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1. Vorhabenbeschreibung, Vorhabenziele

Zwei wichtige Voraussetzungen fur die (lander)ibergreifende Nutzung von Registern und deren
Daten sind die frei zugangliche Verflgbarkeit von Beschreibungsdaten der Register und die
normierte Bereitstellung solcher Daten. Beide Ziele werden in der Ergdnzung des Gutachtens ,zur
Weiterentwicklung medizinischer Register zur Verbesserung der Dateneinspeisung und —
anschlussfahigkeit” fir das BMG vom 15.10.2022, aufgeteilt in zwei Arbeitspakete (AP1 und AP2),
adressiert. Die im Gutachten erarbeitete Liste der medizinischen Register in Deutschland soll
online zur Verflgung gestellt werden, so dass sie durch die Registerbetreibenden fortlaufend
aktualisiert werden kann und fir verschiedenste Nutzungen niedrigschwellig 6ffentlich verflgbar
ist (AP1). Weiterhin werden Aspekte der Interoperabilitdit mit dem Europdischen Raum fir
Gesundheitsdaten (EHDS) thematisiert. Dieser will einen koharenten Rahmen fir die Nutzung von
Gesundheitsdaten schaffen. Dazu muss die Interoperabilitdt von Gesundheitsdaten gewahrleistet
werden. Metadaten kommt hier eine zentrale Rolle zu. Gegenstand dieses Vorhabenteils ist die
Erstellung einer Ubersicht zu verfigbaren Metadatenkatalogen und zu laufenden Aktivitidten zur
Harmonisierung auf nationaler wie europdischer Ebene. Die Herausforderungen fir Register

werden beschrieben sowie Handlungsempfehlungen formuliert (AP2).



2. Durchfiihrung, Methodik

(AP1) Auf die bereits bestehende Registerdatenbank wurde ein Online-Modul mit responsivem
Design aufgesetzt, so dass die Registerdokumentation als auch die Registersuche mit gangigen
Browsern auf verschiedenen Endgeraten niedrigschwellig erfolgen kann.

(AP2) Es wurde eine Recherche relevanter Literatur sowie laufender Aktivitaten und Projekte und
aktueller Kataloge durchgefihrt. Zusatzlich wurde gezielt externe Expertise in Form eines

Workshops eingebunden.

3. Gender Mainstreaming

Im Rahmen des Gutachtens lag der Fokus auf Registern, Metadaten und Metadaten-Repositories
und nicht auf individuellen Personen. Daher erfolgte keine geschlechtsdifferenzierte Betrachtung

in den Forschungsfragen.

4. Ergebnisse, Schlussfolgerung, Fortfithrung

(AP1) Die Online-Prasentation der Registerdatenbank ist einsatzbereit und freischaltbar. Sie teilt
sich in den Dokumentationsbereich, den Suchbereich und den Output-Bereich. Der erste Bereich
ermoglicht den Registern, sich mit einem entsprechenden Zugangsmanagement neu in der
Datenbank zu registrieren oder ihre Eintrage fortlaufend zu aktualisieren. Gleichzeitig wurde den
Registern durch entsprechende Beschreibungsfelder ermoglicht, ihre Registerthemen, Zwecke
und Ziele in Freitextfeldern differenzierter darzustellen, als dies bisher der Fall war.

Der Suchbereich teilt sich in eine einfache Volltextsuche Uber alle Registerinformationen sowie in
einen Bereich der Rastersuche, in der Register nach allgemeinen Kriterien und Gruppierungen
gefunden werden konnen (Organsystem, Fachbereich und besondere Registergruppe).

Im Output-Bereich wird dann die Liste der Register angezeigt, die den Suchkriterien entsprechen.
Von jedem Register kann das Registerprofil angesehen werden, in dem die wichtigsten
Registerinformationen zusammengefasst werden. Alle Ergebnisse kénnen in PDF Form exportiert
werden.

(AP2) Zunachst erfolgten fur die Metadaten eine Erlduterung und Definition der relevanten
Begrifflichkeiten und Konstrukte, da sich in der Literatur keine einheitlichen Definitionen finden.
Im Bericht werden nationale und internationale Beispiele fiir Metadaten-Repositories ebenso wie
Harmonisierungsinitiativen vorgestellt. Die Ursachen daflr, dass sie noch nicht flachendeckend
genutzt werden, liegen u.a. in fehlender Kenntnis Gber bereits verfligbare Metadatenkataloge und
Datenelemente (CDEs) und im Fehlen von technischen Werkzeugen, die eine Verwendung
vereinfachen konnten. Die Standardisierung von Metadaten und die Verwendung von CDEs aus
Metadaten-Repositories sind wichtige Schritte zur Herstellung von Interoperabilitdt. Es gibt eine

Reihe von Projekten zur Erstellung von Metadaten-Repositories. Limitierend fur ihren praktischen
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Einsatz beim Aufbau und der Weiterentwicklung von Registern ist, dass es im Gegensatz zur
klinischen Forschung keine verbindlichen Vorgaben fir die Protokolle von Registern gibt. Die
bessere Auffindbarkeit von Registern Uber ein Registerverzeichnis mit den enthaltenen
deskriptiven Metadaten stellt einen ersten Schritt dar. Die Veroffentlichung von
Variablenkatalogen aller auffindbaren Register kdnnte die nachste Stufe sein. Entscheidend wird
die Etablierung von Standardschnittstellen fir Metadaten fir den Im- und Export sein.

Viele Erkenntnisse aus den Metadatenprojekten zu klinischen Studien lassen sich auf Register
Ubertragen, andere missen weiterentwickelt und angepasst werden, um fiir Register anwendbar
zu sein. Die Herstellung der Anbindbarkeit von Registern an den EHDS setzt Vorarbeiten auf

nationaler Ebene voraus mit den Zielen:

(1) Erhohen der Sichtbarkeit von verfigbaren Metadaten
(2) Verpflichtung zur Publikation von Metadaten

(3) Nationale Strategieentwicklung Terminologieserver flr Forschung und Versorgung

5. Umsetzung der Ergebnisse durch das BMG

Die zu einem webbasierten, nutzerfreundlichen Tool weiterentwickelte Registerdatenbank, die
nun auch eine regelmaRige Aktualisierung erlaubt, bietet unmittelbare Hilfestellung beim
Auffinden relevanter medizinischer Register flir Forschung, Versorgung, Politik und steigert
dadurch auch die Transparenz Uber die medizinische Registerlandschaft, einem Ziel, das auch
mit dem geplanten Registergesetz verfolgt werden soll. Das Projekt leistet ebenfalls einen
wichtigen Beitrag zur Umsetzung der erwartbaren Anforderungen des EHDS. Hinsichtlich des
EHDS sieht der Verordnungsentwurf u. A. vor, dass in den Mitgliedsstaaten Metadatenkataloge
Uber Gesundheitsdaten erstellt werden, um die Sekundarnutzung zu erleichtern. Die im
Abschlussbericht dargelegten Vorschlage zur moglichen Anbindung der Registerdatenbank an
den EHDS sowie die Ubersicht tiber die wichtigsten vorhandenen nationalen Metadatenkataloge

bieten in diesem Kontext eine gute Hilfestellung fir die weitere Konzeption.
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