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Daten aus Medizinregistern sind essen-
ziell fiir eine bedarfsgerechte Patienten-
versorgung und exzellente Arzneimit-
telforschung. Richtig genutzt konnen sie
Evidenzliicken schlieBen - etwa im Prozess
der Arzneimittelbewertung (AMNOG) -
und die Versorgung abbilden [1]. In
Deutschland gibt es bereits eine breite
Registerlandschaft, doch heterogene Stan-
dards und fehlende rechtliche Rahmen-
bedingungen erschweren bislang deren
optimale Nutzung und Implementierung
[2]. Ein modernes Registergesetz soll dies
andern: Der aktuelle Referentenentwurf
fiirein Medizinregistergesetz (MRG) schafft
erstmals einen einheitlichen Rechtsrah-
men fiir bislang unregulierte Register und
bildet zugleich eine Grundlage fiir die
Verkniipfung im Bereich Medizinregister
mit dem Europdischen Gesundheitsda-
tenraum (EHDS; [3]). Aus unserer Sicht ist
das MRG als ,Briickengesetz” zu verste-
hen. Es bereitet die Infrastruktur fiir den
EHDS vor und etabliert nétige Qualitdts-
standards fiir Registerdaten. Keinesfalls
sollten mit dem Gesetz jedoch AMNOG-
Reformschritte vorweggenommen oder
ein eng mit dem AMNOG verkniipftes,
verpflichtendes Register-Okosystem eta-
bliert werden. Aufgabe der Politik ist es
jetzt, gemeinsam mit den betroffenen
Stakeholdern einen gesetzlichen Rahmen
zu entwickeln, in dem Registerdaten wirk-
sam, sicher und nutzbringend zum Einsatz
gebracht werden kdnnen.

Registerdaten als wertvolle
Evidenzquelle

Insbesondere bei personalisierten Therapi-
en und seltenen Erkrankungen stof3en ran-
domisierte Studien an ethische oder prakti-
sche Grenzen. Register kdnnen hier ergan-
zende Evidenz liefern und erlauben eine
Langzeitbeobachtung im Versorgungsall-
tag. So werden patientenrelevante End-
punkte realitaitsnaher messbar und Evi-
denznachweise nach der Zulassung plan-
barer. Auch fiir die friihe Nutzenbewertung
von Arzneimitteln kdnnten qualitativ ge-
priifte Registerdaten in geeigneten Féllen
einen Mehrwert bieten [1]. Langzeitsicher-
heitsdaten aus dem Versorgungsalltag er-
héhen die Generalisierbarkeit regulatori-
scher Evidenz. Uber Register lassen sich
zudem Biomarkerprofile und Routineda-
ten longitudinal zusammenfiihren.

Derzeit ist die deutsche Registerland-
schaft jedoch fragmentiert. Von den rund
350-400 medizinischen Registern sind vie-
le heterogen organisiert mit uneinheitli-
chen Dokumentationen, Datensdtzen und
Terminologien [2]. Fehlende Standards fiir
Datenqualitat und uneinheitliche Daten-
schutz- und Opt-out-Regelungen fiihren
zu Rechtsunsicherheit bei der Datenerhe-
bung und -nutzung. Zudem fehlen bis-
lang oft interoperable Schnittstellen und
es mangelt an vertrauenswiirdigen Pseud-
onymisierungsldésungen fiir eine sichere
Datenverkniipfung. Diese Hiirden gilt es
abzubauen, um Registerdaten als verlass-
liche Evidenzquelle noch besser nutzen zu
konnen.
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Stabiles Fundament fiir einen
qualitativ hochwertigen
Datenraum

Der Referentenentwurf des MRG adres-
siert diese Herausforderungen mit einem
neuen Rechtsrahmen [3]. Zentral ist die
geplante Einrichtung eines Zentrums fiir
Medizinregister (ZMR) beim Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
das ein nationales Registerverzeichnis auf-
bauen und ein Qualifizierungsverfahren
fiir Register etablieren soll [3, 4]. Perspekti-
visch soll das ZMR als Datenzugangsstelle
im EHDS dienen. Register, die bestimm-
te Qualitatskriterien erfiillen, kbnnen sich
freiwillig qualifizieren lassen. Ein Opt-out-
Modell soll fiir qualifizierte Register die
datenschutzgerechte Nutzung erleichtern,
indem eine Widerspruchslsung statt indi-
vidueller Einwilligungen greift [4]. Zudem
ist ein einheitliches Pseudonym vorgese-
hen, um registeriibergreifende Datenlin-
kage ohne Identitdtspreisgabe zu ermog-
lichen. Insgesamt soll das Gesetz beste-
hende Rechtsunsicherheiten klaren und
Forschung sowie Qualitatssicherung mit
Registerdaten starken [3].

Wichtig ist dabei die richtige Einord-
nung des MRG: Es handelt sich aus unserer
Sicht um ein Briickengesetz, um die Infra-
struktur in nationalen Registern fit fiir den
kommenden EHDS zu machen [3]. Gleich-
zeitig muss klar sein, dass das MRG keine
Vorwegnahme von AMNOG-Reformschrit-
ten ist. Anders als von einigen Akteuren
vorgeschlagen, sollte das MRG kein eng
mit dem Nutzenbewertungsverfahren ver-
knupftes ,Pflichtregisterokosystem” schaf-
fen [5]. Vielmehr setzt es auf freiwillige
Registerqualifizierung, um datenbasierte
Forschung zu fordern, ohne in die beste-
henden Prozess einzugreifen. Dieses Er-
wartungsmanagement ist wichtig, um ei-
ne Uberfrachtung des Gesetzes zu ver-
meiden — das MRG soll einen praktikablen
Rahmen bieten fiir zukiinftige Weiterent-
wicklungen auch im Kontext des AMNOG.

