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Bewertung Referentenentwurf - Gesetzes zur Stärkung von 

Medizinregistern und zur Verbesserung der 

Medizinregisterdatennutzung 

Patientenrechte modernisieren – statt verschlechtern 

Der aktuelle Entwurf des MedRegG-E schwächt die informationelle Selbstbestimmung der Bürger:innen 

durch neue Widerspruchslösungen und unklare Zuständigkeiten bei der Datenfreigabe. Bürger:innen 

brauchen ein feingranulares Instrument zur Steuerung dieser Datenfreigabe, sodass sowohl Opt-in/Opt-

out Szenarien abgebildet werden, und Einwilligungen bzw. Widersprüche zwischen Datentypen, 

Nutzergruppen, klinischen Anwendungsbereichen, und Zugangsarten differenzieren. Das so 

entstehende Datencockpit muss als Standard im Gesetz verankert werden und anschließend in die ePA 

integriert werden. Bürger:innen haben so jederzeit Transparenz darüber, in welchen Registern welche 

Daten liegen und durch wen sie in welcher Form genutzt werden können. Integriert man einen 

kryptografischen Token für Rückfragen im Datencockpit, sind Patient:innen (soweit sie dem zugestimmt 

haben) für Datennutzende erreichbar, was sowohl DSGVO-konform als auch nicht nachverfolgbar ist, um 

die Privatheit des Datensubjekts nicht zu gefährden. 

Grundrechtseingriffe gehören in die Verantwortung des Gesetzgebers 

Das MedRegG-E schlägt vor, dass Ethikkommissionen entscheiden, ob Register mit 

Widerspruchslösungen geführt werden dürfen. Der so erfolgte schwerwiegende Eingriff in 

Selbstbestimmung der betroffenen Patient:innen sollte nicht ohne parlamentarische Kontrolle 

zugelassen werden. Widerspruchslösungen sind nur für unsensible Datensätze denkbar, denn sie 

minimieren die Nachhaltigkeit eines vertrauensvollen und patientenzentrierten Registerökosystems. 

Grundrechtseingriffe müssen deshalb in der Hand des Gesetzgebers bleiben; das schafft Rechtsklarheit, 

demokratische Legitimation und bundesweit einheitlichen Patientenschutz. 

Datenschutz stärken und keine Klardaten in Registern 

Als Teil des „Datenkranzes“ dürfen Klardaten an alle über 300 Register übermittelt werden. Dies ist ein 

fundamentaler Widerspruch zum Prinzip der Datenminimierung und erhöht Sicherheitsrisiken erheblich. 

Eine zentrale, von staatlicher Weisung langfristig und unumkehrbar unabhängige 

Pseudonymisierungsstelle sollte daher gesetzlich verankert werden, um personenbezogene Daten 

wirksam zu schützen und gleichzeitig eine registerübergreifende Verlinkung von Datensätzen zu 

ermöglichen. Idealerweise sollte diese Stelle multinational bspw. beim EMA angesiedelt werden. So wird 

ein moderner, sicherer Datenschutzstandard gewährleistet und sensible Daten werden minimiert. 

Lernende Register als Motor des medizinischen Fortschritts 
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Ohne klare 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 übergreifendes Expertengremium standardisiert werden (wie 

beispielsweise der GOLD-Standard für onkologische Daten, wie von Vision Zero e.V.  erarbeitet), um 

größere Intraoperabilität und Effizienzsteigerung bei der Primärversorgung zu erhöhen. 

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 können wie Bilddaten und genetische Daten. 

Lernende Register können die Versorgung verbessern, wenn Versorgungsdaten interoperabel und 

dynamisch genutzt werden. Dafür müssen semantische und syntaktische Interoperabilität verpflichtend 

und Aktualisierungen automatisiert möglich sein. So entsteht ein skalierbares Registerökosystem, das 

Versorgung und Forschung intelligent verbindet. 

Datennutzung kontrolliert und sicher steuern 

Die derzeitige Regelung zur Weitergabe an Dritte (§ 17 MedRegG-E) führt zu Kontrollverlust und 

erhöhtem Risiko der Reidentifikation. Nur qualifizierte Antragsstellen sollen über die Datennutzung 

entscheiden dürfen und standardmäßig in kontrollierten Analyseumgebungen Zugang gewähren. In 

besonderen Fällen, beispielsweise zum Training von KI oder Zulassungsverfahren von datenbasierten 

Produkten, muss eine Zertifizierung als vertrauenswürdiger Datennutzender Voraussetzung für die 

Übermittlung von Einzeldatensätzen sein. Damit werden unnötige Datenexporte vermieden und der 

Schutz sensibler Informationen gesichert. Antragsstellen können beispielsweise von Fachgesellschaften 

besetzt werden, die einem gesetzlich festgelegten Antragsprozess folgen. Dieser muss an die Struktur 

der Datenfreigabe angeglichen sein, um durchgängig digitale, vollständige, eindeutige und grundsätzlich 

genehmigungsfähige Anträge hervorbringen.  

Keine Zertifizierung zum Selbstzweck 

Die „Qualifizierung“ eines Registers sollte an die oben definierten Kriterien geknüpft werden. 

Krebsregister sollten nicht ausgenommen sein. Vielmehr sollten alle Registerinitiativen in einer Abteilung 

des BMG gebündelt werden. 

 

Über Brainlab 

Brainlab digitalisiert medizinische Abläufe von der Diagnose bis zur Therapie, um Ärzt:innen und 

Patient:innen bessere Behandlungsmöglichkeiten zu bieten. Das innovative Ökosystem von Brainlab 

bildet die Grundlage für moderne Medizin in 4000 Krankenhäusern in 120 Ländern. Das vor 35 Jahren 

in München gegründete Unternehmen beschäftigt ca. 2000 Mitarbeiter:innen an 25 Standorten. 
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