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RVNR Rentenversicherungsnummer
RWTH Aachen Rheinisch-Westfalische Technische Hochschule Aachen
SaRegG Samenspenderregistergesetz
SER Seltene Erkrankung
SGB Sozialgesetzbuch
SDV Source Data Verification
SOpP Standardvorgehensweise (engl. Standard Operating Procedure)
StZG Stammzellgesetz
SVNR Sozialversicherungsnummer
TFG Transfusionsgesetz
TFGMV Transfusionsgesetz-Meldeverordnung
T™E Technologie- und Methodenplattform fir die vernetzte medizinische
Forschung e.V.
TOMs Technische und organisatorische Mallnahmen
TPG Transplantationsgesetz
TPZ Transplantationszentren
TxReg Transplantationsregister
UAW Unerwiinschte Arzneimittelwirkung
UKA Universitatsklinik Aachen
UMG Universitatsmedizin Greifswald
VeDa Versorgungsnahe Daten
Versicherungsnummern-, Kontofiihrungs- und
VKWV .
Versicherungsverlaufsverordnung
VST Vertrauensstelle
VUD Verband der Universitatsklinika Deutschlands e.V.
WGS Whole Genome Sequencing
ZMR Zentralstelle flr medizinische Register
ZfKD Zentrum fir Krebsregisterdaten
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1 Einleitung

Medizinische Register gehdren neben klinischen Studien zu den wichtigsten Werkzeugen bei der
Erforschung von neuen Therapien und zur Verbesserung und Uberpriifung bereits etablierter Be-

handlungsverfahren.

Bei einem Register handelt es sich um ein organisiertes System, in welchem basierend auf einer zu-
vor festgelegten Fragestellung standardisiert Daten von Beobachtungseinheiten erhoben werden
[Dreyer et al., 2008; EMA, 2021; Stausberg et al., 2020]. Gemal des ,Memorandums Register fir die
Versorgungsforschung: Update 2019 des Deutschen Netzwerkes Versorgungsforschung (DNVF) kdn-
nen die Beobachtungseinheiten eines Registers Personen (z. B. Patientinnen und Patienten, gesunde
Personen), Gruppen (z. B. Kliniken), Ereignisse (kritische Ereignisse im Critical Incident Reporting Sys-
tem (CIRS)) oder materielle Dinge (u. a. Medizinprodukte) darstellen. Die Datenerhebung in einem
Register erfolgt prospektiv und findet in der Regel liber einen langeren Zeitraum statt [Stausberg et

al., 2020].

Das vorliegende Gutachten bezieht sich ausschlieRlich auf medizinisch-wissenschaftliche Register.
Dies umfasst alle Register, welche Daten zur humanmedizinischen Forschung bzw. mit einer human-

medizinischen Fragestellung erheben und zu wissenschaftlichen Zwecken nutzen.

Die Speicherung von Meldedaten, z. B. nach Infektionsschutzgesetz, Tiergesundheitsgesetz (vormals
Tierseuchengesetz) oder zur Regelung des Rechts auf Kenntnis der Abstammung bei heterologer
Verwendung von Samen (Samenspenderregistergesetz — SaRegG) sowie zur Sicherstellung des Emb-
ryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlicher embryonaler Stamm-
zellen (Stammzellgesetz — StZG, § 11 Register) umfasst keine Daten zur medizinischen Forschung,
sondern in erster Linie solche zur Nachverfolgung Beteiligter oder Betroffener. Daher werden die
entsprechenden Register nicht als medizinisch-wissenschaftlich eingeordnet und im Gutachten nicht

weiter betrachtet.

Definition Register

Ein Register ist ein organisiertes System, in welchem prospektiv und standardisiert Daten von Be-
obachtungseinheiten zu einer festgelegten Fragestellung erhoben werden [Dreyer et al., 2008; EMA,
2021; Stausberg et al.,, 2020]. Im vorliegenden Gutachten werden ausschlieBlich medizinisch-
wissenschaftliche Register betrachtet.
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In Deutschland gibt es eine Vielzahl unterschiedlicher Register, welche basierend auf gesetzlicher
Grundlage (z. B. Klinische Krebsregister, § 65c SGB V), auf Initiativen von Patientinnen und Patienten
(z. B. Myasthenie (MyaReg)), oder durch Fachgesellschaften (z. B. Baucharortenaneurysmen (BAA)-
Register der Deutschen Gesellschaft fiir GefaBchirurgie und GefdBmedizin (DGG), AKTIN-
Notaufnahmeregister, TraumaRegister der Deutschen Gesellschaft fir Unfallchirurgie (DGU), oder
durch universitare Initiativen (z. B. Register fuir Akute Herzinsuffizienz), CRISP Register (Clinical Rese-
arch platform Into molecular testing, treatment and outcome of (non-)Small cell lung carcinoma Pa-
tients) gegriindet wurden. Eine systematische Ubersicht bestehender Register ist bisher nur fiir aus-
gewihlte Anwendungsgebiete verfligbar, eine vollumfassende Ubersicht existiert bislang nicht [Neu-

gebauer & Stausberg, 2016].
Die Ziele der Register sind dabei sehr vielfaltig und ihr Ansatz heterogen. Dazu zahlt
e eine verbesserte Versorgung (TxReg),

e die Bewertung und Qualitatssicherung therapeutischer Verfahren (u. a. das deutsche Aorten-

klappenregister (GARY), Berlin-Brandenburgisches Herzinfarktregister (B,HIR)),

e eine erhohte Transparenz der Versorgung (u. a. Klinische Krebsregister, Implantateregister

Deutschland (IRD)),

e die flachendeckende Beobachtung und Bewertung der Inzidenz und Prdvalenz von Erkran-

kungen (u. a. Epidemiologische Krebsregister),

e die Beantwortung spezifischer wissenschaftlicher Forschungsfragen (z. B. CRISP zur Erfor-
schung molekularer Veranderungen im Rahmen der Behandlung von Nicht-Kleinzelligem

Lungenkrebs) sowie
e die Identifizierung von Risiken (u. a. Mukoviszidose-Register (MUKO.web)).
Viele Register adressieren gleichzeitig mehrere dieser Aspekte.

Zunehmend besteht der Bedarf bei Forschungsprojekten, unterschiedliche Daten miteinander zu
verbinden, um komplexe Auswertungen (inkl. Big-Data-Analysen) durchfiihren zu kénnen [Schepers
& Semler, 2017a]. Auf der einen Seite gibt es nationale und durch Fachgesellschaften und For-
schungsverbiinde betriebene Initiativen, strukturierte Datenbasen aufzubauen, miteinander zu ver-
binden und fir spezifische wie libergeordnete Fragestellungen nutzbar zu machen. Auf der anderen

Seite entstehen durch die europaische und die nationale Gesetzgebung héhere Anforderungen an
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die Transparenz von therapeutischen und diagnostischen Verfahren und deren Wirkungen und Risi-

ken fur die Patientinnen und Patienten.

Empfehlungen fiir die Definition von Zielen, methodische Grundlagen und Qualitdtsanforderungen
gesundheitsbezogener Register werden im ,,Memorandum Register fur die Versorgungsforschung:
Update 2019“ des DNVF formuliert (Erstveroffentlichung 2010). Das Memorandum wurde aktuell
(02/2020) fortgeschrieben und aktualisiert [Stausberg et al., 2020]. Breit akzeptierte und verbindliche

Leitlinien fir die Bewertung der Qualitat von Registern fehlen aber bisher.

Dariber hinaus riicken die partizipative Beteiligung und starkere Integration von Patientinnen und
Patienten in die klinische resp. fachliche Dokumentation vermehrt in den Fokus. Die Erzeugung von
strukturierten Informationen aus bisher unstrukturiert vorliegenden Registerdaten ist eine zentrale

Aufgabe der Registerinitiativen [Antes, 2018; Schepers & Semler, 2017b].

Die von medizinischen Registern erhobenen Daten bieten vor dem Hintergrund der Digitalisierung
groRes Potenzial sowohl fiir die Forschung als auch fiir die Versorgung. Mit geeigneten ,Real World
Data“ konnen Fragen zum Nutzen und Risiken von Arzneimitteln, Medizinprodukten und anderen
medizinischen Interventionen schnell, kostengiinstig und verlasslich beantwortet werden [Irving et
al., 2017; Welsing et al., 2017]. Damit adressieren Register die Defizite, mit denen auch aktuell viele

Zulassungs- und Nutzenbewertungsprozesse behaftet sind [Wegscheider et al., 2015].

Die Europdische Arzneimittelagentur (EMA) hat mit ihrer Patient Registries Initiative [European Me-
dicines Agency (EMA), 2015] einen Prozess angestoRen, der eine bessere Nutzbarmachung von Regis-
terdaten fir regulatorische Zwecke zum Ziel hat. Ebenso soll die von der Lebensmitteliiberwachungs-
und Arzneimittelbehérde der USA (FDA) [Food and Drug Administration (FDA) et al., 2017] herausge-
gebene Richtlinie zur Evaluation der Qualitdt von , Real World Data“ evaluieren, ob und unter wel-
chen Bedingungen die Daten aus medizinischen Registern fiir die Risiko-Nutzen-Bewertung im Zulas-
sungsverfahren von Medizinprodukten herangezogen werden kdénnen [Sherman et al., 2017]. In
Deutschland wurde von Seiten des unparteiischen Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA) das Interesse gedulert, Register bei der Nutzenbewertung bspw. von onkologischen Arz-

neimitteln und Arzneimitteln mit beschleunigter Zulassung einzubinden [Hecken, 2019].

Gleichzeitig sind medizinische Register wichtige Instrumente der Qualitatssicherung und der Verbes-
serung der Patientensicherheit. So konnte das deutsche Rheuma-Register RABBIT nicht nur wertvolle
Erkenntnisse zur Vertraglichkeit von Biologika in der Rheuma-Therapie liefern [Strangfeld & Zink,
2014], sondern auch einen Risikoscore fiir die Entwicklung von Infektionen unter Biologika-Therapie

entwickeln und validieren [Zink et al., 2014]. Somit lassen sich zukiinftig unterschiedliche therapeuti-
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sche Anséatze und ihre Auswirkungen auf die definierten Endpunkte evaluieren und neben der Nut-
zen-Risiko-Bewertung auch Kosten-Nutzen-Betrachtungen anstellen. Mit dem Anfang 2020 erschie-
nenen Rapid Report des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
»,Konzepte zur Generierung versorgungsnaher Daten und deren Auswertung zum Zwecke der Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a SGB V“ [IQWiG, 2020] werden die Grundvoraussetzun-
gen und Kriterien beschrieben, unter denen versorgungsnahe Daten (VeDa) aus Registern in die Nut-
zenbewertung einbezogen werden konnen. Hierbei wird auch die Kombination verschiedener In-
strumente unter Einbeziehung von Registern und Registerdaten als mogliches Design aufgefiihrt.
Voraussetzungen sind, dass die Register neben den erforderlichen Qualitatskriterien auch die fir die
Nutzenbewertung relevanten Endpunkte bericksichtigen sowie qualitativ hochwertige Informatio-
nen zu wichtigen Einflussfaktoren erheben — und den fir die Nutzenbewertung entscheidenden Ver-
gleich der zu bewertenden Verfahren zulassen. Register kdnnen unter bestimmten Bedingungen
somit Aufgaben libernehmen, die neben einem unmittelbaren Nutzen fiir die Patientenversorgung
auch einen Nutzen im Rahmen von Regulations- und Zulassungsverfahren versprechen. Mit dem Ziel,
hierfur Kriterien und Empfehlungen fir die Umsetzung zu formulieren, hat das DNVF die Entwicklung
eines ,,Manuals fiir Methoden und Nutzung versorgungsnaher Daten zur Wissensgenerierung” initi-
iert [Klinkhammer-Schalke et al., 2020]. Ziel der dafiir eingerichteten Adhoc-Kommission ist es, die
bisherigen unterschiedlichen Vorgaben (z. B. im Hinblick auf Datenzusammenfiihrung oder Datenprii-
fung) zur Nutzung von versorgungsnahen Daten aufzubereiten und in einem Methoden-Leitfaden zu
veroffentlichen. In den ersten beiden Publikationen stehen die Themenbereiche ,,Messung von Inter-

ventionseffekten” [Hoffmann et al., 2021] und , Versorgungsanalysen” [in Vorbereitung] im Fokus.

Um das Potenzial der medizinischen Register in Deutschland zu entwickeln und insbesondere besser
zu nutzen, hat das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) im November 2019 an das BQS Institut
in Zusammenarbeit mit der TMF dieses Registergutachten in Auftrag gegeben, um eine fundierte
Sachverhaltsdarstellung sowie daraus abgeleitete Handlungsempfehlungen als Basis fir ihr zukiinfti-
ges Handeln zu erlangen. Aufgabe dieses Gutachtens ist eine Darstellung der bestehenden Register-
landschaft in Deutschland (Kapitel 3) sowie die Identifizierung der aktuellen Rahmenbedingungen
und Hiirden beim Betrieb und der Nutzung von Registern (Kapitel 4, 5 und 6). AnschlieBend werden
basierend auf den gewonnenen Erkenntnissen Handlungsempfehlungen zu geeigneten Qualitats- und
Bewertungskriterien fiir Register (Kapitel 7) sowie zu Weiterentwicklungsbedarfen der deutschen

Registerlandschaft (Kapitel 8) abgeleitet.
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2 Vorgehen und Methoden

Zur Bearbeitung der Leitthemen des Registergutachtens wurde ein multimethodisches Vorgehen
gewahlt. Der Fokus lag zunachst auf der Erhebung von Primardaten, da die Datengrundlage fiir medi-
zinisch-wissenschaftliche Register in Deutschland begrenzt ist. Der Fachcommunity sowie Expertin-
nen und Experten aus der Wissenschaft, der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen, der Politik und
Industrie wurde die Mdoglichkeit zur Kommentierung der Arbeitsergebnisse (Bewertungskatalog und
Handlungsempfehlungen) und damit zur Mitgestaltung des Registergutachtens gegeben. Diese An-
gebote wurden von der Fachcommunity mit groRem Interesse angenommen und die Inhalte des

Gutachtens wurden durch den lebhaften und konstruktiven fachlichen Diskurs bereichert.

2.1 Literaturrecherche (M1-AP1)

Zielsetzung der Literaturrecherche im Rahmen des Gutachtens war die Erfassung der aktuellen wis-
senschaftlichen Diskussion zu fordernden Faktoren und Umsetzungshiirden, zu den Bewertungskrite-
rien und Handlungsempfehlungen fiir medizinisch-wissenschaftliche Register. In diesem Rahmen

sollten mittels eines Scoping Reviews die zentralen Fragestellungen

e ,Welche Rahmenbedingungen gelten derzeit fir den Aufbau und Betrieb von Registern?“

e _Welchen Einfluss haben die Rahmenbedingungen auf die Anschlussfahigkeit und Nutzbar-
keit der erhobenen Daten?*

e ,Wie lasst sich Dateneinspeisung und -anschlussfahigkeit von Registern verbessern?“

e, Welche Qualitatskriterien sind flir Register anwendbar und wie sind sie umzusetzen?“

e _Welche regulatorischen Rahmenbedingungen sind dafiir erforderlich?
durch die Identifizierung von geeigneten Studien beantwortet werden.

Basierend auf den Fragestellungen wurden fiir die Recherche folgende Suchbausteine abgeleitet:

e Baustein 1: Register (patient registry, patient registries)

e Baustein 2: Qualitat (quality); Datenqualitat (data quality); Gultigkeit (validity); Qualitatskon-
trolle (quality control), Genauigkeit (accuracy); limitations; lessons learned

e Baustein 3: Interoperabilitdt (interoperability); Datenaustausch (data exchange); Register Da-
tenbank (registry database), Framework

e Baustein 4: Datenerhebung (data collection), data handling, big data analytics, algorithms
Baustein 5: Pragmatic trial; Real-world setting; Real-world data, Registry-based randomized

controlled trial
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Aufgrund einer sehr hohen Trefferquote bei der gleichzeitigen Kombination aller Suchworte und

dazugehoriger Synonyme, wurden jeweils der erste Baustein und einer der (brigen vier Bausteine

kombiniert. Beispielsweise wurde die Kombination der Bausteine 1 und 3 in den verschiedenen Da-

tenbanken wie folgt gesucht:

— patient registry OR patient registries AND (interoperability OR data exchange OR registry

database OR Framework)

— ("Registries/classification"[Mesh] OR "Registries/ethics"[Mesh] OR "Registries/history"
[Mesh] OR "Registries/methods"[Mesh] OR "Registries/organization and administra-
tion"[Mesh] OR "Registries/standards"[Mesh] ) AND (interoperability OR data exchange OR

registry database OR Framework).

Zu den verwendeten Datenquellen zadhlen:

Einschlagige Datenbanken (MEDLINE (via PubMed), CENTRAL (via Cochrane Library), Google
Scholar)

Methodenorientierte Journals (Methods of Information in Medicine, Stud Health Technol In-
form, Applied Clinical Informatics, JAMIA, BMC Medical Informatics and Decision Making,
JMIR, JMIR Medical Informatics)

Zur Erganzung wurden Internetseiten europdischer Institutionen (EMA) nach Publikationen

zu den oben genannten Bausteinen gescreent.

Es wurden folgende Einschlusskriterien definiert:

Studientyp: Um die Fragestellung des Gutachtens beantworten zu kénnen, wurden Quellen
aus der Primarliteratur sowie Sekundarliteratur herangezogen. Der Fokus der Primarlitera-
tursuche liegt Ublicherweise auf methodisch hochwertigen Studien wie kontrollierten Stu-
dien und randomisiert kontrollierten Studien (RCT). Flr das Gutachten wurden dariber hin-
aus spezifische und systematische Ubersichtsarbeiten, Memoranden sowie Empfehlungen
herangezogen.

Publikationszeitraum: Es wurde der Zeitraum von 1990 bis heute gewahlt, da sich die Tech-
nologie und die Formate in den vergangenen 30 Jahren erheblich verandert haben, ebenso
wie die Anforderungen an Interoperabilitdt der Datenbanken und -strukturen. Grundlegende
Arbeiten aus dem Anfang der 90iger Jahre wurden aber nicht a-priori ausgeschlossen.
Sprache: Die gefundenen Quellen wurden auf deutsch- und englischsprachige Literatur limi-

tiert.
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Insgesamt wurden 706 potentielle Artikel basierend auf dem Screening der Titel identifiziert. Nach
einem Screening der Abstracts wurden 533 Publikationen aufgrund der Behandlung eines anderwei-
tigen thematischen Schwerpunktes aus dem Gutachten ausgeschlossen, sodass 173 Artikel Ubrig
blieben. Es konnten insgesamt 149 Volltexte beschafft werden, welche daraufhin gesichtet wurden.
24 Volltexte konnten aufgrund von Zugangsbeschrankungen nicht gesichtet und somit auch nicht in
das Gutachten einbezogen werden. Basierend auf der Sichtung der erlangten Volltexte wurden 47
Artikel aus der Bearbeitung des Registergutachtens ausgeschlossen. Bei diesen war der Untersu-
chungsgegenstand entweder sehr spezifisch oder allgemein (z. B. Beschreibung der Entwicklung eines
Erhebungsbogens, Fokus auf klinische Studie, Studienprotokoll fiir registerbasierte RCT-Studie), die
Qualitat der Publikation war nicht ausreichend (z. B. Fokus auf Wiedergabe personlicher Meinungen),
das Publikationsjahr in Verbindung mit technischen Untersuchungen war nicht addaquat (z. B. Fokus
auf veralteter Software) oder die Ubertragbarkeit der Ergebnisse aufgrund der Datengrundlage ein-

geschrankt (Fokus auf die rechtliche Grundlage in den USA).

Somit wurden 102 Publikationen in die Bearbeitung des Registergutachtens eingeschlossen. Hinzu
kommen vier Publikationen, welche mittels einer Handsuche identifiziert und erganzt wurden, sodass
dem Registergutachten basierend auf der Literaturrecherche 106 Publikationen zugrunde liegen. Die
folgende Abbildung fasst den Ablauf der identifizierten und letztlich eingeschlossenen Publikationen

im Rahmen der Literaturrecherche zusammen:
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Identifizierte Quellen in Datenbanken:
* CENTRAL via Cochrane (n=4.343)

Identifizierte Quellen in Fachjournals:
+ Applied Clinical Informatics (n=3)

Medline via Pubmed (n=25.790) BMC (n=14)
* Google Scholar (n=57.570) * JAMIA (n=26)
* JMIR (n=17)

Einschlusskriterien:
- Sprache (deutsch,

Methods Inf Med (n=14)

englisch) l
- Jahr (1990-heute)

Quellen nach Anwendung der Einschluss- Quellen nach Entfernung von Duplikaten

kriterien und Entfernung von Duplikaten: (n=74)

+ CENTRAL via Cochrane (n=76)
Medline via Pubmed (n=261)

* Google Scholar (n=295)

L 2
[ Eingeschlossene Artikel basierend auf dem Titel (n=706) ]

l

Artikel mit gelesenen Abstracts
(n=706)

\

Artikel ausgeschlossen (n=557)
aufgrund:

- eines anderweitigen

thematischen Fokus (n=533)

keiner Maglichkeit der

Volltextbeschaffung (n=24) _/

Artikel ausgeschlossen (n=47)
aufgrund:

- eines zu spezifischen oder

allgemeinen Untersuchungs-

gegenstandes (n=38)

der Qualitdt (n=5)

- des Publikationsjahres (n=3)

- des Publikationsortes (n=1) /

Volltexte der Artikel gelesen
(n=149)

!

[ + 4 Artikel ergdnzt durch Handsuche ]

Eingeschlossene Artikel in das
Registergutachten

(n=106)

Abbildung 1: Prisma-Diagramm zur Literaturrecherche

Die Ergebnisse der Literaturrecherche wurden differenziert nach férdernden Faktoren, Barrieren,
Bewertungskriterien und Handlungsempfehlungen aufbereitet und sind in den Kapiteln 6, 7 und 8
eingebunden. Eine Ubersicht der Publikationsergebnisse ist dem Anhang A zu entnehmen. Es ist zu
beachten, dass die Ergebnisse der Literaturrecherche allein nicht als handlungsleitend anzusehen
sind, da sich die Publikationen nicht ausschlief3lich auf das deutsche Gesundheitswesen und die da-
mit verbundenen Rahmenbedingungen beziehen. Jedoch stellen die Ergebnisse des Scoping Reviews

eine gute Grundlage und einen guten Anhaltspunkt fiir die weiterfiihrenden Untersuchungen dar.

2.2 Aufbau einer Registerdatenbank (M1-AP1, M1-AP2, M1-AP3)

Vor dem Hintergrund der heterogenen medizinischen Registerlandschaft in Deutschland war die Er-
stellung einer moglichst vollstandigen Ubersicht tiber die vorhandenen Register in Deutschland eines

der Kernelemente des Gutachtens.

Der Basisdatensatz und die Kernaspekte zum Aufbau der Registerdatenbank wurden im Gutachten-
team erarbeitet. Nach Fertigstellung und ersten Funktionstests wurde ein Pretest mit ausgewahlten
Registern durchgefiihrt. Die Testphase wurde durch das Institut fir Medizininformatik (IMI) des Uni-

versitatsklinikums Aachen (UKA), das Orthopadisch-Traumatologische Zentrum (OTZ) des St. Marien
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Hospitals in Hamm und die Universitatsmedizin Greifswald (UMG) begleitet. Der Fragebogen wurde
auf Eindeutigkeit, Verstandlichkeit und Bedienbarkeit getestet und in mehreren Durchgéngen iterativ
optimiert. Des Weiteren wurde Informationsmaterial zu Fragestellungen beigefiigt, um die Register-
betreibenden bei der Beantwortung zu unterstltzen (Verbesserung der Verstandlichkeit zur Erho-

hung von Reliabilitdt und Validitat).

In der Registerdatenbank sind folgende Themenbereiche adressiert:

e Allgemeine Informationen (Startzeitpunkt des Registers, Rechtsform sowie dessen Merkma-
le)

e Umfang der Datenerhebung (Registerpopulation, Frequenz der Erfassung oder das Mengen-
gerist)

e Auswertung / Datennutzung (Melderkommunikation, Datenherausgabe und Prozesse, Rou-
tineberichte)

e Datenschutz und Qualitatssicherung (IT-Sicherheit, Pseudonymisierung, Datenschutzkonzept
und Ethikvotum)

e Technik (technische Umsetzung der Register, Serverstandort, Schnittstellen und Art der Da-
tenbank)

e Ausblick / angestrebte Weiterentwicklung (Freitext, zusatzliche Anmerkungen zu weiteren

Zielen)

Es wurden deutschlandweit Register und ihre verantwortlichen Ansprechpartner und Ansprechpart-
nerinnen recherchiert. Zum Rekrutierungsprozess gehorten neben einer Literatur- und Internet-
recherche auch die Befragung von Expertinnen und Experten aus der Versorgungsforschung, die Ar-
beitsgruppe Register des DNVF sowie die persénlichen Netzwerke des Gutachtenteams. Zudem wur-
den wahrend der telefonischen Unterstiitzung zur Befragung die Ansprechpersonen der Register

auch nach Kenntnis zu weiteren Registern befragt.

Die Ein- und Ausschlusskriterien fir die Erfassung der Register orientiert sich an der im Gutachten

dargelegten Definition fiir Register (siehe Kapitel 1).

Der erste Versand der Einladungen zur Teilnahme an der Befragung sowie der Zugangsdaten zur Re-
gisterdatenbank (siehe Anhang B) erfolgte am 17. Februar 2020 und richtete sich initial an 279 Regis-
terbetreibende. Im Verlauf der Erhebung wurden weitere initial nicht identifizierte Register erganzt
und anfanglich falschlicherweise angelegte Register (z. B. Registerstudien) aus der Datenbank ent-

fernt. Den Registerbetreibenden standen durchgangig ein telefonischer sowie ein E-Mail-Support zur
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Verfligung. Es fanden regelmaRige selektive telefonische sowie schriftliche Erinnerungen zur Vervoll-

standigung der Datenbank statt.

Die Datenerhebung wurde am 13. November 2020 beendet, spater wurden aber noch erganzend
Register nachgetragen, von denen anfangs noch keine Informationen vorlagen. Die Ergebnisse der
Auswertung der Registerdatenbank werden ausfiihrlich in Kapitel 3 dargestellt. Eine detaillierte Aus-
wertung der Freitextfelder ist zusatzlich dem Anhang C zu entnehmen. Anhang L enthalt die Register-

liste und Anhang M die (filterbare) Registerdatenbank.

2.3 Deep Dive Interviews Best Practice Register (M1-AP4)

Um die Erfolgsfaktoren von Registern zu untersuchen und die damit verbundenen erforderlichen
strukturellen Merkmale zu identifizieren, wurden Deep Dive Interviews mit Registern mit herausra-

gender Bedeutung, sog. Best Practice Register, durchgefiihrt.

Basierend auf einem halbstrukturierten Leitfaden wurden die aktuellen Rahmenbedingungen sowie
Hirden in der Nutzung von Registern und Anregungen zu Anderungen der Rahmenbedingungen mit
den Registerbetreibenden besprochen. Hinsichtlich der Weiterentwicklung der Register wurden
technische (u. a. Dateneinspeisung, Datennutzung, Interoperabilitat, Automatisierung) und gesetzli-
che Aspekte (u. a. gesetzlich verpflichtende Registrierung, Standardisierungen, Aufgaben in der Re-
gelversorgung) sowie Qualitdtskriterien und MaRBnahmen zur Qualitdtssicherung (u. a. gesetzliche
Vorgaben, inhaltlicher Aufbau) thematisiert. Weiterhin wurden Erfolgsfaktoren fir Register, die Da-
tenhoheit, der Einfluss der Digitalisierung sowie die Anwendbarkeit von Methoden der Big Data in
der Auswertung und Analyse von Registerdaten diskutiert. Register mit entsprechender Indikations-
und Zielstellung wurden auf ihre Eignung fur und ihr Interesse an der Durchflihrung / Unterstiitzung
von Erprobungsstudien oder der anwendungsbegleitenden Datenerhebungen nach § 35a (3b) SGBV
angesprochen. Sofern fiir die jeweiligen Gesprachspersonen passend, wurden dariber hinaus die
Rollen der Medizintechnik, der Biobanken, der Bundesdruckerei und der Pharmaindustrie aufgegrif-

fen. Der Interviewleitfaden ist dem Anhang D zu entnehmen.

Es wurden Vertreterinnen und Vertreter von 16 nationalen und vier internationalen Registern fiir ein
Deep Dive Interview ausgewahlt. Ein Teil der zu befragenden Register war auftragsseitig vorgegeben.
Weitere zu befragende Register wurden aus den Netzwerken des Gutachtenteams sowie als Ergebnis
der Literaturrecherche erganzt. Zu den von der Auftraggeberin benannten Registern gehérten das
Rheuma-Register RABBIT, Muko.web, das klinische Krebsregister Rheinland-Pfalz (KKR RLP), das
Traumaregister der DGU, sowie das European Society for Immunodeficiencies (ESID) Register, das

Louisiana Tumor Registry (LTR) und das niederlandische Krebsregister (NKR). Zuséatzlich sollte ein
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Register mit Minimaldatensatz, welches die OSSE-Software verwendet, einbezogen werden. Diese
Aufstellung wurde um die Register AKTIN-Notaufnahmeregister, B,HIR, CRISP, GARY, Deutsches Ha-
mophilieregister (DHR), DIVI-Intensivregister, European Society for Blood and Marrow Transplantati-
on (EBMT) Register, German Paediatric Haemophilia Research Database (GEPHARD) Register, Intelli-
gent Research in Sight (IRIS) Register, Klinisches Krebsregister Niedersachsen (KKN), Deutsches Mul-

tiple Sklerose Register (MS Register), Nationales Register angeborene Herzfehler (NRAHF) erganzt.

Um Erkenntnisse Uber die Rahmenbedingungen, Erfolgsfaktoren und Hiirden sowie mogliche Weiter-
entwicklungen und Handlungsempfehlungen insbesondere auch aus der internationalen Perspektive
mit ihrem jeweiligen Rechtsrahmen zu erlangen, wurden vier internationale Register fir die Deep
Dive Interviews ausgewahlt und fiir Vor-Ort-Termine vorgesehen. Das Gesprach mit dem niederlandi-
schen Krebsregister wurde Anfang 2020 in Utrecht gefiihrt. Die Gesprdache mit dem LTR und IRIS Re-
gister konnten aufgrund der pandemiebedingten Reisebeschrdankungen nicht wie geplant vor Ort
stattfinden, sie wurden als Videokonferenzen im Juni 2020 durchgefiihrt. Fiir das Interview mit dem
EBMT Register der European Society for Blood and Marrow Transplantation (EBMT) konnte trotz
mehrfacher Versuche keine auskunftswillige Ansprechperson identifiziert werden, sodass insgesamt

drei anstatt vier internationale Register einbezogen wurden.

Ziel war es, die verschiedenen Themenbereiche von Registern abzubilden, andererseits aber auch
Register auszuwahlen, die durch ihren Qualitatsanspruch sowie ihre Umsetzung als Best Practice
Beispiele geeignet scheinen. Ein weiteres Kriterium fiir die Auswahl war die unmittelbare Versor-
gungsrelevanz der Register. Dies umfasst Register, die gezielt Patientinnen und Patienten mit einer
spezifischen Krankheit oder Krankheitsgruppe untersuchen (krankheitsbezogene Register), die sich
mit der Wirksamkeit von einer oder mehrerer Therapien (therapiebezogene Register) oder mit der
Produkt- und Patientensicherheit beschaftigen. Register, die als Best Practice Beispiele dienen kon-
nen, sollten wichtige Qualitatsanforderungen wie die Definition einer Zielpopulation, die Verfolgung
transparenter Ziele und die Anwendung von Prif- und Monitoringverfahren erfillen. Die Betreiben-
den sollten bekannt sein, Interessenkonflikte der Betreibenden miissen transparent dargestellt und

Uberprifbar sein. Reine Forschungs- und Dokumentationsregister wurden nicht einbezogen.

Die Deep Dive Interviews erfolgten aufgrund der Covid-19 bedingten Reisebeschrankungen in Form
von Video- oder Telefonkonferenzen und hatten eine Linge von 1,5 bis 2 Stunden. Eine Ubersicht
Uber die Zeitpunkte sowie die Gesprachspartner und Gesprachspartnerinnen der durchgefiihrten

Experteninterviews ist dem Anhang E zu entnehmen.

Im Anschluss an die Befragung der Registerbetreibenden auf Basis des beschriebenen Leitfadens

wurden die wesentlichen Erkenntnisse aus dem Interview in einem Steckbrief zusammengefasst.
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Weiterhin wurden die Gesprachspartner gebeten auch an der Befragung fiir die Registerdatenbank
teilzunehmen. Bei den internationalen Registern wurden die Fragen der Registerdatenbank in die
Interviews integriert. Fiir die ausgewahlten Register wurden die Eintrdge in der Registerdatenbank in

einer Kurzzusammenfassung zusammengestellt.

Die Steckbriefe sowie die Kurzzusammenfassung wurde den jeweiligen Gesprachspartnern und Ge-
sprachspartnerinnen zur Korrektur und Ergdanzung zur Verfligung gestellt. Sie sind dem Anhang F zu

entnehmen.

Basierend auf den erstellten Steckbriefen (siehe Anhang F) und der Online-Befragung wurden Barrie-
ren und férdernde Faktoren fiir Register (Anhang G) abgeleitet, die im Open Space Workshop disku-

tiert und ergénzt wurden (flr die Darstellung und Auswertung siehe Kapitel 6).

2.4 Open Space Workshop (M2-AP1)

Mit dem Ziel, die erarbeiteten Handlungsempfehlungen fiir die deutsche medizinische Registerland-
schaft mit der Fachcommunity zu konkretisieren, zu diskutieren und weitergehende Impulse zu gene-
rieren, wurde ein Open Space Workshop durchgefiihrt. Die Open Space Veranstaltung ist eine Me-
thode der Konferenzgestaltung und beschreibt einen offenen Raum, der den Teilnehmenden die
Moglichkeit bietet, sich in einem stabilen methodischen Rahmen fokussiert und nach individuellen
Interessen auszutauschen. Entgegen einer konventionellen Konferenz gibt es bei der Open Space
Methode lediglich eine grob formulierte inhaltliche Struktur. Mit dieser Methode kann eine grolRe
Gruppe relevanter Personen in das Forschungsvorhaben aktiv einbezogen werden. Neben der Wirk-
samkeit in die teilnehmende Gruppe hinein und dem damit verbundenen Erkenntnisgewinn, ist diese
Methode in hohem MaRe partizipativ und gerade fiir komplexe Fragestellungen und Themen geeig-
net. Dadurch ist es moglich, mit einer groBen Gruppe von Fachpersonen in kurzer Zeit belastbare
Losungsansatze sowie konkrete Handlungsempfehlungen zur Weiterentwicklung der Registerland-

schaft diskutieren und erarbeiten zu kénnen.

Anstelle der fiir den 27. August 2020 geplanten Prasenzveranstaltung wurde der Open Space Work-
shop aufgrund der Covid-19-Pandemie und den damit einhergehenden steigenden Infektionszahlen
sowie Versammlungsbeschrankungen am 2. November 2020 digital Gber das Tool Big Blue Button
durchgefiihrt. Das Tool Big Blue Button wurde gewahlt, da hier parallel verschiedene Raume, sog.
»,Break-out Raume”, erstellt werden kénnen. Analog zu einer Prasenzveranstaltung war es somit
moglich, verschiedene Themen parallel zu diskutieren und zwischen den Radumen zu wechseln, ohne

sich Gber einen neuen Link neu einwahlen zu missen.
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Zur organisationalen und thematischen Vorbereitung des Workshops fanden mehrere digitale Tref-
fen des Gutachtenteams statt. In diesem Rahmen wurden auch die bis dato erarbeiteten Handlungs-
empfehlungen und Ergebnisse zusammengefasst und in Rdume aufgeteilt. Es gab sechs verschiedene
Rdaume, welche vorab ein Thema zugewiesen bekommen hatten, sowie einen freien Themenraum.

Die Themen der Raume sind Anhang | zu entnehmen.

Zu dieser Veranstaltung wurden alle Teilnehmenden der vorausgegangenen Interviews der Best Prac-
tice Register, alle Ansprechpersonen der Registerdatenbank, Mitglieder der AG Register sowie Ver-
treterinnen und Vertreter der Politik (u. a. BMG, Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG), G-BA), der Industrie und der Patientinnen und Patienten eingeladen. Von
etwas Uber 300 eingeladenen Teilnehmerinnen und Teilnehmern nahmen 84 Teilnehmende an dem

Open Space Workshop teil.

Folgende Themen wurden in Arbeitsgruppen spezifisch konkretisiert und besprochen:
e Datenerhebung und Datenfliisse
e Qualitat und Nachhaltigkeit
e Zugang und Vernetzung
e Rechtliche Rahmenbedingungen
e Finanzierung

e Patientenpartizipation

AuRerdem wurde die Nutzungsgraderhéhung von (Krebs-)Registern, z. B. weitere Aufgaben und For-
schungsdesigns, sowie das Verhaltnis von epidemiologischen und klinischen Krebsregistern tiefer
bearbeitet. In einem Abschlussplenum wurden die Ergebnisse je Raum durch die jeweiligen Moderie-
renden vorgestellt. Die Resonanz der Teilnehmenden war durchweg positiv. Die aus dem Open Space
Workshop identifizierten Barrieren und fordernden Faktoren sind Anhang G zu entnehmen. Die Er-

gebnisse des Open Space Workshops finden sich in Kapitel 6, 7 und 8 wieder.

Im Nachgang zum digitalen Open Space Workshop wurden ergdanzende Experteninterviews mit Teil-
nehmenden des Workshops, Vertreterinnen und Vertretern aus Einrichtungen und Institutionen der
Selbstverwaltung, die entweder unmittelbar von den Empfehlungen betroffen resp. in deren Umset-
zung involviert sein wiirden, sowie mit einigen Registern mit gesetzlicher Grundlage, die bislang noch
nicht angesprochen wurden, gefiihrt. Eine Ubersicht der Gesprachspartnerinnen und Gesprichs-

partner ist Anhang H zu entnehmen.
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3 Uberblick medizinische Registerlandschaft

Unter allen erreichbaren medizinischen Registern wurde eine Online-Befragung durchgefihrt, um ein
Bild von der Registerlandschaft in Deutschland zu erhalten. Die Ergebnisse werden im Folgenden in

der thematischen Reihenfolge des Befragungsbogens deskriptiv dargestellt.

3.1 Einleitung

Es besteht keine Ubersicht iiber die medizinisch-wissenschaftliche Registerlandschaft in Deutschland.
Auf europaéischer Ebene besteht zwar das European Union electronic Register of Post-Authorisation
Studies (EU PAS Register) des European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharma-
covigilance (ENCePP) [European Medicines Agency, 2021], dies umfasst jedoch ausschlieflich Studien
und Register im Bereich Pharmakoepidemiologie und Pharmakovigilanz. Diese Datenbank enthalt
grundlegende Informationen zu den aufgefiihrten Registern, wie z. B. den Titel, eine kurze Beschrei-
bung des Zwecks, den Startzeitpunkt der Datenerhebung, die Art der Finanzierung sowie die Kon-
taktdaten der Registerbetreibenden.1 Der in EU PAS verwendete Datensatz ist deskriptiver Art und

hat nicht das Ziel Aussagen resp. Parameter zur Qualitat der Register zu erfassen.

Aus diesem Grund wurde im Rahmen des Gutachtens eine Registerdatenbank aufgebaut (siehe Kapi-
tel 2.2), mit dem Ziel die medizinisch-wissenschaftliche Registerlandschaft in Deutschland zu erfas-
sen. Auf der Basis intensiver Recherchen, Mund-zu-Mund-Propaganda und dem Nachgehen von per-
sonlichen Hinweisen aus den fachlich relevanten Netzwerken und Gesellschaften (z. B. DNVF e.V.) auf

weitere Register ist davon auszugehen, dass die Datenbank ein hohes MalR an Vollzahligkeit aufweist.

Aktuell werden 356 Register von 349 Organisationen in der Registerdatenbank detailliert beschrie-
ben. Davon haben 174 Register (48,9%) die Online-Befragung zu 90% bis 100% ausgefiillt. In einigen
Fallen waren nicht alle Items des Fragebogens auf das jeweilige Register anwendbar, sodass bei eini-
gen Datenfeldern nicht fir jedes Register ein Eintrag moglich war. Manchmal war auch Unkenntnis
der abgefragten Inhalte seitens der Ansprechpersonen der Register Grund fiir unvollstandig ausge-

fillte Befragungsbogen.

! http://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=37403
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Fiir 137 Register wurde weniger als 10% der Angaben in der Registerdatenbank ausgefiillt.
33 Register sagten aufgrund fehlender zeitlicher Ressourcen die Teilnahme an der Registerdatenbank

ab.

Vollstandigkeit der Datensatze

Anzahl der Register
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Abbildung 2: Anzahl der Register gruppiert nach Vollstéindigkeit der Datenscitze

21 Registerbetreibende haben in der Datenbank angegeben, dass die Datenerhebung innerhalb ihres

Registers beendet sei.

3.2 Ergebnisse

Zum Auswertungszeitpunkt waren in der Registerdatenbank 356 verschiedene Register inkludiert. In
einigen Fallen wurden mehrere Register unter einer Organisation zusammengefasst. Dies ist zum
Beispiel der Fall, wenn in einem Themenbereich verschiedene Subregister bestehen, die von dersel-

ben Organisation betrieben werden.

Die in den folgenden Kapiteln angegebenen Zahlen (n) beziehen sich immer auf die Anzahl der Regis-
ter, die eine Frage beantwortet haben. Die angegebenen Prozentzahlen beschreiben den Anteil der

gegebenen Antworten in Relation zu n.

3.2.1 Allgemeine Rahmenbedingungen der Register

Die Frage nach der Registerlaufzeit wurde fir 210 Register beantwortet. Am haufigsten wurde eine
Laufzeit von flunf bis zehn Jahren angegeben (54 Register, 25,7%). Bei 45 Registern (21,4%) wurde
angegeben, dass diese bereits langer als 20 Jahre bestehen. Eine Laufzeit kleiner zwei Jahre liegt bei

22 Registern (10,5%) vor.
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Registerlaufzeit
Verteilung Register in %
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Abbildung 3: Registerlaufzeit

Sowohl Zweck als auch Ziel der Register wurden abgefragt. Wahrend der Zweck den Sinn und Nutzen
fir eine Handlung angibt, beschreibt das Ziel, wohin man gelangen méchte. Im Deutschen werden
beide Begriffe haufig synonym verwendet, was sich auch in den Freitextfeldern zum Zweck und Ziel
des Registers widerspiegelt. Der Zweck wurde flir 207 Register angegeben. Von diesen wurden am
haufigsten die Erforschung spezifischer Krankheitsbilder, die Qualitatssicherung sowie die Erfassung
epidemiologischer Daten angegeben. Weiterhin wurde der Therapievergleich, das Sammeln von Da-
ten flr klinische Studien, die Abbildung der Versorgung, wissenschaftliche Forschung sowie die

transparente Darstellung von Ressourcen als Zwecke benannt.

In 177 Fallen wurden Ziele aus einer vorgegebenen Antwortliste fiir die Register angegeben. 85 Re-
gister (48,0%) dienen vorrangig der Qualitatssicherung, 69 (39,0%) der Erfassung von Therapieeffek-
ten und 38 (21,5%) dem Interventionsvergleich. Das Ziel des Produktvergleichs wird bei finf Regis-
tern (2,8%) verfolgt. Darliber hinaus haben 157 Registerverantwortliche das Freitextfeld genutzt, um
weitergehende Ziele der Register zu beschreiben. Dazu gehoéren z. B. die Sammlung von epidemiolo-
gischen Daten, die Verbesserung der Versorgungs- und Lebensqualitat der Patientinnen und Patien-
ten, die Sammlung von Daten zu wissenschaftlichen Forschungszwecken und die Erflllung der gesetz-
lichen Pflicht zur Betreibung des Registers. Vereinzelt wurde dariber hinaus der Aufbau klinischer
Studien, die Sammlung von Biomaterial, die Unterstiitzung in der Leitlinienerstellung sowie die Wei-
terbildung und der Austausch von Arztinnen und Arzten sowie von Patientinnen und Patienten aufge-

fuhrt.
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Haufigste Ziele der Register

H Anzahl der Register

QS-Verfahren Therapieeffekte  Interventionsvergleich  Produktvergleich

Abbildung 4: Haufigste Ziele der Register
Die thematischen Schwerpunkte und Zwecke der Register konnten anhand einer Auswabhlliste do-
kumentiert werden, wobei eine Mehrfachauswahl moglich war. In den meisten Fallen wurde ange-
geben (n=211 Angaben), dass es sich bei den Registern um erkrankungsbezogene Register handelt
(198 Register, 93,8%) und diese eine Relevanz fiir die Versorgungsforschung aufweisen (196 Register,
92,9%). Zudem wurde in den Féallen einer Angabe (n=210 Angaben) haufig ausgewahlt, dass es sich
um ein klinisches Register handelt (176 Register, 83,8%) und eine Bedeutung fiir die Sicherung der
Qualitat und Patientensicherheit besteht (169 Register, 80,5%). Eine Produkt- bzw. Prozedurspezifi-
kation (n=208, resp. n=209 Register) wurde von den Registerverantwortlichen nur in wenigen Fallen
ausgewahlt (20 Register, 9,6% bzw. 28 Register, 13,4%). Es sind 21 (10,1%, n=207) Register auf ge-

setzlicher Grundlage in der Registerdatenbank erfasst.
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Merkmale von Registern
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Abbildung 5: Thematische Schwerpunkte und Zwecke von Registern

Die Ein- und Ausschlusskriterien der zu erfassenden Patientinnen und Patienten wurden von 177
Registern in der Befragung beschrieben. Am haufigsten bestehen die Ein- und Ausschlusskriterien aus
Codes der internationalen statistischen Klassifikation von Krankheiten (ICD Codes) (139 Register,
78,5%), anschlieRend aus dem Alter (23 Register, 13,0%) und den Operationen- und Prozeduren-
schliissel (OPS) Codes (17 Register, 9,6%). Fur 133 Register wurden die Ein- und Ausschlusskriterien in
einem Freitextfeld spezifiziert bzw. nur dort angegeben. Zu den dort haufig aufgefiihrten Aspekten
zahlen diagnosebezogene, z. B. histologische Diagnose, oder therapiebezogene Kriterien. Ebenso

wurde eine vorliegende Einverstandniserkldrung des Ofteren aufgefiihrt.

Es existieren verschiedene Rechtsformen fiir Register. Im Fragebogen wurden mehrere Optionen zur
Auswahl gestellt. 206 Registerverantwortliche beantworteten die Frage. Bei 107 Registern (51,9%)
wurde angegeben, dass sie keine Rechtsform, und bei 35 Registern (17,0%), dass sie eine anderweiti-
ge, nicht aufgefiihrte, Rechtsform haben. Ein telefonisches Nachfassen der Griinde fir die Auswahl
der Rechtsform ,andere” ergab, dass es sich bei den betroffenen Registern um universitdre Projekte
oder Gemeinschaftsprojekte von Organisationen mit unterschiedlichen Rechtsformen handelt. Von
den aufgefiihrten Rechtformen wurde am haufigsten die Form des Vereins als zutreffend angekreuzt

(12,1%), gefolgt von der Rechtsform der gGmbH (7,3%).
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Abbildung 6: Rechtsformen von Registern

Register konnen Uber verschiedene Wege finanziert werden. Die Frage nach den Finanzierungsquel-
len bot mehrere Optionen mit der Mdéglichkeit der Mehrfachnennung an. Dies wurde fiir 205 Regis-
ter vorgenommen, wobei in der Regel ein bis zwei Finanzierungsquellen angegeben wurden. Am
haufigsten wird die Finanzierung der Register lber 6ffentliche Fordergelder (64 Register, 31,2%) so-
wie Uber Spenden (50 Register, 24,4%) gesichert. In vier (2,0%) resp. finf (2,4%) Registern wird eine
Finanzierung Uber Patientenbeitrage bzw. liber die medizintechnische Industrie angegeben. Diese
beiden Optionen stellen damit eine seltene Finanzierungsquelle dar. Bei 54 Registern (26,3%) wurde
die Antwortmoglichkeit , andere” angegeben, welche wiederum in einem Freitextfeld spezifiziert
werden konnte. Dort wurde die Art der Finanzierungsform mit keiner mehr bestehenden Finanzie-
rung, einer Finanzierung liber Mittel der Universitdten, der Pharmaindustrie, von Stiftungen, der

Lander, der Fachgesellschaften und der Krankenkassen konkretisiert.
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Abbildung 7: Finanzierung der Register
3.2.2 Umfang der Datenerhebung

Im Rahmen der Datenerhebung haben 199 Registerbetreibende Angaben zu der Anzahl der melden-
den Einrichtungen getétigt. Dabei wurde fiir 105 Register (52,8%) ein Umfang von bis zu 50 melden-
den Einrichtungen angegeben. In 19 Registern (9,5%) besteht ein Kontakt zu mehr als 500 melden-

den Einrichtungen.
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Anzahl meldende Einrichtungen

Register in %

18,1%
0,
- 136%

0-50 50-100 100-200 200-400 ab 500
Einrichtungen Einrichtungen Einrichtungen Einrichtungen Einrichtungen

Abbildung 8: Anzahl meldende Einrichtungen

Die Frequenz der Datenerfassung wurde fiir 195 Register dokumentiert und konnte mittels der Opti-
on einer Mehrfachnennung beantwortet werden. Am haufigsten gaben die Registerbetreibenden an,
die Daten ohne Rhythmus zu erfassen (38,5%), gefolgt von einer jahrlichen (31,3%), sowie einer wo-

chentlichen Datenerfassung (23,6%).

Frequenz der Erfassung
Register in %

38,5%
31,3%
23,6%
: 11,3%

wochentlich alle 4 Wochen quartalsweise halbjahrig jahrlich mehrjahrig ohne
Rhythmus

Abbildung 9: Frequenz der Datenerfassung
Insgesamt haben 154 Registerbetreibende eine anlassbezogene Datenerfassung angegeben.
Hinsichtlich der erfassten Erhebungsitems (n=159) werden in jeweils 39 Registern (24,5%) 50 bis 100
sowie 100 bis 200 Variablen erfasst, gefolgt von 29 Registern, welche ein bis 50 Variablen umfassen

und 28 Registern, welche 200 bis 500 Variablen erheben. Fiir 24 Register (15,1%) wird ein Variablen-

umfang groBer 500 angegeben.
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Die Registerpopulation gibt die Anzahl der im Register eingeschlossenen Betroffenen an und wurde
in der Befragung von 204 Registerverantwortlichen beschrieben. Basierend auf diesen Angaben han-
delt es sich bei 109 Registern um Register mit einer Gesamtanzahl von weniger als 2.500 Patientin-
nen und Patienten (53,4%). Insgesamt umfassen 23 Register (11,3%) zwischen 100.000 und 500.000
Patientinnen und Patienten. Zehn Registerbetreibende (4,9%) geben an, dass ihr Register eine Regis-

terpopulation von mehr als einer Million Patientinnen und Patienten umfasst.

Registerpopulation gesamt in %

<500 24,0

> 500 bis 2.500 294
> 2.500 bis 5.000 | 10,3
>5.000 bis 7.500 3,4
> 7.500 bis 10.000 2,9
>10.000 9,8
> 50.000 3,9
> 100.000 9,3
> 500.000 2,0

>1.000.000 4,9

Abbildung 10: Anteil Register in % gruppiert nach der Gréf3e der Registerpopulation

Basierend auf der Registerpopulation lassen sich Aussagen zur Zielpopulation treffen. Die Zielpopula-
tion beschreibt die Anzahl aller potenziell Betroffenen, welche fiir den Einschluss in ein Register in-
frage kommen wiirden. Die GroRe der Zielpopulation (n=150 Angaben) liegt am haufigsten unter
2.500 Patientinnen und Patienten (59 Register, 39,3%). Bei 20 Registern (13,3%) liegt eine Zielpopula-
tion von 100.000 bis 500.000 Patientinnen und Patienten zugrunde. Fir 19 Register (12,7%) ist eine

Population von mehr als eine Million Patientinnen und Patienten angegeben.

In 120 Registern (n=206, 58,3%) werden jahrlich weniger als 500 neue Patientinnen und Patienten
erfasst. In acht Registern werden pro Jahr mehr als 100.000 (3,9%) neue Patientinnen und Patienten

erfasst.
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Jahrliche Zunahme der Registerpopulation
in %
>100.000 | 3,9
>50.000 | 2,4
>10.000 | 8,7
> 5.000 bis 10.000 | 5,3
> 2.500 bis 5.000 | 3,9
> 1.000 bis 2.500 | 7,3
> 500 bis 1.000 | 10,2
<500 | 58,3

Abbildung 11: Jdhrliche Zunahme der Registerpopulation

Die Frage nach einem systematischen Follow-up der Patientinnen und Patienten wurde fiir 201 Re-
gister beantwortet. In 142 Registern (70,6%) findet ein systematisches Follow-up statt, wahrend 59

Register (29,4%) dies nicht durchfiihren.

Der Umfang der bisherigen Falldokumentation wurde fir 168 Register in die Datenbank eingetragen.
Am haufigsten liegen unter 500 Erhebungen vor (42,9%), gefolgt von 500 bis 2500 Erhebungen
(14,3%). In 29 Registern (17,3%) liegen mehr als 100.000 Erhebungen vor.

Anzahl der Erhebungen / Beobachtungen

Register in %

>1.000.000 >500.000 >100.000 >50.000 >10.000 >5.000bis >2.500bis >500 bis <500
10.000 5.000 2.500

Abbildung 12: Anzahl der Falldokumentationen
3.2.3 Auswertung der Register

Die Frage nach der Durchfiihrung von Auswertungen der erfassten Daten beantworten 202 Register-
betreibende. 193 Register fiihren Auswertungen durch (95,5%), wahrend neun Registerbetreibende

angegeben haben, keine Datenauswertungen vorzunehmen (4,5%).
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Die ausgewerteten Daten (n=187) sind in mehr als der Halfte der Register ausschlieflich den teil-
nehmenden Kliniken / Zentren vorbehalten (96 Register, d. h. 51,3%). Bei 55 Registern (29,4%) sind
die Ergebnisse allgemein zuganglich und bei 36 Registern (19,3%) sind die Daten sowohl allgemein

zuganglich als auch fur die teilnehmenden Kliniken / Zentren einsehbar.

Die ausgewerteten Daten von 104 Registern (62,3%) werden bei der Erstellung von Leitlinien berick-
sichtigt, wahrend die Daten von 63 Registern (37,7%) nicht in eine Leitlinienerstellung einflieRen

(n=167).

Die Themenschwerpunkte der Routineberichte, die aus den Registerdaten erstellt werden, konnten
mittels einer Themenauswahl mit der Méglichkeit der Mehrfachnennung angegeben werden (n=187
Angaben). Am haufigsten (132 Register, 70,6%) werden Routineberichte zum Rekrutierungsstand
erstellt, gefolgt von Routineberichten zu Qualitatsindikatoren (74 Register, 39,6%), Anderungen seit

dem letzten Bericht (73 Register, 39,0%) sowie Benchmarks (66 Register, 35,3%).

Routineberichte
Register in %

39,6% 39,0% 35,3%

Rekrutierungsstand Qualitatsindikatoren Anderungen seit dem letzten Benchmarks
Bericht

Abbildung 13: Auswahl der Routineberichte

Die Routineberichte werden in einem Grof3teil der Register (n=191) jahrlich erstellt (90 Register, d. h.
47,1%). In 35 Registern (18,3%) erfolgt eine anlassbezogene Erstellung der Routineberichte. Drei Re-
gisterbetreibende (1,6%) haben in der Befragung eine woéchentliche Erstellung der Routineberichte

angegeben.
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Frequenz der Routineberichte
Register in %

47,1%

9,4%
— & Kl e —

wochentlich alle 4 Wochen quartalsweise  halbjahrig jahrlich mehrjahrig  unregelmafig anlassbezogen
Abbildung 14: Frequenz der Routineberichte

Die Methoden zur Melderkommunikation konnten aus einer Themenauswahl mit der Moglichkeit
der Mehrfachnennung ausgewahlt werden (n=198). Die Kommunikation findet nahezu in gleichem
Umfang anhand von Berichten (75 Register, 37,9%), anhand von ,anderen” Mitteln (74 Register,
37,4%) sowie mit Newslettern (74 Register, 37,4%) statt. Einrichtungsbezogene Berichte werden in

49 Registern (24,7%) zur Verfligung gestellt.

Melderkommunikation

Register in %

37,9% 37,4% 37,4%
24,7%

Berichte Newsletter einrichtungsbezogene andere
Berichte

Abbildung 15: Melderkommunikation

111 Registerbetreibende haben ihre Methoden der Melderkommunikation in einem Freitextfeld spe-
zifiziert. Neben der Auswahl von bereits vorgegebenen Antwortmaoglichkeiten wurden dariber hin-
aus Konferenzen, Treffen, Fachtagungen, Kontakte per E-Mail, Fax, Telefon und Post, wissenschaftli-
che Publikationen, Datenbankplattformen, die Homepage und webbasierte Meldeportale als Mel-

derkommunikation angegeben.

Zu 204 Registern liegen Angaben zu Sonderauswertungen fir spezifische Forschungsfragen vor. Von
192 Registern (94,1%) werden Sonderauswertungen fir Forschungsfragen durchgefiihrt. Die Durch-

fihrung von Sonderauswertungen unterliegt bei 142 Registern (74,0%) einem geregelten Prozess.
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Hingegen verneinen 44 Register (22,9%) einen solchen geregelten Vorgang. Sechs Register (3,1%)

tatigen keine Angabe.

31 Register (15,6%) geben routinemaRig Rohdaten heraus (n=199), wahrend dies fiir 168 Register
(84,4%) verneint wird. In darauffolgenden Freitextfeldern geben 21 der 31 Register mit externer Da-
tenbereitstellung einen geregelten Prozess fir die Datenfreigabe an. Ein Register verneint einen ge-
regelten Prozess und neun Register geben an aggregierte Daten, aber keine Rohdaten herauszuge-
ben. Hinsichtlich der moglichen Beantragung der Daten liegen in 20 Registern keine Zugangsbe-
schrankungen vor. Bei anderen Registern ist der Datenzugang nur fiir Registerbeteiligte (z. B. Mitar-
beitende, Kooperationspartnerinnen und Kooperationspartner) oder fiir bestimmte Gruppen bzw.
Institutionen (z. B. spezifische Forschungsgruppe oder Institutionen mit der Aufgabe der Gesund-
heitsplanung) moglich. In der Regel entscheiden Organe der jeweiligen Registerorganisation Gber die
Nutzungsanfragen, z. B. ein wissenschaftlicher Beirat, eine Lenkungsgruppe, oder der Vorstand bzw.
die Geschéftsleitung des Registers. In Einzelfdllen entscheiden Fachaufsichten, Fachgesellschaften,
Sponsoren oder Dateneinsender Uber die Nutzungsanfragen. Fir 17 Register wird die Anzahl an jahr-
lich bewilligten Nutzeranfragen angegeben. Bei zehn Registern werden null bis zehn und bei drei
Registern 20 bis 50 Nutzeranfragen pro Jahr bewilligt. Vier Register geben eine variable bzw. keine
konkrete Anzahl an Bewilligungen pro Jahr an. Die Datenherausgabe ist in vier Registern in jedem Fall
kostenpflichtig, in 14 Registern werden die Daten kostenfrei zur Verfligung gestellt. In 13 Registern
entstehen Kosten, welche u. a. mit den Beantragenden (z. B. ausschlieBlich kostenpflichtig fur die

Pharmaindustrie) sowie dem Aufwand zusammenhangen.

3.2.4 Organisation und Umsetzung der Register

In der Datenbank wurde die Organisation des Registers abgefragt. Eine Registerstelle (n=205) exis-
tiert in 155 Registern (75,6%). Diese besteht am haufigsten (94 Register, 79,0%) aus null bis funf
hauptamtlich tatigen Mitarbeitenden (n=119). In 14 Registern (11,8%) sind mehr als zehn hauptamt-
liche Mitarbeitende in der Registerstelle tatig. In 69 Registern wird die Beschaftigung von bis zu zehn
ehrenamtlichen Mitarbeitenden angegeben, in einem Register wird die Beschaftigung von mehr als

zehn ehrenamtlichen Mitarbeitenden dokumentiert.

Eine Geschaftsstelle (n=191) liegt in 81 Registern (42,4%) vor, wobei diese hauptsachlich (54 Regis-
ter, 88,5%) von einem bis zu zehn hauptamtlich tatigen Mitarbeitenden (n=61) betreut wird. 16 Re-

gister geben eine Beschéftigung von einem bis zu zehn ehrenamtlichen Mitarbeitenden (n=37) an.
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Einen wissenschaftlichen Vorstand (n=203) weisen 106 Register (52,2%) auf. Dabei besteht dieser
groRtenteils (39 Register, 67,2%) aus einem bis zu zehn hauptamtlich Beschaftigten (n=58). Von den
106 Registern haben 54 Register einen bis zwo6lf Ehrenamtliche im wissenschaftlichen Vorstand

(n=67, 80,6%).

Einen wissenschaftlichen Beirat (n=203) gibt es bei 127 Registern (62,6%). Dieser setzt sich in 16
Registern (32,7%) aus einem bis zu zehn hauptamtlich tatigen Mitarbeitenden (n=49) zusammen. In
54 Registern (55,1%) sind in diesem ein bis zehn ehrenamtlich Beschiftigte (n=98) vertreten, wah-
rend in 32 Registern (32,7%) mehr als zehn ehrenamtliche Mitarbeitende dem wissenschaftlichen

Beirat angehoren.

In der Registerdatenbank werden verschiedene Aspekte zur Datenerfassung und -iibertragung in das
Register erfragt. Auch hierbei wurden Antwortmoglichkeiten mit der Moglichkeit der Mehrfachnen-
nung vorgegeben. Die Datenerfassung wurde fiir 197 Register dargestellt, wobei im Durchschnitt
zwei Angaben ausgewihlt wurden. In den meisten Fillen erfolgt die Datenerfassung liber Arztinnen
und Arzte (153 Register, 77,7%) und / oder Dokumentationsassistierenden (97 Register, 49,2%). Eine
automatisierte Erfassung der Daten erfolgt lediglich in 16 Registern (8,1%). Basierend auf den Anga-
ben fir 209 Register werden die Daten grofStenteils Gber einen elektronischen Erhebungsbogen (e-
CRF, engl. electronic Case Report Form; 130 Register, 62,2%) und / oder papiergestitzt (73 Register,
34,4%) in das Register libertragen. Die Option Scannen stellt unter den Befragten die untblichste

Methode dar, die Daten an das Register zu Ubertragen (24 Register, 11,5%).
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Datenlibertragung ins Register
Anzahl der Register

I.-é

eCRF papiergestitzt manuell automatisch Scannen
(Schnittstelle/Import)

Abbildung 16: Dateniibertragung in das Register

Insgesamt wurde die Angabe der Datenquelle von 191 Registern dokumentiert, wobei im Durch-
schnitt eine bis zwei verschiedene Datenquellen angegeben wurden. Die Datenquelle stellen in den
meisten Fallen Patientendaten (umfasst priméare Versorgungsdaten sowie Patient-Reported Outcome
Measures (PROMs) und Patient-Reported Experience Measures (PREMs)) dar (136 Register, 71,2%),
gefolgt von den Primarsystemen (76 Register, 39,8%). Hingegen werden die § 301 SGB V Daten von

keinem der Befragten als Datenquelle angegeben.
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Verwendete Datenquellen
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Abbildung 17: Verwendete Datenquellen

Die Angabe beziiglich des Versorgungssektors der Datenerfassung liegt fiir 206 Register vor und er-
laubte auch Mehrfachnennungen. Zumeist werden die Daten im stationaren und / oder ambulanten
Sektor (stationar: 156 Register, 75,7%; ambulant: 137 Register, 66,5%) erhoben. Eine Erhebung in der
Allgemeinbevélkerung oder im Rehabilitationssektor wird in nur wenigen Fallen vorgenommen (22

Register, 10,7% resp. 17 Register, 8,3%).

Erhebung in den Versorgungssektoren
Anzahl der Register

stationar
156 ambulant
Reha

137 M Bevolkerung

Abbildung 18: Versorgungssektor der Datenerfassung (Mehrfachnennungen werden hier auch mehrfach bertick-
sichtigt)

208 Registerbetreibende haben die Frage nach Kooperationen mit weiteren Registern beantwortet.

Hierbei geben mehr als die Halfte der Befragten (118 Register, 56,7%) an, dass eine Kooperation be-
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stehe. In einem dazugehorigen Freitextfeld haben 106 Registerbetreibende die Kooperation unter

Benennung des kooperierenden Registers spezifiziert.

3.2.5 Datenschutz und Qualitdtssicherung in den Registern

Zur Frage nach MaBBnahmen zum Datenschutz und zur IT-Sicherheit geben 205 von 208 Registern
(98,6%) an, entsprechende MalRnahmen implementiert zu haben. Drei Register verneinen die Umset-
zung von MalRnahmen zum Datenschutz und zur IT-Sicherheit. Davon handelt es sich bei zwei Regis-
tern um einen Sonderfall, da eins die Datenerhebung beendet hat und das andere nur eine Fallerhe-
bung umfasst. Bei dem dritten Register sind mogliche Griinde fiir das Nichtvorliegen von MaRnah-
men zum Datenschutz und zur IT-Sicherheit nicht ersichtlich. Die eingesetzten MaRnahmen zum Da-
tenschutz konnten mittels einer Mehrfachangabe ausgewahlt werden. Am haufigsten werden techni-
sche und organisatorische Malnahmen (TOMs) (131 Register, 73,2%), gefolgt von der Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO) Art. 26 (95 Register, 53,1%) sowie der Vereinbarung zur gemeinsamen
Datenverarbeitung (52 Register, 29,1%) eingesetzt. Das TMF AG DS Votum wird von sieben Registern
(3,9%) verwendet. Fiir 38 Register wurde das Freitextfeld fur weitere Angaben zum Datenschutz und
zur IT-Sicherheit genutzt. Hier wurde am h&ufigsten die Einhaltung von gesetzlichen / internen Vor-
gaben zum Datenschutz sowie die Festlegung einer Datenschutzbeauftragten bzw. eines Daten-
schutzbeauftragten, eine Pseudonymisierung / Anonymisierung der Daten sowie die Einholung von
Einverstandniserklarungen der Patientinnen und Patienten aufgefiihrt. Vereinzelt wurden dariiber
hinaus die Gewahrleistung der IT-Sicherheit durch speziell genutzte Datenbanken sowie Hosting-

Betreibende, Schulungen fir Mitarbeitende und passwortgeschiitzte Zugange angegeben.
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MaRnahmen zum Datenschutz und IT Sicherheit

Anzahl Register

technische und DSGVO Art.26 Vereinbarung zur TMF AG DS Votum
organisatorische gemeinsamen
MaBnahmen (TOM) Datenverarbeitung

Abbildung 19: Mafinahmen zum Datenschutz und IT-Sicherheit

In 169 von 192 Registern (88,0%) wurde angegeben, dass eine Pseudonymisierung durchgefiihrt
wurde. Eine Vertrauensstelle wird in 56 Registern (29,5%) genutzt, 134 Registerbetreibende (70,5%)

verneinen die Anbindung einer Vertrauensstelle.

Um die Qualitdt von Registern zu sichern, existieren in der Praxis verschiedene Moglichkeiten. Inner-
halb der Datenbank sind zutreffende ethische, rechtliche und sozialen Implikationen (ELSI) und re-

gulatorische Normen mittels der Moglichkeit einer Mehrfachauswahl anzugeben.

ELSI und regulatorische Normen

e 33 (16,1%) 39 (19,1%)

(47,2%)

187
172 165 (96,5%)

(91,7%) (83,9%) (80,9%) 109 99
(55,9%) (50,8%)

i Anzahl Register mit Angabe ,,ja" (in %) B Anzahl Register mit Angabe ,nein" (in %)

Abbildung 20: ELSI und regulatorische Normen

In den meisten Registern liegen ein Datenschutzkonzept (187 Register, 91,7%, n=204), ein Ethikvo-
tum (172 Register, 83,9%, n=205), und / oder ein Registerprotokoll (165 Register, 80,9%, n=204) vor.

Insgesamt haben 123 Registerbetreibende angegeben, das Registerprotokoll kontinuierlich fortzu-
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schreiben. Bei sieben Registern (3,5%, n=200) wurde das Vorliegen einer Zertifizierung angegeben,
was wiederrum implementiert, dass eine Zertifizierung nur in wenigen Fallen als Qualitatssiche-

rungsmalinahme dient.

Ein strukturiertes Einwilligungsmanagement fiir die teilnehmenden Patientinnen und Patienten
besteht in 163 Registern (79,1%, n=206) und wird von den meisten Registern dezentral umgesetzt
(107 Register, 68,6%, n=156). Der Widerruf der Einwilligung ist in 100 Registern (69,0%, n=145) mo-

dular umgesetzt.

Merkmale des Einwilligungsmanagements
Nennungin %

Strukturiertes Zentrale Umsetzung Modularer Widerruf Weitergabe der Daten  Erneute Kontaktierung der Erlaubnis zur Integrierte Schweigepflicht- Integrierte Zustimmung zur
Einwilligungsmanagement Patienten Datenverkniipfung entbindung Hinterlegung von
Biomaterial

Abbildung 21: Merkmale des Einwilligungsmanagements

Die Erlaubnis zur Datenweitergabe ist einerseits in den Einwilligungserklarungen von 70 Registern
(49,3%, n=142) inkludiert und andererseits kein Bestandteil in den Einwilligungserklarungen von 72
Registern (50,7%, n=142). Eine erneute Kontaktierung der Patientinnen und Patienten ist in den Ein-
willigungserklarungen von 123 Registern (80,4%, n=153) und eine Datenverknipfung in den Einwilli-
gungserkldarungen von 68 Registern (52,7%, n=129) integriert. Eine Schweigepflichtentbindung ist in
85 Registern (58,2%, n=146) Bestandteil der Einwilligungserklarung. Mehr als die Halfte der Register
holt die Zustimmung zur Hinterlegung von Biomaterial nicht mithilfe der Einwilligungserklarung ein
(82 Register, 54,7%, n=150). Die Einwilligungserklarung wird in mehr als der Halfte der Register pa-
pierbasiert eingeholt (112 Register, 75,7%, n=148).

3.2.6 Technische Umsetzung der Register

Zur technischen Umsetzung des Registers haben 100 (48,3%, n=207) Registerbetreibende angegeben,
eine standardisierte Softwareplattform zu nutzen, wahrend 107 Registerbetreibende (51,7%) eine
eigens entwickelte Softwareplattform verwenden. Zu den dort haufiger als dreimal aufgefiihrten

Softwareprodukten zdhlen Microsoft, xClinical Marvin, REDCap und GTDS.
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In 95 Registern (47,5%) werden die Daten von einem kommerziellen Dienstleister gehostet, wahrend

105 Register (52,5%) keinen kommerziellen Dienstleister nutzen (n=200).

In 84 Registern (42,0%) ist das Rechenzentrum nach ISO 27001 zertifiziert, in 38 Registern (19,0%)
besteht keine Zertifizierung und in 78 Registern (39,0%) liegen keine Informationen bezlglich einer

Zertifizierung vor (n=200).

Beziiglich der Datenverwahrung wurden unterschiedliche Aspekte in der Registerdatenbank erfragt.
Ausgehend von einer Gesamtanzahl von 206 Antworten geben 191 Registerbetreibende (92,7%) an,
dass die Daten innerhalb Deutschlands verwahrt werden. 14 Registerbetreibende geben an, dass ihre
Daten auBerhalb Deutschlands liegen. Dabei handelt es sich um die USA, Australien sowie verschie-
dene Liander innerhalb Europas, z. B. die Niederlande, Schweiz und Osterreich.

Wo liegen die Daten?
Anzahl Register

Schweiz; 3

Innerhalb Andere; 11

Deutschlands; 191

GroRbritannien; 1

Osterreich; 2

AuBerhalb

Abbildung 22: Hosting der Daten

Es wird am haufigsten darauf verwiesen, dass die Daten zentral gehalten werden (n=205). Dies ist in
184 Registern (d. h. 89,8%) der Fall. Nur zwei Registerbetreibende geben eine Zugehdrigkeit zur Kriti-
schen Infrastruktur (KRITIS) an (n=198). 120 Registerbetreibende verneinen eine Zugehdrigkeit zu

KRITIS, wahrend 76 Registerbetreibende keine Angabe zu dieser Thematik machen.

Fiir 185 Register wird die Art der Datenbank in einem Freitextfeld angegeben. Zu den dort mehr als

dreimal aufgefiihrten Datenbanken gehéren MySQL, PostgreSQL, Oracle, MS Access / Excel, MARVIN,
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RedCap und miq. Einige Angaben (z. B. SPSS / SAS) deuten auf Verstandnisschwierigkeiten der Frage

hin und werden hier daher nicht aufgefiihrt.

Zu bestehenden Schnittstellen im Register haben 162 Registerbetreibende in einem Freitextfeld An-
gaben getatigt. Am haufigsten wurde angegeben, dass keine Schnittstellen im Register vorliegen oder
diese nicht bekannt sind. Einige Registerbetreibende haben konkretisiert, dass Schnittstellen zu an-
deren Registern, zu Krankenhausinformationssystemen (KIS) oder nur hausinterne Schnittstellen
bzw. Schnittstellen zum Labor vorliegen. Andere Registerbetreibende konkretisierten im Freitextfeld
hingegen die technische Umsetzung der Schnittstelle. Zu den dort mehr als dreimal aufgefiihrten

Angaben gehdren REST und XML.

Abschliefend wurde den Teilnehmenden der Befragung durch Freitextfelder die Moglichkeit gegeben
die Pléne fir die Weiterentwicklung des Registers darzulegen. Es wurden Weiterentwicklungen im
Bereich der Datenerhebung (z. B. Erweiterung der Datenbank, Ausbau der Teilnehmerzahl), der Da-
tenauswertung (z. B. Erstellung Publikationen) und des Ausbaus des eigenen Registers u.a. durch
Kooperation mit anderen Registern angegeben. Weiterhin wurden eine Weiterentwicklung des Da-
tentransfers (z. B. elektronische Datenerfassung und -libermittlung) sowie eine Anpassung des Regis-
ters an Vorgaben und Standards als auch eine Verstetigung bzw. Weiterfiihrung des Registers als

Ziele aufgefihrt.

3.3 Zwischenfazit

Die Registerdatenbank umfasst insgesamt 356 Register, wobei in einigen Fallen mehrere Register zu
einer Organisation gehoren. Die verantwortlichen Registerbetreibenden hatten innerhalb von neun
Monaten die Moglichkeit, die Fragen zu den verschiedenen Themenbereichen in der Datenbank zu
beantworten. Fir 174 erfasste Register wurde der Fragebogen vollstiandig (90% bis 100%) ausgefillt.
Die Registerdatenbank stellt damit die erste umfassende und detaillierte Ubersicht der deutschen

medizinischen Registerlandschaft dar.

Die Angabe der Registerlaufzeit in den allgemeinen Rahmenbedingungen zeigt, dass in Deutschland
am haufigsten Register mit einer mittelfristigen Laufzeit von flnf bis zehn Jahren (54 Register) sowie
einer langfristigen Laufzeit von mehr als 20 Jahren bestehen (45 Register). Hinsichtlich des Zwecks
der Register wird in den Freitextfeldern u. a. die Erforschung von Krankheitsbildern, Qualitatssiche-
rung, Erfassung epidemiologischer Daten, Abbildung der Versorgung, Abbildung der Ressourcen,

Therapievergleiche sowie wissenschaftliche Forschung angegeben. Dabei verfolgen die meisten be-
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fragten Register vorrangig das Ziel der Qualitatssicherung sowie der Erfassung der Therapieeffekte. In
Ubereinstimmung mit diesen Zielen handelt es sich bei den Registern am héaufigsten um erkran-
kungsbezogene, klinische Register, welche einen Einfluss auf die Versorgungsforschung sowie auf die
Sicherung der Qualitdt und Patientensicherheit haben. Am haufigsten wurde keine spezifische
Rechtsform angegeben. Dies kann daran liegen, dass ein Register einen Projektstatus innerhalb einer
definierten Organisation hat und deswegen keinen eigenen Rechtsstatus besitzt oder dass rechtliche
Herausforderungen die Angabe eines Rechtsstatus behinderten. Die Finanzierung wird in mehr als
der Halfte der Register Gber 6ffentliche Férdergelder und Spenden gesichert. Dies hat natiirlich einen

Effekt auf die perspektivische Laufzeit der Register.

Allgemeine Merkmale von Registern
- Ziel: Die haufigsten Ziele sind Qualitatssicherung und die Erfassung von Therapieeffekten

- 2Zweck: Erforschung von Krankheitsbildern, Erfassung epidemiologischer Daten, Abbildung der
Versorgung / Ressourcen, Therapievergleiche, wissenschaftliche Forschung bzw. Versorgungs-
forschung

- Artdes Registers: Am haufigsten handelt es sich um erkrankungsbezogene, klinische Register
- Laufzeit: Haufige Angabe einer Registerlaufzeit von 5 bis 10 oder mehr als 20 Jahren

- Finanzierung: Meist 6ffentliche Fordergelder und Spenden

Hinsichtlich der Datenerhebung lasst sich festhalten, dass die Datenerfassung am haufigsten ohne
festgelegten Rhythmus — entsprechend ereignisbezogen — oder jahrlich erfolgt. Die Halfte der Regis-
ter erfasst 50 bis 200 Variablen und mehr als die Halfte der befragten Register bezieht bis zu 50 mel-
dende Einrichtungen ein. Am haufigsten wird eine Registerpopulation kleiner 2.500 Patientinnen und
Patienten angegeben, was mit der angestrebten Zielpopulation von unter 2.500 Patientinnen und
Patienten sowie mit der Anzahl an neu erfassten Patientinnen und Patienten von unter 500 koharent
ist. Folglich haben diese Register bereits einen hohen Rekrutierungsstand und eine hohe Vollzahlig-
keit erreicht. Die haufige Angabe von unter 500 bisherigen Beobachtungen in den Registern spiegelt
die anlassbezogene Datenerfassung sowie die hdufig angegebene mittelfristige Laufzeit der Register
wider. In einem Grol3teil der befragten Register wird ein systematisches Follow-up durchgefiihrt, was
in Ubereinstimmung mit den Zielen der Qualititssicherung und der Erfassung der Therapieeffekte

steht.
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Datenerhebung

- Frequenz: am haufigsten Angabe einer Datenerfassung ohne festgelegten Rhythmus

- Meldende Einrichtungen: mehr als die Halfte der Register beziehen ein bis 50 meldende Einrich-
tungen ein

- Erfasste Variablen: die Halfte der befragten Register erfasst 50 bis 200 Variablen pro Registerda-
tensatz

- Register- und Zielpopulation: mehr als die Halfte der Register hat eine Register- und Zielpopula-
tion von weniger als 2.500 Patientinnen und Patienten

- Zunahme der Registerpopulation: mehr als die Halfte der Register geben an, dass jahrlich bis
500 neue Patientinnen und Patienten in das Register eingeschlossen werden

- Follow-up: dreiviertel der befragten Register flihrt ein systematisches Follow-up durch

Die gesammelten Daten werden in nahezu allen befragten Registern ausgewertet und am haufigsten
im Rahmen von jdhrlichen Routineberichten veroffentlicht. Der GroRteil der ausgewerteten Daten
der Register flieRt in die Leitlinienerstellung ein, was der hdufigen Angabe zur Sicherung der Qualitat
und Patientensicherheit sowie der Relevanz der Versorgungsforschung entspricht. Zumeist werden
den meldenden Einrichtungen Berichte und Newsletter zur Verfligung gestellt. Die meisten Register
fiihren zusatzlich Sonderauswertungen fiir Forschungsfragen durch, wohingegen eine Herausgabe

von Rohdaten in nur wenigen Registern erfolgt.

Auswertungen
- Auswertungen: der Grof3teil der befragten Register wertet die erfassten Daten aus

- Ausgewertete Daten: etwas mehr als die Halfte der Befragten geben an, dass die Auswertungen
nur den teilnehmenden Zentren / Kliniken zuganglich sind

- Leitlinienerstellung: mehr als die Halfte der Befragten gibt an, dass die ausgewerteten Daten bei
der Erstellung von Leitlinien berlicksichtigt werden

- Routineberichte: am haufigsten werden Routineberichte zum Rekrutierungsstand erstellt, die
Frequenz dieser Berichte ist meist jahrlich.

- Melderkommunikation: haufig Gber Berichte und Newsletter

- Sonderauswertungen: der GroRteil der befragten Register flihrt Sonderauswertungen fiir For-
schungsfragen durch

- Rohdaten: nur wenige Register geben Rohdaten heraus
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Im Rahmen der Organisation und Umsetzung der Register verfiigt die Mehrzahl der Register Uber
eine Registerstelle, gefolgt von einem wissenschaftlichen Beirat, einem wissenschaftlichen Vorstand
sowie einer Geschéftsstelle. Dabei werden die Registerorgane sowohl durch ehrenamtliche als auch
hauptamtliche Mitarbeitende besetzt. Die Datenerfassung erfolgt am hiufigsten iiber Arztinnen und
Arzte, wobei Patientendaten die primare Datenquelle darstellen. Daten gemaR § 21 KHEntgG, § 136
SGB V und die Sozialdaten bei den Krankenkassen werden kaum und die § 301 SGB V nicht als Daten-
quelle genannt. Dies kann mit einer fehlenden Interoperabilitat sowie rechtlichen Regelungen zu-

sammenhangen.

Die Datenlibertragung an das Register erfolgt in den meisten Fallen iber einen eCRF. Die Daten wer-
den in dhnlichem Umfang im stationdaren und ambulanten Sektor erhoben. Mehr als die Halfte der
Registerbetreibenden geben eine Kooperation mit weiteren Registern an. Da jedoch die Daten aus
anderen Registern in nur wenigen Fallen als Datenquelle angegeben werden, ist zu vermuten, dass

die Kooperationen vorrangig anderen Zwecken als den Datenaustausch adressieren.

Organisation und Umsetzung

- Aufbau: Die Mehrzahl der Register verfiigt Uber eine Registerstelle, gefolgt von einem
wissenschaftlichen Beirat, einem wissenschaftlichen Vorstand und einer Geschéftsstelle —
Beschaftigung von hauptamtlichen und ehrenamtlichen Beschaftigten

- Datenakquise: am hiufigsten durch Arztinnen und Arzte
- Datenquelle: am haufigsten Patientendaten
- Dateniibertragung: haufigste Angabe eines eCRF

- Kooperation: mehr als die Halfte der Befragten geben eine Kooperation mit einem weiteren
Register an

Nahezu alle befragten Registerverantwortlichen haben MaBnahmen zum Datenschutz und zur IT-
Sicherheit, am haufigsten in Form von TOMs, implementiert. Eine Pseudonymisierung wird ebenfalls
in einem Groliteil der befragten Register vorgenommen, wobei in nur wenigen Registern eine Ver-
trauensstelle angebunden ist. Auch liegen in den meisten befragten Registern ein Datenschutzkon-
zept und ein Ethikvotum vor. Dariiber hinaus liegt in mehr als zwei Dritteln der befragten Register ein
strukturiertes Einwilligungsmanagement vor. Dabei ist die Berechtigung zur wiederholten Kontaktie-

rung der Patientinnen und Patienten haufig in den Einwilligungserklarungen enthalten und unter-
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stltzt somit die Follow-up Befragungen der Patientinnen und Patienten, welche ebenfalls viele Regis-

ter durchfiihren. Die Einwilligungserkldarungen liegen in den meisten Registern papierbasiert vor.

Datenschutz und Qualitatssicherung:

Datenschutz und IT Sicherheit: nahezu alle befragten Registerverantwortlichen haben entspre-
chende MaRnahmen (z. B. in Form von TOMs) implementiert

Pseudonymisierung: die Datensatze werden in einem GroRteil der befragten Register pseudo-
nymisiert

ELSI: die meisten befragten Register geben das Vorliegen eines Datenschutzkonzepts, eines
Ethikvotums und / oder eines Registerprotokolls an

Einwilligungsmanagement: in den meisten befragten Registern liegt ein strukturiertes Einwilli-
gungsmanagement vor

Zur technischen Umsetzung der Register werden im gleichen Umfang standardisierte sowie eigens

entwickelte Softwareplattformen genutzt sowie kommerzielle und nicht-kommerzielle Dienstleister

in Anspruch genommen. In den meisten Registern werden die Daten auf Servern in Deutschland ge-

speichert. Zwei Registerbetreibende geben eine Zugehorigkeit zu KRITIS an. Weiterentwicklungen

werden haufig flr die Datenerhebung, -auswertung und dem -transfer sowie im Bereich des Ausbaus

des Registers erwartet.

Technische Umsetzung

Softwareplattform: im gleichen Umfang Angabe der Nutzung einer standardisierten sowie einer
eigens entwickelten Softwareplattform

Datenverwahrung: mehr als zwei Drittel der Befragten gibt eine zentrale Datenverwahrung in-
nerhalb Deutschlands an

Weiterentwicklung: am haufigsten wird eine Weiterentwicklung fiir die Datenerhebung, -
auswertung, und den Datentransfer sowie ein Ausbau des Registers erwartet
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4 Rahmenbedingungen bei der Nutzung von Registern

Im Folgenden werden die Ergebnisse der formalen Analyse aller bundesgesetzlich vorgegebenen
medizinischen Register beschrieben. Des Weiteren wird auf den rechtlichen Rahmen von nicht ge-
setzlichen Registern eingegangen. SchlieBlich wird dazu Stellung genommen, wie die inhaltlichen
Vorschlage aus diesem Gutachten gesetzgeberisch umgesetzt werden kénnen. Im Zwischenfazit wer-

den die gewonnenen Erkenntnisse aus diesem Kapitel zusammengefasst.

4.1 Einleitung

Die organisatorischen, finanziellen und fachlichen Rahmenbedingungen fir medizinische Register in
Deutschland hdangen malgeblich von den rechtlichen Rahmenbedingungen ab — insbesondere von
dem Umstand, ob es eine spezifische gesetzliche Regelung fiir das betreffende Register gibt oder
nicht. Zumeist zieht eine gesetzliche Regelung die grundlegende Klarung von Zustidndigkeitsfragen
und Finanzierung nach sich, zuweilen auch Verpflichtungen Dritter zur Mitwirkung bzw. zur Datenlie-
ferung bzw. zur Datennutzung. Zugleich schranken gesetzliche Regelungen aber auch Freiheitsgrade
und Weiterentwicklungsmoglichkeiten ein, da Nutzungszwecke und Datenumfidnge abschlielend
festgelegt sind und im Rahmen solcher gesetzlichen Regelungen in der Regel nicht flexibel adaptiert
werden konnen. Nachfolgend wird daher der rechtliche und organisatorische Rahmen fiir Register
mit und ohne gesetzliche Regelungen getrennt beleuchtet. Im Anschluss werden die gesetzlichen
Grundlagen zur Verknilipfung von Datenbestdnden diskutiert und schliefSlich zentrale Impulse aus den
Befragungen der internationalen Register (siehe Kapitel 2.3 Deep Dive Interviews Best Practice Regis-

ter (M1-AP4)) dargestellt.

4.2 Bundesgesetzlich vorgegebene medizinische Register

In Deutschland existieren wenige medizinische Register, bei denen die Datenerhebung durch ein
Bundes- oder ein Landesgesetz vorgeschrieben ist. Da diese Register aufgrund ihrer spezialgesetzli-
chen Grundlagen besonderen Rahmenbedingungen unterliegen, werden sie im Folgenden beschrie-

ben und in ihren formalen Aspekten untersucht.

Nach der im Gutachten verwendeten Definition ergibt sich die folgende Liste von medizinisch-
wissenschaftlichen Registern, die eine verpflichtende Datenerhebung auf gesetzlicher Grundlage

(meist Bundesgesetz, teilweise Landesgesetze) vorsehen:
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e Transplantationsregister (fiir die Organspende und Transplantation) (TxReg) [Bundestag,
2016]

e Deutsches Himophilieregister (DHR) (§ 21a TFG, [Bundestag, 2017], [DHRV [BMG 2019])

e Implantateregister Deutschland (IRD) [Bundestag, 2019]

e Klinische Krebsregister (KKR) [Bundestag, 2013]
(Regelungsgrundlage ist § 65c SGB V, die konkrete Ausgestaltung der Register findet Uber die

verschiedenen Landeskrebsregistergesetze statt.)

Betrachtet werden — soweit verfligbar — die Nutzungszwecke, Zugangswege zur Datenerhebung und
Datennutzung, Nutzerzahlen, Anzahl der erfassten Eintrdge, Grad der Vollzihligkeit bezogen auf die
jeweilige(n) Zielerkrankung(en). Dariiber hinaus werden ausgewahlte Kriterien zur Beurteilung der
Qualitat eines Registers diskutiert, wie sie im Memorandum ,Register fiir die Versorgungsforschung:
Update 2019‘ [Stausberg et al., 2020] beschrieben und in Kapitel 7 dieses Gutachtens weiter diffe-
renziert dargestellt werden. Ebenfalls Gegenstand der Betrachtung ist die Verfligbarkeit von Anbin-

dungen an externe IT-Systeme (Schnittstellen) fir den Im- und Export von Datensatzen.

Die rechtlichen Rahmenbedingungen der bundesgesetzlich vorgegebenen Register sowie die gesetz-
lich vorgegebenen Nutzungszwecke und Datengrundlagen werden im Kapitel 4.2.2 dargestellt und

diskutiert.

Die genannten Aspekte sind als Ubergreifende Kategorien zu verstehen, die zunachst in ihrer Ver-

wendung erlautert werden, bevor sie in den Kapiteln zu den Registern beschrieben werden.

(a) Formale Aspekte

Formale Aspekte beschreiben ein Register in Zielsetzung, Aufbau und Struktur. Sie geben keine Aus-
kunft Gber die GréRe, die Inhalte und die Zielerreichung eines Registers. Die Art der Umsetzung im
Verhéltnis zum beabsichtigten Ziel kann wichtige Hinweise auf den Reifegrad eines Registers geben

(siehe Kapitel 7).

Nutzungszwecke (siehe auch Kapitel 5.1.1) legen fest, fir welche Zwecke Daten fiir ein Register er-
hoben werden und nutzbar sein sollen. Mit der Festlegung eines Nutzungszweckes wird der Anforde-
rungsrahmen beschrieben, der auf das Register anzuwenden ist. So hat ein Register beispielsweise
mit dem alleinigen Nutzungszweck , die Sterblichkeit festzustellen” andere Anforderungen zu erfiillen
als ein Register mit dem Nutzungszweck ,die Qualitat der Diagnostik und der Behandlung zu ermit-
teln”. Fir ersteres konnte die Erhebung von Diagnose, Zeitpunkt der Feststellung der Diaghose sowie

Sterbedatum und Todesursache im Verhaltnis zur allgemeinen Sterblichkeit der zu betrachtenden
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Alterskohorte auskunftsfahig sein, wahrend fir die Abbildung der Qualitat der Versorgung (Zugang,
Diagnostik und Behandlung) weitere Informationen und Daten erforderlich sind. Auch hinsichtlich
der bendtigten Datenquellen und zu konzipierenden Datenfliisse gibt der Nutzungszweck Hinweise.
Nutzungszwecke werden in der Regel bereits wahrend der Planung eines Registers festgelegt und die
erforderlichen Strukturen und Inhalte daraus abgeleitet. Sie kdnnen nachtraglich angepasst und er-

weitert werden, z. B., um verdanderten Anforderungen gerecht zu werden.

Wahrend der Nutzungszweck individuell fiir das Register festzulegen ist, ist die in diesem Gutachten
eingeflhrte Nutzungsdimension der Gibergeordnete Rahmen. So kann z. B. ein festgelegter Nutzungs-
zweck ,,Bewertung schwerwiegender Zwischenfadlle und schwerwiegender unerwiinschter Reaktio-
nen” der Nutzungsdimension , Qualitatssicherung / Patientensicherheit” zugeordnet werden, wéh-
rend der Nutzungszweck ,Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patientinnen und Patienten, von
Anwendern und von Dritten sowie der Abwehr von Risiken durch Implantate” der Nutzungsdimensi-
on ,,Pharmakovigilanz oder Post-Market-Surveillance” zuzuordnen ist (siehe hierzu auch Kapitel
7.3.1). In vielen Féllen sind mehrere Nutzungszwecke festgelegt. Bei den bundesgesetzlich vorgege-
benen Registern sind sie gesetzlich verankert (siehe Tabelle 1, Seite 53). Die verbreitete Mehrdimen-
sionalitat der Zwecke und Nutzungsmoglichkeiten eines Registers hat zur Folge, dass eine prazise
Abgrenzung, ob ein Register der Qualitatssicherung oder der Forschung dient, in vielen Fallen nicht

moglich und nicht sinnvoll ist.

