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1. Entwicklung und Instandhaltung der App

Das RKI hat nach eigenen Angaben die aktuellste Version seiner App, welche das neue
Pseudonymisierungsverfahren der Bundesdruckerei (Bdr) nutzt, im Oktober 2022 bei den
KVen ausgerollt. Den Source-Code dieser Version hat das RKI dankenswerterweise am
26. Oktober 2022 an das PEI Ubergeben. Eine Analyse und Bewertung des Materials
konnte nach Abschluss des derzeit bestehenden Microsoft. NET-Rahmenvertrags mit dem
entsprechenden Rahmenvertragstrager Anfang Dezember 2022 erfolgen. Die folgenden
Punkte waren Teil einer Beauftragung einer PEI App zur Pharmakovigilanz:

Modernisierung: Eine erste Qualitatstberprifung des Source-Codes der historisch ge-
wachsenen KVIS-App des RKI hat ergeben, dass dieser fir die Zwecke des PEI hinsicht-
lich mehrerer Aspekte Uberarbeitet werden misste, um sensible Gesundheitsda-
ten/Patientendaten sicher verarbeiten zu kénnen und den Supportaufwand gegenlber
den KVen so gering wie moglich zu halten. Dazu zhlen:

- Gewabhrleistung der IT-Sicherheit (durch Hebung auf das aktuell unterstitzte .NET-
Framework)

- Erhdhen der Robustheit der Laufzeitumgebung bei den KVen (Abfangen von typi-
schen Fehlerquellen beim Einlesen der KV-Daten sowie Erstellen von ausfihrlichen
Logfiles)

- Verbesserung der Performance (Geringere Laufzeiten bei den KVen)

- Sicherstellen der Datenqualitat (durch Einbau weiterer Validierungsregeln)

Der geschatzte Aufwand hierfiir betragt 30 Personentage uber den Zeitraum von
zwei Wochen.

Weiterentwicklung: Der externe Dienstleister hat fir die Auswertungen im Rahmen der
Pharmakovigilanz weitere Anpassungen und Erweiterungen in der PEl-adaptierten KVIS-
App umzusetzen. Ein erster Test mit Beispieldaten ist bereits erfolgt, es missen jedoch
samtliche PEIl-spezifischen Diagnosecodes getestet werden. Der geschatzte Aufwand
hierflr betragt 36 Personentage pro Jahr.

Wartung und Pflege: Um die IT-Sicherheit und Robustheit dauerhaft zu gewahrleisten,
ist eine regelmaBige Pflege der Software notwendig. Zu diesem Zweck muss der Dienst-
leister ein Team einarbeiten und eine Entwicklungsumgebung vorhalten. Der geschétzte
Aufwand hierflr betragt 24 Personentage pro Jahr.
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2. Technische Abstimmung mit den KVen

Projektstart: PEI wird das Projekt der PEIl-adaptierten KVIS-App bei jeder der 17 KVen
vorstellen und diese lber den Mehraufwand unterrichten. Des Weiteren muss das PEI
das technische Verfahren zur Verfigungstellung der App und den Rollout-Prozess ab-
stimmen sowie PEl-spezifische Dateien zur Verfigung stellen. Der geschatzte Aufwand
hierfur betragt 34 Personentage am PEI.

Technischer Support: Das PEI muss den KVen bei technischen Problemen als An-
sprechpartner zur Verfligung stehen. Hierflir missen mindestens zwei Mitarbeitende zur
Verfligung stehen. Es ist beabsichtigt, ein Ticketsystem einzurichten. Der geschatzte
Aufwand hierflir betragt finf Personentage am PEl wahrend der jeweiligen quar-
talsweisen Datenanlieferungen der KVen.

3. Pseudonymisierung iiber die Bundesdruckerei (Bdr)

Fir die eigene Umsetzung muss das PEI ebenfalls alle KV-Leistungsdatenséatze Uber die
Bdr pseudonymisieren lassen. Das PEI muss vom RKI alle projektspezifischen Vereinba-
rungen, welche zwischen der Bdr und dem RKI verabredet wurden, kennen und auf sich
(ibertragen. Ein Vertrag zur Ubertragung der Nutzungsrechte an das PEI wurde dankens-
werterweise seitens RKI gegentber der Bdr im Juli 2022 bereits gezeichnet. Weiterhin
muss dem PEI das Vorpseudonymisierungstool des RKI zur Verfigung gestellt werden
und technische Details dariiber, wie die Ubertragung der Dateien per Schnittstelle an die
Bdr erfolgt. Die grob geschatzten Kosten fiir die Bereitstellung der Dienstleistung
des Bdr sind ca. 110.000 €. Diese basieren auf dem Kostenvoranschlag fir das RiCO-
Projekt.

Programmierung Schnittstelle Bdr-PEI: Die von der Bdr erzeugten DIM-Pseudonyme
mussen Uber einen sicheren Kommunikationskanal an das PEI Ubertragen werden. Die
Konfiguration und Testung der Schnittstelle werden ebenfalls durch den externen Dienst-
leister durchgefihrt. Der geschatzte Aufwand hierflir betragt 20 Personenstunden
tber den Zeitraum von zwei Wochen.

4. Aufsetzen einer Plattform zum sicheren Datenaustausch KVen -
PEI

Die Plattform QIATA dient zum sicheren Datenaustausch fiir die erzeugten Dateien mit
den medizinischen Daten der PEl-adaptierten KVIS-App. Mitarbeitende der 17 KVen
missen eingewiesen werden, wie die manuelle Bereitstellung der Dateien zu erfolgen hat.
Von QIATA aus kdnnen die Dateien durch PEI-Mitarbeitende entweder ebenfalls manuell
heruntergeladen werden oder QIATA kann Uber die Programmierung einer weiteren
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Schnittstelle direkt an die Zieldatenbank angeschlossen werden. Der geschatzte Auf-
wand hierfiir betragt 20 Personenstunden liber den Zeitraum von zwei Wochen.

