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Stellungnahme zum Gesetzentwurf fur ein
Medizinregistergesetz

Kernforderungen

Planbarer Datenzugang: Gleichbehandlung 6ffentlicher und privatwirtschaftlicher Forschung durch
verbindliche Entscheidungsfristen und transparente Kriterien.

Zentrum fur Medizinregister (ZMR) als Service- und Vernetzungsstelle ausgestalten: beratende
Einbindung weiterer registererfahrener Akteure, v.a. der forschenden pharmazeutischen Industrie.
Verknupfbarkeit, EHDS-Anschluss und Finanzierung praxistauglich regeln: Registerdaten systema-
tisch integrieren; zugleich braucht es eine zentrale Zugangssystematik ohne doppelte Prif- und
Antragswege sowie ein transparentes, entgeltbasiertes Modell fiir die Datenbereitstellung.

Einleitung

Mit dem Gesetzentwurf zur Starkung von Medizin-
registern und zur Verbesserung der Medizinregis-
terdatennutzung (MRG) verfolgt die Bundesregie-
rung das Ziel, hochwertige Registerdaten besser
fur Versorgung, Patientensicherheit, Gesundheits-
berichterstattung, wissenschaftliche Forschung
und die Entwicklung innovativer Therapien nutz-
bar zu machen. Als bevélkerungsreichstes europa-
isches Land kann Deutschland sich damit konse-
quenter in die Datenlandschaft auf EU-Ebene ein-
bringen, vorausgesetzt das Medizinregistergesetz
ermoglicht eine sachgerechte und umfangliche
Einbindung in die nationale und européische Da-
tenarchitektur, die bereits durch das GDNG und
den EHDS vorgegeben ist.

Der vfa begru3t dieses Anliegen ausdricklich. Me-
dizinregister kdnnen einen wichtigen Beitrag dazu
leisten, Evidenz zu generieren, Behandlungsreali-
taten besser abzubilden und Forschung starker
auf hochwertige Versorgungsdaten zu stitzen. Fur
forschende Pharmaunternehmen sind Registerda-
ten insbesondere fur Fragestellungen der Patien-
tensicherheit, der Arzneimittelentwicklung, der
Zulassung sowie des Health Technology Assess-
ments von Bedeutung. Entscheidend ist, dass
diese Daten in hoher Qualitat nutzbar werden, mit
einem transparenten, zigigen und

diskriminierungsfreien Zugang fur éffentliche und
privatwirtschaftliche Forschung.

Positiv ist, dass der Gesetzentwurf an mehreren
Stellen gegenuber dem Referentenentwurf nach-
geschéarft wurde. Besonders hervorzuheben sind
die Offnung fur Kooperationen mit den klinischen
Krebsregistern der Lander, die ausdrickliche Er-
génzung von Beratung und Vernetzung als Aufga-
ben des Zentrums fur Medizinregister (ZMR), die
starkere Einbettung des ZMR in die bestehende
Gesundheitsdateninfrastruktur sowie die Neuaus-
richtung des § 11 auf Interoperabilitat. In diesen
Punkten greift der Entwurf Hinweise aus dem
Stellungnahmeverfahren und der mundlichen An-
hoérung auf und stérkt damit die Anschlussfahig-
keit der Registerdaten an nationale und europai-
sche Strukturen.

Gleichzeitig bleiben aus Sicht des vfa wichtige
Punkte offen. Fir eine praxisorientierte Nutzung
sind dartber hinaus planbare Verfahren, diskrimi-
nierungsfreier Datenzugang, klare Schutzmecha-
nismen fur Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse,
eine tragfahige Finanzierung sowie eine konse-
quente Ausrichtung an européaischen Strukturen
der Gesundheitsdatennutzung entscheidend. Um
die Chancen, die dieses Gesetz bietet, voll aus-
schopfen zu kdnnen, empfiehit der vfa die Bertick-
sichtigung folgender Punkte im MRG:

[ Dem Ausschuss ist das vorliegende Dokument ]
in nicht barrierefreier Form zugeleitet worden.
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Zu 88 3 und 4 — Zentrum fur Medi-
zinregister (ZMR)

