Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung von Medizinregistern und zur Ver-
besserung der Medizinregisterdatennutzung

A. Problem und Ziel

Medizinregister liefern hochwertige strukturierte Daten zu Behandlungen und Krankheits-
verlaufen in der realen Versorgung. lhre Potentiale zur Unterstiitzung einer qualitatsgesi-
cherten Versorgung, der Krankheitsbekampfung oder versorgungsnahen Forschung wer-
den derzeit allerdings nicht ausreichend ausgeschopft. In Deutschland existieren mehr als
350 Medizinregister. Nur sehr wenige dieser Medizinregister arbeiten auf der Basis spezi-
eller gesetzlicher Grundlagen wie die Krebsregister oder das Implantateregister. Die meis-
ten Medizinregister erheben personenbezogene Daten auf Basis der allgemeinen daten-
schutzrechtlichen Rechtsgrundlagen.

Der vorliegende Gesetzentwurf erleichtert die Erhebung, den Austausch und die Nutzung
von Medizinregisterdaten und unterstiitzt Medizinregister in ihrer Qualitatsentwicklung. Da-
mit tragt das Gesetz dazu bei, bessere Erkenntnisse fiir die Behandlung von Krankheiten,
zur Starkung der Patientensicherheit und fir die Qualitat der Versorgung zu gewinnen und
die versorgungsnahe Forschung mit hochwertigen Gesundheitsdaten zu férdern. Der vor-
liegende Gesetzentwurf schafft in Abkehr von der bisherigen Registerspezialgesetzgebung
mit der Gefahr von Silostrukturen einen Ubergreifenden Rechtsrahmen fir nicht spezial-
gesetzlich geregelte Medizinregister mit einem registertibergreifenden Ansatz der Daten-
verarbeitung. Er leistet einen wichtigen Beitrag zur Transparenz, Qualitat und Nutzbarkeit
von Daten aus Medizinregistern.

Der Gesetzentwurf reiht sich in die europaischen und nationalen Regelungen zur Digitali-
sierung und Gesundheitsdatennutzung ein, regelt sinnvolle Erganzungen und bereitet fir
den Bereich der Medizinregister eine Infrastruktur vor, die den Anschluss der Medizinregis-
ter an den europaischen Gesundheitsdatenraum erleichtert.

B. Lsung

Der vorliegende Gesetzentwurf ist ein wesentlicher Baustein zur Schaffung von validen Da-
tengrundlagen im Gesundheitswesen, um die oben genannten Ziele zu erreichen.

Der Gesetzentwurf sieht folgende wesentliche MaRnahmen vor:

Beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wird ein Zentrum fir Me-
dizinregister errichtet. Das Zentrum fur Medizinregister fuhrt ein Verzeichnis fur Medizinre-
gister und bietet diesen ein Qualifizierungsverfahren an. Wird dieses Verfahren von den
Medizinregistern erfolgreich durchlaufen, ist die Nutzung gesetzlicher Datenverarbeitungs-
befugnisse, die in diesem Gesetz geregelt werden, moglich.

Das im Gesetzentwurf vorgesehene Medizinregisterverzeichnis dient der Transparenzstei-
gerung und schafft einen Uberblick Uber Datenbestand, -qualitdt und -verfiigbarkeit von
Medizinregistern.
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Medizinregister kbnnen an einem Qualifizierungsverfahren des Zentrums fir Medizinregis-
ter teilnehmen. Hier werden grundlegende Qualitdtsanforderungen tberprift, die ein Medi-
zinregister, das auch jetzt schon auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik
arbeitet, bereits erflllt. So soll nicht nur Transparenz hergestellt, sondern auch eine Anglei-
chung der Qualitat von Medizinregistern und deren Datenqualitat auf einem hohen Niveau
gewahrleistet werden. Das Qualifizierungsverfahren ist birokratiearm ausgestaltet und ver-
meidet Doppelprufungen.

Fur qualifizierte Medizinregister schafft der Gesetzentwurf Befugnisnormen zur Datentber-
mittlung an und Datenverarbeitung durch Medizinregister: Alle qualifizierten Medizinregister
kénnen Daten per Datenfreigabe der Patientinnen und Patienten erheben. Im Unterschied
zu einer informierten Einwilligung handelt es sich bei der Datenfreigabe um einen gesetzlich
geregelten Erlaubnistatbestand. Qualifizierten Medizinregistern, die zur Zielerreichung auf
die Vollzahligkeit ihrer Daten angewiesen sind — zum Beispiel solche, die zur Weiterent-
wicklung und Verbesserung der Versorgung beitragen —, ist es bei Vorliegen eines entspre-
chenden Votums einer Ethikkommission erlaubt, die Datenerhebung und -verarbeitung mit
Widerspruchsmaglichkeit der Patientinnen und Patienten zu nutzen.

Medizinregister, die durch einen erfolgreich durchlaufenen Qualifizierungsprozess die Er-
fullung wichtiger Qualitatsstandards nachgewiesen haben, haben die Mdglichkeit, zu fest-
gelegten Zwecken miteinander zu kooperieren und Daten anlassbezogen zusammenzufih-
ren und gemeinsam zu nutzen.

Zudem sieht der Gesetzentwurf vor, dass Daten aus einem Medizinregister fir festgelegte
Zwecke wie zum Beispiel zur Forschung oder Qualitatssicherung unter bestimmten Voraus-
setzungen anonymisiert oder pseudonymisiert Dritten zur Verfligung gestellt werden kon-
nen.

Der Gesetzentwurf sieht zudem die Moglichkeit der Verarbeitung des unverédnderbaren
Teils der Krankenversichertennummer (KVNR) fur alle Medizinregister vor. Ein auf Grund-
lage der KVNR gebildetes Pseudonym soll die Verkniipfung von Daten aus Medizinregis-
tern mit Daten anderer Medizinregister und Daten weiterer Datenquellen erleichtern. Die
Bildung einer sogenannten anlassbezogenen Forschungskennziffer wird auch fir Datenzu-
sammenfiihrungen nach der EU-Verordnung Uber den europaischen Gesundheitsdaten-
raum erforderlich sein.

C. Alternativen

Bei einer Beibehaltung des Status quo bleibt die Datennutzung aus Medizinregistern, ins-
besondere die Verknipfung von Daten aus Medizinregistern untereinander und mit anderen
Datenquellen, erheblich erschwert. Offene Fragen aus der gesundheitlichen Versorgung,
die eine Verknlpfung von Daten erfordern, kdnnen damit weiterhin nicht oder nur einge-
schrankt beantwortet werden. Die Regelungen sind daher erforderlich, um das Potential
von Medizinregistern zur Weiterentwicklung der Qualitat der gesundheitlichen Versorgung
besser auszuschopfen.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
a) Bund

Die Ermittlung der Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand beruht, abweichend von
der Darstellung des Erfullungsaufwandes, auf den vom Bundesministerium der Finanzen
veroffentlichten Personal- und Sachkostensatzen in der Bundesverwaltung. Eingeschlos-
sen sind Sacheinzelkosten und die Gemeinkosten. Die Satze weichen von den
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Personalkostensatzen des Statistischen Bundesamtes ab, die der Darstellung des Erfiil-
lungsaufwandes zugrunde gelegt werden.

Durch die Einrichtung und den Betrieb des Zentrums fur Medizinregister entstehen dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) jahrliche Haushaltsausgaben
fur eine ca. dreijahrige Aufbauphase in Hohe von 1.077.000 Euro. Davon entfallen etwa
461.000 Euro auf Personalausgaben im eigentlichen Sinn und 416.000 Euro auf Sach- und
Gemeinkosten. Hinzu kommen jahrliche Sachkosten von etwa 200.000 Euro insbesondere
fur IT-Dienstleistungen zum Aufbau und Betrieb des Medizinregisterverzeichnisses und ei-
nes elektronischen Antragsprozesses zur Qualifizierung von Medizinregistern. Es wird da-
von ausgegangen, dass die Haushaltsausgaben ab dem vierten Jahr, ab dem die Betriebs-
phase beginnt, auf 907.000 Euro jahrlich reduziert werden kénnen. Davon entfallen etwa
364.000 Euro auf Personalausgaben im eigentlichen Sinn und 343.000 Euro auf Sach- und
Gemeinkosten. Die jahrlichen Sachkosten von etwa 200.000 Euro fir IT-Dienstleistungen
bleiben unveréandert. In der Aufbauphase fallen personalintensive Arbeiten an, z. B. die Er-
stellung von Templates, Fragebdgen und Checklisten sowie die Konzeption und Entwick-
lung von Beratungsleistungen wie FAQs und Webinaren, die in der Betriebsphase reduziert
werden konnen. Fur den Dauerbetrieb im BfArM wird mit einem Personalmehrbedarf in
Form von zwei Planstellen/Stellen im h6heren Dienst und zwei Planstellen/Stellen im geho-
benen Dienst ausgegangen. Der entstehende Mehrbedarf an Sach- und Personalausgaben
ist finanziell und stellenmafiig im Einzelplan 15 auszugleichen.

b) Lander und Kommunen
Keine.
c) Sozialversicherung

Keine.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Der Erfullungsaufwand fir Blrgerinnen und Blrger reduziert sich um geschatzt rund
202 000 Stunden pro Jahr. Grund dafir ist, dass sie bei Medizinregistern nach § 9 des
Medizinregistergesetzes kunftig eine Datenfreigabe statt einer Einwilligung erteilen. Die Da-
tenfreigabe sichert das Recht auf informationelle Selbstbestimmung, reduziert aber gleich-
zeitig den Aufwand bei der Abgabe der Datenfreigabe, insbesondere die Notwendigkeit der
wiederholten Datenfreigabe.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft ergibt sich eine deutliche Reduzierung des jahrlichen Erfillungsaufwands
in Hohe von geschatzt rund 3 Millionen Euro. Fir Medizinregister und ihre meldenden Ein-
richtungen, die ihre Daten bislang auf Basis einer informierten Einwilligung erheben, und
kunftig die Datenerhebung nach § 9 des Medizinregistergesetzes (Datenfreigabe) durch-
fihren wollen, reduzieren sich Aufwande beim Einholen der Datenfreigabe (im Unterschied
zur Einwilligung) und deren weiterer Verarbeitung. Insgesamt entsteht ein einmaliger Auf-
wand von geschétzt rund 60 000 Euro.
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Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Vom jahrlichen Erfullungsaufwand entfallen rund 2,9 Millionen Euro Reduzierung pro Jahr
auf Burokratiekosten aus Informationspflichten.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Der jahrliche Erfullungsaufwand erhoht sich insgesamt um 442 000 Euro, wobei zusatzli-
cher Aufwand des Bundes in Hohe von 485 000 Euro Entlastungen der Lander in Hohe von
rund 43 000 Euro gegeniuberstehen. Der einmalige Erfullungsaufwand betragt rund
418 000 Euro, davon entfallen 416 000 Euro auf den Bund und 2 000 Euro auf die Lander.

Im Sinne der ,One in, one out‘-Regel entsteht also insgesamt eine jahrliche Entlastung in
Hohe von 2 558 000 Euro und 202 000 Stunden, die keine Umsetzung von EU-Recht ent-
halt.

F. Weitere Kosten

Von den antragstellenden Medizinregistern sind fir die Durchfiihrung des Qualifizierungs-
verfahrens beim Zentrum flr Medizinregister Gebuhren zu entrichten. Da es sich um ein fir
Medizinregister neues Verfahren handelt, liegen keine Erfahrungswerte zur Hohe der Ge-
bihren vor. Fur das freiwillige Qualifizierungsverfahren soll jedoch ein schlankes Verfahren
eingefiihrt werden, bei welchem auf bereits vorhandene Unterlagen zurtickgegriffen werden
kann, so dass davon ausgegangen wird, dass es zu keinen nennenswerten Kostensteige-
rungen fur die Wirtschaft kommen wird. Demgegeniber eréffnen sich nach einer erfolgrei-
chen Qualifizierung erhebliche Entlastungspotentiale durch erleichterte Datenverarbei-
tungsmaoglichkeiten, insbesondere Datenverknipfungsmaoglichkeiten. Die Ausgestaltung
der Gebiihren wird Uiber eine Anderung der Besonderen Gebiihrenverordnung des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit fur die individuell zurechenbaren Leistungen in seinem Zustan-
digkeitsbereich (BMGGebV) geregelt werden. Fir Datennutzende kdnnen Entgelte durch
Nutzungsvereinbarungen nach § 16 des Medizinregistergesetzes entstehen.

Weitere Kosten entstehen nicht.

Kosten flr soziale Sicherungssysteme sowie Auswirkungen auf das allgemeine Preisni-
veau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Gesetzentwurf der Bundesregierung

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

Vom ...
Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:
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Abschnitt 1

Anwendungsbereich, Begriffsbhestimmungen

§1
Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz ist anzuwenden auf Medizinregister im Sinne des § 2 Nummer 1,
deren Schwerpunkte auf folgenden Bereichen liegen:
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1. Arzneimittel, Medizinprodukte oder Heilmittel,

2. gemeingefahrliche oder tbertragbare Krankheiten,

3. wissenschaftliche Forschung im medizinischen Bereich oder

4. medizinisch unterstitzte Erzeugung menschlichen Lebens, Untersuchung oder kiinst-
liche Veranderung von Erbinformationen oder Transplantation von Organen, Geweben
oder Zellen.

(2) Das Transplantationsgesetz, das Transfusionsgesetz und das Implantateregister-
gesetz gehen diesem Gesetz vor. Abweichend von Satz 1 kdnnen Medizinregister, die in
den in Satz 1 genannten Gesetzen geregelt sind, an Kooperationen mit qualifizierten Medi-
zinregistern nach MalRgabe des § 15 teilnehmen.

(3) Die Vorschriften dieses Gesetzes sind mit Ausnahme des § 15 nicht anzuwenden
auf die aufgrund des § 65¢c Absatz 1 Satz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch einge-
richteten klinischen Krebsregister der Lander.

(4) Dieses Gesetz ist nicht anzuwenden auf
1. das Strahlenschutzregister nach § 170 des Strahlenschutzgesetzes und

2. die Erhebung und Veréffentlichung der Ergebnisse der anwendungsbegleitenden Er-
folgsmessung nach § 139e Absatz 13 des Funften Buches Sozialgesetzbuch.

§2
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes ist beziehungsweise sind

1. ,Medizinregister” ein auf Langfristigkeit ausgelegtes organisiertes System, welches Be-
obachtungsmethoden anwendet, um ohne zusatzliche Intervention einheitliche Daten
Uber eine Population zu sammeln, die durch eine bestimmte Krankheit oder Krankheits-
gruppe, durch einen bestimmten Zustand, durch bestimmte Behandlungsverfahren,
durch Teilnahme an bestimmten Friiherkennungsuntersuchungen oder durch eine be-
stimmte Exposition definiert ist und die tGber die Zeit verfolgt wird,

2. qualifiziertes Medizinregister” ein Medizinregister, das den Qualifizierungsprozess
nach § 6 erfolgreich durchlaufen hat und vom Zentrum fir Medizinregister als qualifi-
ziertes Medizinregister in das Medizinregisterverzeichnis eingetragen worden ist,

3. ,meldende Gesundheitseinrichtung“ eine Einrichtung nach § 2 Nummer 7 des Gesund-
heitsdatennutzungsgesetzes, die sich bereit erklart hat, einem qualifizierten Medizinre-
gister Daten zu Ubermitteln,

4. Konsil“ die patientenbezogene Beratung einer arztlichen, zahnéarztlichen oder psycho-
therapeutischen Person mit einer anderen arztlichen, zahnarztlichen oder psychothe-
rapeutischen Person, die nicht in die aktuelle Behandlung einbezogen und nicht zwin-
gend in derselben Gesundheitseinrichtung tatig ist,

5. ,Datennutzende® nattrliche und juristische Personen, die nach 8§ 16 Zugang zu Daten
aus Medizinregistern erhalten haben.
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Abschnitt 2

Zentrum fir Medizinregister, Medizinregisterverzeich-
nis

§3
Zentrum fur Medizinregister

Zur Erfullung der Aufgaben nach diesem Gesetz wird beim Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte ein Zentrum fur Medizinregister errichtet.

§4
Aufgaben des Zentrums fur Medizinregister
(1) Das Zentrum fur Medizinregister hat folgende Aufgaben:
1. den Aufbau und die Pflege des Medizinregisterverzeichnisses nach § 5,

2. die Bereitstellung der Metadaten der qualifizierten Medizinregister an die Datenzu-
gangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten nach § 3 des Gesundheitsda-
tennutzungsgesetzes nach Mafl3gabe des § 5 Absatz 6,

3. die Durchfihrung des Qualifizierungsverfahrens von Medizinregistern nach den 88 6
und 7,

4. die Aufnahme der Meldungen der Medizinregister sowie die Verotffentlichung der An-
trdge auf Datenherausgabe nach § 16 Absatz 7,

5. die Beratung von Medizinregistern, insbesondere zu deren Aufbau und Weiterentwick-
lung, zur Eintragung in das Medizinregisterverzeichnis nach 8§ 5 sowie zum Qualifizie-
rungsverfahren nach den 88 6 und 7 und zur Information betroffener Personen nach
§ 9 Absatz 3 sowie

6. die Forderung der Vernetzung der Medizinregister.

(2) Im Rahmen der praktischen Umsetzung seiner Aufgaben beteiligt das Zentrum fir
Medizinregister den Gemeinsamen Bundesausschuss, das Institut fur Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen, die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften, das Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Ge-
sundheitswesen sowie Vertreter von in Forschungsorganisationen organisierten Arbeitsge-
meinschaften fir Medizinregister und die Bundesbeauftragte oder den Bundesbeauftragten
fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit.

(3) Das Zentrum fur Medizinregister arbeitet bei der Erfiillung seiner Aufgaben mit der
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten nach 8 3 des Gesundheits-
datennutzungsgesetzes zusammen.
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§5
Medizinregisterverzeichnis
(1) Das Zentrum fur Medizinregister fuhrt ein Medizinregisterverzeichnis.

(2) Das Medizinregisterverzeichnis enthalt Prozess- und Stammdaten der aufgenom-
menen Medizinregister, die Information, ob es sich um ein qualifiziertes Medizinregister
handelt, Informationen tber die Rechtsgrundlage, aufgrund derer das Medizinregister Da-
ten verarbeitet, sowie Informationen zur Verfugbarkeit der Daten des Medizinregisters und
eine Beschreibung des vom Medizinregister erhobenen registerspezifischen Datensatzes.
Das Medizinregisterverzeichnis enthalt keine personenbezogenen Daten.

(3) Zur Aufnahme in das Medizinregisterverzeichnis kann der Registerbetreiber das
Medizinregister beim Zentrum fur Medizinregister mit den hierfir erforderlichen Angaben
registrieren. Das Nahere zu den Angaben nach Satz 1 sowie zu ihrer regelmafigen Aktua-
lisierung bestimmt das Zentrum fur Medizinregister.

(4) Medizinregister, die auf Grund von Bundesrecht errichtet oder die vom Bund oder
der gesetzlichen Krankenversicherung ganz oder teilweise finanziert sind, haben sich in-
nerhalb von zwei Monaten nach Inbetriebnahme des Medizinregisterverzeichnisses im Me-
dizinregisterverzeichnis beim Zentrum fir Medizinregister zu registrieren. Medizinregister,
die am Qualifizierungsverfahren des Zentrums fir Medizinregister nach § 6 teilnehmen,
missen sich spatestens mit erfolgreichem Abschluss des Qualifizierungsverfahrens im Me-
dizinregisterverzeichnis beim Zentrum fir Medizinregister registrieren.

(5) Wird ein Medizinregister, das im Medizinregisterverzeichnis registriert ist, inaktiv
oder aufgeldst, so teilt der Registerbetreiber dies dem Zentrum fir Medizinregister unver-
zuglich mit. Das Zentrum flr Medizinregister tragt die Inaktivitat beziehungsweise Auflésung
des Medizinregisters in das Medizinregisterverzeichnis ein.

(6) Das Zentrum fir Medizinregister stellt der Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fur Gesundheitsdaten nach § 3 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes die Metada-
ten der qualifizierten Medizinregister bereit. Die Entwicklung der Vorgaben und Standards
fur die Metadaten erfolgt im Einvernehmen mit der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
fur Gesundheitsdaten nach 8§ 3 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes.

Abschnitt 3

Qualifizierte Medizinregister

§6
Qualifizierung von Medizinregistern

(1) Ein Registerbetreiber kann die Eintragung seines Medizinregisters in das Medizin-
registerverzeichnis nach § 5 als qualifiziertes Medizinregister elektronisch beim Zentrum fur
Medizinregister beantragen. Dem Antrag sind folgende Unterlagen in maschinenlesbarer
Form beizufiigen:

1. das Registerprotokoll, das Informationen zum Aufbau und Betrieb des Medizinregisters
und zu den Verantwortlichkeiten enthalt, darunter
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a) die Geschéaftsordnung mit Nennung der Rechtsform und der verantwortlichen Per-
sonen,

b) eine Beschreibung des vom Medizinregister erhobenen Datensatzes,

c) der Datenmanagementplan, der auch die MalBhahmen zur Sicherung der Daten-
qualitat benennt,

d) das Datenschutzkonzept mit einer Datenschutzfolgenabschatzung und einer Be-
schreibung der nach § 19 getroffenen technisch-organisatorischen Maf3nahmen,

e) das IT-Betriebskonzept,

f) das Qualitdtsmanagement-Handbuch oder eine Beschreibung der Standardvorge-
hensweise fir Qualitdtsmanagement-Prozesse,

g) ein Beispiel eines statistischen Auswerteplans, einer Beschreibung der Standard-
Vorgehensweise bei der Auswertung von Daten oder ein Auswertemuster,

h) die Nutzungsordnung,

i) die Publikationsordnung,

j) einen Nachhaltigkeitsnachweis und

k) eine Erklarung zur Patientenpartizipation sowie

2. ein dem Registerprotokoll nach Nummer 1 zustimmendes Ethik-Votum der fur die Re-
gisterstelle zustandigen, nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommission.

Das N&here zu den nach Satz 2 einzureichenden Unterlagen bestimmt das Zentrum fir
Medizinregister. Es fordert den antragstellenden Registerbetreiber im Bedarfsfall zur Nach-
reichung von fehlenden Unterlagen oder von Unterlagen zur Plausibilisierung des Antrags
binnen angemessener Frist auf.

(2) Das Zentrum fur Medizinregister prift den Antrag und die beigefligten Unterlagen
auf Vollstandigkeit und Plausibilitat. Es prift, ob ein angemessenes Schutzniveau gemaf
Artikel 32 und Artikel 35 der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-Grundverordnung)
und nach § 22 des Bundesdatenschutzgesetzes gewdhrleistet werden kann. Es prift, ob
das Medizinregister Daten zu einem in § 12 Absatz 1 genannten Zweck verarbeitet und
bestéatigt, dass die Aufgabenwahrnehmung im 6ffentlichen Interesse erfolgt. Bei der Priifung
der Unterlagen beriicksichtigt das Zentrum fir Medizinregister Prifergebnisse anderer Stel-
len.

(3) Liegen die Voraussetzungen fir die Qualifizierung vor, so ist diese innerhalb von
zwei Monaten nach Eingang der vollstandigen Antragsunterlagen vom Zentrum fur Medi-
zinregister zu erteilen. Ist eine Entscheidung Uber den Antrag innerhalb von zwei Monaten
nicht mdglich, so informiert das Zentrum fir Medizinregister den antragsstellenden Regis-
terbetreiber entsprechend und entscheidet innerhalb von vier Monaten nach Eingang der
vollstadndigen Antragsunterlagen Uber die Qualifizierung. Das Zentrum fir Medizinregister
tragt die Qualifizierung und die in Anspruch genommene Datenverarbeitungsbefugnis im
Medizinregisterverzeichnis ein.

(4) Nimmt ein Registerbetreiber nach der Qualifizierung Anderungen an den in Absatz
1 Satz 2 genannten Unterlagen vor, so sind diese dem Zentrum fur Medizinregister unver-
zlglich in aktualisierter Form vorzulegen. Handelt es sich um wesentliche Verdnderungen
im Registerbetrieb, so Uberprift das Zentrum fur Medizinregister, ob die Voraussetzungen
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der Qualifizierung noch erflillt sind. Sind die Voraussetzungen nicht mehr erfiillt, so setzt es
dem Registerbetreiber eine angemessene Frist zur Wiederherstellung der Voraussetzun-
gen. Sind die Voraussetzungen bis zum Ablauf der Frist nicht erfillt, so kann das Zentrum
fur Medizinregister das Ruhen der Qualifizierung anordnen oder dem Medizinregister die
Qualifizierung entziehen. Das Ruhen der Qualifizierung und dessen Rechtsfolgen werden
dem Registerbetreiber mitgeteilt und im Medizinregisterverzeichnis eingetragen. Liegen die
Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 nicht mehr vor, so kann das Zentrum fir Medizin-
register ohne Fristsetzung nach Satz 3 das sofortige Ruhen der Qualifizierung anordnen.
Bei einem Entzug der Qualifizierung l6scht das Zentrum fir Medizinregister die Eintragung
Uber die Qualifizierung aus dem Medizinregisterverzeichnis und setzt den Registerbetreiber
Uber den Entzug der Qualifizierung und dessen Rechtsfolgen in Kenntnis. Mit dem Entzug
der Qualifizierung sind die auf der Grundlage der 88 9, 10, 12, 14 und 15 verarbeiteten
Daten zu anonymisieren. Satz 8 gilt nicht, soweit eine andere Rechtsvorschrift des Bundes
oder des Landes oder unmittelbar geltende Rechtsakte der Europaischen Union die Daten-
verarbeitung von pseudonymisierten Daten gestatten. Daten, die fur die Verarbeitungszwe-
cke des Medizinregisters nicht mehr notwendig sind, und Daten, die nicht rechtmaRig erho-
ben worden sind, sind unverziiglich zu I6schen.

(5) Erlangt das Zentrum fur Medizinregister Kenntnis von Tatsachen, die darauf hin-
deuten, dass die Voraussetzungen der Qualifizierung nicht mehr vorliegen, fordert es die
erforderlichen Unterlagen vom Registerbetreiber an und prift auf dieser Grundlage die
Qualifizierung. Absatz 4 Satz 3 bis 10 gilt entsprechend.

(6) Eine erteilte Qualifizierung hat eine Gltigkeit von finf Jahren. Wird ein neuer An-
trag auf Qualifizierung gestellt, so legt der Registerbetreiber dem Zentrum fir Medizinregis-
ter die in Absatz 1 Satz 2 genannten Unterlagen in ihrer zum Zeitpunkt der Antragstellung
aktuellen Fassung in maschinenlesbarer Form vor. Das Zentrum fir Medizinregister be-
ricksichtigt die ihm vorliegenden Unterlagen und Nachweise sowie seine bisherigen Pri-
fergebnisse, soweit der Registerbetreiber schriftlich gegeniiber dem Zentrum fur Medizin-
register erklart hat, dass die zu berlcksichtigenden Unterlagen aktuell und vollsténdig sind.
Endet die Gultigkeit der Qualifizierung nach Satz 1, ohne dass ein neuer Antrag nach Satz
2 gestellt wird, so gilt Absatz 4 Satz 7 bis 10 entsprechend.

§7
Qualifizierung zum Medizinregister mit Widerspruchslésung

Ein Medizinregister, das beabsichtigt, Daten zu verarbeiten, die auf der Grundlage des
§ 10 erhoben und Ubermittelt worden sind, wird als qualifiziertes Medizinregister mit Wider-
spruchslésung in das Medizinregisterverzeichnis eingetragen, wenn es im Rahmen der er-
folgreichen Qualifizierung nach § 6 ein Ethik-Votum der landesrechtlich zusténdigen Ethik-
Kommission eingereicht hat, aus dem hervorgeht, dass die Datenerhebung und Dateniber-
mittlung nach § 10 sowie die Datenverarbeitung von nach § 10 erhobenen und tUbermittelten
Daten aus medizinisch-fachlichen Griinden fur die Ziele und Zwecke des Medizinregisters
geeignet und erforderlich ist.
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Abschnitt 4

Verarbeitung von Daten qualifizierter Medizinregister

Unterabschnitt 1

Datenverarbeitung in qualifizierten Medizinregistern

§8
Meldepflicht meldender Gesundheitseinrichtungen

Gesundheitseinrichtungen, die an einem qualifizierten Medizinregister mitwirken wol-
len, zeigen diesem ihre Mitwirkung schriftlich oder elektronisch an. Mit der Anzeige ver-
pflichten sie sich zur vollstandigen und vollzahligen Ubermittlung der im registerspezifi-
schen Datensatz festgelegten Daten an das qualifizierte Medizinregister. Die meldenden
Gesundheitseinrichtungen kénnen ihre Mitwirkung jederzeit widerrufen. Der Widerruf ist
schriftlich oder elektronisch an das qualifizierte Medizinregister zu richten.

§9

Datenerhebung und Datentbermittlung durch meldende Gesundheitseinrichtungen
an qualifizierte Medizinregister bei Datenfreigabe

(1) Meldende Gesundheitseinrichtungen dirfen zum Zweck der Datentbermittlung an
ein qualifiziertes Medizinregister im Umfang des jeweils aktuellen registerspezifischen Da-
tensatzes Daten einer Person erheben und speichern, soweit eine Datenfreigabe nach Ab-
satz 2 erfolgt ist. Sie durfen die von ihnen rechtmaf3ig erhobenen und gespeicherten Daten
einer betroffenen Person im Umfang des jeweils aktuellen registerspezifischen Datensatzes
an qualifizierte Medizinregister Gibermitteln, soweit eine Datenfreigabe nach Absatz 2 erfolgt
ist. Sie Ubermitteln den nach den Satzen 1 und 2 erhobenen und gespeicherten register-
spezifischen Datensatz an das qualifizierte Medizinregister.

(2) Eine Datenfreigabe liegt vor, wenn die betroffene Person vor der ersten Meldung
ihrer Daten an das qualifizierte Medizinregister

1. von der meldenden Gesundheitseinrichtung in praziser, transparenter, leicht verstand-
licher und zugéanglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache Uber die Verarbei-
tung ihrer Daten zu den in § 12 Absatz 1 genannten Zwecken informiert wurde,

2. gegeniber der meldenden Gesundheitseinrichtung schriftlich oder elektronisch der
Verarbeitung ihrer Daten zu den in § 12 Absatz 1 genannten Zwecken zugestimmt hat
und

3. uber ihr Widerrufsrecht gegenuber der meldenden Gesundheitseinrichtung nach Ab-
satz 5 aufgeklart wurde.

(3) Qualifizierte Medizinregister stellen meldenden Gesundheitseinrichtungen geeig-
nete Materialien fur die Information nach Absatz 2 zur Verfiigung, die diese gegentber den
betroffenen Personen verwenden.
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(4) Die meldende Gesundheitseinrichtung dokumentiert die Datenfreigabe nach Ab-
satz 2 und leitet die Mitteilung Gber ihr Vorliegen zusammen mit der ersten Meldung zu der
betroffenen Person an das qualifizierte Medizinregister weiter.

(5) Die Zustimmung nach Absatz 2 Nummer 2 kann jederzeit schriftlich oder elektro-
nisch gegenuber der meldenden Gesundheitseinrichtung widerrufen werden. Die meldende
Gesundheitseinrichtung informiert das qualifizierte Medizinregister unverzuglich Gber den
Widerruf und Gbermittelt keine weiteren Daten zu dieser Person. Nach Eingang der Mittei-
lung tber den Widerruf I6scht das qualifizierte Medizinregister die personenbezogenen Da-
ten der betroffenen Person unverziglich und unterrichtet diese Uber die vorgenommene
Léschung. Die bis zum Widerruf der Datenfreigabe bereits fir Vorhaben zu den in § 12
Absatz 1 genannten Zwecken verarbeiteten Daten dirfen weiterhin nach MaRgabe dieses
Gesetzes fur diese Vorhaben verarbeitet werden. Die Rechte der betroffenen Person nach
den Artikeln 17, 18 und 21 der Datenschutz-Grundverordnung sind insoweit ausgeschlos-
sen.

(6) 8 11 des Gendiagnostikgesetzes bleibt unberihrt.

§10

Datenerhebung und Datentbermittlung durch meldende Gesundheitseinrichtungen
an qualifizierte Medizinregister mit Widerspruchslosung

(1) Meldende Gesundheitseinrichtungen, die an qualifizierte Medizinregister mit Wi-
derspruchslésung melden, dirfen zum Zweck der Dateniibermittlung an ein qualifiziertes
Medizinregister mit Widerspruchslésung im Umfang des jeweils aktuellen registerspezifi-
schen Datensatzes Daten einer Person erheben und speichern, sofern die betroffene Per-
son der Datenverarbeitung nicht gegentber der meldenden Gesundheitseinrichtung wider-
sprochen hat. Sie durfen die von ihnen rechtmafig erhobenen und gespeicherten Daten
einer betroffenen Person im Umfang des jeweils aktuellen registerspezifischen Datensatzes
an qualifizierte Medizinregister Ubermitteln, sofern die betroffene Person der Datenverar-
beitung nicht gegeniber der meldenden Gesundheitseinrichtung widersprochen hat. Die
Satze 1 und 2 gelten nicht fir die Ergebnisse genetischer Untersuchungen oder Analysen,
soweit das Gendiagnostikgesetz auf diese anwendbar ist.

(2) Fur die Information und die Erklarung des Widerspruchs gilt 8§ 9 Absatz 2 Nummer
1 und 3, Absatz 3 und 5 entsprechend.

§11
Interoperabilitat

Die Angaben des registerspezifischen Datensatzes eines qualifizierten Medizinregis-
ters sind, soweit moglich, in einem strukturierten, standardisierten und interoperablen For-
mat zu speichern. Dabei sind die verbindlichen Festlegungen der Rechtsverordnung nach
§ 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 des Finften Buches Sozialgesetz-
buch zu berticksichtigen. Das Kompetenzzentrum fir Interoperabilitdt im Gesundheitswe-
gen nach § 385 Absatz 1 Satz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch trifft flr registerspe-
zifische Datensatze weitere Festlegungen fur die semantische und syntaktische Interope-
rabilitét, die qualifizierte Medizinregister beachten.
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§12

Datenverarbeitung durch qualifizierte Medizinregister, Rickibermittlung

(1) Ein qualifiziertes Medizinregister nimmt die Aufgabe wahr und ist befugt, die ihm
auf Grundlage der 88 9 und 10 rechtmafig tbermittelten Daten fur die folgenden Zwecke
weiterzuverarbeiten:

1. Verbesserung der Qualitat der Versorgung sowie Verbesserung der Sicherheitsstan-
dards der Pravention, Versorgung und Pflege,

2. Unterstutzung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der gesetzli-
chen Kranken- und Pflegeversicherung,

3. Wahrnehmung von gesetzlichen Aufgaben im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit,

4. Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung, anderer Berichts-
pflichten des Bundes nach dem Fiinften oder dem Elften Buch Sozialgesetzbuch, der
amtlichen Statistik sowie von Berichtspflichten der Lander,

5. Entwicklung, Weiterentwicklung und Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln,
Medizinprodukten, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln
sowie digitalen Gesundheitsanwendungen,

6. Nutzenbewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln, digitalen Gesundheitsanwendungen sowie
fur die Vereinbarung von Erstattungsbetragen nach 8 130b des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch,

7. wissenschaftliche Forschung zu Fragestellungen aus den Bereichen Gesundheit und
Pflege, Analysen des Versorgungsgeschehens sowie Grundlagenforschung im Bereich
der Lebenswissenschaften und

8. Entwicklung, insbesondere Trainieren, Validieren und Testen, von Kl-Modellen und KiI-
Systemen, soweit diese KI-Modelle und KI-Systeme der Erfiillung einer Aufgabe nach
den Nummern 1 bis 7 dienen, wobei Datentbermittiungen personenbezogener Daten
in Drittstaaten nur nach Mal3gabe des Kapitels V der Datenschutz-Grundverordnung
erfolgen durfen.

(2) Qualifizierte Medizinregister, die Daten zu den in Absatz 1 genannten Zwecken
weiterverarbeiten, nehmen eine Aufgabe wabhr, die im offentlichen Interesse liegt.

(3) Die Befugnis zur Verarbeitung der Daten nach dieser Vorschrift umfasst alle Da-
tenverarbeitungsschritte, die zur Erflllung der in Absatz 1 genannten Zwecke erforderlich
sind, insbesondere die Datenannahme und den Import, die Speicherung, die Prifung und
Bereinigung, die Aufbereitung, die systematische Organisation und Verwaltung, die Durch-
fuhrung von MafRnahmen zur Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle, die Zusammenfiih-
rung und Verknupfung im Medizinregister, die Durchfiihrung von MaRnahmen zur Status-
erhebung, die Auswertung und die Ergebnisdarstellung. Vorbehaltlich des Absatzes 4 rich-
tet sich die Ubermittlung der Daten durch qualifizierte Medizinregister nach den §8§ 15 und
16.

(4) Zum Zweck der Behandlung der betroffenen Person, zur Verbesserung der Ver-
sorgungsqualitat, der Patientensicherheit oder zur Qualitatssicherung dirfen qualifizierte
Medizinregister einer meldenden Gesundheitseinrichtung Daten zurtckibermitteln, die
dem qualifizierten Medizinregister zuvor von dieser meldenden Gesundheitseinrichtung ge-
meldet wurden. Gleiches gilt fir die Ubermittiung von Daten zu der betroffenen Person, die
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von einer mitbehandelnden Gesundheitseinrichtung an das qualifizierte Medizinregister ge-
meldet wurden.

(5) Eine meldende Gesundheitseinrichtung kann die nhach Absatz 4 an sie Ubermittel-
ten Daten zur Vorstellung und Erérterung eines Erkrankungsfalls im Rahmen eines Konsils
an andere Gesundheitseinrichtungen tbermitteln, soweit die Daten dafir erforderlich sind,
die betroffene Person entsprechend informiert wurde und sie nicht gegentiber der melden-
den Gesundheitseinrichtung der Verwendung ihrer Daten widersprochen hat.

(6) Ein qualifiziertes Medizinregister kann Personen, deren Daten es auf Grund dieses
Gesetzes verarbeitet hat, kontaktieren, um ihre Einwilligung in die Uber die Bestimmungen
dieses Gesetzes hinausgehende Datenverarbeitung einzuholen.

(7) Die Datenverarbeitung durch ein qualifiziertes Medizinregister ist insbesondere zu
folgenden Zwecken verboten:

1. Entscheidungen hinsichtlich des Abschlusses oder der Ausgestaltung eines Versiche-
rungsvertrages mit Bezug zu einer natirlichen Person oder einer Gruppe natirlicher
Personen,

2. Entscheidungen zum Nachteil einer natirlichen Person auf Grundlage ihrer in Medizin-
registern gespeicherten Daten,

3. Entwicklung von Produkten oder Dienstleistungen, die Einzelpersonen oder der Ge-
sellschaft insgesamt schaden koénnen, beispielsweise abgabebeschrankte Betau-
bungsmittel nach dem Betdubungsmittelgesetz, psychoaktive Stoffe nach dem Neue-
psychoaktive-Stoffe-Gesetz, alkoholische Getréanke, Tabak oder Nikotinerzeugnisse
und

4. Durchfihrung von Werbe- oder Vermarktungstatigkeiten.

§13
Informationspflichten qualifizierter Medizinregister

Qualifizierte Medizinregister sind verpflichtet, 6ffentlich und allgemein in praziser, trans-
parenter, leicht verstandlicher und zugéanglicher Form in einer klaren und einfachen Spra-
che Uber die Zwecke, fur die Daten auf Grund dieses Gesetzes verarbeitet werden, zu in-
formieren. Insoweit sind Artikel 13 Absatz 1 bis 3 und Artikel 14 Absatz 1 bis 4 der Daten-
schutz-Grundverordnung fir meldende Gesundheitseinrichtungen und qualifizierte Medi-
zinregister nicht anzuwenden.

8§14
Verarbeitung von Bestandsdaten qualifizierter Medizinregister

(1) Qualifizierte Medizinregister sind dazu berechtigt, die ihnen auf Grundlage der 88 9
und 10 rechtmafig tbermittelten Daten mit den Bestandsdaten des qualifizierten Medizin-
registers zusammenzufuhren und die Daten zu den in § 12 Absatz 1 genannten Zwecken
auf Grundlage dieses Gesetzes zu verarbeiten, soweit die betroffene Person der Verarbei-
tung ihrer Bestandsdaten nicht widersprochen hat.

(2) Qualifizierte Medizinregister sind verpflichtet, vor der Datenverarbeitung nach Ab-
satz 1 offentlich und allgemein in préaziser, transparenter, leicht verstandlicher und
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zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache tber die Datenverarbeitung nach
Absatz 1 und das Recht zum Widerspruch gegen die Datenverarbeitung nach Absatz 1 zu
informieren. Insoweit ist Artikel 14 Absatz 1 bis 4 der Datenschutz-Grundverordnung nicht
anzuwenden.

