BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Stellungnahme
»Erhebung von Fehlbildungen bei Neugeborenen®

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat in seiner Sitzung vom 16.09.2022 auf Empfehlung
des Wissenschaftlichen Beirats diese Stellungnahme beraten und beschlossen.

Vorwort

Die friihe Identifikation von Fehlbildungen und angeborenen Erkrankun-
gen bei Neugeborenen kann einen wichtigen Beitrag zur Entwicklung und
Verbesserung der medizinischen und psychosozialen Versorgung fiir die
betroffenen Kinder und ihre Familien leisten. Auch fir die medizinische
Forschung zu Ursachen sowie zu Therapie- und Préventionsmdglichkei-
ten sind Daten zu auftretenden Fehlbildungen unerlésslich.

Die Bundesarztekammer hat schon 1993 in ihrer Stellungnahme
,Erhebung von Fehlbildungen* gefordert, Fehlbildungen bundesweit
systematisch zu erheben. Fast 30 Jahre spater besteht in Deutschland
weiterhin kein Register fiir eine national reprasentative Datenerhe-
bung mit bundeseinheitlich standardisierter Erfassung. Durch zwei re-
gionale Initiativen, das vom Bundesland finanzierte ,Fehlbildungsmo-
nitoring Sachsen-Anhalt* und das bis 2016 durch das Land Rhein-
land-Pfalz geforderte Forschungsprojekt ,Mainzer Modell, wurden et-
wa 3 % aller Geburten in Deutschland in den jeweiligen Erhebungsre-
gionen erfasst. Angesichts dessen hat der Vorstand der Bundesérzte-
kammer — auch vor dem Hintergrund von Berichten Uber im Jahr 2019
in Nordrhein-Westfalen aufgetretene Dysmelien — einen interdiszipli-
nar besetzten Arbeitskreis des Wissenschaftlichen Beirats damit be-
auftragt, eine aktuelle Bestandsaufnahme zu erstellen und eine Stel-
lungnahme zu dieser Thematik zu verfassen.

Unter der gemeinsamen Federfiihrung von Prof. Dr. Maria Blettner
und Prof. Dr. Fred Zepp hat der Arbeitskreis ein Modell fir ein ,Natio-
nales Register fir angeborene Fehlbildungen® auf der Basis bereits
routinemaRig erhobener Daten entwickelt. Als wesentliche Datenquel-
le sind die in der Kinder- und Jugendmedizin etablierten Friiherken-
nungsuntersuchungen (sog. ,U-Untersuchungen®) vorgesehen, nach
Mdglichkeit erganzt um weitere verfligbare Datenquellen. Die Eignung
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der Friiherkennungsdaten fiir ein Fehlbildungsregister ergibt sich ins-
besondere dadurch, dass nahezu alle Sauglinge an den Untersuchun-
gen U1 bis U6 im ersten Lebensjahr teilnehmen. Die Stellungnahme
macht allerdings auch auf Bedarf fir eine Weiterentwicklung insbe-
sondere bei der Qualitat der Befunddokumentation von Fehlbildungen
aufmerksam. Um die Daten fir ein nationales Fehlbildungsregister
nutzen zu kdnnen, miissen die Befunde zukiinftig hochgradig standar-
disiert und validiert erhoben sowie in digitalisierter Form aufbereitet
und an eine zentrale Stelle gemeldet werden. Allen Beteiligten danken
wir ausdriicklich fir die konstruktiven und zielfiihrenden Diskussionen
sowie fiir ihr ehrenamtliches Engagement!

Die Stellungnahme legt auch dar, dass eine gesetzliche Regelung vor-
teilhaft ware, um die mit dem in der Stellungnahme skizzierten ,Nationalen
Register fiir angeborene Fehlbildungen® verbundene zentrale Speiche-
rung von Daten zu ermdglichen. Sie kniipft damit an die aktuelle gesund-
heitspolitische Diskussion um eine verstérkte Nutzung von Registerdaten
an. Ein vom Gesetzgeber angekiindigtes Registergesetz soll u. a. durch
die Schaffung eines Rechtsrahmens dazu beitragen, die Nutzungsmég-
lichkeiten von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken zu verbessem.
Die Stellungnahme ,Erhebung von Fehlbildungen bei Neugeborenen* un-
terstreicht in diesem Zusammenhang den Stellenwert eines Registers zu
angeborenen Fehlbildungen als einer fiir Pravention und Versorgung
grundlegend wichtigen Thematik. Bleibt zu hoffen, dass die Stellungnah-
me Eingang in die aktuelle gesundheitspolitische Diskussion um das an-
gekiindigte Registergesetz findet und Impulse fiir eine Rechtsgrundlage
zur bundesweiten systematischen Erfassung von Fehlbildungen und an-
geborenen Erkrankungen bei Neugeborenen setzt. Gerne bietet die Arzte-
schaft* dartiber hinaus an, die weiteren politischen Beratungen zu einem
Registergesetz mit ihrer fachlichen Expertise zu unterstiitzen.
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* Die in diesem Werk verwendeten Personen- und Berufsbezeichnungen beziehen sich auf alle Geschlechter.
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1 Einleitung

Angeborene Fehlbildungen stellen gemeinsam mit genetisch de-
terminierten Systemerkrankungen wie metabolischen oder im-
munologischen Storungen die Hauptursachen fiir Kindersterb-
lichkeit, Kindermorbiditét und Langzeitbehinderung dar. Sie sind
verantwortlich fiir den Verlust potenzieller Lebensjahre und be-
dingen hiufig eine hohe Belastung fiir Betroffene, ihre Familien
und die Gemeinschaft in Bezug auf Lebensqualitét, Teilhabe am
Gemeinwesen und Bedarf an Versorgungsleistungen. Fehlbil-
dungen entstehen durch strukturelle und funktionelle Entwick-
lungsstérungen von Organen oder anatomischen Strukturen. Die
Ursachen fiir Fehlbildungen sind multifaktoriell und umfassen
Einzelgendefekte, chromosomale Stérungen, angeborene Infek-
tionen sowie physikalische und medikamentose Einfliisse in der
Schwangerschaft. Das Erkennen von Fehlbildungen und angebo-
renen Erkrankungen im Neugeborenenalter ist aus individueller
und gesellschaftlicher Perspektive von hoher Prioritit. Die friih-
zeitige Identifikation gesundheitlicher Stdrungen ist zum einen
wesentliche Voraussetzung fiir medizinische Ursachen- und The-
rapieforschung, zum anderen relevant fiir die Entwicklung und
Verbesserung der medizinischen und psychosozialen Versorgung
der betroffenen Kinder und ihrer Familien.