Die Zugangswege zur Datenerhebung beschreiben den Weg fiir die Meldenden, Daten in das Regis-
ter einzutragen. Wie in Kapitel 3.2.4 in Abbildung 16 dargestellt wird der Zugang in den meisten Fal-
len durch ein elektronisches Formular (in der Regel Gber eine geschiitzte Internetseite) zur Verfligung
gestellt, doch auch papiergestiitzte Verfahren werden angeboten. Eine weitere Rolle spielen automa-
tisierte Schnittstellen und Importfunktionen. Fiir die bundesgesetzlich vorgegebenen Register sind
Vorgaben fiir die Zugangswege (Art der Datenlbermittlung) gesetzlich nur fir das IRD (vgl.
§ 18 IRegG) verankert, hier wird die Nutzung der Telematikinfrastruktur nach § 306 Abs. 1 Satz 1 SGB
V vorgegeben. Die Datenlibermittlung an die Transplantationsregisterstelle und an die Vertrauens-
stelle fir das TxReg regelt § 15e TPG. Fir die Krebsregister sind einzelne Landesgesetze und § 65c
Abs. 1a SGB V maligeblich. Darlber hinaus regelt § 5 BKRG die Datenlibermittlung von den Landes-
krebsregistern an das ZfKD beim Robert-Koch-Institut (RKI).

Mit Zugangswegen zur Datennutzung sind hier neben den technischen Moglichkeiten — z. B. Uber

eine entsprechende Internetseite, ein Fernzugriff auf Datenbanken oder die Bereitstellung von zu-
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sammengestellten Datendateien — auch die Prozesse gemeint, die fiir die Nutzung von Registerdaten
eingehalten werden missen. Diese sollten im Registerprotokoll definiert und auf frei zuganglichen
Internetseiten beschrieben sein. Fiir die bundesgesetzlich vorgegebenen Register sind die Zugangs-
wege zur Datennutzung gesetzlich vorgeschrieben (siehe hierzu Zugang zu den Registerdaten §§ 27—
29 IRegG sowie Datenverarbeitung und Ubermittlung §§ 21a Abs. 2 TFG, 24—-27 DHRV und §§ 15f, 15g
TPG), fur die klinischen Krebsregister sind die konkreten Zugangswege zur Datennutzung in den ein-
zelnen Landeskrebsregistergesetzen vorgegeben. Darliber hinaus regelt § 8 BKRG in der Fassung des
Gesetzes zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten vom 18. August 2021 die Bereitstellung der

Daten des ZfKD zu Forschungszwecken.

Schnittstellen dienen der Automatisierung des Datenflusses. Sie kdnnen uni- oder bidirektional sein,
den Datenfluss in und aus einem Register heraus abbilden. Es gibt Register mit einer Schnittstelle zu
einer Vertrauensstelle, Schnittstellen zu verschiedenen KIS, anderen Registern, Datenlieferanten
oder auch -empfangern. Relevant sind die Art und der Funktionsumfang sowie die Stabilitat und Si-
cherheit der jeweiligen Schnittstelle. Ebenso ist relevant, welche Schnittstellen zu welchen Datenlie-
feranten und -empfangern bestehen, um den Datenfluss in und aus dem Register fiir die Meldenden
zu vereinfachen und redundante Dateneingaben zu vermeiden. Schnittstellen kdnnen dabei sowohl
einen Zugangsweg fir die Datenerhebung als auch fiir die Datennutzung darstellen. Auch fiir den
Import von Datendateien in ein Register wird eine Schnittstelle bendtigt, ebenso wie fiir die Daten-
bereitstellung von Datendateien z. B. als Ergebnis einer Anfrage zur Datennutzung zu Forschungs-
zwecken. Fir das TxReg wird in § 15f TPG ein automatisierter Abruf von Registerdaten fiir bestimmte

Stellen und zustandige Behorden zugelassen.

(b)  Ausgewahlte Qualitatskriterien

Zur Unterstilitzung der formalen Betrachtung der bundesgesetzlich vorgegebenen Register werden
einige erganzende Kriterien betrachtet, die von den Registern abgebildet werden sollten, da sie Hin-

weise auf die Qualitat des Aufbaus, der Organisation und der Struktur des Registers geben.

Das Registerprotokoll beschreibt das Konzept eines Registers und unterstiitzt seine Weiterentwick-
lung [Stausberg et al., 2020]. Die Wahl des Begriffs ,Protokoll” stellt dabei nicht nur eine semantische
Verbindung zum ,,Studienprotokoll“ dar, in dem neben der Fragestellung auch Organisation und
Struktur sowie das Konzept der Studie inklusive der Ein- und Ausschlusskriterien und des abzubilden-
den Datensatzes festgelegt werden, sondern verweist dariiber hinaus auch auf den zugrundeliegen-

den Entwicklungsprozess eines Registers, der im Registerprotokoll protokolliert wird. Das Register-
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protokoll entspricht also einem Feinkonzept, das entsprechend der Weiterentwicklung fortgeschrie-
ben wird und somit wichtige Metadaten fiir die Interpretierbarkeit der im Register erfassten Daten
enthalt, wie z. B. den Zeitpunkt und die Art eines gednderten Nutzungszweckes oder der Prozesse
und Datenfliisse, Zeitpunkt und Art von Anderungen im Datensatz, Verweise auf die Nutzungs- oder
Publikationsordnung nebst erfolgten Anpassungen im Verlauf. Das Vorliegen eines Registerprotokolls
und seine kontinuierliche Fortschreibung sind zentrale Kriterien fiir die Qualitat eines Registers und
werden in Kapitel 7.3.2, Tabelle 7) aufgefiihrt. Wie Abbildung 20 in Kapitel 3.2.5 auf Seite 37 zeigt,
geben ca. 81% der befragten Register an, lber ein Registerprotokoll zu verfligen. Zentrale Elemente
eines Registerprotokolls — wie Beschreibungen der Governancestruktur oder Datenfliisse — sind in

den gesetzlichen Regelungen der bundesgesetzlich vorgegebenen Register verankert.

Ein weiterer zentraler Baustein fur die Qualitat eines Registers ist das MaR der Standardisierung sei-
ner Prozesse, die in schriftlichen Verfahrensanleitungen (Standard Operating Procedures, SOP), abge-
leitet aus dem Registerprotokoll, festgehalten sein sollten (siehe Kapitel 7.3.2, Tabelle 7). Um die
Datenqualitat der erfassten Daten im Register zu erhdhen ist eine einheitliche Handhabung von Da-
tenerhebung und -erfassung sicherzustellen. Dies kann und sollte mit der Durchfiihrung von Schulun-

gen fur die Meldenden unterstiitzt werden [Stausberg et al., 2020].

Auch die regelmaRige Erstellung von Registerberichten bzw. Berichterstattung gehort zu zentralen
Aspekten zur Sicherstellung des Nutzens und der Nutzbarkeit von Registerdaten. Hier sind sowohl die
Rickmeldung an die Meldenden als auch an die teilnehmenden Patientinnen und Patienten sowie
die Veroffentlichung von Aktivitdten und die 6ffentliche Berichterstattung gemeint. Nur mit einer
regelmaRigen aktiven Kommunikation Gber die Ergebnisse der Datenauswertungen im Register lasst
sich der wissenschaftliche Nutzen nachhaltig belegen [Stausberg et al., 2020]. Eine regelmafige Be-
richterstattung flr die entsprechenden Interessengruppen ist fir die bundesgesetzlich vorgegebenen
Register verankert und mehr als 47% der an der Registerbefragung teilnehmenden Register geben

an, jahrlich oder haufiger Routineberichte zu erstellen (siehe Abbildung 14, Seite 32).

Das medizinische Wissen verdoppelt sich etwa alle fiinf Jahre, und gerade die vergangenen 18 Mona-
te haben gezeigt, welche Bedeutung Strategien zur Anpassung von Versorgungssystemen und der
Erfassung von Gesundheitsdaten z. B. in Registern haben. Nicht wenige Register waren gefordert,

ihre Prozesse und auch ihren Datenkranz auf die Gegebenheiten der Covid-19-Pandemie anzupassen
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(z. B. Muko.web?, GPOH-Register3, Covid19-Rheuma®, AKTIN-Notaufnahmeregisters). Flexibilitdt und
Aktualitat sind fir die auf langfristige Datenerhebung und -nutzung ausgerichteten Register von gro-
Rer Relevanz [Stausberg et al., 2020]. Dieser Aspekt ist insbesondere fiir die bundesgesetzlich vorge-
gebenen Register eine Herausforderung, da in vielen Fallen auch die Inhalte gesetzlich vorgegeben
sind und entsprechend nicht bzw. nur sehr aufwendig an dynamische Entwicklungen und neue Fra-
gestellungen angepasst werden kdnnen. (Fiir die Krebsregister ist daher zur Festlegung des einheitli-
chen onkologischen Basisdatensatzes, vormals ADT / GEKID-Datensatz [Hofstadter et al., 2014], ein
modifiziertes Verfahren festgelegt worden, das im gewissen Rahmen eine untergesetzliche Anpas-

sung erlaubt.®)

(c) Weitere Kennzahlen

Bei der Betrachtung von Nutzerzahlen, Anzahl der erfassten Eintrdge, und den Grad der Vollzahligkeit
bezogen auf die jeweilige(n) Zielerkrankung(en) handelt es sich nicht um formale Kriterien im Sinne
von ,die Form beschreibenden” Aspekten, vielmehr werden mit diesen Kennzahlen Aspekte der Per-

formance und der Erreichung des Rekrutierungszieles beschrieben.

In Einzelnen ist bei den Nutzerzahlen zu unterscheiden, ob es sich dabei um Auf- oder vielmehr Abru-
fe von offentlich zuganglichen Informationen zum Register im Internet handelt, z. B. Uber ein Portal,
das den Zugriff auf anonymisierte und aggregierte Zahlen erlaubt, oder ob es Registernutzer sind, die
Uber einen geregelten Prozess eine Anfrage zur Datenbereitstellung gestellt haben. Auch die Mel-
denden kénnen als Nutzer bezeichnet werden, wenn sie aus dem Register die von ihnen gemeldeten
Daten zuriickerhalten, z. B. angereichert durch die anonymisierten Daten der anderen Meldenden im
Sinne eines Benchmark-Vergleichs, wie es fiir die Rickmeldung aus den klinischen Krebsregistern
vorgesehen ist. Bezieht man die Meldenden als Nutzerinnen und Nutzer in die Betrachtung ein, so
ergibt sich die Frage, ob hier die meldenden Einrichtungen oder die Personen, die Eintrage vorneh-
men, gezadhlt werden sollen. Bei der Bewertung dieser Kennzahl ist auch zu berlcksichtigen, ob es

sich um eine seltene und hochspezifische Erkrankung wie der Himophilie (ICD 10’ D66 -D68.0-) mit

2 https://www.muko.info/fags-zum-coronavirust#c10836

3 https://www.sichelzellkrankheit.info/patientenregister/

* https://www.covid19-rheuma.de/ unter Beteiligung des RABBIT Register

> https://www.aktin.org/de-de/

® Die Landeskrebsregistergesetze verweisen auf diesen onkologischen Basisdatensatz in seiner jeweils aktuellen
Fassung. Der Datensatz selbst kann aber untergesetzlich durch ADT/GEKID angepasst werden. Die jeweils aktu-
elle Fassung wird im Bundesanzeiger veroffentlicht. Ndheres s.u.

7 1CD-10-GM Version 2019
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geschatzt 10.000 erkrankten Menschen in Deutschland insgesamt® oder um ein haufiges Krankheits-
bild wie z. B. Lungenkrebs (Bronchialkarzinom, ICD 10° C33-C34) mit 35.355 neu erkrankten Mannern
in Deutschland im Jahr 2017%° handelt. Nutzerzahlen, gleich welcher Definition, werden sich erheb-
lich voneinander unterscheiden und haben nur eine Aussagekraft in Bezug auf das betrachtete Regis-

ter selbst und auf die jeweilige Fragestellung.

Gleiches gilt fir die Anzahl der erfassten Eintrage (Abbildung 12, Seite 30). Hier ist zu unterscheiden,
ob das betrachtete Register einmal oder mehrfach jahrlich Daten erhebt (siehe Abbildung 9, Seite 28)
und wie grol die Registerpopulation absolut (siehe Abbildung 10, Seite 29) und die jahrliche Zunah-
me der Registerpopulation (siehe Abbildung 11, Seite 30) ist. Diese Kennziffern erlauben dann im
Zusammenhang mit der geschatzten Zielpopulation (Anzahl aller potenziell Betroffenen, welche fir
den Einschluss in ein Register infrage kommen wiirden) eine Abschatzung tGber den Grad der Vollzah-
ligkeit bezogen auf die jeweilige Zielerkrankung(en). Hierbei sind jedoch zusatzlich, z. B. im Falle
onkologischer Krankheitsbilder, auch die Mortalitdat und die Inzidenz sowie eine Referenzregion mit

angenommener Vollzahligkeit der Erfassung zu beriicksichtigen.'*

Basis der folgenden Darstellung sind die im Jahr 2020 durch die Register selbst vorgenommenen Ein-
tragungen in der Registerdatenbank (siehe Kapitel 3.2), die mit den Registerbetreibenden durchge-
fihrten erganzenden Expertengesprache sowie eine Recherche nach verfiigbaren Informationen im
Internet. Diese Darstellung unterliegt einigen entscheidenden Limitationen, die die Verwertbarkeit
und Aussagekraft der Analyse einschranken. Sowohl das TxReg als auch das IRD befinden sich derzeit
im Aufbau und haben nicht an der Befragung zur Eintragung in die Registerdatenbank teilgenommen.
Ebenso adressieren die zu diesen Registern im Internet verfligbaren Informationen die eingangs ge-
nannten Aspekte nur in Teilen. Das DHR wurde zum 1. August 2019 mit einer neuen Version (dhr 2.0)
der Registersoftware unter veranderten gesetzlichen Rahmenbedingungen in Betrieb genommen, so
dass im Erhebungszeitraum dieses Gutachtens lediglich die Zahlen (DHR, Stand 01.07.2020) aus der

alten Version (dhr 1.0) zur Verfligung standen.

8 https://www.gesundheitsinformation.de/haemophilie-bluterkrankheit.html - Erlduterung zur Haufigkeitsan-
gabe: Die X-chromosomal vererbte Hamophilie A betrifft fast ausschlieflich Manner, weswegen eine gemittelte
Haufigkeitsangabe auf die Gesamtbevélkerung nicht sinnvoll ist.

% 1CD-10-GM Version 2019

10 https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/Krebsarten/Lungenkrebs/lungenkrebs_node.html

11
https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/Methoden/Vollzaehligkeitsschaetzung/vollzaehligkeitsschaetzu
ng_node.html;jsessionid=F74AA50BF29F2D6B55A3041752012221.2_cid298#doc2640234bodyText3
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4.2.2 Rechtlicher Rahmen fir gesetzlich geregelte Register in Deutschland

Eine kurze vergleichende Ubersicht tiber die Aufgaben der einzelnen Register und der Regelungsin-

halte der betreffenden Registergesetze findet sich in der nachfolgenden Tabelle.

Tabelle 1: Gegendliberstellung der medizinischen Register mit gesetzlicher Grundlage

Register TxReg

Gesetzliche e Transplantationsgesetz

Grundlagen (TPG) vom 04.09.2007
(BGBI. I S. 2206) zuletzt
gedndert durch Art. 15
Abs. 3 vom 4. Mai 2021
(BGBI. IS. 882)

Trager / be- TPG-Auftraggeber:

nannte Auf- ® GKV-Spitzenverband

traggeberin e Bundesarztekammer
e Deutsche Kranken-

hausgesellschaft

Betreiber e Transplantationsregis-
(verantw. terstelle

Stelle i.S. e VVertrauensstelle
DSGVO)
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DHR

e Transfusionsgesetz
(TFG) v. 28.08.2007
BGBI. | S. 2169; zuletzt
gedndert durch Art. 11

G.v. 19.05.2020 BGBI. |

S.1018

e Transfusionsgesetz-
Meldeverordnung
(TFGMV) V. v.
13.12.2001 BGBI. I S.
3737; zuletzt gedndert
durch Artikel 7 G. v.
09.08.2019 BGBI. I S.
1202

e Verordnung Uber das
Deutsche Hamophilie-
register (Hdmophilie-
register-Verordnung —
DHRV) nach § 21a TFG

v. 21.05.2019 BGBI. I S.

744 (Nr. 20); zuletzt
gedndert durch Artikel
7a G.v.09.08.2019
BGBI. 1S. 1202

e Paul-Ehrlich-Institut
(PEI)

e Gesellschaft fur
Thrombose- und Ha-
mostaseforschung e.V.

e Deutsche Hamophilie-
gesellschaft zur Be-
kampfung von Blu-
tungskrankheiten e. V.

e Interessengemein-

schaft Himophiler e. V.

o Geschaftsstelle des
Deutschen Hamophi-
lieregisters mit Sitz am
PEI

e Lenkungs- und Fach-
ausschuss eingerichtet
durch PEI

e\om PEl unabhéangige
Vertrauensstelle

53

IRD

e Implantateregister-
Errichtungsgesetz -
EIRD) G.v. 12.12.2019
BGBI. | 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. I S. 2494 (Nr. 48);
zuletzt gedndert durch
Artikel 7 G. v.
14.10.2020 BGBI. I S.
2115

e Bundesministerium fir

Gesundheit

e Geschaftsstelle: BMG

e Registerstelle: BMG
oder beliehene Stelle
(Fach- und Rechtsauf-
sicht verbleibt beim
BMG)

e Vertrauensstelle beim
RKI

KKR

®§ 65¢c SGB V eingefiigt
durch das Krebsfriher-
kennungs- und -
registergesetz (KFRG)
v. 03.04.2013 BGBI. I S.
617 (Nr. 16); zuletzt
gedndert durch das
Gesetz zur Zusammen-
flhrung von Krebsre-
gisterdaten vom
18.08.2021, BGBI. I S.
3890(

e Landeskrebsregister-
gesetze

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

e Bundesldnder

e Regionale klinische
Krebsregister nach
Landesrecht
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Register

Rechtsgrund-
lage f. Daten-
erhebung und
-verarbeitung

Datenkranz

Datenquellen

TxReg

e Einwilligung der Or-
ganempfanger und
lebenden Organspen-
der

e § 15e TPG - Ver-
pflichtende Meldung
an das Register durch:

e Transplantationszen-
tren nach § 10 TPG,

e Koordinierungsstelle
nach § 11 TPG,

o VVermittlungsstelle
nach § 12 TPG,

® GBA nach § 91 SGB V

e Nachsorgeeinrichtun-
gen und Arzte der am-
bulanten Versorgung

e Daten fir die Aufnah-
me in die Warteliste

e Transplantationsmed.
Relevante Daten derin
die Warteliste aufge-
nommenen Patienten,

e Erforderliche Daten flr
die Vermittlung der in
die Warteliste aufge-
nommenen Patienten
und verstorbenen Or-
ganspender

e Daten von Lebend-
spendern

e Daten der Organ- und
Spendercharakterisie-
rung

e Entnahme- und Kon-
servierungsdaten

e Daten zur Organiber-
tragung

e Daten zur Nachsorge

e Daten zur Qualitatssi-
cherung

Meldende Stellen

e Koordinierungsstelle

o \VVermittlungsstelle

e Transplantationszen-
tren

¢ G-BA
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DHR

e Einwilligung der Pati-
enten zur Ubermitt-
lung personenidentifi-
zierender Daten (ohne
Einwilligung werden
anonymisierte Daten
durch die meldepflich-
tigen Stellen Ubermit-
telt), § 21a Abs. 3S.1
Nr. 3TFG

©§ 14 TFG Dokumenta-
tion, Datenschutz

® § 21 TFG Koordiniertes

Meldewesen

0§ 21a TFGi.V.m. DHRV
Rechtsgrundlage fur
Deutsches Hdmophi-
lieregister und Verord-
nungsermachtigung

e Transfusionsgesetz-
Meldeverordnung
(TEGMV):

e Art und Schweregrad
der Erkrankung

e Angaben zur Person
(Vertrauensstelle)

e Angaben zu Alter,
Geschlecht, Wohnort

e Behandlungsdaten
(diagnostische Daten
zur Art und Schwere
der Gerinnungsstorung
bei Himophilie; thera-
peutische Daten zum
Auftreten, zur Behand-
lung einschlieRlich der
angewendeten Arz-
neimittel; Daten zu
Komplikationen wie
zum Verlauf von Blu-
tungen und damit ver-
bundenen Gesund-
heitsstorungen)

e Angaben zur Kranken-
kasse

e Angaben zum Wider-
ruf der Einwilligung
oder zum Tod des Pat.

Meldepflichtige Stellen

e behandelnde Stellen

54

IRD

©§ 16 IRegG Melde-
pflichten fir verant-
wortliche Gesund-
heitseinrichtungen

©§17 IRegG Melde-
pflichten gegentber
der Vertrauensstelle

e Je nach implantatbe-
zogener MaRnahme:
e |dentifizierende Daten
zur verantw. Gesund-

heitseinrichtung

e Techn,, klin., zeitl.
Daten zum Versor-
gungsprozess

e Daten zur Identifikati-
on des Implantats

e Techn., klin., zeitl. und
Ergebnisdaten zur
Nachsorge

e Eindeutige und unver-
anderliche ID des Pat.

Meldepflichtige Stellen

e verantwortliche Ge-
sundheitseinrichtun-
gen

e Krankenkassen

KKR

o Meldepflicht fur ver-
antwortliche Gesund-
heitseinrichtun-
gen geregelt in den
Landesgesetzen

e Personenbezogene
Erfassung der Daten
aller stationar und am-
bulant versorgten Pati-
enten

o Auftreten, Behandlung
und Verlauf onkolog.
Erkrankungen

e Epidemiologische
Daten

Meldende Stellen

e Behandelnde / ver-
antwortliche Gesund-
heitseinrichtungen

o Melderegister

e Gesundheitsamter
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Register

Nutzungs-
zweck
(Hauptzweck,
wenn vorh.
Fett)

TxReg

e Nachsorge (stationar
und ambulant)

o Weiterentwicklung der
Regeln zur Aufnahme in
die Warteliste und der
Regeln fir die Vermitt-
lung

o Weiterentwicklung
Organ- und Spender-
charakterisierung

o Weiterentwicklung der
Konservierung, Aufbe-
reitung, Aufbewahrung
und Beférderung der
Organe

e Bewertung von
schwerwiegenden Zwi-
schenféllen und
schwerwiegenden un-
erwiinschten Reaktio-
nen

¢ Verbesserung der
Qualitat der Versor-
gung und Nachsorge

o Unterstitzung der
Uberwachung von Or-
ganspende und Trans-
plantation

TMF - Technologie- und Methodenplattform
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DHR

¢ Verbesserung der
Versorgung (Qualitat
von Diagnostik und Be-
handlung)

e Herstellung von Trans-
parenz zum Versor-
gungsgeschehen

e Versorgungsforschung

o Weiterentwicklung
wiss. Grundlagen

e Internationale Zu-
sammenarbeit

e Forderung der inter-
disziplindren Zusam-
menarbeit

4.2.3 Transplantationsregister (TxReg)

Vorbemerkung

IRD

e Priv. Krankenversiche-
rung

e Sonstige Kostentrager

o Schutz der Gesundheit
und Sicherheit von Pat.

e Abwehr von Risiken
durch Implantate

e Informationsgewin-
nung Uber Qualitat der
Implantate

e Qualitat der med.
Versorgung

o Medizinproduktvi-
gilanz & Marktiberwa-
chung

o Statistische Zwecke als
Grundlage fur QS und
QaB

o Wissenschaftliche
Zwecke

KKR

e Krebsregister n. §65¢
SGBV

¢ Verbesserung der
Qualitat der onkologi-
schen Versorgung

e Herstellung von Ver-
sorgungstransparenz
e Bereitstellung von
Daten fir die Versor-
gungsforschung und
der wissenschaftlichen
Forschung

e Datenaustausch mit
anderen regionalen
KKR

e Zusammenarbeit mit
Zentren in der Onkolo-
gie

e Auswertung und
Rickmeldung Ergeb-
nisse an die Leistungs-
erbringer

e Durchfiihrung von
Analysen zum Verlauf
der Erkrankungen, zum
Krebsgeschehen und
zum Versorgungsge-
schehen

e Ubermittlung von
Daten an das Zentrum
fUr Krebsregisterdaten
beim RKI nach Maliga-
be des Bundeskrebsre-
gisterdatengesetzes

o Mitwirkung am Daten-
abgleich n. § 25a Abs.
1 Satz 2 Nummer 4
SGB V in Verbindung
mit Satz 3

e Forderung der inter-
disziplindren direkt
patienten-bezogenen
Zusammenarbeit

e Beteiligung an QS nach
§137/§136SGBV

Das TxReg befand sich zum Zeitpunkt der Gutachtenerstellung noch im Aufbau. Dieser ist in mehre-

ren Stufen vorgesehen. Im Juli 2021 wurde der Datenvalidierungsbericht zur Ubermittlung der Altda-
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ten (Erfassungsjahre 2006 bis 2016) auf Basis des bundesweit einheitlichen Datensatzes auf der In-

ternetseite des TxReg veréffentlicht'? und bildet den Abschluss der ersten Stufe.

Das TPG sieht vor, dass die (a) Daten der postmortalen Spender von der Deutschen Stiftung Organ-
transplantation (DSO) und die (b) Organempfangerdaten sowie (c) die Daten der Organlebendspen-
der, die die Transplantationszentren (TPZ) erhoben und an Eurotransplant (ET) und an den G-BA zur
Qualitatssicherung ibermittelt haben, an das TxReg libermittelt und dort zusammengefiihrt werden.
Eine direkte Einbindung der TPZ und der arztlichen Nachsorge im stationdren und ambulanten Be-
reich beim TxReg ist in spateren Aufbaustufen vorgesehen (siehe Offentliche Bekanntmachung des
Vertrags Uber die Erstellung eines Gesamtsystems Transplantationsregisterstelle gemafd § 15b Abs. 4

TPG vom 18. November 2019 - BAnz AT 11.12.2019 B6).

Formale Aspekte

Nutzungszwecke — Das im Aufbau befindliche TxReg verfolgt multidimensionale Nutzungszwecke
(siehe Tabelle 1), die sowohl die Kriterien der Verteilung von postmortal gespendeten Organen als
auch die Verbesserung der Qualitat der Versorgung u. a. durch Bewertung von unerwiinschten Reak-
tionen und Zwischenfallen und die Weiterentwicklung der Bedingungen zur Konservierung und Auf-
bereitung der Organe zum Ziel haben. Der in § 15a TPG unter Nummer 6 genannte Zweck des Regis-
ters ,Verbesserung der Qualitat in der transplantationsmedizinischen Versorgung und Nachsorge”
kann als ibergeordneter Zweck verstanden werden, da die unter den Nummern 1 bis 5 und auch
Nummer 7 genannten Zwecke zur Erreichung von Nummer 6 maligeblich beitragen bzw. Nummer 6

ohne die Ubrigen genannten Zwecke nicht erreichbar ist.

Zugangswege zur Datenerhebung — Der Datenfluss in das Register wird in § 15e TPG definiert. Die
Zugangswege sind in der Verfahrensordnung (VerfO-DU-TxReg) i.d.F. vom 1. Juni 2021 geregelt™. In
§ 11 Abs. 1 VerfO-DU-TxReg wird eine ausschlieRlich elektronische Dateniibermittlung vorgeschrie-

ben.

Zugangswege zur Datennutzung — Die Datenlibermittlung durch die Transplantationsregisterstelle
nach § 15f Abs. 1 ist ebenfalls in der VerfO-DU-TxReg geregelt*®. Der Abruf transplantationsmedizini-

scher Daten aus dem TxReg entsprechend der VerfO-DU-TxReg kann sowohl automatisiert (aus-

12 https://transplantations-register.de/wp-
content/uploads/2021/07/20210706_TxReg_Datenvalidierungsbericht_V1.4.pdf
13 https://transplantations-register.de/wp-content/uploads/2021/06/VerfO-DUe-TxReg-2.0.pdf
14

ebda
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schlieBlich bei Erfiillung der Voraussetzungen gemaR § 14 Abs. 2 Satz 5 TPG) als auch als auch lber
eine Bereitstellung der Daten (§ 3 Abs. 1 Satz 2 VerfO-DU-TxReg) iiber ein Internetportal erfolgen.
Dem Datenempfanger werden die Daten nach der Freigabe in Form einer komprimierten und ver-
schliisselten Exportdatei Gber das Webportal fiir einen bestimmten Zeitraum zum Download bereit-
gestellt. Flr die Datennutzung zu Forschungszwecken gemaR § 15g Abs. 1 und 2 TPG erfolgt die Da-
tenbereitstellung zum elektronischen Abruf von anonymisierten (§ 15g Abs. 1 TPG) oder pseudony-
misierten (§ 15g Abs. 2 Satz 1 TPG) Daten gemiR § 3 Abs. 3 VerfO-DU-TxReg nach einem definierten

Antragsverfahren und abgeschlossenem Nutzungsvertrag an juristische und natdrliche Personen.

Schnittstellen — Diese werden flir den wechselseitigen Austausch von Daten nach § 3 Abs. 2 VerfO-

DU-TxReg als regelhafte und wechselseitige elektronische Kommunikation beschrieben.

Ausgewdhlte Qualitatskriterien

Registerprotokoll — Ein Registerprotokoll oder Feinkonzept des TxReg ist bislang nicht 6ffentlich ver-

flgbar.

Berichterstattung — Die regelmaRige jahrliche Berichterstattung aus dem Register ist § 15b Abs. 2
Satz 4 TPG vorgegeben. Eine Definition der Inhalte wird vertraglich zwischen den TPG-Auftraggebern
und der Registerstelle geregelt (siehe § 15b Abs. 4 Satz 10 TPG).

Flexibilitat und Aktualitat — hierzu kdnnen zum jetzigen Zeitpunkt keine Aussagen getroffen werden.
Anzumerken ist, dass gemal § 15d Abs. 2 TPG der bundeseinheitliche Datensatz sowie dessen Fort-
schreibung von den TPG-Auftraggebern im Einvernehmen mit dem Verband der Privaten Kranken-
versicherung und dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)

vereinbart und vom Bundesministerium fiir Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt gemacht wird.

Weitere Kennzahlen

Nutzerzahlen - nicht verfligbar

Anzahl der erfassten Eintrage — In der Summe 73.015 Datensatze aus dem Altdatenbestand der Jah-

re 2006 bis 2016™.

Grad der Vollzdhligkeit bezogen auf die jeweilige Zielerkrankung(en) — nicht ermittelbar. Der im Juli

2021 veroffentlichte Datenvalidierungsbericht beschreibt in Kapitel 5 die Vollzahligkeit auf Datensat-

15https://transpla ntations-register.de/wp-
content/uploads/2021/07/20210706_TxReg_Datenvalidierungsbericht_V1.4.pdf
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zebene als das ,Verhéltnis der Anzahl an das Tx-Register (bermittelter Datensatze zur Anzahl der
erwarteten Datensitze pro Datentabelle“’®, dariiber hinausgehende Aussagen zur Vollzihligkeit in

Bezug auf die Zielerkrankungen werden nicht getroffen.

4.2.4 Deutsches Himophilieregister (DHR)

Vorbemerkung

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) fihrt in Zusammenarbeit mit der Gesellschaft fliir Thrombose- und Ha-
mostaseforschung e. V. (GTH), der Deutsche Hamophiliegesellschaft zur Bekampfung von Blutungs-
krankheiten e. V. (DHG) und der Interessengemeinschaft Himophiler e. V. (IGH) das DHR. In diesem
Register werden Daten von Patientinnen und Patienten mit Himostasestérungen (Hamophilie A oder
B, von Willebrand Syndrom oder Mangel an Faktor |, II, V, VII, X, XI oder Xlll) zusammengefiihrt mit
dem Ziel einer Verbesserung der Transparenz und der Therapie bei der Behandlung von Hamophilie-
patientinnen und -patienten mit Faktorpraparaten. Gegriindet als freiwilliges Kooperationsprojekt
erhielt das DHR 2017 eine bundesgesetzliche Grundlage § 21a TFG. Die organisatorische und techni-
sche Ausgestaltung sowie die Nutzung des DHR wurden in der Hamophilieregister-Verordnung
(DHRV) vom 21. Mai 2019 geregelt (§ 21a TFG i.V.m. DHRV)". Damit einher geht eine Meldever-
pflichtung fiir die an der Behandlung von Hamophiliepatientinnen und -patienten beteiligen arztli-
chen Personen nach § 21 Abs. 1a TFG, die Anzahl der Patientinnen und Patienten mit Gerinnungssto-
rung bei Hamophilie, differenziert nach Schweregrad der Erkrankung und nach Altersgruppen, sowie
die Gesamtmenge der bei diesen Patientengruppen angewendeten Arzneimitteln als Sammelmel-
dung oder anonymisierte Einzelmeldung an das DHR zu melden. Liegt eine Einwilligung der Patien-
tinnen und Patienten fir die Einzelerfassung ihrer Daten im DHR vor, werden die personenidentifizie-
renden Daten an eine vom DHR organisatorisch, personell und technische getrennte Vertrauensstelle
Ubermittelt und pseudonymisiert. Die Vertrauensstelle ist beim PEl angesiedelt und Gbermittelt das
erzeugte Pseudonym an das DHR und l6scht die nur fiir die Erzeugung des Pseudonyms temporar
gespeicherten personenidentifizierenden Daten unverziiglich nach der Ubermittelung des Pseudo-
nyms. Die hamophiliebehandelnde arztliche Person lbermittelt im Fall der Einwilligung die Patien-

tendaten (Alter, Geschlecht, Wohnort, Krankenkasse) und Behandlungsdaten an das DHR. Das DHR

16https://transplantations-register.de/wp-
content/uploads/2021/07/20210706_TxReg_Datenvalidierungsbericht_V1.4.pdf

v Hamophilieregister-Verordnung vom 21. Mai 2019 (BGBI. | S. 744), die durch Artikel 7a des Gesetzes vom 9.
August 2019 (BGBI. 1 S. 1202) gedndert worden ist.
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flhrt das von der Vertrauensstelle ibermittelte Pseudonym mit den dem DHR vom hamophiliebe-
handelnden Personen Ubermittelten Daten zusammen. Aufgrund der bundesgesetzlichen Veranke-
rung des DHR im Jahr 2019 und den damit verbundenen Auflagen war es erforderlich, das seit 2008
bestehende Register (dhr 1.0) im Jahr 2019 vollstindig neu aufzubauen. Fir die Umsetzung des

dhr 2.0 wurde ein kommerzieller Anbieter aus der Schweiz gewahlt.

Formale Aspekte

Nutzungszwecke — Auch die Nutzungszwecke des DHR sind multidimensional insofern, als dass bei-
spielsweise zum einen die Qualitidt von Diagnostik und Behandlung (siehe § 21a Abs. 3 Satz 4 Num-
mer 1 TFG) mittels geeigneter Indikatoren zu ermitteln und zum anderen Transparenz zum Versor-
gungsgeschehen herzustellen (siehe § 21a Abs. 3 Satz 4 Nummer 4 TFG) ist. Ersteres verfolgt die Nut-
zungsdimension der Qualitatssicherung (siehe Tabelle 4, Seite 178, Ziffer B), wahrend letzteres der
Nutzungsdimension der Abbildung der Versorgung entspricht (siehe Tabelle 4, Seite 178, Ziffer A).
Mit dem Nutzungszweck der Weiterentwicklung der wissenschaftlichen Grundlagen von angebore-
nen Hamostasestorungen gemaR § 21a Abs. 3 Satz 4 Nummer 5 TFG hat das DHR auch einen klar
formulierten wissenschaftlichen Zweck. Der lbergeordnete Zweck ist auch beim DHR die Verbesse-
rung der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit behandlungsbediirftigen Himostasestérun-

gen.
Zugangswege zur Datenerhebung — Die Datenerhebung erfolgt manuell tiber ein Webportal.

Zugangswege zur Datennutzung — Daten Uber Patientenzahlen aus dem Register aufgeschlisselt
nach Subgruppen der Himostasestorung werden regelmaRig auf der Internetseite beim PEI publi-
ziert. Fur die Zukunft ist vorgesehen, Daten in anonymisierter Form den Meldenden als Benchmark
zur Verfligung zu stellen. Der Nutzung von Daten aus dem Register zu wissenschaftlichen Zwecken ist
ein Antragsverfahren vorgeschaltet, das zum Zeitpunkt der Erstellung des Gutachtens noch nicht zur

Verfligung gestellt werden konnte.

Schnittstellen — Eine Schnittstelle fir die elektronische Meldung aus einer angebundenen Software

befindet sich noch im Aufbau.

Ausgewdhlte Qualitatskriterien

Registerprotokoll — Das Registerprotokoll steht auf der Internetseite des PEl nicht zur Verfligung.
Bereitgestellt werden u. a. Informationsmaterialien zum dhr 2.0 in Form von Handblichern, Daten-

satz, Protokolle des Lenkungs- und des Fachausschusses sowie Patienteninformationen.
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Berichterstattung — Bereitgestellt werden Grafiken und Tabellen zur Registerpopulation und dem
Verbrauch von Faktorpraparaten. Eine textuelle Erlduterung mit Bericht zur Registeraktivitat ist nicht

verfligbar.

Flexibilitat und Aktualitat — Zur Flexibilitat und Aktualitdt kann hier keine Aussage getroffen werden,
da das Register mit der Version dhr 2.0 zum 01.08.2019 den Betrieb neu aufgenommen hat. Ziel des
Neuaufbaus war es, auch innovative Therapieoptionen erfassen zu kdnnen. Inwieweit dies auch fiir

die Zukunft gelingt, bleibt abzuwarten.

Weitere Kennzahlen

Nutzerzahlen — Die Anzahl meldender Einrichtungen werden mit 130 angegeben, die Registerpopula-

tion mit 8.500.

Anzahl der erfassten Eintrage — Fir das dhr 2.0 liegen aus dem Erhebungsjahr 2020 zum Zeitpunkt
der Erstellung des Gutachtens keine Informationen vor. Flr das dhr 1.0 im Zeitraum von 2008 bis

2019 (einschlieRlich) werden etwa 50.000 Erhebungen angegeben.

Grad der Vollzahligkeit bezogen auf die jeweilige(n) Zielerkrankung(en) — Da im DHR verschiedene
Erkrankungen der Hamostase mit unterschiedlicher Pravalenz erfasst werden, ist eine Bestimmung
des Grades der Vollzdhligkeit, bezogen auf die einzelnen Zielerkrankungen, erforderlich; hierzu wer-

den vom DHR keine Angaben gemacht.

4.2.5 Implantateregister Deutschland (IRD)

Vorbemerkung

Die gesetzliche Grundlage zur Errichtung des Implantateregisters (Implantateregister-
Errichtungsgesetz — EIRD) ist am 1. Januar 2020 in Kraft getreten. Artikel 1 des EIRD ist das Implanta-
teregistergesetz (IRegG). Derzeit befindet sich das IRD noch im Aufbau. Geplant ist mit der Erfassung
von Brustimplantaten im September 2021 im Probebetrieb mit ausgewahlten Einrichtungen zu be-
ginnen. Der Start des Regelbetriebs ist ab 2023 vorgesehen. Die Erfassung von Endoprothesen der
groBen Gelenke (Hufte und Knie) soll dann im Anschluss umgesetzt werden (geplanter Start des Re-

gelbetriebs Anfang 2024).

Der Aufbau der Registerdatenbank sieht vor, dass mit einem einheitlichen Kerndatensatz alle
Implantattypen erfasst werden, die dann mit einem je Implantattyp spezifischen

Erganzungsdatensatz weiter beschrieben werden. Diese Ergdnzungsdatensidtze werden — soweit
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verfligbar — in Abstimmung mit den Registerbetreibenden bereits bestehender organ- bzw.
implantatspezifischen  Registern  aufgebaut (z.B.  Endoprothesenregister = Deutschland,
Aortenklappenregister GARY). GemaR §§ 21, 22 IRegG sollen nach Mdglichkeit Daten aus diesen

Registern Glbernommen werden.

Der modulare Aufbau soll sicherstellen, dass auch zukiinftig neue Implantattypen erfasst werden
kénnen, ohne den Kerndatensatz verdandern zu missen. Weitere bisher geplante Implantattypen fiir

die Aufnahme in das IRD werden in der Anlage zu § 2 Nummer 1 IRegG aufgefiihrt.

Gleichzeitig wird eine mit dem IRD verbundene Produktdatenbank aufgebaut. Die Herstellenden von
Implantaten sind verpflichtet, ihre Produkte in dieser zu registrieren (siehe § 15 IRegG - Pflichten der

Produktverantwortlichen).

Die Meldepflichten der behandelnden Einrichtungen fiir die medizinischen Daten zu den Implantaten
und ihren Empfangern gegeniiber dem IRD werden in § 16 IRegG geregelt, die Meldepflichten ge-
genlber der Vertrauensstelle in § 17 Abs. 1 IRegG. Das IRD sieht fiir die Erfassung der Daten im Re-
gister und der Vertrauensstelle keine Einwilligungslosung vor. Vielmehr erfolgt eine Einschrankung
der Rechte (siehe § 26 IRegG — Beschrdankung der Rechte betroffener Patientinnen und Patienten),
die den von einer implantatbezogenen MaRnahme Betroffenen weder gegen die Vertrauensstelle
noch gegen die Registerstelle den nach MaRgabe des Artikels 23 der Verordnung (EU) 2016/679 be-
stehenden Anspruch auf

- Einschrankung der Verarbeitung nach Artikel 18 der Verordnung (EU) 2016/679 oder

- Widerspruch nach Artikel 21 der Verordnung (EU) 2016/679

zubilligt.

GemaR § 17 Abs. 2 IRegG sind auch die beteiligten Kostentrager (Gesetzliche Krankenversicherung
(GKV), Private Krankenversicherung (PKV) und weitere) verpflichtet, Daten zu den im
Implantateregister erfassten Patientinnen und Patienten an das IRD Uber die Vertrauensstelle zu
Ubermitteln, um eine langfristige Nachverfolgung sicherstellen zu konnen. Fir die Datenlibermittiung
ist nach § 18 IRegG die Telematikinfrastruktur nach § 306 Abs. 1 Satz 1 SGB V verbindlich zu nutzen.
Die Registerstelle des IRD ist beim BMG angesiedelt, eine Beleihung kann jedoch gemaR § 3 IRegG
erfolgen. Der Aufbau wurde zundchst am friiheren Deutschen Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) betrieben. In Folge der Eingliederung des DIMDI in das
BfArM wurde Anfang 2020 eine Projektgruppe im BMG eingerichtet, die die weitere Errichtung

Ubernimmt und auch die Registerstelle und die Geschéftsstelle betreiben wird. Dies ist als
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Ubergangsldsung vorgesehen, bis eine geeignete Behérde oder Einrichtung fiir die Wahrnehmung

dieser Aufgaben gefunden worden ist'%. Das RKI stellt die unabhingige Vertrauensstelle.

Formale Aspekte

Nutzungszwecke — Das IRD weist nach § 1 IRegG ein breites Spektrum an Nutzungszwecken (siehe
Tabelle 1, Seite 53) auf, die den Nutzungsdimensionen (siehe Tabelle 4, Seite 178) nach Ziffer A —
,Abbildung der Versorgung’, B — ,Qualitatssicherung / Patientensicherheit’ und G — ,Pharmakovigilanz
oder Post-Market-Surveillance’ zuzuordnen sind. Gemall § 1 IRegG Abs. 2 Nummer 6 hat das IRD

vergleichbar mit dem DHR auch einen klar formulierten wissenschaftlichen Nutzungszweck.

Zugangswege zur Datenerhebung — Zur Erfiillung der Meldepflichten werden Schnittstellenspezifika-
tionen unter Einbeziehung der KIS- und Praxisverwaltungssystem (PVS)-Herstellenden tber den Bun-
desverband Gesundheits-IT (bvitg), der Kassenérztlichen Bundesvereinigung (KBV) und der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft (DKG) erarbeitet, die von den IT-Herstellenden dann in ihren KIS- und

PVS-Losungen umgesetzt werden sollen.

Zugangswege zur Datennutzung — Die Zugangswege zur Datennutzung sind in § 29 IRegG (Daten-
Ubermittlung durch die Registerstelle), § 30 IRegG (Dateniibermittlung an das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM)) sowie § 31 IRegG (Dateniibermittlung zu Forschungszwe-
cken oder statistischen Zwecken; Datenbereitstellung) geregelt. Fiir die Datenbereitstellung nach

§ 31 IRegG ist ein Antragsverfahren vorgesehen.

Ausgewdhlte Qualitatskriterien

Registerprotokoll — Noch nicht verfiigbar, da im Aufbau

Berichterstattung — Jahrliche Berichte nach § 31 IRegG Abs. 7 durch die Geschéaftsstelle des Registers

sind vorgesehen.

Flexibilitat und Aktualitat — Der modulare Aufbau des IRD und die damit verbundenen Moéglichkeiten
zur Weiterentwicklung des Registers sind ein wichtiger Baustein, um die notwendige Flexibilitat eines
Registers sicherzustellen. Da das IRD erst aufgebaut wird, ist die Aktualitdt noch kein anwendbares

Kriterium. Allerdings ist durch die vorgesehenen Datenwege eine hohe Aktualitat zu erwarten.

18 Deutscher Bundestag, Drucksache 19/17589, S. 200 (https://dserver.bundestag.de/btd/19/175/1917589.pdf)
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Weitere Kennzahlen

Nutzerzahlen - Nicht zutreffend (Register beginnt im Jahr 2023 mit dem Regelbetrieb)

Anzahl der erfassten Eintrdage — Nicht zutreffend (Register beginnt im Jahr 2023 mit dem Regelbe-
trieb)

Grad der Vollzdhligkeit bezogen auf die jeweilige(n) Zielerkrankung(en) — Nicht zutreffend (Register
beginnt im Jahr 2023 mit dem Regelbetrieb)
4.2.6 Klinische Krebsregister nach § 65c¢ SGB V (zusammenfassend)

Vorbemerkung

Die klinischen Krebsregister zeichnen sich zum einen dadurch aus, dass sie Uber bereits nutzbare
flachendeckende Registerstrukturen verfiigen und zum anderen mit ihrer Verschrankung von Bun-
des- und Landesrecht gewisse Grenzen des Bundesrechts aufzeigen. lhrer Bedeutung und Komplexi-
tat entsprechend werden sie im Folgenden deutlich umfangreicher beschrieben als die anderen bun-

desgesetzlich vorgegebenen medizinischen Register.

Die primare Intention der klinischen Krebsregistrierung obliegt in der Qualitatssicherung der Versor-
gung von krebskranken Menschen. Die Informationsfliisse, welche sich aus den ibermittelten Daten
der Leistungserbringer (stationdr und ambulant) zusammensetzen, werden dementsprechend aus-
gewertet und ermoéglichen somit die Uberpriifung der Anwendung der medizinisch-
wissenschaftlichen Leitlinien flr unterschiedliche Krebsarten. Ebenso werden diese Erkenntnisse
genutzt, um zielgerichtet Qualitatsvergleiche durchfiihren, Qualitdtsunterschiede in der Patienten-
versorgung aufzeigen und bei Bedarf steuernde MalRnahmen einleiten zu kénnen. Dank der Einbe-
ziehung der Daten aus der ambulanten Versorgung kann ein umfassenderes Bild des Versorgungsge-
schehens einschlieRlich der Nachsorge erstellt und somit ein Beitrag zur Qualitdtskontrolle bzw. Qua-
litatssicherung geleistet werden. Es wird der gesamte Verlauf der konkreten Krebsbehandlungen
beobachtet. Zudem wird anhand dieser gespeicherten Daten deutlich, welchen Einfluss einzelne
Krebsdiagnosen auf die Lebenserwartung haben. Sie dienen damit auch der Versorgungsforschung.
Im Fokus steht die medizinische Qualitatssicherung bei der Krebsbehandlung. Dariiber hinaus ermog-
licht ein Abgleich von Daten der Krebsregister der Lander mit Daten aus organisierten Krebsfriiher-
kennungsprogrammen die Beurteilung der Wirksamkeit solcher Screening-Programme. Das Ziel, bis

Ende 2020 eine flichendeckende Krebsregistrierung in Deutschland etabliert zu haben, konnte von
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allen klinischen Krebsregistern durch Erfullung der Férderkriterien des GKV-SV erreicht werden. § 65c

SGB V bezieht sich ausschlieRlich auf die Krebsbehandlung bei Erwachsenen®.

Formale Aspekte

Nutzungszwecke — Das KFRG gibt der Krebsregistrierung ein breites Spektrum an Aufgaben nach
§ 65c Abs. 1, Abs. 7 Satz 1, Abs. 8 und 9 Satz 2 des SGB V vor. Ziel der Nutzung ist die Erfassung von
Daten zur Verbesserung der Qualitdt der onkologischen Versorgung, deren Auswertung und Bereit-
stellung (insbesondere an die einzelnen Leistungserbringer). Die Krebsregister haben sich an der ein-
richtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung des G-BA zu beteiligen. Daten zur Herstel-

lung von Versorgungstransparenz und zu Zwecken der Versorgungsforschung sind bereitzustellen.

Zugangswege zur Datenerhebung — Das KFRG verpflichtet nach § 65c Abs. 1 Satz 5 SGB V entspre-
chende Landesregelungen fiir den Betrieb und somit fiir die Datenerhebung vorzugeben. In den ein-
zelnen Landesgesetzen sind somit die konkreten Zugangswege definiert. Die Krebsregister erfassen
die Daten i.d.R. ausschlieRlich elektronisch liber sogenannte webbasierte Melde(r)portale, in denen
die Nutzer die Daten entweder liber entsprechende Formulare eingeben oder als eine aus ihren ei-

genen Systemen generierten XML-Datei hochladen kénnen.

Zugangswege zur Datennutzung — Die Krebsregistergesetze auf Landesebene regeln die verschiede-
nen Zugangswege zur Datennutzung. I.d.R. findet man auf den Internetseiten der Krebsregister ein
entsprechendes Antragsformular, mit dem Antrage auf Datennutzung gestellt werden kénnen. An-
trage kdonnen von natirlichen oder juristischen Personen gestellt werden, die die Daten zur onkologi-
schen Qualitatssicherung oder fiir Forschungszwecke verwenden wollen. Meistens wird dabei noch
zwischen anonymisierten / aggregierten bzw. pseudonymisierten / personenbezogenen Daten unter-
schieden. Letztere bendétigen eine zusatzliche Einwilligung der betroffenen Personen. Dariiber hinaus
regelt § 8 BKRG in der Fassung des Gesetzes zur Zusammenfihrung von Krebsregisterdaten vom 18.
August 2021 die Bereitstellung von Krebsregisterdaten zu Forschungszwecken, die beim ZfKD zu-

sammengeflihrt werden.

Schnittstellen — Fiir die elektronische Ubermittlung der Meldungen gibt es ein entsprechendes XML-
Schema (ADT-GEKID-XML), das mittlerweile von vielen Dokumentationssystemen unterstitzt wird.

Zur einheitlichen Umsetzung der Schnittstelle wird vom IT-Netzwerk der Plattform § 65c ein entspre-

¥ Das epidemiologische Deutsche Kinderkrebsregister, das Krebserkrankungen bei Kindern erfasst, wird in
Kapitel 4.2.7 behandelt.
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chender Umsetzungsleitfaden bereitgestellt. Das neue Gesetz zur Zusammenfiihrung von Krebsregis-
terdaten verpflichtet die Krebsregister nach § 65c Abs. 1a SGB V, die Schnittstelle als Spezifikation im

Interoperabilitdtsverzeichnis (vesta) zu veroffentlichen.

Ausgewdhlte Qualitatskriterien

Registerprotokoll — Registerprotokolle als solche sind auf den einzelnen Internetauftritten der Lan-
deskrebsregister nicht auffindbar. Dennoch finden sich auf vielen Seiten Angaben zu Zielen und Nut-
zen der klinischen Krebsregistrierung. Mit der Veroffentlichung des einheitlichen onkologischen Ba-
sisdatensatzes und den bundesweit einheitlichen Satzen zur Meldevergiitung sind wesentliche Teile

eines Registerprotokolls vorhanden.

Berichterstattung — Die Krebsregister veroffentlichen jahrliche Berichte zum Meldegeschehen. Teil-

weise werden webbasierte interaktive Berichte zur Verfligung gestellt.

Flexibilitat und Aktualitat — Als Datenbasis dient der einheitliche onkologische Basisdatensatz, der
von der AG Daten® festgelegt und im Bundesanzeiger veroffentlicht wird. Eine Uberarbeitung des
Basisdatensatzes ist laut Regelwerk der AG Daten alle vier Jahre vorgesehen. Entitatsbezogene An-
passungen koénnen Uber die organspezifischen Module eingepflegt werden. Pro Jahr werden laut

Regelwerk bis zu zwei Module angepasst oder neu eingefihrt.

Weitere Kennzahlen

Nutzerzahlen — Je nach Landesgesetz sind entweder die medizinischen Einrichtungen, die onkolo-
gisch versorgen, oder unmittelbar die onkologischen Versorgerinnen und Versorger meldepflichtig
und als ,Nutzer” zu registrieren. Wie viele dies in den einzelnen Ladndern genau sind, wird i.d.R. nicht
aufgelistet. Das KKN gibt z. B. auf seiner Webseite an, 2.680 registrierte Meldestellen im Portal zu

haben®.

20 Siehe hierzu https://basisdatensatz.de. Die AG Daten besteht aus stimmberechtigten Vertretern von ADT
und GEKID. Weitere beratende Organisationen sind mit Gaststatus beteiligt, darunter die Plattform 65c mit IT-
Netzwerk, die Deutsche Krebsgesellschaft, Patientenvertretung und die Deutsche Krebshilfe (CCC Dokumenta-
tion).

2 https://www.kk-n.de
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Anzahl der erfassten Eintrdge — Die Krebsregister sind per Forderkriterien verpflichtet, ihre Leis-
tungszahlen jahrlich zu veroffentlichen. Das KKN gibt z. B. auf seiner Webseite an, 1.907.603 Mel-

dungen erhalten zu haben.”

Grad der Vollzdhligkeit bezogen auf die jeweilige(n) Zielerkrankung(en) — Die Kriterien zur Forde-
rung klinischer Krebsregister des GKV-Spitzenverbandes vom 20.12.2013 sehen in Kriterium 2.01 den
Nachweis der Vollzahligkeit vor. Hierzu muss das Krebsregister wohnortbezogen eine vollzdhlige Re-
gistrierung flr die in seinem Einzugsgebiet neu aufgetretenen Tumorerkrankungen gemal § 65c Abs.
1 SGB V von lber 90% nachweisen. Der definierte Zielwert fiir die Vollzéhligkeit entspricht einem
Durchschnittswert (ber alle im Krebsregister gemaR § 65c Abs. 1 SGB V erfassten Entitaten, fir die
eine Vollzahligkeitsschdtzung des RKI vorliegt. Als Referenzjahr wird sich dabei auf das drei Jahre
zurickliegende Diagnosejahr bezogen. Fiir das Jahr 2020 haben alle Krebsregister nach KFRG dieses

Kriterium erfillt.

Gesetzgebungskompetenz

Krebserkrankungen sind in Deutschland die zweithiufigste Todesursache®. Im Bereich der Krebsre-
gister ist daher — da Krebs als eine fir die Allgemeinbevélkerung gefiahrliche Krankheit eingestuft
wird — die Gesetzgebungszustindigkeit des Bundes nach Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG** gegeben. 2013 hat
der Bundesgesetzgeber durch das Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung und zur
Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister (KFRG) die Vorschrift des § 65c SGB V geschaffen,
die die Bundeslander zum Aufbau von klinischen Krebsregistern verpflichtet. Besonders hervorzuhe-
ben ist, dass damit auch eine erweiterte klinische Krebsregistrierung zur Qualitatssicherung einher-
ging.”

Der Bund hat den Landern die Aufgabe fiir den Aufbau und den Betrieb der klinischen Register tiber-

tragen. Da der Bund seine Gesetzgebungskompetenz nicht ausgeschopft hat, liegt die Gesetzge-

bungskompetenz in Bezug auf die Krebsregister in groRen Teilen bei den Landern. Jedes Bundesland,

22 https://www.kk-n.de

23 https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Gesundheit/Todesursachen/Tabellen/eckdaten-
tu.html;jsessionid=C7421A89DD8CCD6637E619848894D2A2.internet711

24 https://www.bundestag.de/resource/blob/657236/c82ba2db1cd763e2f46439828d73c4e0/WD-9-043-19-
pdf-data.pdf
25https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/Puinkationen/Krebs_in_DeutschIand/kid_2019/kid_2019_ep
i_registrierung.pdf;jsessionid=94E67651E691CCD55AFAFED100411B50.2_cid381?__blob=publicationFile
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mit Ausnahme von Berlin und Brandenburg®, besitzt ein eigenes Krebsregistergesetz fiir klinische
und epidemiologische Krebsregister. Die aufgebauten Landeskrebsregister ermdglichen mittlerweile
eine gute flichendeckende Datenerfassung.”’ Um die Datennutzung zu optimieren und die neuen
Strukturen der klinischen Krebsregistrierung mit den etablierten Strukturen der epidemiologischen
Krebsregistrierung enger zu verknipfen, wurden mit der Novellierung des BKRG auch noch beste-

hende Defizite in der Datenzusammenfiihrung und -nutzung im KFRG (s. unten) angegangen.

Datenschutzrecht

Die Landeskrebsregistergesetze enthalten datenschutzrechtliche Rechtsgrundlagen fiir die Verarbei-
tung personenbezogener Gesundheitsdaten. Es handelt sich hierbei um zuldssige Ausgestaltungen
des Art. 9 Abs. 2 i) EU-DSGVO im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit. Hervorzuheben ist Erwdgungs-
grund 54 EU-DSGVO, wonach es aus Grinden des 6ffentlichen Interesses in Bereichen der offentli-
chen Gesundheit zulassig ist, besondere Kategorien personenbezogener Daten auch ohne Einwilli-
gung der betroffenen Person zu verarbeiten. Dabei wird dem Begriff der 6ffentlichen Gesundheit
eine angemessene Breite zugewiesen, die flr die Beurteilung des Gesundheitszustands und flr die
Planung und Bereitstellung von Gesundheitsversorgungsleistungen maRgeblich ist. Erwagungsgrund
157 EU-DSGVO erganzt die Nutzung von — hier explizit genannten — medizinischen Registern fir die

medizinische Forschung.

Die Landeskrebsregistergesetze erlauben die verpflichtende Meldung der personenbezogenen Ge-
sundheitsdaten an die klinischen Krebsregister durch die behandelnden Arztinnen und Arzte oder
stationdren Einrichtungen, ohne dass eine Einwilligung der Patientin bzw. des Patienten erforderlich
ist. Die Patientin bzw. der Patient ist jedoch grundsatzlich von der Meldung in Kenntnis zu setzen und
vorab dariber zu informieren (die Mindestinhalte tber die Informationspflichten lassen sich den Art.
13 und 14 EU-DSGVO entnehmen). Die betroffenen Patientinnen und Patienten haben die Moglich-
keit der Meldung zu widersprechen. Dies hat allerdings je nach Landesrecht unterschiedliche Auswir-
kungen. In der Regel ist trotz eines Widerspruches aufgrund der Meldepflicht die Meldung an das
entsprechende Krebsregister zu (ibermitteln. Der Widerspruch sorgt allerdings dafiir, dass die Daten

nur eingeschrankt genutzt werden kénnen und bestimmte Daten nach Prifung und Verarbeitung

2 Staatsvertrag zwischen dem Land Berlin und dem Land Brandenburg tber die Einrichtung und

den Betrieb eines klinischen Krebsregisters nach § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

vom 12. April 2016 (GVBI.I/16, [Nr. 17]).

27 https://www.krebsgesellschaft.de/onko-internetportal/basis-informationen-krebs/basis-informationen-
krebs-allgemeine-informationen/krebsregister.html
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geloscht werden missen bzw. nur als Chiffrat (Kontrollnummer) vorliegen dirfen. Die Notwendigkeit
der Ubermittlung und Verarbeitung der Meldung trotz Widerspruch wird damit begriindet, dass nur
auf diese Weise die Vollzahligkeit und Vollstandigkeit der zu erfassenden Daten sichergestellt werden
kann und somit Aussagen zur Qualitdt der Versorgung getroffen werden kdnnen. Auch werden be-
stimmte personenidentifizierende Angaben fiir die Abrechnung mit den Krankenkassen bendtigt. Das
Vorhalten von Chiffraten (Kontrollnummern) ist notwendig, um bei neuen Meldungen von unter-
schiedlichen Leistungserbringern / Meldenden diese dem korrekten Patienten bzw. der korrekten
Patientin eindeutig zuordnen zu konnen (Record Linkage). Die landesrechtlichen Regelungen setzen
das Recht auf Loschung nach Art. 17 EU-DSGVO unterschiedlich um, denn in Landern, in denen ein
Widerspruch nur gegen Speicherung der Identitdatsdaten moglich ist, verhindern die landesgesetzli-
chen Regelungen, dass die medizinischen Daten von betroffenen Personen bei Widerspruch komplett

geloscht werden miussen.

Fiir die Identitatsdaten haben die landerspezifischen Vorschriften unterschiedliche gesetzliche Fris-
ten vorgesehen: So werden z. B. die verschlisselten Identitdtsdaten in Baden-Wirttemberg 50 Jahre
nach dem Tode oder spatestens 130 Jahre nach der Geburt des Patienten bzw. der Patientin ge-
l6scht®®. In Bayern werden die Identititsdaten 15 Jahre nach dem Tod oder spatestens 120 Jahre

nach der Geburt des Patienten bzw. der Patientin geléscht™.

Fiir die gesundheitsbezogenen Daten finden sich in den Landeskrebsregistergesetzen keine Losch-
verpflichtungen. Eine Begriindung kann sein, dass diese Daten ohne Bezug zu identifizierenden Daten
nicht mehr als personenbezogene Daten gewertet werden konnten. Eine andere, dass sie unter die

Ausnahmetatbestidnde des Art. 17 Abs. 3 c) oder d) EU-DSGVO fallen.

Die betroffenen Patientinnen und Patienten oder, im Todesfalle, die nahen Angehdérigen, haben be-
sondere Rechte, die ihnen bei der Verarbeitung der personenbezogenen Daten zustehen. Die Daten-
schutzgrundverordnung sieht in den Art. 12 ff. einige Regelungen vor, die in den Landeskrebsregis-
tergesetzen abgebildet wurden: Zunachst ist die betroffene Person liber die bevorstehende Meldung
an das klinische Krebsregister zu informieren®. Dabei muss auch auf die zu (ibermittelnden Daten
eingegangen werden. In der Praxis geschieht dies durch Informationsschreiben, die an die betroffe-

nen Patientinnen und Patienten verteilt werden. Je nach Landesrecht kann die betroffene Person

% 8§ 11 LKrebsRG Baden-Wirttemberg
%% Art. 15 BayKRegG
%8 4 Abs. 2 LKrebsRG Baden-Wirttemberg, Art. 4 Abs. 2 BayKRegG
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gegen die Speicherung ihrer personenidentifizierenden Daten Widerspruch einlegen®'. Auch tber
dieses Recht ist die Person zu belehren. Die Belehrung darf nur ausnahmsweise — ,wegen der Gefahr
einer andernfalls eintretenden Gesundheitsverschlechterung lber das Vorliegen der Krebserkran-

w 32

kung hinaus — unterbleiben. Jede betroffene Person hat das Recht, schriftlich Auskunft bei der

Registerstelle zu erhalten.

Arztliche Schweigeplicht

Um die datenschutzrechtlich vorgeschriebene Meldepflicht der Arztinnen und Arzte an die Krebsre-
gister auch berufs- und strafrechtlich rechtssicher auszugestalten, enthalten die Vorschriften aus den
Landeskrebsregistergesetzen zudem gesetzliche Offenbarungsbefugnisse. Damit stellt die Datenwei-
tergabe kein ,,unbefugtes Offenbaren” nach § 203 Abs. 1 StGB dar, so dass den handelnden Arztinnen

und Arzten keine Strafbarkeit wegen der Verletzung der &rztlichen Schweigepflicht droht.

Finanzierung

§ 65c Abs. 2 SGB V schreibt vor, dass die gesetzlichen Krankenkassen den Betrieb der klinischen
Krebsregister finanzieren, soweit diese die vom GKV Spitzenverband beschlossenen einheitlichen
Forderungsvoraussetzungen erfiillen. Nach Absatz 4 bezahlen die gesetzlichen Krankenversicherun-

gen fir jede verarbeitete Meldung eine einmalige Pauschale an die klinischen Krebsregister.

Durch § 65c Abs. 6 SGB V ist sichergestellt, dass die Leistungserbringer, die einen vollstandigen Da-
tensatz an das klinische Krebsregister gemeldet haben, eine Meldevergiitung vom klinischen Krebs-
register erhalten. Abgesehen von der Vorschrift des § 65c¢ Abs. 9 5.2 SGB V enthilt § 65¢ SGB V keine
datenschutzrechtlichen Regelungen fir die Verarbeitung personenbezogener Daten.* Diese finden
sich in den Krebsregistergesetzen der unterschiedlichen Lander. Durch das Gesetz zur Zusammenfih-
rung von Krebsregisterdaten (s. unten) ist der Grundsatz, dass die datenschutzrechtlichen Verarbei-
tungsbefugnisse fir die Krebsregister nur in den Landesgesetzen geregelt werden, insoweit aufge-
brochen worden, als dass § 25a Abs. 4 SGB V eine Verarbeitungsbefugnis zum Abgleich von Krebsre-

gisterdaten mit Daten aus organisierten Krebsfriiherkennungsprogrammen enthilt.

7.B.§4 LKRegG Baden-Wiirttemberg, Art 4 BayKRegG

2 Art. 4 Abs. 2 S. 4 BayKRegG

 Art. 6 BayKRegG

34 Becker/Kingreen, SGB V, Gesetzliche Krankenversicherung, 6. Auflage 2018, Kommentierung zu § 65¢c SGB V,
Ziff. 1 und 3.
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Zusammenarbeit mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss

Zur Verbesserung der Qualitatssicherung der onkologischen Versorgung in Deutschland werden ano-
nymisierte Daten aus den Krebsregistern dem G-BA zur Verfigung gestellt.>> Zum Abgleich von
Krebsregisterdaten mit Daten aus organisierten Krebsfriiherkennungsprogrammen (oKFE) regelt
§ 25a SGB V in der Fassung des Gesetzes zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten vom
18.08.2021 (s. unten) die Ubermittlung pseudonymisierter Daten von den Krebsregistern an den G-

BA.

Struktur der klinischen Krebsregister

Klinische Krebsregister nach Krebsfritherkennungs- und -registergesetz (KFRG)*® haben in Deutsch-
land eine gesetzlich vorgesehene und damit einheitliche Struktur: Mit der Umsetzung des KFRG und
dem damit verbundenen flachendeckenden Ausbau klinischer Krebsregister wurde eine gesetzlich
vorgeschriebene Registerstruktur etabliert. Sie verfiigen mindestens lber eine Vertrauensstelle und
eine davon raumlich, personell und organisatorisch zu trennende klinische Landesregisterstelle. Da-
mit aber eine der onkologischen Versorgungslandschaft entsprechende Losung auf landerspezifischer
Ebene gefunden werden kann, besitzen die Lander Gestaltungsfreiheit bei der Organisation und den
Verfahrensregelungen®’. Einige Bundeslinder, wie z. B. Bayern, haben noch verschiedene Regional-
zentren, die die Datenauswertung regional betreuen. Haufig gibt es eine Koordinierungsstelle fir die
Krebsregister. In Schleswig-Holstein ist sie beispielsweise beim Ministerium fiir Soziales, Gesundheit,
Jugend und Familie und Senioren®, wahrend sie im Saarland beim Ministerium fiir Soziales, Gesund-

heit, Frauen und Familie angesiedelt ist.

Um die Funktionsweise der verschiedenen Institutionen besser nachzuvollziehen, ist es am einfachs-
ten, sich die Ubermittelung der verschiedenen Datenarten anzusehen. Typischerweise findet bei
Krebsregistern namlich eine Aufspaltung der verschiedenen Datenarten statt: Die personenidentifi-
zierenden Merkmale, die gesetzlich definiert sind, werden ausschlieBlich von der Vertrauensstelle
gespeichert und dirfen zu keinem Zeitpunkt mit den medizinischen Daten zusammengefiihrt wer-

den. Dies schreibt der Grundsatz der informationellen Gewaltenteilung im Datenschutzrecht vor. So

*>Vgl. § 65¢ Abs. 15.2 Nr. 5 SGB V.

¥ Es gibt auch andere klinische Krebsregister, die teilweise kommerziell betrieben werden, umfangreich erhe-
ben und z. T. mit den KKRen nach § 65¢ SGB V zusammenarbeiten.

37 siehe Gesetzesentwurf Drucksache 17/11267S. 17

38 https://www.krebsregister-sh.de/koordinierungsstelle-des-krebsregisters
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hat bspw. in Schleswig-Holstein die Koordinierungsstelle die Aufgabe, samtliche Aktivitdten rund um
die Krebsregister in Schleswig-Holstein zu koordinieren®. Die Datenannahmestellen erhalten die
Meldungen der Leistungserbringer und sind daher die ersten Ansprechpersonen bei der Dateniber-
mittlung, wenn eine Krebsdiagnose vorliegt. Die Vertrauensstelle trennt die identifizierenden Daten
(wie Vor- und Nachname, Geburtsdatum, Geschlecht, Anschrift der Patientin bzw. des Patienten zum
Zeitpunkt der Meldung, Tag, Monat und Jahr des Todes und die einheitliche Versichertennummer
und die Merkmale zur Zuordnung zum Kostentrager und die spezifische Zuordnungsnummer) von
den krankheitsbezogenen Angaben (auch bezeichnet als medizinische Daten) ab und speichert erste-
re. Letztere werden auf ihre Vollstandigkeit hin geprift und anschlieBend an die Registerstellen

Ubermittelt.

Der Vertrauensstelle kommen daher besonders wichtige Funktionen zu, da sie als einzige Stelle im
gesamten System des Krebsregisters dauerhaft die identifizierenden Daten kennt, speichert und die

Pseudonymisierung der medizinischen Daten anhand der identifizierenden Daten vornimmt®.

AulRerdem kann die betroffene Person (oder andere Personen) Widerspruch gegen die Verarbeitung
der personenidentifizierenden Daten bei der Vertrauensstelle einlegen. Ebenso kénnen dort andere
Rechte der betroffenen Person (siehe Art. 12 ff. EU-DSGVO), wie z. B. das Auskunftsrecht, geltend
gemacht werden. Dariber hinaus ist die Vertrauensstelle auch Ansprechpartner fir Meldende, die

Fragen im Zusammenhang mit Meldungen beziehungsweise dem Meldeverfahren haben.

Die Registerstelle ist zustandig fiir die dauerhafte Speicherung und Auswertung der pseudonymisier-
ten medizinischen Daten. Zusatzlich werden dort regelmaRig Berichte (iber das Krebsgeschehen im

Land und Einzelinformationen erarbeitet und Daten an den G-BA weitergeleitet.

In Brandenburg werden z. B. flinf dezentrale Registerstellen betrieben, wohingegen in Berlin nur eine

existiert.”

Datensatz und Dateninhalte
Nach § 65c Abs. 1 SGB V erfolgt die klinische Krebsregistrierung auf der Grundlage des bundesweit

einheitlichen Datensatzes der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren und der Gesellschaft der

39https://www.schleswig-
holstein.de/DE/Fachinhalte/G/gesundheits_dienste/gesundheits_dienste_Krebsregister.html
“Ovgl. Art 2 Abs. 2 S. 3 und S. 4 BayKRegG

L https://www.kkrbb.de/files/154198CC8F3/20160414_KKRBB_Meldeinfo_FAQs.pdf
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epidemiologischen Krebsregister in Deutschland zur Basisdokumentation flir Tumorkranke und ihn
ergdnzender Module. Ziel ist es, alle relevanten Daten (iber auftretende onkologische Erkrankungen
(Diagnose, Behandlung, Erkrankungsverlauf, Rezidivfreiheit, Sterblichkeit) einheitlich zu erfassen und

auf diesem Weg Vergleiche ziehen zu kdnnen.

4.2.7 Epidemiologische Krebsregister

Die epidemiologische Krebsregistrierung hat in Deutschland eine lange Tradition. Bereits 1926 be-
gann in Hamburg eine erste bevolkerungsbezogene Erfassung der Krebsneuerkrankungen
und -todesfalle. Das Bundeskrebsregistergesetz von 1995 bis 1999 verpflichtete schlieBlich alle Bun-
deslander dazu, epidemiologische Krebsregister einzurichten. Seit dem Jahr 2006 wurde in allen
Bundeslandern eine flachendeckende epidemiologische Krebsregistrierung in Deutschland gesetzlich
verankert und mit dem Bundeskrebsregisterdatengesetz im Jahr 2009 dem RKI die Aufgabe zugewie-

sen, die Daten aus den Landesregistern zusammenzufihren.*

Epidemiologische Krebsregister befassen sich vorrangig mit der bevolkerungsbezogenen Analyse von
Krebserkrankungen. Sie erfassen Angaben zum Tumor wie Art, Lokalisation und Ausbreitung sowie
das Stadium der Erkrankung zum Zeitpunkt der Diagnose. Verstirbt eine Patientin / ein Patient, so
werden Todesursache und Todeszeitpunkt registriert. Dies erlaubt die Erforschung von Auftreten und
Haufigkeit von Krebserkrankungen, ihre Verteilung nach Alter, Geschlecht und Wohnort der Patien-
tinnen und Patienten sowie iiber deren Uberlebenszeit. Schwerpunkt der epidemiologischen Register
ist die Betrachtung und Nutzung der Daten fiir die wissenschaftliche klinische, versorgungsorientierte
Forschung und fiir die Bedarfsplanung. Das Deutsche Kinderkrebsregister®®, das zu den epidemiologi-
schen Registern zahlt und Krebsfalle bei Kindern (unter 18 Jahren) erfasst, setzt die Einwilligung der

Patientin bzw. des Patienten oder der Sorgeberechtigten voraus.**

Die epidemiologischen Krebsregister sind in einigen Landern zwar gemeinsam mit den klinischen
Krebsregistern in einem Landesgesetz geregelt, allerdings sind sie aufgrund der unterschiedlichen
Finanzierung organisatorisch streng von ihnen zu trennen: Dies bezieht sich sowohl auf die raumli-

che, die interne und externe Organisation als auch auf das Personal.”

42 https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/ZfKD/gesetzl_grundlagen/bkrg.pdf?__blob=publicationFile
a3 http://www.kinderkrebsregister.de/dkkr/ueber-uns/uebersicht.html

4 http://www.kinderkrebsregister.de/dkkr/ueber-uns/datenschutz/regelwerk.htmi

5 Vgl. z. B. § 2 Abs. 1 LKrebsRG Baden-Wirttemberg
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Die epidemiologischen Register sind gemeinsam mit den klinischen Krebsregistern in den Landes-
krebsregistergesetzen (und ggf. Rechtsverordnungen der Lander) geregelt (vgl. z. B. Art. 1 Abs. 2 S. 2
BayKRegG oder § 1 Abs. 4 LKrebsRG Baden-Wiirttemberg). Eine Besonderheit stellt das ,Gemeinsa-
me epidemiologische Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern,
Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen”“ (Gemeinsames Krebsregister) dar, das
nach MaRgabe des Staatsvertrages (iber das Gemeinsame Krebsregister der Lander Berlin, Branden-
burg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen einge-

setzt wurde.*®

Datenerhebung und Datenschutz

Die epidemiologischen Krebsregister erhalten Zugang zu den bereits pseudonymisierten Daten bei
der Registerdatenbank, die bei der klinischen Registerstelle betrieben wird. Eine direkte Meldung der
Leistungserbringer an das epidemiologische Krebsregister erfolgt also nicht. Da die Daten aus dem
klinischen Krebsregister genutzt werden, gibt es im Rahmen des epidemiologischen Registers keine

gesonderten Vorschriften betreffend die Rechte der betroffenen Personen.

Zentrum fiir Krebsregisterdaten beim RKI

Dem bereits libermittelten Datensatz gemaR BKRG von den Krebsregistern der Lander an das Zent-
rum fur Krebsregisterdaten (ZFKD) beim RKI kommt mit dem am 31.08.2021 zu groRen Teilen in Kraft
getretenen Gesetz zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten (BGBI. I. S. 3890) eine Erweiterung
hinsichtlich klinischer Daten hinzu. Mit der Erweiterung des Datensatzes erhalt das ZFKD auch eine
wichtige Rolle bei der Uberpriifung der qualititsgesicherten Daten fiir die darauf basierende For-

schung.

Nach § 2 Bundeskrebsregisterdatengesetz (BKRG)*” hat das Zentrum folgende Aufgaben:

,Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten hat folgende Aufgaben:

a6 Staatsvertrag Uber das Gemeinsame Krebsregister der Lidnder Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen-Anhalt und der Freistaaten Sachsen und Thiiringen

vom 24. November 1997 (GVBI.I/98, [Nr. 7], S.70),
https://bravors.brandenburg.de/vertraege/krebsregister_stv_2008

4 Bundeskrebsregisterdatengesetz (BKRG) in seiner durch das Gesetz zur Zusammenfiihrung von Krebsregis-
terdaten vom 18.08.2021 geanderten Fassung, siehe dieses unter BGBI. I. S. 3890,
http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBI&jumpTo=bghbl121s3890.pdf.

(Die online verfiigbare Fassung des Bundeskrebsregisterdatengesetz http://www.gesetze-im-
internet.de/bkrg/BJNR270700009.html enthalt zum Zeitpunkt der Finalisierung dieses Gutachtens diesen Wort-
laut noch nicht.)
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Im BKRG sind die Dateninhalte definiert, die an das Zentrum fiir Krebsregisterdaten ibermittelt wer-
den (§ 5 BKRG neue Fassung). Die Angaben betreffend die Person sind allgemeiner Natur und ver-
grobert, so findet sich z. B. nicht das Geburtsdatum wieder, sondern nur Monat und Jahr der Ge-
burt.*® Diese Angaben bleiben im Vergleich zum bisherigen Datensatz unverindert. Anderungen er-
geben sich durch den neuen § 5 BKRG vor allem im Hinblick auf die zu (ibermittelnden medizinischen

Daten. Hier sind kiinftig neben der Diagnose auch Daten zur Therapie und zum Verlauf der Erkran-

10.
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die Zusammenfiihrung und die Priifung der von den Krebsregistern nach § 5
Absatz 1 iibermittelten Daten nach Mafgabe des § 6 Absatz 2 Nummer 1,

die Erstellung eines Datensatzes nach MafSsgabe des § 6 Absatz 2 Nummer 2,

die Durchfiihrung von Studien und Analysen nach MafSgabe des § 6 Absatz 2
Nummer 3 zu wesentlichen Fragen des bundesweiten Krebsgeschehens,

die Mitarbeit in Gremien und Organisationen nach MafSgabe des § 6 Absatz 2
Nummer 4,

die Zusammenarbeit mit den Krebsregistern nach Mafsgabe des § 7,

die Férderung der wissenschaftlichen Nutzung der beim Zentrum fiir Krebsre-
gisterdaten vorliegenden Daten nach Mafsgabe des § 8,

den Aufbau und die Pflege eines 6ffentlichen Verzeichnisses nach Mafsgabe
des § 9,

die Einrichtung einer zentralen Antrags- und Registerstelle nach Mafigabe des
§ 10,

die Berichterstattung zum Krebsgeschehen nach Mafsgabe des § 11,

die Erstellung eines Berichts (iber die Erfahrungen mit der bundesweiten Erfas-
sung von Krebsregisterdaten nach Mafigabe des § 12.“*

kung zu Gbermitteln.

8 Bundeskrebsregisterdatengesetz vom 10. August 2009 (BGBI. | S. 2702, 2707), das zuletzt durch Artikel 2 des

Gesetzes vom 18. August 2021 (BGBI. | S. 3890) geandert worden ist (BKRG).

9 ebda
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Neuregelungen durch das Gesetz zur Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten
Das Gesetz zur Zusammenfihrung von Krebsregisterdaten wurde am 20. Mai 2021 vom Deutschen
Bundestag beschlossen, in seiner Fassung vom 18.08.2021 zum 30.08.2021 im Bundesgesetzblatt

verkiindet und ist zu groBen Teilen am 31. August 2021 in Kraft getreten.”®

Um Krankheitsprozesse besser zu verstehen, die Versorgung von Tumorpatientinnen und -patienten
zu verbessern und die Forschung in der Onkologie signifikant zu starken, regelt das Gesetz die bun-
desweite Zusammenfihrung der klinischen und epidemiologischen Daten der Krebsregister der Lan-

der in einem zweistufigen Prozess.

Der derzeit von den Krebsregistern der Lander an das ZfKD beim RKI zu tibermittelnde Datensatz wird
ab 2023 deutlich erweitert. Zuséatzliche Daten, insbesondere zur Therapie und zum Verlauf von
Krebserkrankungen, sollen das ZfKD dabei unterstiitzen, das Krebsgeschehen in Deutschland besser
zu analysieren. Dabei werden keine personenbezogenen Angaben zu den Meldenden Ubermittelt.
Angaben zu der an Krebs erkrankten Personen bleiben auf die wenigen Angaben beschrankt, die
derzeit an das ZfKD Ubermittelt werden. Die Daten beim ZfKD werden wie bisher zu Forschungszwe-
cken nutzbar sein. Damit wird bereits in der ersten Stufe ein substanzieller Mehrwert fiir die Ge-
sundheitsberichterstattung des Bundes sowie fiir die Forschung durch die Bereitstellung eines erwei-
terten Datenkranzes geschaffen. Genauere Beschreibungen des Versorgungsgeschehens, der Krank-
heitslast und des Versorgungsbedarfs werden ebenso ermoglicht wie eine bessere Einschatzung der
Prognose von an Krebs Erkrankten sowie regionale Vergleiche von Therapieregimes und Uberlebens-
raten. Die verbesserten Nutzungsmoglichkeiten der Krebsregisterdaten leisten so einen Beitrag zur

Optimierung und Weiterentwicklung der onkologischen Versorgung.

Das Gesetz schafft dartiber hinaus Grundlagen dafiir, dass in einer zweiten Stufe zusatzliche, in der
ersten Stufe nicht verfligbare Daten fiir Forschung und Versorgung genutzt werden kdnnen. Im Mit-
telpunkt der zweiten Stufe stehen patienten- und leistungserbringerbezogene Auswertungsmaoglich-
keiten. Ziel der zweiten Stufe ist die anlassbezogene registerlibergreifende Zusammenfiihrung von
klinischen Krebsregisterdaten durch Schaffung eines kooperativen Datenverbunds der Krebsregister
mit dem ZfKD und klinisch-wissenschaftlich tatigen Akteuren aus Versorgung und Forschung. Zentra-
ler Baustein dieses Datenverbunds soll eine Plattform sein, die eine bundesweite anlassbezogene

Datenzusammenfihrung und Analyse der Krebsregisterdaten aus den Ldandern sowie eine Verkniip-

% Die Neuregelungen zur Datentbermittlung (§ 5 BKRG neue Fassung) treten erst zum 01.01.2022 in Kraft.
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fung von Krebsregisterdaten mit anderen Daten ermoglicht und die klinisch-wissenschaftliche Aus-
wertung der Krebsregisterdaten fordert. Das ZfKD, die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren,
die Deutsche Krebsgesellschaft, die Krebsregister, die Deutsche Krebshilfe und Patientenvertreter
und -vertreterinnen haben den gesetzlichen Auftrag erhalten, ein Konzept zur Schaffung einer sol-
chen Plattform zu entwickeln, die eine bundesweite anlassbezogene Datenzusammenfihrung und
Analyse der Krebsregisterdaten aus den Landern sowie eine Verknilpfung von Krebsregisterdaten mit
anderen Daten ermoglicht, fachlich begleitet und gleichzeitig Expertise fiir eine klinisch-
wissenschaftliche Auswertung der Krebsregisterdaten bereit stellt. Teil der zweiten Stufe soll eine
zentrale Antrags- und Registerstelle beim ZfKD werden, die Forschenden den Zugang zu Krebsregis-
terdaten bundesweit vermittelt. Darlber hinaus wird die gesetzlich zuldssige Zusammenfiihrung von
Krebsregisterdaten mit Daten aus der Qualitatssicherung verbessert, indem Hindernisse fir den Da-
tenabgleich der Krebsregisterdaten mit Daten aus organisierten Krebsfriiherkennungsprogrammen
beseitigt werden. Uber die Qualititssicherung hinaus kdnnen Krebsregisterdaten perspektivisch etwa
auch im Rahmen anwendungsbegleitender Datenerhebungen und Auswertungen zum Zweck der

Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 3b des Flinften Buches Sozialgesetzbuch genutzt werden.
Weitere mit der Neuregelung verbundene MaBRnahmen:

DatenschutzmaBBnahmen des Forschungsdatenzugangs beim ZfKD: Um die Sicherheit der beim ZfKD
zuganglichen sensiblen Daten zu gewahrleisten, werden ausschliefllich anonymisierte Daten auf An-
trag zu wissenschaftlichen Forschungszwecken libermittelt. Ein mit dem Gesetz beschlossene ,wis-
senschaftliche Ausschuss” unterstiitzt das ZfKD bei der Gewahrung des Datenzugangs. Eine Bereit-
stellung pseudonymisierter Einzeldatensatze kann in gesicherter physischer oder virtueller Umge-
bung unter Kontrolle des ZfKD erfolgen, wenn dies im Hinblick auf den wissenschaftlichen For-
schungszweck erforderlich ist. VerstoRe gegen datenschutzrechtliche Vorschriften oder Auflagen des
ZfKD ziehen einen Ausschluss vom Datenzugang beim ZfKD fiir einen Zeitraum von bis zu zwei Jahren

nach sich. Die missbrauchliche Weitergabe oder Verarbeitung von Daten wird unter Strafe gestellt.

MaRnahmen zur Datenerfassung: Prozesse der Datenerfassung und -auswertung sollen interopera-
bel gestaltet werden. Damit sollen Meldungen zum Krebsgeschehen an die Register leichter zu

Ubermitteln sein.

Bessere Auswertungsmoglichkeiten: Das Verfahren zum Abgleich der Daten der organisierten Krebs-
friiherkennungsprogramme mit den Daten der Krebsregister wird neu geregelt, um diese Programme

besser auswerten zu kénnen.
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An dieser Stelle soll insbesondere auf die gesetzlich vorgesehene zweite Ausbaustufe ab 2025 hinge-
wiesen werden: Die dort vorgesehene Vernetzungsldsung soll eine anlassbezogene registeriibergrei-
fende Zusammenfiihrung von klinischen Krebsregisterdaten sowie eine Verkniipfung von Krebsregis-
terdaten mit anderen Daten mittels einer Plattform ermoglichen. Damit soll die klinisch-
wissenschaftliche Auswertung der Krebsregisterdaten geférdert werden. Das stellt aber die Krebsre-
gister vor die Fragen der externen Verknipfbarkeit und der Sicherung von Datenkommunikation, wie
sie im weiteren Verlauf des Gutachtens beschrieben sind (siehe insbesondere Handlungsempfehlung

Vlin Kap. 9.2).

4.2.8 Zwischenfazit

Die bundesgesetzlich vorgegebenen Register unterscheiden sich nicht nur hinsichtlich ihrer Inhalte in
Bezug auf die Zielerkrankung(en), sondern auch in Bezug auf die Organisation, die erforderlichen
Strukturen, die untersuchten formalen Kriterien, Kennzahlen sowie die ausgewahlten Qualitatskrite-

rien.

Ebenso sind die Rechtsgrundlagen fiir die Datenerhebung und -verarbeitung unterschiedlich ausge-
staltet. Wahrend TxReg und DHR Einwilligungslésungen zumindest als rechtliche Voraussetzung fir
die Ubermittlung personenbezogener Daten>' der Patientinnen und Patienten einsetzen, sind diese
im IRD nicht vorgesehen. Die klinischen Krebsregister raumen auf Landesebene z. T. Moglichkeiten
zum Widerspruch ein. Ein Vergleich der bundesgesetzlich vorgegebenen Register ist aus diesem

Grund nur sehr eingeschrankt moglich.

Die Nutzungszwecke der untersuchten Register sind detailliert in den sie regelnden gesetzlichen
Grundlagen festgeschrieben, ungeachtet der erkrankungsspezifischen Formulierungen dienen alle
der Verbesserung und Weiterentwicklung der Versorgung, der Sicherung der Qualitdat und Generie-
rung des hierflir notwendigen Wissens. Die Register DHR, KKR flihren die Bereitstellung von Daten fiir
die Versorgungsforschung, das IRD fiir wissenschaftliche Zwecke explizit in der Zweckbestimmung
auf. Die Notwendigkeit der Anpassung der gesetzlichen Grundlagen bei Veranderung der medizi-
nisch-fachlichen Anforderungen wie beim DHR und dem daraus folgenden notwendigen Neuaufbau
des Registers verdeutlicht die Einschrdankungen in der Flexibilitat und der Erhaltung der Aktualitat

durch kontinuierliche Weiterentwicklung eines Registers. Die Anbindbarkeit der bundesgesetzlich

> Die Ubermittlung der personenbezogenen Daten eines / einer in die Warteliste aufgenommen Patienten /
Patientin oder eines Organempfangers und eines lebenden Organspenders an das TxREg ist nur zuldssig, wenn
eine ausdrickliche Einwilligung vorliegt (§ 15e Abs. 6 Satz 1 TPG).
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geregelten Register durch Bereitstellung von automatisierten Schnittstellen fiir andere Register mit
medizinisch-wissenschaftlichen Fragestellungen ist bislang nicht vorgesehen. Hier werden fir die
Nutzung von Daten aus den Registern (DHR, TxReg, KKR) spezifische Antragsverfahren fiir einzelne
wissenschaftliche Vorhaben vorgeschrieben. Eine kontinuierliche Bereitstellung ist nur fir die mel-
denden Stellen verankert. Hier konnte eine Gesetzgebung, die auch die derzeit bundesgesetzlich
geregelten Register mit einbezieht, die Datenanschlussfahigkeit (siehe Handlungsempfehlung VI und
VIl) verbessern und einen Rahmen fir die Nutzung der erhobenen Daten (siehe Handlungsempfeh-
lung IV) fur z. B. in einer Zentralstelle fiir medizinische Register gelisteten qualitatsgepriften Register
(siehe Handlungsempfehlung 1) schaffen und anlassbezogen eine Datenzusammenfihrung ermogli-

chen.

4.3 Rechtlicher Rahmen fir nicht gesetzlich geregelte Register

Register ohne gesetzliche Grundlage gibt es beinahe uniiberschaubar viele sowohl in Deutschland als
auch international. Sie bestehen in der Regel aus klinischen Patientendaten, die im Versorgungszu-
sammenhang erhoben und erfasst wurden und von dort aus an die Register nach bestimmten Vorga-
ben Ubermittelt werden. Insofern enthalten Register in aller Regel prospektive Datensammlungen,
d. h. die Daten werden entlang definierter Zwecke fiir die Ubermittlung an das Register erfasst und
dann in pseudonymisierter Form weitergegeben. Als Ziele der Datensammlung kénnen hauptsachlich
zwei identifiziert werden: zum einen geht es um die Qualitdtssicherung der Behandlung und zum
anderen sollen die Daten der Forschung zur Verfligung gestellt werden. Wahrend fiir die Qualitatssi-
cherung granulare Daten erforderlich sind, die es auch erlauben, zwei ausgewahlte Einrichtungen mit
dhnlichen Patientenrisiken zu vergleichen, um die Wirkung einzelner Behandlungselemente und /
oder Versaumnisse festzustellen, gentigen fir Forschungsvorhaben haufig Datensatze mit weniger
differenzierten Angaben, in denen z. B. Diagnoseuntergruppen zusammengefasst werden oder das
Alter der Patientinnen und Patienten in Spannen angegeben wird (z. B. 15-20, 20-25, etc.). Fiir ande-
re Forschungsfragen insbesondere, wenn sie unter zu Hilfenahme von bestimmten Methoden der
Kinstlichen Intelligenz (KI) beantwortet werden sollen, sind so unverfalschte Daten wie moglich not-

wendig, um Ergebnisverzerrungen zu vermeiden. Tatsachlich gehort es inzwischen zu den Hauptzie-

BQS — TMF — Gutachtenteam 78 BMG — Registergutachten - 29.10.2021



M F TMF - Technologie- und Methodenplattform ‘
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

len der KI-Forschung, sicher zu stellen, dass die Ergebnisse nachvollziehbar und unverzerrt, also nicht

biased” sind.>?