(3) Der Widerspruch gegen die Datenverarbeitung nach Absatz 1 erfolgt schriftlich o-
der elektronisch gegeniber dem qualifizierten Medizinregister.

(4) Die bis zum Widerspruch bereits fir Vorhaben zu den in § 12 Absatz 1 genannten
Zwecken verarbeiteten Daten dirfen weiterhin nach MalRgabe dieses Gesetzes fir diese
Vorhaben verarbeitet werden. Die Rechte der betroffenen Person nach den Artikeln 17, 18
und 21 der Datenschutz-Grundverordnung sind insoweit ausgeschlossen.

§15
Zusammenfuhrung von Registerdaten im Rahmen von Kooperationen

(1) Qualifizierte Medizinregister sowie die in den in § 1 Absatz 2 Satz 1 genannten
Gesetzen geregelten Medizinregister und die aufgrund des § 65c Absatz 1 Satz 1 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch eingerichteten klinischen Krebsregister der Lander dirfen die
bei ihnen rechtmafig gespeicherten Daten zusammenfihren und die zusammengefihrten
Daten alleine und gemeinsam nutzen, soweit dies fir die in § 12 Absatz 1 genannten Zwe-
cke erforderlich ist. Das Nahere ist in einer Kooperationsvereinbarung in Textform zu re-
geln, die insbesondere Angaben zu den zusammengefiihrten Daten, dem Zweck der Zu-
sammenfiihrung, den getroffenen technischen und organisatorischen Maflinahmen sowie
eine Loschfrist beinhalten muss. Bei der Bestimmung der Léschfrist ist § 19 Absatz 5 zu
beachten. § 13 Satz 1 gilt entsprechend. Artikel 14 Absatz 1 bis 4 der Datenschutz-Grund-
verordnung findet keine Anwendung.

(2) Nimmt ein Medizinregister, das in einem in § 1 Absatz 2 Satz 1 genannten Gesetz
geregelt ist, an einer Kooperation nach Absatz 1 teil, so kénnen Daten ausschliel3lich bei
diesem Medizinregister zusammengefuhrt und gespeichert werden.

(3) Die Daten sind vor der Zusammenfihrung nach Absatz 1 Satz 1 zu pseudonymi-
sieren. Sie sind zu anonymisieren, soweit dies im Rahmen der Weiterverarbeitung flr den
jeweiligen Zweck nach § 12 Absatz 1 mdglich ist.

(4) Die kooperierenden Medizinregister zeigen ihre Kooperation vor der Zusammen-
fihrung der Daten gegentiber dem Zentrum fir Medizinregister an.

Unterabschnitt 2

Datenuibermittlung durch qualifizierte Medizinregister an Datennutzende

§16
Ubermittlung von Daten aus einem qualifizierten Medizinregister
(1) Qualifizierte Medizinregister konnen nach Maf3gabe der folgenden Absétze auf An-

trag Daten fur ein bestimmtes Vorhaben Ubermitteln. Der Antrag ist bei dem qualifizierten
Medizinregister zu stellen.
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(2) Qualifizierte Medizinregister kdnnen einem Antragstellenden bei ihnen rechtmalig
gespeicherte Daten in anonymisierter Form Ubermitteln, wenn der Antragstellende nach-
vollziehbar dargelegt hat, dass Umfang und Struktur der beantragten Daten zur Erflllung
der in 8 12 Absatz 1 genannten Zwecke geeignet und erforderlich sind.

(3) Qualifizierte Medizinregister kdnnen einem Antragstellenden die bei ihnen recht-
mafig gespeicherten Daten in pseudonymisierter Form Ubermitteln, wenn

1. der Antragstellende nachvollziehbar dargelegt hat, dass Umfang und Struktur der be-
antragten Daten fur ein bestimmtes Vorhaben zur Erfullung der in § 12 Absatz 1 ge-
nannten Zwecke geeignet und erforderlich sind,

2. schutzwirdige Interessen der betroffenen Personen nicht beeintrachtigt werden oder
das offentliche Interesse an der Datenverarbeitung die schutzwirdigen Interessen der
betroffenen Personen uberwiegt und

3. das spezifische Re-ldentifikationsrisiko in Bezug auf die zuganglich zu machenden Da-
ten bewertet und unter angemessener Wahrung des angestrebten Nutzens durch ge-
eignete MalRnahmen minimiert worden ist.

Satz 1 gilt nicht fir pseudonymisierte Daten aus einer Zusammenfihrung nach § 15.

(4) Der Zweck und der Umfang der Nutzung, eine Loschfrist fur die zur Verfligung
gestellten Daten und die Veroffentlichungsrechte sind vor der Ubermittlung in einer Nut-
zungsvereinbarung zwischen dem qualifizierten Medizinregister und dem Antragstellenden
in Textform zu regeln. Bei der Bestimmung der Loschfrist ist 8§ 19 Absatz 5 zu beachten.

(5) Pseudonymisierte Daten, die zu den in § 12 Absatz 1 Nummer 8 genannten Zwe-
cken Ubermittelt werden sollen, dirfen nur an solche Antragstellende herausgegeben wer-
den, die die hierfiir angemessenen technischen und organisatorischen Vorkehrungen tref-
fen, dazu gehoéren insbesondere technische Zugriffsbeschrankungen auf eine begrenzte
Anzahl von Mitarbeitern, deren besondere Qualifizierung und eine technische Trennung
von Datenbestanden nach ihren unterschiedlichen Verarbeitungszwecken.

(6) Pseudonymisierte Daten sind vom Datennutzenden zu anonymisieren, soweit dies
nach dem Zweck der Datenverarbeitung nach § 12 Absatz 1 mdglich ist. Sie durfen vor der
Anonymisierung nur fur die Zwecke verarbeitet werden, fur die die Datenubermittlung be-
antragt wurde. Fur die Verarbeitung der nach den Absatzen 3 bis 5 tibermittelten Daten gilt
§ 22 Absatz 2 des Bundesdatenschutzgesetzes entsprechend.

(7) Die qualifizierten Medizinregister melden die nach Absatz 1 gestellten Antrage an
das Zentrum fur Medizinregister. Dieses vertffentlicht die Antrage.

(8) Fur die Verarbeitung der nach den Absétzen 2 und 3 Satz 1 in anonymisierter oder
pseudonymisierter Form tbermittelten Daten gilt 8 12 Absatz 7 entsprechend.
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Unterabschnitt 3

Geheimhaltung, technische und organisatorische Mal3nahmen

817
Geheimhaltungspflichten

(1) Datennutzende dirfen Daten, die ihnen nach 8§ 16 von qualifizierten Medizinregis-
tern Ubermittelt wurden,

1. nur fUr die Zwecke nutzen, fur die sie ihnen Ubermittelt wurden, und
2. nicht an Dritte weitergeben, wenn dies nicht nach Absatz 3 oder 4 zulassig ist.
Satz 1 gilt auch fur Daten einer Person, die bereits verstorben ist.

(2) Von qualifizierten Medizinregistern tbermittelte Daten dirfen von Datennutzenden
nicht zum Zwecke der Herstellung eines Personenbezugs oder zum Zwecke der Identifizie-
rung von Leistungserbringern oder Leistungstragern verarbeitet werden. Dies gilt auch fur
Daten einer Person, die bereits verstorben ist.

(3) Personen, denen Daten nach § 16 von qualifizierten Medizinregistern tbermittelt
wurden, durfen diese Daten den bei ihnen berufsméaRig tatigen Gehilfen oder den bei ihnen
zur Vorbereitung auf den Beruf tatigen Personen zu den in § 12 Absatz 1 genannten Zwe-
cken zuganglich machen. Die Person, der Daten nach Satz 1 zu den in § 12 Absatz 1 ge-
nannten Zwecken anvertraut oder sonst bekanntgeworden sind, darf diese Daten gegen-
Uber sonstigen Personen offenbaren, die an ihrer beruflichen oder dienstlichen Tatigkeit
mitwirken, soweit dies fir die Inanspruchnahme der Tatigkeit der sonstigen mitwirkenden
Personen erforderlich ist. Satz 2 gilt entsprechend fiir die dort genannten mitwirkenden Per-
sonen, wenn diese sich weiterer Personen bedienen, die an der beruflichen oder dienstli-
chen Tatigkeit mitwirken. Fur die in den Séatzen 1 bis 3 genannten Personen gelten die
Abséatze 1 und 2 entsprechend.

(4) Entgegen Absatz 1 dirfen Datennutzende Daten, die ihnen nach § 16 von qualifi-
zierten Medizinregistern ubermittelt wurden, fir andere als die in § 12 Absatz 1 genannten
Zwecke weiterverarbeiten oder an Dritte weitergeben, soweit ihnen dies durch Rechtsvor-
schriften des Bundes oder der Lander oder aufgrund unmittelbar geltender Rechtsakte der
Europdaischen Union gestattet ist.

(5) Wenn die zustandige Datenschutzaufsichtsbehérde eine MaRnahme nach Arti-
kel 58 Absatz 2 Buchstabe b bis j der Datenschutz-Grundverordnung gegentber einem Da-

tennutzenden ergriffen hat, informiert sie die betroffenen qualifizierten Medizinregister und
das Zentrum fur Medizinregister.

§18
Strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen 8§ 17 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils auch
in Verbindung mit Absatz 3 Satz 4, Daten weitergibt oder
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2. entgegen § 17 Absatz 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 4, dort genannte
Daten verarbeitet.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer in den
Fallen des Absatzes 1 Nummer 1 gegen Entgelt oder in der Absicht handelt, sich oder einen
anderen zu bereichern oder einen anderen zu schadigen.

(3) Die Tat wird in den Fallen des Absatzes 1 Nummer 1 nur auf Antrag verfolgt. An-
tragsberechtigt sind der Betroffene, der Verantwortliche nach Artikel 4 Nummer 7 der Da-
tenschutz-Grundverordnung, der oder die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit sowie die zustandige Datenschutzaufsichtsbehdrde.

§19

Technische und organisatorische MalRnahmen zum Schutz der Daten durch qualifi-
zierte Medizinregister

(1) Qualifizierte Medizinregister sind verpflichtet, angemessene und spezifische tech-
nische und organisatorische Mal3hahmen zur Wahrung der Interessen der betroffenen Per-
sonen gemal 8§ 22 Absatz 2 des Bundesdatenschutzgesetzes vorzusehen.

(2) Qualifizierte Medizinregister sind verpflichtet, die von ihnen verarbeiteten perso-
nenbezogenen Daten zu pseudonymisieren, soweit der Zweck der Datenverarbeitung nach
§ 12 Absatz 1 mit pseudonymisierten Daten erfullt werden kann oder sofern dieses Gesetz
einen Zeitpunkt vorsieht. Sie sind verpflichtet, die Daten zu anonymisieren, soweit der
Zweck der Datenverarbeitung nach § 12 Absatz 1 mit anonymisierten Daten erfiillt werden
kann.

(3) Qualifizierte Medizinregister haben fir die Datenverarbeitung ein Rechte- und Rol-
lenkonzept zu erstellen, das gewabhrleistet, dass nur befugte Personen die personenbezo-
genen Daten verarbeiten kbnnen und unbefugte Datenverarbeitungen protokolliert und ge-
ahndet werden kénnen. Im Fall einer Ubermittlung der Daten umfasst das Rechte- und Rol-
lenkonzept auch die natirlichen und juristischen Personen, an die die Daten tbermittelt
werden. Soweit ein qualifiziertes Medizinregister auch andere personenbezogene Gesund-
heitsdatenbestande verarbeitet, die nicht Teil des qualifizierten Medizinregisters sind, sind
die nach diesem Gesetz verarbeiteten Daten durch technische Vorkehrungen von den an-
deren personenbezogenen Gesundheitsdatenbestdnden zu trennen.

(4) Die personenbezogenen Daten sind vor der Verarbeitung fir die in § 12 Absatz 1
Nummer 8 genannten Zwecke zu pseudonymisieren.

(5) Die personenbezogenen Daten sind spatestens 100 Jahre nach ihrer erstmaligen
Erfassung im Medizinregister zu l6schen.
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Abschnitt 5

Verarbeitung der Krankenversichertennummer

§ 20

Verarbeitung der Krankenversichertennummer durch Medizinregister und Gesund-
heitseinrichtungen

(1) Medizinregister und Gesundheitseinrichtungen, die Daten an Medizinregister tber-
mitteln, dirfen den unveranderbaren Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Ab-
satz 1 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch zur Erzeugung eines Pseudonyms fur
die Verknipfung mit anderen Datenquellen verarbeiten, soweit die betroffene Person nicht
nach Absatz 3 der Datenverarbeitung widersprochen hat.

(2) Medizinregister sind verpflichtet, 6ffentlich und allgemein in préaziser, transparen-
ter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache tber
die Datenverarbeitung und insbesondere die vorgesehene Verwendung zur Verknlpfung
mit anderen Datenquellen sowie Uber die Moglichkeit des Widerspruchs nach Absatz 3 zu
informieren. Insoweit sind Artikel 13 Absatz 1 bis 3 und Artikel 14 Absatz 1 bis 4 der Daten-
schutz-Grundverordnung nicht anzuwenden.

(3) Die betroffene Person hat jederzeit das Recht, der Verarbeitung der Daten nach
Absatz 1 schriftlich oder elektronisch gegentiber der Gesundheitseinrichtung, die ihre Da-
ten an das Medizinregister Ubermittelt hat, zu widersprechen. Diese informiert das Medizin-
register unverziglich tber den Widerspruch. Nach Eingang der Mitteilung tber den Wider-
spruch l8scht das Medizinregister die Krankenversichertennummer der betroffenen Person
unverzuglich und unterrichtet die betroffene Person tber die vorgenommene Ldschung.

(4) Qualifizierte Medizinregister sind dazu verpflichtet, den unveranderbaren Teil der
Krankenversichertennummer in den registerspezifischen Datensatz aufzunehmen.

Artikel 2

Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 8 des
Gesetzes vom 3. Februar 2026 (BGBI. 2026 | Nr. 28) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1. Nach § 65c Absatz 6 Satz 8 werden die folgenden Satze eingeflgt:

»+Abweichend von § 89a ist vor der Entscheidung des sektorentbergreifenden Schieds-
gremiums auf Bundesebene die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung anzuhéren.
Das sektorentbergreifende Schiedsgremium auf Bundesebene kann eine angemes-
sene Frist festlegen, innerhalb derer die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung Stel-
lung nehmen kann.®

2. Nach § 290 Absatz 4 wird der folgende Absatz 5 eingeflgt:
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»(5) Die Postbeamtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bundesbahnbe-
amten, die Bundespolizei, die Bundeswehr und die Trager der Heilfirsorge auf Bun-
desebene sind verpflichtet, fur die bei ihnen im Krankheitsfall abgesicherten Personen
spatestens unverziglich nach Beginn der Absicherung die Vergabe des unverander-
baren Teils der Krankenversichertennummer nach Absatz 1 Satz 2 zu beantragen. Un-
ternehmen der privaten Krankenversicherung haben die Vergabe des unveranderba-
ren Teils der Krankenversichertennummer nach Absatz 1 Satz 2 zu beantragen

1. fur Personen, die beiihnen zur Erfullung der Versicherungspflicht nach § 193 Ab-
satz 3 Satz 1 des Versicherungsvertragsgesetzes versichert werden, unverziglich
nach Vertragsschluss oder Beginn des Versicherungsschutzes aufgrund vertragli-
cher Vereinbarung und

2. fir Personen, die bereits am ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens nach Artikel
4 dieses Gesetzes] bei ihnen zur Erfullung der Versicherungspflicht nach § 193
Absatz 3 Satz 1 des Versicherungsvertragsgesetzes versichert sind, spatestens
bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des vierundzwanzigsten auf die
Verkindung folgenden Kalendermonats].

Absatz 1 Satz 3 bis 7, Absatz 2 Satz 2, Absatz 3 Satz 5 und Absatz 4 gelten jeweils
entsprechend. Die Vertrauensstelle hat die vergebenen Versichertennummern in das
von ihr nach Absatz 3 gefiihrte Verzeichnis der Krankenversichertennummern aufzu-
nehmen. Die Kosten zur Bildung der Versichertennummer und, sofern die Vergabe ei-
ner Rentenversicherungsnummer erforderlich ist, zur Vergabe der Rentenversiche-
rungsnummer tragen jeweils die Unternehmen der privaten Krankenversicherung, die
Postbeamtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, die
Bundespolizei, die Bundeswehr oder die Trager der Heilfirsorge auf Bundesebene.”

§ 362 Absatz 2 und 3 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

,(2) Fur den Einsatz elektronischer Gesundheitskarten oder digitaler Identitéaten
nach Absatz 1 kdnnen Unternehmen der privaten Krankenversicherung, die Postbe-
amtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, die Bundespo-
lizei, die Landespolizeien, die Bundeswehr oder die Trager der Heilfirsorge als Versi-
chertennummer den unverénderbaren Teil der Krankenversichertennummer nach 8§
290 Absatz 1 Satz 2 nutzen. § 290 Absatz 1 Satz 3 bis 7, Absatz 2 Satz 2, Absatz 3
Satz 5, Absatz 4 und 5 Satz 4 und 5 ist fiir die Landespolizeien und die Trager der
Heilfirsorge auf Landesebene entsprechend anzuwenden.®

Artikel 3

Folgednderungen

(1) Das Implantateregistergesetz vom 12. Dezember 2019 (BGBI. | S. 2494), das zu-

letzt durch Artikel 11a des Gesetzes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 324) gedndert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

§ 9 Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

»(2) Die Pseudonymisierung erfolgt auf der Grundlage des unveranderbaren Teils
der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Funften Buches So-
Zialgesetzbuch oder auf der Grundlage einer anderen eindeutigen und unveranderba-
ren ldentifikationsnummer nach § 17 Absatz 4 Satz 3 in der am ... [einsetzen: Datum
des Tages vor dem Inkrafttreten nach Artikel 4 dieses Gesetzes] geltenden Fassung.*
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2. 8§17 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

c)

d)

In Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 wird nach der Angabe ,Absatz 4 Satz 3“ die Angabe
»in der am ... [einsetzen: Datum des Tages vor dem Inkrafttreten nach Artikel 4
dieses Gesetzes] geltenden Fassung® eingefiigt.

In Absatz 2 Nummer 2 wird nach der Angabe ,Absatz 4 Satz 3 die Angabe ,in der
am ... [einsetzen: Datum des Tages vor dem Inkrafttreten nach Artikel 4 dieses
Gesetzes] geltenden Fassung“ eingeflgt.

In Absatz 3 Satz 1 und 2 wird jeweils nach der Angabe ,Absatz 4 Satz 3" die An-
gabe ,in der am ... [einsetzen: Datum des Tages vor dem Inkrafttreten nach Artikel
4 dieses Gesetzes] geltenden Fassung® eingefigt.

Absatz 4 wird gestrichen.

(2) Die Implantateregister-Betriebsverordnung vom 22. September 2021 (BGBI. | S.
4344), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 22. Januar 2026 (BGBI. 2026 | Nr.
20) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In 8 18 Absatz 2 wird nach der Angabe ,8 17 Absatz 4 Satz 3 des Implantateregister-
gesetzes” die Angabe ,in der am ... [einsetzen: Datum des Tages vor dem Inkrafttreten
nach Artikel 4 dieses Gesetzes] geltenden Fassung® eingefiligt.

2. In § 22 Absatz 3 Satz 1 wird nach der Angabe ,8 17 Absatz 4 Satz 3 des Implantatere-
gistergesetzes® die Angabe ,in der am ... [einsetzen: Datum des Tages vor dem In-
krafttreten nach Artikel 4 dieses Gesetzes] geltenden Fassung® eingeflgt.

Artikel 4

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

EU-Rechtsakte:

Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz na-
turlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom
22.11.2016, S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S. 2; L 74 vom 4.3.2021, S. 35)
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Medizinregister liefern hochwertige strukturierte Daten zu Behandlungen und Krankheits-
verlaufen in der realen Versorgung. lhre Potentiale zur Unterstiitzung einer qualitatsgesi-
cherten Versorgung, der Krankheitsbekampfung oder versorgungsnahen Forschung wer-
den derzeit allerdings nicht ausreichend ausgeschdpft. In Deutschland existieren tiber 350
Medizinregister. Nur sehr wenige dieser Medizinregister arbeiten auf der Basis spezieller
gesetzlicher Grundlagen wie die Krebsregister oder das Implantateregister. Die meisten
Medizinregister erheben personenbezogene Daten auf Basis der allgemeinen datenschutz-
rechtlichen Rechtsgrundlagen. Der vorliegende Gesetzentwurf erleichtert die Erhebung,
den Austausch und die Nutzung von Medizinregisterdaten und unterstitzt Medizinregister
in ihrer Qualitatsentwicklung. Damit tragt das Gesetz dazu bei, bessere Erkenntnisse fir
die Behandlung von Krankheiten, zur Starkung der Patientensicherheit und Qualitat der
Versorgung zu gewinnen und die versorgungsnahe Forschung mit hochwertigen Gesund-
heitsdaten zu férdern. Der vorliegende Gesetzentwurf auf und schafft in Abkehr von der
bisherigen Registerspezialgesetzgebung mit der Gefahr von Silostrukturen einen tbergrei-
fenden Rechtsrahmen flr nicht spezial-gesetzlich geregelte Register mit einem register-
Ubergreifenden Ansatz der Datenverarbeitung. Er leistet einen wichtigen Beitrag zur Trans-
parenz, Qualitat und Nutzbarkeit von Daten aus Medizinregistern.

Er reiht sich in die europaischen und nationalen Regelungen zur Digitalisierung und Ge-
sundheitsdatennutzung ein, regelt sinnvolle Erganzungen und bereitet fiir den Bereich der
Medizinregister eine Infrastruktur vor, die den Anschluss der Medizinregister an den euro-
paischen Gesundheitsdatenraum erleichtert.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der vorliegende Gesetzentwurf ist ein wesentlicher Baustein zur Schaffung von validen Da-
tengrundlagen im Gesundheitswesen, um die oben genannten Ziele zu verwirklichen.

Der Gesetzentwurf folgende wesentliche MaBhahmen vor:

Beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wird ein Zentrum fir Me-
dizinregister errichtet. Das Zentrum fur Medizinregister fuhrt ein Verzeichnis fur Medizinre-
gister und bietet diesen ein Qualifizierungsverfahren an. Wird dieses Verfahren von den
Medizinregistern erfolgreich durchlaufen, ist die Nutzung gesetzlicher Datenverarbeitungs-
befugnisse, die in diesem Gesetz geregelt werden, mdglich.

Das im Gesetzentwurf vorgesehene Medizinregisterverzeichnis dient der Transparenzstei-
gerung und schafft einen Uberblick Uber Datenbestand, -qualitdt und -verfiigbarkeit von
Medizinregistern.

Medizinregister konnen an einem Qualifizierungsverfahren des Zentrums fir Medizinregis-
ter teilnehmen. Hier werden grundlegende Qualitdtsanforderungen tberprtft, die ein Medi-
zinregister, das auch jetzt schon auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik
arbeitet, bereits erfillt. So soll nicht nur Transparenz hergestellt, sondern auch eine Anglei-
chung der Qualitat von Medizinregistern und deren Datenqualitat auf einem hohen Niveau
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gewabhrleistet werden. Das Qualifizierungsverfahren ist birokratiearm ausgestaltet und ver-
meidet Doppelprufungen.

Fur qualifizierte Medizinregister schafft der Gesetzentwurf Befugnisnormen zur Datenuber-
mittlung an und Datenverarbeitung durch Medizinregister: Alle qualifizierten Medizinregister
konnen Daten per Datenfreigabe der Patientinnen und Patienten erheben. Im Unterschied
zu einer informierten Einwilligung handelt es sich bei der Datenfreigabe um einen gesetzlich
geregelten Erlaubnistatbestand. Qualifizierten Medizinregistern, die zur Zielerreichung auf
die Vollzahligkeit ihrer Daten angewiesen sind — zum Beispiel solche, die zur Weiterent-
wicklung und Verbesserung der Versorgung beitragen —, ist es bei Vorliegen eines entspre-
chenden Votums einer Ethikkommission erlaubt, die Datenerhebung und -verarbeitung mit
Widerspruchsmdoglichkeit der Patientinnen und Patienten zu nutzen.

Medizinregister, die durch einen erfolgreich durchlaufenen Qualifizierungsprozess die Er-
flllung wichtiger Qualitatsstandards nachgewiesen haben, haben die Mdglichkeit, zu fest-
gelegten Zwecken miteinander zu kooperieren und Daten anlassbezogen zusammenzufih-
ren und gemeinsam zu nutzen.

Zudem sieht der Gesetzentwurf vor, dass Daten aus einem Medizinregister flr festgelegte
Zwecke wie zum Beispiel zur Forschung oder Qualitatssicherung unter bestimmten Voraus-
setzungen anonymisiert oder pseudonymisiert Dritten zur Verfiigung gestellt werden kon-
nen.

Der Gesetzentwurf sieht zudem die Moglichkeit der Verarbeitung des unverénderbaren
Teils der Krankenversichertennummer (KVNR) fur alle Medizinregister vor. Ein auf Grund-
lage der KVNR gebildetes Pseudonym soll die Verkniipfung von Daten aus Medizinregis-
tern mit Daten anderer Medizinregister und Daten weiterer Datenquellen erleichtern. Die
Bildung einer sogenannten anlassbezogenen Forschungskennziffer wird auch fir Datenzu-
sammenfihrungen nach der EU-Verordnung Uber den europédischen Gesundheitsdaten-
raum erforderlich sein.

. Exekutiver FuRabdruck

Wahrend der Vorarbeiten zum Medizinregistergesetz wurde ein externes wissenschatftli-
ches Gutachten zu den Mdglichkeiten der Weiterentwicklung der Bewertung von Medizin-
registern vergeben. Auftragnehmer waren die Technologie- und Methodenplattform fiir die
vernetzte medizinische Forschung e.V. (TMF) und das BQS Institut fir Qualitat und Patien-
tensicherheit GmbH (BQS). Die Auftragnehmer waren im Rahmen des wissenschatftlichen
Gutachtens auch in Vorarbeiten des Gesetzes eingebunden und haben dabei auch die AG
Register der TMF, eine Arbeitsgemeinschaft, die allen Medizinregistern offensteht, zur Ge-
staltung eines Qualifizierungsverfahrens fur Medizinregister beteiligt. Die Auftragnehmer
haben wesentlich dazu beraten, wie ein Qualifizierungsverfahren nach § 6 MRG aussehen
konnte, insbesondere welche Unterlagen im Rahmen des Qualifizierungsverfahrens einge-
reicht werden sollten, um von einer qualitativ hochwertigen Arbeit von Medizinregistern aus-
gehen zu kdnnen. Hierzu wurden Vorschlage zum Ablauf und insbesondere zu einzu-
reichenden Nachweisen aufgefiihrt, erweitert und prazisiert. Zudem wurde darauf geachtet,
dass Doppelprufungen im Rahmen des Verfahrens vermieden werden, da Betreibende von
Medizinregistern bereits zum jetzigen Zeitpunkt auf Grundlage berufsrechtlicher und daten-
schutzrechtlicher Vorschriften gewisse Nachweise fuhren. Insbesondere die Heterogenitat
der Medizinregisterlandschaft hat eine besondere Fachexpertise und eine wissenschafts-
nahe Perspektive auf die Ausgestaltung der Regelungen erfordert, die auch durch Einbin-
dung der AG Register der TMF erreicht werden konnte. Auf Grundlage der praxisnahen
Hinweise konnte das Qualifizierungsverfahren damit praxistauglich und birokratiearm aus-
gestaltet werden.
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V. Alternativen

Bei einer Beibehaltung des Status quo bleibt die Datennutzung aus Medizinregistern, ins-
besondere die VerknUpfung von Daten aus Medizinregistern untereinander und mit anderen
Datenquellen, erheblich erschwert. Offene Fragen aus der gesundheitlichen Versorgung,
die eine Verknupfung von Daten erfordern, kbnnen damit weiterhin nicht oder nur einge-
schrankt beantwortet werden. Die Regelungen sind daher erforderlich, um das Potential
von Medizinregistern zur Weiterentwicklung der Qualitat der gesundheitlichen Versorgung
besser auszuschopfen.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt aus der Sachkompetenz fir MaBhahmen
gegen gemeingefahrliche und lUbertragbare Krankheiten bei Menschen und das Recht der
Arzneimittel und Medizinprodukte in Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG.

Der weit Uberwiegende Teil der bereits bestehenden Medizinregister betrifft gemeingefahr-
liche und Ubertragbare Krankheiten sowie Medizinprodukte und Arzneimittel. Die mit die-
sem Gesetzentwurf vorgesehene Erleichterung der Datenerhebung und Datenverarbeitung
durch Medizinregister sowie der verbesserte Zugang zu diesen Daten sind MaRhahmen,
um die systematische Erhebung und Auswertung der Behandlungsdaten aus der Versor-
gung zu fordern und damit zur Bek&mpfung dieser gemeingefahrlichen und tbertragbaren
Krankheiten beizutragen. Gleiches gilt fir den Bereich der Arzneimittel- und Medizinpro-
duktesicherheit, die durch Erleichterung der Datenerhebung und Datenverarbeitung voran-
getrieben werden kann.

Fur Artikel 2 folgt die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG,
dem Recht der Sozialversicherung. Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die An-
derungen zur Vergabe der Krankenversichertennummer durch die PKV und sonstige Kos-
tentrdger auf Bundesebene ergibt sich erganzend zu Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG
(Sozialversicherung) in Bezug auf die privaten Krankenversicherungsunternehmen aus Ar-
tikel 74 Absatz 1 Nummer 11 GG (privatrechtliches Versicherungswesen) und in Bezug auf
die freie Heilflirsorge aus Artikel 73 Absatz 1 Nummer 8 GG (die Rechtsverhaltnisse der im
Dienste des Bundes und der bundesunmittelbaren Kérperschaften des 6ffentlichen Rechtes
stehenden Personen).

Zudem folgt die Gesetzgebungskompetenz des Bundes aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer
26 in Verbindung mit Artikel 72 Absatz 2 GG, soweit sich Medizinregister auf die Untersu-
chung und kinstliche Verdnderung von Erbinformationen oder die Transplantation von Or-
ganen, Geweben und Zellen beziehen. Im Ubrigen folgt die Gesetzgebungskompetenz des
Bundes aus dem Kompetenztitel der Forderung der wissenschaftlichen Forschung, Artikel
74 Absatz 1 Nummer 13 Variante 2 GG. Der Gesetzentwurf schafft durch bessere Rahmen-
bedingungen fir die Forschung mit Medizinregisterdaten deutliche Erleichterungen fir die
Forschung mit diesen Daten. Die Datenverarbeitungsregelungen dieses Gesetzentwurfs
senken daruber hinaus Burokratieaufwéande bei allen Beteiligten und fihren zu Einsparun-
gen (Senkung des personellen und zeitlichen Aufwands, siehe die Darstellung im Erfil-
lungsaufwand), weshalb der Gesetzentwurf auch zu finanziellen Entlastungen fur for-
schende Medizinregister fuhrt. Dies tragt zur Beseitigung struktureller Forschungshemm-
nisse bei.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 13 GG und
Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 besteht gemaR Artikel 72 Absatz 2 GG unter anderem dann,
wenn und soweit eine bundesgesetzliche Regelung zur Wahrung der Rechtseinheit im ge-
samtstaatlichen Interesse erforderlich ist. Eine bundesgesetzliche Regelung fur Medizinre-
gister sowie der Datenerhebungs- und Datenverarbeitungsregelungen ist zur Wahrung der
Rechtseinheit im Bundesgebiet im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich. Eine Regelung
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dieser Materie durch den Landesgesetzgeber kann dieses Ziel nicht im gleichen Malie er-
reichen. Nur eine bundeseinheitliche Regelung kann einheitliche Datenerhebungs- und Da-
tenverarbeitungsregeln gewahrleisten, die wiederum eine vergleichbare und auch repra-
sentative Datengrundlage ermdglichen, um eine gute Qualitat wissenschaftlicher For-
schung zu garantieren. Dies ist derzeit nicht gewéhrleistet. Die uneinheitlichen Regelungen
fuhren zu einer starken Hemmung der Forschung. Fehlende Forschung wird sich negativ
auf die Gesamtgesellschaft und deren Versorgungsqualitat auswirken. Das betrifft auch den
Bereich, den die Kompetenznorm des Artikels 74 Absatz 1 Nummer 26 umfasst. Darunter
fallen auch viele seltene, erblich bedingte Erkrankungen, bei denen nur eine bundeseinheit-
liche Datenerhebung und -verarbeitung eine valide Datengrundlage gewahrleisten kann.
Des Weiteren folgt die Gesetzgebungskompetenz fur die Regelung der Datenerhebung und
-verarbeitung durch die Medizinregister einschlie3lich der Bereitstellung von Daten fir 6f-
fentliche Zwecke auch aus der Sachkompetenz fir die Statistik fur Bundeszwecke (Artikel
73 Absatz 1 Nummer 11 GG) und der Kompetenz kraft Natur der Sache fir die Ressortfor-
schung des BMG.

Die im Gesetzesentwurf vorgesehenen Strafvorschriften beruhen auf der Gesetzgebungs-
kompetenz des Bundes aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 GG.

VI. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Dieser Gesetzesentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit den vélkerrecht-
lichen Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland geschlossen hat, vereinbar.

VIl.  Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die im Gesetzesentwurf vorgesehenen Rechtsgrundlagen der Datenverarbeitung fur
qualifizierte Medizinregister wird es diesen Medizinregistern erleichtert, personenbezogene
Daten zu erheben und zu verarbeiten. Die Schaffung eines einheitlichen Rechtsrahmens
tragt dazu bei, Rechtsunsicherheiten zu vermeiden. Durch die Regelung der Datenfreigabe
werden birokratische Hirden beim Einwilligungsmanagement, insbesondere bei der Ab-
stimmung der Einwilligungserklarungen mit den verschiedenen Datenschutzaufsichtsbe-
horden, verringert. Dadurch, dass Medizinregister unter festgelegten Voraussetzungen
auch Daten auf Widerspruchsbasis erheben kénnen, wird ebenfalls das Verfahren der Da-
tenerhebung vereinfacht.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzesentwurf folgt den Prinzipien und Leitgedanken der Deutschen Nachhaltig-
keitsstrategie (DNS) der Bundesregierung. Der Gesetzentwurf hat zum Ziel, Registerdaten
fur die Verbesserung der Gesundheitsversorgung durch Forschung und Entwicklung, far
personalisierte Medizin sowie fiir Planung, Qualitatssicherung und Evaluation im Gesund-
heitssystem besser nutzbar zu machen. Bessere Datengrundlagen kénnen zu einer Ver-
besserung der Behandlungsqualitét, der Steigerung von Lebenserwartung oder Lebens-
qualitat, der Erhdhung der Patientensicherheit, der Entlastung des medizinischen und pfle-
gerischen Personals bei gleichbleibender Versorgungsqualitat oder Effizienzsteigerungen
beitragen. Sie erflullen damit das Nachhaltigkeitsziel 3, ,ein gesundes Leben fir alle Men-
schen jeden Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen fordern®. Zudem stellt ein verbes-
serter Zugang zu Gesundheitsdaten aus Medizinregistern eine wichtige Grundlage fur For-
schung und Entwicklung im Arzneimittel- und Medizinproduktebereich dar. Durch die Er-
weiterung der Datenzugangsmaglichkeiten fur sowohl den 6ffentlichen wie auch den priva-
ten Sektor werden die Voraussetzungen fur die Entwicklung innovativer Produkte,
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insbesondere auch solcher, die Technologien der kiinstlichen Intelligenz nutzen, verbes-
sert. Dadurch tragt der Gesetzentwurf bei zum Nachhaltigkeitsziel 9, ,eine belastbare Infra-
struktur aufbauen, inklusive und nachhaltige Industrialisierung férdern und Innovationen un-
terstiitzen“. Uberdies erfiillt der Gesetzentwurf insbesondere das Leitprinzip 6 der DNS,
,Bildung, Wissenschaft und Innovation als Treiber einer nachhaltigen Entwicklung“ zu nut-
zen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erflllungsaufwand
a) Bund

Die Ermittlung der Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand beruht, abweichend von
der Darstellung des Erflullungsaufwandes, auf den vom Bundesministerium der Finanzen-
vertffentlichten Personal- und Sachkostensatzen in der Bundesverwaltung. Eingeschlos-
sen sind Sacheinzelkosten und die Gemeinkosten. Die Satze weichen von den Personal-
kostensatzen des Statistischen Bundesamtes ab, die der Darstellung des Erflllungsauf-
wandes zugrunde gelegt werden.

Durch die Einrichtung und den Betrieb des Zentrums fur Medizinregister entstehen dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) jahrliche Haushaltsausgaben
fir eine ca. dreijahrige Aufbauphase in Héhe von 1.077.000 Euro. Davon entfallen etwa
461.000 Euro auf Personalausgaben im eigentlichen Sinn und 416.000 Euro auf Sach- und
Gemeinkosten. Hinzu kommen jéahrliche Sachkosten von etwa 200.000 Euro insbesondere
fur IT-Dienstleistungen zum Aufbau und Betrieb des Medizinregisterverzeichnisses und ei-
nes elektronischen Antragsprozesses zur Qualifizierung von Medizinregistern. Es wird da-
von ausgegangen, dass die Haushaltsausgaben ab dem vierten Jahr, ab dem die Betriebs-
phase beginnt, auf 907.000 Euro jahrlich reduziert werden kénnen. Davon entfallen etwa
364.000 Euro auf Personalausgaben im eigentlichen Sinn und 343.000 Euro auf Sach- und
Gemeinkosten. Die jahrlichen Sachkosten von etwa 200.000 Euro fur IT-Dienstleistungen
bleiben unverandert. In der Aufbauphase fallen personalintensive Arbeiten an, z. B. die Er-
stellung von Templates, Fragebdgen und Checklisten sowie die Konzeption und Entwick-
lung von Beratungsleistungen wie FAQs und Webinaren, die in der Betriebsphase reduziert
werden konnen. Fur den Dauerbetrieb im BfArM wird mit einem Personalmehrbedarf in
Form von zwei Planstellen/Stellen im héheren Dienst und zwei Planstellen/Stellen im geho-
benen Dienst ausgegangen. Der entstehende Mehrbedarf an Sach- und Personalausgaben
ist finanziell und stellenmafiig im Einzelplan 15 auszugleichen.

b) Lander und Kommunen
Keine.

c) Sozialversicherung
Keine.

4. Erfullungsaufwand

Fur die zur Berechnung des Erfiilllungsaufwands notwendige Anzahl an Medizinregistern in
Deutschland wurde auf das fir das BMG im Jahr 2021 erstellte ,Gutachten zur Weiterent-
wicklung medizinischer Register zur Verbesserung der Dateneinspeisung und -anschluss-
fahigkeit“ (siehe Internetseite des BMG, Anhang M des Gutachtens; Excel-Ubersicht) zu-
rickgegriffen. In der Excel-Ubersicht sind 356 Medizinregister aufgefiihrt. Fur die Berech-
nung des Erfullungsaufwands kommt es darauf an, wie viele der 356 Medizinregister den
freiwilligen Qualifizierungsprozess nach § 6 durchlaufen werden, der Grundlage fur die In-
anspruchnahme der erleichterten Datenverarbeitungsgrundlagen ist, die sich wiederum
entlastend auf den Erfullungsaufwand auswirken werden. Bei der Berechnung wurde von
folgender Annahme ausgegangen: 80 der bestehenden 356 Medizinregister in der
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Registerdatenbank sind nicht mehr aktiv (siehe Registerdatenbank des Gutachtens, Tabel-
lenblatt Stammdaten, Auswertung Spalte ) und werden daher keine Qualifizierung beab-
sichtigen. Hinsichtlich der verbleibenden 276 Medizinregister wird angenommen, dass der
Uberwiegende Teil grundsatzlich Interesse an einer Qualifizierung hat. Da es sich jedoch
um ein fur Medizinregister neues Verfahren handelt, dessen Aufwand und Nutzen jedes
Medizinregister fir sich abwagen muss und keine Vergleichswerte vorliegen, wird sehr kon-
servativ geschatzt, dass letztlich 20 Prozent der Medizinregister, also 55, das Qualifizie-
rungsverfahren beantragen werden.