Eine strukturierte Erfassung von Fehlbildungen ist unver-
zichtbar, um exogene Ursachen systematisch zu identifizieren
und ihre ggf. weitreichenden Folgen so weit wie moglich zu
reduzieren. Ein eindrucksvolles Beispiel fiir die Notwendig-
keit eines Registers ist die Identifikation der Folgen einer
Contergan®-Einnahme wihrend der Schwangerschaft. Um
1960 fielen in Deutschland vermehrt Kinder auf, deren Extre-
mitédten fehlgebildet waren bzw. vollstindig fehlten oder die
weitere Organfehlbildungen aufwiesen. Es war insbesondere
dem individuellen Engagement des Hamburger Kinderarztes
Widukind Lenz zu verdanken, dass durch systematische Ana-
lyse der maternalen Anamnese die Einnahme des Medika-
ments Contergan” in der Frithschwangerschaft als Ursache
identifiziert werden konnte. Nach der Verdffentlichung der
Beobachtung wurde das Medikament vom Markt genommen,
und in Deutschland erfolgten entscheidende gesetzgeberische
Fortschritte zur Erh6hung der Arzneimittelsicherheit. Die sys-
tematische Erfassung von Fehlbildungen in einem Register
hitte eine noch frithzeitigere Detektion des Problems ermdg-
licht. Auch fiir die Pravention weiterer Gesundheitsstorungen
kann die systematische Erfassung von Auffilligkeiten bei
Neugeborenen mit einer Schwangerschaftsanamnese eine ent-
scheidende Rolle spielen, wie das Beispiel des Jodmangels
belegt: Obwohl bereits seit 1950 frithe Hinweise fiir die Be-
deutung einer ausreichenden Jodzufuhr im Verlauf der
Schwangerschaft vorlagen, wurde erst durch systematische
Erfassung und Untersuchung von Kindern mit angeborenen
Hirnschiddigungen der Zusammenhang mit einer unzureichen-
den intrauterinen Jodversorgung nachgewiesen. In der Folge
wird seit den 1980er Jahren in Deutschland eine Jodprophyla-
xe in der Schwangerschaft empfohlen.

Die Einrichtung eines ,,Nationalen Registers fiir Fehlbildun-
gen ist eine sinnvolle, fiir die Gesundheit der Menschen in
Deutschland hochst relevante Initiative. Die Bundesarztekammer
hat schon 1993 in ihrer Stellungnahme ,,Erhebung von Fehlbil-
dungen (www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=92483)  gefordert,
Fehlbildungen systematisch zu erheben. Auch durch Berichte
iiber im Sommer 2019 in Nordrhein-Westfalen aufgetretene Dys-
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melien hat die Diskussion erneut an Intensitit gewonnen und
wieder ein breites 6ffentliches Interesse gefunden.

2 Nationale und internationale Initiativen

Fast 30 Jahre nach der ersten Stellungnahme der Bundesirzte-
kammer hat Deutschland bei der Erhebung von Fehlbildungen
nach wie vor kein zufriedenstellendes Niveau erreicht. Im Unter-
schied zu anderen europidischen Staaten, wie Grofbritannien
oder Polen, existiert in Deutschland unverandert keine nationale
Datenerhebung mit bundeseinheitlich standardisierten Erfas-
sungsmodalitéten.

Bislang wurden angeborene Fehlbildungen nur durch zwei re-
gionale Initiativen erfasst: zum einen durch das seit 1980 beste-
hende, vom Bundesland finanzierte ,,Fehlbildungsmonitoring
Sachsen-Anhalt“ (www.angeborene-fehlbildungen.com/), zum
anderen durch das von 1990 bis 2016 durch das Land Rheinland-
Pfalz geforderte Forschungsprojekt ,,Mainzer Modell* (www.uni
medizin-mainz.de/mainzer-modell/startseite/informationen-
zum-mamo/fehlbildungen.html). Der Umfang der Erhebung in
beiden Projekten reprdsentiert etwa 3 % aller Geburten in
Deutschland, beschrinkt auf zwei Regionen. Daher kann nicht
davon ausgegangen werden, dass die dort erfassten Daten repra-
sentativ fiir die Gesamtsituation in der Bundesrepublik Deutsch-
land sind. Neben den beiden Registern mit umfassender Fehlbil-
dungsdokumentation existieren weitere krankheitsspezifische
Register (siche Abschnitt 5.6). Diese bestehenden Register haben
keinen Bevolkerungsbezug und sind zur krankheitsspezifischen
bzw. regionalen Vertiefung des Verstindnisses und der Versor-
gung bestimmter Erkrankungen von Bedeutung. Ihr Bestand so-
wie ihre Finanzierung sollten daher unabhingig von der zukiinf-
tigen Errichtung eines dringend erforderlichen nationalen Regis-
ters sichergestellt werden.

241 Fehlbildungsmonitoring Sachsen-Anhalt

Das Fehlbildungsmonitoring Sachsen-Anhalt erfasst seit 1980
angeborene Fehlbildungen und Anomalien bei Foten und Kin-
dern unabhingig vom Ausgang der Schwangerschaft. Erfasst
werden Daten aus den Meldungen von Geburts-, Kinder- und
Frauenkliniken, Einrichtungen der pri- und postnatalen Diagnos-
tik sowie pathologisch-anatomischen und humangenetischen In-
stituten und Praxen. Angeborene Fehlbildungen und Anomalien
von Lebendgeborenen, Totgeborenen, Spontanaborten ab der 16.
Schwangerschaftswoche und induzierten Aborten nach prinata-
ler Diagnostik jeder Schwangerschaftswoche aus Sachsen-An-
halt werden mittels standardisierter Meldebogen gemeldet. Auch
der Landkreis des Wohnorts, Angaben zur Schwangerschaft und
Geburt, Angaben zu ausgewihlten Risikofaktoren sowie sozio-
okonomische Daten werden erfasst. Jahrlich wird vom Fehlbil-
dungsmonitoring ein Jahresbericht publiziert (www.angeborene-
fehlbildungen.com/Publikationen.html), der eine Analyse der er-
hobenen Daten und eine Stellungnahme zur Haufigkeit sowie
zeitlichen und 6rtlichen Verteilung der aufgetretenen Fehlbildun-
gen umfasst. Das Register erfiillt damit auch die Funktion eines
Qualitdtssicherungsinstruments.

