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Anhorungsverfahren (Geschiaftszeichen PA14-47)

- Gesetzentwurf der Bundesregierung ,,Entwurf eines Gesetzes zur
Starkung von Medizinregistern und zur Verbesserung der Medi-
zinregisterdatennutzung”

- Anderungsantrige der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

- Antrag “Einrichtung eines nationalen Mortalitatsregisters fiir For-
schungszwecke” der Fraktion der AfD

- Antrag “Rohdaten klinischer Priifungen von Arzneimitteln offenle-
gen” der Fraktion der AfD

Sehr geehrte Damen und Herren Abgeordnete,

vielen Dank fiir die Beteiligung am Anhorungsverfahren. In der Kirze
der Riickmeldezeit duBern wir uns insbesondere zum Gesetzentwurf
der Bundesregierung wie folgt:

Grundsatzliches:

Der Gesetzentwurf bietet die Chance, einen libergreifenden Rechtsrah-
men (iber die mehr als 350 Register und deren Nutzung zu schaffen.
Ziel des Gesetzes ist es, aufgrund der Daten die Qualitat der gesund-
heitlichen Versorgung zu steigern. Grundsétzlich sind Ziele und die Zu-
sammenfihrung sowie die Aufnahme der (Daten-) Interoperabilitat ge-
steuert Uiber ein Kompetenzzentrum zu begriif3en.

Es soll zukiinftig moglich sein, die Verknlipfung von Daten eines Medi-
zinregisters mit den Daten eines anderen Medizinregisters auf Grund-
lage des unveranderbaren Teils der Krankenversichertennummer her-
zustellen. Damit kdnnte zwar mit einem hdherer wissenschaftlichen
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Erkenntnisgewinn einhergehen, andererseits wird damit auch die Méglichkeit
des ,glasernen Patienten” geschaffen. Hier gilt es Risiken abzuwagen.

Deutlich missen wir allerdings der Behauptung im Abschnitt ,,Haushalts-
ausgaben” widersprechen, in dem es heit: ,Lédnder und Kommunen:
Keine.” Tatsachlich sind Kommunen deutlich betroffen und auch im Haus-
halt belastet. Dies insbesondere durch folgende Regelungsinhalte:

a) Meldende Gesundheitseinrichtungen (§ 2 Nr. 3 MRG)
Kommunale Einrichtungen (Gesundheitsamter, kommunale Kliniken,
MVZ) kénnen zu ,meldenden Gesundheitseinrichtungen” werden. Da-
mit entstehen technische, organisatorische und datenschutzrechtliche
Anpassungspflichten.

b) Interoperabilitatsanforderungen (§ 11 MRG)
Die Pflicht zur Bereitstellung interoperabler Daten nach Interop-Richtli-
nie betrifft auch kommunale Systeme, die Registerdaten erzeugen oder
weiterleiten.

c) Nutzung der KVNR als Pseudonym (§ 20 MRG)
Die verpflichtende Nutzung der KVNR hat Auswirkungen auf kommu-
nale Datenhaltung, wenn kommunale Einrichtungen Daten verarbeiten,
die spater in Register einflielRen.

d) Informationspflichten gegeniiber Birgerinnen und Birgern (§ 13 MRG)
Auch bei Datenfreigabe statt Einwilligung miissen kommunale Einrich-
tungen Informationsprozesse anpassen.

e) Kommunale Register
Einige Kommunen betreiben eigene Register (z. B. Sozialmedizin, Um-
weltmedizin, Pravention, Surveillance).
Diese konnten unter den Anwendungsbereich des Gesetzes fallen und
mussten sich ggf. qualifizieren lassen.

Die Aussage , keine Haushaltsausgaben fiir Kommunen“ ist fachlich nicht
belastbar.

Zu einzelnen Themengebieten

Fehlende Beriicksichtigung der kommunalen Gesundheitsberichterstat-
tung

Der Entwurf adressiert ausschlieRlich die Gesundheitsberichterstattung des
Bundes, wahrend die kommunale Ebene vollstandig unbericksichtigt
bleibt. Dies ist fachlich nicht nachvollziehbar, da Kommunen zentrale
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Akteure der bevolkerungsbezogenen Gesundheitsdatenhaltung sind und
zunehmend sozialmedizinische Datenverbiinde etablieren.

