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1 Einleitung

Das vorliegende Nutzerhandbuch ist das zentrale Dokument fiir die Nutzung des
Forschungsdatenzentrums Gesundheit (FDZ Gesundheit), das Sie bei der Threr Arbeit mit
dem FDZ-System unterstiitzen soll. Hier erhalten Sie folgende Informationen:

e Wie registriere ich eine Institution?

e Wie kann ich neue Nutzerkonten anlegen?

e Wie kann ich einen Antrag auf Datennutzung stellen?

e Wie kann ich ein Analyseskript erstellen und welche Tools stehen zur Verfiigung?
e Wie kann ich ein Analyseskript in den Analyseraum importieren?

e Wie kann ich ein Auswertungsskript auf Lauffihigkeit priifen?

e Wie kann ich Zwischenergebnisse beantragen?

e Wie kann ich die finale Ergebnismenge beantragen?

e Wie erhalte ich Zugriff auf die finale Ergebnismenge?

Neben diesem Dokument sind zwingend die Nebenbestimmungen und ihre Anlagen zu
Datensicherheitsmafinahmen, den Programmcoderichtlinien und den Vorgaben fiir die
Ergebnismengen zu beachten. Die Programmcoderichtlinien geben die zentralen Vorgaben
vor, die Ihnen zeigen, wie die Auswertungsskripte zu schreiben sind. Die Vorgaben fur die
Ergebnismengen beschreiben, worauf Sie bei der Erstellung der Ergebnismenge achten
miissen, damit diese anonymisiert sind und vom FDZ Gesundheit freigegeben werden
koénnen. Weitere Nutzerhandbiicher helfen IThnen mit detaillierten Informationen bei
bestimmten Themen weiter, etwa bei der Arbeit in den Analyseriumen mit SAP Database
Explorer, Posit R Studio oder Posit JupyterLab.
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https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/dokumente/FDZ_Nebenbestimmungen.pdf
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/dokumente/FDZ_Nebenbestimmungen_Anlage1_Datensicherheitsmassnahmen.pdf
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/dokumente/FDZ_Nebenbestimmungen_Anlage2_Programmcoderegeln.pdf
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/dokumente/FDZ_Nebenbestimmungen_Anlage3_Vorgaben_Ergebnismengen.pdf
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/dokumente/FDZ_Nebenbestimmungen_Anlage3_Vorgaben_Ergebnismengen.pdf
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/dokumente/FDZ_Nutzerhandbuch_Database_Explorer.pdf
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/dokumente/FDZ_Nutzerhandbuch_Database_Explorer.pdf
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/dokumente/FDZ_Nutzerhandbuch_Posit_RStudio.pdf
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/dokumente/FDZ_Nutzerhandbuch_Posit_Jupyterlab.pdf

2 Voraussetzungen und Workflow

Die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir das FDZ Gesundheit und die Datenbereitstellung
bilden § 303a-f Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V), dem Gesetz zur Nutzung von
Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten Forschungszwecken und zur datenbasierten
Weiterentwicklung des Gesundheitswesens (Gesundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG) und
der Verordnung zur Umsetzung der Verfahren beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit
(Forschungsdatenzentrum Gesundheit-Verordnung - FDZGesV) sowie die
Datentransparenz-Gebiihrenverordnung - DaTraGebV. Aus den gesetzlichen
Anforderungen ergeben sich Ablauf und die notwendigen Angaben der datenbeantragenden
Personen, die im Antragsportal gemacht werden missen.

Antrag auf
Nutzende anlegen Datennutzung
stellen

Analyseskript
erstellen

Institution
registrieren

Lauffahigkeit Zwischenergebnis Ergebnismenge Ergebnismenge
prifen beantragen beantragen erhalten

Abbildung 1: Ablauf von der Antragsstellung bis zum Erhalt der der Ergebnismenge

Bevor ein Antrag auf Datennutzung am FDZ Gesundheit gestellt werden kann, muss
zundchst Institution sowie eine dazugehoérende institutionsbeauftragte Person registriert
werden. Die institutionsbeauftragte Person kann als administrativer Ansprechpartner
anschlieffend weitere Mitarbeitende der eigenen Institution als Nutzende einladen. Diese
und auch die institutsbeauftragte Person haben dann die Méglichkeit, einen Antrag auf
Datennutzung zu stellen. Nach erfolgter Antragspriifung und Freigabe durch das FDZ
Gesundheit steht ein Analyseraum in einer gesicherten virtuellen Analyseumgebung zur
Verfiigung. In diesem Analyseraum konnen Analyseskripte anhand von bereitgestellten
Daten entwickelt werden. Um eine publizierbare Ergebnismenge zu beantragen, muss
zunichst die Lauffihigkeit des eingereichten Analyseskripts sichergestellt werden. Zudem
besteht die Moglichkeit Zwischenergebnisse zu beantragen. Nach erfolgter
Ergebnismengenpriifung und Freigabe durch das FDZ Gesundheit steht als Abschluss des
Forschungsantrags die anonymisierte Ergebnismenge der antragstellenden Person
passwortgeschiitzt zum Download bereit.
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https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/BJNR024820988.html#BJNR024820988BJNG008700308
https://www.gesetze-im-internet.de/gdng/index.html
https://www.gesetze-im-internet.de/fdzgesv/index.html

3 Wie registriere ich eine Institution?

Antrag auf
Nutzende anlegen Datennutzung
stellen

Analyseskript
erstellen

Institution
registrieren

Lauffahigkeit Zwischenergebnis Ergebnismenge Ergebnismenge
prufen beantragen beantragen erhalten

Die Registrierung der Institution erfolgt durch eine institutsbeauftragte Person tiber das
FDZ Gesundheit Antragsportal. Die institutsbeauftragte Person hat neben der
Institutsregistrierung vor allem administrative Funktionen wie das Einladen von weiteren
Mitarbeitenden des Instituts. Von der Startseite aus beginnen Sie Gber "Institution
registrieren" den Prozess (Link zur Registrierung). Dort steht das Formular "FDZ Formular

Autorisierung institutsbeauftragte Person" zum Download bereit (Download-Link), um die

Institutionszugehorigkeit nachzuweisen. Zur Registrierung muss dieses Formular ausgefiillt
und von der institutsbeauftragten Person und der Leitung des Instituts unterschrieben sein,
wobei mindestens eine einfache elektronische Signatur, z. B. ein Scan des unterschriebenen
Formulars, ausreichend ist. Mit "Leitung des Instituts" ist in diesem Zusammenhang eine
verantwortliche Person auf iibergeordneter Hierarchieebene innerhalb des Instituts
gemeint, die befugt ist, rechtsverbindliche Entscheidungen zu treffen bzw. formale
Genehmigungen im Namen des Instituts zu erteilen (z. B. Institutsdirektorin/-direktor oder
eine entsprechend bevollméchtigte Vertretung). Das ausgefiillte Formular muss dann im
ersten Schritt der Institutsregistrierung hochgeladen werden.

Im Anschluss folgen Sie den Anweisungen auf der Webseite und machen weitere Angaben
zu:

e Institutionsname
e Anschrift der Institution
e Artder Institution
o Diese Angabe dient vor allem der Priorisierung in der Antragsbearbeitung und
der Gebiihrenerméafligung nach § 11 DaTraGebV. Falls keine der
Auswahlmoglichkeiten fiir Sie oder Ihre Institution zutrifft, wihlen Sie
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https://portal.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/register-institution
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/dokumente/FDZ_Formular_Autorisierung_institutsbeauftragte_Person.pdf
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/forschung-digitalisierung/antragspriorisierung
https://www.gesetze-im-internet.de/datragebv/__11.html

"sonstige Institution" aus; dies gilt auch fiir natiirliche Personen, die keiner
Institution angehoren.
e Zwecke der Datenverarbeitung

o Die Datenverarbeitung ist zweckgebunden. Bitte geben Sie an, fiir welchen
Zweck Sie einen Datenzugang benotigen (Mehrfachnennungen maoglich).
Zulassige Zwecke konnen Sie § 303e Absatz 2 Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes
Buch (V) entnehmen.

o Kontaktieren Sie das FDZ Gesundheit, falls Sie planen, vor allem mit
Systemen basierend auf kiinstlicher Intelligenz zu arbeiten, da die

Realisierbarkeit momentan nicht oder nur eingeschrankt moglich ist.
e Angaben zu Thnen als "Institutionsbeauftragte Person"
o Vollstinder Name (Wichtig! Name wie auf lhrem Ausweisdokument!)
o E-Mail-Adresse
o Telefon
o Funktion

Um Thre Registration und die Ihrer Institution freizugeben, ist eine Identitdtsverifizierung
erforderlich. Diese erfolgt ausschlieflich tiber das eIDAS-Verfahren mit der Online-
Ausweisfunktion Ihres Personalausweises, Aufenthaltstitels oder der eID-Karte (EU/EWR)
tiber die BundID. Zusétzlich benétigen Sie eine Authenticator App auf [hrem Smartphone
oder ein geeignetes Gerit flr die Zwei-Faktor-Authentifizierung; das dort erzeugte One-
Time-Passwort (OTP) geben Sie bei der Anmeldemaske unter ,,Passcode” ein.

Eine detaillierte Anleitung zum Prozess finden Sie in der Kurzanleitung zum Thema
Anmeldung.

Nach erfolgreicher Bestitigung Ihres Nutzerkontos prift das FDZ Gesundheit die
Institutsregistrierung und gewahrt im positiven Fall den Zugang zum Antragsportal. Die
institutsbeauftragte Person wird per E-Mail iber das Ergebnis informiert.
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4 Wie kann ich neue Nutzerkonten anlegen?

Antrag auf
Nutzende anlegen Datennutzung
stellen

Institution
registrieren

Analyseskript
erstellen

Lauffahigkeit Zwischenergebnis Ergebnismenge Ergebnismenge
prufen beantragen beantragen erhalten

Nach erfolgreicher Institutionsregistrierung kann sich die institutionsbeauftragte Person in
das Portal einloggen und iiber den Mentipunkt "Nutzerkonten" weitere Mitarbeitende der
eigenen Institution tiber den Button "Nutzer einladen" mit der vorgesehenen Rolle
(Mehrfachnennungen sind moglich) einladen.

t. Wichtig! Achten Sie darauf, dass der eingegebene Name (einschliefilich aller
Vornamen) exakt mit dem auf dem Personalausweis iibereinstimmt, da fiir die
Authentifizierung ein Abgleich stattfindet.

