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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Birgitt Bender, Dr. Harald Terpe,
Maria Klein-Schmeink, weiterer Abgeordneter und der Fraktion BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN

— Drucksache 17/10410 —

Gesundheitsforschungsprojekt Nationale Kohorte

Vorbemerkung der Fragesteller

Die Nationale Kohorte ist als prospektive, multizentrische Kohortenstudie mit
200 000 Probandinnen und Probanden im Alter von 20 bis 69 Jahren geplant.
Die Studie soll medizinische Untersuchungen mit einer Befragung zu den
Lebensgewohnheiten (z. B. korperliche Aktivitit, Rauchen, Erndhrung und Be-
ruf) kombinieren. Bei 40 000 Probandinnen und Probanden sollen zusétzliche
umfassende medizinische Untersuchungen vorgenommen werden, u. a. per
Ganzkorper-MRT (Magnet-Resonanz-Tomographie). Die Nationale Kohorte
soll im Friithjahr 2013 starten und tiber einen Zeitraum von 20 bis 30 Jahren lau-
fen.

Die Etablierung der gesundheitswissenschaftlichen Forschung an deutschen
Hochschulen seit den spéten 80er-Jahren hat mafgeblich dazu beigetragen, das
naturwissenschaftlich-biomedizinische Verstdndnis der Entstehung von Krank-
heit und die primér an Problemgruppen und Risikofaktoren orientierte epide-
miologische Forschung (Old Public Health) zu iberwinden. Wir wissen heute,
dass es nicht alleine Risikofaktoren, sondern insbesondere die unterschiedlichen
Lebenslagen und die unterschiedlich verteilten Ressourcen und Schutzfaktoren
sind, welche den Gesundheitsstatus mafigeblich bestimmen und das Auftreten
und Fernbleiben von Krankheiten erkldren (vgl. GBE kompakt 5/2010 ,,Armut
und Gesundheit). Will man das heute bereits verfiigbare Wissen erweitern,
wird daher kein biomedizinischer Forschungsansatz benétigt, sondern ein kom-
plexer Ansatz, der insbesondere die sozialen Determinanten (Bestimmungsfak-
toren) von Gesundheit und Krankheit und die sozial ungleiche Verteilung von
Gesundheitschancen, von Krankheit und Tod in einem interdiszipliniren,
arbeitsteiligen Vorgehen betrachtet (New Public Health) (vgl. Rio Political
Declaration on Social Determinants of Health vom 21. Oktober 2011).

Dem sollte insbesondere bei kostenaufwendiger, steuerfinanzierter und lang-
fristig angelegter Forschung Rechnung getragen werden, wenn sie sich an dem
Anspruch messen lassen will, dass von den gewonnenen Erkenntnissen geeig-
nete MaBnahmen abgeleitet werden konnen, die die Gesundheit der Bevolke-
rung insgesamt verbessern helfen. Eine Studie, die allein auf eine Krankheits-
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ursachenforschung mit medizinischen GroBgeriten fokussiert, erfiillt diese
Aufgabe nicht. Es stellt sich daher die Frage, inwieweit die Nationale Kohorte
dem oben skizzierten Anspruch gerecht wird.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Bei der Nationalen Kohorte handelt es sich um eine grof3 angelegte Langzeit-
Bevolkerungsstudie, deren Planung und Durchfithrung von einem Netzwerk
aus mehreren Forschungseinrichtungen der Helmholtz-Gemeinschaft, der Leib-
niz-Gemeinschaft und der Ressortforschung sowie mehreren Universititen bzw.
Universititskliniken verantwortet wird. Zentrales Planungsgremium ist das
Epidemiologische Planungskomitee (EPC), dem die projektverantwortlichen
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler aus den beteiligten Einrichtungen
angehoren und das bei seiner Arbeit von weiteren fachspezifisch ausgewiese-
nen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern unterstiitzt wird, die in mehre-
ren thematischen Arbeitsgruppen organisiert sind. Damit obliegt die Erarbei-
tung des Konzepts fiir die Nationale Kohorte dem verfassungsrechtlich abge-
sicherten Diskurs innerhalb der Wissenschaft. Die Forderer nehmen keinen Ein-
fluss auf die wissenschaftliche Konzeption, sondern priifen diese im Rahmen
ihrer Forderentscheidung unter Beteiligung internationaler wissenschaftlicher
Gutachterinnen und Gutachter.