4.1 Erfallungsaufwand der Birgerinnen und Biirger

Veranderung des jahrli- | _. .
chen Aufwands Einmaliger Aufwand
Vor- | Paragraph; o Jahrliche . . Einmalige
: Jahrlicher Einmaliger
gabe | Bezeichnung der Vorgabe Zeitaufwand S_achkosten Zeitaufwand S_achkosten
(in Stunden) (i e (in Stunden) { el
Euro) Euro)
Art. 6 DSGVOi. V. m. 8§ 9, 10, 20 MRG;
Datenfreigabe durch Patientinnen und Pati-
enten zur Weitergabe ihrer Daten an qualifi-
4.1.1 | zierte Medizinregister; Widerspruch gegen- |-201.867 0 0 0
tiber der Datenlibermittlung sowie gegen-
Uiber der Verarbeitung der Krankenversi-
chertennummer
Summe
(in Stunden bzw. Tsd. Euro) AU L L L

Datenfreigabe durch Patientinnen und Patienten zur Weitergabe ihrer Daten an qua-
lifizierte Medizinregister; Widerspruch gegeniber der Dateniibermittlung sowie ge-
genltber der Verarbeitung der Krankenversichertennummer; Artikel 6 DSGVO i. V. m.
889, 10, 20

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands:

Erflllungsaufwand fur die Birgerinnen und Birger entsteht dadurch, dass sie der Verarbei-
tung ihrer Daten gemaf § 9 MRG zustimmen (Datenfreigabe) und diese Zustimmung jeder-
zeit widerrufen kdnnen. Daruber hinaus entsteht Erfillungsaufwand durch den moglichen
Widerspruch gegentiber der Datenverarbeitung nach § 10 MRG (Verarbeitung in qualifizier-
ten Medizinregistern mit Widerspruchslésung) und gegeniber der Verarbeitung des unver-
anderbaren Teils der Krankenversichertennummer (KVNR) nach 8§ 20 MRG. Im Vergleich
zum Status quo, in dem die Datenverarbeitung in Medizinregistern grundsatzlich auf Basis
einer informierten Einwilligung erfolgt bzw. Widerspruchmdéglichkeiten auch heute schon
bestehen, ist davon auszugehen, dass der Erfullungsaufwand insgesamt sinken wird. Als
Basis der Aufwandsschéatzung fir das Einholen und Aktualisierung von Einwilligungserkla-
rungen werden die Ergebnisse einer Befragung genutzt, die in der AG Register der TMF
durchgefiihrt wurde und an der sich 14 Medizinregister beteiligt haben. Die Schatzungen
wurden dann auf alle Medizinregister in der Registerdatenbank hochgerechnet, bei denen
davon auszugehen ist, dass sie Daten auf Basis einer Einwilligung erheben (n= 240). Im
Hinblick auf die geringe Anzahl der teilnehmenden Medizinregister wurden die Aufwande
bewusst sehr konservativ geschéatzt. Insgesamt willigen gemaf der TMF-Befragung derzeit
rund 1 400 000 Patientinnen und Patienten pro Jahr nach einem Aufklarungsgespréch ein,
dass ihre Daten an Medizinregister gemeldet werden. Es wird davon ausgegangen, dass in
Analogie zur Zahl der Register fir 20 Prozent der Patientinnen und Patienten, das ent-
spricht rund 280 000 Menschen, zukunftig die Meldung ihrer Daten an Medizinregister er-
folgt, die sich qualifiziert haben, so dass die Vereinfachungen durch die Datenfreigabe grei-
fen. Da die Bundesregister von dieser Entlastung nicht profitieren werden (siehe hierzu un-
ter 4.3.4), werden rund 2 000 Personen in Medizinregistern mit Zustéandigkeit des Bundes
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abgezogen (siehe analog hierzu die Verwaltungsvorgabe 4.3.14). Somit ergibt sich eine
Fallzahl von 278 000 (280 000 - 2 000). Aufgrund der Ergebnisse der TMF-Befragung wird
von einer Verringerung des Zeitaufwands fur Aufklarung und Einwilligung in H6he von 10
Minuten pro Patientin/Patient ausgegangen, fur alle Patientinnen und Patienten, die neu in
die Medizinregister aufgenommen werden, reduziert sich der Zeitaufwand um geschéatzt
rund 46 333 Stunden pro Jahr (gleich 278 000 x 10/60).

Anderungen (,Amendments*“) bei bestehenden Medizinregistern fiihren bislang ebenfalls zu
erneuten Aufwanden bei den dort bereits registrierten Patientinnen und Patienten, da deren
Einwilligung erneut eingeholt werden muss. Dieses Erfordernis entféllt infolge des mit der
Qualifizierung eines Medizinregisters verbundenen Wechsels von einer informierten Einwil-
ligung zu einer Datenfreigabe der Patientinnen und Patienten zukiinftig. Aufgrund von Be-
rechnungen auf Basis der (nur in vergroberter Form vorliegenden) Ergebnisse des ,Gut-
achtens zur Weiterentwicklung medizinischer Register zur Verbesserung der Dateneinspei-
sung und -anschlussfahigkeit* des BQS/der TMF (Abschlussbericht, Abbildung 10, S. 29)
sind mit Stand des Jahres 2021 circa 10 000 000 Patientinnen und Patienten in bestehen-
den Medizinregistern registriert. Geschatzt 20 Prozent der bestehenden Medizinregister be-
antragen das Qualifizierungsverfahren. Da keine weiteren Informationen vorliegen, wird
dieser Anteil auch auf die Patientinnen und Patienten Ubertragen, d. h. schatzungsweise
2 000 000 Personen sind in Medizinregistern registriert, die sich qualifizieren lassen. Auf-
grund der Ergebnisse der TMF-Befragung ist alle 2 Jahre mit Anderungen in den Medizin-
registern zu rechnen (d. h. pro Jahr fir 1 000 000 Patientinnen und Patienten). Fir Patien-
tinnen und Patienten, die in bestehenden Medizinregistern registriert sind, die zum Norma-
dressaten Wirtschaft gezahlt werden, kommt es als Folge der Qualifizierung der Medizinre-
gister nicht mehr zu Aufwéanden, etwa in Form von erneuten Einwilligungen. Geschatzt rund
60 Prozent der Medizinregister gehtéren dem Normadressaten Wirtschaft an. Wird dieser
Anteil auf die Patientinnen und Patienten Gbertragen, so handelt es sich um 600 000 Men-
schen (gleich 1 000 000 x 0,6), die von den neuen Regelungen profitieren.

40 Prozent der Medizinregister fallen unter den Normadressaten Verwaltung, ebenfalls um-
gerechnet handelt es sich um 400 000 dort registrierte Patientinnen und Patienten (gleich
1 000 000 x 0,4). In Analogie zur Verteilung der 22 sich qualifizierenden Medizinregister mit
2 Prozent auf den Bund (gleich 1 Medizinregister) und 98 Prozent auf die Lander (gleich 21
Medizinregister; siehe Verwaltungsvorgabe 4.3.4 zur Beantragung einer Qualifizierung)
sind geschatzt rund 8 000 Patientinnen und Patienten in Medizinregistern der Verwaltungs-
ebene Bund registriert (gleich 400 000 x 0,02) und 392 000 in Medizinregistern der Verwal-
tungsebene Land (gleich 400 000 x 0,98). Wahrscheinlich wird keines der unter die Zustan-
digkeit des Bundes fallenden Medizinregister von den durch § 9 MRG zum Tragen kom-
menden Neuregelungen profitieren kénnen (und somit auch nicht die dort registrierten Pa-
tientinnen und Patienten), da die meisten Bundesregister spezial-gesetzlich geregelt sind
und somit eigene Datenerhebungsvorschriften besitzen. Dies gilt bei den Landesregistern
analog fUr die gesetzlich geregelten Krebsregister. Es wird grob geschétzt, dass fiir 15 Pro-
zent der Landesregister, und somit fir 58 800 dort registrierte Patientinnen und Patienten
(gleich 392 000 x 0,15) die Datenfreigabe nach 8§ 9 MRG nicht zum Tragen kommt. Von
den 400 000 Personen, die in Medizinregistern registriert sind, die zum Normadressaten
Verwaltung gehoren, werden geschéatzt 333 200 im Falle von Amendments durch die Neu-
regelungen des § 9 entlastet werden (gleich 400 000 — 8 000 — 58 800). Hinzu kommen die
600 000 Patientinnen und Patienten aus den Medizinregistern des Normadressaten Wirt-
schaft, zusammen also geschatzt 933 200 Personen. Insgesamt betragt die Entlastung fur
registrierte Patientinnen und Patienten in bestehenden Medizinregistern, bei denen Amend-
ments vorgenommen werden, geschétzt rund 155 533 Stunden pro Jahr (gleich 933 200
Personen x 10/60).

Insgesamt entsteht Birgerinnen und Birgern eine jahrliche Entlastung von rund 201 867
Euro (gleich 46 333 + 155 533).

4.2 Erfullungsaufwand der Wirtschaft
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Jahrlicher Einmaliger

Vi Erfullungs- | Erfullungs-

abe Paragraph; Bezeichnung der Vorgabe; Art der Vorgabe aufwand aufwand
9 (n  Tsd.|(n  Tsd.
Euro) Euro)
§ 5 Abs. 3 und 4 MRG; Registrierung im Medizinregisterverzeichnis des
421 - L o9 . . 0 3
Zentrums fur Medizinregister; Informationspflicht
492 8 5 Abs. 3 MRG; Aktualisierung der Angaben im Medizinregisterver- 0 0

zeichnis durch ein Medizinregister; Informationspflicht

8 5 Abs. 5 MRG; Meldung der Inaktivitat oder Auflésung eines Medizin-
4.2.3 |registers an das Medizinregisterverzeichnis des Zentrums fir Medizin- |0 0
register; Informationspflicht

88 6 und 7 MRG; Antrag auf Qualifizierung eines Medizinregisters (mit

4.2.4 | Widerspruchslésung) beim Zentrum fir Medizinregister; Informations- -72 16
pflicht
8 6 Abs. 4 MRG; Meldung Uber wesentliche Veranderungen im Regis-

4.2.5 |terbetrieb eines qualifizierten Medizinregisters an das Zentrum fur Medi- | 0 0

zinregister; Informationspflicht
88§ 13, 14 Abs. 2 und 20 Abs. 2 MRG; Offentliche Informationspflichten
hinsichtlich der Zwecke der Datenverarbeitung, der Verarbeitung von

426 Bestandsdaten und der Verarbeitung der Krankenversicherungsnum- 0 0
mer; Informationspflicht
427 § 15 MRG; Abschluss von Kooperationsvereinbarungen; weitere Vor- 1 0
7 | gabe
§ 15 MRG; Anzeige einer Kooperation gegeniiber dem Zentrum fiir Me-
428 | 3.0 L : . 0 0
dizinregister; Informationspflicht
§ 15 MRG; Technisch-organisatorische Umsetzung der Kooperation
4.2.9 ; A R -36 41
durch kooperierende Medizinregister; weitere Vorgabe
4.210 § 16 MRG; Antrag auf Ubermittlung von Daten aus einem qualifizierten 9% 0
- Medizinregister; Informationspflicht
§ 16 MRG; Bearbeitung von Antragen auf Ubermittlung von Daten aus
42117, o I . ) . : 14 0
einem qualifizierten Medizinregister; Informationspflicht
§ 17 MRG; Meldung im Rahmen der Geheimhaltungspflichten der Da-
4.2.12 ; . ) 0 0
tennutzenden; Informationspflicht
4213 § 20 MRG; Verarbeitung der Krankenversichertennummer durch Medi- 0 0

zinregister; weitere Vorgabe

Art. 6 DSGVO i. V. m. § 9 MRG; Patientenaufklarung und Verarbeitung
4.2.14 | der Datenfreigabe durch eine meldende Stelle fir ein qualifiziertes Me- | -2 887 0
dizinregister; Informationspflicht

Art. 6 DSGVO i. V. m. §8 6, 9 MRG; Weiterverarbeitung der Einwilli-
gungserklarung durch ein qualifiziertes Register; Informationspflicht

Summe (in Tsd. Euro) | -2 968 60

davon aus Informationspflichten (in Tsd. Euro) | -2 932

4.2.15

4.2.1 (Informationspflicht): Registrierung im Medizinregisterverzeichnis des Zent-
rums fiar Medizinregister, 8 5 Abs. 3 und 4 MRG

Einmaliger Erfullungsaufwand:

Dem fur das BMG im Jahr 2021 erstellte ,Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer
Register zur Verbesserung der Dateneinspeisung und -anschlussfahigkeit® (siehe Internet-
seite des BMG, Anhang M des Gutachtens; Excel-Ubersicht) zufolge ist von insgesamt 356
Registern auszugehen. Insbesondere inaktive Register werden voraussichtlich ihre Anga-
ben nicht an die Erfordernisse des neuen Medizinregisterverzeichnisses entsprechend 8 5
Absatz 3 MRG anpassen, so dass schlielilich von 276 Registern ausgegangen wird, denen
einmaliger Erfullungsaufwand entsteht. Eine Verpflichtung entsteht fir die bestehenden
Medizinregister dadurch, dass ihnen zusatzlicher Aufwand entsteht, um weiterhin im Medi-
zinregisterverzeichnis registriert zu bleiben. Ein Interesse hieran kann vermutet werden, da
sich viele Medizinregister bereits in die bestehende Registerdatenbank aus Eigeninteresse
registriert haben und qualifizierte Medizinregister im Medizinregisterverzeichnis nach § 5
Absatz 4 MRG als solche zu kennzeichnen sind.
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Es wird zudem davon ausgegangen, dass rund 40 Prozent der betroffenen 276 Medizinre-
gister der Verwaltung (in etwa 110 Register) zuzuordnen sind. Davon kénnen insgesamt 2
der Verwaltungsebene Bund zugeordnet werden, die Ubrigen 108 Medizinregister den Lan-
dern. Zum hier betrachteten Normadressaten Wirtschaft zahlen somit 60 Prozent der 276
betroffenen Medizinregister, gleich 166 Medizinregister, die ihre vorhandenen Angaben um
die Erfordernisse des neuen Medizinregisterverzeichnisses einmalig erganzen. Der hierzu
erforderliche Zeitaufwand pro Fall betragt 21 Minuten (aus der Zeitwerttabelle Wirtschaft im
Leitfaden zur Ermittlung des Erfullungsaufwands, Anhang 4, werden hierbei folgende Akti-
vitaten bertcksichtigt: Einarbeitung, Datenbeschaffung und Ausfullen Meldeformular bei
Angaben mit mittlerer Komplexitat. Zusatzlich die elektronische Datenibermittlung im Rah-
men einer qualifizierten Anmeldung mit 1 Minute), bewertet mit Lohnkosten in Hohe von
46,50 Euro je Stunde fur Arbeiten in der Forschung und Entwicklung im Gesundheitswesen,
die ein mittleres Qualifikationsniveau erfordern (Statistisches Bundesamt, Lohnkostenta-
belle Wirtschaft 2025, Wirtschaftszweig M72, alle UnternehmensgréfZenklassen). Somit be-
lauft sich der einmalige Erfullungsaufwand in Form einer einmaligen Informationspflicht ftir
alle 166 Medizinregister somit auf geschatzt einmalig rund 3 000 Euro. Es wird davon aus-
gegangen, dass hierbei keine Sachkosten anfallen.

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands:

Laufender, d. h. jahrlicher Erfullungsaufwand kann dadurch entstehen, dass Medizinregis-
ter, die im Verlauf eines Jahres neu eingerichtet werden, sich im Medizinregisterverzeichnis
registrieren. Eine Auswertung der Registerdatenbank des Gutachtens nach dem Merkmal
,Datum des Registerstarts* flr die Jahre 2018 bis 2020 ergab, dass 5 bis 10 neue Medizin-
register — unabhéngig von deren rechtlichem Status — pro Jahr ihren Betrieb aufgenommen
und sich bei der Registerdatenbank angemeldet haben. Im Durchschnitt sind es 7 Medizin-
register pro Jahr, die dem Normadressaten Wirtschaft angehdren.

Zu diesen 7 Medizinregistern gehoren auch jene, die nach Bundesrecht errichtet oder die
vom Bund oder der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) gemal Finftes Buch Sozial-
gesetzbuch finanziert oder mitfinanziert werden, und (im Unterschied zu den anderen Re-
gistern) nach 8 5 Absatz 4 zukinftig dazu verpflichtet sind, sich im Medizinregisterverzeich-
nis zu registrieren. Es ist derzeit nicht absehbar, dass neue Medizinregister aufgrund von
Bundesrecht eingerichtet oder vom Bund oder der GKV mitfinanziert werden. Eine mégliche
kinftige finanzielle Unterstiitzung sollte allerdings nicht ausgeschlossen werden. Verbun-
den mit der Annahme, dass circa alle zwei Jahre ein neues Medizinregister entsprechende
finanzielle Unterstiitzung bekommt, werden umgerechnet pro Jahr 0,5 Medizinregister ein-
gerichtet, die gesetzlich verpflichtet sind sich im Medizinregisterverzeichnis zu registrieren.

Die Erfahrungen mit der bestehenden Registerdatenbank des Gutachtens zeigen, dass sich
neue Medizinregister in der Regel aus Eigeninteresse dort registriert haben, ohne dass sie
dazu gesetzlich verpflichtet waren. Hiervon wird auch weiterhin ausgegangen, so dass we-
der bei den neuen Medizinregistern, die sich freiwillig beim neuen Zentrum fur Medizinre-
gister fUr das neue Medizinregisterverzeichnis registrieren lassen, noch bei jenen, die ge-
malf der gesetzlichen Regelung nach § 5 Absatz 4 dazu verpflichtet werden, ein (nennens-
werter) laufender Aufwand entsteht, der ihnen nicht sowieso entstanden waére.

4.2.2 (Informationspflicht): Aktualisierung der Angaben im Medizinregisterverzeich-
nis durch ein Medizinregister; § 5 Abs. 3 MRG

Es wird davon ausgegangen, dass die Medizinregister ihre Angaben sowieso von sich aus
aktualisieren, so dass hier kein Erfullungsaufwand entsteht.

4.2.3 (Informationspflicht): Meldung der Inaktivitdt oder Auflésung eines Medizinre-
gisters an das Medizinregisterverzeichnis des Zentrums fir Medizinregister; 8 5 Abs.
5 MRG
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Verédnderung des jahrlichen Erfullungsaufwands:

80 der in der Registerdatenbank des Gutachtens ausgewiesenen Register (Tabellenblatt
Stammdaten, Auswertung Spalte |) sind nicht mehr aktiv. Im Abschlussbericht des ,Gutach-
tens zur Weiterentwicklung medizinischer Register zur Verbesserung der Dateneinspei-
sung und -anschlussfahigkeit (S. 23; siehe auch Registerdatenbank des Gutachtens, Ta-
bellenblatt Prozessdaten, Spalte C) erfolgte eine Auswertung zur Laufzeit der Medizinre-
gister. Wird auf dieser Basis deren durchschnittliche Laufzeit in Jahren berechnet, so be-
tragt diese circa 10 Jahre (Medianberechnung). Somit sind es schatzungsweise 8 Medizin-
register (gleich 80/10), die pro Jahr inaktiv werden und gesetzlich verpflichtet sind, dies an
das Zentrum fUr Medizinregister zu melden, darunter sind 5 Medizinregister, die dem Nor-
madressaten Wirtschaft zugeordnet werden (60 Prozent der Medizinregister). Fur die Ein-
arbeitung und das Ausfullen des Meldebogens werden 6 Minuten je Fall geschéatzt (siehe
Zeitwerttabelle Wirtschaft im oben genannten Leitfaden zur Ermittlung des Erfullungsauf-
wands, Anhang 4), fir die elektronische Ubermittlung der Angaben im Rahmen einer qua-
lifizierten Anmeldung ist 1 Minute erforderlich. Bei Lohnkosten in Hohe von 46,50 Euro je
Stunde in der Forschung und Entwicklung im Gesundheitswesen (Statistisches Bundesamt,
Lohnkostentabelle Wirtschaft 2025, Wirtschaftszweig M72 bei einem mittleren Qualifikati-
onsniveau) belaufen sich die Kosten pro Jahr auf insgesamt rund 27 Euro (gleich 5 x 7/60
x 46,50 Euro).

4.2.4 (Informationspflicht): Antrag auf Qualifizierung eines Medizinregisters (mit Wi-
derspruchslésung) beim Zentrum fir Medizinregister; § 6 Abs. 1 MRG

Ein Medizinregister ist nicht verpflichtet sich zu qualifizieren. Um die Vorteile der erleichter-
ten Datenverarbeitungsbefugnisse nutzen zu kénnen, ist allerdings eine Qualifizierung beim
Zentrum fur Medizinregister erforderlich. Es kann davon ausgegangen werden, dass der
Uberwiegende Teil der Medizinregister grundsatzlich Interesse an einer Qualifizierung hat.
Da es sich jedoch um ein fir Medizinregister neues Verfahren handelt, dessen Aufwand
und Nutzen jedes Medizinregister fur sich abwagen muss und keine Vergleichswerte vor-
liegen, wird sehr konservativ geschétzt, dass letztlich 20 Prozent der Medizinregister eine
Qualifizierung beantragen werden. Die Giltigkeit der Qualifizierung ist auf 5 Jahre begrenzt
(vgl. 8 6 MRG). Bei Vorliegen entsprechender Voraussetzungen kann ein Register sich als
gualifizierter Medizinregister mit Widerspruchslésung in das Verzeichnis eintragen lassen
(vgl. 8 7 MRG).

Einmaliger Erfullungsaufwand:

Wie oben dargestellt, wird davon ausgegangen, dass 55 Medizinregister Interesse an einer
Qualifizierung haben (siehe oben), wodurch einmaliger Erfullungsaufwand entsteht, der
sich Uber einige Jahre staffeln und verteilen kénnte. Davon gehdren schatzungsweise rund
60 Prozent der Medizinregister dem Normadressaten Wirtschaft an (gleich circa 33 Medi-
zinregister). Fir die Qualifizierung soll ein schlankes Verfahren eingeftihrt werden, bei wel-
chem auf bereits vorhandene Unterlagen zurtickgegriffen werden kann. Unter Bericksich-
tigung der Zeitwerttabelle fir die Wirtschaft im Leitfaden zur Ermittlung des Erflllungsauf-
wands (Anhang 4) wird im Mittel aller gestellten Antrage rund ein Arbeitstag (gleich 8 Stun-
den bzw. 480 Minuten) zu Grunde gelegt, um einen solchen Antrag durch ein Medizinregis-
ter zu bearbeiten und zu stellen. Bewertet mit Lohnkosten in Hohe von 59,90 Euro je Stunde
fur Arbeiten in der Forschung und Entwicklung im Gesundheitswesen, die ein hohes Quali-
fikationsniveau erfordern (Statistisches Bundesamt, Lohnkostentabelle Wirtschaft 2025,
Wirtschaftszweig M72), belauft sich der einmalige Erfillungsaufwand in Form einer einma-
ligen Informationspflicht fiir alle 33 betroffenen Medizinregister somit einmalig auf geschéatzt
rund 16 000 Euro.

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands:
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Mit der erfolgreichen Aufnahme als qualifiziertes Medizinregister in das Medizinregisterver-
zeichnis gehen jahrliche Aufwénde im Zusammenhang der Antragstellung und Entlastun-
gen bei bisherigen Abstimmungen zum Beispiel mit Datenschutzbeauftragten einher — in
Summe reduziert sich der jahrliche Erfullungsaufwand um rund 384 000 Euro:

Pro Jahr registrieren sich 7 Medizinregister neu, die alle dem Normadressaten Wirtschaft
angehdren. Es wird davon ausgegangen, dass 20 Prozent hiervon (gleich — gerundet - 1
Register) beabsichtigen, sich zu qualifizieren. Der Zeitaufwand und die Lohnkosten sind
identisch mit jenen fur die Erstregistrierung bei den bestehenden Medizinregistern, so dass
sich fur ein Medizinregister jahrlich geschatzt ein laufender Aufwand von rund 500 Euro
ergibt.

Alle 5 Jahre ist die Qualifizierung zu wiederholen; pro Jahr gilt dies somit fur geschatzt rund
7 der 33 bestehenden Medizinregister (33/5). Da der jahrliche Zugang an neuen Medizin-
registern in etwa der Anzahl an Medizinregistern entspricht, die jahrlich inaktiv werden, wird
fur die Schatzung davon ausgegangen, dass sich dieser Wert nicht wesentlich &ndert. Die
Wiederholungsqualifizierung verursacht einen geringeren Zeitaufwand als die erstmalige
Qualifizierung. Es wird angenommen, dass hierfur ein Drittel der Zeit der Erstqualifizierung
erforderlich wird (gleich rund 2,6 Stunden bzw. 160 Minuten), so fur alle 7 Medizinregister
sich geschétzt ein laufender Aufwand von rund 1 000 Euro ergibt.

Umgekehrt entféallt der Aufwand, der durch weniger Abstimmungsaufwand, zum Beispiel mit
Datenschutzbeauftragten und Ethik-Kommissionen, entsteht, wenn auf die Datenfreigabe
nach 8 9 MRG sowie die Widerspruchslésung nach § 10 MRG zurlickgegriffen werden
kann, die mit der Qualifizierung einhergeht. Als Basis der Schatzung werden hierzu eben-
falls die Ergebnisse der TMF-Befragung genutzt. Der Abstimmungsbedarf und der Aufwand
zur Erbringung von Nachweisen gegeniiber Datenschutzbeauftragten und Ethik-Kommissi-
onen reduziert sich fur ein Medizinregister um geschatzt 50 Personentage. Auch hier be-
wertet mit Lohnkosten in Hohe von 59,90 Euro je Stunde fir Arbeiten in der Forschung und
Entwicklung im Gesundheitswesen, die ein hohes Qualifikationsniveau erfordern (Statisti-
sches Bundesamt, Lohnkostentabelle Wirtschaft 2025, Wirtschaftszweig M72), ergibt sich
eine Entlastung in H6he von rund 24 000 Euro fir ein einziges Medizinregister (gleich 50
Personentage x 8 Stunden tagliche Arbeitszeit x 59,90 Euro). Die Ethik-Kommissionen er-
heben zudem Gebiihren, diese zahlen nicht zum Erfullungsaufwand und werden hier und
nachfolgend auf3er Acht gelassen.

Auch bei den bereits bestehenden Medizinregistern ist mit einer Entlastung zu rechnen, da
sie weniger Aufwand haben, Modifikationen mit Datenschutzbeauftragten und Ethik-Kom-
missionen abzustimmen. Erneut werden die Ergebnisse der TMF-Befragung fur die Schét-
zung verwendet. Durch die mit der Qualifizierung verbundenen Mdglichkeiten der Nutzung
einer Datenfreigabe nach § 9 MRG sowie der Widerspruchslésung nach § 10 MRG redu-
zZiert sich der Aufwand um 6 Personentage je Medizinregister. Ebenfalls bewertet mit Lohn-
kosten in Hohe von 59,90 Euro je Stunde betragt die geschéatzte Entlastung rund 2 900
Euro je Medizinregister (gleich 6 Personentage x 8 Stunden x 59,90 Euro). Circa alle 2
Jahre ist nach Erfahrungswerten der Medizinregister von einer Modifikation (,Amendment*)
in einem Medizinregister auszugehen, pro Jahr also fur rund 17 (33/2) Medizinregister. Ins-
gesamt werden die bestehenden Medizinregister um geschatzt rund 49 000 Euro pro Jahr
entlastet (gleich 17 x 2 900 Euro).

Insgesamt entsteht der Wirtschaft eine jahrliche Entlastung von rund 72 000 Euro (gleich
49 000 + 24 000 — 1 000).

4.2.5 (Informationspflicht): Meldung Uber wesentliche Verdnderungen im Registerbe-
trieb eines qualifizierten Medizinregisters an das Zentrum fur Medizinregister; § 6
Abs. 4 MRG
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Schéatzungsweise 33 der bestehenden Medizinregister, die zum Normadressaten Wirtschaft
gehoren, qualifizieren sich. Diese kommen fiir eine Meldung iiber wesentliche Anderungen
in Frage; nur bei wenigen von diesen wird eine solche Situation tatsachlich eintreten. In
Verbindung mit einem wahrscheinlich relativ geringen Zeitaufwand fur die Meldung ist da-
von auszugehen, dass kein nennenswerter Erfullungsaufwand entsteht.

4.2.6 (Informationspflicht): Offentliche Informationspflichten hinsichtlich der Zwecke
der Datenverarbeitung, der Verarbeitung von Bestandsdaten und der Verarbeitung
der Krankenversicherungsnummer; 88 13, 14 Abs. 2 und 20 Abs. 2 MRG

Qualifizierte Medizinregister missen Uber die Zwecke der Datenverarbeitung im Sinne des
§ 13 MRG, Uber die Datenverarbeitung im Sinne des § 14 Absatz 1 und Uber die Verknip-
fung der Krankenversicherungsnummer mit anderen Datenquellen im Sinne des § 20 Ab-
satz 1 offentlich informieren.

Register konnen diesen Informationspflichten nachkommen, indem sie zum Beispiel Uber
ihre Homepage informieren. Aufgrund des geringen fallbezogenen Aufwands ist in Summe
der Erfullungsaufwand vernachlassigbar gering.

4.2.7 (Weitere Vorgabe): Abschluss von Kooperationsvereinbarungen; 8 15 MRG
Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands:

Die Kooperation und die Datenverknupfung zwischen Medizinregistern erfolgen derzeit auf-
grund fehlender Rechtsgrundlagen oder hoher Aufwande in der praktischen Umsetzung nur
sehr rudimentar. Die durch § 15 MRG geschaffene Mdglichkeit, Kooperationen zum Zwe-
cke einer Datenverknipfung untereinander einzugehen, qualifizierte Medizinregister und
die in 8 1 Absatz 2 genannten Medizinregister. Der Vorteil der Datenverknipfung zwischen
den Medizinregistern ist, dass Medizinregister nicht mehr gezwungen sind, aufwandige Vor-
prozesse wie das Einholen von Einwilligungen der betroffenen Personen allein zum Zweck
der Datenverkniipfung durchzufiihren oder gar Daten fir bestimmte Fragestellungen auf-
wandig selbst zu erheben. Fir eine Kooperation zwischen Medizinregistern ist eine Koope-
rationsvereinbarung zu erstellen und abzuschliel3en. Die Laufzeit der Kooperationsverein-
barungen ist zeitlich nicht begrenzt.

Aufgrund der oben dargestellten Uberlegungen zur Qualifikation von Medizinregistern wird
von 55 bestehenden Medizinregistern ausgegangen, die sich qualifizieren. Aufgrund der
Ergebnisse des ,Gutachtens zur Weiterentwicklung medizinischer Register zur Verbesse-
rung der Dateneinspeisung und -anschlussfahigkeit des BQS/der TMF (Abschlussbericht,
S. 147: ... Ein weiteres Erfolgskriterium stellt die Kooperation und Vernetzung von Regis-
tern untereinander zum Erfahrungsaustausch, Datenaustausch und Initiierung gemeinsa-
mer Projekte dar (acht von 19 Registern) ...*) wird zudem davon ausgegangen, dass circa
50 Prozent der qualifizierten Medizinregister miteinander kooperieren wollen (gleich rund
28 der 55 qualifizierten Medizinregister) und sie wahrend ihrer durchschnittlichen Laufzeit
von rund 10 Jahren dreimal Kooperationen mit anderen Medizinregistern eingehen (Im Ab-
schlussbericht des Gutachtens, S. 23; siehe auch Registerdatenbank des Gutachtens, Ta-
bellenblatt Prozessdaten, Spalte C, erfolgte eine Auswertung zur Laufzeit der Register.
Wird auf dieser Basis deren durchschnittliche Laufzeit in Jahren berechnet, so betragt diese
circa 10 Jahre in Form einer Medianberechnung). Die schatzungsweise 28 kooperierenden
Medizinregister gehen in 10 Jahren somit 84 Kooperationen ein (gleich 28 x 3). Umgerech-
net sind es rund 8 Medizinregister (gleich 84/10) pro Jahr, die Kooperationen untereinander
eingehen. Da der jahrliche Zugang an neuen Medizinregistern in etwa der Anzahl an Medi-
zinregistern entspricht, die jahrlich inaktiv werden, wird fur die Schatzung davon ausgegan-
gen, dass sich dieser Wert nicht wesentlich andert.

Von den rund 356 aktuell in der bestehenden Registerdatenbank des BQS registrierten
Medizinregister gehdren geschétzt 60 Prozent dem Normadressaten Wirtschaft an. Wird
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dieser Anteil auf die 8 pro Jahr miteinander kooperierenden Medizinregister umgerechnet,
so werden rund 5 Medizinregister zur Wirtschaft gezahlt, die einen Kooperationsvertrag mit
einem anderen Medizinregister abschlief3en.

Es wird von einem Zeitaufwand von circa 120 Minuten zum Erstellen und Abschluss einer
Kooperationsvereinbarung ausgegangen (siehe zum Vergleich die in der Online-Datenbank
des Erfillungsaufwands des Statistischen Bundesamts — OnDEA registrierte Vorgabe unter
der ID 2021030414171601_31X, Antragstellung fur Datennutzung zu Forschungszwecken;
8§ 8 Absatz 1 BKRG mit einem Zeitaufwand von 90 Minuten pro Fall). Hierbei dirften stan-
dardisierte Formulare abrufbar sein. Inhalte der Kooperationsvereinbarung, die jenseits des
Datenaustauschs aus anderen Grinden (sowieso) aufgegriffen werden, bleiben hier unbe-
ricksichtigt. Bewertet mit Lohnkosten in Hohe von 59,90 Euro je Stunde fur Arbeiten in der
Forschung und Entwicklung im Gesundheitswesen, die ein hohes Qualifikationsniveau er-
fordern (Statistisches Bundesamt, Lohnkostentabelle Wirtschaft 2025, Wirtschaftszweig
M72), belauft sich der Erfullungsaufwand fur alle 5 jahrlich kooperierenden Medizinregister
auf geschatzt rund 1 000 Euro pro Jahr.

4.2.8 (Informationspflicht): Anzeige einer Kooperation gegentber dem Zentrum fur
Medizinregister; § 15 MRG

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands:

Circa 5 Medizinregister des Normadressaten Wirtschaft gehen geschéatzt eine Kooperation
zum Datenaustausch ein. Flr das Ausfullen eines Meldebogens werden 3 Minuten je Fall
geschatzt (siehe Zeitwerttabelle Wirtschaft im Leitfaden zur Ermittlung des Erfullungsauf-
wands, S. 62), fur die elektronische Ubermittlung der Angaben im Rahmen einer qualifizier-
ten Anmeldung ist 1 Minute erforderlich. Bei durchschnittlichen Lohnkosten in Héhe von
52,20 Euro je Stunde in der Forschung und Entwicklung im Gesundheitswesen (Statisti-
sches Bundesamt, Lohnkostentabelle Wirtschaft 2025, Wirtschaftszweig M72) belaufen
sich die Kosten pro Jahr auf insgesamt rund 17 Euro (gleich 5 x 4/60 x 52,20 Euro).

4.2.9 (Weitere Vorgabe): Technisch-organisatorische Umsetzung der Kooperation;
8§ 15 MRG

Einmaliger Erfullungsaufwand:

Im Rahmen des Datenaustausches zwischen den kooperierenden Medizinregistern sind
technisch-organisatorische Malnahmen (wie Pseudonymisierung oder Anonymisierung)
umzusetzen. Dies wird zwar bereits durch andere gesetzliche Regelungen verlangt, aller-
dings ist die Mdglichkeit zum Datenaustausch zwischen Medizinregistern neu, so dass hier-
durch die Belastung fur den Normadressaten Wirtschaft ansteigt. Es wird davon ausgegan-
gen, dass es sich um einen einmaligen Erfullungsaufwand handelt, da die pseudonymisier-
ten bzw. anonymisierten Daten ,wiederverwendet® werden kdnnen. Wie bereits bei der Vor-
gabe oben zur Kooperationsvereinbarung dargestellt gehen schatzungsweise 28 der Medi-
zinregister eine Kooperation ein. Darunter sind 60%, gleich rund 17 Medizinregister dem
Normadressaten Wirtschaft zuzuordnen. Diese gehen eine Kooperation mit einem anderen
Medizinregister zum Zwecke des Datenaustausches ein. Aufgrund der beim Statistischen
Bundesamt vorhandenen Erfahrungswerte sind flr die Anpassung eines bestehenden IT-
Fachverfahrens 120 Stunden Programmierung erforderlich, es wird davon ausgegangen,
dass die technisch-organisatorische Umsetzung im Durchschnitt 1/3 der Zeit (gleich 40
Stunden bzw. 2 400 Minuten) erfordert. Bewertet mit Lohnkosten in Hohe von 59,90 Euro
je Stunde fur Arbeiten in der Forschung und Entwicklung im Gesundheitswesen, die ein
hohes Qualifikationsniveau erfordern (Statistisches Bundesamt, Lohnkostentabelle Wirt-
schaft 2025, Wirtschaftszweig M72), belauft sich der Erfullungsaufwand, fir alle 17 Medi-
zinregister zusammen auf geschatzt einmalig rund 41 000 Euro. Hierbei handelt es sich um
die Einfuhrung oder Anpassung digitaler Prozessablaufe.
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Verédnderung des jahrlichen Erfullungsaufwands:

Die Kooperation und die Datenverknipfung zwischen Medizinregistern erfolgen derzeit auf-
grund fehlender oder mit hohen Aufwénden in der praktischen Umsetzung verbundener
Rechtsgrundlagen nur sehr rudimentar. Daher waren Medizinregister bislang gezwungen
entweder aufwandige Vorprozesse wie das Einholen von Einwilligungen der betroffenen
Personen allein zum Zweck der Datenverknipfung durchzufuihren oder gar Daten fur be-
stimmte Fragestellungen aufwandig selbst zu erheben. Wie bereits bei der Vorgabe oben
zur Kooperationsvereinbarung dargestellt gehen schatzungsweise 5 Medizinregister des
Normadressaten Wirtschaft eine Kooperation mit einem anderen Medizinregister zum Zwe-
cke des Datenaustausches pro Jahr ein. Bei diesen Medizinregistern wird davon ausge-
gangen, dass sie bislang Daten selbst erheben mussten, die nun tber die Méglichkeit eines
Datenaustauschs zur Verfiigung stehen. Wie oben dargestellt sind fir die Anpassung eines
bestehenden IT-Fachverfahrens 120 Stunden (bzw. 7 200 Minuten) Programmierung erfor-
derlich. Dieser Wert wird als Mindestwert angesetzt, um die bislang erforderliche Datener-
hebung durchzufiihren. Ebenfalls bewertet mit Lohnkosten in H6he von 59,90 Euro je
Stunde fir Arbeiten in der Forschung und Entwicklung im Gesundheitswesen, die ein hohes
Qualifikationsniveau erfordern (Statistisches Bundesamt, Lohnkostentabelle Wirtschaft
2025, Wirtschaftszweig M72), belauft sich der hierdurch verursachte Erfullungsaufwand, fur
alle Medizinregister auf 36 000 Euro, die zukinftig aufgrund der Moéglichkeit zur Koopera-
tion und des Datenaustausches untereinander wegfallen.

Die kooperierenden Medizinregister erstellen fur die Weiterverarbeitung ein Rechte- und
Rollenkonzept, das gewéhrleistet, dass nur befugte Personen die Daten weiterverarbeiten
sowie Weiterverarbeitungen protokolliert und unbefugte Verarbeitungen geahndet werden
koénnen. Es ist davon auszugehen, dass ein solches Konzept bereits bei den Medizinregis-
tern existiert und nur Anpassungen erforderlich sind, die keinen nennenswerten Erfiillungs-
aufwand verursachen.

4.2.10 (Informationspflicht): Antrag auf Ubermittlung von Daten aus einem qualifizier-
ten Medizinregister; 8§ 17 MRG

Dritte haben die Mdoglichkeit, einen Antrag auf Ubermittlung von Daten aus einem qualifi-
zierten Medizinregister beim betroffenen Register zu stellen. Aufgrund der Neuheit der mog-
lichen Datennutzung kann nur schwer prognostiziert werden, in welchem Umfang hiervon
in der Praxis Gebrauch gemacht wird. Ausgehend von den zulassigen Zwecken der Daten-
verarbeitung nach § 12 ist grundsatzlich davon auszugehen, dass aus dem Forschungsbe-
reich Interesse bestehen wird. Es wird frei angenommen, dass die jahrliche Anzahl der An-
trage insgesamt 50 betragen wird.

