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Registerdaten
Wertvolle Erkenntnisse für die neurologische Praxis

MS-Register der DMSG

David Ellenberger
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Ich habe keine persönlichen finanziellen Interessen offenzulegen, außer dass ich 
Angestellter des deutschen MS-Registers bin. Dieses erhält (Projekt-)Finanzierungen 
von einer Reihe von öffentlichen und unternehmerischen Sponsoren, darunter zuletzt:

 Innovationsfond (G-BA)

 Deutsche Rentenversicherung

 DMS Stiftung

 DMSG, Bundesverband e.V.

 DMSG, Landesverband Thüringen e.V.

Disclosures

 Bristol Myers Squibb

 Merck Healthcare Germany GmbH 

 Novartis Pharma GmbH

 Roche Pharma AG

 TG Therapeutics
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I. Wertigkeit von Registern für Patienten
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Definition eines Registers
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KohortenPatientenregister(R)CTs

(randomisierte) kontrollierte Studien

• Engere Ein- und 
Ausschlusskriterien

• Zeitlich begrenzter Einschluss
• Oft mit einem festgelegtem 

Beobachtungsplan

• idR. an eine Diagnose gebunden
• Einschluss kann, muss aber nicht 

an eine Therapie gebunden sein
• Erfassung der 

Versorgungssituation „wie sie 
ist“ 

• Minimal Data Set
• Angelegt auf lange 

Beobachtungszeiten >3 Jahre
• wenig(er) Regulierung

• Strikte Ein-/Ausschlusskriterien
• Vergleichsgruppe(n)
• Intensive Daten- und 

Biomaterialerhebung 
(Beobachtungsplan)

• Verblindung (optional)
• Randomisierung (optional)
• SDV (optional)
• DDE (optional)
• Monitoring (optional)
• Begrenzte Lauf-/Beobachtungszeit
• Starke Regulierung

Abgrenzung 

(R)CTs vs. Register vs. Kohorten

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 7
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DIE ENTWICKLUNG DES MS-REGISTERS
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280.000

https://www.msregister.de/ms-register/das-ms-register/
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Ziele des Registers

• Etablierung eines dauerhaften Datenrepositoriums für die 
Versorgungsforschung.
– Datenerfassung, Speicherung und Bereitstellung für Jahrzehnte

• Schaffung einer partizipativen Datengewinnung.
• Ermöglichen von

– Monitoring der Versorgung von Menschen mit MS,
– wissenschaftlichen Forschungsprojekten,
– Kollaborationen mit anderen nationalen und internationalen 

Repositorien.
• Erfassung einer repräsentativen Gruppe von Personen mit 

diagnostizierter MS mit Wohnsitz in Deutschland.

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 11
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2001-2003: Initiierung – erstmalige Erhebung von einheitlichen verlässlichen Daten zu:

a) Unterformen b) Verteilung nach Schweregrad c) Berufsfähigkeit d) Versorgungsaspekte e) regionale Verteilung 

f) Therapien - Beschreibung der IST-Situation -

2004 -2010 : Expansion – Fortführung, Erhöhung der Repräsentativität der Daten durch Einschluss von einer 

deutlich größeren Anzahl (>10.000) an Patienten in einer größeren Anzahl von Zentren.

- Etablierung von Qualitätskontrollen - weiterer Aufbau eines longitudinalen Datenbestandes

Entwicklung des MS-Registers
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Registerdokumentation 
-historisch-

MS-Nurse
Datenversand an die MSFP
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2001-2003: Initiierung – erstmalige Erhebung von einheitlichen verlässlichen Daten zu: 

a) Unterformen b) Verteilung nach Schweregrad c) Berufsfähigkeit   d) Versorgungsaspekte e) regionale Verteilung f) Therapien

- Beschreibung der IST-Situation -

2004 -2010 : Expansion – Fortführung, Erhöhung der Repräsentativität der Daten durch Einschluss von einer deutlich größeren 

Anzahl (>10.000) an Patienten in einer größeren Anzahl von Zentren. 

- Etablierung von Qualitätskontrollen 

- weiterer Aufbau eines longitudinalen Datenbestandes 

2010-2013: Revision 

- Aufbau eines qualitätsgesicherten Datenbestandes für Langzeitanalysen

- nationale und internationale Kooperationen ermöglichen 

- Anbindungsmöglichkeiten für Dokumentationssysteme

- Gemeinsamer Datensatz von DMSG und KKNMS -

- EUReMS MinimalDataSet -

seit 2014-- 2016:- Integration von PROs

- Versorgungsmonitoring

- Querys zur Datenbereinigung

Entwicklung des MS-Registers
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2017: - EMA-Workshop