4.3.1 Herausforderung fiir medizinisch-wissenschaftliche Register am Beispiel TraumaRegister
DGU®

Vorbemerkung: Die Informationen zu diesem Beispiel stammen aus dem Deep Dive Interview (Mai
2020), den Eintragungen in der Registerdatenbank zu diesem Gutachten sowie aus einem erganzen-
den Experteninterview mit Prof. Dr. Rolf Lefering, Institut flr Forschung in der Operativen Medizin
(IFOM), Fakultat fir Gesundheit der Universitdt Witten / Herdecke und dienen zum besseren Ver-

standnis der Problemlage.

Hintergrund: Das TraumaRegister DGU® erfasst seit 1993 Routinedaten zur Versorgung und zum
Outcome von Schwerverletzten (mit anschlieRender Intensivpflichtigkeit oder vorherigem Verster-
ben). Eingeschlossen werden derzeit jahrlich etwa 30.000 Falle (Stand 2019), insgesamt sind ca.
400.000 Fille im Register®® erfasst. Betreiber des Registers ist die AUC GmbH, die von der DGU als
inhaltlicher Trager ausgegriindet wurde. Das TraumaRegister DGU® hat nach eigenen Angaben eine
deutschlandweite Abdeckung (ca. 720 teilnehmende Notaufnahmen); die Zertifizierung zum Trauma-
zentrum DGU® ist an die Teilnahme am Register geknipft. Darliber besteht eine Kooperation mit
Partnerinnen und Partnern aus Osterreich, der Schweiz, den Niederlanden, Belgien, Luxemburg, Finn-

land und Slowenien.

Hauptziel des TraumaRegisters DGU® ist es, den teilnehmenden Kliniken eine qualifizierte Riickmel-
dung zu ihren Behandlungen und deren Ergebnissen zu geben. Neben dem jahrlichen fiir jede Klinik
individuellen Bericht, mit Vergleich gegeniiber allen teilnehmenden Kliniken, werden in einem weite-
ren jahrlichen Bericht Kliniken eines Netzwerks anonym gegenibergestellt sowie ein Benchmark mit
den aggregierten Daten aller am TraumaRegister DGU® Teilnehmenden vorgenommen”. Die Kliniken
kénnen auch eigene Auswertungen der von ihnen selbst erfassten Registerdaten durchfiihren. Die
Daten werden aber nicht an Dritte herausgegeben, vielmehr erfolgt der Zugang lediglich iber Aus-
wertungen vor Ort. Es gibt einen definierten Prozess fiir die Durchfiihrung von Auswertungen fir

Forschungsvorhaben, der einen Antrag und ein Ethikvotum einschlief3t.

>2 Statt vieler, Mittelstadt et al., The Ethics of Algorithms,
https://journals.sagepub.com/doi/full/10.1177/2053951716679679
>3 https://www.traumaregister-dgu.de/fileadmin/user_upload/TR-DGU_Jahresbericht_2020.pdf

>4 https://www.springermedizin.de/standardisierte-traumaregister-auswertungen-fuer-
traumanetzwerke/17720014
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Aktuelle Problematik: Seit Inkrafttreten der DSGVO 2018 verlangt die AUC GmbH vor Aufnahme in
das Register eine Einwilligung der Patientinnen und Patienten, teilnehmende Arztinnen und Arzte
haben die Vorlage einer Einwilligungserkldrung zu dokumentieren.>® Dies habe in der Folge zu einem

Verlust von Patienteneinschliissen in Hohe von etwa 30% jahrlich gefiihrt.

Inzwischen wurden der Qualitatssicherungsbereich und der Forschungsbereich raumlich getrennt.
Die Daten fir die Forschung werden in stark de-identifizierter Form an die Universitdt Witten / Herd-
ecke Ubermittelt, die im Auftrag der AUC GmbH die Daten verwaltet und die wissenschaftliche Aus-
wertung ermoglicht. Insbesondere fiir den Teil des Registers, der der Qualitatssicherung dient, ist
eine Vollabdeckung der Falle (Vollzdhligkeit) sehr wichtig, denn gerade AusreiRer in der Behandlung
oder den Behandlungsfolgen geben nicht selten Aufschluss tGber wichtige Irrtiimer oder Impulse fir
Neuansatze. Daher ist es der Wunsch der Registerbetreibenden, dass zumindest fiir den qualitatssi-
chernden Teil des Registers eine einwilligungsfreie Aufnahme ermoglicht sowie eine Meldepflicht

geschaffen wird.

Anregungen vom begleitenden Experten, Prof. R. Lefering: Zumindest fiir die Aufgabe des Registers,
zur Qualitatssicherung von Behandlungen beizutragen, sollte keine Einwilligung erforderlich sein,
weil hierflr die Vollzahligkeit benétigt wird. Die Meldung sollte vielmehr verpflichtend sein. Sie be-
ruht ausschlieflich auf Routinedaten. Fir die Verwendung fiir die Forschung waren u. U. zwei Anséat-
ze denkbar: eine breite Einwilligung und / oder die Anonymisierung der Daten. Aber auch insofern
bestehen viele Rechtsunsicherheiten. Eine jeweils gesonderte gesetzliche Grundlage fiir jedes Regis-
ter erscheine nicht zielfiihrend. Eher geeignet sei ein gesetzlicher Rahmen fiir qualitatsgesicherte

Register mit dem Ziel der Qualitatssicherung insgesamt.

Eine denkbare Vorgehensweise resp. Losung kénnte laut Lefering das norwegische Modell bieten:
Interessierte Register beantragen die Aufnahme als staatlich geforderte und qualitdtsgepriifte Regis-
ter z. B. aufgrund nicht verfligbarer alternativer Datenquellen zum Krankheitsbild oder dem besonde-
ren nationalen Interesse an der Erforschung selbiger. Falle die Prifung durch die staatliche Stelle
positiv aus, greife eine landesweite Verpflichtung zur Meldung an das Register; ferner erhalte das

Register eine (Teil-)Finanzierung. Im Gegenzug seien die Ergebnisse gemeinfrei fiir die Forschung

>> Zwar wire eine Einwilligung auch aufgrund bestehenden Datenschutzrechts vor Inkrafttreten der DSGVO
rechtlich notwendig gewesen; die DSGVO hat aber nicht allein durch die betrachtlichen BuRgeldandrohungen
das Bewusstsein der datenschutzrechtlichen Vorgaben in vielen Bereichen deutlich gescharft.
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verfligbar zu machen und offentlich zu kommunizieren, schlieRlich sei eine regelmaRige Evaluation

vorgeschrieben.”®

4.3.2 Derzeitiger datenschutzrechtlicher Rahmen

Nach derzeitiger Gesetzeslage entsprechen die datenschutzrechtlichen Fragen fast ganzlich denjeni-
gen, die sich in prospektiven Qualitatssicherungs- oder Forschungsvorhaben generell stellen. Als spe-
zialgesetzliche Regelung zur Verarbeitung von Behandlungsdaten, die der DSGVO vorgehen, ware
zunachst das SGB V zu nennen, das sowohl einige Erlaubnistatbestiande zur Verarbeitung personen-

bezogener Daten zu Qualitatssicherungszwecken enthalt als auch solche fiir Forschungszwecke.

Die Datenverarbeitung zu Qualitatssicherungszwecken gestattet zunachst § 299 SGB V. Diese Norm
erlaubt die Verarbeitung personenbezogener Daten durch bestimmte Empfanger zu den in den
§§ 135a Abs. 2, § 135b Abs. 2 und 137a Abs. 3 SGB V festgelegten Zwecken. Etliche Nutzungszwecke
der Register finden sich dort jedoch nicht, insbesondere, wenn diese von den klassischen Qualitats-

vergleichen von Leistungserbringern abweichen.

Aulerdem ist zu beachten, dass § 299 Abs. 1 Nr. 1 SGB V den Datenzugriff primar auf Stichproben
begrenzt, wenn keine gewichtigen medizinisch fachlichen oder gewichtigen methodischen Griinde
dafiir sprechen, dass nur mit einer vollzdhligen Erfassung die Auswertungsziele zu erreichen sind.
Diese Griinde missen in den Richtlinien, Beschliissen und Vereinbarungen des G-BA dargelegt sein.
Somit ist § 299 SGB V fiir die meisten Nutzungszwecke von Registern keine tragende Rechtsgrundla-

ge.

Fir die Forschung existiert kein Erlaubnistatbestand zur Nutzung von Behandlungsdaten. Die Nut-
zung von ePA Daten fir Forschungszwecke ist vielmehr gem. § 363 SGB V ausdriicklich an die infor-
mierte Einwilligung gebunden und er6ffnet daher keine Handlungsspielraume, die sich nicht auch aus
dem allgemeinen Datenschutzrecht ergeben. Die Norm stellt lediglich klar, dass die Einholung nicht

durch die abschlielenden Regelungen des SGB V ausgeschlossen ist.

*® Die Anregungen von Prof. Lefering beziglich des norwegischen Modells konnten nicht Gberprift werden. Das
entsprechende norwegische Gesetz ist von 2014 und nicht in englischer Sprache verfig-

bar: https://www.regjeringen.no/no/tema/helse-og-omsorg/innsikt/helseregisterloven/id2413825/. Englische
Ubersetzung der Vorversion von

2001: https://www.datatilsynet.no/globalassets/global/english/personal_health_data_filing_system_act_2010
0907.pdf
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Mangels spezieller Rechtsgrundlage ergibt sich der rechtliche Rahmen aus den allgemeinen Geset-
zen, die den Umgang mit Patientendaten regeln. Dazu gehort das allgemeine Datenschutzrecht sowie
das Berufsrecht der Arzte, das sowohl die arztliche Schweigepflicht als auch die Beratung zu und Be-

gutachtung von Forschungsvorhaben durch Ethikkommissionen regelt.

Zur Skizzierung des datenschutzrechtlichen Rahmens kann in weiten Teilen auf Gutachten zuriickge-
griffen werden, die kiirzlich im Auftrag der TMF erstellt wurden. Das sind zum einen das Gutachten
,NAPKON Datenintegration“ (unver&ffentlicht) und zum anderen das TMF-Datenspendegutachten®’.
Beide Gutachten wurden federfiihrend von Sebastian Graf von Kielmansegg, Univ. Kiel, und Irene
Schliinder, TMF, als beratender Mitgutachterin, erstellt. Auf den Ergebnissen wird im Folgenden auf-

gebaut.

(a) Personenbezogenheit der Daten

Register arbeiten in aller Regel mit pseudonymisierten Daten, deren Einordnung als personenbezo-
gen teilweise streitig ist. Nach dem Grundsatz der relativen Anonymitat kommt es fiir die Personen-
bezogenheit darauf an, ob die jeweiligen Datenverarbeitenden mit den ihnen zur Verfligung stehen-
den Informationen und Mitteln die Identitidt der Betroffenen / des Betroffenen feststellen kdnnen,
was ohne Zugriff auf die hinter dem Pseudonym verborgenen identifizierenden Daten in der Regel
nicht ohne weiteres moglich ist.*® Auf der anderen Seite neigen Datenschutzaufsichtsbehérden trotz
der insofern eindeutigen Rechtsprechung des EUGH noch immer dazu, pseudonymisierte Daten ge-
nerell als personenbezogene Daten anzusehen.”® In der Praxis wird man allerdings haufig pseudony-
misierte ,,patient level” Daten schon deshalb in der Regel als personenbezogen ansehen missen, weil
Re-ldentifizierungsrisiken sich auch ohne Rickgriff auf Identifizierungsdaten aus dem jeweiligen Da-
tensatz selbst ergeben kénnen, insbesondere bei feiner Granularitat der Daten. Erwagungsgrund 27
der DSGVO stellt klar, dass die Verordnung nicht auf Daten Verstorbener anwendbar ist. Somit unter-
liegen die Erfassung und Nutzung von Daten Verstorbener grundsatzlich keinen datenschutzrechtli-
chen Vorgaben. Zu beachten bleibt aber die arztliche Schweigepflicht, die auch tiber den Tod hinaus

gilt (§ 203 Abs. 5 StGB).

57

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Ministerium/Berichte/Gu
tachten_Datenspende.pdf

> EUGH Rs. C-582/14 (Breyer) https://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?td=ALL&language=de&jur=C,T,F&num=C-
582/14 ; so auch Kiihling/Klar/Sackmann, Datenschutzrecht, 4. Aufl. 2018, Rn. 270.

*? Etwas widersprichlich dazu die Stellungnahmen der Art. 29-Arbeitsgruppe 4/2007, S. 18 u. 5./2014,S.3 u. 9.
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(b) Verantwortliche Stelle

In letzter Zeit hat die Frage der verantwortlichen Stelle in Forschungszusammenhangen immer mehr
an Bedeutung gewonnen. Die Frage ist vor allem, wer von den betroffenen Patientinnen und Patien-
ten im Hinblick auf die umfangreichen Rechte der Datensubjekte nach der DSGVO in Anspruch ge-
nommen werden kann. In Betracht kommt hier jeweils eine Rolle als Verantwortliche / Verantwortli-
cher oder Auftragsverarbeiterin / Auftragsverarbeiter, ggf. auch eine gemeinsame Verantwortlichkeit
mehrerer Akteure. In Betracht als gemeinsam Verantwortliche kommen hier insbesondere die Regis-
terstelle sowie die beteiligten Datenlieferanten. Die allgemeinen Charakteristika zur Bestimmung der
verantwortlichen Stelle®® belassen erhebliche Abgrenzungsschwierigkeiten, die auch den Bereich
medizinischer Forschung allgemein sowie die medizinisch-wissenschaftlichen Register betreffen.®
Insbesondere dort, wo mehrere Akteure in die Datenerhebung, Datenpflege und Datennutzung ein-
gebunden sind, wie dies bei Forschungskonsortien und auch Registern regelmaRig der Fall ist, stellt
sich die Frage, wann Beteiligte gemeinsam verantwortlich im Sinne der DSGVO sind. Diese Frage wird
derzeit in vielen Forschungsprojekten und -verbilinden kontrovers diskutiert, und zwar nicht nur auf
nationaler, sondern auch auf européischer Ebene.®? Zu beachten ist, dass die verantwortliche Stelle
nicht schlicht benannt werden kann, ohne dass sie die der DSGVO entsprechenden Pflichten auch
tibernimmt. Ein Pflichtenschwerpunkt besteht etwa in der Ubernahme der Informationspflichten
gegenliber den Patientinnen und Patienten. Hier kénnte eine gesetzliche Regelung Abhilfe schaffen,
die einen Prozess zur eindeutigen Bestimmung der verantwortlichen Stelle vorschreibt. Dies ware
sowohl im Interesse der Patientinnen und Patienten als auch der teilnehmenden Einrichtungen (sie-

he Handlungsempfehlung 1V).

Jede Verarbeitung von Behandlungsdaten fiir Qualitatssicherungs- und Forschungszwecke muss nach
allgemeinen Regeln einer Rechtsgrundlage (Art. 5 Abs. 1 lit. a i.V.m. Art. 6 und 9 DSGVO) erfolgen.
Dafir kommt bei Registern, die nicht auf einer spezialgesetzlichen Grundlage beruhen, in erster Linie

eine schon von der datenerhebenden Einrichtung, also den am Register beteiligten Kliniken, einge-

% Hierzu EDSA, Guidelines 07/2020 sowie Kramer, in Gierschmann u.a. (Hrsg.), DSGVO, 2018, Art. 4 Nr. 7, Rn.
28; Hartung, in Kiihling/Buchner (Hrsg.), DSGVO, 3. Aufl. 2020, Art. 4 Nr. 7, Rn. 13.

L Art. 29-Arbeitsgruppe, Stellungnahme 1/2010, S. 36 f.; Schiemann/Peters/Zumdick, A&R 4/2019, S. 147 (153
f.). EDSA, Guidelines 07/2020, S. 21 f.

®2 Siehe hierzu etwa das Webinar joint controllers in large research consortia | Lygature, an dem iiber 100
Datenschutzbeauftragte aus europdischen Forschungseinrichtungen teilgenommen haben.
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holte Einwilligung in Betracht. Die Einwilligung dient dann als Rechtsgrundlage fiir die Dateniber-

mittlung an das Register sowie die Nutzung der Daten dort.

Die Wirksamkeit der Einwilligung hangt nach Art. 4 Nr. 11 DSGVO u. a. davon ab, dass sie sich auf
»den bestimmten Fall“ bezieht. Die Reichweite dieser Voraussetzung ist noch immer mit Rechtsunsi-
cherheiten behaftet, die derzeit einen nicht unerheblichen Aufwand an Abstimmungen mit Daten-
schutzaufsichtsbehorden nach sich zieht, wie sich dies z. B. bei der Erarbeitung einer gemeinsamen
Einwilligungserklarung innerhalb der Medizininformatikinitiative (Mll) gezeigt hat. Das letztlich posi-
tive Ergebnis beruht auf einem mehr als zweijahrigen Entwicklungs- und Abstimmungsprozess. So-
wohl zur Erflllung der Qualitatssicherungsaufgabe als auch fir die Verwendung der Daten fiir For-
schungszwecke bedarf es einer Patienteneinwilligung, die mehr oder weniger offen im Hinblick auf
zukiinftige Verwendungen formuliert ist. Die klassische Streitfrage, ob dies auch in Form einer Einwil-
ligung - bezogen auf medizinische Forschung im Sinne der Verbesserung von Diagnose, Pravention
und Therapie - als solche erfolgen kann (sog. broad consent), hat sich, trotz mancher Bedenken und
Einwinde in der Literatur®® und aufsichtsbehérdlichen Praxis®®, insbesondere im Bereich der Bioban-
ken seit langem durchgesetzt und ist im Kontext der MIl von der Konferenz der Datenschutzbehor-
den (DSK) unter gewissen Kautelen auch akzeptiert worden.® Einwilligungen, die nach diesem broad
consent-Modell erfolgt sind, kénnen hier also als wirksam angesehen werden.?® Allerdings ist das
Thema unldngst auf europaischer Ebene diskutiert worden, namentlich auf einem Stakeholder Event,
zu dem der Europdische Datenschutzausschuss (EDSA) am 30.04.2021 eingeladen hatte. Eine Stel-
lungnahme des EDSA hierzu wird zum Herbst 2021 erwartet. Der broad consent bleibt damit trotz der
erreichten Resultate in gewisser Weise unsicheres Terrain. Helfen kénnte der Gesetzgeber hier, in-
dem er die bisher in Abstimmung mit den deutschen Datenschutzbehorden und Ethikkommissionen
erreichte Losung auf eine gesetzliche Grundlage stellt. Gesetzlich definierte Einwilligungslésungen

sind im europdischen Kontext auch nicht uniblich, wie das finnische Beispiel zeigt, das seit langem

7. B. Torbohm, in: Kingreen/Kihling, Gesundheitsdatenschutzrecht, 2015, S. 367.

o4 Vgl. die Stellungnahmen der Art. 29-Arbeitsgruppe 3/2013, S. 16; 11/2015, S. 18; sowie 259 rev01 vom
10.4.2018, S. 28 f.

6> Pressemitteilung der DSK vom 24.04.2020.

66 Einige Landeskrankenhausgesetze lassen allerdings eine Verarbeitung zu Forschungszwecken auf der Basis
einer Einwilligung von vornherein nur fir ein , bestimmtes Forschungsprojekt” zu, so § 25 Abs. 1 LKHG Berlin
und § 17 Abs. 1 LKHG Sachsen-Anhalt; fiir die Weitergabe der Daten auch § 14 Abs. 2 LKHG Saarland.
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eine ganze Einwilligungsmustererklarung fir Biobanken im Verordnungswege vorschreiben kann.®’
Eine Verankerung dieser Losung als Standardmodell in gesetzlichen Vorgaben ware daher wiin-
schenswert und wiirde hier zusatzliche Rechtssicherheit schaffen. Zusatzlich sollten auch die Férder-
richtlinien fur offentliche Zuwendungen auf die Implementierung und Nutzung dieses abgestimmten
broad consents verweisen. Insbesondere sollte der fiir Marz 2022 angekiindigte Rechtsakt zum euro-
paischen Gesundheitsdatenraum (European Health Data Space, EHDS) die Mdglichkeit zur Erarbei-
tung einer EU-Mustereinwilligung zum broad consent vorsehen, z. B. per delegierten Rechtsakt. Die-
ser sollte die o. a. Vorarbeiten und Erfahrungen aus Deutschland nutzen und einbeziehen, zugleich
aber auch weitere Moglichkeiten der Vereinfachung zur Verbesserung von Verstandlichkeit und
Handhabbarkeit im europdischen Rahmen ausloten. Damit konnte verhindert werden, dass man z. B.
in der von der EDSA angestoRenen Debatte, die fiir sich genommen zunachst einmal nicht verbindlich
im EU-Rechtsraum ist, nicht wieder hinter die in Deutschland mit der Datenschutzkonferenz des
Bundes und der Ldander (und auch weitgehend mit deutschen Ethikkommissionen) bereits erreichten

Abstimmungserfolge zuriickfallt (siehe hierzu auch 8.2, Handlungsempfehlung 1V).

(c)  Gesetzliche Forschungsklauseln fiir die prospektive Einbringung von medizinischen Daten in
Register?

Die Aufnahme von Daten ohne Einwilligung der Patientin / des Patienten kann bei Registern grund-
satzlich aus zwei Griinden zumindest wiinschenswert sein. Zum einen in Situationen, in denen die
Einholung einer Einwilligung nur sehr schlecht méglich ist, wie z. B. bei Patientinnen und Patienten,
die auf Grund ihres akuten Zustandes nicht einwilligungsfahig sind, wie in der Regel bei Traumapati-
enten und -patientinnen. Zum anderen kann in bestimmten Féllen eine Vollerfassung nicht nur fir
die Qualitatssicherung, sondern auch zur Beantwortung wichtiger Forschungsfragen notwendig sein.
Insofern die Einwilligung als Rechtsgrundlage nicht zur Verfligung steht, bediirfte es dafiir einer ge-
setzlichen Grundlage. Solche allgemeinen Erlaubnistatbestdande finden sich zwar fiir die Forschung,
nicht jedoch fiir den Bereich der Qualitatssicherung, wo die Griinde fiir eine Vollerhebung auf Basis
des § 299 SGB V stets prospektiv als Bestandteil der Richtlinien, Beschllisse und Vereinbarungen des

G-BA spezifisch dargelegt werden miissen. Auch im Bereich Forschung ist noch vieles ungeklart.

®7'S. Art. 11 Abs. 5 des Finnischen Biobankgesetzes, engl. Version:
https://finlex.fi/fi/laki/kaannokset/2012/en20120688.pdf
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(d) Bedeutung von § 287a SGB V

Ausnahmetatbestdande im Datenschutzrecht richten sich grundsatzlich nach Landesrecht fir die be-
teiligten Kliniken, was zu einem erheblichen Abstimmungsaufwand fir bundesweite Register fihrt
und einer Vollerhebung resp. der Vollzahligkeit des jeweiligen Registers erheblich im Weg stehen
dirfte. Abhilfe flr den Forschungsbereich von Registern konnte hier die im Marz 2020 neu eingefiihr-
te Norm des § 287a SGB V schaffen, der fiir landeriibergreifende Vorhaben der Versorgungs- und
Gesundheitsforschung § 27 Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) fur anwendbar erkldrt. Den unions-
rechtlichen Hintergrund dafiir liefert wiederum Art. 9 Abs. 2 lit. j DSGVO, der als Offnungsklausel den
Mitgliedstaaten den Raum fiir gesetzliche Forschungsklauseln |asst. Bei § 287a SGB V handelt es sich
um eine Rechtsgrundverweisung, die Ubergreifend fiir alle an einem solchen bundeslanderiibergrei-
fenden Forschungsvorhaben beteiligten Forschungseinrichtungen, unabhéangig von ihrem Standort
und ihrer Tragerschaft, § 27 BDSG als einheitliche Forschungsklausel etabliert. Das gilt namentlich
auch fur die 6ffentlichen Forschungseinrichtungen der Lander, die ansonsten eigentlich dem Landes-
datenschutzrecht unterliegen. Die konkurrierenden Forschungsklauseln der jeweiligen Landesdaten-
schutzgesetze und der Landeskrankenhausgesetze werden damit infolge des Vorrangs des Bundes-
rechts verdrangt. Diese Regelung ist auch nicht, wie ihr Standort im SGB V vermuten lassen kdnnte,
auf Forschung mit Sozialdaten oder auf gesetzlich versicherte Patientinnen und Patienten be-
schrankt. Sie soll sich, wie Wortlaut und Entstehungsgeschichte klar zeigen, auf jede bundeslan-
deriibergreifende Gesundheitsforschung beziehen.®® Allerdings muss die systematische Stellung wohl
doch als sehr riskant bezeichnet werden. Denn bislang wurde davon ausgegangen, dass das SGB sich
allein auf Sozialdaten bezieht und in diesem Rahmen abschliefend ist. Darliber hinaus ist die Gesetz-
gebungskompetenz in diesem Bereich nicht Gber jeden Zweifel erhaben (s. u.). Wie die Datenschutz-
aufsichtsbehorden und die Rechtsprechung mit dieser Norm umgehen werden, ist daher noch véllig

offen.

Fraglich ist aulRerdem, ob ein auf unbestimmte Zeit angelegtes Register ein Vorhaben im Sinne des
§ 287a SGB V ist. Der Begriff des Forschungsvorhabens diirfte dem des § 27 BDSG entsprechen (s. u.),
auf den § 287a SGB V verweist.

%8 Ausfiihrlich zur Bedeutung dieser Norm Kielmansegg, Gesetzgebung im Windschatten der Pandemie:

§ 287a SGB V und der Datenschutz in der Gesundheitsforschung, VerwArch 2021, 133-168. Zu den Hintergriin-
den auch C. Dierks, Rechtsgutachten , Losungsvorschlage fiir ein neues Gesundheitsforschungsdatenschutz-
recht in Bund und Landern®, 2019.
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Darliber hinaus ist im Gegensatz zur Regelung in § 287 SGB V, die ausdriicklich auf , befristete und im
Umfang begrenzte Forschungsvorhaben” abstellt, eine solche Begrenzung bewusst nicht vorgenom-
men worden. Man kann daher mit guten Griinden bejahen, dass auf unbestimmte Zeit angelegte

Register unter den Vorhabenbegriff des § 287a SGB V fallen.

Die Zulassigkeit der Datenverarbeitung ergibt sich allerdings nicht schon unmittelbar aus
§ 287a SGB V. Dieser enthalt keine gesetzliche Gestattung der Datenverarbeitung in landeriibergrei-
fenden Forschungsprojekten, sondern legt nur fest, dass dafiir die bundesgesetzliche Forschungs-
klausel gilt. Die Zuldssigkeit der Datenverarbeitung hangt somit davon ab, dass die Voraussetzungen
von § 27 BDSG erfllt sind. Dieser gilt sowohl fiir die Primar- als auch fiir die Sekundarnutzung von

Daten zu Forschungszwecken.®

(e)  Tatbestandsvoraussetzungen des § 27 BDSG

§ 27 Abs. 1 BDSG erlaubt die Verarbeitung personenbezogener Daten zu Forschungszwecken ohne
Einwilligung des Betroffenen, wenn die Verarbeitung zu diesen Zwecken erforderlich ist und die Inte-
ressen des Verantwortlichen an der Verarbeitung die Interessen der betroffenen Person an einem

Ausschluss der Verarbeitung erheblich Giberwiegen.

Anders als das BDSG a.F. und viele Forschungsklauseln in den Landesdatenschutzgesetzen und Lan-
deskrankenhausgesetzen spricht § 27 Abs. 1 BDSG nicht von ,Forschungsvorhaben” oder gar nur
,bestimmten Forschungsvorhaben”, sondern verwendet die ganz allgemeine Formulierung der Ver-
wendung ,flr wissenschaftliche Forschungszwecke”. Dieser terminologische Wechsel ist im Zusam-
menhang mit dem in der DSGVO angelegten sog. ,Forschungsprivileg” zu sehen, das insgesamt zu
mehr Forschungsfreundlichkeit neigt und in dessen Gefolge auch § 27 BDSG n. F. nunmehr weniger
restriktiv gefasst wurde als seine Vorgangernormen.”® ErwGr 157 der DSGVO spricht Registerfor-
schung und ihren besonderen Wert ausdriicklich an. Wortlaut und Entstehungsgeschichte geben fir

eine Engfiihrung auf konkrete Einzelvorhaben deshalb nichts mehr her.”

69 Greve, in: Auernhammer (Hrsg.), DSGVO, 6. Aufl. 2018, § 27 BDSG, Rn. 15.

70 Vgl. zu dieser Gesamttendenz Raum, in Ehmann/Selmayer (Hrsg.), DSGVO, 2. Aufl., 2018, Art. 89, Rn. 55.

"L zur anders gelagerten Diskussion im Rahmen des alten BDSG s. etwa Simitis, in Simitis (Hrsg.), BDSG, 8. Aufl.
2014, § 28, Rn. 204. Im Anschluss daran Torbohm, in Kingreen/Kihling (Hrsg.), Gesundheitsdatenschutzrecht,
2015, S. 349; Schneider, Sekundarnutzung klinischer Daten, 2015, S. 98 ff. Dafuir wird auch die Entscheidung des
OLG Hamm NJW 1996, 940 (941) angefiihrt, die auf einen ,,engen Bezug zu einem konkreten Allgemeininteres-
se” abstellte — freilich nur beildufig und in einem Fall, wo die Konkretheit des Projektes unproblematisch gege-
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Da Register prospektive Datensammlungen sind, stellt sich die Frage, ob nicht zunachst jede Mog-
lichkeit der Einholung einer Einwilligung auszuschépfen ware, bevor man auf die Ausnahmeklausel
zuriickgreift. In der Literatur ist die Erforderlichkeitsklausel nicht selten als Ausdruck der Subsidiaritat
der gesetzlichen Grundlagen gegeniiber der Einwilligung gedeutet worden, so dass die (autonomie-
freundlichere) Einwilligung als milderes Mittel Vorrang vor der Anwendung der Forschungsklauseln

genieRt.”?

Gegen die Lesart eines Vorranges der Einwilligungsoption lasst sich ganz grundsatzlich einwenden,
dass der DSGVO keine normative Rangfolge zwischen den verschiedenen Rechtsgrundlagen der Art. 6
und 9 zu entnehmen ist. Einwilligung und sonstige Rechtsgrundlagen stehen gleichrangig nebenei-
nander.” Einige der Forschungsklauseln in den Landeskrankenhausgesetzen stellen explizit darauf
ab, dass die Einholung der Einwilligung unmoéglich oder (der Patientin / dem Patienten) nicht zumut-
bar ist.”* Der groRere Teil der Forschungsklauseln ist aber vom Wortlaut her offen, indem nur allge-
mein verlangt wird, dass der Zweck auf andere Weise nicht erreicht werden kénne. Einen solchen
Passus enthielten auch die Forschungsklauseln des BDSG a. F., und eben darauf stiitzten die damali-
gen Literaturstimmen ihre Deutung vom Vorrang der Einwilligung. In § 27 Abs. 1 BDSG n. F. hingegen
ist gerade dieser Passus entfallen. Die heutige Norm gehort zu derjenigen Gruppe von Forschungs-
klauseln, die eindeutig einen anderen Weg gehen. Sie stellt nur auf das Tatbestandsmerkmal der
,Erforderlichkeit” ab, und diese Erforderlichkeit ist im Wortlaut der Norm unmissverstandlich auf die
Verarbeitung der Daten bezogen. Sie entfillt also nur dann, wenn der Forschungszweck auch ohne
die Daten oder jedenfalls ohne ihre Personenbezogenheit (d. h.: auch anonymisiert) erreicht werden

konnte.

ben war; Schneider, Sekundarnutzung klinischer Daten, 2015, S. 100. A.A. z. B. Dammann, in Simitis (Hrsg.),
BDSG, 8. Aufl. 2014, § 14, Rn. 91.

72 Lippert, GesR 2018, S. 613 (618 f.); Schantz, in: Simitis u.a. (Hrsg.), DSGVO, 2019, Art. 6 Abs. 1, Rn. 11; Wedde,
in, Ddubler/Wedde/Weichert/Sommer, DSGVO, 2. Aufl. 2020, Art. 6, Rn. 14. Zum BDSG a.F. ebenso Simitis, in
Simitis (Hrsg.), BDSG, 8. Aufl. 2014, § 28 Rn. 208; Schneider, Sekundarnutzung klinischer Daten, 2015, S. 106 f.;
wohl auch Torbohm, in Kingreen/Kuhling (Hrsg.), Gesundheitsdatenschutzrecht, 2015, S. 349 f. Speziell fur
medizinische Forschung Hallinan/Friedewald, Life Sci Soc Policy 2015;11:1. doi: 10.1186/s40504-014-0020-9, S.
8f.

3 Heckmann,/Paschke, in Ehmann/Selmayer (Hrsg.), DSGVO, 2. Aufl. 2018, Art. 7, Rn. 18 ff.; Buchner/Kiihling,
in: Kithling/Buchner (Hrsg.), DSGVO, 3. Aufl. 2020, Art. 7, Rn. 16; Kiihling/Klar/Sackmann, Datenschutzrecht, 4.
Aufl. 2018, Rn. 327; Kramer, in: Auernhammer (Hrsg.), DSGVO, 6. Aufl. 2018, Art. 6, Rn. 19; Schulz, in Gola
(Hrsg.), DSGVO, 2. Aufl. 2018, Art. 4, Rn. 10. Nunmehr ausdricklich auch der EDSA in der Guidelines 03/2020,
Rn. 16.

74 § 6 Abs. 2 S. 2 Nr. 3 GesDSG Nordrhein-Westfalen; § 25 Abs. 1 Nr. 2 LKHG Berlin; § 37 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 LKHG
Rheinland-Pfalz. Mit Blick auf die Dateniibermittlung auch § 14 Abs. 2 LKHG Saarland; § 34 Abs. 3 Nr. 2 LKHG
Sachsen und § 17 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 LKHG Sachsen-Anhalt.
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Dafiir spricht auch die innere Logik: Die Forschungsklauseln gestatten (auf der Basis einer Abwagung,
dazu siehe gleich) eine einwilligungsunabhadngige Datenverarbeitung, weil fiir sie ein (iberwiegendes
offentliches Interesse besteht. Die Verarbeitung soll also gerade unabhangig von einer Einwilligung
moglich sein. Sie beruht in dieser Fallgruppe nicht auf Hindernissen bei der Einholung der Einwilli-
gung, sondern auf der besonderen Wertigkeit der Datenverarbeitung. Dann aber wéare es wider-
spriichlich, hier gleichwohl vorrangig die Einholung einer Einwilligung zu verlangen und die Datennut-
zung damit wieder von der Entscheidung des Betroffenen abhdngig zu machen. Eben dies soll von
den Forschungsklauseln gerade vermieden werden, wenn und weil die Datenverarbeitung fiir die
Forschung erforderlich ist. § 27 Abs. 1 BDSG ist daher seinem Wortlaut gemaR zu verstehen: MaR-
geblich ist, dass die Datenverarbeitung flr den Forschungszweck erforderlich ist — nicht, dass die

Einholung einer Einwilligung unmoglich ist.

Lost schon die Feststellung der Erforderlichkeit der Datenverarbeitung fir den Forschungszweck viel-
faltige Rechtsfragen aus, so bleibt umso mehr das gesetzliche Abwagungserfordernis schwer greifbar
und bringt eine betrachtliche Rechtsunsicherheit mit sich,”” zumal es der datenschutzrechtlich Ver-
antwortliche selbst ist, der diese Abwadgung im Ausgangspunkt vornehmen muss. Das diirfte ein we-
sentlicher Grund dafiir sein, dass die Forschungsklauseln in der medizinischen Forschung kaum her-
angezogen werden. Genauere MalRstdbe fiir die Abwagung bleiben rar. Eine generelle Anwendung
auf Register ist daher unrealistisch, und auch in Einzelfillen bleibt die Anwendung mit erheblichen

Risiken behaftet.

4.3.3 Arztliche Schweigepflicht

Neben den datenschutzrechtlichen Vorgaben sind auch die straf- und berufsrechtlichen Regelungen
zur arztlichen Schweigepflicht zu beachten (§ 203 StGB; § 9 (Muster-)Berufsordnung fir die in
Deutschland titigen Arztinnen und Arzte (MBO-A)). Wihrend das Vorliegen einer Einwilligung auch
einen Verstold gegen die Schweigepflicht ohne weiteres ausschlieRt, bedarf es bei der einwilligungs-
unabhingigen Ubermittlung von Patientendaten einer gesetzlichen Offenbarungsbefugnis. Dabei
stehen Datenschutz und berufsrechtlicher Geheimnisschutz als selbstdndige Rechtsregime nebenei-
nander. Eine datenschutzrechtliche Erlaubnisnorm kann daher nicht ohne weiteres auch als Offenba-

rungsbefugnis am Malistab der arztlichen Verschwiegenheitspflicht gelten (sog. Zwei-Schranken-

7> Buchner/Kipker, in: Lenk/Duttge/Fangerau (Hrsg.), Handbuch Ethik und Rech der Forschung am Menschen,
2014, S. 507 (510).
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Theorie).”® Dafiir kommen nur Normen in Betracht, die spezifisch an den Geheimnistrager adressiert
sind, speziell (auch) den Umgang mit Patientendaten als Schutzobjekt umfassen und eine Daten-
tibermittlung gestatten.”” § 27 BDSG wird daher nicht als Offenbarungsbefugnis i. S. d. &rztlichen

Schweigepflicht angesehen.”

Soweit die Datenlibermittlung zu Forschungszwecken nicht auf eine solche spezifische gesetzliche
Grundlage gestiitzt werden kann, bleibt die Frage entscheidend, ob eine Offenbarung der Daten ge-
genilber Dritten tatbestandlich auch dann vorliegt, wenn die Daten pseudonymisiert sind. Das ist
nicht abschlieBend geklart, wird aber — unabhangig von der parallelen datenschutzrechtlichen Dis-
kussion — in der Literatur tiberwiegend verneint.” Es sprechen auch gute Griinde dafiir, die im Da-
tenschutzrecht ebenfalls diskutierten Restrisiken einer (von der Pseudonymisierung unabhangigen)
datenimmanenten Re-ldentifizierbarkeit nicht fir den strafrechtlichen Tatbestand einer Offenbarung
von Patientendaten ausreichen zu lassen. Die Einbringung pseudonymisierter Patientendaten in ein
Register und auch ihre Weitergabe fiir konkrete Forschungsprojekte ist daher angesichts der ge-
troffenen technisch-administrativen Vorkehrungen nicht als Offenbarung i. S. d. arztlichen Schweige-

pflicht anzusehen und somit schweigepflichtrechtlich zulassig.

Anders steht es allerdings mit der Ubermittlung personenidentifizierender Daten an eine Unabhingi-
ge Treuhandstelle. Bereits die Tatsache der Behandlung selbst gilt als Teil des straf- und berufsrecht-
lich geschiitzten Patientengeheimnisses, und die der Unabhdngigen Treuhandstelle ibermittelten
Daten bzw. Unterlagen (Einwilligungsdokumente) dirften auf einen Behandlungsvorgang schlieRen
lassen. Da § 27 BDSG keine Offenbarungsbefugnis begriindet und auch keine andere gesetzliche Of-
fenbarungsbefugnis einschligig ist,® wire diese Ubermittlung eine Verletzung des Patientengeheim-
nisses nach § 203 StGB und § 9 MBO-A. Soll die Unabhingige Treuhandstelle eingebunden werden,
ware die Einholung einer darauf bezogenen Einwilligung der Betroffenen daher unabdingbar. Da der

strafrechtliche Geheimnisschutz nicht mit dem Tod endet, gilt dies auch fiir verstorbene Patientinnen

76 Schneider, Sekundarnutzung klinischer Daten, 2015, S. 76 f.

"7 Dochow, MedR 2019, S. 279 (286).

78 Weichert, in, Ddubler/Wedde/Weichert/Sommer, DSGVO, 2. Aufl. 2020, § 27 BDSG, Rn.14; Dochow, MedR
2019, S. 279 (286); Kircher, Der Schutz personenbezogener Gesundheitsdaten im Gesundheitswesen, 2016, S.
119; Schneider, Sekundarnutzung klinischer Daten, 2015, S. 76. Fir die Forschungsklauseln der Landeskranken-
hausgesetze kann allerdings anderes gelten (ebd.).

7 Eisele, in Schonke/Schrdder, StGB, 30. Aufl. 2019, §203 StGB, Rn. 20; Cierniak/Niehaus, in Minchener Kom-
mentar zum StGB, 3. Aufl. 2017, §203 StGB, Rn. 51; Dochow, MedR 2019, S. 279 (284).

8 |nsbesondere lasst sich der rechtfertigende Notstand nach § 34 StGB im Forschungskontext kaum plausibel
heranziehen.

BQS — TMF — Gutachtenteam 90 BMG — Registergutachten - 29.10.2021



M F TMF - Technologie- und Methodenplattform ‘
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

und Patienten. Liegt von ihnen keine entsprechende Einwilligung vor, so ist fraglich, ob dies durch
Angehorige nachgeholt werden kann. Denn die Verfliigungsbefugnis, Giber die zum personlichen Le-
bensbereich gehorenden Geheimnisse ist hochstpersénlich und erlischt mit dem Tod des Geheimnis-

tragers; sie geht wohl nicht auf die Erben oder Angehdrigen tiber.®

4.4 Rechtlicher Rahmen fir die Verknlpfung von Datenbestanden und die Nut-
zung der Elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken

Neben der erdrterten Rechtslage zur einwilligungsfreien Erfassung von medizinischen Daten fir ein
Register ist der rechtliche Rahmen fiir eine Verknlipfung von Datenbestanden ein weiterer wesentli-
cher Aspekt, der Auswirkung auf die Weiterentwicklung medizinischer Register zur Verbesserung der
Dateneinspeisung und -anschlussfahigkeit fiir Register mit und ohne spezifische gesetzliche Grundla-
ge hat. Sowohl medizinisch-wissenschaftliche Register, die in erster Linie den Zweck der Qualitatssi-
cherung verfolgen, als auch reine Forschungsregister bendtigen fiir ihre Arbeit vielfach die Zusam-
menfuhrung von Daten aus unterschiedlichen Quellen zum selben Patienten / zur selben Patientin
bzw. zum selben Behandlungsfall: Daten aus externen Quellen (Arztbriefen, Krankenakten, externen
Befunden) missen mit eigenen Datenerhebungen und Erhebungen des Patienten bzw. der Patientin

selbst zusammengefiihrt werden.

4.4.1 Grundséatzliches zur Zusammenfihrung von medizinischen Daten

Firr die Verknlpfung von Daten aus unterschiedlichen Quellen in einem Register ist eine Zuordnung
von einzelnen Datensatzen auf Patientenebene relevant. In einem manuellen Verfahren, das zugleich
auch einen wichtigen Qualitatssicherungsschritt darstellt, kann sichergestellt werden, dass die ent-
sprechenden Eintrage den richtigen Patienten / die richtige Patientin bzw. den richtigen Behand-
lungsfallen zugeordnet werden. Eine Automatisierung der Dateneinspeisung setzt allerdings zwin-

gend voraus, dass auch dieser Zuordnungsschritt fehlerresistent digitalisiert werden kann.

Hinsichtlich einer verbesserten Nutzbarkeit medizinischer Register ist zu beachten, dass hochqualita-
tive Registerdaten einen besonderen Wert darstellen kdnnen, wenn sie mit anderen Datenbestanden
ex post verkniipft werden (z. B. Krankenkassendaten, Daten aus Patientenakten und anderen Versor-
gungs-IT-Systemen, Daten anderer Register) — sei es zur wechselseitigen Plausibilisierung, sei es zur

Ubergreifenden Datenauswertung. Sofern sich die Fragestellungen nicht durch falliibergreifende Ag-

81 Cierniak/Niehaus, in Minchener Kommentar zum StGB, 3. Aufl. 2017, § 203, Rn. 160 m.w.N.
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gregationen bearbeiten lassen — wobei schon bei Fallzahlabschatzungen, je nach Haufigkeitsvertei-
lung der betrachteten Parameter, mogliche Duplikate eine Rolle spielen kdnnen — ist eine sichere
Zuordnung gleicher Falle gleichermallen essentiell wie schwierig. Da es sich bei den zu verknipfen-
den Datenbestanden in der Regel um bereits pseudonymisierte Daten handelt oder zumindest beim
Datenexport aus einer Quelle eine Pseudonymisierung vor Weitergabe der Daten erfolgt, sind kom-
plexe Record Linkage-Verfahren erforderlich, die algorithmisch eine mdoglichst sichere und fehler-
freie, dabei jedoch eingabefehlertolerante Zuordnung erreichen. Record Linkage bezeichnet eine
Gruppe von Verfahren, die (Teil-) Datensatze anhand ihrer Zugehorigkeit zu Personen zusammenfas-
sen, moglichst ohne das es zu falsch-positiven oder falsch-negativen Zuordnungen kommt.®? Dabei
sollte ein institutions- und datenbestandsibergreifendes féderiertes Record Linkage planerisch auf-
gesetzt werden — die technologischen und organisatorischen Prozesse der Verknlpfung von Daten,
des Identitdtsmanagements (ID-Management) und der Pseudonymisierung sowie des Record Linkage

sind eng miteinander verzahnt.®

Deutschland befindet sich hierbei in einem Nachteil zu anderen, insbesondere zu den skandinavi-
schen Landern: Zum einen gibt es keine geplant gewachsenen Registerstrukturen, die von vornherein
eine solche Datenverkniipfung vorsehen. Zum anderen gibt es keinen eindeutigen Identifikator, der,

als Pseudonym genutzt, eine eindeutige ex post Verkniipfung fehlerresistent erméglichen wiirde.

4.4.2 Identifikation Uber Sozialversicherungs- und Krankenversichertennummer

Fiir Forschungsvorhaben kommen die in Deutschland den Bilrgern und Bilirgerinnen eindeutig identi-
fizierenden Nummern der Sozialversicherungen — sowohl die Sozialversicherungsnummer der Deut-
schen Rentenversicherung (SVNR, VSNR oder VNR), auch Rentenversicherungsnummer (RVNR), nach
§ 18h Abs. 1 SGB IV und § 147 SGB VI wie auch die (gem. § 290 Abs. 1 Satz 3 SGB V) damit nicht iden-
tische Krankenversichertennummer (KVNR) der gesetzlichen Krankenversicherung nach § 290 SGB V

(sowie die mit dieser ganz oder teilweise Ubereinstimmenden Pflegeversichertennummer gemaR §

8 siehe hierzu u.a.

a) S. March et al.: ,Gute Praxis Datenlinkage (GPD)“, Das Gesundheitswesen 2019; 81(08/09): 636 — 650, DOI:
10.1055/a-0962-9933;

b) C. Hampf et al.: "Record Linkage: Optionen fiir standortiibergreifende Datenzusammenfiihrungen." mdi —
Forum der Medizin, Dokumentation und Medizin-Informatik, 21 (4/2019): 117-121.

8 Ereilich sind die Fragen des ID-Managements nur eine — wenn auch eine sehr zentrale — Herausforderung
unter vielen bei der nachtraglichen Verkniipfung von Datenbestdnden; weitere sind u.a. unterschiedliche Da-
tenformate, unterschiedliche semantische Definitionen von Datenitems, unterschiedliche Qualitét in der Da-
tenerfassung.
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101 SGB XI) — als Grundlage einer Pseudonymisierung eines vorhaben- und institutionsibergreifen-
den ID-Managements bislang nicht in Betracht. Dabei boten sie eine ideale Voraussetzung: Sie sind
seit einer Neufassung in 2005%* lebenslang gleichbleibend und eindeutig einem Biirger bzw. einer
Biirgerin zugeordnet und waren somit der ideale Schliissel fir ein sicheres Pseudonym, das einer
zuverldssigen Register- bzw. vorhabeniibergreifenden Zusammenfiihrung pseudonymisierter Daten

zu einer Person bzw. einem Behandlungsfall dient. Hierbei gelten gewisse Einschrankungen:

a) Die 12-stellige SVNR / RVNR, im Jahr 1964 eingefihrt, wird jedem Birger / jeder Birgerin seit 2005
bereits bei Geburt zugeordnet bzw. der Blirger / die Birgerin erhélt sie erstmalig bei Aufnahme und
Anmeldung einer sozialversicherungspflichtigen Arbeit vom zustandigen Rentenversicherungstrager.
Sie bleibt lebenslang gleich, sofern nicht i) ein nachweislicher Fehler beim Geburtsdatum vorliegt
(gemal § 33 a SGB 1), oder ii) die versicherte Person eine Vornamens- oder Personenstandsanderung
(Anderung der Geschlechtszugehérigkeit) nach dem Transsexuellengesetz (Gesetz {iber die Anderung
der Vornamen und die Feststellung der Geschlechtszugehorigkeit in besonderen Fallen, TSG) oder

§ 45b Personenstandsgesetz (PStG) durchfiihren lasst.

b) Fir die KVNR betrifft dies nur die ersten zehn Stellen, die auch bei einem Krankenversicherungs-
wechsel unverandert bleiben; zudem betrifft dies nur gesetzlich Versicherte (i.e. rund 90% der Bevol-
kerung in Deutschland). PKV-Versicherte (i.e. rund 10% der Bevolkerung) haben keine eindeutige
KVNR. Durch die indirekte Abhangigkeit von der RVNR kann jedoch in den zuvor beschriebenen Fallen

eine Anderung der RVNR auch in einer Anderung der KVNR resultieren.®

8 Die neue, individuelle bundeseinheitliche Krankenversichertennummer geht auf das GKV-
Modernisierungsgesetz vom 14. November 2003 zurlick und wurde zum 1. Juni 2005 eingefiihrt. Bis dahin wur-
de die Krankenversichertennummer von der jeweiligen Krankenkasse vergeben und dnderte sich bei jedem
Wechsel der Krankenkasse. Die Schaffung eines — lebenslang stabilen — personenbezogenen Teils der Kranken-
versichertennummer wurde erforderlich, um im System der Telematikinfrastruktur ein dauerhaftes Identifizie-
rungsmerkmal zu schaffen, insbesondere im Zusammenhang mit den Regelungen zur Aufbereitung von Ab-
rechnungs- und Leistungsdaten fir die arzt- und versichertenbezogenen Zufalligkeitsprifungen, fir gezielte
Prifungen bei der Verordnung von Arzneimitteln, sowie fiir Pseudonymisierungsverfahren nach § 303c SGB V.
Siehe hierzu v.a.: S. Bales, C. Dierks, J. Holland, J. Miller: "Die elektronische Gesundheitskarte: Rechtskommen-
tar, Standpunkte und Erlduterungen fiir die Praxis"; Muller Jur.VIg.C.F., 2007; weiterhin: J. Holland, S. Bales:
,Das Verfahren zur Einfiihrung der elektronischen Gesundheitskarte -grundlegende Anderungen durch das
Gesetz zur Organisationsstruktur der Telematik im Gesundheitswesen”; GesR (2005), 299- 303.

8 siehe hierzu: Information des GKV-Spitzenverbandes zur Eindeutigkeit und lebenslangen Giiltigkeit der Kran-
kenversichertennummer gemall § 290 SGB V;
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/telematik/egk_2/10-
2015_Information_GKV-SV_Eineutigkeit_Gueltigkeit_KVNRv06.pdf.
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Beide Versicherungsnummern werden nach einer strikten Vorgabe gebildet, auf welche die zustandi-
gen Sozialversicherungstrager verpflichtet werden und die Gber den Eingang elementarer Angaben
zur Person eine eindeutige Personenidentitdt gesichert wird. Im Einzelnen wird die SVNR / RVNR
gemal § 147 SGB VI und § 2 der Verordnung tber die Versicherungsnummer, die Kontofiihrung und
den Versicherungsverlauf in der gesetzlichen Rentenversicherung (Versicherungsnummern-, Konto-
flihrungs- und Versicherungsverlaufsverordnung — VKVV) aus
i der Bereichsnummer des zustandigen Tragers der Rentenversicherung,

ii. dem Geburtsdatum,

iii. dem Anfangsbuchstaben des Geburtsnamens,

iv. der Seriennummer, die auch eine Aussage lber das Geschlecht einer Person enthalten darf,

und
v.  der Prifziffer

gebildet.

Fiir die Vergabe der KVNR wurde die , Vertrauensstelle Krankenversichertennummer” (VST) bei der
Informationstechnische Servicestelle der gesetzlichen Krankenversicherung GmbH (ITSG) eingerich-
tet. Diese erstellt auf Basis der RVNR fiir jeden Versicherten / fiir jede Versicherte eine KVNR.?® Dabei
wird auf der Grundlage der jeweiligen RVNR in einem komplexen verschliisselten Verfahren die ,per-
sonliche Nummer” generiert — der unveranderliche zehnstellige Teil der KVNR bestehend aus einem
zufdllig gewahlten GroBbuchstaben und neun folgenden Ziffern. Rickschlisse auf die zugrundelie-
gende RVNR sind nicht mehr méglich. Dieser unveranderliche Teil wird erganzt durch den veranderli-
chen Teil der KVNR, in den das neunstellige Institutionskennzeichen der jeweiligen Krankenversiche-
rung sowie eine zusatzliche Prifziffer eingehen. Bei Familienversicherten kommt vor der Prifziffer
der zehnstellige Nummern-Teil fiir die Familienversicherung dazu, sodass die KVNR insgesamt 20
oder 30 Stellen aufweist.?’ Fiir die Belange des ID-Managements im Gesundheitswesen ist jedoch nur

der erste, personliche zehnstellige Teil relevant, der unveranderlich bleibt.

% siehe »Richtlinie zum Aufbau und zur Vergabe einer Krankenversichertennummer und Regelungen des Kran-
kenversichertennummernverzeichnisses nach § 290 SGB V“ der GKV samt Anlagen, insbesondere ,, Anlage 1 —
Prufziffernberechnung fiir die Krankenversichertennummer nach § 290 SGB V“ und ,Anlage 2 — Datensatze,
Datenbausteine und Fehlerkatalog zur Vergabe der Krankenversichertennummer als Pseudonym der Renten-
versicherungsnummer sowie Meldungen im Austausch mit dem Gesamtsystem Krankenversichertennummer®,
https://gkv-datenaustausch.de/kvnr/kvnr.jsp

87 https://www.itsg.de/produkte/vst-krankenversichertennummer/
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Allerdings sind die Versicherungsnummern, da sie personliche Angaben lber den Versicherten ent-
halten, ein personenbezogenes Sozialdatum und unterliegen dem Sozialgeheimnis gemaR § 35 SGB |
i.V.m. den §§ 67a ff. SGB X, nach welchem die Verarbeitung von Sozialdaten durch die SGB abschlie-
Bend geregelt wird (§ 35 SGB I) und nur zuldssig ist, soweit es die Rechtsvorschrift des SGB X erlau-
ben oder anordnen (§ 67b SGB X).2® Insbesondere ist die Verarbeitung nur dann zulissig, ,wenn sie
zur Erflllung der in der Zustandigkeit des Verantwortlichen liegenden gesetzlichen Aufgaben nach
diesem Gesetzbuch erforderlich ist und fiir die Zwecke erfolgt, fiir die die Daten erhoben worden
sind“ bzw. wenn , keine Erhebung vorausgegangen [ist], dirfen die Daten nur fir die Zwecke gean-
dert oder genutzt werden, fur die sie gespeichert worden sind” (Zweckbindung nach § 67c SGB X).
Die an gleicher Stelle (Abs. 5) aufgefiihrten Erlaubnistatbestande zu Zwecken der wissenschaftlichen
Forschung beziehen sich nur auf jeweilig ,bestimmte Vorhaben der wissenschaftlichen Forschung im
Sozialleistungsbereich oder der Planung im Sozialleistungsbereich”. Im Umkehrschluss sind andere
Forschungsvorhaben hiervon nicht mit umfasst; eine Verarbeitung von Sozialdaten ist hierfiir also
nicht gestattet. Die abschlieRende Regelungskraft der Sozialgesetzbiicher hat das Bundessozialge-
richt (BSG) in einem viel beachteten Urteil von 2008 bestatigt und zudem festgehalten, dass das Bun-
desdatenschutzgesetz (BDSG) im Geltungsbereich des Sozialgesetzbuches keine zusatzliche Anwen-
dung finden kénne und sollte, da der Gesetzgeber detaillierte bereichsspezifische Regelungen in das
Sozialgesetzbuch aufgenommen hat. Mithin sei insbesondere der Riickgriff auf eine Einwilligung als

Ermachtigungsgrundlage gemdR BDSG fiir eine Datenverarbeitung und Datenweitergabe von Sozial-

# Diese Betrachtung ist fur die beiden Versicherungsnummern differenziert zu fiihren: Fir die SYNR/RVNR ist
dies eindeutig der Fall. Bei der aus dieser durch Einwegumschliisselung hervorgegangenen KVNR ist es streitig,
inwieweit hier noch ein personenbezogenes Datum im Sinne des Sozialrechts, das entsprechend unter das
Sozialgeheimnis fallt, vorliegt. Eine technisch fundierte Betrachtung dieser Fragestellung wird dadurch er-
schwert, dass das genaue Verschliisselungsverfahren nicht veroffentlicht ist. GKV und DRV sprechen von einer
Pseudonymisierung als einer Einwegverschliisselung, die keine Riickschliisse auf die urspriingliche Versiche-
rungsnummer zuldsst, aber angewandt auf die gleiche Versicherungsnummer stets das gleiche Pseudonym
erzeugt, und bezeichnen die Krankenversichertennummer als Pseudonym der Rentenversicherungsnummer.
Nach Einschatzung der GKV handelt es sich demnach bei der KVNR um ,,ein Datum mit Personenbezug” (pers.
Mitteilung, 20.09.2021). Ungeachtet der sozialrechtlichen Einstufung gelten auch fiir die KVNR die grundlegen-
den datenschutzrechtlichen Bedenken zur Verwendung einheitlicher Personenkennzeichen (PKZ) hinsichtlich
nicht intendierter und nicht kontrollierbarer Verkettung und Profilbildung von Informationen, die einer Person
zuordenbar sind — unabhangig davon, ob das betreffende PKZ selber Riickschliisse zur Reidentifizierung der
betreffenden Person enthalt. Siehe hierzu insbesondere BVerfGE 65, 1-71, Urteil des Ersten Senats vom 15.
Dezember 1983 (Volkszahlungsurteil) - 1 BvR 209/83 -, Rn. 1-215,
http://www.bverfg.de/e/rs19831215_1bvr020983.html; sowie das nachfolgend zitierte Rechtsgutachten von
RoRnagel/Hornung (2009/2015).
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daten ausgeschlossen.® Hieran hat auch die 2018 in Kraft getretene europdische DSGVO nichts
grundlegend verandert, da die Datenschutzregeln im deutschen Sozialrecht bereichsspezifische Reg-

lungen im Sinne der Offnungsklausel der EU-DSGVO darstellen.

Die Frage der Zulassigkeit einer Nutzung der KVNR zur Generierung von primaren Pseudonymen in
der medizinischen Forschung ist gutachterlich mehrfach ausfihrlich und —in mehreren Szenarien der
informationstechnischen und organisatorischen Absicherung — untersucht worden.” Im Ergebnis ist
eine Verwendung der KVNR zur sicheren Identifizierung bei der Erzeugung eines Patientenidentifika-
tors bzw. zentralen Pseudonyms auch bei Vorliegen einer Einwilligung des Patienten / der Patientin
nach geltendem Datenschutzrecht nicht zuldssig — sofern es nicht einen expliziten gesetzlichen Er-
laubnistatbestand im SGB V gibt, wie dies z. B. mit § 25a Abs. 4 Satz 6 SGB V in der Fassung des Ge-
setzes zur Zusammenfihrung von Krebsregisterdaten zum Abgleich von Krebsregisterdaten mit Da-
ten aus organisierten Krebsfrilherkennungsprogrammen und mit § 299 SGB V der Fall ist. Eine ent-
sprechend ergdnzende gesetzliche Regelung, die eine Einwilligung des Betroffenen auch fiir andere
Falle ermdglichen wiirde, ware jedoch verfassungsrechtlich zuldssig und rechtspolitisch sinnvoll, so-
fern technische und organisatorische Sicherungen die Nutzung der KVNR zur Verschlisselung auf
eine sichere Treuhandstelle begrenzen und eine weitergehende periphere Nutzung zur Berechnung
von aus der KVNR generierten Pseudonymen vermeiden, da anderweitig nach Bekanntwerden der
entsprechenden Umschlisselungsverfahren aufgrund der an vielen Stellen bekannten KVNR ein Rei-
dentifizierungsrisiko des Versicherten nicht auszuschlieRen wire.”

Eine entsprechende Regelung fehlt allerdings bis dato in den Sozialgesetzblichern.

8 siehe BSG, Urteil vom 10.12.2008 - B 6 KA 37/07 R.

% siehe hierzu ausfiihrlich in:

a) A.RoRBnagel, G.Hornung, S.Jandt: "Teil-Rechtsgutachten zum Datenschutz in der medizinischen

Forschung im Auftrag der TMF — Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische
Forschung e.V.: Datenschutzrechtliche Fragen bei der Nutzung von Versorgungsdaten und der elektronischen
Gesundheitskarte fiir Forschungszwecke." TMF, 2009, abrufbar unter www.tmf-
ev.de/DesktopModules/Bring2mind/DMX/Download.aspx?Method=attachment&Command=Core_Download&
Entryld=1424&Portalld=0 .

b) G.Hornung, A.RoRnagel: "Die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte und der Krankenversicherten-
nummer im Forschungskontext"; in: U.K.Schneider: "Sekundarnutzung medizinischer Behandlungsdaten -
Rechtliche Rahmenbedingungen". Schriftenreihe der TMF Bd. 12. MWV, Berlin, 2015. Open Access abrufbar
unter https://mwv-open.de/site/books/10.32745/9783954663224/download/3141/ .

91 zusammenfassende Darstellung; im Gutachten von Hornung & RoRnagel wird auf die unterschiedlichen
technisch-organisatorischen Szenarien der Generischen Datenschutzkonzepte der TMF in der seinerzeitigen
Fassung und die darin enthaltenen Modelle zur Umsetzung der ,informationellen Gewaltenteilung” Bezug
genommen.
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4.4.3 Elektronische Gesundheitskarte nach § 291a SGB V

Die mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) 2003 vom Deutschen Bundestag beschlossene, zu-
nachst ab 2006 geplante und seit 2011 auch de facto sukzessiv eingefiihrte elektronische Gesund-
heitskarte (eGK) nach § 291a SGB V (Erstfassung ab 01.01.2004) bietet grundsatzlich insofern groRes
Potential fiir die betrachtete Fragestellung, als hiermit ein elektronisches Medium zur Verfliigung
steht, das der eindeutigen Authentifizierung des Versicherten innerhalb der Telematikinfrastruktur
(T1) im Gesundheitswesen dient und das eingebettet ist in deren sichere Kommunikationsinfrastruk-
tur. Seit dem 1. Januar 2015 gilt ausschlieBlich die eGK in Abloésung der Krankenversichertenkarte
(KVK) als Berechtigungsnachweis, um Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung in Anspruch
nehmen zu kénnen.” Ihre Aufgabe ist es, Authentifizierung, Verschliisselung und elektronische Sig-
natur barrierefrei zu ermdoglichen (nach § 291 SGB V aktuelle Fassung). Fiir die Spezifikation der eGK
ist die gematik GmbH verantwortlich, fiir die eGK-Ausgabe die jeweils zustdndige Krankenkasse. Bei
einem Kassenwechsel oder bei Beendigung des Versicherungsschutzes erlischt die eGK und wird von
der zustdndigen Krankenkasse eingezogen, d. h. die eGK gilt nicht kassenlibergreifend. Es wird aber
technisch und organisatorisch sichergestellt, dass der Patient / die Patientin weiterhin auf die Daten
aus den Anwendungen der Tl nach § 334 SGB V — wozu auch die ePA nach § 341 SGB V zahlt — zugrei-
fen kann (nach § 291c SGB V aktuelle Fassung). Mit einem eGK-Wechsel ist allerdings kein Wechsel

des personlichen, unverdnderlichen Teils der auf sie aufgebrachten KVNR (s. 0.) verbunden.

Die Frage der Zulassigkeit der Nutzung der eGK im Forschungskontext ist ebenfalls ausfiihrlich gut-
achterlich untersucht worden.”® Dabei wiren Nutzungsszenarien sowohl fir die mithilfe der eGK
gespeicherten und / oder zugreifbaren Nutzdaten wie fir die eGK als Identifikationsmedium (auf-
grund der auf dieser elektronisch aufgebrachten KVNR) denkbar. Neben den o. a. grundsétzlichen
sozialrechtlichen Abwagungen zur Nutzbarkeit der KVNR standen einem solchen Einsatz aber zudem
spezifische Regelungen zur eGK in der bis zum 20.10.2020 giiltigen Fassung des § 291a SGB V entge-
gen: Die in § 291a Abs. 2 und Abs. 3 SGB V in alter Fassung gesetzlich vorgesehenen Funktionen der
eGK bezogen sich auf Daten und Anwendungen der Patientenversorgung und deren Leistungsab-
rechnung. Weitere Funktionen und Verwendungen der Gesundheitskarte sind nicht gesetzlich gere-
gelt. Insbesondere aber § 291a Abs. 8 SGB V in alter Fassung stand einer Nutzung der eGK fiir For-

schungszwecke im Wege, wonach

%2 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/krankenversicherung/egk.html
% siehe hierzu RoRnagel/Hornung/Jandt 2009, Hornung/RoRnagel 2015
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»vom Inhaber der Karte nicht verlangt werden [darf], den Zugriff auf Daten nach

Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 oder Absatz 3 Satz 1 anderen als den in Absatz 4 Satz 1 ge-

nannten Personen oder zu anderen Zwecken als denen der Versorgung der Versi-

cherten, einschliefSlich der Abrechnung der zum Zwecke der Versorgung erbrach-

ten Leistungen, zu gestatten”; auch diirfe ,mit ihnen [darf] nicht vereinbart wer-

den, derartiges zu gestatten.”
Damit schloss § 291a Abs. 8 SGB V in alter Fassung eine rechtfertigende Einwilligung des Patienten /
der Patientin in einen Zugriff auf die auf oder mittels der eGK gespeicherten Daten jenseits der ge-
nannten Zwecke — mithin die Nutzung der eGK fiir Fragen des ID-Managements in der medizinischen
Forschung — aus.** Diese Rechtslage dnderte sich im Grundsatz auch nicht durch die mit dem E-
Health-Gesetz vom 21.12.2015 eingefiihrte Regelung in § 291a Abs. 7 SGB V in alter Fassung, wonach

auch Uber die Anwendungen der eGK hinaus die Tl fiir weitere elektronische Anwendungen des Ge-

sundheitswesens sowie fur die Gesundheitsforschung verwendet werden kann. Denn dies I6ste nicht

das Problem, dass die eGK nach Abs. 8 unverdndert nicht einwilligungsbasiert als Identifikationsme-
dium genutzt werden konnte. Als Gesamtergebnis ldsst sich festhalten, dass eine Verwendung der
elektronischen Gesundheitskarte zu Forschungszwecken nach altem Recht unzuldssig war — auch im

Falle einer Einwilligung des Karteninhabers.

Mit der im Zuge des Patientendatenschutzgesetzes (PDSG) zum 20.10.2020 erfolgten grundlegenden
Revision des SGB V sind die genannten Regelungen zur eGK weitgehend entfallen. Die gesetzliche
Regelung, dass die Tl allgemein die medizinische Forschung unterstiitzen soll, ist im neu gefassten

§ 306 Abs. 1 SGB V verankert, wonach

,die Telematikinfrastruktur die interoperable und kompatible Informations-,
Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur [ist], die der Vernetzung von Leis-
tungserbringern, Kostentrdgern, Versicherten und weiteren Akteuren des Gesund-
heitswesens sowie der Rehabilitation und der Pflege dient und insbesondere 1. er-
forderlich ist fiir die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte und der An-
wendungen der Telematikinfrastruktur, 2. geeignet ist a) fiir die Nutzung weiterer
Anwendungen der Telematikinfrastruktur ohne Nutzung der elektronischen Ge-
sundheitskarte nach § 327 SGB V und b) fiir die Verwendung fiir Zwecke der Ge-
sundheits- und pflegerischen Forschung.”

Das Eignungskriterium zu Zwecken der Gesundheitsforschung steht damit an zentraler Stelle der

Regulatorik. Die neue Rechtslage ist aus Sicht der Gutachter und Gutachterinnen hinsichtlich der

% \lon den Gutachtern Hornung/Rossnagel 2015 wurde zugleich ein Anderungsvorschlag fiir § 291a SGB V
Abs. 8 vorgelegt, der allerdings politisch nicht aufgegriffen wurde.
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Frage, inwieweit ein Einsatz der eGK fiir Zwecke des Identitdtsmanagements in der Forschung nun-

mehr zuléssig ware, noch nicht abschlieBend eindeutig zu beurteilen.”

Neben den mindestens bis 2020 bestehenden rechtlichen Hirden standen auch technisch-
organisatorische Aspekte einer Forschungsnutzung der eGK im Wege: Das Ausgabe- und Updatever-
fahren der eGK ist aufwendig und kostenintensiv und vor diesem Hintergrund prioritar auf die Belan-
ge als eindeutiger, moglichst falschungssicherer Berechtigungsnachweis zur Leistungsinanspruch-
nahme fokussiert. Und nicht zuletzt das Zugriffskonzept steht einer Forschungsnutzung als einfaches
Identifikationsmedium im Weg: Ein Zugriff auf die Daten der gesetzlich geregelten Anwendungen der
eGK im Lesegerat erfordert neben dem Einlesen der betreffenden eGK zugleich eine Autorisierung
Uber einen elektronischen Heilberufeausweis (eHBA; auch Health Professional Card — HPC) (wie bis
2020 in § 291a SGB V, seither in § 339 Abs. 3 SGB V geregelt). Dieses sogenannte Zwei-Karten-Prinzip
dient dem zusatzlichen Schutz der Daten der eGK. Der eHBA dient zum einen als Sichtausweis fir
Heilberufler und bietet dariber hinaus kryptografische Funktionalitdten zur Authentifizierung, Ver-
schliisselung und qualifizierten elektronischen Signatur (gemafd § 339 Abs. 6 SGB V). Neben dem per-
sonlichen eHBA eines Heilberuflers ist fiir den Zugriff auf medizinische Daten zusatzlich ein elektroni-
scher Institutionenausweis (Security Modul Card Typ B, SMC-B) erforderlich (gemaRR § 339 Abs. 3
SGB V).

Der eHBA wird fiir Arzte und Arztinnen, Apotheker und Apothekerinnen, Psychotherapeuten und
Psychotherapeutinnen sowie Zahndrzte und Zahnarztinnen ausgestellt und von der jeweiligen Kam-
mer herausgegeben. An die ca. zwei Millionen Angehdrige der ca. 60 nicht-verkammerten Gesund-

heitsfachberufe, Gesundheitshandwerksberufe und sonstige Leistungserbringer werden ebenfalls

% Die vorherrschende Lesart ist, dass die eGK nur als Versicherungsnachweis, als Mittel zur Abrechnung sowie -
zusammen mit weiteren Voraussetzungen - fiir einen Zugriff auf medizinische Daten in Anwendungen der Te-
lematikinfrastruktur nach § 334 Abs. 1 SGB V genutzt werden darf (§§ 291, 291a SGB V). Demnach waére eine
Nutzung der eGK zumindest der Intention des Gesetzgebers nach fiir Forschungsanwendungen im Allgemeinen
und fiir Zwecke des Identitdtsmanagements in der medizinischen Forschung im Speziellen auch weiterhin unzu-
Iassig. Allerdings ist die Verweislogik im neu gefassten SGB V diesbeziiglich komplex, und es erscheinen auch
andere Interpretationen moglich, inwieweit die Formulierungen in den §§ 291, 291a SGB V sowie in § 334 Abs.
2 SGB V die Nutzungsmaoglichkeit der eGK tatsachlich abschlieend regeln, und in welchem Verhiltnis die ge-
nannten §§ zum in § 306 SGB V formulierten Grundauftrag der Telematikinfrastruktur stehen, der die Zwecke
der Gesundheitsforschung mit umfasst (s.0.). Eine detaillierte rechtsgutachterliche Bewertung dieser Frage
wirde den Rahmen des vorliegenden Gutachtens sprengen. Unbeschadet dieser Bewertung und Interpretation
ware es dem Gesetzgeber moglich, eine solche Nutzungsmaoglichkeit zu Forschungszwecken (eindeutig) gesetz-
lich zu erlauben. Auf eine ausfiihrliche Diskussion dieser Fragestellung wird fir die weitere Erérterung aber
verzichtet, da es auch weitere rechtliche und vor allem praktisch-organisatorische Hindernisse gibt, die eine
Nutzungsmoglichkeit der eGK fiir das Identitdtsmanagement in der medizinischen Forschung einschranken.

BQS — TMF — Gutachtenteam 99 BMG — Registergutachten - 29.10.2021



M F TMF - Technologie- und Methodenplattform ‘
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

elektronische Heilberufsausweise bzw. elektronische Berufsausweise (eBA) ausgegeben. Fir die Re-
gistrierung der jeweiligen Berufsausiibenden und fiir die Ausgabe des eBA wird fiir Deutschland ge-
malk § 340 SGB V ein bundesweites elektronisches Gesundheitsberuferegister (eGBR) aufgebaut. Der
hierfur erforderliche eGBR-Staatsvertrag ist aktuell (Ende 2. Quartal 2021) in der letzten Phase der
Verabschiedung und Zeichnung durch die Parlamente der Bundeslander. Abweichend von der Ausga-
be durch das eGBR kdnnen elektronische Berufsausweise fir die Gesundheitshandwerksberufe auch

durch die jeweilige Handwerkskammer ausgegeben werden (gemaR § 340 Abs. 2 SGB V).

Die eGK bietet die technologische Mdglichkeit der eindeutigen elektronischen Identifikation eines
Versicherten, der eHBA hingegen des Leistungserbringers bzw. in Verbindung mit der SMC-B der
Identifikation seiner Institution. Fiir eine Nutzung der eGK und der Telematikinfrastruktur zu Zwe-
cken der medizinischen Forschung stellt sich hierbei freilich das Problem, dass Forschende und For-
schungsinstitutionen hierbei nicht berlicksichtigt sind. In der medizinischen Forschung Tatige erhal-
ten, soweit sie keine Heilberufler sind, weder einen eHBA, noch einen eBA, soweit sie keinen Ge-
sundheitsberuf austiben. Zwar kénnen Personen, die zugleich Behandelnde und Forschende sind,
diese Infrastrukturen mit ihrer Identifikationskarte nutzen (z. B. ein forschender Arzt oder eine in
Forschungsprojekten an einer Behandlungseinrichtung tatige MTA ebenfalls jeweils mit ihrem eHBA
bzw. eBA). Streng betrachtet kann hier aber ein Rollenwechsel vorliegen, der moglicherweise der
Zweckbindung dieser Karten widerspricht, obschon die Tl in toto auch den Zwecken der Gesundheits-
forschung dienen soll (siehe oben).”® Eine Authentifizierung von in der medizinischen Forschung Tati-

gen ware auch keineswegs trivial, da es weder eine einheitliche Definitionsmaoglichkeit im Sinne eines

% Der gesetzliche Auftrag, wonach die Telematikinfrastruktur gemaR § 327 Abs. 1 Nr. 1 SGB V ausdriicklich
auch fur Anwendungen zum Zwecke der Gesundheits- und Pflegeforschung genutzt werden darf, steht hier im
Widerspruch zur herrschenden Meinung, welche Nutzung der sicheren Identifikations- und Authentifizie-
rungsmechanismen gesetzlich erlaubt ist: Demnach sei ein Zugriff auf die Anwendungen der Telematikinfra-
struktur nach § 334 Abs. 1 SGB V durch Angehdérige eines Heilberufs nur zur Versorgung der Versicherten und
nicht zu Forschungszwecken zulassig. Ein Zugriff auf die medizinischen Anwendungen gemal § 334 Abs. 1 SGB
V der Telematikinfrastruktur (elektronische Patientenakte, Notfalldaten, elektronischer Medikationsplan, Pati-
entenkurzakte, E-Rezept) sei aulRerhalb der Versorgung nicht zuldssig, soweit nicht wie im Falle des § 363 SGB V
explizit geregelt. Zwar kdnnten auch medizinische Forschungsinstitutionen, in denen Forscher tatig sind, die
iber keinen HBA oder eBA verfiigen, an die Telematikinfrastruktur angebunden werden und diese zum Daten-
austausch, beispielsweise iber den KIM-Dienst, nutzen. Die Ausgabe der hierfiir erforderlichen Institutionen-
karte (SMC-B Org) erfolgt fir diese Institutionen durch die gematik. Die Nutzung der sicheren Identifikations-
und Authentifizierungsmechanismen bliebe demnach aber fiir einen solchen Datenaustausch verwehrt. Um
dem Auftrag gem. § 327 SGB V nachzukommen und die medizinische Forschung mit der Telematikinfrastruktur
sinnvoll unterstiitzen zu kénnen, besteht hier aus Sicht der Gutachter Klarungs- und ggf. Nachbesserungsbe-
darf.
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Berufsstandes hierfiir gibt, noch eine autorisierende Stelle, die bundesweit Forschende identifizieren

und mit einem entsprechenden elektronischen Berufsausweis ausstatten konnte.

Im Gesamtergebnis ist die medizinische Forschung hierdurch rechtlich sowie technisch-
organisatorisch von der Nutzung der eGK und — soweit sie nicht von Heilberuflern bzw. von Angeho-
rigen eines Gesundheitsberufs ausgelibt wird — auch von der Nutzung der e(H)BA und den damit

verbundenen sicheren Identifikations- und Authentifizierungsmechanismen ausgeschlossen.

4.4.4 Digitale Identitdten nach DVPMG

Mit dem jlingst beschlossenen Gesetz zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege (Digi-
tale Versorgung und Pflege — Modernisierungs-Gesetz — DVPMG) vom 3. Juni 2021%’ schafft der Ge-
setzgeber eine neue Entitdt, welche die eGK — aber wohl auch den Einsatz der kartengebundenen
eHBAs — abhangig von dem im konkreten Anwendungsfall zu gewahrleistenden Vertrauensniveau
und den zu erflllenden Sicherheitsanforderungen als Identifikations- und Authentifizierungsinstru-
ment ergdnzen kann. In der Fachoéffentlichkeit wird diese Innovation bereits so wahrgenommen, dass
die eGK hierdurch intentional und faktisch in ihrer Bedeutung als Security-Token und Identifikations-
und Authentifizierungsinstrument zuriickgedrangt oder abgel6st wird.”® Versicherte und Leistungser-
bringer erhalten demnach ab 2023 sog. ,digitale Identitdten fiir das Gesundheitswesen®, die nicht
mehr an eine Chipkarte gebunden sind, um sich bei digitalen Gesundheitsanwendungen und elektro-

nischen Ubermittlungsverfahren sicher zu authentifizieren.

Nach § 291 Abs. 8 SGB V (neue Fassung gtiltig ab dem 09.06.2021) soll die digitale Identitat gleicher-
malen wie die eGK a) Authentifizierung, Verschlisselung und elektronische Signatur barrierefrei
ermoglichen, b) die Anwendungen der Tl nach § 334 Abs. 1 SGB V unterstiitzen, sowie c) ebenfalls die
Bereitstellung der auf der eGK gespeicherten Daten gem. § 291a Abs. 2 und 3 SGB V (Angaben zum
Versicherten, Versichertenstatus etc.) durch die jeweilige Krankenkasse ermdglichen. Die Kranken-
kassen haben hierzu spatestens ab dem 1. Januar 2023 diese digitale Identitat flr das Gesundheits-
wesen ihren Versicherten auf Verlangen barrierefrei zur Verfliigung zu stellen, erganzend zur eGK. Ab
dem 1. Januar 2024 soll diese digitale Identitat in gleicher Weise wie die eGK zur Authentisierung des
Versicherten im Gesundheitswesen und als Versicherungsnachweis nach § 291a Abs. 1 SGB V dienen,

soll also von den Versicherten grundsatzlich in allen Anwendungsfallen der eGK eingesetzt werden

%7 siehe BGBI:

http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBI&jumpTo=bgbl121s1309.pdf
% siehe z. B. https://heise.de/-6040316
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kénnen, wenn die jeweilige Auspragung der digitalen Identitat das fiir den jeweiligen Anwendungsfall
notwendige Vertrauensniveau und die notwendige Sicherheit gewahrleistet (vgl. § 291 Abs. 8 Satz 5
und 6 SGB V). Die Versicherten haben aber auch kiinftig jederzeit das Recht, die elektronische Ge-
sundheitskarte, anstatt einer elektronischen ldentitat einzusetzen. Erganzend ist in § 15 SGB V ver-
ankert worden, dass der Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistungen vor Be-
ginn der Behandlung nicht alleinig durch Aushandigen der elektronischen Gesundheitskarten gefiihrt
werden, sondern ab 01.01.2024 ebenso durch die digitale Identitdt nach § 291 Abs. 8 SGB V erbracht
werden kann. Entsprechend ist auch die Regelung zum Versicherungsnachweis nach § 291a Abs. 1.
SGB V ergdnzt worden. Auch fiir diese beiden Anwendungsfalle gilt in Verbindung mit § 291 Abs. 8
Satz 6, dass die eingesetzte Auspragung der digitalen Identitdt im Sicherheits- und Vertrauensniveau

mindestens dem Schutzbedarf dieser Anwendungsfalle entsprechen muss.

Der Spezifikationsauftrag fir die digitalen Identitdten fiir das Gesundheitswesen liegt bei der gema-
tik. Sie hat gemaR § 291 Abs. 8 Satz 3 SGB V die Anforderungen an die Sicherheit und Interoperabili-
tat der digitalen Identitaten festzulegen — beziiglich der Anforderungen an die Sicherheit und den
Datenschutz im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI)
und dem BfDI auf Basis der jeweils gliltigen Technischen Richtlinien des BSI und unter Bericksichti-
gung der notwendigen Vertrauensniveaus der unterstiitzten Anwendungen. Hierbei ist eine wichtige
Modulationsmoglichkeit in Abs. 8 Satz 5 und 6 vorgegeben: ,Eine digitale Identitét kann iiber ver-
schiedene Ausprdgungen mit verschiedenen Sicherheits- und Vertrauensniveaus verfiigen. Das Sicher-
heits- und Vertrauensniveau der Ausprégung einer digitalen Identitdt muss mindestens dem Schutz-

bedarf der Anwendung entsprechen, bei der diese eingesetzt wird."

Basierend auf diesen zu erstellenden Vorgaben der gematik haben die Krankenkassen spatestens ab
dem 1. Juli 2022 gegeniiber Nutzungsberechtigten Verfahren zur Erprobung der Integration der si-

cheren digitalen Identitdt des Versicherten zur Verfligung zu stellen.

§ 336 Abs. 1 SGB V sichert dem Versicherten zu, dass der barrierefreie Zugriff auf seine Daten nun-
mehr nicht nur mit der eGK, sondern auch mit seiner digitalen Identitat nach § 291 Abs. 8 SGB V

moglich sei.

Geregelt ist auch das Verfahren zur eindeutigen, sicheren Identifikation des Versicherten bei der
Erstellung einer digitalen Identitadt, vergleichbar der Ausgabe der eGK (§ 336 Abs. 5 und 6 SGB V).
Demnach kann fir Versicherte, die bereits iber eine elektronische Gesundheitskarte verfiigen, die

sicher ausgegeben bzw. nachtraglich bestatigt wurde, diese zur Bestatigung einer digitalen Identitat
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verwendet werden. Auch kdnnen Versicherte, die bereits (iber eine digitale Identitdt verfiigen, diese
zur nachtraglichen Bestatigung der elektronischen Gesundheitskarte benutzen. Dies gilt allerdings
nur, wenn die digitale Identitat bereits vorher lber ein anderes sicheres Verfahren bestatigt wurde.
Zudem muss sowohl die Auspragung der digitalen Identitat als auch das fir eine solche nachtragliche
Bestatigung eingesetzte technische Authentifizierungsverfahren das Vertrauensniveau der eGK errei-

chen.

Nicht nur der Versicherte, sondern auch die Leistungserbringer sollen digitale Identitaten erhalten.
An dieser Stelle erganzt die digitale Identitdat den eHBA bzw. eBA. Hierfiir ist in den neu eingefiihrten
§ 340 Abs. 6 und 7 SGB V verankert, dass die fir die Ausgabe elektronischer Heilberufsausweise und
elektronischer Berufsausweise zustandigen Stellen spatestens ab dem 1. Januar 2024 ergdanzend zu
den elektronischen Heilberufs- und Berufsausweisen und zu den entsprechenden Komponenten zur
Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen ,auf Verlangen des Leistungserbringers eine
digitale Identitdit fiir das Gesundheitswesen zur Verfiigung zu stellen [haben], die nicht an eine Chip-
karte gebunden ist.“ Die Regelungen zum Zugriff von Leistungserbringern auf Daten und Anwendun-
gen der Tl sind in § 339 Abs. 3 und 5 SGB V dahingehend angepasst worden, dass die Zugriffskontrolle
mithilfe dieser digitalen Identitat gleichwertig zum eHBA erfolgen kann. Voraussetzung fir die Nut-
zung der konkreten Auspragung der digitalen Identitat zur Zugriffskontrolle bleibt auch hier, dass das
fir den jeweiligen Anwendungsfall notwendige Vertrauensniveau und die notwendige Sicherheit

gewabhrleistet sind.

Der Spezifikationsauftrag liegt gemaR § 340 Abs. 8 SGB V auch hierfiir bei der gematik und ist gleich-
lautend zum Auftrag fir die digitale Identitat gemall § 291 Abs. 8 SGB V formuliert. Dieser Auftrag
wird in § 312 SGB V prazisiert: Gemald § 312 Abs. 1 Nummer 8 SGB V hat die gematik ,,bis zum 1. April
2022 die Mafsnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, um digitale Identitdten zur Verfiigung zu
stellen” seitens a) der Krankenkassen fir ihre Versicherten, b) der fir die Ausgabe der eHBA und eBA

zustandigen Stellen fur die zugriffsberechtigten Leistungserbringer.

Zusammenfassung der gesetzlichen Fristen zur Einfihrung der digitalen Identitaten fir das Gesund-
heitswesen:

e 01.04.2022 Spezifikation gematik fir digitale Identitaten (Versicherte & Leistungserbringer)

e 01.07.2022 Verfiuigbarkeit von Erprobungsverfahren durch gematik

e 01.01.2023 Digitale Identitat flir Versicherte verfligbar

e 01.01.2024 Digitale Identitat fur Leistungserbringer verfligbar
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e 01.01.2024 Einsatz der digitalen Identitat zur Authentifizierung der Versicherten

Die EinfUhrung der nicht mehr an eine Chipkarte gebundenen digitalen Identitaten bietet groRe

Chancen und Vorteile fir die Digitalisierung im Gesundheitswesen:

e Hardware-Unabhdngigkeit

e Kontaktlose und barrierefreie Authentifizierung moglich

e Authentifizierung auch bei mobilem Zugriff

e grolere Portabilitat

e deutlich flexiblere Innovations- und Anpassungszyklen moéglich

e flexiblere Einbettung anderer / in andere Sicherheitssysteme und -architekturen,
z. B. Quernutzung anderer ldentifikationssysteme (z.B. elektronischer Identitdtsnachweis — elD
als Online-Ausweisfunktion des elektronischen Personalausweises) und externer Identity-
Provider (IDP)

e Kostenreduktion (Hardware-Kosten, Prozesskosten, ggf. Ausgabekosten)

In welchem Umfang durch den Einsatz verschiedener Ausprdagungen digitaler Identitdaten diese Vor-
teile erzielt werden kénnen, hangt einerseits von der Ausgestaltung der Spezifikation und der Ausga-
beprozesse ab, die in der Spezifikationshoheit der gematik liegen und von dieser aktuell in Bearbei-
tung genommen werden, andererseits aber auch davon, welche Vertrauensniveaus und Sicherheits-
anforderungen durch diejenigen Auspragungen digitaler Identitdten gewahrleistet werden kénnen,

die von den zustdndigen Stellen kiinftig ausgegeben werden.

Dies betrifft auch die moglichen Nutzungsszenarien und Vorteile fiir die medizinische Forschung.
Gegenliber den zuvor dargestellten Moglichkeiten zur Nachnutzung von Telematikinfrastruktur-
Komponenten zum ID-Management mittels eGK entfallen die bis 2020 geltenden rechtlichen Hiirden.
Rollenkonzepte und Vergabeverfahren fir digitale Identitditen im Rahmen der medizinischen For-
schung lieRen sich grundsatzlich niedrigschwelliger und kostengtinstiger einfiihren als fir die chipkar-
tenbasierte eGK; dies hangt allerdings in erheblichem Maf davon ab, ob und mit welchem Aufwand
die fur den jeweiligen Einsatz notwendigen Vertrauensniveaus und Sicherheitsanforderungen umge-
setzt und gewahrleistet werden kénnen. Kann dies fiir den jeweiligen Einsatzzweck erreicht werden,
so kann eine Nutzung einer digitalen ldentitat im Forschungskontext grundsatzlich andere, praktikab-
lere Einsatzszenarien erlauben als bislang durch den Einsatz von Chipkarten und Chipkartenterminal

vorgesehen. Die Chance dieser Neufassung des ID-Managements in der Tl liegt darin, diesmal — an-
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ders als 2004 ff. — die Bedarfslagen der medizinischen Forschung — dem Auftrag gemaR § 306 Abs. 1

SGB V folgend — gleich mitzudenken.

Details der Spezifikation der gematik sind noch nicht absehbar. Auch ist noch keinerlei Aussage mog-

lich, ob und inwieweit Bedarfslagen der medizinischen Forschung mit geplanten Festlegungen be-

dient oder eher behindert werden. Aus friithen Kontakten mit der gematik hierzu lassen sich folgende

erste Eindriicke mit Belang fiir die medizinische Forschung ableiten:*

Die digitale Identitat fiir Versicherte ist derzeit kassenbezogen geplant; d. h. sie ist nicht lebens-
lang eindeutig und giiltig, sondern dndert sich bei Kassenwechsel.

Eine ,abfragbare Historisierung” dieser digitalen ldentitdten, um eine longitudinale, potentielle
Kassenwechsel Ubergreifende Abfragen und Datenzusammenfihrungen moglich zu machen,
misste als neue Anforderung seitens der medizinischen Forschung aktiv in die Spezifikationspha-
se eingebracht werden.

Der elektronische Personalausweis wird voraussichtlich zur sicheren Identifikation des Versicher-
ten bei Ausstellung einer digitalen ldentitat fir das Gesundheitswesen verwendet werden kon-
nen. Eine dariber hinausgehende Verschrankung der digitalen Identitat fiir das Gesundheitswe-
sen mit der europaisch normierten elD-Karte bzw. elD-Funktion gemall elDAS-Verordnung zu
verbindlichen europaweit geltenden Regelungen fiir die Bereiche , Elektronische ldentifizierung"
und ,,Elektronische Vertrauensdienste" in der EU ist derzeit (noch) nicht vorgesehen.

Bei der digitalen Identitdt wird die Funktion zur digitalen Signatur (insbes. fir eHBA relevant)
zwangslaufig von der Identitats- und Authentifizierungsfunktion logisch getrennt.

Die Nutzung verschiedener IDP100 ist konzeptuell vorgesehen; dies ist insbesondere fiir die Aus-
gabe der digitalen Identitaten fiir die unterschiedlichen Berufsgruppen relevant.

Die Details, ob und inwieweit bestimmte Rollen im Rahmen der digitalen Identitat fir Leistungs-
erbringer / Heilberufler elektronisch abgebildet werden, sind noch zu spezifizieren. Im Grundsatz
ist diesbeziiglich von einer Entsprechung zum jetzigen chipkartenbasierten eHBA auszugehen.
Dasselbe gilt fur die digitale Entsprechung der Institutionskarte (SMC-B).