Die Nationale Kohorte soll Gesundheit und Krankheit in ihrer gesamten Breite
untersuchen. Somit gehort es zu den Aufgaben der beteiligten Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftler, eine Ausgewogenheit herzustellen zwischen der
Vielzahl an spezifischen Fragestellungen, deren Adressierung im Rahmen der
Nationalen Kohorte grundsétzlich moglich wire, und solchen Fragestellungen,
die im Rahmen des organisatorisch Machbaren und des finanziell Angemesse-
nen sinnvoll bearbeitet werden konnen. Eine solche Balance zu finden, gehort
zu den groflen Herausforderungen, denen sich die beteiligten Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftler bei der Konzeption der Nationalen Kohorte stel-
len. Da es aus den o. g. Griinden nicht moglich sein wird, alle bevolkerungs-
medizinisch relevanten Fragestellungen aus unterschiedlichen Fachdisziplinen
mit der Nationalen Kohorte zu beantworten, werden auch zukiinftig weitere
Kohortenstudien zu spezifischen Fragestellungen und zu spezifischen Zielgrup-
pen in Deutschland initiiert und durchgefiihrt werden. Dariiber hinaus lésst es
das derzeit vorliegende Konzept der Nationalen Kohorte zu, dass zu einem spé-
teren Zeitpunkt eine Erweiterung der Fragestellungen und/oder der Zielgruppen
realisiert werden kann.

Im Februar 2011 wurde den Forderern ein Konzept fiir die Nationale Kohorte
vorgelegt. Dieses haben die Mitglieder des EPC im Internet unter www.nationale-
kohorte.de veroffentlicht. Im Rahmen der Begutachtung dieses Konzepts haben
die internationalen Expertinnen und Experten die Durchfithrung verschiedener
Pre-Test-Untersuchungen angeregt, die mittlerweile von den an der Nationale
Kohorte beteiligten Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern durchgefiihrt
wurden bzw. werden.

Erste Zwischenergebnisse der Pre-Test-Untersuchungen wurden den Forderern
mittlerweile vom EPC vorgelegt und erneut wissenschaftlich begutachtet. Die
Zwischenberichte und die aktualisierten Antragsunterlagen sind Teil des An-
tragsverfahrens, in dem den Antragstellern eine vertrauliche Behandlung der
von ihnen eingereichten Unterlagen zugesichert ist. Dariiber hinaus wurden von
den beteiligten Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern im Mai 2012 Infor-
mationen iiber den aktuellen Stand der Konzeptentwicklung und den weiteren
Zeit- und Arbeitsplan der Nationalen Kohorte im Bundesgesundheitsblatt ver-
offentlicht. Die entsprechende Publikation kann unter der o. a. Internetadresse
heruntergeladen werden.
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Auf Basis der Ergebnisse der durchgefiihrten Pre-Test-Untersuchungen aktuali-
sieren die Mitglieder des EPC derzeit das Konzept und erarbeiten den endgiil-
tigen Studienplan der Nationalen Kohorte. Sie werden diese Unterlagen den
Forderern in den ndchsten Wochen erneut vorlegen. Die Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler werden auch ein entsprechendes Operationalisierungs-
handbuch erstellen, in dem gemall guter epidemiologischer Praxis sdmtliche
organisatorischen Festlegungen zur Vorbereitung und Durchfiihrung der Studie
einschlieBlich der Erhebungsinstrumente dokumentiert werden.

1. a) Teilt die Bundesregierung die Uberzeugung, dass der im Studienkon-
zept formulierte Anspruch, das Zusammenwirken der mafBgeblichen
Faktoren bei der Entstehung von (Volks-)Krankheiten zu analysieren
und diesen Erkenntnisgewinn einer besseren Vorbeugung und Behand-
lung zunutze zu machen, ein interdisziplindres Expertenteam in der Pro-
jektplanung, Begutachtung und Durchfiihrung erfordert?

b) Ist die Bundesregierung der Ansicht, dass diesem Anspruch bislang hin-
reichend Rechnung getragen wurde?