- REGIMS-Kooperation

- Roundtables

2018: Erweiterte Registerdokumentation

-2019 im Bereich der Pharmakovigilanz

→ erstmals Vergütung der teilnehmenden

Zentren möglich
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2021: Patienten – SARS-CoV 2 
Impfbeobachtungsstudie
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Zentren

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 15

DMSG-ausgezeichnete Zentren

aktuell: 180 Zentren

davon 47 mit PV-Erweiterung (Vergütung)

Stand: Januar 2026

PatientenAnzahlZentrumsart

11.16085MS-Zentrum

23.80376MS-Schwerpunktzentrum

12.38319MS-Rehabilitationszentrum
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Klinische Daten  

Hilfsmittel

(nicht) medikamentöse
Therapien

MS-Symptome

Krankheitsverlauf

Familienstand / 
Sozioökonomischer
Status

Nebenwirkungen

Schwangerschaften

Begleiterkrankungen

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 17
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Registerdokumentation 
-aktuell-
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Beispiel: Soziodemografische Daten
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MS-Register: aktueller Stand

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 20

• >66.000 Patienten haben 
mindestens einen EDSS 
seit 2015

• pro Jahr werden >20.000 
Datensätze von >12.000
Patienten dokumentiert 

• pro Jahr werden >2.000 
Patienten neu ins 
Register eingeschlossen

• >4.500 Patienten werden 
zentrumsübergreifend

dokumentiert
1994 4105 5184 6058 6479 7723 8808

9553

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025*
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Anzahl dokumentierter Visiten pro Jahr
(Stand: 01.12.2025) 

* noch ausstehende 

Dokumentation
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II. Was kann ein Register leisten, was nicht?
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Vorteile MS-Register Datenerhebung

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 22

• Auswertungen können Erkenntnisse über (positive wie negative 
Entwicklungen in der) MS-Versorgung liefern
 etwa Unterversorgung von MS-Symptomen

• (Politische) Stellungnahmen der Patientenvertretung (DMSG) können durch 
die Erkenntnisse des MS-Registers unterstützt werden

• Beantwortung von aktuellen wissenschaftlichen Forschungsfragen

• Wirksamkeit und Sicherheit von MS-Therapien
 Durchführung von Post-Authorisation Safety Studies (PASS) 

• Rekrutierungs-Plattform für Studien
 Register-basierte Studien

 Patientenbefragungen
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Die Versorgungssituation
im historischen Vergleich
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gestört

Ataxie/

Tremor

Schmerzen kognitive

Störungen

Depression Defäkation

gestört

Versorgung mit symptomatischen Therapieformen 2006 vs. 2016

unbehandelt medikamentöse Therapie nicht medikamentöse Therapie

Kombi med. & nicht-med. Therapie unbehandelt medikamentöse Therapie
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Häufigkeit MRT-Abdeckung

Betrachtung der MRT-
Häufigkeit bei SPMS 
nach Alter und 
Krankheitsdauer

Bei jüngeren, weniger 
lang Erkrankten SPMS-
Patienten ist die MRT-
Häufigkeit mit >50% 

(orange) ähnlich zu 
RRMS, bei älteren und 
länger Erkrankten nimmt 
die MRT-Häufigkeit auf 
bis zu <10% (grün) ab.

Wie häufig werden MRT pro Kalenderjahr 
gemacht?  

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 24
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Register in regulatorischen Prozessen

25

Registerbasierter (klinischer) Studien
• effiziente Rekrutierung

• kurze Studiendauer

• Kosteneffektivität & geringerer operativer 
Aufwand

• bestehendes Zentren-Netzwerk

• Nachverfolgung nach RCT-Ende

Beobachtungsstudien
• Nutzenbewertung

• Post-Authorisation Safety Studies (PASS)

• Post-Authorisation Efficacy Studies (PAES)

• Target-Trial Emulation 

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 25
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Veränderung in den PASSes
durch veränderte Vorgaben

26

früher

• PU-initiierte Studien

• idR. 1-armig

• Primärdatenerfassung für die Studien

• z.T. hohe Incentivierung für die Zentren

PU-initiierte Studien
idR. 1-armig

Primärdatenerfassung für die Studien
z.T. hohe Incentivierung für die Zentren

heute

• PUs suchen früh Kontakt zu Patientenregistern

• IdR. Studienprotokoll mit Vergleichsgruppen

• Prüfpräparat

• Alle Präparate der Wirkstoffgruppe o. 
Darreichungsform

• Alle zugelassenen Therapien

• Wechsel zwischen den Armen sind 
(eingeschränkt) möglich

• Aufwendige statistische Analysen u.a. mit 
Propensity Score Adjustierung/Matching

Quelle: Deutsches Ärzteblatt 2020; 117: A 1380-1381

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 26
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Ersetzen PASSes die Spontanmeldungen?

27

Nein, denn:

Warum dennoch PASSes?

