Referentenentwurf des Bundesministeriums fiuir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung von Medizinregistern und zur
Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Medizinregistergesetz

(MRG)

Abschnitt 1

Anwendungsbereich, Begriffsbestimmungen

§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 Gibertragbare Krankheiten,
3. wissenschaftliche Forschung im medizinischen Bereich oder

4. der medizinisch unterstitzten Erzeugung menschlichen Lebens, der Untersuchung o-
der der kunstlichen Veranderung von Erbinformationen oder der Transplantation von
Organen, Geweben oder Zellen.

(2) § 16 dieses Gesetzes geht dem Transplantationsgesetz, dem Transfusionsgesetz und
dem Implantateregistergesetz vor. Die Ubrigen Vorschriften dieses Gesetzes finden auf die Me-
dizinregister, die in den in Satz 1 genannten Gesetzen geregelt werden, nur dann Anwendung,
wenn das jeweilige Gesetz keine abweichende Regelung vorsieht.

(3) Die Vorschriften dieses Gesetzes sind mit Ausnahme des § 5 Absatz 4 nicht anwend-
bar auf die aufgrund des § 65c Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch einge-
richteten klinischen Krebsregister der Lander und epidemiologischen Krebsregister der Lander.

(4) Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

1. das Strahlenschutzregister nach § 170 des Strahlenschutzgesetzes und

2. die Erhebung und Veréffentlichung der Ergebnisse der anwendungsbegleitenden Er-
folgsmessung nach § 139e Absatz 13 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch.



§2
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes ist oder sind

,Medizinregister”_ein medizinisches Register im Sinne eines organisierten Systems,
welches Beobachtungsmethoden anwendet, um einheitliche Daten Uber eine durch
eine bestimmte Krankheit oder Krankheitsgruppe, einen bestimmten Zustand,
bestimmte Behandlungsverfahren oder eine bestimmte Exposition definierte
Population zu sammeln, die Uber die Zeit verfolgt wird,

,<qualifiziertes Medizinregister mit Widerspruchslésung" ein Medizinregister, das die
Voraussetzungen des § 7 erfilllt,

,meldende Gesundheitseinrichtung" eine Einrichtung nach § 2 Nummer 7 des Gesund-
heitsdatennutzungsgesetzes, die sich bereit erklart hat, einem qualifizierten Medizinre-
gister Daten zu Ubermitteln,

,Konsil" die patientenbezogene Beratung einer arztlichen Person mit einer anderen
arztlichen Person, die nicht in die aktuelle Behandlung einbezogen und nicht zwingend
in derselben Gesundheitseinrichtung tatig ist,

,Datennutzende" natirliche und juristische Personen, die Zugang zu Daten aus Medi-
zinregistern zu den in § 12 Absatz 1 diesem-Gesetzgenannten Zwecken begehren oder
erhalten haben.

,Reqisterbetreiber” jede natlirliche oder juristische Person, Behorde, Einrichtung oder

andere Stelle, die fir die technische Ausgestaltung und den technischen Betrieb eines
Medizinreqgisters Verantwortlicher im Sinne der Verordnung (EU) 2016/679 ist.

.Vertrauensstelle* eine unabhéngige Instanz, die fiir den Betrieb eines Medizinregisters

patienten- und fallidentifizierenden Daten pseudonymisiert.

zentrale  Vertrauensstelle®  die  Vertrauensstelle, die  fir  Zwecke  der

Datenverarbeitungen nach diesem Gesetz patienten- und fallidentifizierende Daten
pseudonymisiert.

zentrales Pseudonym® ein von der zentralen Vertrauensstelle erzeugtes Pseudonym

10.

auf Grundlage des unverédnderbaren Teils der Krankenversichertennummer nach § 290
Absatz 1 Satz 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch.

Jreqisterspezifischer Datensatz“ den fir ein Medizinregister in Abstimmung mit einer

6:11.

medizinischen Fachgesellschaft festgelegten Datensatz.

,Sichere Verarbeitungsumgebung® eine Verarbeitungsumgebung nach Artikel 2

12.

Nummer 20 der Verordnung (EU) 2022/868, welche die Vorgaben des Artikel 73
Absatz 1 Satz 2 der Verordnung (EU) 2025/327 entsprechend umsetzt. Eine von dem
Forschungsdatenzentrum bereitgestellte sichere Verarbeitungsumgebung im Sinne des
§ 20 der Verordnung zur Regelung der Verfahren beim Forschungsdatenzentrum
Gesundheit ist eine sichere Verarbeitungsumgebung im Sinne dieses Gesetzes.

Nutzergruppe“ ist eine Zusammenfassung von bestimmten Datennutzenden, die

systematisch thematisch zusammenhédngen. Nutzergruppen sind insbesondere: (1)
klinische  Nutzergruppe, mit den Untergruppen (1.1) behandelnder Arzt,
(1.2) behandelnde _ Klinik _und _ (1.3) Forschungsverbund, (2) wissenschaftliche
Nutzergruppe mit den Untergruppen  (2.1) klinische _ Fachgesellschaft und
(2.2) Forschungseinrichtungen anderer Bereiche, (3) Gruppe der Technologieanbieter
mit den Untergruppen (3.1) Anbieter von Technologien, die bei der Behandlung der
betroffenen Person eingesetzt wurde, und (3.2) Anbieter anderer Technologien, wobei
die Untergruppen zu (3) selbst nochmals unterteilt werden in (3.x.1) Pharmazeutische




13.

Unternehmen, (3.x.2) Medizintechnikunternehmen und (3.x.3) Start-Ups und Kleine und
mittlere Unternehmen (KMU), sowie (4) Gesetzliche und Private Krankenversicherungen
mit _den Untergruppen (4.1) eigene Krankenversicherung und (4.2) andere
Krankenversicherungen.

JKlinischer Anwendungsbereich® ist der spezifische medizinische Nutzungskontext in

14.

Anlehnung an einen anerkannten medizinischen Fachbereich, in dem oder fiir den
Forschung betrieben wird. Klinische Anwendungsbereiche sind insbesondere
Krebserkrankungen, Herz- und  Kreislauferkrankungen,  Erkrankungen  des
Nervensystems, Erkrankungen des Atmungssystems, Dermatologische Erkrankungen,
Urologische / Gynakologische Erkrankungen, Hals-Nasen-Ohren Erkrankungen,
Immunologische Erkrankungen, Orthopadische Erkrankungen, Erkrankungen der Nieren
und Harnwege, Psychische Erkrankungen, Stoffwechselerkrankungen  und
Erkrankungen des Verdauungssystems.

Datenart” ist eine thematische Zusammenfassung von Daten in Gruppen. Datenarten

15.

sind insbesondere folgende Gruppen: Allergien & Impfdaten, Test- & Laborergebnisse,
Medikationen, Erkrankungen & Behandlungen, Genetische Merkmale, Demographische
Daten, Wearable & Wellness Daten, Unstrukturierte Textdaten, Bilddaten, vollstdndiges
Genom & biomische Daten.

JZugangsart” ist die Art und Weise, auf die Daten eines Medizinregisters im Rahmen

einer Datennutzung durch den Registerbetreiber oder den Datennutzenden verarbeitet
werden. Zugangsarten sind insbesondere die Anzeige aggregierter statistischer Daten,
die _Auswertung in_sicherer Verarbeitungsumgebung und die Herausgabe von
Einzeldatensatzen.