Wenn ja, wodurch?

Wenn nein, wie soll dies erreicht werden?

Die Fragen la und 1b werden im Zusammenhang beantwortet.

Die Bundesregierung teilt die Ansicht, dass sowohl fiir die Planung und Durch-
fiihrung der Nationalen Kohorte als auch fiir die Begutachtung des Vorhabens
ein interdisziplindres Expertenteam erforderlich ist.

Dieser Anspruch wird realisiert durch das fiir die Projektplanung zustidndige
EPC sowie durch die fiir die unterschiedlichen Forschungsaspekte und wichti-
gen Krankheitsgebiete etablierten thematischen Arbeitsgruppen, an denen nicht
nur Epidemiologinnen und Epidemiologen, sondern auch Vertreterinnen und
Vertreter aus zahleichen anderen medizinischen Fachdisziplinen sowie aus den
Natur- und Sozialwissenschaften verschiedener Institutionen beteiligt sind.

Sowohl das wissenschaftliche Konzept der Studie als auch die bisherigen Ergeb-
nisse der Planungs- und Pre-Test-Phase der Studie wurden durch ein interdis-
ziplindres, internationales Expertengremium begutachtet. Es ist beabsichtigt,
dass Planung und Durchfiihrung der Nationalen Kohorte auch zukiinftig durch
ein Gutachtergremium wissenschaftlich begleitend evaluiert wird. Dariiber
hinaus ist vorgesehen, dass der Nationale Kohorte e. V. einen wissenschaft-
lichen Beirat etabliert, der sich aus Expertinnen und Experten unterschiedlicher
Fachbereiche zusammensetzt.

¢) Welche der an der Erstellung und Begutachtung des Studienkonzeptes
malgeblich beteiligten Institutionen und Fachgesellschaften verfiigen
iiber eine ausgewiesene Expertise in der Erforschung der sozial beding-
ten gesundheitlichen Ungleichheit, und welche in Fragen der Gesund-
heitsforderung und Préavention?

Soweit der Bundesregierung bekannt, verfiigen alle an der Erstellung des Kon-
zeptes der Nationalen Kohorte beteiligten Institutionen iiber eine ausgewiesene
Expertise in Fragen der Gesundheitsforderung und Pravention. Beispielhaft fiir
die in der Erforschung sozial bedingter gesundheitlicher Ungleichheit beson-
ders ausgewiesenen Institutionen, die sowohl an der Planung als auch an der
Durchfiihrung der Nationalen Kohorte beteiligt sind, konnen genannt werden:
Das Bremer Institut fiir Praventionsforschung und Sozialmedizin (BIPS), das
Institut fiir Epidemiologie und Sozialmedizin an der Universitidt Miinster, das
Robert Koch-Institut (RKI) sowie das Institut fiir Sozialmedizin, Epidemiologie
und Gesundheitsokonomie der Charité — Universitdtsmedizin Berlin.
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d) Wurden die Befragungsinstrumente in ihrem Gesamtkonzept einer ex-
ternen gesundheitswissenschaftlichen Begutachtung unterzogen?

Wenn ja, durch wen?

Wenn nein, warum nicht?

An der Begutachtung des Konzeptes waren international renommierte Vertre-
terinnen und Vertreter der Epidemiologie, der Erndhrungsforschung, unter-
schiedlicher klinischer Fachdisziplinen und der Biometrie sowie u. a. Vertrete-
rinnen und Vertreter aus den Bereichen Gesundheits- und Préventionsfor-
schung, Community Medicine und Public Health beteiligt.

2. In welchem Projektstadium befindet sich die Nationale Kohorte derzeit,
und fiir wann sind welche weiteren Schritte geplant?

Die Nationale Kohorte befindet sich in der Pre-Test-Phase. Der Beginn der
Hauptphase ist fiir Mai 2013 vorgesehen.

3. a) Wie sieht der Finanzierungsplan der Nationalen Kohorte aus, wie hoch
wird das Fordervolumen aus 6ffentlichen Mitteln sein, und wie wird
sich die Forderlast zwischen Bund und Léndern sowie nach Kenntnis
der Bundesregierung zwischen den Léndern verteilen?

b) Gibt es hier einen Dissenz?

