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Fachlicher Sachbericht 
Förderkennzeichen: 01GY1917A (REGISVF-AP - Begleitprojekt) 

 
Zuwendungsempfänger: TMF – Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte 

medizinische Forschung e. V. 
Laufzeit des Vorhabens: 01.10.2019 – 30.09.2023 (incl. kostenneutraler Laufzeitverlängerung) 
Projektleitung des Teilprojekts: Sebastian C. Semler (Gesamtprojetleitung) 
Vorhaben: REGISVF-AP – Begleitprojekt der Fördermaßnahme Register der 

Versorgungsforschung – Teilprojekt A 

I. Kurze Darstellung  
1. Aufgabenstellung 
Der Zweck des Begleitprojekts im Teilprojekt A (TPA; 01GY1917A) war es, das Ziel der Fördermaßnahme zu 
unterstützen, qualitativ hochwertige und modellhafte Register in wichtigen Bereichen der 
patientenbezogenen Versorgungsforschung aufzubauen. Dabei sollten die im Rahmen des Vorhabens zu 
erarbeitenden methodischen, technischen und datenschutzrechtlichen Standards über die geförderten 
Register hinaus für den Aufbau auch weiterer Register verfügbar gemacht werden und somit modellhaft über 
die Fördermaßnahme hinauswirken.  
Die beschriebene Aufgabe des Begleitprojektes wurde mit verschiedenen Arbeitspaketen bearbeitet. TPA 
war federführend tätig in der Fortführung des in der ersten Förderphase implementierten 
Steuerungsgremiums als zentralem Gremium mit Prokura aus den Registerprojekten und Vertretern des 
Begleitprojektes. Weiterhin steuerte es die Durchführung von Workshops und Tutorials sowie die 
Abstimmung und Kommunikation der einheitliche Anforderungen der MII an die Interoperabilität von 
Datenbeständen, zu konsentierten Metadaten und Kerndatensätzen, zu einheitlichen, rechtlich 
abgesicherten Rahmenbedingungen für den Datenzugang und die Datennutzung (Data Sharing). Die 
Registerprojekte wurden bei der Erstellung, Ausarbeitung und Weiterentwicklung ihrer 
Datenschutzkonzepte durch die AG Datenschutz der TMF und die dort tätigen Experten, basierend auf dem 
Datenschutzleitfaden der TMF sowie Identifizierung modellhafter registerspezifischer Fragestellungen zum 
Datenschutz beraten und unterstützt. 
Die Begleitung der Implementierung zu IT-Fragestellungen der geförderten Registervorhaben erfolgte 
federführend durch TPB. Darüber hinaus erfolgte ein Know-how-Austausch und Vernetzung in der TMF-
Arbeitsgruppe „IT-Infrastruktur und Qualitätsmanagement“ (ITQM) sowie in der DNVF-AG „Register“. 
Im TPB wurde die Abstimmung von Qualitätsindikatoren durchgeführt sowie ein Konzept für ein Register-
übergreifendes Benchmarking zur Datenqualität und Umsetzung mit den geförderten Registern entwickelt 
und der Metadaten-Katalog der Register aus der Konzeptphase wurde harmonisiert und weiterentwickelt.  
Eine weitere zentrale Aufgabe des Begleitprojekts war die Darstellung der Modellhaftigkeit der Register in 
technischen und wissenschaftlichen Aspekten und die Aufbereitung zur Nachnutzung für andere 
Register(inititiativen). Dieser Aspekt des TPA wurde in der beantragten kostenneutralen Verlängerung in 
seiner Herangehensweise umfassend neugestaltet und mit Hilfe eines auf Bewertungskriterien basierenden 
Reifegradmodells umgesetzt. Die Aufbereitung für die Nachnutzung erfolgte in Form eines Whitepapers. Zur 
Verbesserung der Wahrnehmung und Identifizierung von Möglichkeiten zur nachhaltigen Finanzierung der 
geförderten Register wurden Workshops mit Einrichtungen der Selbstverwaltung durchgeführt und die 
Ergebnisse des Projekts in den Versorgungsforschungs- und Register-Communities durch Präsentationen auf 
Kongressen und Tagungen und durch Publikationen verbreitet. 

2. Voraussetzungen, unter denen das Vorhaben durchgeführt wurde 
Das Projekt wurde als ein Verbundprojekt über eine Laufzeit vom 01.10.2019 bis 30.09.2022 gefördert. Vom 
1.10.2022 bis zum 30.09.2023 wurde eine kostenneutrale Verlängerung in Anspruch genommen. 
Das Begleitprojekt wurde auf der Grundlage eines Kooperationsvertrages zwischen der TMF (Technologie- 
und Methodenplattform für die vernetzte medizinische Forschung e. V.) und der Universität Duisburg-Essen 
mit dem Institut für Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie (IMIBE) als Vertreter/Partner des 
Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung e.V. (DNVF) geschlossen. Die bereits in der 
Konzeptentwicklungsphase etablierte interne Register-Begleitprojekt-Website wurde weiter fortgeführt und 
stellte die erzielten Arbeits- / Sitzungsergebnisse zur Verfügung. Aufgrund der aktuellen Umstellung der 
Website der TMF ist der Login-Bereich derzeit nicht erreichbar.  Auch standen die Arbeitsgruppen der TMF 
sowie die der Medizininformatik-Initiative den Registerprojekten zum Wissenstransfer und zur Beratung zur 
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Verfügung, welche im Fortlauf des Projektes in Anspruch genommen wurden. Die Registerbetreibenden der 
Fördermaßnahme behielten über die gesamte Laufzeit der Fördermaßnahme ihre Präferenz zu 
Webkonferenzen, digitalen Meetings und Abstimmungen bei, dies verstärkte sich in der COVID-19-Pandemie 
und verblieb auch nach Ausklingen der pandemisch bedingten Einschränkungen auf hohem Niveau.  