Die Vorgaben der gematik sind flr die PKV nicht bindend; es wird aber davon ausgegangen, dass

sich die PKV diesem Verfahren anschlief3t.

9
100

% insbes.: Persénliche Mitteilung T. Wall, Product Owner Identity Management, gematik GmbH, 19.05.2021.
Der IDP ist ein zentrales Zugangssystem, das die Identitit der Teilnehmer (Krankenh&user, Arzte und Arztin-

nen, Apotheker und Apothekerinnen und Versicherte) authentifiziert und den Zugriff auf die Anwendungen
und Systeme der Tl erméglicht (Quelle: gematik).
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e Eine Authentifizierung fiir medizinisch Forschende und forschende Institutionen, die nicht zu-
gleich Behandelnde sind, oder eine rollenbasierte Authentifizierung fiir Heilberufler in Anwen-
dungsfallen zu Forschungszwecken steht derzeit noch nicht auf der Agenda. Eine solche Anforde-
rung musste seitens der medizinischen Forschung aktiv in die Spezifikationsphase eingebracht
werden — mit Verweis auf die Zielsetzung fiir die Telematikinfrastruktur gemafll § 306 Abs. 1 SGB
V und die aktuellen Belange rund um den Forschungszugriff auf die ePA gemall § 363 Abs. 8 SGB
V (siehe weiter unten).

e Grundsatzlich ware eine solche Authentifizierung aber konzeptuell méglich, sofern sich eine au-
torisierende Stelle (eine Trusted Certificate Authority) als IDP fande, die Nutzer und Nutzerinnen
der medizinischen Forschenden bzw. fiir bestimmte Forschungsbereiche eindeutig und sicher au-

torisieren kénnte.

Die hierfiir erforderlichen Uberlegungen sollten seitens der medizinischen Forschung zeitnah voran-
getrieben und in eine koordinierte und verbindliche Abstimmung mit der gematik im Rahmen der

laufenden Spezifikationsphase bis 01.04.2022 eingebracht werden.

4.4.5 Forschungsnutzung der ePA nach § 363 SGB V
Mit dem Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der TI (PDSG) vom 14.10.2020™* sind

maRgebliche Festlegungen zur versichertengefiihrten elektronischen Patientenakte (ePA)'*’

getrof-
fen und im Rahmen der Neugestaltung des 10. bis 12. Kapitels des SGB V verankert worden. Im vor-
liegenden Kontext werden hierbei nur die fiir die Forschung relevanten Belange beleuchtet. Nach
§ 342 SGB V hat jede Krankenkasse jedem Versicherten spatestens zum 01.01.2021 eine nach § 325
Abs. 1 SGB V von der gematik zugelassene ePA zur Verfligung zu stellen, die dieser gemal} § 341 Abs.
1 SGB V freiwillig zu sehr breit formulierten Zwecken der Gesundheitsversorgung nutzen kann. Die
Krankenkassen sind hierbei Verantwortliche fiir die Datenverarbeitung zum Zweck der Nutzung der
ePA (§341 Abs. 4 SGB V). Krankenhduser und Vertragsidrzte haben bis zum 01.01.2021 bzw.
30.06.2021 Schnittstellen nachzuweisen, die den Zugriff zur ePA ermoglichen, um auf Wunsch des

Patienten / der Patientin Daten aus der ePA einzulesen oder neue Behandlungsdaten in die ePA ein-

zuspielen (§ 341 Abs. 7 i.V.m. § 348 SGB V bzw. § 341 Abs. 6 i.V.m. § 347 SGB V). Die ePA durchlauft

101 http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBI&jumpTo=bgbl120s2115.pdf

Das Gutachten folgt hier der auf den Webseiten des Bundesgesundheitsministeriums benutzten Schreibwei-
se der Abkirzung ,,ePA”, siehe https://www.bundesgesundheitsministerium.de/elektronische-
patientenakte.html

102
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hierbei mehrere Umsetzungsstufen: 1. Umsetzungsstufe: unstrukturierte Datenobjekte in 2021; 2.
Umsetzungsstufe: erste strukturierte Medizinische Informationsobjekte (MIO), spezifiziert durch die

KBV gem. § 355 SGB V, in der ePA ab 2022; 3. Umsetzungsstufe: Forschungsunterstiitzung ab 2023.

Die Forschungsunterstitzung durch die ePA ist in § 342 Abs. 2 SGB V verankert: Demnach muss der
Versicherte die Daten in seiner ePA ab dem 01.01.2023 gemaR § 363 SGB V (siehe unten) zu For-

schungszwecken zur Verfligung stellen kénnen. In der Gesetzesbegriindung wird hierzu ausgefiihrt:

»Ab 2023 miissen die Krankenkassen dariiber hinaus gewdhrleisten, dass die elekt-
ronische Patientenakte die Voraussetzungen nach Nummer 4 erfiillt, wonach die
Versicherten die Mdéglichkeit haben miissen, Daten ihrer elektronischen Patien-
tenakte zu Forschungszwecken zur Verfiigung zu stellen.

Um die Mdéglichkeiten der Digitalisierung auch fiir eine Erleichterung des sekto-
renlibergreifenden Austauschs von Daten zwischen Forschung und Versorgung zu
nutzen, und dadurch sowohl schnellere Fortschritte in der Forschung zu erreichen
als auch die Versorgung der Versicherten zu verbessern, miissen Krankenkassen
sicherstellen, dass die von ihnen zur Verfiigung gestellten elektronischen Patien-
tenakten lber die technischen Voraussetzungen verfiigen, damit Daten der elekt-
ronischen Patientenakte auf Wunsch der Versicherten fiir die Nutzung zu For-
schungszwecken zur Verfiigung gestellt werden kénnen.

Grundlage bilden die Interoperabilitéits- und Zulassungsvorgaben der Gesellschaft
fiir Telematik fiir eine entsprechende forschungskompatible, standardisierte Da-
tenschnittstelle der elektronischen Patientenakte, die eine forschungskompatible
Nutzung der elektronischen Patientenakte unterstiitzt und damit den Versicherten
die Zurverfiigungstellung der in der elektronischen Patientenakte gespeicherten
Daten fiir die Forschung erméglicht.”

Die Details zur Forschungsnutzung sind in § 363 SGB V — ,Verarbeitung von Daten der elektronischen
Patientenakte zu Forschungszwecken” festgelegt. Demnach gibt es zwei Wege der Datenbereitstel-
lung zu Forschungszwecken:

(a) nach § 363 Abs. 1 bis 7 SGB V Uber das Forschungsdatenzentrum

(b) nach § 363 Abs. 8 SGB V direkt an eine Forschungseinrichtung, bei eigener Rechtsgrundlage

§ 363 Abs. 1 bis 7 SGB V regeln die Ubermittlung der von Patienten und Patientinnen freigegebenen
Daten in pseudonymisierter und verschliisselter Form an das Forschungsdatenzentrum (FDZ) gemal

§ 303d SGB V (Datentransparenzverfahren fiir Krankenkassendaten) beim BfArM. Uber das For-
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schungsdatenzentrum kdnnen diese Daten in einem formalisierten Antragsverfahren ausgewahlten

Nutzungsberechtigten nach § 303e SGB V bereitgestellt werden.'®

Zum anderen besteht nach § 363 Abs. 8 SGB V eine weitere Moglichkeit der Datenfreigabe fiir For-
schungszwecke bei Vorliegen einer eigenen Rechtsgrundlage. Im Einzelnen heil3t es hier:
Unbeschadet der nach den vorstehenden Abséitzen vorgesehenen Datenfreigabe
an das Forschungsdatenzentrum kénnen Versicherte die Daten ihrer elektroni-
schen Patientenakte auch auf der alleinigen Grundlage einer informierten Einwilli-

gung fiir ein bestimmtes Forschungsvorhaben oder fiir bestimmte Bereiche der
wissenschaftlichen Forschung zur Verfiigung stellen.

Hierbei erfolgt die Datenbereitstellung also nicht tGber das Forschungsdatenzentrum, sondern direkt
an eine Forschungseinrichtung, sofern eine informierte Patienteneinwilligung als hinreichende allei-
nige Rechtsgrundlage vorliegt. Die intendierte Nutzungsbreite und die damit verbundene Qualifizie-
rung der erforderlichen Einwilligung formuliert die Gesetzesbegriindung:

[...] Neben einer Einwilligung zu Forschungszwecken in Bezug auf ein bestimmtes

Forschungsvorhaben kann die Einwilligung auch fiir bestimmte Bereiche der wis-

senschaftlichen Forschung, wie zum Beispiel die medizinische Forschung, erteilt

werden. Damit werden — wie bereits u.a. in § 67b Absatz 1 und 3 des Zehnten Bu-

ches im Hinblick auf die Forschung mit Sozialdaten — im Wesentlichen die Uberle-

gungen des Erwdgungsgrundes 33 der DSGVO umgesetzt. Diese Regelung bertick-

sichtigt, dass Forschungsfragen teilweise in einer offenen Vorgehensweise sukzes-

sive entwickelt werden. [...]

Innerhalb der Forschungseinrichtung ist hierfiir also eine breite Nachnutzung der Daten aus der ePA

zuldssig, sofern die entsprechende Patienteneinwilligung dies rechtswirksam ausdriickt.

Beide Wege werden durch die informierte Einwilligung des Versicherten gesteuert, der hierbei auch
den Umfang seiner Datenfreigabe bestimmen kann. Der zweite Weg (nach § 363 Abs. 8 SGB V) setzt
faktisch eine direkte Patienteninteraktion voraus, da fir die Einwilligung eine Informierung liber das
betreffende Forschungsprojekt und die geplante Datennutzung erfolgen muss, dies also nicht allein
Uber die allgemeine Freigabesteuerung der ePA erfolgen kann, die im Versorgungszusammenhang
vom Versicherten auch Uber die zertifizierte ePA-App durchgefihrt werden kann. In jedem Fall han-

delt es sich hierbei um einen personen- bzw. fallbezogenen Zugriff auf die Daten der Akte eines Ver-

103 Auf die Wiedergabe der Details des Ubermittiungs- und Antragsverfahrens — einschlieBlich der Rolle der am

RKI angesiedelten Vertrauensstelle — wird an dieser Stelle verzichtet. Insgesamt knlpft dieser Weg des Bereit-
stellungsverfahrens der Daten aus elektronischen Patientenakten eng an die Verfahrensweisen im Rahmen des
Datentransparenzverfahrens fur Krankenkassendaten gemaf} §§ 303a-303e SGB V an.
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sicherten; ein anonymisierter Zugriff zur Stapelauswertung mehrerer Akten ist hierliber nicht vorge-

sehen.

Die Details flir beide Wege der Forschungsnutzung hat nach § 354 Abs. 2 Nummer 5 SGB V die gema-
tik zu spezifizieren. Sie hat hierfiir ,,die Festlegungen dafiir zu treffen, dass die Versicherten gemdf
$ 363 SGB V Daten, die in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 SGB V gespeichert
sind, fiir die Nutzung zu Forschungszwecken zur Verfiigung stellen und diese (ibermittelt werden kén-
nen.” Dabei hat die gematik Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Forschung
im Gesundheitswesen maligeblichen Bundesverbanden herzustellen. Als Frist fiir die Vorlage der

Spezifikation ist gesetzlich der 30. Juni 2021 festgelegt.'®*

Hervorzuheben ist die Bedeutung insbesondere des Weges nach § 363 Abs. 8 SGB V fiir die medizini-
sche Forschung insgesamt sowie flr die medizinischen Register im Besonderen: Standardisierte,
strukturierte sektoreniibergreifend-longitudinale Versorgungsdaten werden tber die ePA — bei Ein-
willigung des Patienten / der Patientin — der Forschung zugdnglich gemacht. Weiterhin kann die ePA
gemall § 350 SGB V auf Verlangen des Versicherten, die ihn betreffenden und bei der Krankenkasse
gespeicherten Daten enthalten, ebenso wie gemall § 351 SGB V Daten aus der elektronischen Ge-
sundheitsakte nach § 68 SGB V sowie Daten der Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen
nach § 33a SGB V. Diese Daten kdnnen ebenfalls {iber die Forschungsausleitung aus der ePA medizi-
nischen Forschungsvorhaben zur Verfligung gestellt werden. Dabei ist das in diesem Abschnitt zent-
rale Problem — die Zuordnung zur richtigen Identitit des Patienten bzw. der Patientin / Versicherten
— Uber die personliche, versichertengefiihrte ePA grundsatzlich gelést. Beim Verfahren nach § 363
Abs. 1 bis 7 SGB V stehen dem allerdings das Pseudonymisierungsverfahren in der Vertrauensstelle
und das faktische Verkettungsverbot fiir das Forschungsdatenzentrum im Wege: Die im FDZ vorlie-
genden Daten liegen pseudonymisiert vor und sind ex post nicht fallbezogen verknipfbar mit Daten-
bestanden z.B. in einem medizinischen Register. Anders sieht es beim Weg nach § 363 Abs. 8 SGB V
aus: Hier liegt zwangsldufig ein Patientenkontakt vor, der eine Zuordnung erlaubt, in die der Patient
informiert einwilligen kann. Die Schnittstelle ePA — Register kann eine entscheidende Quelle zur Ver-
breiterung und Verbesserung in beiden Datenbestdanden werden und mafigeblich zur Vermehrung

von Erkenntnissen insbesondere in der Versorgungsforschung beitragen.

10% pie gematik hat diese Spezifikation fristgerecht zum 30.06.2021 vorgelegt; die Kommentierungs- und Be-

nehmensherstellungsverfahren zu dieser Spezifikation sind zum Zeitpunkt der Endredaktion dieses Gutachtens
noch nicht abgeschlossen.
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Aktuell findet ein intensiver Dialog der gematik im Rahmen des Benehmensherstellungsverfahrens
mit Vertretungen der TMF, der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie e.V. (GMDS) und des Verbands der Universitatsklinika Deutschlands e.V. (VUD) zum
Verfahren nach Abs. 8 statt, in dem Uber die drei beteiligten Verbande eine breite fachliche Vertre-
tung aus der Medizininformatik-Initiative (MIl) gewahrleistet wird. Aktuell zeichnet sich aus diesen
Gesprachen ab, dass sich der Zugriff auf die ePA zu Forschungszwecken sehr eng am Verfahren und
an den technischen Mitteln des Zugriffs zu Versorgungszwecken orientiert. Dies erfordert eine In-
tegration von Versorgungs- und Forschungsprozessen rund um die Einwilligung und Zugriffssteue-
rung. Eine besondere Hirde stellt sich darin, dass derzeit die Zugriffsberechtigung nur durch Leis-
tungserbringer mit SMB-C und Listung im Leistungserbringerverzeichnis angefordert werden kann.
Faktisch bedeutet dies, dass zunachst nur diejenigen Forschungseinrichtungen Zugriff erhalten kén-
nen, die zugleich auch behandelnde Einrichtungen sind (wie z. B. und insbesondere die Universitats-
klinika). Offen ist zudem noch, wie Rollen und Nutzungswecke abgebildet sowie Einwilligung und

Widerruf nachvollziehbar gehandhabt werden kénnen.

Fiir die medizinischen Register, die nicht an einer behandelnden Einrichtung (z. B. Universitatsklini-
kum) beheimatet sind, bedeutet dies, dass sie an der Forschungsnutzung der ePA — bidirektional: das
Auslesen wie das Einstellen von Information betreffend — vorerst nicht teilhaben kénnen. Wie im
Abschnitt zu den Digitalen Identitaten bereits ausgefiihrt, bedarf es fir die Erfiillung des Auftrags, die
Gesundheitsforschung zu unterstiitzen, dringend einer Authentifizierungsstruktur fir Forschende

bzw. forschende Einrichtung gegentiber der TI.

4.4.6 Ausblick: Weitere Verknlpfungsbedarfe z.B. in der genomischen Medizin

Die ePA wird eine zentrale Stellung im Datenfluss personenbeziehbarer bzw. fallbezogener Daten im
Gesundheitswesen einnehmen, insbesondere an der Schnittstelle zwischen Versorgung und For-
schung. Die perspektivisch hohe Relevanz der Schnittstelle zur ePA fiir medizinische Register — und
zwar sowohl zur Datenlibernahme transsektoraler Daten aus der ePA in das Register als auch zur
Rickgabe von Registerdaten an den Patienten — ist im vorigen Abschnitt ausgefiihrt. Eine sichere,

authentifizierte Verkniipfung tut daher an dieser Stelle not.

Es sei nur kurz darauf hingewiesen, dass es bei der Schnittstelle nicht bleiben wird. Weitere hoch
relevante Verknipfungsbedarfe zu neuen nationalen Infrastrukturen tun sich auf. So wurde kurz vor

Fertigstellung des Gutachtens vom Deutschen Bundestag das Gesetz zur Weiterentwicklung der Ge-
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sundheitsversorgung (Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz — GVWG) verabschiedet.'®

Hiermit wird u.a. ein Modellvorhaben zur umfassenden Diagnostik und Therapiefindung mittels Ge-
nomsequenzierung bei seltenen und bei onkologischen Erkrankungen (mit Verordnungsermachti-
gung fiir das BMG hierzu) gestartet, das zundchst auf mind. fiinf Jahre Laufzeit begrenzt ist (§ 64e
neu SGB V). Grundlage des Modellvorhabens soll die umfangreiche Genomsequenzierung im Rahmen
eines strukturierten klinischen Behandlungsablaufs und die darauf aufbauende Datenzusammenfiih-
rung von klinischen und genomischen Daten in einer Dateninfrastruktur sein, die eine Analyse der
gewonnenen Daten zur Verbesserung der medizinischen Versorgung erleichtert. Dieses Modellvor-
haben flankiert zugleich den im November 2020 vom BMG verkiindeten Aufbau einer nationalen
Genomplattform genomDE zu Zwecken der Versorgung und Forschung. In § 64e Abs. 9 SGB V ist vor-
gesehen, dass die Aufgaben der Datenverarbeitung im Rahmen des Modellvorhabens wiederum vom
BfArM als sog. , Trager der Dateninfrastruktur” sowie vom RKI als Vertrauensstelle wahrgenommen
werden. Kernpunkt dieses Vorhabens ist es, als Teil der Leistungsverglitung fiir die genannten Er-
krankungsbereiche einen zentralen Datenbestand aufzubauen, der sowohl ,Daten der Genomse-
quenzierung” (insbesondere gemeint: Whole Genome Sequencing, WGS), aber auch ,Daten der Pha-
notypisierung und Daten zum Behandlungsverlauf” umfasst (§ 64e Abs. 9 SGB V), um diesen nut-
zungsberechtigten Forschungseinrichtungen zu Zwecken der Auswertung und wissenschaftlichen

ErschlieBung verfiigbar zu machen (§ 64e Abs. 10 SGB V).'®

Eine tiefergehende Betrachtung und Einschdtzung ist zum jetzigen friihen Zeitpunkt unmoglich. Ab-
sehbar diirfte aber sein, dass eine Ganzgenom-Datenbank klinisch annotierter Falle fiir medizinische
Register in den genannten Indikationsbereichen eine hochst relevante Quelle sein dirfte, um fir
bestimmte Fragestellungen den eigenen Datenbestand mit genomischen Daten zu kombinieren. Im
Gegenzug kénnen auch Register (z. B. klinische Krebsregister, Register zu einzelnen seltenen Erkran-
kungen (SER)) zur hochqualitativen klinischen Annotation von Genomdaten beitragen. Es bleibt ab-
zuwarten, welche Relevanz diese Aspekte entfalten mogen. Verknlipfungsbedarf — einmal mehr un-

ter sicherer Zuordnung gleicher Falle — darf erwartet werden.

195 Siehe BGBI vom 19.07.2021:

http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBI&jumpTo=bghl121s2754.pdf

106 Aufgaben und Verfahren von Datentrager und Vertrauensstelle ahneln einmal mehr dem Datentranspa-
renzverfahren nach §§ 303a-303e SGB V, wie schon beim Verfahren zur ePA-Forschungsnutzung nach § 363
Abs. 1-7 SGB V; die Nutzungsberechtigung ist hier allerdings anders und unabhéangig vom § 303e SGB V gefasst.
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4.4.7 Rickenwind durch Registermodernisierungsgesetz?

Die Herausforderung der eindeutigen Zuordnung gleicher personenbezogener Vorgange bzw. Fille
hat das Gesundheitswesen nicht allein. Daher lohnt der Blick auf andere Anwendungsgebiete, um
gleichartige Entwicklungen und mogliche Losungen in Augenschein zu nehmen. Bemerkenswert ist in
diesem Zusammenhang das kirzlich vom Deutschen Bundestag verabschiedete Gesetz zur Einfiih-
rung und Verwendung einer Identifikationsnummer in der éffentlichen Verwaltung und zur Anderung
weiterer Gesetze (Registermodernisierungsgesetz — RegMoG)'®’ vom 28. Méarz 2021. Dieses dient der
Verbesserung digitaler Verwaltungsleistungen in Umsetzung des Gesetzes zur Verbesserung des On-
linezugangs zu Verwaltungsleistungen (Onlinezugangsgesetz — OZG) vom 14.08.2017, wonach sich
Bund, Lander und Kommunen verpflichten, bis Ende 2022 ihre Verwaltungsleistungen (insgesamt
575) Uiber Verwaltungsportale auch digital anzubieten. Als wesentliche Voraussetzung fir durchgan-
gige und nutzerfreundliche Digitalisierung von Verwaltungsleistungen in Deutschland wird angese-
hen, dass Daten und Nachweise elektronisch Gbermittelt werden kénnen und vom Biirger nicht bei
jeder Anfrage erneut eingegeben werden missen ("once only-Prinzip" in Umsetzung der EU-
Verordnung 2018/1724 zum ,Single Digital Gateway — SDG”). Um dieses Ziel verwirklichen zu kon-
nen, missen Personenverwechslungen ausgeschlossen und die betroffenen Biirgerinnen und Birger
bei der Erbringung von Verwaltungsleistungen eindeutig identifiziert werden kénnen.'® Mit dem
RegMoG ist nunmehr eine eindeutige Identifikationsnummer fiir jeden Birger bzw. jede Biirger in
der 6ffentlichen Verwaltung als tibergreifendes ,,Ordnungsmerkmal" fiir besonders relevante Regis-
ter eingefiihrt worden, zum Beispiel dem Melderegister, Personenstandsregister und Fahrzeugregis-
ter. Interessanterweise wird hierfiir die Steuer-ldentifikationsnummer verwendet, die hier eine fach-
fremde Umnutzung erfahrt. Begriindet wird dies damit, dass die Steuer-ldentifikationsnummer sich
als Identifikator besonders gut eignet, da sie eine ,nicht-sprechende" Identifikationsnummer ist —
d. h. sie wird zufallig erzeugt, enthalt keine Informationen liber den Blirger und lasst aus sich heraus
auch keine Riickschliisse auf diesen zu — und bereits heute in einer Vielzahl von Registern gespeichert
wird. Mit der Nutzung der Steuer-ldentifikationsnummer als Identifikator in der Verwaltung gehe

kein Zugriff auf Steuerdaten des Biirgers einher.

Es ist nicht Aufgabe dieses Gutachtens, dieses Gesetz und die datenschutzrechtliche Diskussion dazu

im Detail zu analysieren. Es bleibt abzuwarten, ob diese Festlegungen fiir den Verwaltungsbereich

197 http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger BGBI&jumpTo=bghl121s0591.pdf

108 https://www.bundesregierung.de/breg-de/suche/registermodernisierungsgesetz-1790176
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eine prazedenzielle Wirkung flir andere Bereiche haben werden und ob bzw. inwieweit die digitalen
Identitdten flr das Gesundheitswesen gleichermaRen das , once-only-Prinzip“ zu unterstiitzen ver-

maogen.

4.5 Gesetzgeberische Moglichkeiten

4.5.1 Grundsatzliches zur Gesetzgebungskompetenz des Bundes

Gesetzgebungskompetenz hangt ab von der zu regelnden Materie, d. h. es gibt nicht die Kompetenz
fir Register, sondern unterschiedliche Titel je nach Zweck und Inhalt des Registers, denkbar z. B.
Pharmako- resp. Medizinproduktevigilanz (z. B. IRD), Verbesserung und Qualitdtssicherung von Be-
handlungen oder des Gesundheitswesens im Sinne der gesetzlichen Krankenversicherung, Bekamp-
fung gemeingefahrlicher Krankheiten (Krebsregister, Covid-19), und schlieRlich Forschungsforderung.
Die moglichen Inhalte eines Registerrahmengesetzes — im Sinne eines allgemeinen Registergesetzes,
im Gegensatz zu spezialgesetzlichen Regelungen zu einzelnen Registern oder Fragestellungen — sind

daher entsprechend der unterschiedlichen angesprochenen Materien getrennt zu untersuchen.

4.5.2 Regelungsbedirftige Inhalte eines allgemeinen Registergesetzes

Kernpunkt dieses Gutachtens ist die Empfehlung zur Einrichtung einer Zentralstelle fiir medizinische
Register (ZMR). Durch die ZMR soll die bislang fehlende und als notwendig erkannte Ubersicht tiber
die medizinische Registerlandschaft hergestellt werden. Oberstes Ziel ist aber nicht die Vollzahligkeit,
also der Versuch, moglichst alle medizinischen Register kriterienfrei zu erfassen. Vielmehr sollen
Qualitatskriterien angewendet werden, die vor allem eine regelmaRige externe Auditierung in staat-
licher Kontrolle beinhalten. Ziel der Auditierung und Registrierung ist, dass ein gelistetes Register ein
hinreichendes Mindestniveau an Qualitditsmanagement nachweist, um fiir Auftrage z. B. des G-BA im
Rahmen von industriefinanzierten Datenerhebungen zur Nutzenbewertung gemaR § 35a SGB V oder
im Zusammenhang mit der Weiterentwicklung von G-BA-Richtlinien schnell belegbar qualifiziert zu
sein. Beteiligung an Qualitatssicherungs- und Interoperabilitatsinitiativen der in der ZMR gelisteten
Register sichern zudem einen schnelleren Start und eine hohere Qualitat fiir solche Datenerhebun-

gen (bessere ,,Research Readiness”).

Die Aufnahme eines medizinischen Registers bei der ZMR erfolgt a) auf eigenen Antrag bei Erfillung
von formalen Mindestkriterien (z. B. fachlich-technische Kriterien zur Qualifizierung als Register) so-
wie nach externer Auditierung zur Uberpriifung der Mindestkriterien; b) bei gesetzlich geregelten

Registern durch eine hierfiir vorzusehende verpflichtende Aufnahme; c) durch Beauftragung durch
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den G-BA auf Schaffung oder Aufwuchs eines Registers (bei identifizierten Liicken auf Basis der Liste
in der ZMR). Denkbar ist weiterhin eine Verpflichtung aller 6ffentlich geférderten Register zum An-

trag auf Eintrag in der ZMR durch die Nebenbestimmungen zu einer 6ffentlichen Férderzuwendung.

Durch die Schaffung eines gesetzlichen Auftrags im Rahmen des SGB V und ggf. einer Konstruktion als
Korperschaft 6ffentlichen Rechts fiir eine solche ZMR ist es zudem maoglich, gesetzliche Reglungen
(z. B. besondere Erlaubnistatbestande im Bereich Datenschutz) auf die in der ZMR gelisteten medizi-
nischen Register zu beziehen, ohne fiir viele einzelne Register zu unterschiedlichen, fiir die Gesund-
heitsversorgung relevanten Indikationsbereichen und Fragestellungen gesetzliche Einzelregelungen

vornehmen zu missen.

Hierfir ist folgendes Verfahren denkbar (siehe grafische Darstellung in Kapitel 8, Handlungsempfeh-
lung 1): Nach oder gleichzeitig mit Beantragung zur Listung in der ZMR beantragt das Register die
Erlaubnis, ohne Erfordernis einer informierten Einwilligung Meldungen an das Register anzunehmen.
Das Prozedere einer solchen einwilligungsfreien Nutzung medizinischer Daten auf Basis eines Erlaub-
nistatbestands kann dabei grundsatzlich unterschiedlich sein — sowohl eine Datenlibertragung durch
den Primardatenhalter wie auch ein aktiver Zugriff seitens des Registers ist denkbar. Hierbei sind

technische und rechtliche Rahmenbedingungen zu beriicksichtigen.

Der Antrag sollte neben einer Begriindung des Bedarfs und einer Erlauterung des Nutzens durch die
Erlaubnis zwingend den Datenkranz enthalten, auf den sich der Erlaubnistatbestand bezieht, als fir
die Zwecke des Registers notwendiger Datenkranz. Fiir Register, deren Antrag erfolgreich ist, greift
ein gesetzlicher Erlaubnistatbestand zur Meldung der entsprechenden Daten, ohne dass es einer
informierten Einwilligung bedarf. Die Entscheidung lber die Erlaubnis muss dann auch eine Entschei-
dung Uber die Notwendigkeit der zu erhebenden Daten enthalten. Eine Erweiterung der Daten, die
unter den Erlaubnistatbestand fallen, ware dann durch weiteren Antrag jederzeit moglich. Die Ent-
scheidungen der ZMR haben die Qualitat von Verwaltungsakten, die ZMR misste also mit der ent-

sprechenden Kompetenz beliehen werden.

Fiir Register, die als besonders wichtig fiir die Bekdmpfung von Krankheiten eingeschatzt werden,
konnte auch eine Meldepflicht in Anlehnung an die Meldepflicht der Krebsregister eingefiihrt wer-
den. In dieser Hinsicht ist es nach hiesiger Auffassung sinnvoll, dass nicht die ZMR Uber die Qualifizie-

rung eines Registers entscheidet, sondern der Verordnungsgeber.

Die entsprechende Regelung im SGB V misste also eine Verordnungsermachtigung enthalten, die es

ermoglicht, bestimmte Register im Verordnungswege als besonders bedeutsam zu qualifizieren. Ge-
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genlber einer spezialgesetzlichen Regelung fiir einzelne Register hatte dies den groRen Vorteil, dass
der Verordnungsgeber (iber die Fachkenntnisse verfiigt, eine solche Einschdtzung vorzunehmen und
dass dieses Verfahren wesentlich schneller und unaufwandiger verliefe. Welche Festlegungen im
Hinblick auf Datenkranz und Kreis der Meldepflichtigen direkt in der Verordnung oder wiederum
durch nachfolgenden Verwaltungsakt der ZMR getroffen werden sollen, wiare Gegenstand weiterer

Untersuchungen.

Der Betrieb der ZMR kann ebenfalls an einem Bundesinstitut, z. B. am BfArM angesiedelt werden;
aber auch die Beleihung einer beauftragten Stelle in 6ffentlicher Kontrolle gemaR b) ist denkbar. In
Frage kommen hierbei insbesondere vertrauenswirdige und in operationalem Betrieb ausgewiesene
gemeinnitzige Organisationen (wie z. B. Projekttrager, GroRforschungseinrichtungen, TMF / Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF)) oder eine

entsprechende Neugriindung.

Der Technisch-organisatorische Aufbau der ZMR umfasst neben dem Aufbau eines sicheren IT-
Betriebs insbesondere die Abstimmung und Festlegung eines Metadatensatzes zur Abbildung von
Registern, deren Datenbestand (Datenkranz), Datenqualitdt und Datenverfligbarkeit sowie den Ab-
gleich der Melde- und Registrierungsinhalte mit existierenden Registrierverfahren auf nationaler und
internationaler Ebene (DRKS, ClinTrialsGov, EMA z. B. hinsichtlich kiinftiger Registrierung fiir anwen-
dungsbegleitende Datenerhebungen). Hierdurch soll Mehrfachdokumentation vermieden oder zu-
mindest minimiert werden. Ferner sollen ein Konzept zur Datenaktualisierung fiir die eingetragenen
Register sowie ein Konzept zur spateren Evaluation der ZMR entwickelt werden. Wichtig ist festzu-
halten, dass es nicht darum geht, an zentraler Stelle patienten-, fall-, produktbezogene oder sonstige
inhaltliche Daten aus den medizinischen Registern zu poolen. Bei der Zentralstelle sollen ausschliel-
lich die oben erwdhnten Metadaten gefiihrt und dargestellt werden, die zur Beschreibung und Auf-

findung des einzelnen registrierten medizinischen Registers notwendig sind.

Nutzen einer ZMR:

e Zum einen wiirde eine ZMR fachlich und organisatorisch die operative Arbeit der medizinischen
Register starken: Vernetzung und Austausch untereinander, Ubergreifende Festlegungen und
Umsetzung von Qualitatssicherungsprozessen und Harmonisierung zu Fragen des Datenaus-
tauschs und IT-System wiirden gebiindelt und verbessert (unter Ermoglichung partizipativer Mit-

gestaltung bei Standardentwicklung und Qualitatskriterien). Insbesondere ergébe sich aus einer
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ZMR eine Uberprifbare Qualitdatsverbesserung; grundsatzlich wird also der Nutzen (siehe Kapitel
5), der sich aus medizinischen Registern fiir die Gesellschaft ergibt, hierdurch gestarkt.

e Zum anderen wiirde aus der Arbeit einer ZMR zusatzlicher direkter gesellschaftlicher Nutzen
entstehen:

o Herstellung von Transparenz Uber Register (und die Datenverarbeitung darin) fir die
Blirgerinnen und Biirger durch Bereitstellung unabhdngiger und qualitdtsgeprifter In-
formationen Uber Register

o Erhohung der Auffindbarkeit und Nutzbarkeit der Daten und dadurch bessere Umsetzung
von Datensparsamkeit (siehe Kapitel 5.3 und 5.6)

o Verbesserung der Steuerungsmoglichkeiten des Beitrags von medizinischen Registern im
Gesundheitswesen, u.a. bessere Anbindbarkeit durch Informationen und Knowhowtrans-
fer, sowie insbesondere Schaffung einer Ubergreifenden Vertretung und Ansprechpart-
nerfunktion fiir Register, die in zukiinftige Prozesse der regulatorischen Weiterentwick-

lung im Gesundheitswesen einbezogen werden kann

Durch die Schaffung einer gesetzlichen Grundlage zur Einrichtung einer ZMR kdnnte vor allem auch
das Problem angegangen werden, dass Uberregional tatige medizinische Register einem zersplitter-
ten Rechtsrahmen unterliegen, gepragt durch EU-Recht (DSGVO), Bundesrecht (BDSG und SGB V)
und Landesrecht (insbesondere Landesdatenschutzgesetze und Landeskrankenhausgesetze). Neben
Fragen der Normenhierarchie bergen hierbei insbesondere die Varianz der Landesgesetzgebung und
Verfahrens- und Auffassungsunterschiede bei Landesaufsichtsbehorden Herausforderungen fir die
Arbeit Uberregionaler medizinischer Register. Dies betrifft sowohl die Rechtsgrundlagen (Fragen des
Umgangs zur Einholung von Patienteneinwilligungen, Fragen zur Interpretation von Forschungsklau-
seln zu einwilligungsfreier Datenverarbeitung) als auch Verfahrensfragen zur Datenverarbeitung (z. B.
Anforderungen an Pseudonymisierung und Treuhandstellen, Restriktionen der Datenausleitung und

Nachnutzung).

Insbesondere im Bereich der Qualitatssicherung kommt es entscheidend auf die Vollzahligkeit in
einem Register an. Eine einwilligungsbasierte Rechtsgrundlage stellt daher eine wesentliche Hiirde
fir die Nutzbarkeit des Registers dar. Ideal ware die Einflihrung einer Meldepflicht, wie sie bei den
Krebsregistern und bei anderen gesetzlichen Registern bereits existiert. Hier stellt sich allerdings das
Problem, dass weder der Datenkranz fir unterschiedliche Register bereits im Registerrahmengesetz

beschrieben werden kann noch die verpflichteten Stellen. Daher kommt hier eher ein Erlaubnistatbe-

BQS — TMF — Gutachtenteam 116 BMG — Registergutachten - 29.10.2021



M F TMF - Technologie- und Methodenplattform ‘
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

stand in Betracht, der es den an einem Register beteiligten Stellen immerhin ermoglicht, personen-
bezogene Daten an das Register zu liefern, an dem sie teilnehmen. Zu liberlegen wére ferner, ob das
Gesetz eine Ermachtigung an den Verordnungsgeber enthalten kdnnte, um im Bedarfsfall bei beson-
ders wichtigen Registern eine Meldepflicht unter Festlegung des Datenkranzes und der verpflichte-
ten Stellen vorzusehen. Eine solche Verordnungsermachtigung ist dem Registerwesen nicht fremd,
sie war die Grundlage fiir die Entstehung des DHR (siehe Kapitel 4.2.4). Jedenfalls ist eine klare ge-
setzliche Regelung zur einwilligungsfreien Nutzung von Routinedaten aus IT-Primarsystemen der
Patientenversorgung im Sinne eines Erlaubnistatbestandes fiir Register zumindest in denjenigen An-
wendungsfallen, in denen Vollzahligkeit elementar ist, wiinschenswert und sollte zumindest fiir einen
pseudonymisierten Basisdatenbestand gepriift werden. Auch im Bereich eines Erlaubnistatbestandes
bedarf es allerdings eines Prozesses zur Festlegung des Datenkranzes, so dass es fir die Patientinnen
und Patienten vorhersehbar ist, welche Daten tatsdchlich gemeldet werden diirfen. Die datenilber-
mittelnde Stelle trifft insoweit auch eine Informationspflicht gegeniliber den Patienten und Patientin-
nen. Hier ware bespielhaft das Verfahren im Rahmen des TPG zu nennen, das u. E. allerdings recht

schwerfillig ist (siehe Kapitel 4.2.3).

Fiir den Bereich Forschung mit Registerdaten stellt sich die Lage etwas anders dar. Bereits die derzei-
tigen gesetzlichen Bestimmungen weisen darauf hin, dass der Gesetzgeber sich sehr schwertut, hier
allgemeine Erlaubnistatbestiande zu schaffen. Dies zeigt nicht nur § 363 SGB V zur ePA Forschungs-
nutzung, sondern auch Bestimmungen in gesetzlichen Registern wie z. B. DHR (siehe Kapitel 4.2.4).
Auch in diesem Bereich waren einwilligungsfreie Nutzungen allerdings wiinschenswert, weil ansons-
ten Datenlibernahmen aus Primarquellen nur schwer moglich sind und bisherige Regelungen eher
Ausnahmen zum Grundsatz der Einwilligung darstellen, die auf Register nicht recht passen. Als Zwi-
schenlosung hilfreich ware insoweit zumindest die Aufnahme von Vorschlagen zur Vereinfachung
und Vereinheitlichung der Patienteneinwilligung, einschlieRlich entsprechender Vorschlage zur Schaf-
fung von Opt-out- oder Zustimmungslésungen wie im Datenspende-Gutachten fiir das BMG und

jiingst vom Sachverstandigenrat vorgeschlagen (siehe dazu im Einzelnen unten).'®

1 .
% siehe:

- Strech et al., ,Datenspende” — Bedarf fiir die Forschung, ethische Bewertung, rechtliche, informationstechno-
logische und organisatorische Rahmenbedingungen, Wissenschaftliches Gutachten fiir das BMG, 2020.

- Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen. Digitalisierung fiir Gesundheit
- Ziele und Rahmenbedingungen eines dynamisch lernenden Gesundheitssystems, 2021.

BQS — TMF — Gutachtenteam 117 BMG — Registergutachten - 29.10.2021



M F TMF - Technologie- und Methodenplattform ‘
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Die Inhalte eines allgemeinen Registergesetzes lassen sich anhand der Handlungsempfehlungen da-

mit grob in drei Bereiche gliedern, die unterschiedliche verfassungsrechtliche Problematiken vor

allem im Hinblick auf die Gesetzgebungskompetenz des Bundes aufweisen:

e Einrichtung einer ZMR inklusive eines Biindels an MaRnahmen der Qualitdtssicherung, u. U. unter
Nutzung der Tl, alles verankert im SGB V

e Erlaubnistatbestand (einschlieBlich einer Meldepflicht in bestimmten Fallen) an die in der ZMR
gelisteten und gepriiften Register als Rechtsgrundlage fiir Datenerhebung sowie als Mittel der
Vollerhebung fiir die Qualitatssicherung sowie ein Erlaubnistatbestand oder zumindest eine
standardisierte Einwilligungs- / Zustimmungslésung fir die Datennutzung fiir Forschungszwecke

e Beteiligung der Industrie an der Finanzierung der ZMR sowie seiner vielfaltigen Aufgaben

e Vereinheitlichung der Beteiligung von medizinischen Ethikkommissionen

4.5.3 Mégliche Kompetenztitel auf Bundesebene: Art. 74 Abs. 1 Nr. 12, 13, 19 GG

(a) Einrichtung einer Zentralstelle fiir medizinische Register

Die Gesetzgebung zur Tl wurde bislang ohne weiteres als sozialrechtliche Regelung qualifiziert und
auf die konkurrierende Gesetzgebungskompetenz des Bundes aus Art: 74 Abs. 1 Nr. 12 GG ge-

stutzt.™°

Auch ohne Einbeziehung der Tl erscheint dieser Kompetenztitel grundsatzlich geeignet,
Regelungen im Bereich der Nutzung von Routinedaten zur Qualitatssicherung der Gesundheitsver-
sorgung zu tragen, wie dies bereits bei § 137a SGB V geschehen ist zur Errichtung des IQTIG. Die Ein-
richtung einer ZMR mit dem Aufgabenkreis bzw. Nutzungszweck Qualitatssicherung ware damit recht

unproblematisch von der Bundesgesetzgebungskompetenz abgedeckt.

Ergdnzend kann Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG herangezogen werden, auch ohne die ZMR auf Register fir
gemeingefahrliche Krankheiten zu beschrdanken. Denn Nr. 19 enthalt auch eine umfassende, nicht auf
die Zulassung und den Verkehr von Heilmitteln beschrankte Zustandigkeit fiir den Bereich Arzneimit-
tel, Medizinprodukte sowie Heilmittel, wobei Heilmittel alle medizinischen Dienstleistungen umfas-

111

sen; Nr. 19 zielt damit auf das Recht dieser Gegenstinde insgesamt.””~ MaRBnahmen der Qualitatssi-

cherung im Gesundheitsbereich sollten sich daher recht unproblematisch auf Nr. 19 stiitzen lassen,

110

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnunge
n/GuV/D/Referentenentwurf_DVPMG.pdf

11 Schnappauf in: Hémig/Wolff, 12. Aufl. 2018, Art. 74 Rn. 18; Kment in: Jarass/Pieroth, 16.Aufl. 2020, Art. 74
Rn. 53.
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auch wenn es sich nicht im engeren Sinne um MalBnahmen der Pharmakovigilanz oder der Bekamp-
fung von gemeingefahrlichen Krankheiten handelt. Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumen-
tation und Information (DIMDI) war demgegeniiber immer schon Gegenstand des Arzneimittelrechts,
so dass die Verlagerung der Aufgaben des DIMDI an BfArM'** daher aus der Sicht der Gesetzge-
bungszustandigkeiten folgerichtig ist und zeigt, dass Qualitatssicherung einschlielllich epidemiologi-
scher Statistiken™ und Arzneimittel- bzw. Medizinproduktesicherheit durchaus tiberlappende Berei-

che sind.

Problematisch waren in diesem Zusammenhang nur Regelungen, die sich ausschlieRlich auf For-
schungsvorhaben beziehen. Solange allerdings die ZMR in allererster Linie der Betreuung von quali-
tatssichernden Registern dient, dirfte die Beforschung der bereits vorhandenen Daten auf der
Grundlage einer Annexkompetenz mitgeregelt werden, wie dies ja auch bei der Beforschung von
Sozialdaten einschlieBlich der ePA Daten der Fall ist und soweit ersichtlich bislang nicht bestritten

wurde.

Eine ZMR ausschlieRlich fiir reine Forschungsregister ist nicht das Ziel der Handlungsempfehlungen
dieses Gutachtens. Hierflir kdimen ausschlieBlich Art. 74 Abs. 1 Nr. 13 GG im Sinne der Forschungs-
forderung in Betracht. Dieser Kompetenztitel umfasst die Regelung finanzieller, organisatorischer
und planerischer MaRBnahmen.'* Dies diirfte die meisten Zielsetzungen einer ZMR auch im For-
schungsbereich umfassen. Ob hierauf allerdings auch belastende Malinahmen fiir Dritte mit Grund-
rechtsrelevanz wie etwa Erlaubnistatbestiande im Sinne des Datenschutzrechts gestiitzt werden kon-

nen, ist eher fraglich (siehe dazu folgenden Absatz (b)).

Das Traumaregister, das hier als Beispiel dienen soll, dient in erster Linie der Qualitatssicherung der
Behandlung Schwer- und Schwerstverletzter. Die Daten werden im Anschluss auch der Forschung zur
Verfligung gestellt, wobei sie vorher nochmals de-identifiziert werden; hierbei handelt es sich um
eine Sekundarnutzung, die aus hier vertretener Sicht in einem Registerrahmengesetz mitgeregelt
werden koénnte, wie dies auch in Bezug auf die ePA und Sozialdaten allgemein im SGB V geschehen

ist.
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnunge
n/GuV/M/Anpassung_des_Medizinprodukterechts.pdf
113 bie ICD dient zudem epidemiologischen Zwecken: Sie wird verwendet fiir die Todesursachenstatistik.

114 kment in: Jarass/Pieroth, 16. Aufl. 2020, Art. 74 Rn. 38.
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(b) Erlaubnistatbestiande zur Datenverarbeitung

Eine allgemeine Kompetenz im Bereich Datenschutzrecht fiir den Bund gibt es nicht, d. h. der Daten-
schutz ist grundsatzlich Landersache. Das Bundesdatenschutzgesetz beruht auf dem Kompetenztitel
des Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG (Recht der Wirtschaft) und erfasst daher nur privatrechtliche Personen,
die am Wirtschaftsleben teilnehmen, sowie die Bundesbehorden. Beides dirfte auf die meisten
Krankenhduser in 6ffentlicher Tragerschaft nicht zutreffen, wenngleich dies bereits im Hinblick auf
offentliche Forschungseinrichtungen mit dem Hinweis, dass diese wie Unternehmen am Wettbewerb
teilnehmen, anders vertreten wurde, etwa als Begriindung fir die Zulassigkeit von § 287a SGB V un-
ter der Annahme, dass dieser in seiner Geltung liber die Sozialdatennutzung fiir Forschungszwecke

hinausreiche.*™

Es bleibt die Kompetenz kraft Sachzusammenhangs im Rahmen anderer Regelungsmaterien, wie bei
Sozialdaten, deren Verarbeitung abschlieBend und spezialgesetzlich im SGB V bzw. X geregelt ist.
Soweit es um die Qualitatssicherung der Gesundheitsversorgung geht, die zudem im SGB eingeglie-
dert wird und vor allem die Nutzung von Routinedaten zum Inhalt hat, sind die datenschutzrechtli-
chen Auswirkungen z. B. von Erlaubnistatbestanden einschlieRlich Meldepflichten zur Datenverarbei-
tung und -weitergabe notwendiger Bestandteil der Regelungen und daher von der Kompetenz aus

Art. 74 Abs. 1 Nr. 12 bzw. 19 GG umfasst.**®

Da es eines der Ziele der ZMR sein sollte, die Verknlipfung von Registerdaten untereinander sowie
mit anderen Routinedaten grundsatzlich zu ermoglichen, bedarf es einer Identitdtsverwaltung, die
eine solche Verknilipfung unterstiitzt, ohne dass dies zu untiberwindlichen datenschutzrechtlichen
Bedenken fihrt. Diese Aufgabe hat die gematik ohnehin zu erfiillen, so dass sich hier die Nutzung der
Telematikinfrastruktur fiir die Identitatsverwaltung im Registerbereich geradezu aufdrangt (siehe
hierzu Handlungsempfehlung VI in 8.2). Von besonderem Interesse erscheinen hierbei die Moglich-
keiten, die sich durch die sog. digitalen Identitaten (in Ausprdagungen, die fiir den jeweiligen Anwen-
dungsfall das notwendige Vertrauensniveau und die notwendige Sicherheit gewdhrleisten) bieten.
Wie in Abschnitt 4.4.4 dargelegt, ware deren Nutzung als sicheres Identifikations- und Authentifizie-
rungsverfahren fiir die medizinische Forschung im Allgemeinen und fiir die medizinischen Register im

Speziellen konzeptuell moglich, sofern sich hierfiir eine autorisierende Stelle (eine Trusted Certificate

113 7um Ganzen ausfihrlich und Uberwiegend Uberzeugend Kielmansegg, VerwArch 2021, S. 133-168.

Y8 7ur Kompetenz kraft Sachzusammenhangs im Gesundheitsbereich s. ebenfalls ausfiihrlich Kielmansegg, aaO.
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Authority) als Identitatsanbieter (ldentity-Provider — IDP) fande, welche Nutzende im entsprechen-
den Forschungsbereich, hier also im Bereich der medizinischen Register, eindeutig und sicher autori-
sieren kdnnte. Der zu schaffenden Zentralstelle kénnte diese Aufgabe der Herausgabe und Verwal-
tung digitaler Identitaten fir Register als verantwortlicher Instanz in Zusammenarbeit mit der gema-

tik Ubertragen werden.*"’

Eine ZMR mit dem Schwerpunkt registerbasierter Forschung lieRe sich allerdings hierauf nicht stit-
zen, hier bliebe lediglich der Kompetenztitel des Art. 74 Abs. 1 Nr. 13 GG. Kielmansegg vertritt mit
beachtlicher Begriindung die Zulassigkeit des § 287a SGB V auch unter der Annahme, dass dieser sich
auf Forschungsvorhaben allgemein, also auch solche jenseits solcher mit Sozialdatenbezug bezieht.
Das Ergebnis wird indessen als ,,Neuland” mit einigen Untiefen bezeichnet:
,Von den dafiir herangezogenen Kompetenztiteln (iberzeugt allein die Kompetenz zur For-
schungsférderung nach Art. 74 Abs. 1 Nr. 13 GG, und auch dafiir ist eine unkonventionelle
Auslegung erforderlich, die in der Literatur und Rspr. bislang nicht abgesichert ist: Die Erstre-
ckung dieses Kompetenztitels auf nichtfinanzielle Férderung durch die Verbesserung bzw.
Harmonisierung regulatorischer Rahmenbedingungen. Fiir eine solche Auslegung sprechen
freilich gute Griinde, und sie bleibt wohldosiert. Eine Heranziehung der anderen vorgeschla-
genen Kompetenzgrundlagen mit der dafiir erforderlichen grof3ziigigen Auslegung hdtte hin-
gegen eine viel weitreichendere Entgrenzung der Bundeskompetenzen zur Folge, die sich auch
in ganz anderen Zusammenhdngen niederschlagen wiirde.
Eine zweite Untiefe ergibt sich aus der Unsicherheit, ob die datenschutzrechtlichen Verarbei-
tungsgrundlagen, und damit auch § 287a Satz 1 SGB V i. V. mit § 27 BDSG, als materielles Da-
tenschutzrecht oder als Verfahrensrecht einzuordnen sind. Letzterenfalls wirft das Verhdltnis
zu Art. 84 GG Schwierigkeiten auf, weil dann eine Verfahrensregelung im Raum stiinde, die
sich nicht — oder nicht primdr — auf die Ausfiihrung von Bundesgesetzen bezieht und die in Art.
83 ff. GG gar nicht vorgesehen ist. Eine Regelungskompetenz des Bundes kénnte hier deshalb
nicht aus Art. 84 GG folgen, wohl aber direkt aus Art. 74 Abs. 1 Nr. 13 GG. Allerdings widire

7 Welche organisatorischen Anforderungen und Aufwande hierdurch resultieren, ldsst sich im Detail erst

absehen, wenn die Spezifikation der digitalen Identitdaten im Gesundheitswesen weiter vorangeschritten ist.
Angesichts der erheblichen Sicherheitsanforderungen an digitale Identitdten ist es keineswegs sicher, dass eine
solche Aufgabe realisierbar und finanzierbar ware. Wichtig ist aber, die Nutzung von digitalen Identitdten fiir
medizinische Forschung rechtzeitig mit zu bedenken und hierbei insbesondere im Blick zu haben, dass es bis-
lang keine genuinen Zentralinstanzen fiir die medizinische Forschung gibt, die Aufgaben der Authentifizierung
von Forschern sektoren- und wissenschaftseinrichtungsiibergreifend Gibernehmen kénnten. Eine Zentralstelle
kénnte zumindest flr den Bereich der Register diese Kompetenzliicke schlieRen.
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damit in Analogie zu Art. 84 Abs. 1 Satz 2 GG nach wie vor ein Abweichungsrecht verkniipft,

das im Fall von § 287a SGB V freilich durch § 4b SGB V ausgeschlossen wird. “ **®

Als letztes bleibt die Frage, ob auch bei bestehender Gesetzgebungskompetenz des Bundes die Schaf-
fung eines Erlaubnistatbestandes fiir die Sekundarnutzung fiir Forschungszwecke auf Grund Annex-
kompetenz als eine Regelung im SGB V durchsetzbar ware, die die Nutzung nicht wiederum an die
Einwilligung des Betroffenen koppelt. Letztlich hat man sich auch in Bezug auf die Forschungsnutzung
der ePA Daten fiir die informierte Einwilligung und gegen eine Opt-out Losung entschieden (vgl. §§

342 Abs. 1 sowie 363 Abs. 1 bis 3, Abs. 8 SGB V).

Darum sei an dieser Stelle auf eine Losung hingewiesen, die bislang zu wenig Beachtung gefunden
hat, indessen eine gute Kompromisslinie bietet zwischen Einwilligungsbefiirwortern einerseits und
denjenigen, die den Solidaritatsgedanken starker betonen und fur Opt-out pladieren, andererseits.
Diese kénnte auch fir die Formulierung einer Rechtsgrundlage fiir die Forschungsnutzung von Regis-
terdaten Anwendung finden, falls ein allgemeiner Erlaubnistatbestand hier nicht durchsetzbar ist. Es
handelt sich um die sogenannte Zustimmungsldsung. Diese ist im Zusammenhang mit der Diskussion
um die ,Datenspende”, die beim BMG gefiihrt wurde, aufgekommen und dort sogar von Daten-
schutzaufsichtsbehorden unterstiitzt worden. Es handelt sich um folgendes Modell: Der Gesetzgeber
schafft einen Rahmen fiir die Nutzung der Daten, sofern diese vom Spender / von der Spenderin per
ausdricklicher Zustimmung fiir genau diese gesetzlich vorgesehene Nutzung freigegeben werden.
Die zuldssige Nutzung und die entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen sind mindestens als Rahmen

gesetzlich festgelegt, ebenso die Zustandigkeiten und die Finanzierung.'*

Dies hatte folgende Vortei-

le:

e Die Zustimmung ware kurz und einfach, denn sie konnte auf das Gesetz verweisen; dies erhoht
die Transparenz fur Zustimmungswillige dennoch erheblich, weil allgemein zugangliche Erldute-
rungen zur Verfligung gestellt werden kdnnten, auch eine zentrale Beratung ware denkbar.

e Die Zustimmung ware dynamisch in dem Sinne, dass das Gesetz gedndert werden kann, statt
dass alle Spenderinnen und Spender erneut um Einwilligung gebeten werden missen, wie dies

bei der informierten Einwilligung der Fall wére.

e Die Widerrufsmoglichkeit kann eingeschrankt werden.

18 Kielmansegg, aa0., S. 150.

Vergleichbar ware dieses Verfahren mit dem Ja-Wort vor dem Standesamt, das die gesetzlich geregelte Ehe
mit sdmtlichen Rechtswirkungen wie Glitergemeinschaft etc. in Kraft setzt, soweit nichts anderes vereinbart ist.

119
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e Etwaige gerichtliche Streitigkeiten sorgen fiir weitere Rechtsklarheit fir alle Falle.

o Der Abwagungsprozess, der sowohl im Hinblick auf die Grundrechtspositionen als auch im Sinne
einer Datenschutzfolgeabschatzung zu leisten ist, kann in dem dafiir bestens geeigneten und er-
probten Gesetzgebungsverfahren stattfinden. Dies erhoht die Legitimitdat und entlastet den Er-

hebungs- und Nutzungsprozess erheblich.

Es sei betont, dass es sich bei dieser Losung nicht um eine Einwilligung im Sinne der DSGVO handelt,
sondern um einen gesetzlichen Erlaubnistatbestand, der lediglich von der Zustimmung des Betroffe-
nen abhangig gemacht wird. Eine Binaritat von Einwilligung einerseits und keinerlei Einflussmoglich-
keit des Betroffenen andererseits kennt die DSGVO nicht. Erlaubnistatbestdnde, die die Mitwirkung
des Betroffenen verlangen, sind daher von der DSGVO nicht untersagt, sondern im Hinblick auf die

weitreichenden Transparenzanforderungen sicherlich im Bereich des Erwiinschten.

(c) Finanzielle Beteiligung der Industrie

Die verpflichtende Beteiligung der Industrie liber eine wie auch immer geartete Zwangsabgabe, die
nicht die Gegenleistung flir eine bestimmte Leistung von Seiten der ZMR ist, z. B. Entgelt pro Zugriff
oder Auswertung, und so als Geblihr qualifiziert werden kénnte, sondern eine Grundfinanzierung der
ZMR sicherstellen soll, er6ffnet das Feld der Beitrags- und Sonderabgabenproblematik. Dieses ist ein
sehr schwieriges Feld, das hier nur angerissen werden kann, im Falle der Umsetzung aber einer ein-

gehenderen Untersuchung bedirfte.

Sonderabgaben sind hoheitlich auferlegte Geldleistungspflichten, denen keine unmittelbare Gegen-
leistung gegeniibersteht. Sie stehen daher in Konkurrenz zur Steuer, werden dem allgemeinen Haus-
halt jedoch vorenthalten. Sie sind daher nur in engen Grenzen zulissig.'*® Beitrige sind demgegen-
Uber Abgaben zur Deckung der Kosten einer 6ffentlichen Einrichtung, die von denjenigen erhoben
werden, denen die Einrichtung einen besonderen Vorteil gewahrt; sie werden fiir die mogliche, aber
nicht notwendig tatsachlich erfolgte Nutzung der Einrichtung erhoben, es genligt die potenzielle In-
anspruchnahme. In Abgrenzung zur Sonderabgabe finanziert der Beitrag eine Staatsaufgabe, die
Sonderabgabe eine Gruppenaufgabe.'! Die Schwelle fiir den Beitrag ist zwar etwas niedriger, aller-

dings dirfte der zuldssige Verwendungszweck entsprechend beschrankter sein. Ob sich hiertiber die

120 kment in: Jarass/Pieroth, 16. Aufl. 2020, Art. 105 Rn. 10 f. Beispiel wére die Filmabgabe zur Férderung der

Filmférderungsanstalt oder die Kiinstlersozialkasse.
121 kment in: Jarass/Pieroth, 16. Aufl. 2020, Art. 105 Rn. 21. Beispiele waren der Rundfunkbeitrag fir Inhaber
von Empfangsgeraten oder der StraBenausbaubeitrag fiir Anlieger der Stralle.
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Registerlandschaft als solches finanzieren lasst einschlieBlich der Weitergabe der Gelder an ange-

schlossene Register, erscheint zumindest fraglich.

Zwangsabgaben bedirfen einer Gesetzgebungskompetenz auBerhalb der Finanzverfassung. Fiir Re-
gister mit dem Schwerpunkt Qualitatssicherung ergeben sich diese aus den bereits genannten Art. 74
Abs. 1 Nr. 12 und 19 GG. Allerdings bleibt die Konstruktion einer Grundfinanzierung durch die Indust-
rie jenseits von der Gegenleistung fir konkret in Anspruch genommene Zugriffe auf oder Auswertun-
gen von Registern sehr komplex. Allein das Auffinden von geeigneten Anknipfungspunkten und Be-
messungsgrundlagen dirfte nicht einfach sein. Weder ein entsprechender Preisaufschlag auf jegliche
verkauften Medikamente erscheint realistisch noch ein Obolus nach Umsatz oder Gewinn von phar-
mazeutischen Unternehmen angesichts der internationalen Verflechtung mit entsprechend schwer
ermittelbaren Umséatzen bzw. Gewinnen. Insgesamt erscheint es daher sinnvoll, eine Verhandlungs-
I6sung vorzuziehen, um zu erreichen, dass interessierte Unternehmen oder deren Verbande freiwillig
in einen Topf zur Finanzierung der ZMR bzw. der dort registrierten und monitorierten Register ein-

zahlen.

4.5.4 Beratung durch Ethikkommissionen

Im Bereich der Uberregionalen Forschung wird seit langerem die Problematik diskutiert, inwieweit
die Verfassung der Ethikkommissionen und ihrer lokalen Unterschiede und Bewertungsnuancen zu
unnotigem Aufwand fir Forschungsprojekte fiihrt. Fir die reine Qualitatssicherung stellt sich diese
Problematik allerdings nicht, ein Ethikvotum ist in allen Bundeslandern nur fir Forschungsvorhaben
vorgesehen, nicht fiir gesetzliche Meldepflichten oder sonstiger erlaubter Weitergabe von Daten im

Rahmen von QualitatssicherungsmaRnahmen.

In Deutschland ist die Beratungspflicht durch die Ethikkommission in den Berufsordnungen der Lan-
desarztekammern geregelt. Bei der Beratung handelt es sich um eine berufsrechtliche und berufs-
ethische Beratung (§ 15 Abs. 1 der Berufsordnungen der Landesdrztekammern). Es gibt zwar eine
Musterberufsordnung der Bundesarztekammer als Leitdokument, jedoch weichen die einzelnen Lan-
desadrztekammern teilweise davon ab. So ist neben der Beratungspflicht, also ob eine Beratung durch
eine nach Landesrecht gebildete Ethik-Kommission erfolgen muss, auch unterschiedlich geregelt, ob
sich jeder beteiligte Arzt oder jede beteiligte Arztin — und damit jede beteiligte Priifstelle bei der fiir

sie zustandigen Ethikkommission beraten lassen muss. Neben der Heterogenitit der Berufsordnun-
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gen gibt es weitere auf Landesebene geregelte Gesetze'*?, die von Bundesland zu Bundesland unter-
schiedliche rechtliche Rahmenbedingungen schaffen. Auch dies fiihrt dazu, dass jedes meldende
Zentrum eines Registers eine eigene Beratung durch die fiir das Zentrum zustandige Ethikkommission

bendétigt.

Die Voten der Ethikkommissionen kdnnen basierend auf dem divergierenden Landesrecht, aber auch
aufgrund eigener Abwagungen unterschiedliche und widersprechende Auflagen an Registerbetrei-
bende oder die meldenden Zentren machen. Die dadurch entstehenden Verzdogerungen, aber auch
Kosten wurden in den Interviews teilweise als immens und als ein wesentliches Hindernis bei dem
Aufbau und Betrieb eines Registers beschrieben. Auch in der Literatur finden sich Berichte iber den
hohen zeitlichen und finanziellen Aufwand durch die uneinheitlichen regulatorischen Rahmenbedin-
gungen [Eichler et.al. 2019]. Mehrere Ethikkommissionen bieten inzwischen ein ,koordiniertes” Be-
ratungsverfahren an, dieses ist jedoch fir die einzelnen, nach Landesrecht gebildeten Ethikkommis-
sionen nicht verbindlich, und es nimmt auch ungefahr nur die Halfte der Ethikkommissionen an dem
koordinierten Verfahren teil. Insgesamt besteht hier ein Handlungsbedarf zur Schaffung eines ein-
heitlichen Verfahrens. Ob dies allerdings gesetzlich geschaffen werden kann, bleibt fraglich, denn

sowohl die Forschung als auch das arztliche Berufsrecht fallen in die Kernkompetenz der Lander.

Was allerdings gedndert werden kann, ist die zum Teil abtragliche Praxis von Forschungsforderern,
extensive ethische Begutachtungen zu verlangen, selbst wenn diese nach den einschldgigen gesetzli-
chen Regelungen gar nicht notwendig waren. In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass
§ 15 der Musterberufsordnung pro Forschungsvorhaben EIN Ethikvotum verlangt, auch wenn dies
eventuell nicht in allen Bundeslandern so gehandhabt wird. Hier bieten sich Verhandlungen mit dem
Arbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen an, um zu einer einheitlichen Praxis zu gelangen, die

auch in den Forderrichtlinien umzusetzen wére.

4.6 Impulse aus internationalen Registern

Die mit den internationalen Registern gefiihrten Deep Dive Interviews haben einige Besonderheiten
und Erlaubnistatbestdande identifiziert, die nationalen Registern nicht zur Verfligung stehen, jedoch
eine Wirkung auf die Vollzadhligkeit und die Qualitat der Daten in den Registern haben. Im internatio-

nalen Umfeld liegt der Fokus auf der einen Seite auf der Erleichterung einer méglichst medienbruch-

122 . . . .
siehe hierzu u. a. Heilberufekammergesetze der Lander
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freien Ubernahme von Daten aus der Versorgung in die Register und auf der anderen Seite auf der
Erhéhung von Compliance und Vermeidung redundanter Dateneingaben durch Verknipfbarkeit der

Registerdaten mit (klinischen) Studien.

Im Folgenden wird auf die rechtliche Situation der vier untersuchten internationalen Register einge-

gangen.

(a) IRIS Register Intelligent Research in Sight Register

Das US-amerikanische IRIS Register'? ist ein durch die augenheilkundliche Fachgesellschaft initiiertes
Register zur Qualitatssicherung und -verbesserung. Es gibt keine gesetzliche Teilnahmeverpflichtung
am Register, jedoch eine zur Qualitdtssicherung. IRIS incentiviert die Teilnehmenden durch Erleichte-
rung der gesetzlichen Meldungen und die Abrechnung der daraus folgenden Bonus- oder Malus-
Zahlungen. Insbesondere die Malus-Vermeidung (fiir 2022 9% MIPS (Merit-based Incentive Payment
System) Strafe fuir Zahlungen des Kostentragers Medicare) der Leistungsvergiitung durch Teilnahme
am Register wirkt sich positiv auf die Vollzahligkeit aus (70% aller US-amerikanischen Ophthalmolo-
gen nehmen am Register teil). Aufgrund der ausschlieBlichen Verarbeitung von pseudonymisierten
Patientendaten ist eine Aufnahme von Patientinnen und Patienten einwilligungsfrei und die Einhal-
tung der US-amerikanischen Datenschutzbestimmungen (entsprechend Health Insurance Portability

and Accountability Act (HIPAA) of 1996, Public Law 104-191) leicht moglich.

(b) ESID Register

Das ESID Register'®* ist ein europaischer Verbund nationaler Register, das einwilligungsbasiert nach
den jeweiligen nationalen Rechtsgrundlagen Patientendaten zu primaren Immundefekten erfasst.
Das deutsche ESID Register arbeitet als medizinisch-wissenschaftliches Register ohne spezifische
Rechtsgrundlage mit einer modular aufgebauten Einwilligungslosung. Die teilnehmenden Zentren
verpflichten sich zur Einholung, Dokumentation und Verwaltung der Einwilligungen. Die Register
halten lediglich medizinische Daten, die personenidentifizierenden Daten werden von einer unab-
hangigen Treuhandstelle verwaltet. Diese Vorgehensweise ermoglicht es dem Register zur Vermei-

dung von redundanten Dateneingaben klinische Studien einzubinden und die Rekrutierung von teil-

123 RIS Register der American Academy of Ophthalmology, angesiedelt in San Francisco; siehe

https://www.aao.org/iris-registry

124 EqID Register, mit Zentrale am (Medical) Center for Chronic Immunodeficiency at Center for Translational
Cell Research, Clinical Research Unit (CRU), Universitatsmedizin Freiburg; siehe https://esid.org/Working-
Parties/Registry-Working-Party/ESID-Registry

BQS — TMF — Gutachtenteam 126 BMG — Registergutachten - 29.10.2021



M F TMF - Technologie- und Methodenplattform ‘
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

nehmenden Patientinnen und Patienten. Die national erhobenen Daten werden bei Vorliegen einer
entsprechenden Einwilligung regelmaRig (etwa 20 % der aufgenommenen Patientinnen und Patien-

ten widerspricht der Weitergabe der Daten ins Ausland) an das europaische Register (ibertragen.

(c) LTR Louisiana Tumor Registry

Das Landesrecht des Bundestaates Louisiana schafft die Grundlage fiir die Datenerhebung zu Krebs-
erkrankungen der Bundesbirger innerhalb und aufRerhalb Louisianas. Die Gesetzgebung zur Einrich-
tung des Registers'” legt die Meldepflicht fest, die jede Gesundheitseinrichtung und jeden Leis-
tungserbringer, der in die Diagnostik oder Behandlung von Krebspatienten einbezogen ist, jeden
onkologischen Fall im Register zu dokumentieren hat. Hierfiir werden eigens vom Krebsregister ge-
schulte Krebsregistrare in den Einrichtungen eingesetzt. Die gesetzlichen bestimmten Vertraulich-
keitsrichtlinien des Registers untersagen die Verwendung vertraulicher Daten in Gerichtsverfahren

jeglicher Art.

Werden die Meldefrist oder das vom LTR festgelegte Format nicht eingehalten oder sind die Daten
von inakzeptabler Qualitat, ist das LTR Personal befugt, die Einrichtung zu betreten, um Informatio-
nen zu Uberprifen und zu abstrahieren. In diesen Fallen hat die Einrichtung dem LTR oder seinem
Auftragnehmer 45 USD pro Fall oder die tatsachlichen Kosten fiir das Screening, die Zusammenfas-
sung, die Codierung und die Bearbeitung, je nachdem, welcher Wert hoher ist, zu erstatten®®. Auf
diese Weise kann das Krebsregister sowohl Vollzahligkeit als auch Vollstandigkeit mit hoher Qualitat

sicherstellen.

Seit April 2003 schreibt das Gesetz Giber HIPAA vor, dass Gesundheitsdienstleister von allen Patien-
tinnen und Patienten die Zustimmung zur Freigabe ihrer Krankenakten einholen miissen. Da das LTR
gesetzlich verpflichtet ist, Informationen Uber Krebsfélle zu einzuholen, gilt es jedoch als 6ffentliche
Gesundheitsbehorde und ist von diesen Bestimmungen zur Patienteneinwilligung der HIPAA ausge-

nommenm.

Die Patientendaten werden vor Aufnahme in das LTR zentral pseudonymisiert, um eine spatere Zu-
sammenfiihrung der Daten sicherstellen zu kdnnen. Die Ubertragung der Daten erfolgt tiber die ge-

samte Strecke von der Dateneingabe bis hin zu Bearbeitungs- und Konsolidierungsverfahren ver-

125 LTR, angesiedelt an der Louisiana State University Health Sciences Center New Orleans School of Public

Health in New Orleans; siehe https://sph.Isuhsc.edu/louisiana-tumor-registry/
126 48.V.31.8507.F

27 Online Zugriffsrechte (s.0.) siehe LAC 48: V.Kapitel 85.8505.A.
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schlisselt. Alle zum Schutz von Registerdaten verwendeten Verschliisselungsmodule werden von
NIST validiert, um die derzeit geltende Version der Federal Information Processing Standards (FIPS)

140-2 zu erfiillen.

Dariber hinaus ist es dem LTR erlaubt, auf eigene Initiative oder nach vorheriger Antragstellung er-
ganzende Daten zu Studienzwecken zu erheben. Hierzu diirfen die Patientinnen und Patienten kon-
taktiert werden, um deren Teilnahmebereitschaft zu erfragen. Fir jede Studie ist eine individuelle
Einwilligung der Patientinnen und Patienten erforderlich, die von den an der Studie teilnehmenden

Einrichtungen eingeholt und verwaltet werden.

(d) Krebsregister Niederlande (NKR)

Trager des Krebsregisters in den Niederlanden®® ist eine unabhangige Stiftung, finanziert vom Ge-
sundheitsministerium (Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport). Es ist ein nach den gesetz-
lichen Grundlagen in den Niederlanden einwilligungsfreies Register mit Widerspruchslésung'®’. Diese
Regelung gilt fur alle Register, deren primarer Zweck die Forschung ist. Lediglich fiir die Durchfiihrung
von zusatzlichen (klinischen) Studien ist eine Einwilligungslosung vorgesehen ebenso wie fiir die Er-
hebung von zusatzlichen Daten. Die fehlende spezifische Rechtsgrundlage wird von dem Registerbe-
treibenden selbst als Nachteil gesehen (eine entsprechenden Gesetzgebungsinitiative wurde im Jahr
2020 gestartet), da es derzeit erforderlich ist, mit jeder einzelnen meldenden Stelle separate Vertra-
ge abzuschlieRen. Die meldenden Stellen sind neben der Stiftung der Pathologiedatenbank PALGA,
aus der die Erstmeldungen in das Register aufgenommen werden, in erster Linie die Krankenhauser,
deren Qualitatssicherung mit Hilfe der Daten aus dem NKR erfolgt. Dabei erfolgt die Erfassung der

Daten durch die Mitarbeitenden des Krebsregisters vor Ort in den Krankenhausern.

Das NKR darf zusatzliche Daten fiir spezifische Fragestellungen erheben (z. B. fiir Studien) und Patien-

tinnen sowie Patienten hierfiir kontaktieren (die Response-Rate liegt etwa bei 70%).

4.7 Zwischenfazit

Hochqualitative Registerdaten konnen einen besonderen Wert darstellen, wenn sie mit anderen Da-
tenbestdnden ex post verknilipft werden. Hierbei bestehen jedoch nach wie vor erhebliche rechtliche

Hirden. Die Verwendung der KVNR zur sicheren ldentifizierung bei der Erzeugung eines Patien-

128 NKR, angesiedelt am Integraal Kankercentrum Nederland in Utrecht; siehe https://iknl.nl/nkr

129 https://www.government.nl/ministries/ministry-of-health-welfare-and-sport/privacy
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tenidentifikators bzw. zentralen Pseudonyms ist auch bei Vorliegen einer Einwilligung des Patienten
bzw. der Patientin nach geltendem Recht — wie dargelegt: fehlender sozialrechtlicher Erlaubnistatbe-
stand einerseits, datenschutzrechtlich bedingtes ,Verkettungsverbot” andererseits — nicht zulassig.
Eine entsprechende gesetzliche Regelung, die eine Einwilligung des Betroffenen ermdglichen wiirde,
ware jedoch verfassungsrechtlich zuldssig und rechtspolitisch sinnvoll, vertretbar und zulassig, sofern
technische und organisatorische Sicherungen die Nutzung der Krankenversichertennummer zur Ver-
schlisselung auf eine sichere Treuhandstelle begrenzen. Auch (iber die eGK kdnnte eine Identifikati-
on erfolgen. Die gesetzliche Regelung, dass die Tl allgemein die medizinische Forschung unterstiitzen
soll, ist im neu gefassten § 306 Abs. 1 SGB V verankert. Eine Nutzung der eGK und der Tl und der da-
mit verbundenen sicheren ldentifikations- und Authentifizierungsmechanismen zu Zwecken der me-
dizinischen Forschung, d. h. auch fir die Nutzung im Registerbereich ist derzeit rechtlich sowie tech-
nisch-organisatorisch nicht moglich, da Forschende und Forschungsinstitutionen weder einen elekt-
ronischen Heilberufsausweis erhalten, noch Bestandteil des elektronischen Gesundheitsberuferegis-
ters sind und somit keinen Anspruch auf einen elektronischen Berufsausweis haben. Eine rechtliche
Grundlage wurde mit dem DVPMG vom 3. Juni 2021 geschaffen [Bundestag, 2021]. Die hierfir erfor-
derlichen Uberlegungen sollten seitens der medizinischen Forschung zeitnah vorangetrieben und in
eine koordinierte und verbindliche Abstimmung mit der gematik im Rahmen der laufenden Spezifika-

tionsphase bis 01.04.2022 eingebracht werden.

Die entscheidende rechtliche Hiirde bei der Einrichtung einer ZMR mit den beschriebenen Aufgaben
(siehe 4.5.3(a)) ist die Gesetzgebungskompetenz des Bundes. Eine solche liegt im Bereich Daten-
schutz sowie Forschung grundsatzlich nicht vor. Der Titel des Art. 74 Abs. 1 Nr. 13 GG (Forschungs-
forderung) ist in seiner Reichweite umstritten. Ein hoch relevantes Aufgabengebiet von medizini-
schen Registern, namlich die Qualitatssicherung von Behandlungen, wird allerdings zweifellos im SGB
V geregelt. Eine ZMR sollte daher grundsatzlich mit dem Schwerpunkt Qualitdtssicherung von Be-
handlungen im SGB V angesiedelt werden; hierbei kann man sich auf die Titel Art. 74 Abs. 1 Nr. 12
und 19 GG stiltzen. Eine Meldepflicht oder ein Zugriff auf ePA-Daten erscheint hier bei hohen Sicher-
heitsstandards durchaus moglich. Ebenso sinnvoll erscheint eine Einbeziehung des ID-Managements
durch die gematik. Die Sekundarnutzung der in den angeschlossenen Registern gesammelten Daten
fir Forschungszwecke lieRe sich hiermit regeln. Allerdings ware eine Beteiligung der Patientinnen
und Patienten in Form einer Einwilligung oder Zustimmung zu erwagen, sofern nicht anonymisierte

Daten fiir Forschungszwecke ausreichend sind.
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Der Einwilligungsprozess, wenn er einer Forschungsnutzung vorausgehen soll, ist miihsam und in
bestimmten Fallen kaum zu leisten. Es sollte abermals eine umfassende ,Zustimmungslésung” zur

Forschungsnutzung bei Einschluss in das Register in Betracht gezogen werden. Die Aufklarung sollte

dann zentral bei der ZMR erfolgen.
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5 Methodisches Rahmenkonzept

Im Folgenden wird das dem Gutachten zugrundeliegende methodische Rahmenkonzept beschrieben
und die hierfir erforderlichen Festlegungen erlautert. Beide bilden das Bindeglied zwischen dem
deskriptiven Teil des Gutachtens (Kapitel 3 — Registerlandschaft), dem Kapitel zu den bestehenden
und ggf. zu schaffenden rechtlichen Grundlagen (Kapitel 4 — Rechtliche Rahmenbedingungen) und
dem dariiber hinaus explorierenden Teil (Kapitel 6 — Barrieren und foérdernde Faktoren, Kapitel 7 —
Qualitats- und Bewertungskriterien, Kapitel 8 — Empfehlung zur Weiterentwicklung, Kapitel 9 — Spezi-
fischer Fragenkatalog). Auf der Basis dieses Konzeptes erfolgte die Erarbeitung der Systematiken und
Instrumente, das somit auch als Grundlage fiir die Weiterentwicklung und Umsetzung der Hand-
lungsempfehlungen dienen kann. Es bildet somit den methodischen Rahmen des Gutachtens und
begriindet dessen Konsistenz. Gleichzeitig wird auf die verschiedenen Kapitel verwiesen, die sich im

Gutachten mit den jeweiligen Themen auseinandersetzen.

5.1 Das Registermodell

Im Mittelpunkt des Rahmenkonzepts (siehe Abbildung 23) stehen modellhaft die Register (blau) mit
den sie kennzeichnenden Eigenschaften, rechts daneben die Beschreibungs- und Bewertungselemen-
te fur Register (grin). Die externen Anforderungen, Einfliisse, die Empfehlungen und die empfohlene
Zentralstelle fir medizinische Register (ZMR, siehe Handlungsempfehlung | in Kapitel 8.2) bilden
gleichsam eine duBere Zone (orange). Im folgenden Text beziehen sich die Zahlen in Kastchen auf die

entsprechenden Grafikelemente der Abbildung.
Aus methodischer Sicht setzt sich das Registermodell [1] aus vier Teilen zusammen:

e den Zielen und Zwecken (,,Nutzungszwecke”) (wozu)
e dem Registerprofil (wie)
e den Strukturen und Prozessen (womit)

e den Ergebnissen und dem Nutzen (outcome)

5.1.1 Ziele und Zwecke
Die gesetzten Ziele und Zwecke eines Registers leiten sich aus der Fragestellung ab (,Wozu gibt es
dieses Register?”) und bilden insofern den Ausgangspunkt und das inhaltliche Kernstick jedes

Registers. Ziel und Zweck werden im deutschen wie im englischen Sprachraum ,,goal” und , purpose”
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im Kontext von Registern [Gliklich Richard E et al., 2020] haufig synonym verwendet. Die Festlegung
und Beschreibung des Zweckes eines Registers bestimmt den intendierten Nutzen (siehe auch Kapitel
5.3 und Kapitel 4.2(a) Formale Aspekte), den das Register erreichen soll. Um diesen Zusammenhang
zu verdeutlichen, hat sich auch bei den bundesgesetzlich vorgegebenen Registern (Kapitel 4.2) der
Begriff Nutzungszweck durchgesetzt. An diesen miissen sich alle Aspekte der Planung, Gestaltung
und Umsetzung messen lassen kdénnen. Die Ziele und Zwecke bzw. die Nutzungszwecke bestimmen

daher, welche Anforderungen [2] an das Register zu stellen sind.

Externe An-
|===mmememmmmmemmememmmemmmmmemmmme—mm—e—m——————
| forderungen
I
i Register [1]
'
E Nutzungs-
1 zweck
1
| o) 2 (3)
i
1
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| profil
H (wie)
: Selbst: (6] [5] !
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“— «—
v Strukturen «—  Bewertung instrument
o und Prozesse - Anforderungen
El‘;\flushse / (womit) \ - i - an Register
urc udit-
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bedingungen Ergebnisse, ~ e !
! Nutzen J JPtas :
! (outcome) ,/ JPlad |
. /110] -~ !
] 4 - 1
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lungen medizinische lungen fur
extern Register Register

Abbildung 23: Methodisches Rahmenkonzept des Registergutachtens (Erlduterungen im Text)

Da Nutzungszwecke zum einen fiir jedes Register individuell definiert werden und zum anderen fir
ein einzelnes Register mehrere verschiedene Nutzungszwecke festgelegt werden kdnnen, sind sie so
vielfdltig wie die Registerlandschaft selbst. Auch koénnen die Nutzungszwecke an sich
weiterentwickelnden Anforderungen angepasst werden, um zusatzliche oder neue Aufgaben zu

erfiillen (siehe Kapitel 4.2.4 Deutsches Hamophilieregister (DHR)).

Um fir Register dennoch eine systematische Vergleichbarkeit herstellen zu kénnen, ist es
erforderlich, die Nutzungszwecke zu abstrahieren und einen (bergeordneten Rahmen von
Nutzungsdimensionen zu bilden. Da der intendierte Nutzen die dazu erforderlichen Struktur- und
Leistungsmerkmale bestimmt, konnen fiir die verschiedenen Nutzungsdimensionen spezifische

Anforderungen formuliert werden. Deren Erfiillung ist eine wichtige Voraussetzung fiir das Potential
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eines Registers, seine Ziele zu erreichen, und damit fiir den Reifegrad eines Registers (Kapitel 7). Die

fiir die Register in Deutschland identifizierten Nutzungsdimensionen sind in Kapitel 7.3.1 erlautert.

5.1.2 Registerprofil

Das Registerprofil beschreibt die Charakteristika eines Registers, seine Fragestellungen, seine
Architektur, seine gewahlten Verfahren, seine Vernetzung und seine Tragerschaft. Des Weiteren
erfasst das Registerprofil, ob aktive Follow-ups durchfiihrt werden, ob es direkten Kontakt zu
Patientinnen und Patienten gibt, ob Daten fiir Forschungszwecke mit anderen Registern geteilt
werden, ob es einen gesetzlichen Auftrag erfillt, und ob regelmaRig Berichte veroffentlicht werden.
Es handelt sich hierbei um Informationen, die in der Regel in einem Registerprotokoll festgehalten
sind und regelmaRig fortgeschrieben werden. Das Registerprofil folgt dabei dem bzw. den
Nutzungszwecken, in dem die Charakteristika so ausgestaltet werden, dass sie der Erreichung der
Nutzungszwecke (in optimaler Weise) dienen. Selbstbewertungsschemata [6] und Auditverfahren [8]

dienen der Prifung der Einhaltung dieser Anforderungen.

Auf Basis der Registerdatenbank (siehe Anlage M), lasst sich fir jedes Register ein Standardprofil

entwickeln, das wie ein Steckbrief zur ersten Orientierung dient.

Das Profil eines Registers kann sich mit dessen Weiterentwicklung und ,Reifung” korrespondierend
zur Weiterentwicklung der Nutzungszwecke auch wandeln. So kann ein Register von einem einfachen
Qualitatsmonitoring zu einem Register werden, das aufgrund der Weiterentwicklung seiner
Strukturen und Prozesse fiir komplexere Fragen der Versorgungsforschung oder fiir die Durchfiihrung
einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a (3b) SGB V geeignet ist. Daher ist das
Profil eines Registers stets als eine aktuelle Information zu seinem Reifegrad zu verstehen, die bei der

Zentralstelle fiir medizinische Register [9] gespeichert und zugénglich gemacht werden sollte.

5.1.3 Strukturen und Prozesse

Die Strukturen und Prozesse sind die konkreten Realisierungen eines Registers. Die Anforderungen
an Register adressieren primar Struktur- und Prozessstandards, deren Einhaltung zur Zielerreichung
eines Registers fir erforderlich gehalten werden. Zur Messung von Performance und Qualitdt werden
hierfur Kennzahlen bzw. Outcome- und Intermediate-Outcome-Ziele auf Prozessebene definiert, wie
z.B. die Vollstandigkeit der Falldokumentation, das Einhalten der Berichtsfristen oder die

erforderliche Ausfallsicherheit der Datenbank und anderen IT-Komponenten.
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Selbstbewertungsschemata [6] und Auditverfahren [8] dienen der Prifung der Einhaltung dieser

Anforderungen in Bezug auf die flir das betreffende Register relevanten Nutzungsdimension(en).

5.1.4 Ergebnisse und Nutzen

Die individuellen Ergebnisse und der dadurch in Bezug auf die Nutzungszwecke erreichte Nutzen
eines Registers sind so spezifisch und von fachlicher Natur, dass es keine allgemeinen, tberall
anwendbaren Schemata der Nutzenbewertung fiir Register geben wird. Die Evaluation des
individuellen Nutzens eines Registers ist daher auf der Ebene des einzelnen Registers, seiner Trager
und seiner Nutzerinnen und Nutzer durchzufiihren. Hiervon abzugrenzen ist die Nutzbarkeit des
Registers und seiner Daten und die Nitzlichkeit z. B. zur Unterstltzung der Beantwortung weiterer

Fragestellungen (siehe Kapitel 5.3).

5.2 Fordernde Einflisse und Barrieren fur Register

Die externen Anforderungen bzw. Einflisse durch Rahmenbedingungen [4] stellen ggf. auch wichtige
fordernde oder hemmende externe Einflussfaktoren fir den Registeraufbau und -betrieb dar und
sind daher selbst einerseits kritisch und andererseits im Hinblick auf Hinweise fiir eine
Weiterentwicklung der Registerlandschaft zu hinterfragen und zu werten (siehe Kapitel 6). Denn hier
finden sich Hinweise fir eine sinnvolle Weiterentwicklung der Registerlandschaft, aus denen

Handlungsempfehlungen [12] (siehe Kapitel 5.8) abgeleitet werden (siehe Kapitel 8).

5.3 Nutzen von Registern

Zusatzlich zu den individuellen Nutzungszwecken eines Registers und den abstrahierten
Nutzungsdimensionen (siehe hierzu Kapitel 4.2(a), 5.1.1 und 5.1.4) und der Erfillung der daraus
abgeleiteten Anforderungen (siehe hierzu die Bewertungsdimensionen in Kapitel 7.3.2) spielt auch
die dariber hinausgehende Nutzbarkeit von Registern und damit ihr Nutzen bei der Beantwortung

von Fragen in der Versorgungsforschung eine zunehmend wichtige Rolle.

Erflllt ein Register mit seinen VeDa die aus seinen Nutzungszwecken abgeleiteten Anforderungen,

kann es z. B. durch Bereitstellung von Daten

e zur Beantwortung neuer Forschungsfragen beitragen,

e andere Register unterstiitzen und somit zur Datensparsamkeit beitragen,
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e Studien (z. B. Register-basierte RCTs, anwendungsbegleitende Datenerhebung nach § 35a Abs. 3b
SGB V) unterstiitzen,
e die Evaluation von Interventionseffekten unterstiitzen und

e zur Evidenzgenerierung bei der Leitlinienerstellung beitragen.

Hierdurch kann ein Nutzen erreicht werden, der weit Uber die Erflllung des urspriinglichen Nut-

zungszwecks des Registers hinausgeht.

Der Vorteil von VeDa, wie sie durch Register erfasst und bereitgestellt werden kénnen, liegt in der
breiten Rekrutierung (geringe Patientenselektion) und dem longitudinalen Ansatz, der die Untersu-
chung von Langzeitverlaufen erlaubt, sowie ihrem versorgungsnahen Bezug zur Routinebehandlung
[Klinkhammer-Schalke et al., 2020]. Die Voraussetzungen fir die Nutzung von versorgungsnahen
Daten durch und aus Registern und das notwendige strukturierte methodische Vorgehen zur Sicher-
stellung der hierfiir gebotenen Qualitdt der Daten sind mit einem erheblichen Aufwand an Koordina-
tion, wissenschaftlicher Fundierung, Organisation und entsprechenden Ressourcen verbunden. Das
hierfur erforderliche Wissen wird bislang nicht zusammengefihrt und aufbereitet. Dies adressiert das
aktuell vom BMG geforderte Projekt zur Entwicklung eines Mustercurriculums ,Registerbasierte For-
schung — REGIBA”, das Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern neben dem erforderliche Wissen
auch die methodischen Grundlagen fiir die Durchflihrung registerbasierter Studien und die Nutzung
versorgungsnaher Daten in Registern vermitteln wird [DNVF, 2021]. Mit einer koordinierten Vernet-
zung der Register sowie einem gezielten Knowhow-Transfer durch Trainings- und Schulungsangebo-
te, kann die Nutzbarkeit und damit der Nutzen von Registern mittelfristig nachhaltig verbessert wer-

den (siehe hierzu auch Handlungsempfehlung IX in Kapitel 8.2)

Der potentielle Nutzen der Register liegt in der Nutzbarkeit ihrer Daten; der realisierte Nutzen hangt
von der Nutzung der Daten ab. Dieser wiederum ist ein MaR fiir die Niitzlichkeit des Registers.
Aspekte des potentiellen Nutzens sind u. a.

e die Datenqualitat,

e die Legitimitat der Daten (Einwilligungsmanagement mit broad consent) und

e die Reprasentativitat der Daten.

Aspekte der Nitzlichkeit sind u. a.
e praktikable Angebote fiir die Datennutzung,
e die Verfligbarkeit der Daten in einem interoperablen Format,

e Partizipationsangebote fir Verfahrenspartner,
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e eine fordernde Kooperation mit den datenliefernden Einrichtungen und

e Transparenz durch Information und Publikation.

Voraussetzung fir Nutzen und Nitzlichkeit sind

e die Bericksichtigung ethischer, sozialer und rechtlicher Aspekte (ELSI),

e die Einhaltung wissenschaftlicher Standards (GWP),

e eine adaquate Organisation (Governance, IT-Management, Datenschutz, Datensicherheit) und

o die Stabilitat des Registers (Tragerschaft, Finanzierung).

Auf diesen Aspekten des potentiellen Nutzens, der Nitzlichkeit und der dazugehdrigen Vorausset-
zungen beruhen die entwickelten Qualitdts- und Bewertungskriterien (siehe Kapitel 8). Der erreichte
Nutzen eines Registers ldsst sich mit den darauf aufbauenden Publikationen abbilden und ist natiir-

lich auch abhéangig von der Qualitat der Forschung, die diese Daten nutzt.

5.4 Anforderungen an Register

Medizinische-wissenschaftliche Register haben eine 6ffentliche Funktion. Sie erfassen und werten
personliche und medizinische Daten zu Zwecken der Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung
aus. lhre Ergebnisse sind ggf. Grundlage folgenreicher Entscheidungen im Gesundheitswesen. Daher
ist es legitim und erforderlich, dass an die Verfahrenssicherheit und die wissenschaftliche Qualitat

der Register Mindestanforderungen gestellt werden (siehe Kapitel 7.2).

Diese Anforderungen ergeben sich aus den Zielen und Zwecken [2] sowie aus dem Profil eines
Registers. Gleichzeitig gibt es externe Anforderungen, z. B. hinsichtlich des Datenschutzes, die fiir alle

Register Giltigkeit haben [3].