Der Entwurf betont: ,Das Medizinregisterverzeichnis dient der Transparenz-
steigerung und schafft einen Uberblick iiber Datenbestand, -qualitéit und -
verfligbarkeit von Medizinregistern.”

Diese Transparenz wird jedoch nicht mit kommunalen Dateninfrastruktu-
ren verknipft. Damit entsteht ein strukturelles Risiko. Wahrend Bundesre-
gister interoperabel werden, bleiben kommunale Datenrdaume auf3en vor.

Wichtig ware demgegeniiber z.B. eine kostenfreie Nutzung gewonnener Da-
ten im Rahmen der kommunalen Gesundheitsberichterstattung zu ermogli-
chen. Die Nutzung dieser Daten ware fiir eine kleinrdumige Gesundheitsbe-
richterstattung erforderlich, um die gesundheitliche Lage der Bevélkerung ab-
bilden und entsprechende MalRnahmen der Gesundheitsférderung und Pra-
vention ableiten zu kdnnen. U.a. der Nutzen der Daten fir die Pravention fin-
det im Gesetzesentwurf keine Erwahnung. Hier bitten wir um Erganzung.

Fehlende Einbindung des Offentlichen Gesundheitsdienstes
Zahlreiche Akteure werden benannt, die das Zentrum fiir Medizinregister
beteiligen soll — der OGD fehlt vollstindig. Dies ist problematisch, weil:

e der OGD zentrale Daten zur bevélkerungsbezogenen Gesundheit er-
hebt,

e kommunale Gesundheitsamter wichtige Partner fir Registerdaten
sind,

e kommunale Datenrdaume (wie z.B. der sozialmedizinischer Daten-
verbund) ohne Anbindung Gefahr laufen, parallel statt komplemen-
tar zu arbeiten.

Die fehlende Einbindung des OGD ist ein strukturelles Defizit und muss
dringend behoben werden, damit auch diese Saule der Gesundheitsversor-
gung von Neuregelungen profitieren kann.

Gefahr neuer Silostrukturen

Der Entwurf behauptet, Silostrukturen zu vermeiden. Tatsachlich entsteht
ein neues Silo: Bundesregister werden interoperabel, kommunale Daten-
raume bleiben hingegen unberiicksichtigt, der OGD wird nicht eingebun-
den, kommunale Gesundheitsberichterstattung wird ignoriert. Fiir Kommu-
nen die moderne Datenverbiinde aufbauen, droht eine Entkopplung von
der nationalen Registerlandschaft.
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Spezielle Krankenhausbelange

Aus Krankenhaussicht ergeben sich Vorteile hinsichtlich des internen Ressour-
ceneinsatzes um Register mit Daten zu beliefern. Effizienzgewinne kénnen
hier eintreten, die Datenqualitat verbessert sich und harmonisierte Standards
(gemeinsame Datenmodelle, interoperable Schnittstellen, einheitliche rechtli-
che Rahmenbedingungen) erleichtern die Bereitstellung der Meldedaten di-
rekt Gber das KIS.

Diesen positiven Belangen steht aber auch das Potenzial von Mehrarbeit ge-
genlber: Das Widerspruchsrecht des Patienten ist zwar nachvollziehbar, wenn
allerdings Patienten dariiber aufwandig informiert werden missten, erhoht es
den Aufwand flr moglichst vollstandig zu erhebende Registerdaten erheblich.
Z. B. sind hier Krebsregister zu nennen, bei denen eine Datenerfassung von
Uber 95% erforderlich ist, da sonst epidemiologische Zusammenhange nicht
sinnvoll festgestellt werden kénnen. Die Regelungsaufwande miissen dem
Nutzen gegeniibergestellt und gewichtet, Regelungen ggf. angepasst werden.

Fazit

Der Entwurf ist ein wichtiger Schritt fiir die Registerlandschaft aber er igno-
riert die kommunale Ebene. Er unterschatzt den Erfillungsaufwand fir
kommunale Einrichtungen und verpasst die Chance, kommunale Daten-
rdume und den OGD systematisch einzubinden. Neue Interoperabilititsan-
forderungen ohne Ressourcen oder Governance-Strukturen fir Kommunen
werden geschaffen. Damit besteht die Gefahr, dass Kommunen und der
OGD erneut nicht als gleichwertiger Partner im Gesundheitsdatenraum be-
rlicksichtigt werden.

Mit freundlichen GriRRen
In Vertretung

Stefan Hahn

Seite4 /4



