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Register im EHDS – Post-Conference-Workshop 
Workshopbericht | Registertage 2026 

Teil A: Workshopbericht 

Register im EHDS: Was ist von Registerseite zu tun und wo gibt es Unterstützung? 
Post-Conference-Workshop im Rahmen der Registertage 2026 

Kurzbeschreibung 
Der Workshop „Register im EHDS" befasste sich mit den Anforderungen, Rollen und Handlungsmöglichkeiten 
medizinischer Register im Kontext des Europäischen Gesundheitsdatenraums (EHDS). Im Mittelpunkt 
standen die rechtlichen und organisatorischen Grundlagen des EHDS, die spezifischen Rollen, die Registern 
im Rahmen der Verordnung zufallen, sowie die technischen Anforderungen an Metadatenbeschreibungen 
nach dem Standard HealthDCAT-AP. Der Workshop ermöglichte eine vertiefte fachliche Diskussion zwischen 
Referierenden und Teilnehmenden und diente der Vorbereitung einer strukturierten Weiterarbeit in 
nationalen und internationalen Register-Arbeitsgruppen. 

Veranstaltungskontext und Einbettung in die Registertage 
Der Workshop fand am 18. Juni 2026 als erster Post-Conference-Workshop im Rahmen der Registertage 
2026 statt. Die Registertage sind eine etablierte Fachveranstaltung der deutschsprachigen Register-
Community; der Post-Conference-Workshop wurde erstmalig durchgeführt. Die Initiierung dieses neuen 
Formats geht auf den wiederholt geäußerten Wunsch der Teilnehmenden zurück, über einzelne Themen 
vertieft und ohne Zeitdruck diskutieren zu können. Neben dem Wunsch nach intensiverer Diskussion war der 
zweite Anlass der zunehmende Handlungsdruck für die Register-Community: „Jetzt rollt tatsächlich eine 
ganze Menge auf die Registerlandschaft und auf die Register-Community zu. Und es braucht Zeit, das zu 
sortieren." (A. Niemeyer). 

Als Format wurde ein dreistündiger Workshop mit drei thematischen Blöcken, jeweils gefolgt von 
Diskussionsphasen, sowie einem abschließenden Ausblick gewählt. Zur Erfassung von Teilnehmerfragen 
wurde das digitale Beteiligungstool Mentimeter eingesetzt. Für die Erstellung der Conference Proceedings 
wurde eine Audioaufnahme erstellt. Die Aufnahme wurde nach der Verschriftlichung gelöscht; Namen der 
Teilnehmenden wurden nicht verwendet. 

Die Zielgruppe war die deutschsprachige Register-Community: Betreibende von Medizinischen-, Patienten-, 
und Krankheitsregistern, Forschungsregistern und bevölkerungsbezogenen Registern sowie deren 
institutionelle Umfelder (Forschungsinfrastrukturen, Förderorganisationen, assoziierte Institutionen). Die 
Teilnehmendenzahl ist in den vorliegenden Materialien nicht näher spezifiziert. 

Veranstaltet wurde der Workshop durch die TMF – Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte 
medizinische Forschung e. V. Die drei Referierenden waren: 

• Anna Niemeyer, TMF e. V. (Moderation, Block I) 

• Irene Schlünder, TMF e. V. (Block II, juristischer Hintergrund, TEHDAS2) 

• Matthias Löbe, IMISE, Universität Leipzig (Block III) 
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Der Workshop war eingebettet in die Arbeiten der Arbeitsgruppen von TMF, DNVF und EMPARE und in die 
übergreifende Vorbereitung auf den EHDS auf nationaler und europäischer Ebene. 

Zielsetzung 
Der Workshop verfolgte fünf Ziele: 

1. Praxisnahe Vorbereitung: Register strukturiert auf den EHDS ausrichten 

2. Anforderungen klären: Organisatorische, fachliche und rechtliche Rahmenbedingungen einordnen 

3. Prozesse einordnen: Metadatenstandards und Datenzugangswege transparent machen 

4. Tools gezielt nutzen: Unterstützungsangebote für die praktische Umsetzung identifizieren 

5. Anschlussfähig aufstellen: Register sichtbar, anschlussfähig und handlungsfähig machen 

Die Referierenden grenzten den Anspruch des Workshops dabei klar ein: Es werde keine fertige Checkliste 
oder sofort einsetzbare Softwarelösung für die EHDS-Vorbereitung geliefert werden können. „Wer jetzt 
gekommen ist und gedacht hat, ich kriege jetzt hier eine Checkliste und einen Link für ein Software-Tool und 
dann gehe ich nach Hause und dann ist alles fertig für den EHDS – Dann ist das die falsche Veranstaltung 
dafür!" (A. Niemeyer). Ziel war vielmehr die Orientierung und die Stärkung der Register-Community als 
Akteursverbund: „Letztlich geht es darum, die Register sichtbar, anschlussfähig und handlungsfähig zu 
machen. Und das wiederum geht mit einer starken Community, weil mit einer starken Community im Rücken 
kriegt man auch Ohren." (A. Niemeyer). 

Ablauf und Inhalte 
Block I: Grundlagen, Governance und die Rolle der Register (A. Niemeyer) 

EHDS – Hintergrund und Zielsetzung 

A. Niemeyer führte in die Entstehungsgeschichte, Struktur und Ziele des EHDS ein. Ausgangspunkt war die 
Beschreibung dreier Problemfelder, auf die der EHDS reagiert: 

¾ Begrenzte Datensouveränität der Patientinnen und Patienten sowie mangelnde Interoperabilität 
personenbezogener Gesundheitsdaten über Ländergrenzen hinweg 

¾ Fragmentierte und uneinheitliche nationale Rechtsrahmen für digitale Gesundheitsprodukte und -
dienstleistungen 

¾ Geringe Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten für Forschung, Innovation und Politikgestaltung 
sowie ein umständlicher grenzüberschreitender Datenzugang 

Der EHDS antwortet auf diese Problemlagen mit zwei Komponenten: EHDS I (MyHealthEU) regelt die primäre 
grenzüberschreitende Nutzung elektronischer Patientenakten; EHDS II (HealthDataEU) schafft den Rahmen 
für die Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten für Forschung und Innovation. 

