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Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung von Medizinre-
gistern und zur Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung

Sehr geehrte Frau |||l schr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Einbindung in die 0.g. Anhérung. Zu dem Referentenentwurf stellen wir
uns wie folgt.

Grundsatzliches

In unserer Mitgliedschaft werden die neu vorgesehenen Regelungen vornehmlich und
besonders aus Sicht des OGD grundsatzlich begriiRt. Insbesondere die Kooperation
qualifizierter Register und der Datenzugang Dritter zu pseudonymisierten oder
anonymisierten Daten, bei denen die Datenabrufmoglichkeit DSGVO-konform madglich ist,
wird grundsatzlich begriiSt. Der Gesetzentwurf bietet die Chance, einen libergreifenden
Rechtsrahmen lber die mehr als 350 Register und deren Nutzung zu schaffen.
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Die vorgesehene Einrichtung eines Zentrums fiir Medizinregister, angebunden am BfArM,
bietet die Mdglichkeit, einer strukturierten Ubersicht von verfiigbaren Registern sowie
Prifung von Qualitatsanforderungen (in Form von gesetzten Qualitatsstandards) fir die
Register.

Es soll zuklnftig moglich sein, die Verknipfung von Daten eines Medizinregisters mit den
Daten eines anderen Medizinregisters auf Grundlage des unveranderbaren Teils der
Krankenversichertennummer herzustellen. Dies kénnte mit einem hdheren
wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn einhergehen (z. B. bei der Abbildung und Versorgung
von multimorbiden Menschen).

Die Verkniipfung personenbezogener Daten aus mehreren Medizinregistern bzw. weiteren
Datenquellen ist dabei von Bedeutung fiir die Beantwortung relevanter Fragen an den OGD
und kann hier einen wichtigen Beitrag leisten. Nutzen entsteht bei der
Gesundheitsberichterstattung und Versorgungsplanung. Die Zentralisierung ermoglicht
valide, zielgerichtet und aktuell Daten rechtssicher abzurufen.

Allerdings gehen die MaRnahmen voraussichtlich mit einem Birokratieaufbau einher;
insbesondere die Schaffung des Zentrums fir Medizinregister (ZMR) flhrt zu zusatzlicher
Blirokratie, da derlei Institutionen erfahrungsgemaR weitere Anforderungen an die
Beteiligten stellen werden, wie beispielsweise neue Meldepflichten. In Zeiten von
beabsichtigtem Blrokratieabbau und Personalmangel sollte dies genau abgewogen werden.

So erscheint uns auch ein avisierter reduzierter Erflllungsaufwand noch fraglich. Denn mit
diesem Gesetz wird die Zahl an Medizinregistern erheblich steigen, was zu erhéhten Kosten
flhrten dirfte. Die zahlreich vorgesehenen Ausnahmen und komplexen Regelungen
hinsichtlich bereits bestehender Register dirften zu weiteren Herausforderungen fihren.

Zudem gibt es zu Einzelregelungen kritische Aspekte und Hinweise:
Zu einzelnen Vorhaben und Regelungen
Zu§1Abs. 1

Zu priifen ware, ob sozial- und umweltmedizinische Daten geniigend Erwahnug finden. An
spaterer Stelle wird aufgezahlt, dass bei den zu speichernden Patientendaten auch
soziodkonomische und weitere Daten miterhoben werden kénnen. Fiir den OGD kénnte eine
Klarstellung das Gesetz handhabbarer machen.

Zu § 1 Abs. 1 Nr. 2 - Unklare Begriffsverwendung ,,gemeingefdhrliche Krankheit”