3. Planung und Ablauf des Vorhabens 
Wie in den Zwischenberichten 2021, 2022 und 2023 dargelegt, hat das Begleitprojekt über die gesamte 
Laufzeit der Fördermaßnahme thematische Workshops mit Vertretenden der sechs Registerprojekte 
durchgeführt. Zusätzlich wurden Webinare abgehalten. Regelmäßig erfolgte ein Austausch von Dokumenten 
via Internet, bevorzugt über o. g. Projekt-Website, oder E-Mail und wurde mittels Webkonferenzen vertieft. 
Ferner erfolgten die Sitzungen des Steuerungsgremiums i. d. R. als Webkonferenzen. Die Inanspruchnahme 
von virtuellen Formaten gegenüber Präsenztreffen wurde einstimmig von den Registerprojekten bevorzugt, 
weil die Protagonisten der Registerprojekte im alltäglichen Versorgungsgeschehen an ihren Standorten 
eingebunden waren.  
Die Realisierungsphase war in den Jahren 2020 und 2021 stark durch die pandemische Situation 
gekennzeichnet. Beeinträchtigt waren in erster Linie die Registerprojekte in Bezug auf (i) Herausforderungen 
bei Rekrutierung und Incentivierung, (ii) bei Vertragsgestaltung mit Kooperations-Zentren oder (iii) bei 
Personaleinstellungen, (iv) bei Einholung von Ethikvoten und (v) das Qualitätsmanagement der Projekte. 
Einzelne Arbeitspakete des Begleitprojekts waren hiervon mittelbar betroffen, insofern die Aktivitäten einen 
bestimmten Entwicklungsstand der einzelnen Registerprojekte voraussetzen (vgl. hierzu den 
Zwischenbericht vom 30.04.2021). Die für die zweite Jahreshälfte 2021 vorgesehenen Workshops wurden 
zunächst pandemiebedingt in die erste Jahreshälfte 2022 verschoben. Die anhaltende pandemische Lage in 
den ersten Monaten des Jahres 2022 haben weitere Verschiebungen erforderlich gemacht. Eine 
vollumfängliche Durchführung der Aktivitäten des Begleitprojektes innerhalb der geplanten Laufzeit war 
aufgrund dessen nicht realisierbar, aus diesem Grund wurde eine kostenneutrale Verlängerung um 12 
Monate beantragt. 
Die Zusammenarbeit mit den sechs Registerprojekten verlief über die Gesamtlaufzeit der Realisierungsphase 
außerordentlich gut, was sich an der gleichbleibend regelmäßigen und aktiven Teilnahme an Sitzungen und 
Workshops sowie der engagierten Mitarbeit feststellen ließ. Das TPA war organisatorisch und inhaltlich 
konsentierend, unterstützend an AP5, AP6 und AP7 beteiligt, in welchen TPB die Federführung hatte.  

4. Wissenschaftlicher und technischer Stand, an den angeknüpft wurde, insbesondere 
Angabe bekannter Konstruktionen, Verfahren und Schutzrechte, die für die Durchführung 
des Vorhabens benutzt wurden, Angabe der verwendeten Fachliteratur sowie der 
benutzten Informations- und Dokumentationsdienste 

Alle Registerprojekte wurden state-of-the-art begleitet und weiterentwickelt. Beispielsweise wurde die 
Beratung für Register-IT und Datenschutzvorgaben für die Forschung mit webbasierten Tutorials - gegenüber 
den spezifisch einschlägigen Veröffentlichungen - mit wesentlich aktualisierten Inhalten durchgeführt. 
Neben den gemeinsamen Workshops und Angeboten zur Teilnahme an den Arbeitsgruppen der TMF 
erfolgten auch weiterhin individuelle Beratungen durch Experten und Expertinnen aus den Arbeitsgruppen 
der TMF/TPA, die up-to-date praxisgerecht im Alltag operierten. In der Phase der kostenneutralen 
Verlängerung kam dem Reifegradmodell des Registergutachtens mit seinem Excel basierten Tool zur 
Selbsteinschätzung besondere Bedeutung zu. 

Literatur / Quellen: 
(1) Dokumente der AG Datenschutz: https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/themen/datenschutz 

(letzter Zugriff 13.05.2024).  
(2) Drepper J, Semler SC (Herausgeber): IT-Infrastrukturen in der patientenorientierten Forschung. Aktueller 

Stand und Handlungsbedarf – 2016. TMF –Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte 
medizinische Forschung e. V. Akademische Verlagsgesellschaft AKA GmbH 2016. ISSN 2363-5754. ISBN 978-
3-89838-723-1. 

(3) Jonker, C. J., et al. (2022). "Contribution of patient registries to regulatory decision making on rare diseases 
medicinal products in Europe." Front Pharmacol 13: 924648. 

(4) Michalik C, Ngouongo S, Stausberg J: Von der Evaluation zur Konsolidierung: Anforderungen an 
Kohortenstudien & Register IT (KoRegIT), Version 1.0, Januar 2015, TMF-Arbeitsmaterial. 

(5) Neugebauer EAM, Stausberg J: Was Register leisten können und was nicht. Der Unfallchirurg 2016; 119, 
493–500  
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(6) Niemeyer, A., Semler, S. C., Veit, C., Röhrig, R., Hoffmann, W., van den Berg, N., Gurisch, C., Schlünder, I., 
Beckedorf, I. (2021). Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer Register zur Verbesserung der 
Dateneinspeisung und -anschlussfähigkeit. Berlin 

(7) Niemeyer, A., Kluge, S., Gurisch, C., Hoffmann, W., Kostuj, T., Olbrich, K., Rau, H., Rauchensteiner, S., & 
Stausberg, J. (2021). Position paper of the German Network for Health Services Research (DNVF) on 
application-related data collection according to Social Code Book v. Gesundheitswesen, 83(4), 309–313. 

(8) Nonnemacher M, Nasseh D, Stausberg J: Datenqualität in der medizinischen Forschung. Leitlinie zum 
adaptiven Management von Datenqualität in Kohortenstudien und Registern. TMF-Schriftenreihe Band 4, 2., 
aktualisierte und erweiterte Auflage, August 2014. 

(9) Sørensen, S. T., et al. (2023). "Health registries as research tools: a review of methodological key issues." 
Dan Med J 70(4). 

