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Liste der Auskunftspersonen
Offentliche Anho6rung ,,Medizinregister”
am 10. Juni 2026, 17:00 Uhr, Paul-Lobe-Haus E 300

Auf Vorschlag aller Fraktionen zur 6ffentlichen Anhoérung eingeladen:
e Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen (ACHSE)

e Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
(keine Teilnahme)

e Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientlnnenstellen und -Initiativen (BAGP)
(keine Teilnahme)

e Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chronischer
Erkrankung und ihren Angehorigen (BAG SELBSTHILFE)

e Bundesirztekammer (BAK) (online)

¢ Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) (online)
¢ Bundespsychotherapeutenkammer (BPTK) (keine Teilnahme)

e Bundesverband der Deutschen Industrie (BDI)

¢ Bundesverband Gesundheits-IT (bvitg) (keine Teilnahme)

e Bitkom

e Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und
Nervenheilkunde (DGPPN) (keine Teilnahme)

e Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU) (online)

e Deutsche Interdisziplinédre Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI) (online)
e Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) (online)

e Deutsche Krebsregister (DKR) (online)

e Deutscher Landkreistag (keine Teilnahme)

e Deutscher Stadte- und Gemeindebund (keine Teilnahme)

e Deutscher Stadtetag (Absage)
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e Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) (online)

e Eva Luise und Horst Kohler Stiftung fiir Menschen mit Seltenen Erkrankungen

e Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

e GKV-Spitzenverband (online)

e Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) (online)
e Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV) (online)

e Nationales Register fiir Seltene Erkrankungen (NARSE) (keine Teilnahme)

e Pharma Deutschland (online)

e Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV) (keine Teilnahme)

e Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung (TMF)
e Verband der Privaten Krankenversicherung (PKV-Verband) (online)

e Verband der Universititsklinika Deutschlands (VUD)

e Verband Forschender Arzneimittelhersteller (vfa) (online)

e Verbraucherzentrale Bundesverband (vzbv) (Absage)

e Zentrum fiir Medizinische Datennutzbarkeit und Translation (ZMDT) (Absage)

Auf Vorschlag einzelner Fraktionen zur 6ffentlichen Anhérung eingeladen:
e Prof. Dr. Christian Herren (Universitatsklinikum Aachen)' (online)
e Philipp Kachel (IDG Institut fiir digitale Gesundheitsdaten)? (online)
e Prof. Dr. Fabian Prasser (Charité — Universititsmedizin)?®

e Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzexpertise)*

t Auf Vorschlag der Fraktion der CDU/CSU zur 6ffentlichen Anhérung eingeladen.

2 Auf Vorschlag der Fraktion der SPD zur 6ffentlichen Anho6rung eingeladen.

# Auf Vorschlag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN zur 6ffentlichen Anhérung eingeladen.
4 Auf Vorschlag der Fraktion Die Linke zur 6ffentlichen Anhérung eingeladen.
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e Die Anwesenheitslisten liegen dem Originalprotokoll bei.
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Beginn der Sitzung 17:00 Uhr

Einziger Tagesordnungspunkt
a) Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Stirkung von Medizin-
registern und zur
Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung

BT-Drucksache 21/5922

b) Antrag der Abgeordneten Martin Sichert, Dr.
Christina Baum, Carina SchieBl, weiterer Abgeord-
neter und der Fraktion der AfD

Einrichtung eines nationalen Mortalititsregisters
fiir Forschungszwecke

BT-Drucksache 21/1749

c) Antrag der Abgeordneten Dr. Michael Kaufmann,
Martin Sichert, Dr. Christina Baum, weiterer Abge-
ordneter und der Fraktion der AfD

Rohdaten klinischer Priifungen von Arzneimitteln
offenlegen

BT-Drucksache 21/2229

Die Vorsitzende, Abg. Dr. Tanja Machalet (SPD): Ei-
nen wunderschonen guten Tag, sehr geehrte Damen
und Herren, liebe Zuschauerinnen und Zuschauer,
sehr verehrte Sachverstdndige, sehr geehrte Vertre-
terinnen und Vertreter der Bundesregierung, sehr
geehrter Staatssekretdr Sorge, liebe Kolleginnen
und Kollegen! Ich darf Sie heute zu unserer 6ffent-
lichen Anhoérung des Gesundheitsausschusses be-
griiBen, die wie immer eine Mischung aus Priasenz-
und Onlinesitzung ist. Ich méchte die Sachverstian-
digen, die online zugeschaltet sind, zunéchst bitten,
sich mit dem Namen anzumelden, damit fiir uns er-
kennbar ist, wer Sie sind, und natiirlich auch, vor-
erst die Mikrofone stumm zu schalten. In der heuti-
gen Anhorung geht es um den Gesetzentwurf der
Bundesregierung ,.Entwurf eines Gesetzes zur Stér-
kung von Medizinregistern und zur Verbesserung
der Medizinregisterdatennutzung* auf der Drucksa-
che 21/5922. Dazu liegen Anderungsantrige von
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf der Ausschuss-
drucksache 21(14)88 vor. Auch diese sind Gegen-
stand der Anhoérung. Es geht heute auBerdem um
den Antrag der AfD ,Einrichtung eines nationalen

Ausschuss fiir Gesundheit

Mortalitétsregisters fiir Forschungszwecke* auf der
Drucksache 21/1749 und um den Antrag der AfD
,Rohdaten klinischer Priifungen von Arzneimitteln
offenlegen* auf der Drucksache 21/2229. Meine
sehr geehrten Damen und Herren, das Medizinre-
gistergesetz klingt natiirlich erst einmal sehr tech-
nisch. Aber mit ihrem Gesetzentwurf will die Bun-
desregierung die Nutzung von Daten aus Medizin-
registern deutlich erleichtern und vereinheitlichen.
Dazu soll beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) ein zentrales Register-
zentrum eingerichtet werden, das Medizinregister
erfasst, ihre Qualitdt priift und qualifizierten Regis-
tern weitergehende Moglichkeiten zur Datenerhe-
bung, Datenverkniipfung und Datennutzung fiir
Forschung, Qualitdtssicherung und bessere Patien-
tenversorgung eréffnet. AuBerdem sollen qualifi-
zierte Register einfacher untereinander Daten aus-
tauschen und mit anderen Gesundheitsdaten ver-
kniipfen konnen. Ziel ist es, hochwertigere Gesund-
heitsdaten fiir Forschung, Krankheitsbekdmpfung,
Patientensicherheit und die Verbesserung der medi-
zinischen Versorgung bereitzustellen sowie die An-
bindung an den europédischen Gesundheitsdaten-
raum vorzubereiten. Der erste Antrag der Fraktion
der AfD fordert ein bundesweites Mortalitdtsregis-
ter, das alle Todesursachen umfassend erfasst und
fiir Forschung sowie Gesundheitsplanung nutzbar
macht. Dafiir sollen die gesetzlichen Grundlagen
angepasst und ein einheitliches digitales System
aufgebaut werden. Der zweite Antrag fordert, dass
Sponsoren klinischer Arzneimittelstudien anony-
misierte Rohdaten auf begriindeten Antrag fiir nicht
kommerzielle medizinische Forschung zugénglich
machen miissen. Ziel ist eine groBere Transparenz
und bessere wissenschaftliche Uberpriifung von
Wirksamkeit und Sicherheit von Arzneimitteln.
Uber den Gesetzentwurf und die Anderungsantrige
sowie iiber die Antrdge der AfD wollen wir heute
mit Thnen, meine sehr geehrten Sachverstiandigen,
diskutieren und Thre Meinung dazu héren. Bevor
wir aber beginnen, muss ich noch einige Anmer-
kungen zum Ablauf dieser Anhérung machen. Die,
die schon ofters dabei waren, kennen das. Es stehen
uns heute 90 Minuten zur Verfiigung, die entspre-
chend der Stiarke der Fraktionen in Verbindung mit
einer ausschussinternen Verabredung auf mehrere
Frageblocke verteilt werden. Auf die CDU/CSU-
Fraktion entfallen 30 Minuten, auf die AfD 22 Mi-
nuten, auf die SPD 17 Minuten, auf BUNDNIS
90/DIE GRUNEN zwélf Minuten, auf Die Linke
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neun Minuten Fragezeit. Ich darf sowohl die Fra-
genden als auch die Sachverstdndigen bitten, sich
moglichst kurz zu fassen. Dann kénnen viele Fra-
gen gestellt und auch beantwortet werden. Die An-
horung wird live im Parlamentsfernsehen iibertra-
gen. Das Wortprotokoll der Anhérung wird auf der
Internetseite des Ausschusses verdffentlicht. Die
aufgerufenen Sachverstdndigen, die online teilneh-
men, weise ich darauf hin, dass sie, sobald sie ihren
Redebeitrag beginnen, hier fiir uns im Sitzungssaal
auf einem Videowiirfel zu sehen und zu héren sind.
Ihr Bild wird dann auch im Parlamentsfernsehen
bzw. im Videostream iibertragen. Es kann auch sein,
dass ihr Bild nach dem Redebeitrag hier gesehen
und im Parlamentsfernsehen tibertragen wird, bis
der nédchste aufgerufen wird. Ich bitte die Sachver-
stindigen entsprechend der Regelung in § 70 Ab-
satz 6 Satz 3 der Geschiftsordnung des Deutschen
Bundestages beim ersten Aufruf, aber auch nur
beim ersten, etwaige finanzielle Interessenverkniip-
fungen in Bezug auf den Beratungsgegenstand of-
fenzulegen. Das soll unsere 6ffentlichen Anhérun-
gen sowohl fiir die Abgeordneten als auch fiir die
Zuschauerinnen und Zuschauer noch transparenter
machen. Ich danke den Sachverstidndigen, die eine
schriftliche Stellungnahme eingereicht haben.
Auch diese werden auf der Ausschussseite im Inter-
net verdffentlicht. Ein Hinweis fiir die Géste auf der
Galerie: Beifallsbekundungen und Zwischenrufe so-
wie die Aufzeichnung der Anhérung mit dem
Smartphone oder anderen Geriten sind nicht ge-
stattet. Jetzt habe ich alle Formalien erledigt und
wir kénnen loslegen. Die ersten Fragen stellt die
Fraktion der CDU/CSU fiir zw6lf Minuten. Frau
Seitz, Sie haben das Wort. Bitte schon.

Abg. Nora Seitz (CDU/CSU): Vielen Dank, Frau
Vorsitzende. Sehr geehrte Damen und Herren Sach-
verstdndige, vielen Dank, dass Sie uns heute hier
zur Verfiigung stehen und unsere Fragen bestmog-
lich beantworten werden. Meine erste Frage geht an
die Technologie- und Methodenplattform fiir die
vernetzte medizinische Forschung (TMF) und dann
an das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG). Der Gesetzentwurf
zielt darauf ab, Medizinregister zu stdrken und die
Datennutzbarkeit zu verbessern, klare Rechtssicher-
heit schaffen und biirokratische Hiirden abzu-
bauen, zum Beispiel durch die Vereinfachung bei
der Datenerhebung. Wie bewerten Sie als jeweilige
Institution den Gesetzentwurf insgesamt und die

Ausschuss fiir Gesundheit

damit verfolgten Ziele?

Die Vorsitzende: Das ist zunédchst Frau Dr. Regierer
und dann der Herr Vervoglyi, der online dabei ist.
Frau Dr. Regierer, vielleicht beginnen Sie zunéchst.

Dr. Anne Regierer (Technologie- und Methoden-
plattform fiir die vernetzte medizinische Forschung
(TMF)): Dann fange ich gerne an. Vielen Dank.
Anne Regierer ist mein Name. Ich bin ehrenamtli-
che Sprecherin der AG-Register bei der TMF und
angestellt am Deutschen Rheuma-Forschungszent-
rum am Leibniz-Institut, wo wir eine ganze Menge
Register betreiben. In der AG-Register der TMF
sind ungefidhr 30 medizinische Register vertreten
und wir arbeiten dort zusammen. Wir freuen uns
sehr, dass das Thema medizinische Register jetzt
eine groBe Aufmerksamkeit bekommt und dass die
medizinischen Register gestédrkt werden sollen. Ich
spreche, wie gesagt, fiir iiber 30 medizinische Re-
gister in unserer AG. Wir begriilen einige Aspekte
des Gesetzentwurfs sehr, zum Beispiel die Daten-
verkniipfung, das ist aus meiner Sicht ein ganz be-
sonders wichtiger Aspekt. Die Moglichkeit, die
Krankenversichertennummer (KVNR) als For-
schungskennziffer speichern zu diirfen und die Ini-
tiative zur Qualitdtsverbesserung sind sehr begrii-
Benswert. Allerdings springt das Gesetz aus unserer
Sicht in vielen Aspekten zu kurz. In der jetzigen
Form ist zum Beispiel kaum jemand von den medi-
zinischen Registern daran interessiert, das Qualifi-
zierungsverfahren tatsdchlich zu durchlaufen, weil
wir nicht genug Anreize sehen in dem jetzigen Ent-
wurf. Aus unserer Sicht miissen hier mehr Anreize
geschaffen werden, damit das gelingt und Register
das Qualifizierungsverfahren durchlaufen werden.
Eine Anreizerh6hung konnte aus unserer Sicht zum
Beispiel darin liegen, dass die Nutzung von den
Medizinregisterdaten aus qualifizierten Registern
ein zuwendungsfdhiger Tatbestand in Forderverof-
fentlichungen ist. Da gibt es Analogien zum Bei-
spiel zur Nutzung der elektronischen Patientenakte
(ePA) oder der Telematikinfrastruktur (TI). Aus un-
serer Sicht muss das Gesetz dazu beitragen, dass
sich die Situation der Register verbessert. Deswe-
gen sollte gepriift werden, ob qualifizierte Register
als wirkliche Forschungsdateninfrastruktur durch
einen zentralen Finanzierungsfonds zum Beispiel
im Sinne eines Poolfinanzierungsmodells unter-
stiitzt werden kénnen. Vielen Dank.
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Die Vorsitzende: Herr Vervoglyi, bitte.

