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Koalitionsvertrag fur die
_egislaturperiode 2022-2025

- Digitalisierung im Gesundheitswesen

In einer regelmiflig fortgeschriebenen Digitalisierungsstrategie im Gesundheitswesen und
in der Pflege legen wir einen besonderen Fokus auf die Lésung von Versorgungsproblemen
und die Perspektive der Nutzerinnen und Nutzer. In der Pflege werden wir die Digitalisie-
rung u. a. zur Entlastung bei der Dokumentation, zur Férderung sozialer Teilhabe und fiir
therapeutische Anwendungen nutzen. Wir ermoglichen regelhaft telemedizinische Leis-
tungen inklusive Arznei-, Heil- und Hilfsmittelverordnungen sowie Videosprechstunden,
Telekonsile, Telemonitoring und die telenotédrztliche Versorgung.

Wir beschleunigen die Einfithrung der elektronischen Patientenakte (ePA) und des E-
Rezeptes sowie deren nutzenbringende Anwendung und binden beschleunigt samtliche
Akteure an die Telematikinfrastruktur an. Alle Versicherten bekommen DSGVO-konform
eine ePA zur Verfiigung gestellt; ihre Nutzung ist freiwillig (opt-out). Die gematik bauen wir

zu einer digitalen Gesundheitsagentur aus. Zudem bringen wir ein Registergesetz und ein
Gesundheitsdatennutzungsgesetz zur besseren wissenschaftlichen Nutzung in Einklang
mit der DSGVO auf den Weg und bauen eine dezentrale Forschungsdateninfrastruktur auf.

Wir tiberpriifen das SGB V und weitere Normen hinsichtlich durch technischen Fortschritt
tiberholter Dokumentationspflichten. Durch ein Biirokratieabbaupaket bauen wir Hiirden
fiir eine gute Versorgung der Patientinnen und Patienten ab. Die Belastungen durch Biiro-
kratie und Berichtspflichten jenseits gesetzlicher Regelungen werden kenntlich gemacht.
Wir verstetigen die Verfahrenserleichterungen, die sich in der Pandemie bewihrt haben.
Sprachmittlung auch mit Hilfe digitaler Anwendungen wird im Kontext notwendiger
medizinischer Behandlung Bestandteil des SGB V.

https://www.spd.de/fileadmin/Dokumente/Koalitionsvertrag/Koalitionsvertrag_2021-2025.pdf
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Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer
Register zur Verbesserung der Dateneinspeisung
und -anschlussfahigkeit

Erstellt fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit

* Bundesministerium
“&> | fir Gesundheit

4.2.2 Rechtlicher Rahmen fiir gesetzlich
geregelte Register in Deutschland

Eine kurze vergleichende Ubersicht iiber
die Aufgaben der einzelnen Register
und der Regelungsinhalte der
betreffenden Registergesetze findet sich
in der nachfolgenden Tabelle.

Register
Gesetzliche
Grundlagen

TxReg

e Transplantationsgesetz
(TPG) vom 04.09.2007
(BGBI. 1 S. 2206) zuletzt
geandert durch Art. 15
Abs. 3 vom 4. Mai 2021
(BGBI.15. 882)

DHR

® Transfusionsgesetz
(TFG) v. 28.08.2007
BGBI. I S. 2169; zuletzt
geandert durch Art. 11

G.v. 15.05.2020 BGBI. |

5.1018

¢ Transfusionsgesetz-
Meldeverordnung
(TFGMV) V. v.
13.12.2001 BGBI. IS.
3737; zuletzt geandert
durch Artikel 7 G. v.
05.08.2019 BGBI. I S.
1202

e Verordnung Uber das
Deutsche Hamophilie-
register (Hamophilie-
register-Verordnung —
DHRV) nach § 21a TFG
v.21.05.2019 BGBI. I S.
744 (Nr. 20); zuletzt
geandert durch Artikel
73 G.v.09.08.2019
BGBI. 1S. 1202