Rechtsrahmen und Zeitplan 

Die EHDS-Verordnung wurde am 24. April 2024 vom Europäischen Parlament verabschiedet, am 5. März 
2025 im Amtsblatt der EU veröffentlicht und trat am 26. März 2025 in Kraft. Sie gilt unmittelbar in allen EU-
Mitgliedstaaten sowie in den EWR-Staaten Island, Norwegen und Liechtenstein. Die Anforderungen werden 
gestaffelt angewendet: Während erste Durchführungsrechtsakte bis 26. März 2027 vorliegen sollen, gilt die 
Verpflichtung zur Sekundärnutzung ab März 2029. 
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Die Dringlichkeit ist offensichtlich: „Ab dem 30. März 2029 trudelt eine Anfrage nach einem bestimmten 
Datensatz in einem der Register ein und dann sind innerhalb von drei Monaten Daten zu liefern. [...] Wir haben 
jetzt noch knapp zweieinhalb Jahre Zeit, uns vorzubereiten. Und nachdem wir auch festgestellt haben, dass 
Register Tanker sind und keine Schnellboote, ist es opportun, sich mit der Materie jetzt intensiver zu 
beschäftigen." (A. Niemeyer). 

Relevante Artikel der EHDS-Verordnung für Register 

Die folgenden Artikel der EHDS-Verordnung haben eine hohe Relevanz für Register: 

¾ Art. 51: Mindestkategorien elektronischer Gesundheitsdaten (darunter bevölkerungsbezogene 
Gesundheitsdatenregister, medizinische Register, Mortalitätsregister, Register für Arzneimittel und 
Medizinprodukte, Forschungskohorten, Biobanken). Für der Registercommunity zuzurechnende 
Dateninhaber besteht folglich eine Verpflichtung zur Datenbereitstellung. 

¾ Art. 53/54: Erlaubte und unerlaubte Nutzungszwecke (ausdrücklich verboten: persönliches 
Marketing, kommerzielle Nutzung ohne wissenschaftlichen Zweck) 

¾ Art. 60: Pflichten der Gesundheitsdateninhaber (Datenbereitstellung innerhalb von drei Monaten, 
jährliche Aktualisierung der Metadaten, Qualitätsnachweis) 

¾ Art. 61: Pflichten der Gesundheitsdatennutzer (Nutzung gemäß Genehmigung, keine Weitergabe, 
keine Re-Identifikation, Publikationspflicht innerhalb von 18 Monaten) 

¾ Art. 62: Gebühren (Möglichkeit zur Erhebung durch Datenzugangsstellen; Erstattung anteiliger 
Bereitstellungskosten an Dateninhaber) 

¾ Art. 63/64: Sanktionen und Bußgelder (bis zu 4% des Jahresumsatzes) 

¾ Art. 67/68: Antrag auf Datenzugang und Datengenehmigung 

¾ Art. 71: Opt-out-Recht für natürliche Personen 

¾ Art. 72: Vereinfachtes Verfahren für vertrauenswürdige Gesundheitsdateninhaber 

¾ Art. 73: Sichere Verarbeitungsumgebungen (Trusted Secure Processing Environments, SPE); 
Datenanalyse ausschließlich in SPEs möglich, Herunterladen nur aggregierter Ergebnisse 

¾ Art. 77: Beschreibung von Datensätzen und Datensatzkatalog (Metadaten-Pflicht) 

Institutionelle Architektur in Deutschland 

Die geplante dezentrale Architektur für Deutschland: 

¾ DAKO (Datenzugangsstelle) beim BfArM: fungiert als koordinierender Health Data Access Body 
(cHDAB) 

¾ Domänenspezifische Health Data Access Bodies (dHDABs): geplant für Bereiche wie Onkologie, 
Registerdaten und Abrechnungsdaten; jeweilige Anzahl und Zuständigkeit noch nicht abschließend 
festgelegt 

¾ FDZ Gesundheit beim BfArM: Forschungsdatenzentrum (von der DAKO konzeptionell zu 
unterscheiden) 

¾ ZMR (Zentrum für Medizinregister): soll ebenfalls am BfArM angesiedelt werden 

¾ HealthData.de: nationale Plattform für grenzüberschreitenden Datenaustausch 

http://healthdata.de/
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Das Modell sieht vor, dass Anfragen über das HealthDataEU-Portal eingehen und über den koordinierenden 
HDAB an die jeweiligen domänenspezifischen Stellen und schließlich an die Dateninhaber weitergeleitet 
werden. Die sichere Verarbeitungsumgebung kann dezentral je HDAB bereitgestellt werden. 

Chancen, Risiken und offene Fragen 

Chancen: EU-weite einheitliche Rechtsgrundlage, verbesserte Rahmenbedingungen für Forschung und 
Innovation, erhöhte EU-weite Sichtbarkeit von Datensätzen, einfachere Verknüpfung mit anderen 
Datenquellen, größere Rechtssicherheit 

Risiken: Re-Identifikationsrisiken bei kleinen Kohorten und seltenen Erkrankungen, Opt-out-Verzerrung, 
hohe IT-Sicherheitsanforderungen, nicht finanzierte Datenverantwortung, Compliance- und 
Infrastrukturkosten, enge Lieferfristen 

Offene nationale Fragen: Forschungskennziffer für Daten-Linkage, Zuständigkeit für Opt-out-Management, 
Finanzierung der technischen Anbindung bei Dateninhabern, Finalität und Umsetzungstempo des geplanten 
Nachfolgegesetzes GeDIG (Nachfolger des GDNG) 

Die wissenschaftlichen Erwartungen an den EHDS, dass longitudinale Analysen und die Abbildung komplexer 
Versorgungspfade über Sektorgrenzen hinweg möglich sein sollen sind mit realistischer Vorsicht zu 
betrachten. 

