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Stellungnahme von Dierks + Company COMPANY

vom 20.11.2025
zum Referentenentwurf des Bundesministeriums filir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung von Medizinregistern und zur
Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung

1. Allgemeines

Wir begriiRen den Entwurf in seiner Zielsetzung, Medizinregister in einem gemeinsamen Katalog zu
erfassen, die Qualitat der Daten in den Medizinregister zu verbessern und den EHDS fiir Medizinregis-
ter vorzubereiten.

Im Hinblick auf diese Ziele werden aus unserer Sicht wesentliche Aspekte jedoch falsch eingeschatzt:

- Nur wenn Medizinregister die Chancen des Qualifizierungsprozesses gegeniliber den damit
verbundenen Aufwendungen und Risiken als (iberwiegend einschatzen, wird die fiir den Erfolg
des Medizinregister Gesetzes maligebliche Initiative der Register in dem erhofften Umfang
eintreten.

- Der in Aussicht gestellte Nutzen fiir die Medizinregister besteht maligeblich in der Verbesse-
rung der datenschutzrechtlichen Moglichkeiten zur Verkniipfung mit Daten anderer Medizin-
register und Ubermittlung von Daten an Dritte. Dieser Nutzen bleibt jedoch begrenzt, weil
Verkniipfungsbefugnisse auf andere qualifizierte Medizinregister beschrankt bleiben und die
bereitgestellten datenschutzrechtlichen Ermachtigungen neue Rechtsunsicherheiten mit sich
bringen.

- Der Aufwand zum Erreichen dieses Nutzens ist demgegeniiber erheblich. Zwar bleibt der Um-
fang der im Qualifizierungsprozess einzureichenden Unterlagen der Konkretisierung des Zent-
rums fir Medizinregister (ZMR) vorbehalten. Jedoch I3sst der Katalog (nach § 6 Abs. 1 MRG-E)
der von diesem zu priifenden Aspekte und deren Komplexitat ein pragmatisches und schlankes
Verfahren praktisch nicht zu. Die Zustandigkeit der jeweiligen Landesethikkommission fiir das
erforderliche zustimmende Votum lasst auRerdem unterschiedliche Anforderungen und hete-
rogene Entscheidungen zu gleichen Sachverhalten befirchten, zumal keine rechtlichen Vorga-
ben fir diese gemacht werden.

- Der Entwurf weicht in seinen Anforderungen und Verfahren der Sekundardatennutzung au-
Rerdem erheblich von der European Health Data Space-Verordnung (EHDS-VO) ab. Als Daten-
inhaber werden die Medizinregister von dieser ab 2029 verpflichtet sein, ihre Gesundheitsda-
ten in einer sicheren Verarbeitungsumgebung (SPE) zur Verfligung zu stellen. Die fehlende
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Anschlussfahigkeit des Entwurfs zur EHDS-VO bietet so das fiir die Register erhebliche Risiko,
dass ihre Aufwande zur Erreichung der Qualifizierung und Investitionen zum Aufbau einer ei-
genen Datensicherheit ab 2029 wertlos sind.

Der Entwurf vergibt darliber hinaus die Chance, die Datenqualitit der Medizinregister und
deren Interoperabilitat zu verbessern. Finanzielle Anreize und operative Unterstiitzung waren
die richtigen und notwendigen Schritte, um die fiir die wissenschaftliche Nutzbarkeit der Da-
ten erforderliche Qualitat zu erreichen. Die fiir die Bestimmung der Qualitdt maRgeblichen
Kriterien (vergleiche Art. 78 EHDS-VO) kdnnten schon jetzt zum MaRstab der Qualifizierung
gemacht, eine Beratung und Unterstiitzung durch das ZMR angeboten und finanzielle Anreize
wie die Moglichkeit fiir erhéhte Gebihren bei verbesserter Datenqualitat (vgl. Vorschlag zu
3.2) wiirden eine Motivation fur die Medizinregister er6ffnen, die erforderlichen Anstrengun-
gen fur die dringend erforderliche Verbesserung der Datenqualitat eigeninitiativ zu beginnen.

