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Stellungnahme der DEGAM zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung
von Medizinregistern und zur Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung

Die mit dem Gesetz angestoRene Férderung von qualitatsgesicherter Versorgung
durch versorgungsnahe Forschung auf Basis einer validen Datengrundlage wird
durch die Deutsche Gesellschaft flr Allgemeinmedizin und Familienmedizin
(DEGAM) ausdruicklich begruft.

Das Gesetz sieht vor:

e Einrichtung eines Zentrums fur Medizinregister (ZMR), welches
» ein Medizinregisterverzeichnis flihren soll,

» Qualifizierungsverfahren fir Medizinregister als Voraussetzung zu deren
Listung im ZMR-Verzeichnis durchflihren soll,

» Metadaten der Medizinregister bereitstellen soll an die Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle,

= Antrage auf Datenherausgabe bearbeiten, melden und verdéffentlichen soll.

Damit soll Transparenz und verbesserte Datenqualitat erreicht werden.

¢ Schaffung von Rechtsgrundlagen zur Datenverarbeitung fir vom ZMR
qualifizierte / im ZMR-Verzeichnis gelistete Medizinregister:

» Erhebung von Daten per Datenfreigabe der Patienten und Patientinnen
(Erlaubnistatbestand im Unterschied zur informierten Einwilligung)

» Mdglichkeit zur anlassbezogenen Zusammenfiuhrung von Daten
verschiedener Medizinregister

» Moglichkeit zur Bereitstellung von anonymisierten/pseudonymisierten
Daten an Dritte

= Moglichkeit der Verarbeitung eines unveranderbaren Teils der
Krankenversicherungsnummer (KVNR) als ,unique identifier”, was die
Verknupfung von Daten aus Medizinregistern sowie Daten weiterer
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Datenquellen bis hin zum Europaischen Raum flr Gesundheitsdaten
(EHDS) ermdglicht

Im Folgenden nehmen wir zu ausgesuchten Aspekten Stellung:

o Artikel 1 des Referentenentwurfs Medizinregistergesetz (MRG), Abschnitt 2, § 4 —
Aufgaben des Zentrums fiur Medizinregister und § 5 — Medizinregisterverzeichnis
sowie Abschnitt 3, § 6 — Qualifizierung von Medizinregistern:

Die DEGAM stuft die geplanten Aufgaben des ZMR als sinnvoll ein. Unklar bleibt
aus unserer Sicht, wie dem daraus resultierenden Prufaufwand im Rahmen, der
fur das ZMR vorgesehenen Mittel realistisch begegnet werden kann.

o Artikel 1 des Referentenentwurfs Medizinregistergesetz (MRG), Abschnitt 4, § 8 —
Meldepflicht meldender Gesundheitseinrichtungen:

Hier ist ausgeflihrt, dass die Meldepflicht sich aus der Erklarung der freiwilligen
Mitwirkungsbereitschaft von Gesundheitseinrichtungen ergibt, die jederzeit wider-
rufen werden kann. Diesen Vorgang ,Meldepflicht* zu nennen, ist aus unserer
Sicht iberdenkenswert. Die Uberschrift ,Mitwirkungsanzeige meldender Gesund-
heitseinrichtungen® erscheint hier geeigneter.

Der Abschnitt wirft die Frage auf, wie meldende Gesundheitseinrichtungen im
Kontext des MRG mit tatsachlicher Meldepflicht (entspr. Meldepflicht an Krebsre-
gister entspr. § 65 c Abs. 1 SGB V, Meldepflichtige Krankheiten entspr. § 6 IfSG)
umzugehen haben und welche Konsequenzen aus dem MRG sich fur diesen Be-
reich ergeben.

o Artikel 1 des Referentenentwurfs Medizinregistergesetz (MRG), Abschnitt 4, §§ 9
- 12 zu Datenerhebung, Datenubermittlung und Datenverarbeitung:

Wir begrufRen die vorgeschlagenen Regelungen ausdrucklich.

¢ Artikel 1 des Referentenentwurfs Medizinregistergesetz (MRG), Abschnitt 4, § 16
— Zusammenfuhrung von Registerdaten im Rahmen von Kooperationen zwischen
qualifizierten Medizinregistern:

Aus Sicht der DEGAM sollten auch Forschende aulerhalb kooperierender
Medizinregister die Moglichkeit haben auf Antrag und nach ggf. festzulegenden
Kriterien die Zusammenflhrung von Registerdaten zu veranlassen und die
Ergebnisse zu nutzen
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Wir regen an, in § 17 zu regeln, inwiefern Forschende Antrage an mehrere
Register mit dem Anliegen einer Datenzusammenfluhrung stellen dirfen bzw.
inwiefern die Nutzung der Krankenversichertennummer (vgl. § 21) es
Forschenden ermoglicht, Daten unterschiedlicher Register zusammenzufuhren.

o Artikel 1 des Referentenentwurfs Medizinregistergesetz (MRG), Abschnitt 4, § 17
— Ubermittlung von Daten aus einem qualifizierten Medizinregister:

Hier ist unserem Verstandnis nach dargelegt, dass qualifizierte Medizinregistern
selbst (auf Grundlage einiger Kriterien) die Entscheidung treffen, ob sie Daten
ubermitteln, und ob in anonymisierter oder pseudonymisierter Form.

Es ist begrifRenswert, dass die Hoheit Uber die Daten bei den qualifizierten
Registern liegt. Detailliertere Ausfuhrungen zur Nutzung durch andere forschende
Institutionen sollten erganzt werden., ebenso Regelungen zur Datenqualitat und
zu Prozessen um die Meldung von Ungereimtheiten sowohl in der Nutzung der
Daten durch Datennutzende als auch bei der Herausgabe der Daten bzw. der
Datenqualitat bei qualifizierten Registern.

Empfehlung

Insbesondere bei Fragen zur Datenverarbeitung durch Dritte sehen wir noch Kla-
rungsbedarf.
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