Versorgungsdaten ist die Beschreibung der 
Gesundheitsversorgung. Folgende Aspekte können Teilziele einer Analyse von Versorgungsdaten sein:
• Bestimmung epidemiologischer Kennzahlen, 
• Ermittlung von Krankheitskosten, 
• Bestimmung von gesundheitsökonomischen Kennzahlen (z. B. Ausgaben-Einfluss-Analyse, 

Kosten-Nutzen-Verhältnisse), 
• Prüfung der Bedarfserfüllung und der Bedarfsgerechtigkeit, Hinweise auf eine mögliche Über-, Unter-

oder Fehlversorgung [629], 
• Identifizierung eines potenziellen Forschungsbedarfs (z. B. klinische Forschung, HTA, 

Gesundheitssystemforschung). 

Bereits akzeptiert!
Begleitende Versorgungsforschung



How to? Registerbasierte Forschung in Deutschland
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Register = Sammlung versorgungsnaher Daten
Register = Datenquelle für die Versorgungsforschung



Versorgungsnahe Daten und Nutzenbewertung
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Ziele des Rapid Reports unter anderem:

Zusammenstellung von Qualitätskriterien für Patientenregister aus 
nationalen und internationalen Empfehlungen

die Bewertung der identifizierten Konzepte der Datengenerierung und 
deren Auswertung hinsichtlich ihrer Eignung zur Beantwortung der 
Fragestellung der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V insbesondere im 
Hinblick auf die Möglichkeit einer Quantifizierung des Zusatznutzens.

Nutzenbewertungen von Arzneimitteln nach dem 
AMNOG (§ 35a SGB V)  

die alleinige Betrachtung einarmiger Studien oder einzelner Studienarme 
ist für die Nutzenbewertung nicht relevant, Nutzenbewertung setzt immer 
einen Vergleich voraus



IQWIG zu Registerdaten und Nutzenbewertung
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Keine kommerziellen Produkt-Register!
Record Linkage empfohlen

In der Erprobung!



Versorgungsdaten in der Nutzenbewertung
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Anwendungsbegleitende Datenerhebung (AbD) 

● Novartis’ Zolgensma (onasemnogene abeparvovec) for spinal muscular atrophy*
● Kite Pharma’s Tecartus (brexucabtagene autoleucel) for relapsed or refractory
mantle cell lymphoma

● Roche/Genentech’s Evrysdi (risdiplam) for spinal muscular atrophy
● Bristol-Myers Squibb’s Inrebic (fedratinib) for myelofibrosis
● BioMarin’s Roctavian (valoctocogene roxaparvovec) for haemophilia A
● CSL Behring’s Hemgenix (etranacogene dezaparvovec) for haemophilia B
● Vertex/CRISPR Therapeutics’ Exa-cel (exagamglogene autotemcel) for beta
thalassaemia

*im Rahmen einer Registerstudie

In der Erprobung!



Learnings
• die Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten ist ein zentrales Thema der „Digital Health Strategy“

in Deutschland

• der Aufbau einer digitalen Infrastruktur soll den Zugang zu Gesundheitsdaten und ihre Nutzung
für Forschungszwecke erleichtern

• digital erfasste Gesundheitsdaten werden langfristig europaweit harmonisiert und vernetzt
(EHDS, DARWIN EU) und stehen u. a. für Forschungszwecke zur Verfügung.

• die Verknüpfbarkeit der Datenquellen („Linkage“ im EHDS) ist eine Grundvoraussetzung für die
Nutzung der Daten für regulatorische und HTA-Entscheidungen

• Analysen von Gesundheitsdaten werden in Deutschland bereits akzeptiert, vor allem für Fragen
der Versorgungsforschung, Grundlagenforschung oder Epidemiologie

• Analysen von Gesundheitsdaten zur Nutzenbewertung (AMNOG), z.B. für AbD sind aktuell in der
„Erprobung“

• Für die Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten durch die Industrie bestehen noch Hürden
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