EU-Projektlandschaft und nationale Vorbereitungen 

Im Überblick wurden relevante EU-Projekte vorgestellt, die Register in ihrer EHDS-Vorbereitung betreffen: 

Projekt Relevanz für Register 
xt-EHR Leitlinien für EHR-Interoperabilität; wichtig für Register, die Versorgungsdaten übernehmen 
XpanDH Verbindliche EEHRxF-Grundlage für strukturierte Daten 
POTENTIAL EU-Digitale Identität (EUDI-Wallet), reduziert Matching-Fehler in Registern 
EHDS2 Pilot Pilotierung des Datenzugangs, Datenkataloge, SPE-Eckpfeiler 
TEHDAS2 Governance-Modelle, Guidelines für Implementing Acts 
QUANTUM EU-Qualitätskriterien und Datenqualitätskennzeichnung 
Central Platform Langfristige Plattform für EHDS-Datenflüsse 

 

Für Deutschland wurden u. a. der Fraunhofer-Pilotdatenraum (mit synthetischen Daten), die 
Medizininformatik-Initiative (MII) mit FDPG und Kerndatensatz sowie die HealthData.de-Plattform als 
relevante nationale Initiativen genannt. Zudem wurde auf die GFDI-Koordinierungsgruppe (BMG, BMFTR), 
den Pharma- und Industriedialog (ab Dezember 2025) und den Arbeitskreis Gesundheitsdatennutzung am 
BfArM (ab März 2026) hingewiesen. 

Block II: Die Rollen im EHDS – wie passen Register da rein? (I. Schlünder) 
Vieles ist noch ungeklärt und wird sich auch erst im Zuge der Umsetzung klären lassen: „Ich behaupte jetzt 
einfach mal: Was wir hier noch nicht so richtig wissen, wissen die anderen auch nicht – die Kommission nicht 
und unser Gesundheitsministerium auch nicht." (I. Schlünder).  

Rollen im EHDS: Begriffsklärungen 

Die drei zentralen Rollen im EHDS anhand der Verordnungsdefinitionen: 

Gesundheitsdateninhaber (Art. 60, Art. 2 lit. t): Natürliche oder juristische Person im Gesundheitswesen (inkl. 
Forschung, Pflege, Mortalitätsregister, Medizinprodukteentwicklung), die personenbezogene oder nicht-
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personenbezogene Gesundheitsdaten kontrolliert oder verarbeitet. Für die meisten anwesenden 
Registerbetreibenden trifft diese Rolle zu. Ausgenommen sind lediglich Kleinstunternehmen (weniger als 10 
Mitarbeitende, Jahresumsatz unter 2 Mio. EUR) sowie natürliche Einzelpersonen/Einzelforschende. 

Gesundheitsdatennutzer (Art. 2 lit. u): Jede natürliche oder juristische Person, die aufgrund einer 
Datengenehmigung oder einer Zugangserlaubnis rechtmäßig Zugang zu Gesundheitsdaten für die 
Sekundärnutzung erhalten hat. Register können potenziell auch als Datennutzer auftreten. 

Vertrauenswürdiger Gesundheitsdateninhaber (Art. 72): Sonderrolle für Dateninhaber, die – nach Prüfung 
durch eine Zugangsstelle – bestimmte Aufgaben des HDABs selbst übernehmen können (Antragsprüfung, 
Empfehlung an die Zugangsstelle, Betrieb eines eigenen SPE). Der finale Verwaltungsakt 
(Datengenehmigung) bleibt jedoch dem HDAB vorbehalten. Die Referentin erläuterte diese Rolle als 
strategische Option für große Register, die aktiv an der Datenfreigabe mitwirken wollen: 
„Vertrauenswürdiger Gesundheitsdateninhaber bedeutet: Ich übernehme praktisch alle Aufgaben einer 
Datenzugangsstelle. Das Einzige, was ich nicht kann, ist einen Verwaltungsakt erlassen, weil ich kein 
öffentliches Amt bin." (I. Schlünder). 

Ergänzend wurde das Konzept der Vermittlungsstellen für Gesundheitsdaten (Art. 50 Abs. 3) vorgestellt: 
Mitgliedstaaten können vorsehen, dass bestimmte Pflichten von Dateninhabern durch solche 
Vermittlungsstellen erfüllt werden, ohne dass die Eigenschaft als Dateninhaber entfällt. 

Pflichten der Gesundheitsdateninhaber im Detail 

Die zentralen Verpflichtungen wurden für Register konkretisiert: 

¾ Datenbereitstellung auf Anfrage innerhalb von drei Monaten (verlängerbar auf maximal sechs) 

¾ Jährliche Aktualisierung der Datensatzbeschreibung im nationalen Datensatzkatalog 

¾ Qualitätsnachweis: Dokumentation zur Überprüfung der Datenqualitätskennzeichnung 

¾ Einhaltung von Opt-out, Datenminimierung und Zweckbindung 

¾ Bereitstellung der Daten in die sichere Verarbeitungsumgebung des zuständigen HDAB 

¾ Mögliche Gebührenerstattung für Bereitstellungskosten (Pseudonymisierung, Aufbereitung) 

Kostenstruktur und Gebühren 

Nach Art. 62 können Zugangsstellen Gebühren erheben, die auch die Kosten des Dateninhabers für 
Aufbereitung und Bereitstellung abdecken können. Grundsatz ist Verhältnismäßigkeit; ermäßigte Gebühren 
sind für öffentliche Stellen, Hochschulforschende und Kleinstunternehmen möglich. Dabei konstatierte die 
Referentin, dass der Teil der Gebühren, der dem Dateninhaber zufließt, noch weitgehend ungeklärt sei. 

Grenzen der Datenverweigerung und Verwaltungsrechtsweg 

Auf Nachfrage, wie sich Dateninhaber der Verpflichtung entziehen könnten, wird klargestellt, dass eine 
Verweigerung der Datenlieferung durch ein Register im Grundsatz nicht möglich ist: Der 
Datengenehmigungsbescheid der Zugangsstelle ist ein Verwaltungsakt, der einzuhalten ist. Widerspruch ist 
möglich und hat aufschiebende Wirkung; anschließend ist der Klageweg eröffnet. Das Verfahren für 
Rechtsbehelfe ist jedoch noch nicht vollständig ausdifferenziert. 
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Konsequenzen für die strategische Positionierung von Registern 

Eine aktive und frühzeitige und konstruktive Mitgestaltung der Umsetzungsprozesse durch die Register-
Community ist essenziell: „Ich bin auch heute noch skeptisch, dass es funktioniert, aber nun bin ich dabei und 
jetzt machen wir es mit einem positiven Ansatz: Welche Chancen ergeben sich und welche 
Gestaltungsspielräume gibt es?" (I. Schlünder). 