Im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung fordert das Mi-
nisterium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Gleichstellung
des Landes Sachsen-Anhalt das Fehlbildungsmonitoring seit
1995. Seit 2009 ist die Fehlbildungserfassung auf Landesebene
in § 7 des Kinderschutzgesetzes Sachsen-Anhalt gesetzlich ver-
ankert.
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2.2 Geburtenregister Mainzer Modell

1990 wurde in Mainz ein vom Land Rheinland-Pfalz und der
Universitidtsmedizin ~ der  Johannes-Gutenberg-Universitét
Mainz getragenes, initial auch durch das Bundesministerium
fir Gesundheit unterstiitztes, Geburtenregister zur Erfassung
von angeborenen groflen und kleinen Fehlbildungen bei Neuge-
borenen in der Region Mainz und Rheinhessen eingerichtet
(www.unimedizin-mainz.de/mainzer-modell/startseite/informa
tionen-zum-mamo/fehlbildungen.html). Das Geburtenregister
,»Mainzer Modell“ wurde als aktiv erhebendes, prospektives
und populationsbezogenes Register mit hoher Standardisierung
konzipiert.

Durch das Mainzer Modell wurden alle Neugeborenen der
Geburtskliniken der Stadt Mainz (insgesamt etwa 100.000
Kinder und Féten) bis Mitte 2016 innerhalb der ersten Le-
benswoche von speziell qualifizierten Arztinnen und Arzten
im Rahmen der U2-Vorsorge umfassend klinisch und sonogra-
phisch untersucht. Bei klinischen/anamnestischen Hinweisen
auf Fehlbildungen (z. B. durch Chromosomenanalyse, Ultra-
schall des Herzens) wurden weiterfithrende Untersuchungen
veranlasst. Zusétzlich wurden Befunde fiir Totgeborene, indu-
zierte und spontane Aborte (> 16. SSW) aus der Geburtshilfe,
den Prénatalzentren und der Kinderpathologie dokumentiert.
Dariiber hinaus wurden anamnestische Daten zur Familien-,
Schwangerschafts- und Sozialanamnese sowie allgemeine Ex-
positionsdaten (z. B. Alkohol, Nikotin, Medikamente) aus den
Mutterpdssen und Patientinnen-Akten einschlie8lich der
durch Hebammen erfassten Routinedaten zu Risikofaktoren
im Register dokumentiert. Die erhobenen Daten wurden pseu-
donymisiert verschliisselt und digital gespeichert. Die Vortei-
le des Mainzer Modells liegen insbesondere in der Standardi-
sierung und der hohen Qualitét der klinischen Untersuchung
und der aktiven Datenakquisition durch speziell geschultes
Fachpersonal und dem Einbezug aller nicht lebendgeborenen
Kinder.

23 Internationale Initiativen

Die Daten der beiden in Abschnitt 2.1 und 2.2 dargestellten
deutschen Geburten- und Fehlbildungsregister auf regionaler
Ebene werden an das ,,European network of population-
based registries for the epidemiological surveillance of
congenital anomalies — EUROCAT* (eu-rd-platform.jrc.ec.
europa.eu/eurocat_en) und von Sachsen-Anhalt auch an das
International Clearinghouse for Birth Defects Surveillance
and Research (ICBDSR, www.icbdsr.org/) gemeldet. Durch
EUROCAT werden seit 1979 Fehlbildungsdaten aus mehr
als 17 europdischen Léndern zur epidemiologischen Be-
obachtung zusammengefiihrt. EUROCAT erfasst die Fehl-
bildungen bei ca. 1,5 Millionen Geburten pro Jahr, was etwa
25 % der jéhrlichen Geburten in Europa entspricht. ICBDSR
ist ein weltweites Fehlbildungs-Surveillance-System, das 1974
durch die Weltgesundheitsorganisation etabliert wurde. Das
Ziel von ICBDSR ist es, ausgewihlte sog. Indikatorfehlbil-
dungen regionaler Fehlbildungsregister weltweit gemeinsam
zu dokumentieren und auszuwerten, um deren Hiufigkeit,
Ursachen und Folgen zu untersuchen. Die Aussagefdhigkeit
und damit die Bedeutung der internationalen Register hangt
entscheidend von der Qualitdt und der Vollstandigkeit der
von den einzelnen nationalen Registern tibermittelten Daten
ab.

3 Ziele eines nationalen Fehlbildungsregisters
Aussagefihige Register konnen entscheidend zur Ermittlung und
zur Surveillance von Fehlbildungspriavalenzen beitragen. Sie bil-
den die Grundlage von Forschungsprojekten zur Identifikation
potenzieller Fehlbildungsursachen und zur Entwicklung von Pra-
ventions-, Therapie- und Nachsorgekonzepten. Dazu erfordern
sie eine moglichst aktive, standardisierte Dokumentation von
Beobachtungen zu vorab festgelegten, aber im Zeitverlauf erwei-
terbaren Fragestellungen, fiir die ein préziser Bezug zur Zielpo-
pulation transparent darstellbar ist. Zur Validierung der erhobe-
nen Daten und um auf Antrag vertiefende Forschungsprojekte zu
ermdoglichen, ist die Einrichtung einer Treuhandstelle erforder-
lich, die auf der Grundlage einer Informierten Einwilligung eine
erneute Kontaktierung der betroffenen Familien erlaubt. Die Re-
gisterpopulation sollte bestenfalls bevolkerungsreprasentativ fiir
Deutschland sein.
Wesentliche Zicele eines nationalen Registers fiir Fehlbildun-
gen sind:
® Bereitstellung wesentlicher epidemiologischer Informationen
iiber Fehlbildungen (Prdvalenz, Erkennung und Monitoring
von zeitlichen Trends und regionalen Unterschieden) und Ver-
offentlichung regelméBiger epidemiologischer Auswertungen
in Form von Jahresberichten
e frithe Warnung bei ungewohnlichen raumlichen und/oder zeitli-
chen Héaufungen und Trends sowie sichere Unterscheidung von
echten und systematischen oder zufélligen Ergebnissen
e Informations- und Ressourcenzentrum fiir die Bevolkerung,
Angehorige der Gesundheitsberufe und die Gesundheitspoli-
tik sowie Institutionen des Gesundheitswesens in Bezug auf
Fehlbildungen, deren Versorgung und gesundheitsrelevante
Risikofaktoren
e Unterstiitzung der Untersuchung von exogenen, teratogenen
Expositionen und endogenen Ursachen (Ursachenforschung)
e Bereitstellung einer Infrastruktur fiir
o die Forschung im Zusammenhang mit den Ursachen und der
Priavention von Fehlbildungen sowie der Behandlung und
Betreuung betroffener Kinder (Versorgungsforschung, pri-
maére, sekundére und tertidre Pravention)
o die Forschung zur Entwicklung und Bewertung der Wirk-
samkeit von (Primér-)Praventionsmafinahmen
o die Forschung zur Bewertung von Auswirkungen von Ent-
wicklungen im pré- und postnatalen Screening
® Integration in Konzepte zur Sicherstellung der individuellen
Versorgung/Nachsorge von Betroffenen
e Unterstiitzung der Entwicklung von Surveillancekonzepten
zur individuellen medizinischen, therapeutischen und psycho-
sozialen Versorgung der betroffenen Kinder und der Unter-
stiitzung ihrer Eltern und betreuenden Angehdorigen
e Identifikation von Versorgungsliicken und unerfiillten Versor-
gungsbedarfen
® Bereitstellung qualitativ hochwertiger Daten fiir internationale
Datenerfassung und Studien