#16. .medizinische Fachgesellschaft” ein selbststandiger, privatrechtlicher,

17.

berufssténdischer Zusammenschluss von Arztinnen, Arzten oder anderen Fachleuten,
der sich gemal seiner Satzung ausschlieRlich oder vorwiegend wissenschaftlichen
Fragen der Medizin einschlieRlich ihrer praktischen Anwendungen widmet, und Mitglied
des Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
ist.

JFormular fur Erkldrungen nach dem Medizinregistergesetz® das Formular in § 17b

18.

Absatz 2.

,Datencockpit* eine Benutzeroberflaiche eines geeigneten Endgeridts gemal § 363

19.

Abs. 5 SGB V, mit mindestens den in § 17b Absatz 3 geregelten Funktionalitaten.

Verarbeitung® oder ,verarbeiten ein Vorgang oder eine Vorgangsreihe im Sinne des

20.

Artikel 4 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2016/679, auch soweit er oder sie sich auf
Daten bezieht, die nicht personenbezogen sind.

Jelektronische Patientenakte” eine elektronische Patientenakte im Sinne des Filnften

Buches Sozialgesetzbuch oder eine von einem privaten
Krankenversicherungsunternehmen angebotene elektronische Patientenakte.

Abschnitt 2

Zentrum fiir Medizinregister, Aufgaben

§3
Zentrum fiir Medizinregister

Zur Erflllung der Aufgaben nach diesem Gesetz wird beim Bundesinstitut fiir Arznei-

mittel und Medizinprodukte ein Zentrum flr Medizinregister errichtet.



§4
Aufgaben des Zentrums fiir Medizinregister
(1) Das Zentrum fur Medizinregister hat folgende Aufgaben:

1. den Aufbau und die Pflege des Medizinregisterverzeichnisses nach § 5,

2. die Bereitstellung der Beschreibung des Datensatzes (Metadaten) der Medizinregister
fur den nationalen Datensatzkatalog an die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
nach § 3 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes nach § 5,

3. die Durchflihrung des Qualifizierungsverfahrens von Medizinregistern nach § 6,-und_

4. die Aufnahme der Meldungen und Veréffentlichung der Antrage auf-Datenherausgabe
nach § 17,

5. die Information der Offentlichkeit nach § 5a,

6. die Zertifizierung und Standardisierung nach § 17a Absatz 3 und 4, und

4.7. den Erlass der Gebiuhrenordnung und des Katalogs fir die Aufwandsentschadigung

§ 17a Absaiz 4.

(2) Im Rahmen der praktischen Umsetzung der Aufgaben nach Absatz 1 beteiligt das Zent-
rum fur Medizinregister den Gemeinsamen Bundesausschuss, das Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen und Vertreter von in Forschungsorganisationen organi-
sierte Arbeitsgemeinschaften fir Medizinregister.

(3) Das Zentrum fiir Medizinregister arbeitet bei der Erfiillung seiner Aufgaben mit der Da-
tenzugangs- und Koordinierungsstelle nach § 3 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes zu-
sammen.

§5
Medizinregisterverzeichnis
(1) Das Zentrum fur Medizinregister fuhrt das Medizinregisterverzeichnis.

(2) Das Medizinregisterverzeichnis enthalt Prozess- und Stammdaten der aufgenomme-
nen Medizinregister, die Information, ob es sich um ein qualifiziertes Register nach § 6 handelt,
Informationen tber die Rechtsgrundlagen aufgrund derer das Medizinregister Daten erhebt sowie
Informationen zur Verfligbarkeit der Daten und eine Beschreibung ders vom Medizinregister er-
hobenen Datensaatzes. Es enthalt keine personenbezogenen Daten.

(3) Zur Aufnahme in das Medizinregisterverzeichnis registriert der Registerbetreiber das
Medizinregister bei dem Zentrum fir Medizinregister mit den hierfir erforderlichen Angaben.
Das Nahere zu den Angaben sowie ihrer regelmafigen Aktualisierung bestimmt das Zentrum
fur Medizinregister.

(4) Medizinregister, die den Qualifizierungsprozess des Zentrums fur Medizinregister er-
folgreich durchlaufen haben, auf Grund von Bundesrecht errichtet oder vom Bund oder der ge-
setzlichen Krankenversicherung ganz oder teilweise finanziert sind, tragen sich innerhalb von
zwei Monaten nach Inbetriebnahme in das Medizinregisterverzeichnis ein.

(5) Wird ein Medizinregister, das im Medizinregisterverzeichnis eingetragen ist, inaktiv o-
der aufgeldst, teilt der Registerbetreiber dies dem Zentrum fir Medizinregister unverziglich mit.
Das Zentrum fir Medizinregister vermerkt die Inaktivitat und die Auflésung eines Medizinregis-
ters im Medizinregisterverzeichnis.



(6) Das Zentrum fir Medizinregister stellt der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
nach § 3 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes eine Beschreibung des Datensatzes (Meta-
daten) der Medizinregister fir den nationalen Datensatzkatalog bereit. Die Entwicklung der Vor-
gaben und Standards fir die Metadaten erfolgt im Einvernehmen mit der Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle nach § 3 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes-bereit.

§5a

Informationen und Hinweise durch das Zentrum fiir Medizinregister

(1) Das Zentrum fir Medizinregister informiert offentlich und allgemein, in praziser,
transparenter, leicht verstandlichen und zuganglichen Form in einer klaren und einfachen
Sprache, registeribergreifend und fur jedes qualifizierte Medizinregister

1. Uber die Datenverarbeitungen im Rahmen dieses Gesetzes und deren Zwecke, und

2. Uber die Moglichkeiten und Bedingungen der Datenfreigabe (einschliellich des
jederzeit ausubbaren Widerrufsrechts) und der Widerspriiche nach diesem Gesetz.

Insoweit finden Artikel 13 Absatz 1 bis 3 und Artikel 14 Absatz 1 bis 4 der Verordnung (EU)
2016/679 fur alle datenverarbeitenden Personen, Einrichtungen, Behorden und sonstigen Stellen
keine Anwendung.

Das Zentrum fiir Medizinregister betreibt und unterhalt eine geeignete Informationskampagne,
die betroffene Personen unter Hinweis auf das standardisierte Formular fur Erklarungen nach
dem Medizinreqgistergesetz reqisteriibergreifend iber die Verarbeitungen nach Ziffern 1 und 2
informiert.

(2) Das Zentrum fur Medizinregister informiert offentlich und allgemein, in leicht
verstandlicher und zuganglicher Form,

1. welche Fachgesellschaften medizinische Fachgesellschaften im Sinne dieses
Gesetzes sind, und

2. welche meldenden Gesundheitseinrichtungen nach 8§ 8 an einem qualifizierten
Medizinregister mitwirken.




