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Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Gesetzes für Daten und 

digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG) 

 
              | Ratzeburger Allee 160 | 23562 Lübeck | www.dkr.de | 18.05.2026 
 

 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren, 

 

auch ohne explizite Aufforderung zur Stellungnahme möchten wir, der Deutsche Krebsregister 

e.V. (DKR e.V.), die Gelegenheit nutzen, ausgewählte Aspekte des Entwurfs aus Sicht der 

Krebsregister zu adressieren. Die Krebsregister leisten einen zentralen Beitrag zur bevölke-

rungsbezogenen Gesundheitsberichterstattung, Qualitätssicherung und Versorgungsfor-

schung. Die grundsätzliche Zielrichtung des Gesetzentwurfs, die Nutzung von Gesundheits-

daten zu verbessern und die Voraussetzungen für datenbasierte Innovationen weiterzuentwi-

ckeln, wird ausdrücklich begrüßt. 

 

Im Folgenden beschränken wir uns auf drei aus unserer Sicht besonders relevante Punkte: 

 

1. Einordnung von Todesursachen als Gesundheitsdaten 

Im Kontext des Gesetzentwurfs besteht aus Sicht des DKR e.V. Klarstellungsbedarf hinsicht-

lich der Einordnung amtlich festgestellter Todesursachen.  

 

Todesursachen beruhen auf ärztlichen Feststellungen im Rahmen der Leichenschau und wer-

den nach etablierten medizinischen Klassifikationssystemen (z. B. ICD) kodiert. Sie stellen 

damit medizinische Informationen über den Gesundheitszustand einer Person unmittelbar vor 

Eintritt des Todes dar. Vor diesem Hintergrund sind Todesursachen funktional als Gesund-

heitsdaten einzuordnen. Eine abweichende oder unklare Behandlung gegenüber anderen me-

dizinischen Daten, insbesondere Morbiditätsdaten, ist aus fachlicher und systematischer Sicht 

nicht gerechtfertigt. Für die Arbeit der Krebsregister sowie für die epidemiologische Forschung 

insgesamt sind valide und rechtssicher nutzbare Todesursachendaten von zentraler Bedeu-

tung. Sie ermöglichen insbesondere die Bewertung von Behandlungsergebnissen, die Analyse 

von Überlebensraten, sowie die Weiterentwicklung der onkologischen Versorgung. Eine feh-

lende oder unklare Einordnung als Gesundheitsdaten kann hingegen zu Rechtsunsicherheiten 

führen und die Datenverknüpfung sowie Datennutzung unnötig erschweren. Dies gilt insbe-

sondere vor dem Hintergrund, dass amtlich festgestellte Todesursachen in Art. 4 Nr. 15 

DSGVO nicht ausdrücklich als Gesundheitsdaten benannt sind und ihre Zuordnung daher in 

der Praxis uneinheitlich erfolgen kann. 
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Vor diesem Hintergrund regen wir an, im Gesetz bzw. in der Gesetzesbegründung zumindest 

hilfsweise klarzustellen, dass auch amtlich festgestellte Todesursachen als Gesundheitsdaten 

im Sinne der Regelungen des GeDIG zu behandeln sind. 

 

Wir schlagen daher folgende Ergänzung zum neuen § 2 Abs. 2 GDNG vor: 

 

Zu § 2 Abs. 2 wird folgende Nr. 4 angefügt: 

„Amtlich festgestellte Todesursachen stellen Gesundheitsdaten im Sinne des Gesetzes dar, 

da sie medizinische Informationen über den Gesundheitszustand einer Person unmittelbar vor 

Eintritt des Todes enthalten.“ 

 

2. Befristung des § 27 GDNG (neu) 

Der Referentenentwurf sieht in § 27 GDNG (neu) eine Befristung der Regelung bis zum 31. 