Folgende Rollen sind fiir einen Antrag erforderlich:

o Antragsstellende Person: Erstellt als projektverantwortliche Person den
Antragsentwurf und kann die Ergebnismenge der Analyse im Antragportal
herunterladen.

o Datennutzende Person: Diese Person bekommt Zugriff auf den Analyseraum im
Antragsportal. Sie erstellt ein lauffihiges Auswertungsskript und erzeugt ggf.
Zwischenergebnisse und eine publikationsfihige Ergebnismenge. Pro Antrag sind
hochstens zwei Datennutzende zuweisbar. Aus Datenschutzgriinden ist es nicht
erlaubt, parallel an mehreren Antragen mit pseudonymisierten Einzeldatensitzen im
Analyseraum zu arbeiten. Dies gilt auch, wenn die Person bei mehreren Instituten
registriert ist.

o Zeichnungsberechtigte Person: Versendet den Antrag als vertraglich verantwortliche
Person an das FDZ Gesundheit.

Nach erfolgter Einladung von Mitarbeitenden kénnen diese den Anweisungen in der
Einladungsmail folgen und sich ebenfalls im Antragsportal per BundID registrieren.
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Die institutsbeauftragte Person hat die Moglichkeit, mehrere oder sogar alle fiir den Antrag
erforderlichen Rollen sich selbst oder einer anderen Person der Institution zuzuweisen. Zum
Bearbeiten einer Rolle wihlt die institutsbeauftragte Person im Menii "Nutzerkonten" die
entsprechende Person aus, um ihr in der folgenden Detailansicht iber das
Bearbeitungssymbol Rollen zuzuweisen oder auch zu entfernen. Falls nétig, konnen
Mitarbeitende des FDZ Gesundheit die Rolle der institutsbeauftragten Person einer anderen
institutsangehorigen Person tibertragen. In dieser Detailansicht lasst sich auch der Nutzer-

Status "aktivieren" oder "deaktivieren"; falls die betroffene Person noch an einem Antrag
aktiv ist, kommt dazu ein Hinweis.

Nutzerkonten

mmmmmm

Mame E-Mail Nutzerkennung ufiragte Person Zechnungsberschiighe Person Anfragsteliende Person Datennutzende Person

& Krystyna Winter krystynawinten@amall com 0rD0Gt o

i Maria Sommes mariasommer@gmail com QI 9

& Stren Frishling soerentruehling@amad com romoadu (-]

& Thorsten Horbst thorstenherbet@gmail com ARO00GS -] -] L]

Abbildung 2: Nutzerkonten und Rollen administrieren via Antragsportal

5 Wie kann ich einen Antrag auf Datennutzung
stellen?

Antrag auf
Nutzende anlegen Datennutzung
stellen

Institution
registrieren

Analyseskript
erstellen

Lauffahigkeit Zwischenergebnis Ergebnismenge Ergebnismenge
prufen beantragen beantragen erhalten
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Nur Personen in der Rolle "Antragsstellende Person" konnen einen Antrag auf
Datennutzung erstellen. Der Antrag auf Datennutzung erfolgt tiber das Ausfiillen des
digitalen Antragsformulars im Antragsportal. Die vorgegebenen Navigationspunkte leiten
Sie durch alle erforderlichen Eingabemasken. Die Inhalte wie z.B. der Zweck des Antrags
und der Nutzen miissen klar und verstiandlich formuliert sein, damit sie das FDZ Gesundheit
bei der Priifung nachvollziehen kénnen. Ein Beispiel fiir einen Antrag konnen Sie hier
finden. Die zeichnungsberechtigte Person gibt den Antrag dann zur Ubermittlung an das
FDZ Gesundheit frei. Anschliefend wird der Antrag durch das FDZ Gesundheit inhaltlich
gepriift und nach den gesetzlichen Bestimmungen entweder abgelehnt, zur Analysephase
freigegeben oder die antragstellende Person wird aufgefordert, ihren Entwurf zu
tiberarbeiten. Diese inhaltliche Priifung muss innerhalb der gesetzlichen Frist von drei
Monaten abgeschlossen sein, bei komplexen Antrigen betrigt die Frist vier Monate; die
Komplexitit wird bei Antragseingang tiber einen Komplexititsscore berechnet und enthélt
unter anderem Faktoren wie Anzahl der Variablen oder die Art der Daten im Analyseraum.

5.1 Das digitale Antragsformular

Uber die linke Navigationsleiste im Antragsportal gelangen Sie iiber den Meniipunkt
JAntriage“ zu einer Ubersicht der Antrige Ihrer Institution. In dieser Ubersicht werden nur
Antrige angezeigt, bei denen Sie in einer bestimmten Rolle beteiligt sind oder waren. Als
zeichnungsberechtigte oder antragstellende Person sehen Sie alle Antrége, bei denen Sie
aktuell oder in der Vergangenheit eine entsprechende Rolle ibernommen haben. Als
datennutzende Person sehen Sie ausschliefilich die Antrige, denen Sie derzeit aktiv
zugewiesen sind. Institutsbeauftragte Personen sehen in dieser Ansicht keine Antriage. In der
Ubersicht werden unter anderem das jeweilige Aktenzeichen sowie der Antragsstatus
angezeigt. Durch einen Klick auf das Aktenzeichen kann der Antrag eingesehen, bearbeitet
und - bei entsprechender Zeichnungsberechtigung - freigegeben oder abgelehnt werden.
Ein neuer Antrag kann tiber den Button ,Neuer Antrag” gestartet werden. Unvollstindige
Antrige werden automatisch als Entwurf gespeichert und kénnen zu einem spateren
Zeitpunkt weiterbearbeitet werden.

Bei Fragen und anderen Unklarheiten wihrend des Ausfiillens des Antragsformulars
kontaktieren Sie bitte das FDZ Gesundheit Uiber fdz@bfarm.de. Hinweis: Halten Sie alle
erforderlichen Dokumente (z.B. Einwilligung der Krankenkassen fiir eine
krankenkassenbezogene Auswertung) idealerweise bereits vor Beginn des Antragsprozesses
bereit. Konnen diese Unterlagen nicht nachgereicht werden und hat die inhaltliche Prifung
bereits begonnen, fallen dennoch Gebiihren an.
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Im Folgenden werden die einzelnen Schritte im Antragsportal erldutert. Sie konnen die
Schritte in beliebiger Reihenfolge ausfiillen und jederzeit zwischen den einzelnen Punkten
navigieren. Vollstindig ausgefiillte Abschnitte werden mit einem griinen Hikchen
gekennzeichnet, unvollstindige mit einem roten "X". Unvollstindige Punkte kénnen Sie zu
einem spateren Zeitpunkt abschliefRen.

5.1.1 Zeichnungsberechtigung

Auswahl der zeichnungsberechtigten Person der Institution, die den Antrag als
unterschrieben freigibt oder ablehnt, falls der Antragsentwurf tiberarbeitet werden soll.

5.1.2 Hinweis Antragsregister

Das FDZ Gesundheit ist gesetzlich verpflichtet, ein 6ffentliches Antragsregister anzulegen.
Die antragspezifischen Informationen werden von der antragstellenden Person eingetragen.

Das Antragsregister enthélt personenbezogene Daten; mehr dazu erfahren Sie in der
Datenschutzerklarung auf der Webseite des BfArM.

1. Wichtig! Projekttitel, Forschungszweck und Forschungsziel werden Teil des
offentlichen Antragsregisters. Bitte formulieren Sie diese Texte sorgfiltig und allgemein
verstiandlich.

5.1.3 Projekttitel/Projektkiirzel
Geben Sie den Titel Thres Projekts sowie ein dazu passendes Kiirzel an.
5.14 Forschungsvorhaben

Beschreiben Sie kurz, in welchem Forschungskontext das geplante Projekt steht. Erlautern
Sie ggf. den thematischen Schwerpunkt Ihrer Forschungsgruppe sowie die Rolle des
Projekts. (Ldnge: max. 1000 Zeichen)

5.1.5 Forschungsziel

Beim Forschungsziel beschreiben Sie in kurzen Worten, was das Ziel der Datenverarbeitung
ist. (Ldnge: max. 1000 Zeichen)
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5.1.6 Forschungsziel (ausfiihrlich)

Optional kénnen Sie das Forschungsziel ausfiihrlich erldutern. Dies erleichtert den FDZ-
Mitarbeitenden die Einschitzung des Datenumfangs und der Datenbereitstellung. (Ldnge:
max. 10.000 Zeichen)

5.1.7 Zuldssige Zwecke

Wihlen Sie den Zweck bzw. die Zwecke Ihrer geplanten Datennutzung aus
(Mehrfachnennungen moglich). Es werden nur die fiir [hre Institution zulissigen Zwecke
angezeigt; alle anderen sind ausgegraut. Wenn Sie einen anderen Zweck verfolgen, wenden
Sie sich an Thre zustindige institutsbeauftragte Person. Hinweis: Vorhaben im
Zusammenhang mit kiinstlicher Intelligenz stellen eine besondere Herausforderung dar,
weshalb Sie in diesem Fall zur Abklarung bitte vorher das FDZ Gesundheit kontaktieren.