Abschnitt 3

Qualifizierte Medizinregister

§6

Qualifizierung von Medizinregistern

(1) Ein Registerbetreiber kann die Aufnahme als qualifiziertes Medizinregister in das Me-
dizinregisterverzeichnis nach § 5 (Qualifizierung) beim Zentrum fir Medizinregister elektronisch
beantragen. Dem Antrag sind in maschinenlesbarer Form beizufiigen:

1. das Registerprotokoll, das Informationen zum Aufbau und Betrieb des Medizinregisters
und die Verantwortlichkeiten enthalt, darunter

a)

b)

j)

die Geschaftsordnung mit Nennung der Rechtsform und der verantwortlichen Per-
sonen,

die Beschreibung des vom Register erhobenen registerspezifischen Datensatzes
unter Angabe der bei der Festlequng des Datensatzes beteiligten medizinischen
Fachgesellschaft, sowie deren Stellungnahme hierzu,

der Datenmanagementplan, der auch die Mallnahmen zur Sicherung der Daten-
qualitat benennt,

das Datenschutzkonzept, mit einer Datenschutzfolgeabschatzung und einer Be-
schreibung der nach § 20 getroffenen technisch-organisatorischen Malinahmen,

das IT-Betriebskonzept,

das Qualitdtsmanagement-Handbuch oder eine Beschreibung der Standardvorge-
hensweise fir Qualitatsmanagement-Prozesse,

ein Beispiel eines statistischen Auswerteplans, einer Beschreibung der Standard-
Vorgehensweise bei der Auswertung oder ein Auswertemuster,

die Nutzungsordnung,
die Publikationsordnung,

einen Nachhaltigkeitsnachweis, und

k) eine Erklarung zur Patientenpartizipation,

)

eine Beschreibung, auf welche Art und Weise die Meldung von Daten elektronisch

erfolgt, und in welcher strukturieten Form (FHIR oder einem anderen von der
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle nach ) 3 des
Gesundheitsdatennutzungsgesetzes definierten Standard) Daten erhoben werden,
und

lkym)eine Beschreibung, auf welche Art und Weise das Medizinregister mit der zentralen

Vertrauensstelle elektronisch Daten austauschen kann.

2. ein dem Registerprotokoll nach Nummer 1 zustimmendes Votum der fiir die Register-
stelle zustandigen, nach Landesrecht gebildeten Ethikkommission.

Far die Qualifizierung eines aufgrund eines speziellen Bundes- oder Landesrechts geregel-
ten Medizinregisters ist ein Nachweis nach Satz 2 Nummer 2 nicht erforderlich. Das Nahere
zu den nach Absatz 1 einzureichenden Unterlagen bestimmt das Zentrum fir Medizinregis-

ter.



(2) Das Zentrum fur Medizinregister prift den Antrag und die beigefligten Unterlagen auf
Vollstandigkeit und Plausibilitat.

(3) Das Zentrum fir Medizinregister entscheidet Uber die Aufnahme als qualifiziertes Me-
dizinregister innerhalb eines Monats nach Eingang der vollstandigen Antragsunterlagen. Ist eine
Antragsbearbeitung innerhalb eines Monats nicht mdéglich, informiert das Zentrum fiir Medizin-
register den antragsstellenden Medizinregisterbetreiber und entscheidet innerhalb von drei Mo-
naten nach Eingang der vollstdndigen Antragsunterlage Uber die Aufnahme als qualifiziertes
Medizinregister.

(4) Nimmt ein Medizinregisterbetreiber Anderungen an den in Absatz 1 genannten Unter-
lagen vor, sind diese dem Zentrum fir Medizinregister unverztiglich in aktualisierter Form vor-
zulegen. Handelt es sich um wesentliche Veranderungen im Registerbetrieb, Uberprift die Zent-
ralstelle, ob die Voraussetzungen der Qualifizierung noch vorliegen. Liegen die Voraussetzun-
gen nicht mehr vor, setzt sie dem Medizinregisterbetreiber eine angemessene Frist zur Wieder-
herstellung der Voraussetzungen. Werden die Voraussetzungen nach Ablauf der Frist nicht er-
fullt, entzieht das Zentrum fur Medizinregister dem Medizinregister die Qualifizierung und I8scht
die Kennzeichnung aus dem Medizinregisterverzeichnis.

(5) Die Qualifizierung hat eine Giltigkeit von funf Jahren. Wird ein erneuter Antrag auf
Qualifizierung gestellt, berticksichtigt das Zentrum fur Medizinregister die ihr vorliegenden Nach-
weise und bisherigen Prifergebnisse.

§7
Qualifizierung von Medizinregistern mit Widerspruchslésung

Ein Medizinregister wird als qualifiziertes Medizinregister mit Widerspruchslésung in das
Medizinregisterverzeichnis eingetragen,
1. wenn es im Rahmen einer erfolgreichen Qualifizierung nach § 6 ein Ethik-Votum der
landesrechtlich zustandigen Ethik-Kommission eingereicht hat, aus dem hervorgeht, dass
(1) eine Datenerhebung auf Grundlage einer Widerspruchslésung aus medizinisch-
fachlichen Griinden fiir die Ziele und Zwecke des Medizinregisters geeignet und erforderlich
ist, da die Ziele des Medizinregisters nicht mit einer Datenfreigabe erreicht werden konnte,
und (2) dass der registerspezifische Datensatz entsprechend einer Beurteilung des oder
der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit so ausgestaltet
ist, dass keine besonders sensible Daten enthalten sind, und
2. wenn__eine medizinische Fachgesellschaft oder eine Tochtergesellschaft einer
medizinischen Fachgesellschaft fiir das Medizinregister Verantwortliche im Sinne der
Verordnung (EU) 2016/679 ist.

Abschnitt 4

Verarbeitung von Daten qualifizierter Medizinregister

Unterabschnitt 1

Datenverarbeitung in qualifizierten Medizinregistern

§8
Meldepflicht und Verarbeitungsbefugnisse meldender Gesundheitseinrichtungen

(1) Gesundheitseinrichtungen zeigen dem qualifizierten Medizinregister ihre Mitwirkung
sehriftlich-oderelektronisch an und verpflichten sich damit zur elektronischen Meldung der im



registerspezifischen Datensatz festgelegten Daten_sowie zur Ubermittlung des Datums nach
§ 21 Absatz 1 Satz 1 fiir eine betroffene Person an die Vertrauensstelle._Daten, die dem
Gendiagnostikgesetz _unterfallen sind nur zu Ubermitteln, wenn sie in der
Gesundheitseinrichtung _ bereits _erhoben _und _gespeichert _sind. Die meldenden
Gesundheitseinrichtungen kénnen die Mitwirkung an dem Medizinregister jederzeit widerrufen.
Der Widerruf ist schriftlich-oder-elektronisch an das qualifizierte Medizinregister zu richten.

(2) Die meldende Gesundheitseinrichtung dokumentiert alle von betroffenen Personen
erhaltenen schriftlichen Erkldrungen nach diesem Gesetz und Uibertragt sie in die elektronische
Patientenakte.

(3) _Meldende Gesundheitseinrichtungen sind berechtigt, das Datum nach § 21 Absatz 1
Satz 1 fur eine in der meldenden Gesundheitseinrichtung als Patientin oder Patient erfasste
betroffene Person zu verarbeiten, insbesondere zu erheben und an die zentrale
Vertrauensstelle zu Ubermitteln, um zu erfassen, ob und welche Erklarungen nach diesem
Gesetz die betroffene Person abgegeben hat. Hat die betroffene Person eine Datenfreigabe
erteilt, oder nimmt eine meldende Gesundheitseinrichtung an einem _qualifizierten
Medizinregister mit Widerspruchslosung teil und es liegt kein Widerspruch vor, diirfen meldende
Gesundheitseinrichtungen das Datum nach § 21 Absatz 1 Satz 1 zum Zwecke ihrer Teilnahme
an_einem _entsprechenden qualifizierten Medizinregister an die zentrale Vertrauensstelle
Ubermitteln.