Wichtig sei in den noch offenen Verordnungsermächtigungen und technischen Umsetzungsfragen die 
Interessen der Register frühzeitig einzubringen: „Es gibt noch Verordnungen, die erst erstellt werden. Da kann 
man in die eine oder andere Richtung gehen. [...] Wo muss man vielleicht frühzeitig auch mal winken und 
sagen: Liebes BMG oder wer auch immer das jetzt umsetzt – es wird so wahrscheinlich eher nicht 
funktionieren" (I. Schlünder). 

Block III: Metadaten und Sichtbarkeit durch HealthDCAT-AP (M. Löbe) 

Warum ein europäischer Gesundheitsdatenkatalog? 

Die Auffindbarkeit von Gesundheitsdatensätzen ist derzeit erheblich eingeschränkt, da Datensätze auf 
heterogenen Webseiten ohne einheitliche Struktur und Maschinenlesbarkeit beschrieben sind. Der EHDS 
sieht nach Art. 77 vor, dass Zugangsstellen öffentlich verfügbare, standardisierte, maschinenlesbare 
Datensatzkataloge bereitstellen; nach Art. 79 werden nationale Kataloge in einem EU-Datensatzkatalog 
zusammengeführt. Die verbindliche Festlegung der Mindestanforderungen an Datensatzbeschreibungen soll 
per Durchführungsrechtsakt bis zum 26. März 2027 erfolgen. Ein Entwurf lag zum Zeitpunkt des Workshops 
vor und war bis 12. Mai 2026 kommentierbar; nach Angaben von M. Löbe gingen 64 Rückmeldungen aus der 
Community ein. Zur Qualität des Entwurfs befragt, antwortet der Referent: „Als Abschlussarbeit eines 
Studenten hätte ich es nicht angenommen."  

HealthDCAT-AP: Entstehung und Einordnung 

HealthDCAT-AP ist ein Anwendungsprofil des allgemeinen Datenkatalogstandards DCAT (Data Catalog 
Vocabulary), das für den Einsatz im Gesundheitsbereich spezifiziert wurde. Die Hierarchie der Standards 
lautet: 

¾ Dublin Core (1994) → DCAT (2014) → DCAT-AP (EU-spezifisches Anwendungsprofil für Datenportale) 
→ HealthDCAT-AP (gesundheitsspezifisches Profil) 

HealthDCAT-AP wurde ursprünglich im EU-Projekt HealthDataEU Pilot entwickelt und wird im Rahmen von 
TEHDAS2 weiterentwickelt; zum Zeitpunkt des Workshops lag Release 7 (Mai 2026) vor. Der Standard wird 
nicht nur für den EHDS genutzt, sondern ist Teil eines breiteren Ökosystems gemeinsamer europäischer 
Datenräume (neben Gesundheit u. a. Green Deal, Tourismus, KI). 

Das „Anwendungsprofil" (Application Profile) lässt sich wie folgt beschreiben: Ein AP schränkt generische 
Standards durch festgelegte Kardinalitäten, Wertebereiche, Terminologie-Bindungen und Zusatzattribute ein 
und macht sie für einen spezifischen Anwendungsfall verbindlich. In DCAT-AP sind dadurch Felder wie 
„Herausgeber" zur Pflichtangabe geworden; HealthDCAT-AP ergänzt darüber hinaus gesundheitsspezifische 
Attribute. 

Inhalte einer Datensatzbeschreibung nach HealthDCAT-AP 

Zu unterscheiden ist zwischen basalen und komplexen Inhalten einer Datensatzbeschreibung: 

¾ Basale Inhalte (einstiegsfreundlich, zeitnah umsetzbar): 

o Beschreibende textuelle Daten: Titel, Abkürzung, Beschreibung, Schlagwörter 
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o Datumsangaben: letzte Änderung, Freigabe, Aktualisierungsintervall 

o Abdeckung: zeitlich, räumlich, Anteil der Population 
o Personen und Rollen: Verantwortlichkeiten, Kontaktangaben 
o Thematische Einordnung 
o Identifikatoren und vorhandene Dokumentation 
o Rechtliches: Lizenzen, Rechtsgrundlagen 
o Formate und Standards 

¾ Komplexe Inhalte (mittelfristig anzustreben): 

o Logische Verknüpfungen zwischen Datensätzen 
o Datenherkunft (Provenance) 
o Vorhandene Datendateien (z. B. CSV, OMOP, FHIR) 
o Analysedaten und Beispieldaten 
o Data Dictionary aller Variablen 

Die basalen Inhalte können in wenigen Tagen recherchiert und befüllt werden; das Data Dictionary hingegen 
steht vor erheblichen praktischen Hürden, da Register häufig tausende von Variablen verwalten. Zudem 
dürften „Recommended“-Felder nicht mit optionalen Feldern verwechselt werden: In der HealthDCAT-AP-
Logik bedeutet „Recommended" (analog zu FHIR „Must Support"), dass Felder zu befüllen sind, sofern 
entsprechende Daten vorliegen. 

Datenschutzniveaus und Datensatzkategorien 

HealthDCAT-AP unterscheidet drei Schutzniveaus: 

¾ Open Data / PUBLIC: Verfügbar gemäß allgemeinen Open-Data-Regeln 

¾ Protected Data / RESTRICTED: Nicht-personenbezogene, aber geschützte Daten nach dem Data 
Governance Act 

¾ Sensitive Data / NON-PUBLIC: Personenbezogene oder sensible Daten gemäß EHDS-Verordnung 

Die meisten Register in Deutschland werden als Dateninhaber ausschließlich die Kategorie NON-PUBLIC 
bedienen. 

Demo und praktische Werkzeuge 

Der Referent verwies auf den öffentlich verfügbaren Dataset Description Assistant als Werkzeug zur 
testweisen Beschreibung von Datensätzen sowie auf das öffentlich zugängliche Demo- und Testsystem des 
EU-Datensatzkatalogs. Er betonte, dass sowohl das Tool als auch der Standard sich fortlaufend ändern und 
die Releases nicht immer rückwärtskompatibel seien. Zudem wies er auf ein technisches Problem hin: Die 
Forderung nach Datenherkunftsbeschreibung nach dem PROV-O-Standard sei zwar konzeptionell wertvoll, 
in der Praxis in Deutschland derzeit aber kaum umsetzbar. 

