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Die “Deutsche Gesellschaft für Pharmazeutische Medizin e.V.” (DGPharMed)

ist eine vor 50 Jahren gegründete wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaft, 
die sich mit den nachfolgenden Themen befasst:

• Forschung, Entwicklung, Zulassung und Nutzenbewertung von Arzneimitteln (und 
Medizinprodukten)

• Qualitätssicherung in der Forschung und in allen Bereichen im Life Cycle eines 
Arzneimittels (oder Medizinprodukts)

• Zugang zur personalisierten Medizin

• Ethik in der pharmazeutischen Medizin

• kontinuierliche Fort- und Weiterbildung (MSc in Pharmaceutical Medicine)

seit 1983 methodische Fachgesellschaft in der AWMF

seit 2019 befasst mit medizinischen Registern

tmf Registertage 2023   Dr. med. Simone Breitkopf, DGPHarMed



Referentin

Dr. med. Simone Breitkopf

Unabhängige ärztliche Beraterin im Gesundheitssystem

Mitglied im Vorstand der DGPharMed

Sprecherin des DGPharMed Fachbereichs „Market Access“

Über die DGPharMed seit 2019 Beratung unterschiedlicher medizinischer Register,
seit 2021 involviert in den Aufbau eines medizinischen Registers in der Schweiz und
in Deutschland, Indikation Onkologie

18 Monate Vertrag zum Aufbau dieses Registers mit dem bisher einzigen
finanziellen Förderer, Swiss Alpinopharma (bis 02‘2023)
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Medizinische Register in der Schweiz 

https://www.fmh.ch/themen/qualitaet-saqm/register.cfm

fmh.ch - Berufsverband der Schweizer Ärztinnen und Ärzte

*Foederatio Medicorum Helveticorum
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Start 2011, Projekt „Forum medizinische Register Schweiz“ zur Entwicklung der
Dokumentation der medizinischen Register sowie Erstellung einer Online-Plattform

Projektleitung: FMH-Abteilung Daten, Demographie und Qualität (DDQ)

Ziele

• Verbesserung der Transparenz dank Dokumentation der in der Schweiz geführten
medizinischen Register

• Beitrag zur Vernetzung und Koordination unter den medizinischen Registern und
in der Folge zur

• Verminderung von bekannten Problemen beim Aufbau und Betreiben von
Registern

https://www.fmh.ch/themen/qualitaet-saqm/register.cfm

Projekt „Forum medizinische Register Schweiz“ 
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„Ein medizinisches Register kann als systematische Sammlung von
populations- oder patientenbezogenen medizinischen und/oder
gesundheitsökonomischen Daten verstanden werden.
Traditionell sind medizinische Register Instrumente der epidemiologischen
Forschung. Immer mehr befassen sich Register jedoch auch mit
Qualitätssicherung und Versorgungsforschung“

(Faktenblatt der FMH, 2011)

Grundlagen:

• Stefan Mathis, Claudia Wild, Register für klinische und gesundheitsökonomische Fragestellungen: Einsatzbereiche von
kardiovaskulären, wirbelsäulenspezifischen und neurologischen Registern und Good Practice Strategien für die Arbeit mit
Registern. HTA-Projektbericht #11, Wien 2008

• Grundlagenpapier der DDQ; Medizinische Register: Wo liegt der Schlüssel zum Erfolg? Schweiz. Ärztezeitung 2012;93:35: 1253 ff

• FMH Abschluss-Bericht «Medizinische Registerlandschaft Schweiz» 2012

Ein Register kann eine Datensammlung zu einem definierten Arzneimittel oder Medizinprodukt 
sein (z.B Pharmakovigilanz). Ein Register ist keine Studie 

1. Definition medizinische Register in der Schweiz

tmf Registertage 2023   Dr. med. Simone Breitkopf, DGPHarMed



2. Online Plattform für Medizinische Register in der Schweiz
https://www.fmh.ch/themen/qualitaet-saqm/register/medizinische-register.cfm

Aktuell 116 Register
Davon 32 rein privat finanziert, d.h. ohne 
öffentliche Förderung 
33 gemischt finanziert
(Stand 20230507)
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ENCePP Database für medizinische Register in der EU incl. CH
https://www.encepp.eu/encepp/search.htm
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/report-patient-registries-workshop_en.pdf
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3. Empfehlungen für medizinische Register in der Schweiz
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Empfehlungen für medizinische Register in der Schweiz
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Empfehlungen für medizinische Register in der Schweiz

Die Empfehlungen stellen die grundlegenden Anforderungen sicher, insbesondere dass
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Empfehlungen für medizinische Register in der Schweiz

Alle Punkte der Empfehlungen sollten im Registerprotokoll berücksichtigt werden, 
eine Vorlage für das Registerprotokoll findet sich auf der Website der swissethics



Empfehlungen für medizinische Register in der Schweiz
Motivation
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Empfehlungen für medizinische Register in der Schweiz
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Empfehlungen für medizinische Register in der Schweiz
5. Qualitätssicherung
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Empfehlungen für medizinische Register in der Schweiz
Register Protokoll
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Empfehlungen für medizinische Register in der Schweiz
Ethikvotum nicht Pflicht (Cave Datenspende und Einwilligung) EK Stellungnahme zielführend 
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Online Plattform für Medizinische Register in der Schweiz
https://www.fmh.ch/themen/qualitaet-saqm/register/medizinische-register.cfm
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Praktische Herausforderungen 

Finanzierung 
(Fundraising)

IT – Infrastruktur, 
Interoperabilität

Datenschutz
Rechtsrahmen 

Schweiz -
EU/Deutschland 
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Learnings

FMH-Empfehlungen, 
Protokoll-Template und 
Leitfaden EK etc waren 

sehr hilfreich

Austausch mit allen 
Stakeholdern ist essentiell 
(Pat., EK, FMH, Fachges., 

BAG) 

Akzeptanz «ausländischer 
Software» in deutschen 

Praxen ausbaufähig

Registerempfehlungen  
aus Sicht der DGPharMed
Best-Practice-Modell für 
Register in Deutschland 

(Publikation)

tmf Registertage 2023   Dr. med. Simone Breitkopf, DGPHarMed



Aktuell - Registerdaten und Nutzenbewertung in Deutschland
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Vielen Dank!
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