5.1.8 Wissenschaftlicher Hintergrund

Optional kénnen Sie den wissenschaftlichen Hintergrund kurz zusammenfassen. Auch dies
dient dem besseren Verstidndnis bei der Antragspriifung. (Ldnge: max. 1000 Zeichen)

5.1.9 Fragestellungen

Im Textfeld geben Sie die Hauptfragestellungen inklusive moéglicher Subfragestellungen ein,
die Sie beantworten mochten. Je praziser Ihre Angaben sind, desto eher kann entschieden
werden, welche Daten Sie fiir Ihre Analyse benétigen. Wichtige Informationen, die Sie in
Ihrer Fragestellung verwenden sollen, sind (Ldnge: max. 1000 Zeichen):

» Zeitraum

= Altersgruppe

= ICD-Nummern
= Regionen

5.1.10 Methodischer Ansatz

Bitte erldutern Sie in diesem Abschnitt den geplanten methodischen Ansatz Ihrer Analyse.
Geben Sie dabei an, ob beispielsweise statistische Tests vorgesehen sind oder lediglich
deskriptive Auswertungen, wie etwa Haufigkeitstabellen, erstellt werden sollen (Ldnge: max.
10.000 Zeichen). Falls Sie beabsichtigen, die im Antrag angeforderten Daten des FDZ
Gesundheit mit anderen Datenquellen zusammenzufiihren, ist dies ebenfalls anzugeben.
Zudem miissen Sie angeben, ob eine modellbasierte statistische Analyse durchgefiihrt
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werden soll. Solche Verfahren unterliegen einer gesonderten Priifung, da sie hohere
Anforderungen an den Datenschutz und die Methodik stellen. Bitte wihlen Sie auflerdem
das Analysewerkzeug aus, das Sie im Analyseraum verwenden moéchten. Dabei handelt es
sich um die Programmiersprache bzw. Software, mit der Sie Ihre Auswertungen
durchfiihren. Nur die hier ausgewihlten Werkzeuge stehen Ihnen spéter im Analyseraum
zur Verfligung. Aktuell verfiigbare Analysewerkzeuge (Stand 2025):

e SAP Hana Database Explorer - SQL
e Posit R Studio - Rund SQL
e Posit JupyterLab - Python und SQL

Eine ausfiihrliche Beschreibung zur Nutzung der Werkzeuge finden Sie im Kapitel 7 oder in
den jeweiligen Nutzerhandbiicher (SAP Database Explorer, Posit R Studio oder Posit

JupyterLab).

5.1.11 Krankenkassenbezogene Auswertung

Im Datensatz befinden sich pseudonymisierte Daten, die sich auf einzelne Leistungstrager
(Krankenkassen) beziehen. Eine Re-Identifizierung einer Krankenkasse soll verhindert
werden. Wenn Sie krankenkassenspezifische Auswertungen planen, geben Sie dies hier an.
Die Daten werden nur auf Antrag bereitgestellt.

Auswahl der Krankenkassen

Falls Sie eine krankenkassen-bezogene Auswertung durchfiihren, miissen Sie im nichsten
Schritt aus der Liste der Krankenkassen diejenigen auswéhlen, mit denen Sie arbeiten
mochten. Um eine Krankenkasse hinzuzufiigen, ist es zwingend notwendig, dass Sie eine
Einwilligung der jeweiligen Krankenkasse als PDF-Dokument hochladen.

5.1.12 Art der Testdaten

Zur Entwicklung Ihres Auswertungsskripts im virtuellen Analyseraum stehen folgende
Testdatentypen zur Verfligung:

o Public Use File (PUF)
o Scientific Use File - Synthetisch (SUF)
o Pseudonymisierte Einzeldatensitze der Echtdaten (pED)

Nahere Informationen zu den Datenformen erfahren Sie unter den erginzenden Hinweisen.
Unabhingig davon, fiir welchen Datentyp Sie sich entscheiden, wird das von Thnen
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entwickelte Auswertungsskript zur Erzeugung einer publizierbaren Ergebnismenge in der
isolierten Umgebung des FDZ Gesundheit auf den Originaldaten ausgefiihrt.

1. Wichtig! Das FDZ Gesundheit empfiehlt die Verwendung des PUF oder SUF, da diese
mit keinem bzw. dem geringsten Re-Identifikationsrisiko einhergehen und somit nicht
mit einem héheren Aufwand in der Antragsbearbeitung verbunden sind. Bei der
Verwendung des PUF ist keine Begriindung notwendig, bei der Verwendung von SUF
geben Sie "synthetisches SUF" an.

5.1.12.1 Pseudonymisierte Einzeldatensitze

pEDs sind nur in wenigen Ausnahmefillen erforderlich. Wenn Sie sich fiir die Verwendung
von pED entscheiden, miissen Sie genau begriinden, wieso andere Testdatenformen nicht
fiir die Skriptentwicklung ausreichen und dies mit Vorarbeiten (z. B. ein fritherer Antrag)
oder Literaturangaben entsprechend belegen. Wir weisen Sie auch darauf hin, dass die
Verwendung der pED mit h6heren Gebiihren und einer lingeren Bearbeitungszeit
einhergeht, da hier ein erhohtes Re-Identifikationsrisiko besteht und diese Antrige generell
als komplex eingeschitzt werden. Zusétzlich miissen Sie die Voraussetzungen nach § 303e
Absatz 4 Sozialgesetzbuch 5 erfiillen. Das bedeutet, dass Nutzungsberechtigte in der Rolle
"Datennutzende Person" dem FDZ Gesundheit eine férmliche Verpflichtung auf

gewissenhafte Erfiillung der Obliegenheiten geméaf} dem Verpflichtungsgesetz nachweisen
missen oder alternativ eine Berufsgeheimnistriagereigenschaft nach § 203 Strafgesetzbuch
nachweisen. Fiir die Durchfiihrung der férmlichen Verpflichtung miissen Sie einen Vor-
Ort-Termin am FDZ Gesundheit vereinbaren und ein Ausweisdokument mitbringen.

5.1.13 Datenauswahl
Hier wihlen Sie die fiir [hre Analyse bendtigten Daten aus.

1. Wichtig! Das FDZ Gesundheit darf nur so viele Daten zur Analyse freigeben, wie fiir
das Projekt basierend auf Ihrer Beschreibung notwendig sind. Daher erkliren Sie in der
Antragsstellung nachvollziehbar, was und wofiir Sie die Daten beantragen; ist das den
Priifenden nicht klar, miissen die Angaben korrigiert werden bzw. kann der Antrag
inhaltlich abgelehnt werden. Nach Abschicken des Antrags ist es nicht mehr méglich,
zusitzliche Daten hinzuzufiigen.

Zunichst wihlen Sie den Zeitraum aus. Je nachdem, welche Jahre Sie fir Ihr Projekt
betrachten wollen, liegen unterschiedliche Datenmodelle vor (eine Datensatzbeschreibung
finden Sie auf der Webseite des FDZ Gesundheit oder auf dem FDZ-Repository in GitHub).
Hinweis: Fiir jedes ausgewdhlte Berichtsjahr fallen zusétzliche Gebiihren an. In den
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nidchsten Schritten miissen Sie auswihlen, welche Tabellen mit den entsprechenden
Datenfeldern und Kataloge Sie brauchen werden.

. Wichtig! Weitere hilfreiche Informationen zu den Daten, einschlief}lich moglicher
Qualitatshinweise, finden Sie unter verfiigbare Daten bei den erginzenden Hinweisen
und auf der 6ffentlichen Confluence-Seite des FDZ. Dort konnen Sie auch nachschauen,
ob die Daten aufgrund von Qualititsmingeln von der Datensatzbeschreibung abweichen.

5.1.13.1 Auswahl Tabellen
Hier konnen sie die Tabellen der ausgewihlten Datenmodelle auswihlen.
5.1.13.2 Auswahl Datenfelder

Hier konnen sie die Datenfelder der ausgewahlten Tabellen auswahlen. Wéhlen Sie ein
Datenfeld mit Postleitzahlen aus, miissen Sie am unteren Ende der Liste mit den
Datenfeldern die Anzahl der Stellen der PLZ in der aggregierten publizierbaren
Ergebnismenge auswéhlen.

5.1.13.3 Auswahl Kataloge
Es stehen folgende Kataloge kostenlos zur Verfligung (Stand 2025):

o ICD-10-GM - internationale statistische Klassifikation der Krankheiten, German
Modification

e OPS - Operationen- und Prozedurenschliissel

e EBM - Einheitlicher Bewertungsmafistab

e INKAR - Indikatoren und Karten zur Raum- und Stadtentwicklung des
Bundesinstitutes fiir Bau-, Stadt- und Raumforschung

e OSM - Open Street Map

Zusitzlich kénnen Sie Teile der ABDATA Datenbank als Katalog beantragen. Dieser Katalog

ermoglicht es Thnen, die PZN (Pharmazeutische Zentralnummer) mit dem ATC-Code
(anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation) zu verkniipfen. Die Nutzung des
ABDATA-Katalogs im Analyseraum kostet 18 € zzgl. MwSt. pro angefangenen Monat. Die
Kosten fallen ab dem Zeitpunkt an, an dem Sie Zugriff auf den Analyseraum erhalten, und
enden mit dem Abschluss Threr Analysephase.
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Auswahl der Kataloge

Fiir Thre Analysen stehen Thnen im Analyseraum folgende Kataloge zur Verfiigung:

1CD-10-GM[ %

oPs[%

EBM[?

INKAR[%

OSM Open Street Map [?

Zusitzlich kann folgender Katalog verwendet werden:

PZN-ATC-Mapping (Lizenz ABDATA)

Die Kosten fiir die Bereitstellung von PZN-ATC-Mapping Tabellen {ber die Lizenz ABDATA betragen 18€ zzgl. MwSL. fiir pro angefangenem Monat im Analyseraum. Die Kosten fallen fiir die Dauer
des Analysephase an und beginnen mit der elektronischen Bereitstellung der Zugangsdaten zum Analyseraum und enden mit dem Ablauf der Analysephase.

5.1.13.4 Auswahl Kohorte

Sie miissen Ihre Datenauswahl aus Griinden der Datenminimierung auf eine Kohorte
beschrianken, wenn Sie als ,,Art der Testdaten“ SUF oder pED ausgewahlt haben und Sie fiir
Ihr Projekt nur bestimmte:

e Krankheiten (ICD-Codes)

e Regionen (Postleitzahl)

e oder Geburtsjahrginge
untersuchen.

Um die Filter fiir eine Kohorte zu aktivieren, miissen Sie die entsprechenden Tabellen und
Tabellenfelder zuvor ausgewihlt haben. Dabei gilt, dass eine definierte Einschrankung fir
ein Merkmal (z.B. fiir ICD-Code) fur alle Tabellen gilt, die dieses Merkmal enthalten (z.B.
Stationidre Diagnosen, Ambulante Diagnosen). Sie konnen so viele Filter-Kriterien
(Operatoren: "UND", "ODER", "IST GLEICH" und "VON-BIS") definieren, wie noétig sind. Es
koénnen Wildcards ("*") verwendet werden.

Hinweis: Beachten Sie die Hinweise und Erlduterungen zu den Filtern. Falls Fehler
vorliegen (z.B. 6-stellige Postleitzahl), dann kénnen Sie den Antrag nicht absenden, aber Sie
erhalten auch keine gesonderte Fehlermeldung.