Der folgende Punkt ist unabhéngig von einer parallelen Datenanlieferung ans RKI und
PEI, ist aber Teil des Gesamtprojektes.

5. Entwicklung und Instandhaltung einer Datenbank und fachliche
Datenauswertung

Die von der App generierten medizinischen Rohdaten und die von der Bdr bereitgestellten
DIM-Pseudonyme sollen in einer Datenbank am PEI strukturiert vorgehalten werden. Die
PEI-IT stellt fir die Bereitstellung einer MS SQL-Datenbank die entsprechenden Infra-
struktur-Komponenten zur Verflgung.

Datenbank: Die Analyse der Datenformate, das Design des Datenmodells und die techni-
sche Einrichtung der Datenbank wird durch einen externen Dienstleister erbracht. Der
geschatzte Aufwand hierfir betragt 30 Personenstunden liber den Zeitraum von
zwei Wochen.

Wartung und Pflege: Es ist eine regelmaBige Pflege der Datenbank notwendig, fiir die
der Dienstleister ebenfalls Ressourcen vorhalten muss. Der geschéatzte Aufwand hierfir
betragt 24 Personentage pro Jahr.

Datenanalyse: Jegliche Datentransformationen sollen ausschlieBlich von der Fachseite
des PEI durchgefihrt werden. Hierzu zahlt das Matching der DIM-Pseudonyme mit den
medizinischen Rohdaten und die eigentliche Auswertung mittels der Statistiksoftware
SAS. Die Lizenzkosten fiir SAS richten sich danach wie gro3 die Datenmenge und Anfor-
derungen an die Performance sind.

Der Zeitpunkt fiir die erste Datenanlieferung ist nicht nur abhangig von der Fertig-
stellung der Programmierleistung, sondern vor allem von den verfligbaren Res-
sourcen auf Seiten der KVen. Die angekilndigte Datenlieferung der aktuellen RKI-KVIS-
App erfolgt laut RKI vermutlich in Q1 2023, zudem missen auch retrospektive Datenliefe-
rungen erfolgen. Es ist also davon auszugehen, dass die KVen damit ausgelastet sind
und erst im Nachgang die Datenlieferungen an das PEI erfolgen kdnnen. Hierbei ist an-
zumerken, dass das PEI ebenfalls retrospektive Daten bendtigt.

Die Kosten fiir die hier geschatzten Aufwéande fiir externe Dienstleister sowie die
Bundesdruckerei summieren sich auf 248.000 € im ersten Jahr. Um mit der Be-
schaffung zur Beauftragung eines Dienstleisters fortschreiten und die Gesprache
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mit samtlichen Akteuren aufnehmen zu kénnen, erbittet das PEI hiermit eine Ent-
scheidung, ob die App wirklich parallel am PEI entwickelt werden soll:

Unter Berlicksichtigung des oben beschriebenen Aufwands und der kalkulierten Kosten,
bittet das PEI um Mitteilung, ob, wie vom RKI favorisiert, eine parallele Datenanlieferung
und damit verbundene redundante Aufwénde sowie Kosten erfolgen sollten. Sofern das
BMG einer parallelen und getrennten Datenlieferung durch die KVen an RKI und PEI zu-
stimmen wirde, wirde das PEI die oben genannten MaBnahmen unverziiglich umsetzen.
In diesem Kontext weist das PEIl daraufhin, dass es nicht Gber die erforderlichen
Finanzmittel fiir die Umsetzung verfiigt und eine Riicksprache mit dem BMG zu
moglichen Lésungsoptionen erforderlich ist.

Sofern das BMG eine gemeinsame Datenlieferung, Entwicklung und Wartung der App
bevorzugt, regt das PEI eine zeitnahe, trilaterale Abstimmung an, wie die KVIS-App weiter
entwickelt werden sollte, damit sie dem derzeitigen technischen Stand entspricht, um fir
beide Behdérden die relevanten Daten liefern zu kdnnen.

Gezeichnet am 04.01.2023
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Von: I
An: ]

CC: Leitung
Gesendet am: 11.01.2023 15:14:03

WG: GZ N2.00.01.01/0019#1002-0002 BMG 230104

Betreff: Initiativbericht KV-Daten Impfsurveillance COVID-Impfungen

mit Bezug auf Ihren u.g. Erlass zur Erstellung eines weitergabefahigen Berichts zum
Stand der nach §13 (5) IFSG den KVen obliegenden Ubermittlung von Sicherheitsdaten
zu Impfeffekten zum Zweck der Pharmakovigilanz haben wir die Situation in den
angehangten Berichten ausflhrlich geschildert.

Kurz zusammengefasst ist der vom RKI fur seine Zwecke erstellte und dem PEI in 10-

2022 Ubermittelte Source-Code fur die DatenUbermittlung der KVen an PEI nicht geeignet.

Das PEI hat inzwischen weitere Vorarbeiten zur notwendigen Beauftragung externer
Firmen zur Neuerstellung eines geeigneten Codes vorgenommen.

Fir die Beauftragung dieser Firmen sind 248.000,- Euro notwendig, die im |T-Titel des
PEI nicht vorhanden sind. PEI hatte BMG in 07-2022 um Bereitstellung dieser
Finanzmittel gebeten, allerdings bis heute keine Mittel erhalten.