Rechtlicher Rahmen fur gesetzlich
geregelte Register in Deutschland (2)

IRD
¢ Implantateregister-

Errichtungsgesetz -
EIRD)G.v.12.12.2019

BGBI. 1 S. 2494 (Nr. 48);

Geltung ab 01.01.2020

e Implantateregisterge-

setz (IRegG), als Artikel
1 des Implantateregis-
ter-Errichtungsgesetz
(EIRD) 12.12.2019

BGBI. | S. 2494 (Nr. 48);

zuletzt geandert durch
Artikel 7 G. v.
14.10.2020 BGBI. I S.
2115

KKR

® 5 65c SGB V eingefugt
durch das Krebsfriher-
kennungs- und -
registergesetz (KFRG)
v. 03.04.2013 BGBI. 1 S.
617 (Nr. 16); zuletzt
geandert durch das
Gesetz zur Zusammen-
fuhrung von Krebsre-
gisterdaten vom
18.08.2021, BGBI. I S.
3830(

¢ Landeskrebsregister-
gesetze

e Bundeskrebsregister-
datengesetz (BKRG)
Art.5G.v. 10.08.2009
BGBI.1S.2702, 2707
(Nr.53); zuletzt gean-
dert durch das Gesetz
zur Zusammenfuhrung
von Krebsregisterdaten
v. 18.08.21, BGBI. I. S.
3890



Stellungnahmen der AWMEF zu

Datenregistern

Juni 2019, Implantatregistergesetz: https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Stellungnahmen/Medizinische_Versorgung/20190617_AWMF_Stellungnahme_EDIR_Referentenentwurf_fin_ko.pdf

Juli 2021, Implantatregitsergesetz: https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Stellungnahmen/Medizinische_Versorgung/20210715_AWMF_SN_IRegBV _final.pdf

November 2019, Medizinproduktegesetz (hier: Interoperabilitat am Beipspiel Anwendungsschnittstellen zwischen KIS, Deutschem Datenbanksystem und europaischer Datenbank EUDAMED; Zugang zu den
Daten) https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Stellungnahmen/Medizinische_Versorgung/20200106_ AWMF_SNV_MPANnpG-EU_akt.pdf

Februar2020, Patientendatenschutzgesetz (hier: Interoperabilitdt, Zugang zu den Daten)
https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Stellungnahmen/Medizinische_Versorgung/20200225 AWMF_Stellungnahme_RefEnt_Schutz_Patdaten_fin.pdf

Dezember 2020, Gesetz zur Zusammenfihrung von Krebregisterdaten (hier: Begleitevaluation erforderlich!)
https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Stellungnahmen/Medizinische_Versorgung/20210108_AWMF_Stellungnahme_Krebsregisterdaten.pdf

Stellungnahme und Pressemeldung September 2021 (Zugang, Wissenschaftsfreiheit am Beispiel IVDR): https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Medizinische_Versorgung/IVD/Publikation_der  AWMF-
ad_hoc-Kommission_IVD_zur_IVDR__Mai_2021.pdf

AWMF fordert besseren Zugang zu Registerdaten und mehr Freiheit fiir wissenschaftliche Studien
https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Die_ AWMF/Presseinformationen/PM_5_AMWF_pol_Forderungen_regulatorisches_Umfeld_Studien_F.pdf

Spitzengesprach mit der BAK hier der Link zu unserer Position zur Okonomisierung aus 2018 (Papier und PM):
https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Stellungnahmen/Medizinische_Versorgung/20181205_Medizin_und_%C3%96konomie_ AWMF_Strategiepapier_V1.0mitLit.pdf




,Gutachter zur Weiterentwicklung medizinischer Register zur
Verbesserung der Dateneinspeisung und —anschlulsfahigkeit (1)

