
 

Positionspapier 

Versorgungsdaten (Real World Data) werden 

in der Praxis abseits von randomisierten kontrol-

lierten klinischen Studien generiert. Elektronische 

Patientenakten, Register, aber auch die Routine-

daten der Krankenkassen sind Beispiele für Quel-

len solcher Daten. Versorgungsdaten werden 

heute bereits in beträchtlichem Umfang erfasst, 

unter anderem durch hunderte medizinische Re-

gister hierzulande. Der Weg hin zu einer optima-

len Nutzung und Akzeptanz dieser Daten ist je-

doch noch lang und erfordert weiter verbesserte 

Rahmenbedingungen. 

 

Anwendungsbegleitende Datener-

hebung praxistauglicher gestalten 

Bereits 2019 hat der Gesetzgeber mit dem Gesetz 

für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

(GSAV) der sogenannten anwendungsbeglei-

tenden Datenerhebung den Weg geebnet. Sie 

stellt ein Novum im deutschen Bewertungsvorge-

hen für innovative Arzneimittel dar: die systemati-

sche Erhebung und Auswertung von Versorgungs-

daten zum Zweck der Nutzenbewertung. Für be-

sondere Therapiesituationen sollen nunmehr auch 

Daten abseits von klinischen Studien als patien-

tenrelevant anerkannt und in der Nutzenbewer-

tung berücksichtigt werden. Dieser erste Schritt 

hin zu einer Akzeptanz von Versorgungsdaten war 

wichtig. Die ersten Verfahren, die der Gemein-

same Bundesausschuss (G-BA) eröffnet hat, zei-

gen jedoch bereits sehr deutlich, wie groß die 

praktischen Herausforderungen sind: 

 Für mehr Planungssicherheit bedarf es einer 

frühen Einbindung und Beratung der betroffe-

nen Hersteller, im besten Fall schon bei der Stu-

dienplanung.  

 Die methodischen Vorgaben müssen pra-

xisnaher gestaltet werden. 

Dabei handelt es sich nicht um unüberwindbare 

Barrieren. Durch frühzeitige und verbindliche Be-

ratungen des G-BA kann der aktuell noch hohen 

Planungsunsicherheit entgegengewirkt werden. 

Zudem sollte der G-BA stärker und kritischer als 

bisher die Realisierbarkeit und Angemessenheit 

von Register- und Studienanforderungen in den 

Verfahren berücksichtigen. Die Erfolgsaussichten 

auf bessere Evidenz, die Umsetzbarkeit und die 

Verhältnismäßigkeit sollten im Rahmen eines Stel-

lungnahmeverfahrens vor der Verfahrenseinlei-

tung einer anwendungsbegleitenden Datenerhe-

bung erörtert werden. Die methodischen Vorga-

ben müssen bezüglich ihrer Praxistauglichkeit ei-

ner kritischen Prüfung unterzogen werden, zum 

einen, um die speziellen Herausforderungen bei 

seltenen Erkrankungen zu würdigen, aber auch 

um zu gewährleisten, dass die Ableitung eines 

Versorgungsdaten: mehr  

Fortschritt wagen 
Zunehmend gewinnen Versorgungsdaten auch in Deutschland an Bedeutung 

– unter anderem durch die anwendungsbegleitende Datenerhebung im Rah-

men der Nutzenbewertung von Arzneimitteln. Doch sie bieten ein noch weit-

aus größeres Potenzial, unabhängig davon, ob sie aus einem Register, der 

elektronischen Patientenakte oder den GKV-Routinedaten stammen. Dabei ist 

ein gleichberechtigter Zugang zu den Daten wichtig, um eine optimale Nut-

zung und höhere Akzeptanz zu ermöglichen. 
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Zusatznutzens ohne Randomisierung und unter 

Hinzunahme historischer Vergleiche möglich ist. 

 

Registerdaten besser nutzen 

Ein medizinisches Register ist ein System, in 

welchem auf Basis einer zuvor festgelegten medi-

zinischen Fragestellung standardisierte Daten, 

beispielsweise von Patientinnen und Patienten mit 

einer bestimmten Erkrankung, erhoben werden. 

Das eigentliche Potenzial von Registern als eine 

Quelle für Versorgungsdaten liegt jedoch nicht in 

der Nutzung zur Evidenzgenerierung im Rahmen 

der anwendungsbegleitenden Datenerhebung. Ein 

Ausbau von Registern ist vor allem sinnvoll, um 

die Erkenntnisse in Behandlung und Versorgung 

der Patientinnen und Patienten zu verbessern. Für 

die Arzneimittelforschung bieten sie eine wichtige 

Datenquelle. Schon in der Forschung und Entwick-

lung können unter anderem für die Therapie in 

Frage kommende Patientinnen und Patienten bes-

ser erfasst und Versorgungslücken (unmet medi-

cal needs) aufgedeckt werden. Nach der Zulas-

sung eines Arzneimittels ermöglichen Register 

Aussagen zum langfristigen Sicherheits- und Wirk-

samkeitsprofil und erlauben es zudem, Erkennt-

nissen aus dem Versorgungsalltag zu offenen For-

schungsfragen zu generieren. 

