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Zusammenfassung der Stellungnahme

In einem lernenden Gesundheitswesen ist die Nutzung von Gesundheitsdaten essentiell fir eine
qualitativ hochwertige Versorgung, da die qualitativ hochwertigen, strukturierten und verkniipfbaren
Daten eine absolut wesentliche Voraussetzung dafiir sind, dass neue wissenschaftliche Erkenntnisse
generiert werden, kinftiges Leid minimiert wird und eine sichere, bessere und qualitatsgesicherte
Versorgung gewahrleistet werden kann. Derzeit werden in Deutschland zwar an vielen Stellen im
Gesundheitssystem Daten erzeugt, fiir eine mehrwertstiftende Nutzung sind allerdings die wenigsten
davon zugdnglich. Eine Nutzung scheitert haufig an unterschiedlichen Regelungen zur
Weiterverarbeitung und zum Datenschutz im Europdischen, Bundes-, Landesrecht sowie an
blirokratischen Hemmnissen. Fehlende Vorgaben und Verfahren zur Verknlipfung von Daten aus
unterschiedlichen Quellen stellen eine weitere Hiirde fir die Datennutzung dar. Durch diese
Rechtsunsicherheit werden Forschung und Innovation gehemmt und die Potentiale unseres
Gesundheitssystems bleiben ganzlich ungenutzt. Sofern mit dem Regierungsentwurf die Nutzbarkeit
von Gesundheitsdaten verbessert werden soll, wird dies ausdrtcklich begrif3t.

Andererseits geht der Entwurf nach wie vor fehl, sofern auf eine Befugnisnorm im Sinne einer
,Datenfreigabe” abgestellt wird (B. Losung auf Seite 2 des Entwurfs; § 9 MRG). Nur eine wirkliche
datenschutzrechtliche Befugnisnorm, die nicht auf eine informierte Einwilligung des Patienten,
sondern auf eine gesetzliche Grundlage abstellt, kann die Ziele einer sinnvollen Nutzung bereits

vorhandener Daten erreichen.

Erforderlich ist insofern eine klare, gesetzliche Grundlage zur Nutzung von Gesundheitsdaten, die nicht
auf eine informierte Einwilligung des Patienten abzielt, sondern eine Information der Betroffenen

nebst Moéglichkeit zum Widerspruch (Opt-out) vorsieht. Ohne einen solchen Schritt wird es nicht

gelingen, die bestehenden Datenbestdnde wirksam fiir Forschung, Innovation und eine bessere
Versorgung zu erschlieBen.
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Grundlegende Bewertung des Regierungsentwurfes

Vorbemerkungen

Es ist unbestritten, dass die Potenziale von Medizinregistern in Deutschland derzeit nicht ausreichend
genutzt werden. Dabei kdonnten gerade diese Register mit ihren strukturierten und qualitativ
hochwertigen Daten einen wichtigen Beitrag zu besserer Versorgung, wirksamer
Krankheitsbekdampfung und praxisnaher Forschung leisten. Bedauerlicherweise ist jedoch
festzustellen, dass dies an den hohen datenschutzrechtlichen Hiirden in Deutschland liegt, die auch
mit diesem Entwurf nicht ansatzweise beigelegt werden, sondern sogar (iber die europaischen
Vorgaben hinausgehen und damit nicht nur ein hohes Mal$ an Biirokratie erzeugen, sondern zudem
vor allem von einer Nicht-Praktikabilitat gepragt sind. Insbesondere zusatzliche Anforderungen, wie
die Schriftform, gehen liber europdische Vorgaben hinaus und schaffen zusatzliche enorme Blirokratie.

Darauf hinzuweisen, dass vorliegend eine gesetzliche Befugnisnorm in Form einer ,Datenfreigabe”
geregelt werde, die sich von einer Rechtsgrundlage in Form einer informierten Einwilligung
unterscheide, ist schlicht falsch. Notwendig ware stattdessen ein klarer gesetzlicher Rahmen, der die
Nutzung von Gesundheitsdaten ermdglicht, ohne sie von einer ausdriicklichen Einwilligung abhangig
zu machen. Ein solcher Ansatz sollte die Betroffenen umfassend informieren und ihnen eine einfache
Widerspruchsmoglichkeit (Opt-out) einrdumen — nicht aber zusatzliche formale Hirden wie schriftliche
oder elektronische Einwilligungen voraussetzen. Dies lasst sich — verglichen mit den sonstigen
datenschutzrechtlichen Entwicklungen in Deutschland — sogar als Riickschritt bezeichnen.

Gebiihren fiir die Qualifizierung von Medizinregistern (§ 6 MRG)

AusschlieRlich in der Begriindung wird auf den Seiten 52/ 53 darauf hingewiesen, dass es sich bei der
Qualifizierung von Medizinregistern nach § 6 MRG um individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen
handelt, fiir die der Bundesgesetzgeber auf Bundesebene die Erhebung von Gebilihren und Auslagen
vorsieht. Ein entsprechender Hinweis fiir die Medizinregister, dass die Qualifizierung gebihrenpflichtig
ist, ist in den Gesetzestext aufzunehmen.