Neuregelung

Der Gesetzentwurf sieht die Einrichtung eines
ZMR beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) vor. Dessen gesetzliche
Aufgaben umfassen nun nicht mehr nur Verzeich-
nisfihrung, Metadatenbereitstellung, Qualifizie-
rungsverfahren und Vero6ffentlichungen, sondern
ausdricklich auch die Beratung von Medizinregis-
tern sowie die FOrderung ihrer Vernetzung. Zu-
gleich wird der Kreis der in die praktische Umset-
zung einzubeziehenden Akteure erweitert. Ge-
nannt werden nun unter anderem der G-BA, das
IQWIG, die AWMF, das IQTIG, Vertreter von in
Forschungsorganisationen organisierten Arbeits-
gemeinschaften fur Medizinregister sowie die oder
der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit.

Zugleich wird das ZMR nun ausdricklich an die
bestehende Gesundheitsdateninfrastruktur ange-
bunden: Es stellt die Metadaten qualifizierter Me-
dizinregister der Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle fur Gesundheitsdaten nach § 3 GDNG
bereit, entwickelt die Standards hierfir im Einver-
nehmen mit dieser Stelle und arbeitet bei der Er-
fullung seiner Aufgaben mit ihr zusammen.

Kommentierung

Die Erweiterung der Aufgaben des ZMR ist aus-
dricklich zu begruRen. Eine Verankerung von Be-
ratung und Vernetzung als gesetzliche Aufgaben
starkt den Servicecharakter des Zentrums und
kann einen wichtigen Beitrag dazu leisten, Regis-
terqualitat und praktische Nutzbarkeit zu verbes-
sern. Ebenfalls positiv ist die Ausweitung des Krei-
ses beratend einzubeziehender Akteure. Dadurch
wird die Arbeit des Zentrums fachlich breiter un-
terlegt. Gleichwohl bleibt festzuhalten, dass die
forschende Industrie als relevanter Akteur mit
umfangreicher Erfahrung in der Nutzung von Re-
gisterdaten weiterhin keine ausdruckliche Beruck-
sichtigung findet. Dies ist aus Sicht des vfa ein
Defizit. Wer Registerdaten fur Forschung, Zulas-
sung, Pharmakovigilanz und Nutzenbewertung in
der Praxis nutzt und beitragt, sollte in geeigneter
Form auch in die beratenden Prozesse eingebun-
den werden. Gerade im Hinblick auf die spatere
Datenverwendung kann die Einbeziehung

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

wesentlich dazu beitragen, Verfahren praxistaug-
lich, zielgenau und effizient auszugestalten.

Daruber hinaus sollte das ZMR eindeutig als Ser-
vice- und Koordinierungsstelle ausgestaltet wer-
den. Zuséatzliche Prufschleifen oder faktische Ga-
tekeeper-Funktionen wiirden dem Ziel eines plan-
baren und burokratiearmen Zugangs zu Register-
daten zuwiderlaufen. Eine beratende Beteiligung
ist sinnvoll, sie darf aber nicht zu zuséatzlichen
Hirden fir Registerbetreibende oder Datennut-
zende fuhren.

Mit Blick auf den Europaischen Gesundheitsdaten-
raum (EHDS) bleibt der Gesetzentwurf jedoch
weiterhin zu unkonkret. Wahrend der Referenten-
entwurf noch ausdricklich davon sprach, das ZMR
perspektivisch als doméanenspezifische Datenzu-
gangsstelle aufzubauen, wird nun vor allem die
Einbettung in eine vernetzte Gesundheitsdateninf-
rastruktur betont. Zugleich heil3t es in der Be-
gruindung weiterhin ausdriicklich, dass die kon-
krete Art und Weise der Zusammenarbeit sowie
die perspektivischen Aufgaben des ZMR im Rah-
men des EHDS erst in einem kinftigen Gesetzge-
bungsvorhaben geregelt werden. Damit ist die
Governance des Datenzugangs weiterhin nicht ge-
klart.