5.5 Bewertung von Registern

Ad [5] und [6]: Die externen, fachlichen und methodischen Anforderungen, die an Register entweder
als Mindestanforderungen oder als qualifizierende Anforderungen im Sinne fortgeschrittener ,,Reife”
gestellt werden sollen, wurden unter Hinzuziehung der Fachoffentlichkeit gesammelt, bewertet, in
Bewertungsdimensionen gruppiert und so zu einer Matrix von Qualitdts- und Bewertungskriterien
weiterentwickelt ([5], Kapitel 7.2). Dabei wurde die Angemessenheit der einzelnen Anforderungen

flir einzelne Nutzungszwecke differenziert dargestellt.
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Der entwickelte Bewertungskatalog bietet fiir Register die Moglichkeit zur Selbstbewertung [6] in
Abhangigkeit von der relevanten oder angestrebten Nutzungsdimension. Dies geschieht anhand der
aufgelisteten Standards sowie anhand der Quantifizierung und Visualisierung der Ergebnisse in einer
Spinnennetzgrafik, die kiinftig z. B. interessierten Registern online zur Verfligung stehen koénnte

(siehe Kapitel 7.3).

5.6 Zentralstelle fir medizinische Register

Ad [7], [8], [9] und [10]: Die empfohlene Zentralstelle fiir medizinische Register (ZMR) [9] soll mit
wenigen Kernelementen des Registerprofils starten, die der (Fach-)Offentlichkeit einen Uberblick
Uber bestehende Register bieten und die kontinuierlich weiterentwickelt und ausgebaut werden

sollen.

Gleichzeitig soll der Listung eines Registers bei der ZMR eine Uberpriifung formaler Mindestkriterien
vorausgehen, die z. B. anhand eines Registerprotokolls [1] erfolgen kdnnte. Mit dem Aufbau einer
Zentralstelle fiir medizinische Register ist festzulegen, welche Kriterien erfllt sein miissen, damit ein
Register dort primar gelistet wird (Basiseintrag) und welches Verfahren angewendet werden soll, um
zu Uberprifen, ob es zusatzlich als ,besonders qualifiziertes Register” bzw. ein Register , mit
héherem Reifegrad” zu kennzeichnen ist. Diese initiale Einstufung kann dann z. B. im Rahmen eines
Auditverfahrens [8] in regelmaligen Abstdnden wiederholt werden z.B., um einen Anreiz zur
Weiterentwicklung auf der einen Seite und nachhaltigen Sicherstellung der Qualitat auf der anderen
Seite zu schaffen. Diese Abstufung und die wiederkehrende Uberpriifung sind notwendig, um nicht
nur Transparenz der Vielfalt, sondern auch Informationen zur Qualifikation des einzelnen Registers

zu schaffen, z. B. zur Nutzbarkeit der Daten fiir weitere Nutzungszwecke.

5.7 Entwicklung eines Auditverfahrens flr Register

Das Instrument fir die Selbstbewertung (siehe Kapitel 7) kann der kinftigen Entwicklung eines
entsprechenden Auditverfahrens zugrunde gelegt werden. Hier wurden von der Fachcommunity
Aspekte und Merkmale ausgewahlt, die fiir eine qualifizierte Realisierung eines Registers erforderlich
oder forderlich sind und die sowohl von der Fachcommunity getragen als auch von dem

Gutachtenteam bestatigt wurden.
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In einem Auditverfahren kann z. B. eine Peer-Auditgruppe priifen, welche der Bewertungsmerkmale
in welchem Male erfillt sind oder noch Entwicklungsbedarf haben. In diesem Sinne ist ein

Auditverfahren fordernd und gleichzeitig durch den Dialog mit den Peers ggf. auch beratend.

Es dirfte weniger praktikabel sein, einen solchen Statusbericht mit verschiedenen qualitativen
Einschatzungen den Verantwortlichen der ZMR vorzulegen, so dass sie auf Basis vieler Details aus
zweiter Hand zu einer Entscheidung kommen miissten, ob und wie das Register nun gelistet werden
kann. Dies wirde sicherlich zur Forderung nach einem starker strukturierten Verfahren flhren. Ein
solches Verfahren kann gestaltet werden als ein quantifiziertes Vorgehen, das tber Indizes misst, ob
ein ausreichend hoher Erfiillungsgrad vorliegt, der eine Listung mit Kennzeichnung als ,qualifiziertes
Register” rechtfertigt. Ein solches Verfahren ermdoglicht etlichen Ermessensspielraum. Dieser muss
flir ein transparentes Verfahren eingegrenzt werden, z.B. beim Gewichten der einzelnen
Prifkriterien untereinander und bei der Prifung, ob die einzelnen Priifaspekte ausreichend und
ausgewogen im Gesamtindex reprasentiert werden. AuBerdem muss festgelegt werden, welche
Anforderungen in jedem Fall erfillt sein missen, deren Mangel nicht durch andere Starken
ausgeglichen werden koénnen, wie z.B. Vorliegen eines Registerprotokolls und eines
Datenschutzkonzeptes. Die Entwicklung eines solchen, multidimensionalen Bewertungsinstruments,
das auf Auditergebnissen aufbaut, muss sich primar daran orientieren, welche Aussage mit der
Listung bei der Zentralstelle verbunden sein soll im Sinne von: ,,Wenn ein Register in der Zentralstelle
gelistet wird, dann bedeutet das ...“. Daflir muss mit Fachexpertinnen und Fachexperten festgelegt
werden, welcher Umsetzungsgrad fiir eine Aufnahme in die Registerliste der Zentralstelle

erforderlich ist.

Eine solche Entwicklung folgt den klassischen drei Schritten der Zieldefinition, der Entwicklung eines
reliablen und praktikablen Messinstruments und der Festlegung eines nachvollziehbaren

Bewertungsverfahrens sowie dessen Testung.

Eine einfachere und auch robustere Version ware die Festlegung von Mindeststandards fir die
entscheidenden Priifkriterien. Eine Qualifizierung eines Registers liegt nur dann vor, wenn in jedem
der Prifkriterien der Mindeststandard erfillt wird. Darliber hinaus kann eine differenzierte
Darstellung fiir Register mit hoherem ,Reifegrad”, also mit héherer Qualifizierung fir bestimmte
Aufgaben entwickelt werden, die entsprechend begriindet, praktikabel und sicher kommunizierbar

sein muss.
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Sollte sich die Listung bei der Zentralstelle als vorteilhaft fiir Register erweisen — und das ist das Ziel —
dann wird es fiir eine offentliche Institution die Situation geben, dass bewerbende Register
abgelehnt werden miissen. Denn wenn alle Antragstellenden die Aufnahme schaffen, dann bote die
Zentralstelle keine Differenzierung mehr, und wiirde eines ihrer wesentlichen Ziele verfehlen. Wenn
aber Register abgelehnt werden, dann muss die Zentralstelle diese Ablehnung schliissig begriinden
kénnen, denn als offentliche Einrichtung hat sie andere Legitimationsanforderungen zu erfillen als
eine private Einrichtung. Wenn aber die Unterscheidung von Registern zwischen denen, die die
Anforderungen zur Aufnahme erfiillen, und denen, die diese nicht erfiillen, gelingt, dann ist die
Listung bei der Zentralstelle ein echter Mehrwert fiir die Register. Es bestatigt ihre Qualifikation

durch unabhéngige Dritte.

Insofern werden die Konditionen zur Listung bei der Zentralstelle selbst wiederum Anforderungen an
das Auditierungsinstrument und das Auditverfahren stellen. Wie muss ein Auditverfahren gestaltet
sein, um flr die Aufgaben und Ziele der Zentralstelle zielflhrend zu sein? Daher missen die ZMR, das
Bewertungsinstrument und das darauf aufsetzende Auditverfahren aufeinander abgestimmt

aufgebaut und umgesetzt werden.

Wesentlich fiir eine angemessene Auditierung ist auch ein Verstandnis fir die Erfordernisse eines
Registers. Die Prifmerkmale sollten zwar eine formale Grundlage z. B. durch prazise formulierte
Prifkriterien haben, aber dennoch ist bei der Bewertung des Umsetzungsgrads stets auch der
fachlich-methodische Kontext des einzelnen Registers mit Sachverstand zu beriicksichtigen. Eine rein
formale Abarbeitung eines (fast) abstrakten Prifkatalogs, wie sie bei manchen Zertifizierungen
anzutreffen ist, ware nicht hilfreich fir die Weiterentwicklung der Registerlandschaft. Hier ware der

Einsatz spezifisch geschulter Peer-Auditorinnen und -Auditoren eine sinnvolle Realisierung.

5.8 Handlungsempfehlungen zur Weiterentwicklung der Registerlandschaft

Ad [9] und [10]: Aus der Diskussion der Barrieren und der férdernden Einfliisse auf den Betrieb von
Registern (Kapitel 6) lassen sich Handlungsempfehlungen fir Register [9] als auch fir externe,
normgebende Institutionen [10] ableiten (Kapitel 8). Diese sollen der Weiterentwicklung der
Registerlandschaft in den verschiedensten Aspekten und dem dazu passenden Aufbau der

empfohlenen Zentralstelle fiir medizinische Register dienen.
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6 Barrieren und fordernde Faktoren bei der Nutzung von Registern

Im Folgenden werden anhand der Deep Dive Interviews mit den Best Practice Registern, des Open
Space Workshops und der Online-Befragung identifizierte férdernde Faktoren und Barrieren bei der
Nutzung von Registern aufgefiihrt. Hieraus wurden folgende Bewertungsdimensionen abgeleitet:
Governance, ELSI, Gute Wissenschaftliche Praxis, Datenmanagement, Datenqualitat, IT-Betrieb, ID- &
Einwilligungsmanagement, Partizipation und Finanzierung / Verstetigung. AnschlieBend werden dar-
aus Handlungsbedarfe abgeleitet, welche relevanten Akteuren zugeordnet werden, mittels welcher
die Nutzbarkeit von Registern unterstiitzt werden kann. Hierzu klart eine Grafik die Zusammenhange
der Strukturen und Handlungskontexte von Registern, so dass die Handlungsbedarfe den verschiede-
nen Handlungsbereichen zugeordnet werden kdénnen. Die Erkenntnisse dieses Kapitels stlitzen sich
insbesondere auf die Deep Dive Interviews mit den Best Practice Registern. Beispiele fir die Beson-

derheiten dieser Register sind ebenfalls in diesem Kapitel aufgefihrt.

6.1 Einleitung

Register haben unterschiedliche Ziele, Voraussetzungen, sowie strukturelle und finanzielle
Rahmenbedingungen. Ein Register ist erst erfolgreich, wenn es nutzbar ist. Als Definition von Erfolg
fir ein Register wurde die folgende Festlegung getroffen: Ein Register kann seine definierte

Nutzungsdimension bzw. Nutzungsdimensionen ausfiillen (siehe Kapitel 5.3 und 7).

Definition des Erfolgs eines Registers

Ein Register ist erfolgreich, wenn es seine definierte Nutzungsdimension bzw. definierten Nutzungs-
dimensionen ausfiillen kann.

Grundsatzlich ist eine moglichst breite bzw. vielfaltige Nutzung erstrebenswert. Je nach Nutzungsdi-
mension missen unterschiedliche Qualitatskriterien erfillt werden (siehe Kapitel 8.3). Bei einer brei-

ten Nutzung missen also eine Vielzahl von Qualitatskriterien erfillt werden.

Im Hinblick auf die Umsetzung der Voraussetzungen und Anforderungen der jeweiligen Nutzungsdi-
mension bestehen einerseits Hiirden und andererseits fordernde Faktoren, welche den Erfolg eines

Registers entweder hemmen oder begiinstigen kénnen (Abbildung 24).
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Abbildung 24: Schematische Darstellung der Einflussfaktoren auf den Registererfolg

Fiir dieses Kapitel wurde deshalb untersucht, welche fordernden Faktoren und Barrieren fiir den

Erfolg von Registern bestehen.

Die Barrieren und férdernden Faktoren wurden aus mehreren Quellen extrahiert:

e Aus den Ergebnissen der Online-Befragung wurden insbesondere die Freitextfelder ausgewertet.
Beispiele: GrolRe der Zielpopulation, Zugang zu den Daten, fiir welche Zwecke werden Daten her-
ausgegeben, Moglichkeit fir Sonderauswertungen auf der Basis von Forschungsfragen, geregelte

Prozesse fur Datenherausgabe, geplante weitere Entwicklungen im Register
e Ergebnisse der Deep Dive Interviews mit den Registerbetreibenden
e Ergebnisse aus dem Open Space Workshop mit Expertinnen und Experten

Die extrahierten fordernden Faktoren und Barrieren wurden anhand von Bewertungsdimensionen
strukturiert. Bewertungsdimensionen stellen hierbei relevante Aspekte dar, nach welchen eine sys-
tematische Bewertung eines Registers und dessen Umfeldes erfolgen kann, wobei je nach zu erfil-
lender Nutzungsdimension eine unterschiedliche Gewichtung der Bewertungsdimension notwendig
sein kann (siehe Kapitel 7.3). Fiir die Zusammenstellung der Bewertungsdimensionen wurden neben
der aktuellen nationalen und internationalen Literatur auch die Ergebnisse der Deep Dive Interviews
(Kapitel 6.2) sowie die Ergebnisse der Registerbefragung (siehe Kapitel 3.2) ausgewertet. In Tabelle 2

sind die so ermittelten Bewertungsdimensionen und die jeweilige Beschreibung aufgefiihrt.

BQS — TMF — Gutachtenteam 141 BMG — Registergutachten - 29.10.2021



M F TMF - Technologie- und Methodenplattform
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Tabelle 2: Bewertungsdimensionen

Bewertungsdimension

Beschreibung / Inhalte

1 — Governance

Verwaltung und Organisation, Nutzungsordnung, Schulungen, Quali-
tats-, Risiko- und Change-Management

2 — ELSI & regulatorische Normen

Ethische, rechtliche (legal) und soziale Implikationen, Datenschutz,
Datenschutzfolgeabschatzung, Kooperationsvertrage

3 — GWP (Gute wissenschaftliche
Praxis)

Registerprotokoll, Forschungskodizes wie z.B. Good Clinical Practice,
Good Ethical Practice (GEP), Good Scientific Practice (GSP), Good
Registry Practice (GRP)

4 — Datenmanagement

Interoperabilitat, Record Linkage und Datenanalyse

5 — Datenqualitat

Qualitatssicherung, Qualitatsberichte, Nachvollziehbarkeit der Da-
tenquellen, Metadaten, Plausibilitatskontrollen

6 — IT-Betrieb

IT- und eCRF-System, Rechenzentrum, Registerarchitektur, IT-
Sicherheit, Datensicherheit

7 — Identitats- und Einwilligungs-
management

Identifizierung, Pseudonymisierung und Einwilligungsmanagement

8 — Partizipation

Einbeziehung von Patienten und Teilnehmenden, Reporting, Inter-
net-Prdsenz, Veranstaltungen

9 — Finanzierung / Verstetigung

Nachhaltigkeit, Forderfahigkeit

Angaben zu Barrieren und fordernden Faktoren wurden aus den aufgefiihrten Datenquellen
(Abbildung 25) extrahiert und den betreffenden Bewertungsdimensionen zugeordnet. Faktoren, wel-
che mehreren Bewertungsdimensionen zugeordnet werden konnten, werden nachfolgend mehrfach
aufgefihrt (siehe Anlage G). Die forderlichen Faktoren und Barrieren wurden systematisch ohne jeg-

liche Wertung oder Gewichtung aus den genannten Datenquellen extrahiert. Eine vollstandige Auflis-

tung aller forderlichen Faktoren und Barrieren ist Anlage G zu entnehmen.

BQS — TMF — Gutachtenteam

142 BMG — Registergutachten - 29.10.2021




M F TMF - Technologie- und Methodenplattform ‘
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Register-
datenbank
Deep Dive Barrierenund
Interviews forder:ﬁc:-edl;kturen Handlungsbedarfe
Registererfolg
Open
Space
Workshop

Abbildung 25: Datenquellen zur Analyse von Barrieren und férdernden Faktoren fiir den Registererfolg

Basierend auf den genannten Datenquellen wurde zudem qualitativ analysiert, bei wie vielen dieser
Register diese Faktoren vorliegen, und ob Zusammenhange zwischen verschiedenen Faktoren oder
zwischen Faktoren und Bewertungsdimensionen bestehen. In Anlage G ist aufgefiihrt, welche Quel-
len (Deep Dive Interviews mit Best Practice Registern oder Open Space Workshop) welche Faktoren

genannt haben (erkennbar anhand der Referenzen).

Im nachfolgenden Kapitel 7.2 wurden einzelne férdernde Faktoren und Barrieren zusammengefasst
und jeweils die Anzahl der Registerbetreibenden angegeben, welche diese Aussage gemacht haben.
Zentrale Aspekte aus der Literatur zu den jeweiligen Bewertungsdimensionen sind im Folgenden

zusammengestellt.

Abschlieend wurden die fordernden Faktoren und Barrieren aus allen aufgefiihrten Datenquellen
aggregiert und hieraus Handlungsbedarfe abgeleitet, welche ebenfalls den Bewertungsdimensionen
zugeordnet wurden. Zu den Handlungsbedarfen wurden Akteure spezifiziert, die fir die Umsetzung

der Handlungsbedarfe verantwortlich sind.

6.2 Ergebnisse

Nach der qualitativen Auswertung der Online-Befragung, den Deep Dive Interviews und dem Open
Space Workshop mit den Registerbetreibenden und Expertinnen und Experten wurden férderliche
Faktoren und Barrieren fiir den Registererfolg anhand der Bewertungsdimensionen aufgelistet. Die
Gutachterinnen und Gutachter haben zu diesem Zeitpunkt keine Bewertung vorgenommen. Es ist zu

vermerken, dass aus den Freitextfeldern der Online-Befragung keine Impulse fiir férdernde Faktoren
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oder Barrieren zu abstrahieren waren, sodass sich die folgenden Erkenntnisse auf die Deep Dive In-
terviews sowie auf den Open Space Workshop beziehen. Zu Beginn jedes Faktors werden die Ergeb-
nisse der Literaturrecherche dargestellt. Im Folgenden werden die fordernden Faktoren und Barrie-

ren mit Angabe der Quantifizierung zusammenfassend dargestellt.

6.2.1 Governance

In der Literatur wurden verschiedene férderliche Faktoren sowie Barrieren im Bereich Governance
fir den Erfolg eines Registers identifiziert. Hierzu wird in mehreren Quellen ein strukturierter Aufbau
der Register unter Benennung von zentralen Strukturen aufgefiihrt. Die Qualitdt von Registern, ins-
besondere auch von Registern fiir SER, ist in der Regel mit einem guten Aufsichts- und Steuerungs-
mechanismus verbunden [Coi et al., 2016; Kodra et al.,, 2018; Kourime et al., 2017; Zaletel et al.,
2015]. Es wird z. B. auf einen hauptverantwortlichen Vorstand aus internen und externen Expertin-
nen und Experten und auf einen wissenschaftlichen Beirat verwiesen [Coi et al., 2016; European Me-
dicines Agency EMA, 2020; Gliklich & Dreyer, 2014; Schmidt et al., 2018; Storf et al., 2020]. Der
hauptverantwortliche Vorstand befasst sich mit finanziellen und administrativen sowie ethischen und
rechtlichen Fragen, dem Inhalt der Datenbank, den Forschungszielen, der Kommunikation mit Geld-
gebern und Gesundheitsdienstleistern, dem Datenzugang und der Datennutzung durch interne und
externe Forschende sowie der Koordinierung aller am Register beteiligten Parteien [Coi et al., 2016].
Weiterhin wird auf die Bedeutung der Beschreibung der Registerziele hingewiesen [de Groot et al.,
2017; Gliklich & Dreyer, 2014; Rumsfeld et al., 2015]. Ein weiterer fordernder Faktor fiir den Erfolg
eines Registers stellt eine klare Kommunikationsstruktur sowie eine konsistente Kommunikation dar
[Coi et al., 2016; Gliklich & Dreyer, 2014]. Dies steht u.a. der Barriere fiir den Erfolg eines Registers
gegenliber, dass die Motivation der Datenerhebenden liber die Zeit abnimmt [Arts et al., 2002; Glik-
lich & Dreyer, 2014]. Als relevant wird dariber hinaus die Etablierung von Verfahren angesehen, die
den Datenzugriff und die Datensicherheit regeln [Coi et al., 2016; Kodra et al., 2018; Kourime et al.,
2017; Zaletel et al., 2015]. Dies hat dabei sowohl Auswirkungen auf den Bereich Governance wie auf

die Bereiche Datenmanagement und IT-Betrieb.

GemaR drei der 19 befragten Registerbetreibenden sollten je nach Nutzungsdimension eines Regis-
ters unterschiedliche Qualitatskriterien erfiillt werden. Jedoch gilt allgemein, in Ubereinstimmung
mit den Ergebnissen der Literaturrecherche, dass eine definierte und transparente Organisation ei-
nes Registers zum Erfolg beitragt. So sollten alle beteiligten Akteure eines Registers benannt und

deren Aufgaben klar definiert sein (eins von 19 Registern). Die organisatorische Trennung von Regis-
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terbetrieb und Treuhandstelle wurde als forderlicher Faktor fir den Registererfolg benannt (flinf von
19 Registern). Die Verwaltung sensibler identifizierender Daten eines Registers sollte in einer zentra-
len Treuhandstelle erfolgen (neun von 19 Registern, Open Space Workshop). Die Etablierung eines

wissenschaftlichen Beirates mit beratender Funktion empfehlen acht von 19 Registerbetreibenden.

Als weiterer forderlicher Faktor fir den Registererfolg wurde eine gute Kommunikation sowohl unter
den Registerbetreibenden als auch zwischen den Registerbetreibenden und den teilnehmenden Ein-
richtungen, sowie mit Patientinnen und Patienten hervorgehoben (13 von 19 Registern). Hierfiir soll-
ten standardisierte Kommunikationsstrukturen etabliert werden. Auch dieser Faktor wurde in der
Literatur als fordernder Faktor identifiziert. Regelmalige Vorstandstreffen, aber auch regelmaRige
Schulungen und Trainings des Erhebungspersonals sind vorteilhaft (sieben von 19 Registern). Die
Bereitstellung einer Ansprechperson fiir Riickfragen seitens der teilnehmenden Einrichtungen wurde

als forderlicher Faktor genannt (zwei von 19 Registern).

Fiir die Nutzung von Daten aus dem Register sollten laut 17 der 19 Registerbetreibenden standardi-
sierte Prozesse etabliert werden. So kann die Moéglichkeit der Nutzung einrichtungsbezogener Daten
zu Forschungszwecken oder fiir Zertifizierungen der einzelnen teilnehmenden Einrichtungen einen
Anreiz zur Mitarbeit am Register darstellen (finf von 19 Registern, Open Space Workshop). Die Da-
tennutzung durch Dritte sollte mit einer standardisierten Anfrage beginnen und das Verfahren fir

Datennutzungsanfragen sollte transparent und 6ffentlich einsehbar sein (17 von 19 Registern).

6.2.2 Ethische, Rechtliche und Soziale Implikationen (ELSI)

Weitere fordernde Faktoren und Barrieren fir den Erfolg eines Registers lassen sich ELSI zuordnen.
Die Implementierung von belastbaren Strukturen und Konzepten, die sich mit ethischen, rechtlichen
und sozialen Fragen sowie mit gesetzlichen Anforderungen, einschlielRlich des Datenschutzes, ausei-
nandersetzen, werden als grundlegende Bausteine fiir den Aufbau eines nachhaltigen, zukunftsorien-
tierten Registers beschrieben [Coi et al., 2016; Kodra et al., 2018; Kourime et al., 2017; Zaletel et al.,
2015]. Insbesondere standardisierte und bundesweit einheitliche Regelungen im Bereich der Ethikvo-
ten, z. B. federfiihrende / zentrale Ethikkommission und standardisierter Prozess fur einen Ethikan-
trag, sowie transparente und eindeutig definierte rechtliche Rahmenbedingungen werden als férder-
liche Faktoren identifiziert [Harris et al., 2013; Krysinska et al., 2017; Owen et al., 2008; Parker,
2014]. In den methodischen Leitlinien der Cross-border Patient Registries Initiative (PARENT) wird
weitergehend darauf hingewiesen, dass ohne eine Verankerung dieser Aspekte die Interoperabilitat

der Register nicht sichergestellt werden kann [Zaletel et al., 2015]. Eine Entsprechung findet sich z. B.
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in der (Uberprifbaren) Forderung, dass das Registerprotokoll von einer Ethikkommission mit einem
positivem Ethikvotum bewertet wurde [Coi et al., 2016]. Zu den fordernden Faktoren in der Literatur
gehort zudem eine moglichst vollzahlige Datenerhebung, welche durch eine automatische, fir die
Meldenden verpflichtende, Erhebung der relevanten Patientendaten (Opt-out Verfahren) erreicht
werden kann [Armstrong et al., 2005; Levay, 2016]. Das gegenteilige Opt-In Verfahren mit der Erhe-
bung einer Einwilligungserklarung der Patientinnen und Patienten fiihrt hingegen zu einem Verlust
von Fallen und stellt somit eine Barriere dar [Armstrong et al., 2005; Ludvigsson et al., 2015; Owen et
al., 2008; Papachristou et al., 2017; Yahya et al., 2017]. Sowohl in der Literatur [Coi et al., 2016] als
auch in den im Rahmen dieses Gutachtens erfolgten Deep Dive Interviews zeigt sich, dass es hier
noch Licken in der Umsetzung gibt (siehe 3.2.5, Seite 37) [Harris et al., 2013; Krysinska et al., 2017,
Owen et al., 2008; Parker, 2014].

Bei dem Aufbau eines bundesweit durchgefiihrten Registers resultieren Hiirden des Registererfolges
— laut Registerbetreibenden in Ubereinstimmung mit den Ergebnissen der Literatur — insbesondere
aus dem Fehlen bundesweit einheitlicher Regelungen im Hinblick auf Datenschutz und Ethikvotum
(sieben von 19 Registern, Open Space Workshop). Beispielsweise waren standardisierte Vorlagen fir

Einwilligungserklarungen zur Teilnahme am Register sinnvoll (eins von 19 Registern).

Fiir die Interoperabilitdt von Registern stellen unklare oder fehlende rechtliche Rahmenbedingungen,
wie auch in der Literatur beschrieben, eine Hiirde dar. So vermissen die Registerbetreibenden bei-
spielsweise einheitliche datenschutzkonforme Regelungen zur Zusammenfiihrung personenbezoge-
ner Daten (beispielsweise die Ergdnzung von Registerdaten durch Krankenkassendaten) (sechs von
19 Registern). Mehrere Registerbetreibende wiinschen sich européische Interoperabilitatsstandards,

wie einheitliche Vorlagen fiir Kooperationsvertrage (drei von 19 Registern).

Im Hinblick auf eine gesetzliche Verpflichtung zur Teilnahme an einem Register zeigte sich eine ge-
spaltene Meinung der Registerbetreibenden. Einerseits konnte durch eine gesetzliche Verankerung
eines Registers eine Verpflichtung zur Teilnahme geschaffen werden, beispielsweise durch eine Mel-
depflicht (drei von 19 Registern). Andererseits konnte hierdurch die Motivation zur Datenerhebung
und die damit einhergehende Datenqualitdt der teilnehmenden Einrichtungen sinken (drei von 19

Registern).
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6.2.3 Gute wissenschaftliche Praxis (GWP)

Zu den Aspekten und Kriterien der GWP finden sich in der Literatur in erster Linie Verweise zur
Kommunikation von Aktivitaten und Ergebnissen [Coi et al., 2016; Kodra et al., 2018; Kourime et al.,
2017; Zaletel et al., 2015]. Hier sind auch Publikationen zu den Registerdaten von Bedeutung sowie
die Forderung nach einer klaren Beschreibung der Registerziele, z. B. in Form eines Registerprotokolls
[European Medicines Agency EMA, 2020; Kodra et al., 2017, 2018; Krysinska et al., 2017; Lasch et al.,
2019; Mandavia et al., 2017; Mandeville et al., 2018; Neugebauer & Stausberg, 2016; G. O’Reilly &
Fitzgerald, 2019; Storf et al., 2020; Viviani et al., 2014; Zaletel et al., 2015]. Auch nationale und inter-
nationale Kooperationen werden als Qualitatskriterium fir gute Register genannt [Mandavia et al.,
2017]. Im Rahmen der Dimension GWP werden Feedback an Dateneingebende, eine transparente
Analyse und Darstellung der Registerdaten sowie Schulungen zu Dateneingabe, statistischen Auswer-
tungen und Erstellung von Publikationen als férdernde Faktoren in der Literatur aufgefiihrt [da Silva
et al., 2013; Egholm et al., 2019; Gliklich & Dreyer, 2014; Kannan et al., 2017; Siegler et al., 2013];
diese Aspekte haben auch fiir die Dimensionen Datenmanagement (siehe Kapitel 6.2.4) und Daten-
qualitat (siehe Kapitel 6.2.5) Relevanz. Hinsichtlich einer moglichen Barriere fiir den Registererfolg
wird darauf verwiesen, dass bei Feedback an und Benchmarking der Leistungserbringer auf den Fall-
mix zu achten ist, da die Ergebnisse bei unterschiedlichem Fallmix verzerrt bzw. nicht valide sind [de

Groot et al., 2017].

Ein strukturierter und nachvollziehbarer Aufbau des Registers, sowie das Vorliegen eines standardi-
sierten Datensatzes und standardisierter Erfassung aller Variablen mittels Protokolls oder Fragebo-
gen sind laut 15 von 19 Registerbetreibenden erfolgsversprechend. Das Registerprotokoll sollte 6f-

fentlich einsehbar sein (zwei von 19 Registern).

Bei der Etablierung eines Registers konnte die Registrierung des Registers (z. B. in einer Registerpor-

talstelle) einen forderlichen Faktor darstellen (Open Space Workshop).

Ein weiteres Erfolgskriterium stellt die Kooperation und Vernetzung von Registern untereinander
zum Erfahrungsaustausch, Datenaustausch und Initilerung gemeinsamer Projekte dar (acht von 19
Registern). Insbesondere bei SER kann die Vernetzung von Registern auch zur Erhéhung der Datenva-
liditat beitragen (drei von 19 Registern). Diese wiirden die Qualitdt und Aussagekraft der Register
erhohen und bilden die Grundlage fiir eine erfolgreiche Kooperation zwischen Registern (neun von

19 Registern). Hirden bestehen hierbei durch fehlende verbindliche Interoperabilitdtsstandards (drei
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von 19 Registern). Folge ist eine aullerordentlich uneinheitliche Datenstruktur von Registern (drei

von 19 Registern).

6.2.4 Datenmanagement

Hinsichtlich des Datenmanagements lassen sich in Publikationen verschiedene fordernde Faktoren
und Barrieren finden. In der Literatur wurde die Standardisierung der Datenerhebung beispielsweise
mittels Anwendung von standardisierten Terminologien, wie die ICD-Klassifikation, als férderlicher
Faktor fir den Registererfolg benannt [Bochtler et al., 2007; da Silva et al., 2013; Daneshvari et al.,
2013; Kodra et al., 2017; McGettigan et al., 2019]. Bezlglich der Datenerhebung ist die Erstellung
einer SOP empfehlenswert [Arts et al., 2002; Grasner & Masterson, 2015; Jackson & Goss, 2018;
Kodra et al., 2017; Mandeville et al., 2018; Piltch-Loeb et al., 2014; Siegler et al., 2013; Wellner et al.,
2017]. Hirden bestehen hierbei durch abweichende Referenz- und Messwerte (bspw. von Laborwer-
ten) der teilnehmenden Einrichtungen, wodurch die Vergleichbarkeit der Daten eingeschrankt ist
[Jackson & Goss, 2018]. Ein Data Dictionary und Unterteilung der Datenelemente in einen ver-
pflichtenden minimalen Kerndatensatz (Level 1) sowie eine optionale Variable (Level 2) dient der
eindeutigen Definition der Datenelemente [Arts et al., 2002; Gliklich & Dreyer, 2014; Krysinska et al.,
2017; Mandeville et al., 2018; McGarvey et al., 2012; Min et al., 2018; Neugebauer & Stausberg,
2016; Nicholson & Perego, 2020; G. M. O’Reilly et al., 2016; Siegler et al., 2013; Spisla & Lundberg,
2012; Storf et al., 2020; Zaletel et al., 2015]. Die Implementierung des Natural Language Processing
(NLP) kann als innovative Methode fiir die Textverarbeitung hilfreich sein, da insbesondere narrative
Datenelemente, wie Arztbriefe und Freitextfelder schwer in standardisierte und strukturierte Daten-
elemente Ubertragbar sind [Davies et al., 2018]. Fiir die Datennutzung eines Registers sollte ein stan-
dardisierter und transparenter zentraler Datennutzungsantragsprozess etabliert werden, um Daten
fiir Forschungszwecke beantragen zu kdnnen [McGettigan et al., 2019]. Ebenfalls von Bedeutung sind
die Umsetzung von DatenqualititsmaBnahmen fiir regelmiRige Uberpriifungen (nach vorheriger
Definition) sowie die Festlegung von Zustandigkeiten fiir einzelne MaRnahmen zwischen zentraler
Register-Koordination (zentrale MaRRnahmen) und den einzelnen datenerhebenden Zentren (lokale
MaRnahmen) [Arts et al., 2002; Coi et al., 2016; Kodra et al., 2018; Nicholson & Perego, 2020; Pa-
pachristou et al., 2017; Richter et al., 2016].

Als forderlicher Faktor fir den Registererfolg wurde die Digitalisierung und moglichst Automatisie-
rung aller dafiir geeigneten Verarbeitungs- und Auswertungsprozesse von den befragten Registerbe-

treibenden genannt (sechs von 19 Registern). Die Dateneingabe und Datenlibermittlung sollte fir die
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teilnehmenden Zentren benutzerfreundlich sein (drei von 19 Registern). Die Etablierung von webba-
sierten Schnittstellen von teilnehmenden Einrichtungen zum Register finden 14 der 19 Registerbe-
treibenden wiinschenswert, um Datenerhebungsprozesse fiir die teilnehmenden Zentren und auch
fir die Registerbetreibenden zu vereinfachen und standardisieren. Hierfiir kann eine vertragliche
Regelung des Zugriffs auf die ePA der Registerteilnehmenden férderlich sein (drei von 19 Registerbe-
treibenden). Des Weiteren sind externe Schnittstellen zum Register, wie beispielsweise zum Einwoh-
nermeldeamt (beispielsweise zum Vitalstatus Follow-up) oder zur Deutschen Post (beispielsweise zur
Adressrecherche), férderlich (vier von 19 Registern). Die Einbindung externer Daten, wie beispiels-
weise Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenkassen, kann den Erhebungsaufwand mindern und
dariber hinaus die Validitat und Vollstandigkeit des Datenbestandes erhéhen (vier von 19 Registern).
Hierflr ware die Etablierung von verbindlichen rechtlichen Rahmenbedingungen fiir Datenabgleiche

und Datenzusammenfihrungen férderlich (vier von 19 Registern).

Beim Aufbau eines Registers ist das Vorliegen eines standardisierten Datensatzes férderlich (13 von
19 Registern). Die Variablendefinition sollte nach internationalem Standard erfolgen. Die Etablierung

eines abgestimmten Data Dictionaries wurde von finf Registern als forderlicher Faktor genannt.

Die fehlende Anbindung an Datenintegrationszentren, wie beispielsweise Datenintegrationszentren
der Medizininformatik-Initiative (MIl) des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung (BMBF),

stellt eine Hirde fur Register dar (eins von 19 Registern).

6.2.5 Datenqualitat

Zur Datenqualitat werden in der Literatur sowohl férdernde Faktoren als auch Barrieren festgestellt.
DatenqualitatsmaRnahmen, wie bestimmte Verfahren, die ungenaue und unvollstandige Daten mi-
nimieren sollen, sollten definiert und Zustandigkeiten fiir einzelne Mallnahmen zwischen der zentra-
len Registerkoordination und den einzelnen teilnehmenden Einrichtungen festgelegt werden [Arts et
al., 2002; Grasner & Masterson, 2015; Jackson & Goss, 2018; Kodra et al., 2017; Mandeville et al.,
2018; Piltch-Loeb et al., 2014]. Regelmalige Schulungen fiir das Erhebungspersonal und die Bereit-
stellung von Trainingsmaterialien und Dokumente wie SOPs, Benutzerhandbiicher und Online-Hilfen
fir teilnehmende Einrichtungen sind forderlich fir den Registererfolg [de Souza & Rangel Miller,
2012; Franklin et al., 2013; Lindoerfer & Mansmann, 2014, 2015, 2017]. Hierfir ist die Auswahl ge-
eigneter und motovierter Personen fiir die Datenerhebung vorteilhaft, wie beispielsweise klinisches
Personal oder Register-Codierende [Arts et al., 2002; Grasner & Masterson, 2015; Jackson & Goss,

2018; Kodra et al., 2017; Mandeville et al., 2018; Piltch-Loeb et al., 2014; Siegler et al., 2013; Wellner
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et al., 2017]. Aufgrund von heterogenen Einschlusskriterien und Teilnahmeregelungen sind Register
anfalliger fir Verzerrungen, insbesondere fiir einen Selektions- und Indikations-Bias [Ferreira-
Gonzalez et al., 2009; Franklin et al., 2013; Yahya et al., 2017]. Weitere haufig in der Literatur ge-
nannte Indikatoren fur die Datenqualitdt umfassen neben der Datenvollstédndigkeit (completeness),
die Konkordanz (accuracy) und Vollzdhligkeit der Daten bei Kenntnis der Grundgesamtheit (ggf. nicht
von allen Registern erhebbar) [Arts et al., 2002; Dasenbrook & Sawicki, 2018; EMA - European Medi-
cines Agency, 2020; Harkener et al., 2019; Kodra et al., 2017, 2018; Kourime et al., 2017; Levay, 2016;
Mandeville et al., 2018; McGettigan et al., 2019; Neugebauer & Stausberg, 2016; Owen et al., 2008;
Rumsfeld et al., 2015; Schmidt et al., 2015; J. K. Thibadeau et al., 2013; Zaletel et al., 2015].

Des Weiteren stellen fehlende Registerdaten eine Hirde fir den Registererfolg dar [Franklin et al.,
2013; Grasner & Masterson, 2015; Yahya et al., 2017]. Es sollten automatisierte Plausibilitdtskontrol-
len bei der Dateneingabe und -lGibermittlung an das Register zur Datenvalidierung durchgefiihrt wer-
den [Arts et al., 2002; Jackson & Goss, 2018; Kannan et al., 2017; Kodra et al., 2017; Mandeville et al.,
2018; Olmo et al., 2019; G. M. O’Reilly et al., 2016; Paxton et al., 2012; Rasmussen et al., 2017; Rums-
feld et al., 2015; J. Thibadeau, 2017; Villeneuve et al., 2017; Viviani et al., 2014; Wellner et al., 2017].
Die Implementierung von Source Data Verifications (SDVs) zum Abgleich der Registerdaten mit Origi-
naldaten ist empfehlenswert [Jackson & Goss, 2018; Kannan et al., 2017; Kodra et al., 2017; Olmo et
al.,, 2019; G. M. O’Reilly et al., 2016; Paxton et al., 2012; Rasmussen et al., 2017; Rumsfeld et al.,
2015; J. Thibadeau, 2017; Villeneuve et al., 2017; Viviani et al., 2014; Wellner et al., 2017]. Die SDVs
sind jedoch zeit- und kostenintensiv, zudem sind Originaldaten ebenfalls nicht immer fehlerfrei [Fox
et al., 2017]. Die Datenvalidierung sollte unter Nutzung von standardisierten Validierungsprotokollen
erfolgen und in regelmaligen definierten Zeitintervallen durchgefiihrt werden [Fox et al., 2017; G. M.

O’Reilly et al., 2016].

Die Sicherstellung einer hohen Datenqualitdt erfordert laut zwolf der 19 Registerbetreibenden ge-
schultes Erhebungspersonal, wie arztlichen Personal, medizinische Dokumentare oder Study Nurses

seitens der teilnehmenden Einrichtungen.

Fiir die Datenakquise sollte ein mehrstufiges und standardisiertes Qualitatssicherungsverfahren etab-
liert werden (finf von 19 Registern). Dieser Prozess ist jedoch laut Aussagen der Registerbetreiben-
den zeitaufwandig (eins von 19 Registern). Beispielsweise garantiert die Echtzeitsicherung des Trans-

aktionslogs der Datenbank Datensicherheit (eins von 19 Registern).
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Technische Voraussetzungen, wie das Vorhandensein von Datenmanagement-Programmen, SDV,
Audit-Trails und geschultem Fachpersonal, stellen die Grundlage fiir eine qualitativ hochwertige und
verlassliche Datenerhebung dar (neun von 19 Registern). Problematisch sind hierbei insbesondere
fehlende finanzielle Ressourcen, welche fiir den technischen Ausbau eines Registers benétigt werden
(vier von 19 Registern, Open Space Workshop). Gute Software-Ergonomie und Usability tragen auch
zur Erhéhung der Datenqualitat bei. Durch die softwarebasierte Datenibertragung kdnnen automati-
sierte Monitoring-Prozesse fiir Plausibilitatskontrollen und Vollstandigkeitspriiffungen implementiert
werden, die eine moglichst hohe Datenqualitat gewahrleisten (sechs von 19 Registern). Plausibilitats-
und Vollstandigkeitsprifungen sollten standardisiert und moglichst softwarebasiert erfolgen (zwei
von 19 Registern). Bereits bei Konzeptionierung des Datensatzes sollten umfangreiche Plausibilitats-
regeln definiert werden (fiinf von 19 Registern). Des Weiteren leistet laut 14 von 19 Registerbetrei-
benden die Erstellung von Benchmarking-Berichten fiir teilnehmende Einrichtungen einen wichtigen

Beitrag zur Qualitatssicherung.

Die Anwendung regelmalliger On-Site Monitorings, die Etablierung eines Metadaten-Repositorys,
sowie die Implementierung von SDV zum Originalabgleich sensibler Items mit hoher Fehleranfillig-

keit, erhohen die Datenqualitdt und tragen damit zum Registererfolg bei (sieben von 19 Registern).

6.2.6 IT-Betrieb

Verschiedene Publikationen weisen darauf hin, dass eine benutzerfreundliche Dateneingabe fir die
teilnehmenden Einrichtungen ein férdernder Faktor fiir den Registererfolg darstellt [Arts et al., 2002;
Coi et al., 2016]. Darlber hinaus sollten regelmalRig Benchmarking-Berichte fir die teilnehmenden
Einrichtungen zur Verfligung gestellt werden [de Groot et al., 2017; Fox et al., 2017; Gliklich & Drey-
er, 2014; Lindoerfer & Mansmann, 2014, 2017; Mandavia et al., 2017; Muenzer et al., 2017; Surodina
et al., 2019; Workman, 2013]. Ein technischer Support sollte verfligbar und gut erreichbar sein [Eg-
holm et al., 2019].

Ein fordernder Faktor fir den Registererfolg stellt gemaR der Literatur die automatisierte Datenex-
traktion aus der ePA der teilnehmenden Einrichtungen dar, sodass die Daten automatisiert in die
Registerdatenbank eingespeist werden kénnen [Blumenthal, 2018; Gliklich & Dreyer, 2014; Kannan
et al., 2017; Krysinska et al., 2017; Levay, 2016; Lindoerfer & Mansmann, 2017; Nicholson & Perego,
2020; Richesson, 2011; Surodina et al., 2019]. Hirden bestehen hierbei insbesondere durch die hete-
rogenen Krankenhausinformationssysteme mit unterschiedlichen Software-Versionen, Schnittstellen

und Variablendefinitionen [Davies et al., 2018; Nicholson & Perego, 2020].
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Die IT-Infrastruktur eines Registers dient der Speicherung und Verwaltung aller Daten, die im Register
erfasst werden. Die Datenspeicherung und -dnderung sollte nachvollziehbar sein und der Datenzu-
griff nach definierten Regelungen erfolgen [Coi et al., 2016; Gliklich & Dreyer, 2014]. Alle Anderungen
werden in einem Audit Trail gespeichert. Bei Bedarf sollte eine Master-Slave-Replikation eingerichtet
werden. Backups missen regelmaRig gespeichert werden. Der Server befindet sich hinter einer Fire-
wall und in einem abgeschlossenen und temperaturkontrollierten Serverraum [Lindoerfer & Mans-
mann, 2014, 2015, 2017]. Die Dateninfrastruktur eines Registers sollte das Hinzufligen neuer Daten-
quellen ermoglichen und den FAIR-Prinzipien , Findable, Accessible, Interoperable, and Re-usable"
folgen [Kodra et al., 2017; Nicholson & Perego, 2020; Surodina et al., 2019]. Die Infrastruktur sollte
vom Registerpersonal einfach zu bedienen, gleichzeitig aber auch sicher und flexibel sein, um sich an
veranderte Anforderungen anzupassen. Der Auswahl- oder Entwicklungsprozess sollte die spateren
Nutzer und Nutzerinnen ebenso einbeziehen wie die Datenschutzbeauftragten, um sicherzustellen,

dass die gewahlten Losungen die rechtlichen Anforderungen der GDPR erfiillen [Kodra et al., 2017].

Das System sollte standardisierte Case Report Forms (CRFs), Daten, Metadaten und Vokabulare ver-
wenden, und ein XML6-Schema fiir den strukturierten Datenaustausch sollte vorhanden sein [Lindo-
erfer & Mansmann, 2014, 2015, 2017], ebenso werden ein rollenbasierter Benutzerzugriff fiir autori-
sierte Benutzende gefordert. Eine verschlisselte Datenlibertragung ist Standard und verschliisselte

Datenspeicherung ist moglich.

Ein weiterer forderlicher Faktor fir den Registererfolg stellt die Implementierung des Daten-
Mappings aus Quellsystemen mit Datenelementen des Registers dar [Blumenthal, 2018; Keipert et
al., 2015; Lopes et al., 2015; Olmo et al., 2019; Spisla & Lundberg, 2012]. Hirden fir das Daten-
Mapping bestehen durch die heterogene Struktur und Definition von Datenelementen der Quellsys-
teme, zudem ist das Mapping zeitintensiv und bedarf personeller sowie finanzieller Ressourcen
[Blumenthal, 2018; Lopes et al., 2015; Nicholson & Perego, 2020; Olmo et al., 2019; Spisla & Lund-
berg, 2012; Viviani et al., 2014].

Neben fehlenden rechtlichen Standards stellen fehlende einheitliche technische Infrastrukturen eine
weitere Hirde fir die Interoperabilitdt zwischen Registern, aber auch zwischen den Quellsystemen
und Registern, gemafll 10 von 19 befragten Registerbetreibenden, dar. Auf Ebene der teilnehmenden
Zentren, wie Krankenhdusern und Arztpraxen, bestehen heterogene technische Infrastrukturen (vier
von 19 Registern). Es wird Software von verschiedenen Herstellenden eingesetzt, woraus technische

Herausforderungen resultieren, sodass nur selten digitale Schnittstellen zwischen den teilnehmen-
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den Zentren und den Registern existieren (eins von 19 Registern, Open Space Workshop). Falls eine
solche Schnittstelle implementiert wurde, bedarf diese einer kontinuierlichen Pflege und Uberwa-
chung, andernfalls droht ein Datenverlust im Falle einer Systemaktualisierung (eins von 19 Registern,
Open Space Workshop). Fiir die Etablierung externer Schnittstellen bedarf es laut der Registerbetrei-
benden finanzieller und personeller Ressourcen, wobei die Moglichkeit einer staatlichen Forderung

wiinschenswert ware (flinf von 19 Registern).

Die Dateneingabe sollte laut 15 der 19 Registerbetreibenden in teilnehmenden Einrichtungen vor-
zugsweise Uber ein webbasiertes Tool erfolgen, sodass die Daten elektronisch an das Register tber-
mittelt werden. Ein weiterer forderlicher Aspekt eines standardisierten, elektronischen Datenerfas-
sungssystems ist die benutzerfreundliche Anwendung seitens der teilnehmenden Einrichtungen,
wodurch eine Steigerung der Motivation zur Datenerhebung erzielt werden kann (vier von 19 Regis-

tern).

6.2.7 ID & Einwilligungsmanagement

Hinsichtlich der Einwilligungserklarungen wird in der Literatur bei einer hohen Anzahl von teilneh-
menden Patientinnen und Patienten ein zentrales Einwilligungsmanagement empfohlen [Storf et al.,
2020]. Die Registerbetreibenden missen sicherstellen, dass die klinischen / behandelnden Zentren
bestatigen, dass die Registerpatienten und -patientinnen ihre Einwilligung gegeben haben, und tber-
prifen, ob die aktuelle Patienteneinwilligung fir mogliche zukiinftige Situationen unter Bericksichti-
gung des nationalen resp. europdischen Datenschutzrechtes breit genug ist [Coi et al., 2016; Kodra et
al., 2018; McGettigan et al., 2019]. Zudem wird eine modulare Einwilligungserklarung als fordernder
Faktor aufgefiihrt [Evangelista et al., 2016]. Die informierte Einwilligung sollte weit genug gefasst
sein, um alle potenziellen Verwendungszwecke von Registerdaten im Einklang mit den geltenden
Rechtsvorschriften abzudecken, einschlieBlich der Maoglichkeit der gemeinsamen Nutzung / Pooling
von Daten zwischen Registern und mit anderen Beteiligten, einschlieBlich der zustandigen Behorden
und MAAs / MAHs [European Medicines Agency EMA, 2020]. Hierfir und fir die Sekundarnutzung
von Daten ist neben dem Einwilligungsmanagement, das jederzeit zweifelsfrei Zeitpunkt und Umfang
der Einwilligung ausweist, auch ein ID-Management erforderlich, das eine Pseudonymisierung zu
einem moglichst frihen Zeitpunkt der Datenverarbeitung (optimal bereits bei Erfassung) ermdoglicht.
Die Transition von Jugendlichen zu Erwachsenen stellt hingegen eine Barriere bzw. Herausforderung
dar, da die Einwilligungserklarung bei Erreichung der Volljahrigkeit erneut eingeholt werden muss

[Francis, 2014].
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Das strukturierte standardisierte Einwilligungsmanagement sollte gemaR 15 den 19 befragten Regis-
terbetreibenden die Regelung der Speicherung und der Weitergabe der Daten, sowie die Mdglichkeit
einer wiederholten Kontaktierung der Patienten und Patientinnen beinhalten. Zudem muss fiir Pati-
enten und Patientinnen jederzeit die Moglichkeit zum Widerruf der Einwilligung an der Teilnahme
am Register bestehen (acht von 19 Registern). Es waren einheitliche Regelungen zum Umgang mit
Widerrufen und zur erneuten Kontaktaufnahme zu Patientinnen und Patienten wiinschenswert (11
von 19 Registern). Eine spezielle Herausforderung bei padiatrischen Registern ist die Transition der
Patientinnen bzw. des Patienten von der Minderjdhrigkeit zur Volljdhrigkeit (drei von 19 Registern).

Hieraus resultiert meist die Notwendigkeit der erneuten Einholung der Teilnahmeerklarung.

Im Falle der Notwendigkeit der Pseudonymisierung von Patientendaten sollte diese standardisiert

und idealerweise in der Treuhandstelle erfolgen (14 von 19 Registern).

6.2.8 Partizipation

Die Partizipation am Register ist ebenfalls entscheidend fiir den Erfolg eines Registers, sodass auch
diesbezlglich fordernde Faktoren und Barrieren in der Literatur aufgefiihrt werden. Die Festlegung
von Malnahmen fir Transparenz und Kommunikation mit Stakeholdern wie Datenerfassende, Pati-
entenvereinigungen, Offentlichkeit und Politik, z. B. durch Webseite, Newsletter, wissenschaftliche
Kongressbeitrage und wissenschaftliche Artikel kann forderlich sein [Coi et al., 2016; Evangelista et
al.,, 2016; Gliklich & Dreyer, 2014; Kodra et al., 2018; McDonald, 2015; McGettigan et al., 2019;
Paxton et al., 2012]. Es wird darauf verwiesen, dass sich ein persénlicher Kontakt mit den Teilneh-
menden positiv auf die Teilnahmebereitschaft auswirkt [Ashley et al., 2013]. Darliber hinaus stellt
Pressearbeit zum Register einen foérdernden Faktor fiir den Registererfolg dar, da interessierte Pati-
entinnen und Patienten sich zum Register informieren und bei Interesse beteiligen konnen [Hen-
rikson et al., 2007; Sernadela et al., 2016]. Ein Portal fiir Teilnehmende mit der Moglichkeit weiter-
fuhrende Informationen zum Krankheitsbild zu erhalten und sich untereinander, z. B. durch ein Dis-
kussionsforum, zu vernetzen, wird als weiterer forderlicher Faktor fiir den Registererfolg dargestellt
[Osara et al., 2017]. Um der altersabhangigen Bevorzugung bestimmter Kommunikationskandle zu
begegnen, wird ein malkgeschneiderter Kommunikationsansatz (z. B. papierbasiert, digital) empfoh-

len [Solomon et al., 2017].

Fiir den Aufbau eines Registers ist die methodische Expertise und Beratung durch Expertinnen und

Experten eine Voraussetzung (drei von 19 Registern). Um teilnehmende Zentren, Leistungserbringer
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sowie die Fachoffentlichkeit tGber das Register zu informieren, empfehlen 13 der 19 Registerbetrei-

benden die Veroffentlichung von Datenauswertungen.

Des Weiteren stellen die Beteiligung von Patienten und Patientinnen an der Strategie, zum Beispiel
durch Vertretende im Vorstand eines Registers, sowie die Erhebung von PROMs oder PREMS férder-
liche Faktoren dar (finf von 19 Registern). Auch die Einbindung von Patientenorganisationen ist ein
forderlicher Faktor, da so bspw. laienverstdandliche Informationen an Patientinnen und Patienten
weitergegeben werden kdonnen und die Interessensvertretung gegeniber der Politik unterstitzt

werden kann.

Den fordernden Faktoren der Patientenpartizipation gegeniiber stehen fehlende personelle und fi-
nanzielle Ressourcen, um mit den Patientinnen und Patienten zu kommunizieren, eine langfristige
Laufzeit bis nennenswerte Ergebnisse aus dem Register zu berichten sind, sowie keine Moglichkeit
eine standardisierte Erhebung von PROMs, wie beispielsweise die Erfassung der Lebensqualitét,

durchzufiihren (sechs von 19 Registerbetreibenden).

6.2.9 Finanzierung / Verstetigung

Plane zur Sicherstellung der langfristigen Nachhaltigkeit [Coi et al., 2016; Kourime et al., 2017], sowie
Entscheidungen bzw. Richtlinien zur Sicherung der Langzeit-Nachhaltigkeit / Aufrechterhaltung des
Registers sind festzulegen (Sustainability) [Coi et al., 2016]. In verschiedenen Literaturquellen werden
multiple Finanzierungsquellen und Sponsoren als fordernde Faktoren fiir den Registererfolg aufge-
flhrt. Dadurch wird die finanzielle Belastung jedes einzelnen Sponsors verringert, und es besteht
eine Absicherung fir den Registerfortbestand, falls eine Finanzierungsquelle wegféllt [de Groot et al.,
2017; Storf et al., 2020]. Sofern sich ein Industriepartner vertraglich verpflichtet hat, bei einem Aus-
stieg aus dem Register dieses flir weitere Jahre zu unterstiitzen, um eine individuelle Nachbeobach-
tungszeit fir alle Patienten und Patientinnen zu gewahrleisten, kann ein abruptes Ende der Register
verhindert werden [Richter et al., 2016]. Eine Barriere stellen mogliche konkurrierende Interessen
der Sponsoren dar [Keipert et al., 2015; Kodra et al., 2018]. Eine 6ffentliche Finanzierung bietet den
Vorteil, dass keine Abhdngigkeit von der Industrie und dazugehorigen Interessen besteht [Schmidt et
al., 2018]. Eine weitere Einnahmequelle fir Register besteht in einer Gebihrenstruktur fiir kommer-

zielle Anfragen oder einem Spenden-Button auf der Website der Register [Storf et al., 2020].

Insbesondere die langfristige Finanzierung von Registern stellt eine grofle Herausforderung fiir viele

befragte Registerbetreibende dar (acht von 19 Registern). Eine Befristung der Férderung, haufig auf
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Projektbasis, behindert langfristige strategische Planungen, wie beispielsweise die Planung des tech-

nischen Ausbaus von Registern (sechs von 19 Registern).

Der Aufwand fir die Durchfiihrung der Aufklarungsgesprdache mit den Patienten und Patientinnen,
der Datenerhebung und -dokumentation und deren Ubermittlung an das Register sollte fair und
nachhaltig vergiitet werden. Andernfalls beflirchten Registerbetreibende eine fehlende Verbindlich-
keit und Verpflichtung seitens der teilnehmenden Einrichtungen und daraus resultierend eine ver-
minderte Datenqualitat (sechs von 19 Registern). Die Vergiitung des Aufwands der teilnehmenden
Einrichtungen kann in Form finanzieller Zuwendungen, aber beispielsweise auch durch die kosten-
freie Bereitstellung der Registerdaten fiir wissenschaftliche Auswertungen erfolgen (sieben von 19
Registern). Hier ware laut den Registerbetreibenden die Moglichkeit einer staatlichen finanziellen

Forderung der Datendokumentation fiir Register wiinschenswert (zwei von 19 Registern).

Der Gefahr eines Interessenkonfliktes aufgrund einer Finanzierung durch einzelne Unternehmen,
kann beispielsweise mittels einer transparenten Poolfinanzierung begegnet werden (Open Space

Workshop).

Bei der Ubernahme von gesetzlich verankerten Aufgaben eines Registers, wie der Datennutzung zur
Nutzenbewertung von Off-Label Medikamenten, muss die Finanzierung dieser Aufgaben gesichert

sein (eins von 19 Registern, Open Space Workshop).

6.3 Handlungsbedarfe

Im Folgenden werden, die aus den identifizierten férdernden Faktoren und Barrieren abgeleiteten
Handlungsbedarfe erldutert. Nach einer Darstellung des Struktur- und Handlungskontexts von Regis-

tern werden die Handlungsbedarfe gegliedert nach Handlungsbereichen dargestellt.

6.3.1 Der Struktur- und Handlungskontext von Registern

Register im Sinne des Gutachtens sind komplexe Organisationen, die patientenbezogene Daten (iber-
greifend speichern und fir wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn nutzen. Dabei kénnen Register in
ihren Zielen und Zwecken, ihren Tragern, Strukturen und Prozessen ganz unterschiedlich gestaltet
sein. Es ist Aufgabe des Gutachtens, die Vielfalt der Strukturen, Prozesse, Einflussfaktoren, Qualitats-
anforderungen und Wirkungen von Registern so differenziert darzustellen, dass sich daraus Hand-

lungsempfehlungen zur Gestaltung und Forderung qualitativ hochwertiger Register ergeben.
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Zunachst wurden auf Basis der Deep Dive Interviews und des Open Space Workshops die Bewer-
tungsdimensionen identifiziert, fir die dann die entsprechenden Qualitdtsanforderungen erfragt und
dokumentiert wurden. In der Darstellung der Handlungsbedarfe ergibt sich die Notwendigkeit, nicht
mehr die qualitdatsbezogenen Dimensionen, sondern die Handlungsbereiche zu fokussieren, da es um
die Funktionalitdt und den Nutzen der Register geht. Dabei sind auch die Akteure und das Umfeld der

Register darzustellen (siehe Abbildung 26).

Bewertungsdimensionen Handlungsbereiche Akteure, Partner, Umfeld

Registerbetrieb (intern)
Formale Grundlagen u. Organisation
Governance Methodik und Verfahren Register-Organisation

IT und Datenmanagement

ELSI: Ethical, Legal, Social Implications Kommunikation u. Berichtswesen ) _
Trager des Registers

. . Kooperation und Partizipation
Gute wissenschaftliche Praxis

Datenlieferanten Patient*innen
Partizipation von Patient®innen

Datenmanagement

Kooperierende Register
— Andere Register u. Institutionen
Kooperierende Institutionen

Datenqualitat
Registeraufgaben und -nutzung Fachdffentlichkeit
IT Betrieb Registeraufgaben
Publikationen

Spezifische Leistungen und Services Gesellschaft und Offentlichkeit

ID und Consentmanagement
Externe Mutzung

Partizipation Gesetzliche Regelungen

Rahmenbedingungen und Umfeld

Gesetzliche Rahmenbedingungen

Finanzierung / Verstetigung Tragerschaft Finanzierungsquellen

Finanzielle Rahmenbedingungen

Gesellschaftliche Rahmenbednungen

Abbildung 26: Struktur- und Handlungskontexte von Registern

Diese Dimensionen beziehen sich auf folgende Handlungsbereiche von Registern:
e Registerbetrieb (intern)**°
e Kooperation und Partizipation

e Registeraufgaben und Registernutzung

130 Hierunter werden alle Aspekte verstanden, die innerhalb eines Registers liegen — im Gegensatz zu Struktu-
ren und Prozessen, deren Gestaltung nicht allein durch ein Register erfolgen kann.
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e Rahmenbedingungen und Umfeld

Diese Handlungsbereiche umschreiben die Funktionalitaten, die ein Register konstituieren oder die
mit einem Register einhergehen, und deren Gestaltung lber die Eignung und Qualitdt von Registern
entscheidet. Die Systematik der Handlungsbereiche kann den Aufbau und das Betreiben von Regis-
tern leiten. Abbildung 26 zeigt, welche Bewertungsdimensionen fir die einzelnen Handlungsbereiche
zu beachten sind. Die dargestellten Verbindungen zwischen den Entitdten stellen nur die wichtigsten

der vorhandenen Relationen dar.

Die genannten Handlungsbereiche werden auRerdem verantwortet, durchgefiihrt oder beeinflusst
durch interne und externe Akteure, Partnerinnen und Partner und Faktoren des Umfeldes der Regis-
ter:

e Register-Organisation

e Trager des Registers

e Teilnehmende Einrichtungen / Melderinnen und Melder

e Patientinnen und Patienten

e Andere Register und Institutionen

e Fachoffentlichkeit

e Gesellschaft, Offentlichkeit und Medien

e Nutzer der Registerdaten

e Gesetzliche Regelungen

e Finanzierungsquellen

Abbildung 26 zeigt die Beziehung dieser Akteure und Umfeld-Faktoren zu den einzelnen Handlungs-
bereichen des Registermodells. Die allgemeine Beschreibung der Funktionalitaiten und die Darstel-
lung der Akteure und des Umfelds in Form funktionaler Rollen gestattet die Anwendung des Modells
auf unterschiedlichste Register — gleich wer der Trager ist, welche Thematik das Register abbildet,

wer die Partner sind und ob bzw. wie die Finanzierung gesichert ist.

6.3.2 Handlungsbedarfe

Die durch die Deep Dive Interviews und dem Open Space Workshop zusammengekommenen Nen-
nungen von férdernden Faktoren und von Barrieren sind naturgemal heterogen (siehe Kapitel 6.2).
Manche beschreiben zu vermeidende Probleme, manche beschreiben Zielvorstellungen, bei man-

chen geht es um konkrete FérdermalRnahmen, die als erforderlich angesehen werden, und wiederum
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andere nennen konkrete Verantwortlichkeiten bestimmter Akteure. Wie dargestellt haben wiederum

die Akteure selbst spezifische Verantwortlichkeiten und Handlungskontexte.

Die Anforderungen an die Register beziehen sich primar auf deren Funktionalitat. SchlieBlich werden
auch Strukturvorgaben nur sinnvoll, wenn sie bestimmte Funktionalitdten und Ergebnisse ermdogli-
chen. Abgeleitet aus den empirisch ermittelten férdernden Faktoren und Barrieren aus den Deep
Dive Interviews und dem Open Space Workshop (vollstandige Auflistung siehe Anhang G) wurden
Handlungsbedarfe identifiziert und den vier beschriebenen Handlungsbereichen zugeordnet. Diejeni-
gen, die fur Register verantwortlich sind, diese foérdern wollen oder die ein Register aufbauen wollen,
finden somit die Handlungsbedarfe gruppiert nach den von ihnen zu gestaltenden Aufgabenberei-

chen.

Die Handlungsbedarfe bestehen nicht fiir jedes Register, sondern sind abhadngig von der Nutzungsdi-
mension. Daher sind nicht alle Handlungsbedarfe fiir jedes Register relevant. Hier erfolgt eine Auflis-
tung moglicher Handlungsbedarfe. Die Operationalisierung der daraus folgenden Anforderungen ist

je nach Nutzungsdimension in Kapitel 8.3 aufgefihrt.

6.3.3 Handlungsbedarfe fir den Handlungsbereich Registerbetrieb (intern)

(a) Formale Grundlagen und Organisation

Schriftlich niedergelegte und 6ffentlich zugangliche Organisation eines Registers
(Aspekt: Definierte Organisation)

Etablierung eines wissenschaftlichen Beirates mit beratender Funktion
(Aspekt: Wissenschaftlicher Beirat)

Vertragliche Absicherung aller Kooperationsbeziehungen
(Aspekt: Zentrumsvertrige / Kooperationsvertrage)

Vertragliche Regelung des Zugriffes auf die elektronischen Patientenakten der Register-
teilnehmenden

(Governance, Aspekt: Besitz- und Zugriffsanspriiche der Daten; IT-Betrieb, Aspekt: Nut-
zung von Daten aus Informationssystemen)

(b) Methodik und Verfahren

Vorhandensein eines standardisierten, 6ffentlich einsehbaren Registerprotokolls mit
Beschreibung einer klaren Zielsetzung und des Mehrwertes eines Registers
(Aspekt: Registerprotokoll)

RegelmaRige Erstellung von Qualitdtsberichten
(Aspekt: Qualitatsberichte)

Abbildung einer reprasentativen Patientenpopulation durch die teilnehmenden Ein-
richtungen eines Registers
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(Gute wissenschaftliche Praxis / Gute Epidemiologische Praxis), Aspekt: Nutzennachweis
(Impact der Daten im Register))

Etablierung einheitlicher Qualitatskriterien fiir Register
(Aspekt: Elemente des Qualitatsmanagements (QM))

Beratung und Unterstiitzung durch Expertinnen und Experten beim Registeraufbau
(Aspekt: Aktive Beteiligung)

(c) IT und Datenmanagement

Organisatorische Trennung der Registerbetreibenden und der Treuhandstelle
(Aspekt: Organisatorischer Datenschutz)

Standardisierte Vorgaben fiir die Léschung von Patientendaten innerhalb eines Regis-
ters
(Aspekt: Registerprotokoll)

Variablendefinitionen nach internationalen Standards
(Aspekt: Kooperationen mit weiteren Registern)

Vorhandensein eines abgestimmten Data Dictionaries
(Gute wissenschaftliche Praxis, Aspekt: Kooperationen mit weiteren Registern; Datenma-
nagement, Aspekt: Datenmanagementplan)

Digitalisierung und Automatisierung aller dafiir geeigneten Verarbeitungs- und Auswer-
tungsprozesse

(Datenmanagement, Aspekt: Datenmanagementplan; IT-Betrieb, Aspekt: Betriebskon-
zept)

Etablierung eines mehrstufigen und standardisierten Qualitdtssicherungsverfahrens fiir
die Datenakquise
(Aspekt: QM-Elemente)

Anwendung eines Metadaten-Repositories zur Vergleichbarkeit von Daten
(Datenqualitat, Aspekt: Metadaten; Datenmanagement, Aspekt: Interoperabilitat)

Automatisierung des Prozess-Monitorings zur Gewahrleistung einer hohen Datenquali-
tat
(Aspekt: Monitoring)

Digitalisierung und Automatisierung aller dafiir geeigneten Verarbeitungs- und Auswer-
tungsprozesse

(Datenmanagement, Aspekt: Datenmanagementplan; IT-Betrieb, Aspekt: Betriebskon-
zept)

Standardisierte, benutzerfreundliche und bestenfalls elektronische Anwendung der Da-
tenerfassungssysteme
(Aspekt: IT-System / eCRF-System)

Automatisierte Durchfithrung von Plausibilitdtskontrollen bzw. Missinganalysen / Voll-
standigkeitspriifungen
(Aspekt: Vollstandigkeits- und Plausibilitatskontrollen)

Etablierung eines Audit-Trails
(Aspekt: IT-System / eCRF-System)
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Verwaltung von identifizierenden Daten eines Registers, ID-basiert durch eine Treu-
handstelle
(Aspekt: Consentmanagement, ID-Management)

Anwendung eines regelmiBigen On-Site-Monitorings (SDV) zur Erh6hung der Daten-
qualitat
(Datenqualitat, Aspekt: SDV)

(d) Kommunikation und Berichtswesen

Etablierung von definierten und standardisierten Kommunikationswegen zwischen Re-
gisterbetreibenden und teilnehmenden Einrichtungen

(Governance, Aspekt: Zentrumsbetreuung / Teilnehmerkommunikation; Datenmanage-
ment, Aspekt: Kommunikationsmaoglichkeiten)

6.3.4 Handlungsbedarfe fiir den Handlungsbereich Kooperation und Partizipation

(a) Datenquellen

Standardisierte, benutzerfreundliche und bestenfalls elektronische Anwendung der Da-
tenerfassungssysteme
(Aspekt: IT-System / eCRF-System)

Nutzbarkeit einrichtungsbezogener Daten aus dem Register fiir Zertifizierungen der
einzelnen teilnehmenden Einrichtungen
(Aspekt: Daten-Ausgabe, Data Use & Access Committee)

Benutzerfreundliche Dateneingabe und Dateniibermittlung fiir meldende Zentren
(Aspekt: Datenmanagementplan)

Entwicklung eines Rechtsrahmens fiir den Zugang zu externen Datenquellen (wie bei-
spielsweise zu Krankenkassen) fiir Registerzwecke
(Aspekt: Rechtsrahmen)

Etablierung verbindlicher rechtlicher Regelungen fiir Datenabgleiche und Datenzu-
sammenfiithrungen
(Aspekt: Rechtsrahmen)

Etablierung eines mehrstufigen und standardisierten Qualitdtssicherungsverfahrens fiir
die Datenakquise
(Aspekt: QM-Elemente)

Fiir eine erfolgreiche Kommunikation zwischen Registerbetreibenden und teilnehmen-
den Einrichtungen Angebot regelmaBiger (Online-)Schulungen fiir das Erhebungsperso-
nal

(Governance, Aspekt: Schulungen / Trainings)

Etablierung von definierten und standardisierten Kommunikationswegen zwischen Re-
gistern und teilnehmenden Einrichtungen

(Governance, Aspekt: Zentrumsbetreuung / Teilnehmerkommunikation; Datenmanage-
ment, Aspekt: Kommunikationsmoglichkeiten)
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RegelmaRBige Erstellung von Benchmarking-Berichten fiir die meldenden Einrichtungen
(Aspekt: Qualitatsberichte)

(b) Partizipation von Patientinnen und Patienten

Einbeziehung der Interessen der Patienten und Patientinnen in Form einer Interessen-
vertretung in die Organisation des Registers
(Aspekt: Partizipation)

(c) Kooperation mit anderen Registern

Entwicklung einheitlicher Interoperabilitatsstandards fiir Register
(Datenmanagement, Aspekt: Interoperabilitat; Gute wissenschaftliche Praxis, Aspekt:
Kooperationen mit weiteren Registern)

Verbindliche Festschreibung der von der Community entwickelten Interoperabilitats-
standards fiir Register
(Datenmanagement, Aspekt: Interoperabilitdt; Gute wissenschaftliche Praxis, Aspekt:
Kooperationen mit weiteren Registern)

(d) Kooperierende Institutionen

Etablierung von standardisierten elektronischen Schnittstellen vom Register zu exter-
nen Einrichtungen (wie beispielsweise dem Einwohnermeldeamt)
(Aspekt: Interoperabilitat)

Anbindung eines Registers an Datenintegrationszentren der MIl des BMBF
(Datenmanagement, Aspekt: Interoperabilitat; IT-Betrieb, Aspekt: Nutzung von Daten aus
Informationssystemen)

Staatliche Férderung eines Metadaten-Repositories zur Forderung der Interoperabilitat
(Datenqualitat, Aspekt: Metadaten; Datenmanagement, Aspekt: Interoperabilitat)

6.3.5 Handlungsbedarfe fir den Handlungsbereich Registeraufgaben und Registernutzung

(a) Registeraufgaben

— keine Empfehlung — **

(b) Publikationen

Vorhandensein eines standardisierten, 6ffentlich einsehbaren Registerprotokolls
(Aspekt: Registerprotokoll)

RegelmaRige Erstellung von Qualitdtsberichten
(Aspekt: Qualitatsberichte)

(c)  Spezifische Leistungen und Services

— keine Empfehlung — ***

131 gasierend auf den ausgewerteten Daten (siehe Kapitel 7.1) lassen sich keine Handlungsbedarfe zu diesem

Aspekt ableiten.
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(d) Externe Nutzung

Standardisierung von Datennutzungsprozessen von Registerdaten und -proben
(Aspekt: Daten-Ausgabe, Data Use & Access Committee)

Vertragliche Regelung des Zugriffes auf die elektronischen Patientenakten der Register-
teilnehmenden

(Governance, Aspekt: Besitz- und Zugriffsanspriiche der Daten; IT-Betrieb, Aspekt: Nut-
zung von Daten aus Informationssystemen)

6.3.6 Handlungsbedarfe fir den Handlungsbereich Rahmenbedingungen und Umfeld

(a)  Gesetzliche Rahmenbedingungen

Schaffung von bundesweit einheitlichen Regelungen und Verfahrensweisen fiir den Da-
tenschutz
(Aspekt: Datenschutz)

Registrierungspflicht bei einer zentralen Stelle bei Etablierung oder Start eines Registers
(Aspekt: Registrierung)

(b)  Tragerschaft

— keine Empfehlung - **

(c) Finanzielle Rahmenbedingungen

Regelung der Finanzierung bei Ubernahme gesetzlich verankerter Aufgaben durch Regis-
ter

Sicherstellung einer langfristigen und nachhaltigen Finanzierung fiir die langfristige Pla-
nung eines Registers

Faire und nachhaltige Vergiitung der teilnehmenden Einrichtungen

(d)  Gesellschaftliche Rahmenbedingungen

Anerkennung eines bundesweit giiltigen Erstvotums einer Ethikkommission fiir bun-
desweit durchgefiihrte Register
(Aspekt: Ethikvotum)

6.4 Best Practice Register — Beispiele fiir Exzellenz

Wie eingangs erldutert, stiitzen sich die Ergebnisse des Kapitels 6 insbesondere auf die Deep Dive
Interviews mit 19 Registern, welche in der Registerlandschaft eine herausragende Bedeutung ein-
nehmen. Im Folgenden ist fir jedes dieser Register ein Beispiel fiir eine Besonderheit angegeben. Es
ist anzumerken, dass es sich hierbei um beispielhaft anzuerkennende Faktoren handelt, die keine
Exklusivitat fur das jeweilige Register darstellen, sondern auch von anderen (im Folgenden nicht auf-
geflhrten) Registern hervorragend umgesetzt werden. Die Besonderheiten lassen sich den im vorhe-
rigen Abschnitt aufgefiihrten Handlungsbereichen Registerbetrieb (intern), Kooperation und Partizi-

pation, Registeraufgaben und -nutzung, sowie Rahmenbedingungen und Umfeld zuordnen. Nach
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einer tabellarischen Darstellung der Besonderheiten je Register folgt eine kurze textliche Beschrei-

bung.
Tabelle 3: Best Practice Register - Beispiele fiir Exzellenz
Best Practice Register Beispiel fiir Exzellenz
AKTIN Intensiver Einbezug der teilnehmenden Kliniken

Notaufnahmeregister

B,HIR
Berlin-Brandenburger Herzinfarktregister

RegelmaRige Besprechungen der Datenerhebung unter
Einbezug aller teilnehmenden Kardiologen

CRISP

Clinical Research platform Into molecular test-
ing, treatment, and outcome of (non-) Small
cell lung carcinoma Patients

Umfangreiche Qualitatssicherungsprozesse

Einsatz von eigens ausgebildeten Study Nurses fiir die Doku-
mentation im Register erganzt durch on-site-monitoring und
source-data-verfication an Stichproben, méglich mit aus-
kédmmlicher Finanzierung

DGU Traumaregister

Verwendung eines Kerndatensatzes, welcher auf europai-
scher Ebene definiert wurde

DHR
Deutsches Hamophilieregister

Verschiedene Moglichkeiten der Dateneingabe - elektroni-
sche Patiententageblcher, Schnittstellen, Weboberflache

DIVI Intensivregister

Hohes Engagement der Beteiligten bei dem Aufbau des Regis-
ters und schnelle Entscheidungsfindung

ESID Register

Einbindung von klinischen Studien und modulare Einwilligung
(nationale Verwendung und Weiterleitung an internationales
(europadisches Register)

GARY
Deutsches Aortenklappenregister

Durchfiihrung von Follow-up Erhebungen in festgelegten
Zeitabstanden, inklusive der Erfassung von PROM

GEPHARD-Register
German Paediatric Haemophilia Research Da-
tabase

Einbindung von Patientenorganisationen, welche
laienverstandliche Informationen zum Register an
Patientinnen und Patienten weitergeben

IRIS Register
Intelligent Research in Sight Register

Datenibermittlung an das Register lber die ePA oder eine
webbasierte Oberflache

KKN
Klinisches Krebsregister Niedersachsen

KKR RLP
Klinisches Krebsregister Rheinland-Pfalz

Bundesweit einheitlicher Datensatz;
sektoreniibergreifende populationsbasierte Erfassung von
Patientinnen und Patienten’

LTR
Louisiana Tumor Registry

Mitarbeitende des Registers kdnnen Patientendaten bei feh-
lender Ubermittlung vor Ort einholen

MS Register
Deutsches Multiple Sklerose Register

RegelmaRige Berichtserstellung fiir teilnehmende Zentren

132

Das beschriebene Beispiel fiir Exzellenz trifft fir alle klinischen Krebsregister nach § 65¢ SGB V zu. Da mit

dem KKN und KKR RLP Deep Dive Interviews durchgefiihrt wurden, sind diese in der Tabelle stellvertretend fur
die klinischen Krebsregister nach § 65 c SGB V in Deutschland aufgefiihrt.
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Best Practice Register Beispiel fiir Exzellenz
MUKO.web Ergebnisvisualisierung fiir Arztinnen und Arzte und Erstellung
Deutsches Mukoviszidose Register von Berichten flr Patientinnen und Patienten
NKR Einbindung von Forschungsprojekten in das Register

Krebsregister Niederlande

NRAHF Einbezug von Patientenverbanden, welche die Interessens-
Nationales Register angeborene Herzfehler vertretung gegeniiber der Politik unterstiitzen

ECLip Verwendung von OSSE

European Consortium of Lipodystrophies Open-Source-Registersystem fiir SER

RABBIT Unabhangige Langzeitbeobachtungen, eingebunden in die

Rheumatoide Arthritis: Beobachtung der Bio- |internationale Forschung, finanziert durch Sponsoren
logika-Therapie

e AKTIN Notaufnahmeregister

Das AKTIN Notaufnahmeregister wurde Ende 2013 aufgebaut und umfasst Patientinnen und Patien-
ten, welche in der Notaufnahme behandelt wurden. Bei diesem Register ist der Einbezug der teil-
nehmenden Notaufnahmen hervorzuheben. Im Rahmen eines Routine-Berichtswesens werden mo-
natlich Benchmarking-Berichte erstellt und an die Teilnehmenden Gbermittelt. Zudem erfolgt ein
regelmaRiger Austausch zwischen den Registerbetreibenden und Notaufnahmeleiterinnen
und -leitern. Der intensive Einbezug der teilnehmenden Notaufnahmen schafft ein hohes Vertrauen

zwischen Registerbetreibenden und meldenden Einrichtungen.

e B,HIR - Berlin-Brandenburger Herzinfarktregister

Das Berlin-Brandenburger Herzinfarktregister erfasst seit Gber 20 Jahren Daten zu Patientinnen und
Patienten mit Herzinfarkt Typ | und weniger als 24 Stunden praklinischer Phase. In diesem Register ist
hervorzuheben, dass viermal jahrlich eine Besprechung aller organisatorischen und inhaltlichen As-
pekte der Datenerhebung unter Einbezug aller teilnehmenden Kardiologen durchgefiihrt wird. Dies
dient u. a. der Sicherstellung der Datenqualitdat und unterstiitzt die Motivation der teilnehmenden

Einrichtungen.

e CRISP - Clinical Research platform Into molecular testing, treatment and outcome of (non-)

Small cell lung carcinoma Patients

Das CRISP Register erfasst seit 2015 Daten von Patientinnen und Patienten mit der klinischen Diagno-
se Lungenkarzinom (ICD C34). Hierbei sind die unterschiedlich durchgefiihrten Qualitatssicherungs-

prozesse des Registers zu betonen. Neben der Datenerhebung durch geschulte medizinische Doku-
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mentare werden einfach bedienbare und leicht verstdndliche elektronische Datenerfassungssysteme
eingesetzt. Zudem erfolgen Plausibilitats- und Vollstdandigkeitstiberpriiffungen sowie ein On-site Mo-

nitoring. Somit wird eine hohe Datenqualitat sichergestellt.

e DGU Traumaregister

Das DGU Traumaregister wurde 1993 gegriindet und umfasst schwerverletzte Patientinnen und Pati-
enten mit einer Intensivtherapie. Bei diesem Register ist hervorzuheben, dass dem Register ein Kern-
datensatz zugrunde liegt, welcher auf europdischer Ebene definiert wurde. Mittlerweile sind an dem
Register Kliniken aus Gber 20 Nationen beteiligt. Zudem bestehen Kooperationen mit internationalen

Traumaregistern.

e DHR — Deutsches Hamophilieregister

Das DHR wurde Ende 2008 gegriindet und umfasst Daten von Patientinnen und Patienten mit Ha-
mostasestorungen. Bei diesem Register sind die verschiedenen Moglichkeiten der Datenerhebung
herauszustellen. Beteiligte Patientinnen und Patienten kdnnen ihre Daten in elektronischen Patien-
tentagebiichern erfassen. Diese Daten werden wiederum an die betreuenden Hamophiliezentren
Ubermittelt, dort ergdanzt und anschlieBend an das Register (ibertragen. Ebenso ist es moglich, die

Patientendaten Uber eine Weboberflache direkt einzugeben.

e DIVI-Intensivregister

Das DIVI-Intensivregister wurde im Marz 2020 im Kontext der Covid-19-Pandemie aufgebaut und
dient der transparenten Abbildung der Intensivkapazitdaten in Krankenh&dusern. Es handelt sich um
ein Strukturregister, in welchem bislang noch keine Patientendaten enthalten sind. Im Rahmen der
Registerverwaltung sind insbesondere das hohe Engagement und die zeitliche Geschwindigkeit in der
Entscheidungsfindung positiv hervorzuheben, wodurch u. a. ein schneller Aufbau des Registers si-

chergestellt werden konnte.

e ESID Register

Das ESID Register wurde im Jahr 2004 gegriindet und umfasst Patientendaten zu primaren Immunde-
fekten. In diesem Register ist die Einbindung klinischer Studien hervorzuheben. Es kénnen Patientin-

nen und Patienten fiur klinische Studien identifiziert werden. Zudem kdnnen Daten fir klinische Stu-

BQS — TMF — Gutachtenteam 166 BMG — Registergutachten - 29.10.2021



M F TMF - Technologie- und Methodenplattform ‘
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

dien dokumentiert werden. Hierzu besteht ein standardisiertes Antragsverfahren, welches 6ffentlich

zuganglich der Webseite des Registers zu entnehmen ist.

o GARY - Deutsches Aortenklappenregister

Das Deutsche Aortenklappenregister wurde 2010 gegriindet und erfasst Daten von Patientinnen und
Patienten mit einer Aortenklappenoperation / -intervention. Hervorzuheben ist die Durchfiihrung der
umfangreichen Follow-up Erhebungen der Patientinnen und Patienten zu festgelegten Zeitpunkten
(ein, drei und funf Jahre nach einer Operation / Intervention). Bereits vor dem Eingriff sowie zu den
festgelegten Zeitpunkten der Follow-up Erhebung werden PROMs mittels eines Telefoninterviews

erhoben.

e GEPHARD - German Paediatric Haemophilia Research Database

Das GEPHARD-Register wurde im Jahr 2017 aufgebaut und dient der Erfassung aller minderjahrigen
Hamophiliepatientinnen und -patienten mit einer Erstdiagnose ab Januar 2017. Bei diesem Register
ist insbesondere hervorzuheben, dass Patientenorganisationen eingebunden sind. Diese geben ein-
fach verstandliche Informationen zum Register an Patientinnen und Patienten weiter, wodurch diese
informiert sind und zusatzlich neue teilnehmende Patientinnen und Patienten fir das Register ge-

wonnen werden kdnnen.

e |RIS —Intelligent Research in Sight Register

Bei IRIS handelt es sich um ein amerikanisches Register, welches Daten von Patientinnen und Patien-
ten mit Augenerkrankungen umfasst. Hervorzuheben ist die Datenlbermittlung in das Register. Die
Patientendaten werden in den teilnehmenden Einrichtungen in ePAs erfasst und automatisiert tGber
die jeweilige Software an das Register Gbermittelt. Sofern keine ePA besteht, kénnen die Daten Uber

eine webbasierte Oberflache an das Register Gbermittelt werden.

e KKN / KKR RP - Klinisches Krebsregister Niedersachsen und Rheinland-Pfalz

Die klinischen Krebsregister aus Niedersachsen und Rheinland-Pfalz bestehen seit 2018 resp. 2016. Es
werden Daten zu Therapie, Behandlung und Verlauf von Krebserkrankungen erfasst. Bei diesen Re-
gistern ist hervorzuheben, dass ein bundesweit einheitlicher Datensatz verwendet wird, welcher eine

Kooperation der Krebsregister ermoglicht. Zudem werden die Daten populationsbasiert und sekto-
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renlbergreifend, also sowohl aus dem stationaren als auch aus dem ambulanten Sektor, erfasst, was

mit einer hohen Vollzahligkeit und Vollstandigkeit der Datensatze einhergeht.

e LTR - Louisiana Tumor Registry

Das LTR ist ein amerikanisches Register und erfasst Daten von Patientinnen und Patienten mit Krebs-
erkrankungen. Es besteht eine gesetzliche Meldepflicht fiir alle Gesundheitseinrichtungen sowie Arz-
tinnen und Arzte, dem Register Krebsfille zu melden. Sofern die Meldefrist nicht eingehalten wird
oder die Datenqualitdt nicht akzeptabel ist, kann das Personal des LTR die entsprechenden Einrich-
tungen aufsuchen und vor Ort die Informationen prifen und fir das Register erheben. Die Kosten
Ubernimmt die Einrichtung. Somit wird eine hohe Vollzahligkeit und Vollstandigkeit der Datensatze

erreicht.

e MS Register — Multiple Sklerose Register

Das MS Register erfasst seit 2001 Patientendaten zu der Erkrankung Multiple Sklerose. In diesem
Register ist insbesondere die Teilnehmerkommunikation hervorzuheben. Die teilnehmenden Zentren
erhalten regelmalige Berichte mit Standardauswertungen der Daten, halbjadhrlich einen Newsletter

und haben die Moglichkeit, selbststandig Datenexporte aus der Datenbank zu generieren.

e Muko.web — Deutsches Mukoviszidose Register

Das Deutsche Mukoviszidose-Register wurde im Jahr 1995 etabliert und umfasst Patientendaten zur
Erkrankung Mukoviszidose. Auch in diesem Register ist die Teilnehmerkommunikation herauszustel-
len. Neben einer visuellen Darstellung der Berichte fiir teilnehmende Arztinnen und Arzte, welche als
Grundlage fur Qualitatsverbesserungen dienen, werden zudem Berichte fiir Patientinnen und Patien-

ten erstellt und veroffentlicht.

e NKR - Krebsregister Niederlande

Bei dem NKR handelt es sich um ein niederlandisches Register, welches Patientendaten zu Krebser-
krankungen umfasst. Hierbei ist die Einbindung von Forschungsprojekten zu betonen. So bestehen
zum Beispiel Verlinkungen mit Kohortenstudien (z. B. Rotterdam Studie), und es werden gegenseitig
Daten ausgetauscht. Vorbehaltlich der Zustimmung der Patientinnen und Patienten kann das NKR

anschlieRend Datenverkniipfungen vornehmen.
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e NRAHF - Nationales Register fiir angeborene Herzfehler

Das NRAHF erfasst seit dem Jahr 2003 Daten von Patientinnen und Patienten mit angeborenen Herz-
fehlern aller Altersgruppen und erworbenen Herz-Kreislauf-Erkrankungen im Kindesalter sowie von
gesunden Familienangehorigen. Im Rahmen der Registerverwaltung ist der Einbezug von Patienten-
verbanden hervorzuheben. Diese sind Mitglieder im Register und unterstitzen bei der Interessens-

vertretung gegeniber der Politik.

e ECLip — European Consortium of Lipodystrophies (OSSE)

Das ECLip Register besteht seit 2017, umfasst Patientinnen und Patienten mit Lipodystrophie und ist
somit ein Register flir SER. Besonders ist, dass ECLip basierend auf OSSE aufgebaut wurde. Bei OSSE,
einem Open-Source-Registersystem fiir SE, handelt es sich um eine modular aufgebaute Software-
Losung, welche dem Aufbau von Patientenregistern — insbesondere fir SER — dient. Hervorzuheben
ist, dass OSSE einen Minimalkerndatensatz entwickelt hat, welcher von allen teilnehmenden Regis-
tern abgedeckt werden sollte. Dies stellt die Grundlage fiir einen registeriibergreifenden Austausch

dar, da die Voraussetzungen einer inhaltlichen Interoperabilitdt gegeben sind.

e RABBIT — Rheumatoide Arthritis: Beobachtung der Biologika-Therapie

Das RABBIT Register wurde 2001 durch das Deutsche Rheuma-Forschungszentrum Berlin (DRFZ),
einem Institut der Leibniz-Gemeinschaft, gegriindet und erfasst Daten von Patientinnen und Patien-
ten mit rheumatoider Arthritis, welche eine Therapie mit Biologika, Biosimilars oder JAK-Inhibitoren
erhalten. Die Finanzierung erfolgt gemeinschaftlich durch Eigenmittel des DRFZ sowie durch die Her-
stellenden der Indexsubstanzen. Dem RABBIT-Register ist es gelungen, durch eine standardisierte
Vertragsgestaltung mit Sponsoren zum einen eine auskdémmliche Finanzierung sicherzustellen und
zum anderen die notwendige wissenschaftliche Unabhangigkeit zu wahren. Dies ermoglicht es dem
Register, den beteiligten Zentren eine finanzielle Aufwandsentschadigung fiir die Dokumentation in
das Register in Abhangigkeit von der Qualitat der dokumentierten Datensatze anzubieten. Dies dient
der Motivationssteigerung und somit der Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und der Qualitat der Daten.

Zur Uberpriifung wird ein automatisierter Monitoringprozess eingesetzt.
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6.5 Zwischenfazit

Register missen je nach Nutzungsdimension unterschiedliche Voraussetzungen und Anforderungen
erfiillen, damit sie erfolgreich arbeiten. Um diese zu konkretisieren, wurden im Rahmen des Gutach-
tens relevante Bewertungsdimensionen identifiziert und Aspekte ermittelt, welche den Erfolg eines
Registers messbar machen. Im Hinblick auf die Umsetzung der Voraussetzungen und Erfillung der
Anforderungen der jeweiligen Nutzungsdimension bestehen Hiirden und férdernde Faktoren fir den
Registererfolg. Diese wurden auf Basis der Online-Befragung, der Deep Dive Interviews und des Open
Space Workshops identifiziert. Im zweiten Schritt wurden hieraus Handlungsbedarfe abgeleitet und
den verschiedenen Handlungsbereichen zugeordnet. Ziel ist es, bestehende Barrieren abzubauen und

fordernde Faktoren zu verstarken.

Die Qualitat eines Registers zeichnet sich unter anderem durch prospektive Planung und Nieder-
schrift seiner Verfahrensgrundsatze als auch durch eine weitgehende Standardisierung der Datener-
hebungs- und Qualitatssicherungsprozesse aus. Barrieren gegen einen Registererfolg bestehen aus
Sicht der Registerbetreibenden insbesondere im Hinblick auf finanzielle, technische und gesetzliche

Aspekte.