Dabei ist es jedoch elementar, dass neben der 

akademischen Forschung und öffentlichen For-

schungseinrichtungen auch die industrielle For-

schung einen gleichberechtigten Zugang zu Ver-

sorgungsdaten erhält. Als Vorbilder in Europa die-

nen hier die Niederlande, Portugal, UK, Finnland 

und Frankreich. 

Über die Frage des Datenzugangs hinaus kann 

eine Neugestaltung der Registerlandschaft eine 

bestmögliche Datennutzung für Forschung und 

Versorgung unterstützen. Insbesondere zwei ge-

genwärtig diskutierte Maßnahmen können in die-

sem Kontext einen Mehrwert bieten: 

 die Schaffung einer Zentralstelle für medi-

zinische Register  

 verbesserte Schnittstellen und Qualitäts-

standards für Register  

 

Eine Bürokratisierung der Registerlandschaft 

sollte allerdings vermieden werden.  

 

Potenzial der Versorgungsdaten für 

Forschung und Nutzenbewertung 

ausschöpfen 

Spätestens mit Einführung der anwendungsbeglei-

tende Datenerhebung gewinnt das Thema Ver-

sorgungsdaten in Deutschland an Dynamik. Ver-

sorgungsdaten können im Rahmen der Bewertung 

von Arzneimittelinnovationen aber auch abseits 

der anwendungsbegleitenden Datenerhebung zu-

sätzliche Erkenntnisse liefern. Begrüßenswert 

wäre die Berücksichtigung solcher Daten in be-

stimmten Fällen auch im Rahmen der frühen Nut-

zenbewertung selbst. Beispielsweise werden The-

rapieansätze zunehmend individueller und die Pa-

tientengruppen kleiner. Hier helfen „digitale Zwil-

linge“, also aus Daten generierte Doubles von 

Menschen, um Vergleichsgruppen in Studien zu si-

mulieren. Neben der Akzeptanz von Versorgungs-

daten könnten zudem durch frühe Beratungen 

Wege zur Evidenzgenerierung identifiziert werden, 

die eine parallele anwendungsbegleitende Daten-

erhebung überflüssig machen. 

 

Der internationale Vergleich zeigt, dass Deutsch-

land hinter den Möglichkeiten hinsichtlich der Nut-

zung von Versorgungsdaten zurückbleibt. Das be-

trifft die Nutzung von Registerdaten, aber per-

spektivisch auch den Zugang zu Daten der elekt-

ronischen Patientenakte und Routinedaten der 

Krankenkassen, die ebenfalls der Forschung und 

damit der Patientenversorgung dienlich sein kön-

nen. Den gesellschaftlichen Mehrwert eines brei-

ten Zuganges zu diesen Daten zeigten jüngst ein-

drücklich die Auswertungen von Krankenkassen-

daten aus Israel zu Covid-19-Impfstoffen. Hierzu-

lande scheint die Politik das Potenzial von Versor-

gungsdaten mittlerweile erkannt zu haben, denn 

gleich drei Gesetzesvorhaben hat die neue Bun-

desregierung im Koalitionsvertrag verankert: das 

Register-, das Gesundheitsdatennutzungs- und 

das Forschungsdatengesetz. Die Ausgestaltung 

der Gesetzesvorhaben wird darüber entscheiden, 

inwiefern das Potenzial von Versorgungsdaten 

besser ausgeschöpft und weitere Evidenz gene-

riert wird, welche unter anderem in der Forschung 

und in Nutzenbewertungen berücksichtigt werden 

kann. Den Schlüsselfaktor spielt dabei der 

gleichberechtigte Zugang zu Versorgungsda-

ten für alle Akteure, einschließlich der forschen-

den Pharmaindustrie. Das ist eine Voraussetzung, 
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um auch in Zukunft einer qualitativ hochwertigen, 

zielgerichteten Gesundheitsversorgung in 

Deutschland gerecht zu werden. 

 

Eine Blaupause für einen geeigneten Rechtsrah-

men liegt mit dem im vergangenen Jahr verab-

schiedeten Gesetz zur Zusammenführung von 

Krebsregisterdaten bereits vor. Die forschende In-

dustrie erhält auf Grundlage des europäisch ein-

heitlichen Forschungsbegriffs eigene Antrags-

rechte für das Zentrum für Krebsregisterdaten. 

Somit können bestmöglich aus den zum Teil be-

reits umfangreich existierenden Daten Informatio-

nen gewonnen und damit Wissen generiert wer-

den. Für die Zukunft sollten die Regierungspar-

teien diesen Weg weitergehen und gemäß dem 

Motto des Koalitionsvertrages auch bei Versor-

gungsdaten mehr Fortschritt wagen. 

Stand: April 2022 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 