Zusammenfassung zum BMG geforderten Forschungsvorhaben
?AWMF

 Basis: Literaturrecherche (Scoping review) zu Nutzung von Registern,
Bewertungskriterien und vorhandenen Handlungsempfehlungen

 Ergebnis:

- Insgesamt wurden 356 medizinisch-wissenschaftliche Register
zur Teilnahme an der Online-Befragung eingeladen — davon
haben ca. 50% (174) der angeschriebenen Fachgesellschaften die
online Umfrage vollstandig ausgefillt (inklusiver der 21
gesetzlichen Register)

- ,heterogene medizinisch-wissenschaftliche Registerlandschaft”



Zusammenfassung zum BMG geforderten Forschungsvorhaben
,Gutachter zur Weiterentwicklung medizinischer Register zur

?AWMF

Verbesserung der Dateneinspeisung und —anschlulsfahigkeit (2)

Handlungsempfehlungen

1)
2)
3)

4)
5)
6)

7)
8)
9)

Schaffung einer Zentralstelle fir medizinische Register

Erweiterung der Aufgaben des G-BA zur Planung und Beauftragung essentieller Register

Auftrag an eine unabhangige Wissenschaftsorganisation zur Entwicklung und Pflege eine
Qualitatskriterienkatalogs fur die ZMR

Schaffung von erlaubnistatbestanden zur Datenverarbeitung fir Register

Vereinheitlichung des Forschungsrechtsrahmens bezuglich Ethik

Erweiterung der E-Health Regulatorik um Register — Verknlipfung von Datenbestanden,
ubergreifendes ldentitatsmanagement, Nutzung der ePA zu Forschungszwecken

Erweiterung der E-Health Regulatorik um Register - Interoperabilitat
Beteiligung und Mitfinanzierung seitens der Industrie?

Forderung und Unterstiitzung von Netzwerkbildung und Know-How Transfer

10) Forderung und Unterstitzung von Partizipation




Auswertung Mitgliederbefragung (20)

Flihrung eines Registers

Auswirkungen

Verbesserung: 10  Verschlechterung: 2 Ohne Auswirkung: 8



Welche Auswirkungen
erwarten Sie von den 10
vorgeschlagenen
RBnat fiir Ihr/lhre

Register?

Fiihrt lhre

Anmerkungen / Kommentare

Deutsche Migrane- und|
opfschmerzgesellscha
(DMKG)

Uberwiegend Verbesserung
der Rahmenbedingungen

Das Gutachten hat wesentliche Problempunkte identifiziert, v.a. in den Bereichen IV-VI der Handlungsempfehlungen kénnten auf Register abgestimmte Verfahren die Initiierung und den rechtssicheren Betrieb eines Registers sicher vereinfachen.
IAuf der anderen Seite muss darauf geachtet werden, dass die blrokratischen Hiirden zum Betrieb eines Registers nicht durch eine Vielzahl neuer Vorschriften und Richtilinien weiter in die Hohe getrieben werden. Dass sehr hoch angesiedelte und mit hohem Aufwand verbundene

Qualitatskriterien einen negativen Effekt haben kdnnen, sieht man aktuell am Beispiel der Apps bzw. anderen elektronischen Gesundheitsanwendungen als Medizinprodukte - der administrative Aufwand zur Erfiillung der Anforderungen ist unproportional gro geworden, so dass zahlreiche,
lauch medizinisch gefiihrte und ambitionierte Apps ihren Status als Medizinprodukt aufgegeben haben.

Unter dem Strich ist Professionalisierung zu begriiRen, aber es muss darauf geachtet werden, dass Register auch fiir kleinere Fachgesellschaften machbar bleiben. Ansonsten wird das Ergebnis eine Ausdiinnung der Landschaft zugunsten nur groBer und gut geférderter Register sein.