Bereits beim Aufbau eines Registers sollte die Organisation des Registers, sowie die Zielsetzung als
auch das Nutzungspotential der Daten und damit der Mehrwert des Registers (beispielsweise in Form
eines Registerprotokolls) transparent dargestellt und ein mehrstufiger, standardisierter und transpa-
renter Qualitdtssicherungsprozess etabliert werden. Insbesondere das Erhebungspersonal der teil-
nehmenden Einrichtungen sollte regelmaRig geschult werden und Kommunikationswege standardi-
siert werden. Die Datenakquise sollte benutzerfreundlich sein und bestenfalls softwarebasiert Gber
Schnittstellen zwischen den teilnehmenden Einrichtungen und dem Register erfolgen. Die regelmafi-
ge Ubermittlung von Benchmarking-Berichten an die teilnehmenden Einrichtungen und die Bereit-
stellung einrichtungsbezogener Daten zu Forschungszwecken oder fir Zertifizierungen kann einen
Anreiz zur Teilnahme am Register darstellen. Die technische Implementierung automatisierter Moni-

toring-Prozesse, wie Audit-Trails und SDV, fordert die Erhohung der Datenqualitat und -validitat.

Die Implementierung von Schnittstellen zum Register oder Datenmanagement-Programmen sind
meist mit hohen Kosten und einem erhéhten Bedarf an Fachpersonal verbunden, welche fir die
Mehrzahl der Register aufgrund fehlender langfristiger finanzieller Férderung und Befristung von

Anstellungsvertragen groRe Herausforderungen darstellen. Weitere Barrieren bestehen bei lberre-
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gionalen Registern im Hinblick auf foderal zustdandige Ethikkommissionen und Datenschutzzustandig-
keiten, sowie durch unklare rechtliche Rahmenbedingungen im Hinblick auf die Datenzusammenfiih-

rung personenbezogener Daten.

Handlungsbedarfe bestehen seitens der Registerbetreibenden, sowie deren Umfeld, wie der Politik
und den Krankenkassen. Die Umsetzung der Handlungsbedarfe werden durch beispielhaft aufgefiihr-

te Besonderheiten der Best Practice Register dargestellt.
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7 Qualitats- und Bewertungskriterien

Im Folgenden werden identifizierte Qualitatskriterien und der daraus abgeleitete Bewertungskatalog
dargestellt. Nach einer einfilhrenden Beschreibung der Methodik zur Entwicklung des Bewertungska-
talogs folgt die Darstellung und Erklarung des Bewertungskatalogs. Der Bewertungskatalog wird bei-
spielhaft an einem Register angewendet, bevor im Zwischenfazit die zentralen Ergebnisse dieses Ka-

pitels zusammengefasst werden.

7.1 Einleitung

Register in der Gesundheitsforschung unterscheiden sich in vielen Aspekten (siehe Kapitel 3.2, Seite
22), u. a. in ihren Zielen und Forschungsfragen, ihren Designs sowie den Methoden der Datenerhe-
bung und statistischen Analysen. In der Literatur vorhandene Qualitats- und Bewertungskriterien
beziehen sich daher auf einzelne Register oder stellen einen generalisierten Katalog von Qualitatsin-
dikatoren auf [Coi et al., 2016; Egholm et al., 2019; European Medicines Agency EMA, 2020; Fox et
al., 2017; Harkener et al., 2019; Kodra et al., 2018; Lindoerfer & Mansmann, 2015, 2017; Nonnema-
cher et al., 2014; Stausberg et al., 2014]. Standardkriterien zur Bewertung der Qualitat klinischer

Register wurden vom DNVF entwickelt und verabschiedet [Stausberg et al., 2020].

Aktuell erarbeitet die EMA™® Empfehlungen zu methodischen Aspekten fiir die Verwendung von
Patientenregistern durch Antragsteller und Inhaber von Zulassungen (MAAs / MAHs), die die Durch-
fihrung von registerbasierten Studien planen. Enthalten sind auch Aspekte von Patientenregistern,
die von den Aufsichtsbehoérden fiir die Verwendung in registergestiitzten Studien als wichtig erachtet
werden sowie relevante rechtliche Grundlagen und regulatorische Anforderungen, die fiir diese Stu-
dien gelten. Im Kern ist das Ziel, eine Anleitung zur Klarung methodischer Konzepte und regulatori-
scher Anforderungen zur Verfligung zu stellen. Eine Bewertung bestehender Register hinsichtlich
ihrer (Daten-)Qualitdt resp. die Abbildung eines Reifegrades wird hiermit nicht moglich sein. Die
Empfehlungen wurden in einem Kommentierungsverfahren, abgeschlossen zum 31.12.2020, der

Offentlichkeit zur Diskussion gestellt. Derzeit werden die Rickmeldungen und Kommentierungen

133 https://www.ema.europa.eu/en/events/workshop-draft-guideline-registry-based-studies
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gesichtet und bewertet, das finale Dokument soll im Jahr 2021 veroffentlicht werden [European Me-

dicines Agency EMA, 2020]"*.

Grundsatzlich sind an VeDa, wenn sie fiir eine weitergehende Verwendung im Rahmen der Versor-
gungssteuerung und zur Nutzenbewertung herangezogen werden sollen, gleichwertige Qualitatsan-
forderungen zu stellen wie an klinische Studien, wobei die Besonderheiten von Registern zu beriick-
sichtigen sind. Das DNVF hat hier in einem aktuellen Positionspapier [Niemeyer et al., 2021] die Her-
ausforderungen fir die Nutzung versorgungsnaher Daten fiir eine anwendungsbegleitende Datener-
hebung nach § 35a (3b) SGB V beschrieben. So werden beispielsweise VeDa nicht in einem kontrol-
lierten Setting erhoben, sondern im Regelfall im Versorgungsalltag. Auch die Einschlusskriterien ori-
entieren sich haufig in erster Linie an der Versorgungsrealitdat und nicht an Gesichtspunkten zur Bil-
dung einer demographisch moglichst homogenen Untersuchungsgruppe. Bezogen auf den Zweck
eines Registers werden Daten z. T. in verdnderlichen Zeitabstanden (z. B. bei Auftreten bestimmter
Symptome) erhoben. Studienstandards wie Gute Klinische Praxis (GCP) wurden speziell fur die artifi-
zielle Untersuchungs- und Behandlungssituation klinischer Studien entwickelt und sind daher eben-
falls nicht 1:1 auf Register Ubertragbar. Ein weiterer wesentlicher Unterschied zu Studien besteht
darin, dass viele Register aufgrund ihrer Ausrichtung auf die langfristige Begleitung der Patientinnen
und Patienten ihre Protokolle der Versorgungsrealitdt regelmafig anpassen. Dies kann auch eine

Veranderung oder Erweiterung der Nutzungszwecke beinhalten (siehe Kapitel 4.2.4 und 5.1.1).

Um VeDa aus Registern zukiinftig besser nutzbar zu machen zu kénnen und um die Anforderungen
an Datenaufbereitung und Auswertung transparent vermitteln zu kénnen, wird auf Initiative des
DNVF ein Manual entwickelt [Hoffmann et al., 2021; Klinkhammer-Schalke et al., 2020], welches mit
der Entwicklung eines vom BMG geforderten Curriculums fiir registerbasierte Forschung erweitert

und erganzt werden wird [DNVF, 2021].

Ein weiterer zentraler Aspekt zur Weiterentwicklung registerbasierter Forschung besteht darin, Re-
gistern ein Instrument an die Hand zu geben, welches ihnen ermdglicht, das eigene Entwicklungspo-
tential zu identifizieren und ihren Reifegrad sowie ggfs. bis dato noch nicht in Betracht gezogene
Nutzungsdimensionen (siehe Kapitel 4.2(a) und 5.3) zu bestimmen. Eine Einteilung von Registern in
»gut” oder ,schlecht”, wie sie die o. g. Kataloge von Qualitatsindikatoren vornehmen oder eine Auf-

listung von Kriterien ohne ein Werkzeug der Anwendung oder Uberpriifung, wie im Folgenden ausge-

134 Stand 16.08.2021
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fihrt, wirde das Potential vieler Register unbeachtet lassen und keine Impulse zur Weiterentwick-

lung und Verbesserung der Registerlandschaft setzen.

Eine aktuelle Untersuchung konnte in einer qualitativen Studie fir Ddnemark und England [Egholm et
al., 2019] zeigen, dass die Datenqualitat nicht nur durch die Erfassenden, sondern durch eine Vielzahl
weiterer Faktoren beeinflusst wird. Gerade in der praktischen Umsetzung und im Betrieb sind die
definierten Prozesse von nicht zu unterschatzender Bedeutung. Fiir den Nutzen von Registerdaten
flir Medizintechnik-Folgenabschatzung (HTA) wurde im Rahmen des European Network for HTA Joint
Action eine internationale Befragung in 21 Landern durchgefihrt [Mandeville et al., 2018], die zeigen
konnte, dass in vielen Fallen Registerdaten fiir die HTA herangezogen werden, wahrend weniger als
die Halfte Kriterien oder Standards zur Bewertung der Registerqualitdt nutzen. Die Autorinnen und
Autoren schliefen mit der Forderung nach einem standardisierten Instrument zur Qualitatsbewer-
tung von Registern: , Ein benutzerfreundliches Instrument, das in Zusammenarbeit mit Interessenver-
tretern entwickelt wurde, wird die konsequente Anwendung anerkannter Qualitétsstandards unter-
stiitzen und Kritiker beruhigen, die die Registerdaten traditionell als unzuverldssig angesehen haben.”

[Mandeville et al., 2018].

Insbesondere fiir die SER mit definitionsgemal geringen Fallzahlen und kleinen Fachgruppen stellen
Register eine wichtige Quelle zur Untersuchung der jeweiligen Krankheitsbilder dar [Orphanet, 2019].
Diese Register profitieren in auBerordentlichem MaRe von einer Interoperabilitdt mit internationalen
Registern [Kodra et al., 2018]. In den vergangenen Jahren ist es hier zu einer deutlichen Zunahme an
Registern gekommen. Der ORPHANET Report listet flir das Jahr 2018 EU-weit 753 Register fiir SER
[Orphanet, 2019]. Auch hier werden Empfehlungen formuliert, die jedoch keine mess- und tiberpruf-

baren Kriterien enthalten.

Die von Nonnemacher et al. [2014] identifizierten Qualitatsindikatoren betreffen die Qualitdtsebe-
nen Struktur- (Integritdt), Prozess- (Organisation) und Ergebnisqualitat (Richtigkeit), wie sie nach
Donabedian [1988] definiert wurden, betrachtet wird allerdings ausschliefllich die Dimension der
Datenqualitat. Dabei wurde jeder Indikator einer Ebene zugeordnet und mit einer Gewichtung verse-
hen; mit einer komplexen Berechnungsmethode wurde anschlieBend die Berechnung des Gesamt-
Scorewertes im Sinne eines evaluativen Scores durchgefiihrt. Die erreichten Werte fihren zu einer
Einordnung und Bewertung des Registers auf einer Skala von 0 = sehr schlecht bis 100 = sehr gut in
Bezug auf die Datenqualitat. Die Autorinnen und Autoren konstatieren, dass nicht jeder Indikator fir

jedes Register relevant ist, differenzieren jedoch nicht nach Nutzungsdimensionen und lassen rele-
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vante Dimensionen wie z. B. die Organisation eines Registers, die Mechanismen zur Sicherstellung
der datenschutzrechtlichen Anforderungen oder Aspekte des ID- und Einwilligungsmanagements und

der Interoperabilitdt auller Acht.

Die Arbeit von Lindoerfer und Mansmann [2017] will mit ihrer CIPROS-Checkliste [2014, 2015] Hilfe-
stellung bei der Entwicklung oder Auswahl einer geeigneten Softwarel6sung fiir Register geben und
fokussiert die hierfiir identifizierten zwolf relevanten Komponenten wie z. B. Entwicklung, Software-
Architektur, Oberflachen und Interoperabilitdt, Sicherheit, Datenmanagement und Usability aber
auch die Schulung, Organisation oder die Finanzierung. Diesen Komponenten werden Indikatoren
zugeordnet. Die Checkliste dient in erster Linie der Orientierung und ist nicht fiir eine Bewertung
bestehender Register oder der dort eingesetzten Software gedacht. Eine Wertung oder Gewichtung
wird nicht vorgenommen. Fir die Weiterentwicklung von Registern, insbesondere fiir die Verbesse-
rung der Dateneinspeisung und —anschlussfahigkeit, sind diese Dimensionen ebenso wie eine Be-
trachtung der Finanzierung, der realisierten Partizipation und der eingesetzten IT-Werkzeuge von
Bedeutung [Coi et al., 2016; Egholm et al., 2019; European Medicines Agency EMA, 2020; Fox et al.,
2017; Harkener et al., 2019; Kodra et al., 2018; Lindoerfer & Mansmann, 2015, 2017; Nonnemacher
et al., 2014; Stausberg et al., 2014].

Viele Register verfiigen Gber eine Online-Prasenz, allerdings sind die dort enthaltenen Informationen
so heterogen wie die Register selbst. Mit der fehlenden Ubersicht fehlen haufig auch verdffentlichte
Informationen zu Art und Weise der Datenerhebung, -erfassung, Speicherung, Ubermittlung, Pri-
fung, Bereinigung, Qualitatssicherung und Weiterverarbeitung der Daten. Zur Bewertung eines Regis-
ters und der Qualitat seiner Daten sind dariber hinaus Informationen zur Organisation und den defi-

nierten Prozessen erforderlich, die ebenfalls in vielen Fallen bislang nicht verfligbar sind.

Einen Goldstandard zur Beurteilung der Datenqualitdit und anderer Bereiche medizinisch-
wissenschaftlicher Register gibt es weder auf nationaler noch auf internationaler Ebene. Gleichwohl
erfordert die Nutzung von Registerdaten fiir die Nutzenbewertung und andere Nutzungsdimensionen
nicht nur Empfehlungen fiir den Aufbau und Betrieb von Registern, sondern dariber hinaus auch

vorhergehende Priifung der Qualitat eines Registers und seiner Daten.
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7.2 Entwicklung eines Bewertungskataloges fir Register flr verschiedene Nut-
zungsdimensionen

Um die Nutzbarkeit und die Nutzung von Registerdaten und Registern fiir die vielfaltigen aktuellen
und zukiinftigen Aufgaben zu erh6hen und transparent darzustellen, ist es erforderlich, nachvollzieh-
bare und umsetzbare Standards fir die Bewertung der Qualitat von Registern festzulegen und unter
Einbeziehung der Fachcommunity kontinuierlich weiterzuentwickeln. Die Anforderungen, die zur
Bewertung von Registern herangezogen werden, missen jedoch praktisch umsetzbar, Gberprifbar,
eindeutig und nachvollziehbar sein. Ziel ist es dabei nicht, Register in ,gute” und ,schlechte” Register
zu unterteilen, sondern vielmehr einen Ansatz zu entwickeln, der es jedem Register ermdoglicht, an-
hand eines Fragenkataloges das eigene Weiterentwicklungspotential im Hinblick auf die Erreichung
des Nutzungszwecks zu identifizieren und der als Grundlage fiir eine Uberpriifung durch Dritte (im

Sinne einer Auditierung) genutzt werden kann.

Im Folgenden wird beschrieben, wie die Entwicklung des Bewertungskataloges im Rahmen dieses
Gutachtens vorgenommen wurde, welche Moglichkeiten sich daraus ergeben und welchen Limitatio-

nen dieser unterliegt.

7.2.1 Validierung der Kriterien im Diskurs mit der Fachcommunity

Im Rahmen des durchgefiihrten Open Space Workshops wurden in einem der sieben Raume auch
Qualitatskriterien und Bewertungsgrundlagen fiir Register diskutiert. Ein zentrales Ergebnis war der
von den Teilnehmenden geforderte Fokus auf die Prozesse, die in einem Register definiert werden.
Dieser Aspekt ist insofern bemerkenswert, als dass eine Prozessorientierung sehr viel mehr als das
Streben nach der Erreichung von Mindest- oder Schwellenwerten der fiir Register wichtigen Anpas-
sungsfahigkeit Rechnung tragt. Die Anforderungen und Aufgaben von Registern dndern sich kontinu-
ierlich mit dem medizinischen Wissens- und Erkenntniszuwachs, aber auch durch sich verdandernde
Versorgungssettings und gesundheitspolitische Rahmenbedingungen. Nicht zuletzt spielt auch die
Internationalisierung eine nicht zu unterschatzende Rolle. Auch die Dimension der Partizipation, d. h.
konkret die Einbeziehung der Patientinnen und Patienten in die Datenerhebung, gewinnt seit einigen
Jahren zunehmend an Bedeutung fir die Bewertung von Registern. Ebenso sehen viele der Teilneh-
menden die Verwendung und den Einsatz von bestehenden Standards — z. B. internationale Klassifi-

kationen, Metadaten-Repositorien und Data Dictionaries — als Qualitdtsmerkmal an.
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Die Heterogenitat der Register fordert hier einen Ansatz, der den unterschiedlichen Nutzungsdimen-
sionen Rechnung tragt, durch einen einheitlichen Kriterienkatalog eine lbergreifende Vergleichbar-

keit ermoglicht und durch ein einfaches Verfahren libersichtlich und nachvollziehbar ist.

Aufbauend auf verschiedenen Kriterienkatalogen und erganzt durch Erkenntnisse aus den Auswer-
tungen der Registerdatenbank, der Deep Dive Interviews sowie den Diskussionen im Rahmen des
Open Space Workshops wurden Qualitdts- und Bewertungskriterien abgeleitet. Die untersuchten
Aspekte wurden auf ihre Aussagefahigkeit und Relevanz hin untersucht und Kriterien zur Bewertung
der Qualitat, der Integrationsfahigkeit, der Erreichbarkeit sowie der Interoperabilitat unter besonde-
rer Berilcksichtigung digitaler Verfahren abgeleitet. Fiir den erarbeiteten Bewertungskatalog wurde
ein Kommentierungsverfahren durchgefiihrt. Anfang Februar (03.02.21) wurde der Katalog mit einer
Anleitung zur Kommentierung an ca. 450 Expertinnen und Experten (Registerbetreibende, Teilneh-
mende an der Registerbefragung und dem Open Space Workshop, Mitglieder der AG Register, des
DNVF, Vertreter und Vertreterinnen aus Politik und Selbstverwaltung) versandt. Annahmeschluss fiir
die Riickmeldungen war der 17.02.2021, so dass 14 Tage fiir die Kommentierung blieben. Die Anzahl
der Kommentierungen lag mit insgesamt 38 Rickmeldungen bei 8,4 % ohne Erinnerungsmail. 24
Rickmeldungen (5,33 % Riicklauf) enthielten konkrete und z. T. sehr differenzierte Kommentierun-
gen. Die Rickmeldungen wurden zusammengefasst und im Gutachtenteam in drei digitalen Work-

shops diskutiert und bewertet und dienten als Basis fiir die Uberarbeitung des Bewertungskatalogs.

Kommentierungen wurden zu den Bewertungsdimensionen (Tabelle 2, Seite 142), zu den Nutzungs-
dimensionen (Tabelle 4, Seite 178) sowie zu Soll-Werten der einzelnen Ausprdagungen vorgenommen

(siehe Anhang J). Die Wirdigung der Kommentierungen erfolgt an den jeweiligen Stellen.

7.3 Ergebnisse

Nachfolgend ist die Ausgestaltung des Bewertungskataloges beschrieben. Dies umfasst eine Darstel-
lung der zugrundeliegenden Nutzungsdimensionen von Registern und eine Erlauterung sowie Opera-
tionalisierung der Bewertungsdimensionen. Es folgt ein Fallbeispiel, anhand dessen der Bewertungs-

katalog an einem Register angewendet wird.

7.3.1 Nutzungsdimensionen von Registern

Die Register, die in unterschiedlicher Tiefe (Registerbefragung, Deep Dive Interviews, Open Space)

untersucht wurden, zeigen verschiedene Nutzungsdimensionen, z. B. Beschreibung von Versorgung,
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Qualitatssicherung, Zulassung von Medikamenten, Evaluation neuer Versorgungsformen, viele der
untersuchten Register flillen dabei mehr als eine Nutzungsdimension aus. Die Nutzungsdimensionen
lassen sich dabei aus den Zielen und dem Zweck eines Registers ableiten, der sich aus der zugrunde-
liegenden Forschungsfrage oder der abzubildenden Qualitatssicherungsaufgabe ergibt. Ziel und
Zweck geben sich Register in der Regel selbst, es sei denn, es handelt sich um Register mit spezifi-
scher gesetzlicher Grundlage (siehe Kapitel 4.2). Fiir diese sind Ziel und Zweck gesetzlich festge-
schrieben (siehe Tabelle 1, Seite 53). Entsprechend ihrem gesetzlichen Zweck erfiillen die gesetzlich
geregelten Register in erster Linie Aufgaben der Qualitatssicherung und der Pharmako- oder Medi-
zinproduktevigilanz. Da sie durch die gesetzliche Festlegung keine Moglichkeit haben, sich in Bezug
auf ihre Nutzungsdimension aus sich selbst heraus weiterzuentwickeln, werden diese Register im
Folgenden zunachst nicht weiter berlicksichtigt. Fiir eine handhabbare Einteilung fir die Relevanz
und Ausprdgung der verschiedenen Aspekte wurden die genannten konkreten Ziel- und Zweckbe-
schreibungen in acht verschiedene Nutzungsdimensionen abstrahiert und in Tabelle 4 beschrieben.
Die daraus resultierenden Anforderungen sollen dem Zweck resp. der Nutzungsdimension angemes-

sen sein und auch Forschung im kleinen Rahmen erméglichen.

Tabelle 4: Nutzungsdimensionen von Registern

Ziffer  Nutzungsdimension Beschreibung / Anwendung Mégliche relevante End-
punkte
Abbildung der Versor- Beobachtende Register, die die Versorgung  Inanspruchnahme, Zugang,
A gung far ein definiertes Krankheitsbild, ein aus- Wirtschaftlichkeitsbetrach-
gewahltes Therapieverfahren 0.3. erfassen tung
Qualitatssicherung / Register, die mit ihrer Datenbasis einen Umsetzung Leitlinien, UAW,
Patientensicherheit qualitatssichernden Auftrag erfillen und Komplikationen, KPIs
B einrichtungs- oder verfahrensbezogene
Vergleiche zur erbrachten Qualitat und
Patientensicherheit ermoglichen.
Unterstitzung der Register, die durch die erfassten Leistungen  Erreichbarkeit, Inanspruch-
C Versorgungsplanung, und Strukturdaten einen Beitrag zur Steue- nahme, Auslastung, Kosten /
Ressourcensteuerung rung der Ressourcen und Versorgungspla- Effizienz
nung leisten
Therapievergleich Register, die eine Evaluation der Wirksam- Klinische Endpunkte, PRO,
(nicht reguliert) keit, Sicherheit und Nutzen in der Versor- relative Wirksamkeit und
Evaluation der Wirk- gungsroutine vornehmen, dabei jedoch Leistung, Sicherheit
samkeit, Sicherheit und  keine gesetzlichen Anforderungen (Arznei-
D Nutzen in der Versor- mittelgesetz (AMG), Verordnung Uber Me-

gungsroutine, erfolgs-
abhangige Vergl-
tungsmodelle fur
Pharmakotherapie
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Ziffer  Nutzungsdimension Beschreibung / Anwendung Mogliche relevante End-
punkte
Analyse epidemiologi- Register, die bevolkerungsbezogene Be- Analyse epidemiologischer
scher Unterschiede und  obachtungen vornehmen und dabei Unter- Unterschiede und Zusam-

E Zusammenhange schiede und Zusammenhdange von verschie-  menhange, Inzidenzen,
denen krankheitsbezogenen oder demogra-  Risikofaktoren, Pravalenzen,
phischen Faktoren untersuchen Pharmakoepidemiologie

(therapy effectivity & safety)
Register-basierte RCTs Regulierter Therapievergleich (Register- regulatorisch relevante
und Unterstitzung von  basierte RCTs, Nutzung von Registerdaten) klinische Endpunkte, PRO
£ RCTs (reguliert) und Unterstitzung von RCTs (Leistung,
Wirkung, Sicherheit, Nutzen einer Interven-
tion - Diagnostik oder Therapie)
Pharmakovigilanz oder Register, die indikationsbezogene Daten patientenrelevante klinische
Post-Market- ohne Randomisierung, anwendungsbeglei- Endpunkte, UAW, PRO,
Surveillance, anwen- tend zu Arzneimitteln nach § 35a (3b) SGBV  Pharmakovigilanz oder Post-
G dungsbegleitende erheben und hierbei gesetzliche Auflagen Market-Surveillance auch
Datenerhebung nach (G-BA) erfillen missen bei Medizinprodukten
§ 35a (3b) SGB V (regu-
liert)
Durchfiihrung von / Register, die ihre Datenbasis fur die Durch- regulatorisch relevante
H Teilnahme an fihrung einer Erprobungsstudie nutzen und  klinische Endpunkte, PRO

Erprobungsstudien
(§§ 137e; 139d SGB V)

hierbei gesetzliche Auflagen (G-BA) erfillen
mussen

Die Nutzungsdimension stellen dabei eine gewisse Vergroberung dar, so ist die Nutzungsdimension
unter Ziffer B ,Qualitatssicherung / Patientensicherheit” Registern zuzuordnen, die z. B. die Umset-
zung von Leitlinien abbilden oder im Rahmen von chirurgischen Interventionen intra- oder postope-

rative Komplikationen erfassen.

Register, deren Zweck und Nutzen die Pharmakovigilanz ist, und deren Abbildung der Patientensi-
cherheit sich nach den Pharmakovigilanzrichtlinien der EMA richtet, unterliegen damit den regulato-
rischen Auflagen der EMA, des BfArM und des PEl und sind der Nutzungsdimension unter Ziffer G
»Pharmakovigilanz oder Post-Market-Surveillance, anwendungsbegleitende Datenerhebung n. § 35a
SGB V (reguliert)” zuzuordnen. Eine isolierte Nutzungsdimension ,, Pharmakovigilanz” erscheint nicht
sinnvoll, da die Anforderungen an Register, mit deren Daten eine Post-Market-Surveillance fiir Medi-
zinprodukte oder eine anwendungsbegleitende Datenerhebung nach §35a Abs. 3b SGB V abgebildet
werden soll, dieselben sind. Daher wurde aus den genannten drei Anwendungsbereichen eine Nut-
zungsdimension gebildet.
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Bei der Nutzungsdimension unter Ziffer E: ,Analyse epidemiologischer Unterschiede und Zusammen-

hange” sind die Nutzungszwecke zur Erfassung von ,Pravalenz/Inzidenz/Patientenzahlen”
(1) fur den Prozess der Bestimmung des Orphan Status auf EMA Ebene'®*,

(2) fur die typischen HTA Prozesse in Deutschland oder anderen europdischen Landern zur Er-
stellung von HTA Dossiers (z. B. im deutschen AMNOG Prozess das Modul 3 zu ,Patienten-

zahlen, Inzidenz und Pravalenz” in AMNOG Nutzendossiers)
explizit als Anwendungsfall (Use case) mit gemeint.

Unter ,Register-basierte RCTs und Unterstlitzung von RCTs (reguliert)” ist die RCT-Readiness und
nicht die RCT an sich, also die engere Verwendung eines Registers im Kontext einer RCT, gemeint.

Es sind daher geringere Anforderungen zu erfiillen, da die Rolle des Registers eher die eines Rekrutie-
rungswerkzeuges ist. Fir den Fall, dass Daten aus dem Register fiir die RCT direkt genutzt werden

sollen, missen die Kriterien der RCT gelten.

Fiir den Therapievergleich wurde zwischen ,,nicht reguliert” (vgl. Ziffer D) und ,reguliert” (vgl. , Regis-
ter-basierte RCTs und Unterstitzung von RCTs (reguliert)”, Ziffer F) unterschieden, da zu hohe Anfor-
derungen Forschung im kleinen Rahmen erschweren. Aus Griinden der Angemessenheit erscheint

eine Zusammenlegung nicht forderlich.

7.3.2 Bewertungsdimension flr Register

Die aus den verschiedenen national und international verfligbaren Empfehlungen und Kriterien abge-

leiteten Bewertungsdimensionen sind Kapitel 7.1 zu entnehmen.

Den Bewertungsdimensionen wurden durch das Gutachtenteam in einem iterativen Prozess relevan-
te Aspekte aus der Literatur, den Experten- und Deep Dive-Interviews (siehe hierzu Kapitel 6.2 und
6.3) zugeordnet, welche das Themenfeld beschreiben, unter dem das Register betrachtet wird. Dazu-
gehorige Merkmale wurden aufgefiihrt und mit Prifkriterien versehen, welche den Aspekt bzw. das
Merkmal operationalisieren. Korrespondierende Werte wurden jedem Prifkriterium zugeordnet. Die

so entstandene Matrix wurde — wie in Kapitel 7.2.1 beschrieben — einer Validierung unterzogen.

135 Orphan designation: Overview | European Medicines Agency (europa.eu) -

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
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Nach einer tabellarischen Darstellung der Bewertungsdimension, der dazugehorigen Aspekte, Merk-

male, Priifkriterien und Werte erfolgt eine definitorische Beschreibung der Aspekte und Merkmale,
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welche nicht selbsterklarend sind.

Governance

Tabelle 5 zeigt die Bewertungsdimension 1 — Governance mit ihren Aspekten und identifizierten

Merkmalen, den zugeordneten Priifkriterien und moglichen Werteauspragungen.

Tabelle 5: Aspekte, Merkmale, Priifkriterien und Werte der Bewertungsdimension 1 — Governance

Nr. B.ewertfmgs- Aspekt Merkmal Prifkriterium Werte
dimension
1.1 Rechtsform Satzung, Vertrage, Firmierung Vorhandensein (1) iJnaein
1.2 Definierte Organisation Organigramm Vorhandensein (1) ijnaein
1=>5 Jahre
1. Impl i fol First-patient-i h
3 mplementation erfolgt irst-patient-in Jahr 0= <5 Jahre
14 Data U‘se & Access Abbildung im Organigramm, Komi- Vorhandensein 1=Ja '
Committee tees / Ordnung 0 =nein
1.5 Publikationsordnung Publikationsordnung Vorhandensein (l)i:]aein
W|ssen5f:haft||che Wer- Verantwortlichkeit eines wissen- ) 1=Ja
1.6 terentwicklung des ) ) Vorhandensein )
i schaftlichen Gremiums 0 = nein
Registerprotokolls
Vertrauensstelle / Treu- Ve'rtr'au'ensstelle“/ Treuhandstelle ) 1=1Ja
1.7 bei einrichtungstbergreifender Vorhandensein )
handstelle 0 =nein
Nachverfolgung
Organisatorische Trennung von
18 Datenanalyse / Statistik Vorhandensein 1=1Ja '
und -haltung (z.B. Trusted Data 0 =nein
Governance | Daten-Ausgabe )
Analysing Centre)
19 Datenbereitstellung (Daten Transfer Vorhandensein 1=Ja -
Stelle) 0 =nein
Zehtrumsbetreuung/ Kontaktmoglichkeiten (z.B. Mail, ) 1=Ja
1.10 Teilnehmerkommunika- . s Vorhandensein )
tion telefonisch / personlich) 0= Nein
111 Schulung (Online oder vor-Ort) des Vorhandensein 1=1Ja -
Erhebungspersonals 0 =nein
112 Schulung (Online oder vor-Ort) der Vorhandensein 1=1la '
Behandler 0 = nein
1.13 Schulungen / Trainings Online-Hilfe Vorhandensein (l)i:]aem
. ) 1=Ja
1.14 Benutzerhandblcher Vorhandensein )
0 =nein
) ) 1=1Ja
1.15 Web-Tutorials Vorhandensein )
0 = nein
QM nach GCP ICH E6 /DIN ISO . 1=Ja
1.16 . Vorhand )
Ubergeordnetes QM 14155 orhandensein 0 =nein
1.17 QM nach DIN ISO 9001 Vorhandensein | 1=Ja
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Nr. B.ewertfmgs- Aspekt Merkmal Prifkriterium Werte
dimension
0 =nein
1=ja, voll-
1.18 SOP-System Vorhandensein standlg
0 =nein,
keine SOPs
1 =Ja, vali-
diertes Sys-
1.19 Dokumentenlenkung Vorhandensein | tem
QM-Elemente 0,5=Ja
0= Nein
Unabhangige Qualitdtssicherung ) 1=Ja
1.2 Vorh
0 (z.B. Sponsor-QS) orhandensein 0 =nein
Monitoring / Site-Visits werden . 1=Ja
121 durchgefiihrt und dokumentiert Vorhandensein 0 = nein
Peer Review / externes Audit wird ) 1=1Ja
122 durchgefiihrt und dokumentiert Vorhandensein 0 =nein
1=
1.23 Risikomanagement (RM) | Etabliert und mit RM-Beauftragten Vorhandensein 0= Jnaein
Strategien zur Anpassung an sich 1=Ja
1.24 Change-Management verdandernde Versorgungssituation, | Vorhandensein e
S 0 =nein
Anpassung IT, Organisationsform
Besitz- und Zugriffsan- Vertragliche Regelunge‘:‘n,‘dle dlg ) 1=1Ja
1.25 . Rechte an den Daten fir jede teil- Vorhandensein )
spriche der Daten . . 0=nein
nehmende Institution beschreiben

Definition der Aspekte:

Ein Data Use & Access Commitee ist ein Teil der Governance-Struktur eines Registers. Seine
Mitglieder fihren die fachliche und inhaltliche Prifung von Antrdgen auf Datennutzung
durch und involvieren dabei die lokalen Kompetenzen aus den Bereichen Datenschutz, Ethik-
kommission und Justitiariaten. Sie fihren eine Entscheidung zur Nutzungsfreigabe herbei,

wobei die Zustimmung der Datengeber eingeholt wird.

Eine Publikationsordnung beschreibt die Rahmenbedingungen zur Veroéffentlichung wissen-
schaftlicher Ergebnisse aus dem Register und hat den wissenschaftlichen Standards zu ent-
sprechen wie den Guidelines for Safeguarding Good Research Practice der Deutschen For-
schungsgemeinschaft (DFG) oder den Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing,
and Publication of Scholarly Work in Medical Journals (ICMJE) [DFG 2019; ICMJE, 2019]. Die-
se spezifizieren z. B., wer Ergebnisse aus dem Register publizieren darf, und umfassen Anfor-
derungen an die Zitierweise sowie die Fachzeitschriften, in denen die Ergebnisse veroffent-

licht werden sollen.

Hauptaufgaben einer Vertrauensstelle / Treuhandstelle sind die Erzeugung und das Ma-

nagement technischer Personenidentitaten (Master Patient Index) und die Erzeugung und
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Verwaltung von Pseudonymen fiir die einzelnen Systeme. Bei Einbeziehung einer Vertrau-
ensstelle ist es sinnvoll, auch das Einwilligungsmanagement z. B. mit einer abgestuften bzw.
modularen Einwilligung dort zu etablieren. Vertrauensstellen sind organisatorisch unabhan-

gig vom Registerbetrieb.

Ein libergeordnetes QM beschreibt eine organisatorische Einheit, welche fiir alle Gbergeord-
neten Belange des QMs im Register verantwortlich ist. Zu den Aufgaben zdhlen u. a. die Fest-

legung von Qualitatszielen und die Koordinierung von QM-Schulungen.

Das Risikomanagement (RM) ist flir den Umgang mit Risiken innerhalb des Registers verant-
wortlich. Hierzu gehéren die Identifizierung, Analyse, Beurteilung und Bewaltigung von Risi-

ken.

Definition der Merkmale:

First-patient-in beschreibt den Zeitpunkt zu dem die Daten des ersten Patienten / der ersten
Patientin, basierend auf den definierten Einschlusskriterien, eingeschlossen und im Register

dokumentiert werden.

Eine organisatorische Trennung von Datenanalyse / Statistik und Datenhaltung beinhaltet
eine organisatorische Trennung zwischen den Stellen, die die Daten analysieren und der Or-

ganisationseinheit, die die Datenhaltung verantwortet.

Im Rahmen der Datenbereitstellung (z. B. liber eine Datentransferstelle) werden die Regis-
terdaten auf der Basis von Datennutzungsvertrdgen fiir die Forschenden / Datennutzenden
aus den verschiedenen Quellen zusammengestellt, deren Qualitat Gberprift und aufbereitet
(z. B. pseudonymisiert, anonymisiert) und den Personen fiir Forschungszwecke zur Verfligung
gestellt. Die Datenbereitstellung spielt bei den an der Registerbefragung teilnehmenden Re-
gistern eine untergeordnete Rolle (lediglich 31 von 199 Registern geben an, Rohdaten zu For-
schungszwecken bereitzustellen, wahrend 168 dies explizit verneinen; siehe hierzu Kapitel
3.2.3), dies zeigte sich auch in den Deep Dive Interviews der Best Practice Register). Vor dem
Hintergrund eines sich erweiternden Nutzungsspektrums von Registerdaten (siehe Kapitel
5.3) ist zu erwarten, dass auch die Datenbereitstellung als Funktion und Aufgabe eines Regis-

ters starker in den Fokus riicken wird.

Im Rahmen des Qualitdtsmanagements ist die Umsetzung von GCP ICH E6 / DIN I1SO 14155

nachzuweisen, welche die Anforderungen an die Umsetzung von klinischen Priifungen bei
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Einbezug von Patientinnen und Patienten, im speziellen bei Medizinprodukten, umfasst. 3%’

Im Rahmen des Qualitdtsmanagements wird gepriift, ob die Organisation, die das Register
betreibt, nach DIN ISO 9001 zertifiziert ist und ob dies auch auf den Betrieb des Registers an-

gewendet wird.

Mit SOP-System (Standard Operating Procedure) ist hier eine Beschreibung standardisierter

Ablaufe und Vorgehensweisen im Register gemeint.

Dokumentenlenkung beschreibt ein festgelegtes Verfahren zur Erstellung, Bezeichnung, Pri-

fung, Freigabe, Aktualisierung, Archivierung und Vernichtung von Dokumenten.

Im Register sind Prozesse festzulegen und zu begriinden, deren Umsetzung im Rahmen einer
unabhangigen Qualitatssicherung geprift werden (z. B. durch eine Qualitatssicherung des
Sponsors / der Sponsorin oder des Forderers / der Férderin) mit dem Ziel, die definierte Qua-
litdt eines Registers zu bestatigen. Im Rahmen von GCP sind die Aufgaben einer Qualitatssi-
cherung [ICH E6 (R2) - Good Clinical Practice (GCP), 2016] beschrieben, die unmittelbar an die
Leitung des Sponsors**® berichtet. Dies wird im Allgemeinen als Sponsor-QS bezeichnet. Die
unabhédngige Qualitatssicherung sollte direkt unter der Leitungsebene des Registers angesie-

delt sein.

Site-Visits umfassen den Besuch von Auditorinnen und Auditoren bei der erhebenden Stelle,
auch als Peer-Visit, z. B. durch ein Fachkollegium, bestellt durch die jeweilige Fachgesell-

schaft, moglich.

Im Rahmen des Qualitdtsmanagements sollte eine Prifung der Erfillung von Prozess- oder
Systemstandards erfolgen. Dies kann in Form eines Peer Reviews, welches eine Priifung
durch eine unabhéangige Person aus dem gleichen Fachgebiet umfasst, oder durch ein exter-
nes Audit, das eine Priifung durch eine organisationsfremde Person z. B. eines Auditors einer
Zertifizierungsstelle umfasst, durchgefiihrt werden. Die Durchfiihrung dieser Prifung ist im

Register entsprechend zu dokumentieren.

136
137
138

https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-r2-good-clinical-practice
https://www.din.de/de/wdc-beuth:din21:336718854
Sponsor ist in CTR / AMG und MDR / MPDG als die juristische Person / Organisation definiert, die die Ge-

samtverantwortung einer Studie tragt und wird in der GKP / GCP von DFG / BMBF, welche auch fiir non-AMG /
non MPG-Studien gilt, dquivalent definiert.
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e Im Register ist flir das RM ein RM-Beauftragter / eine RM-Beauftragte festzulegen, welcher /

welche fir die Ausgestaltung des RMs verantwortlich und zustandig ist.

Ethische, rechtliche und soziale Implikationen

Die folgende Tabelle zeigt die Bewertungsdimension 2 — ELSI mit ihren Aspekten und identifizierten

Merkmalen, den zugeordneten Prifkriterien und moglichen Werteauspragungen.

Tabelle 6: Aspekte, Merkmale, Priifkriterien und Werte der Bewertungsdimension 2 — ELSI

Bewertungs- T e
Nr. w u. g Aspekt Merkmal Prifkriterium Werte
dimension
Ethikvotum bei Erhebung und / oder
91 Verwendung von persgnenbemehba- Vorhandensein 1=Ja '
ren Daten von Patientinnen und 0=nein
Ethikvotum Patienten
Differenzierte Nutzen- / Risikobewer-
) ) 1=Ja
2.2 tung bei Erfassung personenbezoge- | Vorhandensein )
0=nein
ner Daten
)3 ) Unterstltzung und Management der Vorhandensein 1=Ja ‘
ELSI Zentrumsvertrage / Ko- Zentren 0 =nein
G s Z " - 3 1=
54 operationsvertrage eﬂntrumsvertrage / Kooperationsver Vorhandensein Ja ‘
trage 0 =nein
1=Ja, extern
Vorhandensein / validiert
2.5 Datenschutzkonzept ) 0,5 =Ja, vor-
konsentiert
Datenschutz handen
0=nein
76 Datenschutz-Folgenabschatzung bei Vorhandensein 1=Ja ‘
Erfassung personenbezogener Daten 0 =nein

Definition der Aspekte:

e Bei Forschungsvorhaben unter Einbezug von Menschen (auch Verstorbenen) oder personen-
bezogener Daten ist ein positives Ethikvotum einzuholen. Dieses wird von der zustandigen
Ethikkommission ausgestellt, welche die ethische und rechtliche Zulassigkeit des Forschungs-
vorhabens Uberpriift. Im Rahmen des Bewertungskatalogs wird geprift, ob ein Ethikvotum
durch eine nach Landesrecht gebildete Ethikkommission auf Basis der aktuellen (gltigen)
Version des Registerprotokolls fiir die Registerzentrale und die Registerstellen vorliegt und

auf einen Zeitpunkt VOR dem ersten Patienteneinschluss datiert ist.
Definition der Merkmale:

e Samtliche Daten, die einer Person zugeordnet werden kénnen, sind personenbeziehbare Da-

ten. Folglich ist in diesen Féllen ein Ethikvotum einzuholen.
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Eine Nutzen- / Risikobewertung bei Erfassung personenbezogener Daten umfasst das Ver-
haltnis des identifizierten Nutzens der Erfassung personenbezogener Daten und der mogli-
chen Risiken (mit Schatzung von Eintrittswahrscheinlichkeit und Schadensausmal3, kann auch
Teil der Datenschutzfolgeabschatzung sein). Das Verhéltnis ist kontinuierlich neu zu bewer-

ten.

Eine Datenschutzfolgeabschdtzung ist bei der Erfassung personenbezogener Daten erforder-
lich und ist eine systematische Beschreibung der geplanten Verarbeitungsvorgange und der
Zwecke der Verarbeitung, eine Bewertung der identifizierten Risiken, hier gemeint hinsicht-
lich des Registers, seiner Prozesse und der technischen Umsetzung sowie die einzuleitenden

Malnahmen beim Auftreten der beschriebenen Risiken (vgl. Art. 35 DSGVO).

Gute wissenschaftliche Praxis (GWP)

GWP beschreibt zentrale Prinzipien und Vorgaben zu forschungsethischen Aspekten sowie der wis-

senschaftlichen Arbeitsweise (z. B. Qualitdtssicherung bei Erhebung von Forschungsdaten). Die fol-

gende Tabelle zeigt die Bewertungsdimension 3 — Gute Wissenschaftliche Praxis mit ihren Aspekten

und identifizierten Merkmalen, den zugeordneten Prifkriterien und moglichen Werteauspragungen.

Tabelle 7: Aspekte, Merkmale, Priifkriterien und Wertausprdgungen der Bewertungsdimension 3 — Gute Wis-

senschaftliche Praxis (GWP)

Bewertungs- T
Nr. ) . & Aspekt Merkmal Prufkriterium Werte
dimension
1=Ja
3.1 Regist tokoll liegt Vorhand i .
egisterprotokoll liegt vor orhandensein | .
Registerprotokoll wird regelmaRig 1=Ja
3.2 Registerprotokoll aktualisiert und Anderungen doku- | Vorhandensein 0 : nein
mentiert "
33 Eln-'u'nd Ausschlusskriterien sind Vorhandensein 1=Ja '
explizit dargestellt 0 =nein
Studi tokoll/ Aus- . . . 1=
3.4 udienprotokoll/ Aus Liegt bei jedem Auswerteantrag vor | Vorhandensein e )
. werteprotokoll 0 =nein
GWP (Gute wis- - - - -
. Liegt bei Antragen zur Datenbereit- ) 1=Ja
3.5 senschaftliche . Vorhandensein )
Praxis) Statistischer Analyseplan | stellung vor 0 = nein
Auswerteplan 1=
3.6 ( plan) Liegt fir Routineauswertungen vor | Vorhandensein 0= naein
37 des ‘Reglsters in einem zentralen Vorhandensein 1=Ja '
Registrierun Register 0 =nein
& & der mit dem Register durchgefihr- ) 1=1Ja
3.8 ; Vorhandensein )
ten Studien 0 = nein
) i . . Publikati
Nutzennachweis (Impact | Publikationen, Berichte, gesetzliche ublika |9nen/ 1=Ja
3.9 . ) Erkenntnisse/ )
der Daten im Register) Verankerung . ) 0=nein
offentliche
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Nr. Be.wertu.n 6" Aspekt Merkmal Prufkriterium Werte
dimension
Aufgaben/
310 ' . ' ngeratlon (data fe(jeratlon = abge- Vorhandensein 1=1Ja '
Kooperation mit weiteren | stimmte Erhebungsinstrumente) 0 = nein
Regist =
3.11 eglstern Record Linkage Vorhandensein 1=la )
0 =nein

Definition der Aspekte:

Ein Registerprotokoll ist das Forschungsprotokoll eines Registers, es umfasst die Beschrei-
bung von Fragestellungen und Aufgaben, die Identifikation der Datengrundlage, die Festle-
gung von Zielpopulation, Quellpopulation und Auswertungskollektiv, die Erlduterung der Er-
hebungsverfahren, die Abstimmung von Finanzierung, Tragerschaft und Verantwortlichkei-
ten sowie Aussagen zur Nachhaltigkeit. Im Registerprotokoll werden die Ergebnisse einzelner
Arbeitsschritte und das Vorgehen mit seinen einzelnen Phasen eines Registers dokumentiert

[Stausberg et al., 2020].

Mit dem Studienprotokoll / Auswerteprotokoll ist hier ein Teil des Antrages auf Auswertung
von Registerdaten gemeint. Es enthalt eine detaillierte Beschreibung der fiir das Forschungs-
vorhaben erforderlichen Daten und die wissenschaftliche Fragestellung, die mit der bean-

tragten Auswertung beantwortet werden soll.

Bei einem Antrag auf Datenbereitstellung ist dem Antrag zusatzlich ein statistischer Analy-
seplan beizulegen, aus dem hervorgeht, welche Auswertungen resp. Analysen mit den be-

reitgestellten Daten durchgefiihrt werden sollen.

Definition der Merkmale:

Im Registerprotokoll sind die Ein- und Ausschlusskriterien fir Patientinnen und Patienten
festzuhalten, welche die Bedingungen umfassen, unter denen die Patientinnen und Patien-
ten fir die Aufnahme in das Register infrage kommen oder unter denen diese von einer Re-

gisterteilnahme ausgeschlossen werden.

RoutinemaRig erstellte Auswertungen, z. B. Benchmarking-Berichte fir meldende Zentren
oder Berichtswesen Uber Patienteneinschlisse auf der Webseite, werden als Routineaus-
wertung bezeichnet. Die Inhalte der Routineauswertung sind festgelegt und werden kontinu-

ierlich aktualisiert. Den Routineauswertungen gegeniiber stehen Sonderauswertungen.
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Die Daten-Foderation (data federation) bedeutet, dass die Daten lokal in verteilten Dateninf-

rastrukturen (Registern) liegen und auf Abfrageebene zusammengefiihrt werden, dies erfor-

dert ein hohes MalR an Abstimmung der Erhebungsinstrumente. Eine Zusammenfiihrung von

Fallen auf Personenebene ist jedoch nur mit einem Record Linkage moglich.

Die folgende Tabelle zeigt die Bewertungsdimension 4 — Datenmanagement mit ihren Aspekten und

identifizierten Merkmalen, den zugeordneten Prifkriterien und moéglichen Werteauspragungen.

Tabelle 8: Aspekte, Merkmale, Priifkriterien und Wertausprdgungen der Bewertungsdimension 4 — Datenma-

nagement
Bewertungs- T oo
Nr. . . Aspekt Merkmal Prufkriterium Werte
dimension
1=
4.1 Datenmanagementplan Datenmanagementplan Vorhandensein 0= naein
(Erstellung durch Registerbe- 13
4.2 treibende oder Dienstleister) | Datenmanagement-Handbuch | Vorhandensein O: nein
. ) ) ) 1=1Ja
4.3 Online discussion forum Vorhandensein )
0 = nein
Beteiligung der Zentren I ) 1=Ja
4.4 ! Messaging interface Vorhandensein )
Melder und Registerpartner &ing 0 = nein
am Datenmanagement Issue-Tracking-System (z.B. ) 1=Ja
4> (Kommunikationsmoglichkeit) | Ticket-System) Vorhandensein 0 =nein
4.6 E-Mail-Alert Vorhandensein 1=Ja )
0 = nein
Aktives (z. B. Telefoninter- 1=Ja
4.7 Follow-up views) oder passives Follow-up | Vorhandensein O: nein
1 =Ja, bereits
erfolgreich
Datenmanagement A A A Zum Beispiel: QS-Daten nach o A durchgefiihrt
48 Record Linkage mit Sozialda- | §136 SGB V, GKV- Moglichkeit 0,5 = Vorge-
' ten / Externen Quellen Routinedaten, Daten nach §21 | vorhanden sehen, noch
SGBV nicht durch-
gefihrt
0 = nein
1 =Ja, vali-
Vorhandensein | diert
49 mit Validie- 0,5 =ja, nicht
rungsplan validiert
0=nein
1=Ja, vali-
| ilit ,
nteroperabilitat Externe Schnittstellen Vorhandensein | diert
410 ohne Validie- 0,5. :'Ja, nicht
rungsplan validiert
0 =nein
N
! utzung von 1=Ja
411 internationalen )
0 =nein

Standards
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Nr. Be_w ertup g Aspekt Merkmal Prifkriterium Werte
dimension
(CDISC, FHIR,
HL7, CDA, IHE,
o.a.)
1 =Ja, vali-
diert
412 API for inserting data Vorhandensein | 0,5 = ja, nicht
validiert
0 = nein
1 =Ja, vali-
diert
413 API for retrieving data Vorhandensein | 0,5 = ja, nicht
validiert
0 = nein
) ) 1=Ja
4.14 Berichterstellung Vorhandensein )
0 = nein

Definition der Aspekte:

Ein Datenmanagementplan umfasst Rahmenbedingungen und Strategien zum Umgang mit
Forschungsdaten im Register wahrend der Registerlaufzeit und bei Registerende. Es sind so-
wohl technische, rechtliche als auch organisatorische Rahmenbedingungen zu beriicksichti-
gen. Der Datenmanagementplan sollte bereits bei der Registerplanung erstellt werden. Die
Erstellung kann durch die Registerbetreibenden selbst oder durch einen Dienstleister erfol-

gen.

Bei Follow-ups handelt sich um Nacherhebungen bzw. Nachuntersuchungen, welche nach
der Intervention bzw. der initialen Erfassung erfolgen. Das Datenmanagement des Follow-up
ist von der Regelerfassung zu unterscheiden und stellt einen spezifischen Teil des Datenma-

nagements mit eigenen Anforderungen dar.

Unter Interoperabilitat fallt die Moglichkeit der Zusammenarbeit / Zusammenfihrung unter-
schiedlicher Systeme / Organisationen. Es ist zwischen der technischen (syntaktischen) und
semantischen Interoperabilitdt zu differenzieren. Erstere beschreibt die Interoperabilitdt von
Formaten im Datenstrom, die durch die Verwendung von Standards und Formaten wie XML,
CSV und HL7 gewahrleistet werden konnen. Die semantische Interoperabilitat beschreibt das
gemeinsame Verstandnis lber die Information der Daten mittels Ordnungssystemen wie
Nomenklaturen (z. B. LOINC, SNOMED). Taxonomien und Klassifikationssysteme, wie ICD-10,
OPS oder ATC. HL7 und DICOM sind mit ihren Wertetabellen ebenfalls Standards, die eine

semantische Interoperabilitat unterstiitzen.
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Definition der Merkmale:

e Es ist zwischen einem aktiven und passiven Follow-up zu unterscheiden. Das aktive Follow-
up beschreibt die erneute Datenerhebung von Patientinnen und Patienten fiir das Register
zu einem bestimmten Zeitpunkt nach der untersuchten Intervention (z. B. in Form von tele-
fonischen Befragungen). Bei dem passiven Follow-up erfolgen Abgleiche der Patientendaten
mit anderen Datenquellen (z. B. Sterberegister), um den Gesundheitszustand der Patientin-

nen und Patienten nach dem Zeitpunkt der Intervention zu erfassen.

e Externe Schnittstellen sind die Grundlage fiir den Datenaustausch mit anderen Registern o-

der Datenquellen.

e Mit API (Application Programming Interface) sind Programmierschnittstellen fiir die automa-
tische Aufnahme von Daten in oder Ausleitung von Daten aus einem Register gemeint. Es
handelt sich dabei im Gegensatz zu den externen Schnittstellen um standardisierte oder
standardbasierte jedoch unspezifische (d. h. nicht fiir eine dedizierte Anwendung entwickel-
te) Schnittstellen, die auch ohne Unterstitzung des Herstellers / der Herstellerin adressiert

werden kdnnen.

e Berichterstellung meint eine regelhafte periodische Erstellung eines Standardberichtes, der
die Daten im Register beschreibt und die Entwicklung des Registers in dem betrachteten Zeit-
raum analysiert. Die Standardberichterstattung ist keine wissenschaftliche Publikation im ei-

gentlichen Sinne, sondern hilft bei der Einordnung von Analyse-Ergebnissen.

Datenqualitat

Die folgende Tabelle zeigt die Bewertungsdimension 5 — Datenqualitat mit ihren Aspekten und iden-

tifizierten Merkmalen, den zugeordneten Priifkriterien und moglichen Werteauspragungen.

Tabelle 9: Aspekte, Merkmale, Priifkriterien und Wertausprdgungen der Bewertungsdimension 5 — Datenquali-

tat
Bewertungs- Lo
Nr. . . Aspekt Merkmal Prufkriterium Werte
dimension
1 =regelma-
5.1 Verfahrensebene (Missings etc.) Vorhandensein Rig (rﬂllnd.es—
o . ) tens jahrlich)
Datenqualitdt | Qualitatsberichte ‘
0 =nein
Versorgung oder andere Zielebene ) 1=Ja
>2 (z.B. Benchmarking fur Zentren) Vorhandensein 0 = nein
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Nr. B.ewertfmgs- Aspekt Merkmal Prufkriterium Werte
dimension
1=
53 DQM-Dashboard DQM-Dashboard Vorhandensein 0= Jnaein
1=
5.4 Query-Management Aktive Nachfrage Vorhandensein 0= naein
o L ) 1=1Ja
5.5 Monitoring Prozessmonitoring Vorhandensein .
0 =nein
5.6 Source Data Verification voll, stichproben- oder risikoadaptiert | Vorhandensein (1) i Jnaein
Semantische Annotation | Verwendung internationaler Klassifi- ) 1=Ja
5.7 ) ) . ) Vorhandensein .
(Terminologie) kationen (wenn sinnvoll) 0 = nein
. . 1=
5.8 Verwendung Metadaten-Repository Vorhandensein 0-= naein
Metadaten Datenherkunft und Nachvollziehbar- 1=1a
5.9 keit der Verarbeitung (Data Prove- Vorhandensein e
; 0 =nein
nance / Data Lineage)
510 Data Clearing Explizite !(nterlen far Ein- und Aus- Vorhandensein 1=Ja ‘
schluss eines Datensatzes 0 =nein
RegelmaRige Vollstan- 1=1a
5.11 digkeits- und Plausibili- Vorhandensein e
. 0 =nein
tats-Kontrollen
5.12 Vorhandensein 1=Ja .
0 =nein
Uberwachung/ Bewertung Vollzahlig- Vollzghllgkelt .
Keit ausreichend fir 1=1a
5.13 den Zweck O: Cein
Rekrutierungsstand (ZielgroRRe N
erreicht)
z.B. ICD-Code,
514 Definierte Ein- und Ausschlusskrite- OPS-Code, 1=Ja
’ rien fr die Registerpopulation Alter, Ge- 0 =nein
schlecht

Definition der Aspekte:

e Zur automatisierten Uberwachung ist ein DQM-Dashboard (Data Quality Management-
Dashboard) sinnvoll, auf dem definierte Parameter zur kontinuierlichen Uberwachung der
Datenqualitat angezeigt werden und mit dem friihzeitig auf Probleme im laufenden Register-

betrieb reagiert werden kann.

e Zur Korrektur fehlerhafter Eingaben im Register sollte ein Query-Management eingesetzt
werden, dass Uber das eCRF Fragen (Queries) zum Datum an den Melder oder die Melderin
ibermittelt. Das Query-Management stellt dabei sicher, dass Anderungen protokolliert wer-
den. Eine systematische Auswertung der Queries kann wichtige Hinweise fir Verbesserungen

im Register liefern.
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e Im Rahmen der Datenqualitit beschreibt das Monitoring die fortlaufende Uberwachung von
Vorgdngen sowie Prozessen im Register mit dem Ziel, mogliche Schwierigkeiten rechtzeitig zu

erkennen und zu adressieren.

e Source Data Verification beschreibt den manuellen Abgleich zwischen Forschungsdaten und
Primardokumentation (meistens der Krankenakte), welcher die Bereinigung der meisten
Ubertragungsfehler auf dem Weg von der Primar- zur Studiendokumentation erlaubt. Fiir ei-
ne Source Data Verification ist mindestens ein Site-Visit (siehe Definition Merkmale ,Site-
Visit) oder ein On-Site-Monitoring erforderlich. Bei letzterem erfolgt die Uberpriifung der
ordnungsgemaRen Datenerfassung (oder auch Erhebung) im Rahmen eines Besuches durch

geschulte Auditoren.

e Semantische Annotationen (Terminologie) sollten (soweit moglich und sinnvoll) internatio-
nale Klassifikationen [Ingenerf, 2015] verwenden, um die Vergleichbarkeit von Registerdaten

zu erhohen.

e Metadaten sind strukturierte Daten, welche Informationen (iber Datenbankschemata, also

beschreibende Elemente der Daten enthalten.

e Data Clearing (Datenbereinigung) umfasst die Bereinigung von Datenfehlern, z. B. durch die
Entfernung oder Korrektur eines Datensatzes. Ein Data Clearing muss nach zuvor festgeleg-
ten Regeln erfolgen und sorgfaltig dokumentiert werden, um eine Verfalschung der Daten zu

vermeiden.

e Der Rekrutierungsstand beschreibt den Stand der umfassten Registerpopulation im Verhalt-

nis zur zugrundeliegenden Zielpopulation des Registers.
Definition Merkmale:

e Hinsichtlich der Qualitatsberichte auf Verfahrensebene wird gepriift, ob es regelmafige Be-

richte Uber die Rekrutierung und Datenqualitat fir das Register gibt.

e Hinsichtlich der Qualitatsberichte auf Versorgungs- oder anderer Zielebenen wird gepriift,
ob es ein Benchmarking im Sinne einer externen Qualitdtssicherung mit Indikatoren fir die

Qualitat der Krankenversorgung fir die Registerstellen gibt.

e Im Rahmen des Query-Managements wird gepriift, ob aktive Nachfragen bei Implausibilitat,

mangelnder Vollstandigkeit oder Vollzahligkeit der Daten erfolgen.
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e Bezieht sich das Monitoring der Datenqualitat auf die Prozesse im Register, wird dies als Pro-

zessmonitoring bezeichnet.

e Die Source Data Verification (siehe Definition Aspekt ,Source Data Verification”) kann fir alle
Falldokumentationen im Register erfolgen (voll) oder sich auf eine bestimmte Stichprobe o-

der risikobehaftete Falldokumentationen fokussieren (stichproben- oder risikoadaptiert).

e Ein Metadaten-Repository ist ein Werkzeug, welches Metadaten verwaltet. Metadaten-
Repositories kdnnen Informationen liber Prozesse, die die Daten erstellen, verwenden oder
aktualisieren, die Hardwarekomponenten, die diese Prozesse oder das Datenbanksystem be-
herbergen oder andere Ressourcen, die die Daten nutzen, verwalten. Metadaten Repositori-
es stellen eine Weiterentwicklung der Data Dictionaries dar (Data Dictionary-Systeme spei-
cherten urspriinglich als Bestandteil eines Datenbankmanagementsystems die Schemata der

verwalteten Datenbanken).

e Datenherkunft und Nachvollziehbarkeit der Verarbeitung (Data Provenance / Data Lineage)
umfasst die Rickverfolgbarkeit eines Ergebnisses / eines Datensatzes zur entsprechenden

Quelle.

e Die Vollzdhligkeit eines Registers orientiert sich an der zugrundliegenden Grundgesamtheit
der Zielerkrankungen. Je mehr Falle der Zielerkrankung in dem Register enthalten sind (ent-

spricht der Registerpopulation), desto hoher ist die Vollzahligkeit des Registers.

e Die Registerpopulation umfasst die im Register eingeschlossenen Patientinnen und Patien-

ten.

e Die Zielpopulation beschreibt alle potentiell fiir ein Register relevante Patientinnen und Pa-

tienten basierend auf den definierten Ein- und Ausschlusskriterien.

IT-Betrieb

Die folgende Tabelle zeigt die Bewertungsdimension 6 — IT-Betrieb mit ihren Aspekten und identifi-

zierten Merkmalen, den zugeordneten Priifkriterien und moglichen Werteauspragungen.

BQS — TMF — Gutachtenteam 193 BMG — Registergutachten - 29.10.2021



Umr

TMF - Technologie- und Methodenplattform
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Tabelle 10: Aspekte, Merkmale, Priifkriterien und Wertausprédgungen der Bewertungsdimension 6 — IT-Betrieb

Bewert - S
Nr. e'w € u'n Es Aspekt Merkmal Prifkriterium Werte
dimension
6.1 Betriebskonzept Betriebskonzept Vorhandensein éi:waein
6.2 Up'date—l\l/lechamsmen (relevant z.B. Vorhandensein 1=Ja ‘
. bei verteilten Systemen) 0 = nein
Rechenzentrumsbetrieb 1o)a
6.3 ISO 20000 (ITIL) zertifiziert Vorhandensein e
0 =nein
BSI/ISO 27001 (IT- 1=Ja
6.4 Sicherheitsverfahren im Rechen- Vorhandensein 0 - nein
. . zentrum) zertifiziert -
IT-Sicherheit Datenspeicherung in Deutschland/
6.5 im eur(f aischen 5 nicht- Deutschland (D)/ | 1=D/EU
' op EU / Non-EU 0= Non-EU
europdischen Ausland
1= 2-Faktor
Nutzer-Authentification (1-Loglin . 0,5 =1 Faktor
6.6 oder 2-Faktor Authentisierung) Vorhandensein Log-In
0 =nein
. 1=1Ja
6.7 Rechte-Rollen-System Vorhandensein )
0 =nein
1=
6.8 Verschlisselter Datentransfer Vorhandensein Ja )
0 =nein
6.9 Verschlisselte Datenspeicherung Vorhandensein 1=Ja )
) ) ) 0 =nein
Datensicherheit der ein- 1=1a
6.10 gesetzten Software Backup-Management Vorhandensein 0 : nein
Zeit bis Wieder- 1= getestet
6.11 fugbarkeit (RTO. | () ¢~ yofinjert
. Recover Time )
IT-Betrieb o 0 =nein
Objective)
Zeit, die maximal
Recovery-Konzept
Daten verloren
ehen / letzte 1= getestet
6.12 & 0,5 = definiert
Sicherung (RPO ;
) 0=nein
Recovery Point
objective)
- . 1=1Ja
6.13 Validierung Vorhandensein )
0 =nein
6.14 Audit-Trail incl. Config-Files Vorhandensein 1=la )
0 =nein
1= 2-Faktor
Authentisierung
6.15 Digitale Unterschrift Vorhandensein 0,5 =1 Faktor
Log-In
IT-System / eCRF-System 0 = nein
. 1=1Ja
6.16 Lastenheft vorhanden Vorhandensein )
0 =nein
Modularer Aufbau / Erweiterbarkeit ) 1=Ja
17 Vorh
6 / Skalierbarkeit orhandensein 0 = nein
falls Eigenent- 1=Ja
6.18 Quell-Code-Dokumentation wicklung vorhan- e
0 =nein
den
Nutzung von Daten aus Schnittstellen fur
Informationssystemen Ubernahme der Daten aus KIS / automatisierte 1=Ja
6.19 . ) .. .
(Art der DatenUbertra- Praxissystemen Datenlibernahme | 0 = nein
gung) vorhanden
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Definition der Aspekte:

e Das Betriebskonzept eines Registers beschreibt den Aufbau, die Struktur und Organisation
eines IT-Betriebs, die Prozesse, die Entwicklung von Standards sowie das Zusammenwirken

der daran beteiligten Akteure.

e Wird fir das Register ein Software-System eingesetzt und sind manuelle Eingaben erforder-

lich, so bendétigt das Register ein eCRF, den elektronischen Fragebogen.
Definition der Merkmale:

e Im Rahmen der Nutzer-Authentification wird die Identitat des Users festgestellt. Dies kann
Uber einen User-spezifischen Login (1-Logln) oder Uber eine Authentisierung bestehend aus
zwei Faktoren, z. B. Eingabe eines Passwortes und eines PINs (2-Faktor Authentisierung), er-

folgen.

e Ein Recovery-Konzept beinhaltet im Fall von Systemausfallen und -abstiirzen MaRBnahmen
zur Wiederherstellung des Systems und moglicher geldschter Daten. Das Recovery-Konzept
muss Angaben zum Recovery Time Objective enthalten, was den Zeitraum umfasst, bis das

System wieder zuganglich ist.

e Die Validierung des IT-Systems beschreibt die Testung aller in der Spezifikation des eCRF-

Systems beschriebenen Funktionen.

e Ein Quellcode beschreibt Anweisungen an eine Software, welche von dieser ausgefiihrt wer-
den. Der Quellcode ist in einer Programmiersprache verfasst, flir Menschen lesbar und im
Rahmen des Bewertungskatalogs von Registern zu dokumentieren, wenn es sich um Eigen-

entwicklungen des IT-Systems handelt (Quell-Code-Dokumentation).

e Das Audit-Trail ist eine Funktion in einer Register-Software und dient der Kontrolle und Auf-
zeichnung von Anderungen, die in Prozessen oder an Daten vorgenommen werden, wie bei-
spielsweise die Uberwachung von Anderungs- und Léschungshandlungen der Meldenden.
Hierzu ist neben der Erfassung, wer welche Daten verandert hat, auch die Dokumentation

des Zeitpunktes, zu dem dies erfolgt ist, relevant.

e Ein Lastenheft beschreibt die Gesamtheit an Anforderungen, die an die technische Register-
[6sung gestellt werden. Ein Lastenheft sollte sowohl vor der Auswahl eines Produktes als

auch vor der Eigenentwicklung einer Registerlésung erstellt werden.
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Identitdts- und Einwilligungsmanagement

Die folgende Tabelle zeigt die Bewertungsdimension 7 — Identitdts- und Einwilligungsmanagement
mit ihren Aspekten und identifizierten Merkmalen, den zugeordneten Prifkriterien und moglichen

Werteauspragungen.

Tabelle 11: Aspekte, Merkmale, Priifkriterien und Wertausprdgungen der Bewertungsdimension 7 — Identitdts-
und Einwilligungsmanagement

Nr. Bewertungs-dimension | Aspekt Merkmal Prifkriterium Werte
. L 1=Ja
7.1 digitale E|r'1W|II|gung/ Vorhandensein 0=
Unterschrift )
nein
. . 1=1Ja
7.2 Elrjfthe W|derspruchs— Vorhandensein =
moglichkeit )
nein
Prufung der Gultigkeit des 1=Ja
7.3 Einwilligungsmanagement IC bei Datenabfragen Vorhandensein O:'
nein
Einwilligungserklarung ) 1=Ja
Auf einfach h
7.4 der Patienten verstand- 3 e“m ache Sprache =
) geprift? )
. B lich nein
Identitéts- und Einwilli- 113
7.5 gungsmanagement Auskunftsprozesse Vorhandensein 0=
nein
Pseudonymisierung n 1=Ja
7.6 DSGVO (lokal) umgesetzt -
nein
Wenn erforderlich n. 1=Ja
77 ID-Management I?SGVO (emrlchtungs— zentralgr Pseudonymisie- _
Ubergreifend Datenerhe- | rungsdienst nein
bung)
doppelte Pseudonymisie- 1=Ja
7.8 rung bei Datenherausga- | Vorhandensein 0=
be nein

Definition der Aspekte:

e Das Einwilligungsmanagement bezieht sich auf die Einholung und Verwaltung der Patienten-
einwilligungen zur Registerteilnahme. Die Patienteneinwilligung zur Registerteilnahme stellt
die rechtliche Grundlage fiir die Erfassung und Verarbeitung von personenbezogenen Ge-
sundheitsdaten dar.

e |ID-Management im Bereich der Register meint den DSGVO-konformen Umgang mit perso-

Definition der Merkmale:
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Die einfache Widerspruchsmoglichkeit umfasst ein formloses Schreiben, in welchem der Pa-
tient / die Patientin Widerspruch zur Einwilligung zur Registerteilnahme mitteilt. Der Wider-

spruch bedarf der Rechtsform.

Die Pseudonymisierung nach DSGVO beinhaltet ,,die Verarbeitung personenbezogener Da-
ten in einer Weise, dass die personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher In-
formationen nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kénnen
(...).“"*° Das Ziel der Pseudonymisierung ist es, das Risiko der teilnehmenden Patientinnen
und Patienten am Register zu senken und die Registerbetreibenden bei der Einhaltung der

Datenschutzpflichten zu unterstitzen.**

Werden die identifizierenden Daten von den medizinischen Daten aullerhalb der Register-
stelle organisatorisch getrennt verarbeitet? Gibt es eine unabhingige Vertrauensstelle /
Treuhdnderstelle, die ein ID-Management durchfiihrt? (Wenn erforderlich n. DSGVO (ein-

richtungsiibergreifend Datenerhebung))

Bei der doppelten Pseudonymisierung bei Datenherausgabe werden die Identitdatsdaten der
Patientinnen und Patienten im ersten Schritt mit einem Pseudonym versehen, und bei Da-
tenausgabe wird das Pseudonym im zweiten Schritt durch ein weiteres Pseudonym ersetzt

oder die Daten werden vor Herausgabe anonymisiert.

Partizipation

Die folgende Tabelle zeigt die Bewertungsdimension 8 — Partizipation mit ihren Aspekten und identi-

fizierten Merkmalen, den zugeordneten Prifkriterien und moglichen Werteauspragungen.

Tabelle 12: Aspekte, Merkmale, Priifkriterien und Wertausprédgungen der Bewertungsdimension 8 — Partizipati-

on
Bewertungs- Ty
Nr. \ . Aspekt Merkmal Prifkriterium Werte
dimension
1=

8.1 PRO-Messungen/ PREMs PRO-Messungen / PRE-Messungen Vorhandensein 0= Jnaein

- . . ) 1=Ja
8.2 | Partizipation Barrierefrei Vorhandensein 0 = nein

Webauftritt fiir Patienten 1 :Ja
8.3 Kontaktmoglichkeiten Vorhandensein 0 _ nein

139
140

https://dsgvo-gesetz.de/art-4-dsgvo/
https://dsgvo-gesetz.de/erwaegungsgruende/nr-28/
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Bewertungs- Tyt
Nr. ) . Aspekt Merkmal Prifkriterium Werte
dimension
) . . 1=
8.4 Erlauterung der Studienergebnisse Vorhandensein 0= naein
Studienprotokoll / Registerprotokoll
85 ('+An|agen: Merkmalskatalog, Pub.|l|ka- Vorhandensein 1=1Ja '
tionsordnung, Vertragsvorlagen fur 0 =nein
Webauftritt Behandler Auftragnehmer etc.)
d Fachoffentlichkeit 1=
8.6 und rachottentiichiel Ergebnisse / Publikationen Vorhandensein d )
0 =nein
. 1=1Ja
8.7 Impressum Vorhandensein )
0 =nein
Darstellung der Erkenntnisse/ Ergeb- 1-=Ja
8.8 Public Reporting nisse (laienverstandlich, ggf. risikoad- | Vorhandensein 0 = nein
justiert) -
von Teilnehmenden / Patientinnen
und Patienten / Probanden in Steue- 1=Ja
8.9 Aktive Beteiligung rungs- oder Aufsichtsgremien des Vorhandensein 0 ~ nein
Registers N
Durchfihrung fur Teilnehmende / 1=Ja
8.10 Veranstaltungen Patientinnen und Patienten / Pro- Haufigkeit e
) 0 =nein
banden (auch online)

Definition der Aspekte:

e PREMs dienen dazu, Erfahrungen von Patientinnen und Patienten im Versorgungsprozess zu

erheben (z. B. Erhalt von Informationsangeboten, empfundene Wartezeiten, vermitteltes

Wissen Uiber den Behandlungsablauf).

e PROMs beschreiben die Messung eines Gesundheitsergebnisses, welches direkt von einem
betroffenen Patienten oder einer betroffenen Patientin berichtet wird und sich auf das er-

wartete Ergebnis des Eingriffs oder der Intervention bezieht (z. B. Lebensqualitdt, Symptoma-

tik).

Beide MessgroRen haben in den vergangenen Jahren zunehmend an Bedeutung gewonnen und

verlangen von einem Register, Moglichkeiten zur direkten Datenerfassung durch die Patienten

und Patientinnen zu schaffen.

Definition der Merkmale:

e Veranstaltungen sind spezifische Informations- und Austauschangebote fiir Patientinnen und
Patienten bzw. Einbeziehung in wissenschaftliche Veranstaltungen z. B. durch Einflihrung pa-

tientenorientierter Formate in Kongresse oder Symposien ebenso wie eigens fir die Ziel-

gruppe der Patientinnen und Patienten gestaltete Veranstaltungen.
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Finanzierung / Verstetigung

Die folgende Tabelle zeigt die Bewertungsdimension 9 — Finanzierung / Verstetigung mit ihren As-

pekten und identifizierten Merkmalen, den zugeordneten Prifkriterien und moglichen Werteauspra-

gungen.

Tabelle 13: Aspekte, Merkmale, Priifkriterien und Wertausprédgungen der Bewertungsdimension 9 — Finanzie-

rung / Verstetigung
Bewertungs- Pl e
Nr. . . Aspekt Merkmal Priifkriterium Werte
dimension
9.1 Jahreswirtschaftsplan Jahreswirtschaftsplan Vorhandensein é i Jnaem
Finanzierung/ | _.. il . 1=Ja
9.2 : Forderfahigkeit z.B. Rechtsform Vorhandensein .
Verstetigung 0 =nein
9.3 Spendenfahigkeit z.B. Gemeinnutzigkeit Vorhandensein (1) i Jnaein

Definition der Aspekte:

Jahreswirtschaftsplan meint eine Planung der Einnahmen und Ausgaben, aus der zum einen
hervorgeht, welche finanziellen Mittel aus welchen Quellen dem Register zur Verfligung ste-
hen und wie sie verwendet werden. Erhdlt das Register eine Férderung durch industrielle
Partner, ist zusatzlich zu Uberprifen, ob es Hinweise auf Interessenkonflikte gibt, die die
Neutralitat resp. Unabhangigkeit des Registers gefahrden kdnnten und ob diese bei Vorliegen

transparent dargestellt sind.

Forderfahigkeit bezieht sich auf die Erfillung der Forderungsanforderungen der zu betrach-
teten Fordermittel. In Bezug auf Organisationen ist zur Erfiillung der Forderfahigkeit haufig
eine Gemeinnitzigkeit vorausgesetzt. Hierzu gehoéren u.a. als gemeinniitzig anerkannte Ver-

eine, Organisationen und Korperschaften des 6ffentlichen Rechts.

Spendenfahigkeit setzt eine steuerrechtliche Einstufung als ,gemeinniitzig im Sinne der
§§ 51 ff. der Abgabenordnung” voraus. Der Begriff der Gemeinnutzigkeit an sich ist nicht ge-
schitzt, daher wird in diesem Fall der Nachweis gegeniiber dem Finanzamt gefordert, um ei-

ne Steuerbegiinstigung zu erhalten.
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7.3.3 Operationalisierung der Merkmale

Die Anforderungen, die Register erfiillen missen, hdangen von ihrem Nutzungszweck ab. Sie sind z. B.
hoher fir Register, auf deren Datenbasis RCTs durchgefiihrt werden sollen, als fir Register, die einfa-
che Qualitatsvergleiche anstreben. Die verschiedenen Nutzungszwecke wurden gruppiert zu acht
Nutzungsdimensionen (siehe Kapitel 7.3.1, Seite 177), und fir jede der Nutzungsdimensionen wurde
abgeleitet, welche Aspekte fir diese Nutzungsklasse ,verpflichtend” erfillt sein miissen (obligat),

und welche Aspekte als ,,erganzend” (fakultativ) erfiillt sein kénnen.

Merkmale, die rechtlich gefordert oder angelehnt an GCP [European Medicines Agency, 2016, p. ICH
GCP E6 (R2)] erforderlich sind, wurden als verpflichtend gekennzeichnet. Beispielsweise wird eine
Rechtsform zwingend bendtigt, um eine Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung und den Ab-
schluss von Nutzungsvertragen zu schaffen. Ein Organigramm, d. h. eine definierte Organisation wird
bendtigt, um die GCP-Anforderungen an die Organisation darstellen zu kdnnen. Ein eingefiihrtes und
zertifiziertes Qualitatsmanagementsystem wiederum setzt sowohl eine Rechtsform als auch ein Or-
ganigramm voraus. Ein Data Use & Access Committee ist fiir die Bewilligung oder Ablehnung von
Anfragen zur Datennutzung, angelehnt an GCP erforderlich, um Entscheidungen interpersonell unter
Beriicksichtigung verschiedener fachlicher Perspektiven treffen zu konnen. Eine Vertrauens- oder
Treuhandstelle ist wiinschenswert, hingegen nur bei einrichtungsiibergreifender Verfolgung der Ver-

laufe im Register zwingend erforderlich.

Jeder der Anforderungsaspekte hat ein Prifkriterium, das entweder mit O bewertet wird fiir ,nicht

erfallt” und mit 1 fur ,erfillt”, oder es gibt Differenzierungen, z. B. mit 0,5 fiir ,teilweise erfllt”.

Manche Aspekte miissen von allen Registern (also bei allen Nutzungsdimensionen) erfiillt sein; bei

anderen Aspekten ist nur fiir bestimmte Zwecke eine volle oder eine teilweise Erfiillung erforderlich.

Die Einstufungswerte der Prifkriterien werden je nach Erflllungsgrad vergeben und je Bewertungs-
dimension in einen Score zusammengefasst. Die Parameter der Prifung sind bei allen Registern

gleich. Das Soll hdngt von der jeweiligen Nutzungsdimension ab.

7.3.4 Beispielhafte Anwendung des Bewertungskataloges
Anhand des fiktiven chirurgischen Beispielregisters (ChirBeispielRegister) wird die Anwendung des
Bewertungskatalogs im Folgenden erlautert. Die Nummerierung der Merkmale wird im Folgenden

zur besseren Orientierung in eckigen Klammern dargestellt, z. B. digitale Einwilligung [7.1].
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Zunachst wird die Zweckbestimmung des Registers ausgewahlt (siehe Kapitel 5.1.1). Das ChirBei-
spielRegister erfasst alle Patientinnen und Patienten mit einer bestimmten neurochirurgischen Ope-
ration in einer Region. Alle neurochirurgischen Kliniken in der Region nehmen an dem Register teil,
so dass mit dem Register die Inanspruchnahme und der Zugang zu der spezifischen Operation, sowie
die Risikofaktoren fiir den Verlauf untersucht werden kénnen. Damit fallt das Register in die Nut-

zungsdimension A: Abbildung der Versorgung (siehe Tabelle 4).

Fiir die Bewertung des Registers sind nun die einzelnen Items der Bewertungsdimensionen zu erfas-
sen. Tabelle 14 zeigt dies am Beispiel der Bewertungsdimension 7: Identitéts- und Einwilligungsma-
nagement. Das Register verfligt Gber keine Moglichkeit einer digitalen Einwilligung [7.1] mit elektro-
nischer Unterschrift, daher werden in der Spalte Erflllung 0 Punkte vergeben. Es gibt in dem Register
Prozesse, wonach bei einem einfachen Widerspruch [7.2] des Patienten / der Patientin eine entspre-
chende Datenloschung / Datensperrung erfolgt und einen Mechanismus, wonach vor einer Daten-
nutzung eine Prifung erfolgt, ob die Datennutzung durch die informierte Einwilligung (Informed
Consent) der Patientin / des Patienten, erlaubt ist [7.3]. Daher wird in der Spalte ,Erfillung” bei die-
sen beiden Items eine 1 eingetragen.

Tabelle 14: ChirBeispielRegister — Auszug Bewertung Identitéts- und Einwilligungsmanagement — Erfassung der

Erfiillung
Nummerierung | Bewertungsdimension Aspekt Merkmal Priifkriterium Werte Erfiillung
1=1a
7 1 digitale Einwilligung / Unterschrift Vorhandensein 0= nein 0
) : - . ) 1=1la
7 2 Einfache Widerspruchsmaéglichkeit Vorhandensein 0= nein 1
R Profung der Glltigkeit des IC bei . 1=1la
7 3 Einwilligungsmanagement Vorhandenszein . o
Datenabfragen 0 = nein
- q tsndlich Auf einfache Sprache  [L=Ja 1
jErs
Identitdts- und v Erstanalic geprift? 0 = nein
Einwilligungs- 1=1
7 EUNE [Auskunftzprozesze Vorhandenszein 2 . 1
management 0 = nein
1=1
7 6 Pzeudonymisierung n. DSGVOD (lokal) umgesetzt 0 2 . o
= nein
Wenn erforderlich n. DSGVD zentraler 1-1a
7 7 |D-Management (einrichtungsibergreifend Pseudonymisierungsdie 0 = nein na
Datenerhebung) nst
= = doppelte Pseudonymisierung bei \vorhandensein 1=1la . 0
Datenherausgabe 0 = nein

In der rechten Spalte ,Erfiillung” wird angeben, ob die Priifkriterien erfiillt sind. ,,na“= nicht erforderlich / nicht
zutreffend (not applicable).

In dem Beispielregister erfolgen keine einrichtungsiibergreifende Datenerhebung und auch keine
Zusammenfiihrung von Daten aus unterschiedlichen Quellen. Daher ist kein zentraler Pseudonymi-
sierungsdienst mit entsprechender Vertrauensstelle / Treuhdnderstelle erforderlich. Fur den Fall,
dass ein Prifkriterium nicht zutreffend bzw. anwendbar ist, wird in der Spalte Erfillung ,na“ einge-
tragen. Damit wird in der Berechnung des Reifegrades dieses Kriterium auBer Acht gelassen, denn die

Eintragung einer null kdime einer Nicht-Erflllung gleich und wiirde zu einem geringeren Reifegrad
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flihren. Dieser Fall liegt fir das Beispielregister vor, da es keine einrichtungsiibergreifende Datener-
hebung durchfihrt [7.7] und daher der Einsatz eines zentralen Pseudonymisierungsdienstes nicht

erforderlich ist und somit der Erfiillungsgrad dieses Merkmals auch nicht in die Berechnung einflieRt.

In Anhang J befindet sich eine Matrix, in der flir alle Nutzungsdimensionen (siehe Tabelle 4) hinter-
legt ist, ob ein Item fiir diese Nutzungsdimension als verpflichtend oder ergdanzend anzusehen ist.
Eine vollstandige fiktive Bewertung fiir dieses Beispielregister findet sich im Anhang K. Hier wurden
flr drei Nutzungsdimensionen (A: Abbildung der Versorgung (Bsp. Versorgung (geschiitzt)), B: Quali-
tdtssicherung / Patientensicherheit (Bsp. QM (geschiitzt)) und G: Pharmakovigilanz oder Post-Market-
Surveillance (Bsp. Pharmakovigilanz (gesch.))) Reiter angelegt, die bei identisch angenommenen Er-
fillungsgrad des Registers (Berechnung ab Zeile 132 in jedem Reiter, Anhang K) den Reifegrad in
einer Grafik (ab Zeile 125 im jeweiligen Reiter) hinsichtlich der betreffenden Nutzungsdimension
darstellt. Der Reiter Bsp. Pharmakovigilanz (offen) erlaubt es, die Erflllung in Spalte H zu verdndern,

um die Auswirkungen auf den Erfiillungsgrad und den Reifegrad auszuprobieren.

Die Berechnung des Reifegrades erfolgt durch den Abgleich der Erfiillung (Spalte H, Anhang K) mit
den Spalten ,,Soll-Verpflichtend” (Spalte K, Anhang K) und ,,Soll-Ergdnzend” (Spalte L, Anhang K). Eine
in der Tabelle hinterlegte Formel (ibertragt die in Spalte H vom Nutzer / von der Nutzerin gemachten
Eintrdge in die Spalten |, Ist-Verpflichtend” und J ,Ist-Ergdnzend”, wenn sich in den Spalten K oder L

hierfur eine Vorgabe (Anforderung) findet.

Ein Auszug dieser Matrix ist in Tabelle 15 mit den Spalten ,Soll-Verpflichtend” (Spalte K) und ,,Soll-
Ergdnzend” (Spalte L) mit den erwarteten (besten) Werten dargestellt. In den Spalten ,lst-
Verpflichtend” und ,Ist-Erganzend” werden die Werte aus der Spalte ,Erflllung” nun der jeweiligen
Kategorie zugeteilt. Um eine Ubersicht (ber die Erfiillung der Bewertungsdimensionen nach ver-
pflichtenden und erganzenden Anforderungen zu erhalten, werden die einzelnen Punkte in den Spal-
ten aufsummiert. Die Summe der Ist-Verpflichtend / Summe Soll-Verpflichtend, bzw. Ist-Ergédnzend /

Soll-Erganzend ergibt den jeweiligen Erfullungsgrad.
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Tabelle 15: ChirBeispielRegister — Auszug Bewertung Identitéts- und Einwilligungsmanagement — Beispielbe-
rechnung fiir den Erfiillungsgrad

Nummerierung Aspekt Merkmal Priifkriterium Werte Erfillung Ist-Verpfl Ist-Erganzend oll Verpflichten Soll-Erganzend
; - . 1=l
7 1 digitale Einwilligung/ Unterschrift Vorhandensein ) a a 1
0 =nsin
1=l
7 2 Einfzche Widerspruchsmaglichkeit Vorhandensein ) 1 1 1
0 =nsin
7 3 Einwilligungs- Prifung der Giktigksit des IC be \orhzndensein 1=z ) 1 1 1
manzgsmant Dstenzbfragen -
7 4 verstindlich . o a 1
0 = nsin
. 1=l
7 5 Auskunftzprozesse Vorhandansain . 1 1 1
0 =nsin
. . " 1=l
7 6 Pseudonymisierung n. DSGVD (loksl) umgesett ) 1 1 1
0 =nsin
zantraler 1o
7 7 ID-Mznzgement Pszudanymisisrungsdie | _ na na na
0 = neain
) nst
7 2 doppelts Pseudonymisierung be \orhandenssin 1=l ) 2 2 .
Datenherausgabs 0 = n=ain
Summe 4 4 [ 4 E
Erfullungsgrad
Ist-Verpfl. / Soll-Verpfl. ars

Die Spalten Soll-Verpflichtend und Soll-Ergédnzend ergeben sich aus der Matrix in Anhang K in Abhdngigkeit von
der Nutzungsdimension. Die Spalten Ist-Verpflichtend und Ist-Ergénzend ergeben sich aus der Spalte H , Erfiil-
lung” in Abhdngigkeit von der Kategorie Ergénzend / Verpflichtend.

Fiihrt man dies fiir alle Bewertungsdimensionen durch, erhilt man einen Uberblick dariiber, inwie-
weit ein Register die Anforderungen der Nutzungsdimension erfillt (siehe Tabelle 16). Relevant sind
dabei vor allem die verpflichtenden Anforderungen, da diese aussagen, ob ein Register den Anforde-
rungen der aus der Zweckbestimmung folgenden Nutzungsdimension gentigt. Dies wird an den fol-

genden Beispielen dargestellt.

Tabelle 16: Erfiillungsgrad (Bewertungsscores) fiir die Nutzungsdimension A - Abbildung der Versorgung (fikti-
ves Beispielregister)

Auswertung ChirBeispielRegister
Nutzungsdimension

A Abbildung der Versorgung
Bewertungsdimensionen verpflichtend erganzend
Governance 80% 57%
ELSI 100% 100%
GWP 100% 50%
Datenmanagement 100% 36%
Datenqualitat 100% 60%
IT-Betrieb 93% 59%
ID- & Consentmanagement 100% 0%
Partizipation 100% 71%
Finanzierung 100% 100%
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Der errechnete Wert wird als prozentuale Erflllung (von der fiir die betrachtete Nutzungsdimension

maximalen Erfillung) in einem Diagramm dargestellt (siehe Abbildung 27).

Register zur Abbildung der Versorgung

—o—Verpflichtend Ergdnzend

Gouvernance
100%

Finanzierung; R ELSI

60%

Partizipation GWP

ID & Consentmanagement Datenmanagement

IT-Betrieb atenqualitit

Abbildung 27: Reifegradmodell fiir die Nutzungsdimension A — Abbildung der Versorgung (fiktives Beispielregis-
ter)

Auf diese Weise entsteht ein Reifegradmodell, das dem Register selbst, aber auch Dritten, einen ra-
schen Eindruck tber Starken und Entwicklungspotential des betrachteten Registers bezogen auf die
Nutzungsdimension erlaubt. Bei den verpflichtenden Anforderungen betragt der zu erreichende Be-
wertungsscore 100%. Bei Abweichungen von 100% muss im Detail gepriift werden, wie aufwendig es
ist, die 100% zu erreichen. Bei den ergdanzenden Anforderungen handelt es sich um ,,Comfort-“ und
»Qualitatspunkte”, die tGber die Anforderungen hinausgehen. Diese sind daher nicht ausschlaggebend

fiir die Erreichung des Reifegrads des Registers.

In der Abbildung 27 kann man erkennen, dass das Beispielregister fast alle verpflichtenden Anforde-
rungen erflllt, aber viele erganzende Anforderungen nicht erfiillt. Der Reifegrad des Registers ist also

fir die Nutzungsdimension ,,A — Abbildung der Versorgung” (fast) ausreichend.

Wird die Zweckbestimmung des Registers auf Auswertungen fiir die externe Qualitatssicherung und /
oder Patientensicherheit erweitert, werden die Anforderungen der Nutzungsdimension B — Quali-
tatssicherung / Patientensicherheit (siehe Anhang K, Reiter Bsp. QM (geschiitzt)) relevant (siehe Ta-

belle 17, Abbildung 28). Auch hier erfillt das Register fast alle verpflichtenden Anforderungen.
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Tabelle 17: Bewertungscores fiir die Nutzungsdimension B - Qualitdtssicherung / Patientensicherheit (fiktives

Beispielregister)

Auswertung ChirBeispielRegister

Nutzungsdimension

B Qualitatssicherung /

Patientensicherheit
Bewertungsdimensionen verpflichtend erganzend
Governance 80% 59%
ELSI 100% 100%
GWP 100% 50%
Datenmanagement 100% 36%
Datenqualitat 100% 60%
IT-Betrieb 94% 59%
ID & Consentmanagement 100% 0%
Partizipation 100% 71%
Finanzierung 100% 100%

Der errechnete Wert wird als prozentuale Erflllung (von der fiir die betrachtete Nutzungsdimension

maximalen Erfillung) in einem Diagramm dargestellt.

Register zur Qualitatssicherung / Patientensicherheit

—a—Verpflichtend Erganzend

Gouvernance
100%

Finanzierung S le FLSI

60%
40%

Partizi pation 20% GWP

0%

ID & Consentmanagemen Datenmanagement

IT-Betrieb atenqualitat

Abbildung 28: Reifegradmodell fiir die Nutzungsdimension B — Qualitdtssicherung / Patientensicherheit (fiktives
Beispielregister)

Wird die Zweckbestimmung auf Auswertungen im Bereich der Pharmakovigilanz ausgedehnt, z. B. die
Bewertung einer neoadjuvanten Chemotherapie auf der Basis der Registerdaten, so werden deutlich

hohere Anforderungen im Bereich Datenmanagement verpflichtend. Tabelle 18 und Abbildung 29
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zeigen, dass der Reifegrad des ChirBeispielRegisters fiir diese Anwendung (noch) nicht ausreichend
ist und in den Bereichen Datenmanagement, Datenqualitat, IT-Betreib und Governance Verbesserun-

gen erforderlich sind.