Der Zeitaufwand einer Antragstellung wird konkret davon abhéngen, wie die betroffenen
Medizinregister das Verfahren ausgestalten werden und wie umfangreich die beizubringen-
den Informationen sind. FUr den Moment wird angenommen, dass ein umfassend begriun-
deter Antrag unter anderem unter ausfihrlicher Darlegung des Zwecks der Datenverarbei-
tung — inshesondere um missbrauchliche Nutzung auszuschlieen (vgl. § 12 Absatz 7
MRG) — zu stellen sein wird. Auf Basis von Erfahrungen aus dem akademischen Umfeld
kann fur die Antragstellung ein fallbezogener Aufwand von vier Arbeitstagen angenommen
werden. Bei einem Lohnsatz von 59,90 Euro pro Stunde (vgl. Lohnkostentabelle des StBA,
S. 21, Wirtschaftszweig M72, alle Unternehmen, hohes Qualifikationsniveau,
https://www.destatis.de/DE/Themen/Staat/Buerokratiekosten/Methoden/Downloads/lohn-
kostentabellen.pdf? blob=publicationFile) betragt der jahrliche Erfullungsaufwand rund
96 000 Euro.

4.2.11 (Informationspflicht): Bearbeitung von Antragen auf Ubermittlung von Daten
aus einem qualifizierten Medizinregister; § 16 MRG
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Es wird angenommen, dass von allen 50 Antradgen 30 Antrage (60 Prozent) bei einem Re-
gister des Normadressaten der Wirtschaft und die tbrigen bei der Verwaltung gestellt wer-
den (vgl. Vorgabe 4.2.1).

Der fallbezogene Aufwand der Antragsbearbeitung inklusive Datentbermittlung und Mel-
dung an die Zentralstelle (vgl. 8 16 Absatz 6 MRG) wird unter den zuvor beschriebenen
Unsicherheiten (vgl. Vorgabe 4.2.10) auf einen Arbeitstag geschétzt. Bei einem Lohnsatz
von 59,90 Euro pro Stunde betragt der gesamte jahrliche Erfillungsaufwand rund 14 000
Euro.

4.2.12 (Informationspflicht): Meldung im Rahmen der Geheimhaltungspflichten der
Datennutzenden; 8 17 MRG

Wird ein Bezug zu Personen unbeabsichtigt hergestellt, so ist dies dem Medizinregister und
dem Zentrum fur Medizinregister zu melden. Da es sich hierbei nicht um den Regelfall han-
deln durfte, ist von einem nicht nennenswerten Erfillungsaufwand auszugehen.

4.2.13 (Weitere Vorgabe): Verarbeitung der Krankenversichertennummer durch Me-
dizinregister; § 20 MRG

Das Gesetz sieht die Moglichkeit der Erhebung und Speicherung des unveranderbaren
Teils der Krankenversichertennummer (KVNR) auf freiwilliger Basis fir alle Medizinregister
mit Widerspruchsrecht der Patientinnen und Patienten vor, um auf der Grundlage eines
hieraus gebildeten Pseudonyms die Verknipfung von Daten von Medizinregistern mit an-
deren Daten anderer Medizinregister und Daten weiterer Datenquellen zu erleichtern. Da
die zusatzliche Erhebung und Speicherung der unveranderbaren Krankenversicherungs-
nummer nur geringen Aufwand verursacht und zu einer Erleichterung der Datenzusammen-
fuhrung far Medizinregister beitragt, wird insgesamt von keinem nennenswerten Erfillungs-
aufwand ausgegangen.

4.2.14 (Informationspflicht): Patientenaufklarung und Verarbeitung der Datenfreigabe
durch eine meldende Stelle fur ein qualifiziertes Medizinregister; Artikel 6 DSGVO i.
V. m. 8§ 9 MRG

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands:

Als Basis der Schatzung werden erneut die Ergebnisse der TMF-Befragung verwendet. Fir
die an das Medizinregister meldenden Stellen (zum Beispiel Kliniken und Praxen) reduziert
sich der Aufwand fir das Einholen der Datenfreigabe und deren Verarbeitung um 13,5 Mi-
nuten pro Patientin/Patient durch den Wechsel von einer informierten Einwilligung zu einer
Datenfreigabe als Folge einer Qualifizierung der Medizinregister. Insgesamt erfolgt die Auf-
klarung von circa 1 400 000 Patientinnen und Patienten pro Jahr, deren Daten neu an die
Medizinregister gemeldet werden. Es wird davon ausgegangen, dass in Analogie zur Zahl
der Medizinregister fur 20 Prozent der Patientinnen und Patienten, gleich rund 280 000
Menschen pro Jahr, zukinftig die Meldung an Medizinregister erfolgt, die sich qualifiziert
haben, so dass die Vereinfachungen durch die Datenfreigabe greifen. Bewertet mit den
durchschnittlichen Lohnkosten im Gesundheitswesen in Hohe von 40,00 Euro je Stunde
(Statistisches Bundesamt, Lohnkostentabelle Wirtschaft 2025, Wirtschaftszweig Q86) wer-
den die meldenden Stellen um geschétzt rund 2 520 000 Euro pro Jahr entlastet (gleich
280 000 x 13,5/60 x 40,00 Euro).

Anderungen (,Amendments*) bei bestehenden Medizinregistern fiihren bislang ebenfalls zu
erneuten Aufwéanden bei den meldenden Stellen. Aufgrund der Ergebnisse der TMF-Befra-
gung verursacht dies einen Aufwand von 41 Personentagen bei einer meldenden Stelle.
Alle 2 Jahre ist mit Anderungen zu rechnen. Geschatzt rund 55 der bestehenden Medizin-
register haben Interesse an einer Qualifizierung. Pro Jahr wirden schatzungsweise rund
28 Medizinregister Anderungen vornehmen (gleich 55/2), was aufgrund der Qualifizierung



- 38 -

der Medizinregister dann nicht mehr zu Aufwanden bei den meldenden Stellen fiihrt (hierzu
gehdort auch der Wegfall einer bislang erforderlichen Neueinholung der Einwilligung der Pa-
tientinnen und Patienten), so dass die meldenden Stellen um geschatzt rund 367 000 Euro
pro Jahr entlastet wirden (gleich 28 x 41 Personentage x 8 Stunden tagliche Arbeitszeit x
37,80 Euro). Abhéngig davon, wie die Kontaktaufnahme mit den Patientinnen und Patienten
fur die Einwilligung erfolgt, werden zudem Portokosten eingespart.

Insgesamt entsteht der Wirtschaft eine jahrliche Entlastung der Burokratiekosten von rund
2 887 000 Euro (gleich 2 520 000 + 367 000).

4.2.15 (Informationspflicht): Weiterverarbeitung der Datenfreigabe durch ein qualifi-
ziertes Medizinregister; Artikel 6 DSGVO i. V. m. 88 6 und 9 MRG

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands:

Der Aufwand fur die Medizinregister zur Weiterverarbeitung der Einwilligungserklarung sinkt
als weiteres Ergebnis der TMF-Befragung um circa eine halbe Minute pro Patientin/Patient
als Folge der Vereinfachungen durch die Qualifizierung und die Nutzung der Datenfreigabe.
Es wird analog zur Verteilung der Medizinregister auf die Normadressaten Wirtschaft und
Verwaltung fur 60 Prozent der Patientinnen und Patienten davon ausgegangen, dass sie
sich neu in einem Medizinregister registrieren lassen, dass dem Normadressaten Wirtschaft
zugeordnet ist. Somit handelt es sich geschéatzt um 168 000 Menschen pro Jahr (gleich
280 000 Patientinnen/Patienten x 0,6). Insgesamt betragt die Entlastung fur die Medizinre-
gister, die dem Normadressaten Wirtschaft zugeordnet sind, geschétzt rund 84 000 Euro
pro Jahr (gleich 168 000 x 0,5/60 x 59,90 Euro).

4.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Jahrlicher Einmaliger
Vor- Erflullungs- | Erfullungs-
abe Paragraph; Bezeichnung der Vorgabe; Verwaltungsebene aufwand aufwand
9 (in  Tsd.|[(n  Tsd.
Euro) Euro)
431 §_3 un_d 4 MRG; Einrichtung und Betrieb eines Zentrums fir Medi- 546 324
zinregister; Bund
§ 5 Abs. 3 und 4 MRG; Registrierung im Medizinregisterverzeich-
432 |~ - o2 LY 0 0
nis des Zentrums fir Medizinregister; Bund
§ 5 Abs. 3 und 4 MRG; Registrierung im Medizinregisterverzeich-
432 | . N it L2 0 2
nis des Zentrums fur Medizinregister; Land
433 § 5 Abs. 5 MRG; Meldung der Inaktivitat oder Auflésung eines Me- 0 0
77 | dizinregisters des Zentrums fir Medizinregister; Bund
43.4 88 6 und 7 MRG; Antrag auf Qualifizierung eines Medizinregisters 29 12
7 | (mit Widerspruchsldsung) beim Zentrum fir Medizinregister; Bund
§ 6 Abs. 4 MRG; Meldung uber wesentliche Veranderungen im
4.3.5 | Registerbetrieb eines qualifizierten Medizinregisters an das Zent- |0 0
rum fir Medizinregister; Land
§8§ 13, 14 Abs. 2 und 20 Abs. 2 MRG; Offentliche Informations-
436 pflichten hinsichtlich der Zwecke der Datenverarbeitung, der Ver- 0 0
"7 | arbeitung von Bestandsdaten und der Verarbeitung der Kranken-
versicherungsnummer; Land
4.3.7 | § 15 MRG; Abschluss von; Bund
§ 15 MRG; Anzeige einer Kooperation gegeniiber dem Zentrum
438 | ;. e I 0
fur Medizinregister; Bund
43.9 § 15 Abs. 2 MRG,; Technisch-organisatorische Umsetzung der Ko- 33 80
"~'7 | operation durch qualifizierte kooperierende Medizinregister; Bund
§ 16 MRG; Bearbeitung von Antragen auf Ubermittlung von Daten
4.3.10 . g A 1 0
aus einem qualifizierten Medizinregister; Land
§ 17 MRG; Meldung im Rahmen von Geheimhaltungspflichten der
4.3.11 . 0 0
Datennutzenden; Land
8§ 17 Abs. 6 MRG; Information Uiber eine MalRnhahme der Daten-
4.3.12 | schutzaufsichtsbehorde an Medizinregister und das Zentrum fiir 0 0
Medizinregister; Bund
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§ 20 MRG; Verarbeitung der Krankenversichertennummer durch
4.3.13 . o 0 0
Medizinregister; Land
4314 Art. 6 DSGVO i. V. m. 8§88 6, 9 MRG; Weiterverarbeitung der Da- 54 0
- tenfreigabe durch ein qualifiziertes Medizinregister; Land
§ 65¢ Absatz 6 SGB V; Anhérung der Kassenzahnérztlichen Bun-
4.3.15 e ) 0 0
desvereinigung; Land
Summe (in Tsd. Euro) | 442 418
davon auf Bundesebene (in Tsd. Euro) | 485 416
davon auf Landesebene (in Tsd. Euro) | -43 2

4.3.1: Errichtung und Betrieb eines Zentrums fir Medizinregister ; 88 3 und 4 MRG

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
das Zentrum fur Medizinregister errichtet und betreibt. Das Zentrum fir Medizinregister be-
treibt selbst keine Medizinregister, sondern fungiert als eine datenmittelnde Stelle. Die Auf-
gaben des Zentrums fiir Medizinregister ergeben sich aus § 4, im Wesentlichen handelt es
sich dabei um den Aufbau und die Pflege des Medizinregisterverzeichnisses, die Durchfih-
rung des Qualifizierungsverfahrens sowie um Beratungs- und Unterstitzungsleistungen fur
Medizinregister.

Fur den Zeitaufwand fur den Betrieb des Zentrums flr Medizinregister wird in einer dreijah-
rigen Aufbauphase von 5 Vollzeitaquivalenten bzw. MAKs (1 MAK = 1 Personenjahr a 200
Arbeitstage mit je 8 Stunden = 96 000 Minuten) ausgegangen. Diese unterteilen sich in 3
MAK im héheren Dienst und 2 MAK im gehobenen Dienst. Damit ergeben sich Personal-
kosten fur den Bund von rund 454 000 Euro. GemalR der Lohnkostentabelle des Statisti-
schen Bundesamts fiur die Verwaltung wird ein Lohnsatz von 67,60 Euro pro Stunde fur den
héheren Dienst und ein Lohnsatz von 40,40 Euro fur den gehobenen Dienst auf Bundes-
ebene angesetzt.

3 MAK hD (3 * 96 000 Minuten / 60 * 67,60 Euro) 324 000 Euro pro Jahr
2 MAK gD (2 * 96 000 Minuten/60 * 40,40 Euro) 130 000 Euro pro Jahr

In der Aufbauphase fallen personalintensive Arbeiten, wie die Erstellung von Templates,
Checklisten und Fragebdgen, zum Beispiel fir die datenschutzrechtliche Priifung, sowie die
Konzeption und Entwicklung von Beratungsleistungen wie FAQs und Webinaren an, die
dem hoéheren Dienst zuzurechnen sind und in der Betriebsphase reduziert werden kénnen.

Fur den Dauerbetrieb des Zentrums fiir Medizinregister wird deshalb von einem reduzierten
Zeitaufwand von 4 Vollzeitaquivalenten bzw. MAKs (1 MAK = 1 Personenjahr a 200 Ar-
beitstage mit je 8 Stunden = 96 000 Minuten) ausgegangen. Diese unterteilen sich in 2 MAK
im héheren Dienst und 2 MAK im gehobenen Dienst. Damit ergeben sich Personalkosten
fur den Bund von rund 346 000 Euro. Gemal der Lohnkostentabelle des Statistischen Bun-
desamts fir die Verwaltung wird ein Lohnsatz von 67,60 Euro pro Stunde fur den hoheren
Dienst und ein Lohnsatz von 40,40 Euro fiir den gehobenen Dienst auf Bundesebene an-
gesetzt.

2 MAK hD (2 * 96 000 Minuten / 60 * 67,60 Euro) 216 000 Euro pro Jahr
2 MAK gD (2 * 96 000 Minuten/60 * 40,40 Euro) 130 000 Euro pro Jahr

Die jahrlichen Sachkosten fur den Betrieb des Zentrums fur Medizinregister und die erfor-
derliche technische Ausstattung werden jahrlich auf rund 200 000 Euro geschatzt. Diese
werden insbesondere fir IT-Dienstleistungen zum Aufbau und Pflege des Medizinregister-
verzeichnisses und eines elektronischen Antragsprozesses zur Qualifizierung von Medizin-
registern bendotigt.
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Insgesamt ergibt sich flr die Vorgabe fir die ersten drei Jahre eine jahrliche Belastung auf
Bundesebene in Hohe von rund 654 000 Euro (= Personalkosten: 454 000 + Sachkosten:
200 000) und anschlieRend ab dem vierten Jahr von 546 000 Euro (=Personalkosten 346
000 + Sachkosten: 200 000) die von den Haushaltsausgaben umfasst ist.

Das Zentrum fur Medizinregister beteiligt im Rahmen der praktischen Umsetzung seiner
Aufgaben den Gemeinsamen Bundesausschuss, das Institut fir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen, die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften, das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen, in Forschungsorganisationen organisierte Arbeitsgemeinschaften (vgl. 8 4 Ab-
satz 2 MRG) und die Bundesbeauftragte oder den Bundesbeauftragten fir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit. Es ist davon auszugehen, dass fur die Beteiligten der jahrliche
Erfullungsaufwand vernachléassigbar gering sein wird.

4.3.2: Registrierung im Medizinregisterverzeichnis des Zentrums fir Medizinregister,
§ 5 Abs. 3und 4 MRG

Dem fur das BMG im Jahr 2021 erstellte ,Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer
Register zur Verbesserung der Dateneinspeisung und -anschlussfahigkeit® (siehe Internet-
seite des BMG, Anhang M des Gutachtens; Excel-Ubersicht) zufolge ist von insgesamt 356
Registern auszugehen. Insbesondere inaktive Register werden voraussichtlich ihre Anga-
ben nicht an die Erfordernisse des neuen Medizinregisterverzeichnisses entsprechend 8 5
Absatz 3 MRG anpassen, so dass schliel3lich von 276 Registern ausgegangen wird, denen
einmaliger Erfullungsaufwand entsteht. Die Verpflichtung entsteht flir die bestehenden Me-
dizinregister dadurch, dass ihnen zusatzlicher Aufwand entsteht, um weiterhin im Medizin-
registerverzeichnis registriert zu bleiben. Ein Interesse hieran kann vermutet werden, da
sich viele Medizinregister bereits in die bestehende Registerdatenbank aus Eigeninteresse
registriert haben und qualifizierte Medizinregister in der Medizinregisterdatenbank als sol-
che zu kennzeichnen sind.

Daruber hinaus sind Medizinregister, die nach Bundesrecht errichtet oder die vom Bund
oder der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) gemald des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch finanziert oder mitfinanziert werden, werden (im Unterschied zu den anderen Me-
dizinregistern) nach § 5 Abs. 4 MRG zukiinftig dazu verpflichtet sich im Medizinregisterver-
zeichnis zu registrieren. Da derzeit nicht absehbar ist, dass neue Medizinregister aufgrund
von Bundes- oder Landesrecht eingerichtet werden, wird davon ausgegangen, dass nur
einmaliger Erfullungsaufwand entsteht.

Es wird davon ausgegangen, dass rund 40 Prozent der betroffenen 276 aktiven Medizinre-
gister der Verwaltung zuzuordnen sind (gleich 110 Register). Davon kdnnen insgesamt 2
der Verwaltungsebene Bund zugeordnet werden, die Gbrigen 108 Medizinregister den L&n-
dern.

Der Zeitaufwand von 21 Minuten pro Fall wird analog zur Wirtschafts-IP 4.2.1 lbernommen.
Gemal der Lohnkostentabelle des Statistischen Bundesamts fiir die Verwaltung wird ein
Lohnsatz von 40,40 Euro pro Stunde fiir den gehobenen Dienst auf Bundesebene und ein
Lohnsatz von 43,20 Euro fiir den gehobenen Dienst auf Landesebene angesetzt. Insgesamt
ergibt sich fiir die Vorgabe eine einmalige Belastung auf Bundesebene in Héhe von rund
28 Euro (2 Medizinregister * 21 Min./60 * 40,40 gD Bund) und eine einmalige Belastung auf
Landesebene in Hohe von rund 2 000 Euro (108 Medizinregister * 21 Min./60 * 43,20 gD
Land).

4.3.3: Meldung der Inaktivitat oder Aufldsung eines Medizinregisters des Zentrums
far Medizinregister; 8 5 Abs. 5 MRG

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands des Bundes und der Lander: Das Medizin-
register muss dem Zentrum flr Medizinregister unverziglich mitteilen, wenn das



-41 -

Medizinregister inaktiv oder aufgelost wird. Die Inaktivitdt eines Medizinregisters wird im
Medizinregisterverzeichnis vermerkt. Aufgeldste Medizinregister werden aus dem Medizin-
registerverzeichnis geldscht.

80 der 356 bestehenden Medizinregister der Medizinregisterdatenbank des Gutachtens
(Anhang M, Tabellenblatt Stammdaten, Auswertung Spalte 1) sind nicht mehr aktiv. In Ver-
bindung mit der Registerlaufzeit wird eingeschétzt, wie viele Medizinregister pro Jahr inaktiv
werden, was sie gemal 8 5 Abs. 5 an das Zentrum fur Medizinregister zu melden haben.
Im Abschlussbericht des Gutachtens (S. 23; siehe auch Anhang M des Gutachtens, Tabel-
lenblatt Prozessdaten, Spalte C) erfolgte eine Auswertung zur Laufzeit der Medizinregister.
Wird auf dieser Basis die durchschnittliche Laufzeit in Jahren berechnet, so betragt diese
circa 10 Jahre (Medianberechnung). Somit sind es schatzungsweise 80/10 = 8 Medizinre-
gister, die pro Jahr inaktiv werden und gesetzlich verpflichtet sind, dies an das Zentrum fur
Medizinregister zu melden. Da 60 Prozent der Medizinregister der Wirtschaft zugeordnet
werden gehen wir davon aus, dass im Schnitt nur drei Medizinregister auf Seiten der Ver-
waltung pro Jahr ihre Inaktivitat an das Zentrum fir Medizinregister meldet.

Der Zeitaufwand von 7 Minuten pro Fall wird analog zur Wirtschafts-IP 4.2.3 Gbernommen.
Insgesamt ergibt sich fir die Vorgabe eine jahrliche Belastung ftr Bund und Lander in H6he
von rund 14 Euro (3 * 7 Min./60 * 40,40 gD Bund).

4.3.4: Antrag auf Qualifizierung eines Medizinregisters (mit Widerspruchslésung)
beim Zentrum fir Medizinregister; 8§ 6 Abs. 1 und 8§ 7 MRG

Ein Medizinregister ist nicht dazu verpflichtet, sich qualifizieren zu lassen. Um alle Vorteile
des neuen Medizinregisterverzeichnisses nutzen zu kénnen, ist allerdings eine Qualifizie-
rung erforderlich. Es kann davon ausgegangen werden, dass der Uberwiegende Teil der
Medizinregister grundséatzlich Interesse an einer Qualifizierung hat. Da es sich jedoch um
ein fir Medizinregister neues Verfahren handelt, dessen Aufwand und Nutzen jedes Medi-
zinregister fur sich abwagen muss und keine Vergleichswerte vorliegen, wird sehr konser-
vativ geschatzt, dass letztlich 20 Prozent der Medizinregister eine Qualifizierung beantra-
gen werden. Die Gultigkeit der Qualifizierung ist auf 5 Jahre begrenzt (vgl. § 6 MRG). Bei
Vorliegen entsprechender Voraussetzungen kann ein Register sich als qualifizierter Medi-
zinregister mit Widerspruchsldsung in das Verzeichnis eintragen lassen (vgl. 8 7 MRG).

Wie oben dargestellt, wird davon ausgegangen, dass 55 Medizinregister Interesse an einer
Qualifizierung haben (siehe Vorgabe 4.2.4). Es wird ferner davon ausgegangen, dass 40
Prozent der 55 Medizinregister dem Normadressaten Verwaltung (somit 22 Medizinregis-
ter) zuzuordnen sind. Wird das prozentuale Verhaltnis von 2% Bundes- und 98% Landes-
registern zugrunde gelegt, so ergeben sich davon rund 21 Medizinregister auf Landes- und
rund 1 Medizinregister auf Bundesebene, welche voraussichtlich ein Interesse an einer
Qualifizierung haben werden, wodurch einmaliger Erfiillungsaufwand entsteht.

Einmaliger Erfullungsaufwand des Bundes und der Lander:

Der Zeitaufwand von 480 Minuten pro Fall fir die erstmalige Qualifizierung wird analog zur
Wirtschafts-IP 4.2.4 Gibernommen. Gemal3 der Lohnkostentabelle des Statistischen Bun-
desamts fir die Verwaltung wird ein Lohnsatz von 67,60 Euro pro Stunde fur den héheren
Dienst auf Bundesebene und ein Lohnsatz von 69,30 Euro fur den hheren Dienst auf Lan-
desebene angesetzt. Insgesamt ergibt sich fir die Vorgabe ein einmaliger Erfullungsauf-
wand auf Bundesebene in Hohe von rund 1 000 Euro (1 Medizinregister * 480 Min./60 *
67,60 hD Bund) und ein einmaliger Erfullungsaufwand fur die Lander in Hohe von rund
12 000 Euro (21 Medizinregister * 480 Min./60 * 69,30 hD Land). Da derzeit nicht absehbar
ist, dass neue Medizinregister aufgrund von Bundes- oder Landesrecht eingerichtet wer-
den, wird davon ausgegangen, dass nur ein einmaliger Erfullungsaufwand fur die Erstqua-
lifizierung entsteht.
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Verédnderung des jahrlichen Erfullungsaufwands des Bundes und der Lander

Alle 5 Jahre ist die Qualifizierung zu wiederholen; der jahrliche Erfullungsaufwand des Bun-
des ist vernachlassigbar gering. Fur die rund 4 betroffenen Medizinregister auf Landes-
ebene (21/5) verursacht die Wiederholungsqualifizierung einen geringeren Zeitaufwand als
die erstmalige Qualifizierung. Es wird angenommen, dass hierfir ein Drittel der Zeit der
Erstqualifizierung erforderlich wird (gleich rund 2,6 Stunden bzw. 160 Minuten). Fir die Lan-
der ergibt sich somit ein jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 1 000 Euro.

Dem stehen Entlastungen bei denjenigen Medizinregistern der Lander gegentuber, die ihre
Daten nicht aufgrund einer speziellen Rechtsgrundlage (wie die Krebsregister der Lander
oder das Implantateregister des Bundes) verarbeiten, da die speziellen Rechtsgrundlagen
fur diese Medizinregister mit Ausnahme des 8§ 15 MRG weiterhin anwendbar sind und somit
diese Medizinregister ihre Datenverarbeitung nicht auf 8§ 9 MRG (Datenfreigabe) stiitzen
kénnen. Von den 21 Medizinregistern verbleiben 18 Medizinregister der Lander, bei denen
mit Entlastungen zu rechnen ist, da sie infolge ihrer Qualifizierung und der Datenverarbei-
tung nach 8 9 MRG (Datenfreigabe) weniger Aufwand haben, Modifikationen, u.a. mit Da-
tenschutzbeauftragten und Ethik-Kommissionen, abzustimmen. Erneut werden die Ergeb-
nisse der TMF-Befragung fur die Schatzung verwendet. Durch den mit der Qualifizierung
verbundenen Wechsel von einer informierten Einwilligung zu einer Datenfreigabe reduziert
sich der Aufwand um 6 Personentage je Medizinregister. Bewertet mit Lohnkosten in Hohe
von 69,30 Euro fur die Lander betragt die geschatzte Entlastung rund 3 300 Euro je Medi-
zinregister in Zustandigkeit eines Landes (gleich 6 Personentage x 8 Stunden x 69,30 Euro
hD Land). Circa alle 2 Jahre ist von einer Modifikation (,Amendment®) in einem Medizinre-
gister auszugehen, pro Jahr also fur rund 9 der 18 bestehenden Medizinregister auf Lan-
desebene. Insgesamt werden die bestehenden Medizinregister auf Landesebene um rund
30 000 Euro (gleich 9 x 3 330 Euro) entlastet. Abzuglich der Kosten fur die Wiederholungs-
qualifizierung ergibt sich demnach eine jahrliche Entlastung der Lander in H6he von 29 000
Euro.

4.3.5: Meldung Uber wesentliche Veradnderungen im Registerbetrieb eines qualifizier-
ten Medizinregisters an das Zentrum fir Medizinregister; 8 6 Abs. 4 MRG

Ein qualifiziertes Medizinregister hat das Zentrum flir Medizinregister bei wesentlichen Ver-
anderungen im Registerbetrieb unverziiglich zu informieren. Hier ist mit keinem nennens-
werten zusatzlichen Erflllungsaufwand zu rechnen.

4.3.6 Offentliche Informationspflichten hinsichtlich der Zwecke der Datenverarbei-
tung, der Verarbeitung von Bestandsdaten und der Verarbeitung der Krankenversi-
cherungsnummer; 88 13, 14 Abs. 2 und 20 Abs. 2 MRG

Der Erfullungsaufwand ist vernachlassigbar gering (vgl. Vorgabe 4.2.6).
4.3.7: Abschluss von Kooperationen; § 15 MRG
Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands des Bundes und der Lander:

Qualifizierte Medizinregister bzw. die in § 1 Absatz 2 genannten Medizinregister kdnnen
Kooperationsvertrdge abschliel3en und auf dieser Grundlage die bei ihnen rechtmafiig ge-
speicherten personenbezogenen Daten zusammenfiihren und fir Zwecke nach § 12 Ab-
satz 1 MRG nutzen und gemeinsam verarbeiten, wenn die Verarbeitung zu diesen Zwecken
erforderlich ist. Das Nahere der Kooperation ist in einer Vereinbarung in Textform zu regeln.

Analog zu den Ausfihrungen der Wirtschafts-Vorgabe 4.2.7 wird davon ausgegangen, dass
circa 50 Prozent der qualifizierten Medizinregister (gleich 28) miteinander kooperieren wol-
len. Zudem kdnnen auch spezialgesetzlich geregelte Medizinregister (gleich 18) an Koope-
rationen teilnehmen. Dies ist ebenfalls in 50% der spezialgesetzlich geregelten Register zu
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erwarten (gleich 9). Unter Annahme einer durchschnittlichen Laufzeit von rund 10 Jahren
pro Kooperationsvereinbarung werden schétzungsweise rund 4 kooperierende Register pro
Jahr zum Normadressaten der Verwaltung gezahlt.

Der Zeitaufwand von 120 Minuten pro Fall wird analog zur Wirtschafts-Vorgabe 4.2.7 Gber-
nommen. Gemal der Lohnkostentabelle des Statistischen Bundesamts fiir die Verwaltung
wird ein Lohnsatz von 69,30 Euro pro Stunde fur den héheren Dienst Ebenen tbergreifend
angesetzt. Insgesamt ergibt sich fur die Vorgabe ein jahrlicher Erfullungsaufwand Ebenen
tbergreifend in Hohe von rund 600 Euro (4 * 120 Min./60 * 69,30 hD Ebenen ubergreifend).

4.3.8: Anzeige einer Kooperation gegentber dem Zentrum fur Medizinregister; 8 15
MRG

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands des Bundes und der Lander: Circa 3 Me-
dizinregister des Normadressaten Verwaltung gehen geschéatzt eine Kooperation zum Da-
tenaustausch ein. Der Zeitaufwand von 4 Minuten pro Fall wird analog zur Wirtschafts-Vor-
gabe 4.2.8 Ubernommen. Insgesamt ergibt sich fur die Vorgabe ein vernachlassigbar gerin-
ger jahrlicher Erfullungsaufwand.

4.3.9: Technisch-organisatorische Umsetzung der Kooperation; 8 15 MRG
Einmaliger Erfullungsaufwand des Bundes und der Lander:

Im Rahmen des Datenaustausches zwischen den kooperierenden qualifizierten Medizinre-
gistern sind technisch-organisatorische MalRnhahmen (wie Pseudonymisierung oder Anony-
misierung) umzusetzen. Dies wird zwar bereits durch andere gesetzliche Regelungen ver-
langt, allerdings ist die Méglichkeit zum Datenaustausch zwischen Medizinregistern neu, so
dass hierdurch die Belastung fur den Normadressaten Verwaltung ansteigt. Es wird davon
ausgegangen, dass es sich um einen einmaligen Erfullungsaufwand handelt, da die pseu-
donymisierten bzw. anonymisierten Daten ,wiederverwendet® werden kénnen. Wie bereits
bei der Vorgabe 4.2.9 dargestellt gehen schatzungsweise 28 Medizinregister eine Koope-
ration mit einem anderen Medizinregister zum Zwecke des Datenaustausches ein, darunter
sind 40%, gleich rund 11 Medizinregister dem Normadressaten Verwaltung zuzuordnen.
Unter zusatzlicher Berlcksichtigung spezialgesetzlich geregelter Register (gleich 18) ist
insgesamt von rund 29 betroffenen Registern der Verwaltung auszugehen. Analog der Wirt-
schaftsvorgabe sind aufgrund der beim Statistischen Bundesamt vorhandenen Erfahrungs-
werte flr die Anpassung eines bestehenden IT-Fachverfahrens 120 Stunden Programmie-
rung erforderlich, es wird davon ausgegangen, dass die technisch-organisatorische Umset-
zung im Durchschnitt 1/3 der Zeit (gleich 40 Stunden bzw. 2 400 Minuten) erfordert. Bewer-
tet mit Lohnkosten in H6he von 69,30 je Stunde fur den hoéheren Dienst (Ebenen Ubergrei-
fend), belauft sich der Erfullungsaufwand fur alle 11 Medizinregister zusammen auf ge-
schatzt einmalig rund 80 000 Euro.

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands des Bundes und der Lander:

Die Kooperation und der Datenaustausch zwischen Medizinregistern erfolgen derzeit nicht,
da es an entsprechenden rechtlichen Regelungen fehlt oder bzw. bestehende rechtliche
Regelungen die praktische Umsetzbarkeit erschweren. Kooperationen im Sinne eines Da-
tenaustausches gibt es nur in gesetzlich geregelten Einzelféllen. Daher waren Medizinre-
gister bislang gezwungen entweder aufwandige Vorprozesse wie das Einholen von Einwil-
ligungen der betroffenen Personen allein zum Zweck der Datenverkniipfung durchzufuhren
oder Daten fur bestimmte Fragestellungen aufwandig selbst zu erheben. Circa 4 Medizin-
register des Normadressaten Verwaltung gehen geschatzt jahrlich eine Kooperation zum
Datenaustausch ein. Bei diesen Medizinregistern wird davon ausgegangen, dass sie bis-
lang verpflichtet waren, erforderliche Daten selbst zu erheben, da ein Datenaustausch in
der Regel bislang nicht gestattet war. Der Zeitaufwand von 7 200 Minuten pro Fall wird
analog zur Wirtschafts-Vorgabe 4.2.9 Gbernommen. Insgesamt ergibt sich fir die Vorgabe
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eine jahrliche Entlastung Ebenen utbergreifend in Héhe von rund 33 000 Euro (4 Medizin-
register * 7 200 Min./60 * 69,30 hD Ebenen ubergreifend).

Die qualifizierten Medizinregister erstellen fur die Weiterverarbeitung ein Rechte- und Rol-
lenkonzept, das gewahrleistet, dass nur befugte Personen die in Absatz 1 Satz 1 genannten
Daten weiterverarbeiten konnen sowie Weiterverarbeitungen protokolliert und unbefugte
Verarbeitungen geahndet werden kdnnen. In der Regel besteht fiir die Registerverwaltung
bereits ein Rechte- und Rollenkonzept, dementsprechend entsteht kein (nennenswerter)
neuer Erfullungsaufwand.

4.3.10: Bearbeitung von Antragen auf Ubermittlung von Daten aus einem qualifizier-
ten Medizinregister; § 16 MRG

Spiegelbildlich zu der Vorgabe 4.2.11 wird angenommen, dass von allen 50 Antragen 20
Antrége bei einem Register des Normadressaten der Verwaltung gestellt wird (vgl. Vorgabe
4.2.1). Bei einem fallbezogenen Aufwand von einem Arbeitstag, einem Lohnsatz von 69,30
Euro pro Stunde betragt der gesamte jahrliche Erfillungsaufwand rund 11 000 Euro.

4.3.11: Meldung im Rahmen von Geheimhaltungspflichten der Datennutzenden;
8§17 MRG

Wird ein Bezug zu Personen unbeabsichtigt hergestellt, so ist dies dem Medizinregister und
das Zentrum fur Medizinregisterzu melden. Da es sich hierbei nicht um den Regelfall han-
deln durfte, ist von einem nicht nennenswerten Erfillungsaufwand auszugehen.

4.3.12: Information Uber eine MaRnahme der Datenschutzaufsichtshehodrde an Medi-
zinregister und das Zentrum fur Medizinregister; § 17 Abs. 6 MRG

Wenn die zustandige Datenschutzaufsichtsbehdrde eine MaRhahme nach Artikel 58 Absatz
2 Buchstabe b bis j der Datenschutz-Grundverordnung gegentber den Datennutzenden
ergriffen hat, informiert sie das betroffene Medizinregister und das Zentrum fiir Medizinre-
gister. Das Zentrum fiir Medizinregister schlief3t den Datennutzenden fiir einen Zeitraum
von bis zu zwei Jahren vom Datenzugang aus. Da es sich hierbei nicht um den Regelfall
handeln dirfte, ist von einem nicht nennenswerten Erfillungsaufwand auszugehen.

4.3.13: Verarbeitung der Krankenversichertennummer durch Medizinregister; § 20
MRG

Der Gesetzentwurf sieht die Moglichkeit der Erhebung und Speicherung des unverander-
baren Teils der Krankenversichertennummer (KVNR) fir alle Medizinregister mit Wider-
spruchsrecht der Patientinnen und Patienten vor, um auf der Grundlage eines hieraus ge-
bildeten Pseudonyms die Verknipfung von Daten von Medizinregistern mit Daten anderer
Medizinregister und Daten weiterer Datenquellen zu erleichtern. Perspektivisch soll damit
ein direktes Datenlinkage mit Hilfe einer anlassbezogenen Forschungskennziffer ermdglicht
werden.

Medizinregister und meldende Gesundheitseinrichtungen diirfen den unverénderbaren Teil
der Krankenversichertennummer nach § 290 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch nur zur
Erzeugung eines Pseudonyms fur die Verknipfung mit anderen Datenquellen erheben und
verarbeiten. Die Erhebung und Verarbeitung sind nur zuldssig, wenn und soweit die be-
troffene Person dieser Datenverarbeitung nicht widersprochen hat.

Da die zusatzliche Erhebung und Speicherung der unverénderbaren Krankenversiche-
rungsnummer auf freiwilliger Basis nur geringen Aufwand verursacht und zu einer Erleich-
terung der Datenzusammenfuhrung fur Medizinregister beitragt, wird insgesamt von keinem
nennenswerten Erfullungsaufwand ausgegangen.
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4.3.14: Weiterverarbeitung der Datenfreigabe durch ein qualifiziertes Medizinregister;
Artikel 6 DSGVO i. V. m. 88 6, 9 MRG

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands der Lander:

Der Aufwand fur die Medizinregister zur Weiterverarbeitung der Einwilligungserklarung sinkt
als weiteres Ergebnis der TMF-Befragung um circa eine halbe Minute pro Patientin/Patient
als Folge der Vereinfachungen durch die Qualifizierung. Es wird analog zur Verteilung der
Medizinregister auf die Normadressaten Wirtschaft und Verwaltung (vgl. Vorgabe 4.2.15)
fur 40 Prozent der Patientinnen und Patienten davon ausgegangen, dass sie sich in einem
Medizinregister neu registrieren lassen, dass dem Normadressaten Verwaltung zugeordnet
ist. Somit handelt es sich geschatzt um 112 000 Menschen pro Jahr (gleich 280 000 Pati-
entinnen/Patienten x 0,4). Davon lassen sich circa 98 Prozent (gleich rund 110 000 Perso-
nen) in Medizinregistern mit Zustandigkeit der Lander registrieren; die restlichen 2 Prozent
(gleich rund 2 000 Personen) in Medizinregistern mit Zustandigkeit des Bundes sind nicht
relevant, da sie von dieser Entlastung nicht profitieren. Es wird zudem davon ausgegangen,
dass bei 85 Prozent der Medizinregister der Lander eine tatsachliche Entlastung eintritt.
Dieser Anteil wird auf die Patientinnen und Patienten Ubertragen, somit betragt die Fallzahl
93 500 (110 000 x 0,85). Insgesamt betragt die Entlastung bei der Weiterverarbeitung der
Einwilligungserklarung fir die Medizinregister auf Landesebene geschétzt rund 54 000
Euro pro Jahr (gleich 93 500 x 0,5 Min./60 x 69,30 Euro hD Land).

4.3.15: Anhérung der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung; Artikel 2 (§ 65¢ Ab-
satz 6 SGB Funftes Buch Sozialgesetzbuch)

Durch Artikel 2 wird 8§ 65¢c Absatz 6 SGBV geandert. Hierdurch ist zukiinftig vor der Ent-
scheidung des Schiedsgremiums zur Anpassung von Vergultungen fir Meldungen an klini-
sche Krebsregister die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (KZBV) anzuhotren. Die
KZBV gehort als Teil der Selbstverwaltung methodisch der Verwaltungsebene Bund an. Da
eine solche Stellungnahme eher in Ausnahmeféllen erforderlich sein wird, durfte der Auf-
wand fur die KZBV vernachlassigbar sein.

5. Weitere Kosten

Von den antragstellenden Medizinregistern sind fur die Durchfihrung des Qualifizierungs-
verfahrens beim Zentrum flr Medizinregister Gebuhren zu entrichten. Da es sich um ein fur
Medizinregister neues Verfahren handelt, liegen keine Erfahrungswerte zur Hohe der Ge-
bihren vor. Fir das freiwillige Qualifizierungsverfahren soll jedoch ein schlankes Verfahren
eingefiihrt werden, bei welchem auf bereits vorhandene Unterlagen zuriickgegriffen werden
kann, so dass davon ausgegangen wird, dass es zu keinen nennenswerten Kostensteige-
rungen fur die Wirtschaft kommen wird. Demgegentber er¢ffnen sich nach einer erfolgrei-
chen Qualifizierung erhebliche Entlastungspotentiale durch erleichterte Datenverarbei-
tungsmaoglichkeiten, insbesondere Datenverknipfungsmdglichkeiten. Die Ausgestaltung
der Gebiihren wird tiber eine Anderung der Besonderen Gebuihrenverordnung des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit fur die individuell zurechenbaren Leistungen in seinem Zustan-
digkeitsbereich (BMGGebV) geregelt werden. Fiur Datennutzende kdnnen Entgelte durch
Nutzungsvereinbarungen nach § 16 entstehen.

Weitere Kosten entstehen nicht.