Sobald BMG dem PEI den Erhalt der notwendigen etwa 248.000,- Euro |IT-Mittel
ankundigt, kann das PEI die externen IT-Firmen mit der Erstellung eines geeigneten
Ubermittlungscodes beauftragen, dessen Erstellung nach vorlaufiger Einschatzung etwa 6
Monate dauern konnte. Nach dieser Code-Erstellung sieht das PEI vor, ein Pilotprojekt
zur Auswertung erster KV-Daten zu beginnen, denn solche Auswertungen wurden bisher
nicht vorgenommen.

In seinem Bericht vom Januar 2023 wurde angeregt, den Ubermittlungs-Code des RKI zu
erganzen, statt einen neuen fur das PEI zu erstellen, auch um evtl. Finanzen
einzusparen..

Insgesamt wartet das PEI also auf folgende Entscheidungen des BMG (Berichtszitate):
1) Unter Beriicksichtigung des oben beschriebenen Aufwands und der kalkulierten Kosten, bittet das
PEl um Mitteilung, ob, wie vom RKI favorisiert, eine parallele Datenanlieferung und damit
verbundene redundante Aufwinde sowie Kosten erfolgen sollten. Sofern das BMG einer parallelen
und getrennten Datenlieferung durch die KVen an RKI und PEI zu-stimmen wiirde, wiirde das PEIl die
oben genannten MaRnahmen unverziiglich umsetzen.

2) Indiesem Kontext weist das PEI daraufhin, dass es nicht iiber die erforderlichen Finanzmittel fiir
die Umsetzung verfiigt und eine Riicksprache mit dem BMG zu méglichen Lésungsoptionen
erforderlich ist.

Hinsichtlich einer weitergabefahigen Information schlage ich vor, eine der mit BMG
als Verlautbarung an die Presse vor einiger Zeit
abgestimmten Informationen zu nutzen, die in Anhang ,,120111-
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1. Entwicklung und Instandhaltung der App

Das RKI hat nach eigenen Angaben die aktuellste Version seiner App, welche das neue
Pseudonymisierungsverfahren der Bundesdruckerei (Bdr) nutzt, im Oktober 2022 bei den
KVen ausgerollt. Den Source-Code dieser Version hat das RKI dankenswerterweise am
26. Oktober 2022 an das PEI Ubergeben. Eine Analyse und Bewertung des Materials
konnte nach Abschluss des derzeit bestehenden Microsoft. NET-Rahmenvertrags mit dem
entsprechenden Rahmenvertragstrager Anfang Dezember 2022 erfolgen. Die folgenden
Punkte waren Teil einer Beauftragung einer PEI App zur Pharmakovigilanz:

Modernisierung: Eine erste Qualitatstberprifung des Source-Codes der historisch ge-
wachsenen KVIS-App des RKI hat ergeben, dass dieser fir die Zwecke des PEI hinsicht-
lich mehrerer Aspekte Uberarbeitet werden misste, um sensible Gesundheitsda-
ten/Patientendaten sicher verarbeiten zu kénnen und den Supportaufwand gegenlber
den KVen so gering wie moglich zu halten. Dazu zhlen:

- Gewabhrleistung der IT-Sicherheit (durch Hebung auf das aktuell unterstitzte .NET-
Framework)

- Erhdhen der Robustheit der Laufzeitumgebung bei den KVen (Abfangen von typi-
schen Fehlerquellen beim Einlesen der KV-Daten sowie Erstellen von ausfihrlichen
Logfiles)

- Verbesserung der Performance (Geringere Laufzeiten bei den KVen)

- Sicherstellen der Datenqualitat (durch Einbau weiterer Validierungsregeln)

Der geschatzte Aufwand hierfiir betragt 30 Personentage uber den Zeitraum von
zwei Wochen.

Weiterentwicklung: Der externe Dienstleister hat fir die Auswertungen im Rahmen der
Pharmakovigilanz weitere Anpassungen und Erweiterungen in der PEl-adaptierten KVIS-
App umzusetzen. Ein erster Test mit Beispieldaten ist bereits erfolgt, es missen jedoch
samtliche PEIl-spezifischen Diagnosecodes getestet werden. Der geschatzte Aufwand
hierflr betragt 36 Personentage pro Jahr.

Wartung und Pflege: Um die IT-Sicherheit und Robustheit dauerhaft zu gewahrleisten,
ist eine regelmaBige Pflege der Software notwendig. Zu diesem Zweck muss der Dienst-
leister ein Team einarbeiten und eine Entwicklungsumgebung vorhalten. Der geschétzte
Aufwand hierflr betragt 24 Personentage pro Jahr.
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2. Technische Abstimmung mit den KVen

Projektstart: PEI wird das Projekt der PEIl-adaptierten KVIS-App bei jeder der 17 KVen
vorstellen und diese lber den Mehraufwand unterrichten. Des Weiteren muss das PEI
das technische Verfahren zur Verfigungstellung der App und den Rollout-Prozess ab-
stimmen sowie PEl-spezifische Dateien zur Verfigung stellen. Der geschatzte Aufwand
hierfur betragt 34 Personentage am PEI.

Technischer Support: Das PEI muss den KVen bei technischen Problemen als An-
sprechpartner zur Verfligung stehen. Hierflir missen mindestens zwei Mitarbeitende zur
Verfligung stehen. Es ist beabsichtigt, ein Ticketsystem einzurichten. Der geschatzte
Aufwand hierflir betragt finf Personentage am PEl wahrend der jeweiligen quar-
talsweisen Datenanlieferungen der KVen.