Abschluss: Unterstützungsangebote und Ausblick (alle Referierenden) 
Im Abschlussblock wurden bestehende und geplante Unterstützungsstrukturen vorgestellt: 

¾ GMDS-Projektgruppe EHDS: gegründet 

¾ EFMI Working Group Registries (EMPARE): im Aufbau, erste Arbeitssitzung am 08.09.2026 

¾ Taskforce Metadaten der MII/FDPG (Medizininformatik-Initiative/HEALTHDCAT-AP – im Aufbau) 
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¾ Arbeitsgruppe Metadatenschema von NFDI4Health 

¾ EOSC Health Data Taskforce 

¾ TMF-Arbeitsgruppe Register im EHDS: für europäische und nationale Register mit europäischem 
Vernetzungsbedarf; Kontaktangebot per E-Mail über A. Niemeyer 

¾ TMF-Projekt HealthDCAT-AP: zur Entwicklung von Best Practices (zum Zeitpunkt des Workshops in 
Planung) 

Abschließend wurde betont, dass der EHDS keine Daten generiert, kuratiert oder in seiner Qualität 
verbessert, sondern ausschließlich den Zugang zu bestehenden Daten regelt. 

Zentrale Diskussionen 
Verhältnis von EHDS, GDNG/GeDIG, Medizinregistergesetz und nationalen 
Infrastrukturen 
Eine zentrale Diskussion des Workshops galt der Abgrenzung und Verknüpfung der verschiedenen nationalen 
und europäischen Rechtsinstrumente und Institutionen. Eine Teilnehmerin stellte die Frage, ob das 
Medizinregistergesetz von dem, was im Vortag gehört wurde, komplett getrennt vom EHDS zu sehen sei. Die 
Antwort war differenziert: Das Medizinregistergesetz sei freiwillig und regele andere Aspekte als der EHDS – 
beide seien jedoch verknüpft, da das Registerverzeichnis aus dem Medizinregistergesetz mit dem nationalen 
EHDS-Datensatzkatalog verbunden werden solle. Ebenso wurden FDZ Gesundheit, DAKO und das geplante 
ZMR als institutionell getrennt, aber alle beim BfArM angesiedelt beschrieben. „Dass es nichts miteinander 
zu tun hat, stimmt nicht. Aber dass es was anderes ist, stimmt auch." (A. Niemeyer). 

In diesem Zusammenhang wurde das nationale Umsetzungsgesetz GeDIG (Nachfolger des GDNG) 
thematisiert. Das Gesetz sei jedoch noch in der Entwicklung und enthalte eine außerordentlich hohe Zahl an 
Verordnungsermächtigungen an das BMG: „Dieses Umsetzungsgesetz wird nicht sehr viel mehr erreichen, als 
ganz grundsätzliche Weichen zu stellen. Und der Rest wird dann [...] in Verordnungen verlagert, die dann das 
BMG abzuarbeiten hat." (I. Schlünder). 

Fristen, Verwaltungsakt und Lieferpflicht 
Ein wiederholt diskutiertes Thema waren die konkreten Fristen. Klargestellt wurde, dass die Drei-Monatsfrist 
(Art. 60 Abs. 2) ausschließlich die Datenbereitstellung durch den Dateninhaber nach Erhalt des 
Verwaltungsakts der Zugangsstelle betrifft – sie umfasst nicht die vorgelagerten Antragsprüfungs- und 
Genehmigungsschritte. Die DAKO hat ihrerseits drei Monate für die Erteilung des Zugangserlaubnisbescheids 
(Art. 67/68). Aus dem Plenum kam die besorgte Reaktion, dass eine vollständige Abwicklung inklusive 
Antragsprüfung, Ethikbewertung und Datenbereitstellung innerhalb eines halben Jahres kaum realisierbar 
erscheine; dies wurde als realistische Einschätzung von den Referierenden geteilt. 

Domänenspezifische HDABs und institutionelle Zuständigkeiten 
Erhebliche Diskussion entfaltete sich um die Frage, welche domänenspezifischen HDABs in Deutschland 
konkret entstehen werden. Aus dem Plenum wurde darauf hingewiesen, dass für onkologische Daten sowohl 
eine Krankheitsspezifität durch das BMG zunächst abgelehnt worden war, das europäische CANDLE-Projekt 
aber den Aufbau nationaler Cancer Data Nodes vorsieht – ein Widerspruch, der bisher nicht aufgelöst sei. 
„Das betrifft ja ganz viele Bereiche, denn nun gibt Joint Actions, Projekte, die koordinieren sollen, was au 
contraire zu dem ist, was auf einer nationalen Ebene schon vorgedacht wurde." (A. Niemeyer). Auch die Frage, 
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ob ein Register mehreren HDABs zugeordnet sein könne und ob dies zu redundanten Datenlieferungen führe, 
blieb im Workshop offen. 

Pflichten für kleine und ehrenamtliche Register 
Aus dem Plenum kam die Frage, ob kleine Register (unter 10 Mitarbeitende, unter 2 Mio. EUR Umsatz) von 
der Datenpflicht befreit seien. Die Referentin verwies auf Art. 50 EHDS-Verordnung, der Kleinstunternehmen 
ausnimmt, und auf entsprechende Artikel für Einzelforschende. Auch ehrenamtlich betriebene Register 
wurden thematisiert – die theoretische Androhung von Bußgeldern in Höhe von 4% des Jahresumsatzes für 
Organisationen ohne nennenswerten Umsatz wurde als wenig praxisrelevant eingestuft: „Wie viel ist denn 
vier Prozent von nix?" (A. Niemeyer). Unter Verweis auf die Erfahrungen mit der DSGVO – sei nicht davon 
auszugehen, dass kleinere Register oder gemeinnützige Einrichtungen mit Bußgeldbescheiden überzogen 
würden. Eine gesicherte rechtliche Aussage dazu war auf Grundlage des aktuellen Wissensstands nicht 
möglich. 