Das FDZ Gesundheit kontrolliert wiahrend der inhaltlichen Priifung, dass der Umfang der
Kohorte mindestens 1000 Versicherte umfasst. Falls Sie die Datenauswabhl fiir [hr Projekt
nicht einschrinken kénnen, miissen Sie dies schriftlich begriinden.
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Aktive Filter

Operator Einzelwert

ICD-Codes )
‘ ODER v ‘ Wert hinzufiigen
E10 (X E11 X

Operator Einzelwert
Postleitzahl (D
‘ IST GLEICH ~ ‘ 531*
Operator Von Bis
Geburtsjahr (O
VON-BIS ~ 1900 2003

Abbildung 3: Beispiel fiir eine Kohortenauswahl. Durch die ausgewdhlten Filter enthdlt die Kohorte nur Versicherte mit Diabetes
mellitus Typ 1 (E10) oder Typ 2 (E11), die im Bonner Raum wohnen (Postleitzahl beginnt mit 531) und im Berichtsjahr 2021 dlter
als 18 Jahre alt waren.

Hinweis: Beachten Sie bitte auch, dass Sie trotz einer Kohortenauswahl die Daten im
Analyseraum mit einem Skript filtern. Das gilt nicht nur fiir Datennutzende, die das PUB-
File ausgewihlt haben.

5.1.14 Beschreibung Ergebnismenge

Bei der Antragstellung sollten Sie eine konkrete Vorstellung davon haben, welchen Umfang
und Struktur die Ergebnismenge, die am Ende der Analysephase vom Auswertungsskript
erzeugt wird, haben soll. Beschreiben Sie daher moglich prizise, was die Zellen enthalten
werden. Denn bevor diese Ergebnismenge fiir den Download und damit dem Export aus
dem Antragsportal freigegebenen wird, priifen Mitarbeitende des FDZ Gesundheit, ob die
Ergebnismenge dem Identifikationsschutz gerecht wird. Bei dieser Priifung wird unter
anderem untersucht, ob die Ergebnismenge mit dem tibereinstimmt, was beantragt wurde.
Allerdings muss die endgiiltige Ergebnismenge noch nicht bei der Antragstellung festgelegt
werden.

. Wichtig! Grofere oder schwer nachvollziehbare Abweichungen zwischen beantragter
und zu exportierender Ergebnismenge, weil zum Beispiel zusatzliche Spalten benétigt
werden, miissen iiber die Nachrichtenfunktion des Antragsportal erlautert werden, damit
dies bei der Priifung beriicksichtigt werden kann. Ist dies nicht der Fall, kann es zur
Korrektur des Antrags oder zur Ablehnung des Exports fiihren.

Zunichst geben Sie an, ob Sie fiir den Export einzelne Kennzahlen oder individuelle
Ergebnistabellen bendtigen.
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5.1.14.1 Kennzahlen

Folgen Sie den Hinweisen im Antragsportal zu den Namen und der Inhaltsbeschreibung von
Kennzahlen. Sie konnen maximal finf Kennzahlen anfordern, danach ist ein weiteres
Hinzufligen nicht mehr méglich.

5.1.14.2 Ergebnistabellen

Bei individuellen Ergebnistabellen folgen Sie den angezeigten Hinweisen im Antragsportal.
Fligen Sie bis zu 5 Tabellen mit jeweils bis zu 10 Spalten hinzu und beschreiben Sie den
Inhalt der Tabelle sowie der Spalten. Im Anschluss schitzen Sie, wie viele Zellen (Spalten x
Zeilen) die Tabelle voraussichtlich haben wird. Eine Tabelle darf maximal 2400 Zellen
enthalten, die eine Anzahl an Versicherten oder darauf basierende Berechnungen angeben.
Beschreibende Spalten, die die Versicherten charakterisieren, werden bei der Berechnung
der Zellzahl nicht berticksichtigt. So wiirde zum Beispiel bei einer Tabelle mit den Spalten
"Geschlecht", "Alter", "ICD-Code" und "CNT_D_PSID" (=Anzahl Versicherte) nur die Spalte
"CNT_D_PSID" zu der Berechnung Maximalanzahl an erlaubten Zellen beitragen.

1. Wichtig! Wahrend beim abschliefenden Export der Ergebnismenge die oben
genannten Einschrankungen bestehen, liegt bei Zwischenergebnissen das Limit bei 480
Zellen pro Tabelle. Auch wird bei der Lauffihigkeitspriifung eine Warnung ausgegeben,
wenn die Zellenanzahl 480 iiberschreitet; diese konnen Sie ignorieren.

5.1.15 Kleine Fallzahlen

Das FDZ Gesundheit verfolgt bei Ausgabe der Daten fiir die Analyse den gesetzlichen
Auftrag, das Re-Identifizierungsrisiko zu minimieren. Ein wesentliches Merkzeichen dafiir
ist die Mindestfallzahl in der Ergebnismenge. Der Standardwert liegt bei 30, d.h. in
Ergebnissen mit Versichertenbezug tragen zu jedem Zellwert mindestens 30 Versicherte bei.
Dies gilt sowohl fiir Haufigkeiten und Anteile als auch fiir Kennzahlen (z.B. Mittelwerte).
Sollte Thr Forschungsvorhaben eine Mindestfallanzahl von unter 30 Fillen erfordern, ist
eine Angabe von mindestens 5 Fillen mdglich. Bitte geben Sie in diesem Fall den genauen
Wert an und erlautern Sie nachvollziehbar, warum kleinere Fallzahlen fir Ihre Studie
ausreichend sind. Als Begriindung konnen Sie beispielsweise auf frithere Antriage beim FDZ
mit vergleichbaren Fallzahlen oder relevante Studien verweisen. Das FDZ Gesundheit wird
Ihre Begriindung im Rahmen der inhaltlichen Priifung priifen und Sie gegebenenfalls um
eine Korrektur bitten.

Eine Absenkung der Mindestfallzahl kann genehmigt werden, wenn aus Ihrer Begriindung
deutlich wird,
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a. dasseinnach § 303 e Abs. 3 SGB V zuldssiger Nutzungszweck, insbesondere die
Durchfiithrung eines Forschungsvorhabens, die Ubermittlung dieser Daten erfordert

b. dass eine Re-Identifikation von Versicherten trotz der Absenkung der
Mindestfallzahl voraussichtlich nicht méglich ist

Das FDZ Gesundheit lehnt eine Mindestfallzahl-Absenkung in der Regel ab, wenn die
geplante Auswertung zwei oder mehr dieser Kriterien erfullt:

o Feine regionale Granularitat (feiner als PLZ-2-Steller, dabei simtliche Variablen mit
Regionalbezug beriicksichtigen)

o wenn Geschlecht 3 und 4 nicht auf gentigend besetzte Geschlechtergruppen verteilt
werden

o Feine Granularitat des Alters (feiner als 10-Jahres-Schritte)

o Krankenkassen-spezifische Auswertung

o Feine Granularitit von Erkrankungen (feiner als ICD-3-Steller)

Wenn nur eines dieser Kriterien erfillt ist, kann eine Mindestfallzahl-Absenkung genehmigt
werden, solange a) und b) erfiillt sind.

5.1.16 Einwilligung gemif DSGVO

Bei der Antragerstellung und Datenverarbeitung werden nicht nur von Ihnen, sondern von
allen Beteiligten personenbezogene Daten erfasst und gespeichert. Die Erlaubnis dafiir
missen Sie einholen und uns bestitigen. Siehe auch: Rechtliche Hinweise.

5.1.17 Datenverarbeitende Personen

Wihlen Sie bis zu zwei Personen aus, die Zugang zu den Analyseriumen bekommen und
das Analyseskript entwickeln sollen. Wenn Sie bei der Art der Testdaten pseudonymisierte
Einzeldatensitze ausgewihlt haben, konnen Sie nur diejenigen Personen auswihlen, die
bereits vom FDZ Gesundheit dafiir berechtigt wurden und an keinem weiteren Antrag mit
pseudonymisierten Datensdtzen beteiligt ist.

5.1.18 Mehrfachnutzung

Falls Sie eine Ergebnismenge beantragen, die zur einer Standard- oder Referenzauswertung
gehort, die von mehreren Personen genutzt werden kann oder soll, so konnen Sie eine
Mehrfachnutzung von Auswertungsskripten und Tabellen teilweise oder komplett fiir
andere Antragsvorhaben freigeben. Da solche Antrige mehreren antragstellenden Personen
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zugutekommen, werden sie bei der Priifung priorisiert. Wenn Sie keine Mehrfachnutzung
mochten oder planen, konnen Sie die Freigabe auch ablehnen.

Hinweis: Die Nutzung freigegebener Inhalte ist derzeit technisch noch nicht moglich (Stand
August 2025).

5.1.19 Beratung

Hier konnen Sie auswihlen, ob Sie eine kostenpflichtige Beratung beantragen mochten. Die
Beratungszeit ist auf 8 Stunden pro Antrag begrenzt und kann in begriindeten
Ausnahmefillen auf bis zu 16 Stunden erweitert werden.

5.1.20 Schulung

Ahnlich wie bei der Beratung kénnen Sie auswihlen, ob Sie eine kostenpflichtige Schulung
beantragen mochten.

5.1.21 Zwischenergebnisse

Im vorletzten Schritt miissen Sie angeben, ob Sie Zwischenergebnisse bereitgestellt
bekommen wollen oder nicht. Wahrend der Skriptentwicklung im Analyseraum kénnen Sie
bis zu fiinfmal pro Antrag Zwischenergebnisse anfordern. Sie sind aber nicht verpflichtet,
Zwischenergebnisse anzufordern, wenn Sie hier "Ja" angeben. Aufgrund von Personal- und
Sachleistungen bei der Erstellung der Zwischenergebnisse werden Gebiihren erhoben.

5.1.22 Rechtliche Hinweise

Zum Abschluss miissen Sie die rechtlichen Hinweise beachten und die Kenntnisnahme
bestatigen. Dazu gehoren die Hinweise zum Datenschutz, die Hohe der Gebiihren sowie die
Nebenbestimmungen und deren Anlagen zu Datensicherheitsmafinahmen und
Programmcoderegeln.

