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Kommentierung der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC)
zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung von Medizinregistern und zur Verbesserung
der Medizinregisterdatennutzung

_,

sehr geehrte Damen und Herren,

die Deutsche Gesellschaft fir Orthopéadie und Orthopéadische Chirurgie (DGOOC) dankt fiir die Gelegenheit
zur Kommentierung des vorliegenden Referentenentwurfs.

Als wissenschaftliche Fachgesellschaft und Trager des Endoprothesenregister Deutschland (EPRD) begrifRt
die DGOOC ausdricklich das Vorgehen des Gesetzgebers, da das geplante Medizinregistergesetz (MRG) klare
Regeln fiir eine Zusammenarbeit medizinischer Register untereinander liefert und die Datenerfassung fiir
qualifizierte medizinische Register, vor allem solche mit Widerspruchsldsung, deutlich vereinfachen wiirde.

Um die erfolgreiche Einfihrung und Akzeptanz des MRG nicht zu gefdhrden, ist es aus Sicht der DGOOC
geboten, die nachfolgend aufgefiihrten Punkte bei dessen weiteren Ausgestaltung zu berticksichtigen.

Biirokratie bei Qualifizierungsverfahren minimieren

Langjahrig bewdhrte medizinische Register in Deutschland wie das EPRD verfligen bereits lber etablierte
Qualitatssicherungsmechanismen und Ethikpriifungen. Eine zusatzliche Qualifizierung und Eintragung ins
Medizinregisterverzeichnis beim Zentrum fiir Medizinregister (ZMR) wirden zusatzliche finanzielle und or-
ganisatorische Aufwande zur Folge haben (§ 5 des MRG).

Vor diesem Hintergrund sollte das ZMR nach Ansicht der DGOOC bestehende Qualitdtssysteme als gleich-
wertig anerkennen. In diesem Zusammenhang kdnnte fiir Register, die bereits nach anerkannten Standards
arbeiten, ein vereinfachtes Priifverfahren entwickelt werden (,Fast-Track“-Qualifizierungsverfahren).

Erflllt ein Register bereits alle erforderlichen Qualitdtsnachweise (z.B. Datenschutzkonzepte und Ethikvo-
ten) kdnnte die Listung im Medizinregisterverzeichnis automatisch erfolgen.
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Datenhoheit bei Registern sicherstellen

Die medizinischen Register haben in der Regel eigene Governance-Struktur und Vertrage, beim EPRD sind
dies die teilnehmenden Kliniken, Krankenkassen und Endoprothesenhersteller. Die Verantwortung und Kon-
trolle Uber die erhobenen Daten liegt in der Regel beim jeweiligen Registertrager.

Die DGOOC ist der Ansicht, dass die Datenhoheit auch mit Einflihrung des MRG sichergestellt sein muss. Das
MRG sieht jedoch zentrale Vorgaben und potenzielle Datenfreigaben lber das ZMR vor. So soll das ZMR vor
dem Hintergrund der Verordnung zum Europédischen Raum fiir Gesundheitsdaten (EHDS) perspektivisch als
domanenspezifische Datenzugangsstelle aufgebaut werden. Dies konnte die Datenhoheit der Registertrager
und die Vertraulichkeit sensibler Versorgungsdaten gefahrden.

EHDS-Kompatibilitit etablierter Register gewahrleisten

Das MRG soll als ,,Briickengesetz” zum Europdaischen Gesundheitsdatenraum (EHDS) dienen. Die medizini-
sche Register in Deutschland sind bisher jedoch rein national ausgerichtet. Die sich hieraus ergebenen un-
terschiedlichen Anforderungen kdnnten zu Kompatibilitatsproblemen fihren.

Vor diesem Hintergrund erhalten wir es flir erforderlich, dass die nationalen Register wie das EPRD friihzeitig
in den EHDS-Prozess eingebunden werden. Eine technische und rechtliche Vorprifung durch das ZMR
(EHDS-Check) sollte dabei sicherstellen, dass die Register européisch interoperabel sind.

Registrierung auf freiwilliger Basis

In § 5, Absatz 4 MRG-E wird eine Registrierungspflicht beim ZMR fiir bestimmte gesetzliche Register be-
schrieben. Diese soll jedoch auch fir solche medizinische Register gelten, die eine staatliche Férderung er-
halten. Hierzu zahlen auch finanzielle Beteiligungen der gesetzlichen Krankenkassen. Die DGOOC spricht sich
in diesem Zusammenhang fiir eine freiwillige Registrierung — insbesondere vor dem Hintergrund, dass zahl-
reiche medizinische Register zum Start haufig eine entsprechende finanzielle Unterstiitzung erhalten.

Eine gesetzliche Verpflichtung zur Registrierung wiirde hier zu einer faktischen Einschrankung der Unabhan-
gigkeit und zur biirokratischen Uberregulierung von Projekten fiihren, die sich noch in der Aufbauphase be-
finden. Gerade innovative Registerinitiativen, die auf wissenschaftliche Eigeninitiative und freiwillige Koope-
ration zwischen Kliniken, Fachgesellschaften und Industriepartnern angewiesen sind, kénnten dadurch ver-
langsamt oder verhindert werden.

