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Bewertung Referentenentwurf - Gesetzes zur Starkung von
Medizinregistern und zur Verbesserung der
Medizinregisterdatennutzung

Patientenrechte modernisieren - statt verschlechtern

Der aktuelle Entwurf des MedRegG-E schwacht die informationelle Selbstbestimmung der Birger:innen
durch neue Widerspruchslésungen und unklare Zustdndigkeiten bei der Datenfreigabe. Burger:innen
brauchen ein feingranulares Instrument zur Steuerung dieser Datenfreigabe, sodass sowohl Opt-in/Opt-
out Szenarien abgebildet werden, und Einwilligungen bzw. Widerspriiche zwischen Datentypen,
Nutzergruppen, Kklinischen Anwendungsbereichen, und Zugangsarten differenzieren. Das so
entstehende Datencockpit muss als Standard im Gesetz verankert werden und anschlieBend in die ePA
integriert werden. Burger:innen haben so jederzeit Transparenz darlber, in welchen Registern welche
Daten liegen und durch wen sie in welcher Form genutzt werden kdnnen. Integriert man einen
kryptografischen Token fiir Riickfragen im Datencockpit, sind Patient:innen (soweit sie dem zugestimmt
haben) fiir Datennutzende erreichbar, was sowohl DSGVO-konform als auch nicht nachverfolgbar ist, um
die Privatheit des Datensubjekts nicht zu geféahrden.

Grundrechtseingriffe gehoren in die Verantwortung des Gesetzgebers

Das MedRegG-E schlagt vor, dass Ethikkommissionen entscheiden, ob Register mit
Widerspruchslosungen gefiihrt werden dirfen. Der so erfolgte schwerwiegende Eingriff in
Selbstbestimmung der betroffenen Patient:iinnen sollte nicht ohne parlamentarische Kontrolle
zugelassen werden. Widerspruchsldosungen sind nur flir unsensible Datensatze denkbar, denn sie
minimieren die Nachhaltigkeit eines vertrauensvollen und patientenzentrierten Registerdkosystems.
Grundrechtseingriffe missen deshalb in der Hand des Gesetzgebers bleiben; das schafft Rechtsklarheit,
demokratische Legitimation und bundesweit einheitlichen Patientenschutz.

Datenschutz starken und keine Klardaten in Registern

Als Teil des ,Datenkranzes® dirfen Klardaten an alle Gber 300 Register Ubermittelt werden. Dies ist ein
fundamentaler Widerspruch zum Prinzip der Datenminimierung und erhoht Sicherheitsrisiken erheblich.
Eine  zentrale, von staatlicher Weisung langfristig und unumkehrbar unabhangige
Pseudonymisierungsstelle sollte daher gesetzlich verankert werden, um personenbezogene Daten
wirksam zu schitzen und gleichzeitig eine registertibergreifende Verlinkung von Datensatzen zu
ermoglichen. Idealerweise sollte diese Stelle multinational bspw. beim EMA angesiedelt werden. So wird
ein moderner, sicherer Datenschutzstandard gewahrleistet und sensible Daten werden minimiert.

Lernende Register als Motor des medizinischen Fortschritts
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Ohne Kklare Leitplanken droht jedes Register eigene Datenanforderungen zu entwickeln, was
Mehrfacherfassungen und steigende Kosten verursacht. Die als ,Datenkranz® definierten Daten sollten
als FHIR-Datensatz durch ein (Ubergreifendes Expertengremium standardisiert werden (wie
beispielsweise der GOLD-Standard fur onkologische Daten, wie von Vision Zero eV. erarbeitet), um
groBere Intraoperabilitdét und Effizienzsteigerung bei der Primdrversorgung zu erhdéhen.
Fachgesellschaften sollten verbindlich in die Registergestaltung einbezogen und Schnittstellen auf
Datennutzung statt Monetarisierung ausgerichtet werden. Die Daten, die von Registern erhoben werden,
sollten Real-World Daten von Wearables ebenso umfassen kénnen wie Bilddaten und genetische Daten.
Lernende Register konnen die Versorgung verbessern, wenn Versorgungsdaten interoperabel und
dynamisch genutzt werden. Daflir miissen semantische und syntaktische Interoperabilitat verpflichtend
und Aktualisierungen automatisiert moglich sein. So entsteht ein skalierbares Registerokosystem, das
Versorgung und Forschung intelligent verbindet.

Datennutzung kontrolliert und sicher steuern

Die derzeitige Regelung zur Weitergabe an Dritte (§ 17 MedRegG-E) fiihrt zu Kontrollverlust und
erhdhtem Risiko der Reidentifikation. Nur qualifizierte Antragsstellen sollen Uber die Datennutzung
entscheiden dirfen und standardmaBig in kontrollierten Analyseumgebungen Zugang gewéhren. In
besonderen Fallen, beispielsweise zum Training von Kl oder Zulassungsverfahren von datenbasierten
Produkten, muss eine Zertifizierung als vertrauenswirdiger Datennutzender Voraussetzung fur die
Ubermittlung von Einzeldatensétzen sein. Damit werden unndtige Datenexporte vermieden und der
Schutz sensibler Informationen gesichert. Antragsstellen kdnnen beispielsweise von Fachgesellschaften
besetzt werden, die einem gesetzlich festgelegten Antragsprozess folgen. Dieser muss an die Struktur
der Datenfreigabe angeglichen sein, um durchgangig digitale, vollstéandige, eindeutige und grundsatzlich
genehmigungsfahige Antrage hervorbringen.

Keine Zertifizierung zum Selbstzweck

Die ,Qualifizierung“ eines Registers sollte an die oben definierten Kriterien geknilipft werden.
Krebsregister sollten nicht ausgenommen sein. Vielmehr sollten alle Registerinitiativen in einer Abteilung

des BMG gebundelt werden.

Uber Brainlab

Brainlab digitalisiert medizinische Abldufe von der Diagnose bis zur Therapie, um Arzt:innen und
Patient:innen bessere Behandlungsmdglichkeiten zu bieten. Das innovative Okosystem von Brainlab
bildet die Grundlage fir moderne Medizin in 4000 Krankenhausern in 120 Landern. Das vor 35 Jahren
in Miinchen gegriindete Unternehmen beschaftigt ca. 2000 Mitarbeiter:innen an 25 Standorten.

Ansprechpartner

Martin Wisbock - Director Government Affairs

martin.wisboeck@brainlab.com

Brainlab SE - Sitz d. Gesellschaft: Mlinchen - Handelsregister: Miinchen HRB 303366
Geschéaftsfiihrende Direktoren: Rainer Birkenbach (Vorsitz), Florian Hoffmann, Rudolf Kreitmair, Tobias Schalkhausser
Vorsitzender des Verwaltungsrats: Stefan Vilsmeier 2/2


mailto:martin.wisboeck@brainlab.com