Dezember 2029 vor. Diese wird insbesondere mit dem Übergangscharakter der Norm sowie 

der geplanten Ablösung durch das europäische Sekundärnutzungsverfahren im Rahmen des 

European Health Data Space (EHDS) begründet. Die zugrunde liegende Zielsetzung, eine 

Übergangsregelung bis zur Etablierung eines einheitlichen europäischen Rahmens, ist grund-

sätzlich nachvollziehbar. Auch die vorgesehene Überlappungsphase im Jahr 2029 dient er-

kennbar dazu, eine Regelungslücke zu vermeiden. 

Gleichwohl ergibt sich aus Sicht der praktischen Umsetzung ein relevanter Anpassungsbedarf: 

Der Aufbau leistungsfähiger Strukturen zur Datenverknüpfung ist mit erheblichem organisato-

rischem, technischem und finanziellem Aufwand verbunden. Er erfordert insbesondere die 

Entwicklung interoperabler IT-Infrastrukturen, sowie langfristige Investitionen in Prozesse und 

Personal. 

Vor diesem Hintergrund besteht das Risiko, dass eine von vornherein zeitlich klar begrenzte 

Nutzungsperspektive Fehlanreize setzt. Insbesondere könnte dies dazu führen, dass notwen-

dige Investitionen verzögert oder reduziert werden, der Aufbau der vorgesehenen Strukturen 

nicht mit der erforderlichen Priorität erfolgt, und damit der intendierte Erprobungszweck der 

Norm nur eingeschränkt erreicht wird. Hinzu kommt, dass die praktische Umsetzung der eu-

ropäischen Vorgaben des EHDS ebenfalls mit Unsicherheiten und Umsetzungsaufwand ver-

bunden sein wird. Eine nicht hinreichend entwickelte nationale Infrastruktur könnte die An-

schlussfähigkeit an die europäischen Strukturen zusätzlich erschweren. 

 

Vor diesem Hintergrund regen wir an, zu prüfen, ob ergänzende Maßnahmen erforderlich sind, 

um ausreichende Anreize für den zügigen und vollständigen Aufbau der vorgesehenen Daten-

verknüpfungsstrukturen zu schaffen. Dies könnte beispielsweise durch eine stärkere 
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Absicherung der Investitionsperspektive, flankierende Förder- oder Umsetzungsmaßnahmen, 

oder eine flexiblere Ausgestaltung der Befristung erfolgen. 

 

3.  Klarstellungsbedarf bei genetischen Daten 

Im Zusammenhang mit der im Gesetzentwurf vorgesehenen Änderung des Gendiagnostikge-

setzes (GenDG) in Artikel 9, insbesondere § 9 Absatz 2, sowie der Einführung des Sekun-

därnutzungsverfahrens nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2025/327 (EHDS), ergibt sich 

aus Sicht der Krebsregister ein erheblicher Klarstellungsbedarf hinsichtlich der Verarbeitung 

genetischer und genomischer Daten. 

 

Die klinischen Krebsregister nach § 65c SGB V sind gesetzlich verpflichtet, Daten zu Diag-

nose, Therapie und Verlauf onkologischer Erkrankungen zu erfassen und auszuwerten. Der 

onkologische Basisdatensatz (oBDS) umfasst dabei ausdrücklich auch genetische Varianten. 

In der Versorgungspraxis handelt es sich hierbei überwiegend um somatische Mutationen, 

jedoch bestehen regelmäßig Überschneidungen mit Keimbahnmutationen, insbesondere bei 

bestimmten Tumorentitäten sowie im Kontext zielgerichteter Therapien. 

 

Vor diesem Hintergrund stellt sich die zentrale Rechtsfrage, ob und unter welchen Vorausset-

zungen die Übermittlung genetischer Varianten an Krebsregister als einwilligungspflichtige Mit-

teilung im Sinne des § 11 Absatz 3 Gendiagnostikgesetz einzuordnen ist. Die im Gesetzent-

wurf vorgesehene Klarstellung, wonach die Regelungen des Gesundheitsdatennutzungsge-

setzes im Anwendungsbereich des EHDS-Sekundärnutzungsverfahrens Anwendungsvorrang 

gegenüber dem Gendiagnostikgesetz beanspruchen, ist grundsätzlich zu begrüßen. Sie greift 

jedoch zu kurz, da sie sich auf die Sekundärnutzung beschränkt und keine ausdrückliche Re-

gelung für die primäre Datenerhebung und -verarbeitung im Rahmen der klinischen Krebsre-

gistrierung nach § 65c SGB V, trifft. 