4 Priméare Datenquellen

Im Register sollen alle Fehlbildungen erfasst werden. Fiir die
Klassifikation der Fehlbildungen soll eine einheitliche Systema-
tik verwendet werden, die auch eine Einspeisung der Daten bei
EUROCAT und ICBDSR erméglicht. Da bei einer guten standar-
disierten Erfassung mehr als 95 % aller Fehlbildungen zuverlis-
sig unmittelbar postnatal diagnostiziert werden kdnnen, ist ein
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Erhebungszeitraum bis mindestens zum Ende des ersten Lebens-
jahres sinnvoll, um ggf. auch weitere, erst durch Entwicklungs-
verzogerung auffilligen Kinder einbeziehen zu kénnen. Es sollte
somit die Moglichkeit einer Nachmeldung bestehen, wobei der
Aufwand im Blick zu behalten ist.

41 Friiherkennungsuntersuchungen U1 bis U6

Fiir die Erfassung aller Arten und Kombinationen von Fehlbil-
dungen sind die in der Kinder- und Jugendmedizin etablierten
Friitherkennungsuntersuchungen ab dem Tag der Geburt bis zum
Ende des ersten Lebensjahres (U1 bis einschlieBlich U6) grund-
sitzlich geeignet. Der Inhalt der Untersuchungen wird in der
vom G-BA gemil § 26 in Verbindung mit § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 3, Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
beschlossenen Richtlinie bestimmt. Geméal § 4 der Richtlinie des
G-BA iiber die Fritherkennung von Krankheiten bei Kindern
(Kinder-Richtlinie) liegt einer der Schwerpunkte der am 3. bis
10. Lebenstag durchzufiihrenden Untersuchung (U2) im Erkennen
von angeborenen Erkrankungen und Fehlbildungen. Die Unter-
suchung im Rahmen der U2 umfasst eingehende korperliche Un-
tersuchungen der Korpermalle sowie von Haut; Thorax, Lunge
und Atemwegen; Herz, Kreislauf, Abdomen, Genitale (inkl.
Analregion); Bewegungsapparat (Knochen, Muskeln, Nerven);
Kopf; Mundhéhle, Kiefer und Nase; Ohren; Augen.

In Verbindung mit der unmittelbar nach Geburt stattfindenden
U1 wird eine Schwangerschafts-, Geburts-, Familien- und Sozia-
lanamnese erhoben. Gemédll den Ergebnissen aus der zweiten
Welle der Studie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen
in Deutschland (KiGGS-Studie) des Robert Koch-Instituts neh-
men mehr als 99 % aller Sduglinge im ersten Lebensjahr in
Deutschland an diesem Vorsorgeprogramm teil. In den meisten
Bundesldndern bestehen bereits seit mehreren Jahren landesge-
setzliche Regelungen zur aktiv nachgehenden Kontrolle bei
Nichtteilnahme. Die inhaltlichen Kriterien der Untersuchungen
sind durch Fachgesellschaften und Berufsverbande standardisiert
und gemél der Richtlinie des G-BA bundeseinheitlich verbind-
lich festgelegt. Damit sind die strukturellen Voraussetzungen fiir
eine bundesweit flichendeckende, populationsbezogene standar-
disierte Erfassung von Fehlbildungen grundsitzlich erfiillt.

Bisher werden die Ergebnisse der Fritherkennungsuntersu-
chungen allerdings lediglich in dem von den Eltern des Kindes
verwalteten sog. ,,Gelben Heft“, und in den personenbezogenen
Patientenakten dokumentiert. Wenn bei der Untersuchung
Krankheiten oder Entwicklungsstorungen festgestellt werden,
die die korperliche, geistige oder psychosoziale Entwicklung be-
eintrachtigen, erfolgt die Dokumentation zurzeit noch nicht mit-
tels ICD-Diagnose-Kodierung, sondern primédr in Form von
(handschriftlichen) Notizen. Bisher ist keine strukturierte zentra-
le Erfassung, Verwaltung und Auswertung der erhobenen Daten
etabliert. Lediglich bis Anfang 1990 wurden die Daten an das
Zentralinstitut fiir die kassenérztliche Versorgung (Zi) gemeldet.
Auswertungen aus dieser Zeit zeigen eine ausgeprigte Heteroge-
nitdt der Datenqualitdt und ergeben deutliche Hinweise auf eine
systematische Unterschitzung von potenziell als stigmatisierend
angesehenen Diagnosen. Seit dem 01.01.2022 besteht fiir Familien
die Moglichkeit, die Untersuchungsergebnisse im elektronischen
Kinderuntersuchungsheft als Bestandteil der elektronischen Pa-
tientenakte (ePA) digital speichern zu lassen.