§9

Datenerhebung und Dateniibermittlung durch meldende Gesundheitseinrichtungen
an qualifizierte Medizinregister bei Datenfreigabe

(1) Soweit eine Datenfreigabe nach Absatz 2 vorliegt, dirfen Mmeldende
Gesundheitseinrichtungen dirfenzu den in § 12 Absatz 1 genannten Zwecken in den Grenzen
des Datenkranzes nach § 11 Daten einer betroffenen Person erhebenverarbeiten und den
registerspezifischen Datensatz—Sie—dirfen—die—von—ihnen—rechtmalig—erhobenen—und
gespeicherten-Daten—einer—_zu einer betroffenen Person zu-den-in-§-12-Absatz1-genannten
Zweecken—in-den—Grenzen—desDatenkranzes—nach-§—41-an das qualifizierte Medizinregister
Ubermitteln. —sewel-cine-Datenircigabernash-Aboaiz2 orelgiict, Sie-thermitiehhdentirdas
gualifizierte Medizinregister festgelegten-Datensatz.

(2) Eine Datenfreigabe liegt vor, wenn die betroffene Person vor der Erstmeldung

1. in allgemein verstandlicher Form Uber die Erhebung und Verarbeitung ihrer Daten fiir
Zwecke nach § 12 Absatz 1 informiert wurde,

2. der Verarbeitung ihrer Daten flr die Zwecke des § 12 Absatz 1 in Form des Formulars fur
Erklarungen nach dem Medizinreqistergesetz gemal § 17b Absatz 2 zugestimmt hat und

3. Uber ihr Recht, eine Datenfreigabe jederzeit zu widerrufen, Widerrufsrecht-nach-Absatz

S5-aufgeklart-informiert wurde.

(3) Qualifizierte—Medizinregister—Das Zentrum fiir Medizinregister stellien meldenden

Gesundheitseinrichtungen geeignete standardisierte Materialien fur die Information nach Absatz
2 Nummern 1 und 3 zur Verfigung, die diese gegentiber den betroffenen Personen verwenden.
Ein Jahr nach Beginn der Informationskampagne des Zentrums fiur Medizinregister nach § 5a
Absatz 1 Satz 3 kann die meldende Gesundheitseinrichtung eine Informiertheit der betroffenen
Person uber die Ziffern 1 und 3 des Absatzes 2 voraussetzen, und stellt betroffenen Personen die
Materialien nach Absatz 3 Satz 1 nur auf Anfrage zur Verfiigung.




betroffene Person ihre Datenfrelqabe nlmmt die_meldende Gesundheltselnrlchtunq keine

weiteren Meldungen zu dieser Person vor. Nach Eingang der Mitteilung tGber den Widerruf von
der zentralen Vertrauensstelle 16scht das Medlzmreglster d|e personenbezogenen Daten der
betroffenen Person unverziglich und

unterrichtet die zentrale Vertrauensstelle Uber die vorgenommene Ldschung; die zentrale
Vertrauensstelle unterrichtet die betroffene Person mittels der elekironischen Patientenakte
oder Uber die behandelnde Gesundheitseinrichtung. Die bis zum Widerruf der Datenfreigabe
bereits flr Vorhaben zu Zwecken nach § 12 Absatz 1 verwendeten Daten dlirfen weiterhin nach
MaRgabe dieses Gesetzes fiir diese Vorhaben verarbeitet werden. Die Rechte der betroffenen
Person nach den Artikeln 17, 18 und 21 der Verordnung (EU) 2016/679 sind insoweit
ausgeschlossen.

6)(5)  § 11 des Gendiagnostikgesetzes bleibt unberthrt.

§ 10

Datenerhebung und Dateniibermittlung durch meldende Gesundheitseinrichtungen
an qualifizierte Medizinregister mit Widerspruchslésung

(1) Die meldenden Gesundheitseinrichtungen, die an qualifizierte Medizinregister mit Wi-
derspruchslosung melden, sind dazu befugt, zum Zweck der Datentbermittlung an das qualifi-
zierte Medizinregister in den Grenzen des Datenkranzes nach § 11 und im Umfang des regis-
terspezifischen Datensatzes Daten bei-zu der betroffenen Person zu verarbeitenerheben, soweit
die Person ihr—gegeniber—nicht widersprochen hat. Sie dirfen die von ihnen rechtmaRig
erhobenen und gespeicherten Daten einer betroffenen Person zu den in § 12 Absatz 1
genannten Zwecken in den Grenzen des Datenkranzes—nach—§14-reqgisterspezifischen
Datensatzes an qualifizierte Medizinregister Ubermitteln, sofern die betroffene Person der
Datenilibermittlung nicht gegeniberdermeldenden-Gesundheitseinrichtunrg-widersprochen hat.

Dies gilt nicht fiir Daten, die demdie-Ergebrisse-genetischerUntersuchunrgen-oderAnalysen-im
Sinne-des Gendiagnostikgesetzes_unterfallen. Fir die Information urd-Erklarung-des-Uber das

Widerspruchsrecht und die Folgen eines Widerspruchs gelten die Regelungen des § 9 Absatz
2 Nummer 1, Absatz 3 und Absatz 45 entsprechend.

(2) Die meldenden Gesundheitseinrichtungen Ubermitteln die den—im—Registerprotokelt
testgelegien-Datencaizan-daseualiziere-Medizinregicter.

§ 11

Datenkranz

(1) Der Datensatz einesan qualifizierten Medizinregisters nach—§9—oder—nach-§10
dbermittelte-Datensatz-darf nur folgende personenbezogene Daten enthalten:

1. Angaben zur Person, im Einzelnen

&)a) Angaben zum Wohnort,

e}b) Geschlecht bei Geburt, biologisches Geschlecht, Geschlechtsidentitat,

ejc) Geburistag-Geburtsmonat-Geburtsjahr,



—Ceburicerk
g1d) weitere soziodkonomische und sozialdemographische Angaben,
hje) Angaben zum Vitalstatus,

2. Angaben zu Lebensumstanden und Gewohnheiten,

3. Angaben zu den Leistungserbringenden_und Krankenversicherungen,

4. Angaben zur Konstitution, Disposition und Eigenanamnese,

5. Angaben zur Familienanamnese,

6. Angaben mit Bezug zur Diagnose, Erkrankung und zu Symptomen, inklusive Verlauf,
7. Angaben mit Bezug zu Therapie und Verlauf,

8. Angaben zur Operation und Intervention mit Verlauf,

9. Angaben zur Pathologie,

10. Angaben zum Einsatz von Medizinprodukten und Arzneimitteln mit Verlauf,

11. Angaben zu Folgetherapien und Nachsorge, mit Verlauf,

12. Angaben zur Messung der Patientenerfahrungen, mit Verlauf,

13. Angaben zur Messung der patientenberichteten Behandlungsergebnisse, mit Verlauf,
14. Angaben zu weiteren Fragebtgen, Punktwerten und Skalen, mit Verlauf,

15. Angaben zur Friherkennung und Pravention,

16. Ergebnisse und Ausgang, mit Verlauf,

17. sonstige fiir die Zwecke des Zielregisters erforderliche Angaben, mit Verlauf,

4718. Angaben zu Genom und genetischen Merkmalen (nur bei Datenfreigabe)

19. das von der zentralen Vertrauensstelle Ubermittelte zentrale Pseudonym, sowie

48.20. die von der zentralen Vertrauensstelle Ubermittelte Bestatigung der Erklarungen
nach dem Med|zmreQ|sterqesetz der betroffenen Person aai—@mnd#age—des—den
QN

(2) Die Angaben nach SAbsatz 1 sind, soweit mdoglich, in einem strukturierten,
standardisierten und interoperablen Format zu speichern. Hinsichtlich des interoperablen
Formats der Datenkategorien nach Absatz 1 sind die verbindlichen Festlegungen der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 des Fnften
Buches Sozialgesetzbuch zu bericksichtigen.