In § 1 Abs. 1 Nr. 2 wird die Anwendung des Gesetzes auf Medizinregister mit Schwerpunkten
im Bereich ,,gemeingefahrliche oder Gbertragbare Krankheiten” ausgefihrt. Wahrend
,ubertragbare Krankheiten” klar definiert sind, bleibt die Formulierung ,,gemeingefahrliche
Krankheit” aufgrund der verwendeten Konjunktion ,,oder” unbestimmt. Es sollte klargestellt
werden, ob hiermit im Sinne einer , High Consequence Infectious Disease (HCID)“ besonders
gefahrliche Infektionskrankheiten gemeint sind oder ob der Begriff weiter gefasst ist.
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Die juristische Definition der ,,Gemeingefahrlichkeit” beschreibt die besondere Gefahrdung
einer unbestimmten Vielzahl von Personen oder bedeutender kollektiver Rechtsgiter (z. B.
offentliche Sicherheit, Umwelt, Infrastruktur). Damit ist der Begriff sehr weit und
auslegungsbeddrftig. Es ist nicht von vornherein auszuschlieBen, dass die Formulierung auch
auf psychische Erkrankungen, die mit einer Fremdgefahrdung einhergehen kénnen, bezogen
werden konnte. Ob und inwiefern ein entsprechendes Register psychischer Erkrankungen
eingerichtet werden sollte, bedarf einer grundsatzlichen politischen Klarung. Fachverbande
sehen diesen angesichts der Gefahr von Stigmatisierungen und vor dem historischen
Hintergrund bekanntlich kritisch. Eine prazisere gesetzliche Definition der gemeinten
Krankheitsgruppen ist erforderlich, um Missverstandnisse und Fehlanwendungen
auszuschlielRen.

Datenerhebung zu psychischen Erkrankungen

Da der vorgesehene Datensatz sehr umfangreich ist, sollte die Erhebung von Angaben zu
psychischen Erkrankungen aus der Anamnese einer gesonderten Bewertung und Aufklarung
unterzogen werden. Insbesondere ist zu bertlicksichtigen, dass die vorgesehene
Widerspruchslosung fiir bestimmte Personengruppen, z. B. Menschen mit dementiellen
Erkrankungen, ggf. faktisch nicht wirksam wahrgenommen werden kann.

Zu§5

GemaR § 5 Abs. 5 sollen unter anderem Medizinregister der gesetzlichen Kranken-
versicherung im Medizinregisterverzeichnis gelistet sein. Wichtig wire aus Sicht des OGD,
inwieweit die Nutzung dieser Daten im Rahmen der kommunalen
Gesundheitsberichterstattung moéglich ist und inwieweit die Datenlieferungen mit Kosten
durch den OGD verbunden sind.

Zu §11

Wie unter § 11 Abs. 1 dargestellt, enthalten die qualifizierten Medizinregister
personenbezogene Daten und so auch Adressdaten. Aus Sicht des OGD wire die Nutzung
dieser Daten fiir eine kleinrdumige Gesundheitsberichterstattung von sehr grolem Wert, um
die gesundheitliche Lage der Bevolkerung mit Herausstellung besonderer Bedarfe abbilden
und entsprechende passgenaue und effiziente MalRnahmen der Gesundheitsférderung und
Pravention ableiten zu kdnnen. Gerade der Benefit der Nutzung der Daten fiir die Pravention
findet im Gesetzesentwurf bislang keine Erwdahnung. Hier regen wir eine Ergdnzung an.

Zu §12

Hier sollte liberlegt werden,eine Ziffer zu ergénzen, die explizit die kommunale Ebene
einbindet und politische bzw. administrative Entscheidungsprozesse auf lokaler Ebene zur
Praventionsarbeit/ Prophylaxe und Krisenresilienz unterstiitzt.

Zu § 12 Abs. 6 Nr. 2/ § 19 - fehlende Sanktionsregelung
GemaR § 12 Abs. 6 Nr. 2 ist die Datenverarbeitung eines Medizinregisters fir

,Entscheidungen zum Nachteil einer natiirlichen Person auf Grundlage ihrer in
Medizinregistern gespeicherten Daten” verboten. Eine entsprechende Konsequenz oder
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Sanktion bei Zuwiderhandlung ist in § 19 jedoch nicht vorgesehen. Hier sollte eine
erganzende Regelung zur Sanktionierung von VerstoRen erwogen werden, um die
Schutzwirkung der Norm zu gewabhrleisten.

Weiteres
An keiner Stelle findet sich ein Hinweis auf zahnmedizinische Daten. Moglicherweise sind
epidemiologische Daten auch unter den anderen Punkten subsumierbar. Eine Erwdhnung

sollte zumindest geprift werden.

Mit freundlichen GriiRen
In Vertretung
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