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Pharma- und Medizintechnikdialog des BMG 
AG 2 „Digitalisierung, Forschung mit Gesundheitsdaten, klinische Forschung, 
Künstliche Intelligenz“ 
 

FDZ, medizinische Register und das Medizinregistergesetz 
zusammendenken - Ausgangslage: Daten als Schlüssel für Innovation  

 

Die internationale Wettbewerbsfähigkeit des Forschungsstandorts Deutschland entscheidet 
sich zunehmend an der Verfügbarkeit, Qualität und Verknüpfbarkeit von Gesundheitsdaten. 
Klinische Studien entlang des gesamten Entwicklungszyklus (Phase I–IV), medizinische 

Register und Real-World-Daten sind dabei untrennbar miteinander verbunden. Nur wenn 
diese Datenquellen sinnvoll miteinander verknüpft werden, lassen sich gezieltere klinische 
Forschung, schnellere Evidenzgenerierung und ein beschleunigter Innovationszugang in die 

Versorgung realisieren.  
 
Pharmazeutische Unternehmen wie Novartis leisten hierzu einen substanziellen Beitrag: 

Jährlich werden rund 170 bis 180 interventionelle klinische Studien (von Phase I bis IV) 
sowie etwa 80 Real-World-Daten-Projekte durchgeführt – sowohl primär als auch sekundär, 
zunehmend auch KI-gestützte Projekte. Die pharmazeutische Industrie ist bereit, diesen Weg 

aktiv mitzugestalten. Voraussetzung dafür ist jedoch ein kohärentes, kollaboratives und 
dynamisch weiterentwickelbares Datenökosystem, in dem alle Akteure in dieselbe Richtung 
arbeiten.  

 
Erfahrungen mit dem Forschungsdatenzentrum (FDZ): Positiv – mit konkreten 
Verbesserungsvorschlägen 

 
Die ersten Erfahrungen mit dem FDZ sind insgesamt positiv. Gleichzeitig zeigen sich 

konkrete Optimierungspotenziale:  
 

• Public Use File (PUF): 

Der auf synthetischen Daten basierende PUF erlaubt derzeit keine funktionale Verknüpfung 
zentraler Tabellen (u. a. FALLIDKH, FALLIDAMB, FALLIDZAHN). Dadurch ist die 
Entwicklung valider Analysecodes erheblich erschwert, da bereits bei der Definition von 

Analysepopulationen leere Tabellen entstehen. 
 

• Antragstellung und Nutzerverwaltung: 

Erforderlich sind: 

- die Möglichkeit, mehrere antragstellende Personen zu registrieren, 

- Nach- und Ummeldungen für antragstellende, datennutzende und zeichnungsberechtigte 

Personen, sowie 

- eine flexible Anpassung bereits registrierter Nutzer. 
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• Einbindung Dritter: 

Dienstleister sollten formell in die Antragstellung und Analyse einbezogen werden können – 
mit Nutzung ihrer eigenen Firmen-E-Mail-Adressen. 
 

• Perspektivisch:  

- Data Linkage mit eigenen und externen Datenquellen, 

- KI-gestützte Modellierungs- und Analyseoptionen, 

- patientenbezogene Verknüpfung von Daten, um Versorgungspfade über Zeit 

nachvollziehen und Hürden identifizieren zu können (z. B. Verknüpfung von ePA, 

Abrechnungsdaten etc.). 

 

• Kurzfristig prioritär: 

Die rasche Einbindung der Krebsregisterdaten sowie weiterer medizinischer Register in das 
FDZ. 

 
Medizinregistergesetz: Richtiger Schritt – jetzt praxistauglich weiterentwickeln 
 

Der Entwurf eines Gesetzes für medizinische Register ist ausdrücklich zu begrüßen. Er zeigt, 
dass die politische Bedeutung von Registern erkannt wurde. Gleichzeitig machen zahlreiche 
Stellungnahmen – auch aus der pharmazeutischen Industrie – deutlich, dass der Entwurf 

weiterentwickelt werden sollte, um sein volles Potenzial zu entfalten. 
 

• Zentrale Punkte sind: 

- Harmonisierung der Registerlandschaft – Bestehende Register müssen integriert werden. 

Verbindliche Interoperabilitätsstandards (z. B. FHIR, OMOP) sind dafür unerlässlich. 

- Transparente und planbare Datenzugangsprozesse – Klare Kriterien, Zuständigkeiten und 

verlässliche Zeitrahmen sind Voraussetzung für Akzeptanz und Nutzung. 

- Datenschutz mit Augenmaß – Notwendig ist ein bundeseinheitlicher Bewertungsmaßstab, 

der Rechtssicherheit schafft und sich an europäischen Vorgaben orientiert. Zielbild sollte 

analog zu Ethikkommissionen sein: „Eine Studie – ein Votum.“  

- Breite Akteurseinbindung – pharm. Industrie, Kliniken, Wissenschaft und Registerbetreiber 

müssen systematisch in Governance, Qualitätssicherung und Weiterentwicklung 

eingebunden werden. 

Zusammengefasst braucht es Zentralisierung, Harmonisierung und Geschwindigkeit, um 
wettbewerbsfähig zu bleiben. Diesen Dialog würden wir gerne nach den Meetings fortführen. 

 
FAZIT 
FDZ, medizinische Register und das Medizinregistergesetz müssen strategisch 
zusammengedacht werden. Gelingt es, Datenquellen zu verknüpfen, klare Standards zu 

setzen und alle relevanten Akteure konstruktiv einzubinden, kann Deutschland ein 
leistungsfähiges, international wettbewerbsfähiges Datenökosystem schaffen – zum Nutzen 

von Forschung, Versorgung und vor allem der Patientinnen und Patienten. 
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