Wenn ja, wo?

Die Fragen 3a und 3b werden im Zusammenhang beantwortet.

Die Gemeinsame Wissenschaftskonferenz (GWK) hat in ihrer Sitzung am
29. Juni 2012 den Aufbau der Nationalen Kohorte einvernehmlich beschlossen.
In den kommenden zehn Jahren betrdgt das Fordervolumen 210 Mio. Euro,
davon werden 140 Mio. Euro von Bund und Landern im Verhéltnis 75:25 finan-
ziert. Hinsichtlich der Aufteilung unter den Léndern haben sich diese auf einen
landerinternen Schliissel verstandigen. Weitere 70 Mio. Euro tragt die gemein-
sam von Bund und Landern finanzierte Helmholtz-Gemeinschaft zum Gesamt-
Fordervolumen bei. Die beteiligten Einrichtungen, darunter auch Universitits-
kliniken und Institute der Leibniz-Gemeinschaft, erbringen dariiber hinaus
einen erheblichen Eigenanteil zur Gesamtfinanzierung des Projektes.

Der bisher vom EPC vorgelegte Finanzierungsplan ist als vorlaufig einzustufen,
da die Studienplanung noch nicht komplett abgeschlossen ist.

4. a) Welche Fordersumme ist fiir die Durchfithrung der medizinischen Un-
tersuchungen vorgesehen, und welche Summe fiir den Befragungsteil?

b) Ist im Rahmen der umfassenden MRT-Untersuchungen bei 40 000 Pro-
bandinnen und Probanden eine Neuanschaffung von medizinischen
Grofigeriten geplant?

¢) Wie hoch liegen die voraussichtlichen Kosten fiir eine geplante An-
schaffung der GroBgerdte und fiir die Durchfithrung der MRT-Unter-
suchungen?

Die Fragen 4a, 4b und 4c werden im Zusammenhang beantwortet.

Da das aktualisierte Konzept und der endgiiltige Studienplan fiir die Nationale
Kohorte noch nicht vorliegen, sind derzeit keine Aussagen zu den Kosten fiir
einzelne Untersuchungsteile der Gesamtstudie moglich. Dies betrifft insbeson-
dere auch Fragen der geplanten MRT-Untersuchungen, zumal das von der Wis-
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senschaft vorgeschlagene Untersuchungskonzept Anfang Oktober 2012 begut-
achtet wird.

5. a) Wie sollen gezielt Teilnehmerinnen und Teilnehmer aus den bildungs-
fernen Schichten fiir eine Teilnahme gewonnen werden?

b) Istbeabsichtigt, Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit Migrationshinter-
grund in die Nationale Kohorte einzubeziehen?

Wenn ja, welches Konzept gibt es, um hier eine Teilnehmerzahl zu er-
reichen, die auch explizite Aussagen zur Gesundheit der verschiedenen
Migrantengruppen zulésst?

Wenn nein, warum nicht?

¢) Trifft es zu, dass man vom urspriinglichen Plan, eine eigene Migranten-
kohorte zu etablieren, zugunsten weiterer kostspieliger medizintechni-
scher Untersuchungen abgeriickt ist?

Wenn ja, wie positioniert sich die Bundesregierung hierzu?

Die Fragen 5a, 5b und 5c¢ werden im Zusammenhang beantwortet.

Das Studiendesign basiert auf einer bevolkerungsrepriasentativen Kohorte. Aus
diesem Grund erfolgt die Rekrutierung der Probandinnen und Probanden {iber
eine Zufallsstichprobe. Der Anteil von Teilnehmenden aus bildungsfernen
Schichten der Bevdlkerung sowie der Anteil von Teilnehmenden mit Migra-
tionshintergrund sind somit proportional dem Anteil dieser Menschen an der
Gesamtbevolkerung. Zur Vermeidung bzw. Kontrolle von potentiellen Verzer-
rungen bei der Rekrutierung und Datenerhebung sind entsprechende Mafnah-
men vorgesehen. Details sind den Dokumenten zu entnehmen, die das EPC im
Internet unter www.nationale-kohorte.de verdffentlicht hat.