Dt. Gesell. f. HNO-
eilk., Kopf- und
alschirurgie

Uberwiegend Verbesserung
der Rahmenbedingungen

Sehr umfassende Datensammlung zu Registern in Deutschland mit verschiedenen best-practice Vorschldgen. Es wird klar, dass Datenschutzaspekte mit der Praxis eines sinnvollen Registers kollidieren und eine Datenzusammenfiihrung wie in Skandinavien méglich werden muss. Auch gute
kritische Aspekte zu Fragen der Finanzierung. Eine Zentralstelle konnte hilfreich sein, Interessen zu biindeln.

IDGSPJ

Sehr geehrte Damen und Herren,

Unsere Fact lischaft (Deutsche G aft fur Sozialpddiatrie und Jugendmedizin DGSPJ e.V.) sieht einen hohen Bedarf an epidemiologischen wie auch klinischen Registern. Wir betreuen in der klinischen und multiprofessionellen Versorgung tiberwiegend Kinder und Jugendliche mit
lkomplexen chronischen Gesundheitsstérungen und Behinderungen, sehr haufig handelt es sich um seltene oder sehr seltene Gesundheitsstérungen oder Fehlbildungen. Beispielsweise méchten wir darauf hinweisen, dass es fiir die Diagnose ICP (Infantile Zerebralparese) in vielen europdischen
Registern ein Surveillance-System gibt (SCPE, https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/scpe_en), in Deutschland jedoch nicht, sodass die Méglichkeit, sich an européischen Studien zu beteiligen stark eingeschrénkt ist. Gleiches gilt fiir zahlreiche andere Gesundheitsstérungen.

IAndererseits sehen wir jedoch in der Vorgeschichte eines Landes mit einer jiingeren Vergangenheit wahrend des Nationalsozialismus mit aktiver Meldung und Vernichtung von Kindern mit eben solchen Erkrankungen eine besondere Verpflichtung zum Schutz und vor allem vertrauensbildenden|
MaRnahmen in die Teilnahme an Registern fiir Betroffene. Wir glauben, dass Register folgende Aspekte beriicksichtigen sollten:

1. Vertrauen der Menschen, dass das Register respektvoll und nachhaltig mit den Daten der eingeschlossenen Menschen umgeht

2. Gute Darstellung des Nutzens fiir Individuen und Gruppen

B. Beteiligung von Betroffenengruppen bei der Planung und Qualitdtssicherung von Registern

4. Nachhaltige Etabilierung von Plattformstrukturen, die eine Kontaktierung von Betroffenen erlauben (z.B. Treuhandverfahren)

5. Bevolkerungsbezogener Einschluss von Betroffenen, um sozial benachteiligte, nicht deutsch sprechende oder bildungsferne Gruppen nicht auszuschliessen.
Das vorgelegte Gutachten macht zu diesen Aspekten zielfiihrende Vorschlage.

Prof. Dr. Ute Thyen

Présidentin DGSPJ

Uberwiegend Verbesserung
der Rahmenbedingungen

Kann ich aktuell nicht

Deutsche Gesellschaft
fiir Kinderchiru

Uberwiegend Verbesserung

ie der Rahmenbedingungen

Insbesondere gesetzliche Regelungen fiir die Nutzung von Patientendaten flr Register, sowie die MaBnahmen zur Interoperabilitat sollten vordringlich umgesetzt werden.

Die Empfehlungen sind nicht bindend. Fiir unser Register ist der Aufwand der Datenschutzerklarung zu hoch und umfangreich und die Kliniken wollen keine Registerarbeit unterstitzen, die in der Arbeitszeit erbracht, solche kostet. Lieber nach mir die Sinntflut.

Uberwiegend Verbesserung
der Rahmenbedingungen

Insbesondere die Bearbeitung des Themas Datenschutz sollte in Zukunft eine zentrale Rolle spielen und durch den Gesetzgeber im Sinne der Vereinfachung der Handlungsféhigkeit in der Registerlandschaft optimiert werden.