Statt einer Registrierungspflicht sollte der Gesetzgeber auf Anreize und freiwillige Qualitdtsanerkennung set-
zen. Eine optionale Eintragung beim Zentrum fiir Medizinregister (ZMR) im Rahmen eines qualifizierten Ver-
fahrens wiirde es ermoglichen, die Vorteile der gesetzlichen Datenverarbeitungsbefugnisse (§ 9 MRG-E) zu
nutzen, ohne die Autonomie der Registertrager einzuschranken.

Zudem ist zu bericksichtigen, dass eine anfangliche finanzielle Forderung — etwa durch gesetzliche Kranken-
kassen — nicht automatisch mit einer institutionellen oder fachlichen Steuerung durch den Staat gleichzuset-
zen ist. Die Finanzierung sollte keine rechtliche Verpflichtung zur Registrierung auslésen, sondern vielmehr
als Beitrag zur gemeinsamen Qualitatsforderung verstanden werden.
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Zugangsrechte zu Qualifizierungsdokumenten klar begrenzen

Die im Rahmen des Qualifizierungsverfahrens beim ZMR einzureichenden Unterlagen (§ 6 MRG-E) enthalten
umfangreiche Informationen zu Aufbau, Prozessen und Methoden der Registerarbeit. Es ist jedoch unklar,
wer Zugang zu diesen sensiblen Unterlagen erhélt und wie deren Vertraulichkeit gesichert wird. Die DGOOC
fordert daher eine klare gesetzliche Begrenzung der Zugriffsrechte auf das fiir das Verfahren notwendige
Personal sowie eine ausdriickliche Vertraulichkeitspflicht des ZMR. Nur so kann verhindert werden, dass
wissenschaftliche Methoden, technische Verfahren oder betriebliche Strukturen offengelegt werden und
das Vertrauen der Registertrager in den Qualifizierungsprozess verloren geht. Eine gesetzliche Klarstellung
in diesem Sinne wirde zugleich die Akzeptanz und Freiwilligkeit der Registerqualifizierung nachhaltig star-
ken.

Gesetzliche Regelung zur personellen Ausstattung, Transparenz der Verfahren sowie zur Stabilitat der Kri-
terien bei Requalifizierungen sicherstellen

Nach dem aktuellen Entwurf (§ 6 Absatz 1, Nummer 1 MRG-E) soll das Zentrum fiir Medizinregister (ZMR)
beim BfArM mit lediglich drei Personen besetzt werden, die innerhalb von drei Monaten lber die Qualifizie-
rung eines Registers entscheiden sollen. Angesichts des Umfangs der Unterlagen und der fachlichen Kom-
plexitat erscheint dieser Ansatz nicht realistisch.

Zudem bleibt unklar, ob und in welchem Umfang das ZMR Dritte oder externe Gutachter einbeziehen darf.
Diese fehlende Regelung schafft Intransparenz bei Zustandigkeiten und Entscheidungsprozessen und kann
Zweifel an der Unabhadngigkeit der Bewertung wecken — insbesondere, wenn externe Stellen bereits an der
Entwicklung von Bewertungsgrundlagen beteiligt waren.

Da die Qualifizierung alle fiinf Jahre zu wiederholen ist, ohne dass die Kontinuitdt der Bewertungsmalstibe
gesichert ist, besteht das Risiko, dass Register organisatorisch oder technisch an wechselnde Vorgaben des
ZMR angepasst werden miussen.

Die DGOOC spricht sich daher fiir eine klare gesetzliche Regelung zur personellen Ausstattung, zur Transpa-
renz der Verfahren sowie zur Stabilitdt der Kriterien bei Requalifizierungen aus, um Rechtssicherheit und
Verlasslichkeit fur die Registertrager zu gewahrleisten.

Fehlende Vollerhebung bei erfolgreicher Qualifizierung

Ein qualifiziertes Register kann gemaR § 7 MRG-E unter Vorlage eines entsprechenden Ethikvotums die Wi-
derspruchslésung (Opt-out) anwenden. Der § 7 MRG-E erscheint damit als zentraler Baustein fir eine da-
tenschutzkonforme, moderne und praxistaugliche Registerforschung. Gleichzeitig kénnte die Opt-out-Rege-
lung den Eindruck erwecken, dass dadurch eine Vollerhebung dhnlich der des Implantateregisters Deutsch-
land (IRD) ermoglicht wird. Tatsachlich bleibt die Teilnahme der datenerhebenden Einrichtungen gemaR § 8
MRG-E jedoch freiwillig, sodass eine flachendeckende Erfassung in der Praxis nicht erreicht werden kann.
Die Widerspruchslésung kann daher nur einen rechtlichen, nicht aber einen organisatorischen Beitrag zur
Vollstandigkeit der Daten leisten.
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Neue technische Standards in Abstimmung mit Registertragern entwickeln

§ 11 MRG-E sieht vor, dass der Gesetzgeber kiinftig Vorgaben zu Datenstrukturen qualifizierter Register fest-
legen kann, um eine spatere Ubertragung von Registerdaten in die elektronische Patientenakte (ePA) zu
ermoglichen.