3. Pseudonymisierung iiber die Bundesdruckerei (Bdr)

Fir die eigene Umsetzung muss das PEI ebenfalls alle KV-Leistungsdatenséatze Uber die
Bdr pseudonymisieren lassen. Das PEI muss vom RKI alle projektspezifischen Vereinba-
rungen, welche zwischen der Bdr und dem RKI verabredet wurden, kennen und auf sich
(ibertragen. Ein Vertrag zur Ubertragung der Nutzungsrechte an das PEI wurde dankens-
werterweise seitens RKI gegentber der Bdr im Juli 2022 bereits gezeichnet. Weiterhin
muss dem PEI das Vorpseudonymisierungstool des RKI zur Verfigung gestellt werden
und technische Details dariiber, wie die Ubertragung der Dateien per Schnittstelle an die
Bdr erfolgt. Die grob geschatzten Kosten fiir die Bereitstellung der Dienstleistung
des Bdr sind ca. 110.000 €. Diese basieren auf dem Kostenvoranschlag fir das RiCO-
Projekt.

Programmierung Schnittstelle Bdr-PEI: Die von der Bdr erzeugten DIM-Pseudonyme
mussen Uber einen sicheren Kommunikationskanal an das PEI Ubertragen werden. Die
Konfiguration und Testung der Schnittstelle werden ebenfalls durch den externen Dienst-
leister durchgefihrt. Der geschatzte Aufwand hierflir betragt 20 Personenstunden
tber den Zeitraum von zwei Wochen.

4. Aufsetzen einer Plattform zum sicheren Datenaustausch KVen -
PEI

Die Plattform QIATA dient zum sicheren Datenaustausch fiir die erzeugten Dateien mit
den medizinischen Daten der PEl-adaptierten KVIS-App. Mitarbeitende der 17 KVen
missen eingewiesen werden, wie die manuelle Bereitstellung der Dateien zu erfolgen hat.
Von QIATA aus kdnnen die Dateien durch PEI-Mitarbeitende entweder ebenfalls manuell
heruntergeladen werden oder QIATA kann Uber die Programmierung einer weiteren
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Schnittstelle direkt an die Zieldatenbank angeschlossen werden. Der geschatzte Auf-
wand hierfiir betragt 20 Personenstunden liber den Zeitraum von zwei Wochen.

Der folgende Punkt ist unabhéngig von einer parallelen Datenanlieferung ans RKI und
PEI, ist aber Teil des Gesamtprojektes.

5. Entwicklung und Instandhaltung einer Datenbank und fachliche
Datenauswertung

Die von der App generierten medizinischen Rohdaten und die von der Bdr bereitgestellten
DIM-Pseudonyme sollen in einer Datenbank am PEI strukturiert vorgehalten werden. Die
PEI-IT stellt fir die Bereitstellung einer MS SQL-Datenbank die entsprechenden Infra-
struktur-Komponenten zur Verflgung.

Datenbank: Die Analyse der Datenformate, das Design des Datenmodells und die techni-
sche Einrichtung der Datenbank wird durch einen externen Dienstleister erbracht. Der
geschatzte Aufwand hierfir betragt 30 Personenstunden liber den Zeitraum von
zwei Wochen.

Wartung und Pflege: Es ist eine regelmaBige Pflege der Datenbank notwendig, fiir die
der Dienstleister ebenfalls Ressourcen vorhalten muss. Der geschéatzte Aufwand hierfir
betragt 24 Personentage pro Jahr.

Datenanalyse: Jegliche Datentransformationen sollen ausschlieBlich von der Fachseite
des PEI durchgefihrt werden. Hierzu zahlt das Matching der DIM-Pseudonyme mit den
medizinischen Rohdaten und die eigentliche Auswertung mittels der Statistiksoftware
SAS. Die Lizenzkosten fiir SAS richten sich danach wie gro3 die Datenmenge und Anfor-
derungen an die Performance sind.

Der Zeitpunkt fiir die erste Datenanlieferung ist nicht nur abhangig von der Fertig-
stellung der Programmierleistung, sondern vor allem von den verfligbaren Res-
sourcen auf Seiten der KVen. Die angekilndigte Datenlieferung der aktuellen RKI-KVIS-
App erfolgt laut RKI vermutlich in Q1 2023, zudem missen auch retrospektive Datenliefe-
rungen erfolgen. Es ist also davon auszugehen, dass die KVen damit ausgelastet sind
und erst im Nachgang die Datenlieferungen an das PEI erfolgen kdnnen. Hierbei ist an-
zumerken, dass das PEI ebenfalls retrospektive Daten bendtigt.

Die Kosten fiir die hier geschatzten Aufwéande fiir externe Dienstleister sowie die
Bundesdruckerei summieren sich auf 248.000 € im ersten Jahr. Um mit der Be-
schaffung zur Beauftragung eines Dienstleisters fortschreiten und die Gesprache
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mit samtlichen Akteuren aufnehmen zu kénnen, erbittet das PEI hiermit eine Ent-
scheidung, ob die App wirklich parallel am PEI entwickelt werden soll:

Unter Berlicksichtigung des oben beschriebenen Aufwands und der kalkulierten Kosten,
bittet das PEI um Mitteilung, ob, wie vom RKI favorisiert, eine parallele Datenanlieferung
und damit verbundene redundante Aufwénde sowie Kosten erfolgen sollten. Sofern das
BMG einer parallelen und getrennten Datenlieferung durch die KVen an RKI und PEI zu-
stimmen wirde, wirde das PEI die oben genannten MaBnahmen unverziiglich umsetzen.
In diesem Kontext weist das PEIl daraufhin, dass es nicht Gber die erforderlichen
Finanzmittel fiir die Umsetzung verfiigt und eine Riicksprache mit dem BMG zu
moglichen Lésungsoptionen erforderlich ist.