6. a) Welche Fragenkomplexe wird der Fragebogen enthalten?

b) Wie viel Zeit ist fiir das Interview mit einer Probandin bzw. einem Pro-
banden vorgesehen?

¢) Welche sozialen Determinanten von Gesundheit und Krankheit sollen
im Studienkonzept und in der Befragung beriicksichtigt werden, und
wie viel Interviewzeit ist fiir diese Fragen vorgesehen?

Die Fragen 6a, 6b und 6¢ werden im Zusammenhang beantwortet.

Da das aktualisierte Konzept, der endgiiltige Studienplan und das Operationali-
sierungshandbuch noch nicht vorliegen, konnen zu der endgiiltigen Form der
Fragebogen und der Interviews keine abschlieBenden Angaben gemacht wer-
den. Grundsitzliche Uberlegungen des EPC zu den genannten Aspekten sind in
den Dokumenten aufgefiihrt, die im Internet unter www.nationale-kohorte.de
verdffentlicht sind.

d) Ist geplant, bei allen Probandinnen und Probanden den soziodkono-
mischen Status zu erfassen?

Wenn ja, wie differenziert soll dieser erfasst werden, und wie viel Inter-
viewzeit ist hierfiir vorgesehen?

Soweit der Bundesregierung bekannt, planen die beteiligten Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschaftler sowohl den soziodkonomischen als auch den sozio-
demografischen Status aller Probandinnen und Probanden zu erfassen. Da das
aktualisierte Konzept, der endgiiltige Studienplan und das Operationalisie-
rungshandbuch noch nicht vorliegen, konnen zum Umfang der Datenerhebung
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sowie zur genauen Interviewzeit noch keine abschlieBenden Angaben gemacht
werden. Grundsitzliche Uberlegungen des EPC zu den genannten Aspekten
sind in den Dokumenten aufgefiihrt, die im Internet unter www.nationale-
kohorte.de verdffentlicht sind.

7. a) Nehmen die lebensverlaufsbezogenen Studienperspektiven einzig die
Akkumulation von Risikofaktoren in den Blick, oder beriicksichtigen
sie auch den Einfluss von Schutzfaktoren (Ressourcen)?

Wenn ja, welche Schutzfaktoren werden erhoben, welche Instrumente
zur Erfassung werden eingesetzt, und wie viel Interviewzeit ist hierfiir
vorgesehen?

‘Wenn nein, warum nicht?

Wie vertrdgt sich das mit dem Anspruch, den komplexen Entstehungs-
mechanismus chronischer Erkrankungen zuverldssig erkldren bzw.
nachbilden zu wollen?

b) Inwieweit wird die Bewiltigung psychischer Belastungen wie Leis-
tungsverdichtung und ausgeprégter Stress in die Studienkonzeption ein-
bezogen?

¢) Wie werden die belastenden und schiitzenden Faktoren der verschiede-
nen Lebenskontexte (z. B. Wohnbedingungen, ausgeiibter Beruf,
Freizeitaktivititen usw.) erhoben, und wie viel Zeit wird diesen Aspek-
ten gewidmet?

d) Werden Ereignisse und Statuspassagen im Lebensverlauf, die mit weit-
reichenden, auch fiir die Gesundheit relevanten Verdanderungen der Le-
benssituation einhergehen, beriicksichtigt (z. B. Arbeitslosigkeitserfah-
rungen, Frithberentung oder Scheidung/Trennung)?

Wenn ja, wodurch?

Die Fragen 7a, 7b, 7c und 7d werden im Zusammenhang beantwortet.

Da das aktualisierte Konzept der Nationalen Kohorte, der endgiiltige Studien-
plan und das Operationalisierungshandbuch noch nicht vorliegen, kdnnen zu
den abgefragten Sachverhalten noch keine abschlieBenden Angaben gemacht
werden. Grundsitzliche Uberlegungen des EPC zu den genannten Aspekten
sind in den Dokumenten aufgefiihrt, die im Internet unter www.nationale-
kohorte.de verdffentlicht sind.