(10) Weichert, T: Datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen medizinischer Forschung: Vorgaben der EU-
Datenschutz-Grundverordnung und national geltender Gesetze. TMF-Schriftenreihe Band 19, 1. Auflage 
2022, ISBN 978-3-95466-700-0 (eBook: PDF) 

(11) Zenker, S., Strech, D., Ihrig, K., Jahns, R., Müller, G., Schickhardt, C., Schmidt, G., Speer, R., Winkler, E., von 
Kielmansegg, S.G. und Drepper, J. (2022). Data protection-compliant broad consent for secondary use of 
health care data and human biosamples for (bio)medical research: Towards a new German national 
standard. Journal of Biomedical Informatics, 131 (2022), 104096. 

5.  Zusammenarbeit mit anderen Stellen 
Die Gesamtprojektkoordination lag bei der der TMF / TPA. Mit dem TPB/IMIBE Essen bestand eine enge 
Kooperation, die sich gegen Ende der Förderphase und aufgrund abnehmender thematischer und 
inhaltlicher Überschneidungen sowie der unterschiedlichen Laufzeiten lockerte. Weiterhin erfolgte eine 
kontinuierliche Absprache mit dem Projektträger. In der Realisierungsphase wurden alle sechs Register 
fachlich betreut, deren konkrete Umsetzung für 3 bis 5 Jahres mit Fördermitteln aus dem Fördervorhaben 
des BMBF bewilligt worden war.  
Darüber hinaus wurde die Zusammenarbeit mit dem Deutschen Netzwerk Versorgungsforschung gepflegt 
und im Rahmen der AG Register ausgebaut. In der Phase der kostenneutralen Verlängerung konnte 
insbesondere für das AP11 die RWTH Aachen in Person von Prof. Dr. Rainer Röhrig als wissenschaftlicher 
Kooperationspartner und externer Experte gewonnen werden. 

II. Eingehende Darstellung 

1. Verwendung der Zuwendung und des erzielten Ergebnisses im Einzelnen, mit 
Gegenüberstellung der vorgegebenen Ziele 

 
AP1 (Steuerungsgremium): 
Das Konzept der Ausstattung/Besetzung des Steuerungsgremiums wird für die Realisierungsphase von 
den sechs geförderten Registern fortgeführt. So entsandten die Registerprojekte auch in der 
Realisierungsphase nicht nur ihre Antragsteller (Principal Investigator), sondern jeweils auch 
weitestgehend entscheidungsbefugte Projektverantwortliche (Stellvertreter) in das 
Steuerungsgremium. So konnten eine verzögerungsfreie, interne wie bilaterale Kommunikation und der 
Knowhow-Transfer während der Projektlaufzeit sichergestellt werden. Die Zusammenarbeit zwischen 
den Registerprojekten und dem Begleitprojekt verlief aufgrund der Kontinuität der Ansprechpersonen 
und der breiten Besetzung im Steuerungsgremium besonders effizient. Im Steuerungsgremium wurde 
die registerübergreifende Kommunikation gewährleistet sowie das einheitliche Vorgehen bspw. zu 
Qualitätsindikatoren, einem Minimaldatensatz oder Datenschutzstandards abgestimmt. Es konnte 
gezeigt werden, dass die Vorgehensweise in einem Steuerungsgremium auch die Arbeitsebene mit 
Prokura auszustatten, eine effiziente und verbindliche Arbeitsweise ermöglicht. Vorgesehen waren eine 
Sitzung in Präsenz pro Jahr sowie nach Bedarf weitere als Webkonferenz. Im Förderzeitraum von 2020 
bis 2023 wurden acht Sitzungen des Steuerungsgremiums durchgeführt. Die Sitzungen folgten dabei 
einem einheitlichen Schema, dass zunächst einen kurzen Bericht der geförderten Registerprojekte zum 
jeweiligen Sachstand und den aktuellen Herausforderungen vorsah, anschließend einen kurzen Bericht 
der Teilbereiche des Begleitprojektes, gefolgt von Planungen, Beschlussfassungen und Diskussion zu 
aktuellen Themen.  
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AP2 (Arbeitsgruppen und Workshops): 
Arbeitsgruppensitzungen, Workshops usw. wurden nach Bedarf durchgeführt und werden in den 
jeweiligen APs beschrieben. Insgesamt wurden im Förderzeitraum durch das TPA 15 Workshops zumeist 
als Webkonferenzen koordiniert und durchgeführt.  
 
AP 3 (Austausch mit MII und NFDI): 
Der Austausch und die Abstimmung zu den einheitlichen Anforderungen der MII an die Interoperabilität 
von Datenbeständen, zu konsentierten Metadaten und Kerndatensätzen, zu einheitlichen, rechtlich 
abgesicherten Rahmenbedingungen für den Datenzugang und die Datennutzung (Data Sharing) wurden 
unterstützt.  
Bis auf FieberApp der Universität Witten-Herdecke sind alle Registerprojekte in einer der folgenden 
Konsortien der MII angesiedelt: in HiGHmed (HerediCare, ParaReg, SOLKID-GNR), in MIRACUM (RECUR) 
und in SMITH (TOFU). Sie arbeiten mit den dortigen Strukturen zusammen. Das Fieber-App-Register hat 
aufgrund seiner speziellen Struktur und seiner ausschließlich auf den ambulanten Bereich ausgerichtete 
Datenerhebung keine Anknüpfungspunkte zu nationalen Forschungsdateninfrastrukturen. 
RECUR nutzt, wie vorgesehen, in hohem Maße direkt die technologischen sowie regulatorischen 
Strukturen / Vorgaben des MII-Konsortiums MIRACUM. ParaReg hat im Zuge der Entwicklung von 
Schnittstellen für das Aktivitätsmonitoring seiner Probanden, eine Zusammenarbeit mit IT-Experten des 
HiGHmed-Konsortiums etabliert. Im bidirektionalen Austausch der Registerprojekte mit den jeweiligen 
MII-Konsortien wurde das Anwendungsszenario der Dateneingabe in die DIZ-Strukturen thematisiert, 
aufgrund der Heterogenität der Strukturen hat sich ein übergreifender Ansatz nicht als zielführend 
erwiesen. 
Wie bereits bei Antragstellung ausgeführt, hat sich im Förderzeitraum kein konkreter 
Abstimmungsbedarf mit NFDI4Health ergeben, so dass hier für den Austausch und die Vernetzung 
verschiedene allgemeinere Formate angeboten wurden.  
Darüber hinaus wurden die Möglichkeiten der Implementierung des MII-Broad-Consents für Register in 
einem Workshop des TPA am 21.02.22 thematisiert und diskutiert. Die Voraussetzungen von Seiten der 
Registerstrukturen an den Broad Consent wurden erörtert und die identifizierten registerspezifischen 
Aspekte sollen in der Weiterentwicklung des Broad Consent berücksichtigt werden. 
 