§12
Datenverarbeitung und Dateniibermittlung durch qualifizierte Medizinregister
(1) Ein qualifiziertes Medizinregister, insbesondere der Registerbetreiber, ist befugt, die

ihm-rechtmalig-tbermittelien-und-im Medizinregister rechtmafig gespeicherten Daten fiir die

folgenden Zwecke zu verarbeiten:




1. Verbesserung der Qualitat der Versorgung sowie Verbesserung der Sicherheitsstan-
dards der Pravention, Versorgung und Pflege,

2. Unterstutzung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der gesetzli-
chen Kranken- und Pflegeversicherung,

3.  Wahrnehmung von gesetzlichen Aufgaben im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit,

4. Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung, anderer Berichts-
pflichten des Bundes nach dem Fiinften oder dem Elften Buch Sozialgesetzbuch, der
amtlichen Statistik und Wahrnehmung von Berichtspflichten der Lander,

5. Entwicklung, Weiterentwicklung und Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln,
Medizinprodukten, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln
sowie digitalen Gesundheitsanwendungen sowie Systemen der Kinstlichen Intelligenz
im Gesundheitswesen einschliellich des Trainings, der Validierung und des Testens
dieser Systeme der kiinstlichen Intelligenz,

6. Nutzenbewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln sowie digitalen Gesundheitsanwendungen
und

7. wissenschaftliche Forschung zu Fragestellungen aus den Bereichen Gesundheit und
Pflege, Analysen des Versorgungsgeschehens sowie Grundlagenforschung im Bereich
der Lebenswissenschaften.

(2) Die Befugnis zur Verarbeitung der Daten umfasst alle Datenverarbeitungsschritte, die
zur Erfillung der Zwecke aus Absatz 1 erforderlich sind, insbesondere die Erhebung, Erfassung,
die Datenannahme und den Import, die Speicherung, die Prifung und Bereinigung, die Aufbe-
reitung, die systematische Organisation und Verwaltung, die Durchflihrung von Malinahmen zur
Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle, die Zusammenfihrung und Verkniipfung, die Durch-
fuhrung von MaRnahmen zur Statuserhebung, die Auswertung und Ergebnisdarstellung.

(3) Zum Zwecke der Behandlung der betroffenen Person, zur Verbesserung der Versor-
gungsqualitat, der Patientensicherheit oder zur Qualitatssicherung dirfen qualifizierte Medizin-
register einer meldenden Gesundheitseinrichtung unter Beteiligung der zentralen
Vertrauensstelle Daten zurickuibermitteln, die dem qualifizierten Medizinregister zuvor von der
meldenden Gesundheitseinrichtung gemeldet wurden. Gleiches gilt fir die Ubermittlung von
Daten, die zu der betroffenen Person von einer mitbehandelnden Einrichtung gemeldet wurden.

(4) Eine meldende Gesundheitseinrichtung kann die nach Absatz 3 an sie Ubermittelten
Daten zur Vorstellung und Erdrterung eines Erkrankungsfalls im Rahmen eines arztlichen oder
zahnarztlichen Konsils an andere Gesundheitseinrichtungen Gbermitteln, soweit die Daten dafur
erforderlich sind, die betroffene Person entsprechend informiert wurde und der Verwendung der
Daten gegenuber der meldenden Gesundheitseinrichtung nicht widersprochen hat.

(5) Ein qualifiziertes Medizinregister kann Personen, deren Daten es auf Grund dieses
Gesetzes verarbeitet hat, unter Beteiligung der zentralen Vertrauensstelle und mittels der
elektronischen Patientenakte oder der meldenden Gesundheitseinrichtung kontaktieren, um ihre
Einwilligung in die Gber die Bestimmungen dieses Gesetzes hinausgehende Datennutzung
einzuholen.

(6) Die DBatenv\Verarbeitung von nach § 9 und § 10 erhobenen Daten eines gqualifizierten
Medizinregisters zu folgenden Zwecken ist verboten:

1. Entscheidungen hinsichtlich des Abschlusses oder der Ausgestaltung eines Versiche-
rungsvertrages mit Bezug auf eine natlrliche Person oder eine Gruppe nattrlicher Per-
sonen,

2. Entscheidungen zum Nachteil einer natlrlichen Person auf Grundlage ihrer in Medizin-
registern gespeicherten Daten,



3. Entwicklung von Produkten oder Dienstleistungen, die Einzelpersonen oder der Ge-
sellschaft insgesamt schaden konnen, beispielsweise abgabebeschrankte Betau-
bungsmittel nach dem Betdubungsmittelgesetz sowie psychoaktive Stoffe nach dem
Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz, alkoholische Getranke und Tabak oder Nikotiner-
zeugnisse und

4. Nutzung der Daten fir Marktforschung, Werbung und Vertriebstatigkeiten fir Arznei-
mittel, Medizinprodukte und sonstige Produkte.

§ 13

Informationspflichten qualifizierter Medizinregister

(1) _Qualifizierte Medizinregister sind verpflichtet, Uber das Zentrum fur Medizinregister
offentlich und allgemein in praziser, transparenter, leicht verstandlicher und zuganglicher Form
in einer klaren und einfachen Sprache Uber die spezifischen Zwecke, fir die Daten auf Grund
dieses Gesetzes verarbeitet werden, zu informieren. Qualifizierte Medizinreqgister sind
verpflichtet, diese Informationen an das Zentrum fir Medizinregister in einer von diesem
festgelegten, standardisierten Struktur in elektronischem Format zu Gbermitteln. Insoweit finden
Artikel 13 Absatz 1 bis 3 und Artikel 14 Absatz 1 bis 4 der Datenschutz-Grundverordnung keine
Anwendung.

(2)  Soweit zu einem qualifizierten Medizinregister eine Internetprasenz unterhalten
wird, hat der Betreiber dieser Internetprasenz sicherzustellen, dass dort bereitgestellte
Informationen nicht von den nach § 5 und § 5a durch das Zentrum fir Medizinreqister
veroffentlichten Informationen abweichen.

§ 14

Verarbeitung von Bestandsdaten qualifizierter Register

(1) Qualifizierte Medizinregister sind dazu berechtigt, die auf Grundlage der §§ 9 und 10
erhobenen Daten mit den Bestandsdaten des Medizinregisters zusammenzufiihren und die
Daten zu den in § 12 Absatz 1 genannten Zwecken auf Grundlage der
Datenverarbeitungsvorschriften dieses Gesetzes zu verarbeiten, sofern die betroffene Person
nicht _widersprochen hat._ Eine Zusammenfihrung ist jedoch nur mit solchen
Bestandsdatenséatzen zuldssig, die das Datum nach § 21 Absatz 1 Satz 1 fir eine betroffene
Person oder ein hieraus gebildetes Pseudonym beinhalten.

(2) Fir die Zusammenfuhrung nach Absatz 1 werden die Bestandsdaten unter
Einbeziehung der zentralen Vertrauensstelle mit dem zentralen Pseudonym versehen. Das
Verfahren zur Pseudonymisierung muss nach dem jeweiligen Stand der Technik eine
widerrechtliche Identifizierung der betroffenen Person ausschlielRen. Das
Pseudonymisierungsverfahren wird von der zentralen Vertrauensstelle im Einvernehmen mit
der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem
Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt. Der Registerbetreiber sowie
eine registerspezifische Vertrauensstelle sind zu allen erforderlichen Datenverarbeitungen
berechtigt.