Um die Fritherkennungsuntersuchungen als robuste Daten-
quelle fiir ein nationales Fehlbildungsregister nutzen zu kénnen,
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miissen die Qualitét der klinischen Untersuchung und Befunddo-
kumentation von Fehlbildungen beim Kind zukiinftig hochgra-
dig standardisiert und validiert und die erhobenen Daten in digi-
talisierter Form aufbereitet und an eine zentrale Stelle gemeldet
werden. Angesichts der mit einem nationalen Register verbunde-
nen zentralen Speicherung von Daten aus den U-Untersuchungen
wire eine gesetzliche Regelung vorteilhaft. Fachgesellschaften
und Berufsverbande im Bereich der Kinder- und Jugendmedizin,
der Epidemiologie und der Versorgungsforschung setzen sich
seit ldngerer Zeit fiir diese Ziele ein.

4.2 Neugeborenen-Screening und Neugeborenen-Horscreening

Im Rahmen des Neugeborenen-Screenings erfolgen Untersu-
chungen auf angeborene Stoffwechselstorungen, hormonelle
Storungen oder schwere kombinierte Immundefekte sowie auf
Mukoviszidose. Horstérungen werden mit dem in die Regelver-
sorgung der gesetzlichen Krankenversicherung aufgenommenen
Neugeborenen-Horscreening erfasst. Die Daten aus diesen be-
reits etablierten Screeninguntersuchungen sollen im Sinne einer
vertiefenden Betrachtung zu einem spéteren Zeitpunkt ebenfalls
moglichst umfassend in das Fehlbildungsregister einflieBen. Die
Zusammenfiihrung dieser bevolkerungsbezogen erhobenen Ge-
sundheitsdaten zur Neugeborenenpopulation mit den Daten im
Fehlbildungsregister ermdglicht vertiefende Auswertungen und
verbessert die Entwicklung von effektiven Monitoring- und Ver-
sorgungsstrategien fiir die betroffenen Kinder und ihre Familien.

5 Ergédnzende Datenquellen

Die folgenden exemplarisch dargestellten Datenquellen kénnen ab-
héngig von der jeweiligen Qualitit der Datenerfassung ergénzend,
beispielsweise zur Validierung, genutzt werden. Im Folgenden wer-
den relevante Quellen aufgelistet, deren spezifische Limitationen
aber an dieser Stelle nicht detailliert dargestellt werden sollen.

5.1 Prénataldiagnostik

Die Prénataldiagnostik umfasst alle Untersuchungen in der
Schwangerschaft, die Informationen iiber den Fotus erzeugen
sollen und dabei u. a. auch nach Hinweisen fiir kindliche Erkran-
kungen oder Fehlbildungen suchen. Insbesondere umfassen die
Richtlinien des G-BA iiber die édrztliche Betreuung wihrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung (,,Mutterschafts-
Richtlinien) drei sonographische Screening-Untersuchungen, je
eine davon im ersten, zweiten und dritten Trimenon. Die all-
gemeine Erkennungsrate fetaler Fehlbildungen im Standard-
screening liegt zwischen 25 und 65 %, im Rahmen des weiter-
fithrenden Ultraschalls zwischen 75 und 95 %. Ein erheblicher
Anteil fetaler Fehlbildungen, insbesondere Einzelfehlbildungen,
wird prinatal nicht diagnostiziert. Fiir die Dokumentation zeit-
licher oder regionaler Haufungen von Fehlbildungen ist es je-
doch von zentraler Bedeutung, auch prinatal festgestellte Fehl-
bildungen zu dokumentieren, z. B. in anonymisierter Form an-
hand der Angaben im Mutterpass. Bedeutsam sind die Daten aus
der prénatalen Diagnostik insbesondere auch in Fillen von
Schwangerschaftsabbriichen.

5.2 Daten zur Qualitatssicherung - Geburtshilfe und Neonatologie

Der rechtliche Rahmen fiir die externe stationire Qualitétssiche-
rung der Perinatalmedizin (Bereiche Geburtshilfe und Neonato-
logie) ist seit dem 01.01.2021 die Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitétssicherung (DeQS-RL). Ge-
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mél der DeQS-RL werden Daten zur geburtshilflichen Versor-
gung von Mutter und Kind sowie zur Frith- und Neugeborenen-
versorgung erhoben und vom Institut fiir Qualitdt und Transpa-
renz im Gesundheitswesen (IQTIG) im Auftrag des G-BA ausge-
wertet. Das Verfahren sieht in der Neonatologie die Erfassung ei-
ner ,,angeborenen Erkrankung* (keine, leichte/schwere oder leta-
le) gemdB einer vorgegebenen Liste sowie die Dokumentation
einzelner Operationen und Prozeduren wéhrend des stationdren
Aufenthalts vor. Im Bereich Geburtshilfe werden (keine/leichte/
schwere/letale) sowie ggf. zusétzlich die Art der Fehlbildung er-
fasst; zusitzlich werden anamnestische Daten der Schwangeren,
Befunde entsprechend dem Mutterpass, Daten zum Schwanger-
schafts- und Geburtsverlauf und zum miitterlichen und kindli-
chen Gesundheitszustand einschlieflich biometrischer Daten
zum Kind sowie perinatale Outcome-Parameter erhoben. Um die
Daten aus den beiden perinatalmedizinischen Bereichen ver-
kniipfen zu konnen, werden seit 2018 der Vor- und Nachname
der Mutter sowie die Krankenversichertennummer des Kindes
erfasst. Diese patientenidentifizierenden Daten werden durch ei-
ne Vertrauensstelle pseudonymisiert, so dass Riickschliisse auf
die einzelne Person nicht mdglich sind. Rechtlich ist eine Erfas-
sung und Zusammenfiihrung dieser Daten neben anderen Vo-
raussetzungen nur erlaubt, wenn sowohl die Mutter als auch das
Kind gesetzlich versichert sind. Auf Antrag beim IQTIG und
nach Genehmigung durch den G-BA besteht grundsétzlich die
Moglichkeit, Daten aus der datengestiitzten Qualitétssicherung
in anonymisierter Form fiir Forschungszwecke zu nutzen.