8. a) Inwiefern beriicksichtigt das Untersuchungskonzept Geschlechterunter-
schiede bei Krankheitshaufigkeit und Schweregrad und die Bedeutung
des Geschlechts (biologisch, sozial) fiir Krankheitsprozesse und die In-
anspruchnahme gesundheitlicher Versorgung?

Soweit der Bundesregierung bekannt, ist die Studie so konzipiert, dass gender-
spezifische Aspekte umfinglich analysiert und beurteilt werden konnen.

b) Inwiefern wurden bzw. werden Geschlechteraspekte bei der Besetzung
der Entscheidungsgremien der Nationalen Kohorte — Epidemiologisches
Planungskomitee, thematische Arbeitsgruppen, Begutachtungsgremium,
Governance-Verein — beriicksichtigt?

Die Besetzung des EPC und der thematischen Arbeitsgruppen liegt im Verant-
wortungsbereich der an der Planung beteiligten Wissenschaftlerinnen und Wis-
senschaftler. Bei der Besetzung des Gutachtergremiums wurden von den Forde-
rern Geschlechteraspekte beriicksichtigt.
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Die Besetzung der Gremien des Nationale Kohorte e. V. wird der Mitglieder-
versammlung des Vereins obliegen. Die Besetzung des Aufsichtsgremiums
erfolgt durch die jeweils zustindigen Funktionstrager des Bundes und der Lén-
der.

¢) Inwiefern wurde bzw. wird Kompetenz in der Gender-Medizin und ge-
schlechtersensibler Gesundheitsforschung in den genannten Entschei-
dungsgremien eingebunden?

Soweit der Bundesregierung bekannt, sind bislang drei namhafte Wissenschaft-
lerinnen vom RKI, vom BIPS sowie von der Harvard School of Public Health,
welche tiber eine in diesem Bereich ausgewiesene Expertise verfiigen, an der
Planung der Nationalen Kohorte beteiligt. Sie sind Mitglieder des EPC und wir-
ken in den thematischen Arbeitsgruppen maligeblich mit. Auch bei der Beset-
zung der thematischen Arbeitsgruppen wurde von den beteiligten Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftlern darauf geachtet, gender-gerecht vorzugehen.

Die in die Begutachtung eingebunden Expertinnen und Experten verfiigen
ebenfalls iiber eine ausgewiesene Expertise auf dem Gebiet der Gender-Medi-
zin und der geschlechtersensiblen Gesundheitsforschung.

Zu der Beriicksichtigung von Kompetenz in der Gender-Medizin und der
geschlechtersensiblen Gesundheitsforschung in den Gremien des Nationale
Kohorte e. V. wird auf die Antwort zu Frage 8b verwiesen.

9. a) Inwieweit ist geplant, dass die Daten zur Identifizierung von Zielgrup-
pen fiir praventive und gesundheitsférdernde Maflnahmen und Pro-
gramme beitragen?

b) Welchen Beitrag soll die Studie zur Entwicklung von Public-Health-
Strategien leisten, die auf eine Verringerung der gesundheitlichen Un-
gleichheit bzw. Stiarkung der gesundheitsbezogenen Chancengerech-
tigkeit zielen?

Die Fragen 9a und 9b werden im Zusammenhang beantwortet.

Das derzeit vorliegende Konzept ist auf eine Datenerhebung ausgerichtet. Wel-
che Mallnahmen und Leitlinien aus den Erhebungsdaten tatsdchlich abgeleitet
werden konnen, hingt von den Ergebnissen der Studie ab und kann daher erst
zu einem spéteren Zeitpunkt beurteilt werden.

10. a) Wurde die Empfehlung des Rates flir Sozial- und Wirtschaftsdaten
(RatSWD) zur Nationalen Kohorte vom 26. April 2012 umgesetzt?

Ein Teil der Empfehlungen des Rates fiir Sozial- und Wirtschaftsfragen
(RatSWD) zur Nationalen Kohorte vom 26. April 2012 wurde bereits beriick-
sichtigt. Fiir die anderen Empfehlungen werden derzeit die Moglichkeiten ihrer
Umsetzung bei der weiteren Planung und Durchfiihrung der Nationalen Kohorte
gepriift.

b) Wurden die Fragebogen und die Erhebungsinstrumente in die Begut-
achtung einbezogen?
‘Wenn nein, warum nicht?

