DGKICH e.V. - Langenbeck-Virchow-Haus - Luisenstrale 58/59 - 10117 Berlin

Berlin, 20.11.2025

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendchirurgie
(DGKICH) zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Stiarkung von Medi-
zinregistern und zur Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung

Sehr geehrte Frau Holland,

die Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendchirurgie e.V. (DGKJCH) be-
griRt, dass es in Zukunft einen einheitlichen Rechtsrahmen flir medizinische
Register geben soll. Genauso begriiSen wir die Vereinfachung bei der Einwil-
ligung und die Moglichkeiten der Datenverkniipfung liber ein zentrales Pseu-
donym.

Es gibt jedoch einige Punkte, die noch verbessert werden kénnen:

§1

Im Anwendungsbereich des Gesetzes werden unter § 1 Abs. 1 als spezifische
Erkrankungen alleinig ,gemeingefdhrliche und Ubertragbare Krankheiten”
definiert. Register spielen aber insbesondere in der Versorgungsforschung
und der Qualitatssicherung bei seltenen Erkrankungen eine grofRe Rolle, da
nur durch die gemeinsame Sammlung groRer Datenmengen entsprechend
viele Patient:innen zusammenkommen. Daher sollten die seltenen Erkran-
kungen explizit aufgefiihrt werden.

»& 1 Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz findet Anwendung auf Medizinregister im Sinne des § 2
Nummer 1, deren Schwerpunkte auf folgenden Bereichen liegen:

1. Arzneimittel, Medizinprodukte oder Heilmittel,

2. gemeingefahrliche oder lbertragbare Krankheiten,

3. Seltene Erkrankungen

4. Wissenschaftliche Forschung im medizinischen Bereich...”
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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendchirurgie
(DGKIJCH) zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung von Medi-
zinregistern und zur Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung

§6

Die Zusammenstellung der Register durch die TMF hat gezeigt, dass es im
medizinischen Bereich, insbesondere bei seltenen Erkrankungen viele Regis-
ter gibt, die mit einem minimalen Budget auskommen missen. Diese Regis-
ter leisten einen wertvollen Beitrag fir die Versorgung seltener Erkrankun-
gen.

(1) Im Rahmen der Arbeit der AG Register des Deutschen Netzwerkes fiir Ver-
sorgungsforschung hat die Erstellung der Registerhandreichungen gezeigt,
dass es eine Vielzahl von moglichen Dokumenten gibt, die ein Register ent-
sprechend qualifiziert beschreiben (https://www.imi-frankfurt.de/register-
handreichungen/#registerverzeichnis). Die Liste, die aktuell im Gesetz aufge-
flhrt ist, ist ein starres Grundgeriist, das es fiir Register erfordert, die bishe-
rigen geltenden Dokumente teils aufwandig umzuschreiben, ohne dass die
neu erstellten Dokumente einen inhaltlichen Mehrwert bieten. Genauso hat
die Arbeit an den Handreichungen gezeigt, dass die Dokumentation in einem
konstanten Fluss ist. Daher sollte diese Liste nicht starr im Gesetz verankert
werden, da diese dann nur aufwendig zu dndern ware, sondern als Rechts-
verordnung an das Gesetz angehangt werden.

Im Begleittext des Gesetzes wird auf die Erhebung von Gebiihren hingewie-
sen. Flr Register, die ohne eine entsprechende Forderung aus Eigenmitteln
betrieben werden, sollten die Gebiihren entsprechend erlassen werden.

(4) Die Vorgaben fiir Anderungen sind zu weit gefasst. Sollte es sich lediglich
um redaktionelle Anderungen handeln, sollten diese von der Aktualisierungs-
pflicht ausgenommen sein.

(5) Register sind auf einen langen Zeitraum ausgelegt. Eine Giiltigkeitsliber-
prifung im Zeitraum von 5 Jahren ist nicht notwendig, wenn die Pflicht be-
steht, dass wesentliche Anderungen anzuzeigen sind. Dieser Passus kann da-
her gestrichen werden.

§ 10 genetische Daten

Insbesondere bei seltenen Erkrankungen ist die Erfassung genetischer Daten
notwendiger Bestandteil u.a. zur Ursachenforschung. Hier ist eine prakti-
kable und datenschutzkonforme Lésung anzustreben, dass auch diese Infor-
mationen im Rahmen der Widerspruchslésung erhoben und an das Register
Ubermittelt werden dirfen.

§16 Datenverknipfung

Hier schlieRen wir uns der Argumentation der TMF vollstandig an: , Die Er-
laubnis zur Datenverknipfung i.V.m. der Erlaubnis zur Nutzung der KVNR
hierzu ist sehr zu begriiRen. Bedauerlich ist jedoch die Einschrdankung auf die
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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendchirurgie
(DGKIJCH) zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung von Medi-
zinregistern und zur Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung

Verknilpfung von qualifizierten Registern untereinander. Hier gehen wesent-
liche Anwendungsfélle verloren, die sich z.B. aus der Kombination mit oder
Validierung anhand von Kassendaten oder primaren Versorgungsdaten erge-
ben kénnen. Hier bleibt die Regelung hinter den bereits gegebenen Regelun-
gen der EHDS-VO zuriick. Eine Ausweitung des Erlaubnistatbestands ware da-
her fir ein ,Brickengesetz zum EHDS” nicht nur wiinschenswert, sondern
notwendig, zumindest fiir die Datenquellen, die ihrerseits bereits die KNVR
vorhalten und nutzen kénnen.”

§17 Ubermittlung von Daten

Daten diirfen nach diesem Gesetz nur dann pseudonymisiert weitergegeben
werden, wenn ,das spezifische Re-Identifikationsrisiko in Bezug auf die zu-
ganglich zu machenden Daten bewertet und unter angemessener Wahrung
des angestrebten Nutzens durch geeignete MaRnahmen minimiert worden
ist.”

Bei sehr seltenen Erkrankungen sind Re-ldentifikationen nicht auszuschlie-
Ren. Hier sollte eine zusatzliche Einwilligungsmoglichkeit der Patient:innen
die Verwendung ihrer Daten in pseudonymisierter Form ermdoglichen.

§18 (2) Geheimhaltungspflichten

Hier schlieRen wir uns wieder der Argumentation der TMF an: Der Paragraph
,Sollte eine sprachliche Prazisierung erfahren, dass nicht jede Identifizierung
von Leistungserbringern und -tragern untersagt ist, um etwa die Erstellung
von Benchmarks im Rahmen von Qualitatssicherungsregistern nicht zu ver-
hindern. Das Verbot sollte sich auf unbefugte Identifizierungsversuche be-
schranken, abhangig von der gestatteten Nutzung der Daten durch den Re-
gisterbetreiber”.

Mit freundlichen GrifRen

FU UI. bdlrodrd LUQWIKOWSKI Fror. IJF."}CIUI(JO deitz
Prasidentin DGKICH Stellv. Prasident DGKJCH
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