Gleichberechtigter Zugang statt
biirokratischer Hiirden

EinKernanliegen des Entwurfsist ein diskri-
minierungsfreier Zugang zu hochwertigen
Registerdaten fiir alle berechtigten Akteu-
re. Forschung in 6ffentlicher Hand und for-
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schende Unternehmen miissen gleicher-
maBen und planbar auf qualifizierte Re-
gister zugreifen kénnen. Ein wichtiger Eck-
pfeiler dafiir sind verbindliche Fristen und
transparente Kriterien bei Datenzugangs-
antragen, damit Registerdaten ohne unné-
tige Verzdgerung genutzt werden kdnnen.
Im Gesetzentwurf spiegelt sich dies wider:
Durch standardisierte Verfahren {iber das
ZMR und klare Opt-out-Regelungen soll
der Datenzugang vereinfacht und entbii-
rokratisiert werden [5].

Gleichzeitig darf das ZMR nicht zum
neuen Flaschenhals werden. Es sollte als
Service- und Koordinationsstelle agieren,
nicht als zusatzliche Genehmigungsin-
stanz. Eine beratende Einbindung beste-
hender Fachgremien ist vorgesehen -
auch die Stimme der Industrie sollte ad-
aquat eingebunden sein. Die Hoheit tUber
Registerdaten bleibt bei den Registerbe-
treibern. Kritisch ware, wenn ein einzelnes
Gremium mit weitreichenden Steuerungs-
und Sanktionsbefugnissen die Register-
landschaft zentral dirigiert. Register diirfen
keinesfalls zur ,verlangerten Werkbank”
von Kostenddmpfungsinteressen werden.
Andernfalls drohen neue biirokratische
Auflagen, parallele Strukturen und Melde-
pflichten, die Innovationen ausbremsen.

Das MRG setzt hier einen anderen Fo-
kus: mehr Effizienz statt mehr Biirokratie.
Durch einen transparenten Rechtsrahmen
mitvereinheitlichten Regeln soll der Stand-
ort Deutschland gestérkt und der Zugang
zu innovativen Therapien zeitnah ermdg-
licht werden [5].

Qualitatssicherung und
Anerkennung: Dialog notwendig

Damit Registerdaten ihr volles Potenzial
entfalten, mussen hohe Qualitatsstan-
dards nicht nur definiert, sondern auch
in der Praxis anerkannt werden. Der Ge-
setzentwurf fordert von qualifizierten
Registern ,grundlegende Qualitatsanfor-
derungen” auf aktuellem wissenschaftlich-
technischen Stand [4]. Konkrete Kriteri-
en werden jedoch noch nicht im Gesetz
selbst festgeschrieben. Es bedarf daher
eines fortlaufenden Dialogprozesses zwi-
schen Wissenschaft, Health-Technology-
Assessment-Institutionen und Industrie,
um praxisnahe Qualitatskriterien zu erar-
beiten. Dazu gehoren einheitliche Min-

destdatensatze, verbindliche Interope-
rabilitatsstandards und Regelungen zu
Audit-Trails und Follow-up-Quoten, wie
sie bereits in Fachkreisen vorgeschlagen
wurden. Die Qualitat von Registerdaten
kann auch durch kiinstliche Intelligenz
gestiitzte Datenaufbereitung und -analyse
entscheidend verbessert werden [6]. Auch
methodische Standards — etwa definierte
Endpunkte und Strategien zur Verzer-
rungsvermeidung — missen gemeinsam
entwickelt werden, damit Registerdaten
in Zulassung und Nutzenbewertung als
robuste Evidenz anerkannt werden.

Wichtig ist zudem, dass Registerda-
ten nicht zum Selbstzweck gesammelt
werden. Datenqualitdt allein garantiert
keine sinnvolle Evidenz, wenn die Daten
nicht systematisch fiir Forschung und
Versorgung genutzt werden. Das Institut
fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen mahnt an, Register auch
als Forschungsinfrastruktur zu etablieren,
nicht nur als Datensammlung [1]. Des-
halb sollten parallel zum Qualitdtsausbau
auch Anreize fiir die tatsachliche Daten-
nutzung geschaffen werden, etwa indem
qualifizierte Register starker in die friihe
Nutzenbewertungen in Versorgungsstudi-
en und Versorgungsberichte einbezogen
werden. Hier sind gemeinsame Anstren-
gungen aller Beteiligten gefragt — auch im
Geist der Wissen generierenden onkolo-
gischen Versorgung [6]: Wissenschaftliche
Community, Kliniken, Registerbetreiber,
Industrie und Behdrden missen an ei-
nem Strang ziehen, um weiter Vertrauen
in Registerevidenz aufzubauen. Nur mit
Transparenz, verbindlichen Standards,
umfassender Erhebung und Kooperation
wird sich die Akzeptanz von Registerdaten
in der Praxis erhohen [5].

Fazit fiir die Praxis

= Das Medizinregistergesetz sollte ziigig
- mit notwendigen Anpassungen bei Da-
tenschutz, Qualitdtsstandards und Zu-
gangsregeln - verabschiedet werden, um
den Schatz der Registerdaten endlich zu
heben.

= So wird Registerevidenz zum Beschleu-
niger besserer und personalisierter Ent-
scheidungen fiir Patient:innen und zur
Grundlage eines innovationsfreundli-
chen, lernenden Gesundheitssystems.




Qualitativ hochwertige, interoperable Re-
gisterdaten sind ein zentraler Baustein
fiir Wissenschaft, Versorgungsforschung
und Arzneimittelentwicklung und wer-
den kiinftig auch fiir die Zulassung und
Nutzenbewertung immer wichtiger.
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