Aus Sicht des vfa bleibt deshalb das Risiko von
Mehrfachstrukturen bestehen. Das ZMR muss
kompatibel mit den vorgesehenen europaischen
Datenarchitekturen sein und reibungslos an die
européischen Prozesse im EHDS angebunden wer-
den kénnen. Es muss verhindert werden, dass ne-
ben der bereits bestehenden Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle fur Gesundheitsdaten und
den registerbezogenen Antragswegen ein weite-
res, nur teilweise definiertes Zugangssystem ent-
steht. FUr Registerbetreibende und Datennut-
zende ist entscheidend, dass der Zugang zu Daten
nicht durch parallele Zustandigkeiten, doppelte
Prufschleifen oder uneinheitliche Kriterien er-
schwert wird. Eine zentrale Zugangsstelle muss
nach klaren, transparenten und diskriminierungs-
freien Kriterien den Antragsprozess und den Da-
tenzugang regeln.
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Empfehlung

= Die beratende Rolle im ZMR sollte aus-
drucklich als unterstutzend und nicht als
genehmigend ausgestaltet werden.

= Der Kreis der beratenden Akteure sollte
um die forschende Industrie als register-
und datenerfahrener Akteur erganzt wer-
den.

= Es sollte sichergestellt werden, dass keine
Mehrfachstrukturen entstehen: Eine zent-
rale Zugangsstelle muss nach klaren Zu-
standigkeiten, transparenten Kriterien und
standardisierten Verfahren den Datenzu-
gang regeln und doppelte Pruf- und An-
tragswege vermeiden.

Zu 88 9 und 10 — Datenfreigabe und
Widerspruch (Opt-out)

Neuregelung

Qualifizierte Medizinregister kénnen weiterhin auf
gesetzliche Erlaubnistatbestéande fur die Erhe-
bung, Speicherung und Ubermittlung personenbe-
zogener Daten zurickgreifen. Im Unterschied zum
Referentenentwurf wird allerdings nicht mehr auf
die Grenzen eines allgemeinen Datenkranzes nach
8 11 abgestellt. MaRgeblich ist nun jeweils der ak-
tuelle registerspezifische Datensatz; § 11 ist zu-
gleich zu einer Vorschrift Uber Interoperabilitat
weiterentwickelt worden. Fur Register mit Wider-
spruchslésung gilt weiterhin, dass meldende Ge-
sundheitseinrichtungen Daten verarbeiten und
Ubermitteln durfen, sofern die betroffene Person
der Datenverarbeitung nicht widersprochen hat.

Ergebnisse genetischer Untersuchungen oder Ana-

lysen bleiben ausgenommen, soweit das Gendiag-
nostikgesetz auf diese anwendbar ist. Die Infor-
mations- und Widerspruchsmodalitaten verweisen
weiterhin auf die Regelungen des § 9.

Kommentierung

Der vfa begruf3t, dass die Regelungen zu Daten-
freigabe und Widerspruchslésung im Gesetzent-
wurf beibehalten wurden. Die Opt-out-Regelung
kann dazu beitragen, Datenlicken zu verringern
und die Vollzahligkeit sowie Versorgungsnahe der
Registerdatensatze zu verbessern. Das gilt insbe-
sondere fur Register, die zur Erreichung ihrer

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

Zwecke auf mdoglichst vollstdndige Datengrundla-
gen angewiesen sind. Positiv ist zudem, dass der
Gesetzentwurf die Systematik durch den Verzicht
auf den bisherigen Datenkranz klarer an den re-
gisterspezifischen Datensatz und an Interoperabi-
litat anbindet. Damit wird die Anschlussfahigkeit
der Registerdaten gestarkt.

Gleichzeitig bleiben zentrale Punkte weiterhin of-
fen. Der Verweis auf 6ffentliche Information, statt
individueller Benachrichtigung, kann Aufwand re-
duzieren, muss aber durch standardisierte und
niedrigschwellige Informations- und Wider-
spruchswege flankiert werden, um Transparenz
und praktische Wahrung der Betroffenenrechte si-
cherzustellen. Ein einheitliches digitales Verfah-
ren, etwa Uber ein standardisiertes Online-Portal
mit Musterinformationen und digitalem Wider-
spruch, sollte gesetzlich vorgesehen werden.