 

Hieraus resultiert eine erhebliche Rechtsunsicherheit für die meldepflichtigen Leistungserbrin-

ger sowie für die Krebsregister selbst. Einerseits besteht eine gesetzliche Verpflichtung zur 

möglichst vollständigen und qualitätsgesicherten Erfassung auch genetischer Daten im Inte-

resse der Versorgungsqualität und Forschung. Andererseits unterliegen genetische Daten ei-

nem besonderen Schutzregime nach dem Gendiagnostikgesetz, das grundsätzlich ein Einwil-

ligungserfordernis vorsieht. Diese Spannungslage wird durch die systematische Weiterent-

wicklung des Rechtsrahmens im Zuge des GDNG und der EHDS-Verordnung zusätzlich ver-

schärft, da genetische und genomische Daten dort ausdrücklich als Gegenstand der Sekun-

därnutzung einbezogen werden. 
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Vor diesem Hintergrund ist eine ausdrückliche gesetzliche Klarstellung erforderlich, die das 

Verhältnis zwischen Gendiagnostikgesetz, Gesundheitsdatennutzungsgesetz und den spezi-

algesetzlichen Regelungen zur Krebsregistrierung eindeutig bestimmt. 

 

Es wird daher angeregt, gesetzlich klarzustellen, dass die Verarbeitung genetischer und ge-

nomischer Daten im Rahmen der klinischen Krebsregistrierung, nach § 65c SGB V, zulässig 

ist, soweit sie zur Erfüllung der gesetzlich zugewiesenen Aufgaben erforderlich ist, und dass 

die Einwilligungserfordernisse des Gendiagnostikgesetzes insoweit nicht zur Anwendung 

kommen, als eine spezialgesetzliche Verpflichtung zur Datenübermittlung besteht. 

Hilfsweise sollte zumindest in der Gesetzesbegründung klargestellt werden, dass die gesetz-

liche Krebsregistrierung eine eigenständige, spezialgesetzlich legitimierte Datenverarbeitung 

darstellt, die auch genetische und genomische Daten umfasst und bei der die Anforderungen 

des Gendiagnostikgesetzes im Kollisionsfall zurücktreten. 

 

Wir schlagen daher folgende Ergänzungen im Gesetzentwurf vor: 

 

In § 11 wird folgender Absatz 5 angefügt:  

"§ 11 Absatz 3 findet keine Anwendung auf die Übermittlung genetischer Daten an klinische 

Krebsregister, soweit eine gesetzliche Verpflichtung zur Datenübermittlung besteht und die 

Verarbeitung der Erfüllung öffentlicher Aufgaben der Gesundheitsversorgung, Qualitätssiche-

rung oder Forschung dient.“ 

 

Begründung: „Die gesetzliche Krebsregistrierung nach § 65c SGB V stellt eine spezialgesetz-

lich geregelte Datenverarbeitung dar, die auch genetische und genomische Daten umfasst. 

Soweit diese Datenverarbeitung auf gesetzlicher Grundlage erfolgt, treten die Einwilligungser-

fordernisse des Gendiagnostikgesetzes zurück.“ 

  

Schlussbemerkung 

 

Der DKR e.V. sieht im vorliegenden Gesetzentwurf ein erhebliches Potenzial zur Weiterent-

wicklung der datengestützten Versorgung und Forschung im Gesundheitswesen. Vorausset-

zung hierfür ist jedoch, dass die gesetzlichen Regelungen nicht nur konzeptionell überzeu-

gend, sondern auch praktisch umsetzbar und anreizkompatibel ausgestaltet sind. 

 

Wir bitten darum, die genannten Hinweise im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu berück-

sichtigen, und stehen für einen vertieften fachlichen Austausch gerne zur Verfügung. 