Zulässige Nutzungszwecke: Wissenschaftliche Frage vs. Herkunft des Antragstellers 
Diskutiert wurde, ob Pharmaunternehmen grundsätzlich Zugang zu EHDS-Daten erhalten können. Die 
Klärung war eindeutig: Nicht die institutionelle Herkunft des Antragstellers, sondern die Art der gestellten 
Frage ist entscheidend. Versorgungsforschung und Qualitätsanalysen sind auch aus industrieller Perspektive 
zulässig, solange kein personenbezogenes Marketing das Ziel ist. Ebenso wurde thematisiert, dass 
Pharmaunternehmen Daten aus gesponserten klinischen Studien drei Jahre nach Veröffentlichung in den 
EHDS einzuspeisen haben – was auf erheblichen Widerstand aus der Industrie stoße. 

Datensatzbeschreibung und Praxis-Umsetzung 
Eine Teilnehmerin warf das grundsätzliche Problem auf, dass Register ihre Daten in relationalen Datenbanken 
mit Abhängigkeiten und Funktionalitäten halten, die sich kaum zweidimensional abbilden ließen: „Hört sich 
immer so einfach an: „Nennen Sie uns doch mal den Datensatz, den Sie erfassen. Aber de facto erfassen 
Register Daten in der relationalen Datenbank und nicht in der Excel-Tabelle" (Teilnehmerin).  

Beantwortet wurde dies damit, dass die basalen Beschreibungsebenen als „low hanging fruit" umsetzbar 
seien; die komplexen Ebenen (Data Dictionary, Provenance) würden Zeit und Best Practices benötigen, die 
erst noch entwickelt werden müssten. 

Ebenfalls diskutiert wurde, wie viele Datensätze eine Institution – etwa eine Universität – beschreiben 
müsste. Hier wurde empfohlen, die Datensatzdefinition an der internen Systemstruktur zu orientieren, und 
Sorgfalt bei der Beschreibung walten zu lassen: Ein zu optimistisch beschriebener Datensatz könne zu 
Enttäuschungen bei Anfragenden führen, wenn die tatsächlich verfügbaren Daten hinter den Erwartungen 
zurückblieben. 

Opt-out: Ausgestaltung und Verzerrungsrisiken 
Das Opt-out-Recht nach Art. 71 EHDS-Verordnung war Gegenstand mehrerer Diskussionsbeiträge. Offen ist, 
wer in Deutschland für die operative Umsetzung des Opt-out zuständig sein wird und wie eine strukturelle 
Opt-out-Verzerrung – insbesondere bei vulnerablen Populationen oder seltenen Erkrankungen – verhindert 
werden kann. Im Workshop wurde konstatiert, dass diese Fragen auf nationaler Ebene noch ungeklärt sind. 

Gebühren: Interessenkonflikte zwischen Dateninhabern und Datennutzenden 
Zu den Interessenlagen bei Gebührenfragen: Register als Dateninhaber möchten für ihre Aufbereitung 
angemessen entlohnt werden, während Forschende möglichst geringe Kosten anstreben. Die tatsächliche 
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Ausgestaltung der Gebührenordnung sei noch offen. Innerhalb des Workshops wurde zudem festgestellt, 
dass die Gebühren die Vorbereitungskosten für den EHDS bei weitem nicht decken werden: „Was in Fees 
und Penalties geregelt ist, ist nicht darauf ausgerichtet, die Kosten der Vorbereitung auf den EHDS auch nur 
annähernd zu decken." (A. Niemeyer). 

Ethikvotum und inhaltliche Antragsprüfung 
Auf Nachfrage einer Teilnehmerin, ob für sensible Datensätze (z. B. suizidologische Daten) ein Ethikvotum als 
Zugangsbedingung vorgesehen sei, wurde klargestellt, dass Deutschland in der Forderung nach Ethikvoten 
internationalen Vergleichen zufolge eher zurückhaltend sei. Die Datenzugangsstelle prüfe die Zwecke des 
Antrags; bei unzureichend begründeten oder verdächtigen Anträgen sei eine Ablehnung möglich. Ein 
gerichtlich überprüfbarer Verwaltungsweg sei vorgesehen. 

KI-Nutzung von Gesundheitsdaten 
Am Rande wurde die Frage KI-gestützter Analysen von EHDS-Daten aufgeworfen. Anhand eines praktischen 
Beispiels wurde demonstiert, dass KI-Systeme bereits beginnen, bei methodisch problematischen oder 
ethisch fragwürdigen Analyseanfragen Warnhinweise zu geben. Dies sei als positives Signal für eine 
zunehmende Qualitätssicherung durch KI-Tools zu werten, ohne dem eine abschließende Bewertung 
zuzumessen. 

Ergebnisse und Erkenntnisse 
Fachliche Erkenntnisse 

¾ Der EHDS verpflichtet die überwiegende Mehrheit der anwesenden Register (Krankheitsregister, 
Forschungskohorten, Biobanken) ab März 2029 zur Datenbereitstellung auf Anfrage – unabhängig 
von Größe oder Finanzierungsmodell, mit Ausnahme von Kleinstunternehmen. 

¾ Die EHDS-Verordnung ist unmittelbar wirksam; nationale Umsetzungsgesetze (GeDIG) sind in der 
Entwicklung, enthalten aber voraussichtlich viele Verordnungsermächtigungen, die noch auszufüllen 
sind. 

¾ Die Abgrenzung zwischen EHDS, Medizinregistergesetz, FDZ Gesundheit, DAKO und ZMR ist für die 
Registerpraxis bedeutsam; alle drei nationalen Institutionen werden beim BfArM angesiedelt, 
erfüllen aber konzeptionell unterschiedliche Aufgaben. 

¾ HealthDCAT-AP ist der verbindliche Standard für Datensatzbeschreibungen im EHDS und entwickelt 
sich fortlaufend weiter; die Implementierung erfordert unterschiedliche Aufwandsniveaus je nach 
Beschreibungstiefe. 

¾ Entscheidend für den Datenzugang ist die Art der gestellten Forschungsfrage, nicht die institutionelle 
Herkunft des Antragstellers. 

¾ Die Sekundärnutzung im EHDS-Sinne ist im Fall von Registerdaten eigentlich deren Primärnutzung – 
eine konzeptionelle Spannung, die in der Verordnung nicht vollständig aufgelöst ist. 