AP 4 (Datenschutz): 
Von dem Angebot zur Beratung ihres Datenschutzkonzeptes in der AG Datenschutz der TMF haben 
ParaReg (Sept. 2019) und HerediCare (Feb. 2020) Gebrauch gemacht. ParaReg erhielt im Januar 2020 
ein abschließendes Votum der AG Datenschutz. Die Beratungen für das Datenschutzkonzept von 
HerediCare wurden im Jahr 2021 fortgeführt und dauerten bis zur Erteilung eines abschließenden 
Votums der AG Datenschutz im Jahr 2022 an. RECUR hatte angekündigt, sein Datenschutzkonzept in der 
AG Datenschutz der TMF vorstellen zu wollen, hat dies jedoch bis zum Endes des Förderzeitraums des 
Begleitprojektes nicht wahrgenommen. 
FieberApp und TOFU haben ihre Datenschutzkonzepte nicht zur Beratung in der AG Datenschutz 
vorgelegt. Sie arbeiten mit lokalen, standortspezifischen Angeboten zur Erarbeitung und 
Weiterentwicklung ihrer Konzepte und haben korrespondierend Ethikvoten eingeholt.  
SOLKID-GNR, einziges Registerprojekt, welches nicht Mitglied der TMF ist, kann statutenbedingt keine 
(den Mitgliedern vorbehaltene) kostenlose Datenschutzberatung bei der TMF in Anspruch nehmen. 
Der von den Registerprojekten festgestellte Bedarf, die Möglichkeiten und Voraussetzungen der 
Implementierung des Broad Consent in die Registerprojekte zu diskutieren und als Aspekt einer 
Modellhaftigkeit für Register zu bearbeiten, wurde 2022 in einem Workshop thematisiert (s. AP 3). 
Die registerspezifischen Fragestellungen zum Datenschutz wurden gesammelt und, generischen 
juristisch überprüften Antworten versehen und in einer FAQ-Liste zusammengestellt. Diese findet sich 
als Anhang zu diesem Bericht. 
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AP5 (Implementierungsberatung): 
Das AP wurde federführend von TPB durchgeführt. Es erfolgte eine Begleitung der Implementierung zu 
IT-Fragestellungen der geförderten Registervorhaben (durch TPB). In den Sitzungen des 
Steuerungsgremium wurde regelmäßig zu diesem Punkt berichtet.  
Zusätzlich wurde durch TPA ein Know-how-Austausch und Angebote zur Vernetzung in den TMF-
Arbeitsgruppen „IT-Infrastruktur und Qualitätsmanagement“ (ITQM), „Register“ (seit Januar 2023), der 
„Medizinische Software und Medizinprodukterecht“ (MSM) sowie in der DNVF-AG „Register“ 
ermöglicht. 
 
AP6 (Qualitätsmanagement): 
Das AP wurde federführend von TPB durchgeführt. 
In den Sitzungen des Steuerungsgremiums wurde regelmäßig zu diesem Punkt berichtet.  
Darüber hinaus wurde von TPA der Kontakt zum BMG „Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer 
Register zur Verbesserung der Dateneinspeisung und -anschlussfähigkeit“ hergestellt. Die Ergebnisse 
des Gutachtens zur Bewertung von Registern mit einem Reifegradmodell wurde im weiteren Verlauf 
des Begleitprojektes von TPA eingebracht, in AP11 in der Phase der ausgabenneutralen Verlängerung 
für die Register konkretisiert und als Gerüst für die Erarbeitung der Aspekte der Modellhaftigkeit 
verwendet. Weitere Details s. unter AP11. 
 
AP7 (Metadaten-Katalog): 
Das AP wurde federführend von TPB durchgeführt. In den Sitzungen des Steuerungsgremiums wurde 
regelmäßig zu diesem Punkt berichtet.  
Im Januar 2022 wurden die Metadaten der sechs Register-Projekte im ToolPool der TMF für die 
Community kostenlos zur Verfügung gestellt. 
 