Tabelle 18: Bewertungscores fiir die Nutzungsdimension G - Pharmakovigilanz am Beispiel eines fiktiven Regis-

ters
Auswertung ChirBeispielRegister
Nutzungsdimension
G Pharmakovigilanz
Bewertungsdimensionen verpflichtend erganzend
Governance 77% 40%
ELSI 100% 100%
GWP 100% 33%
Datenmanagement 33% 36%
Datenqualitat 67% 80%
IT-Betrieb 81% 58%
ID & Consentmanagement 100% 0%
Partizipation 100% 71%
Finanzierung 100% 100%
Register fur Pharmakovigilanz
—e—\erpflichtend Ergdnzend
Gouvernance
100%
Finanzierung Bl ELSI
£0%
40%
Partizipation 20% GWP
0%
ID & Consentmanagemen Datenmanagement

IT-Betrieb Datenqualitat

Abbildung 29: Reifegradmodell fiir die Nutzungsdimension G — Pharmakovigilanz (fiktives Beispielregister)
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7.4 Zwischenfazit

Ein wichtiges Ziel dieses Gutachtens ist es, ein in der Praxis einsetzbares Werkzeug zu konzipieren,
das anhand von objektiven Uberprif- und messbaren Kriterien eine rasche Selbst- oder Fremdein-
schatzung der Qualitit eines Registers und eine Uberpriifung oder Testierung durch externe Dritte
erlaubt. Insgesamt wurden neun Bewertungsdimensionen definiert, denen dann verschiedene Quali-
tatsaspekte zugeordnet wurden. Die Qualitatsaspekte wurden als qualitative Parameter als Abbil-
dung von priifbaren Eigenschaften abgebildet. Ein wesentliches Merkmal liegt dabei auf der Aufga-
benangemessenheit in Relation zu Zielen und Zweckbestimmung der Register. Die Merkmale wurden
daher in Abhdngigkeit der Registerziele in verpflichtende und ergdnzende Kriterien eingeteilt. Der
Erfillungsgrad an verpflichtenden und ergdanzenden Kriterien weist somit die Eignung eines Registers

fir eine bestimmte Anwendung aus.

In einer weiteren Ausbaustufe konnte der Kriterienkatalog in der Registerdatenbank erganzt werden
und als Basis fiir eine rasche Orientierung tUber den Reifegrad eines Registers herangezogen werden.
Fiir die ZMR kénnten dann zukiinftig die erreichten Scorewerte einen wichtigen Baustein in der Be-
wertung der Verwendbarkeit der enthaltenen versorgungsnahen Daten fiir eine anwendungsbeglei-
tende Datenerhebung im Rahmen der Nutzenbewertung oder die Eignung zur Durchfiihrung einer

registerbasierten kontrollierten Studie darstellen.

Der angemessene Reifegrad eines Registers fiir spezifische Nutzungszwecke kann auch ein Kriterium
fiir die Forderung von Forschungsvorhaben auf der Basis der Registerdaten sein. Diese Incentivierung
wadre eine Motivation, die Qualitat der Register moglichst hoch bzw. angemessen zu halten. Eine

Incentivierung wiirde in der Regel eine Auditierung bedingen, um Selbstauskiinfte zu validieren.

Insgesamt stellt die Bewertung von Registern einen gewissen Aufwand dar, verbunden mit der Mog-
lichkeit, eigene Schwachen offenzulegen. Daher wird das Werkzeug des Kriterienkatalogs eher im
Bereich der Selbsteinschatzung, in geschiitzten Peer-Reviews zwischen Registern oder im Rahmen

von Incentivierungen zu etablieren sein.

Der hier vorgestellte Kriterienkatalog bedarf einer kontinuierlichen Weiterentwicklung. So werden
die Ergebnisse der EMA-Task Force zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung sicherlich weitere,
hier noch nicht bedachte Anforderungen an Register stellen. Gerade in diesem Bereich ware aber
eine Transparenz liber Reifegrad und Eignung hilfreich — sowohl fiir Registerbetreibende als auch fir

potentielle Datennutzende.
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8 Empfehlungen fiir die Weiterentwicklung medizinischer Register

Im Folgenden werden die aus den erhobenen Daten abgeleiteten Handlungsempfehlungen zur Wei-
terentwicklung der medizinischen Registerlandschaft in Deutschland erlautert. Das Kapitel umfasst

zehn Handlungsempfehlungen.

8.1 Einleitung: Zusammenfassung der Ausgangslage und des Handlungsbedarfs

Bestandserhebung und Analyse der aktuellen Rahmenbedingungen und Hiirden, Literatursichtung,
Umfragen und vertiefende Interviews sowie insbesondere der Open Space Workshop unter breiter
Teilnahme der Fachcommunity fihren zu einer Vielzahl von Anregungen und Verbesserungsvorschla-
gen. Sie betreffen die unterschiedlichsten Bereiche, von berufsrechtlichen und vergiitungsrechtlichen
Aspekten Uber Fragen des gesetzlichen und ordnungspolitischen Rahmens bis zur Methodik der Re-
gisterforschung. Faktoren, die sich bislang als forderlich gezeigt haben oder eine entsprechende Per-
spektive bieten, sowie bestehende Hirden sind in Kapitel 6 ausfiihrlich und literaturunterlegt analy-
siert und den entsprechenden Qualitdtsdimensionen zugeordnet. Hieraus leiten sich die nachfolgen-

den abschlieRenden Handlungsempfehlungen ab.

Es ist zu beriicksichtigen, dass einige Themen in der Fachdiskussion (Interviews, Open Space Work-
shop) noch gar keine oder nur eine untergeordnete Rolle spielten, denen gleichwohl perspektivisch
eine wichtige Bedeutung zukommen kann. So ist beispielsweise die perspektivische Rolle von medizi-
nischen Registern als potentielle hoch-qualitative Datenquelle fiir Entwicklungen und Anwendungen
der Kl nicht naher diskutiert worden; hierzu liegen offenbar bislang kaum Erfahrungen vor, die serio-
se Abschatzungen ermoglichen. Auch das im Kontext medizinischer Register perspektivisch interes-
sante Anwendungsfeld der elektronischen Patient-Diary-Funktionen, der web- oder smartphone-
basierten PREM und PROM mit all seinen Konsequenzen fiir Bedarfe an IT-Betrieb und Interoperabili-
tat sind nur ansatzweise behandelt worden — von der Perspektive eines medizinischen Body Area
Networks (BAN) ganz zu schweigen, auch wenn diese heute deutlich weniger futuristisch anmutet als
zur Zeit der Entstehung entsprechender Konzepte zwei Dekaden zuvor. Korpernahe Sensorik bietet
grundsatzlich das Potential, viele Fragen von Datenqualitat, Interoperabilitdtsherausforderungen und
PROM neu und besser zu beantworten — bergen aber zweifellos auch neue organisatorische und
ethische Herausforderungen und Akzeptanzhiirden. Auch der Bereich Datensicherheit und Cyber-

security spielte sicher zu Unrecht eine untergeordnete Rolle in der Diskussion der Herausforderungen
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an den kiinftigen IT-Betrieb fiir medizinische Register. Dasselbe gilt aus wissenschaftspolitischer Sicht
fur die konkrete Umsetzung der FAIR-Prinzipien und Unterstitzung einer Open-Data-Strategie (zur
Open-Data-Strategie der Bundesregierung siehe [Bundesregierung, 2021]) — sowie fir die kritische
Diskussion der hierflir zwangslaufig gegebenen Limitationen. Die Perspektive, welche die ePA nach
§ 341 ff. SGB V fiir die medizinischen Register bietet, welche Nutzpotentiale und welche Schnittstel-
lenbedarfe bestehen, wird hingegen schon deutlich gesehen — wenngleich naturgemaR angesichts
des Zeitplans zur ePA (Einflihrung 2021, erste Objekte in der ePA mit strukturierten Daten ab 2022,
Forschungsnutzung ab 2023) derzeit noch keine konkreten Anforderungen, geschweige denn Erfah-

rungen vorliegen kénnen.

Der Infokasten (Abbildung 30) zeigt eine Aufstellung der identifizierten Handlungsfelder, deren Hand-
lungsbedarf mit den oben angefiihrten perspektivischen Ergdnzungen im Folgenden erldutert wird

(siehe auch Kapitel 6.2 und 6.3).

© Dateniibernahme aus IT-
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> Digitalisierung und

Automatisierung wichtige
Perspektive & Potential
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Zusammenfiihrung von
Datenbestinden
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P P P
©Schulungen und interdisziplinarer
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der Datenqualitit (,research
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o Finanzierung und Nachhaltigkeit,
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Verkniipfbarkeit und
Zusammenfithrung von
Datenbestinden

© Auftrag und Anreizsysteme zur

Sicherstellung der
Weiterentwicklung

Abbildung 30: Handlungsfelder zur Weiterentwicklung der Registerlandschaft in Deutschland

a) Grundsatzlich bieten Digitalisierung und damit einhergehende Automatisierung aller dafiir ge-
eigneten Verarbeitungs- und Auswertungsprozesse enormes Potential zur Verbesserung der Ar-
beit und der Datenqualitdt in medizinischen Registern. Dabei verdient besonders die benutzer-
freundliche Ausgestaltung von Software-Anwendungen Beachtung, da dies eine essentielle Vo-
raussetzung fir eine Steigerung der Motivation zur Datenerhebung und damit einhergehend eine

Erhéhung der Datenqualitat ist. Grundsatzlich ist die Digitalisierung von Arbeitsprozessen in me-
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b)

dizinischen Registern Aufgabe der Registerbetreibenden und ihrer IT-Partner; die 6ffentliche
Hand kann hier sowohl als Gesetzgeber wie als Forderer nur allgemein unterstiitzen. Allerdings
zeichnet sich genau fiir eine solche Unterstiitzung ein wichtiger Bereich ab: zu Best Practice zu
erfolgreicher Governance in medizinischen Registern gibt es einen hohen Bedarf an Erfahrungs-
austausch, zu Feedback an Dateneingebende, an transparenter Analyse und Darstellung der Re-
gisterdaten, zu statistischen Auswertungen und Erstellung von Publikationen sowie einen hohen
Trainingsbedarf zur Durchfiihrung und Automatisierung von Plausibilitatskontrollen (z. B. Mis-
sing-Analysen, Vollstandigkeitsprifungen). Neben diesen, direkt die Datenqualitdt und den Im-
pact von Registern beeinflussenden Aspekten, sind auch die nachfolgend adressierten regulatori-
schen und technischen Aspekte wichtige Themen, bei denen Schulung und Training den Registern
in der Flache helfen wirden. Durch gezielte, langfristige und koordinierte Forderung eines sol-
chen Austauschs kann staatliches Handeln hier sinnvoll unterstitzen (siehe Handlungsempfeh-
lung IX), dem Umstand Rechnung tragend, dass dieser Austausch- und Schulungsbedarf sehr in-
terdisziplinar besteht und bislang hierflir nur unzureichend Plattformen und Anreizsysteme be-
stehen. Ein hohes Interesse seitens der Fachcommunity darf hierbei angenommen werden, was
sich nicht nur an der hohen freiwilligen Beteiligung am Erhebungsprozess im Rahmen des vorlie-
genden Gutachtens zeigt, sondern sich seit Jahrzehnten im groBen, z. T. ehrenamtlichen Enga-

gement z. B. in vielen Fachgesellschaften zum Betrieb von medizinischen Registern widerspiegelt.

Die historisch fehlende Ubersicht liber die in Deutschland bestehende Registerlandschaft sowie,
im zweiten Schritt, eine Darstellung der zu erhebenden Datenelemente je Register wird nahezu
ausnahmslos von allen befragten und einbezogenen Akteuren als groRes Defizit bemangelt. Dies
wird zum einen als wichtige Grundlage fiir die staatlichen Stellen und deren Intermediarinstitute
(v. a. 1QTIG, IQWIG) zur weiteren Steuerung der Nutzung medizinischer Register im Gesundheits-
system angesehen; zum anderen behindert die mangelnde Kenntnis voneinander Interoperabili-
tat, Austausch und gemeinsame Projekte auch zwischen Registern. Uber eine Registrierungs-
pflicht bei einer ,Registerportalstelle” bzw. einer ,,ZMR“ (siehe Kapitel 4.5 und Handlungsemp-
fehlung 1) sollte nachgedacht werden, auch wenn dies zugleich akzeptanzmindernd wirken kénn-
te; zumindest brauchte es sehr wirksame, konsequent und kontinuierlich bestehende Anreizsys-
teme fir eine solche ZMR, damit dieses nicht das Schicksal der Unvollstéandigkeit und mangelnder
Aktualisierung ereilt, wie es bei anderen Beispielen ohne solche Anreizsysteme eingetreten ist
(siehe z. B. das erste Deutsche Biobankenregister). Allein aus der Wissenschaft heraus wird eine

solche ZMR nicht nachhaltig und nutzbringend zu betreiben sein; staatlicher Auftrag und Grund-
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c)

finanzierung sind hierfiir ebenso unerldsslich wie die staatliche Bereitstellung der o. a. Anreizsys-

teme.

Als wesentliche Barriere wurde der fehlende einheitliche Rechtsrahmen allgemein und speziell
die bestehenden Regelungen und Verfahrensweisen zu Datenschutz und Ethik genannt. Abhilfe
auf diesem Gebiet ist daher von besonderer Bedeutung fiir eine Weiterentwicklung der medizini-
schen Registerlandschaft, wenngleich sich dies rechtlich nicht einfach darstellt, insbesondere da
hier europdische, Bundes- und Landeskompetenz im Bereich Datenschutz ineinandergreifen und
zudem spezialgesetzliche Regelungen auf Bundes- und Landesebene vorliegen, die ihrerseits Nut-
zungszwecke abschlieBend regeln und damit Nachnutzung und Datenaustausch (auch ungewollt)
erschweren kdnnen (siehe Kapitel 4). Auch steht man vor dem Dilemma, dass einerseits eine spe-
zialgesetzliche Losung fir viele einzelne Register (Beispiel: Krebsregister) enorm aufwandig ware
und daher nicht umsetzbar erscheint, dass andererseits aber ein einwilligungsfreies Forschen un-
ter Rickgriff auf die allgemeinen Forschungsklauseln im Datenschutzrecht keine Tradition hat

und Registerbetreibenden als unsichere Grundlage erscheint.

Eine grundsatzliche gesetzliche Regelung, die flir medizinische Register, die klar definiert sein und
einer Kontrolle unterliegen missen, einen Erlaubnistatbestand schafft, ware ein wesentlicher
Schritt fur die Weiterentwicklung der medizinischen Registerlandschaft Deutschlands und deren
internationale Wettbewerbsfahigkeit (siehe Handlungsempfehlung | i.V.m. IV). Dies ware mog-
lich, indem entweder eine ,Meldepflicht” fiir bestimmte Register geschaffen oder unter Wah-
rung der Patientenautonomie eine Opt-out-Losung (z. B. im Rahmen einer einzufiihrenden all-
gemeinen ,Datenspende“-Regelung) etabliert wiirde. Eine solche Opt-out-Losung wirde den
Verlust von Fallen im Register, Selektions- und Indikations-Bias, mangelnde Reprasentativitat,
oder mangelnde Vollzahligkeit vermeiden bzw. reduzieren. Insbesondere ware sie geeignet, einer
seit langem bekannten Herausforderung zu begegnen: der hohen Verlustrate von Féllen in der
Langzeitnachverfolgung bei der Transition von Jugendlichen zu Erwachsenen, die deshalb eine
Barriere bzw. Herausforderung darstellt, da die Einwilligungserklarung bei Erreichung der Volljah-
rigkeit erneut eingeholt werden muss und die Rekontaktierung und Re-Konsentierung gerade in
dieser Phase besonders schwierig ist. Auch untergesetzlich erscheint es in diesem Kontext — mit
oder ohne Opt-out-Lésung — ratsam, den Ausbau eines standardisierten, zentralen Einwilli-
gungsmanagements und sicherer zentraler Treuhandstellen fiir sensible identifizierbare Daten

zu fordern. Neben dem datenschutzkonformen Einschluss von Patienten und Patientinnen be-
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stehen Hirden durch fehlende einheitliche datenschutzkonforme Regelungen — auf nationaler
wie europdischer Ebene — zur Verknipfbarkeit und Zusammenfiihrung personenbezogener Daten
(beispielsweise die Erganzung von Registerdaten durch Krankenkassendaten, kiinftig auch ePA-
Daten) (siehe Handlungsempfehlung 1V). Und schlieRlich behindern bundesweit uneinheitliche,
nicht standardisierte Prozesse und Ethikvoten der Ethikkommissionen die standort- und bundes-
landibergreifende Registerarbeit und Nutzung von Datenbestianden. Zumindest die gesetzliche
Verankerung der bundesweiten Giltigkeit eines Erstvotums einer Ethikkommission (analog zum
Federfihrungsprinzip von Datenschutzaufsichtsbehdrden gem. § 287a SGB V) wiirde einen
Schritt weiterhelfen (siehe Handlungsempfehlung V). Untergesetzlich sollte auch hier die Ab-
stimmung (mit den jeweils zustandigen Stellen) eines einheitlichen Rahmen-
Datenschutzkonzepts zur Frage der Datenverknipfbarkeit von Registern sowie einheitlicher Ver-

fahrensweisen fiir Antrage an Ethikkommissionen geférdert werden.

Interoperabilitdt und Schnittstellen sind als aktuelle Hiirde und potentielle Chance gleicherma-
Ren identifiziert worden: Uneinheitliche Definition von Datenitems und mangelnde Nutzung in-
ternationaler Terminologien behindern Datenaustausch und Datennachnutzung maRgeblich. Ab-
hilfe versprechen konsequente Nutzung von etablierten bzw. zu etablierenden Core Data Sets
und abgestimmten Data Dictionaries sowie einheitliche Interoperabilitdtsstandards fiir Register
bei der aufwendigen Implementierung des Daten-Mappings aus Quellsystemen mit Datenele-
menten im Register. Dies ist zunachst einmal Aufgabe der Registerbetreibenden und der Wissen-
schaft im Allgemeinen. Zu beachten ist die hohe Abhangigkeit von der Patientenversorgung bei
der Standardisierung: Daten aus der Patientenbehandlung oder Diagnostik kénnen nur mit ho-
hem Aufwand post hoc fiir Register in standardkonforme Formate tberfiihrt werden. Zusammen-
flhrbarkeit, aber auch fiir die Patientensicherheit hochst relevantes Wissen um eingeschréankte
Vergleichbarkeit bei der Interpretation von Diagnostikdaten (auf Basis von einheitlichen Identifi-
katoren, unterschiedliche Messverfahren und Referenzwerte) hiangen hiervon mafigeblich ab.
Festlegungen zur Interoperabilitdt im Bereich der Patientenversorgung, wie sie derzeit auf ge-
setzlicher Grundlage gem. §§ 371 ff. und §§ 384 ff. SGB V getroffen werden, sind daher von ho-

her Bedeutung fiir die medizinischen Register. Entsprechend wichtig ist es daher, dass die Regis-
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ter bei den Festlegungen zur Interoperabilitat***

entsprechend beriicksichtigt und akteursfahig
werden (siehe Handlungsempfehlungen VI und VII). Auch die Férderung einer Anbindung von Re-
gistern an Datenintegrationszentren, wie beispielsweise die Datenintegrationszentren der Ml
des BMBF, kann Interoperabilitdt und Verknipfbarkeit von Registerdaten starken. Gesetzliches
Handeln sollte einen weiteren Aspekt adressieren: Etablierung von standardisierten elektroni-
schen Schnittstellen vom Register zu den teilnehmenden Einrichtungen (Krankenhausern, Arzt-
praxen), aber auch zu externen Einrichtungen, die als Datenquelle relevant sind, wie beispiels-
weise zum Einwohnermeldeamt (z. B. zum Vitalstatus Follow-up) oder zur Deutschen Post (z. B.
zur Adressrecherche), oder die Einbindung von Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenkas-
sen. Hier werden den einzelnen Registerbetreibenden aktuell hohe rechtliche, organisatorische
und technische Aufwande abverlangt. Auf die zu schaffenden rechtlichen Rahmenbedingungen
fir solche Schnittstellen zur Dateniibernahme und / oder -Verknipfung ist bereits eingegangen
worden; dariber hinaus waren aber auch gesetzliche Tatbestdande zur Verfligbarkeit entspre-
chender Schnittstellen zu Registern hilfreich (z. B. analog zu den Regelungen §§ 371 ff. SGB V).
Untergesetzlich sollte zusatzlich die gezielte Forderung finanzieller und personeller Ressourcen
und projektibergreifender Moderation zur Implementierung von Schnittstellen fiir Registerbe-
treibende erwogen werden, um beschleunigt Digitalisierungs- und Automatisierungseffekte hin-

sichtlich Datenqualitat und Datennutzbarkeit zu erzielen.

Technische Schnittstellen und rechtliche Erlaubnistatbestande zur Datenibernahme aus Primar-
IT-Systemen der Patientenversorgung werden auch als wichtige Chance angesehen, das zentrale
Problem der Qualitatssicherung in Registern maligeblich zu unterstiitzen: Implementierung von
regelmaRigen SDV-Verfahren in Form eines elektronischen, ,virtuellen” On-Site-Monitorings zum
Abgleich der Registerdaten mit Originaldaten, unter Nutzung von standardisierten Validierungs-
protokollen und verbunden mit automatisierten Plausibilitatskontrollen bei der Dateneingabe
und -Gbermittlung an das Register zur Datenvalidierung. In einem wissenschaftsgetriebenen Pro-
zess sind hierfiir Gbergreifende Qualitatskriterien zu definieren (siehe Handlungsempfehlung 1l1).
Dabei sollten nicht nur Formalkriterien des Qualitditsmanagements in Anschlag gebracht werden,
sondern auch ein geeigneter Nutzennachweis eingefordert werden, z. B. durch Darlegung des

Impacts der Daten im Register und / oder durch die nachweislich erfolgte Weitergabe und Nach-

14

! siehe auch das derzeit in der parlamentarischen Beratung befindliche DVPMG:

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnunge
n/GuV/D/DVPMG_Bundestag_1927652.pdf
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nutzung der Daten durch externe Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler. Unterstiitzt werden
koénnte dies durch Férderung und Etablierung eines transparenten zentralen Datennutzungsan-
tragsprozesses (mit Register-iibergreifendem Zugang, z. B. Giber die ZMR oder andere im Wissen-
schaftsraum im Aufbau befindliche Stellen wie das Forschungsdatenportal der MIl und

NFDI4Health**), um Daten fiir Forschungszwecke beantragen zu kénnen.

Ungeachtet des Umstands, dass es einige Register gibt, die mittlerweile auf eine beachtliche
Laufzeit zuriickblicken kénnen (in der Registererhebung im Rahmen dieses Gutachtens: 45 % lan-
ger als zehn Jahre, siehe Kapitel 3.2.1), ist grundsatzlich die Finanzierungssituation fiir medizini-
sche Register keineswegs unproblematisch. Stark befristete Projektfinanzierungen stehen im
Vordergrund. Auch gibt es viele Register, die lediglich indirekt, z. B. Uber Bestandspersonal an
Universitaten oder in Fachgesellschaften, finanziert und damit von Einzelpersonen und hohem
ehrenamtlichem Engagement abhangig sind (in der Registererhebung im Rahmen dieses Gutach-
tens: 31 % ausschlieBlich tGber — befristete — 6ffentliche Fordergelder, weitere 26 % u. a. durch
Universitaten, Fachgesellschaften oder ,ohne Finanzierung”, siehe Kapitel 3.2.1). Obwohl es
durchaus einzelne Best-Practice-Erfahrungen gibt, gelingt es offenkundig nur punktuell, einen
winschenswerten, langfristig erfolgreichen Finanzierungsmix aus 6ffentlicher Férderung einer-
seits und einer stabilen Poolfinanzierung industrieller Beitrdage herzustellen, der zudem Abhéan-
gigkeiten gegeniber einzelnen Unternehmen und deren Einzelinteressen vermeidet. Insbesonde-
re scheint es an Investivmitteln, die fir technische Ressourcen im Rahmen der Digitalisierung be-
notigt werden, zu mangeln. Vor dem Hintergrund der Zielsetzung des vorliegenden Gutachtens
muss somit eine unterkritische Finanzierungssituation attestiert werden. Staatliches Handeln

kann hierzu an folgenden Stellen ansetzen (siehe Handlungsempfehlungen Il und VIII):

142

Die BMBF-geforderte Medizininformatik-Initiative (MIl) baut derzeit das Deutsche Forschungsdatenportal

fiir Gesundheit auf, mit welchem Routinedaten aus deutschen Universitatsklinika bundesweit Gibergreifend fir
Forschungsprojekte beantragt werden kénnen und Patientinnen und Patienten (ber die Projekte und Daten-
nutzungen projektubergreifend informiert werden (Transparenzportal-Funktion); siehe hierzu
https://www.medizininformatik-initiative.de/ . Hierbei wird mit den fiir den Gesundheitsbereich relevanten
Projektkonsortien im Rahmen der Nationalen Forschungsdateninitiative (NFDI) des Bundes und der Lén der
(siehe https://www.dfg.de/foerderung/nfdi/ und https://www.nfdi.de/) kooperiert, aktuell insbesondere mit
dem Projektkonsortium ,,NFDI4Health - Nationale Forschungsdateninfrastruktur flr personenbezogene Ge-
sundheitsdaten” in den Anwendungsbereichen epidemiologische und klinische Forschung; siehe
https://www.nfdi4health.de/.
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g)

e Unterstltzung von Know-How-Transfer und Begleitung bei der Akquise multipler Finan-
zierungsquellen und Sponsoren, z. B. im Rahmen der o. a. Unterstiitzung von Schulung
und Training

e Staatliche Forderung der strukturierten Datendokumentation flir Register

e Staatliche Forderung von oder Verpflichtung zu Schnittstellen in Krankenhaus- oder Pra-
xis-IT-Systemen zur Datenausleitung an Register (s. 0.; Gber das KHZG hinausgehend)

e Staatliche Férderung der Patientenrekrutierungsprozesse (Information und Einwilligung)
in Krankenhausern und Arztpraxen zur Teilnahme an Registern

e Ggf. staatliche Organisation einer Poolfinanzierung durch die Industrie fiir Register, um
Kontrolle und Unabhangigkeit zu sichern, unter Verpflichtung der Industrie zur Nutzung
bestehender libergreifender Register

e Staatliche Beteiligung an der Grundfinanzierung von essentiellen Registern (unabhangig
vom Registerbetreibenden)

e Staatliche Sicherstellung, dass bei Ubernahme von gesetzlich verankerten Aufgaben ei-
nes Registers, wie der Datennutzung zur Nutzenbewertung von Off-Label Medikamenten,

die Finanzierung dieser Aufgaben gesichert ist

Partizipation und Einbeziehung von Patientinnen und Patienten wurde als ein Erfolgskriterium
von Registern identifiziert; zugleich wird diesem Bereich aber noch enormes Potential zugemes-
sen. Nachweislich wirkt sich personlicher Kontakt mit den Teilnehmenden positiv auf die Teil-
nahmebereitschaft aus; zielgruppengerechte Gestaltung der Patienteninformationen und konti-
nuierliche Presse- und Offentlichkeitsarbeit sind hierfiir notwendig. Zudem ist zu beachten, dass
hierbei altersadaptierte diversifizierte Kommunikationskanale erforderlich sind. All dies muss
nicht nur ein Qualitatskriterium flr gute Registerarbeit, sondern auch ressourcenunterlegt sein
und sich entsprechend in Finanzierungsplanen wiederfinden. Staatliches Handeln kann dies durch
gezielte Forderpositionen bei den 6ffentlich geférderten Registern unterstiitzen. Deutlich ausge-
baut werden kann die strukturelle Partizipation: Interessen der Patientinnen und Patienten soll-
ten in Form einer Interessenvertretung in die Organisation des Registers einbezogen werden.
Dabei kann es auch um die konkrete Unterstlitzung weitergehender organisatorischer Bedarfe
von Patientinnen und Patienten bzw. Patientenorganisationen gehen: Ausgehend vom jeweiligen
Register konnen fir Teilnehmende Portallésungen geschaffen werden, mit der Méglichkeit, wei-
terfihrende Informationen zum Krankheitsbild zu erhalten und sich untereinander, z. B. durch

ein Diskussionsforum, zu vernetzen. Eine Zusammenarbeit mit derzeit im Aufbau befindlichen
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Ubergreifenden Infrastrukturen wie dem Transparenzportal der MIl und dem Nationalen Ge-
sundheitsportal gesund.bund.de ist gut vorstellbar und sollte in Pilotprojekten evaluiert werden.
Fordergebende konnten und sollten hier aktiv werden und gezielt Empowerment-Add-On-
Projekte im o. a. Sinne zu bereits laufenden Registerprojekten férdern, um zeitnah Best-Practice-
Erfahrungen und projektiibergreifende Infrastrukturkonvergenz herbeizufiihren (siehe Hand-

lungsempfehlung X).

Vor dem Hintergrund dieser ermittelten Ausgangs- und Bedarfslage hat das Gutachtenteam einige
konkrete Handlungsempfehlungen abgeleitet. Dabei konnten nicht alle Anregungen aus den doku-
mentierten Community-Befragungen beriicksichtigt werden, da nicht alle Wiinsche gleichermalien
konkret und operationalisierbar formuliert wurden, zudem naturgemaR auch Widerspriiche bestan-
den, die sich nicht vollstandig konsistent zusammenfiihren lassen. Die getroffene Auswahl und

Schwerpunktsetzung liegen also ganz in der Verantwortung der Gutachterinnen und Gutachter.
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8.2 Handlungsempfehlungen

Die ausgewihlten zehn Handlungsempfehlungen des Gutachtenteams sind im Uberblick in Abbildung

31 dargestellt.

Handlungsempfehlungen

Schaffung einer Zentralstelle fir medizinische Register (ZMR)

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

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

Schaffung von Erlaubnistatbestdnden zur Datenverarbeitung flir Register

Vereinheitlichung des Forschungsrechtsrahmens beziglich Ethik

Erweiterung der e-Health-Regulatorik um Register: a) Verknipfung von
Datenbestdnden, ID-Management, Nutzung der ePA zu Forschungszwecken

Erweiterung der e-Health-Regulatorik um Register: b) Interoperabilitdt

Beteiligung und Mitfinanzierung seitens der Industrie

Forderung und Unterstitzung von Netzwerkbildung und Knowhowtransfer

Férderung und Unterstiitzung von Partizipation

cccececoee

Abbildung 31: Die zehn Handlungsempfehlungen

Die folgende Grafik (Abbildung 32) zeigt die in den Fachdiskussionen unterreprasentierten Themen
und Aspekte, die daher keinen Eingang in die Handlungsempfehlungen gefunden haben, aber in der

Einschatzung des Gutachtenteams zukiinftig an Bedeutung gewinnen werden.
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Register als potentielle Datenquellen fir KI-Entwicklungen und -
Anwendungen

Funktionalitdt und Konsequenzen fiir IT-Betrieb und Infrastruktur
durch patientennahe Datenerhebung

« Patient Diary

* PREM (patient-reported experience measure)
* PROM (patient-reported outcome measure)
* AAL-Sensorik, Body Area Networks (BAN)

Cybersecurity, Datensicherheit

Umsetzung & Umsetzungshirden von FAIR-Prinzipien & Open Data

Elektronische Patientenakte (EPA) gem. § 341 ff. SGB V:
als Perspektive in der Diskussion, aber noch nicht beurteilbar

Abbildung 32: Limitation of Scope - In der Fachdiskussion unterreprdsentierte Themen

Zu beachten ist, dass alle Anregungen und Handlungsempfehlungen viele Querbeziige aufweisen und
sich zu einem Gesamtbild zur Optimierung der Fihrung und Nutzung von medizinischen Registern
erganzen. Gleichwohl ist eine Gliederung vonnoten, die sich im Nachfolgenden nicht an Prioritaten-
setzung oder fachlicher Zusammengehorigkeit orientiert, sondern an klaren, operationalisierbaren
und handhabbaren Einheiten, die in der Regel gekennzeichnet sind durch die Dimensionen:

Gegenstand und Zweck

Durchzufiihrende MaRnahmen

Verantwortliche Stelle(n) fir Finanzierung / Aufsicht

Verantwortliche Stelle(n) fir Durchfihrung / Betrieb

Adressat der Handlungsempfehlung / Verantwortliche Stelle(n) fur Initiierung

Die vorliegende Liste der Handlungsempfehlungen ist sicherlich nicht als abschlieRend zu betrachten,
stellt aber aus Sicht des Gutachtenteams die kurz- bis mittelfristig umsetzbaren wichtigsten Schritte
dar, um die Nutzung von medizinischen Registern in Deutschland und innerhalb eines European

Health Data Space voranzubringen.
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I. Schaffung einer Zentralstelle fiir medizinische Register

Empfohlen wird die Schaffung einer 6ffentlich zuganglichen, offiziellen zentralen Liste geprifter und

vertrauenswirdiger medizinischer Register in einer Institution, die im Folgenden als ,,Zentralstelle fiir

medizinische Register”, in der Kurzform: , Zentralstelle” oder ,ZMR", bezeichnet wird.

Schaffung einer Zentralstelle fiir medizinische Register

Offizielle zentrale Liste geprifter und vertrauenswiirdiger medizinischer Register

a)
b)

c)

d)

f)

g)

Schaffung einer gesetzlichen Regelung im SGB V (= Rechtskonstrukt!)
Beauftragung einer verantwortlichen Stelle fir die hoheitliche Aufsicht und Finanzierung (z.B.
BfArM oder RKI)

Beauftragung einer verantwortlichen Stelle fiir Durchfiihrung und Betrieb der ZMR
(BfArM wenn nicht b, wissenschaftliche Organisation oder Neugriindung)
Technisch-organisatorischer Aufbau der ZMR

Inbetriebnahme, Aufnahme von medizinischen Registern

Prifung von Voraussetzungen fiir eine Aufnahme

Voraussetzung: Qualitatskriterien / Auditplan, siehe Handlungsempfehlung IlI
RegelmaRige Erstellung von Reports fiir staatliche Stellen (BMG, BfArM, G-BA u.a.)
zur Weiterentwicklung der Registerlandschaft

Abbildung 33: Infobox Handlungsempfehlung | Schaffung einer ZMR

Die folgende Grafik zeigt einen groben Uberblick iiber Aufgaben und Funktionen der empfohlenen

Zentralstelle fiir medizinische Register (ZMR).
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/\

delegiert | delegiert
® BMG ®

2.B. RKI,BfArM

hoheitliche belgiht
Aufsicht und
Finanzierung

verordnet Meldepflicht /
erldsst Verwaltungsakt zu
Erlaubnistatbestand

Qualititsbeurteilung zu
Wiss.Org. # Registerfiihrung und Datenbestand
eines Registers

Anregungen zu Meldepflicht /
Erlass Verwaltungsakt zu
Erlaubnistatbestand eines Registers

Zentralstelle fiir
medizinische Register - ZMR

Entwickelt Qualitatskriterien fiir Audit regt an auf Basis von

Priifung und Reifegrad

Aufgaben und Funkticnen

‘ Legt Reifegrad nach Audit fest ;

Beruft / a *
Wiss, Beirat ®— Benennt tufi 10 P Leitet Auditierung ein

Auditoren

Entwickelt Schulungskonzepte und

Erarbeitet Empfehlungen zur
—_— fihrt Trainings durch

Weiterentwicklung

Community |
wiss. Org.

__ Vernetzt Community, férdert Knowhow-Transfer

Berichtet und stellt Offentlichkeit her

Pahgnten- > o Fordert Partizipation
Beirat

| R | 2
1awIG
‘ nutzen und A

Priift formale Kriterien zur Aufnahme beauftragen

Register

entsprechend

Reglsler heam:ragen Aufnahme Reifegrad

Abbildung 34: Uberblick iiber mégliche Aufgaben und Funktionen der ZMR

Gegenstand und Zweck
Durch die Zentralstelle soll die bislang fehlende und als notwendig erkannte Ubersicht iiber die medi-

zinische Registerlandschaft hergestellt werden'*?

. Oberstes Ziel ist aber nicht die Vollzahligkeit, also
der Versuch, moglichst alle medizinischen Register kriterienfrei zu erfassen. Vielmehr sollen Quali-
tatskriterien angewendet werden, die vor allem eine regelmafige externe Auditierung unter staatli-
cher Aufsicht und in 6ffentlichem Auftrag beinhalten. Ziel der Auditierung und Registrierung ist, dass
ein gelistetes Register ein hinreichendes Mindestniveau an Qualitatsmanagement nachweist, um fiir
Auftrage z. B. des G-BA im Rahmen von industriefinanzierten Datenerhebungen zur Nutzenbewer-

tung gemal § 35a SGB V oder gemall G-BA-Richtlinien schnell belegbar qualifiziert zu sein. Beteili-

gung an Qualitatssicherungs- und Interoperabilitdtsinitiativen der in der ZMR gelisteten Register si-

3 shnlicher Weise duRerte sich jungst die interdisziplindre Kommission fiir Pandemieforschung der DFG in

ihrer aktuellen Stellungnahme ,,Daten fiir die gesundheitsbezogene Forschung miissen besser zugénglich und
leichter verknipfbar sein” vom Oktober 2021, siehe dort unter ,,Handlungsfeld 2“.
https://www.dfg.de/download/pdf/foerderung/corona_infos/stellungnahme daten gesundheitsforschung.pdf,
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chern zudem einen schnelleren Start und eine hohere Qualitat fir solche Datenerhebungen (bessere

»Research Readiness").

Durch die Schaffung eines gesetzlichen Auftrags im Rahmen des SGB V und ggf. einer Konstruktion als
Korperschaft offentlichen Rechts fiir eine solche ZMR ist es zudem moglich, gesetzliche Regelungen
(z. B. besondere Erlaubnistatbestande im Bereich Datenschutz) auf die in der ZMR gelisteten medizi-
nischen Register zu beziehen, ohne fiir viele einzelne Register zu unterschiedlichen, fiir die Gesund-
heitsversorgung relevanten Indikationsbereichen und Fragestellungen gesetzliche Einzelregelungen
vornehmen zu missen. Auch eine Meldepflicht flir besonders bedeutsame Register ware denkbar,

die allerdings durch Verordnung gedeckt sein sollte (siehe dazu oben 4.5.2).

Vollig unabhangig davon, ob und wann man Schritte unternimmt, dieses Konstrukt flr weitere ge-
setzliche Regelungen, wie oben skizziert, zu nutzen, ist die Einrichtung einer solchen zentralen Uber-

sicht notwendig und dringend zu empfehlen.

Durchzufiihrende MaBBnahmen im Einzelnen

a) Schaffung einer gesetzlichen Regelung im SGB V: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes
hierfir Iasst sich einerseits durch die Zustandigkeit fiir die Krankenversicherung nach Art. 74
Abs. 1 Nr. 12 GG und andererseits durch die Zustandigkeit fir Arzneimittel- und Medizinpro-
dukterecht, fir die Bekampfung schwerer Krankheiten sowie das Recht der Heilmittel (beide
Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG), ableiten (siehe Kapitel 4.5.3.). Da es bei der Schaffung der ZMR ex-
plizit um die notwendige bundesweite Koordination von in der Regel bundeslandiibergrei-
fend agierenden medizinischen Registern geht, sollten auch die Erfordernisse der Subsidiari-
tatsklausel nach Art. 72 Abs. 2 GG erflllt sein. Adressat: BMG.

b) Beauftragung einer verantwortlichen Stelle fiir die hoheitliche Aufsicht und Finanzierung:
Hier kommen in erster Linie die Bundesinstitute im Geschaftsbereich des BMG in Frage, ins-
besondere das BfArM, alternativ auch das RKI. Beide Einrichtungen sind bereits mit hoheitli-
chen Aufgaben zur Verwaltung von versorgungs- und patientenbezogenen Forschungsdaten
betraut; auch sind beide Einrichtungen bereits mit der Fiihrung von Registern und / oder
Nutzung von Registerdaten erfahren (das BfArM insbesondere in Rechtsnachfolge des friihe-
ren DIMDI). Die verantwortliche Stelle steuert nicht nur den Aufbau der ZMR, sondern ist
dauerhaft fiir die Beauftragung, Finanzierung und Aufsicht der Auditierungen der gelisteten
Register zustandig. Entsprechende Mittel missen im zugehodrigen Haushalt vorgesehen wer-

den.
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c)

d)

e)

Beauftragung einer verantwortlichen Stelle fiir Durchfiihrung und Betrieb der ZMR: Der Be-
trieb der ZMR kann ebenfalls an einem Bundesinstitut, z. B. am BfArM angesiedelt werden;
aber auch die Beleihung einer beauftragten Stelle in 6ffentlicher Kontrolle gemaR b) ist
denkbar. In Frage kommen hierbei insbesondere vertrauenswirdige und in operationalem
Betrieb ausgewiesene gemeinnitzige Organisationen (wie z.B. Projekttrager, GrofRfor-
schungseinrichtungen, TMF / AWMF) oder eine entsprechende Neugriindung. Wichtig er-
scheint die transparente Trennung von hoheitlicher Aufsicht und Betrieb. Je mehr zusatzliche
Aufgaben die ZMR perspektivisch ibernehmen sollte (s. u.), desto wichtiger ist eine wissen-
schaftsnahe Aufstellung und eine starke begleitende Wissenschaftsvertretung bei der betrei-
benden Stelle.
Technisch-organisatorischer Aufbau der ZMR: (durch die betreibende Stelle gemaR c); hierzu
gehort neben dem Aufbau eines sicheren IT-Betriebs insbesondere:
e Abstimmung und Festlegung eines Metadatensatzes zur Abbildung von Registern,
deren Datenbestand (Datenkranz), Datenqualitdt und Datenverfiigbarkeit
e Abgleich der Melde- und Registrierungsinhalte mit existierenden Registrierverfahren
auf nationaler und internationaler Ebene (DRKS, ClinTrialsGov, EMA z. B. hinsichtlich
kiinftiger Registrierung fir anwendungsbegleitende Datenerhebungen) zwecks Ver-
meidung bzw. Minimierung von Mehrfachdokumentation
e Entwicklung einer Verfahrensrichtlinie bzw. Geschaftsordnung fiir den Betrieb der
ZMR (einschlieBlich Prifverfahren zur Aufnahme bzw. zur Qualitatsiberprifung,
s.u.)
e Entwicklung eines Konzepts zur Datenaktualisierung fir die eingetragenen Register
e Entwicklung eines Konzepts zur spateren Evaluation der ZMR (nach einer ldngeren
Laufzeit vorzusehen z. B. durch G-BA oder IQWiG)
Inbetriebnahme, Aufnahme von medizinischen Registern in die ZMR: Die Aufnahme eines
medizinischen Registers in der ZMR erfolgt a) auf eigenen Antrag, b) bei gesetzlich geregelten
Registern durch eine hierfiir vorzusehende verpflichtende Aufnahme; c) durch Auftrag durch
eine G-BA-Richtlinie auf Schaffung oder Aufwuchs eines Registers (bei identifizierten Licken,
auf Basis der Liste in der ZMR). Denkbar ist weiterhin eine Verpflichtung aller 6ffentlich ge-
forderten Register zum Antrag auf Eintrag in die ZMR durch die Nebenbestimmungen zu ei-

ner offentlichen Férderzuwendung.
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f)

Priifung von Voraussetzungen fiir eine Aufnahme: Die Aufnahme erfolgt a) bei Erflllung von
formalen Mindestkriterien (z. B. fachlich-technische Kriterien zur Qualifizierung als Register),
b) nach externer Auditierung zur Uberpriifung der Mindestkriterien. Dabei ist ein Stufensys-
tem in Reifegraden denkbar und sinnvoll, das den Registern eine schnelle Aufnahme in der
ZMR erméglicht, aber eine transparente Abstufung der Erfiillung und Uberpriifbarkeit der
Qualitatskriterien vorsieht. Ein solches Stufensystem mit wenigen, verstandlichen Abstufun-
gen sollte der nachweislichen Qualitatstberprifung und der ,Research Readiness” eines Re-
gisters folgen. Denkbar ist hierbei eine automatische Aufnahme von gesetzlichen Registern
und solchen, die vom G-BA bereits beauftragt sind, zunachst in die niedrigste Stufe eins. Ab-
hangig vom erreichten Qualitdtsstand kann anschliefend registerspezifisch die Zuordnung
zur richtigen Stufe vorgenommen werden. Dieser zweite Schritt wirde dann nach dem Ver-

fahren bei den (ibrigen Registern ausgefihrt werden.

Die Entwicklung eines entsprechenden Qualitatskriterienkatalogs sollte nicht Aufgabe der be-
treibenden Stelle der ZMR, sondern eine unabhdngige Wissenschaftsaufgabe sein (siehe
Handlungsempfehlung Ill). Die Operationalisierung eines solchen Qualitatskriterienkatalogs
in ein Pruf- und Auditverfahren muss jedoch in Kooperation erfolgen. Optional kann hierauf
basierend eine Weiterentwicklung zu einem Zertifizierungssystem fiir Register erfolgen, so-
fern nachweislich ein Nutzwert hierdurch fiir die 6ffentlich geférderten Register und das Ge-
sundheitswesen resultiert. Die obligate Auditierung (ebenso wie eine etwaig spater zu entwi-
ckelnde Zertifizierung) soll nach fachlichen Kriterien gemaR wissenschaftlichem Kriterienka-
talog durch unabhangige, wissenschaftlich ausgewiesene und international akzeptierte Ein-
richtungen erfolgen, nicht durch staatliche Stellen oder Behdrden. Der ZMR kommt hierbei
eine koordinierende Aufgabe in der Audit-Durchfiihrung zu, wahrend dem Staat die Beauf-
tragung und rechtliche Aufsicht fiir das Gesamtverfahren obliegt. Auf diesem Wege resul-
tiert, dass sich die in der ZMR gelisteten Register verlasslich gegeniliber 6ffentlichen Stellen
auditieren und kontrollieren lassen — und damit begriindet als qualitatsgesicherte und ver-
trauenswiirdige Forschungsinfrastrukturen fiir die genannten Aufgaben und Erlaubnistatbe-
stdande autorisiert werden konnen. Die Aufnahme in die ZMR erfolgt nach Prifung und durch
Entscheidung der ZMR selbst auf der Grundlage einer formalen Prifung. Die Zuerkennung ei-
nes Reifegrades erfolgt durch die ZMR auf Basis des Ergebnisses der anhand von unabhangig
entwickelten, wissenschaftlichen Kriterien erfolgenden Auditierung (zum Verfahren siehe

4.5.2 und Abbildung 35). Fiir eine Inanspruchnahme von Erlaubnistatbestanden sind dartber
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hinaus weitere Voraussetzungen erforderlich (z. B. eine Verordnung durch das BMG oder ein
Verwaltungsakt durch eine vom BMG beauftragte oder beliehene Stelle (siehe hierzu auch

Abbildung 41).
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Abbildung 35: Méglicher Aufnahmeprozess in die ZMR

g) RegelmaBige Erstellung von Reports fiir staatliche Stellen (BMG, BfArM, G-BA u. a.) zur

Weiterentwicklung der Registerlandschaft (durch die ZMR betreibende Stelle).

Mogliche Weiterentwicklung der Aufgaben der ZMR

Viele weitere, kiinftige Aufgaben zur Starkung der Registerlandschaft — darunter auch Aufgaben, die
aus weiteren Handlungsempfehlungen resultieren — konnen Gber die ZMR unterstitzt oder operatio-
nalisiert werden. Hierzu gehéren u. a.:

e Bereitstellung von Standardkomponenten fiir den IT-Betrieb medizinischer Register durch die

ZMR zur Erhéhung der Interoperabilitdt und z. B. als Unterstiitzung fir kleine Register beim Auf-
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bau ihrer IT-Architektur (IT-Werkzeuge, abgestimmte Datensdtze, Referenzvorschlage fiir eine
Datenbankarchitektur u. v. a.)

Bereitstellung von Templates (z. B. fiir Patienteneinwilligung, Datenschutzkonzept, Minimal Data
Sets) fiir medizinische Register durch die ZMR

Bereitstellung von Repositorien, Zugang zu Standards etc. flr einzelne medizinische Register
durch die ZMR zwecks Starkung der Interoperabilitat

Unterstltzung des ,,Marketings” eines medizinischen Registers durch den Eintrag in der ZMR
Unterstlitzung von Austausch und Know-how-Transfer zu Best Practice (siehe Handlungsempfeh-
lung IX)

Starkung der Patientenperspektive in der ZMR, z. B. durch Schaffung eines spezifischen Zugangs
bzw. eines Dashboards fiir Patienten und Patientinnen mit verstandlicher Informationsaufberei-
tung und individualisierten Sichten auf Register, in die Daten vom Patienten eingeschlossen wur-

den (siehe hierzu auch Handlungsempfehlung X)

Wichtig ist festzuhalten, dass es sich hierbei um optionale Ausbaumdoglichkeiten handelt. Der Nutz-

wert einer ZMR ist mitnichten erst durch einen solchen Ausbau begriindet, vielmehr entfaltet die

ZMR ihren Nutzen (s.u.) schon vor und unabhéangig von den hier genannten Punkten.

Erorterung

In der grundsatzlich sehr positiven Resonanz der Fachcommunity zu diesem Verfahrensvorschlag

wurden einige wichtige Anregungen geduflert und Abwagungen getroffen. Hierzu gehoren:

Niedrigschwelliger Aufbau: Die Ausgestaltung der ZMR muss schrittweise erfolgen, sollte jedwe-
de Uberregulierung und Uberdokumentation vermeiden und im ersten Schritt keine Register —
gleich welchen Reifegrades — ausschlieen. Eine Registrierung fiir die Stufe des kleinsten Reife-
grades muss auch flr kleine Register mit leistbarem Aufwand moglich sein. Der Ausbau des Sys-
tems zur Qualitatsprifung sollte schrittweise im laufenden Betrieb unter Einbeziehung der Erfah-
rungen im Prozess auf allen Seiten erfolgen (Iteration mit der Fachcommunity).

Balance zwischen Aufwand und Nutzung in der Qualitdtskontrolle sowie zwischen einzelnen
Qualitatsdimensionen: Grundsatzlich besteht die Problematik, Qualitdtsaussagen fiir héchst un-
terschiedliche Typen von Registern, Anwendungsfalle und Prozeduren treffen zu wollen. Auch
gibt es unterschiedliche Anspriiche an formale Qualitdtskriterien wie Prozessqualitdt (z. B.
Benchmarking, Monitoring) in der Registerflihrung einerseits, und an die tatsachlich vorhandene

Datenqualitat (z. B. Vollzahligkeit, Vollstandigkeit) in einem Registerdatenbestand andererseits.
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Letztere ist zudem abhangig von der spezifischen Fragestellung und Zweckbestimmung zu beur-
teilen. Insgesamt wird mit Sorge gesehen, dass nicht fiir alle Register passfahige Kriterien ange-
wendet werden kénnten und eine ressourcenzehrende Uberregulierung erfolgen kénnte. Ande-
rerseits droht eine Registrierung ohne Qualitdatsnachweise das Ziel der Férderung von ,Research
Readiness” und den Anspruch auf qualitativ hochwertige Daten und Forschung zu verfehlen.
Auch fiir die Vergabe von Auftragen im Rahmen von Bewertungsverfahren an Register sind mit
Verweis auf Erfahrungen im internationalen Raum (Bsp. Norwegen) mehrschrittige Verfahren
vorstellbar, bei denen ein Register erst dann gepriift wird, wenn die Daten tatsachlich fir eine
Analyse gebraucht werden (Verfahrensschritte: 1. Bewerbung eines Registers flir bestimmte
Themen und Aufgaben, 2. themenspezifische Auditierung, dann 3. auftragsbezogene Finanzie-
rung, unter 4. Verpflichtung anderer Akteure (Leistungserbringer) zur Mitwirkung). Fir die Ak-
zeptanz und den Erfolg einer ZMR wird es daher darauf ankommen, einen ausbalancierten An-
satz in partnerschaftlicher Einbindung der Register-Community zu finden.

e Finanzierung der Registrierung und Auditierung: Aufwande flr Audits miissen auf beiden Sei-
ten, nicht nur auf Seiten des Auftraggebenden bzw. der ZMR, finanziert werden. Die Auditvorbe-
reitung und -durchfiihrung verursacht auch auf Seiten der Register zu deckende Aufwéande. Ins-
gesamt muss ein Finanzierungsmodell flr die Auditierung etabliert werden (z. B. tiber Forderung,
Basispauschale bei Registrierung, Nutzergebiihren).

¢ Nutzen fiir die Register durch Aufnahme bei der ZMR (incentives): Nach der Aufbauphase ist die
Aktualitat der Daten in der ZMR entscheidend fiir den Erfolg. Hierfiir ist eine gute Akzeptanz der
ZMR notwendig, die daher insbesondere den Nutzen fiir die medizinischen Register durch eine
Aufnahme bei der ZMR im Blick behalten muss. Diese lassen sich wie folgt zusammenfassen:

o Das einzelne Register partizipiert an Auftragen der Industrie z. B. im Rahmen von § 35a
SGB V oder G-BA-Richtlinien.

o Das einzelne Register partizipiert an einer (zu schaffenden) direkten Grundfinanzierung
fur in der ZMR gelistete Register — und / oder an Nutzungsgebiihren.

o Das einzelne Register profitiert hinsichtlich Sichtbarkeit und Transparenz durch den Ein-
trag in der ZMR.

o Das einzelne Register profitiert von inhaltlicher Unterstiitzung, die tGber die ZMR organi-

siert wird.
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o Das einzelne Register profitiert von der liber die ZMR oder in Kooperation mit der ZMR
zu organisierenden Vernetzung, dem Erfahrungsaustausch und Knowhow-Transfer un-
tereinander.

o Das einzelne Register profitiert weiterhin von den Moglichkeiten der partizipativen Mit-
gestaltung bei Standardentwicklung und Definition von Qualitatskriterien.

o Das einzelne Register profitiert von den fiir diesen Geltungsbereich ggf. zu schaffenden
Erlaubnistatbestianden (siehe Kapitel 4.5.2, Handlungsempfehlung 1V), sofern die weite-
ren Voraussetzungen (siehe Prozessvorschlag, Abbildung 35) erfiillt werden.

e Nutzen einer ZMR fiir die Gesellschaft:

o Starkung der operativen Arbeit der Register durch Bereitstellung geprifter Werkzeuge
und Informationen

o Starkung des Nutzens von medizinischen Registern fiir die Gesellschaft (siehe Kapitel 5.3)
durch deren Uberpriifbare Qualitatsverbesserung

o Herstellung von Transparenz liber Register (und tGber die damit verbundene Datenverar-
beitung) flr die Burgerinnen und Burger, aber auch der 6ffentlichen Hand und der For-
schungsforderer durch Bereitstellung unabhangiger und qualitatsgeprifter Informatio-
nen Uber Register

o Verbesserung der Steuerungsmoglichkeiten des Beitrags von medizinischen Registern im
Gesundheitswesen, u.a. bessere Anbindbarkeit durch Informationen und Knowhowtrans-
fer sowie insbesondere Schaffung einer Ubergreifenden Vertretung und Ansprechpart-
nerfunktion flir Register, die in zukiinftige Prozesse der regulatorischen Weiterentwick-
lung im Gesundheitswesen einbezogen werden kann

o Erhohung der Auffindbarkeit und Nutzbarkeit der Daten und dadurch bessere Umsetzung

von Datensparsamkeit

Betrachtet man einzelne Aspekte und Aufgaben einer ZMR, so mag man durchaus begriindet in Frage
stellen, ob es z. B. hierzu obligat einer gesetzlichen Regelung bedarf oder ob nicht eine offentliche
Projektforderung ausreicht, ob es Verpflichtungen braucht oder ob nicht Freiwilligkeit seitens der
Register und Datenlieferanten hinreichend ist, ob die gesamte Institutionalisierungsidee nicht tber-
zogen und unnotig ist. So kann argumentiert werden, dass z. B. das Zielkriterium Auffindbarkeit von
Daten in Registern auch mit einem einfachen Verzeichnis im Web, z. B. im Rahmen des Webauftritts
eines Bundesministeriums, eines Selbstverwaltungsorgans oder eines Forschungsférderers unter-

stltzt werden kann. In der Summe fiihrt jedoch an der Bildung einer zentralen Instanz wie der vorge-
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schlagenen ZMR aus Sicht der Gutachterinnen und Gutachter kein Weg vorbei. Die ZMR ist ihrerseits
Grundlage weiterer nachfolgender Handlungsempfehlungen des Gutachtenteams bzw. kann diese
geeignet unterstitzen sowie moglicher zukilinftiger Steuerungsansatze; insofern kommt diesem In-
strument in den Vorschlagen des Gutachtenteams begriindet eine Schlisselrolle zu. Nicht zuletzt darf
die Ausgangslage Deutschlands und der Auftrag des Gutachtens nicht aus dem Blick verloren werden:
Gefragt war nicht nach kleinstméglichen MaRnahmen zur Verbesserung einzelner Missstande, son-
dern nach Ubergreifenden, synergistisch wirkenden strukturellen und technisch-organisatorischen
Losungsansatzen, um Deutschland systematisch aus den Defiziten bei der Etablierung und Nutzung
medizinischer Register im internationalen Vergleich herauszufiihren. Daher ist die Handlungsempfeh-
lung | und die Schaffung einer ZMR als Instanziierung der Akteursfdhigkeit medizinischer Register in

Deutschland von elementarer Bedeutung.

Il. Erweiterung der Aufgaben des G-BA zur

Planung und Beauftragung essentieller Register

Gegenstand und Zweck

Medizinische Register liefern wesentliche Beitrdge und Erkenntnisse zur Versorgungsforschung und
zur Gesundheitssystementwicklung. Kiinftig mégen innovative Anwendungsfelder hinzukommen, wie
KI-Entwicklung und Gesundheitsmonitoring und Decision Support fiir Patientinnen und Patienten
(z. B. in Kopplung mit der ePA und der Tl im Gesundheitswesen). Die wichtigsten Perspektiven und
Chancen bietet freilich die Nutzung von Registern in der Nutzenbewertung und Post-Market-
Surveillance von Arzneimitteln und Medizinprodukten. Gleichzeitig ergibt sich fiir den G-BA immer
mehr das Erfordernis, Datenbestidnde aus unterschiedlichen Quellen zusammenzufithren, um eine
ausreichende Datenbasis fir die effektive Steuerung der gesundheitlichen Versorgung zu haben. Die
Daten von Krebsregistern sollen kiinftig routinemaRig mit den QS-Daten zusammengefiihrt werden,
was zu einer Verbesserung der Effektivitat jeder der beteiligten Verfahren fiihrt. Die Bewertung der
Gesundheitsversorgung von Patientinnen und Patienten ist in vielen Versorgungsbereichen nur an-
gemessen moglich, wenn deren Daten z. B. durch Daten aus der Rehabilitationsphase oder aus ggf.
vor oder nachgelagerten Pflegesituationen ergdnzt werden. Dies ist eine Problemstellung, die sich
klinftig fir den G-BA zunehmend stellen wird, denn solche tibergreifenden Fragestellungen sind fir
Versorgungsanalysen verschiedenster Art zu beantworten. Die fachlich gebotene Integration dieser

unterschiedlichen Datenquellen wird nur durch Briickenregelungen zwischen den Rechtsbereichen
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moglich sein. Diese missen eine Vernetzung der Daten in entsprechenden Registern ermdglichen,

damit dem G-BA datenbasierte Analysen fiir seine Entscheidungen zur Verfliigung stehen.

In Handlungsempfehlung | wurde dargelegt, dass eine effektive und effiziente Registerlandschaft ein
gewisses Mald an Ubergreifender, zentraler Regelung der Arbeitsgrundlagen, der Steuerung und der
Koordination bedarf. Der G-BA wird im Rahmen seiner Aufgaben gem. §§ 91 ff., 92 SGB V zur Bewer-
tung von Diagnose- und Therapieverfahren, zur Kosten- und Nutzenbewertung von Arzneimitteln und
zur Bestimmung des Leistungsumfangs der medizinischen Versorgung im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung sowie deren Versorgungsqualitdt gem. §§ 136 ff. SGB V einen wachsenden Be-
darf an Register-basierten Analysen haben und von einer koordinierten Registerlandschaft profitie-
ren kdnnen — mehr als jede andere Institution. Daher erscheint es sinnvoll, dem G-BA eine zentrale
Rolle in der Planung und Beauftragung solcher Register zuzuschreiben. Damit wére der G-BA im
Rahmen seiner Beauftragungen auch zu beteiligen an einer stabilen Finanzierungsgrundlage fiir die
Register. Gemeinsam mit dem ihm zugeordneten unabhdngigen IQWiG gem. §§ 139a ff. SGB V kdme
dem G-BA innerhalb seines Aufgabenbereichs kiinftig demnach eine wichtige Akteursrolle bei der

weiteren Ausgestaltung der Registerlandschaft zu.

Il. Aufgaben des G-BA zur Planung und Beauftragung essentieller Register

— Beitrag der Register zur Bewertung von Diagnose- und Therapieverfahren, ggf. perspektivisch zur
Kosten- und Nutzenbewertung von Arzneimitteln
— z.B. neuer § 35d SGB V und Folgednderung der G-BA-Verfahrensordnung zur
Aufgabenerweiterung des G-BA:
- bestehende Register zur Studiendurchfiihrung zu beauftragen
- bestehende Register zu erweitern
- Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Registerlandschaft:
Ubergreifend strukturell notwendige Register einrichten / vorzuhalten, z. B. Mortalitats-
register
- Blrokratiekostenermittlung 2 Empfehlung zur Automatisierung
- Beteiligung des G-BA an einer dauerhaften Finanzierungslosung fiir essentielle Register

Abbildung 36: Infobox Handlungsempfehlung Il Erweiterung der Aufgaben des G-BA
Durchzufiihrende MaBnahmen
Insbesondere soll der G-BA
e bestehende Register mit einer Studiendurchfiihrung beauftragen;
e bestehende Register per Auftrag erweitern konnen (z. B. bei der industriefinanzierten Daten-

erhebung im Rahmen der anwendungsbegleitenden Datenerhebungen gem. § 35a SGB V, um
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nicht erst den Neuaufbau einer Datenerhebung bzw. eines Registers ab Zulassung vorneh-
men zu muissen, sondern bereits mit einem gut gefiihrten Register als Datenstruktur fiir ran-
domisierte Studien starten zu kénnen);

e Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Registerlandschaft abgeben (ggf. im Zusammen-
wirken mit der ZMR gemall Handlungsempfehlung I) bzw. die Einrichtung neuer Register be-
auftragen koénnen;

e dabei insbesondere Sorge dafiir tragen, dass Register, die fur die Aufgaben des G-BA essen-
tiell sind, eingerichtet und vorgehalten werden (dies kann und sollte eingebettet sein in eine
abgestimmte Planung mit anderen Akteuren, z. B. im Rahmen einer gemeinsamen Planungs-
kommission, die rund um die ZMR eingerichtet werden kénnte, damit Gbergreifend struktu-
rell notwendige Register, wie z. B. ein bundesweites Mortalitatsregister, mit den notwendi-
gen Schnittstellen in Deutschland planerisch aufgebaut und vorgehalten werden);

e hierflr weiterhin im Rahmen der Birokratiekostenermittlung gemaR Standardkostenmodell
des Normenkontrollrats Kosten fiir Dokumentationsaufwande erheben und hieraus resultie-
rend Empfehlungen zur Umsetzung automatisierter Datenlibernahmen aus |IT-
Primarsystemen der Patientenversorgung zu Zwecken der registerbasierten Forschung und
Qualitatssicherung abgeben, um eine kostengiinstige Nutzung von bestehenden Datenstruk-
turen zu erzielen (siehe hierzu auch Handlungsempfehlung 1V);

e zur Finanzierung qualitativ hochwertiger Register im Rahmen von deren Beauftragung bei-
tragen (siehe hierzu auch Handlungsempfehlung VIil);

e sicherstellen, dass studienspezifische Aufgaben beauftragter Register vollumfanglich durch
eine entsprechende Finanzierung abgedeckt werden (z. B. Arzneimittelkosten fiir Register-
basierte Studien auch innerhalb des Zulassungsbereichs, insbesondere bei Studien zum The-

rapievergleich mehrerer Arzneimittel).

Unabhangig davon, dass a) weder die ZMR noch die Weiterentwicklung der Registerlandschaft aus-
schlieBlich den Bereich der GKV betrifft, und b) eine Weiterentwicklung der Register nicht nur der
Nutzenbewertung und Bewertung von Therapieverfahren dient, sondern auch vielen weiteren Frage-
stellungen zu Krankheitsursachen und -entwicklung, Epidemiologie, Versorgungsforschung, Public
Health, ergibt sich c) automatisch, dass eine durchgangige Finanzierung nicht allein durch die gesetz-
liche Krankenversicherung geleistet werden kann. Es ist daher erforderlich, eine Finanzierung zu fin-
den, die eine solide Grundlage fiir qualifizierte Registerarbeit bildet und die Finanzlasten entspre-

chend den Beauftragungen angemessen verteilt.
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Dabei ist zu bericksichtigen, dass aufgrund der bestehenden gesetzlichen Systematik und der
Position, die der G-BA im deutschen Gesundheitssystem einnimmt, eine Umsetzung nicht
unproblematisch ist. Die geforderte Forschungsférderung durch die Finanzierung von Studien oder
Registern bzw. Registerstudien gehort nicht zu den Kernaufgaben der GKV. Die Kompetenzvorschrift
des Art. 74 Abs. 1 Nr. 12 GG ldsst nur solche Finanzierungsregelungen zu, die einen sachlich-
gegenstandlichen Bezug zur Sozialversicherung aufweisen. Die erhobenen Geldmittel dirfen

demnach allein zur Finanzierung der Aufgaben der Sozialversicherung eingesetzt werden.

Zwar bestehen bereits Ausnahmen, die eine Beteiligung der GKV an der Foérderung
versorgungsorientierter Studien zulassen (insbesondere Erprobungen nach § 137e SGB V,
Innovationsfonds nach § 92a, Vertrage nach § 140a und § 63 ff. SGB V); diese sind allerdings sehr eng
mit der Versorgung verknipft und konnen nicht beliebig weiter ausgeweitet werden. Dabei diirfte
die Nutzbarmachung von Registerdaten im Rahmen der Nutzenbewertung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden durch den G-BA lediglich einen Ausschnitt der kiinftig angestrebten,
auszuweitenden und zu stdrkenden Registertdtigkeit (und der zu schaffenden ZMR) darstellen.
Inwieweit es auf dieser Basis zu rechtfertigen ist, dem G-BA eine anteilige Rolle als Akteur in der
Planung und Finanzierung eines Ausbaus medizinischer Register in Deutschland zuzuweisen, muss als

streitig angesehen werden.

Ein Prufauftrag sollte die rechtlichen und politischen Mdoglichkeiten einer gesetzlichen Regelung, den
G-BA in die besagte anteilige Akteurs- und Steuerungsrolle zur weiteren Ausgestaltung der
Registerlandschaft zu bringen, grundséatzlich ausloten. (Zur Finanzierung siehe auch

Handlungsempfehlung VIII.)

Ein plausibles Modell ware hierbei die Einfithrung eines neuen § 35d SGB V, der die Studiendurch-
fiihrung (Im Arzneimittelbereich) unter Nutzung von Registern regelt, hierbei die o. a. koordinie-
renden Aufgaben und Auftragsmoglichkeiten des G-BA verankert und nicht zuletzt die Finanzierbar-
keit der Registeraufgaben so regelt, dass eine durchgédngige Finanzierung der Register gewahrleistet
ist (einschlieRlich Therapiekosten im Rahmen von Vergleichsstudien innerhalb des Indikationsgebiets,
analog zu den Regelungen zur Kostenerstattung bei der zulassungsiiberschreitenden Anwendung von
Arzneimitteln in interventionellen Studien gem. § 35c SGB V). Weiterhin bedarf es einer den o. a.

Aufgaben entsprechenden Anpassung der Verfahrensordnung des G-BA.

Verantwortliche Stelle fiir die Durchfiihrung

G-BA; Finanzierung: GKV (ausgenommen Kosten fir die ZMR)
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Adressat der Handlungsempfehlung

BMG: Priifauftrag, ggf. Anderung SGB V; ggf. G-BA: Anderung der Verfahrensordnung

lll. Auftrag an eine unabhdngige Wissenschaftsorganisation
zur Entwicklung und Pflege des erforderlichen Qualitatskriterienkatalogs

fiir die Zentralstelle fiir medizinische Register

Gegenstand und Zweck
Die zu schaffende ZMR gem. Handlungsempfehlung | setzt zwingend einen fachlich fundierten, trans-
parenten und akzeptierten sowie fiir unterschiedliche Registertypen Ubergreifend anwendbaren
Qualitatskriterienkatalog voraus. Insbesondere zwei Aspekte miissen mithilfe gesicherter Qualitats-
kriterien geleistet werden konnen:
a) Grundlage fir die vorgesehene Auditierung und zyklische Re-Auditierung der in der ZMR ge-
listeten medizinischen Register und einen hierfiir erforderlichen Auditplan
b) Hinreichende Angaben zur Qualitdtsbeurteilung hinsichtlich Registerfiihrung und Datenbe-
stand eines Registers, um eine Auswahl und Beauftragung durch den G-BA (siehe Handlungs-

empfehlung Il) zu erméglichen

Fiir die Abbildung einer differenzierteren Qualitatsbeurteilung innerhalb der ZMR — wie in der Fach-
community vielfach gewiinscht — kommt zusatzlich als Aufgabe fiir einen Qualitatskriterienkatalog
hinzu:

c) Fachliche Grundlage fiir ein Reifegradmodell fiir Register, das unterschiedliche Anwendungs-

falle und die vielfaltige Typologie von Registern berticksichtigt

Ein solches Reifegradmodell ermdoglicht eine frihe, niederschwellige Aufnahme in der ZMR bei
gleichzeitiger Méglichkeit der differenzierten Qualitatsbetrachtung und deren externer Uberpriifung.
Fir die Konzeption und Verwaltung von vergleichbaren Reifegraden liegen Erfahrungen z. B. im Be-

reich der medizinischen Behandlungsleitlinien (bei der AWMF) vor.

Die Entwicklung und Pflege eines solchen, verbindlich im Zusammenhang mit den unter a) und b)
genannten Aufgaben, einzusetzenden Qualitatskriterienkatalogs ist eine fachlich-wissenschaftliche
Aufgabe, die nicht in staatlichen Stellen oder in Organen der Selbstverwaltung alleinig geleistet wer-
den kann. Vielmehr ist der Kriterienkatalog obligat unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Com-

munity in der notwendigen Breite und wissenschaftlichen Unabhangigkeit zu erstellen und zu pfle-
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gen. Dabei ist insbesondere Expertise der Methodenwissenschaften erforderlich, aber auch die Ein-
beziehung eines interdisziplindren Dialogs mit nahezu allen Fachrichtungen der Medizin, entspre-
chend der breiten fachlichen Aufstellung der Registerlandschaft in Deutschland (siehe Kapitel 3 und
Registerliste (Anhang L)). Sichtung und Fortschreibung der Qualitatskriterien samt deren Operationa-
lisierung (Auditplan) missen kontinuierlich in diesem interdisziplindren Dialog erfolgen und dabei die
Erfahrungen aus durchgefihrten Audits im Rahmen der ZMR und aus Beauftragungen des G-BA zu
Datenerhebungen einflieRen lassen. Dies ist besonders wichtig, um die Formulierung nicht praktika-
bel anzuwendender Kriterien ebenso zu vermeiden wie die Einforderung von Kriterien, die fiir be-
stimmte Registertypen unpassend sind oder die nachweislich dem Ziel vermehrter Datennutzung
nicht dienlich sind. Insbesondere die mangelnde Passfahigkeit von Qualitatskriterien und Begutach-
tungsprozessen fir unterschiedliche Registertypen sind eine viel gedulRerte Sorge und ein ernst zu
nehmender Vorbehalt gegeniiber diesem grundsatzlich in der Fachcommunity sehr beflirworteten

Vorschlag zur Etablierung eines Qualitatsbeurteilungssystems im Rahmen der zu schaffenden ZMR.

Daher ist diese Aufgabe weniger geeignet, durch einzelne Experten bzw. Expertinnen oder einzelne
Fachinstitute bearbeitet zu werden. Vielmehr braucht es einen organisatorischen Rahmen, der die
unterschiedlichen Anforderungen abdeckt: die fachliche Expertise, das Feedback aus den Audit-
Erfahrungen, den interdisziplindren Dialog und die gesicherte Einbeziehung und Partizipation vielfal-
tigster Fachrichtungen und Registertypen mit etablierten Prozessen der wissenschaftlichen Konsens-
bildung. Als Trager fir eine solche Aufgabe kommen daher lbergreifend aufgestellte, gemeinnitzige
Wissenschaftsorganisationen (bzw. auch Konsortien von mehreren dieser Wissenschaftsorganisatio-
nen) in Frage — auf der fachlichen Seite vorrangig TMF und DNVF, sowie die AWMF, die jeweils viele
medizinische Fachgesellschaften zusammenfiihren und die daher den Dialog zu Qualitatskriterien
Uber Fachgrenzen hinweg moderieren kénnen. Die zu beauftragende(n) Wissenschaftsorganisati-
on(en) missen ihrerseits die erforderliche fachlich-wissenschaftliche Expertise sicherstellen durch
Einbindung von Fachexperten und -expertinnen in die Erstellung und Pflege des Kriterienkatalogs.
Auswahl und Einbeziehung der Expertinnen und Experten missen in voller Transparenz und Offen-
heit unter Gewahrleistung von Neutralitdt im wissenschaftlichen und wirtschaftlichen Wettbewerb
erfolgen. Die Einbeziehung der Expertinnen und Experten bedarf einer vertraglichen, vergiiteten
Basis; deren Beitrag stellt keine Beiratsfunktion dar, sondern den Hauptteil der fachlichen Arbeit zur

Uberpriifung und Fortschreibung der Qualitatskriterien.
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Da der Kriterienkatalog Grundlage der verbindlichen Auditierungen sein muss, ist die Operationalisie-
rung des Kriterienkatalogs zu Auditkriterien und Auditkonzept (Auditplan) ebenfalls Aufgabe der be-
auftragten Organisation, in Abstimmung und Zusammenarbeit mit der zu schaffenden ZMR. Hierzu
gehoren ebenso die Vermittlung des Kriterienkatalogs bzw. des Auditplans an beauftragte Auditorin-

nen und Auditoren und die Unterstilitzung der Auditoren-Vergabe.

Die Arbeit zur Erstellung und Pflege des Qualitatskriterienkatalogs muss regelmaRig Gberprift wer-
den; ein Wechsel von Expertinnen, Experten oder tragenden Wissenschaftsorganisationen muss ver-
trags- und urheberrechtlich moglich sein. Die Evaluationsintervalle sind daran auszurichten, dass
Aufbereitung zum Audit und Erfahrungen aus Audits in die Erarbeitung und Pflege einschlieBlich des
erforderlichen interdisziplindren Dialoges einflieBen kénnen missen. Evaluations- und Vergabezeit-

raume von flinf bis sieben Jahren dirfen als sinnvoll und angemessen betrachtet werden.

lll. Entwicklung und Pflege des Qualitatskriterienkatalogs fiir Register in der ZMR durch unabhan-
gige Wissenschaftsorganisation

—  Staatlicher Auftrag an unabhangige Wissenschaftsorganisation(en) zur Entwicklung und Pflege
eines Kriterienkatalogs, Gber flnf bis sieben Jahre, dann Evaluation

—  Bewertungskatalog Kapitel 7 als Erstentwurf und Ausgangspunkt nutzen!

—  Kriterienkatalog ist die Grundlage der verbindlichen Auditierungen (siehe I)

—  Kriterienkatalog bildet Reifegradmodell ab (wichtig fir niederschwellige Aufnahme bei der
Zentralstelle flir medizinische Register, ZMR)

—  Kriterienkatalog ist obligat unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Community in der
notwendigen Breite durchzufiihren

—  Zwischen der beauftragten Wissenschaftsorganisation und der staatlichen Aufsicht wird eine
Geschaftsordnung abgestimmt und veroffentlicht

—  Beauftragung durch BfArM; gesetzliche Verankerung hierfiir im SGB V

Abbildung 37: Infobox Handlungsempfehlung Ill Auftrag an Wissenschaftsorganisation

Durchzufiihrende MaBBnahmen

Es sollte ein staatlicher Auftrag an unabhangige Wissenschaftsorganisation(en) in Form eines Dienst-
leistungsvertrages zur Entwicklung, Monitoring und Fortpflege der Qualitatskriterien zur ZMR erfol-
gen. Dieser Dienstleistungsvertrag hat eine mehrjahrige Dauer, z. B. fiinf bis sieben Jahre, dann er-
folgt eine Evaluation und ggf. Neuvergabe. Zwischen der beauftragten Wissenschaftsorganisation
und der beauftragenden staatlichen Aufsicht wird hierfir eine Geschaftsordnung abgestimmt und

veroffentlicht, die insbesondere die Einbeziehung der Fachexpertinnen und -experten und den in-
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terdisziplinaren Dialog samt vorzusehenden Konsensbildungsprozessen transparent regelt. (Die
Festlegung von Anforderungen im Bereich Datenschutz und weiterer regulatorischer Vorgaben er-
folgt in Abstimmung mit den zustandigen Aufsichtsbehorden, z. B. im Rahmen des etablierten Dialogs
der TMF mit Datenschutzkonferenz des Bundes und der Lander, sowie ggf. dem BMG). Die Operatio-

nalisierung zum Audit erfolgt in Zusammenarbeit mit der ZMR.

Die Beauftragung kann durch die staatliche Aufsicht fiir die ZMR, z. B. das BfArM gemaf Vorschlag in
Handlungsempfehlung I, mit entsprechendem Mittelbedarf im Bundeshaushalt erfolgen. Alternativ
ware auch eine Beauftragung durch den G-BA im Rahmen der empfohlenen Aufgabenerweiterung
mit entsprechender Finanzierung aus GKV-Versichertenbeitragen (siehe Handlungsempfehlung II)
denkbar. Eine erforderliche gesetzliche Verankerung der Ermachtigung zur Vergabe eines Dienstleis-
tungsauftrags kann im Zuge der o. a. erforderlichen gesetzlichen Regelung im SGB V zur ZMR erfol-

gen.

Vorzusehender Inhalt eines Qualitatskriterienkatalogs:
Der Kriterienkatalog muss unterschiedliche Qualitatsdimensionen umfassen, die verschiedenen Re-
gistertypen und Anwendungsfalle fir Register beriicksichtigen und je Qualitdtsdimension abgestufte

Bewertungen im Sinne eines Reifegradmodells erlauben. Mit dem vorliegenden Gutachten ist ein

Modell eines solchen differenzierten Bewertungskataloges erstellt und vorgelegt worden (siehe Kapi-

tel 8). Dieser Erstentwurf kann als Ausgangspunkt verwendet und im Rahmen kinftiger Arbeiten

weiterentwickelt und konsentiert werden.

Verantwortliche Stelle fiir Durchfiihrung
1. Staatliche Vergabestelle und Aufsicht (z. B. BfArM)
2. Die zu beauftragende Wissenschaftsorganisation im Rahmen eines Dienstleistungsvertrages,
unter Wahrung der wissenschaftlichen Unabhéangigkeit und im Rahmen der mit der staatlichen

Vergabestelle abgestimmten Geschéaftsordnung.

Adressat der Handlungsempfehlung
BMG: Verankerung im Rahmen der o. a. gesetzlichen Regelung im SGB V zur ZMR; darauf basie-

rend Dienstleistungsausschreibung (ggf. iber BfArM).
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IV. Schaffung von Erlaubnistatbestianden zur Datenverarbeitung fiir Register

Uberregional titige medizinische Register (auRerhalb spezialgesetzlicher Regelungen) unterliegen
einem zersplitterten Rechtsrahmen gepragt durch EU-Recht (DSGVO), Bundesrecht (SGB V) und Lan-
desrecht (insbesondere Landesdatenschutzgesetze und Landeskrankenhausgesetze). Neben Fragen
der Normenhierarchie bergen hierbei insbesondere die Varianz der Landesgesetzgebung und Verfah-
rens- und Auffassungsunterschiede bei Landesaufsichtsbehérden Herausforderungen fir die Arbeit
Uberregionaler medizinischer Register. Dies betrifft sowohl die Rechtsgrundlagen (Fragen des Um-
gangs zur Einholung von Patienteneinwilligungen, Fragen zur Interpretation von Forschungsklauseln
zu einwilligungsfreier Datenverarbeitung) als auch Verfahrensfragen zur Datenverarbeitung (z. B.
Anforderungen an Pseudonymisierung und Consent-Management in Treuhandstellen, Restriktionen
der Datenausleitung und Nachnutzung). Neben Vereinfachung fir die einwilligungsbasierte Daten-
verarbeitung in Registern ist in besonderen Fillen auch eine Ermoglichung von einwilligungsfreier
Nutzung vorhandener medizinischer Daten notwendig. Nach dem hier vorgeschlagenen Modell wer-
den dabei zwei Falle unterschieden:

a) Genehmigung eines Erlaubnistatbestands fir ein Register zur Abfrage ergdnzender Daten
bzw. Validierung vorhandener Daten bei bereits bekannten Fallen oder einwilligungsfreies
freiwilliges Melden neuer Falle durch Leistungserbringer an das Register

b) Verordnung einer Meldepflicht fiir Leistungserbringer oder andere Primardatenhalter zur
Meldung von bis dato unbekannten Fallen an ein Register (z. B. bei Fragestellungen von 6f-

fentlichem Interesse zur Qualitatssicherung, bei denen Vollzdhligkeit elementar ist)

Erlaubnistatbestdande zu einwilligungsfreier Datennutzung und Meldepflicht missen einer staatlichen
Kontrolle unterliegen, die auch durch eine beliehene Stelle wahrgenommen werden kann. Die Details

sind im Folgenden dargestellt; die Rolle der ZMR darin ist in Handlungsempfehlung | erlautert.

Einen Entwurf fir den Ablauf einer Anregung zum Erlass einer Verordnung mit Meldepflicht fiir ein

Register, das bereits in der ZMR gelistet und auditiert ist, zeigt die folgende Abbildung 38.
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Abbildung 38: Méglicher Ablauf zur Anregung eines Erlasses einer Verordnung mit Meldepflicht

IV. Erlaubnistatbestiande zur Datenverarbeitung fiir auditierte und autorisierte Register

Vorgeschlagene Verfahrensschritte:
— zur Datenilibernahme aus KIS etc. in Register:
- Fachgesprach inkl. GMK
- Bund-Lander-Vereinbarung
- Berliicksichtigung der Register in den Regelungen zu verbindlichen Schnittstellen
innerhalb §§ 371 ff. SGB V
- Priifung weiteren gesetzl. Regelungsbedarfs
— zur Datenlibernahme aus ePA in Register:
- Fachgesprach mit gematik
- Konzeptphase/Pilotprojekte (BMBF, auch BMG / G-BA)
— Schaffung eines neuen Erlaubnistatbestands zur einwilligungsfreien Nutzung von Basisdaten fir
Register mit Vollzahligkeitsbedarf:
- gesetzl. Verankerung im SGB-V priifen (QS-Zustdndigkeit G-BA)
— Nicht spezifisch flr Register:
- Vereinfachung der Patienteneinwilligung durch opt-out-Lésung und Patienteneinwilligungs-
infrastruktur (siehe TMF-Datenspende- und SVR-Gutachten)
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- Erarbeitung einer gemeinsamen EU-Mustereinwilligung zur einheitlichen Anwendung des
broad consents zur Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten zu wissenschaftlichen For-
schungszwecken im Rahmen des EHDS — unter Nutzung der in Deutschland (im Rahmen der
M) bereits erreichten Vorlagen und Ergebnisse und mit der Zielsetzung, nicht
hinter die mit deutschen Datenschutzaufsichtsbehdrden bereits erzielten Abstimmungen
zuriickzufallen, jedoch mit dem klaren Vorhaben einer vereinfachten, verstandlicheren und
handhabbareren europaischen Version.

Abbildung 39: Infobox Handlungsempfehlung IV Schaffung von Erlaubnistatbestédnden

Gegenstand und Zweck
Uber die grundséatzliche Arbeit von Registern hinaus betreffen diese Herausforderungen insbesonde-
re zwei kiinftige Handlungsfelder zur Weiterentwicklung der Registerlandschaft:
a) Automatisierte Datenlibernahmen
i aus KIS und vergleichbaren IT-Primarsystemen der Patientenversorgung
ii. kiinftig auch aus der ePA gem. § 341 ff. SGB V

b) Vollzadhligkeit auf Basis einwilligungsfreien EinschlieRens von Patienten / Fallen

Zua)-i

Wie insbesondere die Analyse internationaler Best-Practice-Beispiele im Gutachten zeigt, bietet die
automatisierte Datenlibernahme aus IT-Primarsystemen der Patientenversorgung erhebliches Poten-
tial, um Aktualitdt, Vollstandigkeit und Qualitdt sowie Versorgungsrelevanz von Registerdaten zu
verbessern. Nicht zuletzt kann durch automatisierte Dateniibernahmen ein Beitrag geleistet werden
zur Reduzierung von Kosten fiir Dokumentationsaufwande fiir im Gesundheitssystem erforderliche

Daten (vgl. Blrokratiekostenermittlung durch den G-BA, siehe Handlungsempfehlung Il).

Bundeslander-libergreifende einheitliche Regelungen fiir eine solche Datenlibernahme sind hierfiir
erforderlich, bestehen aber zumindest fir den erstgenannten Fall, fiir die Datenlibernahme aus KIS
und vergleichbaren Priméarsystemen, nicht. Eine differenzierte Betrachtung einzelner landesrechtli-
cher Regelungen hierzu ist nicht Bestandteil dieses Gutachtens, hierzu kann allerdings auf vorliegen-

144

de Literatur verwiesen werden " (siehe Kapitel 4). Problematisch fiir eine einheitliche Regelung ist

144
Insbesondere:

- Schneider, Sekundarnutzung klinischer Daten, 2015.
- Dierks, Rechtsgutachten ,Losungsvorschlédge fir ein neues Gesundheitsforschungsdatenschutzrecht in
Bund und Landern”, 2019.
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die Verankerung in den Landeskrankenhausgesetzen der Bundeslander, die teilweise auch die einwil-

ligungsbasierte Datenausleitung und -nachnutzung einschranken, noch dazu in prozedural unter-

schiedlicher Form. Da beziiglich der Datenquellen zumindest im stationdren Sektor keine klare Bun-

deskompetenz erkennbar ist, die eine alleinige Regelung z. B. im SGB V erfolgversprechend erschei-

nen ldsst, werden folgende Schritte empfohlen:

1.

Zu a) -ii

Durchfiihrung eines Fachgesprachs mit Vertreterinnen und Vertretern der Wissenschaft, der
Registerbetreibenden, der Organe der Selbstverwaltung (insbes. DKG, KBV), der IT-Industrie,
der Datenschutzbeho6rden, Vertreterinnen und Vertretern des BMG, des BMBF und der GMK
sowie des Wissenschaftsrates und des G-BA zur Klarung essentieller Schnittstellenbedarfe;
Vorbereitung einer Bund-Lander-Vereinbarung zur Anpassung insbesondere der Landes-
krankenhausgesetze hierzu;

Prifung, inwieweit aus den Schritten eins und zwei eindeutige Anforderungen fir den Da-
tenaustausch mit Registern hervorgehen, die eine verbindliche Regelung zu Schnittstellen
im Gesundheitssystem im Rahmen von §§ 371 ff. SGB V ermoglichen, um bei gegebener
rechtlicher Grundlage auch die bundeseinheitliche technische Umsetzung zu gewahrleisten
(siehe hierzu auch Handlungsempfehlung VII).

Dariber hinausgehender Regelungsbedarf z. B. im Rahmen der o. a. erforderlichen gesetzli-
chen Regelung im SGB V zur ZMR sollte nach Abschluss der Schritte eins und zwei geprift
werden. Dabei ist nicht nur der Datenimport in Register, sondern auch die Datenausleitung

aus Registern in Versorgungs- und Forschungsstrukturen zu beleuchten.

Bezlglich zukiinftiger Datenlibernahmen aus der ePA gem. §§ 341 ff. SGB V bietet der derzeitige

rechtliche Rahmen bereits hinreichend Gestaltungsspielraum: Die Forschungsnutzung der ePA gem.

§ 363 Abs. 8 SGB V erlaubt die Ubertragung von Daten aus der ePA an wissenschaftliche Institutionen

Strech et al., ,Datenspende” — Bedarf fiir die Forschung, ethische Bewertung, rechtliche, informations-
technologische und organisatorische Rahmenbedingungen, Wissenschaftliches Gutachten fiir das
BMG, 2020.

In dhnlicher Weise duflerte sich jingst die interdisziplindre Kommission fiir Pandemieforschung der
DFG in ihrer aktuellen Stellungnahme ,,Daten fiir die gesundheitsbezogene Forschung miissen besser
zuganglich und leichter verknipfbar sein” vom Oktober 2021, in der ebenfalls ein moderneres, syste-
matisches Einwilligungskonzept und eine Befassung mit Opt-out-Ansdtzen gefordert wird:
https://www.dfg.de/download/pdf/foerderung/corona infos/stellungnahme daten gesundheitsforsc
hung.pdf, siehe dort unter ,Handlungsfeld 1“. Ebenso wird dort die Schaffung bundeseinheitlicher ge-
setzlicher Regelungen gefordert, um die Voraussetzungen und Rechtssicherheit fir den Zugang zu und
die Verkniipfung von gesundheitsbezogenen Daten zu schaffen; ebda., unter ,Handlungsfeld 4“.
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zu Zwecken der medizinischen Forschung, die hierfiir eine Einwilligung des Betroffenen vorweisen.

Eine solche Einwilligung vorausgesetzt, steht dieser Weg auch fiir Register offen.'*

Die Details dieses Prozesses, insbesondere die Spezifikation der Forschungsschnittstelle zur ePA sind
derzeit noch offen. Die gematik hat ihren Auftrag, hierzu bis 30.06.2021 ein Konzept vorzulegen und
in einem Benehmenherstellungsverfahren abzustimmen, erfiillt. Das Kommentierungs- und
Benehmenherstellungsverfahren ist aktuell (Q2/Q3 2021) noch nicht abgeschlossen. Daher kann
dieser Punkt im vorliegenden Gutachten nicht abschlieBend beurteilt werden. Aus den aktuell
laufenden Gesprachen mit der gematik zeichnet sich als Herausforderung ab, dass das
Einwilligungsverfahren die Prasenz des Patienten / der Patientin und die Nutzung von Smartphone
oder Terminal voraussetzt und dass Register auRerhalb klinischer Institutionen maoglicherweise aus
technischen Griinden gar keinen Zugang zum vorgesehenen Zugriffsprozess auf Dokumente der ePA
haben werden. Eine geplante Stufe 1 der Forschungsnutzung adressiert zunadchst nur Forschende und
Forschungseinrichtungen, die zugleich Leistungserbringer sind. Forschende auBerhalb von
Institutionen der Leistungserbringer bleiben vom Zugriff und von der Nutzung der ePA-Daten
technisch-organisatorisch zunachst einmal ausgeschlossen. In einer spateren Phase soll auch fir
diese Forschungseinrichtungen eine Nutzungsmoglichkeit spezifiziert werden. Fir Register ist dies
hoch relevant, da z. B. ein Register mit eigener Rechtsform in der Regel nicht unter den technischen
Organisationsrahmen eines Leistungserbringers fallt, selbst wenn es z. B. rdumlich und personell an

einem Krankenhaus angesiedelt ist. Diese Punkte bediirfen noch der Klarung.

Vorbehaltlich der Pramisse, dass diese rechtlich-organisatorischen Fragen noch im weiteren Verfah-
ren zufriedenstellend gel6st werden kdénnen, verbleiben inhaltliche Herausforderungen und zu kla-
rende Fragen:

e Welche Daten werden flr Register bendtigt (haufige vs. spezielle Anforderungen)?

e Welche Daten liegen zu welchem Zeitpunkt in welchem Strukturierungsgrad in der ePA vor?