In der Summe kommen wir leider zu der Einschatzung, dass

die erhoffte Initiative zum Erreichen einer Qualifizierung von den meisten Medizinregister
nicht ergriffen werden wird, weil damit verbundenen Aufwande und Risiken in keinem Ver-
haltnis zu dem in Aussicht gestellten Nutzen stehen.

die begrenzten Mittel der Medizinregister vom Entwurf maRgeblich in Datenschutz, gebun-
den werden, obwohl mit Einfihrung der EHDS-Verordnung ein geschlossenes Datenschutzkon-
zept in Form der sicheren Verarbeitungsumgebung erwartet werden darf.

Unterstiitzung und Incentivierung bei der Verbesserung der Qualitdt der Daten vernachlassigt
werden und so das wesentliche Ziel einer verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten in die
Medizinregistern verfehlt wird.

In den folgenden Einzelbemerkungen wird diese Grundkritik anhand von einzelnen Vorschriften

konkreter dargestellt. Wir weisen jedoch ausdriicklich darauf hin, dass selbst eine Umsetzung ein-

zelner Vorschlage die so geduBerte Kritik nur in Teilen beseitigen konnte. Wir bitten sie gleichwohl

als konstruktiv gemeint und von dem Ziel einer Verbesserung der Nutzbarkeit von Medizinregis-

terdaten getragen zu werten.

2. Einzelbemerkungen zu Art. 1

2.1

2.1.1

Zu8§81Abs.1

Inhalte der Regelung

Abs. 1 bestimmt den Anwendungsbereich des Gesetzes.
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Bewertung

Die Beschrankung der Anwendungsbereichs nach Abs. 1 Nr. 2 auf Medizinregister mit Schwer-
punkt auf dem Bereich ,gemeingefahrliche oder libertragbare Krankheiten” ist nicht sinnvoll.
Auch und gerade bei anderen Krankheiten, z.B. seltenen Erkrankungen und Erkrankungen
ohne adaquate Behandlungsmoglichkeiten, besteht ein groRer Forschungsbedarf, welcher nur
durch fir diese Erkrankungen eingerichtete Register unterstiitzt werden kann.

Anderungsvorschlag

Wir schlagen vor unter Nr. 2 die Formulierung ,,gemeingefahrliche oder libertragbare Krank-
heiten, Krankheiten mit medizinischem Forschungsbedarf insb. seltene Leiden und Erkran-
kungen ohne adaquate Behandlungsmoglichkeiten” einzusetzen.

Zu§1Abs.2-4

Inhalte der Regelung

Aufgrund der Regelungen in Abs. 2-4 von § 1 werden die derzeit gréBten Medizinregister von
der Geltung des Medizinregistergesetzes ausgenommen oder nur stark eingeschrankt unter-
worfen.

Bewertung

Durch die Ausnahmen werden die Datennutzungsmaoglichkeiten der Register untereinander
eingeschrankt und unterschiedliche Standards der Register erdffnet, ohne dass dafiir ein
Grund angegeben oder ersichtlich ware.

Anderungsvorschlag

Wir empfehlen die Abs. 2- 4 zu streichen und dem Medizinregistergesetz Vorrang gegeniber
den frilheren Gesetzen einzuraumen.

Zu§2Nr.5

Inhalte der Regelung

In § 2 Nr. 5 wird der ,,Datennutzende” als , natiirliche und juristische Personen, die Zugang zu
Daten aus Medizinregistern zu den in diesem Gesetz genannten Zwecken begehren oder erhal-
ten haben.” definiert.