Sofern das BMG eine gemeinsame Datenlieferung, Entwicklung und Wartung der App
bevorzugt, regt das PEI eine zeitnahe, trilaterale Abstimmung an, wie die KVIS-App weiter
entwickelt werden sollte, damit sie dem derzeitigen technischen Stand entspricht, um fir
beide Behdérden die relevanten Daten liefern zu kdnnen.

Gezeichnet am 04.01.2023
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. Zur Analyse der Abrechnungsdaten der kassenarztlichen Vereinigungen (KV)
(festgelegt in IfSG §13 Absatz 5) hat das PEI in 10/22 den dazu vom RKI
entwickelten technischen Standard erhalten (Source-Code der vom RKI
entwickelten KVIS-App).

. Nach Analyse der KVIS-App und der Festlegung der Notwendigkeit zur
technischen Anpassung der KVIS-App auf die Anforderungen der
Pharmakovigilanz im PEI (PEl-adaptierte KVIS-App) wurde Kontakt mit
geeigneten Software-Unternehmen aufgenommen und Vorarbeiten
vorgenommen. Eine EU-weite Ausschreibung erscheint wegen vorhandener
Rahmenvertrage des PEI nicht notwendig.

. Ergebnis der Gesprache mit geeigneten Software-Unternehmen ist, dass die
Anpassung und Entwicklung einen Finanzvolumen von ca. 250.000 Euro
haben wird. Darliber hinaus muss mit einem jahrlichen Pflegeaufwand von ca.
50.000 Euro gerechnet werden.

. Nach IfSG 13 Absatz 5 sind die 17 KVen in DE verpflichtet, dem PEI Zugang
zu den Daten in pseudonymisierter Form zu geben. Daflir muss die
Bundesdruckerei beteiligt werden, die ein Pseudonym erstellt. Hinzu kommt
die Verwendung des Impf-Pseudonyms des RKI, um die Zuordnung von
psudonymisierten Behandlungsdaten mit dem Impfstatus derselben Personen
herstellen zu kénnen. Beide Pseudonyme missen dann im PEI mit den KV-
Daten zur Vorbereitung der PhVig-Analyse gematcht werden.

. Im PEl ist eine Projektgruppe installiert, die die inhaltlichen Anforderungen fir
eine Anpassung der KVIS-App und die Entwicklung einer Plattform zur
Auswertung der KV-Daten Gbernimmt.

. Sofern die Finanzmittel zur technischen Software Anpassung und Entwicklung
bereitsteht, rechnet PEI im glnstigen Fall mit einer 6-monatigen
Entwicklungszeit. Danach soll in einer kurzen Pilotphase die entwickelten
Software-Lésungen mit ausgewahlten KVen getestet werden.

. Innerhalb von weiteren 6 Monaten sollte es mdglich sein, eine funktionsfahige
PEI-KVIS App an alle 17 KVen in DE auszurollen und somit die tatséchlichen
Auswertungen der Pharmakovigilanz Daten beginnen zu kénnen.
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Auszug aus der "Information fir Journalistinnen und Journalisten™ nach der
AfD-Pressekonferenz. Abgestimmt mit BMG-Pressestelle

Aufgrund der im Infektionsschutzgesetz (IfSG) getroffenen gesetzlichen
Regelungen zur Ubermittlung von Daten der KBV wurde dem Paul-Ehrlich-Institut
eine zusatzliche, wichtige Informationsquelle erbffnet, um mdglicherweise bisher
durch das Spontanmeldesystem nicht erkannte, sehr seltene Nebenwirkungen von
zugelassenen COVID-19-Impfstoffen zu entdecken.

Das RKI hat die technischen Voraussetzungen geschaffen (KVIS-App), die das
Auslesen und Ubermittlung der Daten von den Kassenérztlichen Vereinigungen
(KV'en) an die Bundesoberbehdrden (RKI und Paul-Ehrlich-Institut) ermdéglicht.
Dem Paul-Ehrlich-Institut liegen diese technischen Ubermittiungsstandards seit
25.10.2022 vor. Das Paul-Ehrlich-Institut kann seitdem auf dieser Basis eine
Datentransfer-Infrastruktur entwickeln, die es ermdglichen soll, erforderliche Daten
sicher und datenschutzkonform von den einzelnen KVen an das Paul-Ehrlich-
Institut zu Gbermitteln. Im Vordergrund steht dabei, eine effiziente
DatenlUbermittlung an die Bundesoberbehdrden zu ermdglichen, die fur die KVen
wenig belastend ist.

Das Paul-Ehrlich-Institut arbeitet nun, unterstitzt von einem externen
Dienstleister, an diesen Adaptationen. Diese Unterstitzung ist u.a. erforderlich,
um zusatzliche Diagnoseschlissel von den KVen erhalten zu kénnen.

Vor diesem Hintergrund hat ein Datenaustausch in der vom Gesetz geforderten
Form bisher tatsdchlich noch nicht stattfinden kénnen.

Das Paul-Ehrlich-Institut bewertet seit Beginn der COVID-19-Impfkampagne die
Uber das Spontanmeldesystem eingegangenen Meldungen zu Todesfallen zeitlich
nach der Impfung systematisch und mit besonderer Sorgfalt.