AP11 (Modellhaftigkeit): 
Die in der Fördermaßnahme bewilligten Registerprojekte zeichnen sich durch unterschiedliche Ansätze 
und spezifische Charakteristika aus. Hierbei handelt es sich um zum Teil neue, in allen Fällen aber um 
zukunftsweisende und innovative Aspekte jenseits des jeweiligen, inhaltlichen Schwerpunktes.  
In AP11 war vorgesehen, die Register bei der Herausarbeitung der Modellhaftigkeit ihres eigenen 
Registers zu unterstützen und eine Typologie der Registercharakteristika mit Modellösungen als Vorlage 
für den Aufbau von Registern außerhalb der Fördermaßnahme zu erarbeiten. Hierfür wurde die 
Durchführung eines Workshops vorgesehen. Im Rahmen der Beantragung einer kostenneutralen 
Verlängerung wurde dieses AP neugefasst und mit mehreren Workshops orientiert an den 
Bewertungsdimensionen des Reifegradmodells bearbeitet. In diesem Rahmen wurden auch die 
Finanzierungsmodelle der Register vorgestellt, bestehende Risiken wurden identifiziert und diskutiert.  
Gerade bei med.-wiss. Registern sind neben infrastrukturellen Aspekten und der wissenschaftlichen 
Fragestellung auch die Governance, Prozesse und Organisation der Analyse und Aufbereitung der Daten 
im Register sowie die Anbindbarkeit an nationale und internationale Forschungsinfrastrukturen zu 
betrachten. Durch die pandemiebedingten Verzögerungen im Aufbau und der Rekrutierung konnten 
wesentliche Aspekte der Modellhaftigkeit im ursprünglich vorgesehenen Zeitrahmen nicht adressiert 
werden. Genau für diese Anforderung bietet das extern entwickelte Reifegradmodell eine geeignete 
Vorlage, die es dem Register ermöglicht, eine geeignete vorhandene und für alle Register anwendbare 
Matrix zu verwenden anstelle einer Eigenentwicklung. 
Das Reifegradmodell erlaubt einen ganzheitlichen Blick auf ein Register und hilft seine Nutzbarkeit für 
verschiedene Nutzungsdimensionen auf Basis von definierten Bewertungsdimensionen zu 
identifizieren. Dazu nutzt es die nationalen und internationalen Empfehlungen zur Entwicklung und zum 
Betrieb von Registern als Bewertungsdimensionen und projiziert ihre Erfordernis auf die beabsichtige 
Nutzendimension. Die Anwendung des Reifegradmodells kann somit die Darstellung der 
Modellhaftigkeit der Register strukturieren und unterfüttern sowie durch das zur Verfügung gestellte 
Tool zur Selbstbewertung, eine wertvolle Orientierung für neue Register bzw. für die Weiterentwicklung 
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über die Fördermaßnahme hinaus geben. Der Bewertungskatalog wurde von den Registern zunächst 
probatorisch zur Selbsteinschätzung genutzt und als anwendbar befunden. 
In insgesamt sieben Workshops und verschiedenen ergänzenden Einzelterminen wurden die Modelle 
der Register nach der Gliederung des Reifegradmodells abgeleitet in der Gruppe diskutiert und grafisch 
aufbereitet. Zusätzlich wurde je ein Workshop mit IQTIG, IQWIG und dem G-BA durchgeführt (AP12), 
bei dem die Ergebnisse vorgestellt und gemeinsam diskutiert wurden. Die Ergebnisse aus diesen 
Workshops sind ebenfalls in den Ergebnisbericht eingeflossen. Zusätzlich wurde im Ergebnisbericht eine 
Einordnung von Registern in die Digitalisierungslandschaft unter Berücksichtigung der geänderten 
gesetzlichen Rahmenbedingungen (u.a. EHDS, GDNG) vorgenommen (AP12). Der Ergebnisbericht wird 
im Anhang in einer z.B. als Whitepaper publikationsfähigen Fassung zur Verfügung gestellt.  
 
AP12 (Outreach und Dissemination):  
Ziel dieser Maßnahmen war die Verbesserung der Wahrnehmung und die Erleichterung einer 
nachhaltigen Finanzierung von Registern. Weiterhin sollten die Ergebnisse des Projekts in den 
Versorgungsforschungs- und Register-Communities insbesondere durch Präsentationen auf Kongressen 
und Tagungen und durch Publikationen verbreitet werden. Dies sollte unterstützt werden durch die 
Erarbeitung eines Strategiepapiers zur „Verortung und Positionierung von Registern in der 
Digitalisierungslandschaft“ der Ergebnisse der Fördermaßnahme „Register der Versorgungsforschung in 
der Routineversorgung“. Weiterhin war hier ein Workshop mit Vertretern von Krankenkassen und 
Versorgungserbringern zum Thema „Umsetzung der Ergebnisse der Fördermaßnahme Register der 
Versorgungsforschung in der Routineversorgung“ vorgesehen.  
Die Ergebnisse der bereits in AP 11 geschilderten Arbeiten und Workshops zeigten die enge inhaltliche 
Verbindung und Abhängigkeit zwischen den Aspekten der Modellhaftigkeit und der Positionierung in 
der Digitalisierungslandschaft. Aus diesem Grund wurde das vorgesehene Strategiepapier in den 
Ergebnisbericht integriert.  
Die Erfahrungen mit der unzureichenden Verfügbarkeit hoch strukturierter und kuratierter Daten in der 
COVID-19-Pandemie führten seither zu einer intensiven Diskussion, wie gerade Daten aus medizinischen 
Registern zur Versorgungsforschung Dritter und zur Durchführung registerbasierter Studien (auch zur 
anwendungsbegleitenden Datenerhebung) nutzbar gemacht werden können. Daher wurden anstelle 
der vorgesehenen Workshops mit Kostenträgern und Leistungserbringern, zielgerichtete Workshops 
mit den für die Nutzung von Registerdaten bzw. der Methodenbewertung verantwortlichen Vertretern 
der nachgeordneten Behörden und Institute (IQTIG, IQWIG) bzw. dem G-BA durchgeführt. 
Die Ergebnisse dieser Workshops sind in den Ergebnisbericht eingeflossen und konnten Ansätze zur 
Unterstützung von Finanzierungsmodellen für Register liefern. 

 
Die Öffentlichkeitsarbeit und die rege Publikationstätigkeit der Register und der beiden Teilbereiche des 
Begleitprojekts zeigen auf der einen Seite das Engagement aller Beteiligten und das große Interesse der 
Wissenschaftscommunity auf der anderen Seite. Neben klassischen wissenschaftlichen Publikationen 
wurden zahlreiche Vorträge gehalten und über die betreffenden Veranstaltungen auch in den sozialen 
Medien und der Fachpresse kommuniziert. Eine Auflistung der wichtigsten Publikationen und Vorträge 
findet sich unter Punkt 6 dieses Schlussberichtes. 

2. Wichtigste Positionen des zahlenmäßigen Nachweises 

Siehe Verwendungsnachweis jeweils für TPA, die dem Projektträger bereits via „Profi Online“ und per 
Post zugegangen sind. 

3. Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Arbeit 

Die Arbeiten waren notwendig, um eine qualitativ hochwertige Entwicklung der Register sicherzustellen. 
Die Arbeiten waren angemessen, da sie dem aktuellen Stand des Wissens zum Aufbau und Betrieb von 
medizinischen Registern für die Versorgungsforschung entsprachen und an die Erfordernisse, 
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Bedürfnisse und Zielsetzungen der Registerprojekte angepasst wurden sowie etwaige Entwicklungen 
auf nationaler (siehe Registertage 20221 und 20232) und europäischer Ebene berücksichtigten. 