Praktische Implikationen für Registerpraxis und Datenmanagement 

¾ Register sollten jetzt mit der strukturierten Beschreibung ihrer Datensätze nach HealthDCAT-AP 
beginnen, beginnend mit den basalen Pflichtfeldern, und diesen Prozess schrittweise auf komplexere 
Inhalte ausdehnen. 
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¾ Die technische Anbindung an eine sichere Verarbeitungsumgebung muss langfristig geplant und 
finanziert werden; hier besteht erheblicher Vorlauf- und Ressourcenbedarf. 

¾ Datenprozesse müssen standardisiert werden, um die Lieferpflicht (3 Monate) dauerhaft und 
skalierbar zu erfüllen – die Behandlung jeder Anfrage als Einzelfall ist nicht zukunftsfähig. 

¾ Datenqualitätsdokumentation muss aufgebaut werden: Zum Zeitpunkt des Workshops konnten die 
wenigsten deutschen Register verlässliche Aussagen zur Qualität ihrer Daten treffen. 

¾ Das Konzept des „Vertrauenswürdigen Gesundheitsdateninhabers" bietet größeren Registern mit 
Datenteilungsinteresse eine attraktive strategische Option, die frühzeitig geprüft werden sollte. 

¾ Register sollten genau klären, welche ihrer Datensätze unter Art. 51 fallen und für welche 
Ausnahmetatbestände sie möglicherweise berechtigt sind. 

Forschungsbedarf 
¾ Best Practices für Datensatzbeschreibungen nach HealthDCAT-AP im Registerkontext müssen 

erarbeitet werden (in Planung: TMF-Projekt). 

¾ Die Modellierung von relationalen Registerdaten im DCAT-Framework erfordert konkrete 
Implementierungs-Guidelines. 

¾ Die Umsetzung des Datenherkunft-Standards (PROV-O) im deutschen Registerkontext bedarf 
praktischer Erprobung. 

¾ Die Auswirkungen des Opt-out auf die Datenvollständigkeit und Repräsentativität von Registern 
müssen methodisch untersucht werden. 

Politische und regulatorische Schlussfolgerungen 

¾ Die Register-Community sollte die laufenden Verordnungsgebungsverfahren (GeDIG, Implementing 
Acts) aktiv kommentieren und Expertise einbringen. 

¾ Die Frage der Finanzierung des Vorbereitungsaufwands auf den EHDS auf Seiten der Dateninhaber 
ist politisch ungeklärt und muss adressiert werden. 

¾ Die Zuständigkeitsklärung für domänenspezifische HDABs in Deutschland muss zeitnah 
vorangetrieben werden, um Registern Planungssicherheit zu geben. 

¾ Das Medizinregistergesetz ist als nationaler Vorbereitungsschritt für den EHDS zu betrachten; eine 
explizite Verknüpfung beider Ebenen ist politisch und regulatorisch auszugestalten. 

Ausblick 
Das Datum März 2029 – ab dem die Pflichten für Dateninhaber zur EHDS-Sekundärnutzung gelten – bildet 
den übergeordneten Horizont für die weitere Arbeit. Die verbleibende Zeit bis dahin sollte nach Einschätzung 
der Referierenden intensiv für Vorbereitungen genutzt werden. 

Konkrete nächste Schritte, die im Workshop skizziert wurden: 

¾ Kurzfristig (2026–2027): Rechtliche und technische Grundlagen legen (EEHRxF-Standard abgleichen, 
Datensatzbeschreibungen beginnen, EUDI-Wallet-Anbindung vorbereiten); Engagement in 
Konsultationsverfahren zu Implementing Acts und dem GeDIG; Vernetzung mit bestehenden 
Initiativen 
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¾ Mittelfristig (2027–2029): Aufbau sicherer Verarbeitungsumgebungen; Weiterentwicklung des 
EHDS-Datenportals; Governance- und Auditierungsstrukturen etablieren; EU-Qualitätslabel 
(QUANTUM) befüllen 

¾ Langfristig (ab 2029 und darüber hinaus: Operativer Datenzugang und -austausch; kontinuierliche 
Weiterentwicklung des Systems 

Für die Register-Community wurden folgende Unterstützungsangebote und Vernetzungsmöglichkeiten 
empfohlen: 

¾ TMF-Arbeitsgruppe Register im EHDS (national/europäisch) 

¾ GMDS-Projektgruppe EHDS (aktiv seit kurzem) 

¾ EMPARE – EFMI Working Group Registries (gegründet, noch keine Webseite) 

¾ MII/FDPG Taskforce Metadaten 

¾ NFDI4Health Arbeitsgruppe Metadatenschema 

¾ TMF-Projekt HealthDCAT-AP (in Planung) 

Kernaussagen 
Auf Grundlage des Workshopverlaufs lassen sich folgende Kernaussagen formulieren: 

1. Verbindlichkeit ab März 2029: Die Verpflichtung zur Datenbereitstellung für Sekundärnutzung trifft 
die weit überwiegende Mehrheit der Registerbetreibenden; die verbleibende Zeit bis 2029 ist knapp 
und muss aktiv genutzt werden – denn „Register sind Tanker, keine Schnellboote." (A. Niemeyer). 

2. Keine Softwarelösung, sondern Orientierung: Der Workshop konnte keine fertigen 
Handlungsanweisungen liefern, weil wesentliche nationale und europäische Rahmenbedingungen 
noch nicht festgelegt sind. Wichtiger als Lösungen ist derzeit das Verständnis der Strukturen, Rollen 
und Spielräume. 

3. Unklarheit als Dauerzustand: Erhebliche Teile der nationalen Umsetzung des EHDS – institutionelle 
Zuständigkeiten, Gebührenordnungen, Opt-out-Management, Linkage-Kennziffer, 
domänenspezifische HDABs – sind zum Zeitpunkt des Workshops nicht abschließend geklärt. „Was 
wir hier noch nicht so richtig wissen, wissen die anderen auch nicht." (I. Schlünder). 

4. Metadaten als Einstiegspflicht: Die Bereitstellung von Datensatzbeschreibungen nach HealthDCAT-
AP ist die einzige Pflicht, die jeden Dateninhaber ohne weitere Voraussetzungen trifft. Sie ist 
gleichzeitig der praktisch sinnvolle Einstieg in die EHDS-Vorbereitung. 