53 GKV-Leistungsabrechnungs- und Versicherten-Daten

Im Rahmen der Leistungsabrechnung erhalten die Krankenkas-
sen Informationen (u. a. Diagnosen) zur Inanspruchnahme von
ambulant-drztlicher Behandlung und Krankenhausbehandlung.
Uber das derzeit gemiB der Datentransparenzverordnung
(DaTraV) im Aufbau befindliche Forschungsdatenzentrum
(FDZ) beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) werden die pseudonymisierten Abrechnungsdaten al-
ler gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland fiir definierte
Auswertungszwecke einschlieSlich Forschung bereitgestellt. In
diesem Datenbestand kénnen ICD-Codes fiir angeborene Fehl-
bildungen und Storungen identifiziert werden, die in der ambu-
lanten oder stationiren Versorgung kodiert wurden. Uber die
pseudonymisierte Krankenversichertennummer koénnen solche
Diagnosen einer Person zugeordnet werden, um Mehrfacherfas-
sungen auszuschlieBen. Es wire wiinschenswert, wenn diese
Daten zukiinftig zur Surveillance von Fehlbildungen erginzend
herangezogen werden konnen.

5.4 Krankenhausstatistik (Destatis)

Die Abrechnungsdaten der Krankenhéuser im DRG-Vergiitungs-
system enthalten u. a. die nach ICD-10 kodierten Haupt- und Ne-
bendiagnosen. Durch ihre zentrale Zusammenfiihrung steht eine
Vollerhebung aller akutstationdren Behandlungsfille (unabhén-
gig von der Art der Versicherung) zur Verfiigung, die auch zur
Identifikation und Erfassung von Fehlbildungen genutzt werden
konnte. Grundsitzlich sollten relevante Fehlbildungen, insbeson-
dere, wenn sie zu stationdren Krankenhausaufenthalten fiihren
bzw. bei Geburt im Krankenhaus meist zuverldssig diagnostiziert
werden (z. B. Osophagusatresie, Spina bifida), aus den Abrech-
nungsdaten der Krankenhduser anhand der ICD-Kodierung fiir
eine erginzende Auswertung extrahierbar sein. Die Abrech-

nungsdaten der Krankenhduser werden vom Statistischen Bun-
desamt im Datenbanksystem Genesis-Online aggregiert zur Ver-
fugung gestellt (z. B. die Hauptdiagnosen der im Geburtsmonat
behandelten Neugeborenen unter Angabe von Wohnort und Ge-
schlecht, www-genesis.destatis.de, Tabelle 23131-0006). In die-
ser Datenbank werden jedoch Behandlungsfille und nicht Perso-
nen erfasst, so dass nachfolgende Krankenhausaufenthalte eines
Neugeborenen mit Fehlbildungsdiagnose zu Doppel- oder Mehr-
facherfassungen fithren. Aus Griinden des Datenschutzes konnen
oft Detailangaben fiir Untergruppen nicht gemacht werden, was
die Erfassung seltener Fehlbildungen ausschlieft. Die aus den
Abrechnungsdaten identifizierbaren Diagnosen ermdglichen
deshalb lediglich eine orientierende Ubersicht. Diese Datenquel-
le kann in bestimmten Situationen zur Untersuchung zeitlicher
und regionaler Entwicklungen ergénzend betrachtet werden.

5.5 Elektronische Patientenakte (ePA)

Aktuell wird die Etablierung von digitalen Patientenakten und
insbesondere der elektronischen Patientenakte (ePA) von Ge-
sundheitspolitik, Leistungserbringern und Kostentrdgern im
deutschen Gesundheitswesen intensiv betrieben. Sobald die digi-
tale Patientenakte breite Anwendung findet, kann sie perspekti-
visch ebenfalls zum Datenabgleich und zur Ergdnzung und Vali-
dierung der Erfassung von Fehlbildungen durch die péddiatrische
Fritherkennungsuntersuchung herangezogen werden. Das in der
ePA vorgesehene Medizinische Informationsobjekt (MIO) fiir
das Kinderuntersuchungsheft ist derzeit jedoch lediglich eine
,.eins-zu-eins“-Umsetzung der Papierversion und nicht auf den
Forschungsbedarf abgestimmt.

5.6 Krankheitsspezifische Register

In den vergangenen Jahren wurde mit dem Aufbau einzelner Re-
gister zur Erhebung von spezifischen Fehlbildungen und Krank-
heiten begonnen. So wurde auf Initiative der Deutschen Gesell-
schaft fiir Kinderchirurgie (DGKCH) ein Kinderregister fiir im
In- und Ausland aufgetretene angeborene Fehlbildungen (KiRaFe,
https://fehlbildungsregister.dgkch.de) etabliert, das zu einer ver-
besserten Entwicklung und Versorgung von Menschen mit den in
jeweiligen Registern erhobenen Fehlbildungen beitragen soll.
Das Kompetenznetz Angeborene Herzfehler (www.kompetenz
netz-ahf.de) hat ein Nationales Register fiir angeborene Herzfeh-
ler aufgebaut, dessen Daten- und Gewebeproben fiir Forschungs-
vorhaben genutzt werden konnen, die perspektivisch zu einer
verbesserten Versorgung von Personen mit angeborenen Herz-
fehlern beitragen. Auch fiir seltene Erkrankungen bestehen in
Deutschland zahlreiche nationale und regionale Register, zu de-
nen Informationen iiber die Orphanet-Datenbank abrufbar sind
(www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Kooperationen-und-Projekte/

Orphanet-Deutschland/ node.html). Die EU finanziert Europai-
sche Referenznetzwerke von Anbietern von Gesundheitsdienst-
leistungen, um Fachkenntnisse und Ressourcen z. B. zur Behand-
lung seltener Krankheiten zu konzentrieren, die sich u. a. auch mit
der Registrierung von Fehlbildungen befassen (European
Reference Network on congenital malformations and rare intel-
lectual disability, https://ern-ithaca.eu/). Keines dieser Register
erhebt die Zielkrankheiten bevdlkerungsbezogen. Das Follow-up
ist passiv oder findet nicht systematisch statt. Die Verkniipfbar-
keit mit anderen Datenquellen ist limitiert. Die verwendeten Ein-
willigungen lassen nicht immer eine Forschungsnutzung zu und
erlauben meist keine Rekontaktierung.
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6 Datenerhebung, -verarbeitung, -auswertung

Als Grundlage fiir die Datenerfassung sollen zundchst die Vor-
gaben der Kindervorsorge-/Fritherkennungsuntersuchungen Ul
bis einschlieflich U6 dienen. Diese sind abzugleichen mit den
Guidelines von EUROCAT (Guide 1.4, Section 2.2.1.a) und soll-
ten entsprechend ergénzt und angepasst werden. Die entspre-
chenden Anlagen zur Klassifizierung der Fehlbildungen aus
EUROCAT sollten im Interesse einer einheitlichen Vorgehens-
weise berlicksichtigt werden. Die Datenstruktur im zukiinftigen
nationalen Fehlbildungsregister soll den Austausch mit dem
EUROCAT-Register und dem ICBDSR der WHO unterstiitzen.