(3) Liegt zu einem Bestandsdatensatz das Datum nach § 21 Absatz 1 Satz 1 nicht vor, ist
der Registerbetreiber unter erforderlichen Einbeziehung einer Vertrauensstelle dazu berechtigt,
dieses Datum

1. direkt von der betroffenen Person anzufordern, oder

4-2. durch einen Datenabgleich mit der meldenden Gesundheitseinrichtung zu ermitteln und
zu speichern. Zum Zweck der Feststellung, dass Datensatze in einem Medizinregister
und bei einer meldenden Gesundheitseinrichtung sich auf dieselbe Person beziehen,
dirfen der Reqisterbetreiber und die _meldende Gesundheitseinrichtung einen
datensparsamen, ergebnisorientierten Datenabgleich nach dem jeweiligen Stand der
Technik und ohne Austausch von Klardaten durchfiihren. Ergibt der Datenabgleich eine
an__Sicherheit grenzende Ubereinstimmung der betroffenen Person in _den
Datensatzen, ist die meldenden Gesundheitseinrichtung berechtigt, das Datum nach
§ 21 Absatz 1 Satz 1 Uber den Pseudonymisierungsprozess unter Beteiligung der




zentralen Vertrauensstelle an das qualifizierte Medizinregister zum Zwecke der
Datenzusammenfiihrung zu tUbermitteln.

H(4) Qualifizierte Medizinregister sind verpflichtet, vor der Verarbeitung nach
diesem § 14Absatz1 das Zentrum fur Medizinregister zu informieren, das sodann 6ffentlich

und allgemein in praziser, transparenter, leicht verstandlicher und zuganglicher Form in
einer klaren und einfachen Sprache Uber die Verarbeitung und das Recht zum Widerspruch
gegen die Datenverarbeitung zu informierten. Insoweit finden Artikel 13 Absatz 1 bis 3 und
Artikel 14 Absatz 1 bis 4 der Datenschutz-Grundverordnung keine Anwendung.

§ 15
Datenverarbeitung einwilligungsbasierter Medizinregister

Erfolgt die konkrete Datenverarbeitung bei einem qualifizierten Medizinregister und
einer meldenden Gesundheitseinrichtung nicht aufgrund der §§ 9 oder 10, sondern auf
Grundlage einer informierten Einwilligung nach Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a in
Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/679 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz naturlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom
4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S. 2; L 74 vom
4.3.2021, S. 35), sind nur die Vorschriften der §§ 16 bis 21 anzuwenden.

§ 16

Zusammenfiihrung von Registerdaten im-Rahmen-vonKooperationenzwischen-

mehrerer qualifiziertern Medizinregistern

Qualifizierte Medizinregister durfen und missen die bei ihnen auf Grundlage der §§ 9
und 10 rechtmaRig erhobenen und gespeicherten Daten, die den Kriterien eines nach § 17a
genehmigten Antrags eines Datennutzenden auf registeriibergreifende Datennutzung
unterfallen, in_einer sicheren Verarbeitungsumgebung zusammenfihren und die

zusammengefihrten Daten alleine und gemeinsam ruizenverarbeiten, soweit dies fur die
Zwecke nach § 12 Absatz 1 erforderlich |st _ —les LlEboes et dn cines

D|e nach Satz 1 zusammengefuhrten Daten smd antraqsbezoqen zu pseudonym|S|eren
sie sind zu anonymisieren, sobald dies im Rahmen der Weiterverarbeitung fir den
jeweiligen Zweck nach § 12 Absatz 1 mdglich ist. Nach erfolgter Nutzung der Daten im
Rahmen des genehmigten Antrags sind die in _der sicheren Verarbeitungsumgebung

verarbe|teten Daten zu IoschenDe—keepemenden—Med&mreg%te%eagen—hre

Unterabschnitt 1a — Zentrale Vertrauensstelle

§ 16a

Aufgaben und Datenverarbeitungen der zentralen Vertrauensstelle

(1) Beider oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
wird die zentrale Vertrauensstelle als vom Aufsichts- und Verwaltungsbereich des oder der




Beauftragen fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit zu trennende, eigene und
unabhéangige Organisationseinheit errichtet.

(2) Die zentrale Vertrauensstelle hat folgende Aufgaben:

1. Erstellung, Speicherung und Ubermittlung des zentralen Pseudonyms,

2.  Ubermittlung von Erkldrungen nach diesem Gesetz an Registerbetreiber, meldende
Gesundheitseinrichtungen und elektronische Patientenakten.

(3) Das Verfahren zur Pseudonymisierung muss nach dem jeweiligen Stand der Technik
eine widerrechtliche Identifizierung der betroffenen Person ausschlieRen. Das Verfahren zur
Pseudonymisierung wird von der zentralen Vertrauensstelle im Einvernehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt. Die meldende Gesundheitseinrichtung, zentrale
Vertrauensstelle und der Registerbetreiber sind zu den flir das Pseudonymisierungsverfahren
erforderlichen Datenverarbeitungen berechtigt.

(4) Die zentrale Vertrauensstelle stellt bei der Erfillung ihrer Aufgaben die Integritat,
Verflugbarkeit und Vertraulichkeit der Daten nach dem aktuellen Stand der Technik in
Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sicher.

_ (5) [Auf eine Darstellung weiterer Regelungen entsprechend §§ 8, 9 IRegG wird der

Ubersichtlichkeit halber verzichtet]




Unterabschnitt 2

Datenverarbeitung fir Dritte

§ 17

Ubermittlung-Nutzung von Daten aus einem qualifizierten Medizinregister durch
Datennutzer

(1) Jede Verarbeitung von Daten eines qualifizierten Medizinregisters auf Grundlage dieses
Gesetzes setzt einen durch das Zentrum fiir Medizinregister genehmigten Antrag voraus.
Qualifizierte—Medizinregister—Reqisterbetreiber _kénnen Datennutzenden auf Antrag
Datenauswertungen bereitstellen, Daten fir ein bestimmtes Vorhaben in_einer_sicheren
Verarbeitungsumgebung bereitstellen oder tUbermitteln. Der Antrag ist beiss_dem Zentrum flr
Medizinregister -qualifizierten-Register zu stellen._Mit Ausnahme der Datenverarbeitungen in
einem Medizinregister mit Widerspruchslésung berechtigt ein genehmigter Antrag
ausschlielllich _zu solchen Datenverarbeitungen, fiir die eine betroffene Person eine
Datenfreigabe erteilt hat.

(2) Qualifizierte Medizinregister kénnen Datennutzenden anonymisierte
Datenauswertungen oder bei ihnen rechtmafig gespeicherte Daten in anonymisierter Form
Ubermitteln, wenn der Datennutzende nachvollziehbar dargelegt hat, dass Umfang und Struktur
der beantragten Daten geeignet und erforderlich sind, um den angestrebten Zweck nach § 12
Absatz 1 zu erfillen.

(3) Qualifizierte Medizinregister kénnen die bei ihnen rechtmafig gespeicherten Daten in
pseudonymisierter Form in_einer _sicheren Verarbeitungsumgebung bereitstelleniibermitteln,
wenn

1. der_Datennutzer nachvollziehbar dargelegt hat, dass Umfang und Struktur der
beantragten Daten fir ein bestimmtes Vorhaben geeignet und erforderlich sind, um den
angestrebten Zweck nach § 12 Absatz 1 zu erfiillen,

2. schutzwirdige Interessen der betroffenen Person nicht beeintrachtigt werden oder das
offentliche Interesse an der Datenverarbeitung die schitzenswerten Interessen der be-
troffenen Personen berwiegt und

3. das spezifische Re-Identifikationsrisiko in Bezug auf die zuganglich zu machenden Da-
ten bewertet und unter angemessener Wahrung des angestrebten Nutzens durch ge-
eignete MalRnahmen minimiert worden ist.