Volker Vervoglyi (Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)): Vie-
len Dank, Volker Verviglyi vom IQWiG. Ich kann
Frau Regierer und ihren Punkten eigentlich nur zu-
stimmen. Einerseits begriifen wir sehr, dass jetzt
die Verkniipfung von Daten iiber die KVNR mog-
lich ist, das ist sicherlich ein guter Schritt nach
vorne, und auch, dass das Gesetz grundsitzlich da-
fiir geeignet ist, erst mal eine gute Dateninfrastruk-
tur zu gewdhrleisten. Den Punkt der Finanzierung
hat Frau Regierer schon angesprochen. Das sehen
wir dhnlich. Ein Punkt, der uns sehr wichtig ist, ist,
dass die Register natiirlich nicht nur datenvorhal-
tende Stellen sein sollen, sondern tatsachlich dafiir
genutzt werden, gute und exzellente Forschung zu
betreiben, ahnlich wie das in anderen Liandern
schon moglich ist und gang und gébe ist, und dass
innerhalb kiirzester Zeit Studien aufgesetzt werden
konnen. Dazu gehort, dass Register nicht nur quali-
fiziert, sondern auch sehr flexibel und anpassungs-
fahig sind. Wir sehen, dass nach der Zulassung an
vielen Stellen noch sehr viel Wissensbedarf und
ungeldster Informationsbedarf ist. Dafiir sind Regis-
ter eigentlich ideal und effizient, weil die beste-
hende Dateninfrastruktur einfach nutzen und da-
rauf aufsetzen konnen, um dann Studien durchzu-
fiihren. Damit meine ich nicht nur Kohortenstu-
dien, sondern insbesondere auch registerbasierte,
randomisierte Studien, die es in anderen Liandern,
wie gesagt, schon seit Langem gibt, in Deutschland
derzeit aber noch undenkbar sind. Dazu braucht es
noch verschiedene Stellschrauben, denke ich. Ei-
nerseits haben wir vorgeschlagen, dass es eine Art
Beratungshub gibt bei der Geschiftsstelle des G-BA
in Zusammenarbeit mit dem IQWiG, um zur Pla-
nung und Durchfithrung solcher Studien zu bera-
ten. Das andere ist ein wichtiger Punkt, dass die In-
terventionskosten bereits erstattungsfihiger Arznei-
mittel dann im Rahmen solcher Studien durch die
gesetzliche Krankenversicherung erstattet werden.
Das ist auch ein ganz wichtiger Punkt, um solche
Studien schnell méglich zu machen. So viel dazu
erst mal. Danke.

Die Vorsitzende: Vielen Dank. Néchste Frage?

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Nora Seitz (CDU/CSU): Vielen Dank. Meine
néchste Frage wiirde an den G-BA, an Frau Beren-
stein und Frau Prof. Griiters-Kieslich gehen. Der
Gesetzentwurf soll die notwendige Grundlage
schaffen, damit Daten aus Medizinregistern ver-
starkt zur Evidenzgenerierung in der Versorgung
herangezogen werden konnen. Wie konnen diese
Grundlagen die Weiterentwicklung von Medizinre
gistern férdern? Sind aus Ihrer Sicht weitere MaB-
nahmen erforderlich, um das Potenzial von Medi-
zinregistern bestmoglich zu nutzen?

Die Vorsitzende: Frau Berenstein, bitte.

Dr. Rimma Berenstein (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Rimma Berenstein, Gemeinsamer
Bundesausschuss. Es liegen keine finanziellen Inte-
ressenkonflikte vor. Aus Sicht der unparteiischen
Mitglieder des G-BA sind bereits in diesem Geset-
zesverfahren weitere Mallnahmen notwendig, um
die Nutzbarkeit der Medizinregisterdaten zu ver-
bessern. Eine blofe Zusammenstellung der beste-
henden Medizinregister und Erleichterungen beim
Aufbau ohne weitergehende inhaltliche Vorgaben
oder Ansétze fiir Finanzierungsoptionen greifen
aus Sicht der unparteiischen Mitglieder zu kurz,
um die mit dem Medizinregistergesetz (MRG) ver-
folgten Zwecke tatsdchlich zu erreichen. Das MRG
schafft zwar bessere technische und datenschutz-
rechtliche Rahmenbedingungen fiir die Datenerhe-
bung und Verkniipfung. Das ist sicherlich ein wich-
tiger erster Schritt und wird von den unpartei-
ischen Mitgliedern ausdriicklich begriifit. Aber es
l6st das eigentliche Problem nicht, und das ist die
Datenqualitdt in den Medizinregistern fiir die Nutz-
barkeit. In der Realitdt werden Medizinregister hédu-
fig im wissenschaftlichen und universitdren Um-
feld aufgebaut, wobei Health Technology Assess-
ment (HTA)-Fragestellungen oder regulatorische
Fragestellungen beim Aufbau des Registerdatensat-
zes oder des Medizinregisters unberiicksichtigt
bleiben. Wir sehen zum Beispiel im Arzneimittel-
marktneuordnungsgesetz-Verfahren (AMNOG-Ver-
fahren) ganz oft, dass pharmazeutische Unterneh-
men probieren, diese Daten zu nutzen, sie aber
nicht verwerten kénnen, weil relevante Daten gar
nicht erhoben wurden, zum Beispiel zu Patien-
tencharakteristika oder Folgetherapien, oder der
Datensatz einen sehr hohen Anteil fehlender Werte
aufweist. Das heif}t, die beste Datenplattform bringt

21. Wahlperiode Protokoll der 47. Sitzung

vom 10. Juni 2026

Seite 9 von 28



2
"

nichts, wenn die Daten, die dort erhoben werden,
die relevante Fragestellung gar nicht beantworten
konnen. Deswegen schlagen die unparteiischen
Mitglieder drei Dinge vor: Erstens braucht es eine
Initiierungskompetenz des G-BA, erkrankungs- und
therapiebezogene Register zu initiieren, was in ei-
nem neuen § 35b Fiinftes Sozialgesetzbuch (SGB V)
verankert werden sollte. Wenn zum Beispiel in ei-
nem Therapiegebiet eine relevante Evidenzliicke
besteht, zum Beispiel weil das eine neue oder kom-
plexe Erkrankung ist oder weil vergleichende Daten
fiir Langzeiteffekte fehlen, kann der G-BA das Re-
gister aufsetzen und den Umbau von Registern ini-
tiieren, mit klar definierten Endpunkten und auch
Schnittstellen zu Bundesoberbehérden. Es ist auch
wichtig, dort eine Meldeverpflichtung fiir die Leis-
tungserbringer und eine Datenerhebung mit Wider-
spruchslésung vorzusehen, um die Vollstdndigkeit
und Vollzdhligkeit des Datensatzes zu gewéhrleis-
ten, weil dieser ansonsten weiterhin nicht aussage-
kraftig bleibt. Zweitens muss iiber eine nachhaltige
Finanzierung der Registerstrukturen nachgedacht
werden, insbesondere dann, wenn die Daten aus
den Registern auch fiir politische oder normative
Entscheidungsprozesse genutzt werden sollen. Eine
Moglichkeit, die vorgeschlagen wurde, wire die Fi-
nanzierung iiber einen Forderfonds mit Bundesmit-
teln und einen Herstellerabschlag nach § 130a SGB
V. Dabei ist entscheidend zu beriicksichtigen, dass
die Erkenntnisse aus den Medizinregistern tatsdch-
lich zu relevanten Kosteneinsparungen beitragen
konnen, die um ein Vielfaches hoher liegen als die
Kosten, die fiir den Betrieb des Registers eigentlich
erforderlich sind. Drittens ist es so, dass wir ge-
merkt haben, dass die inhaltliche Fragestellung
zum notwendigen Datensatz des Medizinregisters
immanent damit zusammenhéngt, welche techni-
schen Rahmenbedingungen erforderlich sind. Das
heiBt, ein Beratungsangebot, das nur auf die techni-
schen Aspekte abzielt, wird nicht dazu beitragen,
dass die Nutzbarkeit der Daten verbessert wird.
Hier ist es aus unserer Sicht zwingend, auch die in-
haltlichen Komponenten zu beriicksichtigen. Und
hier wiirde, wie Herr Vervoglyi schon meinte, eine
gemeinsame Beratungsleistung des Zentrum fiir
Medizinregister (ZMR) mit dem G-BA schon einen
relevanten Mehrwert geben. Der entscheidende
Vorteil dieses Ansatzes wire, dass der G-BA Regis-
ter bereits initiieren konnte, die die HTA-Anforde-
rungen erfiillen und damit die medizinregisterrele-
vanten und vor allem nutzbaren Daten nicht nur

Ausschuss fiir Gesundheit

fiir die

AMNOG-Fragestellung, sondern auch zur Verbesse-
rung der Versorgungsqualitidt von Patientinnen und
Patienten und auch zur Evaluation moglicher Kos-
teneinsparungen liefern kénnten. Das béte auch fiir
die pharmazeutische Industrie die Moglichkeit, ge-
eignete Datenquellen zu nutzen, um relevante Da-
ten fiir die Nutzenbewertung vorzulegen. Zudem
wire es ein Ansatz, den wir als lernendes System
verstehen, ndmlich dass man Preise von Arzneimit-
teln dynamisch an die sich entwickelnde Evidenz
kniipfen kénnte, sodass man nicht nur eine Be-
trachtung, eine Momentaufnahme zum Marktein-
tritt hat, sondern fortlaufend eine Kopplung von
Evidenz und Erstattung. Kurz gesagt ist es so, dass
aus Sicht der unparteiischen Mitglieder des G-BA
zwar das Gesetz derzeit eine Basis darstellt, um
eine Datenerhebung im Medizinregister einfacher
zu ermoglichen. Ohne die Initiierungskompetenz
durch den G-BA bleibt es aber eine MaBnahme, die
zu einer Infrastruktur fithrt, die weiterhin keine
Steuerungswirkung hat. Es ist wichtig, hier an der
Qualitat der Registerdaten anzusetzen und nicht
nur an der Zusammenstellung der bestehenden Re-
gister.

Die Vorsitzende: Danke schon. Dann hat noch Frau
Dr. Griiters-Kieslich das Wort.

Prof. Dr. Annette Griiters-Kieslich (Eva Luise und
Horst Kohler Stiftung fiir Menschen mit Seltenen
Erkrankungen): Wir als die Organisation, die sich
fiir Menschen mit Seltenen Erkrankungen einsetzen
in diesem Land, sehen tatsachlich in dem Gesetz-
entwurf zunichst mal einen Fortschritt, weil die
langst iiberfdlligen Grundlagen dafiir geschaffen
werden, dass wir Daten sammeln konnen, die star-
ker als bisher zur Evidenzgenerierung in For-
schung, Versorgung und Versorgungsteuerung die-
nen konnen. Insofern ist es ein wirklicher Fort-
schritt. Denn gerade die Seltenen Erkrankungen
brauchen Register. Fiir die ist es besonders rele-
vant. Fiir die mehr als vier Millionen Betroffenen
in Deutschland sind Register die wichtigste Grund-
lage dafiir, iberhaupt Erkenntnisse zu Krankheits-
verldufen, zu Therapieeffekten und zu Versorgungs-
realitdten zu bekommen. Deshalb wiirden wir es
ausdriicklich begriien und das ist, glaube ich, un-
sere wichtigste Forderung oder Wunsch, den wir
heute vorbringen, dass auch die Seltenen
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Erkrankungen im Gesetz genannt werden. Das wer-
den sie ndmlich bislang nicht. Menschen mit Selte-
nen Erkrankungen oder Seltene Erkrankungen
zeichnen sich dadurch aus, dass jede einzelne Er-
krankung nur eine geringe Fallzahl hat und sie sich
deshalb sehr unterscheiden von anderen Erkran-
kungen, die ausdriicklich genannt sind, wie zum
Beispiel Infektionskrankheiten. Gerade fiir diese
kleinen Fallzahlen braucht man Daten, um Evidenz
generieren zu konnen, wenn es zum Beispiel um
Forschung und Innovation geht. Wir haben einen
erheblichen Nachteil hier in Deutschland gegen-
iiber anderen Landern, die schon sehr lange eine
andere Datenerfassung von Patienten haben, iiber-
haupt an Studien teilzunehmen, weil andere Lin-
der viel schneller die Patienten rekrutieren konnen.
Wir wissen oft gar nicht, wo sie sind und wie sie
versorgt werden und haben keine Daten zum natiir-
lichen Verlauf der Erkrankung, der wichtig ist,
wenn man tatsdchlich Evidenz zeigen will. Es ist
die grofBe Bitte von uns, dass dariiber nachgedacht
wird, die Menschen mit Seltenen Erkrankungen
ausdriicklich zu nennen und sie nicht, wie leider
oft, rauszulassen aus dem Denken; und sie dann
auch immer bei der Umsetzung des Gesetzes mitge-
dacht werden. Danke schon.

Die Vorsitzende: Dann hat jetzt Herr Bloch fiir die
AfD das Wort.

Abg. Joachim Bloch (AfD): Danke schon. Meine
Frage geht an Herrn Dr. Thilo Weichert. Wie proble-
matisch ist die vorgesehene Einschrdankung der
DSGVO (Datenschutzgrundverordnung) beziiglich
Artikel 17 — Recht auf Léschung, Artikel 18 — Recht
auf Einschriankung der Verarbeitung und Artikel 21
— Widerspruchsrecht gegen die Datenverarbeitung?
Das ist so normiert in § 9 Absatz 5 des Gesetzent-
wurfes.

Die Vorsitzende: Herr Dr. Weichert, bitte.

Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzexper-
tise): Zunidchst einmal mochte ich darauf hinwei-
sen, dass keine Interessenkonflikte bestehen. Ich
bin freischaffender Datenschiitzer. Die Frage, die
gestellt wird, ist, inwieweit die Betroffenenrechte
hinreichend beriicksichtigt sind, insbesondere der
Loschungsanspruch, aber auch die anderen in der
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Datenschutzgrundverordnung geregelten Betroffe-
nenrechte, also Sperrung, Korrektur, Widerspruch
und Ahnliches. Ich muss leider gestehen, dass in-
sofern Defizite bestehen. Die maximale Léschungs-
frist ist mit 100 Jahren praktisch unbefristet. Inso-
fern kann man da nicht von einer Loschungsfrist
sprechen. Das mag vielleicht fiir bestimmte For-
schungszwecke sinnvoll sein. Aber ich denke, es ist
notwendig im Interesse der Datenminimierung,
dass differenzierte Loschungsregelungen oder zu-
mindest Pseudonymisierungsregelungen, die dann
gewihrleisten, dass keine Reidentifizierung mehr
gemacht werden kann, in dem Gesetz vorgesehen
sind; oder dass ein Verfahren vorgesehen ist, um zu
gewihrleisten, dass diese Reidentifizierung von
teilweise sehr umfangreichen Gesundheitsdatensit-
zen verhindert wird. Die anderen Rechte, die in der
Datenschutzgrundverordnung vorgesehen sind,
sind gar nicht explizit benannt. Sie sind aber teil-
weise ausgeschlossen, insbesondere das Informati-
onsrecht nach den Artikeln 13 und 14 der Daten-
schutzgrundverordnung. Da ist die Regelung abso-
lut unzureichend. Sie verst6f3t meines Erachtens
eindeutig gegen die Datenschutzgrundverordnung
und auch gegen das europdische Grundrecht auf
Datenschutz, weil die Informationen nur einmal er-
teilt werden, wenn der Patient mit dem Arzt Kon-
takt hat, aber dann spéter diese weitere Information
iiber das, was mit den eigenen Daten in pseudony-
misierter Form passiert, den Betroffenen nicht
mehr bekannt wird. Das ist ein riesiges Problem,
weil dann diese Daten in allen méglichen Quellen
oder bei allen moéglichen Empfiangern landen kon-
nen mit der weiteren Konsequenz, dass das mog-
licherweise den Betroffenen wieder einholt. Inso-
fern bin ich sehr skeptisch, dass diese Regelung vor
dem Europédischen Gerichtshof oder auch vor dem
Bundesverfassungsgericht standhalt.