Nicht aufgegriffen wurde zudem die angeregte
Differenzierung zwischen diagnostischen und préa-
diktiven genetischen Untersuchungen. Der Ge-
setzentwurf hélt an einer Ausnahme fir geneti-
sche Untersuchungen oder Analysen fest, soweit
das Gendiagnostikgesetz anwendbar ist. Aus Sicht
des vfa greift dieser Ausschluss zu weit. Diagnos-
tische genetische Marker sind Teil der Behandlung
und vielfach funktional mit anderen etablierten
Laborparametern vergleichbar. Pradiktive geneti-
sche Untersuchungen betreffen demgegenuber
besonders sensible Informationen Uber zuklUnftige
Erkrankungsrisiken und bedirfen eines erhéhten
Schutzes. Die Ausnahme von der Widerspruchslo-
sung sollte enger gefasst und auf pradiktive gene-
tische Untersuchungen beschrankt werden.

Empfehlung

= Die Regelungen zu Datenfreigabe und Wi-
derspruchslésung durch standardisierte,
digitale und niedrigschwellige Informa-
tions- und Widerspruchsverfahren sollten
praxistauglich ausgestaltet werden.

= Es sollte gesetzlich klargestellt werden,
dass sich die Ausnahme von der Wider-
spruchslésung bei genetischen Untersu-
chungen auf pradiktive genetische Unter-
suchungen beschréankt.
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Zu 8 12 — Zwecke der Verarbeitung
und Verbote

Neuregelung

Zulassige Zwecke im Gesetzentwurf umfassen
Versorgung, Patientensicherheit, Gesundheitsbe-
richterstattung, Nutzenbewertung, Erstattungsbe-
tragsverhandlung, wissenschaftliche Forschung
sowie Entwicklung, Training, Validierung und Tes-
ten von Systemen der Kunstlichen Intelligenz.

Kommentierung

Die weite Zweckdefinition ist grundsétzlich sach-
gerecht, weil moderne Anwendungsfelder und in-
novative Auswertungsmethoden dadurch aus-
drucklich mit einbezogen werden. Gerade fur die
wissenschaftliche Forschung sowie die Entwick-
lung innovativer Therapien kdnnen hochwertige
Registerdaten einen erheblichen Mehrwert schaf-
fen.

Gleichzeitig bleibt ein zentrales Problem aus Sicht
des vfa bestehen: Der Zugang zu Registerdaten
muss fir 6ffentliche und privatwirtschaftliche For-
schung gleichermafen diskriminierungsfrei ausge-
staltet sein. Das gilt auch fur Fragestellungen der
Nutzenbewertung und Erstattungsbetragsver-
handlungen. In der Begriindung wird weiterhin
auf die anwendungsbegleitende Datenerhebung
Bezug genommen. Es bleibt dabei festzuhalten,
dass eine solche Erhebung auch kiuinftig kein Au-
tomatismus sein darf. Sie sollte weiterhin nur im
Einzelfall verlangt werden, wenn sie angemessen,
realisierbar und zur Quantifizierung des Zusatz-
nutzens geeignet ist.

Empfehlung

= Der Gleichbehandlungsgrundsatz fur 6f-
fentliche und privatwirtschaftliche For-
schung sollte im Gesetz klarer abgesichert
werden.

V fa Die forschenden
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Zu § 16 — Ubermittlung von Daten
aus einem qualifizierten Medizinre-
gister

Neuregelung

Qualifizierte Medizinregister kénnen Daten unter
bestimmten Voraussetzungen fiur gesetzlich defi-
nierte Zwecke an Datennutzende tUbermitteln; An-
trage auf Datenherausgabe sind dem ZMR zu mel-
den und dort zu veréffentlichen. Fur Datennut-
zende kdnnen Entgelte tber Nutzungsvereinba-
rungen entstehen.

Kommentierung

Positiv ist, dass die Datentubermittlung an Daten-
nutzende fortgefuhrt wird. Fur forschende Phar-
maunternehmen ist die Méglichkeit, Antrage auf
Datenubermittlung fur gesetzlich definierte For-
schungs- und Bewertungszwecke zu stellen, ele-
mentar, um hochwertige versorgungsnahe For-
schung zu ermdglichen.