Sie kénnen hier auswiahlen, ob Sie aufgrund [hrer Institutionsangehorigkeit eine
Gebiihrenerméafiigung beantragen mochte. Wenn alles ausgefiillt wurde, wird der Antrag
durch einen Klick auf "Absenden" zur Freigabe an die zeichnungsberechtigte Person geleitet.
Sie bekommt eine E-Mail mit der Mittelteilung, dass der Antrag zur Freigabe bereit liegt.
Sind Sie sowohl antragstellende Person als auch zeichnungsberechtige Person, dann haben
Sie zusétzlich die Option, den Antrag auch direkt freizugeben.
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5.2 Antrag freigeben

Antriage konnen nur nach der Zustimmung durch die zeichnungsberechtigte Person an das
FDZ Gesundheit ibermittelt werden. Wenn Sie dieser Rolle bei einem Antrag zugeteilt sind,
missen Sie den Antragsentwurf aus der Liste der Antrage anklicken und in der
Antragsdetailseite des Antrags auf den Button "Antrag freigeben" klicken (Abbildung 4:
Antragsfreigabe durch zeichnungsberechtigte Person). Sie haben aber auch die Méglichkeit,
den Antrag abzulehnen. Der Antrag kann dann von der antragstellenden Person
Uiberarbeitet werden.

Abbildung 4: Antragsfreigabe durch zeichnungsberechtigte Person

AnschlieRend 6ffnet sich ein Betitigungsdialog. Uber die Funktion "Freigeben" (Abbildung
5: Antragsfreigabe Bestitigungsdialog. Mit Erhalt der darauffolgenden E-Mail-
Eingangsbestiatigung liegt der Antrag beim FDZ Gesundheit zur Bearbeitung vor.) wird der
Antrag versendet und es wird per E-Mail eine Eingangsbestitigung mit Datum verschickt. In
der E-Mail erfahren Sie auch das Aktenzeichen (= Antragsnummer) in der Form von P31851-
XXX.

Antrag freigeben

Méchten Sie den Antrag DEMO freigeben?
Der Antrag wird an das FDZ tibermittelt, es entstehen
Gebiihren. [?

Freigeben \ Abbrechen :I

Abbildung 5: Antragsfreigabe Bestdtigungsdialog. Mit Erhalt der darauffolgenden E-Mail-Eingangsbestdtigung liegt der Antrag
beim FDZ Gesundheit zur Bearbeitung vor.
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6 Inhaltliche Priifung des Antrags durch
Mitarbeitende des FDZ Gesundheit

Nach Freigabe des Antrags durch die zeichnungsberechtigte Person priifen Mitarbeitende
des FDZ Gesundheit, ob die beantragten Daten und Ergebnismenge in Umfang und Struktur
geeignet und erforderlich sind, um das Forschungsziel zu beantworten und das
Reidentifikationsrisiko zu minimieren. Wahrend des Prifverfahrens kann es sein, dass
Mitarbeitende des FDZ Gesundheit mit Ihnen Kontakt aufnehmen, falls noch Punkte offen
sind oder ein Klarungsbedarf besteht. Dafiir gibt es die Nachrichten-Funktion im
Antragsportal, tiber die die antragsspezifische Kommunikation stattfindet.

Sobald das Ergebnis der inhaltlichen Priifung vorliegt, werden Sie per E-Mail benachrichtigt.
Wenn Thr Antrag als inhaltlich freigegeben beurteilt wurde, dann kénnen Sie bzw. die
datennutzenden Personen mit der Skriptentwicklung im Analyseraum beginnen, sobald der
Analyseraum vom FDZ Gesundheit freigeschaltet wurde. Der Antrag kann zur Analysephase
freigegeben werden, wo eine endgiltige Priifung erst mit Vorliegen der Ergebnismenge
moglich ist; auch in diesem Fall kann die Skriptentwicklung im Analyseraum begonnen
werden. Der Antrag kann aber auch als noch nicht ausreichend angemessen beurteilt
werden, wenn ein Korrekturlauf zugestanden wird. Fiir die Einreichung des korrigierten
Antrags haben Sie vier Wochen Zeit (In Anlehnung an EHDS-Vorgabe: Artikel 68 Absatz 4
Document PE 76 2024 REV 1). Die letzte Moglichkeit ist, dass der Antrag aufgrund der
inhaltlichen Priifung abgelehnt wird.

Wihrend der Antrag in der inhaltlichen Priifung ist, kann die antragstellende Person dem
FDZ Gesundheit Nachrichten tiber das Antragsportal schicken und, wenn notwendig,
weitere Dokumente hochladen. Es ist auch moglich, den Antrag wieder zurtickzuziehen,
jedoch fallen ggf. Gebtiihren an, sofern das FDZ Gesundheit mit der Bearbeitung bereits
angefangen hat. Wenn ein Antrag zuriickgezogen wird, wird die zeichnungsberechtigte
Person per E-Mail benachrichtigt.

6.1 Dokumente hochladen

Die Moglichkeit des Uploads von Dokumenten wurde im vorherigen Abschnitt erwahnt.
Dazu gibt es einen Button auf der Antragsseite (Abbildung 6) und im folgenden Pop-up
Fenster miissen Sie die Kategorie des Dokuments angeben wie z.B. “Skript”. Sie konnen auch
lokal ein vorbereitetes SQL- bzw. R/Python-Analyseskript direkt in das antragspezifische
GitLab-Repository hochladen, sofern ein freigeschalteter Analyseraum vorhanden ist.

FDZ Gesundheit | Nutzerhandbuch fiir Forschende 20


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=consil%3APE_76_2024_REV_1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=consil%3APE_76_2024_REV_1

Vorgaben fiir hochgeladene Dokumente in der Rolle datennutzende Person:

o Dateigrofie max. 30 MB.

o Als Dateiformat fiir Skripte sind die Inhaltstypen ".sql", ".r" oder ".py" zugelassen.

o Erlaubte Zeichen im Dateinamen sind: Buchstaben, Zahlen und als Sonderzeichen
nur Punkt (.), Strich (-) sowie Unterstrich ().

e SQL-Skripte im Analyseraum diirfen keine gesperrten Befehle enthalten, wie zum
Beispiel DROP TABLE. Siehe dazu auch Punkt 2.1 der Programmcoderegeln.

Hochgeladene Skripte bekommen automatisch vom System ein Suffix angehangen,
um doppelte Dateinamen zu verhindern.

*Pilichtfeld

2. Dokument hochladen

Kategorie*
Skript

Beschreibung (optional)

Verbleibende Zeichen:

Hochladen des Dokumentes *

Bewegen Sie Thre Datei per Drag & Drop oder durchsuchen.

Unterstitztes Dateiformat: .sql
H Maximale DateigroBe: 30 MB
: Erlaubte Zeichen im Dateinamen: Buchstaben, Zahlen, folgende Sonderzeichen:
Punkt (), Strich (-), Unterstrich ().

Hochladen Abbrechen )

Abbildung 6: Klickpfad zum Upload: Antragsportal - Antrag auswdhlen - Dokumente - Dokument hochladen > Kategorie:
Skript > Hochladen
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7 Wie kann ich ein Analyseskript erstellen und
welche Tools stehen zur Verfiigung?

Antrag auf
Nutzende anlegen Datennutzung
stellen

Institution
registrieren

Analyseskript
erstellen

Lauffahigkeit Zwischenergebnis Ergebnismenge Ergebnismenge
prufen beantragen beantragen erhalten

7.1 Analyseraume

Fir jeden durch das FDZ Gesundheit genehmigten Antrag wird ein antragsspezifischer
Analyseraum eingerichtet. Dabei handelt es sich um die sichere Verarbeitungsumgebung
des FDZ Gesundheit (Secure Processing Environment - SPE). In diesem Analyseraum werden
die fiir den Antrag bereitgestellten Daten zur Entwicklung von Auswertungsskripten zur
Verfiigung gestellt. Dazu zdhlen die im Antrag spezifizierten Berichtsjahre, Tabellen, Spalten
sowie bei SUF und pED gegebenenfalls die gewéhlte Kohorte.

Wie in Abschnitt 5.1.12 bereits erwédhnt, stehen verschiedene Testdaten zur Verfiigung. Je
nach Antragstyp liegen die Daten als PUF, SUF oder als pEDs vor. Die dem Antrag
zugewiesenen Nutzenden erhalten die Rolle ,Datennutzer” und kénnen innerhalb des
Analyseraums Auswertungsskripte erstellen. Je nach im Antrag gewihlter
Programmiersprache stehen dafiir entweder zur Verfiigung:

e SQLim SAP HANA Database Explorer oder
e SQL in Kombination mit R oder Python in Posit

Wenn der Analyseraum durch das FDZ Gesundheit vorbereitet wurde, erhalten Sie per E-
Mail Thre personliche Nutzerkennung fiir ein neues, antragsspezifisches Nutzerkonto sowie
die Aufforderung, ein individuelles Passwort zu setzen. Mit diesen Zugangsdaten konnen Sie
den Analyseraum betreten. Sobald der Analyseraum freigeschaltet ist, erhalten Sie eine
weitere E-Mail mit dem Startsignal fiir Ihre Analyse. Darin ist auch der Endzeitpunkt [hrer
Zugriffsdauer angegeben, der in der Regel bei 30 Kalendertage ab der Freischaltung liegt.

FDZ Gesundheit | Nutzerhandbuch fur Forschende 22



Zwei Tage vor Ablauf erhalten Sie eine automatische Erinnerung iiber die bevorstehende
Schlieffung des Analyseraums. Sofern Sie nicht mit pEDs arbeiten, kénnen Sie beim FDZ
eine einmalige Verlingerung tiber die Nachrichtenfunktion anfragen, falls Sie mehr Zeit
bendtigen.

Den Zugangslink zum Analyseraum finden Sie tiber die Schaltflache ,Analyseraum
betreten” auf der Detailseite Thres Antrags (Abbildung 7). Dort sind zudem weitere
Informationen hinterlegt, darunter:

o Thre aktuelle Nutzerkennung

o Der verfiigbare Analysezeitraum

o Die verbleibenden Analysetage

e Die Anzahl moglicher Lauffihigkeitspriifungen
o Die Anzahl zulissiger Zwischenergebnisse

Analyseraum

Ex wurde(n) 10 Analysetagie] genehmigt. 0 Tagle) wurdeln] verbraucht und 10 Tagle) stehen zur Verfigung.