4. Voraussichtlicher Nutzen, insbesondere Verwertbarkeit des Ergebnisses im Sinne des 
fortgeschriebenen Verwertungsplans 

Ziel des Begleitprojektes in der Realisierungsphase war es, in Zusammenarbeit mit dem 
Steuerungsgremium der Registerprojekte sowie mit eigenen Aufgabenpaketen (APs), die 
Fördermaßnahme „Modellhafte Register für die Versorgungsforschung“ des BMBF inhaltlich und 
konzeptionell voranzutreiben sowie die geförderten Registerprojekte dabei zu unterstützen, 
hochqualitative und modellhafte Register für die Versorgungsforschung aufzubauen.  
Die Verwertung der Ergebnisse des Begleitprojekts liegt daher primär im nachhaltigen Betrieb der sechs 
geförderten Register. Die APs und zugehörigen Meilensteine des Begleitprojekts waren so ausgelegt, 
dass die wissenschaftliche Anschlussfähigkeit unmittelbar angestrebt werden konnte. Alle Ergebnisse 
des Begleitprojektes sind transparent und über alle Projektpartner hinaus für die gesamte Community 
der Registerforschung nachnutzbar und wo sinnvoll, im TMF-Portal ToolPool Gesundheitsforschung 
kostenlos und öffentlich nutzbar hinterlegt (https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/). 
Darüber hinaus ist die TMF ein gemeinnütziger Verein, der nicht primär wirtschaftliche Interessen 
verfolgt. Aufgabe der TMF ist es, die Organisation und Infrastruktur insbesondere der nicht-
kommerziellen medizinischen Forschung in Deutschland zu verbessern und dafür konzeptionelle, 
infrastrukturelle, technologische und informatikbezogene Unterstützung anzubieten. Dafür stellt die 
TMF ein breites Portfolio an Lösungen und Dienstleistungen allgemein und gewinnfrei zur Verfügung. 
Aufgrund dieser Rahmenbedingungen sind die Ziele der TMF nicht monetärer, sondern ideeller Art. 
Gleiches gilt für die vereinsrechtlich organisierte Partnerorganisation DNVF. Der Nutzen liegt in der 
Qualitäts- und Effizienzsteigerung der medizinischen Forschung in Deutschland, von der 
Grundlagenforschung über die klinische Forschung bis zur Versorgungsforschung. Laut §2 Abs. 2 der 
Satzung des TMF e.V. ist der Zweck des Vereins die Förderung von Wissenschaft und Forschung sowie 
die Förderung der Volks- und Berufsbildung. Laut §2 Abs. 4 werden sämtliche im Rahmen der Tätigkeit 
des Vereins gewonnenen Erkenntnisse und Ergebnisse den Vereinsmitgliedern und der Allgemeinheit 
zeitnah durch Publikationen zugänglich gemacht. Diese verwertungsrechtlichen Grundsätze lagen auch 
der Beteiligung der TMF in diesem Vorhaben zu Grunde. 
Insofern dient die Verbreitung der Ergebnisse auf der Plattform der TMF sowie mittelbar über die 
Mitglieder wiederum den Zielen der Förderinitiative „Modellhafte Register für die 
Versorgungsforschung“. 

5. Während der Durchführung des Vorhabens dem ZE bekannt gewordener Fortschritt auf 
dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen 

Die TMF (TPA) hat die Errungenschaften der BMBF-Fördermaßnahme „Medizininformatik-Initiative 
(MII)“ in die Realisierungsphase der Registerprojekte eingebracht. Dies betrifft insbesondere das Data 
Sharing / Use & Access, Patienteneinwilligung sowie das Datenmanagement für die derzeit vor 
Vollendung stehenden Datenintegrationszentren an den Standorten der MII-Konsortien. Die 
Verschränkung mit der MII wurde gleich zu Beginn der Realisierungsphase eingeleitet 
(Registerkonferenz; AP5) sowie zum offiziellen Kick-off der Anschlussförderung im Januar 2020 intensiv 
erörtert. Der Austausch mit der MII wird insbesondere vom Gesamtprojektleiter des Begleitprojekts, 
der gleichzeitig mitfederführenden Akteur im Steuerungsgremium der MII (https://www.tmf-

ev.de/News/articleType/ArticleView/articleId/4513.aspx) vorangetrieben. 
Das Ende 2021 veröffentlichte „Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer Register zur 
Verbesserung der Dateneinspeisung und -anschlussfähigkeit“ und das dort entwickelte 
„Reifegradmodell“ wurden für die nachvollziehbare Darstellung der Modellhaftigkeit herangezogen. Mit 

 
1 https://www.tmf-ev.de/news/registertage-2022  
2 https://www.tmf-ev.de/sites/default/files/2023-07/news-rupp-modellhafte-register-fuer-die-versorgungsforschung-
registertage-2023.pdf  

https://www.tmf-ev.de/News/articleType/ArticleView/articleId/4513.aspx
https://www.tmf-ev.de/News/articleType/ArticleView/articleId/4513.aspx
https://www.tmf-ev.de/news/registertage-2022
https://www.tmf-ev.de/sites/default/files/2023-07/news-rupp-modellhafte-register-fuer-die-versorgungsforschung-registertage-2023.pdf
https://www.tmf-ev.de/sites/default/files/2023-07/news-rupp-modellhafte-register-fuer-die-versorgungsforschung-registertage-2023.pdf
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der vorgegebenen Struktur wurden die modellhaften Aspekte der Register insbesondere zu 
methodischen, technischen und datenschutzrechtlichen Standards nachvollziehbar aufbereitet und in 
einem Whitepaper für den Aufbau weiterer Register verfügbar gemacht. 
Zu Beginn des Jahres 2023 wurde eine AG Register in der TMF eingerichtet, zu der die geförderten 
Register – unabhängig von ihrem Mitgliedstatus – Zugang haben. In dieser Arbeitsgruppe werden u.a. 
die Bewertungskriterien aus dem Reifegradmodell überarbeitet und weiterentwickelt. Die Erfahrungen 
mit dem Modell bringen die sechs modellhaften Register konstruktiv in die Arbeit der AG ein und nutzen 
die Möglichkeiten der Vernetzung sowie des fachlichen Austauschs für den Ausbau und die 
Weiterentwicklung.   

 

Sonst sind keine Ergebnisse von dritter Seite mit Relevanz für das Vorhaben im Berichtszeitraum 
eingetreten. 