(4) Qualifizierte Medizinregister konnen bei ihnen rechtméRig gespeicherte Daten in
pseudonymisierter Form an Datennutzende tUbermitteln, wenn

1. die Voraussetzungen des § 17 Absatz 3 erflillt sind,

2. der Datennutzende nach § 17a Absatz 2 Nummer 2 zertifiziert ist, und

3. der zertifizierte Datennutzende nachvollziehbar dargelegt hat, dass eine Bereitstellung
in einer sicheren Verarbeitungsumgebung nicht ausreicht, um den angestrebten Zweck
nach § 12 Absatz 1 zu erfullen.

(5) Pseudonymisierte Daten sind vom Datennutzendenempfénger zu anonymisieren,
sobald dies nach dem Zweck der Verarbeitung moglich ist. Sie durfen nur fir die Zwecke

verarbeitet werden, fir die eine Datennutzungdie—Batenibermittiung beantragt—genehmigt




{A(6) Eine Verarbeitung der nach den Absatzen 2 bis 4und-3 in—anonymer—oder

zuganglich gemachter Daten ist insbesondere fiir die

Zwecke des § 12 Absatz 6 verboten.

Unterabschnitt 2a
Antragsverfahren und zertifizierte Datennutzer

§17a

Antragsverfahren und zertifizierte Datennutzer

(1) _Antrdge nach diesem Gesetz kdénnen nur von dem Zentrum fir Medizinregister
genehmigt werden. Antrage auf Datennutzung werden in _einem digitalen, standardisierten
Antragsprozess bearbeitet. Der standardisierte Antragsprozess ist in _seiner Struktur der
Datenfreigabe und den Widersprichen nach diesem Gesetz angeglichen. Die Genehmigung
eines Antrags enthalt insbesondere Angaben zu den Daten, dem Zweck der Verarbeitung, der
Zugangsart, den Gebihren und die _an das qualifizierte Medizinregister zu entrichtende,
angemessene Aufwandsentschadigung fir die Datennutzung, sowie den Nutzungs- und
Veroffentlichungsrechten.

(2) Das Zentrum fur Medizinregister zertifiziert die Datennutzenden auf Antrag. Das
Antragsverfahren ist digital und standardisiert. § 6 Absatze 2 bis 6 gelten entsprechend.
Datennutzende kbnnen zertifiziert werden, wenn sie durch geeignete interne Organisations- und
Kontrollprozesse die rechtmaflige Verarbeitung von Gesundheitsdaten sicherstellen, wirksame
technische und organisatorische MaRnahmen zum Schutz von Gesundheitsdaten implementiert
haben und eine Unternehmensrichtlinie fir den verantwortungsvollen Umgang mit
personenbezogenen Daten haben.

(3) Das Zentrum fur Medizinregister legt den standardisierten Antragsprozess nach
Absatz 1 sowie die Bedingungen flr die Zertifizierung nach Absatz 2 jeweils nach Konsultation
der oder des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit fest. Der
standardisierte Antragsprozess muss die Beteiligung der bei der Erstellung eines
registerspezifischen Datensatz beteiligten medizinischen Fachgesellschaft beinhalten. Das
Zentrum_flir Medizinregister soll im Rahmen einer Zertifizierung nach Absatz 2 bereits
vorhandene Zertifizierungen der Antragstellenden bericksichtigen.

(4) Das Zentrum fir Medizinregister erldasst und veroffentlicht innerhalb von sechs
Monaten nach seiner Grundung eine Gebuhrenordnung sowie einen Katalog flr die an ein
qualifizierte Medizinregister zu entrichtende Aufwandsentschadigung flr unterschiedliche
Datennutzungen. Die Kriterien fiir die Aufwandsentschadigung missen den Aufwand der
qualifizierten Medizinregister fir eine Datennutzung angemessen bericksichtigen.




Unterabschnitt 3

Allgemeine Vorschriften

§17b

Datenfreigabe, Widerspriiche und Datencockpit

(1) _Eine Datenfreigabe, deren Widerruf und Widerspriche nach diesem Gesetz — mit
Ausnahme des Widerspruchs gegen ein Konsil — sind an die zentrale Vertrauensstelle zu
richten. Sie werden elektronisch Uber die elektronische Patientenakte oder schriftlich gegentiber
meldenden Gesundheitseinrichtung _erklart. Die gesetzliche Krankenkassen, privaten
Krankenversicherungsunternehmen und die _meldende Gesundheitseinrichtung tUbermitteln
erhaltene Erklarungen unverzuglich elektronisch an die zentrale Vertrauensstelle. Die zentrale
Vertrauensstelle informiert qualifizierte Medizinregister und die meldende
Gesundheitseinrichtungen uber erhaltene Erklarungen.

(2) _Um die Erteilung einer Datenfreigabe, deren Widerruf und Widerspriiche nach diesem
Gesetz zu erleichtern und zu vereinheitlichen, erstellt das Bundesministerium flir Gesundheit
nach Konsultation der oder des Bundesbeauftragten flr den Datenschutz und die
Informationsfreiheit das Formular fir Erkldrungen nach dem Medizinregistergesetz. Das
Formular _ist feingranular _und _unterscheidet mindestens zwischen _unterschiedlichen
Nutzergruppen, klinischen Anwendungsbereichen, Datenarten und Zugangsarten. Das
Formular ist leicht verstandlich und wird in einer Form bereitgestellt, in der es auf Papier
ausgedruckt werden kann, sowie in elektronischer, maschinenlesbarer Form.

(3) __Die gesetzlichen Krankenkassen und privaten Krankenversicherungsunternehmen
stellen_ihren Versicherten ein Datencockpit zur Verfligung. Sie setzen das Formular fir
Erklarungen nach dem Medizinregistergesetz technisch in der elektronische Patientenakten um,
indem sie zentral und verstandlich fur alle Nutzergruppen, klinischen Fachbereiche, Datenarten,
und Zugangsarten die aktuelle Datenfreigabe sowie Widerspriche auffihren. Die Auffliihrung
enthalt eine Ubersicht, welche Daten fiir welche Nutzungsprojekte iibermittelt und verwendet
wurden.

§ 18
Geheimhaltungspflichten

(1) Datennutzende dirfen Daten aus Medizinregistern, die ihnen zu den Zwecken des §
12 Absatz 1 verfigbarzuganglich gemacht wurden,

1. nur fur die Zwecke nutzen, fir die sie ihnen zuganglich gemacht wurden, und
2. nicht an Dritte weitergeben, wenn dies nicht nach Absatz 3 oder 4 zulassig ist.

(2) Bereitgesteliie-Zuganglich gemachte Daten dirfen nicht zum Zwecke der Herstellung
eines Personenbezugs oder zum Zwecke der Identifizierung von Leistungserbringern oder
Leistungstragern verarbeitet werden. Dies gilt auch fir Daten aus Medizinregistern von einer
Person, die bereits verstorben ist.