Bewertung

Darunter zu subsumieren sind folglich Dateninhaber, die einen beim qualifizierten Register An-
trag auf Ubermittlung Ihrer Daten fiir ein bestimmtes Vorhaben, stellen. Demnach sind auch
Nutzungswillige, deren Antrage abgelehnt werden, eingeschlossen. Semantisch halten wir es

3/8



2.3.3

2.4

24.1

2.4.2

DIERKS +
COMPANY

fur unvorteilhaft alle Antragsteller als ,,Datennutzende” zu bezeichnen und empfehlen daher
zwischen ,Antragsteller” und ,,Datennutzende” zu differenzieren. Zwar verzichtet auch die De-
finition nach § 2 Nr.4 GDNG auf diese Unterscheidung, allerdings ist diese Verallgemeinerung
auch dort irrefihrend und sollte bei Gelegenheit an die Begriffsbestimmung des § 2 Abs. 2 lit.
u) der EHDS-Verordnung angeglichen werden, welche lautet:

,@esundheitsdatennutzer” bezeichnet eine natiirliche oder juristische Person, ein-
schlieflich der Organe, Einrichtungen oder sonstigen Stellen der Union, die aufgrund
einer Datengenehmigung, einer Genehmigung einer Gesundheitsdatenanfrage oder
einer Zugangserlaubnis eines befugten Teilnehmers der HealthData@EU rechtmd-
fig Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekunddrnutzung erhalten
hat;“

Dies vermeidet nicht nur sprachliche Verwirrungen, sondern insbesondere unterschiedliche
Berechtigungen, welche aus den verschiedenen Definitionen abzuleiten sind.

Anderungsvorschlag

§ 2 Nr. 5: ,,Datennutzende" bezeichnet eine natiirliche oder juristische Person, einschlieflich
der Organe, Einrichtungen oder sonstigen Stellen der Union, die aufgrund einer Datengeneh-
migung nach § 17 rechtmaRig elektronische Gesundheitsdaten tGbermittelt bekommen hat”.

In Artikel 17 Abs. 1, 2 und 4 , Datennutzende” mit ,,Antragstellende” zu ersetzen.

Zu§6Abs.1Nr.1

Inhalte der Regelung

Unter Nr. 1 werden von lit. a) bis lit. k) alle notigen Qualifikationen aufgelistet, die ein Regis-
terbetreiber in maschinenlesbarer Form zu seinem Antrag beizufligen hat.

Bewertung

Die Auflistung beinhaltet eine Vielzahl von nur mit erheblichem Aufwand aufbringbaren Doku-
menten (den laut Begriindung hierzu veranschlagte Erfillungsaufwand von 480 min halten wir
fir dramatisch unterbewertet) und kdnnte die Schwelle zur Antragstellung fir die Registerbe-
treiber so weit anheben, dass der Aufwand die erwarteten Vorteile der Qualifizierung tber-
steigt. Vor diesem Hintergrund halten wir es fiir sinnvoll, den Katalog der Qualifikationen noch-
mals zu Giberprifen und solche Anforderungen zu streichen, die fur Einschdtzung der zustan-
digen Ethikkommission, dass das Medizinregister als qualifiziert anzusehen ist, als nicht zwin-
gend erforderlich anzusehen sind.

Dabei pladieren wir fir eine der Sekundarnutzung von Daten nach EHDS angelehnte Datenbe-
reitstellung in einer sicheren Verarbeitungsumgebung des Zentrums fiir Medizinregister, um
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so die erheblichen datenschutzrechtlichen Anforderungen an die einzelnen Register deutlich
zu verringern. So konnte auf die Einreichung von Unterlagen nach lit. d) und e) aus unserer
Sicht verzichtet werden.

Weiterhin sollte eine Qualifizierung maRgeblich von der Qualitdt der in dem Medizinregister
vorhandenen Daten oder der Beteiligung an einem Prozess der Qualitatsverbesserung (vgl.
Vorschlag 3.2) abhangig gemacht werde. Die Datenqualitat ist dazu nach den Kriterien von
Art. 78 EHDS-VO zu bestimmen.