Gleiches gilt fur Beratungsleistungen der Medizinregister durch das Zentrum fir Medizinregister
(8 4 MRG). Die Erhebung von Gebiihren wird lediglich in der Begriindung erwahnt (Seite 50).

Zustimmung zur Datenfreigabe in schriftlicher oder elektronischer Form (§ 9 MRG)

In § 9 Abs. 2 MRG wird eine ,, Datenfreigabe” geregelt, die schriftlich oder elektronisch zu erfolgen hat.
Hier wird also auf die Einholung einer informierten Einwilligung abgestellt, nur dass die informierte
Einwilligung auf der Grundlage der DS-GVO ausdriicklich eingeholt werden kann und keiner Schriftform
bedarf. Wahrend seit der DS-GVO in vielen Bereichen die Schriftform abgeschafft worden ist (etwa
§ 17c Abs. 5 KHG, § 73 Abs. 1b SGB V) und die ausdriickliche Einwilligung ausreichend ist, soll hier
wieder eine hohe Hiirde fiir die Datenlibermittlung eingefiihrt werden, die in der Praxis zu einer
enormen Birokratie fihren wird. Dies gilt es zu vermeiden.

Entspricht es der Intention des Gesetzgebers, tatsachlich eine handhabbare, gesetzlich geregelte
Datenverarbeitungsgrundlage zu schaffen, so kann dies nur erfolgen, wenn eine wirkliche
datenschutzrechtliche Befugnisnorm geschaffen wird, wie etwa im Rahmen von § 6
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Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG), die darauf verzichtet, eine Ubermittlung zusitzlich an eine
schriftliche (oder elektronische) Einwilligung zu knipfen. Alternativ kdnnte eine gesetzliche
Befugnisnorm geschaffen werden, verbunden mit einer Informationspflicht gegeniber der

betroffenen Person sowie einer Moéglichkeit zum Opt-out, wie auch in § 10 MRG bereits angelegt.

Datenerhebung und Dateniibermittlung durch meldende Gesundheitseinrichtungen an
qualifizierte Medizinregister mit Widerspruchslésung (§ 10 SGB V)

§ 9 MRG knipft als Befugnis fiir die Ubermittlung an die informierte Einwilligung (schriftlich oder
elektronisch) der betroffenen Person an. Im Gegensatz dazu kniipft § 10 MRG jedoch an die
Widerspruchslésung (Opt-out) an. Danach dirften Daten solange Ubermittelt werden, bis die
betroffene Person einen moglichen Widerspruch erklart. Die Einfihrung einer derartigen
Widerspruchslésung, vor allem in § 9 MRG, wiirde die Umsetzbarkeit erheblich erhéhen. Der
Betroffene wiirde dariiber informiert, dass seine Daten tbermittelt werden. Die Ubermittlung kann
erfolgen, es sei denn, ein Widerspruch erfolgt.

Krankenversichertennummer (§ 290 Abs. 5 SGB V)

Die Anderung unter Artikel 2 Nr. 2 des Entwurfes, wonach die Berechtigung sowie Verpflichtung u. a.
der privaten Krankenversicherung geregelt wird, die Krankenversichertennummer zu beantragen, wird
ausdriicklich begruft.

Um die diesbezlglichen, aktuell noch bestehenden ,erheblichen Zusatzbelastungen der
Krankenhduser®, die auch im Rahmen der Begriindung eigens Erwdhnung finden (S. 79), moglichst
kurzfristig zu reduzieren, wird diesbeziiglich allerdings noch angeregt, die in § 290 Abs. 5 S. 2 Nr. 2
SGB V vorgesehene Umsetzungsfrist von 24 Monaten auf eine deutlich kiirzere Zeit zu reduzieren,
etwa auf sechs Monate. Die Unternehmen der privaten Krankenversicherung sind tber die Thematik
bestens informiert und vorbereitet.
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Anlage — Ubersicht der Anderungsvorschlige der DKG zum Gesetzentwurf der Bundesregierung fiir ein Gesetz zur Stirkung von Medizinregistern und zur

Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung, Medizinregistergesetz u. a.

