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Medizinregistergesetz nach der ersten Lesung

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit groBem Interesse haben wir die erste Lesung des Gesetzes zur Starkung von Medizin-
registern und zur Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung am 21. Mai 2026 ver-
folgt. Das Vorhaben hat die Chance, die Nutzbarkeit vorhandener Daten fiir die Wissen-
schaft und die evidenzbasierte Politikberatung deutlich zu verbessern.

Die Debatte und die Anderungen seit der Veréffentlichung des Referentenentwurfs haben
die Mitglieder des Rates fiir Sozial- und Wirtschaftsdaten (RatSWD) intensiv beschaftigt.
Darum mochten wir diese Mdglichkeit ergreifen, um auf ein paar aus Sicht des RatSWD
wichtige Punkte naher einzugehen.

In unserer urspriinglichen Stellungnahme zum Referentenentwurf, welche wir unserem
Schreiben anhangen, haben wir auf vier zentrale Punkte hingewiesen:
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Schaffung verbindlicher und einheitlicher Regelungen fiir den Datenzugang
iiber alle Register hinweg

Die in § 15 Abs. 1 Satz 2 erwahnte Kooperationsvereinbarung zwischen den ein-
zelnen Registern kdnnte zu einer liickenhaften Regelungslandschaft werden. Dar-
Uber hinaus konnten die Register iber ihren Interpretationsspielraum unter-
schiedliche Zugangsregelungen treffen. Das ware eine verpasste Chance fiir einen
verbesserten Datenzugang. Eine verbindliche und einheitliche Regelung ware hier
hilfreicher. Zudem koénnte eine solche Regelung dabei helfen, datenschutzrechtli-
chen Bedenken entgegenzuwirken. Sollte keine gesetzliche Verankerung méglich
sein, sollte eine einheitliche Kooperationsvereinbarung zwischen dem Zentrum fir
Medizinregister und den qualifizierten Medizinregistern getroffen werden.

Der im Gesetzesentwurf neu eingefligte § 16 Abs. 3 Satz 2 schwacht die Wirkung
des Gesetzes zusatzlich ab (vgl. § 17 Abs. 3 des Referentenentwurfs). Bei der Ano-
nymisierung gehen wertvolle Informationen verloren, die wichtige Riickschlisse
und die Darlegung kausaler Wirkungen erst ermdglichen. Das Gesetz sollte dies-
beziiglich nicht hinter den Referentenentwurf zurtickfallen. § 16 Abs.3 Satz 2 sollte
ersatzlos gestrichen werden.

Im Ubrigen weisen wir beziiglich & 16 auf die Rechtsprechung des Européischen
Gerichtshofes (EuGH) zum ,relativen Personenbezug” vom 4. September 2025
(Aktenzeichen C-413/23 P) hin. Der EuGH hatte hier entschieden, dass die von
den Datenschutzaufsichtsbehdrden bisher aufgestellte These, dass pseudonymi-
sierte Daten immer auch personenbezogene Daten seien (absoluter Personenbe-
zug), in dieser Form nicht aufrechtzuerhalten ist. Vielmehr hat er seine friiheren
Urteile bekraftigt und ausgefiihrt, dass pseudonymisierte Daten dann als anony-
misiert gelten, wenn der Empfanger (hier die Forschenden) faktisch und rechtlich
keinen Personenbezug mehr herstellen konnen (relativer Personenbezug). Danach
kdnnen an Forschende pseudonymisierte Daten tibermittelt werden, wenn fest-
steht, dass diese die Daten nicht re-anonymisieren kénnen (vgl. § 16 Abs. 3 Satz 1
Nr. 3).

Verkniipfbarkeit der Medizinregister mit anderen Datenquellen

In vielen Disziplinen gibt es Forschungsfragen, die zur Beantwortung Daten aus
anderen Disziplinen bendtigen. So kdnnten Gesundheitsdaten wichtige Antwor-
ten fiir die Uberpriifung von beispielsweise arbeitsmarktpolitischen MaBnahmen
oder 6konomischen Entwicklungen liefern und umgekehrt. Darum sollten die Da-
ten der Medizinregister flir andere Disziplinen offenbleiben.

Fur eine gesamtgesellschaftliche Bewertung sind die Daten der Versicherten der
privaten Kranken- und Pflegeversicherungen von grétem Interesse. Darum soll-
ten deren Daten starker beriicksichtigt werden.

Gesetzlich verankerte Veroffentlichungspflicht des Zentrums fiir Medizinre-
gister
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Der RatSWD bestarkt seine Empfehlung, die Veroffentlichungspflicht der bei den
Medizinregistern gestellten Antrdge gemaB § 16 Abs. 6 Satz 2 des Gesetzesent-
wurfs beizubehalten.

Dartiber hinaus kénnte tiber eine gesetzliche Publikationspflicht zur Qualitatssi-
cherung seitens der Register und als vertrauensschaffende MaBnahme in der De-
batte um die Datensicherheit nachgedacht werden. Diesbezliglich empfehlen wir
eine dhnliche Regelung, wie sie im § 10 Referentenentwurf des Forschungsdaten-
gesetzes vorgesehen ist. Das Forschungsdatengesetz befindet sich derzeit in der
Ressortabstimmung und soll vor dem Sommer vom Bundeskabinett verabschie-
det werden.

4. Abgestimmte Regelungen des Medizinregistergesetzes mit Regelungen des
Forschungsdatengesetzes

Allgemein empfiehlt der RatSWD, die parallelen Entwicklungen beziiglich des For-
schungsdatengesetzes bei der Verhandlung des Medizinregistergesetzes zu be-
riicksichtigen.

Zusatzlich regt der RatSWD an, verschiedene Modelle der Datentreuhdnderschaft
zu priifen, um datenschutzrechtlichen Bedenken entgegenzukommen. Die vom
RatSWD akkreditierten Forschungsdatenzentren haben gezeigt, dass ein verant-
wortungsbewusster und sicherer Umgang mit Daten gestaltbar und gleichzeitig
Forschungsarbeiten zu gesellschaftlich relevanten Themen mdoglich ist.

Fir die anstehenden Verhandlungen wiinschen wir lhnen viel Erfolg und gute Gesprache.
Gerne stehen wir lhnen und Ihrem Biiro fiir einen Austausch zur Verfligung.

Mit freundlichen GriBen

Vorsitzende RatSWD Stellvertretender Vorsitzender RatSWD
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Verhaltens- und Wirtschaftswissenschaften. Er ist Teil des Konsortiums fiir die Sozial-, Verhaltens-, Bildungs- und
Wirtschaftswissenschaften (KonsortSWD) in der nationalen Forschungsdateninfrastruktur (NFDI).
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