Abg. Joachim Bloch (AfD): Danke schon. Meine
zweite Frage wére noch mal an Dr. Weichert. Ist die
Widerspruchslosung statt der Einwilligungslosung
nicht hochproblematisch, sowohl datenschutz- wie
auch selbstbestimmungsrechtlich gesehen?

Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzexper-
tise): Bisher hatten wir die Einwilligungsregelung
und das Erfordernis der Schweigepflichtentbin-
dung im Sinne des Patientengeheimnisses. Das hat
aber gezeigt, dass eine Einwilligung oft nicht
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eingeholt werden kann im Forschungskontext. Des-
wegen bin ich der Meinung, dass es notwendig ist,
gesetzliche Regelungen zu haben, mit denen For-
schungsansitze eréffnet werden. Da den Betroffe-
nen eine Widerspruchsmaoglichkeit einzurdumen,
halte ich fiir insgesamt sinnvoll. Aber dieser Wider-
spruch macht nur dann Sinn, wenn die Betroffenen
erst einmal informiert werden iiber das Recht des
Widerspruchs; und das nicht nur einmal, sondern
bei jeder Gelegenheit, wo die Daten von ihnen ge-
nutzt werden und aullerdem, dass sie praktikable
Informationen iiber ihre Nutzung haben, um im
Zweifel gegen ganz konkrete Datennutzungen diffe-
renziert zu widersprechen. Das ist in dem Gesetz
nicht vorgesehen.

Abg. Joachim Bloch (AfD): Danke schon. Die dritte
Frage: Besteht hier nicht die Gefahr, dass zukiinftig
aus den Daten doch Profile gebildet und Biirger
identifiziert werden konnten? Wie konnte man das
verhindern?

Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzexper-
tise): Die Gefahr besteht natiirlich. Sie besteht an-
hand der Krankenversichertennummer bzw. For-
schungskennziffer. Wenn die bekannt ist bei sehr
vielen unterschiedlichen Stellen, ist es natiirlich
moglich, mit Hilfe dieser Information eine Reiden-
tifizierung vorzunehmen. Sie besteht aber auch an-
gesichts der umfangreichen Datensitze, die teil-
weise in diesen Registern vorhanden sind. Wenn
die dann noch gekoppelt werden, also nicht nur in
beziehbarer, sondern personenbezogener Form,
dann sind riesige Datensédtze vorhanden, wo es
dann nur noch ein geringes Zusatzwissen bedarf,
um anhand dieser Zusatzinformation wieder zu-
riickzuschlieBen auf den Personenbezug der pseu-
donymisierten Datensétze. Insofern sehe ich schon
ein gewisses Risiko, was man immer in Kauf neh-
men muss bei Digitalisierung. Aber die Vorkehrun-
gen zur Beseitigung dieses Risikos sind in diesem
Gesetz absolut unzureichend. Das beginnt bei der
Kontrolle, die nicht gewéhrleistet ist, und geht bis
hin zur Sanktionierung bei Datenmissbrauch, wenn
Datenschutzverstofie stattfinden. Dann gibt es eine
Sanktion, die nur bei Antrag des Betroffenen ver-
folgt werden kann. Der Betroffene erhilt regelméBig
keine Kenntnis von diesen VerstBen.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Joachim Bloch (AfD): Danke schon. Die Frage
Nummer vier auch noch einmal an Herrn Dr. Wei-
chert: Besteht hier nicht in der Gesamtsituation die
akute Gefahr des Datenhandels?

Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzexper-
tise): Die sehe ich derzeit nicht. Angesichts der Pra-
xis und der relativen Abschottung, die im Medizin-
bereich heute noch besteht, sehe ich keine groBe
Gefahr. Aber als Datenempfianger ist zum Beispiel
die Pharmaindustrie vorgesehen, die dann Sekun-
dédrnutzung ermdoglicht bekommt. Was die mit den
Daten macht, ist bisher absolut intransparent. Inso-
fern ist es fiir uns als Datenschiitzer oft nicht nach-
vollziehbar, wo die Daten letztendlich landen und
was mit ihnen gemacht wird. Ich wiirde jetzt nicht
befiirchten, das ist auch durch das Gesetz ausge-
schlossen, dass die Daten fiir individuelle Werbe-
zwecke genutzt werden. Ich sehe aber das Risiko,
dass zum Beispiel die Pharmaindustrie diese Daten
aggregiert und dann nicht personenbezogene Daten
fiir Werbezwecke nutzt. Das ist erstmal fiir die ein-
zelne Person nicht mehr so ein grofes Risiko. Aber
angesichts der Zugehorigkeit zu einer bestimmten
Probandengruppe kann das méglicherweise die Be-
troffenen wieder einholen. Insofern sehe ich hier
schon Risiken, die bisher nicht hinreichend be-
dacht sind und gegen die die notwendigen MaB3-
nahmen nicht im Gesetz enthalten sind.

Abg. Joachim Bloch (AfD): Danke schon. Letzte
Frage noch einmal an Sie. Die Patientendaten sol-
len dem europdischen Gesundheitsdatenraum zu-
gefiihrt werden. Sehen Sie beispielsweis hier Prob-
leme fiir den Missbrauch?

Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzexper-
tise): Meines Erachtens ist der europdische Gesund-
heitsdatenraum, der European Health Data Space,
eine sinnvolle Einrichtung. Er ist definitiv die
rechtliche Grundlage, die verbindlich ist fiir den
nationalen Gesetzgeber, insofern auch fiir den Re-
gistergesetzgeber hier in Deutschland. Da gibt es
noch Defizite. Die miissen entsprechend noch be-
hoben werden. Ich denke aber, insgesamt passt der
Grundansatz dieser Regelung zur digitalen Strategie
der Europdischen Union. Insofern sehe ich da keine
grundsétzlichen Widerspriiche, abgesehen von der
Frage von Sanktionsmdéglichkeiten, Information,
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Betroffenenrechte, was ich schon angesprochen
habe. Danke schon.

Die Vorsitzende: Dann ist jetzt die SPD an der
Reihe. Der Kollege Mieves fiangt an. Bitte schon.

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Vielen Dank.
Meine erste Frage geht an Philipp Kachel vom
Institut fiir Digitale Gesundheitsdaten. Welche wei-
teren Datenquellen sollten aus Threr Sicht im Ge-
setz noch ausdriicklich fiir eine Verkniipfung vor-

gesehen werden, um mdogliche Evidenzliicken zu
schlieBen?

Die Vorsitzende: Herr Kachel ist online dabei. Bitte
schon.

Philipp Kachel (Institut fiir digitale Gesundheitsda-
ten (IDG)): Vielen Dank fiir die Frage. Philipp Ka-
chel ist mein Name, vom Institut fiir Digitale Ge-
sundheitsdaten. Ich habe keine Interessenkonflikte.
Ich glaube, das Gesetz sollte bei der Datenverkniip-
fung deutlich mutiger werden. Gerade von Regis-
tern, die sehr wertvolle Daten haben in ihrer Do-
méne, entsteht noch mal ein groBerer Mehrwert,
wenn diese sich mit weiteren Datenquellen ver-
kniipfen kénnen. So lassen sich die entsprechen-
den Evidenzliicken schlieBen. Da sollte man vor al-
len Dingen auf bestehende Strukturen zuriickgrei-
fen, die nach einer Qualifizierung angesprochen
werden konnen. Beispielsweise das Forschungsda-
tenzentrum (FDZ) Gesundheit, das FDZ fiir Mikro-
daten — also die Verkniipfungsmoglichkeiten mit
Krankenkassendaten, mit ePA-Daten, Sterbe- und
Todesfalldaten, ein bisschen in Analogie zu den
Krebsregistern. Das schlieBt vielleicht so Themen
wie das Modellvorhaben zu den Genomdaten in §
64e SGB V ein, die dann moéglicherweise auch in
die Verkniipfung gehen konnten. Das schafft An-
schlussfahigkeit, vor allen Dingen an Prozesse wie
den europdischen Gesundheitsdatenraum. Warum
ist das wichtig? Gerade Sterbe- und Todesursachen,
also auch Einwohner- und Meldeamtsdaten, sind
ganz wichtig fiir Vitalstatusinformationen, denn
nur so lassen sich entsprechende Endpunkte sauber
abbilden. Sie kdnnen auch fiir Versorgungsfor-
schung, Arzneimittelsicherheit, Langzeitverldufe
und Nutzenbewertung herangezogen werden. Da ist
es dann ganz entscheidend, zu wissen, wann ein
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Patient leider verstorben ist und welche méglichen
Ursachen dabei eine Rolle gespielt haben. Das
bleibt, wenn man diese Daten nicht hat, dann fiir
Analysen oft problematisch. Bei Krankenkassen
und Abrechnungsdaten ist es so zu sehen: Sie kon-
nen damit Versorgungspfade, Hospitalisierung,
Arzneimittelverordnungen, Kosteninanspruch-
nahme, aber auch Langzeitfolgen beurteilen. Regis-
ter haben dabei die notwendige Tiefe, wiahrenddes-
sen durch die Krankenkassen oder die Abrech-
nungsdaten die entsprechende Breite und Kontinu-
itdt reinkommt. Wenn ich diese beiden Welten mit-
einander verkniipfe, habe ich entsprechend auch
belastbare Real World-Evidenz. Das schlieft am
Ende auch die ePA mit ein, die dann, sofern ent-
sprechende Rechtsgrundlagen und eine technische
und semantische Standardisierung weiter fortge-
schritten ist, dabei helfen kann, gerade sowas wie
klinische Informationen, Befunde, weitere Verlaufs-
daten zuzufithren, méglicherweise auch ...

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Vielen Dank,
Philipp Kachel, fiir die hervorragende Antwort. Wir
machen weiter mit Frau Regierer von der TMF. Der
Gesetzentwurf sieht vor, die TMF bei der prakti-
schen Umsetzung des Zentrums fiir Medizinregister
zu beteiligen. Reicht dieses Mitspracherecht aus ITh-
rer Sicht aus oder brauchen wir eine verbindlichere
Governance-Strukturen, damit die fachliche Exper-
tise der Registerbetreiber bei der Standardsetzung
hinreichend Beriicksichtigung findet? Und gleich
noch eine zweite Frage: Braucht es aus Threr Sicht
eine weitere, eine breitere Einbindung der Register-
Community? Wenn ja, wie sollte diese aussehen?

Die Vorsitzende: Frau Dr. Regierer, bitte.

Dr. Anne Regierer (Technologie- und Methoden-
plattform fiir die vernetzte medizinische Forschung
(TMF)): Vielen Dank. Ich wollte noch sagen, ich
habe keine Interessenkonflikte. Also aus unserer
Sicht ist einer der wesentlichen Aspekte des Geset-
zes, dass es eine Qualitdtsentwicklung der einzel-
nen Register darstellen soll. Das ist ein wesentli-
ches Ziel und das finden wir schwierig, wenn es
primér behérdlich aufgelegt ist. Es sollte aus unse-
rer Sicht mehr in einem wissenschaftlichen Kon-
text gesehen werden. Die Qualitdtsentwicklung der
Register sollte durch Begleitforschung unterstiitzt
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werden und muss finanziell abgesichert werden.
Die Beteiligung der Register-Community ist aus un-
serer Sicht sehr notwendig, weil es ein sehr spezifi-
sches Nischenwissen ist. Register sind sehr spezifi-
sche Aspekte, da braucht man die Register-Commu-
nity, um tiberhaupt einschétzen zu kénnen, um
was es geht. Das gilt im Ubrigen auch fiir die Daten
aus Registern, die ein sehr spezifisches Wissen be-
diirfen. Von daher ist die Beteiligung der Register-
Community fiir ein Peer-Review und zur gegensei-
tigen Unterstiitzung notwendig, damit der Qualifi-
zierungsprozess erfolgreich sein kann. Von daher
wire es fiir uns statt eines behdrdlichen Kontroll-
verfahrens im Sinne des Gesetzes, wie es im Mo-
ment herauszulesen ist, ein wissenschaftliches
Peer-Audit vorzuziehen, sodass dann die Commu-
nity sich gegenseitig unterstiitzen kann.

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Vielen Dank.
Dann habe ich noch eine Frage an Sie, Frau Regie-
rer. Welche konkreten administrativen Erleichte-
rungen oder auch datenschutzrechtlichen Privile-
gien oder Anreize sollten wir aus Ihrer Sicht im Ge-
setz noch verankern, damit Registerbetreibende
hinreichend motiviert werden, das Qualifizierungs-
verfahren zu durchlaufen?

Dr. Anne Regierer (Technologie- und Methoden-
plattform fiir die vernetzte medizinische Forschung
(TMF)): Das Qualifizierungsverfahren ist ein we-
sentlicher Aspekt. Wir hatten in unserer letzten
AG-Sitzung tatsdchlich gefragt: Wie sieht das aus?
Es war doch eine erniichternde Antwort. Eigentlich
keiner der anwesenden Registerbetreiber hat gesagt:
Zum jetzigen Zeitpunkt wiirden wir das Qualifizie-
rungsverfahren fiir uns in Betracht ziehen, weil aus
unserer Sicht die Anreize nicht ausreichend sind.
Anreize sind im Wesentlichen drei Punkte. Zum ei-
nen ein finanzieller Aspekt. Nachhaltige Finanzie-
rungsmodelle sind absolut dringend notwendig.
Die Register werden bisher meistens von Spenden
oder projektbezogen finanziert, sodass die Organi-
sation eines nachhaltigen Finanzierungsmodells
das wesentliche Problem von Registerbetreibenden
ist. Von daher sollte aus unserer Sicht gepriift wer-
den, ob fiir qualifizierte Register, damit sie wirklich
fiir Forschungsdateninfrastruktur, so wie der G-BA
und das IQWiG das auffasst, genutzt werden kon-
nen — wir wiirden uns winschen, durch einen
zentralen Finanzierungsfonds, zum Beispiel im
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Sinne eines Poolfinanzierungsmodells, wie es auch
vom IQWiG angesprochen wurde, — eine Unterstiit-
zung stattfinden konnte. Der zweite Punkt ist die
Verkniipfung. Das Datenlinkage wiére eine echte
Verbesserung aus unserer Sicht. Das muss nur wei-
ter gefasst werden. Und der dritte Punkt ist die Wi-
derspruchslésung. Auch das wére ein positiver As-
pekt. Aber aus unserer Sicht ist im Moment im Ge-
setzentwurf mit den verschiedenen Widerspruchs-
moglichkeiten, die dort verankert sind, etwas [ver-
ankert], was nicht wirklich einen Nutzen im Mo-
ment fiir die Registerbetreibenden darstellt. Von da-
her: mehr Anreize und insbesondere ist die Proble-
matik der Finanzierung der Register zu betrachten.