Kosten fir soziale Sicherungssysteme sowie Auswirkungen auf das allgemeine Preisni-
veau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Durch die bessere Nutzung von Daten aus Medizinregistern wird erméglicht, dass neue
wissenschaftliche Erkenntnisse generiert, kiinftiges Leid minimiert wird und eine sichere,
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bessere und qualitatsgesicherte Versorgung gewahrleistet werden kann. Hierdurch kann
fur die Bevolkerung in Deutschland weiterhin eine qualitativ hochwertige Versorgung ge-
wabhrleistet werden.

VIIl.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung ist nicht vorgesehen und kommt aufgrund des Aufbaus nachhaltiger Infra-
strukturen fur Medizinregister auch nicht in Betracht.

Eine Evaluierung des Gesetzes ist nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Medizinregistergesetz)

Zu Abschnitt 1 (Anwendungsbereich, Begriffsbestimmungen)
Zu § 1 (Anwendungsbereich)

Zu Absatz 1

Absatz 1 legt den sachlichen Anwendungsbereich des Gesetzes fest. Das Gesetz ist auf
Medizinregister anwendbar, die die Voraussetzungen der Definition des Medizinregisters in
§ 2 Nummer 1 erfillen und deren inhaltlicher Schwerpunkt auf einem oder mehreren der in
den Nummern 1 bis 4 genannten Bereichen liegt. Ziel ist es, mittels der Regelungen zu
einem Qualifizierungsverfahren sowie Regelungen zur Datenerhebung und Datennutzung,
die inhaltlichen Schwerpunkte der Nummern 1 bis 4 positiv zu beeinflussen und damit ver-
bundene Ziele wie zum Beispiel die Bekdmpfung von gemeingefahrlichen und tbertragba-
ren Krankheiten, und die Verbesserung der wissenschaftlichen Forschung zu erreichen.

Zu Nummer 1

Nummer 1 nennt den Schwerpunkt der Arzneimittel, der Medizinprodukte und der Heilmittel.
Auch in diesem Zusammenhang ist der Rickgriff auf Daten aus Medizinregistern vielver-
sprechend, um aktuelle Entwicklungen zu beobachten und neue Erkenntnisse fir die Neu-
und Weiterentwicklung von Arzneimitteln und Medizinprodukten zu generieren. Hochwer-
tige Daten sind insbesondere fur Medizinprodukte, die Methoden der kiinstlichen Intelligenz
nutzen, von besonderer Relevanz. Die Entwicklung dieser Methoden, aber auch die Vali-
dierung und Weiterentwicklung, hangt stark von einer ausreichenden Verflugbarkeit qualita-
tiv hochwertiger, reprasentativer Daten ab, die unter den Bedingungen des deutschen Ge-
sundheitssystems generiert werden und so die Charakteristika der deutschen Bevdélkerung
sowie der hier vorherrschenden Versorgungsstrukturen realistisch abbilden.

Zu Nummer 2

Nummer 2 legt die Schwerpunkte der gemeingefahrlichen Krankheiten und der tibertragba-
ren Krankheiten fest. Auch in diesem Bereich sind Daten aus Medizinregistern von beson-
derer Bedeutung, um neue Erkenntnisse zu gewinnen, um Krankheiten vorzubeugen, friih-
zeitig zu erkennen, diese zu heilen oder ihre Folgen zu vermindern, zum Beispiel durch
Evaluierung der Wirksamkeit von Therapien in der Versorgungsroutine oder fir die Unter-
stitzung der Sicherung und Verbesserung der Qualitat der gesundheitlichen Versorgung.
Gemeingefahrliche Krankheiten sind dabei als Krankheiten mit hoher Krankheitslast zu ver-
stehen, die durch Faktoren wie eine hohe Mortalitdt und Morbiditat bestimmt wird. Unter
den chronischen Erkrankungen sind insbesondere Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
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Krebserkrankungen, chronische Lungenerkrankungen, Erkrankungen des Muskel-Skelett-
Systems, psychische Stérungen und Diabetes mellitus weit verbreitet und beeinflussen Le-
bensqualitat, Arbeitsfahigkeit und Sterblichkeit. Auch Falle, in denen ein gleichzeitiges Be-
stehen mehrerer Erkrankungen bei einer Gesamtbetrachtung zu einer hohen Krankheitslast
fuhrt, sind von Nummer 3 erfasst. Dies ist zum Beispiel bei Medizinregistern wie den
Trauma-Registern der Fall, die Daten verletzter Personen erheben. Eine hohe Krankheits-
last haben auch die sogenannten seltenen Erkrankungen, die in Deutschland circa vier Mil-
lionen Menschen betreffen und damit quantitativ auf einer Stufe mit den sogenannten Volks-
krankheiten stehen. Insbesondere bei der letzten Gruppe ist eine gute Datengrundlage, die
in erster Linie durch Medizinregister geschaffen werden kann, essentiell. Dies betrifft nicht
nur die Verfugbarkeit von Einzeldaten zu einem bestimmten Krankheitsbild, sondern auch
die Zusammenfiihrung verschiedener Datenquellen, die eine Beschleunigung bei der Er-
kennung seltener Erkrankungen gewabhrleisten kann.

Zu Nummer 3

Nummer 3 fuhrt den Schwerpunkt der wissenschaftlichen Forschung im medizinischen Be-
reich auf. Die Mehrheit der Medizinregister nutzt ihre Daten auch fir Forschungszwecke,
zum Beispiel fur den Bereich der Gesundheitsforschung inklusive der Grundlagenfor-
schung, der Versorgungsforschung, der biologischen und medizinischen oder epidemiolo-
gischen Forschung, zum Beispiel Beschreibung epidemiologischer Zusammenhénge und
Unterschiede. Mit der Erforschung von zum Beispiel chronischen Krankheitsverlaufen, sel-
tenen Erkrankungen, postinfektiosen Erkrankungen, aber auch gesundheitsékonomischen
Evaluationen und Mindestmengenforschung leisten Medizinregister einen erheblichen Bei-
trag zur Qualitatssicherung, Patientensicherheit und Verbesserung der gesundheitlichen
Versorgung, Die Tatsache, dass ein Register im Schwerpunkt auf die medizinische For-
schung konzentriert ist, schlief3t eine Nutzung der Registerdaten unter den gesetzlichen
Voraussetzungen fur die Zwecke des § 12 Absatz 1 fir eine Forschung aufRerhalb des me-
dizinischen Bereichs nicht aus.

Zu Nummer 4

Nummer 4 nennt die Bereiche der medizinisch unterstitzten Erzeugung menschlichen Le-
bens, der Untersuchung und der kiinstlichen Veranderung von Erbinformationen und der
Transplantation von Organen Geweben und Zellen. Auch in diesem Zusammenhang ist der
Ruckgriff auf eine valide Datenlage wichtig. Insbesondere sind seltene Erkrankungen oft
genetisch bedingt. Daten aus Medizinregistern schaffen hier eine essentielle Grundlage,
um genetische Erkrankungen weiter zu untersuchen und neue Erkenntnisse zu schaffen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt das Verhéltnis zwischen diesem Gesetz und den Medizinregistern, die im
Transplantationsgesetz, dem Transfusionsgesetz und dem Implantateregistergesetz gere-
gelt sind. Satz 1 regelt, dass die Spezialgesetze gegeniber dem Medizinregistergesetz
grundsétzlich Anwendungsvorrang haben.

Nach Satz 2 kbnnen Medizinregister, die in den in Satz 1 genannten Gesetzen geregelt
sind, abweichend von Satz 1 an Kooperationen nach Maf3gabe des § 15 teilnehmen. Die
Regelung ist eine Ausnahme vom Anwendungsvorrang der in Satz 1 genannten Gesetze
und erweitert die Datenverarbeitungsbefugnisse, die in den Spezialgesetzen geregelt sind.

Zu Absatz 3

Absatz 3 stellt das Verhéaltnis zwischen diesem Gesetz und den Landesgesetzen der auf-
grund des 8§ 65c Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch eingerichteten Kli-
nischen Krebsregister der Lander klar. Demnach sind die Vorschriften dieses Gesetzes
nicht anzuwenden auf die aufgrund des 8§ 65c Absatz 1 Satz 1 des Flnften Buches
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Sozialgesetzbuch eingerichteten klinischen Krebsregister der Lander. Abweichend davon
konnen die aufgrund des 8 65c Absatz 1 Satz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch
eingerichteten klinischen Krebsregister der Lander aber an Kooperationen nach § 15 teil-
nehmen.

Zu Absatz 4

Absatz 3 regelt, dass dieses Gesetz keine Anwendung auf die in Absatz 3 Nummer 1 und
Nummer 2 genannten Bereiche findet. Dies betrifft nach Nummer 1 das Strahlenschutzre-
gister nach 8§ 170 des Strahlenschutzgesetzes und nach Nummer 2 die Erhebung und Ver-
offentlichung der Ergebnisse der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung nach § 139e
Absatz 13 des Funften Buches Sozialgesetzbuch.

Zu 8§ 2 (Begriffsbestimmungen)

In 8 2 werden in den Nummern 1 bis 5 einige Rechtsbegriffe fur die Anwendung legal defi-
niert.

Zu Nummer 1

Nummer 1 definiert den Begriff des Medizinregisters als ein auf Langfristigkeit ausgelegtes
organisiertes System, welches Beobachtungsmethoden anwendet, um ohne zusatzliche In-
tervention einheitliche Daten Uber eine Population zu sammeln, die durch eine bestimmte
Krankheit oder Krankheitsgruppe, durch einen bestimmten Zustand, durch bestimmte Be-
handlungsverfahren, durch Teilnahme an bestimmten Friiherkennungsuntersuchungen o-
der durch eine bestimmte Exposition definiert ist und die Uber die Zeit verfolgt wird. Die
Einheitlichkeit der Daten bezieht sich sowohl auf einen einheitlichen Datensatz, der fur alle
Personen eines Registers erhoben wird, als auch auf ein einheitliches Format, in dem die
Daten in einem Register gespeichert werden. Durch die Langfristigkeit wird die Beobach-
tung einzelner Beobachtungseinheiten oder der Gesamtpopulation des Registers, also zum
Beispiel alle Personen, die in Gegenwart und Zukunft eine bestimmte Diagnose haben, im
Zeitverlauf ermoglicht. Zudem bezieht sich die Beobachtung im Zeitverlauf auf die Popula-
tion, nicht auf die Beobachtungseinheiten. Das bedeutet, dass keine stichtagsbezogene
Erfassung von Patienten mit follow-up erforderlich ist, also nicht eine konkrete Person im
Zeitverlauf beobachtet werden muss, sondern die Population, also zum Beispiel alle Perso-
nen, die in Gegenwart und Zukunft eine bestimmte Diagnose haben. Medizinregister, die
Daten zu nur einem Erhebungszeitpunkt je Beobachtungseinheit sammeln, sind somit Me-
dizinregister im Sinne dieses Gesetzes. Die Definition des Medizinregisters umfasst nur
Medizinregister, keine administrativen Register wie die Versichertenverzeichnisse der
Krankenkassen und der Pflegekassen, das Organspende-Register oder das Samenspen-
derregister. Auch das Substitutionsregister ist kein Medizinregister im Sinne dieses Geset-
zes. Dieses ist als ordnungspolitisches und nicht als Medizinregister einzuordnen, da es
keine medizinische Fragestellung untersucht. Es werden keine Register umfasst, die Sozi-
aldaten im Sinne von § 67 Absatz 2 Satz 1 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch verar-
beiten. Register, deren Daten sowohl fir administrative Zwecke als auch fur wissenschaft-
liche Zwecke, zur Qualitatssicherung, fir Patientensicherheit oder flr andere Zwecke nach
§ 12 Absatz 1 dieses Gesetzes verwendet werden, sind Medizinregister im Sinne dieses
Gesetzes. Von der Definition sind auch spezialgesetzliche Medizinregister wie zum Beispiel
die klinischen Krebsregister der Lander nach § 65c des Fulinften Buches Sozialgesetzbuch
umfasst. Das Modellvorhaben nach § 64e Finftes Buch Sozialgesetzbuch, das For-
schungsdatenzentrum Gesundheit und die Deutsche Rentenversicherung Bund sind keine
Medizinregister im Sinne dieses Gesetzes.

Zu Nummer 2

Nummer 2 definiert den Begriff des qualifizierten Medizinregisters. Es handelt sich dabei
um ein Medizinregister, das den Qualifizierungsprozess nach § 6 erfolgreich durchlaufen
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hat und vom Zentrum fur Medizinregister als qualifiziertes Medizinregister in das Medizin-
registerverzeichnis eingetragen worden ist.

Zu Nummer 3

Nummer 3 definiert, was unter einer meldenden Gesundheitseinrichtung zu verstehen ist.
Eine meldende Gesundheitseinrichtung ist eine Einrichtung nach § 2 Nummer 7 des Ge-
sundheitsdatennutzungsgesetzes, die sich bereiterklart hat, einem qualifizierten Medizinre-
gister Daten zu Ubermitteln. Betriebsarztinnen und Betriebsarzte nach dem Arbeitssicher-
heitsgesetz kbnnen meldende Gesundheitseinrichtungen sein.

Zu Nummer 4

Nummer 4 definiert den Begriff des Konsils. Ein Konsil ist die patientenbezogene Beratung
einer arztlichen, zahnarztlichen oder psychotherapeutischen Person mit einer anderen arzt-
lichen, zahnarztlichen oder psychotherapeutischen Person, die nicht in die aktuelle Behand-
lung einbezogen und nicht zwingend in derselben Gesundheitseinrichtung tatig ist.

Zu Nummer 5

Nummer 5 definiert den Begriff des Datennutzenden. Datennutzende sind naturliche und
juristische Personen, die Zugang zu Daten aus Medizinregistern erhalten haben.

Zu Abschnitt 2 (Zentrum fir Medizinregister, Medizinregisterverzeichnis)

Zu 8 3 (Zentrum fur Medizinregister)

§ 3 regelt, dass zur Erflllung der Aufgaben nach diesem Gesetz beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte ein Zentrum fir Medizinregister errichtet wird. Das Zent-
rum fur Medizinregister Ubernimmt die in § 4 genannten Aufgaben.

Zu 8 4 (Aufgaben des Zentrums fir Medizinregister)

§ 4 regelt die Aufgaben des Zentrums flr Medizinregister, sein Verhaltnis zur Datenzu-
gangs- und Koordinierungsstelle nach dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz und die Zu-
sammenarbeit mit anderen Stellen.

Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt in Satz 1 die Aufgaben, die dem Zentrum fur Medizinregister Ubertra-
gen werden, und bietet einen Uberblick Gber die Aufgaben, die in den genannten Paragra-
phen naher ausgefihrt werden.

Zu Nummer 1

Nummer 1 benennt die Aufgabe des Zentrums flr Medizinregister, das Medizinregisterver-
zeichnis nach 8§ 5 aufzubauen und zu pflegen.

Zu Nummer 2

Nummer 2 legt fest, dass das Zentrum fur Medizinregister die Metadaten der qualifizierten
Medizinregister an die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten nach
§ 3 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes bereitstellt. Dies ist in 8 5 Absatz 6 des Ge-
setzes geregelt.
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Zu Nummer 3

Nummer 3 fuhrt die Aufgabe des Zentrums fur Medizinregister auf, das Qualifizierungsver-
fahren fur Medizinregister durchzufiihren. Dies betrifft sowohl den Qualifizierungsprozess
nach § 6 als auch die Prifung der zusatzlichen Qualifizierungsanforderungen fur Medizin-
register mit Widerspruchslésung nach § 7.

Zu Nummer 4

Nummer 4 benennt die Aufgaben des Zentrums fir Medizinregister, Meldungen der Medi-
zinregister aufzunehmen sowie die Antrage auf Datenherausgabe nach 8§ 16 Absatz 7 zu
veroffentlichen.

Zu Nummer 5

Nummer 5 flhrt die Aufgabe des Zentrums flr Medizinregister auf, Medizinregister zu be-
raten - insbesondere zu deren Aufbau und Weiterentwicklung, zur Eintragung in das Medi-
zinregisterverzeichnis nach § 5 sowie zum Qualifizierungsverfahren nach den 88 6 und 7
sowie zur Information betroffener Personen nach § 9 Absatz 3. Im Vordergrund sollen re-
gistertibergreifende digitale Unterstlitzungsangebote, wie die Zurverfligungstellung von
FAQs, Leitfaden und sonstigen Materialien oder die Durchfiihrung von Webinaren stehen.
Die Beratung soll sich auf die Bereitstellung von Best-Practice konzentrieren. Sofern es sich
bei der Beratung von Medizinregistern nach Nummer 5 um eine individuell zurechenbare
offentliche Leistung handelt, fiur die der Bundesgesetzgeber auf Bundesebene die Erhe-
bung von Gebilhren und Auslagen vorsieht, wird nach § 1 des Bundesgebihrengesetzes
ausdricklich bestimmt, dass im Sinne des Bundesgebihrengesetzes Geblhren und Aus-
lagen nach Mal3gabe des Bundesgebiihrengesetzes und der Gebuihrenverordnungen nach
§ 22 Absatz 3 und 4 Bundesgebiihrengesetz erhoben werden. Die Besondere Gebiihren-
verordnung nach § 22 Absatz 4 Bundesgebihrengesetz wird vom BMG erlassen.

Zu Nummer 6

Nummer 6 benennt die Aufgabe des Zentrums fiir Medizinregister, die Vernetzung der Me-
dizinregister zu férdern. Dabei geht es inshesondere um die Férderung des gegenseitigen
Austauschs und Best-Practice.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass das Zentrum fUr Medizinregister bei der praktischen Umsetzung sei-
ner Aufgaben den Gemeinsamen Bundesausschuss, das Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen, die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften, das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Ge-
sundheitswesen, Vertreter von in Forschungsorganisationen organisierten Arbeitsgemein-
schaften fur Medizinregister und die Bundesbeauftragte oder den Bundesbeauftragten fir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit beteiligt. Die Beteiligung kann sich so ausge-
stalten, dass die genannten Organisationen die Mdglichkeit erhalten, Stellungnahmen zu
verfassen oder sich mit Vorschlagen zur Aufgabenerfillung des Zentrums fir Medizinregis-
ter einzubringen. AuRerdem soll gewdahrleistet werden, dass die Arbeit des Zentrums fir
Medizinregister die praktische Perspektive der Medizinregister in ihre Aufgabenerfillung
einbezieht. Die Einbettung in Arbeitsgemeinschaften soll gewéhrleisten, dass Ubergeord-
nete Interessen und keine Partikularinteressen Berucksichtigung finden. Die Einbeziehung
der oder des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit ist ins-
besondere mit Blick auf die praktische Ausgestaltung des Qualifizierungsverfahrens und mit
besonderem Augenmerk auf die Datenschutzprifung nach § 6 Absatz 2 Satz 2 vorgesehen.
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Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass das Zentrum fur Medizinregister bei der Erfullung seiner Aufgaben mit
der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten nach § 3 des Gesund-
heitsdatennutzungsgesetzes zusammenarbeitet. In einem dezentral organisierten Daten-
Okosystem ist die enge Abstimmung und Zusammenarbeit der verschiedenen Stellen, die
mit Gesundheitsdaten arbeiten, essentiell. Die konkrete Art und Weise der Zusammenarbeit
und die perspektivischen Aufgaben des Zentrums fur Medizinregister im Rahmen des eu-
ropaischen Gesundheitsdatenraums werden in einem kommenden Gesetzgebungsvorha-
ben zur Durchfiihrung des européischen Gesundheitsdatenraums in Deutschland geregelt.

Zu 8§ 5 (Medizinregisterverzeichnis)

§ 5 trifft Regelungen zum Medizinregisterverzeichnis, in dem Stamm- und Prozessdaten
uber Medizinregister wie deren Datenbestand, -qualitat und -verfigbarkeit verdffentlicht
werden. Das Medizinregisterverzeichnis soll Informationen und Antragsvoraussetzungen
zu Medizinregistern so bindeln und aufbereiten, dass es Datennutzenden zu geplanten
Vorhaben und der notwendigen Antragstellung einen guten Uberblick gibt. Durch ein um-
fassendes Medizinregisterverzeichnis sollen die Auffindbarkeit und Nutzbarkeit von Daten
erhoht, Hirden bei der Antragstellung abgebaut und der Aufwand der Antragstellenden re-
duziert werden. Das Medizinregisterverzeichnis soll perspektivisch Teil eines Ubergreifen-
den nationalen Datensatzkatalogs sein und so an den kiinftigen européischen Gesundheits-
datenraum angebunden werden. Es stellt die Metadaten der Medizinregister der Datenzu-
gangs- und Koordinierungsstelle flir Gesundheitsdaten nach § 3 des Gesundheitsdatennut-
zungsgesetzes bereit. Dabei werden die entsprechenden Vorgaben der Datenzugangs-
und Koordinierungsstelle eingehalten. Im Gegensatz zum nationalen Datensatzkatalog ent-
halt das Medizinregisterverzeichnis aber noch weitere registerspezifische Informationen.

Zu Absatz 1

In Absatz 1 wird festgelegt, dass das Zentrum fir Medizinregister das Medizinregisterver-
zeichnis fuhrt. Die Aufgabe, das Medizinregisterverzeichnis zu filhren, umfasst auch, dass
das Zentrum fur Medizinregister die genauen Angaben, die Medizinregister im Medizinre-
gisterverzeichnis benennen mussen, erarbeitet und Regelungen dazu trifft, wie eine regel-
mafige Aktualisierung des Medizinregisterverzeichnisses gewahrleistet werden kann. Das
Medizinregisterverzeichnis wird gemaf der Barrierefreie-Informationstechnik-Verordnung
in ihrer jeweils geltenden Fassung barrierefrei gestaltet.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Satz 1 regelt, welche Daten im Medizinregisterverzeichnis auffindbar sein sollen.
Dies sind Prozess- und Stammdaten der aufgenommenen Medizinregister, die Information,
ob es sich um ein qualifiziertes Medizinregister handelt, Informationen zur Rechtsgrund-
lage, aufgrund der das Medizinregister Daten verarbeitet, sowie Informationen zur Verflg-
barkeit der Daten des Medizinregisters und eine Beschreibung des vom Medizinregister
erhobenen registerspezifischen Datensatzes. Das Medizinregisterverzeichnis enthalt keine
personenbezogenen Daten. Die Eintragung eines Medizinregisters als qualifiziertes Regis-
ter in das Medizinregisterverzeichnis hat konstitutive Wirkung. Unter dem Begriff ,Stamm-
daten” sind unter anderem die Bezeichnung des Medizinregisters, dessen Trager und be-
stehende Kontaktmoglichkeiten zu verstehen. Prozessdaten sind unter anderem Angaben
zum Zweck und der Art des Medizinregisters, dem Zeitraum der Datenerhebung und Ein-
und Ausschlusskriterien der Medizinregister. Das Erfordernis der Veréffentlichung der Da-
tenverarbeitungsgrundlage im Registerverzeichnis liegt darin begriindet, dass zum Beispiel
Medizinregistern mit Widerspruchslésung besondere Rechte zu Teil werden. Durch die
Kennzeichnung im Medizinregisterverzeichnis wird dariiber Transparenz geschaffen.
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Zu Absatz 3

In Absatz 3 wird festgelegt, dass sich Medizinregister fur die Aufnahme in das Medizinre-
gisterverzeichnis mit den hierfur erforderlichen Angaben beim Zentrum fir Medizinregister
registrieren kdnnen. Das Néahere zu den Angaben nach Satz 2 und zu deren notwendiger
Aktualisierung legt das Zentrum fir Medizinregister fest.

Zu Absatz 4

Absatz 4 sieht eine Registrierungspflicht fir die Medizinregister vor, die auf Grund von Bun-
desrecht errichtet oder die vom Bund oder der gesetzlichen Krankenversicherung ganz oder
teilweise finanziert sind. Diese haben sich innerhalb von zwei Monaten nach Inbetrieb-
nahme des Medizinregisterverzeichnisses im Medizinregisterverzeichnis beim Zentrum fir
Medizinregister zu registrieren. Die auf Grund von Bundesrecht errichteten und betriebenen
Medizinregister sind insbesondere das Transplantationsregister nach 88 15a ff. des Trans-
plantationsgesetzes, das deutsche Hamophilieregister nach § 21a des Transfusionsgeset-
zes, das Implantateregister Deutschland nach dem Implantateregistergesetz, das Zentrum
fur Krebsregisterdaten nach 8§ 1 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes und die klinischen
Krebsregister der Lander nach 8§ 65c des Finften Buches Sozialgesetzbuch. Vom Bund
oder der gesetzlichen Krankenversicherung ganz oder teilweise finanzierte Register sind
insbesondere vom Bund institutionell oder auf Projektbasis und durch den Innovationsfonds
nach § 92a Funftes Buch Sozialgesetzbuch geforderte Medizinregister. Medizinregister, die
am Qualifizierungsverfahren des Zentrums fir Medizinregister nach 8§ 6 teilnehmen, mis-
sen sich spatestens mit erfolgreichem Abschluss des Qualifizierungsverfahrens im Medi-
zinregisterverzeichnis beim Zentrum fur Medizinregister registrieren.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt, dass ein Medizinregister, das im Medizinregisterverzeichnis registriert ist,
dem Zentrum fur Medizinregister unverziglich mitteilt, wenn es inaktiv oder aufgel&st wird.
Die Inaktivitat eines Medizinregisters beziehungsweise die Auflésung eines Medizinregis-
ters wird vom Zentrum fir Medizinregister im Medizinregisterverzeichnis eingetragen.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt einen wichtigen Aspekt der Zusammenarbeit des Zentrums fir Medizinre-
gister mit der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten nach § 3 des
Gesundheitsdatennutzungsgesetzes: Das Zentrum flr Medizinregister stellt der Datenzu-
gangs- und Koordinierungsstelle fur Gesundheitsdaten nach § 3 des Gesundheitsdatennut-
zungsgesetzes die Metadaten der qualifizierten Medizinregister bereit. Aul3erdem erfolgt
die Entwicklung der Vorgaben und Standards fiir die Metadaten im Einvernehmen mit der
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten nach 8 3 des Gesundheits-
datennutzungsgesetzes.

Zu Abschnitt 3 (Qualifizierte Medizinregister)
Zu § 6 (Qualifizierung von Medizinregistern)

§ 6 sieht fur Medizinregister die Moglichkeit der Qualifizierung vor und regelt die entspre-
chenden Ablaufe.

Bei der Qualifizierung von Medizinregistern nach 8 6 handelt es sich um individuell zure-
chenbare 6ffentliche Leistungen, fir die der Bundesgesetzgeber auf Bundesebene die Er-
hebung von Geblhren und Auslagen vorsieht. § 1 des Bundesgebtiihrengesetzes bestimmt
ausdrucklich, dass fur individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen im Sinne des Bun-
desgebiihrengesetzes Gebihren und Auslagen nach Mal3gabe des Bundesgebihrenge-
setzes und der Gebuhrenverordnungen nach § 22 Absatz 3 und 4 Bundesgebihrengesetz



-B3 -

erhoben werden. Die Besondere Gebuhrenverordnung nach 8§ 22 Absatz 4 Bundesgebiih-
rengesetz wird vom Bundesministerium fir Gesundheit erlassen.

Das Verfahren zur Qualifizierung soll keine neuen burokratischen Hurden schaffen. Viel-
mehr soll es auf grundlegende Qualitatsanforderungen zuriickgreifen, die ein Medizinregis-
ter, das auch jetzt schon auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik arbeitet,
erfullt. Bereits vorhandene Dokumentationen und Nachweise kdnnen genutzt werden. Bei-
spielsweise besteht gemaf Landesrecht wie Heilberufe- und Kammergesetzen und Berufs-
ordnungen fir Arztinnen und Arzte sowie durch die Deklaration von Helsinki und die Dekla-
ration von Taipeh eine Beratungspflicht durch eine Ethik-Kommission fir die Forschung mit
personenbezogenen Daten sowohl bei der Errichtung des Registers als auch vor der Durch-
fuhrung einzelner Forschungsvorhaben mit den Registerdaten. Die in diesem Zusammen-
hang erhaltenen Ethikvoten sind in diesem Qualifizierungsverfahren einzureichen. Auch die
beim Antrag bei der Ethik-Kommission oder bei anderen Stellen wie zum Beispiel Daten-
schutzbeauftragten eingereichten Unterlagen kénnen — sofern erforderlich — in diesem Ver-
fahren vorgelegt werden. Eine Dopplung von bereits bei anderen offiziellen Stellen erfolgten
Prufungen soll vermieden werden. Daher ist eine Prifung der Unterlagen durch das Zent-
rum fir Medizinregister auf Vollstandigkeit und Plausibilitat ausreichend. Allein im Bereich
des Datenschutzes erfolgt eine Priifung, ob ein angemessenes Schutzniveau gemal Artikel
32 und Artikel 35 DSGVO und nach § 22 BDSG gewahrleistet werden kann. Ziel ist es,
durch das Qualifizierungsverfahren Medizinregister dazu zu motivieren, ihre Standards an
die in § 6 genannten Voraussetzungen anzupassen, um dadurch eine Steigerung der Qua-
litat von Medizinregistern und damit auch der Datenqualitéat zu erreichen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 benennt die Voraussetzungen, die fur die Qualifizierung eines Medizinregisters
erfullt werden missen. Satz 1 regelt, dass Medizinregister die Eintragung als qualifiziertes
Medizinregister in das Medizinregisterverzeichnis nach 8 5 beantragen konnen. Der Antrag
erfolgt elektronisch. Satz 2 legt fest, dass dem Antrag die in Nummer 1 und 2 aufgefiihrten
Nachweise in maschinenlesbarer Form beigefiigt werden mussen. Satz 3 legt fest, dass
das Zentrum fur Medizinregister Naheres zu den nach Absatz 1 einzureichenden Unterla-
gen festlegt. Das Zentrum fir Medizinregister kann demnach spezifizieren, welche Unterla-
gen in den in Absatz 1 genannten Bereichen einen ausreichenden Nachweis darstellen,
damit das Medizinregister das Verfahren erfolgreich durchlaufen kann. Dabei berticksichtigt
das Zentrum fur Medizinregister, dass ein moglichst unbirokratisches Verfahren gewahr-
leistet wird und Doppelprifungen vermieden werden, indem zum Beispiel Unterlagen, die
bereits flr die ,Betriebserlaubnis® des Medizinregisters eingeholt wurden — soweit relevant
— auch fur den Qualifizierungsprozess genutzt werden kénnen. Im Bedarfsfall fordert das
Zentrum fur Medizinregister den antragstellenden Registerbetreiber zur Nachreichung von
fehlenden Unterlagen oder von Unterlagen zur Plausibilisierung des Antrags binnen ange-
messener Frist auf.

Zu Nummer 1

Nummer 1 fUhrt auf, dass das Medizinregister dem Antrag das Registerprotokoll beifligen
muss, das Informationen zum Aufbau und Betrieb des Medizinregisters enthalt und die Ver-
antwortlichkeiten regelt. Das Registerprotokoll ist das fliihrende Dokument eines Registers,
das alle relevanten Informationen zum Aufbau und Betrieb eines Registers enthalt. Das
Registerprotokoll kann die Angaben, die in den Buchstaben a bis k genannt sind entweder
selbst enthalten oder diese werden als Einzeldokumente, getrennt vom Registerprotokoll,
eingereicht. Dann handelt es sich um mitgeltende Dokumente. Die Angaben, die in den
Buchstaben a bis k aufgefiihrt werden, missen fir die Qualifizierung vorliegen.
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Zu Buchstabe a

Buchstabe a regelt, dass dem Antrag auf Qualifizierung eines Medizinregisters nach § 6 die
Geschaftsordnung des Medizinregisters beizufligen ist. Diese muss die Rechtsform und
verantwortlichen Personen innerhalb des Medizinregisters benennen. Bei Medizinregistern
ohne eigene Rechtsform ist die Rechtsform des Rechtstragers anzugeben. Die Geschafts-
ordnung nennt die Grundlagen und Ablaufe beim Registerbetrieb, so auch zum Beispiel
Ablaufe zur Einberufung von Sitzungen von Gremien, Abstimmungsmodi oder Regelungen
zur Berichterstattung.

Zu Buchstabe b

Buchstabe b nennt die Voraussetzung, dass eine Beschreibung des vom Medizinregister
erhobenen Datensatzes vorzulegen ist.

Zu Buchstabe c

Buchstabe c regelt, dass der Datenmanagementplan vorgelegt werden muss, der auch die
Maflnahmen zur Sicherung der Datenqualitat benennt. Der Datenmanagementplan muss
das Vorgehen so beschreiben, dass die dort gemachten Angaben lberprifbar sind und
Angaben zu folgenden Bereichen enthalten: Datenerhebung, Datenverarbeitung, Daten-
speicherung, Datensicherung, Datendokumentation, Datenarchivierung, Datennachnut-
zung, Prozesse und Maflinahmen zur Sicherung der Datenqualitat, verwendete und beno-
tigte Ressourcen fiir die Datenverarbeitung, Umfang mit den erhobenen und verarbeiteten
Daten bei Inaktivitat und Auflosung, beziehungsweise Abwicklung des Registers.

Zu Buchstabe d

Nach Buchstabe d ist die Vorlage des Datenschutzkonzepts Voraussetzung fiir die Qualifi-
zierung. Das Datenschutzkonzept muss sowohl eine Datenschutzfolgeabschatzung enthal-
ten als auch eine Beschreibung der nach § 19 getroffenen technisch-organisatorischen
MalRnahmen. Das Datenschutzkonzept beschreibt die MaRnahmen, die den Schutz der
Personlichkeitsrechte der Betroffenen wahren. Es begriindet die Erforderlichkeit und Ange-
messenheit des Vorgehens. Hierzu gehodren insbesondere: Informationen zu Probanden
und — soweit Daten auf Grundlage einer informierten Einwilligung erhoben werden — das
Formular der Einwilligungserklarung, eine Auflistung der Kooperationsvertrage, Projekt-
partner und Auftragnehmer, Bedingungen und Auflagen beim Erhalt von Zuwendungen,
interne Richtlinien, Verpflichtungserklarungen und Ausfiihrungen zur Standardvorgehens-
weise, ein IT-Sicherheitskonzept mit kurzen Ausfuhrungen in nicht-technischer Form. Re-
gister mussen in ihren Datenschutzkonzept entweder ausfuhren, dass sie eine Vertrauens-
stelle haben oder erklaren, welche anderen Malinahmen sie ergriffen haben, die einen einer
Vertrauensstelle vergleichbaren Standard bieten, und diese ersetzen.

Zu Buchstabe e

Buchstabe e regelt die Notwendigkeit eines IT-Betriebskonzepts. Dieses beschreibt alle IT-
Prozesse, die fir die Erfassung, Verarbeitung, Speicherung, Archivierung und Auswertung
von Registerdaten notwendig sind. Umfasst sind bei den Angaben insbesondere die Ver-
waltung des Registers, inklusive Inventarisierung und Dokumentation, die In- und Aul3erbe-
triebnahme eines Registers, inklusive des Austauschs der IT, die IT-Administration, Anga-
ben zum Ansprechpartner fir das Zentrum fur Medizinregister, den Status und die Laufzeit
des Registers, das IT-Monitoring, das IT-Incident Management, der Einsatz spezifischer IT-
Komponenten. Ist das Medizinregister Teil einer Einrichtung (zum Beispiel einer Universi-
tat), kann das IT-Betriebskonzept der Einrichtung eingereicht werden, sofern die IT-Be-
triebsprozesse der Einrichtung auch fur das Medizinregister gelten. Abweichungen von den
IT-Betriebsprozessen der Einrichtung sind gesondert darzustellen.
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Zu Buchstabe f

Buchstabe f regelt, dass das Register ein Qualititsmanagement-Handbuch oder eine Be-
schreibung der Standardvorgehensweise fir Qualititsmanagement-Prozesse vorlegen
muss. Notwendig ist die Beschreibung von Organisation, Prozessen und Werkzeugen des
Qualitatsmanagements im Register. Zudem sollen die vom Qualitditsmanagement zu be-
trachtenden Ergebnisse und Prozesse aufgefiihrt werden, Qualitatsziele und Qualitatskri-
terien definiert werden sowie die MaRnahmen, die ein Register mit Blick auf den Betrach-
tungsgegenstand durchzufiihren hat. Eine Konformitat mit 1ISO-Standards oder anderen
Zertifizierungsvorgaben ist nicht erforderlich. Anstatt eines Handbuchs kann auch eine
Sammlung von StandardmafRhahmen (Standard-Operation-Procedures) eingereicht wer-
den, die diese Voraussetzungen erfillen.

Zu Buchstabe g

Buchstabe g legt fest, dass ein Beispiel eines statistischen Auswerteplans, eine Beschrei-
bung der Standard-Vorgehensweise bei der Auswertung von Daten oder ein Auswertemus-
ter des Medizinregisters im Rahmen des Qualifizierungsprozesses vorgelegt werden muss.
Zentral ist, dass die analytischen Prinzipien und statistischen Methoden zur Erreichung der
im Registerprotokoll festgelegten Ziele erkennbar sind und beschrieben werden. Weitere
Angaben beziehen sich auf das Auswertungskollektiv, die Zielpopulation, Zeitpunkt und Art
der Auswertungen sowie das Vorgehen und Details zur Berichterstattung. Au3erdem mds-
sen Angaben zur Bestimmung der Datenqualitat sowie zum Umgang mit fehlenden Werten
und der Ausfallrate gemacht werden. Durch die Angaben wird der Nachweis der Erforder-
lichkeit der Datenerhebung und -verarbeitung durch das Medizinregister zur Beantwortung
der Forschungsfrage unterstiitzt.

Zu Buchstabe h

Buchstabe h regelt die Voraussetzung der Vorlage der Nutzungsordnung. Diese bildet die
Rahmenbedingungen und Verfahren ab, die fiir die Nutzung der Registerdaten fir die Zwe-
cke einer wissenschaftlichen Auswertung gelten.

Zu Buchstabe i

Nach Buchstabe i ist die Publikationsordnung des Medizinregisters vorzulegen. Hier wer-
den die Rahmenbedingungen festgelegt, die fiir wissenschaftliche Publikationen, fiir die die
Daten des Medizinregisters genutzt wurden, gelten.

Zu Buchstabe |

Buchstabe j bestimmt, dass ein Nachhaltigkeitsnachweis, zum Beispiel anhand eines Jah-
reswirtschafts- oder Finanzierungsplans, Teil des Antrags ist. Dies ist erforderlich, da Me-
dizinregister grundséatzlich auf Langfristigkeit angelegt sind und damit eine belastbare Pla-
nung der Ausgaben, Einnahmen und Finanzierungsquellen erforderlich ist. Da qualifizierte
Medizinregister besondere Rechte in Anspruch nehmen, ist auch eine auf Nachhaltigkeit
angelegte Nutzung von Registerdaten erforderlich, um eine gleichbleibende Qualitat bei der
Verarbeitung der Daten und der DatenschutzmalRnahmen durch das Medizinregister zu ge-
wahrleisten. Die vorgelegten Unterlagen missen Auskunft dariber geben, wofir das Medi-
zinregister Mittel aufwendet und wie die Finanzierung erfolgt. Ebenso sind ehrenamtlich
erbrachte oder zu erbringende Leistungen auszuweisen. Ein bestimmtes Format eines
Nachhaltigkeitsnachweises ist nicht vorgegeben. Mdglich ist zum Beispiel die Vorlage eines
Jahreswirtschaftsplans, einer Gewinn- und Verlustrechnung, einer Bilanz oder eines Jah-
resberichts des Vorjahres und der aktuellen Jahresplanung.
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Zu Buchstabe k

Nach Buchstabe k wird die Vorlage einer Erklarung zur Patientenpartizipation vorausge-
setzt. In einer Erklarung zur Patientenpartizipation wird ausgefihrt, inwieweit Patientinnen
und Patienten in die Arbeit des Medizinregisters eingebunden werden.