 

6. Erfolgte oder geplante Veröffentlichungen des Ergebnisses  

Vorträge  

(1) DKVF 2019: Pollex-Krüger A. Unterstützung für den Aufbau von modellhaften Register in der 
Versorgungsforschung. 18. Deutscher Kongress für Versorgungsforschung, Berlin, 2019.  

(2) ICIMTH 2020: Stausberg J, Harkener S, Altmann U, Drepper J. Process Coverage and Use Case Support 
of Health Registry Software in Germany. Stud Health Technol Inform. 2020;272:79-82. 
doi:10.3233/SHTI200498 

(3) DKVF 2020: Harkener S, Siddiqui R, Semler SC, Stausberg J. Zukunftsweisende Trends in einer Initiative 
zum Aufbau modellhafter Patientenregister für die Versorgungsforschung. 19. Deutscher Kongress für 
Versorgungsforschung, Berlin, 2020. 

(4) Registertage 2022: Semler SC, Niemeyer A. „Modellhaftigkeit - eine Näherung: Begleitprojekt im 
Rahmen der Förderinitiative Aufbau modellhafter Register für die Versorgungsforschung“, Berlin 2022. 

(5) Registertage 2023: Rupp R. „Modellhafte Register für die Versorgungsforschung – Modell wofür und 
wie?“, Berlin, 2023 

(6) MIE 2024: Niemeyer A, Regierer AC, Hartz T, Veit C, van den Berg N, Beckedorf I, Schluender I, 
Neubauer E, Hoffmann W, Semler SC, Röhrig R “Development of a Maturity Model for Medical Patient 
Registries – A Community Approach”, Athen, 2024 (Abstract für short communication angenommen) 

 

Veröffentlichungen  

(1) Harkener S, Stausberg J, Hagel C, Siddiqui R. Towards a Core Set of Indicators for Data Quality of Registries. 
Stud Health Technol Inform. 2019;267:39-45. doi:10.3233/SHTI190803 

(2) Stausberg J, Harkener S, Altmann U, Drepper J. Process Coverage and Use Case Support of Health Registry 
Software in Germany. Stud Health Technol Inform. 2020;272:79-82. doi:10.3233/SHTI200498 

(3) Stausberg J, Harkener S, Semler SC. Recent Trends in Patient Registries for Health Services Research. 
Methods Inf Med. 2021;60:e1-e8. doi:10.1055/s-0041-1724104 
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Kurzbericht 
Förderkennzeichen: 01GY1917A (REGISVF-AP - Begleitprojekt) 

 
Zuwendungsempfänger: TMF – Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte 

medizinische Forschung e. V. 
Laufzeit des Vorhabens: 01.10.2019 – 30.09.2023 (incl. kostenneutraler Laufzeitverlängerung) 
Projektleitung: Sebastian C. Semler (Teilprojekt A und Gesamtprojektleitung) 
Vorhaben: REGISVF-AP – Begleitprojekt der Fördermaßnahme Register der 

Versorgungsforschung – Teilprojekt A 

 

1. Ursprüngliche Aufgabenstellung sowie wissenschaftlicher und technischer Stand, an den 
angeknüpft wurde 

Der Zweck des Begleitprojekts im Teilprojekt A (TPA; 01GY1917A) war es, das Ziel der Fördermaßnahme zu 
unterstützen, qualitativ hochwertige und modellhafte Register in wichtigen Bereichen der 
patientenbezogenen Versorgungsforschung aufzubauen. Dabei sollten die im Rahmen des Vorhabens zu 
erarbeitenden methodischen, technischen und datenschutzrechtlichen Standards über die geförderten 
Register hinaus für den Aufbau auch weiterer Register verfügbar gemacht werden und somit modellhaft 
über die Fördermaßnahme hinauswirken. Die in der Konzeptionsphase erarbeiteten Registerkonzepte 
sollten in der Realisierungsphase umgesetzt und in Betrieb genommen werden.  
 
Alle Registerprojekte wurden state-of-the-art begleitet und weiterentwickelt. Beispielsweise wurde die 
Beratung für Register-IT und Datenschutzvorgaben für die Forschung mit webbasierten Tutorials - 
gegenüber den spezifisch einschlägigen Veröffentlichungen - mit wesentlich aktualisierten Inhalten 
durchgeführt. Neben den gemeinsamen Workshops und Angeboten zur Teilnahme an den Arbeitsgruppen 
der TMF erfolgten auch weiterhin individuelle Beratungen durch Experten und Expertinnen aus den 
Arbeitsgruppen der TMF/TPA, die up-to-date praxisgerecht im Alltag operierten. In der Phase der 
kostenneutralen Verlängerung kam dem Reifegradmodell des Registergutachtens mit seinem Excel 
basierten Tool zur Selbsteinschätzung besondere Bedeutung zu. 
Die TMF (TPA) hat die Errungenschaften der BMBF-Fördermaßnahme „Medizininformatik-Initiative (MII)“ 
in die Realisierungsphase der Registerprojekte eingebracht. Dies betrifft insbesondere das Data Sharing / 
Use & Access, Patienteneinwilligung sowie das Datenmanagement für die derzeit vor Vollendung stehenden 
Datenintegrationszentren an den Standorten der MII-Konsortien. Die Verschränkung mit der MII wurde 
gleich zu Beginn der Realisierungsphase eingeleitet sowie zum offiziellen Kick-off der Anschlussförderung 
im Januar 2020 intensiv erörtert. Das Ende 2021 veröffentlichte „Gutachten zur Weiterentwicklung 
medizinischer Register zur Verbesserung der Dateneinspeisung und -anschlussfähigkeit“ und das dort 
entwickelte „Reifegradmodell“ wurden für die nachvollziehbare Darstellung der Modellhaftigkeit 
herangezogen. Mit der vorgegebenen Struktur wurden die modellhaften Aspekte der Register insbesondere 
zu methodischen, technischen und datenschutzrechtlichen Standards nachvollziehbar aufbereitet und in 
einem Whitepaper für den Aufbau weiterer Register verfügbar gemacht. 
 