Sollte eine Reduzierung des Anforderungskatalogs nur bedingt moglich sein, ware aus unserer
Sicht ein zweistufiges Verfahren zu erwégen: In einem ersten Schritt waren lediglich die flr die
Antragstellung selbst nétigen Unterlagen vorzulegen. Nach der Antragsgenehmigung konnte
sodann eine angemessene Frist (z.B. ein Monat) eingerdumt werden, innerhalb derer der An-
tragsteller die fehlenden Nachweise nachreichen kann.

Konkret lieRen sich so die Nachweise nach lit. f-k) vom Registerbetreiber nachreichen, nach-
dem ein positives Votum der Ethikkommission vorliegt. Auf diese Weise liefSe sich vermeiden,
dass Registerbetreiber aufgrund einer ungilinstigen Aufwand-Nutzen-Abwagung von einer An-
tragstellung absehen wiirden.

Anderungsvorschlag

Wir empfehlen die Anforderungen an das Qualifizierungsverfahren deutlich zu reduzieren und
zu prifen, ob einige der bestehenden Anforderungen erst nach Ankiindigung einer positiven
Entscheidung vom Medizinregister einzureichen sind.

Zu § 6 Abs. 1 Nr. 2

Inhalte der Regelung

Die Regelung verlangt ein zustimmendes Votum , der fiir die Registerstelle zustdndigen, nach
Landesrecht gebildeten Ethikkommission®.

Bewertung

Wir pladieren fir eine bundesweit einheitliche und bei ZMR angesiedelten Zustandigkeit, um
der Spezialitat der das Votum erfordernden Fragestellungen institutionell zu begegnen, einer
heterogenen Entscheidungspraxis entgegenzuwirken und Synergien mit dem Beratungsange-
bot des ZMR zu schaffen.

Die Zustandigkeiten der Ethikkommissionen sind dariiber hinaus grundsatzlich zu hinterfragen.
Bezeichnenderweise enthalt die Gesetzesbegriindung keine Ausfiihrungen zum Zweck und
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Inhalt der Priifung. Sicher besteht hier eine hohe Expertise in der Bewertung wissenschaftli-
cher Fragestellungen und zu den ethischen Grundlagen verantwortungsvoller Forschung. Es
muss aber in Zweifel gezogen werden, dass eine Bewertung der Register unabhangig von kon-
kreten wissenschaftlichen Fragestellungen oder Forschungsvorhaben in den Kompetenzbe-
reich einer Ethikkommission fallt.

Anderungsvorschlag

Es wird vorgeschlagen, die Anforderung nach § 6 Abs. 1 Nr. 2 zu streichen oder durch ein Vo-
tum eines Forschungsbeirats, angesiedelt beim ZMR, zu ersetzen.

Zu§s

Inhalte der Regelung

Nach § 8 zeigen Gesundheitseinrichtungen dem qualifizierten Medizinregister ihre Mitwirkung
schriftlich oder elektronisch an und verpflichten sich damit zur Meldung der im registerspezi-
fischen Datensatz festgelegten Daten.

Bewertung

Der Begriff der ,Mitwirkung” bleibt in § 8 inhaltlich unbestimmt. Es ist nicht klar erkennbar,
welche konkreten Handlungen darunter zu verstehen sind und welchen Umfang die Mitwir-
kungspflichten haben sollen. Ebenso stellt sich die Frage, welche Einrichtungen im Einzelnen
als ,Gesundheitseinrichtungen” im Sinne der Vorschrift erfasst sind und ob sich die Pflicht le-
diglich auf die Meldung der registerspezifischen Daten oder auch auf die Mitwirkungshandlun-
gen an sich bezieht.

§ 2 Nr. 7 GDNG liefert zwar eine grundsatzliche Definition des Begriffs ,,Gesundheitseinrich-
tung”, die sich jedoch nicht ohne Weiteres auf die in § 8 angelegte Mitwirkungspflicht Gbertra-

gen lasst.