Zu Nummer 2

Nummer 2 legt fest, dass fir einen erfolgreichen Antrag nach § 6 ein zum Registerprotokoll
nach Nummer 1 zustimmendes Ethik-Votum der fUr die Registerstelle zustandigen, nach
Landesrecht gebildeten Ethik-Kommission eingereicht werden muss. Die durch Landes-
recht vorgeschriebene Bewertung durch eine Ethik-Kommission umfasst bereits viele As-
pekte, die in diesem Qualifizierungsverfahren relevant sind, u.a. Registerpopulation, Erfor-
derlichkeit der im Register gespeicherten Daten, Registerziele und ethische Vertretbarkeit.
Eine Bewertung durch die Ethik-Kommission ersetzt jedoch nicht die Konsultation des bzw.
der zustandigen Datenschutzbeauftragten.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Satz 1 regelt, dass das Zentrum fuir Medizinregister den Antrag und die im Rahmen
eines Antrags auf Qualifizierung eines Medizinregisters eingereichten Unterlagen auf Voll-
standigkeit und inhaltlich auf Plausibilitat Gberpruft. Medizinregister arbeiten bereits jetzt
rechtmaflig ohne ein Qualifizierungsverfahren. Viele der im Rahmen des hier geregelten
Qualifizierungsverfahrens vorzulegenden Unterlagen liegen den Registern trotzdem vor, da
sie bereits in anderen Zusammenhangen gepruft wurden: So wird zum Beispiel ein Daten-
schutzkonzept mit den zustandigen Datenschutzbeauftragten abgestimmt und im Rahmen
eines Ethik-Votums wird Uberprift, welcher Datensatz von einem Medizinregister erhoben
werden darf. Priifungen anderer offizieller Stellen werden berlicksichtigt, so zum Beispiel
Prifergebnisse fachgesellschaftlicher Zertifizierungen. Eine Uber eine Plausibilitatsprifung
hinausgehende Kontrolle bereits an anderer Stelle geprifter Unterlagen wiirde zu Doppel-
prufungen fuhren und dadurch (vermeidbare) Birokratie schaffen. Dies ist auch vor dem
Hintergrund zu sehen, dass das Zentrum fir Medizinregister Prazisierungen zu den in Num-
mer 1 genannten Unterlagen festlegen kann (Satz 4) und sich damit — wenn nétig — ein
noch umfassenderes Bild der Arbeit von Registern schaffen kann, wenn sie dies als erfor-
derlich ansieht. Im Hinblick auf den Datenschutz erfolgt durch das Zentrum fur Medizinre-
gister eine Prifung, ob ein angemessenes Schutzniveau geman Artikel 32 und Artikel 35
Datenschutz-Grundverordnung und nach § 22 Bundesdatenschutzgesetz gewahrleistet
werden kann.

Satz 2 regelt, dass das Zentrum flr Medizinregister priift, ob das Medizinregister Daten zu
einem in § 12 Absatz 1 genannten Zweck verarbeitet. Fuhrt die Prifung zu einem positiven
Ergebnis, bestétigt das Zentrum fur Medizinregister, dass die Datenverarbeitung eine Auf-
gabe im offentlichen Interesse darstellt. § 12 Absatz 1 regelt verschiedene Zwecke zur Da-
tenverarbeitung, im Rahmen derer ein qualifiziertes Medizinregister Aufgaben wahrnimmt,
die im offentlichen Interesse liegen. Das erfolgreich abgeschlossene Qualifizierungsverfah-
ren und die Priifung des Zentrums fiir Medizinregister, dass das qualifizierte Medizinregister
einen in § 12 Absatz 1 genannten Zweck verfolgt, ist Voraussetzung fur die Aufgabentber-
tragung nach 8§ 12 Absatz 2.

Nach Satz 3 bericksichtigt das Zentrum fir Medizinregister bei der Prifung der Unterlagen
die Prufergebnisse anderer Stellen.

Zu Absatz 3
Nach Absatz 3 ist die Qualifizierung innerhalb von zwei Monaten ab Eingang der vollstan-

digen Antragsunterlagen beim Zentrum fur Medizinregister zu erteilen. Ist eine Entschei-
dung Uber den Antrag innerhalb von zwei Monaten nicht mdglich, informiert das Zentrum
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fur Medizinregister den antragsstellenden Registerbetreiber und entscheidet innerhalb von
vier Monaten nach Eingang der vollstdandigen Antragsunterlagen Uber die Qualifizierung.
Das Zentrum fur Medizinregister tragt die Qualifizierung und die vom qualifizierten Medizin-
register in Anspruch genommene Datenverarbeitungsbefugnis im Medizinregisterverzeich-
nis ein.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt den Umgang mit der Vornahme einfacher und wesentlicher Anderungen an
einem Medizinregister. Nimmt ein Registerbetreiber nach der Qualifizierung eine Anderung
an den in Absatz 1 Satz 2 genannten Unterlagen vor, so sind diese dem Zentrum fir Medi-
zinregister unverzuglich in aktualisierter Form vorzulegen.

Handelt es sich bei den Anderungen um wesentliche Anderungen im Registerbetrieb, so
Uberprift das Zentrum flr Medizinregister, ob die Voraussetzungen der Qualifizierung noch
erfillt sind. Das Erfordernis der erneuten Uberpriifung im Falle wesentlicher Anderungen
liegt darin begriindet, dass qualifizierte Medizinregister von zusatzlichen Datenerhebungs-
und Datenverarbeitungsrechten profitieren, die ihnen nur fir den Zeitraum gewahrt werden
koénnen, in denen sie auch die in 8§ 6 Absatz 1 genannten erhéhten Standards erflillen. Eine
wesentliche Veranderung liegt insbesondere dann vor, wenn ein Medizinregister andere
Datenverarbeitungsgrundlagen nutzen mochte und zum Beispiel zu einem spéteren Zeit-
punkt nach der Qualifizierung von einem Medizinregister mit Einwilligungs-Ldsung zu einem
Medizinregister mit Widerspruchslésung werden mdochte. Sind die Voraussetzungen fir
eine Qualifizierung nicht mehr erflllt, setzt das Zentrum flr Medizinregister dem Register-
betreiber eine angemessene Frist zur Wiederherstellung der Voraussetzungen. Die Frist
zur Wiederherstellung der Voraussetzungen fir ein qualifiziertes Medizinregister ist vom
Zentrum fur Medizinregister im Einzelfall festzulegen. Sie orientiert sich am Umfang der
Aspekte, die eine Nachbesserung erfahren miissen und bericksichtigt den Zeitbedarf zur
Vorlage erneuter Nachweise, der zum Beispiel davon abhéngt, inwieweit ein Tatigwerden
Dritter erforderlich ist. Sind die Voraussetzungen bis zum Ablauf der Frist nicht erftillt, kann
das Zentrum flr Medizinregister das Ruhen der Qualifizierung anordnen oder dem Medi-
zinregister die Qualifizierung entziehen. Es handelt sich also um eine Ermessensentschei-
dung des Zentrums fir Medizinregister, das die Umstande des Einzelfalls bertcksichtigt.
Das Ruhen der Qualifizierung und dessen Rechtsfolgen werden dem Medizinregister mit-
geteilt und im Medizinregisterverzeichnis eingetragen. So ist durchgangig Transparenz ge-
wahrleistet. Wahrend des Ruhens der Qualifizierung kann das Medizinregister die Daten-
verarbeitungsbefugnisse fir qualifizierte Medizinregister nicht nutzen. Eine mdgliche Da-
tenverarbeitung musste sich dann auf andere Rechtsgrundlagen stutzen.

In dem Fall, in dem die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 nicht mehr vorliegen, kann
das Zentrum fur Medizinregister das sofortige Ruhen der Qualifizierung — also ohne vorhe-
rige Fristsetzung nach Satz 3 — anordnen. Das sofortige Ruhen der Qualifizierung ist eine
Mafnahme, die vom Zentrum fur Medizinregister bei schwerwiegenden datenschutzrecht-
lichen VerstéRen ausgesprochen werden kann.

Im Falle eines Entzugs der Qualifizierung l6scht das Zentrum fir Medizinregister die Ein-
tragung Uber die Qualifizierung aus dem Medizinregisterverzeichnis und setzt den Regis-
terbetreiber Uber den Entzug der Qualifizierung und dessen Rechtsfolgen in Kenntnis. Ist
die Qualifizierung entzogen, darf das betroffene Medizinregister die durch dieses Gesetz
geregelten Datenverarbeitungsbefugnisse fur qualifizierte Medizinregister nicht mehr nut-
zen. Hinsichtlich des Umgangs mit den im Medizinregister vorhandenen Daten ist zu diffe-
renzieren. Mit dem Entzug der Qualifizierung sind die auf Grundlage der 88 9, 10, 12, 14
und 15 verarbeiteten Daten zu anonymisieren, soweit nicht eine andere Rechtsvorschrift
des Bundes oder des Landes oder unmittelbar geltende Rechtsakte der Europaischen
Union die Datenverarbeitung von pseudonymisierten Daten gestatten. Daten, die fur die
Verarbeitungszwecke des Medizinregisters nicht mehr notwendig sind, und Daten, die nicht
rechtmafig erhoben worden sind, sind unverzuglich zu l6schen.
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Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt den Fall, dass das Zentrum fir Medizinregister Kenntnis von Tatsachen
erlangt, die darauf hindeuten, dass die Voraussetzungen der Qualifizierung nicht mehr vor-
liegen. Es fordert dann die erforderlichen Unterlagen vom Registerbetreiber an und pruft
auf dieser Grundlage die Qualifizierung prifen. Absatz 4 Satz 3 bis 10 gilt entsprechend.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, dass eine erteilte Qualifizierung eine Gultigkeit von finf Jahren hat. Stellt
ein Medizinregister erneut einen Antrag auf Qualifizierung, so legt der Registerbetreiber
dem Zentrum fur Medizinregister die in Absatz 1 Satz 2 genannten Unterlagen in ihrer zum
Zeitpunkt der Antragstellung aktuellen Fassung in maschinenlesbarer Form vor. Das Zent-
rum fur Medizinregister bericksichtigt die ihm vorliegenden Unterlagen und Nachweise so-
wie seine bisherigen Prifergebnisse, soweit der Registerbetreiber schriftlich gegentber
dem Zentrum fir Medizinregister erklart hat, dass die zu bertcksichtigenden Unterlagen
aktuell und vollstandig sind. Denn dadurch, dass das Medizinregister ohnehin dazu ver-
pflichtet ist, die Unterlagen nach Absatz 1 aktuell zu halten, liegen dem Zentrum fur Medi-
zinregister bei einer erneuten Qualifizierung gegebenenfalls schon alle oder viele erforder-
liche Unterlagen vor, die dann nicht erneut eingereicht werden missen. Endet die Qualifi-
zierung ohne dass ein neuer Antrag gestellt wird, so gilt Absatz 4 Satz 7 bis 10 entspre-
chend.

Zu 8§ 7 (Qualifizierung zum Medizinregister mit Widerspruchslésung)

§ 7 regelt die Voraussetzungen und das Verfahren fir ein qualifiziertes Medizinregister des-
sen Daten auf Grundlage einer Widerspruchslésung erhoben werden. Nach der Wider-
spruchslésung ist die Ubermittlung zur weiteren Verarbeitung personenbezogener Regis-
terdaten an bestimmte Medizinregister zur weiteren Verarbeitung mdoglich, soweit Be-
troffene nicht von ihrem Widerspruchsrecht (Opt-out) Gebrauch gemacht haben.

Ein Medizinregister, das beabsichtigt, Daten zu verarbeiten, die auf der Grundlage des §
10 erhoben und Ubermittelt worden sind, wird als qualifiziertes Medizinregister mit Wider-
spruchslésung in das Medizinregisterverzeichnis eingetragen, wenn es im Rahmen der er-
folgreichen Qualifizierung nach 8§ 6 ein Ethik-Votum der landesrechtlich zusténdigen Ethik-
Kommission eingereicht hat, aus dem hervorgeht, dass die Datenerhebung und Datenver-
arbeitung nach § 10 sowie die Datenverarbeitung von nach § 10 erhobenen und Ubermit-
telten Daten aus medizinisch-fachlichen Grinden fir die Ziele und die Zwecke des Regis-
ters geeignet und erforderlich ist. Die Qualifizierung des Registers richtet sich demnach
grundsatzlich nach den Voraussetzungen des § 6. § 7 regelt aber eine zusatzliche Voraus-
setzung, die erfullt werden muss, wenn ein Register auf Grundlage einer Widerspruchsl|o-
sung Daten erheben moéchte. Die Erforderlichkeit fir eine Widerspruchslosung kann zum
Beispiel bei Medizinregistern relevant sein, die ihre Zwecke nur mit einer vollzahligen Da-
tenbasis erreichen kénnen, zum Beispiel weil die zu beobachtende Population relativ klein
ist und das Fehlen von Féllen zu Verzerrungen in der Datenbasis flihren kann. Analog kann
dies fur Medizinregister gelten, die die Qualitat der gesundheitlichen Versorgung messen
und darauf angewiesen sind, alle Falle zu erfassen, insbesondere seltene Falle oder Falle
von unzureichender Qualitat. Die Widerspruchslosung ist das Ergebnis einer Abwéagung
zwischen dem Selbstbestimmungsrecht der Patienten und Patientinnen einerseits und dem
Bedarf nach einer vollz&hligen und vollstdndigen Datenbasis andererseits. Die Aufnahme
als qualifiziertes Medizinregister mit Widerspruchsldsung kann entweder im Rahmen einer
,Erst-Qualifizierung“ oder auch von qualifizierten Medizinregistern beantragt werden. Dass
qualifizierte Register mit Widerspruchslésung als solche im Registerverzeichnis gekenn-
zeichnet werden, richtet sich nach 8 5 Absatz 2.
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Zu Abschnitt 4 (Verarbeitung von Daten qualifizierter Medizinregister)

Zu Unterabschnitt 1 (Datenverarbeitung in qualifizierten Medizinregistern)

Unterabschnitt 1 regelt die Datenverarbeitung in qualifizierten Medizinregistern. Geregelt
werden sowohl eine Meldepflicht fir meldende Gesundheitseinrichtungen als auch beson-
dere gesetzlichen Datenverarbeitungsbefugnisse, auf die qualifizierte Medizinregister zu-
rickgreifen kdnnen. Diese besonderen Datenverarbeitungsbefugnisse sind unter anderem
in den 88 9 und 10 geregelt. Qualifizierte Medizinregister miissen auf diese gesetzlichen
Datenverarbeitungsbefugnisse aber nicht zuriickgreifen, sondern kénnen weiterhin auf
Grundlage einer informierten Einwilligung nach Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a in
Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a Datenschutz-Grundverordnung arbeiten.
Das bedeutet, dass meldende Gesundheitseinrichtungen auf Grundlage der dann vorlie-
genden informierten Einwilligung Daten einer Person erheben, speichern und an das qua-
lifizierte Medizinregister Ubermitteln kdnnen.

Zu differenzieren ist zwischen den Regelungen des Unterabschnitts 1 insofern, dass nicht
alle Regelungen fur einwilligungsbasiert arbeitende Register relevant sind. Die Meldepflicht
fir meldende Einrichtungen, die sich aus § 8 ergibt, ist fir alle qualifizierten Medizinregister
von Bedeutung. Gleiches gilt fur die Vorschrift in § 11, die Vorgaben zur Interoperabilitat
macht. Die 88 9, 10, 12, 13 und 14 richten sich an qualifizierte Medizinregister, die auf
Grundlage einer Datenfreigabe oder der Opt-out-Losung arbeiten.

Eine Besonderheit stellt § 15 dar. Es handelt sich um eine gesetzliche Datenverarbeitungs-
befugnis, die die Moglichkeit von Kooperationen verschiedener Medizinregister vorsieht.
Die Vorschrift richtet sich an alle qualifizierten Medizinregister, auch an solche, die auf
Grundlage einer informierten Einwilligung arbeiten. Datenverarbeitungsgrundlage fir die
Kooperationen ist in diesem Fall nicht die informierte Einwilligung, sondern die gesetzliche
Datenverarbeitungsbefugnis des § 15. Im Falle der Kooperation eines qualifizierten Einwil-
ligungs-Medizinregisters sind die 88 12 und 14 in dem Umfang anwendbar, in dem in § 15
auf sie verweist.

Zu § 8 (Meldepflicht meldender Gesundheitseinrichtungen)

8§ 8 regelt, dass Gesundheitseinrichtungen, die an einem qualifizierten Medizinregister mit-
wirken wollen, diesem ihre Mitwirkung schriftlich oder elektronisch anzeigen und sich mit
der Anzeige zur vollstandigen und vollzéhligen Ubermittlung der im registerspezifischen
Datensatz festgelegten Daten an das qualifizierte Medizinregister verpflichten. Sie haben
die Mdglichkeit, ihre Mitwirkung schriftlich oder elektronisch gegentiber dem Medizinregis-
ter zu widerrufen. Der Widerruf ist schriftlich oder elektronisch an das qualifizierte Medizin-
register zu richten.

§ 8 begriindet eine widerrufbare Meldeverpflichtung im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buch-
stabe ¢) in Verbindung mit Artikel 6 Absatz 3 b der Verordnung (EU) 2016/679. Diese gilt
fur alle Gesundheitseinrichtungen, die nach dieser Vorschrift schriftlich oder elektronisch
gegenuber dem Medizinregister ihre Mitwirkung angezeigt haben. 8 8 ist nur auf qualifizierte
Medizinregister anwendbar. Zudem sind von der Norm nur meldende Gesundheitseinrich-
tungen umfasst, die sich freiwillig dazu bereiterklart haben, an einem Medizinregister teil-
zunehmen.

Die Meldung erfolgt durch Ubermittlung des registerspezifisch festgelegten Datensatzes.
Dass die Erhebung des konkreten Datensatzes fiir das Medizinregister erforderlich ist,
ergibt sich daraus, dass die Erforderlichkeit des Datensatzes durch das Ethik-Votum nach-
gewiesen wird, dessen Vorlage auch Voraussetzung fur die Qualifizierung des Medizinre-
gisters ist.
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Die Meldeverpflichtung ist ein wesentliches Element, um ausreichende Vollzahligkeit und
Vollstandigkeit des Datenbestandes bezogen auf die Meldungen durch registrierte mel-
dende Einrichtungen und Medizinregister sowie deren Datenbestand zu erreichen. Nur mit
einem zuverlassigen MafR3 an vollzéhligen und vollstandigen Daten kbnnen Medizinregister
fur Zwecke der Qualitatssicherung und Qualitatsverbesserung der Versorgung genutzt wer-
den. Insofern ist eine zuverlassige Meldung von Daten insbesondere bei qualifizierten Me-
dizinregistern zentral, die besondere Rechte in Anspruch nehmen diirfen, um ihren Beitrag
zur Qualitatssicherung und Qualitétsverbesserung der Versorgung leisten zu kbnnen.

Zu 8 9 (Datenerhebung und Datentbermittlung durch meldende
Gesundheitseinrichtungen an qualifizierte Medizinregister bei Datenfreigabe)

8§ 9 trifft Regelungen zur Datenverarbeitung und Datenibermittiung durch meldende Ein-
richtungen fir den Fall einer Datenfreigabe. Die Datenfreigabe ist — neben der Regelung in
§ 10 — eine Datenverarbeitungsbefugnis, auf die sich qualifizierte Medizinregister stiitzen
koénnen, sofern sie nicht weiterhin auf Grundlage einer Einwilligung Daten verarbeiten. § 9
schafft fur die meldenden Einrichtungen die erforderliche Datenverarbeitungsbefugnis ge-
mal Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe c) und e) in Verbindung mit Artikel 6 Absatz 3 b in Ver-
bindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben i) und j) der Verordnung (EU) 2016/679 zur
Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten an qualifizierte Medizinregister. Die
Datenfreigabe dient 6ffentlichen Interessen im Bereich der ¢ffentlichen Gesundheit. Durch
eine vereinfachte Erhebung und Verarbeitung von Daten kénnen Daten burokratiearm und
vollstandiger erhoben und schneller und vereinfacht genutzt werden, was sich positiv auf
die Gesundheitsversorgung auswirkt. Gleiches gilt fiir den Bereich der wissenschaftlichen
Forschung und statistische Zwecke. Angemessene und spezifische Malihahmen zum
Schutz der Grundrechte und Interessen der betroffenen Personen werden gewahrt. Die
Datenfreigabe beinhaltet ein voluntatives Element, und bezieht die betroffenen Personen
damit aktiv ein. Zudem ist sie an ein umfassendes Qualifizierungsverfahren gebunden. Me-
dizinregister, die die Datenfreigabe nutzen, unterliegen klaren gesetzlichen Regelungen zur
Zweckbestimmung hinsichtlich der Verarbeitung von Medizinregisterdaten und zu tech-
nisch-organisatorischen Malinahmen. Die in § 9 geregelte Datenfreigabe ist eine gesetzli-
che Befugnisnorm und unterscheidet sich insofern von einer Datenverarbeitung, deren
Rechtsgrundlage die informierte Einwilligung des Patienten oder der Patientin ist. Die Da-
tenfreigabe ergibt sich unmittelbar aus den im Gesetz genannten Voraussetzungen und
enthélt neben einer gesetzlich verankerten Zweckbindung ein voluntatives Element und ein
Widerrufsrecht.

Zu Absatz 1

Absatz 1 legt fest, dass meldende Gesundheitseinrichtungen im Umfang des jeweils aktu-
ellen registerspezifischen Datensatzes Daten erheben und speichern diirfen, soweit eine
Datenfreigabe nach Absatz 2 erfolgt ist. Das umfasst den Fall, dass Daten von der melden-
den Einrichtungen neu fur das qualifizierte Medizinregister erhoben werden missen. Au-
Berdem durfen meldende Einrichtungen die von ihnen rechtmaflig erhobenen und gespei-
cherten Daten einer betroffenen Person zum Zweck der Datentibermittlung an ein qualifi-
ziertes Medizinregister im Umfang des jeweils aktuellen registerspezifischen Datensatzes
einer Person an qualifizierte Medizinregister Ubermitteln, soweit eine Datenfreigabe nach
Absatz 2 erfolgt ist. Die Ubermittlungsbefugnis nach Satz 2 umfasst auch die im Rahmen
der Behandlung erhobenen Daten.

Meldende Einrichtungen tbermitteln den nach den S&tzen 1 und 2 erhobenen und gespei-
cherten registerspezifischen Datensatz an das qualifizierte Medizinregister.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Voraussetzungen der Datenfreigabe als gesetzlich geregelte Datenver-
arbeitungsgrundlage. Die Datenfreigabe liegt dann vor, wenn die Voraussetzungen nach
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den Nummern 1 bis 3 erfiillt sind. Sie besteht aus einer Information Uber die Zweckbindung
(Nummer 1), einem voluntativen Element (Nummer 2) und der Belehrung tiber das Wider-
rufsrecht (Nummer 3). Die Voraussetzungen muissen vor der ersten Meldung ihrer Daten
an das qualifizierte Medizinregister, die auf Grundlage der Datenfreigabe getatigt wird, vor-
liegen.

Die Datenfreigabe ist in Abgrenzung zur Einwilligung eine gesetzlich geregelte Datenverar-
beitungsgrundlage. Sie besteht aus drei Elementen: Einem voluntativen Element, der
Zweckbindung zur Verarbeitung der Daten und einem Widerrufsrecht. Personen, die sich
zur Datenfreigabe bereiterklaren, werden sowohl Uber die Zwecke der Verarbeitung als
auch Uber die Mdglichkeit des Widerrufs durch die Gesundheitseinrichtung aufgeklart. Fur
die Information stellen die Medizinregister den Leistungserbringern entsprechende Materi-
alien zur Verfugung. Auf Grundlage dieser Informationen kdnnen Patientinnen und Patien-
ten anschlieBend schriftlich oder elektronisch zustimmen. Die Zustimmung gilt unbefristet,
solange kein Widerruf erklart wird. Die Datenfreigabe wird vom Leistungserbringer doku-
mentiert.

Das Instrument der Datenfreigabe soll eine gewisse Flexibilitat bei der Datenverarbeitung
ermoglichen, insbesondere bei Zweckanderungen und Anderungen am Datensatz. Der For-
mulierung der Nutzungswecke der Datenfreigabe kommt daher eine entscheidende Bedeu-
tung zu. Die Datenfreigabe kann so gestaltet sein, dass sich das Medizinregister vorbehalt,
Anderungen am Datensatz und an den Nutzungszwecken in den Grenzen dieses Gesetzes
vorzunehmen, ohne eine erneute Datenfreigabe einzuholen. Dabei kommuniziert es Klar,
welche Daten zu welchen Zwecken derzeit erhoben werden und in welchem Rahmen sich
in Zukunft Anderungen ergeben konnen. Die zukiinftigen Anderungen diirfen aber nicht
dazu fuhren, dass Uber den Datensatz des § 11 hinaus Daten erhoben werden oder Nut-
zungszwecken, die tiber den § 12 Absatz 1 hinausgehen, nachgegangen wird. Die Ande-
rung kann auch die Zwecke, fir die eine Datenzusammenfihrung nach § 15 mdglich ist,
betreffen.

Zu Nummer 1

Nummer 1 regelt, dass die betroffenen Patientinnen und Patienten von der meldenden Ge-
sundheitseinrichtung vor der ersten Meldung in praziser, transparenter, leicht verstandlicher
und zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache Uber die Verarbeitung ihrer
Daten zu den in 8 12 Absatz 1 genannten Zwecken informiert werden missen. Konkretisiert
wird diese Vorschrift in Absatz 3, denn qualifizierte Medizinregister stellen den Gesund-
heitseinrichtungen entsprechende Informationen bereit. Die Information des Medizinregis-
ters uUber die Verwendung der Daten kann allgemein gehalten werden. Wichtig ist, dass
eine Verwendung der Daten nicht Uber die Zwecke des § 12 Absatz 1 hinausgeht. Durch
die Vorschrift werden Patientinnen und Patienten Uber die Breite der Verwendung ihrer Da-
ten informiert. Dies umfasst, dass nicht nur Daten zu unterschiedlichen, in § 12 Absatz 1
genannten Zwecken verarbeitet werden kénnen, sondern dass sich auch die zu tbermit-
telnden Datensétze nach der Datenfreigabe verandern kdnnen, sofern die Daten weiterhin
zu denin 8 12 Absatz 1 verarbeitet werden. Durch die breite Information in Nummer 1 kann
ein an ein Medizinregister weitergeleiteter Datensatz in der Zukunft demnach erweitert und
beschrankt werden. In Abgrenzung zu einer informierten Einwilligung kénnen die Informa-
tionen nach Nummer 1 fir die betroffene Person adressatengerecht und damit verstandli-
cher formuliert werden.

Zu Nummer 2

Nummer 2 benennt die Voraussetzung, dass die betroffene Person gegeniber der melden-
den Gesundheitseinrichtung schriftlich oder elektronisch vor der ersten Meldung der Verar-
beitung ihrer Daten zu den in § 12 Absatz 1 genannten Zwecken zugestimmt hat. Diese
Voraussetzung ist das voluntative Element der Datenfreigabe. Die betroffene Person bringt
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damit zum Ausdruck, dass sie auf Grundlage der Information nach Nummer 1 mit der Er-
hebung und Verarbeitung ihrer Daten einverstanden ist.

Zu Nummer 3

Nummer 3 regelt, dass die betroffene Person Uber ihr Widerrufsrecht gegeniber der mel-
denden Gesundheitseinrichtung hinsichtlich der Datenfreigabe nach Absatz 5 aufgeklart
werden muss. Das Widerrufsrecht, dessen Ausiibung und dessen Umfang sind in Absatz 5
prazisiert.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass qualifizierte Medizinregister meldenden Gesundheitseinrichtungen
geeignete Materialien zur Verfligung stellen, die diese fur eine Information zum Zwecke des
Absatzes 2 verwenden. Das bedeutet, dass meldenden Gesundheitseinrichtungen alle fur
die Datenfreigabe erforderlichen Unterlagen zur Verfligung gestellt werden. Die Materialien
enthalten allgemeine Informationen Uber die Verwendung der Daten des Medizinregisters.
Es wird tUber den aktuellen registerspezifischen Datensatz des Medizinregisters und Uber
die aktuellen Verwendungszwecke informiert. Darliber hinaus informiert das Medizinregis-
ter, in welchem Rahmen Erweiterungen des Datensatzes mdglich sind und inwieweit auch
die Verwendungszwecke fir die Daten im Medizinregister erweitert werden kénnen. Hin-
sichtlich moglicher Anderungen muss die Informationen nicht im Detail aufgeschlusselt wer-
den und kann sich auch nicht auf den konkret bei der Datenfreigabe erhobenen Datensatz
beziehen, da sich dieser im Laufe der Zeit verandern kann.

Zudem umfassen die Materialien eine Vorlage fir die Zustimmungserklarung und Informa-
tionen zum Widerrufsrecht.

Zu Absatz 4

Absatz 4 legt fest, dass die meldende Gesundheitseinrichtung die Datenfreigabe nach Ab-
satz 2 dokumentiert und die Mittelung tber ihr Vorliegen zusammen mit der ersten Meldung
der betroffenen Person an das qualifizierte Medizinregister weiterleitet.

Zu Absatz 5
Absatz 5 regelt das Widerrufsrecht und die Wirkung des Widerrufs der Datenfreigabe.

Die Zustimmung nach Absatz 2 Nummer 2 kann schriftlich oder elektronisch gegeniiber der
meldenden Gesundheitseinrichtung widerrufen werden. Diese informiert dann das be-
troffene qualifizierte Medizinregister und tbermittelt keine weiteren Daten zur betroffenen
Person. Das qualifizierte Medizinregister ist dazu verpflichtet, personenbezogene Daten zur
betroffenen Person zu Idschen und die betroffene Person Uber die vorgenommene L06-
schung zu informieren. Damit das qualifizierte Medizinregister die betroffene Person Uber
die erfolgte Loschung informieren kann, muss diese im Rahmen des Widerrufs ihre Kon-
taktdaten angeben.

Die bis zum Widerruf der Datenfreigabe Ubermittelten und bereits flr Vorhaben zu den in
8§ 12 Absatz 1 genannten Zwecken verarbeiteten Daten sollen auch weiterhin nach Mal3-
gabe dieses Gesetzes verarbeitet werden dirfen. Insoweit sind die Rechte der betroffenen
Person nach den Artikeln 17, 18 und 21 der Datenschutz-Grundverordnung ausgeschlos-
sen. Die Einschrankung beruht auf Artikel 23 Abs.1 lit. e und Artikel 89 Datenschutz-Grund-
verordnung. Die Vorschrift dient dem 6ffentlichen Interesse an einer wissenschaftlichen und
evidenzbasierten medizinischen Versorgung der Bevolkerung. Sie soll dafiir sorgen, dass
bereits begonnene oder abgeschlossene Vorhaben nicht nachtraglich beeintrachtigt wer-
den kénnen. Wére die spatere Datenverarbeitung von Daten, die vor dem Widerruf erhoben
wurden, nicht mehr mdglich, kénnte ein einzelner Widerruf zum Beispiel begonnene
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Forschungsvorhaben erheblich verzogern oder behindern. Insofern besteht ein Uberwie-
gendes 6ffentliches Interesse an einer weiteren Verarbeitung.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, dass § 11 des Gendiagnostikgesetzes von den Regelungen des 8§ 9 unbe-
rahrt bleibt. § 11 Gendiagnostikgesetz dient insbesondere der Wahrung des informationel-
len Selbstbestimmungsrechts der betroffenen Person und sieht vor dem Hintergrund der
Besonderheit genetischer Daten spezifische Rahmenbedingungen fir die Mitteilung der Er-
gebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen vor. Insbesondere ist in § 11 Absatz
3 Gendiagnostikgesetz geregelt, dass das Ergebnis der genetischen Untersuchung oder
Analyse anderen nur mit Einwilligung der betroffenen Person mitgeteilt werden darf.

Zu § 10 (Datenerhebung und DatenlUbermittilung durch meldende
Gesundheitseinrichtungen an qualifizierte Medizinregister mit Widerspruchslésung)

§ 10 regelt die Datenerhebung und Datentibermittlung durch meldende Einrichtungen an
qualifizierte Medizinregister mit Widerspruchslosung. 8 10 regelt — neben der Datenfreigabe
nach 8 9 — eine Datenverarbeitungsbefugnis, auf die sich qualifizierte Medizinregister stt-
zen kdnnen, sofern sie nicht weiterhin auf Grundlage einer Einwilligung Daten verarbeiten.

Zu Absatz 1

Satz 1 regelt, dass meldende Gesundheitseinrichtungen, die an qualifizierte Medizinregister
mit Widerspruchslésung melden, im Umfang des jeweils aktuellen registerspezifischen Da-
tensatzes Daten einer Person erheben und speichern dirfen, sofern die betroffene Person
der Datenverarbeitung nicht gegentber der meldenden Gesundheitseinrichtung widerspro-
chen hat. Diese Vorschriften schaffen fir die meldenden Gesundheitseinrichtungen die er-
forderliche Datenverarbeitungsbefugnis gemafR Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe c) und €) in
Verbindung mit Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe b in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buch-
staben i und Buchstabe j der Datenschutz-Grundverordnung.

Satz 2 regelt, dass meldende Gesundheitseinrichtungen die von ihnen rechtmafig erhobe-
nen und gespeicherten Daten einer betroffenen Person im Umfang des jeweils aktuellen
registerspezifischen Datensatzes an qualifizierte Medizinregister Ubermitteln durfen, sofern
die betroffene Person der Datenverarbeitung nicht gegeniber der meldenden Gesundheits-
einrichtung widersprochen hat.

Satz 3 regelt, dass eine Ubermittlung nach den Satzen 1 und 2 dann nicht stattfindet, wenn
es um die Ergebnisse genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne des Gendiag-
nostikgesetzes geht.

Werden Ergebnisse genetischer Untersuchungen oder Analysen, soweit das Gendiagnos-
tikgesetz auf diese anwendbar ist, auf Grundlage einer Einwilligung erhoben und die ubri-
gen Daten des Medizinregisters auf Grundlage einer Widerspruchslosung, ist eine gemein-
same Ubermittlung der Daten mdglich.

Zu Absatz 2

Absatz 2 verweist auf eine entsprechende Anwendung der Regelungen des § 9 Absatz 2
Nummer 1 und 3, Absatz 3 und 5. Hier sind die Information der betroffenen Person und die
Modalitaten des Widerrufs bei der Datenfreigabe geregelt, die entsprechend auf die Infor-
mation der betroffenen Person und den Widerruf der Datenverarbeitung und Datenuber-
mittlung durch meldende Einrichtungen bei qualifizierten Medizinregistern mit Wider-
spruchslésung anzuwenden sind.
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Zu § 11 (Interoperabilitat)

8 11 regelt, dass der registerspezifische Datensatz des qualifizierten Medizinregisters, so-
weit moglich, in einem strukturierten, standardisierten und interoperablen Format zu spei-
chern ist. Dabei sind die Festlegungen gemal3 der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch zu bertcksichtigen.

Das Erfordernis der Interoperabilitdt ermoglicht es, Daten zu verbinden, zu kommunizieren
und auszutauschen. Perspektivisch lassen sich zum Beispiel durch gemeinsame Datenmo-
delle auch Synergien mit Blick auf andere Dateninfrastrukturen schaffen. So ware zum Bei-
spiel eine Ausleitung der Daten aus den Praxisverwaltungs- und Krankenhausinformations-
systemen denkbar, wodurch Doppeldokumentationen durch meldende Einrichtungen ver-
mieden werden koénnten.

Das Kompetenzzentrum fur Interoperabilitat im Gesundheitswegen gemaf § 385 Absatz 1
Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch trifft flr registerspezifische Datensétze wei-
tere Festlegungen fir die semantische und syntaktische Interoperabilitat, die qualifizierte
Medizinregister beachten. Diese Festlegungen sollen ebenso wie die verbindlichen Festle-
gungen der Gesundheits-IT-Interoperabilitéats-Governance-Verordnung (GIGV) bei der Ver-
arbeitung des registerspezifischen Datensatzes bertcksichtigt werden.

Zu 8 12 (Datenverarbeitung durch qualifizierte Medizinregister, Riucktubermittlung)

§ 12 regelt die Zwecke fur eine Datenverarbeitung und Datentibermittlung durch qualifizierte
Medizinregister und schafft fur diese die erforderliche Datenverarbeitungsbefugnis gemar
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e) in Verbindung mit Artikel 6 Absatz 3 b in Verbindung mit
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i) und j) Datenschutz-Grundverordnung zur Verarbeitung von
Daten. § 9 nutzt den dem Gesetzgeber in Artikel 6 Absatz 1 e) Datenschutz-Grundverord-
nung gewahrten Gestaltungsspielraum, eine in der Verordnung (EU) 2016/679 vorgese-
hene Datenverarbeitungsgrundlage zu konkretisieren. § 12 schafft sowohl eine Ausnahme
vom Verbot nach Artikel 9 Absatz 1 Datenschutz-Grundverordnung als auch eine Rechts-
grundlage fur die Datenverarbeitung nach Artikel 6 Absatz 3 b) der Datenschutz-Grundver-
ordnung. Er schréankt bestehende Rechtsgrundlagen fur die Datenverarbeitung von perso-
nenbezogenen Daten nicht ein. Medizinregister verarbeiten Daten zu einem anderem
Zweck als zu dem, zu dem die Daten erhoben wurden. Dies stellt eine nach Artikel 6 Absatz
4 der Datenschutz-Grundverordnung zulassige Weiterverarbeitung dar. Die Voraussetzun-
gen des Artikel 23 Absatz 1 lit. e Datenschutz-Grundverordnung sind erfullt. Hier ist der
Schutz wichtiger Ziele im 6ffentlichen Interesse — so der Bereich der 6ffentlichen Gesund-
heit — genannt. Qualifizierte Medizinregister, die einen Zweck nach § 12 Absatz 1 verfolgen,
bekommen eine Aufgabe im oOffentlichen Interesse Ubertragen, § 12 Absatz 2. Durch das
Qualifizierungsverfahren ist auch gesichert, dass sie ein angemessenes Schutzniveau ge-
wahrleisten, § 6 Absatz 2. Zusatzliche Sicherheitsmal3inahmen folgen aus 8§ 12 Absatz 7,
den 88 16 bis 19.

Zu Absatz 1

Absatz 1 legt fest, dass ein qualifiziertes Medizinregister die Aufgabe wahrnimmt und dazu
befugt ist, die ihm auf Grundlage der 88 9 und 10 rechtmafig tbermittelten Daten fir die
folgenden, dort aufgezahlten Zwecke weiterzuverarbeiten. Bei den hier genannten Zwe-
cken handelt es sich um Aufgaben im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e), die im
oOffentlichen Interesse liegen. Wenn qualifizierte Medizinregister diese Zwecke verfolgen,
tragen sie dazu bei, Krankheiten vorzubeugen und zu bekampfen. Sie ibernehmen damit
Aufgaben der 6ffentlichen Gesundheit, die laut Erwagungsgrund 54 Datenschutz-Grund-
verordnung eine Aufgabe des offentlichen Interesses ist.

Die Ubermittlung und Weiterverarbeitung sind auf Grund folgender Zwecke moglich:
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Zu Nummer 1

Nummer 1 benennt den Zweck der Verbesserung der Qualitat der Versorgung sowie der
Verbesserung der Patientensicherheit in Pravention, Versorgung und Pflege. Mit ihren
strukturierten und kuratierten Daten sind Medizinregister in besonderem Mal3e dazu geeig-
net, die Versorgungsrealitat abzubilden. Dies beféhigt sie grundsatzlich zu einem vielfalti-
gen Einsatz bei der Beantwortung offener Fragen aus der gesundheitlichen Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit dem Ziel, Krankheiten schneller zu erkennen, zielgerichteter
zu behandeln und kiinftig zu vermeiden. So sind Daten aus Medizinregistern zum Beispiel
eine wichtige Datengrundlage bei der Entwicklung von Leitlinien, die als systematisch ent-
wickelte Handlungsempfehlungen dienen, und die Arztinnen und Arzte sowie Patientinnen
und Patienten bei der Entscheidungsfindung Uber die angemessene Behandlung einer
Krankheit unterstitzen. Dartiber hinaus werden Daten aus Medizinregistern fur Rickmel-
dungen an die meldenden Leistungserbringer zur Versorgungsqualitat genutzt. Auch Stu-
dien zur Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln nach der Zulassung basieren oft auf
Medizinregistern und dienen dem Zweck der Versorgungs- und Patientensicherheit sowie
der Verbesserung der Behandlung und Qualitat der Versorgung. Auch im Einsatz von Me-
dizinregistern fir registerbasierte randomisierte kontrollierte Studien wird ein noch nicht
ausreichend genutztes Potential zur Klarung offener Versorgungsfragen und Verbesserung
der Behandlung gesehen.

Zu Nummer 2

Nummer 2 benennt den Zweck der Unterstiitzung politischer Entscheidungsprozesse zur
Weiterentwicklung der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung. Aus Medizinregis-
terdaten gewonnene Erkenntnisse zur Versorgungsqualitat der gesetzlichen Kranken- und
Pflegeversicherung kdnnen genutzt werden, um daraus Handlungsbedarfe zur deren Wei-
terentwicklung abzuleiten, die in gesetzliche oder untergesetzliche MaRnahmen minden
kénnen. So hat zum Beispiel das ,Deutsche Register Covid-19 Obduktionen“ wahrend der
Covid-19-Pandemie politische Entscheidungstrager beraten und konnte relevante Daten zu
Todesursachen von an Covid19 Verstorbenen liefern und damit zur Bekampfung von Covid-
19 beitragen.