6.1 Epidemiologische Auswertung

Die epidemiologische Auswertung der Registerdaten soll regel-
méfBig mit Standardmethoden der Epidemiologie erfolgen (min-
destens jéhrlich, bzw. auf begriindete Anfrage zeitnah und ggf.
iiber die Routineauswertung hinaus). Angegeben werden sollen
Absolut- und Relativangaben sowie Prdvalenzraten fiir Einzel-,
Mehrfach- und Kombinationsfehlbildungen und Kategorien von
Fehlbildungen; Untergruppenauswertungen koénnen festgelegt
werden (z. B. nach Alter der Mutter, geschlechtsspezifisch).
Ebenso sollen regionale Auswertungen (z. B. fiir Bundeslidnder)
dargestellt werden. Alle anschlieBenden Auswertungen im Zu-
sammenhang mit gezielten Studien sind in entsprechenden Studi-
enprotokollen festzuhalten.

6.2 Pseudonymisierung, Recall-Konzept, Datenschutz, Qualitétssicherung
Sobald Daten aus mehreren Quellen (z. B. Geburtsklinik, Patho-
logie, Pridnatalzentrum) unter Wahrung des Datenschutzes ver-
kniipft werden sollen, ist eine einheitliche Pseudonymisierung
und eine anschliefende Datenverkniipfung (record linkage) auf
der Grundlage des einheitlichen Pseudonyms notwendig. Dies
erfordert zusitzliche Mallnahmen. Verfahren zur wiederholten
Untersuchung (Recall-Techniken) miissen erwogen werden, um
die identifizierten Félle ggf. zu bestétigen oder im Verlauf der
Zeit iber mehrere Instanzen eine Neu-Diagnose stellen zu kon-
nen (z. B. Geburtsklinik und pédiatrische Praxis). Fiir das Regis-
ter sind die erforderlichen rechtlichen und technischen Voraus-
setzungen zu schaffen, um weitere Datenquellen einbeziehen zu
konnen, wie z. B. die Ubertragung und Speicherung der einheitli-
chen Krankenversichertennummer. Auch miissen Technologien
zur Erkennung und Zusammenfiithrung von Doppeleintragen (re-
cord linkage) aus derselben oder einer anderen Datenquelle an-
gewandt werden. Wenn Daten zu demselben Kind in unter-
schiedlichen Quellen erfasst werden, eventuell auch mit unter-
schiedlichen Fehlbildungen und/oder Kombinationen von Fehl-
bildungen, miissen die Informationen fiir ein Kind zusammenge-
fiihrt und integriert werden (best-of-Datensatz). Fiir Forschungs-
projekte zu Ursachen und Risikofaktoren fiir angeborene Fehlbil-
dungen, zur Entwicklung von Pridventionsmafinahmen und zur
Verbesserung der medizinischen und psychosozialen Unterstiit-
zung und Versorgung der betroffenen Kinder und ihrer Eltern ist
die Moglichkeit einer Rekontaktierung erforderlich.

Zur Pseudonymisierung stehen sehr gute, datenschutzrecht-
lich unbedenkliche, digitale Instrumente zur Verfiigung. Bei-
spielsweise ermoglicht Software im Tool-Pool der Technologie-
und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische For-
schung e. V. (TMF), allen Teilnehmenden einen Code zuzuord-
nen. Bei Vorliegen korrekter und vollstindiger identifizierender
Angaben fiir alle Teildaten erlauben die verfiigbaren Pseudony-
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misierungsverfahren allein dem fiir die Verarbeitung der perso-
nenbezogenen Datenverantwortlichen eine eineindeutige Zuord-
nung.

Der Datenschutz ist von primédrer Bedeutung, um den Schutz
der Personlichkeitsrechte der betroffenen Familien zu wahren.
Ausreichende Erfahrungen sind vorhanden und kdnnen adaptiert
werden. Z. B. wurde eine gesetzliche Grundlage zur personenbe-
zogenen Datenerfassung durch die Klinischen Krebsregister in
§ 65¢ SGB V geschaffen (gesetzliche Meldepflicht fiir alle an der
Behandlung beteiligten Arztinnen und Arzte). Die Datenerhe-
bung durch die auf mehrere Jahrzehnte angelegte Nationale Ko-
horte Gesundheitsstudie (NAKO) erfolgt konsequent auf der
Grundlage der Informierten Einwilligung mit den genannten Ein-
schrankungen. Ein individueller, sog. Broad Consent wird der-
zeit im Rahmen der Medizininformatikinitiative des Bundes-
ministeriums fiir Bildung und Forschung zunédchst in den Univer-
sitdtskliniken deutschlandweit eingefiihrt.

Zur Qualitétssicherung der eingegebenen Daten sind Plausibi-
litdtsabfragen zu implementieren. Die Plausibilititspriifungen
miissen trainiert und qualititsgesichert werden. Die Quer-
schnittsergebnisse miissen in regelmédBigen Abstinden (v. a. in
der Startphase fiir mindestens ein Jahr) von den Verantwortli-
chen, ggf. einem einzusetzenden Aufsichtskomitee, anhand der
Rohdaten an den Primidrquellen verifiziert und ggf. entsprechen-
de Folgemafinahmen initiiert werden.

7 Fazit und Forderungen an die Gesundheitspolitik
Die frithzeitige Erkennung angeborener Fehlbildungen ist fiir die
Entwicklung und Verbesserung der medizinischen und psychoso-
zialen Versorgung betroffener Kinder und ihrer Familien wie
auch fiir die medizinische Ursachen- und Therapieforschung von
grofer Bedeutung. Eine deutschlandweite Fehlbildungserhebung
soll mit dem Ziel erfolgen, eine Datengrundlage fiir die Bereit-
stellung wesentlicher epidemiologischer Informationen zu bilden
und bei ungewdhnlicher Haufung eine Warnung sowie die ge-
zielte Erforschung teratogener Einfliisse zu ermoglichen. Geeig-
nete Register basieren auf einer systematischen Sammlung von
Informationen, die idealerweise aktiv und standardisiert doku-
mentiert werden und fiir die ein préziser Bezug zur Zielpopulati-
on transparent darstellbar ist. Trotz einzelner regionaler Modell-
projekte und wiederholter Forderungen der Fachkreise ist in
Deutschland bisher keine systematische Erhebung angeborener
Fehlbildungen implementiert worden. Derzeit sind deshalb bun-
desweite bevolkerungsbezogene Aussagen nicht moglich.