Die Zielsetzung ist grundsatzlich nachvollziehbar, jedoch sollten neue Standards in enger Abstimmung mit
den Registertragern entwickelt werden, da die bisherigen Erfahrungen mit der ePA zeigen, dass die dortigen
Daten noch nicht ausreichend strukturiert sind, um flr Forschung und Qualitatssicherung sinnvoll genutzt
zu werden.

Nach § 12 MRG-E soll der Austausch zwischen qualifizierten Registern liber ein ,Konsil” innerhalb der Tele-
matikinfrastruktur (TI) erfolgen. Dies bereitet faktisch eine zukiinftige TI-Anbindungspflicht vor, die erhebli-
che technische und finanzielle Anforderungen mit sich bringen wiirde. Eine solche Verpflichtung sollte daher
nur schrittweise und freiwillig erfolgen und von geeigneten FérdermaRnahmen und technischer Unterstiit-
zung begleitet werden.

Einheitliche Datenstrukturen finanziell férdern

Etablierte medizinische Register, wie das EPRD nutzen eine hochspezialisierte technische Infrastruktur, die
exakt auf die klinische Versorgung abgestimmt ist. Eine pauschale Vereinheitlichung durch generische Stan-
dards (§ 11 MRG-E) birgt die Gefahr von Verlust an Fachdifferenzierung und technischem Reibungsverlust.
Deshalb sollte ein modularer Interoperabilitatsrahmen entwickelt werden, der domanenspezifische Beson-
derheiten beriicksichtigt.

Gleichzeitig ware der Umbau der Datenmodelle mit erheblichen finanziellen Aufwendungen verbunden. Die
DGOOC schlagt daher vor, die Anpassung bestehender Register an die neuen Standards durch spezielle For-
derprogramme des BMG oder des Innovationsfonds finanziell signifikant zu unterstitzen.

Umfassende Informationspflichten mit hohen Kosten verbunden

Qualifizierte Register miissen umfangreichen Informationspflichten gegeniiber der Offentlichkeit nachkom-
men und dies barrierefrei (§ 13). Die Anforderungen an die Veréffentlichung von barrierefreiem Content
sind mit sehr hohem Aufwand und somit auch Kosten verbunden, die in der Kalkulation aktuell nicht bertck-
sichtigt sind.

Weg zur Umsetzung des Widerspruchsrecht bei Bestandsdaten definieren

Bestandsdaten eines Registers kénnen bei nachtraglicher Qualifizierung tibernommen werden (§ 14). Es be-
steht lediglich die Pflicht, die Offentlichkeit iber passende Medien dariiber zu informieren und ein Wider-
spruchsrecht einzurdumen. Es wird aber nicht darauf eingegangen, wie dies umgesetzt werden konnte. Die
DGOOC empfiehlt daher den Weg zur Umsetzung des Widerspruchsrechts bei Bestandsdaten klar zu defi-
nieren.
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Fazit

Das geplante Medizinregistergesetz kann grundsatzlich zur Vereinheitlichung der rechtlichen Rahmenbedin-
gungen beitragen. Insbesondere der §7 MRG-E kdnnte sich als wichtiger Baustein fiir eine datenschutz-

konforme, moderne und praxistaugliche Registerforschung erweisen. In der Praxis bleibt der Nutzen — etwa
durch die Moglichkeit einer Widerspruchslésung — jedoch begrenzt, da die Teilnahme der datenerhebenden
Einrichtungen weiterhin freiwillig ist und somit keine Vollerhebung erreicht wird.

Fiir viele Register entstehen durch die Qualifizierungspflicht erhebliche administrative und finanzielle Belas-
tungen, wahrend die Vorteile begrenzt bleiben. Besonders kleinere oder neu entstehende Register kdnnten
die Anforderungen des ZMR nicht erfiillen und dadurch in ihrer Existenz gefahrdet werden.

Da Fordermittel kiinftig an die Registrierung und Erfiillung umfangreicher Anforderungen gebunden sind,
drohen hohe Zugangshiirden fiir innovative Projekte. Dies betrifft insbesondere den Nachweis der Nachhal-
tigkeit und eine mogliche Anbindung an die Telematikinfrastruktur.

Anstatt neue Hirden zu schaffen, sollte der Gesetzgeber zielgerichtete Forderprogramme fiir technische
Infrastruktur, Prozessunterstitzung und Beratung etablieren. Dadurch lieRen sich neue Registerprojekte for-

dern, Innovationen ermdéglichen und zugleich die Compliance mit dem Medizinregistergesetz sicherstellen.
Fiir weiterflihrende Gesprache stehen wir jederzeit gern zur Verfliigung.

Mit freundlichen GriRen
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Prof. Dr. Christoph H. Lohmann Prof. Dr. Bernd Kladny
Prasident der DGOOC Generalsekretdr DGOOC
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