In dem Analyseraum konnen See sich mit der folgenden Nutzerkennung einloggen: d0s01006

prochende Skiipt angefordert werden

enthalten Informationen 2u masimal 10 RT-Tabellen mit max 10 Spalten (480 Zellen) pro Tabelle und Skiptiaul

d sie auf maximal 10 RT-Tabellen mit ma. 10 Spalten (280 Zellen) bescheinkt Sallten mehr als 10 RT-Tabellen generiert werden, werden nur die ersten 10 Tabellen bersitgestellt.

i exportiest werden kinnen sind pro Antrag auf 5 Tabellen begrent, lede Engelinistabelle darf einen Umfang von max. 480 Zellen nicht iibersteigen Dies dient der fristgemsifien Durc hitihbarkeit der Identifikationsschutzpribfung und sichert

Anlaged Py

[2 anforden

Abbildung 7: Die Detailseite des Antrags, wenn der Analyseraum freigeschaltet ist.

7.2 Einloggen in den Analyseraum

Das Einloggen in den Analyseraum erfolgt tiber einen virtuellen Desktop, wofiir Sie nur
einen aktuellen Browser bendétigten. Der Vorteil eines virtuellen Desktops ist der Zugriff auf
die Analyserdaume ohne das grofe lokale Installationen wie bspw. Zertifikate benotigt
werden und gleichzeitig wird unterbunden, dass Daten aus dem FDZ Gesundheit lokal
abgespeichert oder lokale Daten in die FDZ-Analyseumgebung kopiert werden.
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. Wichtig! Das bedeutet, dass Kopieren und Einfiigen zwischen der-Analyseraum-SPE-
Browser-Anwendung und dem lokalen Computer nicht moglich ist. Es konnen also keine
Texte, Codes oder dhnliches ins FDZ-System kopiert werden, auf3er iiber die Upload-
Funktion im Antragsportal.

Nach dem Betitigen des Buttons "Analyseraum betreten" werden Sie aufgefordert, sich mit
[hrer Analyseraum-Nutzerkennung, dem neu vergebenen Passwort und der Zwei-Faktor-
Authentifizierung anzumelden. Nach erfolgreicher Authentifizierung erscheint die
Startseite, die Thnen zwei Apps zur Verfiigung stellt: den Zugang zum Analyseraum in der im
Antrag angegebenen Programmiersprache und GitLab. Durch Klicken auf die jeweiligen
Kacheln konnen Sie die Apps starten (Abbildung 8: SPE-Oberflache).

Beim Offnen des HANA Database Explorers oder Posit erscheint eine weitere
Anmeldemaske. Nutzen Sie hier am besten eine Auto-Type Funktion, wie sie Passwort-
Manager teilweise anbieten, um Ihre Zugangsdaten in die Anmeldemaske einzutragen, da
ein Copy & Paste nicht moglich ist.

Apps

Alle (2)

< C

Forscher GitLab SAP HANA Database
Explorer

Abbildung 8: SPE-Oberfliche

7.3 Arbeiten im Analyseraum

Fir die Arbeit im Analyseraum stehen mehrere Handbiicher zur Verfiigung, die je nach
Auswabhl fir Thren Antrag relevant sind:

e SQL-Analyseraum
Wenn Sie im Antrag SQL als Programmiersprache ausgewahlt haben, nutzen Sie den
SAP HANA Database Explorer fir die Entwicklung des Analyseskripts. Lesen Sie fiir
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die Ersten Schritte und das weitere Arbeiten das Handbuch Arbeiten mit SAP HANA
Database Explorer.

e Posit-Analyseraum
Wenn Sie im Antrag R oder Python ausgewihlt haben, nutzen Sie Posit. Lesen Sie fiir
die Ersten Schritte und das weitere Arbeiten das Handbuch Arbeiten mit R Studio
oder Arbeiten mit JupyterLab.

7.3.1 GitLab

Unabhingig davon, welche Programmiersprache Sie verwenden, miissen Sie Thre Skripte
tiber GitLab verwalten.

1. Wichtig! Beachten Sie, dass das Speichern Ihrer Skripte ausschliefilich iiber GitLab
moglich ist. Wenn Sie eine Session schlieen, ohne Ihre Anderungen zuvor in GitLab
gesichert zu haben, werden diese dauerhaft verloren gehen.

Die Integration und Kommunikation mit GitLab unterscheidet sich je nach verwendeter
Umgebung (HANA Database Explorer oder Posit R Studio / JupyterLab). Weitere
Informationen finden Sie in der jeweiligen Dokumentation der Tools.

Sie gelangen in GitLab durch Klicken auf die Kachel auf der Startseite von Citrix. Im
folgenden Anmeldefenster wihlen Sie "melde dich an mit Keycloak" (Abbildung 9). Sie
werden nun auf die Startseite weitergeleitet, wo Sie die das antragspezifische GIT-
Repository durch Klicken auf das Aktenzeichen 6ffnen.

v

GitLab Community Edition

Keycloak

() Login merken

Abbildung 9: Anmeldung bei GitLab iiber Keycloak
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8 Wie kann ich ein Auswertungsskript auf
Lauffihigkeit priifen?

Nutzende anlegen Datennutzung
stellen

Institution
registrieren

Analyseskript
erstellen

Lauffahigkeit Zwischenergebnis Ergebnismenge Ergebnismenge
prufen beantragen beantragen erhalten

Um Zwischenergebnisse und Ergebnismengen beantragen zu kdénnen, miissen
Datennutzende zuvor ihre Auswertungsskripte auf Lauffahigkeit priifen lassen. Nur mit
Skripten, flr die eine positive Lauffahigkeitspriifung vorliegt, konnen Zwischenergebnisse
und/oder finale Ergebnismengen durch Datennutzende angefordert werden. Sie wird tiber
den Button "Lauffihigkeit prifen" auf der Detailseite des Antrags gestartet. Wahrend der
Lauffahigkeitspriifung ist der Analyseraum und das GitLab-Repository gesperrt und fiir Sie
nicht mehr sichtbar. Bei der Lauffahigkeitspriifung wird das im GitLab eingereichte
(comittete) Skript verwendet, welches zur automatisierten Ausfithrung folgender
Benennungskonvention folgen muss: "<Aktenzeichen>-main.sql" z.B. "P31851-301-
main.sql" (HANA Database Explorer) oder "main.R" bzw. "main.py"/ "main.pynb" (Posit). Das
Skript wird auf den Echtdaten eingeschrankt auf die Berichtsjahre, Tabellen, Spalten und
ggfs. Wertebereiche ausgefiihrt. Das Ergebnis der Lauffihigkeitspriifung wird im
Antragsportal auf der Detailseite des jeweiligen Antrags im Reiter Analyseraum fir
Datennutzende bereitgestellt. Zusitzlich erhalten Datennutzende in ihrem
projektbezogenen Analyseraum Riickmeldung tiber das Ergebnis. Hierzu werden zwei
Metadatentabellen mit Informationen zum Skriptlauf befiillt.

In der ersten Metadatentabelle "ERGEBNIS_LAUFFAEHIGKEIT" sind folgende Inhalte
aufgefiihrt (Abbildung 10):

o AUSFUEHRUNGS_ID: Jede Lauffahigkeitspriiffung erhilt eine eigene ID
e COMMIT_ID: ID zur Identifizierung, welches Skript ausgefiihrt wurde
e AUSFUEHRUNG_START_UTC: Ausfiihrungsstart

e AUSFUEHRUNG_ENDE_UTC: Ausfiihrungsende
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o LAUFZEIT: Laufzeit des Skripts

o ERFOLGREICH: Information dariiber, ob das eingereichte Skript erfolgreich
durchlief oder nicht

e ANZAHL RT TABELLEN: Anzahl an Tabellen mit dem Prafix "RT " (= Result Table)

e WARNUNGEN: Potenzielle Warnungen, die bei Ausfiihrung des Skripts aufgetreten
sind

o« FEHLERMELDUNG: wird befillt, sofern erfolgreich = nein und Fehlerart = Skript-
/Syntaxfehler

Folgende Warnungen, konnen in dieser Tabelle vorkommen:

o fehlendes/falsch benanntes Skript

o Skript-/Syntaxfehler

e Technischer Fehler

o Das Skript erzeugt keine "RT_" -Tabellen

e Das Skript erzeugt mehr als 5 "RT_"-Tabellen

Die Tabelle "ERGEBNIS_LAUFFAEHIGKEIT" wird unabhingig vom Ergebnis der
Lauffahigkeitspriifung ausgegeben.

B = T e T R A= 4 T T = o C

Abbildung 10: Struktur der Tabelle "ERGEBNIS_LAUFFAEHIGKEIT", wie sie im SAP HANA Database Explorers angezeigt wird.
Unter Punkt 1 kann die Tabelle aufgerufen werden, unter Punkt 2 die Daten geéffnet werden.

Sofern eine positive Lauffahigkeitsprifung vorliegt, werden weitere Informationen zum
Skriptlauf in einer der Tabelle "ERGEBNIS_LAUFFAEHIGKEIT_DETAILS" bereitgestellt
(Abbildung 11). Uber die Spalte "AUSFUEHRUNGS_ID" sind die Inhalte der beiden Tabellen
verkniipfbar. Der wichtigste Unterschied zwischen den Tabellen liegt in den ausgegebenen
Warnmeldung. In der Tabelle "ERGEBNIS_LAUFFAEHIGKEIT_DETAILS" kénnen folgende
Warnmeldung zusitzlich ausgegeben werden:
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o Eine "RT_" Tabelle enthilt mehr als 10 Spalten
e Eine "RT " Tabelle enthilt mehr als 480 Zellen
e Eine "RT_" Tabelle enthilt keine Spalte mit dem Prafix "CNT_"

Sofern eine negative Lauffihigkeitspriifung vorliegt, ist Giber die Tabelle
"ERGEBNIS_LAUFFAEHIGKEIT" die Fehlerart einsehbar. Folgende Fehlerarten konnen
auftreten:

o Eswurde kein Skript zur Ausfithrung gefunden

e Eswurden keine relevanten Tabellen mit dem Prifix "RT_" gefunden
o Skript-/Syntaxfehler

o Systemfehler, wenden Sie sich in dem Fall an den FDZ-Support

B = Doszas bpene PR T RS U SN N v DE Goran Kmary = _ @ x
[ ez - COCKP-DP-D | e inegrane o fir . d: v = B &

Abbildung 11: Aufruf der Tabelle "ERGEBNIS_LAUFFAEHIGKEIT DETAILS" ", wie sie im SAP HANA Database Explorers
angezeigt wird. Unter Punkt 1 kann die Tabelle aufgerufen werden, unter Punkt 2 die Daten gedffnet werden.