Die mit dem Gesetzentwurf angestrebte Vernet-
zung der Medizinregister ist zu begrifRen. Fir Da-
tennutzende bleibt der Zugang jedoch weiterhin
dezentral organisiert, da Antrage nach § 16 beim
jeweiligen qualifizierten Medizinregister zu stellen
sind. Verknupfungsmadglichkeiten mit weiteren re-
levanten Dateninfrastrukturen, insbesondere mit
Kassendaten und dem Forschungsdatenzentrum
Gesundheit, sind weiterhin nicht hinreichend kon-
kret beschrieben. Damit bleibt offen, wie ver-
knupfte Datennutzungen im Zusammenspiel mit
GDNG- und EHDS-Strukturen kiunftig effizient,
transparent und diskriminierungsfrei organisiert
werden sollen.

Zudem fehlen weiterhin verbindliche Bearbei-
tungsfristen, ein klarer Rechtsanspruch auf eine
diskriminierungsfreie Entscheidung nach transpa-
renten Kriterien sowie ein ausdricklich geregelter
Beschwerde- bzw. Rechtsschutzweg. Gerade fur
Forschungsvorhaben mit festen regulatorischen
oder fristgebundenen Bewertungsprozessen ist
diese Planbarkeit unverzichtbar. Die blo3e Vertf-
fentlichung von Antragen schafft Transparenz, er-
setzt aber keine belastbare Verfahrensarchitektur.

Fur die offentliche Darstellung bewilligter bzw. ge-
stellter Antrage sollte ein gesetzlich vorgegebe-
nes, standardisiertes Rahmenwerk gelten. Ein
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geeigneter Anknupfungspunkt ist § 9 Bundes-
krebsregisterdatengesetz (BKRG), der Transpa-
renz Uber bewilligte Antrage schafft, die Verof-
fentlichung aber auf wenige, klar definierte Anga-
ben begrenzt und weitergehende sachliche Anga-
ben von einer Zustimmung abhangig macht. Fur
das MRG sollte entsprechend klargestellt werden,
dass nur solche Informationen verdffentlicht wer-
den, die Transparenz gewahrleisten, ohne Rick-
schlusse auf geschitzte Forschungsinhalte, me-
thodische Details oder Betriebs- und Geschéaftsge-
heimnisse zuzulassen.

Empfehlung

= Erforderlich sind ein standardisiertes An-
tragsverfahren, verbindliche Fristen, ein
klarer Rechtsanspruch auf diskriminie-
rungsfreie und transparente Entscheidung
Uber Antrage sowie ein geregelter Be-
schwerdeweg.

Geschitzte Darstellung von Antragen zur
Wahrung von Betriebs- und Geschéaftsge-
heimnissen.

Zu 8 20 — Verarbeitung der Kran-
kenversichertennummer

Neuregelung

Der Gesetzentwurf sieht weiterhin die Verarbei-
tung des unveranderbaren Teils der Krankenversi-
chertennummer fur Medizinregister und meldende
Gesundheitseinrichtungen vor. Zugleich wird das
Vergabeverfahren nun systematisch im SGB V ge-
bundelt. Im Entwurf wird die Krankenversicher-
tennummer ausdricklich als Grundlage fur ein
Pseudonym beschrieben, das die Verknupfung von
Daten aus Medizinregistern und weiteren Daten-
quellen erleichtern soll.

Kommentierung

Dies ist fur die Verknupfbarkeit und Qualitat von
Registeranalysen von zentraler Bedeutung und
wird vom vfa ausdrucklich unterstutzt. Positiv ist,
dass der Gesetzentwurf die Grundlage fir eine re-
gisterubergreifende Verknupfung starkt und den
systematischen Zusammenhang mit weiteren Da-
tenquellen deutlicher macht.

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

Gleichzeitig bleibt es entscheidend, dass die
Vergabe der Krankenversichertennummer unab-
hangig von der Art der Krankenversicherung fla-
chendeckend und automatisiert erfolgt. Zudem
ware weiterhin wiinschenswert, die Verknipfung
mit weiteren relevanten Datenquellen, insbeson-
dere mit Daten des Forschungsdatenzentrums Ge-
sundheit und mit Abrechnungsdaten, gesetzlich
konsequent mitzudenken. Nur so lassen sich spéa-
tere Doppelstrukturen und vermeidbare techni-
sche Nachriustungen verhindern.