Uberwiegend Verbesserung
der Rahmenbedingungen

Bundesverband
Deutscher
Krankenhausapotheker
o V. (ADKA)

Insbesondere die Nutzung der Nutzungsdimensionen-Ziffer D, E, F und G erscheinen auch fir die Berufsgruppe der Krankenhausapotheker:innen eine interessante und mégliche sinnvolle Nutzung (medizinischer) Register-Daten. Sowohl bei der Pflege/Berichterstattung der Daten als auch bei
deren Auswertung und Nutzung kénnen Krankenhausapotheker:innen aktiv partizipieren. Insbesondere durch die Erweiterung der klinisch-pharmazeutischer Arbeit von Krankenhausapotheker:innen auf den Stationen der Krankenhauser und die zunehmende Etablierung des geschlossenen
Medikationsmanagementprozesses (CLMM; Closed Loop Medication Management) scheinen die Krankenhausapotheker:innen als kompetente Ansprechpartner:innen fir dieses Gebiet gesetzt.

Deutsche Gesellschaft
fir Handchirurgie

Uberwiegend Verbesserung
der Rahmenbedingungen

IAKTIN
otaufnahmeregister
ird nicht prima von
einer Fachgesellschaft
betrieben

IDGKJP

Deutsches Netzwerk
Evidenz-basierte
edizin

Das Netzwerk Evidenz-basierte Medizin sieht den Wert von Registern neben ihrer Bedeutung fiir epidemiologische Zwecke vor allem darin, héherwertige, register-basierte Studien (auch RCTs) zu unterstiitzen.

Deutsche Gesellschaft
fiir Unfallchirurgie

Uberwiegend Verbesserung
er Rahmenbedingungen

Uberwiegend
erschlechterung der
Rahmenbedingungen

Medizinische Register sind ein wesentliches Betatigungsfeld der freien akademischen Forschung. Nach der hochgradigen Regulierung klinischer Priifungen und unter den steigenden Anforderungen in der Versorgungsforschung im Kontext der Digitalisierung bleiben Erkranktenregister zu
spezifischen Fragestellungen des eigenen Fachgebietes insbesondere fiir Nachwuchsforscher:innen eine wesentliche Méglichkeit, sich mit wenigen finanziellen Ressourcen zu vernetzen und potenziell Leitlinien beeinflussende Forschung zu machen.

Das Gutachten benennt wichtige Ideen zur Qualitatsverbesserung, zielt aber letztlich in Richtung einer Regulation und Zentralisierung, die insgesamt schwerwiegende Folgen fiir die Wissenschaftsfreiheit haben kdnnen. Weiterhin bringen viele der MaRnahmen nur Strukturqualitdten ohne
esentlichen Einfluss auf die Ergebnisse, und suggerieren die Verwendung von Strukturen, auf die ein Teil der Gutachtergruppe ein de facto Monopol in Deutschland halt.

Uberwiegend
erschlechterung der
Rahmenbedingungen

Medizinische Register sind ein wesentliches Betatigungsfeld der freien akademischen Forschung. Nach der hochgradigen Regulierung klinischer Priifungen und unter den steigenden Anforderungen in der Versorgungsforschung im Kontext der Digitalisierung bleiben Erkranktenregister zu
spezifischen Fragestellungen des eigenen Fachgebietes insbesondere fiir Nachwuchsforscher:innen eine wesentliche Méglichkeit, sich mit wenigen finanziellen Ressourcen zu vernetzen und potenziell Leitlinien beeinflussende Forschung zu machen.

Das Gutachten benennt wichtige Ideen zur Qualitatsverbesserung, zielt aber letztlich in Richtung einer Regulation und Zentralisierung, die insgesamt schwerwiegende Folgen fiir die Wissenschaftsfreiheit haben kdnnen. Weiterhin bringen viele der MaRnahmen nur Strukturqualitdten ohne
esentlichen Einfluss auf die Ergebnisse, und suggerieren die Verwendung von Strukturen, auf die ein Teil der Gutachtergruppe ein de facto Monopol in Deutschland halt.