Die Lauffihigkeit eines Skriptes kann maximal zehn Mal getestet werden, um ein durch die
Ausgabe von Metadateninformationen eventuell bestehendes Re-Identifikationsrisiko zu
beschrinken. In Einzelfillen kann das FDZ Gesundheit aber weitere
Lauffahigkeitspriifungen gestatten. Bei einer Lauffihigkeitspriifung wird das eingereichte
Skript vollstindig ausgefiihrt und die durch das Skript angelegten Tabellen mit dem Prifix
"RT_" gespeichert. Diese sind zu diesem Zeitpunkt nur durch das FDZ Gesundheit einsehbar.

. Wichtig! Werden nach einer Lauffahigkeitspriifung Zwischenergebnisse oder finale
Ergebnismengen angefordert, so werden die Ergebnisse bzw. die "RT_" Tabellen der
letzten Lauffihigkeitspriifung bereitgestellt, d.h. das letzte auf Lauffiahigkeit gepriifte
Skript wird nicht erneut ausgefiihrt.

Hinweis: Bei der Lauffihigkeitspriifung sind die bereitgestellten Ergebnisse auf maximal
finf "RT_" Tabellen begrenzt.
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9 Wie kann ich Zwischenergebnisse
beantragen?

Antrag auf
Nutzende anlegen Datennutzung
stellen

Analyseskript
erstellen

Institution
registrieren

Lauffahigkeit Zwischenergebnis Ergebnismenge Ergebnismenge
prufen beantragen beantragen erhalten

Nach einer erfolgreichen Lauffdhigkeitspriifung konnen Zwischenergebnisse angefordert
werden. Fiir die Anforderung von Zwischenergebnissen sind im Analyseskripte die
Programmcoderegeln und die Regeln zum Identifikationsschutz aus den
Nebenbestimmungen einzuhalten. Es kénnen maximal fiinfmal Zwischenergebnisse
angefordert werden, jedes Zwischenergebnis besteht dabei aus maximal zehn Tabellen.
Anhand der Commit ID, die tiber GitLab fiir das jeweilige Skript einsehbar ist, ist eine
eindeutige Zuordnung moglich. Wie bei finalen Ergebnismengen kénnen ausschliefRlich
Tabellen mit dem Prifix "RT_" bei der Bereitstellung berticksichtigt werden, dariiber hinaus
werden diese Tabellen aus Datenschutzgriinden auf maximal 480 Zellen und maximal zehn
Spalten begrenzt (iiberzidhlige Spalten werden abgeschnitten). Werden erneut
Zwischenergebnisse beantragt, so werden die bisher bereitgestellten
Zwischenergebnistabellen im Analyseraum fiir Datennutzende gel6scht.

Um Zwischenergebnisse zu beantragen, muss tiber das Antragsportal auf die Detailseite des
Antrags gewechselt werden, zu dem Zwischenergebnisse erwiinscht sind. Uber den Button
"Zwischenergebnis anfordern” konnen Zwischenergebnisse fiir das zuvor auf Lauffihigkeit
gepriifte Skript beantragt werden.

- 7 weitere Lauffshigkeitsprifungen moglich.

Zwischenergebnis anfordem

- 5 weitere Zwischenergebnisse moglich

Ergebnis der letzten Lauffshigkeitprifung:

Ausfithrungs ID: Git Commit SHA: Ausfiihrungsstart: Ausfiihrungsende: Laufzeit*: Erfolgreich:
3 442234 2025-08-08 09:51 2025-08-08 09:51 00:00:00:00 Ja

*Die Laufzeit wird im Format Tage:Stunden:Minuten:Sekunden

Abbildung 12: Nach einer erfolgreichen Lauffihigkeitspriifung konnen Sie Zwischenergebnisse anfordern
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9.1 Zwischenergebnisse einsehen

Nachdem Zwischenergebnisse iber das Antragsportal angefordert wurden, werden diese
automatisch im SQL-Analyseraum bereitgestellt. Die durch das eingereichte Skript
erzeugten ("RT_") Tabellen sind unter "Tables" im HANA Database Explorer einsehbar
(Abbildung 13). Zur besseren Zuordnung wird allen Tabellennamen die Commit ID aus
GitLab angehéngt sowie das Prifix ("ZE") mit der Zuordnung zum Zwischenergebnislauf
angeftigt (Bsp.: Werden zum ersten Mal Zwischenergebnisse beantragt, so heifden die
Tabellen "ZE1RT _CNT_ICD12345678","ZE1RT_GRP_ICD12345678" etc.).

42> SAP" SAP HANA Database Explorer

@ JSON Colleciions
Ei Libraries

& Procedures

& Public Synonyms
& Remote Sources
& Remote Subscriptions
o8 Schemas

o+ Sequences

& Synonyms

[ Table Types
Tasks
B Triggers

2 views

P31851_181 @
Search Tables
ol _SCHLUESSELTABELLEN
_(b_PRAEVALENZ
_B_INZIDENZ
"k WECHSEL

5 _MYGPATHIE

Abbildung 13: Aufruf der Zwischenergebnistabellen im HANA Database Explorer
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10 Wie kann ich die finale Ergebnismenge
beantragen?

Antrag auf
Nutzende anlegen Datennutzung
stellen

Analyseskript
erstellen

Institution
registrieren

Lauffahigkeit Zwischenergebnis Ergebnismenge Ergebnismenge
prufen beantragen beantragen erhalten

Um finale Ergebnismengen beantragen zu kdnnen, miissen Datennutzende zuvor lhre
Auswertungsskripte auf Lauffahigkeit priifen lassen. Nur mit Skripten, fiir die eine positive
Lauffahigkeitspriifung vorliegt, kbnnen Zwischenergebnisse oder finale Ergebnismengen
durch Datennutzende beantragt werden. In der Regel kann nur einmal eine Ergebnismenge
angefordert werden, sie besteht dabei aus maximal fnf ("RT_") Tabellen. Fiir die
Anforderung einer Ergebnismenge sind im Analyseskript die Programmcoderegeln und die
Vorgaben fiir Ergebnismengen einzuhalten (Anlage 2 und 3 der Nebenbestimmungen).

1. Wichtig! Nachdem eine Ergebnismenge iiber das Antragsportal angefordert wurde,
wird den Datennutzenden der Zugriff auf den Analyseraum entzogen. Eine weitere
Skriptentwicklung oder Einsicht von Daten ist nicht mehr méglich. Die Ergebnismenge
liegt nun zur Priifung dem FDZ Gesundheit vor.

Um eine Ergebnismenge zu beantragen, muss tiber das Antragsportal auf die Seite des
Antrags gewechselt werden. Uber den Button "Ergebnismenge anfordern" erfolgt die
Beantragung der Ergebnismenge (Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. u
nd Abbildung 14).
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Ergebnismenge anfordern

Machten Sie die Ergebnismenge anfordern?
Das Skript wird eingereicht und kann nicht mehr angepasst
werden, der Analyseraum wird geschlossen.

Abbildung 14: Bestdtigungsdialog Ergebnismenge beantragen

11 Wie erhalte ich Zugriff auf die finale
Ergebnismenge?

Antrag auf
Nutzende anlegen Datennutzung
stellen

Institution
registrieren

Analyseskript
erstellen

Lauffahigkeit Zwischenergebnis Ergebnismenge Ergebnismenge
prufen beantragen beantragen erhalten

Nachdem eine Ergebnismenge tiber das Antragsportal angefordert wurde, werden die
betreffenden Tabellen im Rahmen der Ergebnismengenpriifung durch das FDZ Gesundheit
gepriift. Kommt das FDZ Gesundheit zum positiven Ergebnis, werden die Ergebnistabellen
im Antragsportal der antragsstellenden Person zum Download zur Verfiigung gestellt. Zu
beachten gilt, dass zuvor der Bescheid heruntergeladen werden muss. Die Exportmenge ist
verschliisselt, das entsprechende Passwort zur Entschliisselung wird separat per Mail zur
Verfiigung gestellt. Fiir den Download der verschliisselten Ergebnismenge aus dem Portal
gibt es eine Frist, die dem Ende der Widerspruchfrist entspricht. Kommt das FDZ
Gesundheit hingegen zum Entschluss, dass die Ergebnismenge in der Form nicht
bereitgestellt werden kann, muss diese angepasst werden. Hieriiber wird die antragstellende
Person per E-Mail informiert und der Analyseraum wird zum Zwecke der
Ergebnismodifikation einmalig zur Nachbesserung fiir die datennutzenden Personen erneut
geoffnet. Auf Basis der Riickmeldung durch das FDZ Gesundheit muss das Skript angepasst
werden. Anschlieffend muss erneut eine Lauffahigkeitspriifung angestoflen werden,
eventuell mit moglicher erneuten Zwischenergebnisbeantragung. Am Ende muss eine
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Ergebnismenge wie vorher beschrieben angefordert werden.
Der Download der Ergebnismenge erfolgt tiber die Antragsdetailseite.

Institution

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
Forschungsabteilung

T
i A

Die Ergebnismenge wurde freigegeben. (2 )

Ry

Abbildung 15: Download-Button zur Ergebnismenge

12 Gebiihren

Sobald das FDZ Gesundheit mit der Bearbeitung des Antrags begonnen hat, fallen in der
Regel Gebiihren an. Die Hohe der Geblihren kénnen in der Verordnung zur Erhebung von
Gebtlihren und Auslagen fiir die Bereitstellung von Daten nach den Regelungen der
Datentransparenzverordnung nachgelesen werden (DaTraGebV). Zu den wesentlichen
Gebiihren gehoren unter anderem (Stand 2025):

Grundgebiihr 4000 €
Zusatzgebihr pro ausgewerteten Jahrgang 1000 €
Bereitstellung Daten in einer gesicherten virtuellen Umgebung pro Tag 1000 €
Erstellung vorldufiger Auswertungen und Zwischenergebnissen 109 €

Auf Antrag (bei Schritt 22 - Rechtliche Hinweise wahrend der Antragerstellung wurde ein
Hikchen gesetzt) kann das FDZ Gesundheit die Gebiihren nach §11 Absatz 3 fiir festgelegte
Institutionen auf ein Zehntel der in der Gebiihrenverordnung genannten Héhe erméfligen.