Schon heute werden umfangreich Daten zur Gesundheit von
Neugeborenen und Sauglingen durch Kinder- und Jugend-
drztinnen und -drzte in Deutschland flichendeckend erhoben
(Kindervorsorge-/Fritherkennungsuntersuchungen Ul bis ein-
schlieBlich U6 im ersten Lebensjahr). Diese Untersuchungen
umfassen eine eingehende korperliche Untersuchung sowie ein
Screening auf Stoffwechselstorungen und Horstérungen. Aller-
dings sind die erfassten Daten bisher nicht hinreichend standar-
disiert; es fehlen einerseits eine klar definierte Qualitdtskon-
trolle sowie andererseits die digitale Erfassung und Zusammen-
fiihrung der Daten in einem Register. Weitere Datenquellen be-
stehen u. a. in der Erhebung im Rahmen der perinatalmedizini-
schen Qualitatssicherung, der Prinataldiagnostik, der GKV-
Leistungsabrechnungs- und Versichertendaten sowie der Kran-
kenhausdiagnosestatistik. Diese sollen in einem zukiinftigen
Register erginzend einbezogen werden.
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Wenn die schon heute verfiigbaren, teilweise flichende-
ckend durchgefiihrten Datenerhebungen im Sinne des hier
dargestellten Konzepts weiterentwickelt werden kdnnen, ist
es aus Sicht der Bundesdrztekammer nicht zwingend notwen-
dig, zusétzlich Fehlbildungsdaten bundesweit aktiv zu erfas-
sen. Alle fiir die Schwangerschaft und das frithe Lebensalter
verfiigbaren Gesundheits- bzw. Krankheitsdaten sollten quali-
titsgesichert und unter Nutzung von Informationstechnologie
in einem zentralen Register zusammengefiihrt und ausgewer-
tet werden. Die Verbesserung der Verfiigbarkeit, eine konse-
quente Standardisierung, die Ergédnzung der Erhebungsinstru-
mente um notwendige Variablen und Auspriagungen und die
Integration bereits erhobener Daten bietet dann eine geeignete
Basis fiir die Schaffung eines nationalen Registers fiir ange-
borene Fehlbildungen und Krankheiten.

Ein zukiinftiges deutschlandweites bevolkerungsbezogenes
Register angeborener Fehlbildungen sollte die Mdglichkeit ei-
ner aktiven Datenerfassung zur Validierung und Qualititssiche-
rung umfassen und die Rekontaktierung der betroffenen Fami-
lien erméglichen. Die Abbildung zeigt eine Ubersicht fiir ein
solches Nationales Register fiir angeborene Fehlbildungen auf
der Grundlage vorhandener méglicher Datenquellen, insbeson-
dere der bundesweit in den padiatrischen Versorgungseinrich-
tungen digital erhobenen Ergebnisse der Fritherkennungsunter-
suchungen (U1 bis einschlieBlich U6). Dieses Monitoring soll
an einer vorzugsweise bundesweit zentral etablierten Stelle die
Daten zusammenfiihren, um zeitliche Trends und regionale
Hiufungen bei angeborenen Fehlbildungen zu beobachten und
frithzeitig zu erkennen. Die regelméflige epidemiologische
Auswertung soll in Form von Jahresberichten verdftentlicht
werden, und die bundesweit erhobenen Daten sind an
EUROCAT zu melden. Durch Einrichtung einer Treuhandstelle

sollen auf Antrag Forschungsprojekte ermoglicht werden, die
auf der Grundlage einer Informierten Einwilligung eine erneute
Kontaktierung der betroffenen Familien voraussetzen. Dies
wiirde Studien zu Ursachen und Risikofaktoren fiir angeborene
Fehlbildungen, zu effektiven Prdventionsstrategien und zur
Verbesserung der medizinischen und psychosozialen Versor-
gung von Fehlbildungen im Verlauf ermoglichen.

Daraus ergeben sich die zentralen Forderungen:

e Etablierung bundesweit verbindlicher Qualitdtsnormen
hinsichtlich klinischer Untersuchung und Dokumentati-
on von Fehlbildungsdiagnosen im Rahmen der pédiatri-
schen Fritherkennungsuntersuchungen (Ul bis mindes-
tens U6).

e FEtablierung verbindlicher Qualitédtsnormen hinsichtlich préna-
taler Fehlbildungsdiagnosen im Rahmen der Schwanger-
schaftsbetreuung (Mutterpass).

e Digitalisierung, Zusammenfithrung und zentrale Datenver-
waltung von pseudonymisierten Befunden der padiatrischen
Fritherkennungsuntersuchungen und der Schwangerschaftsbe-
treuung (Mutterpass). Schaffung einer bundesweiten Rechts-
grundlage fiir die Erhebung, Qualititssicherung, datenschutz-
gerechte separate Ubertragung und Zusammenfiihrung der
identifizierenden Daten (IDAT) und medizinischen Daten
(MDAT) an ein zentrales Register, Einrichtung einer zentralen
Treuhandstelle mit der Mdglichkeit einer Rekontaktierung der
Betroffenen mit dem Ziel der Ursachenerforschung und/oder
Versorgungsverbesserung.

® Verbesserung einer Erfassung sehr seltener Fehlbildungen und
nicht lebendgeborener Kinder zur Ermoglichung einer validen
wissenschaftlichen Auswertung, wie auch von ICBDSR/
EUROCAT vorgegeben.
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® Sicherstellung einer nachhaltigen Finanzierung, auch u. a. zur
Durchfiihrung von Online- und Vor-Ort-Schulungen und zur
Begleitung neuer Institutionen und Meldenden.

® Ausreichende personelle Ausstattung fiir regelméfige und an-
lassbezogene sowie projektspezifische Vor-Ort-Validierung
und Qualitdtssicherung der Priméardaten

® RegelmiBiges (jahrliches) Berichtswesen auf Bundesebene,
an EUROCAT und ICBDSR, die Bereitstellung von pseudo-
nymisierten Daten fiir Anschlussforschung sowie die Erstel-
lung von Antworten auf Anfragen der Gesundheitspolitik, der
Medien und der interessierten Offentlichkeit.
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