Uberwiegend Verbesserung
er Rahmenbedingungen

Uberwiegend Verbesserung
er Rahmenbedingungen




Auswertung Mitgliederbefragung — Inhalte (1)

Deutsche Migrane- und

Kopfschmerzgesellschaft
(DMKG)

Das Gutachten hat wesentliche Problempunkte identifiziert, v.a. in den Bereichen IV-VI der Handlungsempfehlungen konnten auf Register abgestimmte
Verfahren die Initiierung und den rechtssicheren Betrieb eines Registers sicher vereinfachen.

Auf der anderen Seite muss darauf geachtet werden, dass die blrokratischen Hiirden zum Betrieb eines Registers nicht durch eine Vielzahl neuer
Vorschriften und Richtlinien weiter in die Hohe getrieben werden

Unter dem Strich ist Professionalisierung zu begriiRen, aber es muss darauf geachtet werden, dass Register auch fir kleinere Fachgesellschaften machbar
bleiben

Dt. Gesell. f. HNO-Heilk., Kopf-
und Halschirurgie

Sehr umfassende Datensammlung zu Registern in Deutschland mit verschiedenen best-practice Vorschlagen. Es wird klar, dass Datenschutzaspekte mit
der Praxis eines sinnvollen Registers kollidieren und eine Datenzusammenfiihrung wie in Skandinavien moglich werden muss. Auch gute kritische Aspekte
zu Fragen der Finanzierung. Eine Zentralstelle konnte hilfreich sein, Interessen zu bindeln.

DGSPJ

Das Register folgende Aspekte berlcksichtigen sollten:

1. Vertrauen der Menschen, dass das Register respektvoll und nachhaltig mit den Daten der eingeschlossenen Menschen umgeht

2. Gute Darstellung des Nutzens fir Individuen und Gruppen

3. Beteiligung von Betroffenengruppen bei der Planung und Qualitdtssicherung von Registern

4. Nachhaltige Etablierung von Plattformstrukturen, die eine Kontaktierung von Betroffenen erlauben (z.B. Treuhandverfahren)

5. Bevolkerungsbezogener Einschluss von Betroffenen, um sozial benachteiligte, nicht deutsch sprechende oder bildungsferne Gruppen nicht
auszuschliel3en.

Das vorgelegte Gutachten macht zu diesen Aspekten zielfihrende Vorschlage.

Deutsche Gesellschaft fur
Kinderchirurgie

Insbesondere gesetzliche Regelungen fir die Nutzung von Patientendaten fiir Register, sowie die MalRnahmen zur Interoperabilitat sollten vordringlich
umgesetzt werden.

DGORh

Die Empfehlungen sind nicht bindend. Flr unser Register ist der Aufwand der Datenschutzerklarung zu hoch und umfangreich und die Kliniken wollen
keine Registerarbeit unterstitzen, die in der Arbeitszeit erbracht, solche kostet. Lieber nach mir die Sintflut.




AWME | Ayswertung Mitgliederbefragung — Inhalte (2)

Bundesverband Deutscher
Krankenhausapotheker e.V.
(ADKA)

Insbesondere die Nutzung der Nutzungsdimensionen-Ziffer D, E, F und G erscheinen auch fir die Berufsgruppe der Krankenhausapotheker:innen eine
interessante und mogliche sinnvolle Nutzung (medizinischer) Register-Daten. Sowohl bei der Pflege/Berichterstattung der Daten als auch bei deren
Auswertung und Nutzung kdnnen Krankenhausapotheker:innen aktiv partizipieren. Insbesondere durch die Erweiterung der klinisch-pharmazeutischer
Arbeit von Krankenhausapotheker:innen auf den Stationen der Krankenhauser und die zunehmende Etablierung des geschlossenen
Medikationsmanagementprozesses (CLMM; Closed Loop Medication Management) scheinen die Krankenhausapotheker:innen als kompetente
Ansprechpartner:innen fir dieses Gebiet gesetzt.