(3) RersenenDatennutzenden, denen Gesundheitsdaten zu Zwecken nach § 12 Absatz 1
bekanntgeweordenzuganglich gemacht worden sind, dirfen diese Gesundheitsdaten den bei
ihnenr berufsmaRig tatigen Gehilfen oder den bei ihnenr zur Vorbereitung auf den Beruf tatigen
Personen zu Zwecken nach § 12 Absatz 1 zuganglich machen. Die Person, der fremde
Gesundheitsdaten zu Zwecken nach § 12 Absatz 1 anverraut—oder—sonst
bekanntgeweordenzuganglich gemacht worden sind, darf diese fremden Gesundheitsdaten
gegenuber sonstigen Personen offenbaren, die an ihrer beruflichen oder dienstlichen Tatigkeit
mitwirken, soweit dies flr die Inanspruchnahme der Tatigkeit der sonstigen mitwirkenden




Personen erforderlich ist. Satz 2 gilt entsprechend fiir die dort genannten mitwirkenden
Personen, wenn diese sich weiterer Personen bedienen, die an der beruflichen oder dienstlichen
Tatigkeit mitwirken. Die in Absatz 3 genannten Personen sind-gelten als Datennutzende im
Sinne des Absatzes 1.

(4) Entgegen Absatz 1 durfen Datennutzende Daten aus Medizinregistern, die ihnen fir
Zwecke nach § 12 Absatz 1 verfliigbar gemacht wurden, fiir andere Zwecke weiterverarbeiten
oder an Dritte weitergeben, soweit ihnen dies durch Rechtsvorschriften des Bundes oder der
Lander oder unmittelbar geltender Rechtsakte der Europaischen Union gestattet ist.

(5) Wenn die zustandige Datenschutzaufsichtsbehérde eine Mafnahme nach Artikel 58
Absatz 2 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 gegeniliber einem Datennutzenden
ergriffen hat, informiert sie das oder die betroffenen Medizinregister und das Zentrum fir Medi-
zinregister.

§ 19
Strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
1. entgegen § 18 Absatz 1 Nummer 2 Gesundheitsdaten weitergibt oder

2. entgegen § 18 Absatz 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, dort genannte Daten
verarbeitet.

2-3. es_als Organmitglied eines Unternehmens veranlasst oder es duldet, dass dieses
Unternehmen jeweils als Verantwortlicher im Sinne der Verordnung (EU) 2016/679
Gesundheitsdaten _nach Malgabe dieses Gesetzes verarbeitet, und gleichzeitig
personenbezogene Daten zur Bildung von Profilen (insbesondere Positionsdaten,
Sprachdaten, und Suchmaschinenanfragen) erfasst und verarbeitet.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer in den Fallen
des Absatzes 1 gegen Entgelt oder in der Absicht handelt, sich oder einen anderen zu berei-
chern oder einen anderen zu schadigen.

(3) Die Tat wird nur auf Antrag verfolgt. Antragsberechtigt sind der Betroffene, der Verant-
wortliche nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679, der Bundesbeauftragte fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit oder die zustédndige Datenschutzaufsichtsbe-
horde.

§ 20

Technische und organisatorische MaBnahmen zum Schutz der Daten durch qualifi-
zierte Medizinregister

(1) Qualifizierte Medizinregister sind verpflichtet, angemessene und spezifische Mallnah-
men zur Wahrung der Interessen der betroffenen Person gemal § 22 Absatz 2 des Bundesda-
tenschutzgesetzes vorzusehen.

(2) Qualifizierte Medizinregister sind verpflichtet, die von ihnen verarbeiteten personenbe-
zogenen Daten zu pseudonymisieren, sobald dies im Rahmen der Verarbeitung nach § 12 Ab-
satz 1 moglich ist. Sie sind verpflichtet, die Daten zu anonymisieren, sobald dies im Rahmen
der Verarbeitung fir den Zweck nach § 12 Absatz 1 mdglich ist.

(3) Qualifizierte Medizinregister haben fur die Datenverarbeitung ein Rechte- und Rollen-
konzept zu erstellen, das gewahrleistet, dass nur befugte Personen die personenbezogenen
Daten verarbeiten kénnen und unbefugte Verarbeitungen protokolliert und geahndet werden
kénnen. Im Falle einer Ubermittlung der Daten umfasst das Rechte- und Rollenkonzept auch



die natdrlichen und juristischen Personen, an die die Daten Ubermittelt wurden.

(4) Die personenbezogenen Daten sind spatestens 100 Jahre nach ihrer Erhebung zu 16-
schen.

Abschnitt 5

Verarbeitung der Krankenversichertennummer

§ 21 Verarbeitung der Krankenversichertennummer

Verarbeitung der Krankenversichertennummer durch Medizinregisterund-meldende
Gesundheitseinrichtungen_und die zentrale Vertrauensstelle, Vergabe einer
Krankenversichertennummer durch private Krankenversicherungsunternehmen und
sonstige Kostentrager

(1) Medizinregister—und—Die _meldende Gesundheitseinrichtungen und die zentrale
Vertrauensstelle dirfen den unveranderbaren Teil der Krankenversichertennummer nach § 290

Absatz 1 Satz 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch zur Erzeugung eines-des zentralen
Pseudonyms fur dle Verknupfung mit anderen Datenquellen verarbelten De#e%arbemng—ist

prlvaten Krankenversmherungsunternehmen und sonstlge Kostentrager vergeben fur |hre
Versicherten den unveranderbaren Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1
Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch. § 290 Absatz 1

Satz 4 bis 7 und Absatz 3 Satz 5 des Finften Buches Sozialgesetzbuch und § 362 Absatz 2
Satz 3 und Absatz 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch gelten entsprechend.

(2) Das Zentrum fiur Medizinregister ist sind—verpflichtet, offentlich und allgemein in

praziser, transparenter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form in einer klaren und
einfachen Sprache Uiber die Datenverarbeitung und insbesondere die vorgesehene Verwendung
zur Verknlpfung mit anderen Datenquellen sewie—die—Méglichkeit—und—die\erfahren—des
Widerspruehs-zu informieren. Insoweit finden Artikel 13 Absatz 1 bis 3 und Artikel 14 Absatz 1
bis 4 der Datenschutz-Grundverordnung keine Anwendung.

Abschnitt 6

Offentliche Férderung qualifizierter Medizinregister

Der Bund hat ein erhebliches Interesse im Sinne des § 23 Bundeshaushaltsordnung, dass nur

solche Medizinreqister gefordert werden, die nach § 6 dieses Gesetzes qualifiziert sind.

[Hinweis: Dieser im Rahmen dieses Vorschlags bewusst kurz gehaltene Abschnitt soll im Gesetz

als Platzhalter die Zielsetzung abbilden, dass die Bundesmittel, die fir die Digitalisierung des

Gesundheitswesens vorgesehen sind, strategisch auf qualifizierte Medizinregister fokussiert

werden sollten.]




Artikel 2

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 6 des
Gesetzes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 324) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1. Nach § 65c Absatz 6 werden die folgenden Satze eingefiigt:

LAbweichend von § 89a ist vor der Entscheidung des Schiedsgremiums die Kassen-
zahnarztliche Bundesvereinigung anzuhéren. Das Schiedsgremium kann eine ange-
messene Frist zur Stellungnahme festlegen.”

2. In § 290 wird nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 eingefuigt:

»(5) Die Krankenversichertennummer eines Versicherten darf von Medizinregis-
tera-der zentralen Vertrauensstelle nach § 2 Nummer 4-8 Medizinregistergesetz und
meldenden Gesundheitseinrichtungen nach § 2 Nummer 3 Medizinregistergesetz im in
dem §21-des-Medizinregistergesetzes genannten Umfang verarbeitet werden.*

Artikel 3

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.