5. Strategische Option: Vertrauenswürdiger Gesundheitsdateninhaber: Für größere Register, die aktiv 
Datenteilung betreiben wollen, bietet die Rolle des vertrauenswürdigen Gesundheitsdateninhabers 
nach Art. 72 erhebliche Gestaltungsspielräume – inklusive eigener Antragsbearbeitung und eigenem 
Secure Processing Environment. 

6. Finanzierungslücke als strukturelles Problem: Weder die Bereitstellungsgebühren noch die 
Bußgelddrohung des EHDS decken den erheblichen Vorbereitungs- und Compliance-Aufwand für 
Registerseite ab. Dies ist ein politisch ungelöstes Problem, das explizit adressiert werden muss. 

7. EHDS generiert keine Daten: Registerbetreibende und Forschende sollten nicht erwarten, dass der 
EHDS Daten kuratiert oder deren Qualität verbessert. Er regelt ausschließlich den Zugang zu 
bestehenden Daten. Investitionen in Datenqualität, Datenerfassung und Registerfinanzierung 
bleiben davon unberührt. 
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8. Community-Stärke als politische Ressource: Eine gut vernetzte, fachlich fundierte Register-
Community kann die noch offenen Ausgestaltungsfragen – in Verordnungen, technischen 
Spezifikationen, Gebührenordnungen – aktiv mitgestalten. Der Workshop hat dazu erste Strukturen 
sichtbar gemacht und weiterentwickelt. 

Teil B: Redaktionelle Hinweise 

¾ GeDIG: Das Gesetz war zum Zeitpunkt des Workshops in der Entwicklung (erster Entwurf bekannt). 
Stand und Bezeichnung sind vor Veröffentlichung zu aktualisieren. 

¾ HealthDCAT-AP Release: Zum Zeitpunkt des Workshops lag Release 7 (Mai 2026) vor.  

Teil C: Fragen aus dem Workshop 

Die folgenden Fragen wurden im Workshopverlauf von Teilnehmenden gestellt oder durch die Referierenden 
aufgeworfen. 

Block I: 
1. Gilt die EHDS-Verpflichtung auch für Register mit weniger als 10 Mitarbeitenden oder weniger als 2 

Millionen Euro Jahresumsatz? (teilweise beantwortet: Kleinstunternehmen sind ausgenommen) 

2. Was ist der Unterschied zwischen FDZ Gesundheit und DAKO – sind das nicht beide beim BfArM? 
(beantwortet: beides BfArM, aber konzeptionell unterschiedliche Aufgaben) 

3. Hat das Medizinregistergesetz etwas mit dem EHDS zu tun, oder ist das komplett getrennt? 
(beantwortet: beides teilweise verknüpft, aber rechtlich unterschiedlich) 

4. Was passiert, wenn Registerdaten ins FDZ Gesundheit eingespielt sind – gehen Abfragen dann an das 
FDZ oder direkt an das Register? (beantwortet: Anfragen gehen an den Dateninhaber; im FDZ werden 
Metadaten gespiegelt, nicht das vollständige Register) 

5. Fällt der gesamte Ablauf von Antragstellung bis Datenbereitstellung in die Drei-Monatsfrist? 
(beantwortet: Nein; die drei Monate gelten nur für die Datenbereitstellung durch den Inhaber, nicht 
für das gesamte Genehmigungsverfahren) 

6. Wo findet die inhaltliche Prüfung statt – wie wird festgestellt, welches Register welche Daten 
passend für eine Anfrage hat? (offen im Block I; Verweis auf Block II) 

7. Kann ein Data Holder mehreren HDABs zugeordnet sein, und kommt es dadurch zu redundanten 
Datenlieferungen? (offen, in Block II weiteradressiert) 

8. Sind PKV-Versicherte von der EHDS-Datennutzung ausgenommen? (beantwortet: nein, grundsätzlich 
nicht) 

9. Gilt die Verpflichtung für jedes Register, unabhängig von der Anzahl der Datensätze oder der Größe 
des Registers? (beantwortet: ja, sofern unter Art. 51 fallend; die Größe des Registers ist kein 
Ausschlussgrund) 

10. Müssen Pharmaunternehmen Daten aus gesponserten klinischen Studien in den EHDS einspeisen? 
(beantwortet: ja, nach einer Karenzzeit von drei Jahren nach Veröffentlichung; praktische Akzeptanz 
in der Industrie gering) 
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Block II: 
1. Kann ein Register die Datenlieferung ablehnen? (beantwortet: nein; nur Widerspruch mit 

aufschiebender Wirkung möglich) 

2. Was passiert, wenn ein Data Holder einen Datengenehmigungsbescheid nicht erfüllt? (beantwortet: 
Verwaltungsverfahren, Bußgeldandrohung; praktische Durchsetzung unklar) 

3. Welcher Personalschlüssel steckt hinter der DAKO? (nicht abschließend beantwortet; Einschätzung: 
geringe Kapazitäten) 

4. Ist das Datenqualitätslabel (QUANTUM) für Dateninhaber verpflichtend? (beantwortet: nein, nicht 
verpflichtend; kann aber Fördervoraussetzung werden) 

5. Ist für Datenzugangsanträge zu sensitiven Datensätzen (z. B. suizidologische Daten) ein Ethikvotum 
vorgesehen? (beantwortet: kein Ethikvotum im EHDS vorgesehen; Deutschland zurückhaltend; 
inhaltliche Zweckprüfung durch Zugangsstelle) 

6. Welche Kosten können Register für Datenbereitstellung in Rechnung stellen? (beantwortet: 
Aufbereitungskosten grundsätzlich erstattungsfähig; genaue Höhe noch nicht festgelegt) 

Block III: 
1. Was ist ein Datensatz – wie viele Datensätze hat eine Universität? (beantwortet: abhängig von der 

Systemstruktur; keine universelle Antwort möglich) 

2. Wie geht HealthDCAT-AP mit relationalen Datenbankstrukturen um, die sich nicht zweidimensional 
abbilden lassen? (beantwortet: basale Beschreibungsebene umsetzbar; Data Dictionary und 
Provenance bleiben komplex) 

3. Müssen Recommended-Felder zwingend ausgefüllt werden? (beantwortet: Recommended = Must 
Support, d. h. Pflicht, sofern Informationen vorliegen) 

4. Welche DCAT-Klasse entspricht einem FHIR-Server als Datenzugangsmechanismus? (beantwortet: 
Data Service) 

 