2. Ablauf des Vorhabens 

Die beschriebene Aufgabe des Begleitprojektes wurde mit verschiedenen Arbeitspaketen bearbeitet. Die 
Gesamtprojektkoordination lag bei der TMF / TPA. TPA war federführend tätig in der Fortführung des 
bereits implementierten Steuerungsgremiums als zentraler Instanz. Weiterhin steuerte es die 
Durchführung von Workshops und Tutorials sowie die Abstimmung und Kommunikation der Anforderungen 
der MII an die Interoperabilität von Datenbeständen, zu konsentierten Metadaten und Kerndatensätzen, 
zu einheitlichen, rechtlich abgesicherten Rahmenbedingungen für den Datenzugang und die Datennutzung 
(Data Sharing). Die Registerprojekte wurden bei der Erstellung, Ausarbeitung und Weiterentwicklung ihrer 
Datenschutzkonzepte durch die AG Datenschutz der TMF und die dort tätigen Experten, basierend auf dem 
Datenschutzleitfaden der TMF sowie Identifizierung modellhafter registerspezifischer Fragestellungen zum 
Datenschutz beraten und unterstützt. Darüber hinaus erfolgte ein Know-how-Austausch und Vernetzung in 
der TMF-Arbeitsgruppe „IT-Infrastruktur und Qualitätsmanagement“ (ITQM) sowie in der DNVF-AG 
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„Register“. Die Darstellung der Modellhaftigkeit der Register in technischen und wissenschaftlichen 
Aspekten und die Aufbereitung zur Nachnutzung für andere Register(inititiativen) wurde in der beantragten 
kostenneutralen Verlängerung in seiner Herangehensweise umfassend neugestaltet und mit Hilfe eines auf 
Bewertungskriterien basierenden Reifegradmodells umgesetzt. Die Aufbereitung für die Nachnutzung 
erfolgte in Form eines Whitepapers. Zur Verbesserung der Wahrnehmung und Identifizierung von 
Möglichkeiten zur nachhaltigen Finanzierung der geförderten Register wurden Workshops mit 
Einrichtungen der Selbstverwaltung durchgeführt und die Ergebnisse des Projekts in den 
Versorgungsforschungs- und Register-Communities durch Präsentationen auf Kongressen und Tagungen 
und durch Publikationen verbreitet. 
Die Realisierungsphase war in den Jahren 2020 und 2021 stark durch die pandemische Situation 
gekennzeichnet. Eine vollumfängliche Durchführung der Aktivitäten des Begleitprojektes innerhalb der 
geplanten Laufzeit war aufgrund dessen nicht realisierbar, aus diesem Grund wurde die Laufzeit des 
Projekts kostenneutral um 12 Monate verlängert. 
 

3. Wesentliche Ergebnisse sowie ggf. Zusammenarbeit mit anderen Forschungseinrichtungen 

 
Im Förderzeitraum von 2020 bis 2023 wurden acht Sitzungen des Steuerungsgremiums durchgeführt. 
Insgesamt wurden im Förderzeitraum durch das TPA 15 Workshops zumeist als Webkonferenzen 
koordiniert und durchgeführt. Die Möglichkeiten der Implementierung des MII-Broad-Consents für Register 
wurden diskutiert. Die Voraussetzungen von Seiten der Registerstrukturen an den Broad Consent wurden 
erörtert und die identifizierten registerspezifischen Aspekte sollen in der Weiterentwicklung des Broad 
Consent berücksichtigt werden. Die registerspezifischen Fragestellungen zum Datenschutz wurden 
gesammelt und, generischen juristisch überprüften Antworten versehen und in einer FAQ-Liste 
zusammengestellt.  
Die Herausarbeitung der Modellhaftigkeit der geförderten Register wurde orientiert an den 
Bewertungsdimensionen des Reifegradmodells bearbeitet.  
Gerade bei med.-wiss. Registern sind neben infrastrukturellen Aspekten und der wissenschaftlichen 
Fragestellung auch die Governance, Prozesse und Organisation der Analyse und Aufbereitung der Daten im 
Register sowie die Anbindbarkeit an nationale und internationale Forschungsinfrastrukturen zu betrachten. 
Das Reifegradmodell erlaubt einen ganzheitlichen Blick auf ein Register und hilft seine Nutzbarkeit für 
verschiedene Nutzungsdimensionen auf Basis von definierten Bewertungsdimensionen zu identifizieren. In 
insgesamt sieben Workshops und verschiedenen ergänzenden Einzelterminen wurden die Modelle der 
Register nach der Gliederung des Reifegradmodells abgeleitet in der Gruppe diskutiert und grafisch 
aufbereitet. In diesem Rahmen wurden auch die Finanzierungsmodelle der Register vorgestellt, bestehende 
Risiken wurden identifiziert und diskutiert. 
Zusätzlich wurde je ein Workshop mit IQTIG, IQWIG und dem G-BA durchgeführt, bei denen die Ergebnisse 
vorgestellt und gemeinsam diskutiert wurden. Zusätzlich wurde im Ergebnisbericht eine Einordnung von 
Registern in die Digitalisierungslandschaft unter Berücksichtigung der geänderten gesetzlichen 
Rahmenbedingungen (u.a. EHDS, GDNG) vorgenommen.  
Alle Ergebnisse des Begleitprojektes sind transparent und über alle Projektpartner hinaus für die gesamte 
Community der Registerforschung nachnutzbar und wo sinnvoll, im TMF-Portal ToolPool 
Gesundheitsforschung kostenlos und öffentlich nutzbar hinterlegt (https://www.toolpool-
gesundheitsforschung.de/). 
 
Mit dem TPB/IMIBE Essen bestand eine enge Kooperation, die sich gegen Ende der Förderphase und 
aufgrund abnehmender thematischer und inhaltlicher Überschneidungen sowie der unterschiedlichen 
Laufzeiten lockerte. Weiterhin erfolgte eine kontinuierliche Absprache mit dem Projektträger.  
Darüber hinaus wurde die Zusammenarbeit mit dem Deutschen Netzwerk Versorgungsforschung gepflegt 
und im Rahmen der AG Register ausgebaut. In der Phase der kostenneutralen Verlängerung konnte 
insbesondere für das AP11 die RWTH Aachen in Person von Prof. Dr. Rainer Röhrig als wissenschaftlicher 
Kooperationspartner und externer Experte gewonnen werden. 

https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/
https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/
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