Wenn ja, mit welchen Ergebnissen?
Die den Forderern bislang vorgelegten Inhalte der Fragebdgen sowie die vorge-

sehenen Erhebungsinstrumente wurden in die Begutachtung einbezogen. Das
Begutachtungsergebnis von 2012 wiirdigte die bisherige Umsetzung der Arbei-
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ten des EPC an den Fragebogen und Erhebungsinstrumenten. Dariiber hinaus
wurde die Reintegration eines Fragebogens zum Symptomenkomplex Chro-
nischer Stress empfohlen, der aufgrund von Modifikationen im vorgesehenen
Erhebungsprozess gekiirzt worden war.

¢) Welche gemeinsamen Schnittstellen mit anderen gro3en Langzeitstu-
dien wie dem Soziookonomischen Panel oder dem Nationalen Bil-
dungspanel werden geschaffen?

Die Identifizierung von Schnittstellen mit anderen groflen Langzeitstudien liegt
im Verantwortungsbereich der beteiligten Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler. Der Bundesregierung ist bekannt, dass dazu derzeit Gespriche zwi-
schen den beteiligten Projektleiterinnen und Projektleitern stattfinden.

d) Ist fiir Forschungszwecke ein freier Zugang zu den Projektdaten vor-
gesehen?

Wenn ja, wie?

‘Wenn nein, warum nicht?

Die Daten- und Proben-Ressourcen, die im Rahmen der Nationalen Kohorte
erhoben werden, sollen grundsétzlich von allen Forscherinnen und Forschern in
Deutschland zu wissenschaftlichen Zwecken genutzt werden konnen. Es ist
beabsichtigt, dass der Nationale Kohorte e. V. ein umfassendes Konzept fiir die
Nutzung von Daten und Biomaterialien erstellt, in dem die Zugangsbedingun-
gen zu Daten und Proben fair und transparent geregelt werden.

e) Wird eine Akkreditierung des geplanten Datenzentrums nach den
RatSWD-Kriterien fiir Forschungsdatenzentren angestrebt?

Wenn nein, warum nicht?

Soweit der Bundesregierung bekannt, priift das EPC derzeit, wie eine Etablie-
rung der flir die Nationale Kohorte vorgesehenen Datenintegrationszentren
unter Berilicksichtigung der RatSWD-Kriterien fiir Forschungsdatenzentren
ermoglicht werden kann.

11. Welchen Stellenwert besitzt die Studie fiir die Gesundheitsberichterstat-
tung?

Die Nationale Kohorte stellt mit ihren umfangreichen medizinischen Unter-
suchungen und Fragen zu Lebensgewohnheiten eine Ergdnzung der Gesund-
heitsberichterstattung des Bundes dar, die iiber solch detaillierte Daten bisher
nicht verfligte. Insofern hat die Nationale Kohorte fiir die Gesundheitsberichter-
stattung einen hohen Stellenwert.

Insbesondere fiir das Gesundheitsmonitoring am RKI, das als Teil der Gesund-
heitsberichterstattung kontinuierliche Telefonbefragungen und Gesundheits-
surveys iiber alle Altersgruppen hinweg durchfiihrt, stellt die Nationale Kohorte
eine wechselseitige Bereicherung dar. Wihrend die Nationale Kohorte auf ver-
tiefende Erkenntnisse zur Entstehung und Atiologie von Krankheiten abzielt, ist
das Ziel des Gesundheitsmonitorings zeitnah, kontinuierlich und repréasentativ
Daten zum Gesundheitszustand, zu Gesundheitsverhalten und -risiken, auch in
Hinblick auf die soziale Situation, liber die in Deutschland lebende Bevolke-
rung zu erhalten.
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12. Welchen Beitrag soll die Studie zur Etablierung und Weiterentwicklung
der nationalen Gesundheitsziele leisten?