Zu Nummer 3

Nach Nummer 3 liegt ein Zweck in der Wahrnehmung von gesetzlichen Aufgaben im Be-
reich der offentlichen Gesundheit.

Um die Aufgaben im Bereich Offentliche Gesundheit effektiv wahrnehmen zu kénnen, be-
darf es einer validen Datenbasis und einer zeitnahen Datenverfligbarkeit. Die Regelung
erma@glicht sowohl, dass Medizinregister entsprechende Daten erheben und verarbeiten als
auch zum Beispiel den o6ffentlichen Gesundheitsdienst bei der Datenerhebung und -aus-
wertung unterstiitzen kénnen, zum Beispiel bei Gesundheitsanalysen und bevolkerungsbe-
zogenen Praventionsmafinahmen.

Zu Nummer 4

Nummer 4 regelt den Zweck der Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichter-
stattung, anderer Berichtspflichten des Bundes nach dem Finften oder Elften Buch Sozial-
gesetzbuch und der amtlichen Statistik sowie Berichtspflichten der Lander. Die Gesund-
heitsberichterstattung des Bundes und der Lander beschreibt die gesundheitliche Lage der
Bevolkerung, analysiert Problemlagen und zeigt Handlungsbedarfe zur Krankheitsvermei-
dung und Krankheitsbekampfung auf. Daten aus Medizinregistern werden fur Zwecke der
Gesundheitsberichterstattung des Bundes und der L&nder erhoben und genutzt, zum Bei-
spiel zur Berechnung von Haufigkeiten des Auftretens von Krankheiten in den Landern bzw.
lAnderiibergreifend. So nutzt zum Beispiel das Robert Koch-Institut Daten aus Medizinre-
gistern fir seine Berichterstattung. Die Regelung gewahrleistet, dass Medizinregister
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Aufgaben im Zusammenhang mit der Berichterstattung des Bundes und der Lander sowie
zur Erfullung von Statistikpflichten tbernehmen und Daten fir diese Zwecke verarbeiten
kdnnen.

Zu Nummer 5 und Nummer 6

Nummer 5 regelt den Zweck der Entwicklung, Weiterentwicklung und Uberwachung der
Sicherheit von Arzneimitteln, Medizinprodukten, Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den, Hilfs- und Heilmitteln, Nummer 6 regelt die Nutzenbewertung von Arzneimitteln, Medi-
zinprodukten, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln, digitalen
Gesundheitsanwendungen sowie fur die Vereinbarung von Erstattungsbetragen nach §
130b des Finften Buches Sozialgesetzbuch. Medizinregister spielen im Rahmen der an-
wendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b Fiinftes Buch Sozialgesetz-
buch bereits heute eine wichtige Rolle. Bei der anwendungsbegleitenden Datenerhebung
werden Daten zu bestimmten Arzneimitteln aus der klinischen Praxis erhoben und ausge-
wertet, um Informationen zu erhalten, die Gber die vorhandenen Studiendaten hinausgehen
und fur eine Nutzenbewertung nach § 35a Finftes Buch Sozialgesetzbuch verwendet wer-
den sollen. Auch fur sogenannte Unbedenklichkeitsstudien, die durchgefuhrt werden, um
zum Beispiel mdglichen Sicherheitsrisiken von Arzneimitteln oder Medizinprodukten nach
der Zulassung nachzugehen, werden Medizinregister verwendet. Medizinregistern wird ein
hohes Potential bescheinigt, mit validen Datengrundlagen zur SchlielBung von Evidenzlu-
cken beizutragen und ein lernendes Gesundheitswesen zu ermoéglichen. Zu den Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden gehéren auch Friiherkennungsuntersuchungen.

Zu Nummer 7

Nummer 7 benennt den Zweck der wissenschaftlichen Forschung zu Fragestellungen aus
den Bereichen Gesundheit und Pflege, Analysen des Versorgungsgeschehens sowie
Grundlagenforschung im Bereich der Lebenswissenschaften. Die Regelung ermdglicht den
umfassenden Einsatz von Medizinregistern fur alle Bereiche der Gesundheitsforschung.

Die Erfullung eines in § 12 Absatz 1 genannten Zwecks ist fur die Datenverarbeitung und
Datenubermittlung nach § 12 ausreichend, wobei auch mehrere der genannten Zwecke
gleichzeitig verfolgt werden kdnnen. Die hier genannten Zwecke orientieren sich an den
Zwecken, die in § 303e Flnftes Buch Sozialgesetzbuch fir den Datenzugang zum For-
schungsdatenzentrum Gesundheit genannt sind und denen des Gesundheitsdatennut-
zungsgesetzes.

Zu Nummer 8

Nummer 8 nennt den Zweck der Entwicklung, insbesondere das Trainieren, Validieren und
Testen, von KI-Modellen und KI-Systemen, soweit diese KI-Modelle und KI-Systeme der
Erfullung einer Aufgabe nach den Nummern 1 bis 7 dienen. Hinsichtlich dieses Zwecks sind
die Regelungen der Verordnung (EU) 2024/1689 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 13. Juni 2024 zur Festlegung harmonisierter Vorschriften fir kinstliche Intelli-
genz und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr. 167/2013, (EU) Nr.
168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU) 2019/2144 sowie der Richtlinien
2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU) 2020/1828 (Verordnung Uber kinstliche Intelligenz
(KI-Verordnung) zu beachten.

Fir das Testen und Trainieren von Systemen der kuinstlichen Intelligenz sind die hochstruk-
turierten und kuratierten Daten aus Medizinregistern eine wertvolle Datenquelle, um die
Validitat der KI-Anwendung zu gewahrleisten, zum Beispiel fur Kl-gestitzte Therapieemp-
fehlungen. Die Entwicklung von Kl-Modellen fiir die Arzneimittelentwicklung kann dartber
hinaus die Entwicklungszyklen von Arzneimitteln beschleunigen, indem Muster und Trends
bzgl. Sicherheit und Wirksamkeit besser und friihzeitig erkannt werden kénnen. Kl-Modelle
sogenannter digitaler Zwillinge zur Prognose der Wirksamkeit und Vertraglichkeit von
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Therapien, wie Arzneimitteln, neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden oder Me-
dizinprodukten, tragen dazu bei, die bestmdglichen Therapieoptionen fir Patientinnen und
Patienten im Vorfeld der Behandlung zu identifizieren und damit Neben- und Wechselwir-
kungen zu vermeiden. So kénnen beispielsweise am digitalen Zwilling einer Lunge ver-
schiedene Beatmungsmethoden getestet werden. Digitale Abbilder helfen auch dabei,
Krankheiten friiher zu entdecken und Behandlungsmoglichkeiten zu optimieren. Frihzeitige
Muster- und Trenderkennung ist auch fir die Ausgestaltung eines krisenresilienten Gesund-
heitssystems, z. B. zur Pandemievorsorgen sowie bei der Auswahl politischer Entschei-
dungsoptionen in Krisenzeiten, von grol3er Bedeutung ebenso wie bei der Beobachtung der
gesundheitlichen Lage der Bevdlkerung im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung. Bei
der Auswahl der Daten fur das Kl-Training ist es wichtig, einen ausreichend groRen Daten-
pool zur Verfigung zu haben, um Verzerrungen in den Ergebnissen, z.B. durch die Unter-
reprasentierung vulnerabler Bevolkerungsgruppen, zu vermeiden.

Insgesamt kann die Entwicklung von KI-Modellen und KlI-Systemen auf Basis von Medizin-
registerdaten dazu beitragen, dass Forschenden und Angehdrigen der Gesundheitsberufe,
Muster und Trends im Gesundheitszustand der Patienten besser zu erkennen, wirksame
Behandlungen zu entwickeln und Geréate und Anwendungen zu entwerfen, die den spezifi-
schen Bedurfnissen der Patienten entsprechen.

Nicht unter Nummer 8 fallt die Verwendung von bereits entwickelten KI-Modellen und Ki-
Systemen zu den in den Nummern 1 bis 7 genannten Zwecken.

AulRerdem regelt Nummer 8, dass Datenlbermittlungen personenbezogener Daten in Dritt-
staaten nur nach MalRgabe des Kapitels V der Datenschutz-Grundverordnung erfolgen dir-
fen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt dass qualifizierte Medizinregister, die Daten zu den in Absatz 1 genannten
Zwecken weiterverarbeiten, Aufgaben wahrnehmen, die im 6ffentlichen Interesse liegen.
Es handelt sich dabei um eine Aufgabe im 6ffentlichen Interesse im Sinne des Artikel 6
Absatz 1 lit. e) Datenschutz-Grundverordnung.

Durch das erfolgreich abgeschlossene Qualifizierungsverfahren nach 8 6 hat ein qualifizier-
tes Medizinregister nachgewiesen, dass es auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft und
Technik arbeitet und hochwertige Daten verarbeitet. Insofern ist es geeignet, mit der Verar-
beitung von Daten zum offentlichen Interesse beizutragen. Dies erfordert zusétzlich, dass
das qualifizierte Medizinregister einen Zweck nach § 12 Absatz 1 verfolgt. Die in § 12 Absatz
1 genannten Zwecke liegen allesamt im 6ffentlichen Interesse. Die Kombination aus einem
erfolgreichen Qualifizierungsverfahren und der Verfolgung eines Zwecks nach § 12 Absatz
1 fuhrt bei einem qualifizierten Medizinregister daher dazu, dass es eine Aufgabe im offent-
lichen Interesse wahrnimmt.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass die Befugnis zur Verarbeitung der Daten nach dieser Vorschrift alle
Datenverarbeitungsschritte, die zur Erfullung in Absatz 1 genannten Zwecke erforderlich
sind, insbesondere die Datenannahme und den Import, die Speicherung, die Prifung und
Bereinigung, die Aufbereitung, die systematische Organisation und Verwaltung, die Durch-
fuhrung von Mafnahmen zur Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle, die Zusammenfiih-
rung und Verknipfung im Medizinregister, die Durchfiihrung von Malinahmen zur Status-
erhebung und die Auswertung und Ergebnisdarstellung umfasst. Es handelt sich bei der
Vorschrift um eine Beschreibung dessen, wie die Verarbeitung von Daten in einem qualifi-
zierten Medizinregister aussehen kann. Die Ubermittlung von Daten durch ein qualifiziertes
Medizinregister richtet sich — vorbehaltlich des Absatzes 4 — nach den Vorschriften der 8§88
15 und 16.
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Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt, dass qualifizierte Medizinregister ihren meldenden Gesundheitseinrichtun-
gen Daten zu den von ihnen an das qualifizierte Medizinregister gemeldeten Patientinnen
und Patienten zuriickibermitteln konnen. Von den Ubermittelbaren Daten sind sowohl die
Daten der meldenden Einrichtung selbst als auch die Daten anderer meldender Gesund-
heitseinrichtungen umfasst, die dem qualifizierten Medizinregister Daten zu der betroffenen
Person Ubermittelt haben und diese ebenfalls behandeln. Es werden damit nur Registerda-
ten Ubermittelt, die in Bezug zu einem konkreten Erkrankungsfall stehen. Die Ubermittlung
muss der Behandlung der betroffenen Person, der Verbesserung der Versorgungsqualitat,
der Patientensicherheit oder der Qualitatssicherung dienen.

Zu Absatz 5

Absatz 5 ermdglicht den meldenden Gesundheitseinrichtungen, die an sie nach Absatz 4
Ubermittelten Daten zur Vorstellung und Erérterung eines Erkrankungsfalls im Rahmen ei-
nes Konsils an andere Gesundheitseinrichtungen zu Ubermitteln, soweit die Daten dafur
erforderlich sind und die betroffene Person nicht gegeniiber der meldenden Gesundheits-
einrichtung der Verwendung ihrer Daten widersprochen hat. Fur die Ubermittlung der Daten
sollen die Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur (KIM/TIM) genutzt werden,
soweit die hierfur erforderlichen Voraussetzungen gegeben sind. Der Hinweis hinsichtlich
des Widerspruchsrechts hat vor der Erhebung der Daten zu erfolgen — ein Widerspruch ist
aber nicht nur zu diesem Zeitpunkt, sondern auch noch im weiteren Verlauf moglich.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, dass qualifizierte Medizinregister Kontakt zu den betroffenen Personen
aufnehmen kénnen, deren Daten sie auf Grund dieses Gesetzes verarbeitet haben, falls
sie deren Einwilligung bendétigen, da sie eine Uber dieses Gesetz hinausgehende Daten-
verarbeitung durchfiihren mochten.

Zu Absatz 7

Absatz 7 regelt verschiedene Zwecke, fur die eine Verarbeitung von Daten durch ein quali-
fiziertes Medizinregister inshesondere verboten ist, da diese dem Gemeinwohl zuwiderlauft.
Es handelt sich hierbei nicht um eine abschlieRende Liste von Féllen, wann dies der Fall
ist, sondern um beispielhafte Ausfiihrungen. Genannt werden Entscheidungen hinsichtlich
des Abschlusses oder der Ausgestaltung eines Versicherungsvertrages mit Bezug zu einer
naturlichen Person oder einer Gruppe natirlicher Personen, das Treffen von Entscheidun-
gen zum Schaden einer naturlichen Person auf Grundlage ihrer elektronischen Gesund-
heitsdaten auch Grundlage ihrer in Medizinregistern gespeicherten Daten. Nummer 3 be-
nennt die Entwicklung von Produkten oder Dienstleistungen, die Einzelpersonen oder der
Gesellschaft insgesamt schaden kénnen, insbesondere abgabebeschrankte Betaubungs-
mittel nach dem Betdubungsmittelgesetz, soweit diese nicht als Arzneimittel zugelassen
sind oder verwendet werden, psychoaktive Stoffe nach dem Neue-psychoaktive-Stoffe-Ge-
setz, alkoholische Getranke oder Tabak oder Nikotinerzeugnisse sowie dhnliche Erzeug-
nisse. Durch die Nennung von abgabebeschrankten Betaubungsmitteln nach dem Betau-
bungsmittelgesetz und psychoaktiver Stoffe aus dem Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz
sollen Vorfeldhandlungen vor moglichen Verstof3en gegen die genannten Gesetze verhin-
dert werden. Nummer 4 verbietet die Nutzung der Daten flir die Durchfihrung von Werbe-
oder Vermarktungstatigkeiten. Vergleichbar ist die Norm auch in 8 303e Absatz 3a Fiinftes
Buch Sozialgesetzbuch fir das Forschungsdatenzentrum Gesundheit und in der Verord-
nung tber den europaischen Gesundheitsdatenraum geregelt. Insofern ist eine scharfe Ab-
grenzung von erlaubten und verbotenen Zwecken nétig.
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Zu 8 13 (Informationspflichten qualifizierter Medizinregister)

8 13 regelt die Informationspflichten fur qualifizierte Medizinregister.

Die Regelung von Informationspflichten soll eine Kontroliméglichkeit dafiir schaffen, dass
betroffene Personen die ihnen zustehenden Rechte austiben kénnen. Dies erfolgt in Anleh-
nung an die Grundsatze und Pflichten, die in Artikel 12,13 und 15 Datenschutz-Grundver-
ordnung festgehalten werden.

Satz 1 trifft eine Regelung dazu, dass abweichend von den Artikeln 12 und 13 Datenschutz-
Grundverordnung hinsichtlich der Zwecke der Datenverarbeitung eine Informationspflicht
gegeniiber der Offentlichkeit besteht. Qualifizierte Medizinregister sind verpflichtet, 6ffent-
lich und allgemein in praziser, transparenter, leicht verstandlicher und zuganglicher Form
in einer klaren und einfachen Sprache Uber die Zwecke, fur die Daten auf Grund dieses
Gesetzes verarbeitet werden, zu informieren. Insbesondere informieren qualifizierte Medi-
zinregister auch die Offentlichkeit Uber die nach § 15 eingegangenen Kooperationen mit
anderen Medizinregistern. Die Anforderung an die Ausgestaltung der Informationen dienen
auch der Barrierefreiheit.

Satz 2 regelt, dass Artikel 13 Absatz 1 bis 3 und Artikel 14 Absatz 1 bis 4 der Datenschutz-
Grundverordnung fur meldende Gesundheitseinrichtungen und qualifizierte Medizinregister
keine Anwendung finden. Diese Beschrankung der Informationspflicht durch den Aus-
schluss des Artikels 13 Absatz 1 bis 3 beruht auf der Offnungsklausel des Artikel 23 Absatz
1 lit. e Datenschutz-Grundverordnung zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit. Aus Grin-
den des o6ffentlichen Interesses ist es hier notwendig, dass eine 6ffentliche Information der
betroffenen Personen fir eine Datenverarbeitung ausreichend ist. Mit der oOffentlichen In-
formationspflicht sollen die in den 88 9 und 10 geregelten neuen Datenverarbeitungsvor-
schriften gangbar gemacht werden. Wirde weiterhin eine individuelle Informationspflicht
der meldenden Gesundheitseinrichtungen, zum Beispiel im Falle von Anderungen am re-
gisterspezifischen Datensatz, erforderlich sein, kbnnte die Datenverarbeitung im Ergebnis
nicht auf 88 9 und 10 gestiitzt werden. Mit dem Instrument der Datenfreigabe nach § 9 soll
gerade erreicht werden, dass die Erhebung von Daten nach der ersten Meldung auch ohne
erneute Zustimmung der betroffenen Person mdglich ist, sofern sich die Datenverarbeitung
im zulassigen Rahmen dieses Gesetzes bewegt. Diese Flexibilitat des Instruments der Da-
tenfreigabe wirde im Falle einer individuellen Informationspflicht verloren gehen. Analog
gilt dies fur Medizinregister mit Widerspruchslosung. Die Einschrdnkung der Informations-
pflicht liegt daher im offentlichen Interesse, um die Ziele dieses Gesetzes zu erreichen.
Gleichzeitig wird eine umfassende und adressatengerechte Information durch die Regelung
des Satzes 1 sichergestellt, auch bzgl. méglicher Anderungen, die im Laufe der Zeit vorge-
nommen werden, zum Beispiel Zweckanderungen oder Anderungen am registerspezifi-
schen Datensatz. Fir die betroffenen Person ist so jederzeit erkennbar, welche Daten zu
welchen Zwecken Uber sie erhoben werden. Durch die Sicherheitsgarantien dieses Geset-
zes, wie klare Zweckbestimmungen und Vorschriften zur Sicherheit der Daten, werden die
zusatzlichen Anforderungen des Artikel 23 Absatz 2 Datenschutz-Grundverordnung einge-
halten.

Satz 2 stellt weiterhin klar, dass Artikel 14 Absatz 1 bis 4 Datenschutz-Grundverordnung
keine Anwendung findet. Fur die Registerstellen, die Daten nicht bei der betroffenen Person
erheben, liegt der Ausnahmetatbestand des Artikel 14 Absatz 5 lit. b Datenschutz-Grund-
verordnung vor. Ein Herantreten an jede einzelne betroffene Person ist zum Teil nicht mog-
lich, da entsprechende Kontaktdaten nicht vorliegen, zum Teil erfordert es einen unverhélt-
nismakigen Aufwand, dem die Registerstellen nicht nachkommen kdnnen.

Eine betroffene Person kann zudem jederzeit von ihrem Auskunftsrecht nach Artikel 15
Datenschutz-Grundverordnung Gebrauch machen.
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Zu § 14 (Verarbeitung von Bestandsdaten qualifizierter Medizinregister)

§ 14 regelt die Verarbeitung von Bestandsdaten in qualifizierten Medizinregistern.
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, dass qualifizierte Medizinregister dazu berechtigt sind, die ihnen auf Grund-
lage der 88 9 und 10 rechtmafig Ubermittelten Daten mit den Bestandsdaten des qualifi-
zierten Medizinregisters zusammenzufiihren und die Daten zu den in § 12 Absatz 1 ge-
nannten Zwecken auf Grundlage dieses Gesetzes zu verarbeiten, soweit die betroffene
Person der Verarbeitung ihrer Bestandsdaten nicht widersprochen hat. Qualifizierte Regis-
ter kbnnen demnach auch sogenannte Altdaten auf Grundlage des Medizinregistergeset-
zes verarbeiten.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 sind qualifizierte Medizinregister dazu verpflichtet, vor der Datenverarbei-
tung nach Absatz 1 6ffentlich und allgemein in praziser, transparenter, leicht verstandlicher
und zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache Uber die Datenverarbeitung
nach Absatz 1 und das Recht zum Widerspruch gegen die Datenverarbeitung nach Absatz
1 zu informieren. Satz 2 stellt klar, dass Artikel 14 Absatz 1 bis 4 Datenschutz-Grundver-
ordnung keine Anwendung findet. Fur die Registerstellen, die die von den meldenden Ge-
sundheitseinrichtungen erhobenen Daten nach Absatz 1 zusammenfuhren, liegt der Aus-
nahmetatbestand des Artikel 14 Absatz 5 lit. b Datenschutz-Grundverordnung vor. Da die
Datenerhebung der Bestandsdaten bereits vor Inkrafttreten dieses Gesetzes erfolgt ist,
stellt es einen unverhaltnismaRigen Aufwand dar, alle in einem Medizinregister einge-
schlossenen Personen erneut zu kontaktieren. Zudem bestehen in einigen Fallen keine
Kontaktmdoglichkeiten mehr oder es ist kein weiterer Kontakt gewlnscht. Eine ¢ffentliche
Information ist insofern zur Wahrung der VerhaltnismaRigkeit ausreichend, zumal jede be-
troffene Person jederzeit von ihrem Auskunftsrecht aus Artikel 15 Datenschutz-Grundver-
ordnung Gebrauch machen und so weitere Informationen erhalten kann. Zudem erfolgt wei-
terhin die Kontrolle der Datenverarbeitung tiber die Offentlichkeit.

Zu Absatz 3

Absatz 3 legt fest, dass ein Widerspruch gegen die Datenverarbeitung nach Absatz 1
schriftlich oder elektronisch gegeniiber dem qualifizierten Medizinregister erfolgt. Im Falle
eines erfolgten Widerspruchs kénnen die Bestandsdaten weiterhin auf Grundlage des ur-
sprunglichen Datenverarbeitungsregimes, der Einwilligung, verarbeitet werden.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt, dass die bis zum Widerspruch bereits fir Vorhaben zu den in § 12 Absatz 1
genannten Zwecken verarbeiteten Daten weiterhin nach Mal3gabe dieses Gesetzes fir
diese Vorhaben verarbeitet werden dirfen. Die Rechte der betroffenen Person nach den
Artikeln 17, 18 und 21 der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-Grundverordnung) sind
insoweit ausgeschlossen. Die Einschrankung beruht auf Artikel 23 Abs. 1 lit. e und Artikel
89 Datenschutz-Grundverordnung. Die Vorschrift dient dem 6ffentlichen Interesse an einer
wissenschaftlichen und evidenzbasierten medizinischen Versorgung der Bevdlkerung. Sie
soll daftir sorgen, dass bereits begonnene oder abgeschlossene Vorhaben nicht nachtréag-
lich beeintrachtigt werden kdnnen. Andernfalls konnte ein einzelner nachtraglicher Wider-
spruch dazu fuhren, dass zum Beispiel begonnene Forschungsvorhaben erheblich verzo-
gert oder behindert werden. Insofern besteht ein Gberwiegendes offentliches Interesse an
einer weiteren Verarbeitung.
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Zu 8 15 (Zusammenfuhrung von Registerdaten im Rahmen von Kooperationen )

Zu Absatz 1

§ 15 Satz 1 regelt die Mdglichkeit fir qualifizierte Medizinregister sowie fir die in denin § 1
Absatz 2 Satz 1 genannten Gesetzen geregelten Medizinregister und die aufgrund des 8§
65c Absatz 1 Satz 1 eingerichteten klinischen Krebsregister der Lander, auf Grundlage ei-
ner Kooperationsvereinbarung die bei ihnen gespeicherten Daten zusammenzufiihren und
fir gemeinsam oder alleine zu nutzen, soweit dies fir die in § 12 Absatz 1 genannten Zwe-
cke erforderlich ist. In der Regel wird ein Fall der gemeinsamen Nutzung von zusammen-
gefuihrten Daten zwischen den Medizinregistern geplant sein, denkbar ist aber auch, dass
Daten nur bei einem Medizinregister zusammengefihrt und genutzt werden. § 15 schafft
die erforderliche Datenverarbeitungsbefugnis gemaR Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe €) in
Verbindung mit Artikel 6 Absatz 3 b) in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben i) und
j) Datenschutz-Grundverordnung zur Datenverarbeitung und Bereitstellung von Daten.

§ 15 regelt die Zusammenfuhrung von Registerdaten auf Grundlage von zwischen qualifi-
zierten Medizinregistern geschlossenen Kooperationsvertragen.

Satz 2 legt fest, dass das Nahere in einer Kooperationsvereinbarung zwischen Medizinre-
gistern in Textform zu regeln ist. Diese enthalt insbesondere Angaben zu den zusammen-
gefuihrten Daten, dem Zweck der Zusammenfuhrung und den getroffenen technischen und
organisatorischen MalRnahmen. Die Kooperationsvereinbarung muss aul3erdem eine
Loschfrist beinhalten. Dabei ist § 19 Absatz 5 zu beachten. Das bedeutet, dass keine Daten
langer als 100 Jahre nach der Erfassung im qualifizierten Medizinregister Teil der Zusam-
menfihrung sein dirfen. Dies ist auch wahrend der Zusammenfiihrung der Daten zu ge-
wahrleisten.

Nach Satz 3 gilt § 13 Satz 1 entsprechend. Das bedeutet, dass die Beteiligten verpflichtet
sind, offentlich und allgemein in praziser und transparenter, leicht verstandlicher Form in
einer klaren und einfachen Sprache tber die Zwecke, fur die sie die Daten im Rahmen ihrer
Kooperation verarbeiten, zu informieren. Satz 4 stellt klar, dass Artikel 14 Absatz 1 bis 4
der Datenschutz-Grundverordnung keine Anwendung findet. Fur die Registerstellen, die die
von den meldenden Gesundheitseinrichtungen erhobenen Daten im Rahmen von Koope-
rationen zusammenfihren, liegt der Ausnahmetatbestand des Artikel 14 Absatz 5 lit. b Da-
tenschutz-Grundverordnung vor. Ein Herantreten an jede einzelne betroffene Person ist
zum Teil nicht mdglich, da entsprechende Kontaktdaten nicht vorliegen, zum Teil erfordert
es einen unverhaltnisméaRigen Aufwand, vor jeder Zusammenfihrung von Daten individuell
zu informieren, dem die Registerstellen nicht nachkommen kénnen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass in dem Fall, in dem ein Medizinregister an einer Kooperation teilnimmt,
dass in einemin § 1 Absatz 2 Satz 1 genannten Gesetzen geregelt ist, Daten ausschlieRlich
bei diesem Medizinregister zusammengefihrt und gespeichert werden kénnen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass die Daten vor der Zusammenfihrung nach Absatz 1 Satz 1 zu pseu-
donymisieren sind, bevor sie fir die Zwecke nach 8§ 12 Absatz 1 verwendet werden kdnnen.
Sie sind zu anonymisieren, soweit dies im Rahmen der Weitervereinbarung fur die jeweili-
gen Zwecke nach § 12 Absatz 1 mdglich ist.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt, dass kooperierende Medizinregister ihre Kooperation vor der Zusammen-
fihrung der Daten gegentber dem Zentrum flr Medizinregister anzeigen.
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Zu Unterabschnitt 2 (Datentubermittlung durch qualifizierte Medizinregister an
Datennutzende)

Zu § 16 (Ubermittlung von Daten aus einem qualifizierten Medizinregister)

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen und das Verfahren der Ubermittlung von Daten
aus einem qualifizierten Medizinregister an natirliche und juristische Personen, die mit ei-
nem qualifizierten Medizinregister eine Nutzungsvereinbarung geschlossen haben.

§ 16 schafft die erforderliche Datenverarbeitungsbefugnis geman Artikel 6 Absatz 1 Buch-
stabe f) in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben h), i) und j) Datenschutz-Grund-
verordnung zur Datenverarbeitung und Bereitstellung von Daten.

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, dass qualifizierte Medizinregister nach Mal3gabe der folgenden Absatze
auf Antrag fur ein bestimmtes Vorhaben Daten aus einem qualifizierten Medizinregister
Ubermitteln kénnen. Daflr ist ein Antrag bei dem qualifizierten Medizinregister zu stellen.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 konnen qualifizierte Medizinregister einem Antragstellenden die bei ihnen
rechtmafig gespeicherten Daten in anonymisierter Form tbermitteln, wenn der Datennut-
zende nachvollziehbar darlegt, dass Umfang und Struktur der beantragten Daten zur Erfll-
lung der in § 12 Absatz 1 genannten Zwecke geeignet und erforderlich sind.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt den Datenzugang lber einen Nutzungsantrag zu qualifizierten Medizinre-
gistern, die entweder die Datenfreigabe nach § 9 oder eine Widerspruchslésung nach § 10
nutzen. Fur die Ubermittlung pseudonymisierter Daten durch qualifizierte Medizinregister
missen drei Voraussetzungen erflllt sein, die in den Nummern 1 bis 3 geregelt sind.

Zu Nummer 1

Nummer 1 regelt, dass der Antragsteller nachvollziehbar darlegen muss, dass Umfang und
Struktur der beantragten Daten fir ein bestimmtes Vorhaben zur Erfillung der in § 12 Ab-
satz 1 genannten Zwecke geeignet und erforderlich sind.

Zu Nummer 2

Nummer 2 regelt, dass schutzwirdige Interessen der betroffenen Personen durch die Uber-
mittlung pseudonymisierter Daten entweder nicht beeintrachtig werden durfen oder aber
das offentliche Interesse an der Datenverarbeitung die schutzwirdigen Interessen der be-
troffenen Personen Uberwiegt.

Zu Nummer 3
Nummer 3 legt die Voraussetzung fest, dass das spezifische Re-ldentifikationsrisiko in Be-
zug auf die zuganglich zu machenden Daten bewertet und unter angemessener Wahrung

des angestrebten Nutzens durch die geeignete MaRnahme minimiert worden ist.

Absatz 3 Satz 2 regelt, dass Satz 1 nicht fir pseudonymisierte Daten aus einer Zusammen-
fuhrung nach § 15 gilt.



- 73 -
Zu Absatz 4

Nach Absatz 4 sind der Zweck, der Umfang der Nutzung, eine Loschfrist fur die zur Verfi-
gung gestellten Daten und die Veroffentlichungsrechte vor der Ubermittlung in einer Nut-
zungsvereinbarung zwischen dem qualifizierten Medizinregister und dem Antragsteller in
Textform zu regeln, wenn ein qualifiziertes Medizinregister Daten an einen Antragsteller
Ubermittelt. Bei der Bestimmung der Loschfrist ist § 19 Absatz 5 zu beachten. Das bedeutet,
dass entweder keine Daten Ubermittelt werden durfen, die innerhalb bis zum Ablaufen der
Ldschfrist beim Datennutzenden die 100-Jahres-Grenze liberschreiten oder die betroffenen
Daten zu gegebenem Zeitpunkt beim Datennutzenden geléscht werden muissten.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt, dass pseudonymisierte Daten, die zu den in § 12 Absatz 1 Nummer 8
genannten Zwecken tbermittelt werden sollen, nur an solche Antragstellende herausgege-
ben werden durfen, die die hierflir angemessenen technischen und organisatorischen Vor-
kehrungen treffen. Dazu gehotren insbesondere technische Zugriffsbeschrankungen auf
eine begrenzte Anzahl von Mitarbeitern, deren besondere Qualifizierung und eine techni-
sche Trennung von Datenbestédnden nach ihren unterschiedlichen Verarbeitungszwecken
treffen.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, dass pseudonymisierte Daten vom Datennutzenden zu anonymisieren
sind, soweit dies nach dem Zweck der Datenverarbeitung nach § 12 Absatz 1 mdglich ist.
Die Daten durfen vor der Anonymisierung nur fur die Zwecke verarbeitet werden, fur die die
Datenubermittlung beantragt wurde. Satz 3 regelt, dass § 22 Absatz 2 des Bundesdaten-
schutzgesetzes fir die Verarbeitung der nach den Abséatzen 3 bis 5 lUbermittelten Daten
entsprechend gilt.

Zu Absatz 7

Nach Absatz 7 melden qualifizierte Medizinregister die nach Absatz 1 gestellten Antrdge an
das Zentrum fiir Medizinregister. Das Zentrum flr Medizinregister verétffentlicht die Antréage.

Zu Absatz 8

Absatz 8 trifft die Regelung, dass fur die Verarbeitung der nach den Absétzen 2 und 3 Satz
1 in anonymisierter oder pseudonymisierter Form Ubermittelter Daten zu den in § 12 Absatz
7 genannten Zwecken verboten ist. Geregelt sind hier verschiedene Zwecke, fur die eine
Verarbeitung anonymisierter oder pseudonymisiert Gbermittelter Daten verboten ist, da
diese dem Gemeinwohl zuwiderlaufen.

Zu Unterabschnitt 3 (Geheimhaltung, technische und organisatorische MaZnahmen)
Zu 8§ 17 (Geheimhaltungspflichten)

8 17 regelt umfassende Pflichten fur Datennutzende und Dritte, die bei der Verarbeitung
von Daten qualifizierter Medizinregister einzuhalten sind.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 regelt, dass Datennutzende die ihnen nach § 16 Gbermittelten
Daten aus qualifizierten Medizinregistern nur fir die Zwecke zu nutzen, fur die diese tber-
mittelt wurden. Dadurch soll eine missbrauchliche Verwendung Uber die vorgegebenen
Zwecke hinaus verhindert werden.
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Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 regelt ein Handlungsverbot. Die nach § 16 tbermittelten Daten
durfen danach — mit Ausnahme der in den Absatzen 3 und 4 geregelten Fallen — nicht an
Dritte weitergegeben werden.

Satz 1 gilt auch fir Daten von einer Person, die bereits verstorben ist.
Zu Absatz 2

Absatz 2 sieht vor, dass von qualifizierten Medizinregistern tibermittelte Daten von Daten-
nutzenden nicht zum Zwecke der Herstellung eines Personenbezugs oder zum Zwecke der
Identifizierung von Leistungserbringern oder Leistungstragern verarbeitet werden durfen.
Satz 2 stellt klar, dass diese Pflicht auch fir Daten von bereits verstorbenen Personen gilt.
Die Herstellung eines Leistungserbringerbezugs durch das qualifizierte Medizinregister
selbst, zum Beispiel bei der Erstellung von Benchmarks zum Zwecke der Qualitatssiche-
rung der Versorgung, wird durch Absatz 2 nicht verhindert, da die Pflichten nach 8§ 17 fir
Datennutzende gelten, denen Daten von qualifizierten Medizinregistern nach § 16 Ubermit-
telt wurden.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt den Personenkreis, dem die nach § 16 Ubermittelten Daten von qualifizier-
ten Medizinregistern zuganglich gemacht werden dirfen. Entsprechend der Norm diirfen
diese Daten auch bei ihnen berufsmafiig tatigen Gehilfen oder bei ihnen zur Vorbereitung
auf den Beruf tatigen Personen verfligbar gemacht werden. Das betrifft zum Beispiel Per-
sonen, die in medizinischen oder wissenschaftlichen Assistenzberufen tétig sind. Sie kon-
nen die die Daten zu den in 8 12 Absatz 1 genannten Zwecken auch gegeniber sonstigen
Personen offenbaren, die an der beruflichen oder dienstlichen Tatigkeit mitwirken. Aller-
dings muss die Offenbarung der Daten fir die Inanspruchnahme der Tatigkeit der sonstigen
mitwirkenden Person erforderlich sein. Das Merkmal der Erforderlichkeit bezieht sich auch
auf den Umfang der Daten, die zur Verfigung gestellt werden. Satz 2 gilt entsprechend fir
die dort genannten mitwirkenden Personen, wenn diese sich weiterer Personen bedienen,
die an der beruflichen oder dienstlichen Tatigkeit mitwirken. Fir die in den Satzen 1 bis 3
genannten Personen gelten die Absatze 1 und 2 entsprechend.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt, dass entgegen Absatz 1 Datennutzende Daten, die ihnen nach § 16 von
gualifizierten Medizinregistern Ubermittelt wurden, flir andere als die in § 12 Absatz 1 ge-
nannten Zwecke weiterverarbeiten und an Dritte weitergeben dirfen, soweit ihnen dies
durch Rechtsvorschriften des Bundes oder der Lander oder aufgrund unmittelbar geltender
Rechtsakte der Europaischen Union gestattet ist.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt den Fall, dass die zustéandige Datenschutzbehdrde einen Verstol3 gegen
datenschutzrechtliche Vorschriften durch einen Dritten festgestellt hat. Wenn die zustén-
dige Datenschutzbehérde eine MalBnahme nach Artikel 58 Absatz 2 Buchstabe b bis j der
Datenschutz-Grundverordnung gegeniiber einem Datennutzenden ergriffen hat, informiert
sie die betroffenen qualifizierten Medizinregister und das Zentrum fir Medizinregister.

Zu § 18 (Strafvorschriften)

§ 18 konkretisiert den strafrechtlichen Schutz beim Umgang mit personenbezogenen Da-
ten, die nach diesem Gesetz erhoben und verarbeitet werden. Insbesondere die in qualifi-
zierten Medizinregistern verarbeiteten personenbezogenen Daten sind sensible Daten, die
besonders schitzenswert sind und ein hohes Schadenspotential bieten.
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Zu Absatz 1

Absatz 1 normiert einen Strafrahmen von einem Jahr oder Geldstrafe fur bestimmte Tatbe-
stande der missbrauchlichen Verarbeitung von Daten aus qualifizierten Medizinregistern.
Der festgelegte Strafrahmen orientiert sich am Strafrahmen der Berufsgeheimnistrager
nach § 203 Strafgesetzbuch (StGB).

Zu Nummer 1

Nummer 1 regelt den Fall, dass jemand entgegen 8 17 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, auch in
Verbindung mit Satz 2, jeweils auch in Verbindung mit Absatz 3 und 4, Daten weitergibt und
stellt die nicht ordnungsgemale Nutzung oder Weitergabe von Daten aus qualifizierten Me-
dizinregistern unter Strafe.

Zu Nummer 2

Nummer 2 bezieht sich auf eine Datenverarbeitung entgegen 8 17 Absatz 2 Satz 1, auch in
Verbindung mit Absatz 3 Satz 4. Der Strafgrund liegt hier darin, dass vorsatzlich der Schutz-
mechanismus, der fur die Daten zur Wahrung des Rechts auf informationelle Selbstbestim-
mung etabliert wurde, durchbrochen wird und dadurch Zugang zu besonders sensiblen per-
sonenbezogenen Daten hergestellt wurde.

Zu Absatz 2

Absatz 2 sieht einen erh6hten Strafrahmen von bis zu zwei Jahren oder Geldstrafe fir die
Falle vor, in denen in den Fallen des Absatzes 1 Nummer 1 mit Bereicherungsabsicht,
Schadigungsabsicht oder gegen Entgelt gehandelt wurde. Dies vorgesehenen Konstellati-
onen sind in htherem Mal3e verwerflich und entsprechend héher zu sanktionieren.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass es sich bei § 18 in den Fallen des Absatz 1 Nummer 1 um ein An-
tragsdelikt handelt. Zur Rechtsverfolgung ist daher ein Strafantrag nach den 88 77 bis 77d
des StGB erforderlich. Antragsberechtigt sind der Betroffene, der Verantwortliche nach Ar-
tikel 4 Nummer 7 der Datenschutz-Grundverordnung, der oder die Bundesbeauftragte fur
den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie die zustandige Datenschutzaufsichts-
behorde.