Deutsches Netzwerk Evidenz-
basierte Medizin

Das Netzwerk Evidenz-basierte Medizin sieht den Wert von Registern neben ihrer Bedeutung fir epidemiologische Zwecke vor allem darin, héherwertige,
register-basierte Studien (auch RCTs) zu unterstitzen.

DGIM

"Medizinische Register sind ein wesentliches Betatigungsfeld der freien akademischen Forschung. Nach der hochgradigen Regulierung klinischer
Prifungen und unter den steigenden Anforderungen in der Versorgungsforschung im Kontext der Digitalisierung bleiben Erkranktenregister zu
spezifischen Fragestellungen des eigenen Fachgebietes insbesondere flir Nachwuchsforscher:innen eine wesentliche Moglichkeit, sich mit wenigen
finanziellen Ressourcen zu vernetzen und potenziell Leitlinien beeinflussende Forschung zu machen. Das Gutachten benennt wichtige Ideen zur
Qualitatsverbesserung, zielt aber letztlich in Richtung einer Regulation und Zentralisierung, die insgesamt schwerwiegende Folgen fir die
Wissenschaftsfreiheit haben kdnnen. Weiterhin bringen viele der MaRnahmen nur Strukturqualitdten ohne wesentlichen Einfluss auf die Ergebnisse, und
suggerieren die Verwendung von Strukturen, auf die ein Teil der Gutachtergruppe ein de facto Monopol in Deutschland halt."

DGl

"Medizinische Register sind ein wesentliches Betatigungsfeld der freien akademischen Forschung. Nach der hochgradigen Regulierung klinischer
Prifungen und unter den steigenden Anforderungen in der Versorgungsforschung im Kontext der Digitalisierung bleiben Erkranktenregister zu
spezifischen Fragestellungen des eigenen Fachgebietes insbesondere flir Nachwuchsforscher:innen eine wesentliche Moglichkeit, sich mit wenigen
finanziellen Ressourcen zu vernetzen und potenziell Leitlinien beeinflussende Forschung zu machen. Das Gutachten benennt wichtige Ideen zur
Qualitatsverbesserung, zielt aber letztlich in Richtung einer Regulation und Zentralisierung, die insgesamt schwerwiegende Folgen flir die
Wissenschaftsfreiheit haben kdnnen. Weiterhin bringen viele der MaRnahmen nur Strukturqualitdten ohne wesentlichen Einfluss auf die Ergebnisse, und
suggerieren die Verwendung von Strukturen, auf die ein Teil der Gutachtergruppe ein de facto Monopol in Deutschland halt."
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e Stellungnahmen bis zum Workshop des BMG am 19.05.2022, 9:30-13:00

* Ziel: Diskussion der Potential und Ziele einer Zentralstelle fur medizinische
Register

e Potentiale:

- Vereinheitlichung des Forschungsrahmens bezlglich Ethik
- Erweiterung der E-Health-Regulatorik um Register

- 2.B. Nutzung der ePA zu Forschungszwecken

- Interoperabilitat

- Verbesserte Netzwerkbildung/Beteiligung der Industrie?
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 Nachteile:

- Trend zur Regulation und Zentralisierung mit Folgen fir die
Wissenschaftsfreiheit (,,de facto Monopolisierung®)

- Fokus auf Strukturqualitat, keine Bertcksichtigung der Ergebnisse

e \Vorschlag:

1) Einrichtung eines zentralen Registers fur strukturelle Daten (z.B.
Erhebung von Krankenhausbetten, Personal in der Intensivmedizin)

+

2) Zur Verfugungstellung aller durch die Krankenkassen gesammelten Daten
fur die Versorgungsforschung