Die Nationale Kohorte soll eine belastbare klinische Datenbasis zur Gesund-
heitssituation in der Bevolkerung liefern und das bereits bestehende bevolke-
rungsbezogene Gesundheitsmonitoring am RKI erginzen. Das Gesundheits-
monitoring wird bereits seit Jahren zur Evaluation und Priorititensetzung im
nationalen Gesundheitszieleprozess genutzt. Durch den prospektiven Ansatz
konnen mit der Nationalen Kohorte spezifische Trends und Entwicklungen
beim Krankheitsgeschehen erkannt werden. Die Bundesregierung geht daher
davon aus, dass die im Rahmen der Nationalen Kohorte gewonnenen Daten
sowohl fiir die Identifizierung neuer Gesundheitsziele als auch fiir die Evalua-
tion der bestehenden nationalen Gesundheitsziele genutzt werden kdnnen.

13. a) Welchen Nutzen werden die Teilnehmerinnen und Teilnehmer an der
Studie fiir die eigene Gesundheit haben?

b) Werden Befunde sowie in ihrer Bedeutung unklare Auffélligkeiten
(z. B. aus den MRT-Untersuchungen oder den Blutprobenanalysen)
den Probandinnen bzw. Probanden mitgeteilt, und wenn ja, wann, wie,
und durch wen?

¢) Werden die Probandinnen und Probanden vor Beginn der medizini-
schen Untersuchungen aufgeklért, dass Befunde einen Abklarungs-
und Behandlungsbedarf nach sich ziehen konnen, und werden sie auf
mogliche psychosoziale Belastungen vorbereitet fiir den Fall, dass es
zu Befunden mit nicht behandelbaren oder schwerwiegenden Krank-
heiten kommen kann?

Wenn ja, wer wird diese Aufkldarung vornehmen?

Die Fragen 13a, 13b und 13c werden im Zusammenhang beantwortet.

Die Wahrung der Interessen der teilnehmenden Probandinnen und Probanden
sowie der professionelle Umgang mit unklaren Befunden gehoéren zu den wich-
tigsten Verpflichtungen, derer sich die an der Nationalen Kohorte beteiligten
Medizinerinnen und Mediziner annehmen werden. Sie werden dabei wihrend
der gesamten Laufzeit der Studie von einem Ethikbeirat beraten, der bereits im
Rahmen der Pre-Test-Phase auf Initiative des EPC etabliert wurde. Die Formu-
lierung eines Ethikkodex fiir die Nationale Kohorte und entsprechende MaB-
nahmen zur Einhaltung ethischer Richtlinien sind gegenwirtig in Arbeit. Dabei
werden die nationalen und internationalen ethischen und rechtlichen Standards
beriicksichtigt. Die detaillierte Klarung der gestellten Fragen soll bei der For-
mulierung des Kodex erfolgen und wahrend der Durchfiihrung der Nationalen
Kohorte durch den Ethikbeirat begleitet werden.

14. Gibt es ein Ethikvotum zum Gesamtkonzept der Studie?
Wenn ja, von wem?

Wenn nein, warum nicht?

Sobald der endgiiltige Studienplan erarbeitet ist, wird dieser den zustdndigen
Ethikkommissionen zur Bewertung vorgelegt.
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15. a) Welche Daten der Teilnehmerinnen und Teilnehmer werden zusitzlich
zu den medizinischen Daten erhoben?

Da das aktualisierte Konzept der Nationalen Kohorte, der endgiiltige Studien-
plan und das Operationalisierungshandbuch noch nicht vorliegen, konnen dazu
keine Angaben gemacht werden.

b) Welche Uberlegungen gibt es zu der Frage, ob mit den abgefragten
Lebensumstidnden der Teilnehmerinnen und Teilnehmer deren Reiden-
tifizierung moglich werden konnte und demzufolge eine Pseudonymi-
sierung nicht ausreichend sein kdnnte?

Wie positioniert sich die Bundesregierung hierzu?

Uberlegungen zum Schutz der Daten der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, in-
klusive Fragen zur Pseudonymisierung, sind in das von dem EPC in Absprache
mit dem Technologie und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische
Forschung e. V. (TMF) erarbeiteten Datenschutzkonzept flir die Nationale
Kohorte eingeflossen. Es ist beabsichtigt, dass das endgiiltige Datenschutzkon-
zept von dem Nationale Kohorte e. V. offengelegt wird, sobald es abschlieBend
mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz abgestimmt ist.
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