Erganzend sollte die technische Umsetzung eines
zentralen Forschungspseudonyms perspektivisch
auch in kdnftigen digitalen Identitatslosungen
mitgedacht werden, um Verknupfbarkeit, In-
teroperabilitédt und européische Anschlussfahigkeit
weiter zu starken.

Empfehlung

= Die flachendeckende, versicherungsar-
tenunabhangige Vergabe der Krankenver-
sichertennummer sollte sichergestellt wer-
den.

= Zugleich sollte die Perspektive einer Ver-
knupfung qualifizierter Registerdaten mit
weiteren relevanten Datenquellen aus-
dricklich mitgedacht werden.

Zu 88 6 und 16 — Finanzierung von
Qualifizierung und Datennutzung

Neuregelung

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass fir die Durch-
fuhrung des Qualifizierungsverfahrens Gebuhren
erhoben werden und dass fur Datennutzende Ent-
gelte durch Nutzungsvereinbarungen nach § 16
entstehen kénnen. Zugleich werden die Kosten fur
Aufbau und Betrieb des ZMR beim BfArM darge-
stellt.

Kommentierung

Es ist grundsatzlich positiv zu bewerten, dass der
Gesetzentwurf die Finanzierungsfrage nicht voll-
standig unbeantwortet lasst. Die vorgesehenen
Lésungen bleiben allerdings bislang unzureichend.
Weder werden klare Grundsétze fur die
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Bemessung von Entgelten benannt noch wird
deutlich geregelt, welche Leistungen durch Ge-
buhren und welche durch Nutzungsentgelte abge-
deckt werden sollen. Ebenso fehlt eine klare Absi-
cherung, dass o6ffentliche und privatwirtschaftliche
Forschung unter gleichen Bedingungen Zugang zu
Daten erhalten.

Aus Sicht des vfa sollte deshalb ein transparentes,
entgeltbasiertes Modell vorgesehen werden, das
sich an der Systematik des EHDS orientiert. Der
EHDS ist inzwischen als européische Verordnung
in Kraft. In den vorbereitenden Folgenabschatzun-
gen der Europaischen Kommission wird ausdrick-
lich davon ausgegangen, dass Teile der Kosten
Uber Gebuhren der Datenzugangsstellen gedeckt
werden und dass die Kosten des Datenzugangs in
Zukunft sinken kdnnen, wenn standardisierte Zu-
gangswege geschaffen werden.

Fur das Medizinregistergesetz bedeutet das: Es
braucht nachvollziehbare und verdéffentlichte Ent-
geltgrundsatze, eine klare Trennung zwischen Ver-
fahrensgebihren und Entgelten fir Datenaufbe-
reitung beziehungsweise Bereitstellung, gleiche
Bedingungen fir 6ffentliche und privatwirtschaftli-
che Forschung sowie eine Verwendung der Erlose
fur Datenqualitat, Interoperabilitat und nachhalti-
gen Registerbetrieb. Eine solche Lésung wirde
Planbarkeit schaffen und den Aufbau tragfahiger
Registerstrukturen unterstutzen.

Empfehlung

= Die Finanzierung der Datennutzung und
Datenbereitstellung ist auf eine transpa-
rente und entgeltbasierte Grundlage zu
stellen.

= Diese sollte sich an der Logik des EHDS
orientieren: mit verdffentlichten Entgelt-
grundsatzen, einer klaren Trennung zwi-
schen Verfahrensgebuhren und Nutzungs-
entgelten, gleichen Bedingungen fur 6f-
fentliche und privatwirtschaftliche For-
schung sowie einer Reinvestition der Er-
I6se in Datenqualitat, Interoperabilitéat und
nachhaltigen Registerbetrieb.