Ganz generell werten das Paul-Ehrlich-Institut und die EU-Arzneimittelbehérden
sowie der Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) bei der Europaischen
Arzneimittelagentur EMA (European Medicines Agency) unter Teilnahme des
Paul-Ehrlich-Instituts kontinuierlich die wissenschaftliche Evidenz zur Sicherheit
der einzelnen COVID-19-Impfstoffe aus, darunter internationale
Verdachtsmeldungen von Nebenwirkungen, Daten aus klinischen Prifungen,
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Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut =4
ederal Institute for Vaccines and Biomedicines 3U = r |C = nStItUt
Federal Institut m =N

experimentellen Untersuchungen und Publikationen (darunter auch Daten aus
dem direkten Austausch mit den Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern vor
der Veréffentlichung von Studiendaten).

Die COVID-19-Impfstoffe wurden seit ihrer Zulassung weltweit milliardenfach
eingesetzt. Sehr unterschiedliche Melde- und Erfassungssysteme von
Verdachtsfallen von Nebenwirkungen inklusive des deutschen
Pharmakovigilanzsystems haben keine Hinweise auf eine erhéhte Sterblichkeit
bzw. ungewdéhnliche Daten zu Sterbefallen nach COVID-19-Impfung ergeben.

Die zu Gbermittelnden Daten der KVen kdnnen ein zusatzlicher Beitrag fur die
Pharmakovigilanz der COVID-19-Impfstoffe sein. Bedeutsamer sind allerdings die
Daten, die beispielsweise im Rahmen der geplanten Krankenkassenstudie
erhoben werden kénnen.

Stark gekurzte Fassung fur die Beantwortung von Anfragen aus der
Offentlichkeit

Gefragt wird auch nach den Daten der Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen),
die nach § 13 Abs. 5 Infektionsschutzgesetz an das Paul-Ehrlich-Institut
Ubermittelt werden sollen. Diese Daten kdnnen eine zusatzliche Informationsquelle
in der Uberwachung der Sicherheit der COVID-19-Impfstoffe sein. Das Paul-
Ehrlich-Institut engagiert sich dafir, diese Daten zukinftig nutzen zu kénnen und
entwickelt zu deren Ubertragung derzeit eine Datentransfer-Infrastruktur, die den
hohen gesetzlichen Anforderungen an Datenschutz und Sicherheit in Deutschland
gerecht wird.
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Robert Koch-Institut | Nordufer 20 | 13353 Berlin

Bundesministerium fiir Gesundheit

Leitung der Unterabteilung 61
11055 Berlin

per E-Mail

BMG-Erlass KVIS-App Kostenplan vom 13.02.2023 (4.02.01/0032#0012)

Berichterstattung: |

Sie baten um einen Bericht zur Kostenschitzung und Zeitplanung zur
Realisierung der Ubermittlung der Daten der Kassenirztlichen Vereinigungen
(KVen) an das RKI bzw. PEI in Gegeniiberstellung getrennter Anwendungen fiir
die KVen fuir PEI und RKI bzw. einer gemeinsamen Anwendung fiir die KVen fiir
eine kombinierte Datentibermittlung.

Die Datenfliisse in der KV-Impfsurveillance sind in Abbildung 1 dargestellt.
Derzeit stellt das RKI allen KVen eine Anwendung (,KVIS-App“) zur Verfiigung
Die KVIS-App wird KV-seitig genutzt, um die an das RKI zu tibermittelnden
Daten in das vom RKI vorgegebene Format zu tiberfithren. Sie stellt zum einen
die entsprechend aufbereiteten Inhaltsdaten (inkl. bisherigem KV-spez.
Personenpseudonym) bereit, die direkt an das RKI zu tibermitteln sind. Zum
anderen stellt sie der KV-seitig genutzten Anwendung der bdr (,PSN-Generator*)
die Personendaten zur Erzeugung des nach DIM-Verfahren generierten public
Personenpseudonyms und des public Versichertennummer-Pseudonyms bereit.
Diese public-Versionen der Pseudonyme werden bei der bdr, die hier als
Vertrauensstelle fungiert, finalisiert und dort dem RKI bereitgestellt. Die
Inhaltsdaten kénnen mit den nach DIM-Verfahren generierten
Personenpseudonymen und Versichertennummer-Pseudonymen am RKI iiber
gemeinsame Datensatz-Identifier zusammengefiigt werden. Mittels des
bisherigen KV-spezifischen Personenpseudonyms kénnen am RKI alle Daten zu
einer Person zusammengefiihrt werden, sofern es sich um innerhalb einer KV
erzeugte Daten handelt; eine KV-iibergreifende Datenverkniipfung ist damit nicht
moglich.

Der Prisident

Prof. Dr. Dr. h. c. mult. Lothar H. Wieler

17.02.2023

Unser Zeichen:
4.02.01/0032#00122-1T4

lhre Nachricht vom:
15.02.2023

Robert Koch-Institut

]
Tel.: +49 (0)30 187548

Fax: +49 (0)30 183107541
www.rki.de

Besucheranschrift:
Nordufer 20
13353 Berlin

Das Robert Koch-Institut
ist ein Bundesinstitut
im Geschiftsbereich des
Bundesministeriums fiir
Gesundheit.
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Mittels des bei der bdr erzeugten Personenpseudonyms und auch des
Versichertennummer-Pseudonyms kénnen die Daten nunmehr auch zu einer
Person zusammengefiihrt werden, selbst wenn sie von verschiedenen KVen
iibermittelt wurden. Uber das nach DIM-Verfahren generierte
Personenpseudonym der bdr ist ein Mapping mit den COVID-19-Impfdatensitzen
des Digitalen Impfquotenmonitorings mdoglich. Somit lasst sich der
Impfdatenbestand der KV-Impfsurveillance um solche COVID-19-Impfungen
vervollstindigen (und mit den tibrigen KV-Daten zu diesen COVID-19-geimpften
Personen verkniipfen), die u.a. in Impfzentren durchgefiihrt wurden und daher
nicht Teil des Datenbestands der KVen sind.