Anderungsvorschlag

Eine prazisere Ausgestaltung der Reichweite des Begriffs und des Inhalts der Mitwirkung ware
daher aus Griinden der Rechtsklarheit empfehlenswert.

Zu § 10 Abs. 1

Inhalte der Regelung

Absatz 1 ermdglicht den meldenden Gesundheitseinrichtungen, die an qualifizierte Medizin-
register mit Widerspruchslésung melden, zum Zweck der Datenlbermittlung an das
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qualifizierte Medizinregister in den Grenzen des Datenkranzes nach § 11 und im Umfang des
registerspezifischen Datensatzes Daten bei der betroffenen Person zu erheben, soweit die Per-
son ihr gegenliber nicht widersprochen hat.

2.7.2 Bewertung

Prinzipiell ware der Versuch einer erweiterten Datenlbermittlungserméachtigung fir qualifi-
zierte Medizinregister mit Widerspruchslosung zu begriiRen. Wir befilirchten jedoch, dass die
Regelung zu komplex ausgefallen ist und dadurch in der Umsetzung eine Vielzahl von Fragen
aufwerfen wird. So dirfte die Regelung in § 10 Abs. 5 (,,Die bis zum Widerruf der Datenfreigabe
bereits fir Vorhaben zu Zwecken nach § 12 Absatz 1 verwendeten Daten diirfen weiterhin
nach Maligabe dieses Gesetzes fiir diese Vorhaben verarbeitet werden.”) vielfach die Frage
aufwerfen, wann Daten in diesem Sinne bereits verwendet werden. Auch wiirde die Regelung
den Nachweis verlangen, dass Uber die Widerspruchsmoglichkeit ordnungsgemald und voll-
standig informiert wurde (vgl. § 10 Abs. 3), was einen hohen Dokumentationsaufwand auslost.
Die Widerspruchsmaglichkeit schrankt zudem (je nach Anzahl der von ihr Gebrauch machen-
den Betroffenen) die Vollstdndigkeit der Erhebung und damit die Validitdt des Gesamtdaten-
satzes ein.

2.7.3 Anderungsvorschlag

Wir sprechen uns deshalb dafiir aus, die Ubermittlung von Daten durch Gesundheitseinrich-
tungen an qualifizierte Medizinregister gesetzlich ohne Widerspruchsmoglichkeit zu erméch-

tigen.

3. Weiterer Regelungsbedarf

Wir regen folgende ergdnzenden Regelungen an:

3.1 Beratung durch Zentrum fiir Medizinregister (ZMR)

Beim Zentrum fiir Medizinregister sollte eine Beratung fiir Medizinregister eingerichtet werden, wel-
che diesen die Moglichkeit gibt, sich kostenfrei zu den Themen: Verbesserung der Qualitat und der
Interoperabilitdt, Datenschutz, EHDS und Qualifizierungsantrag beraten zu lassen.

3.2 Qualitat der Daten

Die Qualifizierung der Medizinregister sollte mit der Auflage verbunden werden kénnen, die Qualitat
der Daten kontinuierlich zu verbessern. Auf Grundlage der Datenqualitdts- und -nutzbarkeitskenn-
zeichnung nach Art. 78 EHDS-VO kann die Datenqualitdt bestimmt werden und eine angemessene Ver-
besserung der Qualitdt innerhalb vorgegebener zeitlicher Grenzen auferlegt werden.
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Durch eine gesetzliche Klarstellung, dass die Qualitatsverbesserung als bei der Héhe der Gebiihren der
Datennutzung zu beriicksichtigenden ,Kosten fir die Bereitstellung der Daten” iSd Art. 62 Abs. 1
UAbs. 2 EHDS-VO zu verstehen sind, kann eine Gegenfinanzierung der mit der Qualitatsverbesserung
verbundenen Aufwande erreicht werden. In dhnlicher Weise kdnnte auch eine Verbesserung der In-

teroperabilitdt incentiviert werden.

* % %
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