Zu 8 19 (Technische und organisatorische MalRnahmen zum Schutz der Daten durch
gualifizierte Medizinregister)

Zu Absatz 1

§ 19 Absatz 1 regelt, dass qualifizierte Medizinregister angemessene und spezifische tech-
nische und organisatorische Mal3nahmen zur Wahrung der Interessen der betroffenen Per-
son ergreifen mussen, die § 22 des Bundesdatenschutzgesetzes erflllen. Das bedeutet,
dass die Anforderungen im Hinblick auf die Zutrittskontrolle, Benutzerkontrolle, Zugriffskon-
trolle, Datenverarbeitungskontrolle, Verantwortlichkeitskontrolle, Auftragskontrolle, Doku-
mentationskontrolle und Organisationskontrolle erfillt werden missen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass qualifizierte Medizinregister verpflichtet sind, die von ihnen verarbei-
teten personenbezogenen Daten zu pseudonymisieren, soweit der Zweck der Datenverar-
beitung nach § 12 Absatz 1 mit pseudonymisierten Daten erfiillt werden kann oder sofern
dieses Gesetz einen Zeitpunkt vorsieht. Sie sind verpflichtet, die Daten zu anonymisieren,
soweit der Zweck der Datenverarbeitung nach § 12 Absatz 1 mit anonymisierten Daten
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erfullt werden kann. Die Méglichkeit der Pseudonymisierung und Anonymisierung ist ab-
hangig von den jeweiligen Zwecken, die das konkrete Medizinregister verfolgt und ist regis-
terspezifisch im Rahmen einer Einzelfallprifung zu bestimmen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass qualifizierte Medizinregister fiir die Datenverarbeitung ein Rechte- und
Rollenkonzept zu erstellen haben, das gewahrleistet, dass nur befugte Personen die per-
sonenbezogenen Daten verarbeiten kénnen und unbefugte Datenverarbeitungen protokol-
liert und geahndet werden konnen. Bei der Auswahl der Personen ist deren Qualifizierung
fur die Datenverarbeitung zu bericksichtigen. Im Falle einer Ubermittlung der Daten um-
fasst das Rechte- und Rollenkonzept auch die natirlichen und juristischen Personen, an
die die Daten Ubermittelt werden. Satz 3 trifft eine Regelung fur den Fall, dass ein qualifi-
ziertes Medizinregister andere personenbezogene Gesundheitsdatenbestande verarbeitet,
die nicht Teil des qualifizierten Medizinregisters sind. In diesem Fall sind die nach diesem
Gesetz verarbeiteten Medizinregisterdaten durch technische Vorkehrungen von den ande-
ren personenbezogenen Gesundheitsdatenbestédnden zu trennen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt, dass die personenbezogenen Daten vor der Verarbeitung fur die in § 12
Absatz 1 Nummer 8 genannten Zwecke zu pseudonymisieren sind.

Zu Absatz 5

Absatz 5 legt fest, dass personenbezogene Daten spatestens 100 Jahre nach ihrer erstma-
ligen Erfassung im Medizinregister zu léschen sind. Die Ldschfrist von 100 Jahren ist eine
Maximalfrist. Gemal Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe a) der Datenschutz-Grundverordnung
sind personenbezogene Daten zu l6schen, sobald diese fur die Zwecke, flr die sie erhoben
wurden oder auf sonstige Weise verarbeitet wurden, nicht mehr notwendig sind. Die Spei-
cherdauer ist also stets an eine Erforderlichkeitsprifung gebunden. Der mogliche Zeitraum,
tber den ein Medizinregister Daten speichern darf, ist individuell fir jedes Medizinregister
zu bestimmen und von der registerspezifischen Fragestellung abhangig.

Die Maximalfrist ist auf 100 Jahre festzulegen, da es Medizinregister gibt, bei denen eine
Beschrankung der Datenverarbeitung auf unter 100 Jahre dazu fuhren wirde, dass eine
Verarbeitung zu Forschungszwecken unmdglich gemacht bzw. ernsthaft beeintrachtigt
wilrde. Denn so waren sowohl Langzeitbeobachtungen als auch die Forschung auf deren
Grundlage nicht moglich. Insbesondere bei der Untersuchung langfristiger Auswirkungen
von Erkrankungen ist ein Ruckgriff auf Daten, die Uber einen langen Zeitraum erhoben wur-
den, erforderlich zum Beispiel bei der Exposition zu Umweltfaktoren, einschlief3lich krebs-
erregenden und/oder fruchtschadigenden Substanzen. Hier kdnnen zwischen Exposition
und somatischen Folgen mehrere Dekaden liegen. Fir sinnvolle wissenschaftliche Langs-
schnittanalysen werden daher lebenslange Daten benétigt. Ohne die Mdglichkeit einer le-
benslangen Untersuchung kann der von der Weltgesundheitsorganisation geforderte le-
bensbegleitende Gesundheitsansatz (,life course approach®) nicht hinreichend erflllt wer-
den. Ein lebensbegleitender Gesundheitsansatz zielt darauf ab, das Wohlergehen der Men-
schen in jedem Alter zu gewéahrleisten, indem auf die Bedurfnisse der Menschen eingegan-
gen wird, der Zugang zu Gesundheitsdiensten sichergestellt wird und das Menschenrecht
auf Gesundheit wahrend des gesamten Lebens gewahrleistet wird. Dies kann nur auf einer
fundierten Datenlage erfolgen, die auch eine pseudonymisierte longitudinalen Erfassung
von Gesundheitsrisiken in allen Altersgruppen ermdglicht. Andernfalls besteht das Risiko,
dass gesundheitliche Auswirkungen mit einer Latenz von zum Beispiel mehr als 30 oder 50
Jahren nicht untersucht werden kénnen und so potenzielle Risiken bei der Entstehung von
insbesondere Krebserkrankungen oder anderen schwerwiegenden chronischen oder Er-
krankungen, wie Herz-Kreislauferkrankungen, Diabetes oder weiteren Erkrankungen mit
progredientem Verlauf, wie zum Beispiel der Multiplen Sklerose, nicht oder nur
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unzureichend erfasst und untersucht werden kdnnen. Zudem mussen auch Erkrankungen,
die erst spat im Alter auftauchen, aber moglicherweise auf Faktoren im Laufe des gesamten
Lebens zurlckzufuhren sind, untersucht werden kénnen. Als Beispiel waren hier Erkran-
kungen aus dem Demenzspektrum zu nennen, die heute noch unzureichend erforscht sind.
Die HOochstfrist entspricht der des § 303d sowie der des § 64e Absatz 10a Funftes Buch
Sozialgesetzbuch.

Zu Abschnitt 5 (Verarbeitung der Krankenversichertennummer)

Zu 8 20 (Verarbeitung der Krankenversichertennummer durch Medizinregister und
meldende Gesundheitseinrichtungen)

Zu Absatz 1

§ 20 Absatz 1 regelt, dass alle Medizinregister und Gesundheitseinrichtungen, die Daten
an Medizinregister Ubermitteln, den unveranderbaren Teil der Krankenversichertennummer
nach 8§ 290 Absatz 1 Satz 2 Funftes Buch Sozialgesetzbuch zur Erzeugung von Pseudony-
men verarbeiten durfen, die flr die personenbezogene Verknipfung von Daten verschie-
dener Medizinregister und anderer Datenquellen verwendet werden sollen. Die betroffene
Person kann dieser Datenverarbeitung widersprechen. Die Regelung soll die Verknupfung
von Daten aus Medizinregistern mit Daten aus anderen Medizinregistern und anderen Quel-
len erleichtern. Die Datenverarbeitungsbefugnis hinsichtlich des unveranderbaren Teils der
Krankenversichertennummer ist als Opt-out-Regelung ausgestaltet. Grundlage fir die Ver-
knupfung von Daten ist nicht die Krankenversichertennummer selbst, sondern ein auf ihrer
Grundlage gebildetes Pseudonym. Neben Medizinregistern missen auch die meldenden
Gesundheitseinrichtungen den unveranderbaren Teil der Krankenversicherungsnummer
fir den Zweck der Meldung an das Medizinregister verarbeiten dirfen.

Die Moglichkeit der Verarbeitung des unverénderbaren Teils der Krankenversichertennum-
mer flr alle Medizinregister zum Zwecke der Verkniipfung mit anderen Datenquellen erfolgt
insbesondere mit Blick auf den Europdaischen Gesundheitsdatenraum. In diesem Zusam-
menhang werden in einem Durchfiihrungsgesetz einheitliche Vorgaben festgelegt werden,
wie eine Verknipfung tber das Verknlpfungspseudonym erfolgen soll. Diese werden auch
fur die Verknupfung von Medizinregisterdaten auf Grundlage der Krankenversichertennum-
mer Anwendung finden. Durch die Erhebung der Krankenversichertennummer wird die
Grundlage fiir die Zusammenfiihrung von Daten geschaffen, die sowohl auf nationaler als
auch europaischer Ebene erfolgen soll. Bei den hier genannten anderen Datenquellen ist
insbesondere an die Uber die Regelungen zum europaischen Gesundheitsdatenraum ver-
knupfbaren Daten zu denken, da fir diese ein Verknupfungspseudonym auf Grundlage der
Krankenversichertennummer gebildet werden wird.

Zu Absatz 2

Absatz 2 sieht vor, dass Medizinregister die betroffene Person uber die Mdglichkeit und
Verfahren des Widerspruchs hinsichtlich der Verarbeitung des unveranderbaren Teils der
Krankenversicherungsnummer offentlich und allgemein aufklaren missen. Die Aufklarung
hat in praziser, transparenter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form und in einer kla-
ren und einfachen Sprache zu erfolgen. Satz 2 regelt, dass Artikel 13 Absatz 1 bis 3 keine
Anwendung findet. Diese Beschrankung der Informationspflicht beruht auf der Offnungs-
klausel des Artikel 23 Absatz 1 lit. e Datenschutz-Grundverordnung zum Schutz der 6ffent-
lichen Gesundheit. Aus Griinden des dffentlichen Interesses ist es hier notwendig, dass
eine offentliche Information der betroffenen Personen fir eine Datenverarbeitung ausrei-
chend ist. Es ist davon auszugehen, dass die meldende Gesundheitseinrichtung die Kran-
kenversichertennummer bereits im Kontext der Behandlung erhoben hat und somit ohne
erneuten Patientenkontakt dem Medizinregister Ubermitteln kann. Eine erneute Kontaktie-
rung der betroffenen Personen, um diese individuell zu informieren, stellt einen unverhalt-
nismanigen Aufwand dar, der die Ziele des 8 20 gefahrdet und im Ergebnis dazu fuhrt, dass
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die auch im Rahmen des europaischen Gesundheitsdatenraums gewinschte Verknipfung
von Gesundheitsdaten fur Medizinregister nicht erreicht werden kann, wenn die Kranken-
versichertennummer nicht flachendeckend in Medizinregistern gespeichert werden kann.
Satz 2 stellt weiterhin klar, dass Artikel 14 Absatz 1 bis 4 Datenschutz-Grundverordnung
keine Anwendung findet. Fir die Registerstellen, die die Krankenversichertennummer nicht
bei der betroffenen Person erheben, liegt der Ausnahmetatbestand des Artikel 14 Absatz 5
lit. b Datenschutz-Grundverordnung vor. Ein Herantreten an jede einzelne betroffene Per-
son ist zum Teil nicht moéglich, da entsprechende Kontaktdaten nicht vorliegen, zum Teil
erfordert es einen unverhaltnismaiigen Aufwand, dem die Registerstellen nicht nachkom-
men kdnnen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Form und den Ablauf eines Widerspruchs. Die betroffene Person kann
schriftlich oder elektronisch der Verarbeitung ihrer Daten gegenlber der Gesundheitsein-
richtung, die ihre Daten an das Medizinregister Ubermittelt hat, widersprechen. Diese infor-
miert das Medizinregister unverztglich tber den Widerspruch. Nach Eingang der Mitteilung
Uber den Widerspruch l6scht das Medizinregister die Krankenversichertennummer der be-
troffenen Person unverziglich und unterrichtet diese tber die vorgenommene Léschung.

Zu Absatz 4

Absatz 4 legt fest, dass qualifizierte Medizinregister dazu verpflichtet sind, den unverander-
baren Teil der Krankenversichertennummer in den registerspezifischen Datensatz aufzu-
nehmen.

Zu Artikel 2 (Anderung des Filinften Buches Sozialgesetzbuch)
Mit Artikel 2 werden Anderungen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch vorgenommen.
Zu Nummer 1

Mit Nummer 1 wird eine Anderung des § 65c des Funften Buches Sozialgesetzbuch vorge-
nommen. 8 65c Absatz 6 Satz 9 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch regelt, dass abwei-
chend von § 89a vor der Entscheidung des sektorenlibergreifenden Schiedsgremiums auf
Bundesebene die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung anzuhoren ist. Durch die Anho-
rung wird gewabhrleistet, dass die Belange der Zahnarzteschaft im Hinblick auf ihre Beteili-
gung an Krebsregistermeldungen berucksichtigt werden kénnen. Satz 10 legt fest, dass das
sektoreniibergreifende Schiedsgremium auf Bundesebene eine angemessene Frist festle-
gen kann, innerhalb der die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung Stellung nehmen
kann.

Zu Nummer 2
Mit Nummer 2 wird nach § 290 Absatz 4 ein Absatz 5 erganzt.

Die Anderung stellt klar, dass die Unternehmen der privaten Krankenversicherung, die
Postbeamtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, die Bundes-
polizei, die Bundeswehr und die Trager der Heilfirsorge (ehemals freie Heilfirsorge) auf
Bundesebene zur Beantragung und Weitergabe der gesetzlichen Krankenversicherten-
nummer an ihre Versicherten berechtigt und verpflichtet sind. Die Pflicht ist jeweils spétes-
tens unverzuglich nach Beginn der Absicherung zu erfiillen. Zulassig ist aber auch eine
Beantragung der gesetzlichen Krankenversichertennummer vor Beginn der Absicherung,
sodass diese bereits zu Beginn der Absicherung vorliegt.

Bereits seit 2005 sind die Krankenkassen verpflichtet, fir jede in der gesetzliche Kranken-
versicherung versicherte Person eine gesetzliche Krankenversichertennummer
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einzurichten. 8 17 Absatz 4 Satz 1 des Implantatregistergesetzes (IRegG) verpflichtet auch
die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die Tréger der Heilfirsorge der Bun-
deswehr und der Bundespolizei, fur ihre Versicherten die gesetzliche Krankenversicherten-
nummer bereitzustellen bzw. bei der Vertrauensstelle gemaR § 290 Absatz 2 Satz 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zu beantragen. Diese ist Voraussetzung fur die
Erfullung der Meldepflichten der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen sowie der pri-
vaten Krankenversicherungsunternehmen und der Trager der Heilfiirsorge gegeniber der
Vertrauensstelle des Implantateregisters und damit auch der verpflichtenden Teilnahme der
dort versicherten Patientinnen und Patienten am Implantateregister. Auch 8 362 Absatz 2
SGB V ermdglicht den Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamten-
krankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, der Bundespolizei, den
Landespolizeien, der Bundeswehr und den Tragern der Heilfirsorge bei dem Einsatz elekt-
ronischer Gesundheitskarten oder digitaler Identitdten den unveranderbaren Teil der Kran-
kenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 zu nutzen.

In der Praxis ist eine flachendeckende Vergabe der gesetzlichen Krankenversichertennum-
mer an privat Krankenversicherte bisher jedoch nicht erfolgt. Hintergrund ist eine Unsicher-
heit, ob die bestehenden Regelungen im SGB V die Beantragung der gesetzlichen Kran-
kenversichertennummer auch ohne Mitwirkung der betroffenen Versicherten erlauben und
ob 8§ 17 Absatz 4 Satz 1 IRegG auch ohne eine konkret bevorstehende oder bereits durch-
geflhrte implantatbezogene MaRRnahme zur Bereitstellung der gesetzlichen Krankenversi-
chertennummer berechtigt. In der Folge wird die gesetzliche Krankenversichertennummer
bisher nur anlassbezogen oder unter freiwilliger Mitwirkung der betroffenen Versicherten
vergeben. Dieser Weg ist fir die Krankenversicherungsunternehmen mit erheblichem Auf-
wand verbunden und fuhrt haufig nicht zum Erfolg. Die verpflichtende Teilnahme der privat
krankenversicherten Patienten am Implantateregister kann so nicht sichergestellt werden.
Dies fuhrt dazu, dass implantatbezogene Maflinahmen bei diesem Patientenkreis nicht voll-
standig an das Implantateregister gemeldet werden kdénnen, sowie zu erheblichen Zusatz-
belastungen der Krankenhauser bei der Abrechnung und der darauf bezogenen Patienten-
verwaltung und zu moglichen Verzogerungen bei der Versorgung der betroffenen Patienten
mit Implantaten, bis die gesetzliche Krankenversichertennummer vorliegt. Die gesetzliche
Sanktionierung von VerstdRen gegen die Meldepflicht musste insoweit ausgesetzt werden
(vgl. Vierte Verordnung zur Anderung der Implantateregister-Betriebsverordnung, BGBI.
2025 | Nr. 196).

Vor diesem Hintergrund stellt die Regelung die Berechtigung und Verpflichtung der Unter-
nehmen der privaten Krankenversicherung, zur Vergabe der gesetzlichen Krankenversi-
chertennummer an ihre Versicherten klar. Die Berechtigung und Verpflichtung der Postbe-
amtenkrankenkasse bezieht sich ausschlieB3lich auf Personen, die bei ihr auf Grundlage
einer Grundversicherung abgesicherten sind. Zu welchen Zwecken die Krankenversicher-
tennummer von Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkran-
kenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, der Bundespolizei, der Bun-
deswehr und von Trager der Heilfursorge auf Bundesebene verwendet werden kann, richtet
sich nach den dafir konkret vorgesehenen gesetzlichen Regelungen. So erlaubt bspw. die
spezialgesetzliche Rechtsgrundlage des § 362 SGB V den genannten Stellen auf Grund-
lage der gesetzlichen Krankenversichertennummer elektronische Gesundheitskarten und
digitale Identitaten zur Verarbeitung von Daten in Anwendungen der Telematikinfrastruktur
bereitzustellen und er6ffnet dadurch den versicherten bzw. abgesicherten Personen Zu-
gang zu namentlich folgenden Anwendungen:

elektronische Patientenakten,
Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erkla-
rungen zur Organ- und Gewebespende und von Vorsorgevollmachten oder Patientenver-

figungen,

den elektronischen Medikationsplan,
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elektronische Notfalldaten,

elektronische Verordnungen (e-Rezept)

elektronische Patientenkurzakte und

elektronische Rechnungen

(8 362 Absatz 2 Satz 1, Absatz 1 Satz 1, § 334 Absatz 1 Satz 2 SGB V).

Die gesetzliche Krankenversichertennummer ist zukiinftig Voraussetzung fur die Teilnahme
an medizinischen Registern. Entsprechende Rechtsgrundlagen fiur die Nutzung der Kran-
kenversichertennummer in diesem Kontext werden mit dem zeitgleich in Kraft getretenen
Medizinregistergesetz geschaffen.

Zudem machen Entwicklungen auf Ebene der Europaischen Union, die hier in naher Zu-
kunft in den nationalen Gesundheitssystemen umzusetzen sind, die Einbindung der priva-
ten Krankenversicherung und ihrer Versicherten in das System der Krankenversicherten-
nummer zwingend erforderlich (beispielsweise auf Grundlage der (EU) Verordnung
2025/327 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2025 Uber den
europaischen Gesundheitsdatenraum sowie zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU und
der Verordnung (EU) 2024/2847 (ABI. L, 2025/327, 5.3.2025). Die flachendeckende
Vergabe der Krankenversichertennummer soll insoweit die Grundlage bieten fir die spatere
Umsetzung der unionsrechtlichen Vorgaben im nationalen Recht.

Die Unternehmen der privaten Krankenversicherung, die Postbeamtenkrankenkasse, die
Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, die Bundespolizei, die Bundeswehr und die
Trager der Heilfirsorge auf Bundesebene wenden sich mit den erforderlichen Angaben an
die Deutsche Rentenversicherung Bund zwecks Einholung der Rentenversicherungsnum-
mer als erforderliche Grundlage fir die Bildung der Krankenversichertennummer sowie an
die Vertrauensstelle nach § 290 Absatz 2 Satz 2 SGB V fur die Bildung der Krankenversi-
chertennummer. Die Vertrauensstelle vergibt die gesetzliche Krankenversichertennummer
entsprechend den Vorgaben der Richtlinien nach 8§ 290 Absatz 2 Satz 1 SGB V. Die Kosten
fir das Verfahren tragt der jeweilige die gesetzliche Krankenversichertennummer beantra-
gende Kostentrager.

Satz 2 des neuen § 290 Absatz 5 SGB V stellt fur die Unternehmen der privaten Kranken-
versicherung zum einen klar, dass die Verpflichtung zur Beantragung der Vergabe der ge-
setzlichen Krankenversichertennummer nur fir Versicherungsverhdltnisse gilt, mit denen
die versicherte Person ihrer Krankenversicherungspflicht nach § 193 Absatz 3 Versiche-
rungsvertragsgesetz (VVG) geniigt. Ausgenommen sind dadurch blof3e private Zusatzver-
sicherungen. Zum anderen wird in Satz 2 Nummer 1 klargestellt, dass die Pflicht unverzig-
lich nach Abschluss des Versicherungsvertrages oder nach Beginn des Versicherungs-
schutzes aufgrund vertraglicher Vereinbarung (z.B. bei vereinbarter Einbeziehung Neuge-
borener in den Versicherungsschutz ab Vollendung der Geburt oder der Einbeziehung von
Kindern durch Adoption) zu erflllen ist. In Satz 2 Nummer 2 wird zudem ein verbindliches
Datum festgelegt, bis zu dem die Beantragung der Vergabe der gesetzlichen Krankenver-
sichertennummer an die Bestandsversicherten der privaten Krankenversicherungsunter-
nehmen abgeschlossen sein muss. Nur fir diese Kostentrager wird eine Umsetzungsfrist
aufgenommen.

Die Verarbeitung der personenbezogenen Daten der Versicherten erfolgt auf der Grundlage
des Artikels 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ und des Artikels 9 Absatz 2 Buchstaben
b und i der Datenschutz-Grundverordnung zur Erfullung einer gesetzlichen Pflicht der Kran-
kenversicherungstrager und aus Grinden des offentlichen Interesses im Bereich der 6ffent-
lichen Gesundheit zur Gewahrleistung hoher Qualitédts- und Sicherheitsstandards bei der
Gesundheitsversorgung.



_8]__
Zu Nummer 3

Die Regelung ist eine Folgednderung zum neuen 8§ 290 Absatz 5 SGB V und dient der
Rechtsbereinigung. Da das Vergabeverfahren fir die Krankenversichertennummer nun-
mehr vollstandig in 8 290 SGB V geregelt ist, sind gleichlautende Regelungen im § 362
SGB V redundant und daher zu streichen. In § 362 Absatz 2 SGB V verbleibt die gesetzliche
Erméachtigung zur Nutzung der Krankenversichertennummer zu den dort genannten Zwe-
cken sowie die Rechtsgrundlage fiir eine Vergabe bzw. Beantragung der Krankenversicher-
tennummer durch die Landespolizeien und die Trager der Heilfirsorge auf Landesebene.
Die Regelungen fur das Vergabeverfahren nach § 290 SGB V gelten hier entsprechend.

Zu Artikel 3 (Folgeanderungen)

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch).

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)

Artikel 4 regelt das Inkrafttreten des Gesetzes. Das Gesetz tritt am Tag nach seiner Ver-
kindung in Kraft.
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pATUM  Berlin, 2. Februar 2026

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates (NKR) gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur Stirkung von Medizinregistern und zur Verbesserung der Medi-

zinregisterdatennutzung (NKR-Nr. 7863, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Regelungsentwurf vom 28. Januar 2026 mit folgendem

Ergebnis gepriift:
L. Zusammenfassung

Biirgerinnen und Biirger

Jahrlicher Zeitaufwand (Entlastung):

rund -200 000 Stunden (-5 Mio. Euro)

Wirtschaft
Jahrlicher Erfiillungsaufwand (Entlastung):

davon aus Biirokratiekosten:

rund -3 Mio. Euro

rund -2,9 Mio. Euro

Einmaliger Erfillungsaufwand: rund 60 000 Euro
davon aus Biirokratiekosten: rund 20 000 Euro
Verwaltung
Bund
Jahrlicher Erfillungsaufwand: rund 485 000 Euro

Einmaliger Erfillungsaufwand:
Linder

Jahrlicher Erfiillungsaufwand (Entlastung):

rund 415 000 Euro

rund -40 000 Euro
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»One in, one out”-Regel Im Sinne der ,,One in, one out“-Regel der
Bundesregierung stellt der jahrliche Erfiil-
lungsaufwand der Wirtschaft in diesem Re-
gelungsvorhaben ein ,,Out” von rund

3 Mio. Euro dar.

Weitere Kosten Den antragstellenden Registern entstehen
fur die Durchfithrung des freiwilligen Qua-
lifizierungsverfahrens weitere Kosten in
Form von Gebiihren, deren Héhe noch in
einer Gebiihrenordnung festgelegt werden

muss.

Evaluierung Das Regelungsvorhaben ist nicht evaluie-
rungspflichtig.

Nutzen des Vorhabens Schaffung von validen Datengrundlagen im

Gesundheitswesen zur Unterstilitzung einer
qualitdtsgesicherten Versorgung, zur Krank-
heitsbekdampfung und zur versorgungsna-
hen Forschung

Digitaltauglichkeit (Digitalcheck) Das Ressort hat Moglichkeiten zum digita-
len Vollzug der Neuregelung (Digitaltaug-
lichkeit) gepriift, die Regelungszusammen-
hédnge verstandlich visualisiert und hierzu
einen Digitalcheck mit nachvollziehbarem
Ergebnis durchgefiihrt.

Regelungsfolgen

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Nati-
onale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Einwdnde

Digitaltauglichkeit

Das Ressort hat Moglichkeiten zum digitalen Vollzug der Neuregelung (Digitaltauglich-
keit) gepriift und hierzu einen Digitalcheck mit nachvollziehbarem Ergebnis durchgefiihrt.

II. Regelungsvorhaben

Durch die Schaffung eines neuen Rechtsrahmens fiir medizinische Register soll die Nutzbarkeit
von strukturierten Daten zu Behandlungen und Krankheitsverldufen in der realen Versorgung
verbessert werden. Es wird eine Zentralstelle fiir medizinische Register (ZMR) geschaffen. Dort
wird ein neues Registerverzeichnis gefiihrt, in das sich medizinische Register freiwillig aufneh-
men lassen konnen. Das Registerverzeichnis enthilt als Meta-Verzeichnis keine eigenen medizi-
nischen Daten. Im Registerverzeichnis enthaltene Register kénnen an einem Qualifizierungsver-
fahren teilnehmen und damit besondere Datenverarbeitungsbefugnisse in Anspruch nehmen.
Qualifizierte Register konnen Daten erleichtert erheben und Verfahrenserleichterungen durch
eine Widerspruchsregelung fiir Patientinnen und Patienten nutzen; anders als bisher miissen sie

nicht mehr auf ein Verfahren der informierten Einwilligung der Patientinnen und Patienten zu-
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riickgreifen. Qualifizierte Register, die Kooperationsvereinbarungen eingehen, kénnen Daten an-
lassbezogen zusammenfiihren und gemeinsam nutzen. Registerdaten konnen unter bestimmten
Umsténden von Dritten, z. B. Forschungseinrichtungen, genutzt werden. Zukiinftig soll fir alle
medizinischen Register eine Erhebung und Speicherung des unveridnderlichen Teils der Kran-
kenversichertennummer maoglich sein, um pseudonymisiert eine Datenzusammenfiihrung zu

erleichtern.

IIL. Bewertung
II1.1. Erfiallungsaufwand

Biirgerinnen und Biirger

Der Erfillungsaufwand mindert sich fiir die Biirgerinnen und Biirger um rund 200 000 Stunden.
Das entspricht einer Kostenersparnis von rund 5 Mio. Euro.! Diese Zeitersparnis resultiert aus

den folgenden Vorgaben.

. Datenfreigabe statt qualifizierter Einwilligung bei Neuaufnahme in Medizinregister

Bisher mussten Biirgerinnen und Biirger qualifiziert einwilligen, bevor ihre Daten in Medizinre-
gister aufgenommen werden durften. Zukiinftig wird die qualifizierte Einwilligung durch eine
Datenfreigabe ersetzt, die jederzeit widerruflich ist. Dadurch verringert sich der Zeitaufwand fiir
die Betroffenen um geschitzt 10 Minuten pro Fall. Das Ressort geht davon aus, dass rund 278 000
Menschen jihrlich von der Regelung profitieren werden. Es ergibt sich eine Einsparung von rund

45 000 Stunden.

. Wegfall der erneuten Zustimmung bei Anderungen an bestehenden Registern

Bei Anderungen an bestehenden Registern musste bisher jeweils eine neue qualifizierte Einwilli-
gung der betroffenen Biirgerinnen und Biirger eingeholt werden. Dieser Aufwand entfallt zu-
kiinftig. Geschétzt 930 000 Biirgerinnen und Biirger sind jahrlich von Registerinderungen be-
troffen. Bei einer zeitlichen Entlastung von 10 Minuten pro Fall werden durch die Neuregelung

rund 155 000 Stunden pro Jahr eingespart.
Wirtschaft

Die Wirtschaft wird jahrlich um rund 3 Mio. Euro entlastet. Davon entfallen rund 2,9 Mio. Euro

auf entfallende Burokratiekosten. Es entsteht Einmalaufwand in Héhe von 60 000 Euro.
Die Ersparnis ergibt sich im wesentlich aus zwei Vorgaben:

. Datenfreigabe statt qualifizierter Einwilligung bei Neuaufnahme in Medizinregister

Die Kostenersparnis der Wirtschaft ergibt sich parallel zu der der Biirgerinnen und Birger. In ge-

schitzt 280 000 Féllen kommt es fiir die an ein Medizinregister meldenden Stellen (z. B. Praxen

L Fir den Zeitaufwand der Biirgerinnen und Blrger nimmt der NKR einen Stundensatz von 25 Euro an.
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nommenen Stundenlohnsatz in Héhe von 40 Euro, mithin einer Reduzierung des Erfiillungsauf-

wandes in Hohe von rund 2,5 Mio. Euro.

. Wegfall des erneuten Einholens von Einwilligungen bei Registerinderungen

Der Wegfall des erneuten Einholens einer Einwilligung bei Anderungen an bestehenden Medi-
zinregistern fiihrt bei geschitzt 28 betroffenen Registern pro Jahr mit einem durchschnittlich an-
genommenen Zeitaufwand pro Register von rund 330 Stunden und einem Stundenlohnsatz von

37,80 Euro zu Einsparungen in Hohe von rund 370 000 Euro.

Die ibrigen Entlastungen sowie der Einmalaufwand entstehen durch verschiedene Vorgaben in

jeweils zu vernachldssigender Hohe.
Verwaltung

Der Verwaltung entsteht im Saldo jahrlicher Erfillungsaufwand in Hohe von insgesamt rund
440 000 Euro. Es entfallen rund 485 000 Euro auf den Bund, wahrend die Lander um rund 45 000

Euro entlastet werden. Auf Bundesebene entsteht rund 420 000 Euro an Einmalaufwand.

Der Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung entsteht hauptsiachlich durch die Neuerrichtung und
den Betrieb eines Zentrums fiir Medizinregister (ZMR) beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM). Es wird angenommen, dass dafiir dauerhaft zwei Personen im héhe-
ren Dienst (insgesamt 216 000 Euro pro Jahr) und zwei Personen im gehobenen Dienst (130 000
Euro pro Jahr) benotigt werden. In der Aufbauphase (drei Jahre) wird eine zusatzliche Person im
hoheren Dienst benétigt (insgesamt einmalige Kosten in Hohe von 324 000 Euro). Jahrliche Sach-
kosten fiir Betrieb und technische Ausstattung werden auf rund 200 000 Euro pro Jahr geschétzt.
Dem Bund entstehen durch diese Vorgabe jahrliche Kosten in Héhe von rund 545 000 Euro und

Einmalaufwand in Héhe von rund 325 000 Euro.

Der tbrige Erfiillungsaufwand ergibt sich aus weiteren Vorgaben in jeweils vernachléssigbarer
Hoéhe.

II1.2. ,Onein, one out”

Im Sinne der ,,One in, one out“-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erfillungsaufwand

der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,,Out® von rund 3 Mio. Euro.

I11.3. Weitere Kosten

Den antragstellenden Registern entstehen fiir die Durchfiihrung des freiwilligen Qualifizierungs-
verfahrens weitere Kosten in Form von Gebiihren, deren Héhe noch in einer Gebiihrenordnung

festgelegt werden muss.
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IIL.4. Digitaltauglichkeit

Das Ressort hat Moglichkeiten zum digitalen Vollzug der Neuregelung (Digitaltauglichkeit) ge-
priift und hierzu einen Digitalcheck mit nachvollziehbarem Ergebnis durchgefiihrt; der NKR be-
grifit die dabei angefertigten Visualisierungen, die zum Verstindnis der Neuregelung beitragen

(als Anlage anbei).

2. Februar 2026

Cpoe A 7 LA \-/-7/,—\
Lutz Goebel Andrea Wicklein
Vorsitzender Berichterstatterin fiir das

Bundesministerium fiir Gesundheit
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Anlagen Visualisierungen

Aufgaben des Zentrums fiir Medizinregister (ZMR)
nach §§ 4 ff. MRG

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Zusammenarbeit mit
der Datenzugangs-

und Koordinierungs-
stelle nach § 3 GDNG

P
& v 'S
Aufbau und Pflege des Bereitstellung der Durchfihrung des Aufnahme der Beratung von
Medizinregisterver- Beschreibung des Qualifizierungsver- Meldungen und Medizinregistern und
zeichnisses Datensatzes der fahrens von Verbffentlichung der Forderung der
(§5) Medizinregister Medizinregistern (§ 6) Antrage auf Daten- Vernetzung von
(§5) herausgabe (§ 16) Medizinregistern (§ 4)
Im Rahmen der praktischen Umsetzung der Aufgaben Beteiligung von:
* Gemeinsamer Bundesausschuss
¢ Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen (IQWiG)
« Vertreter von in Forschungsorganisationen organisierten Arbeitsgemeinschaften fir
Medizinregister
¢ Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
¢ Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
¢ Institut fir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)
Visualisierung MRG, BMG, Referat 514 -
10.11.2025
Qualifizierung von Medizinregistern
durch das Zentrum fiir Medizinregister (ZMR) beim BfArM nach § 6 MRG
Vorteile einer Qualifizierung:
* Grundlage fur die Nutzung der
Datenfreigabe/Widerspruchslésung
* Erleichterung der Datenverknipfung iRv Anderungen durch Medizinregisterbetreiber
Kooperationen nach Qualifikation sind unverziiglich dem
ZMR vorzulegen; ZMR tberpruft Vorliegen
der Voraussetzungen
1. Stellt beim ZMR
EEE— elektronischen Antrag auf PU——
Aufnahme als qualif.
Medizinregister Aufnahme als qualifiziertes 5 Jahre
Register mit Datenfreigabe Giiltigkeit
i f der Qualif.,
2. ZMR pruft auf / Aufnahme als qualifiziertes CEEEn
Vollstandigkeit und . / Register mit Widerspruchs- erneuter
o 3. Entscheidet /v . Antrag
Plausibilitat . 16sung "
. innerhalb von 2 /\ notwendig
Datenschutzpriifung - Monaten e (et
(Verlangerung auf Aufnahme als qualifiziertes vorliegender
4 moglich) Register mit Einwilligungs- Nachweise)
16sung
oder
Klare und vollsténdige Aufzdhlung der Anforderungen an die Qualifizierung (§ 6), insb. L
Vorlage von: AW Keine Qualifizierung, wenn
* Registerprotokoll mit Informationen zu Aufbau, Betrieb und Verantwortlichkeiten Kriterien nicht erfillt;
* Datenschutzkonzept inkl. Datenschutzfolgeabschatzung fiir Datenschutzpriifung Aufnahme in das
* Positives Ethikvotum Medizinregisterverzeichnis
Bei Qualifizierung mit Widerspruchslésung (§ 7): Prifung des Ethikvotums von moglich

Datenerhebung mit Widerspruchslésung hins. Geeignetheit und Erforderlichkeit der
Datenerhebung auf Grundlage einer Widerspruchslsung aus medizinischen Griinden

Visualisierung MRG, BMG, Referat 514 -
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Datenerhebung und Dateniibermittlung
durch meldende Gesundheitseinrichtungen an qualifizierte Medizinregister bei Datenfreigabe
nach § 9 MRG

1. Elektronische oder schriftliche Anzeige der Mitwirkung und Verpflichtung zur
Meldung der Daten, Widerruf jederzeit schriftlich oder elektronisch méoglich

5. Dokumentation

2. Zurverfugungstellung von Materialien zur Information zu <
der Datenfreigabe

Datenerhebung, -verarbeitung und -rechten (§ 9 Abs. 3)

6. Weiterleitung Mitteilung tiber Datenfreigabe sowie erste Meldung zu der
betroffenen Person: Fortlaufend: Meldung von Daten

——————
A

4. Erteilung der
Datenfreigabe
(schriftlich oder
elektronisch),
Widerruf jederzeit
schriftlich oder
elektronisch
moglich

Informationspflichten (§ 13):
Verpflichtung qualifizierter
Medizinregister, 6ffentlich und
allgemein tber die
Datenverarbeitungszwecke zu
informieren!

3. Information zu
Datenerhebung, -
verarbeitung, -rechten
und das Bestehen eines
Widerrufsrechts
(Ruckgriff auf
bereitgestellte
Materialien des
_____ Medizinregisters, v
Tl §9 Abs. 3)
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Datenerhebung und Dateniibermittlung
durch meldende Gesundheitseinrichtungen an qualifizierte Medizinregister mit Widerspruchslosung
nach § 10 MRG

1. Elektronische oder schriftliche Anzeige der Mitwirkung und Verpflichtungzur
Meldung der Daten, Widerruf jederzeit schriftlich oder elektronisch maoglich / \\
< H \

2. Zurverfugungstellung von Materialien zur Information zu
Datenerhebung, -verarbeitung und -rechten (§ 9 Abs. 3)

5. Datenubermittlung, soweit betroffene Person nicht ggu. \ M/

Gesundheitseinrichtung widersprochen hat \

l

Informationspflichten (§ 13):
Verpflichtung qualifizierter
Medizinregister, 6ffentlich und
allgemein tber die
Datenverarbeitungszwecke zu
informieren!

3. Information zu
Datenerhebung, -
verarbeitung und -
rechten und insb. der
Widerspruchsmaglichkeit
(Ruickgriff auf
bereitgestellte
Materialien des
Medizinregisters,

\"‘“\--_\ §9 Abs. 3)
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4. Datenerhebung,
soweit betroffene Person
ihr gegenuber nicht
widersprochen hat;
Widerspruch jederzeit
schriftlich oder
elektronisch moglich
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Zusammenfiihrung von Registerdaten
im Rahmen von Kooperationen zwischen qualifizierten Medizinregistern nach § 15 MRG*

Anlassbezogene Zusammenfiihrung von Registerdaten durch Kooperation,
wenn
die Verarbeitung zu den in § 12 Abs. 1 genannten Zwecken (z. B. Verbesserung
der Qualitat der Versorgung, wissenschaftliche Forschung) erforderlich

1

Kooperationsvereinbarungin Textform,
die insb. Angaben enthalten muss zu:
den zusammengefiihrten Daten
dem Zweck der Zusammenfiihrung
den getroffenen technisch-organisatorischen
MaRnehmen
*  Loschfrist

Pflicht der Medizinregister die
zusammengefiihrten Daten

Anzeige der Kooperation vor
Zusammenfiihrung der Daten

Dadurch kénnen die qualifizierten
Medizinregister:

) * zu pseudonymisieren, * RechtmaRig gespeicherte Daten
-
e ¢ bzw. zu anonymisieren, wenn zusammenfiihren
e der Zweck nach § 12 Abs. 1 so * Zusammengefiihrte Daten allein oder

erfullt werden kann gemeinsam nutzen

* An Kooperationen nach § 15 kénnen auch das
T ionsregister, das Ha ilieregister,
das Implantateregister und die Krebsregister der

Lander teilnehmen.

Visualisierung MRG, BMG, Referat 514 -
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Ubermittlung von Daten
aus einem qualifizierten Medizinregister an Datennutzende nach § 16 MRG

Absicherung durch:

g Geheimhaltungspflichten

(§ 17) & Strafvorschriften
(§18)

1. Stellt Antrag auf Ubermittlung von
Daten fir ein bestimmtes Vorhaben

—

A

Abschluss
Nutzungs-
vereinba-
rungin
Textform

Voraussetzungen:

2. Prift Voraussetzungen und tibermittelt
/ bei Vorliegen die beantragten Daten

N
A 3. Meldet die gestellten Antrége beim
ZMR

Anonymisierte Form: Nachvollziehbare Darlegung
von Eignung und Erforderlichkeit hinsichtlich des
angestrebten Zwecks nach § 12 Abs. 1

Pseudonymisierte Form:

1. Nachvollziehbare Darlegung von Eignung und
Erforderlichkeit hinsichtlich des angestrebten
Zwecks nach § 12 Abs. 1,

2. Keine Beeintrachtigung schutzwiirdiger
Interessen, und

3. Minimierung des spezifischen Re-
Identifikationsrisikos.

=> Pseudonymisierte Daten sind vom Empféanger
sobald méglich zu anonymisieren
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Legende
Zentrum fir Medizinregister Meldende Gesundheitseinrichtung
Medizinregister Dritte / Datennutzende (z.B.
Wissenschaftler)
Qualifiziertes Register Patientinnen und Patienten

Qualifiziertes Register mit Datenfreigabe

Qualifiziertes Register mit Widerspruchslésung

Qualifiziertes Register mit Einwilligungslésung
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