Aus technischer Sicht sind die Bedarfe des PEI und des RKI sehr dhnlich. Auch
fiir das PEI miissen seitens der KVen Daten an das PEI iibermittelt werden, die
am PEI dann auch fiir eine Person zusammenzufiihren sind. Inhaltlich
unterscheiden sich die benétigten Daten jedoch erheblich.

Daher gibt es zur Umsetzung zwei grundsitzliche Varianten:

A)
Das PEI und das RKI stellen den KVen jeweils eigene Apps zur
Verfuigung, die unabhingig voneinander vom PEI bzw. RKI entwickelt
werden auf der Basis der schon vom RKI geleisteten Vorarbeiten. Die
KVen miissen dann beide Anwendungen nutzen und es werden damit
zwei getrennte Datentibermittlungen KV-PEI bzw. KV-RKI umgesetzt
jeweils unter Einschluss der Pseudonymerzeugung durch die bdr. Der
Vorteil ist hier die Unabhingigkeit der Arbeiten von PEI und RKI,
nachteilig sind die Nutzung von zwei dhnlichen Apps durch die KVen und
die sehr dhnliche Arbeiten, die zur Pflege der Apps am PEI bzw. RKI
ausgefiihrt werden miissen. Von Vorteil ist, dass inhaltliche Anderungen
in den Datenbedarfen von PEI und RKI direkt in der jeweils eigenen App
eingepflegt und umgesetzt werden konnen. Da jede App-Anpassung zu
Verzogerungen der Datenlieferungen durch die KVen fiihrt, blockiert eine
Anpassung, die aus Sicht des einen Instituts notwendig wird, nicht die
Datenlieferung an das andere.

Das RKI (bzw. moglicherweise auch das PEI) entwickelt die vorhandene
Anwendung so weiter, dass auch die Daten des PEI mit tibermittelt
werden. Die KVen nutzen dann eine Anwendung, die den gemeinsamen
Datensatz PEI+RKI an das RKI tibermittelt. Am RKI werden die Daten fiir
das PEI herausgelost und an das PEI iibermittelt (und anschliefRend am
RKI geloscht). Vorbehaltlich einer Priifung durch den Datenschutz sollte
eingeplant werden, dass die , PEI-Daten“ so verschliisselt werden, dass sie
am RKI nicht weiterverarbeitet werden konnen, sondern verschliisselt an
das PEI iibergeben und dort erst entschliisselt werden. Ein
Zusammenfithren mit dem von der bdr erzeugten Personenpseudonym
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kann dann schon am RKI erfolgen. Vorteil ist hier das Zusammenfiihren
der sehr dhnlichen technischen Aufgaben in eine Anwendung. Nachteil ist
die o.g. Abhingigkeit mit moglichen Verzogerungen der Datenlieferungen
und der fachlich-inhaltliche Abstimmungsaufwand, der durch die

unterschiedlichen Datenbedarfe gegeben ist, sowie zusitzlicher
Programmieraufwand fiir die zusitzlichen Verschliisselungen. Das RKI
wird dabei Dienstleister fiir das PEI.

Eine grobe Kostenschitzung (in Personentagen (PT) bei PEI+RKI) fiir beide
Varianten basierend auf den Vorarbeiten des PEI ergibt sich damit wie folgt:

Leistung

Variante A

Variante B

Kommentar

Einarbeitung der PEI-
spezifischen Daten

36

45

Aufwand unabhingig
von den Varianten, aber
bei B) erhshter
Abstimmungsbedarf

Projektstart

34

25

In Variante B einfacher,
da Vorarbeiten schon
erfolgt sind

Technischer Support

20

20

Hierbei geht es vor allem
um fachbezogene
Supportfragen

Verschliisselung der PEI-
Daten

20

Nur in Variante B evtl.
notwendig

Kosten fiir bdr

Angebot der bdr mit
Berticksichtigung der
Varianten liegt noch
nicht vor

Schnittstelle bdr-PEI

Nutzung des Musters
bdr-RKI

Schnittstelle RKI-PEI

IO

Davon mindestens 2 PT
seitens des PEI zu
erbringen.

Summe

93

120

Jahrliche Wartung und
Pflege

30

Austausch von Code-
Stinden in Variante A
zwischen PEI und RKI
moglich; der tatsichliche
Aufwand ist sehr
abhingig von kiinftigen
fachlichen
Weiterentwicklungen
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Ubersicht Kosten - KVIS App Entwicklung

RKI
Personenmittel
Sachmittel

PEI
Personenmittel
Sachmittel

Legende:
VZA = Vollzeitaquivalet

Intern

Externe Dienstleister
Sonstiges

Summe RKI [€ brutto]

Intern*

Externe Dienstleister**
Sonstiges

Summe PEI [€ brutto]

Variante A (getrennte Entwicklung)

9.480,80 €
15.000,00 €
- €
24.480,80 €

35.553,00 €
108.000,00 €
174.000,00 €
317.553,00 €

Variante B (gemeinsame Entwicklung)

36.501,08 €
60.000,00 €

- €
96.501,08 €

8.532,72 €
4.000,00 €
90.000,00 €
102.532,72 €

* Mischkalkulation Personalkostenhochrechnung 2023 bei den bendtigten Verglitungsgruppen E14, E12, E11 = 94.808€ im Jahr
** mittlerer Tagessatz brutto = 1000 €

Die Kosten fiir externe Dienstleister am RKI sind die maximal moglichen Anteile, die extern beauftragt werden kénnen.