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

Zusammenfassung

Trotz wichtiger Verbesserungen gegeniuber dem
Referentenentwurf bleiben aus Sicht des vfa meh-
rere gewichtige industrieseitige Anliegen offen.
Dazu zahlen insbesondere verbindliche Bearbei-
tungsfristen und ein geregelter Beschwerdeweg
beim Datenzugang, die ausdriickliche Einbindung
der forschenden pharmazeutischen Industrie in
den beratenden Kreis des ZMR, eine weiterentwi-
ckelte und differenzierte Regelung zum Umgang
mit genetischen und genomischen Daten, die kla-
rere gesetzliche Perspektive fiir die Verknupfung
qualifizierter Registerdaten mit weiteren Dateninf-
rastrukturen sowie ein transparentes Entgeltmo-
dell fur die Datennutzung. Zwar bindet der Ge-
setzentwurf das ZMR starker in die bestehende
Gesundheitsdateninfrastruktur ein und sieht die
Zusammenarbeit mit der Datenzugangs- und Ko-
ordinierungsstelle fur Gesundheitsdaten vor; die
konkrete Governance des Datenzugangs und die
Rolle des ZMR im kunftigen EHDS bleiben jedoch
weiterhin offen. Aus Sicht des vfa sollten Medizin-
register als Teil des entstehenden Gesundheitsda-
tenraums gedacht und vorbereitet werden. Es
muss verhindert werden, dass Mehrfachstrukturen
durch parallele oder Uberlappende Zustandigkei-
ten entstehen; erforderlich ist eine zentrale Zu-
gangsstelle, die den Datenzugang nach klaren Zu-
standigkeiten, transparenten Kriterien und stan-
dardisierten Verfahren regelt. Schlie3lich bedarf
es eines transparenten, diskriminierungsfreien
und entgeltbasierten Modells fur Datennutzung
und Datenbereitstellung, das sich an der Logik
des EHDS orientiert und zu einer nachhaltigen Fi-
nanzierung von Registerbetrieb, Datenqualitat und
Interoperabilitat beitragt.

Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa)
Charlottenstrafle 59

10117 Berlin

Telefon +49 30 206 04—0

info@vfa.de

Der vfa ist registrierter Interessenvertreter geman
LobbyRG (Registernummer RO00762) und beachtet
die Grundsatze integrer Interessenvertretung nach
§ 5 LobbyRG.
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	Kernforderungen
	▪ Planbarer Datenzugang: Gleichbehandlung öffentlicher und privatwirtschaftlicher Forschung durch verbindliche Entscheidungsfristen und transparente Kriterien.
	▪ Zentrum für Medizinregister (ZMR) als Service- und Vernetzungsstelle ausgestalten: beratende Einbindung weiterer registererfahrener Akteure, v.a. der forschenden pharmazeutischen Industrie.
	▪ Verknüpfbarkeit, EHDS-Anschluss und Finanzierung praxistauglich regeln: Registerdaten systematisch integrieren; zugleich braucht es eine zentrale Zugangssystematik ohne doppelte Prüf- und Antragswege sowie ein transparentes, entgeltbasiertes Modell ...
	Einleitung
	Zu §§ 3 und 4 – Zentrum für Medizinregister (ZMR)
	Kommentierung
	Zu §§ 9 und 10 – Datenfreigabe und Widerspruch (Opt-out)
	Neuregelung Qualifizierte Medizinregister können weiterhin auf gesetzliche Erlaubnistatbestände für die Erhebung, Speicherung und Übermittlung personenbezogener Daten zurückgreifen. Im Unterschied zum Referentenentwurf wird allerdings nicht mehr auf d...
	Kommentierung
	Zu § 12 – Zwecke der Verarbeitung und Verbote
	Neuregelung Zulässige Zwecke im Gesetzentwurf umfassen Versorgung, Patientensicherheit, Gesundheitsberichterstattung, Nutzenbewertung, Erstattungsbetragsverhandlung, wissenschaftliche Forschung sowie Entwicklung, Training, Validierung und Testen von S...
	Kommentierung
	Neuregelung Qualifizierte Medizinregister können Daten unter bestimmten Voraussetzungen für gesetzlich definierte Zwecke an Datennutzende übermitteln; Anträge auf Datenherausgabe sind dem ZMR zu melden und dort zu veröffentlichen. Für Datennutzende kö...
	Kommentierung
	Zu § 20 – Verarbeitung der Krankenversichertennummer
	Neuregelung Der Gesetzentwurf sieht weiterhin die Verarbeitung des unveränderbaren Teils der Krankenversichertennummer für Medizinregister und meldende Gesundheitseinrichtungen vor. Zugleich wird das Vergabeverfahren nun systematisch im SGB V gebündel...
	Kommentierung
	Zu §§ 6 und 16 – Finanzierung von Qualifizierung und Datennutzung