Nr. | Bezug Regelungstext/ Inhalt Anmerkung Konkreter Anderungsvorschlag
1 | MRG insgesamt Unterscheidung zwischen einer In den Regelungen wird nicht zwischen den Klarstellung in den jeweiligen Gesetzesregelungen,
freiwilligen Teilnahme der verschiedenen Registern, fiir die eine Qualifizierung dass Widerspriiche bzw. Widerrufe nicht von allen
Gesundheitseinrichtungen an nach § 6 und somit Aufnahme in das Medizinregistern bzw. Gesundheitsreinrichtungen
Medizinregistern und einer Medizinregisterverzeichnis in Frage kommt, moglich sind, sondern nur von den freiwillig
gesetzlich verpflichtenden unterschieden. Einer Registrierungspflicht kann geschaffenen Medizinregistern bzw. den an diesen
Teilnahme flr bestimmen jedoch nicht von allen Registern widersprochen freiwillig teilnehmenden Gesundheitsreinrichtungen.
Gesundheitseinrichtungen werden, sondern nur von denjenigen, die per se
(z. B. IRD) freiwillig sind. Gleiches gilt fir die teilnehmenden
Gesundheitseinrichtungen an den jeweiligen
Registern.
2 | §4 MRG Beratung von Medizinregistern Es fehlt ein Hinweis, dass die Beratung durch das § 4 Abs. 1 wird durch folgenden Satz 2 erganzt:
Zentrum flir Medizinregister fiir die Medizinregister
gebihrenpflichtig ist, sofern es sich um eine ,Fiir die Beratung nach Nr. 5 kann eine Gebiihr
individuell zurechenbare &ffentliche Leistung gemdf § 22 Bundesgebiihrengesetz erhoben
handelt. werden.”
3 | §6 MRG Qualifizierung von Es fehlt ein Hinweis, dass die Qualifizierung fiir die § 6 Abs. 2 MRG wird wie folgt ergédnzt:

Medizinregistern

Medizinregister gebihrenpflichtig ist. Diese Geblhr
wird i. d. R. auf die teilnehmenden
Gesundheitseinrichtungen umgelegt werden.
Insofern ist es fur die Krankenh&user relevant,
welche Kosten hier entstehen.

»Fiir die Qualifizierung von Medizinregistern nach

§ 6 wird eine Gebiihr entsprechend einer vom BMG
noch zu erlassenden besonderen Gebiihrenordnung
gemdpf § 22 Bundesgebiihrengesetz (BGebG) fiillig.“
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Nr. | Bezug

Regelungstext/ Inhalt

Anmerkung

Konkreter Anderungsvorschlag

4 | §9Abs. 2 MRG

Zustimmung zur Datenfreigabe in
schriftlicher oder elektronischer
Form

Sofern als Befugnis zur Verarbeitung der Daten eine
»Datenfreigabe” einen gesetzlich geregelten
Erlaubnistatbestand darstellen soll, bedeutet dies fiir
die Praxis nicht den geringsten Unterschied im
Gegensatz zur Einholung einer informierten
Einwilligung, nur dass die Einwilligung gemaR DS-
GVO ausdriicklich eingeholt werden kann und keiner
Schriftform bedarf.

§ 9 Abs. 2 MRG sollte wie folgt gefasst werden:

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

1. von der meldenden Gesundheitseinrichtung in
prdziser, transparenter, leicht versténdlicher und
zugdnglicher Form in einer klaren und einfachen
Sprache iiber die Verarbeitung ihrer Daten zu
den in § 12 Absatz 1 genannten Zwecken
informiert wurde,

2. gegenliiber der meldenden
Gesundheitseinrichtung sehriftlich-oder
elektrenisch der Verarbeitung ihrer Daten zu den
in § 12 Absatz 1 genannten Zwecken zugestimmt
nicht widersprochen hat und

3. lber ihr Widerrufsrecht gegeniiber der
meldenden Gesundheitseinrichtung nach Absatz
5 aufgeklirt wurde.

§ 9 Abs. 4 MRG sollte zudem gestrichen werden.

5 | §290SGBV

Verpflichtende Nutzung des
unveranderbaren Teils der
Krankenversichertennummer nach
§ 290 SGB V (KVNR) fiir samtliche
PKV-Versicherte

Die Anderung unter Artikel 2 Nr. 2 wird
ausdriicklich begriif3t.

Um die diesbeziiglichen, aktuell noch
bestehenden , erheblichen Zusatzbelastungen
der Krankenhauser” moglichst kurzfristig zu

§ 290 Abs. 5S. 2 Nr. 2 SGB V wird wie folgt
geandert:

,fiir Personen, die bereits am ... [einsetzen: Datum
des Inkrafttretens nach Artikel 4 dieses Gesetzes] bei
ihnen zur Erfiillung der Versicherungspflicht nach §
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Nr. | Bezug

Regelungstext/ Inhalt

Anmerkung

Konkreter Anderungsvorschlag

reduzieren, wird diesbeziiglich angeregt, die in
§ 290 Abs. 5S. 2 Nr. 2 SGB V vorgesehene
Umsetzungsfrist vom 24 Monaten auf eine
deutlich kirzere Zeit zu reduzieren, etwa sechs
Monate.

193 Absatz 3 Satz 1 des
Versicherungsvertragsgesetzes versichert sind,
spdtestens bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten

Tages des vierundzwanzigsten sechsten auf die

Verkiindung folgenden Kalendermonats]..”
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