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Wie wir zu hochwertigen
Registerdaten kommen

Deutschland verfiuigt Gber eine beeindruckende Zahl von Uber 400 medizini-
schen Registern, die Daten zu einer Vielzahl von Erkrankungen enthalten.
Diese Daten kdnnen ein wichtiger Baustein fur die Weiterentwicklung der kli-
nischen Forschung und die Verbesserung der Gesundheitsversorgung sein.
Doch aktuell ist die Registerlandschaft durch Fragmentierung, fehlende Stan-
dardisierung, Ressourcenknappheit und eingeschrankten Datenzugang ge-
pragt. Um das Potenzial dieser Daten voll auszuschopfen und Deutschland als
Forschungsstandort international wieder wettbewerbsfahig zu machen, bedarf
es einer umfassenden Neustrukturierung und Optimierung der Register.

Aktuelle Situation

Die Umsetzung des Gesetzesvorhabens aus der
letzten Legislatur zur besseren wissenschaftlichen
Nutzung von Registerdaten in Deutschland wéare
ein richtiger und notwendiger Schritt, um die Ver-
sorgung von Patient:innen zu verbessern. Mit dem
von der Technologie- und Methodenplattform fur
die vernetzte medizinische Forschung (TMF) und
dem BQS Institut fur Qualitat & Patientensicher-
heit fur das Bundesministerium fir Gesundheit er-
stellte ,,Gutachten zur Weiterentwicklung medizi-
nischer Register zur Verbesserung der Datenein-
speisung und -anschlussfahigkeit”“ wurden bereits
Ende 2021 wichtige Impulse geliefert. Die darin
enthaltenen Handlungsempfehlungen bieten Po-
tenzial, die Nutzung und Akzeptanz von Register-
daten voranzutreiben.

Registerdaten gewinnen zunehmend an Bedeu-
tung, insbesondere als Erganzung zu frihen klini-
schen Studien und fiur Forschungsfragen, die sich
auBerhalb des Rahmens klinischer Studien beant-
worten lassen. Unter den richtigen Rahmenbedin-
gungen kénnen Registerdaten zu einem entschei-
denden Pfeiler der medizinischen Forschung wer-
den. Doch trotz dieser vielversprechenden Ent-
wicklungen zeigt sich, dass die Umsetzung nur

langsam voranschreitet. Ein Beispiel hierfur ist
das im Medizinforschungsgesetz 2024 verankerte
Vorhaben, bis Ende 2027 ein Konzept fir ein Re-
gister fur Arzneimittel fir neuartige Therapien
(ATMP-Register) zu entwickeln. Dieser Zeitrahmen
verdeutlicht, dass das Tempo in der Registerent-
wicklung nicht ausreicht. Nun ist es an der Zeit,
das Vorhaben des Registergesetzes entschlossen
umzusetzen und damit hochwertige Registerdaten
fur die Forschung nutzbar zu machen.

Drei MalBnahmen zur Starkung der
Registerlandschaft

1. Qualitat der Registerdaten fordern

Die Qualitat der Registerdaten ist ein entscheiden-
der Faktor fur ihre wissenschaftliche Nutzbarkeit.
Daher ist die Einfuhrung eines praxisnahen Quali-
tatskriterienkatalogs notwendig. Dieser sollte As-
pekte wie beispielsweise eine einheitliche Nomen-
klatur und standardisierte Datenformate umfas-
sen. Die Verknupfung der Register mit nationalen
Forschungsdatenplattformen wie der Medizininfor-
matik-Initiative (MIl) oder genomDE sollte ermdg-
licht werden, um Synergien zu schaffen und die
Validitat der Daten zu erhdhen.
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2. Datenzugang verbessern

Ein schneller und unburokratischer Zugang zu Re-
gisterdaten ist essenziell, um die Forschung und
Versorgung in Deutschland zu starken. Sowohl 6f-
fentliche als auch private Forschungseinrichtun-
gen, einschlieBlich der pharmazeutischen Indust-
rie, sollten Zugang zu diesen Daten erhalten, um
das gesamte Spektrum der wissenschaftlichen
Forschung abzudecken. Ein Ubergreifendes For-
schungspseudonym kénnte hierfur eine effiziente
Verknupfung von Datenquellen gewahrleisten. Re-
gister konnten zudem Teil eines kollaborativen
und datenschutzkonformen Datenraums wie
sphin-X (,,Secure platform for health information
eXchange®) sein, einer Initiative von einer Viel-
zahl an Akteuren aus dem Gesundheitswesen.

3. Rahmengesetzgebung schaffen

Eine unabhéangige Zentralstelle fur medizinische
Register, ausgestattet mit modernen Feasibility-
Tools und kurzen Bearbeitungszeiten, kdnnte die
Nutzung der Registerdaten erheblich erleichtern.

Die langfristige Entwicklung und Pflege der Regis-
terlandschaft erfordern zudem eine nachhaltige
Finanzierung. Neben einer Basisfinanzierung
durch die 6ffentliche Hand kénnten Nutzungsent-
gelte als zusatzliche Finanzierungsséule dienen.
Dies wirde nicht nur das langerfristige Betreiben
sichern, sondern auch Exzellenz-Anreize fir eine
hohe Datenqualitat und internationale Anschluss-
fahigkeit setzen.

Insgesamt fehlt es noch an klar definierten Rah-
menbedingungen fur die meisten medizinischen
Register. Ein Registergesetz, das klare und unbu-
rokratische Grundlagen fur die Verarbeitung, Nut-
zung und Verknupfung von Registerdaten schafft,
ist dringend erforderlich. Dabei sollte das Gesetz
eng mit den bestehenden Regelungen des Ge-
sundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) sowie den
Anforderungen des Européaischen Raums fir Ge-
sundheitsdaten (EHDS) harmonisiert werden und
an bestehende Strukturen wie das Forschungsda-
tenzentrum Gesundheit anknupfen. Eine solche
rechtliche Basis wirde nicht nur die Transparenz
und Standardisierung der Registerlandschaft ver-
bessern, sondern auch die Nutzung der Daten fur
Forschung und Versorgung erheblich erleichtern.
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Fazit

Die Weiterentwicklung der Registerland-
schaft in Deutschland ist eine gesamtgesell-
schaftliche Aufgabe, die enorme Potenziale
fur Forschung, Versorgung und Wirtschaft
bietet. Ein Registergesetz, das die beste-
henden nationalen Digital- und Forschungs-
initiativen sinnvoll verknlpft, ist das "Mis-
sing Link™, um den Innovationsstandort
Deutschland nachhaltig zu stéarken. Die for-
schende Pharmaindustrie steht bereit, die-
sen Prozess aktiv zu unterstiutzen und ge-
meinsam mit der Politik und anderen Sta-
keholdern die Weichen fir eine zukunftsfa-
hige Registerlandschaft zu stellen.
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