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Vielen Dank.
Dann haben wir noch eine Frage an Herrn Vervog-
lyi vom IQWiG. Welche konkreten methodischen
Unterstiitzungsangebote, wie etwa Beratung bei
Studienprotokollen oder Analysepldnen, sollte das
geplante Zentrum fiir Medizinregister zwingend an-
bieten, damit Registerdaten bestmoglich fiir die
Versorgungsforschung genutzt werden kénnen?

Volker Vervoglyi (Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)): Ich
habe tibrigens auch keine Interessenkonflikte, das
habe ich eben vergessen. Die Beratungsmoglichkei-
ten des Zentrums fiir Medizinregister sind insbe-
sondere auf den Aufbau und Erhalt von Registern
ausgelegt. Aus meiner Erfahrung mit Registern ist
es einfach so, dass viele Register ihre eigenen Best-
Practice-Methoden haben und viele gute Lésungen
fiir verschiedene Probleme finden, aber es keinen
Zusammenschluss gibt oder keinen Ort, wo man
diese Daten, wo man diese Losungen sammeln
kann und weitergeben kann. Ich glaube, dass dafiir
das ZMR eine gute Adresse ist und tatsdchlich sol-
che Beratungen fiir die Registerbetreiber, insbeson-
dere fiir die noch nicht so gut aufgestellten, fiir die,
die sich gerade in der Entwicklung am Register be-
finden, dass die solche Informationen einfach an ei-
ner Stelle zusammen haben und finden kénnen.

Die Vorsitzendgl: Danke schén. Damit wiren BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN an der Reihe. Frau Heitmann,
bitte.
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Abg. Linda Heitmann (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Herzlichen Dank. Ich hétte einige Fragen an
Prof. Dr. Prasser von der Charité und zwar insbe-
sondere zum Thema Pseudonymisierungsverfah-
ren. Der Gesetzentwurf soll die Verkniipfung und
Nutzung von Daten aus qualifizierten Registern ei-
gentlich vereinfachen. Was aber bisher nicht vorge-
sehen ist, ist ein einheitliches Verfahren fir die
Pseudonymisierung der Daten. Daher wiisste ich
gerne aus Threr Sicht, welche Folgen hat solch eine,
wie sie bisher vorgesehen ist, dezentrale Pseudony-
misierung fiir die registeriibergreifende Verkniipf-
barkeit und fiir Datenqualitdt und Forschung.

Prof. Dr. Fabian Prasser (Charité — Universitdtsme-
dizin): Danke fiir die Frage. Fabian Prasser, Profes-
sor fiir Medizin, Informatik am Berlin Institute of
Health (BIH) in der Charite. Erst mal mochte ich
mich den vielen Kolleginnen und Kollegen an-
schlieBen, die im Vorfeld bereits betont haben, dass
dieses Gesetz mit den Moglichkeiten, Verkniipfun-
gen von Daten aus Registern zu machen, natiirlich
ein ganz wesentlicher Schritt in die richtige Rich-
tung ist. Es ist auch so, dass Einheitlichkeit bei den
Verkniipfungsverfahren zentral dafiir ist, dass man
am Ende eine gute Verkniipfungsqualitét hinbe-
kommt. Das muss natiirlich in der Breite funktio-
nieren, nicht nur fiir ein paar wenige grofe Regis-
ter, sondern fiir das Gros der aus dem Forschungs-
kontext entstehenden Registerlosungen. Das erfor-
dert, wie angedeutet, eine gewisse Einheitlichkeit.
Sonst hat man beispielsweise Fragmentierung,
Probleme bei der Reproduzierbarkeit von Verkniip-
fungen. Gleichzeitig ist es aus meiner Sicht aber
auch so, dass man unterscheiden muss zwischen
einer Einheitlichkeit, die man auch {iber Vorgaben,
beispielsweise im Nachgang, regeln kann, und ei-
ner Zentralisierung von Verkniipfungsprozessen.
Einheitliche Verkniipfungen kénnen auch dezentral
implementiert werden.

Abg. Linda Heitmann (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Welche Vor- und Nachteile wiirden Sie in
der Einrichtung einer zentralen Vertrauensstelle se-
hen, die die Pseudonymisierung anhand eines
iibergreifenden, gepriiften Verfahrens vornehmen
koénnte?

Ausschuss fiir Gesundheit

Prof. Dr. Fabian Prasser (Charité — Universitdtsme-
dizin): Grundsétzlich ist es so, dass eine zentrale
Vertrauensstelle genau die angesprochene Einheit-
lichkeit bieten wiirde. Es ldsst sich aber eine Ein-
heitlichkeit auch dezentral erreichen. Wenn man
Vorteile und Nachteile gegeneinander abwigt,
mochte ich mich gerne differenziert &ullern. Ich
glaube, da gibt es sehr viele verschiedene Aspekte,
die betrachtet werden kénnen und keine offensicht-
lich naheliegenden, wahren Antworten darauf.
Wenn man jetzt zum Beispiel den Aspekt Daten-
schutz betrachtet, das wurde gerade schon viel dis-
kutiert, dann ist es zum Beispiel so, dass bei einer
zentralen Vertrauensstelle natiirlich eine Stelle
existiert, die im Falle beispielsweise einer Kompro-
mittierung besonders viele Betroffene moglicher-
weise nach sich ziehen wiirde. Man kann aber auch
sehr gezielt Ressourcen an einer zentralen Stelle
einsetzen, um diese Struktur entsprechend abzusi-
chern. Gleichzeitig ist es bei einer dezentralen Im-
plementierung so, dass es moglicherweise mehr
mogliche Register gibt, die kompromittiert werden
konnten. Das betrifft dann aber durchschnittlich
deutlich weniger Biirgerinnen und Biirger. Dann
kann es noch Unterschiede geben in Bezug auf Kos-
ten beispielsweise. Ich denke grundsatzlich, dass
man stirker auf den Prozess der Datennutzung gu-
cken sollte, auf die sicheren Verarbeitungsumge-
bungen und dass vielleicht die genaue Ausgestal-
tung eines Pseudonymisierungsverfahrens gar nicht
so sehr relevant dafir ist, wie sicher die Daten am
Ende sind.

Abg. Linda Heitmann (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Was uns tatsdchlich umtreibt, ist das Reiden-
tifikationsrisiko, wenn jedes Register sein Pseudo-
nymisierungsverfahren selbst festlegt. Sehen Sie es
als eine reale Gefahr, dass da die Re-

identifikation einfach hoher ist, als wenn man das
bei einer einzigen, strukturell getrennten Vertrau-
ensstelle machen wiirde?

Prof. Dr. Fabian Prasser (Charité — Universititsme-
dizin): Wie gerade schon dargelegt, sehe ich da
erstmal grundsétzlich nicht ein eindeutig offen-
sichtlich groBeres Risiko. Es gibt unterschiedliche
Szenarien, die man da anlegen kann. Je nachdem,
ob man zum Beispiel eher externe oder interne Ge-
fahrenquellen betrachtet, ergeben sich da unter-
schiedliche Profilbilder. Ich wiirde gerne noch mal
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betonen, dass nach meiner Sicht vor allem wichtig
ist, wie sicher die Register und die Stellen sind, die
die Verkniipfung machen, egal, ob die zentral oder
dezentral sind. Dafiir haben wir die Qualifizie-
rungsverfahren. Die sollten so gestaltet sein, dass
sie abhéngig von der GréfBe eines Registers, von
dem potenziellen Nutzen eines Registers den Regis-
tern erlauben, sich am Ende an so einem Verfahren
dann auch zu beteiligen.

Die Vorsitzende: Danke. Dann wiren jetzt Die
Linke an der Reihe. Frau Merendino, bitte.

Abg. Stella Merendino (Die Linke): Hallo. Vielen
Dank, dass Sie alle da sind. Forschung und Register
sind das eine. Wir haben jedoch gréBere Schwierig-
keiten mit dem ,,Wie“ in diesem Gesetzentwurf, be-
sonders bei der Vereinbarkeit mit den Anforderun-
gen der DSGVO und der Verfassung, insbesondere
den Grundsétzen der Datenminimierung, Zweck-
bindung und Speicherung. Ich darf an dieser Stelle
kurz zitieren: ,,Die bis zum Widerspruch bereits
verarbeiteten Daten diirfen weiterhin verbreitet
werden. Die Rechte nach den Artikeln 17, 18 und
21 der Datenschutzgrundverordnung sind insoweit
ausgeschlossen.” Darauf bezogen meine Frage an
Herrn Weichert: Welche MaBnahmen sehen Sie aus
europa- und verfassungsrechtlicher Sicht zum
Schutz der Patientendaten bei der Registernutzung
fiir zwingend an? Welche Anderungen sind dafiir
im Gesetzentwurf notwendig?

Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzexper-
tise): Der pauschale gesetzliche Ausschluss von Be-
troffenenrechten, so wie das bisher in dem Gesetz
vorgesehen ist, ist meines Erachtens eindeutig eu-
roparechtswidrig. Da Europarecht und Verfassungs-
recht Hand in Hand gehen, gehe ich davon aus,
wenn ein solches Gesetz vom Bundesverfassungs-
gericht tiberpriift wiirde, wir genau das gleiche
Problem hiétten. Der Betroffene muss eine umfas-
sende Auskunft bekommen. Wenn Daten pseudo-
nymisiert sind, muss ein Verfahren vorgesehen
sein, mit dem seine Daten, die erstmal personenbe-
zogen sind, iiber das Pseudonym dann zu der Da-
tenquelle fithren und er iiber diese Datenquelle
iiber den umfassenden Inhalt Auskunft bekommen
kann. Das ist ein ganz zentraler Aspekt. Dort, das
habe ich schon dargelegt, bedarf es insbesondere

Ausschuss fiir Gesundheit

der Informationen der Betroffenen. Bisher haben
wir nur diesen § 5 des Gesetzes, der eine Informa-
tion fiir die moglichen Empfinger der Daten ent-
halt. Ich kann mir sehr gut vorstellen, dass diese
Datenbank oder dieses Register oder wie man es
auch nennt, tatsdchlich als die Grundlage dafiir ge-
nommen wird, dass Betroffene auf der einen Seite
informiert werden iiber die Nutzung ihrer Daten
und dass es gleichzeitig als Datenportal genutzt
wird von den Betroffenen, um dann ihren Wider-
spruch oder ihre Einwilligung zu erkldren oder Wi-
derspruch zuriickzuziehen oder dann vielleicht so-
gar die Auskunft zu bekommen. Das Wichtige ist
aber, dass die Pseudonyme und der Personenbezug
des Betroffenen erstmal getrennt sind und dann
wieder zusammengefiihrt werden konnen. Dafiir
kann eine Vertrauensstelle eine bestimmte Rolle
spielen. Vertrauensstellen sind in dem Vorschlag
von den Griinen vorgesehen. Das RKI soll diese
Rolle {ibernehmen. Das halte ich fiir grundsétzlich
sinnvoll. Die Risiken, die damit verbunden sind
durch eine zentralisierte Vertrauensstelle, die wur-
den von Herrn Prasser schon erwédhnt. Aber ich
denke, das kann ein Ansatz sein, wenn die anderen
flankierenden MaBnahmen ergriffen werden. Die
hatte ich auch schon kurz benannt: das ist also
Kontrolle, wirklich eine effektive Kontrolle, bessere
Ausstattung und Qualifizierung des Zentrums fiir
Medizinregister. Im Gesetz ist im Augenblick vorge-
sehen, dass vier Personen dieses Registerzentrum
wahrnehmen sollen. Das ist aus meiner Sicht nicht
ansatzweise praktikabel. Wie wollen Sie die not-
wendige Kompetenz, fachliche Kompetenz und die
Manpower oder Womanpower iiber vier Personen
zusammenbekommen, die definitiv fur die vielen
Aufgaben, die von so einem Zentrum wahrgenom-
men werden miissen, erfiillt sein miissen. Insofern
denke ich, dass da eine ganze Menge von Nachbes-
serungen erfolgen miissen. Weiterhin ist meines Er-
achtens unbedingt notwendig, dass der Beschlag-
nahmeschutz der Daten gewdhrleistet ist. Derzeit
kénnen diese pseudonymisierten Daten von der Po-
lizei konfisziert werden und fiir Strafverfolgungs-
zwecke genutzt werden. Es ist nicht ansatzweise
klar, weshalb das bisher nicht beriicksichtigt
wurde, obwohl es von Datenschiitzern immer wie-
der iiber Jahrzehnte, zumindest Jahre hinweg, ge-
fordert wurde. Dann ist weiterhin notwendig, dass
ein Kontrollregime vorgesehen wird, dass also die-
ses Zentrum fiir das Medizinregister und letztend-
lich die Datenschutzbehérden hinreichend
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Kontrollkompetenz und Manpower oder Woman-
power bekommen, um tatsdchlich die Nutzung, ins-
besondere die Gewédhrleistung des Zugangs zu den
Daten, also zur Sekundédrnutzung, iiberpriifen zu
konnen. Meine Erfahrung als Aufsichtsbehérde, ich
war elf Jahre lang Chef einer Aufsichtsbehérde, ist,
dass im Prinzip hier die Datenschutzaufsichtsbe-
horden blank sind, sowohl personell und leider
auch was die konkreten Anfragen angeht. Bisher ist
im Referentenentwurf vorgesehen gewesen, die Da-
tenschutzbehdrden vollig drauBen zu halten. Jetzt
werden sie zumindest erwahnt. Ich denke, die
miissten noch eine viel wichtigere Funktion erfiil-
len.

Die Vorsitzende: Danke schon. Dann kommen wir
jetzt zur sogenannten Kurzrunde mit jeweils vier
Minuten. Es beginnt fiir die CDU/CSU-Fraktion
Herr Dr. Pauls, bitte.