• Der reine Vergleich von Spontanmeldungen gibt nur begrenzte Einblicke in 
den jeweiligen Fall

• Register bilden u.a. mit gematchten Kohorten den nötigen Kontext ab

Ein-/ 
Ausschlusskriterien 

der PASS

Zeitverzug 
zwischen Event 

und Analyse 
(Interim/Final)

nur Outcomes of
Interest in den 

PASSes

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 27
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Neben dem regulären Registerbetrieb auch Durchführung Onlinebefragungen

• Rekrutierung meist über Plattform der DMSG 

• Zugang zur Umfrage online über QR-Codes

Patientenbefragungen 

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 28

Beispiel: Umfrage MS-Vita-Projekt

• Auswirkungen der MS-Erkrankung auf 
Lebensqualität, Lebensführung und 
soziale Teilhabe

• Spezifische Fragen zu Blasen- und 
Darmfunktionsstörungen

• Behandlung (symptomatische Therapie 
und Hilfsmittelversorgung)

• Leistungsinanspruchnahme (z.B. 
Krankenhausaufenthalte, Arztbesuche, 
Reha, Hilfsmittel)
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III. Registergesetz

2931.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 29
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Referentenentwurf Registergesetz

Referentenentwurf:
https://www.bundesgesundheit

sministerium.de/fileadmin/Datei
en/3_Downloads/Gesetze_und_

Verordnungen/GuV/M/Medizinr
egistergesetz_RefE.pdf

Stellungnahme 
Fachgesellschaften/Register: 
https://www.gmds.de/fileadmin
/user_upload/Publikationen/Stel

lungnahmen/20251120_Stellung
nahme_MRG_TMF-DNVF-et-

al.pdf

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 30

Positive Aspekte: 
• Übergreifender Rechtsrahmen

– einheitlicher gesetzlicher Rahmen für 
nicht-spezialgesetzliche Register 

– reduziert Silostrukturen
– stärkt Vergleichbarkeit und Interoperabilität

• Bessere Vernetzung & Forschungsfähigkeit
• Erleichtert pseudonymisiertes Datenlinkage

zwischen Registern (KVNR-Basispseudonym)
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Fazit Registergesetz

• Keine echte Stärkung: fehlende Finanzierung & keine 
langfristige Perspektive für Register

• Geringer Anreiz zur Qualifizierung: hoher Aufwand, unklare 
Bedingungen, potenzieller Verlust an Datensouveränität 
(EHDS-Einbindung)

• Wichtige Regelungen fehlen:
– Klärung zu Off-Label-Use (OLU)
– Kostenübernahme in rRCTs durch GKV/PKV
– Linkage-Gleichstellung medizinischer Register mit gesetzlichen 

Registern (FDZ-Anbindung)

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 31
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IV. Data Linkage

3231.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 32
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Data Linkage

• Zusammenführung gemeinsamer Auswertungssätze mit anderen Datenquellen:
• Krankenversicherungen
• gesetzliche Krebsregister
• „Kooperationen zwischen qualifizierten Medizinregistern“

• EHDS

• Methoden des Linkage:
• probabilistisches Matching über (Geburts-)Name, Geburtsdatum, Ort
• KV-Nummer (-> Registergesetz)

• Rechtliche Grundlagen:
• pseudonymisierte Daten können als faktisch anonym gelten wenn Empfänger / 

Analysestelle keine Mittel zur Re-Identifizierung besitzt 
 EuGH-Urteil (C-413/23 P) September 2025  |  Registergesetz

• erweiterte Patienteneinwilligung

31.01.2026 © MSFP     |     neuRonale 2026 33
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LINKAGE VON KREBSREGISTERDATEN MIT

ANDEREN MEDIZINISCHEN DATEN

LinkMedR
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Wechselwirkungen zwischen Krebs und 

anderen Erkrankungen erforschen

• Verknüpfung von Daten:

o RABBIT-Register (Rheumatoide Arthritis: Beobachtung der Biologika-Therapie), Multiple 
Sklerose (MS)-Register und Deutsches Mukoviszidose-Register

o deutsche Landeskrebsregister nach § 65c SGB V 

 Kohortenabgleich auf Grundlage von Kontrollnummern und Datenlinkage basierend auf 
projektspezifischen Pseudonymen

• Analyse von Zusammenhängen der Erkrankungen oder deren Therapien mit dem Auftreten 
und Verlauf von Krebserkrankungen 

• Start: 01.10.2024

• Laufzeit / Förderung: zunächst bis 28.2.26
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Partner des Registers
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Vielen Dank für Ihre 

Aufmerksamkeit!

Dr. David Ellenberger

stellv. Geschäftsführung

msregister

MS Forschungs- und Projektentwicklungs-

gGmbH

Krausenstr. 50

30171 Hannover

Tel.: +49 (0) 151 65063352

email: ellenberger@msregister.de

Internet: www.msregister.de
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