Aufwande Entwicklung der KVIS-App

1 Basis

2 Anpassung an PEI

3 KVen

4 Pseudonymisierung

5 KV Datentransfer

6 RKI Datentransfer

Summe
Legende:
PT = Personentage

Regelmassige Erweiterung der App fir zukinftige,
inhaltlich-fachliche Anforderungen

Modernisierung/Optimierung des Codes

Wartung und Pflege der App

Weiterentwicklung: Einarbeitung der PEl-spezifischen
Daten

Laufende fachlich-inhaltliche Abstimmung PEI/RKI (z.B.
Anpassung der Diagnosecodes und des Grades ihrer
Verschliisselung)

Projektstart + Rollout bei KVen

Technischer Support fiir KVen, laufend

bdr Kosten Ersteinrichtung fiir PEI

bdr Kosten fiir Pseudonymisierung, laufend

Aufsetzen der Schnittstelle bdr-PEl anhand des Musters
bdr-RKI

Aufsetzen der Schnittstelle KVen-PEI Giber QIATA

Aufsetzen der Schnittstelle RKI-PEI

Aufsetzen der Verschliisselung der PEI-Daten und
Weitergabe ans PE|

pro Jahr

einmalig

pro Jahr

einmalig

pro Jahr

einmalig

pro Jahr

einmalig

pro Jahr

einmalig

einmalig

einmalig

einmalig

Intern
[PT]
10

10

20

Variante A (getrennte Entwicklung)

RKI

Extern
[PT]

10

15

Sonstiges
[€]

Intern
[PT]

34
20

75

PEI

Extern
[PT]
10

28

22

30

18

108

Sonstiges

[€]

84000

90000

174000

Intern
[PT]
15

25
10

77

Variante B (gemeinsame Entwicklung)

RKI

Extern
[PT]

15

30

10

60

Sonstiges
[€]

Intern
[PT]

18

PEI

Extern
[PT]

Sonstiges

Kommentare
[€]

- Die regelmassige zukunftige
Weiterentwicklung der App ist schwierig
abzuschatzen, welche in jedem Fall
erfolgen wirde. Soll zeigen: doppelter
Aufwand bei Variante A. Sehr abhangig
von den kiinftigen fachlichen
Anforderungen

- Das PEI wirde dies einmal anfangs
durchfiihren lassen durch einen
externen Dienstleister. Einige
Modernisierungen sind inzwischen
erfolgt.

- 30 PT: gleicher Aufwand beim ext.
Dienstleister oder RKI, 6 PT: gleicher
Aufwand fur Abstimmung mit ext.
Dienstleister oder mit RKI

Bisher liegt dem RKI/PEI noch kein
Angebot der bdr vor; Schéitzung basiert
auf dem Kostenvoranschlag fir das
RiCO-Projekt (Technische Anpassung
des DIM Systems)

90000 Bisher liegt dem RKI/PEI noch kein
Angebot der bdr vor; Schitzung basiert
auf dem Kostenvoranschlag fir das
RiCO-Projekt (Service & Support, BOP
Umgebung)

- Datentransfer Giber QIATA muR nicht
nach extern gegeben werden. Dieser
Schéatzung liegt zugrunde, dass ein KV-
Mitarbeitende/r einen manuellen
Upload durchfihrt. Eine
Automatisierung der Schnittstelle wére
mit weiteren Kosten verbunden.
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Von:
An:

CC:

Gesendet am: 26.05.2023 12:08:59

Zuweisung von Haushaltsmitteln im Rahmen der
Betreff: Haushaltsfihrung 2023, hier: Gemeinsame Entwicklung der
KIVIS-App durch RKI und PEI

Sehr geehrte Damen und Herren,

das beigefiigte Zuweisungsschreiben ibersende ich mit der Bitte um Kenntnisnahme.

Die HKR-Zuweisung erfolgt gesondert.

Mit freundlichen Griif3en
Im Auftrag

Referat Z 14 — Haushalt im BMG und im Geschéaftsbereich
Bundesministerium fir Gesundheit

MauerstraRe 29, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel. +49 (0)30 18441-

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund
www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/
WwWw.zusammengegencorona.de

Hinweis zu externen Links:

Auf Art und Umfang der lbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten

im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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Von:

An:

CC:

Gesendet am: 26.05.2023 11:16:45

Betreff: WG: |hr Antrag vom 1. Marz 2023 - Gemeinsame Entwicklung

der KIVIS-App durch RKI und PEI

Sehr geehrte Frau || N

hiermit Gibersende ich Ihnen das beiliegende Schreiben zur weiteren Verwendung (eine Anlage).

Mit freundlichen GriiRen,

Im Auftrag

Referat 113

Blut, Blutprodukte, Sera, Impfstoffe,
Gewebezubereitungen, Allergene
Bundesministerium fiir Gesundheit
RochusstraRe 1, 53123 Bonn
Postanschrift: 53107 Bonn

Tel.: +49 0228 9944 1 il
Fax: +49 0228 9944 1 il

viai

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweis zu externen Links.
Auf Art und Umfang der lbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten

im BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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Prasident Paul-Ehrlich-Institut Prasident Robert Koch-Institut
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