13 Widerspruch einlegen

Bitte folgen Sie den Hinweisen in der Rechtsbehelfsbelehrung in dem Bescheid, gegen den
Sie Widerspruch einlegen moéchten.

14 Erganzende Hinweise
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14.1 Verfiigbare Daten
14.1.1 Datenherkunft

Die Rechtsgrundlage fiir Art und Umfang der von den gesetzlichen Krankenkassen zu
tbermittelnden Daten ist im Datentransparenzverfahren der FDZGesV geregelt. Demnach
tbermitteln die Krankenkassen quartalsweise pseudonymisierte Abrechnungsdaten unter
Verwendung sogenannter Lieferpseudonyme an den GKV-Spitzenverband (GKV-SV), der als
zentrale Datensammelstelle fungiert. Anschlieffend werden die Daten an die
Vertrauensstelle am Robert Koch-Institut (RKI) weitergeleitet. Dort erhalten sie ein
periodentibergreifendes Pseudonym (PSID), das eine Beobachtung einer Person {iber
mehrere Jahre hinweg erlaubt. Erst danach werden die Daten an das FDZ Gesundheit

Ubermittelt.
14.1.2 Datenqualitit

Das FDZ Gesundheit stellt die Daten in dem Zustand bereit, in dem sie vom GKV-SV
geliefert werden. Dabei ist zu beachten, dass die Datensitze unvollstindige, unplausible oder
inkonsistente Angaben enthalten konnen. Etwaige bekannte Fehler werden vom GKV-SV an
die jeweils betroffene Krankenkasse weitergeleitet, die fiir die Korrektur verantwortlich ist
(siehe §4 FDZGesV).

Das FDZ Gesundheit nimmt selbst keine inhaltlichen Anderungen oder Korrekturen an den
Daten vor. Es fiihrt jedoch systematische Qualititsprifungen durch, um potenzielle
Datenfehler zu identifizieren, diese dem GKV-SV zu melden und die Ergebnisse in einem
Qualitéatsbericht zu dokumentieren. Die Verantwortung fiir die abschlief}ende Bewertung
und Berticksichtigung der Datenqualitit im Rahmen der eigenen Analysen liegt bei den
Datennutzenden.

1. Wichtig! Fir derzeit bekannte Qualititsmingel besuchen Sie bitte regelméfiig die
offentliche Confluence-Seite des FDZ.

14.1.3 Datenbereitstellungsformen

o Public Use File (PUF):
Das Public Use File (PUF) ist eine einmal jahrlich erstellte Datei, die den
vollstdndigen, anonymisierten Datenbestand geméf} FDZGesV enthilt. Da das PUF
als anonym gilt, kann es veroffentlicht werden (Publikation und Download). In ihr
sind die univariaten Verteilungen aus den Originaldaten abgebildet, aber inhaltliche
Zusammenhinge zwischen Variablen, Tabellen und Berichtsjahren sind zerstort. Es
bildet univariate Verteilungen aus den Echtdaten ab, wihrend inhaltliche
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Zusammenhinge zwischen Variablen, Tabellen und Berichtsjahren systematisch
zerstort wurden. Weitere Informationen sowie der Code zur Erstellung des PUF sind
auf GitHub verfiigbar: Public Use File. Im Analyseraum steht eine 3%-Stichprobe zur
Verfiigung, um Auswertungsskripte zu entwickeln.

o Scientific Use File (SUF):
Das synthetische Scientific Use File (SUF) bildet eine kiinstlich erzeugte Population
ab, die in ihrer Struktur die reale Population reprisentiert. Hiufigkeitsverteilungen
und Zusammenhinge zwischen Variablen (z. B. Alter, Geschlecht) werden dabei
realititsgetreu nachgebildet. Die Erstellungsmethodik wird an dieser Stelle erldutert.
Das SUF weist denselben Detailgrad wie die pseudonymisierten Einzeldatensatze
(pED) auf und ermoglicht daher eine passendere Entwicklung des Auswertungsskript
an als das PUF, bei gleichzeitig deutlich reduziertem Re-Identifizierungsrisiko. Ein
SUF wird antragsspezifisch erstellt, d.h. nur die angeforderten Daten (Jahre,
Kohorten) sind enthalten. Im Analyseraum steht entweder eine 10%-Stichprobe oder
ein gekappter Datensatz mit maximal einer Million Fillen zur Verfiigung.

o Pseudonymisierte Einzeldatensitze (pED):
Pseudonymisierte Einzeldatensitze (pED) sind Echtdaten und werden
stichprobenbasiert sowie antragsspezifisch zusammengestellt. Im Unterschied zu den
Echtdaten enthalten pEDs keine Originalpseudonyme, und Postleitzahlen werden
auf mindestens zwei Stellen aggregiert. Das FDZ Gesundheit kann pEDs auf Antrag
bereitstellen, sofern ein zuldssiger Nutzungszweck besteht und die Erforderlichkeit
der Nutzung nachvollziehbar dargelegt wurde. Auch hier wird im Analyseraum
entweder eine 10%-Stichprobe bereitgestellt oder der Datenbestand auf eine Million
Versicherte begrenzt.

14.2 Virtuelle Analyseumgebung / Secure Processing
Environment (SPE)

Das FDZ Gesundheit bietet eine sichere Verarbeitungsumgebung an, in der Forschende
Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenkassen sicher verarbeiten kénnen. Die
Grundlage dafiir ist eine strikte Trennung in zwei Zonen, um die sensiblen Daten im grofle
Datenvolumen zu schiitzen. Dadurch gelingt der Kompromiss aus Datenschutz und
Datenerschliefdung, weil Datennutzende in der SPE Ergebnismengen fiir eine Publikation
erstellen konnen. Die Trennung im FDZ-System erfolgt architektonisch: Die isolierte Zone
(ISO) ist nur fiir Mitarbeitenden des FDZ Gesundheit zugédnglich, wiahrend zur integrierten
Zone (INT) auch Datennutzende Zugang haben. Nur in der isolierten Zone befinden sich die
Originaldaten der Krankenkassenpatienten (sowohl der volle Datensatz als auch die
antragsspezifischen Datenzuschnitte). Die Daten in der integrierten Zone enthalten keine
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sensiblen Daten bzw. im Fall von pseudonymisierten Einzeldatensitzen ist die Menge an
sensiblen Daten eingeschrankt. Fiir jeden Antrag gibt es zwei Analyserdume, einen fiir
Datennutzenden zuginglichen in der integrierten Zone und einen gespiegelten ohne
direkten Zugriff in der isolierten Zone. Im Analyseraum in der integrierten Zone kann der
Datennutzende sein Skript anhand von bereitgestellten Daten (Stichprobe) entwickeln.
Wenn das Auswertungsskript lauffihig ist, kénnen Datennutzende den
Auswertungsskriptlauf im Analyseraum in der isolierten Zone auf den Echtdaten laufen

lassen.

15 Glossar

Begriff

Erklirung

Analyseriume

Ein Analyseraum (AR) im System des FDZ Gesundheit bezeichnet
eine nach auflen geschiitzte virtuelle Umgebung, in der Nutzenden
Daten fiir Analysezwecke zeitlich begrenzt bereitgestellt werden.
Neben dem FDZ-Team erhalten nur durch das FDZ berechtigte
Nutzende Zugriff auf Analyserdume. Darin befindet sich der
antragsspezifische Datenzuschnitt, d.h. laut Antrag beantragte und
bewilligte Daten.

BfArM

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte; Das BIArM
ist eine selbststindige Bundesoberbehoérde im Geschéftsbereich des
Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG).

EHDS

European Health Data Space (Europiischer Gesundheitsdatenraum),
eine EU-Initiative fiir einen gemeinsamen Rahmen fiir die Nutzung
von Gesundheitsdaten

FDZ Gesundheit

Forschungsdatenzentrum Gesundheit

FDZGesV

Verordnung zur Umsetzung der Verfahren beim
Forschungsdatenzentrum Gesundheit, ersetzt die DaTraV

Git Repository

Ein versionierter Speicherort fiir Skripte
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GKV-SV

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-
Spitzenverband) ist der alleinige gesetzlich vorgesehene Verband der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) auf Bundesebene und
regelt insbesondere die Rahmenbedingungen fiir den Wettbewerb
um Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Versorgung.

Der GKV-Spitzenverband tibermittelt die Daten von allen
gesetzlichen Krankenkassen an das FDZ Gesundheit.

HANA

High-performance Analytic Appliance, eine von SAP entwickelte
Datenbank

INT

Integrierte Zone im FDZ Gesundheit, in der sich keine sensiblen
Daten bzw. nur eingeschrinkt sensible Daten befinden.
Datennutzende haben hier Zugang.

ISO

Isolierte Zone im FDZ Gesundheit, in der sich die Echtdaten der
Krankenkassenpatienten befinden. Nur Mitarbeitende des FDZ
Gesundheit kénnen auf diese Zone zugreifen.

Komplexititsscore

Wird verwendet, um die Komplexitit des Antrags und damit die
Fristen fir Prifung und Analyse zu bestimmen

pED

Pseudonymisierte Einzeldatensitze, die fiir die Skriptentwicklung
im Analyseraum beantragt werden kénnen

Prioritatsscore

Wird verwendet, um Antriage mit einer héheren Prioritét fiir die
Bearbeitung festzulegen

PUF

Public Use File, anonymisierte Datensétze fiir die Skriptentwicklung
im Analyseraum und auch aufderhalb des Antragsportal 6ffentlich
zuginglich

SPE

SPE - Secure Processing Environment; sichere
Verarbeitungsumgebung

SUF

Scientific Use File, enthilt synthetische Daten fiir die
Skriptentwicklung im Analyseraum

QES

Eine qualifizierte elektronische Signatur (QES) ist eine gesetzlich
geregelte Form der elektronischen Signatur

RT_

Result Table; Prifix fiir Tabellen der Ergebnismenge
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