Abg. Dr. Thomas Pauls (CDU/CSU): Vielen Dank,
Frau Vorsitzende. Sehr geehrte Damen und Herren,
ankniipfend an der Beschreibung von Herrn Wei-
chert wiirde ich fragen wollen das Deutsche Netz-
werk Versorgungsforschung (DNVF), Frau Anna
Niemeyer, und Frau Dr. Benz vom Bitkom, und
zwar zum Zentrum fiir Medizinregister. Das soll
Qualifizierungsaufgaben durchfiihren. Es soll Bera-
tungs- und Vernetzungsaufgaben mit dem Ziel
durchfiihren insgesamt Harmonisierung und bes-
sere Vernetzung der gesamten Registerlandschaft.
Halten Sie das Zentrum fiir gewappnet?

Die Vorsitzende: Frau Niemeyer ist online dabei, so
unsere Liste. Bitte schon.

Dr. Anna Niemeyer (Deutsches Netzwerk Versor-
gungsforschung (DNVF)): Ja, ich bin da. Kénnen Sie
mich héren?

Die Vorsitzende: Ja, wir horen Sie.

Dr. Anna Niemeyer (Deutsches Netzwerk Versor-
gungsforschung (DNVF)): ... sehen wahrscheinlich
auch jetzt inzwischen. Mein Name ist Anna Nie-
meyer. Ich bin promovierte Arztin von der Grund-
ausbildung her und vertrete heute als Sprecherin
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der AG Register das Deutsche Netzwerk fiir Versor-
gungsforschung. Als Erstautorin des BMG-Register-
gutachtens und seiner Folgeprojekte habe ich na-
tiirlich massive Interessen, allerdings keinerlei fi-
nanzielle Interessen, am Regelungsinhalt. Zu dem
Zentrum fiir Medizinregister kann ich auf die Long
Version des BMG-Registergutachtens verweisen.
Dort haben wir ausfiihrlich eine Idee entwickelt.
Was in dem aktuellen Gesetzentwurf zu kurz
kommt, ist in meinen Augen das, was hier schon in
der Runde verschiedentlich gesagt worden ist,
ndmlich, dass die Gotter vor die Qualitatsprifung
die Qualitdtsentwicklung gesetzt haben. Insofern ist
hier in meinen Augen viel zu wenig an die Auf-
zucht beziehungsweise an die Begleitung der Regis-
ter gedacht worden — die unter anderem auch die
Vorbereitungen fiir Datenlieferungen an Health
Technology Assessment (HTA) in Zusammenarbeit
mit dem IQWiG und dem G-BA leisten kann —, an
die wissenschaftliche Orientierung, die es braucht,
um fiir die uns allen bevorstehenden Aufgaben hin-
reichend gewappnet zu sein, die auf uns zukom-
men. Es braucht nicht nur einen behordlichen Teil,
sondern auch etwas, was stindig am Puls der Zeit
ist. Register entwickeln sich permanent weiter und
diese Weiterentwicklung kann eigentlich nur wis-
senschaftlich begleitet werden und wissenschaft-
lich Steuerungsmechanismen entwickeln. Auch bei
der Pseudonymisierung haben sich so viele Dinge
entwickelt, die heute mdoglich sind, Herr Prasser
hat es erwahnt. Hier brauchen wir ein Zentrum,
eine Zentralstelle, die am Puls der Entwicklung der
Register und am Puls der Fragen, die beantwortet
werden miissen, die sich stdndig verdndern, orien-
tiert ist. Insofern ist es ein starres Zentrum ...

Abg. Dr. Thomas Pauls (CDU/CSU): Vielen Dank,
genau. Wir haben noch eine Minute, deswegen
wiirde ich mit Frau Benz weitermachen.

Dr. Verena Benz (Bitkom): Verena Benz von Bit-
kom, keine Interessenkonflikte. Sie sprechen es an.
Wir haben das in unserer Stellungnahme themati-
siert. Das ZMR darf keine weitere Genehmigungs-
behorde werden, in der es einen Riickstau von Ge-
nehmigungsverfahren gibt. Das heif}t, das eine ist,
dass wir Synergien nutzen, die sowieso gerade auf-
gebaut werden mit dem Forschungsdatenzentrum
(FDZ) und auch mit dem Data Access and Coordi-
nation Office (DACO), um im European Health Data
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Space (EHDS) alles miteinander zu verbinden, und
um auch Antragsprozesse einheitlich zu gestalten,
sodass nicht bei jedem Register ein Antrag gestellt
werden muss, sondern dass das zentralisiert ist. Bei
der Datennutzung, aber auch bei der Qualifizierung
setzt das Gesetz aktuell sehr stark auf individuelle
Einzelfallpriifungen. Wir sehen hier viel das Kon-
zept von Human-in-the- loop. Wir pléddieren dafiir,
dass wir hier Verfahren so gut es geht digitalisieren
und damit skalierbar machen und damit ein Stiick
weit Eigenverantwortung geben, vor allem, was
standardisierte Erfiillungen oder Qualitédtsstandard
betrifft in organisatorisch-prozeduralen Anforde-
rungen. Diese konnte man sehr gut auch selbst qua-
lifizieren. Danke.

Die Vorsitzende: Danke schon. Dann ware Herr
Bloch fiir die AfD an der Reihe.

Abg. Joachim Bloch (AfD): Danke schon. Meine
Frage zum Thema Mortalitédtsregister geht an Herrn
Prof. Karlhans Endlich. Welche Aufgaben und Her-
ausforderungen sehen Sie, ein solches Mortalitéts-
register aufzubauen? Wie lassen sich diese ange-
hen, bewaltigen?

Die Vorsitzende: Herr Endlich, Verband der Univer-
sitatsklinika, bitte schon.

Prof. Dr. Karlhans Endlich (Verband der Universi-
tdatsklinika Deutschlands (VUD)): Mein Name ist
Karlhans Endlich. Ich bin Professor fiir Anatomie
und Zellbiologie an der Universitdtsmedizin Greifs-
wald, Dekan und Wissenschaftlicher Vorstand, hier
fiir die Deutsche Hochschulmedizin. Ich habe keine
Interessenkonflikte. Ich weib jetzt nicht, warum die
Frage der Mortalitdtsregister genau an mich ging.
Ich bin nicht der Super-Experte fiir Mortalitétsre-
gister. Ich bitte, das zu entschuldigen. Ich glaube,
unsere Versorgungsforscher, die stark ausgeprégt
sind in Greifswald, kommen sehr gut mit den Mor-
talitdtsregistern zurecht. Ich habe in der Begriin-
dung des AfD-Vorschlags gesehen, dass wir noch
mal in die Ausbildung gehen sollten. Ich glaube,
unser Curriculum ist jetzt schon maximal {iber-
frachtet und im Bereich der Rechtsmedizin wirk-
lich sehr gut. Es kommt immer auf die jeweiligen
Hochschulen an, wie es tatsdchlich praktisch ge-
lehrt wird. Was dann verloren geht, passiert im
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Alltag, in der Praxis. Wenn jemand verstorben ist,
dann konnen Sie natiirlich rein praktisch nicht alle
Mortalitédtsgriinde im Detail aufkldren, sondern es
bleibt bei den chronischen und bekannten Erkran-
kungen.

Abg. Joachim Bloch (AfD): Danke schon. Noch eine
Folgefrage an Sie: Welche konkreten weiteren
Nachteile ergeben sich daraus, dass wir bisher
keine qualitativ hochwertigen Mortalitdtsdaten ha-
ben?

Prof. Dr. Karlhans Endlich (Verband der Universi-
tatsklinika Deutschlands (VUD)): Grundsitzlich ist
es naturlich immer wiinschenswert, Mortalitatsda-
ten zu haben. Wir haben in Greifswald beispiels-
weise die Study of Health in Pomerania, eine tiber
25 Jahre dauernde, groBe Kohortenstudie. Es gibt
natiirlich den harten Endpunkt der Gesundheit.
Das ist der Tod. Es ist immer gut, diese Daten zu
haben. Die bekommen wir tiber Register, iiber Kran-
kenkassen. Vielleicht nicht im Detail, aber es gibt
viele, viele Zwischenpunkte, die viel entscheiden-
der sind. Von daher finde ich es eigentlich wichtig,
dass man mit so einem Registergesetz tatsdchlich
Register und verschiedene Informationsquellen zu-
sammenfiihren kann.

Abg. Joachim Bloch (AfD): Keine Fragen mehr.

Die Vorsitzende: Danke schon. Dann wire die SPD
an der Reihe. Herr Mieves, bitte.

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Vielen Dank.
Meine néchste Frage geht an Frau Mundlos von der
Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen
(ACHSE). An welchen konkreten Stellen im Gesetz-
entwurf miissen wir aus Threr Sicht noch nachbes-
sern, damit auch Register fiir Seltene Erkrankungen
in der Praxis gestdrkt werden und dabei Patienten
bestméglich davon profitieren?

Die Vorsitzende: Frau Dr. Mundlos, bitte.

Dr. Christine Mundlos (Allianz Chronischer Selte-
ner Erkrankungen (ACHSE)): Mein Name ist Chris-
tine Mundlos. Ich vertrete die Allianz Chronischer
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Seltener Erkrankungen. Das ist die Dachorganisa-
tion von iiber 140 Patientenorganisationen in
Deutschland, die nur Patientinnen und Patienten
mit Seltenen Erkrankungen vertreten. Ich habe das
Gliick, dass schon viel vorher gesagt wurde. Ich
kann mich bedanken bei Frau Prof. Griiters- Kies-
lich, die schon ein bisschen Einfiithrung zu dem
Thema Seltene Erkrankungen gemacht hat. Wir ha-
ben uns den Gesetzentwurf angeguckt und wir fin-
den, dass die folgende Nachbesserung wichtig ist:
nédmlich eine starke Patientenbeteiligung und -mit-
bestimmung. Patienten mit Seltenen Erkrankungen
miissen verbindlich in die Governance, die Qualifi-
zierungskriterien, die Gestaltung des ZMR und die
Evaluierung der Register eingebunden werden,
denn Patienten stellen patientenrelevante Daten fiir
Strukturen, Inhalte von Registern. Das merken wir
auch, wenn es um Registerthemen geht und wir da-
von sprechen: Was will eigentlich die Patienten-
seite zu ihrer Erkrankung im Register? Dann ist das
oft unterschiedlich gegeniiber dem, was sich die
Forscher iiberlegen. Insofern fordern wir eine Ver-
ankerung eines Patientenbeirats beim ZMR mit Ve-
torecht bei den datenschutzrelevanten Entschei-
dungen und eine paritdtische Besetzung in relevan-
ten Gremien. Dann ist Datenschutz fiir uns was
sehr Wichtiges. Wie IThnen wahrscheinlich bekannt
ist, gibt es ultraseltene Erkrankungen, das heil3t, da
gibt es nur eine Handvoll Patienten auf der ganzen
Welt. Diese haben in der Regel ein groBes Vertrauen
in das, was mit ihren Daten passiert. Sie wollen
diese Daten zur Verfiigung stellen, weil sie Verbes-
serungen fiir sich oder fiir die zukiinftigen Genera-
tionen mit diesen Erkrankungen erreichen wollen.
Gleichzeitig erwarten und fordern sie, dass die Da-
tensicherheit und der Datenschutz entsprechend
gewihrleistet wird. Insofern haben wir uns dafiir
entschieden, dass es keine automatische Opt-out-
Anwendung geben soll, die zur Identifikation von
Betroffenen ohne deren Wissen fiihren kann. An
der Einrichtung einer einheitlichen, zentralen, nut-
zerfreundlichen Widerspruchsplattform, an der ge-
setzlichen Verpflichtung zur Datenminimierung
und an der Zweckbindung bei Seltenen Erkrankun-
gen, da haben wir ein groBes Interesse daran.

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Vielen Dank,
Frau Mundlos, das war sehr hilfreich. Dann mdchte
ich gerne noch eine Frage an Herrn Egger vom
GKV-Spitzenverband stellen. In der Stellungnahme
des GKV-Spitzenverbandes regen Sie an,
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Anderungen an den Regelungen fiir die Durchfiih-
rung anwendungsbegleitender Datenerhebungen
vorzunehmen. Bitte erldutern Sie uns Thr Anliegen
und geben eine konkrete Empfehlung, was noch ge-
dndert werden sollte.

Die Vorsitzende: Herr Egger ist online dabei, bitte
schon.

Dr. Bernhard Egger (GKV-Spitzenverband): Bern-
hard Egger, Leiter der Abteilung Medizin beim
GKV-Spitzenverband. Es gibt keine Interessenkon-
flikte zu meiner Person. Die Vertreterin des Ge-
meinsamen Bundesausschusses hatte die Thematik
schon ausfiihrlicher geschildert. Das Kernproblem
ist, dass das Medizinregistergesetz jetzt zwar
grundsétzlich die Nutzung von Registerdaten auch
fiir Nutzenbewertungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses ermoglicht, die Register aber hdufig in
ihrer Datenerfassung nicht so aufgestellt sind und
nicht das erfassen und die Information enthalten,
die wir fir die Nutzenbewertungen wirklich brau-
chen. Deshalb sieht der Vorschlag der drei Unpar-
teiischen des G-BA vor, dass der Gemeinsame Bun-
desausschuss eine Richtlinienkompetenz dahinge-
hend bekommt, entsprechende Register zu initiie-
ren, die dann wirklich fir die Zwecke der Normset-
zung erforderliche [Daten enthalten], also nutzbar
und geeignet sind. Der Vorschlag enthéilt auch ei-
nen Finanzierungsvorschlag, sehr differenzierte Re-
gelungen, und ist aus meiner Sicht sehr ausgereift.
Diesen Vorschlag unterstiitzt der GKV-Spitzenver-
band ganz ausdriicklich.

Die Vorsitzende: Danke schon. Dann wiren jetzt
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN an der Reihe. Frau
Heitmann.

Abg. Linda Heitmann (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Herzlichen Dank. Ich wiirde gerne Siiri Doka
von der BAG SELBSTHILFE befragen und einmal
die Sicht hier auf die Patientinnen und Patienten
lenken, um deren Daten es geht. Da wiisste ich gern
von Thnen: Was glauben Sie, was erwarten Patien-
tinnen und Patienten, damit sie einer Nutzung ih-
rer Gesundheitsdaten in solchen Registern tatsédch-
lich guten Gewissens vertrauen kénnen? Welche
Rolle spielen transparente Informationen iiber Wi-
derspruchsmoglichkeiten und vielleicht eine
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unabhédngige Anlaufstelle, wo man Auskiinfte, Ein-
willigungen und Widerspriiche tatsdchlich jeweils
einbringen kann?

Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft Selbst-
hilfe von Menschen mit Behinderung, chronischer
Erkrankung und ihren Angehérigen (BAG SELBST-
HILFE)): Ganz herzlichen Dank. Siiri Doka, BAG
SELBSTHILFE, keine Interessenkonflikte zu dem
Thema. Patienten haben ganz unterschiedliche In-
teressen. Frau Mundlos hat es schon angedeutet. Es
gibt auf der einen Seite ein starkes Forschungsinte-
resse, gerade bei Menschen mit Seltenen Erkran-
kungen, aber auch bei Menschen mit schlechter
Versorgungslage. Aber es gibt auch ein hohes Inte-
resse an Datenschutz. Wir haben Menschen, die
HIV-infiziert sind, unter unseren Mitgliedern. Da ist
der Datenschutz ein ganz groBes Thema. Fiir die
Patienten ist im Grunde wichtig, dass die Wider-
spriiche handhabbar sind. Das heilit, dass sie eine
einfache Moglichkeit haben, differenziert zu wider-
sprechen. Zu welchen Zwecken kénnen ihre Daten
verwendet werden? Wo konnen sie sich hinwen-
den? Dass die Widerspriiche mdoglichst einfach und
gut handhabbar ausgeiibt werden kénnen und dass
sie gute Informationen, verstdndliche und barriere-
freie Informationen dariiber haben, was mit ihren
Daten geschieht und wofiir sie verwendet werden.

Abg. Linda Heitmann (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Bei den Widerspriichen, wenn sie die ein-
fach irgendwo einreichen kénnen, welche Stelle
wiirden Sie da gegebenenfalls als sinnvoll erach-
ten?

Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft Selbst-
hilfe von Menschen mit Behinderung, chronischer
Erkrankung und ihren Angehdrigen (BAG-Selbst-
hilfe)): Wir wiirden uns tatsidchlich fiir eine zent-
rale Vertrauensstelle aussprechen, aber auch fiir
eine zentrale Stelle fiir die Aufnahme von Wider-
spriichen, die beim ZMR angesetzt werden konnte.

Abg. Linda Heitmann (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Gut, dann wiisste ich gern noch vom IQWiG:
Solche Register sollen nicht nur mehr Forschung
ermoglichen, sondern am besten auch die Versor-
gungsqualitdt verbessern. Wie wichtig ist es aus
Sicht des IQWiG, dass wirklich eine systematische
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Erfassung erfolgt, auch von Komplikationen und
unerwiinschten Ereignissen, um aus solchen dann
lernen zu konnen?

Die Vorsitzende: Herr Vervoglyi noch.

Volker Verviglyi (Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)): Na-
tlrlich ist das sehr wichtig, auch im Sinne der Qua-
litdtssicherung. Es geht jetzt gar nicht darum, ver-
gleichende Studien zu machen, sondern einfach
nur darum, wie sich eigentlich die Behandlungs-
qualitét iiber die Zeit entwickelt, und natiirlich
moglichst gute und umfassende Daten zu haben, sei
es zu Komplikationen oder zu Nebenwirkungen.
Das wiirde ich auf jeden Fall unterstiitzen, dass das
dazu gehort.

Die Vorsitzende: Danke schon. Dann wére jetzt
Frau Merendino an der Reihe fiir Die Linke.

Abg. Stella Merendino (Die Linke): Vielleicht eine
kurze Frage: Ist Frau Specht-Riemenschneider da?

Die Vorsitzende: Sollte online dabei sein, ja. Zu-
mindest angemeldet.

Abg. Stella Merendino (Die Linke): Dann geht
meine Frage an die Bundesdatenschutzbeauftragte.
Wir haben vorhin sehr eindriicklich von Herrn
Weichert gehort, als er erhebliche datenschutz-
rechtliche Bedenken hinsichtlich der Konformitat
mit der DSGVO, aber auch mit der Verfassung und
dem EU-Recht begriindet hat. Inwiefern teilen Sie
diese Auffassung?

Die Vorsitzende: Frau Prof. Specht-Riemenschnei-
der, bitte. Sie sollte angemeldet sein. Das ist der Da-
tenschutz. Sie miissten sich laut schalten. Wir se-
hen Sie hier auf jeden Fall auf dem Monitor, aber
irgendwie kriegen Sie keinen Ton. Wir horen Sie
leider nicht, das ist das groBere Problem gerade.
Das Problem haben wir leider 6fter. Vielleicht kon-
nen Sie die Frage, wenn wir es jetzt tonmé&Big nicht
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hinbekommen, schriftlich beantworten.?

Ich wiirde Thnen [gemeint ist Abg. Merendino],
weil es jetzt nicht funktioniert hat, die vier Minu-
ten dann noch einmal komplett einrdumen. Wenn
Sie jetzt die ndchste Frage stellen wollen. Das kla-
ren wir im Nachgang mit Frau Prof. Riemenschnei-
der.

Abg. Stella Merendino (Die Linke): Dann mache
ich mal weiter mit Herrn Weichert. Welche rechtli-
chen Risiken ergeben sich daraus, dass Gesund-
heitsdaten zunéchst fiir die Forschungszwecke er-
hoben werden, spéter jedoch fiir weitere, bei der
Datenerhebung noch nicht konkret festgelegten
Zwecke genutzt werden? Ich denke da konkret zum
Beispiel an den Fall von Palantir im [britischen]
NHS-System, wo Jahre spéter ein privatwirtschaftli-
cher Tech-Konzern reingekommen ist und jetzt
groBe Probleme da sind. Inwiefern wére das ver-
gleichbar?

Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzexper-
tise): Die Zweckbindungsregelung ist eigentlich
durch das Patientengeheimnis zunéchst mal sehr
eng. Das heilit, die Daten sollen fiir die Behandlung
genutzt werden und nur fiir die Behandlung und
nichts anderes. Dann gibt es weitere Regelungen,
die dariiber hinausgehen. Die Privilegierung der
Forschung ist nach Artikel 5 Grundgesetz verfas-
sungsrechtlich abgedeckt. Insofern kann man da
nichts dagegen haben. Aber in der Datenschutz-
grundverordnung heilt es, nur dann diirfen die Da-
ten fiir Forschungszwecke genutzt werden, wenn
hinreichende Garantien bestehen. Die bestehen un-
seres Erachtens nicht. Das Problem ist aber, dass
die Zweckdnderung hier noch sehr viel weitergeht.
In Artikel 53 Europédischer Gesundheitsdatenraum
(EHDS) und entsprechend in den gesetzlichen Re-
gelungen in Deutschland wird ein riesiger Straul3
von Zwecken vorgesehen. Das beginnt bei der Bera-
tung fiir die Politik, das geht tiber die Statistik, geht
iiber die Qualitdtssicherung, die ich fiir absolut
richtig ansehe, tiber die Wirtschaftlichkeitstiberprii-
fung bis hin zum Trainieren von Kiinstlicher Intel-
ligenz. Was das tatsdchlich bedeutet, das ist absolut
unklar. Ich habe die groBe Befiirchtung, dass es ein
»Sesam 6ffne dich“ ist fiir die Datennutzung ist;
dann die Reidentifizierung tiber das, was dann in

5 Anlage: Ausschussdrucksache 21(14)93
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der Kiinstlichen Intelligenz landet, was nicht jeder-
zeit moglich ist, aber zumindest nicht auszuschlie-
Ben ist. Hier muss man einfach Vorkehrungen vor-
sehen, die das Gesetz nicht enthilt. Ich habe schon
die Zweckdnderungen beziiglich der Polizei ange-
sprochen. Insofern ist die Datennutzung durch Pa-
lantir etwas, was einem Angst machen kann. Ich
habe bisher keine Kenntnis, dass Palantir im Ge-
sundheitsbereich eingesetzt wird.

Abg. Stella Merendino (Die Linke): In GroBbritan-
nien ist es der Fall. Aber ich wiirde gerne meine
néchste Frage anschlieBen an die BAG SELBST-
HILFE. Die Frage, ob Reidentifizierung moglich ist,
ist keine Frage von ob, sondern es gibt etliche Stu-
dien, dass das der Fall ist und dass Risiken deut-
lich erh6ht werden durch lange Speicherfristen,
unbekannte Zwecke etc. Sie fordern mehr Patien-
tenbeteiligung bei der Erstellung von Informationen
iiber die Verarbeitung von Registerdaten. Kénnen
Sie das noch mal genauer erldutern? Sollten die Pa-
tienten der Datenverarbeitung oder bestimmten
Verwendungszwecken widersprechen? Wiirden Sie
das empfehlen?

Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft Selbst-
hilfe von Menschen mit Behinderung, chronischer
Erkrankung und ihren Angehérigen (BAG SELBST-
HILFE)): Ganz herzlichen Dank fiir die Frage. Im
Grundsatz ist die BAG SELBSTHILFE in einem
Zwiespalt, weil sie die Einrichtung von Medizinre-
gistern sehr positiv sieht, einfach aufgrund des For-
schungsinteresses. Auf der anderen Seite gibt es er-
hebliche Risiken fiir die Daten der Patienten. Und
um dieses Spannungsverhéltnis gut auflésen zu
konnen in den Informationen fiir die Patienten, ist
aus ihrer Sicht Patientenbeteiligung ganz entschei-
dend, denn jeder Patient steht genau vor dieser
Frage: Will ich die Forschung férdern und im
Grunde anderen auch Hilfestellungen fiir ihre Er-
krankung geben? Oder muss ich mich auch auf den
Schutz meiner Daten konzentrieren? Insofern hal-
ten wir das fiir sehr wichtig.
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Die Vorsitzende: Danke schon. Dann kdmen wir
jetzt zu Block 3. Die CDU/CSU hat zehn Minuten
und es beginnt Herr Dr. Pauls. Bitte schon.

Abg. Dr. Thomas Pauls (CDU/CSU): Vielen Dank.
Ich habe eine Frage an den Verband Forschender
Arzneimittelhersteller. Marcel Fritz, glaube ich, ist
da. Sie als Unternehmen, Sie sollen in meinen Au-
gen auch Forschung innovieren. Wie bewerten Sie
die Voraussetzungen fiir den Datenzugang und die
notwendigen MaBlnahmen dazu, insbesondere die
SchutzmaBnahmen?

Marcel Fritz (Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller (vfa)): Vielen Dank fiir die Frage. Also wir
begriilen erstmal das MRG an sich und sehen das
als wirklich gute Idee und guten Schritt an. Wichtig
ist uns, dass der Zugang dazu nicht per Institution
entschieden und abhéngig gemacht wird, sondern
vom Zweck. Wenn Registerbeitrag und Daten wirk-
lich einen guten, das ist das Ansinnen der Indust-
rien, Beitrag zur Versorgung und Patientensicher-
heit beitragen sollen, braucht die privatwirtschaftli-
che Forschung auf jeden Fall einen gleichberechtig-
ten Zugang. Das ist hier auf jeden Fall vorgesehen.
Wichtig sind Zweckqualitdt und der Datenschutz
fiir diejenigen, die Zugang fordern, und die Erfor-
derlichkeit des Vorhabens. Insofern sehen wir das
im Moment wirklich positiv, was dort geplant ist.
Die Dateniibermittlung, die sollte zweckgebunden
sein. Wir sind da positiv und kénnen allem nur zu-
stimmen. Wir warnen ein wenig davor, dass grofe
Einschriankungen, biirokratische Hiirden wieder
aufgebaut werden. Der Zugang muss diskriminie-
rungsfrei, wie gesagt, erfolgen, ob man jetzt privat-
wirtschaftliche Forschung betreibt oder 6ffentliche.
Wichtig ist, das wurde heute schon von einigen
Kolleginnen und Kollegen gesagt, dass das Zu-
gangsverfahren planbar ist. Das bedeutet transpa-
rente Kriterien beim ZMR, verbindliche Entschei-
dungsfristen und Rechtsschutz, wenn ein Zugang
verweigert wird. Drittens muss sichergestellt wer-
den, dass Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse und
vertrauliche Forschungsdaten vertraulich bleiben.

Abg. Dr. Thomas Pauls (CDU/CSU): Vielen Dank.
Mit Blick auf die Zeit gebe ich dann an meine Kol-
legin Nora Seitz weiter.
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Abg. Nora Seitz (CDU/CSU): Vielen Dank. Eine
Frage an Herrn Bildat von BDI. Das MRG schafft
erstmals einen einheitlichen Rechtsrahmen, der
Unternehmen der industriellen Gesundheitswirt-
schaft den Zugang zu Registerdaten ermoglicht.
Was muss aus Sicht des BDI konkret noch geregelt
werden, damit dieser Zugang in der Praxis standar-
disiert, gleichberechtigt und verldsslich funktio-
niert und Registerdaten stérker fiir Innovationen
am Standort Deutschland genutzt werden konnen?
Ich bitte um kurze Antwort.

Richard Bildat (Bundesverband der Deutschen In-
dustrie (BDI)): Vielen Dank fiir die Frage. Mein
Name ist Richard Bildat, Bundesverband der Deut-
schen Industrie. Es gibt keine finanziellen Interes-
senkonflikte. Unserer Meinung nach setzt der Ent-
wurf den richtigen Rahmen. Entscheidend ist aber,
ob die Datennutzung dann fiir die neuen Nutzungs-
gruppen in der Praxis funktioniert. Dafiir braucht
es aus unserer Sicht drei Dinge: eine verbindliche
Interoperabilitit, funktionierende Verkniipfungs-
und standardisierte Zugangs- und Antragsverfah-
ren. Erstens zur Interoperabilitit. Es reicht nicht,
dass sie abstrakt im Gesetz festgeschrieben wird. Es
braucht dazu klare Vorgaben zu Datenformaten, zu
Schnittstellen und vor allem auch semantischen
Standards. Denn nur wenn die medizinischen
Sachverhalte einheitlich kodiert sind, lassen sich
die Daten einerseits aus den Registern mit der Ver-
sorgung zusammenfiihren und auswerten. Ohne
diese Operationalisierung kénnte diese Forderung
nach Interoperabilitédt theoretisch bleiben. Zweitens
Verkniipfbarkeit und Pseudonymisierung. Der
Mehrwert entsteht erst durch die Kombination der
Daten, wie gesagt, insbesondere der tiefen Register-
daten, die wir in Deutschland haben, und der Ver-
sorgungsdaten aus dem Alltag. Dafiir braucht es
eine konsistente und iiber dieses Gesetz hinausge-
hende, abgestimmte Verkniipfungsarchitektur. Die
vorgesehene KVNR ist da ein wichtiger Schritt,
aber entscheidend ist, dass es ein durchgidngiges
Linking-Modell gibt, ohne parallele oder wider-
spriichliche Regelungen. Gerade fiir die industrielle
Gesundheitswirtschaft ist das zentral, weil sich da
entscheidet, ob Erkenntnisse aus der Versorgung
wirklich in bessere Therapien, Medizintechnik und
digitale Anwendungen iibersetzt werden konnen.
Der dritte und letzte und wichtigste Punkt sind Zu-
gangs- und Antragsverfahren. Hier liegt aktuell die
groBte Hiirde fiir die industrielle
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Gesundheitswirtschaft. Der Zugang ist weiterhin re-
gisterindividuell organisiert, mit unterschiedlichen
Verfahren und Anforderungen. Das macht die Da-
tennutzung sehr aufwendig und schwer planbar.
Deshalb braucht es hier ein standardisiertes und di-
gital unterstiitztes Verfahren mit einheitlichen An-
forderungen, Priifkriterien und definierten Bearbei-
tungszeiten. Wir wiinschen uns eine Aufwertung
des ZMR, das die Verfahren und insbesondere die
registeriibergreifenden Antrdge koordiniert und ge-
nerelle Nutzung ermdoglicht. Vielen Dank.

Abg. Nora Seitz (CDU/CSU): Vielen Dank. Dann
hétte ich eine Frage an Herrn Endlich vom VUD.
Wie werden die Vorgaben zum Qualifizierungsver-
fahren in Fachkreisen wahrgenommen und wie be-
werten Sie dies? Und auch Sie bitte kurze Antwort.

Prof. Dr. Karlhans Endlich (Verband der Universi-
tatsklinika Deutschlands (VUD)): Ich glaube, sie
werden allgemein als Hiirden wahrgenommen. Wir
haben das schon geh6rt vom TMF in der Umfrage
bei den verschiedenen Registern. Nur ein Beispiel:
Ein Kollege von mir, Chef der Augenklinik, hat ein
Register zur Neugeborenen-Retinopathie. Da sind
tolle Daten drin. Der hat super Publikationen in ho-
hen Journals, die die klinische Behandlung veran-
dern. Das Register wird getragen durch ihn und stu-
dentische Hilfskrifte, die da mitwirken. Ich glaube,
diese Hiirden wiirde er nicht nehmen wollen.

Abg. Nora Seitz (CDU/CSU): Vielen Dank. Dann
hétte ich jetzt eine Frage an Herrn Hartz vom Deut-
sche Krebsregister (DKR). Wie bewerten Sie die auf
fiinf Jahre begrenzte Giiltigkeitsdauer der Qualifi-
zierung als qualifiziertes Medizinregister im Medi-
zinregisterverzeichnis?

Tobias Hartz (Deutsche Krebsregister (DKR)):
Tobias Hartz, keine finanziellen Interessenkon-
flikte. Qualifizierte Medizinregister bekommen be-
sondere Befugnisse in der Datenverarbeitung. Eine
Qualifizierung der Register muss in meinen Augen
dann dauerhaft sichergestellt sein, da macht es
Sinn, die Priifung nach einer bestimmten Zeit wie-
der einzufordern und eine Qualifizierung zu wie-
derholen. Fiinf Jahre erscheinen mir angemessen
und fair. Andere Qualifizierungs- bzw. Zertifizie-
rungsverfahren nach ISO 9001 haben kiirzere
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Fristen und teilweise noch zusitzliche jahrliche
Audits. Wichtig ist, dass das Qualifizierungsverfah-
ren funktioniert und angenommen wird. Die Quali-
fizierung soll sichere und sinnstiftende medizini-
sche Register fordern und férdern und nicht mit
Biirokratie iiberfordern. Ich glaube, es ist wichtig,
dass das weiterentwickelt wird, auch von der Com-
munity weiterentwickelt wird, damit das passt. In
der Krebsregistrierung haben wir gute Beispiele,
auch mit den Forderkriterien, die von Prognos
sind, dass solche Hiirden, manchmal auch Ziele gut
sind; Benchmark, dass das gut ist, um gute Struktu-
ren zu fordern und zu bekommen und da sinnstif-
tende Strukturen zu bekommen. Dass man das
nicht zum Nulltarif bekommt, wurde schon gesagt.
Insofern, ich freue mich, wenn sich viele qualifizie-
ren und wir dann diese Datensilos, die wir haben,
besser verkniipfen kénnen und wirklich das, was
wir nutzen, rausziehen kénnen. Deswegen begrii-
Ben wir das Gesetzvorhaben und das Interesse da.

Abg. Nora Seitz (CDU/CSU): Vielen Dank. Dann
hitte ich eine Frage an Herrn Dr. Loskamp vom Ver-
band der Privaten Krankenversicherung (PKV-Ver-
band). Wie beurteilen Sie die geplante Erweiterung,
an Nicht-GKV-Versicherte ohne Weiteres eine KV-
Nummer vergeben zu kénnen? Ebenfalls mit der
Bitte um eine kurze Antwort.

Dr. Norbert Loskamp (Verband der Privaten Kran-
kenversicherung (PKV-Verband)): Norbert Loskamp,
Verband der Privaten Krankenversicherung, es lie-
gen keine Interessenkonflikte vor. Wir begriien die
Einfithrung der KVNR fiir alle Nicht-GKV-Versi-
cherten ganz ausdriicklich. Das ist eine Forderung,
die wir seit vielen Jahren schon eingebracht haben.
Es gibt viele Nutzungsbereiche, wo die KVNR zent-
ral ist. Insofern ist es eine sehr gute MaBinahme,
dass sie jetzt fiir alle bereitgestellt werden kann
und wir nicht mehr jeden Versicherten einzeln fra-
gen miissen, ob er damit einverstanden ist, sondern
dieses quasi fiir alle mehr oder weniger automa-
tisch dann vergeben diirfen.

Abg. Nora Seitz (CDU/CSU): Vielen Dank. Dann
hitte ich noch eine Frage an Frau Prof. Griiters-
Kieslich und Frau Dr. Mundlos. Ebenfalls, so kurz
wie es geht. Register fiir Seltene Erkrankungen sind
héufig auf eine Vollzdhligkeit der Daten
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angewiesen, die iber die Einwilligungslésung nur
schwer zu erreichen ist. Inwieweit kénnen die er-
leichterte Datenerhebungsbefugnisse die Arbeit von
Medizinregistern zu Seltenen Erkrankungen verbes-
sern?

Prof. Dr. Annette Griiters-Kieslich (Eva Luise und
Horst Kohler Stiftung fiir Menschen mit Seltenen
Erkrankungen): Die Qualitét ist essenziell, insbe-
sondere wenn es um Seltene Erkrankungen geht,
weil einfach kleine Fallzahlen [vorliegen] und jeder
Fall wichtiger ist als bei groBen Fallzahlen. Deshalb
begriiBen wir, dass hier eine Qualifizierung, also
die Qualifizierungshiirde hochgelegt wird. Gleich-
zeitig aber, und das haben wir gerade schon gehort,
ist es so, dass es natiirlich sehr kleine Register gibt,
die dann diese Hiirden nicht nehmen kénnen. Ich
denke, dort muss man einen Kompromiss finden,
wie Register mit sehr kleinen Fallzahlen tatsédchlich
einbezogen werden konnen. Das ist eine Liicke, die
noch geschlossen werden muss. Was die Einwilli-
gung angeht, dort ist es jetzt eine, wenn man so
will, Opt-out-Regelung mit vielen Moglichkeiten.
Die Patientenorganisationen vertreten explizit die
Einwilligungslésung. Da es bei Seltenen Erkran-
kungen so ist, dass unter Umstdnden die ultraselte-
nen leichter zu reidentifizieren sind, ist es wahr-
scheinlich der bessere Weg fiir die Patienten, eine
Einwilligungslésung insbesondere bei ultraseltenen
Erkrankungen einzufordern. In der Praxis wissen
wir aber, dass das eine zuséatzliche Huirde ist, nach
der Aufklarung die Einwilligung einzuholen, was
dann wieder konfligiert natiirlich mit der Vollstin-
digkeit von Registern bei geringen Fallzahlen. Also
ich personlich dachte, dass diese differenzierte
Opt-out-Losung eigentlich ein guter Kompromiss
fiir diese Fragestellung ist.

Die Vorsitzende: Danke schon. Frau Dr. Mundlos
miisste dann in der ndchsten Runde noch etwas

dazu sagen. Es wire jetzt Herr Bloch fiir die AfD
dran, bitte.

Abg. Joachim Bloch (AfD): Danke schon. Zum
Thema Rohdaten. Beide Fragen gehen an Herrn

Dr. Andreas Franken von der Pharma Deutschland.
Welche medizinischen und volkswirtschaftlichen
Vorteile wiirde eine Bereitstellung von Rohdaten
bringen?
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Die Vorsitzende: Herr Dr. Franken ist online dabei.
Bitte.

Dr. Andreas Franken (Pharma Deutschland): Ich
hoffe, man kann mich horen.

Die Vorsitzende: Ja, wir horen Sie.

Dr. Andreas Franken (Pharma Deutschland): Vie-
len Dank. Keine finanziellen Konflikte habe ich von
meiner Seite aus. Ich vertrete die Pharmaindustrie
fiir Pharma Deutschland, bin von der Ausbildung
her Chemiker. Rohdaten, die verfiighar gemacht
werden, sind nicht nur in den Registern, sondern
in anderen Fallen mittlerweile gang und gibe. Die
Verfiigbarkeit wiirde externen Organisationen und
Zweituntersuchungsprojekten erméglichen, dass
sie auf Basis dieser Rohdaten eigene Forschungser-
gebnisse ermitteln kénnten, ohne einem Bias zu
folgen, der durch Vorabanalysen diesen Daten
sozusagen eine Schattierung gibt. Rohdaten wéren
also unverzichtbares Mittel fiir Drittorganisationen
selbst Studienprojekte und Forschungsprojekte
durchfiithren zu kénnen. Sie wiirden auch register-
iibergreifend poolbar sein durch entsprechende
Kalkulationstools; entsprechende Metadaten und
strukturierte Vorgaben, die ebenfalls innerhalb die-
ser Register notwendig sind, wiirden erméglichen,
dass eine registeriibergreifende Forschung ebenfalls
moglich wire.

Abg. Joachim Bloch (AfD): Danke schén. Dann
Frage zwei: Welche datenschutzrechtlichen Aufga-
ben und sonstigen rechtlichen Aufgaben gehen mit
der Bereitstellung von Rohdaten einher und wie
wiéren diese anzugehen?

Dr. Andreas Franken (Pharma Deutschland): Die
datenschutzrechtlichen Aufgaben, die hier einher-
gingen, wiren natiirlich dieselben wie beim Schutz
aller anderen Daten. Es sind nun mal gesundheits-
bezogene Daten, speziell zu schiitzende Daten. Das
heiBt, hier miissen die datenschutzrechtlichen An-
wendungen genauso greifen wie bei allen anderen
Daten auch. Die Rohdaten sind in irgendeiner
Weise, um sie verkniipfbar zu machen, mit entspre-
chenden Identifikatoren zu versehen. Ansonsten
waren diese Rohdaten sinnlos. Das heilt, sie
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miissen Metadaten mit sich bringen. Diese Metada-
ten ermoglichen es natiirlich, dass man sie in ir-
gendeiner Weise verkniipfen kann. Datenschutz-
rechtlich sind die Anwendungen hier gemal der
Europdischen Datenschutzgrundverordnung die
gleichen wie allen anderen auch. Rohdaten kénnen
allerdings leichter anonymisiert werden, da sie ei-
nen Patientenbezug komplett entkoppelbar ma-
chen. Man kann also hier die Patienten, die diese
Rohdaten moglicherweise in die Register eingelie-
fert haben, die dazu bereit waren, die auch ihre
Einwilligung gegeben haben, hier entkoppeln, so-
fern man diese Rohdaten nachher fiir die For-
schungszwecke, Sekundiardatennutzen und so wei-
ter, verwenden will.

Abg. Joachim Bloch (AfD): Danke schon. Ich habe
keine Fragen mehr.

Die Vorsitzende: Danke schon. Dann ist die SPD an
der Reihe und es fragt Kollege Mieves. Bitte.

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Sehr gerne.
Meine Frage geht an Herrn Kachel vom Institut fiir
digitale Gesundheitsdaten. Wie bewerten Sie, dass
das zustimmende Votum einer einzigen Landes-
ethikkommission fiir ein qualifiziertes Register
zwingend eine bundesweite Bindungswirkung fiir
alle anderen meldenden Kliniken entfalten sollte,
um das drztliche Personal vor Ort von iiberfliissiger
Biirokratie zu befreien?

Philipp Kachel (Institut fiir digitale Gesundheitsda-
ten (IDG)): Das wire aus meiner Sicht ein sehr sinn-
voller Schritt, wenn ein qualifiziertes Register be-
reits ein zustimmendes Ethikvotum einer Landes-
kommission hat, sollte das auch bundesweit tragen.
Wir priifen sonst immer wieder denselben Sachver-
halt neu ohne zusétzlichen Erkenntnisgewinn und
belasten damit Arzte, Arztinnen und Kliniken. Das
heiBt, One-Study-One-Vote sollte gerade bei multi-
zentrischen Registern gelten. Danke.

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Hervorragend,
vielen Dank. Da machen wir weiter mit Herrn Fritz
vom Verband Forschender Arzneimittelhersteller.
In welcher Form ist die forschende Pharmaindust-
rie bereit, sich fair und dauerhaft an der Infrastruk-
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tur und Qualititssicherung qualifizierter Register
zu beteiligen, wenn sie kiinftig einen vereinfachten
Datenzugang erhalt?

Marcel Fritz (Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller (vfa)): Vielen Dank fiir die Frage. Was ich
vergessen habe, keine personlichen Interessen. Ich
bin Geschéftsfiihrer im Bereich Markt und Erstat-
tung beim vfa. Die Finanzierung sehen wir als
nachhaltig und transparent zu regeln an. Ein faires
System und zwar entgeltbasiert wie beim EHDS. Es
sollte ein Multistakeholder-Ansatz aus unserer
Sicht eingefiihrt werden: also veroffentlichte trans-
parente Grundsétze nach Nutzung, Trennung von
Verfahrensgebiihren, also einmal ZMR und Nut-
zungsentgelten, Register als Entgelt, gleiche Bedin-
gungen fiir jeden. Eine Reinvestition in Datenquali-
tdt und Registerbetrieb sollte stattfinden. Da das
Ganze ein laufendes Umlagesystem ist, muss die
Anschubfinanzierung unserer Meinung nach wegen
des allgemeinen Interesses vom Bund kommen.

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Bei der An-
schubfinanzierung wére da die Industrie bereit,
auch mitzufinanzieren? Das kommt ja auch Thnen
zugute.

Marcel Fritz (Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller (vfa)): Ja.

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Hervorragend,
danke schon. Dann machen wir noch mal mit
Herrn Kachel weiter vom Institut fiir digitale Ge-
sundheitsdaten. Wie konnte aus Threr Sicht ein pra-
xistaugliches Modell beispielsweise iiber einen
Fonds oder eine Infrastrukturabgabe aussehen, bei
dem sich auch die Industrie fair an den Vorhalte-
und Qualitdtskosten der Register beteiligt, um de-
ren Betrieb dauerhaft zu sichern?

Philipp Kachel (Institut fiir digitale Gesundheitsda-
ten (IDG)): Vielen Dank. So ein praxistaugliches
Modell wire sicherlich ein zentraler Finanzie-
rungsfonds, angesiedelt an der ZMR, der Zentral-
stelle fiir medizinische Register. Der kann sich aus
drei Quellen speisen. Das wére aus Bundesmitteln,
das wire aus Beitrdgen von den Kostentrdgern und
aus einem fairen Beitrag der pharmazeutischen
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Industrie, aber auch der Medizinproduktehersteller,
vor allen Dingen, wenn deren Produkte auch im
GKV-System erstattet werden. Wichtig ist, dass eine
Infrastruktur finanziert werden sollte, also eine
technische-organisatorische Grundstruktur, Daten-
management, Interoperabilitdt und dergleichen
Dinge, aber auch die Moglichkeit, registerbasierte
Studien dauerhaft durchzufiihren. Der Zugang
sollte an klare Voraussetzungen gekniipft werden,
also erfolgreiche Qualifizierung, wirksames Quali-
tdatssicherungskonzept und eine gewisse Priorisie-
rung nach Versorgungs- und Forschungsnutzung.
Das wire denkbar abzubilden iiber einen Stakehol-
der-Kreis aus Kostentragern, Industrieleistungser-
bringern, G-BA, Institut fiir Qualitdtssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG), IQWiG,
Wissenschaft und Patientenvertretungen, die da
entsprechend auch unterstiitzen und beraten kénn-
ten.

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Vielen Dank.
Und meine letzte Frage geht an Frau Griiters- Kies-
lich von der Eva Luise und Horst Kéhler Stiftung.
Meine Frage an Sie ist: Gibt es in der heutigen An-
horung Themen, die Sie fiir wichtig halten, die aber
noch nicht zur Sprache gekommen sind, und die
wir noch beriicksichtigen sollten?

Prof. Dr. Annette Griiters-Kieslich (Eva Luise und
Horst Kohler Stiftung fiir Menschen mit Seltenen
Erkrankungen): Vielen Dank, dass Sie mich das fra-
gen. Und vor allen Dingen habe ich iiberhaupt noch
nicht gesagt, dass ich tiberhaupt keine Interessen-
konflikte habe, auBer das Interesse, die Menschen
mit Seltenen Erkrankungen hier zu vertreten. Ver-
gessen Sie nicht, es ist ja die Verkniipfung der Re-
gister mit anderen Gesundheitsdaten bereits ange-
sprochen worden. Das ist, glaube ich, etwas, was
ich auch noch mal auch fiir die Seltenen Erkran-
kungen wirklich nur unterstiitzen kann. Denn letzt-
endlich wird nur in der Gesamtschau der Daten im
Gesundheitssystem, auch der Versorgungsdaten,
letztendlich der Verlauf und auch der Therapieer-
folg erkennbar. Ich sage das auch noch mal: Bei so
kleinen Fallzahlen ist eben eine umfassende Daten-
menge erforderlich, um wirklich basierte Aussagen
zu treffen.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Schon, vielen
Dank.

Diﬂe Vorsitzende: Wun.(.ierbar, dann wire jetzt
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, Frau Heitmann, an der
Reihe.

Abg. Linda Heitmann (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Vielen Dank. Dann wiirde ich gerne eine
Frage richten an Herrn Prof. Dr. Flohé von der
Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie. Und
zwar ist es jetzt so, dass in § 6 Absatz 4 des Geset-
zes die Vorlage jeder Anderung der Qualifizierungs-
unterlagen verlangt wird. Wir sprechen hier hdufig
im Bundestag auch iiber Biirokratieabbau. Da
wiirde ich Sie gerne fragen, ob Sie das so gerecht-
fertigt finden oder ob das nicht einen unverhaltnis-
mélBigen Aufwand erzeugt und moglicherweise
eine Beschriankung auf wesentliche Anderungen
auch ausreichen kénnte.

Prof. Dr. Sascha Flohé (Deutsche Gesellschaft fiir
Unfallchirurgie (DGU)): Sascha Flohé von der Deut-
schen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie. Wir betrei-
ben Register seit iiber 30 Jahren. Wir iiberarbeiten
die Datensitze regelmiBig alle fiinf Jahre. Das passt
zum Qualifizierungsrhythmus, der auch vorgesehen
ist. Aber es kommt natiirlich unterjahrig vor, dass
man auf einen neuen Verletzungsmechanismus, zu-
letzt E-Scooter, auf neue Sachen reagiert. Wenn wir
dann jedes Mal den kompletten Berg von Unterla-
gen einreichen miissen, weil man einzelne Dateni-
tems dndert, ist das, glaube ich, ein Uberbiirokratie-
rungsprozess. Wir plddieren dafiir, dass man wirk-
lich nur, wenn wesentliche Strukturen im Register
gedndert werden, Datenschutzkonzept oder IT-
Struktur, einen neuen Qualifizierungsprozess
durchlduft und nicht bei kleineren einzelnen As-
pekten. Das wiirde nicht nur die Registerbetreiber
entlasten, sondern auch die Stelle. Wenn wir bei je-
der neuen kleinen Anderung den Berg Unterlagen
an die ZMR schicken, dann wird sie geflutet, wenn
das alle Register so machen.

Abg. Linda Heitmann (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Okay, ganz herzlichen Dank. Dann wiirde
ich an den G-BA gern noch mal die Frage richten:
Wo sehen Sie denn derzeit die grofiten Wissenslii-
cken, die durch die Nutzung von Registerdaten
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kiinftig geschlossen werden kénnten, gerade auch
um Patientensicherheit und Versorgungsqualitét zu
verbessern?

Rimma Berenstein (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Wir sehen, und ich kann jetzt tat-
sdchlich vor allen Dingen fiir die Abteilung Arznei-
mittel sprechen, bei uns immer hdufiger, dass teure,
komplexe Therapieansitze in die Versorgung kom-
men, wo die Evidenz zum Zeitpunkt des Marktein-
tritts nicht da ist; die vergleichende Evidenz, um zu
gucken, wie sind die Langzeiteffekte, was sind tat-
sdchlich Patientengruppen, die einen Nutzen ha-
ben, muss die Therapie iiber den entsprechenden
Zeitraum als eine Erhaltungstherapie gegeben wer-
den? Natiirlich besteht seitens der pharmazeuti-
schen Industrie nicht zwingend ein Interesse, wei-
tere Daten zu bestimmten Aspekten zu erheben.
Wir sehen, dass hier Evidenzliicken einfach nicht
geschlossen werden. Insbesondere bei neuen hoch-
preisigen Arzneimitteln gibt es auch teilweise
keine vergleichenden Daten zu den neuen Optio-
nen untereinander. Was ist jetzt besser, was ist
schlechter? Was muss vielleicht fiir andere Patien-
ten besser eingesetzt werden? Da bleiben die Evi-
denzliicken einfach bestehen. Es gibt seitens der
pharmazeutischen Industrie nicht unbedingt ein In-
teresse daran, diese zu schlieBen. Es ware hilfreich
fiir die Versorgung der Patienten, die unabhéngig
davon, an dieser Stelle Evidenz generieren zu kon-
nen.

Die Vorsitzende: Danke schon. Die abschliefende
Runde geht an die CDU/CSU. Frau Seitz, bitte.

Abg. Nora Seitz (CDU/CSU): Frau Dr. Mundlos,
vielleicht kénnten Sie meine Frage noch kurz von
vorhin beantworten.

Dr. Christine Mundlos (Allianz Chronischer Selte-
ner Erkrankungen (ACHSE)): Ich glaube, vollig egal,
welche Einwilligungsform wir im Endeffekt nutzen
wollen, die Einwilligung wird immer auf dem Ver-
trauen der Patienten in die Forschung basieren.
Und das heiBt, es bedarf einer transparenten, ver-
stindlichen Aufkldrung dariiber, dass mit diesen
Daten sinnvolle wissenschaftliche Forschungsfra-
gen beantwortet werden sollen. Wer uns hier si-
cherlich heute gute Auskunft dazu hétte geben
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kénnen, ist unsere Mitgliedsorganisation Mukovis-
zidose e.V., die ein eigenes Register fiihrt. Die ha-
ben eine aufwendige Einwilligungserkldarung und
sie kriegen trotzdem ganz viele Zustimmung. Da
muss also auf der Ebene des Austauschens mit dem
Patient etwas sehr gut laufen, denn die sind sehr
zufrieden mit der Eintragungsquote in ihr Register.
Dann mochte ich noch sagen: Wie immer auch die
Einwilligungslosung gestaltet ist, sie garantiert
nicht die Vollzdhligkeit der Daten, denn die Rah-
menbedingungen fiir die Dokumentarinnen und
Dokumentatorinnen missen stimmen. Das heifjt,
Biirokratieabbau brauchen wir an der Stelle. Das ist
fur die, die dokumentieren miissen, auch ein Rie-
senaufwand und es miissen dafiir Rahmenbedin-
gungen geschaffen werden, damit dieser Aufwand
auch betrieben werden kann und wir diese wun-
derbaren Register iiberhaupt dauerhaft befiillt be-
kommen.

Abg. Nora Seitz (CDU/CSU): Vielen Dank. Meine
néchste Frage geht an Herrn Dr. Boy von der Bun-
desédrztekammer. Ist aus Ihrer Sicht ein nationales
Geburtenregister notwendig und braucht es hierzu
aus Threr Sicht eine Spezialgesetzgebung fiir eine
verpflichtende Teilnahme von geburtshilflichen
Einrichtungen in Deutschland?

Dr. Oliver Boy (Bundesédrztekammer (BAK)): Einen
schonen guten Tag. Boy von der Bundesérztekam-
mer. Keine Interessenkonflikte. In der Tat ist es so,
dass in Deutschland bei einigen zentralen Kenn-
zahlen wie zum Beispiel Frithgeburtlichkeit und
Sauglingssterblichkeit im internationalen Vergleich
teilweise ungiinstige Ergebnisse bestehen; auch
iiber die wahre Rate zum Beispiel der Miittersterb-
lichkeit bestehen Unklarheiten. Die Ursachen lie-
gen an der fragmentierten Datenlage. Vor diesem
Hintergrund kann ein Geburtenregister, wie es die
Arbeitsgruppe Geburt des Forums Gesundheitsziele
vorschlégt, einen wichtigen Beitrag leisten. Es
konnten sektorentibergreifende Analysen ermog-
licht werden. Es konnten Versorgungsverldufe bes-
ser nachvollziehbar sein. Aus Sicht der Bundesérz-
tekammer sollte so ein Register auf bestehenden
Datenquellen aufbauen. Ziel muss es allerdings
sein, zusétzliche Dokumentationspflichten fiir Arz-
tinnen und Arzte, Hebammen und Pflegepersonal
moglichst zu vermeiden. Als eine von vielen Daten-
quellen kommen die Qualitédtssicherung
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Perinatalmedizin des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses, die Daten der Aullerklinischen Geburts-
hilfe QUAG [Gesellschaft fiir Qualitat in der auBer-
klinischen Geburtshilfe] sowie perspektivisch auch
weitere digitale Datenquellen in Betracht. Die Bun-
desdrztekammer empfiehlt zudem seit 2022 auch
die Etablierung eines Fehlbildungsregisters. Auf-
grund der engen fachlichen Beziige erscheint es
sinnvoll zu priifen, ob diese beiden Vorhaben nicht
abgestimmt miteinander umgesetzt werden kénn-
ten. Zur Frage, ob es fiir das Register eine ver-
pflichtende Teilnahme der geburtshilflichen Ein-
richtungen bedarf: Fiir die Datenquelle G-BA be-
steht ja schon eine Verpflichtung iiber das SGB V.
Um insgesamt eine Vollzdhligkeit zu gewihrleisten,
wiére wohl auch fiir ein Geburtsregister eine grund-
sdtzliche Verpflichtung sinnvoll. Vielen Dank.

Abg. Nora Seitz (CDU/CSU): Vielen Dank. Noch
eine schnelle Frage und schnelle Antwort an Herrn
Dr. Herren vom Universitédtsklinikum Aachen: Was
ist die groBte Hiirde im Rahmen Threr Registerarbeit
und was raten Sie uns angesichts dessen?

Die Vorsitzende: Ganz schnell.

Prof. Dr. Christian Herren (Universitatsklinikum
Aachen): Ja, ganz schnell. Ich habe keine Interes-
senkonflikte. Man muss sagen, heute werden die-
selben Patienten hdufig mehrfach aufgeklart, weil
wir extrem viele Register haben. Es muss viel doku-
mentiert werden. Das Ganze basiert eigentlich auf
dem groBen personlichen Engagement der Klini-
ken. Der Dokumentationsaufwand ist riesig und wir
haben sehr viele wertvolle Daten, aber erfassen ei-
gentlich gar nicht die Langzeitverldufe oder nur
die, die mit erheblichem Aufwand erhoben werden
konnen. Wir haben den Rat, dass wir eigentlich
bundeseinheitliche Governance- und Datenschutz-
standards brauchen. Der Patient sollte einmalig
eine Dateneinwilligung oder eine Datenfreigabe er-
klaren, die dann auch zentral verwaltet wird. Und
drittens, denke ich, brauchen wir eine stiarkere re-
gisteriibergreifende Koordination, um diese wert-
vollen Daten unter den Registern und in der Regis-
ter-Community fiir die Patienten besser bereitstel-
len zu konnen.

Ausschuss fiir Gesundheit

Die Vorsitzende: Vielen herzlichen Dank an alle.
Damit sind wir am Ende der Anhérung angekom-
men. Ich darf noch mal danken, dass Sie uns heute
mit Threr Expertise zur Verfiigung gestanden haben.
Wir werden das Ganze auswerten und dann wird es
im weiteren Prozess sozusagen zu Endergebnissen
kommen. Ich darf Ihnen fiir heute einen schénen
Abend wiinschen, einen guten Nachhauseweg und
noch eine angenehme Restwoche. Man sieht sich
mit Sicherheit in diesem Rahmen hier irgendwann
noch mal wieder.

Schluss der Sitzung: 18:35 Uhr

gez.

Dr. Tanja Machalet, MdB
Vorsitzende
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