%5 |nwieweit diese gesetzliche Moglichkeit der Patienten, Daten aus der ePA fiir Forschung zur Verfligung zu

stellen, auch fiir Register gilt, die ausschlieRlich oder vorrangig dem Zwecke der Qualitdtssicherung dienen, ist
unklar. An anderer Stelle (z. B. in Landeskrankenhausgesetzen) wird eindeutig zwischen Qualitatssicherung und
Forschung unterschieden. § 363 SGB V nennt aber ausschlieBlich eine einwilligungsbasierte Freigabe zu ,,For-
schungszwecken”. Streng ausgelegt waren damit Datennutzungen auf diesem Wege ausschlielRlich zu Zwecken
der Qualitatssicherung ausgeschlossen. Die Frage ist derzeit allerdings eher von theoretischer Bedeutung, da
die ePA als Datenquelle fiir Qualitatssicherung aufgrund der zweifachen Einwilligungslosung (1. Einrichtung und
Nutzung der ePA, 2. Freigabe von Daten nach § 363 SGB V) und des daraus resultierenden begrenzten Aus-
schnitts von Behandlungsfallen (und des damit verbundenen Bias) von keiner groRen Relevanz sein dirfte.
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e Wie beurteilbar ist die Qualitat der Daten (z. B. inwieweit ist der Erhebungskontext einzelner
Daten noch nachvollziehbar)?
o Wie zuverlassig sind zeitliche Beziige von Datenelementen in der ePA zu interpretieren (z. B.

zur Beurteilung von Progression in der Onkologie)?

Auch stellen sich grundlegende organisatorische Fragen:

e Welche finanziellen Aufwande flir die Schnittstellenimplementierung zur ePA kommen auf
die Register zu? Wer tragt diese Aufwande?

e Welche zusatzlichen finanziellen und personellen Aufwédnde entstehen durch den zusatzli-
chen Einwilligungsprozess?

e Welche zusatzlichen Datensicherheitsanforderungen kommen ggf. auf das Register zu, resul-
tierend aus einer Datenlbertragung aus der ePA?

e Ist eine Zusammenarbeit mit Datenintegrationszentren (z. B. DIZ der Universitdatsmedizin im
Rahmen der MII) eine sinnvolle Alternative zur Implementierung eigener Schnittstellen zur
ePA? (zur Problematik der Verkniipfbarkeit von Datenbestdnden siehe Handlungsempfeh-

lung VI)

Durchzufiihrende MaBBnahmen

Hierzu wird empfohlen, zum einen ein friihzeitiges Fachgesprach unter Beteiligung der gematik mit
Registerbetreibenden und begleitenden Wissenschaftsorganisationen durchzufiihren, zum anderen
sollte die Zeit bis zum Start der Forschungsnutzung der ePA ab Januar 2023 genutzt werden fir eine
Konzeptphase mit entsprechenden Pilotprojekten, die die o. a. Fragen reprasentativ fur die breite
Registerlandschaft beantworten sollen. Eine koordinierte Forderung dieser Projekte durch BMBF

und / oder BMG und / oder G-BA / Innovationsfonds ware sinnvoll und empfehlenswert.

Zu b)

Unabhangig von allen rechtlichen, prozeduralen und organisatorischen Herausforderungen birgt eine
einwilligungsbasierte Rechtsgrundlage bzw. eine solche mit Widerspruchsldésung grundsatzlich die
Gefahr der Ergebnisverzerrung (Bias) und verhindert naturgemaR die Vollzdhligkeit in einem Register.
Insbesondere fiir Fragestellungen der Qualitatssicherung wird eine ausschliefliche Einwilligungslo-
sung als weitere wichtige Hiirde und als Standortnachteil im wissenschaftlichen Wettbewerb z. B. zu

den skandinavischen Landern aufgefasst.

Eine klare gesetzliche Regelung zur einwilligungsfreien Nutzung von Routinedaten aus IT-

Primarsystemen der Patientenversorgung fiir Register zumindest in denjenigen Anwendungsfallen, in
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denen Vollzdhligkeit elementar ist, ist wiinschenswert und sollte zumindest fiir einen
pseudonymisierten Basisdatenbestand geprift werden. (Dies gilt also auch unabhéangig von allen
Vorschlagen zur Vereinfachung und Vereinheitlichung der Patienteneinwilligung, einschlieBlich
entsprechender Vorschlage zur Schaffung von Opt-out-Losungen wie im Datenspende-Gutachten fir
das BMG und jingst vom Sachverstindigenrat vorgeschlagen.'”®) Zumindest fiir Fragen der
Qualitatssicherung besteht hierfiir auch die Moglichkeit einer Verankerung im SGB V. Zum einen
eroffnet sich hierbei der Weg, spezialgesetzliche Regelungen fiir einzelne Register zu schaffen, d. h.
neue gesetzlich geregelte Register aufzubauen. Aufgrund des hohen Aufwands hierflir und des
Umstands, dass hiermit fir alle anderen Register nichts gewonnen ware, ist die Alternative zu prifen,
inwieweit ein allgemeiner Erlaubnistatbestand (siehe hierzu Erdrterung unter 4.5.3(b)) an die

Listung in der ZMR gekoppelt werden kann.

=

Auditiertes )
und gelistetes Med.-wiss.
i ZMR
Register
legt
stellt Antrag auf Bedarf, priift Datenkranz
r— . .
Erlaubnistatbestand Nutzen, auf Notwendigkeit
Datenkranz
dar I
bewertet Erfordernis
Erlaubnistatbestand
0 vKrlterle"n
nicht erfullt
Ablehnung
Auditiertes Verwaltungsakt* Kriteﬂrien
und gelistetes Med -wiss erfllt
Register Register
Moglichkeit der Meldung der
Daten zum Datenkranz an das
Register, ohne Erfordernis einer
informierten Ei nwilligung * Verschiedene Varianten fiir die Erlassung

des Verwaltungsaktes moglich

Abbildung 40: Méglicher Prozess zur Erlangung eines Erlaubnistatbestands

148 siehe:

- Strech et al., ,Datenspende” — Bedarf fiir die Forschung, ethische Bewertung, rechtliche, informationstechno-
logische und organisatorische Rahmenbedingungen, Wissenschaftliches Gutachten fiir das BMG, 2020.

- Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen. Digitalisierung fiir Gesundheit
- Ziele und Rahmenbedingungen eines dynamisch lernenden Gesundheitssystems, 2021.
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Umr

Durch die regelméaRige Auditierung kdonnte eine kontinuierliche Qualitatskontrolle solcher Register

gewahrleistet werden. Die Griindung eines solchen Registers kann ggf. mit einer Stellungnahme des

G-BA (bzw. des 1QWiG) verbunden werden, dass fiir die betreffende Registerfragestellung eine

Vollzdhligkeit unerldsslich ist. Eine erforderliche gesetzliche Verankerung kann im Zuge der o. a.

erforderlichen gesetzlichen Regelung im SGB V zur ZMR erfolgen.

Fir die Durchfiihrung des in der Grafik dargestellten Verwaltungsaktes sind verschiedene Varianten

denkbar die in der folgenden Grafik aufgefiihrt sind.
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Abbildung 41: Varianten zur Verankerung der Erlassung eines Verwaltungsaktes

Verantwortliche Stelle fiir Durchfiihrung

(a —i) BMG: Fachgesprach, BMG und GMK: Initiierung Bund-Lander-Vereinbarung

(a-ii) BMBF und / oder BMG und / oder G-BA: Forderung der Konzeptphase, BMG: Fachgesprach

mit gematik

b) BMG

Adressat der Handlungsempfehlung

BMG und BMBF / BMG / G-BA
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V. Vereinheitlichung des Forschungsrechtsrahmens beziiglich Ethik

Gegenstand und Zweck

Die Beratungspflicht durch Ethikkommissionen fiihrt durch die unterschiedlichen Regelungen in den
Berufsordnungen der Arztekammern gerade bei iberregional angesiedelten Forschungsvorhaben
immer wieder zu prolongierten Vorbereitungsphasen, erhohten Kosten und Aufwand auf Seiten der
Registerbetreibenden und der teilnehmenden Zentren. Im Resultat wirken sich diese Hirden auf die
Teilnahmebereitschaft an Registern und damit auf die Repradsentativitiat der Register aus. Wie in Ka-
pitel 4.5.4 ausgefiihrt, fallt die Anderung und Vereinheitlichung des Verfahrens in den Kompetenzbe-

reich der Lander.

Durchzufiihrende MaBBnahmen

Dennoch wird empfohlen, gemeinsam mit dem Arbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen und
potenziellen Férdergebern einen Konvergenzprozess anzustoflen und die Entwicklung von entspre-
chenden Leitlinien und die Vereinheitlichung der Vorgaben zu unterstiitzen. Ebenso sollten Wissen-
schaftsorganisationen sowie insbesondere die Linder und Arztekammern beteiligt werden: So kénn-
te z. B. ein neuer Anlauf zur Harmonisierung der Heilberufekammergesetze der Lander und der Be-
rufsordnungen der Arztekammern im Sinne von (§ 15 Musterberufsordnung) resultieren, um hier
eine bessere Harmonisierung zu erreichen. Zustandigkeitsfragen (insbesondere bei rein retrospekti-

147) Bearbeitu ngsfristen, Verlasslichkeit

ver Datennutzung oder beim reinen Betrieb von Datenbanken
ethischer Voten und Verfahrensfragen jenseits der Regelungen nach Arzneimittel- oder Medizinpro-

dukterecht sollten hierbei im Mittelpunkt stehen.

Eine derartige Initiative sollte z. B. in Form eines ,,Runden Tisches” den Austausch der unterschiedli-
chen Akteure initiieren, den Sachstand und die Problemlage genau erheben und eine Konsensent-
wicklung fordern. Eine Terminserie, mit einer entsprechenden Vorbereitung und interdisziplindren
Agenda (hierzu gehoren auch die rechtliche, ethische und Datenverarbeitungsperspektive), ist ver-

mutlich zielfihrender als ein einzelner Workshop.

Weitergehende und konkretere Vorschlage zu o6ffentlichem Handeln zur Vereinheitlichung des
ethisch-regulatorischen Rahmens fiir medizinische Forschung kénnen und sollten erst nach diesen

»Runden Tischen” und auf Basis derer Resultate ausgesprochen werden.

47 siehe hierzu u.a. Deklaration von Taipeh des Weltarztebundes (World Medical Association, WMA), 2016
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Verantwortliche Stelle(n) fiir Finanzierung / Aufsicht

BMBF gemeinsam mit BMG

Verantwortliche Stelle(n) fiir Durchfiihrung / Betrieb
BMBF gemeinsam mit BMG (Planung / Einladung), AK EK, Wissenschaftsorganisationen wie
Medizinischer Fakultitentag e.V. (MFT) / VUD, AWMF, TMF, ggf. Leopoldina, Forschungsfor-
derer wie BMBF, DFG

Adressat der Handlungsempfehlung / Verantwortliche Stelle(n) fiir Initiierung

BMBF gemeinsam mit BMG

VI. Erweiterung der e-Health-Regulatorik um Register:
a) Verkniipfung von Datenbestanden, iibergreifendes Identititsmanagement,

Nutzung der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken

Aus den im Rahmen des Gutachtens durchgefiihrten Interviews sowie insbesondere aus dem Open
Space Workshop gingen zwei zentrale Bedarfslagen in diesem Kontext eindeutig hervor:
1. Zum einen herrscht Klarungs- und Vereinheitlichungsbedarf bezlglich der Technologien und
Prozesse zur Pseudonymisierung, Record Linkage-Verfahren und zu Treuhandstellen.
2. Zum anderen wird groRer Handlungsbedarf darin gesehen, Verfahren zu etablieren, um Pati-
enten und Patientinnen in den unterschiedlichen Datenbestdnden zu identifizieren und diese

Daten technisch und rechtlich verknipfen zu kénnen.**

Tatsachlich ist der entscheidende Mehrwert in der Nutzung von Registerdaten in einer besseren Ver-
kntipfung und Zusammenfiihrung unterschiedlicher Datenquellen und Datenbestinde zu sehen,
weswegen in Spezialfillen (z. B. ePA) rechtliche Erlaubnistatbestdnde erforderlich sein konnen (siehe
dazu Kapitel 4.5.3(b)). Vor allem aber muss das zuvor in Kapitel 4.4 bereits ausfihrlich beleuchtete
Problem der sicheren Verknipfbarkeit mittels einer eindeutigen Personenidentifikationsnummer und

erforderlichenfalls entsprechender Treuhandkonzepte gelost werden. Die Losung dieses Problems

148 Einheitliche Identifier werden explizit auch in der jlingst veroffentlichten Stellungnahme der interdisziplina-

re Kommission fiir Pandemieforschung der DFG ,,Daten fiir die gesundheitsbezogene Forschung missen besser
zuganglich und leichter verknipfbar sein” vom Oktober 2021 gefordert, siehe dort unter ,,Handlungsfeld 5“.
https://www.dfg.de/download/pdf/foerderung/corona infos/stellungnahme daten gesundheitsforschung.pdf
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wird in der Fachcommunity als elementarer Schliissel angesehen, um international wettbewerbsfihig

zu werden in Bezug auf die Nutzungsmoglichkeiten von Registerdaten.

VI. Erweiterung der e-Health-Regulatorik um Register
a) Verkniipfung von Datenbestanden, libergreifendes Identititsmanagement, Nutzung der elektro-
nischen Patientenakte zu Forschungszwecken

— Harmonisierung von Pseudonymisierungs- und Record Linkage-Verfahren
- Workshop zu Knowhow-Aufbau und Erfahrungsaustausch zu Pseudonymisierungs- und Record
Linkage-Verfahren mit anschlieRender Aufbereitung
— Schaffung eines libergeordneten, bundesweit einheitlichen Identitadts- & Pseudonym-
managements im deutschen Gesundheitswesen
- Einberufung und Betrieb einer Kommission zur Schaffung eines Ubergeordneten, bundesweit
einheitlichen Identitdts- & Pseudonymmanagements
- Umsetzungskonzept fiir Zwecke der kontrollierten, sicheren Verkniipfung von Datenbestdnden
in Forschung und Versorgung

Abbildung 42: Infobox Handlungsempfehlung VI: Erweiterung der e-Health-Regulatorik um Register (a)

a) Harmonisierung von Pseudonymisierungs- und Record Linkage-Verfahren

Gegenstand und Zweck

Der berechtigte Bedarf, Pseudonymisierungs- und Record Linkage-Verfahren zwischen Registern und
zwischen Datenbestdanden, deren Verknilpfung fir den Auswertungserfolg von Registern wichtig
sind, zu harmonisieren, resultiert vor allem aus dem Fehlen eines einheitlichen Personenidentifika-
tors in Deutschland, der als konstanter Ausgangspunkt fiir Pseudonymisierungs- und Record Linkage-

Verfahren verwendet werden kann.

Unter der Pramisse, dass sich die Frage des einheitlichen Personenidentifikators I6sen lasst (siehe
Punkt B), besteht hierfir kein rigider Standardisierungs- und kein gesetzlicher oder untergesetzlicher
Regelungsbedarf. Vielmehr braucht es wissenschaftliche Flexibilitdt in der Wahl der Verfahren und
Werkzeuge. Wohl aber ist die Forderung von Knowhow und Erfahrungsaustausch zu Verfahren und

Werkzeugen notwendig (siehe auch Handlungsempfehlung X).

In einem Fachworkshop (oder einer Reihe von Fachworkshops) sollten daher die Verfahrensweisen
zu Pseudonymisierung und Record Linkage sowie verfligbare Technologien und Werkzeuge zusam-

mengestellt und vermittelt werden, mit anschlieRender Aufbereitung. Dies sollte unter Einbeziehung
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aktueller Initiativen zum Infrastrukturaufbau (insbesondere Nationale Forschungsdaten Infrastruktur
(NFDI), Netzwerk Universitatsmedizin (NUM), MIl des BMBF) und unter fachlicher Federfiihrung ein-
schlagiger Fachverbande und -gesellschaften (z. B. TMF, GMDS, DNVF, Deutsche Gesellschaft fiir Epi-
demiologie e.V. (DGEpi)) geschehen. Fiir die Dissemination und das Nachhalten der Ergebnisse sollte
der Kontakt mit 6ffentlichen Forderern von Forschungsprojekten (DFG, BMBF, aber auch Deutsche
Krebshilfe, BMG, Innovationsfonds) gesucht werden. Wichtig ist, neben methodisch-technischen
Expertenkreisen auch klinische Kolleginnen und Kollegen zu erreichen, die vielfach am Aufbau und an

der Pflege von Registern maRgeblich beteiligt sind, z. B. Gber Einbeziehung der AWMF.

Durchzufiihrende MaRnahmen
Workshop zu Knowhow-Aufbau und Erfahrungsaustausch zu Pseudonymisierungs- und Re-

cord Linkage-Verfahren mit anschlieRender Aufbereitung

Zustéindige Stelle(n) fiir Durchfithrung / Betrieb
DFG, BMBF, weitere offentliche Forderer — unter fachlicher Arbeit von NFDI, NUM, MII, Fach-

verbanden / Fachgesellschaften

Zustindige Stelle(n) fiir Finanzierung / Aufsicht / Initiierung
DFG, BMBF, weitere offentliche Forderer — unter fachlicher Arbeit von NFDI, Mll, Fachver-

binden / Fachgesellschaften

b) Einsetzung einer Kommission zur Schaffung eines libergeordneten, bundesweit einheitlichen
Identitdts- & Pseudonymmanagements im deutschen Gesundheitswesen

Gegenstand und Zweck

Die zentrale Bedeutung der Schaffung eines libergeordneten ID- & Pseudonymmanagements im
deutschen Gesundheitswesen ist evident und aus der Fachcommunity heraus deutlich adressiert
worden. Im Sinne der internationalen Wettbewerbsfahigkeit von Wissenschaft und Gesundheits-
steuerung ware dies ein maRgeblicher Schritt. Wie zuvor in Kapitel 4.4 detailliert beschrieben, sind in
den meisten Registern bisher verfligbare Instrumente unzureichend bzw. mit rechtlichen Hirden
bewehrt, die einer lGibergeordneten Nutzung entgegenstehen. Sowohl konzeptionell wie auch recht-
lich sind viele Aspekte zu bericksichtigen und in einem keineswegs trivialen Detailkonzept zusam-
menzufihren, das einerseits eine kontrollierte Verknipfung erlaubt, andererseits aber Schutzbedarfe
wie Datensicherheit, Datenschutz, informationelle Selbstbestimmung geeignet umsetzt. Eine konzep-
tionell verlassliche Umsetzung dieser Schutzbedarfe kann bisherige ,Verkettungsverbote” hinrei-

chend ersetzen. Andererseits muss als Pramisse klar gesetzt sein, dass das Primat des ,Verkettungs-
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verbots” nur dazu fihren wird, dass an notwendigen Stellen der Datenauswertung statt verknipfter
dezentral-foderierter Datenbestande zwangslaufig zentrale Datenbestande geschaffen werden mus-
sen, die zu einer punktuell deutlichen Redundanz filhren — mithin dem Gebot der Datensparsamkeit
widersprechen — und ein deutlich kritischeres Ziel fiir Cybersecurity-Attacken darstellen wirden.
Darliber hinaus kann grundsatzlich die Nutzbarkeit von Registern durch die Verkniipfbarkeit von Da-
ten verschiedener Register deutlich verbessert werden. Um diese Datenverkniipfungen zu ermogli-
chen, bendtigt es keine zentralen ,Datentanker”, sondern durchgangige einheitliche Identifikatoren

und Prozesse zur Pseudonymisierung sowie eine zentrale Treuhand- und Einwilligungsstelle.

Zudem ist zu beachten, dass die Verknipfbarkeit verschiedener Datensatze, vor allem unter dem
Gesichtspunkt des damit einhergehenden Re-Identifikationsrisikos, ein hdufiger Kritikpunkt ist — der
nach hiesiger Einschatzung nicht geteilt wird — und zu Widerstand fihren kann. Umso wichtiger ist
es, dass sich eine einzuberufende Kommission des Problems annimmt und Losungswege findet, die
die Angst nehmen und Sicherheit in ein ID- & Pseudonymmanagement bringen. Wegen der groRen
Anzahl von Stakeholdern mit sehr unterschiedlichen Interessen und Vorstellungen wird die Ergebnis-
findung langsam sein. Dennoch muss dieses Problem angegangen werden, wenn Deutschland hier

nicht den Anschluss an die internationale Forschungswelt verlieren méchte.

Diese Kommission sollte
e technische,
e organisatorische,
e wissenschaftliche und
e politische
Aspekte beleuchten, abwadgen und zu einem Umsetzungskonzept zusammenfiihren. Hierfiir ist es
wichtig, verschiedene Knowhow-Trager und Stakeholder-Gruppen in die Arbeit der Kommission ein-
zubeziehen:
i.  Zustandige Ministerien
e BMG, BMBF (sowie ggf. weitere Forschungsférderer und / oder G-BA)
ii. Relevante Infrastrukturen und Datenhalter
e NaKo
e MIl (DIZ der Universitatsmedizin)
e NFDI
e NUM
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e ausgewdhlte Register (insbes. Vertreter der Krebsregister, aber auch andere)
e FDZ beim BfArM
e RKI
e genomDE
iii. relevante Fach- und Tragerverbédnde (insbes. TMF, GMDS, DNVF, DGEpi, AWMF, aber auch
Vertretung aus den Sozialwissenschaften)
iv. Betreiber von Pseudonymisierungs- und Treuhandstellen im Gesundheitswesen und dariber
hinaus (z. B. Universitatsmedizin Greifswald, OFFIS Oldenburg, RKI)
v.  Verantwortliche Stellen fiir die Tl und Autorisierung von Akteuren im Gesundheitswesen wie:
e gematik (fur die Spezifikation der Tl sowie insbesondere der Digitalen Identitdten)
e  GKV-Spitzenverband
e Vertretung der fiir die eHBA verantwortlichen Kammern, insbesondere Bundesarzte-
kammer
o Vertretung des eGBR

e Wissenschaftsvertretung: Wissenschaftsrat, DFG, MFT / VUD, (evtl. Leopoldina)

vi. Fachvertretung aus dem Verwaltungsrecht (Bezug zur Umsetzung des RegMoG in den Ver-
waltungen)
vii. Juristische Fachvertretung zu sozialrechtlichen und datenschutzrechtlichen Aspekten
viii. Technisch-medizininformatische Experten zur Anonymisierung und Pseudonymisierung
ix. BfDI
X. BSI
Xi. Patientenvertretung (z. B. Patientenvertretung beim G-BA)

Der Arbeitsauftrag sollte beinhalten, innerhalb der SGB eine gesetzliche Regelung zur einheitlichen

Identifikation von Versicherten und sicherer Pseudonymwahrung zu schaffen, die zu Zwecken der

Gesundheitsversorgung und der medizinischen Forschung genutzt werden kann und insbesondere

einer kontrollierten Verknipfungsmoglichkeit von Registern mit anderen Datenbestinden der Ver-

sorgung und / oder Forschung dient. Die resultierende Konzeption muss ebenso einen Umsetzungs-

vorschlag flir eine verantwortliche Stelle und das koordinierte Verfahren zur einheitlichen Pseudo-
nymbildung enthalten, ggf. unter Schaffung einer nationalen Treuhandstelle. Neben den technischen
Aspekten ist die organisatorisch-rechtliche Ausgestaltung eines Prozesses zur kontrollierten Verkniip-

fung (Antragsverfahren, Kontrollverfahren, Datenbereitstellungsverfahren bei / nach Verknipfung
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etc.) ebenso kritisch und relevant. Der Aspekt der europdischen Anschlussfahigkeit sollte mit Blick auf

den EHDS hierbei friih berlicksichtigt werden.

Die Zielsetzung der Kommission sollte sich am Anwendungsbeispiel der Register orientieren, sich
aber auf diese nicht beschrdanken, da die Verknipfungsthematik viele, sehr unterschiedliche Daten-
bestande und Akteure im Gesundheitswesen betrifft. Ubergreifende Regelungen kénnen hier nutzen,
aber auch neue Risiken schaffen. Die gesetzliche Schaffung einer solchen Stelle und Verfahrensweise
konnte an den gesetzlich geregelten Datenbestdnden (z. B. ePA, FDZ, Krebsregister) verankert wer-
den, ohne sich abschlieBend auf diese zu beschranken. Hierbei ist auch die Finanzierung der Kosten
fiir ein solches Verfahren und entsprechende Stellen zu kldren (Bundeshaushalt vs. Versichertenbei-
trage, Gesundheitsversorgung vs. Forschung). Fiir den organisatorischen Gesamtrahmen ist es wich-

tig, nicht nur das ID-Management fiir Versicherte, Patienten bzw. Patientinnen, Biirger bzw. Biirge-

rinnen zu adressieren, sondern auch das bislang nicht geléste Problem der sicheren Authentifizierung

von Akteuren der medizinischen Forschung. Fiir den Bereich der Register ist dabei zu erwagen, ob die

zu schaffende ZMR (siehe Handlungsempfehlung I) eine solche Aufgabe der Autorisierung (Certificate

Authority) fiir Register in diesem Kontext ibernehmen kdnnte.

Nach dem Vorliegen eines Grobkonzepts empfiehlt sich eine intensive Betrachtung, ggf. mit personli-
cher Kommissionsdelegation, entsprechender Verknilipfungsverfahren in europdischen Nachbarstaa-

ten (z. B. Finnland). Resultierende Erkenntnisse sollten in das Detailkonzept eingehen.

Als realistischer Handlungszeitrahmen fiir die Kommission sind 18 Monate angebracht. Allerdings
sollte die Kommission sehr schnell einberufen werden und verpflichtend sehr friih erste Eckpunkte

des Grobkonzepts liefern, um das Zeitfenster, das die gematik zur Ausgestaltung der Digitalen Identi-

taten gemal § 291 Abs. 8 SGB V hat (Erstspezifikation bis 01.04.2022, Erprobungsverfahren zwischen

01.07.2022 und 01.01.2023), moglichst gut zu nutzen. Eine Nachsteuerung, die eine zweite Phase der

Spezifikation der Digitalen Identitdten fir Versicherte und Akteure im Gesundheitswesen erlaubt,
ohne die notwendigen Schritte des TI- und ePA-Aufbaus zu beeintrachtigen, ware in Erwagung zu
ziehen. Eine externe fachliche Unterstiitzung zur Vorbereitung und Geschéaftsbesorgung fir die

Kommission ist in Betracht zu ziehen.

Durchzufithrende MaBBnahmen
Einberufung und Betrieb einer Kommission zur Schaffung eines Gbergeordneten, bundesweit einheit-
lichen Identitats- & Pseudonymmanagements im deutschen Gesundheitswesen, mit der Aufgabe, ein

Umsetzungskonzept fiir Zwecke der kontrollierten, sicheren Verknlipfung von Datenbestdnden in
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Forschung und Versorgung zu erstellen und abzustimmen. Ggf. ergdnzt um Expertendelegation in

europ. Nachbarland (z. B. Finnland).

Zustédndige Stelle(n) fiir Durchfithrung / Betrieb

S.0.

Zustédndige Stelle(n) fiir Finanzierung / Aufsicht

BMG

Adressat der Handlungsempfehlung / Zustandige Stelle(n) fiir Initiierung

BMG

VII. Erweiterung der e-Health-Regulatorik um Register: b) Interoperabilitat

Interoperabilitat verbessert die Moglichkeit der Zusammenarbeit und Zusammenfiihrung von Daten
aus unterschiedlichen Systemen, aber auch die Zusammenarbeit der Registerbetreibenden mit ex-
ternen Expertinnen und Experten entscheidend. In den durchgefiihrten Interviews und in den Open-
Space-Fachexperten-Workshops wurde Interoperabilitat als kritischer Erfolgsfaktor fiir die Verbesse-
rung der Anbindbarkeit beschrieben. Mangelnde Interoperabilitdt von Daten ist hingegen eines der
hauptsachlichen Hindernisse fiir effektiven Datenaustausch und Datennutzung — im Gesundheitswe-
sen und der medizinischen Forschung in toto, ebenso im Speziellen im Bereich der medizinischen

Register.

VII. Erweiterung der e-Health-Regulatorik um Register: b) Interoperabilitit

— Forderung des Knowhows in der Nutzung von Standards

— Forderung der Mitwirkung in Standardisierungsgremien auch fiir Register-Experten

— Gezielte Schulungen und Vermittlungsworkshops zum Einsatz von Standards in Registern

— Einfordern der Darlegung zu Standardnutzung in Bezug auf Datenimport, Datenhaltung, Datenex-
port bei 6ffentlicher Férderung bzw. Finanzierung von Registern

— Fuhren von Interoperabilitat als Qualitats- und Auditierungskriterium fiir Register bei der ZMR

— Anpassungen der §§ 385-394a SGB V, Schaffung einer Koordination zwischen Forschung und Ver-
sorgung unter Beteiligung und Reprasentanz der medizinischen Register

Abbildung 43: Infobox Handlungsempfehlung VIl Erweiterung e-Health-Regulatorik b) Interoperabilitit
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Gegenstand und Zweck
Interoperabilitat ist finalistisch durch den Zweck des Datenaustauschs und der datenbasierten Ko-
operation definiert.'*® Dabei ist zu unterscheiden zwischen

e technischer Interoperabilitdt, d. h. Import- und Exportfahigkeit von IT-Systemen mittels stan-

dardisierter Schnittstellen;

e syntaktischer Interoperabilitat, d. h. die Verwendung standardisierter Datenformate;

e semantischer Interoperabilitat, d. h. die Verwendung standardisierter Dateninhalte.
Wahrend die technische und syntaktische Interoperabilitdt in vielen Bereichen des Gesundheitswe-
sens durch a) aktive Arbeit von Standardisierungsorganisationen, b) technologische Entwicklungen
der IT-Produkte im Gesundheitsmarkt, und c) regulative Vorgaben des Gesetzgebers nennenswerte
Fortschritte erzielt, ist dies flir den Bereich der medizinischen Register und deren IT-Systeme mitnich-
ten allgemein der Fall. Vielmehr ist dies unverandert ein Feld, das der aktiven Unterstitzung und der
Koordination bedarf (siehe z. B. aktuell das vom BMBF geférderte ,Begleitprojekt zu modellhaften
Register der Versorgungsforschung®, das sich aktiv u.a. dieser Frage annimmt und Register frih bei

der der Konzeption und beim Aufbau ihrer IT-Strukturen unterstutzt).**°

Offenkundig ist auch der IT-
Markt fir medizinische Register begrenzt und auch nur begrenzt attraktiv, was Innovationszyklen
mindert.

Deutlich schwieriger ist die Situation hinsichtlich der semantischen Interoperabilitat: Ein einheitliches
Set von vordefinierten Datenitems, das zudem gemappt bzw. reprdsentiert in international standar-
disierten Terminologien und Nomenklaturen (wie LOINC, SNOMED CT, ICD-10, ACT, MedDRA, die
Familie der CDISC-Standards) ist und das z. B. in einem Ubergreifenden Metadaten-Repository frage-
stellungstibergreifend zur Verfligung gestellt wird, zudem gleichermaflen fir Anwendungsfille der
Forschung wie der Versorgung und der Qualitatssicherung nutzbar ist, fehlt weiterhin. Die Nachnut-
zung etablierter Datendefinitionen und des dahinter liegenden Informationsmodells ist unverandert
in der deutschen Gesundheits-IT kulturell unterausgepragt, zugleich aber auch methodisch keines-

wegs unproblematisch. Dies realistisch anzuerkennen, ist eine Grundvoraussetzung fiir eine effektive

Forderung von Interoperabilitat.

%9 siehe auch Legaldefinition in § 384 SGB V: ,,Interoperabilitat ist die Fahigkeit zweier oder mehrerer informa-
tionstechnischer Anwendungen, a) Informationen auszutauschen und diese fir die korrekte Ausfiihrung einer
konkreten Funktion ohne Anderung des Inhalts der Daten zu nutzen, b) miteinander zu kommunizieren, c)
bestimmungsgemaRl zusammenzuarbeiten.”

150 https://www.tmf-ev.de/Themen/Projekte/D1042RegisterBP.aspx
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Auf die medizinischen Register bezogen missen folgende Anwendungsfille von Interoperabilitat
unterschieden werden:

a) Interoperabilitdt zwischen IT-Primarsystemen (der Versorgung oder auch der Forschung), die
faktisch oder potentiell als Quellsysteme dienen, und dem Register — mit Relevanz fir den
Datenimport in Register

b) Interoperabilitdt zwischen medizinischen Registern — mit Relevanz flr Austausch oder Daten-
zusammenfiihrung zwischen verschiedenen Registern im Rahmen der Datenpflege

c) Interoperabilitdt zwischen medizinischen Registern und anderen Datenbestdnden des Ge-
sundheitswesens, die zu einer ex post-Verknlipfung herangezogen werden — mit Relevanz fir

den Datenexport aus Registern bzw. fir die Datenauswertung

Es bleibt grundsatzlich festzuhalten, dass die Interoperabilitatsbetrachtung bei Registern beide Rich-
tungen betreffen muss: den Import in das Register wie den Export aus dem Register. Das Hauptau-
genmerk der mit Registern befassten Fachcommunity liegt naturgemals auf Ersterem: dem Datenim-

port aus Quellsystemen.

Diesem Prozessschritt wohnt in der Tat ein erhebliches Potential zu einerseits besserer Qualitat und
Nutzbarkeit von Daten, andererseits aber auch zu mehr Kosteneffizienz im Forschungsdatenma-
nagement inne — angesichts der Gberwiegend o6ffentlichen Forderung von medizinischen Registern

volkswirtschaftlich kein unwichtiges Argument.

Bei der Frage, wie die Interoperabilitat verbessert werden kann, ist eine Antwort wichtig: Jedwede

Verbesserung der Interoperabilitdt von Versorgungsdaten und von IT-Primarsystemen der Patienten-

versorgung kann sich grundsatzlich positiv auf die Interoperabilitdt des Datenbestands in Registern

auswirken — sofern diese auch standardisierte Importformate und standardisierte Datendefinitionen
importierter Daten unverandert nutzen. Am konkreten Beispiel: Eine flachendeckende Nutzung von
LOINC-Identifikatoren fiir Laborbestimmungen im Rahmen der Routinediagnostik konnte dazu fiih-
ren, dass alle Register Laborwerte einheitlich und kompatibel zu Quellsystemen und anderen Daten-
bestdnden flihren wiirden, was eine Ubergreifende Auswertung und Verkniipfung erheblich vereinfa-

chen wirde. ™!

11 siehe hierzu die seit 2013 vorliegenden Handlungsempfehlungen in: O. Rienhoff, S.C. Semler (Hrsg.): Termi-

nologien und Ordnungssysteme in der Medizin — Standortbestimmung und Handlungsbedarf in den deutsch-
sprachigen Landern. MWV, TMF-Schriftenreihe, Berlin, 2015.
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Grundsatzlich sind vom Gesetzgeber wichtige Schritte hierzu auf den Weg gebracht worden, so z. B.
die Einrichtung des — freilich bislang eher wirkungslos gebliebenen — Interoperabilitdtsverzeichnisses
»,vesta” gem. 385 SGB V, die Festlegungen zu Informationstechnischen Systemen im Krankenhaus
(ISIK) gem. § 373 SGB V, sowie insbesondere die Schaffung strukturierter Medizinischer Informa-
tionsobjekte (MIO) fiir die ePA, spezifiziert durch die KBV gem. § 355 SGB V. Letztere kdnnen Uber die
Verpflichtungen fir Leistungserbringer und deren IT-Anbieter, die ePA mit Schnittstellen und Forma-
ten entsprechend zu bedienen, zu einem hochst relevanten Schub der Normierung medizinischer
Inhalte fihren — mit hoher Bedeutung flir Register (sofern diese rechtlich wie technisch Daten nach-
nutzen und zusammenfihren dirfen, siehe Handlungsempfehlungen IV und VI). Gleichwohl ist fest-
zuhalten, dass die Anwendungsfille der Forschung bislang keine Rolle spielen bei der Festlegung von
prioritdr zu normierenden Informationsobjekten und bei der Wahl der Normierungsprozesse. Aus

Sicht dieses Gutachtens sollte sich das andern.

Betrachtet man die beiden weiteren Anwendungsfalle fir Interoperabilitdt von Registern, so ist es
deutlich schwieriger, eine Normierung vorzugeben oder einzufordern. Fiir bestimmte Bereiche mit
sehr einheitlichem Anwendungsfall mag eine Normierung moglich und sinnvoll sein. Zu nennen sind
hierbei die Krebsregister und deren einheitlichen onkologischen Basisdatensatz von ADT/GEKID."*

Dariber hinaus ist es kaum sinnvoll oder méglich seitens des Gesetzgebers oder 6ffentlicher Férder-

mittelgeber, die Nutzung einzelner Standards verbindlich vorschreiben oder einfordern zu wollen. Zu

unterschiedlich sind die zu bearbeitenden Fragestellungen, sowohl die Studienprotokolle als auch die
Dokumentationsinhalte in Registern. Ein wichtiger Bezugspunkt fiir die Datenspezifikation fiir For-

schungsprojekte konnte aber der Kerndatensatz (KDS) der MIl werden, der seinerseits liber eine Ko-

operation der MII mit der KBV abgeglichen wird mit den o. a. MIO-Spezifikationen.**?

Es verbleiben allgemeine MaRnahmen:

1) Forderung des Knowhows in der Nutzung von Standards (auch im Rahmen der Netzwerkbil-
dung und -férderung, siehe Handlungsempfehlung IX), auch in gezielten Begleitprojekten fir
den Aufbau von Registern

2) Forderung der Mitwirkung in Standardisierungsgremien, national und international, auch fir
Register-Experten (sie konnte ein regelmalliges Angebot im Rahmen von 6ffentlichen Regis-

ter-Férderungen sein)

2 hittps://www.gekid.de/adt-gekid-basisdatensatz

153 https://www.medizininformatik-initiative.de/de/der-kerndatensatz-der-medizininformatik-initiative
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3) Gezielte Schulungen und Vermittlungsworkshops beziiglich des Einsatzes von Standards spe-
zifisch fur medizinische Registern, z. B. in Kooperation durch das Nationale Kompetenzzent-
rum Terminologien beim BfArM und die ZMR gemaR Handlungsempfehlung | in Kapitel 8.2

4) Einfordern von Auseinandersetzung und Begriindungspflicht zur Standardnutzung in den drei
Anwendungsbereichen (Datenimport, Datenhaltung, Datenexport) bei jedweder 6ffentlichen
Forderung bzw. Finanzierung von Registern (aber keine starre Verpflichtung auf Nutzung ein-
zelner Standards)

5) Fihren von Interoperabilitat als Qualitats- und Auditierungskriterium fiir bei der ZMR geliste-

te Register (Handlungsempfehlung | in Kapitel 8.2) wie in Kapitel 7.3.2 beschrieben.

Fir eine passgenauere Nutzbarkeit von Standards auch fir Forschungszwecke ist es allerdings drin-

gend noétig, die Mitwirkungsrechte und Gestaltungsmoglichkeiten der medizinischen Forschung im

Allgemeinen sowie der medizinischen Register im Speziellen im Rahmen der Standardisierungsfestle-

gungen entscheidend zu starken. Bislang ist die Einbeziehung von Forschungsorganisationen im All-

gemeinen und medizinischen Registern im Speziellen nur unzureichend im Einzelfall und nicht institu-

tionell der Fall.

Hierzu braucht es zwingend eine verbindliche Koordination zwischen Forschung und Versorgung.
Die bislang berufenen Akteure auf Seiten der Patientenversorgung (gematik, BfArM, KBV) sind weder
hinreichend kompetent ausgestattet noch mit dem entsprechenden gesetzlichen Auftrag legitimiert,
alleinig die Forschungsbelange adaquat zu beriicksichtigen. Auch eine gem. § 394a SGB V zu schaf-
fende , Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen” ist ohne eine solche Koope-
rationsstruktur zwischen Forschung und Versorgung nicht sprech- und handlungsfahig fiir die Belan-
ge der medizinischen Forschung; die Standardisierungsbelange der medizinischen Register wiirden
dort unverandert nicht systematisch vertreten und bericksichtigt. Es ist deutlich darauf hinzuweisen,
dass sich der gesetzliche Auftrag an die gematik, gem. § 389 SGB V Standards , als Referenz fiir infor-
mationstechnische Systeme im Gesundheitswesen [zu] empfehlen” nicht auf medizinische Register
oder medizinische Forschungsdatenbestande beziehen kann und darf, solange deren Bedarfslagen
dort in den Standardisierungsfestlegungen nicht vertreten sind. Gleiches gilt fur die Berichte und
Empfehlungen gem. § 394 SGB V. Auch innerhalb der Systematik des SGB V zu Standardisierungsfest-
legungen lassen sich diesbeziiglich Verbesserungen vornehmen. So ist dringend zu beachten, dass die
Zwecke und Bedarfe der medizinische Forschung im Allgemeinen sowie der medizinischen Register

im Speziellen aufgefiihrt und vertreten sein missen a) beim Expertengremium gem. § 386 SGB V, b)
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bei den Moglichkeiten zur Stellungnahme gem. § 387 SGB V, c) bei der Antragsfahigkeit gem.
§ 388 SGB V, sowie insbesondere d) bei den Zielsetzungen und Mitwirkungsmoglichkeiten hinsicht-
lich der qua Verordnung zu schaffenden Koordinierungsstelle zzgl. Expertengremium gem. § 394a

SGB V.

Durchzufiihrende MalRnahmen
a) Allgemeine MaBnahmen 1-5, s. o.
b) Anpassungen der §§ 385-394a SGB V, Schaffung einer Koordination zwischen Forschung und

Versorgung unter Beteiligung und Reprasentanz der medizinischen Register, s. o.

Zustandige Stelle(n) fiir Durchfithrung / Betrieb / Initiierung
a) BMG, BMBF, DFG, Innovationsfonds, weitere offentliche Forderer (sowie bezgl. Schulungen:
BfArM)
b) BMG (Gesetzgebung und Initiierung / Schaffung einer Koordinationsinstanz, in Abstimmung

mit BMBF/DFG).

VIIl. Beteiligung und Mitfinanzierung seitens der Industrie

Zur Vermeidung einer Plethora an produktbezogenen Registern mit zu schmalem Nutzungsweck und
dem Aufbau vermeidbarer Industrieabhangigkeit sollte die Industrie umfassend in die Prozesse und
die Finanzierung von Registern insbesondere der Register in der ZMR einbezogen werden. Eine ent-
sprechende Beauflagung fiihrt jedoch aus verschiedenen Griinden nicht zwangslaufig zu dem ge-
winschten Ergebnis. Zum einen ist die Einfliihrung einer als Zwangsabgabe verstandenen Sonderum-
lage sowohl komplex in ihrer Umsetzung als auch verfassungsrechtlich nicht unbedenklich (Sonder-
abgabenproblematik). Zum anderen stellt sich hier die Frage der Bemessungsgrundlage (siehe Kapitel
4.4.3). Auf der anderen Seite ist die Industrie auf vielfaltige Weise NutznieRer qualitativ hochwertiger
Register. Dies zeigt sich unter anderem in dem in den vergangenen Jahren gewachsenen Interesse
und Einsatz von Registerdaten in unterschiedlichen Phasen der Produktentwicklung. Auch die im
Rahmen dieses Gutachtens mit Vertretern und Vertreterinnen der forschenden Arzneimittelindustrie
gefiihrten Gesprache und die rege Beteiligung am Open Space Workshop belegen den Wunsch hier
gemeinsam eine fir alle Beteiligen vorteilhafte Losung zu finden. Mit qualitativ hochwertigen Regis-
terdaten entsteht auch fir die Industrie nicht nur eine erh6hte Nutzbarkeit von Registern, sondern es
kénnen darliber hinaus entscheidende zeitliche Vorteile realisiert werden, wenn z. B. im Falle einer

durch den G-BA beauflagten anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Abs. 3b SGB V auf
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bestehende Register zuriickgegriffen werden kann, anstelle der schlechteren Alternative eines zeit-
und kostenintensiven de-novo-Aufbaus. Hierbei muss jedoch eine mogliche Abhangigkeit eines Regis-
ters von einem dedizierten industriellen Sponsor aus Griinden der wissenschaftlichen Neutralitat
unbedingt vermieden werden. Dies kdnnte durch eine Poolfinanzierung erreicht werden, wenn der
Pool durch eine unabhdngige z. B. staatliche Stelle verwaltet wird. Fir die staatlichen Stellen und
Kontrollgremien (G-BA, BfArM) kdonnen Informationen (iber unerwiinschte Wirkungen von Medika-

menten, Medizinprodukten aus den Registern zusatzliche wertvolle Hinweise zur Bewertung liefern.

Gegenstand und Zweck

Zur Mitfinanzierung von Registern, insbesondere derjenigen in der ZMR, seitens der Industrie bietet
sich jenseits einer Gebilihrenerhebung fiir konkrete Nutzungen eine Verhandlungslésung an. Eine
Beteiligung an der Finanzierung lasst sich so am schnellsten und sichersten erreichen. In diesem
Rahmen kénnten auch die Bedirfnisse der Industrie im Hinblick auf Datenkranz und Datenqualitat

am besten Berlicksichtigung finden.

Interessierte Unternehmen oder deren Verbdande wiirden im Ergebnis freiwillig in einen Topf zur
Finanzierung der ZMR bzw. der dort registrierten und monitorierten Register einzahlen. Im Gegenzug
wird ein Verfahren der Nutzung durch die Industriepartner festgelegt, das durch entsprechende da-

tenschutzrechtliche Regelungen gegeniiber den Patienten abgesichert sein muss.

Durchzufiihrende MaBBnahmen
Einrichtung eines Runden Tischs unter Beteiligung von
e Verband der forschenden Pharma-Unternehmen,
e Medizintechnik-Branchenverbande BVMed, SPECTARIS und ZVEI,
e DNVF/AWMF,
o G-BA,
e |1QWiGund

o ggf. weiteren Expertinnen und Experten und Bundesinstituten

zur Erarbeitung einer Verhandlungslosung zur finanziellen Unterstiitzung einer ZMR zur Her- und
Sicherstellung der Nutzbarkeit von Registerdaten aus in der ZMR gefiihrten Registern fiir beauf-

lagte Verfahren.

In diesem Zuge sollte auch — ggf. unter Hinzuziehung weiterer Akteure (wie z. B. GKV-SV, BMBF) —

die in Handlungsempfehlung Il angesprochene, ungeltste Frage einer moglichst verlasslichen Ba-
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sisfinanzierung essentieller Register, verteilt auf mehrere Schultern und Finanzquellen, konzipiert

werden.

Zustédndige Stelle(n) fiir Durchfithrung / Betrieb
BMG zzgl. o. a. Stellen

Zustandige Stelle(n) fiir Finanzierung / Aufsicht

BMG

Adressat der Handlungsempfehlung / Zustindige Stelle(n) fiir Initiierung

BMG

IX. Forderung und Unterstiitzung von Netzwerkbildung und Knowhow-Transfer

Empfohlen werden die institutionalisierte Unterstlitzung der Netzwerkbildung innerhalb der Regis-
ter-Fachcommunity sowie eine strukturierte Férderung des Knowhow-Transfers zur Weiterentwick-
lung der Kompetenz der Akteure. Zur nachhaltigen Verbesserung der Qualitdat und Nachnutzbarkeit
von Registerdaten ist eine staatliche Beauflagung allein nicht erfolgversprechend, vielmehr sind der
Aufbau und die Weiterentwicklung des Knowhows und der Kompetenz der Handelnden sowie eine
Verzahnung mit den medizinischen Fachgesellschaften zentrale Grundlage fiir die Weiterentwicklung
der medizinischen Register, die sich aus den identifizierten Handlungsbedarfen in Kapitel 6.3 erge-
ben. Dazu ist eine Institutionalisierung erforderlich, die auf unterschiedliche Art und Weise aufgebaut

und verankert werden kann und im Folgenden als interdisziplindre Plattform bezeichnet wird.

IX. Férderung und Unterstiitzung von Netzwerkbildung und Knowhow-Transfer

— Besserer Austausch, ,Plattform” der Register, z. B. unterstiitzt von TMF und DNVF

— Community der Register in der ZMR sollte eine ,virtuelle Registerstunde" machen, in dem die
Projekte vorgestellt und konstruktiv kritisiert / gecoacht werden

— Kompetenzaufbau fiir ,Fernrechnen" (Nutzung der Trusted Data Analyzing Centers)

— Selbsthilfegruppe Datenschutz (Hinweis = TMF AG DS)

— Zugang zu Knowhow nicht bekannt:

— PR fir Angebote und Plattformen

— Integration in Férderprogramme
(pos. Beispiel: TMF-Begleitung bei Registern der Versorgungsforschung)

— Coaching-Konzepte

Abbildung 44: Infobox Handlungsempfehlung IX: Netzwerkbildung und Knowhowtransfer férdern
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Gegenstand und Zweck

Mit der interdisziplindren Plattform soll eine zentrale Stelle fiir den Austausch von Erfahrung und

Wissen zwischen den medizinisch-wissenschaftlichen Registern der unterschiedlichsten fachlichen

und organisatorischen Auspragung und den Registern mit gesetzlicher Grundlage unter Einbeziehung

von juristischer insbesondere datenschutzrechtlicher und ethischer Expertise geschaffen werden.

Kooperationen zwischen Registern sollen bei Bedarf begleitet und eine Harmonisierung mit Vernet-

zungs- und Standardisierungsprojekten und -programmen im Gesundheitswesen unterstitzt werden.

Weiterhin sollte hier ein Register-Werkzeugkasten aufgebaut werden, der den Handelnden Handrei-

chungen, Checklisten, Standards und Empfehlungen zum Aufbau und Betrieb von medizinisch-

wissenschaftlichen Registern offentlich und gemeinfrei zur Verfiigung stellt.

— Grundsatzlich stehen zwei Verankerungsmoglichkeiten fir eine interdisziplindre Plattform

zur Verfiigung. Durchzufiihrende MalRnhahmen im Einzelnen:

a)

b)

Beauftragung einer zustandigen Stelle fiir die Finanzierung

Hier kommen wie fir die ZMR die Bundesinstitute im Geschaftsbereich des BMG in Fra-
ge, insbesondere das BfArM, alternativ auch das RKI. Die verantwortliche Stelle ist dau-
erhaft flr die Beauftragung, Finanzierung und Aufsicht der Aktivitaten der interdisziplina-
ren Plattform zustandig. Entsprechende Mittel miissen im zugehorigen Haushalt vorge-
sehen werden.

Beauftragung einer zustandigen Stelle fiir den Aufbau und Betrieb einer interdisziplina-
ren Plattform. Denkbar und sinnvoll ist eine Anbindung an die ZMR mit dem Vorteil, dass
auf diese Weise eine enge Abstimmung und Harmonisierung erleichtert wird. Bei Umset-
zung des Aufnahmeverfahrens bei der ZMR mittels (Community-)Audit kdme es zusatz-
lich zu einem Knowhow-Transfer, wenn die Audit-Situation als ein Fachgesprach resp.
strukturierter Dialog zwischen den Auditoren und Auditorinnen und den Beteiligten des
auditierten Registers ausgestaltet wird. Ein derartiges Setting bietet dartiber hinaus auch

die Chance zur Vernetzung.

Denkbar ist auch, den Aufbau und Betrieb einer interdisziplinaren Plattform direkt an ei-
nem Bundesinstitut, z. B. am RKI anzusiedeln; auch eine Beleihung einer beauftragten
Stelle in 6ffentlicher Kontrolle ist denkbar. In Frage kommen hierbei insbesondere ver-
trauenswiirdige und in operationalem Betrieb ausgewiesene gemeinnitzige Organisatio-
nen (wie z. B. Projekttrager, GroRRforschungseinrichtungen, TMF) oder eine entsprechen-

de Neugrindung. In Abhdngigkeit von dem gewahlten Modell der Verankerung kann auf
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bereits bestehende Strukturen und Expertise aus der Fachcommunity zurlickgegriffen

werden. Sowohl das DNVF als auch die TMF haben in den vergangenen Jahren Erfahrun-

gen gesammelt und Expertise aufgebaut (AG Register des DNVF) und Standardisierungs-

vorhaben im Registerbereich (Registerbegleitprojekt BMBF-Forderung) koordiniert sowie

eine hohe Kompetenz im Aufbau und Betrieb von Vernetzungsprojekten im Gesund-

heitswesen.

c) Technisch-organisatorischer Aufbau der Plattform

(durch die betreibende Stelle gemaR b); hierzu gehoren insbesondere

Aufbau Arbeitsgruppe Register — Begleitung und Beratung von Registern und Regis-
teraufbauprojekten durch die Fachcommunity und Durchfiihrung einer vierteljahrli-
chen "virtuellen Registerstunde", in der Projekte vorgestellt und konstruktiv kriti-
siert / gecoacht werden;

Etablierung von ,Register-Angels”, erfahrene Registerfachleute aus der Fachcom-
munity, die Fachgesellschaften und Initiatoren einzelner Registerprojekte zu Aufbau
und Betrieb coachen und beraten;

Erarbeitung und Durchfihrung von Workshops und Schulungen zum Kompe-
tenzaufbau fir statistischen Methoden (in Kooperation z. B. mit GMDS), "Fernrech-
nen" (Nutzung der Trusted Data Analyzing Centers), Datenschutz in Registern (in
Kooperation mit der AG Datenschutz der TMF), Akquise und vertragliche Gestaltung
eines Industriesponsorings;

Erstellung, Bereitstellung und Aktualisierung von Videotutorials zu den Themen der
Workshops und Schulungen sowie zu den Grundlagen des Registeraufbaus, den Be-
trieb eines Registers;

Kontinuierliche Sammlung und Aufbereitung von Best Practice Beispielen als Orien-
tierungspunkte fiir Register und Kommunikation derselben in die Fachcommunity;
Aufbau und Pflege eines Register-Werkzeugkastens mit Handreichungen, Checklis-
ten, Standards und Empfehlungen;

Jahrliche Durchfiihrung eines internationalen Registersymposiums mit Beitrdgen
und Referenten aus nationalen und internationalen Registern zur Methodik und
Verzahnung von Registern sowie

Offentlichkeitsarbeit zur Bekanntmachung von Angeboten: hierzu gehéren u. a. der

Aufbau und die Pflege einer Internetprasenz, die Erstellung und der Versand eines
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vierteljahrlichen Newsletters, aktive und passive Teilnahme an nationalen und in-
ternationalen Kongressen und Veranstaltungen und Kommunikation der Ergebnisse

in die Fachcommunity.

Zustandige Stelle(n) fiir Finanzierung / Aufsicht
Im Falle einer Beleihung einer beauftragten Stelle ist fiir den Aufbau einer interdisziplindren
Plattform eine Anschubfinanzierung vorzusehen. Fir die weitere Finanzierung und Deckung
der Kosten im Betrieb kann der Aufbau kostenpflichtiger und forderfahiger Formate vorgese-

hen werden.

Die Integration dieser Formate in Forderprogramme fiihrt zum einen zu einer regelhaften In-
anspruchnahme der Plattform und mittel- bis langfristig zu einer Verbesserung der Qualitat
der Register und einer Weiterentwicklung der Anschlussfahigkeit der geforderten Register.
Ebenso kdnnen Register mit gesetzlicher Grundlage beauflagt werden sich aktiv in die Arbeit
der interdisziplindren Plattform einzubringen und auf diese Weise zu einer Weiterentwick-

lung der Vernetzung der Register und der Nachnutzbarkeit von Registerdaten beitragen.

Zustdndige Stelle fiir Durchfiihrung
Hier kann auf bereits bestehende Strukturen und Expertise aus der Fachcommunity zuriick-
gegriffen werden. Sowohl das Deutsche Netzwerk fiir Versorgungsforschung (DNVF e.V.) als
auch die Technologie- und Methoden Plattform fiir die vernetzte medizinische Forschung
(TMF e.V.) haben in den vergangenen Jahren Erfahrungen gesammelt und Expertise aufge-
baut (AG Register des DNVF) und Standardisierungsvorhaben im Registerbereich (Registerbe-

gleitprojekt BMBF-Forderung) koordiniert.

Adressat der Handlungsempfehlung / Zustindige Stelle(n) fiir Initiierung

BMG

X. Forderung und Unterstiitzung von Partizipation

Die aktive Einbeziehung von Patienten und Patientinnen gewinnt in der medizinischen Forschung
zunehmend an Bedeutung und wird von den befragten Registern als fordernder Faktor wahrgenom-
men. Auch die Einbeziehung der Meldenden in die verschiedenen Prozesse im Registeraufbau und
Betrieb wird als qualitatssteigernd berichtet. Partizipation im Kontext medizinisch-wissenschaftlicher

Register meint daher zum einen die Einbeziehung der Perspektive von Patientinnen und Patienten in
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die Konzeption (z. B. Generierung und Prazisierung von Fragestellungen), den Aufbau (z. B. Erstellung
von Aufkldarung- und Einwilligungsdokumenten) und die Aufbereitung und Kommunikation von Er-
gebnissen (Beteiligung bei der Berichterstellung etc.) und zum anderen die Einbeziehung von mel-
denden Stellen (arztliche und andere Berufsgruppen) z. B. in die Weiterentwicklung von Registerpro-
tokollen (auch hier Fragestellung) oder der Verstandlichkeit und Nutzerfreundlichkeit von Eingabe-
masken u.v.m. Patienten und Patientinnen sind ebenso wie die Teilnehmenden eines Registers the-

menliibergreifend bisher schwer zu erreichen.

X. Forderung und Unterstiitzung von Partizipation

— Forderung der Schaffung eines spezifischen Zugangs bzw. eines Dashboards fir Patienten und
Patientinnen

— Weiterbildung Wissenschaftskommunikation

— Aufbau von Patienten- und Teilnehmenden-Beiraten in der ZMR

— Aufbau spezifischer Informationsinhalte zu medizinisch-wissenschaftlichen Registern im
Gesundheitsportal des Bundes

Abbildung 45: Infobox Handlungsempfehlung X: Partizipation férdern

Gegenstand und Zweck

Zur Starkung der Partizipation gilt es Angebote und Informationspunkte zu schaffen, die breit in die
Offentlichkeit kommuniziert werden miissen, um wirksam zu sein. Hierbei ist sowohl die Gesund-
heitskompetenz (health literacy) als auch die Digitalkompetenz (digital literacy) von Patientinnen und
Patienten zu bericksichtigen und in Bezug auf medizinische Register und Forschung weiterzuentwi-
ckeln. Die Verantwortung hierfiir liegt in erster Linie in der Hand der Registerbetreibenden und ist an
sich keine gesetzgeberische Aufgabe. Gleichwohl kann der Gesetzgeber hier Vorgaben machen, die
beispielsweise von Registern, die eine finanzielle Forderung innerhalb oder auBerhalb einer ZMR
beantragen, geeignete Nachweise fiir die Beteiligung von Patientinnen und Patienten sowie der Teil-
nehmenden zu fordern resp. die Férderung von einer Umsetzung abhangig zu machen. Analog zu den
Regelungen der ePA konnten Registerbetreibende auch dazu verpflichtet werden in das Register
aufgenommenen Patientinnen und Patienten ihre medizinischen und weitere zu diesem Patienten /
zu dieser Patientin gespeicherten Daten aus dem Register in einer patientenverstdndlichen und er-

l[duterten Form zur Verfiigung zu stellen.

BQS — TMF — Gutachtenteam 262 BMG — Registergutachten - 29.10.2021



M F TMF - Technologie- und Methodenplattform ‘
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Beteiligte eines Registers (Patienten und Patientinnen ebenso wie die Teilnehmenden aus den ver-
schiedenen Gesundheitsberufen) sind starker in die Generierung und Prazisierung von Forschungs-

fragen einzubinden.

Durchzufiihrende MaRnahmen
° Forderung der Schaffung eines spezifischen Zugangs bzw. eines Dashboards fir Patienten und
Patientinnen mit verstandlicher Informationsaufbereitung und individualisierten Sichten auf
Register, in die Daten vom Patienten bzw. von der Patientin eingeschlossen wurden
° Weiterbildung Wissenschaftskommunikation (z. B. iber die ZMR, TMF, DNVF)
. Aufbau von Patienten- und Teilnehmenden-Beirdten in der ZMR
° Aufbau spezifischer Informationsinhalte zu medizinisch-wissenschaftlichen Registern im Ge-

sundheitsportal des Bundes

Zustédndige Stelle(n) fiir Finanzierung / Aufsicht

ZMR resp. die ZMR finanzierenden Stellen

Zustédndige Stelle(n) fiir Durchfithrung / Betrieb
ZMR, Gesundheitsportal des Bundes

Adressat der Handlungsempfehlung / Zustdndige Stelle(n) fiir Initiierung

BMG
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9 Spezifischer Fragenkatalog

Im Rahmen des Gutachtens waren eine Reihe von Fragen zu bearbeiten, die groRtenteils in den Kapi-
teln 3 bis 8 bereits beantwortet wurden. Im Folgenden werden die Antworten auf die spezifischen

Fragestellungen, unter Bezugnahme zu den relevanten Kapiteln, gesammelt aufgefihrt.

9.1 Datenerhebung

(1) Auf welche Weise kann die Erhebung / Einspeisung der Daten in ein Register einfacher,

niedrigschwelliger und nutzerorientiert fiir das medizinische Personal gestaltet werden?

Die Datenerhebung erfolgt in der Regel direkt beim Patienten bzw. bei der Patientin. Anschliefend
werden die Daten im Register von den Meldenden erfasst. Unter Einspeisung wird die Integration
weiterer Datenquellen z. B. aus Routinedaten, der Qualitdtssicherung oder anderen Registern ver-
standen, sei es Uber eine automatisierte Schnittstelle oder teilautomatisiert z. B. Giber eine (webba-
sierte) Upload-Moglichkeit. Das medizinische Personal, zu dem auch die Meldenden gehoéren, ist
haufig durch die zusatzliche Datenerfassung fiir ein Register — meist in den Tagesrandzeiten — im
Alltag belastet. Hinzu kommt, dass in den Registern haufig Daten erfasst werden, die ganzlich oder
partiell auch in der Routinedokumentation erfasst werden. Hier kommt es also haufig zu einer feh-
leranfélligen redundanten Dateneingabe. Einige Register (z. B. CRISP) begegnen dieser Mehrarbeit
und Fehlerquelle mit dem Einsatz von eigens geschulten Fachkraften (Study Nurses), um die klinisch
Tatigen zu entlasten und die Qualitat der Datenerfassung auf einem hohen Niveau sicherzustellen.
Mit der Schaffung von Erlaubnistatbestanden fiir die automatisierte Datenlibernahme aus Primarsys-
temen und zukinftig aus der ePA (siehe Handlungsempfehlung IV in Kapitel 8.2), kann die Grundlage
fir eine einfachere, niedrigschwelligere und nutzerorientierte Erhebung der Daten in ein Register
geschaffen werden, da in diesen Fallen lediglich diejenigen Daten manuell im Register erfasst werden
mussen, die nicht Teil der Routinedaten sind.

Auch die Digitalisierung fiir die Datenerhebung und -erfassung wird in den Deep Dive Interviews her-
vorgehoben. Dateneingabe und -libermittlung sollten fir die Meldenden benutzerfreundlich sein,
was z. B. durch eine nutzerzentrierte Entwicklung des eingesetzten Tools zur Datenerhebung (eCRF)
sichergestellt werden kann und die Erfassung der Daten in das Register vereinfacht und standardi-

siert (siehe Kapitel 6.2).
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Zudem wurden Schulungen des Erhebungspersonals sowie die Bereitstellung einer Ansprechperson
fir Rickfragen als forderliche Faktoren fiir den Registererfolg identifiziert (siehe Kapitel 6.2). Sowohl
das Angebot von Schulungen / Trainings als auch die Abbildung von Kontaktmdglichkeiten fur teil-
nehmende Einrichtungen sind in dem Bewertungskatalog fiir die Reifegradbestimmung eines Regis-
ters abgebildet (siehe Kapitel 7.3.2).

Gefordert und unterstitzt werden die Vereinfachung und Nutzerorientierung durch die Handlungs-
empfehlung lll, z. B. durch Entwicklung einer Leitlinie flir den Aufbau eines Registers, der Handlungs-
empfehlung IV durch Schaffung von Erlaubnistatbestinden, die eine Ubernahme aus dem KIS oder
einem PVS und der ePA in ein Register ermdglichen, sowie durch Handlungsempfehlung IX durch
Starkung des Knowhow-Transfers und schlieflich durch Handlungsempfehlung X durch die Starkung
der Partizipation von Meldenden sowie Patientinnen und Patienten (siehe Handlungsempfehlungen

in Kapitel 8.2).

(2) Welcher Grad an Standardisierung der Datenerhebung durch Terminologien / Ontologien
ist anzustreben, um Vergleichbarkeit und automatisierte Ubertragungs- und Auswertungsverfahren

zu erméglichen?

In den Deep Dive Interviews werden in nahezu allen Themenbereichen standardisierte Prozesse und
Verfahren als forderliche Faktoren fir den Registererfolg hervorgehoben. Im Rahmen der Datener-
hebung wird ein standardisierter Datensatz mit definierten Variablen nach internationalen Standards
als forderlicher Faktor identifiziert. Auch sind einheitliche Interoperabilitdtsstandards fiir Register zu
entwickeln, welche einen Datenaustausch und eine Kooperation von Registern ermdoglichen (siehe
Kapitel 6.2 und 6.3).

Der angemessene Grad der Standardisierung kann nicht pauschal festgelegt werden. Dieser hangt
von den Zielen des Registers, den vorgefundenen Dokumentationsstandards und den angestrebten
Anschlussmoglichkeiten ab. So ist es von Vorteil, wenn die Dokumentation von Fallen im Register der
Routinedokumentation in der Versorgung moglichst nahe ist. Dies ist nicht nur in technischer, son-
dern vor allem in semantischer Hinsicht ein zentraler Aspekt, wenn beispielweise ein und dasselbe
Merkmal im Register eine andere Interpretation erlaubt als in der Routinedokumentation und umge-
kehrt. Dann werden nicht nur fehleranfallige Doppeleingaben notwendig, sondern auch die Melden-
den im Alltag mit dem Bedeutungswechsel tberfordert. Daher verursachen von der Routinedoku-
mentation in der Versorgung abweichende Standards zu Studien- oder Registerzwecken durch den

Ubersetzungsaufwand eine Verminderung der Datenreliabilitdt. Die Erfassung fiir Register sollte sich

BQS — TMF — Gutachtenteam 265 BMG — Registergutachten - 29.10.2021



M F TMF - Technologie- und Methodenplattform ‘
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

im optimalen Fall derselben semantischen Standards bedienen, um dieselbe Verstandnisebene si-
cherzustellen. Standardisierte Eingabewerkzeuge (Software) und wenn moglich Standards im Daten-
format wirken hier unterstitzend.

Der Anschluss an internationale Studien und Register erfordert eine entsprechende Anpassung an die
dort geltenden Terminologien und Ontologien, auch wenn diese kein Teil der Routinedokumentation
sind. Daher ist im Einzelfall zu entscheiden, welche Dokumentationsstandards bzw. welche Termino-
logie oder Systeme sinnvoll im Register einzusetzen sind.

Fiir eine langfristige Verbesserung der Interoperabilitdt, Nutzbarkeit und der Reduktion redundanter
sowie missverstandlicher Dateneingaben in ein Register ist nicht nur eine Harmonisierung der einge-
setzten Terminologien und Ontologien zwischen Registern und Routinedokumentation in der Versor-
gung sinnvoll und empfehlenswert, wie sie von der in Handlungsempfehlung Ill empfohlenen Wis-
senschaftsorganisation vorangetrieben werden kann. Auch die Weiterentwicklung der Routinedoku-
mentation selbst in Richtung Ubergreifender Minimalstandards (MIOs, siehe Handlungsempfehlun-

gen VI und VIl in Kapitel 8.2) kann hier einen wichtigen Beitrag leisten.

(3) Mit welchem Regulierungs- und Erfiillungsaufwand wdre eine Vollsténdigkeit der Erfassung der

Zielerkrankung(en) eines Registers erreichbar?

Es ist zwischen der Vollzahligkeit und Vollstandigkeit eines Registers zu unterscheiden. Die Vollzahlig-
keit orientiert sich an der zugrundliegenden Grundgesamtheit der Zielerkrankung. Je mehr Falle der
Zielerkrankung in dem Register enthalten sind, desto hoher ist die Vollzahligkeit des Registers. Die
Vollstandigkeit eines Registers beschreibt, wie detailliert der Datensatz des Registers ausgefiillt und
formal korrekt ist.

Hinsichtlich des erforderlichen Regulierungs- und Erfillungsaufwandes zur Erreichung einer Vollzah-
ligkeit der Erfassung der Zielerkrankung(en) lasst sich keine generelle Aussage treffen. Die Bedeutung
der Vollzahligkeit hangt insbesondere vom Zweck des Registers ab und ist nicht in jedem Fall erfor-
derlich, da oft bereits reprasentative Stichproben fiir eine ausreichende Aussagekraft der Registerer-
gebnisse genligen. In den Registern, bei denen aufgrund ihres formulierten Zwecks — gesetzlich vor-
gegeben oder nicht — ein hoher Grad an Vollzadhligkeit erforderlich ist, wie zur Qualitdtssicherung im
Fall des Traumaregisters, kann die Schaffung einer Méglichkeit zur einwilligungsfreien Nutzung — wie
sie in Kapitel 4.5.2 und Handlungsempfehlung IV ausgefiihrt wird — eine wesentliche Hilfestellung

leisten.
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Weiteres Potential zur Erh6hung der Vollstandigkeit der Datensdtze bietet die Zusammenfiihrung mit
externen Datenquellen, z. B. Uiber ein mittels eindeutigem Patientenidentifikator erzeugtes Pseudo-
nym, das ein fehlerresistentes Record Linkage ermdglicht. Auch hier besteht, wie in Handlungsemp-
fehlung IVa) sowie VI und VII ausgefiihrt, Regulierungs- und Erfillungsaufwand, der an dieser Stelle

nicht ndher beziffert werden kann.

(4) Unter welchen rechtlichen und sonstigen Voraussetzungen ist eine verpflichtende Datenlieferung,
wie sie fiir das Implantateregister Deutschland vorgesehen ist, auch bei anderen Registern sinnvoll

und maéglich, um deren Aussagekraft zu erhéhen?

Neben einer gesetzlichen Verpflichtung der Meldenden gibt es auRer der informierten Einwilligung,
bei der die Patientinnen und Patienten ihre Einwilligung geben, bevor ihre Daten in einem Register
erfasst werden kénnen, weitere Losungen wie etwa Erlaubnistatbestdnde u. U. mit opt-out Moglich-
keiten oder Zustimmungslésungen, die die Erlaubnis an eine einfache Zustimmung der Patientinnen
und Patienten knipfen, ohne dass die Unterschrift und eine Aufklarung der Patientin / des Patienten
Uber das Register vorausgesetzt werden. Nicht alle potentiellen Meldeeinrichtungen sind ressour-
cenmalig dazu in der Lage und willens, diesen zusatzlichen Aufwand fiir die Beteiligung an einem
Register zu leisten. Weiterhin haben einige Register auch aufgrund der Zielgruppe ihrer Datenerfas-
sung z. T. erhebliche Schwierigkeiten, die entsprechende informierte Einwilligung einzuholen, z. B.
weil sie wie das Traumaregister Schwerverletzte aufnehmen, die zum Zeitpunkt der Aufnahme in
vielen Fallen nicht einwilligungsfahig sind und diese Fahigkeit im Verlauf auch nicht wiedererlangen
(siehe hierzu auch Kapitel 4.3, Seite 78). Eine ausschlieBliche Aufnahme der einwilligungsfahigen
Patientinnen und Patienten in das Register wiirde nicht nur die Abbildung der Qualitat der Versor-
gung Schwerverletzter in Deutschland erheblich verzerren, sondern dariiber hinaus eine Verbesse-
rung der Versorgung nicht-einwilligungsfahiger Patientinnen und Patienten erschweren.
Vigilanzregister, wie das IRD, das eine vollzdhlige, landesweite Erhebung vorsieht, haben als Friih-
warn-Systeme zusatzliche Merkmale zu erfillen, die eine moglichst friihzeitige Identifikation von
Gefahren durch bestimmte Medizinprodukte erlauben (siehe hierzu Kapitel 4.2 und insbesondere
4.2.5). Hier ist das deutsche Recht der EU-Medizinprodukte Verordnung (MDR) gefolgt, welche sich
auf die Erfahrungen mit bereits existierenden nationalen Registern z. B. in Schweden, England oder
Australien stitzt.

Eine Meldeverpflichtung besteht, gesetzlich geregelt nach Infektionsschutzgesetz (IfSG), bei Infekti-

onsgeschehen, die fiir die Sicherheit der Bevolkerung eine potentielle Gefahr darstellen konnten.
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Auch in der externen Qualitatssicherung, nach § 136 SGB V, gibt es die Dokumentationsverpflichtung,
weil fiir die Bewertung der Versorgungsqualitdt einer Einrichtung in den meisten Fallen eine voll-
standige Erfassung der Behandlungsfille erforderlich ist. Schwere komplikative Verlaufe sind selten.
Es ist sicherzustellen, dass gerade sie nicht in einer ,,Dokumentationsliicke” einer Einrichtung unbe-
achtet bleiben. Dies betrifft allerdings auch diejenigen Register, die mit ihrem Zweck eine Qualitatssi-
cherung in Leistungsbereichen verfolgen, die nicht von der externen Qualitatssicherung nach
§ 136 SGB V erfasst werden. Hier erschwert die Einwilligungserfordernis die Erfillung des Regis-
terzweckes z. T. erheblich, wie das Beispiel Traumaregister in Kapitel 4.3.1 zeigt.

Ahnliches gilt fiir das TxReg (siehe Kapitel 4.2.3), das jedoch die Einwilligung der Patientinnen und
Patienten in die Datenlibermittlung vorsieht. Bei Einrichtungen, die lediglich drei bis vier Transplanta-
tionen eines Typs z.B. Pankreastransplantationen p.a. durchfiihren, kommt es dazu, dass nur so we-
nige Falle behandelt werden, dass jeder fehlende Fall die moglichen Aussagen relativiert. Aus diesem
Grund wird fiir das TxReg versucht, eine méglichst komplette Uberfiihrung von Daten der externen
Qualitatssicherung an das TxReg zu realisieren.

Insofern sind die Hirden fir eine bundesweite Verpflichtung zur vollzahligen Dokumentation hoch,
aber es gibt auch gut begriindete Situationen, in der sie gerechtfertigt ist. Es kann mit einer dreistufi-
gen Begriindung fir eine bundeweite Dokumentationspflicht argumentiert werden:

e Ein Stichprobenverfahren ist nicht ausreichend, um das Erkenntnisziel eines Registers zu
erreichen (wie im Beispiel Qualitdtssicherung im Traumaregister),

e das Erkenntnisziel hat direkte Handlungskonsequenzen, die den Mehraufwand im Ge-
sundheitswesen gegeniiber anderen Steuerungszielen rechtfertigen (wie im Beispiel Im-
plantateregister) und

e es stehen keine anderen Datenquellen zur Verfiigung, die durch Integration oder Ver-

kntpfung eine Zielerreichung ermdglichen.

Auf dieser Grundlage kann eine gesetzliche Dokumentationspflicht sinnvoll eingefiihrt werden.

In etlichen Fallen werden auch Stichprobenlésungen sinnvoll sein, die der Fragestellung entspre-
chend ausreichend viele Falle umfassen und die fiir den jeweiligen Zweck reprasentativ sind.
Zuklnftig werden mit der ePA klinische Daten digital zur Verfligung stehen, die detaillierter sind,
nicht zusatzlich erhoben werden missen und die z. B. andere Registerformen erméglichen: Register
konnten zunéachst nur Fall-charakterisierende Daten erfassen, denen aber bei relevanten Fragestel-
lungen Details zu Risikofaktoren aus den ePA erganzend zur Verfligung gestellt wirden. Auch die ad

hoc Zusammenfihrung von Daten verschiedener Quellen in Registern bei aktuell gegebenem For-
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schungserfordernis zum Erreichen einer Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Datengrundlage ware
mit entsprechender gesetzlicher Grundlage (siehe Kapitel 4.5.3(b)) eine wichtige Option fiir die Zu-
kunft. Der hierzu erforderliche Regelungsbedarf ist in den Kapiteln 4.4 und 4.5 eingehend beschrie-

ben und diskutiert.

(5) Wie kann eine hohe Datenqualitit gewdhrleistet werden?

Datenqualitdt kann definiert werden als Summe aus Datenvollzdhligkeit, Datenvollstandigkeit, Relia-
bilitat und Datenvaliditat. Eine detaillierte Beschreibung der im Rahmen dieses Gutachtens identifi-
zierten forderlichen Faktoren zur Erreichung einer hohen Datenqualitat sind in Kapitel 6.2.4 und 6.2.5
ausfihrlich beschrieben.
Die Datenvollzdhligkeit ergibt sich aus dem Anteil der gelieferten Datensatze (IST) an der Menge der
erwarteten Datensatze (SOLL, angestrebte Grundgesamtheit). Datenvollzahligkeit wird erreicht
e durch eine hohe intrinsische Motivation mit funktionierender Selbstkontrolle,
e durch Verfahren, die automatisiert das Soll dokumentieren (z. B. anhand von Abrech-
nungsdaten),
e durch die Forderung einer hohen Datenvollzdhligkeit mit Anreizen (z. B. Veroffentlichung
der Vollzahligkeit, finanzielle Anreize),
e durch Sanktionierung der Unvollzdhligkeit, z. B. durch die Koppelung der Leistungsab-
rechnung an die Dokumentation oder durch Sanktionen bei Verfehlen der erwarteten

Vollzahligkeit.

Die Datenvolistindigkeit beinhaltet die Korrektheit samtlicher libermittelter Datensatze: alle Werte
entsprechen der formalen Spezifikation (Pflichtfelder sind alle dokumentiert, alle Werte liegen inner-
halb des vorgegebenen Wertebereichs und die Datensatze entsprechen auch Ubergreifend den vor-
gegebenen Plausibilitatsregeln).
Eine hohe Datenvollstandigkeit kann durch
e regelmaRige Schulungen fiir das Erhebungspersonal und die Bereitstellung von Trai-
ningsmaterialien fir teilnehmende Einrichtungen und damit geschultes Erhebungsper-
sonal,
e durch eine angemessen detaillierte Spezifikation der Datensatze,
e durch Testung der Datensdtze auf Konformitat bereits wahrend der Dokumentation o-
der vor Versand an die Datenzentrale,

e durch Etablierung eines Riickmeldesystems an die Meldeeinrichtungen bei gleichzeitiger
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Ablehnung des Imports unvollstandiger Datensatze,
e durch QS-MalRinahmen am Datenbestand der Register sowie bei den Meldeeinrichtun-
gen,
e durch Implementierung von SDVs zum Abgleich der Registerdaten mit Originaldaten und
e durch gute Software-Ergonomie und Usability eines standardisierten, elektronischen Da-

tenerfassungssystems
gewahrleistet werden.

Reliabilitdt bezieht sich hier auf die Verlasslichkeit der Messung bzw. der Erfassung der zu dokumen-
tierenden Inhalte sowie der Korrektheit der Dokumentation selbst. Reliabilitat ist eine Frage der sorg-
faltigen, methodischen Entwicklung und Testung von Messinstrumenten fiir den Sozial- und Gesund-
heitsbereich. Weiterhin ist es eine Frage guter und regelmaRiger Schulung und Motivation der Do-
kumentierenden, die auch den Gesamtkontext kennen sollten, um reliabel Daten erfassen zu kon-
nen.

Hier wirken zuséatzlich die Anwendung regelméaRiger On-Site Monitorings sowie die Etablierung eines
Metadaten-Repositorys als fordernde Faktoren.

Datenvaliditat wird hier verstanden als die Nutzbarkeit der Daten fiir den damit verfolgten Zweck.
Das reicht vom inhaltlichen Konzept (iber das geeignete Datendesign bis hin zu einer verlasslichen
Dokumentation der Daten.

Um eine hohe Datenqualitat sicherzustellen sind all diese Punkte im Entwurf und in der Realisierung
in angemessener Weise zu berlicksichtigen. Dies findet auch Bericksichtigung in verschiedenen Ab-
schnitten des Gutachtens. Beispielsweise sollten regelmaRig Schulungen fiir das Erhebungspersonal
durchgefiihrt werden (siehe Kapitel 7.3.2). Bei einer elektronischen Dateneingabe sollten standardi-
sierte und softwarebasierte Vollstandigkeits- und Plausibilitatsprifungen erfolgen. On-Site Monito-
rings, SDVs und Qualitatsberichte gehoren ebenfalls zu den Qualitatssicherungsverfahren fiir Daten-
bestidnde von Registern (siehe Kapitel 6.2). Im Bewertungskatalog finden sich diese und weiterfiih-

rende Aspekte unter der Dimension Datenqualitat wieder (siehe Kapitel 7.3.2).

BQS — TMF — Gutachtenteam 270 BMG — Registergutachten - 29.10.2021



M F TMF - Technologie- und Methodenplattform ‘
far die vernetzte medizinische Forschung e.V.

(6) Welche Anreize sind zielfiihrend, um den Aufwand der Datenerhebung zu kompensieren
oder zur Datenerhebung und -iibermittlung zu motivieren? Wie miissten Register gestaltet werden,
damit  die Dateneinspeiser  im Gegenzug wertvolle Informationen aufbereitet

und zur Verfiigung gestellt bekommen?

Um den Aufwand der Datenerhebung zu kompensieren und die Meldenden zur Dateniibermittlung
zu motivieren eignen sich einerseits finanzielle Anreize. Hierzu gehort die Zahlung einer Aufwands-
entschadigung an die Meldenden (siehe Kapitel 6.2) oder die Kopplung der Registerteilnahme an die
Vergltung medizinischer Leistungen, wie es bspw. bei den onkologischen Registern von iomedico der
Fall ist.

Eine hohe Motivation fir die Meldenden entsteht auch dort, wo die Ergebnisse der Register und die
daraus abgeleiteten Erkenntnisse fiir die Meldenden selbst wieder von Bedeutung und Nutzen sind:
Entweder durch die daraus gewonnenen Erkenntnisse oder durch die Vergleichsmdglichkeit der ei-
genen Versorgungsleistung mit denen anderer Einrichtungen, also eine registerbasierte Qualitatssi-
cherung mittels Benchmark. Anreizmoglichkeiten wie Melderkommunikation und Partizipation bauen
darauf auf. Verschiedene eingesetzte Methoden der Melderkommunikation wurden im Rahmen der
Online-Befragung der Register benannt (siehe Kapitel 3.2.3). Um die Informationen zu adressieren,
die flir die Meldenden von Interesse sind, eignet sich ein partizipativer Ansatz, in dem die Meldenden
in die Auswahl der fir sie interessanten Informationen eingebunden werden. Auch die Maoglichkeit
des Netzwerkens ist fiir die Meldenden eine Anreizmoglichkeit, welche von Registern in Form von
regelmaRigen Treffen umgesetzt werden kann. Ebenso stellen die Datenbereitstellung zu For-
schungszwecken und die Verbindung der Registerteilnahme mit einer Auditierung Motivationsanrei-
ze flr die meldenden Einrichtungen dar (siehe Kapitel 6.2). Eine Melderkommunikation erfordert die
Etablierung von definierten und standardisierten Kommunikationswegen zwischen Registerbetrei-
benden und teilnehmenden Einrichtungen (siehe Kapitel 6.3). Einen moéglichen Rahmen zur nachhal-
tigen Verbesserung der Motivation der Meldenden durch Einbeziehung und Kommunikation stellen

die Handlungsempfehlungen IX und X in Kapitel 8.2 dar.
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9.2 Wissen Uber bestehende Register

(7) Wie kann das Wissen liber das Vorhandensein von Registern, deren Daten und ihre Nutzungsmég-

lichkeiten erweitert werden?

Um das Wissen Uber bestehende Register, deren Daten und Nutzungsmoglichkeiten zu erweitern,
sind eine Ubersicht zur bestehenden Registerlandschaft sowie eine Darstellung der Datenelemente je
Register erforderlich. Angelehnt daran umfasst Handlungsempfehlung | den Vorschlag zur Etablie-
rung einer Zentralstelle fir medizinische Register (siehe Kapitel 8.2). Auch gilt es die Kooperation und
Vernetzung von Registern untereinander zum Erfahrungsaustausch, Datenaustausch und zur Initiie-

rung gemeinsamer Projekte zu fordern (siehe Kapitel 6.2 und Handlungsempfehlung IX).

(8) Wie kann eine redundante Datenhaltung und -erhebung vermieden werden?

Zur Vermeidung einer redundanten Datenhaltung und -erhebung ist es erforderlich, dass alle poten-
ziellen Registerbetreibenden Kenntnis tber die bestehende Registerlandschaft haben. In Anlehnung
an die Beantwortung der vorherigen Frage ist somit die Handlungsempfehlung | zur Etablierung einer
Zentralstelle fir medizinische Register (siehe Kapitel 8.2) geeignet, um durch diese Transparenz zu
bestehenden Registern Redundanzen in der Datenhaltung und -erhebung zu vermeiden und eine
fokussierte Gbergreifende Nutzung zu ermaéglichen.

In vielen Fallen wiirde die Nutzbarkeit von Routinedaten fiir Forschungszwecke den Aufbau redun-
danter Datenbanken verhindern kénnen. Durch die Digitalisierung einschlieRlich wachsender Vernet-
zung kdnnen Daten eindeutiger vorgehalten und genutzt werden und so auch widerspriichliche An-
gaben bei redundanter Datenhaltung friih vermieden werden. Durch die Umsetzung der Handlungs-
empfehlungen 1V, VI und VIl kdnnen datenbereitstellende Kooperationen von Registern geférdert
werden. Auch die Ubernahme von Daten aus Primarsystemen wiirde damit erméglicht, so dass lang-
fristig redundante Dateneingaben reduziert werden kdnnten.

Redundanzen kdnnen auch entstehen, wenn Daten zu gleichen Versorgungsaspekten nicht gemein-
sam zu einem groReren Pool zusammengefiihrt werden kénnen, so dass Analysen parallel immer nur
mit den kleineren Teilmengen der Register durchgefiihrt werden. Daher ist die Gbergreifende Nut-
zung von Daten auf Basis von kompatiblen Dokumentations- und Kommunikationsstandards und
gesetzlichen Regelungen zur virtuellen Zusammenfihrung von Daten eine wichtige Voraussetzung fur
die Vermeidung von Redundanzen. Wenn die Daten zusammengefiihrt werden kénnen, erhéht sich

ihr Nutzen durch die Bildung einer virtuellen groBeren Grundgesamtheit.
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9.3 Zugang und Vernetzung

(9) Wie kann der Zugang zu Registern und die Vernetzung unter Registern fiir Versorgungs-,

Qualitétssicherungs- und wissenschaftliche Forschungszwecke verbessert werden?

Mit einer interdisziplindren Plattform kann eine zentrale Stelle fiir den Austausch von Erfahrung und
Wissen zwischen den medizinisch-wissenschaftlichen Registern der unterschiedlichsten fachlichen
und organisatorischen Ausprdagungen sowie den Registern mit gesetzlicher Grundlage unter Einbe-
ziehung von juristischer und insbesondere datenschutzrechtlicher sowie ethischer Expertise geschaf-
fen werden. Auch Kooperationen zwischen Registern kénnten hier bei Bedarf begleitet und eine
Harmonisierung mit Vernetzungs- und Standardisierungsprojekten sowie -programmen im Gesund-
heitswesen unterstiitzt werden (siehe Handlungsempfehlung IX in Kapitel 8.2). Hier konnte auch eine
Ubersicht tiber die Registerlandschaft verankert werden.

Wird diese Plattform an eine Zentralstelle mit qualitatsgepriften Registern (siehe Handlungsempfeh-
lung |, Kapitel 8.2) gekoppelt, kbnnen hier gezielt Zugang und Vernetzung der Register untereinander
zu Versorgungs-, Qualitatssicherungs- und wissenschaftlichen Forschungszwecken verbessert wer-
den.

Auf der Seite der Register hilft ein entsprechend informativer Webauftritt fiir Patientinnen und Pati-
enten sowie fiir Behandelnde und die Fachoffentlichkeit, wie auch im Bewertungskatalog abgebildet
(siehe Kapitel 7.3.2). Insbesondere im Rahmen wissenschaftlicher Forschungszwecke sollte dem
Webauftritt ein Register- / Studienprotokoll sowie ein standardisiertes Antragsverfahren fir die Nut-
zung von Registerdaten zu entnehmen sein. Anhand der Datenauswertung der Online-Befragung der
Register zeigt sich, dass bislang nur vereinzelte Register entsprechende externe Nutzungs- und Aus-
tauschmoglichkeiten vorgesehen haben (siehe Kapitel 3.2.3). Dies kdnnte durch entsprechende Rah-
menregelungen unterstiitzt werden, die fir alle Beteiligten datenschutzrechtliche Klarheit und Si-
cherheit bieten (siehe Handlungsempfehlung IV in Kapitel 8.2).

Die Forderung der Vernetzung der Register untereinander und der externen Nutzung der Registerda-

ten zu Forschungszwecken wird mit der Handlungsempfehlung IX in Kapitel 8.2 adressiert.

(10) Welche geteilten oder spezifischen Hiirden wie technische und semantische Interoperabilitét oder

infrastrukturelle und organisatorische Bedingungen weisen medizinische Register auf?

Basierend auf der Online-Befragung der Register, der Deep Dive Interviews und des Open Space

Workshops lassen sich sowohl geteilte als auch spezifische Hirden fiir medizinische Register identifi-
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zieren. Zu den geteilten Hirden gehdren im Rahmen von ELSI fehlende bundesweit einheitliche Re-
gelungen zum Datenschutz und zu Ethikvoten (siehe Kapitel 6.2.2). Diese Hirde wird durch Hand-
lungsempfehlung V (siehe Kapitel 8.2) adressiert.

Medizinisch-wissenschaftliche Register bendtigen fiir ihre Arbeit vielfach die Zusammenfiihrung von
Daten aus unterschiedlichen Quellen zum selben Patienten / zur selben Patientin (siehe hierzu Ka-
pitel 4.4.1) bzw. zum selben Behandlungsfall. Da es sich bei den zu verkniipfenden Datenbestanden
in der Regel um bereits pseudonymisierte Daten handelt oder zumindest beim Datenexport aus einer
Quelle die Pseudonymisierung vor Weitergabe der Daten erfolgt, sind komplexe Record Linkage-
Verfahren erforderlich, die algorithmisch eine moglichst sichere und fehlerfreie, dabei jedoch einga-
befehlertolerante Zuordnung erreichen. Bislang gibt es keinen eindeutigen ldentifikator, der als
Pseudonym genutzt oder als einheitliche Grundlage zur Erzeugung eines Pseudonyms verwendet
werden konnte (siehe hierzu Kapitel 4.4.2 und 4.4.3). Ein moglicher Losungsansatz kénnte die Nut-
zung von digitalen Identitdten nach DVPMG (siehe Kapitel 4.4.4) darstellen. Hierfiir ist neben der
Vereinheitlichung der Technologien und Prozesse zur Pseudonymisierung ein Verfahren zu etablie-
ren, das es erlaubt Patientinnen und Patienten in den unterschiedlichen Datenbestéanden zu identifi-
zieren, ohne das Geheimnis ihrer Identitdt zu offenbaren. Eine moégliche Herangehensweise wird in
Handlungsempfehlung VI in Kapitel 8.2 beschrieben.

Weiterhin werden fehlende Interoperabilitatsstandards als Hiirde fiir medizinische Register identifi-
ziert, welche eine Kooperation und einen Datenaustausch von Registern verhindern (siehe Kapitel
6.2.3). Dies betrifft sowohl die technische als auch die semantische Ebene. Dieser Hirde stehen die
Handlungsempfehlungen VI und VII mit der Erweiterung der e-Health-Regulatorik gegeniber (siehe
Kapitel 8.2). Wichtig ist einerseits, die Befassung mit Interoperabilitatsstandards systematischer ein-
zufordern, andererseits aber auch die strukturellen Mitgestaltungsmoglichkeiten an den gesetzlich
gesteuerten Standardisierungsfestlegungen fir die medizinische Forschung im Allgemeinen und fur
medizinische Register im Speziellen signifikant zu verbessern (siehe Handlungsempfehlung VIlI).
Darliber hinaus stehen begrenzte finanzielle Mittel der Verstetigung und der langfristigen strategi-
schen Planung eines Registers gegenliber (siehe Kapitel 6.2.2 und 6.2.9). Fir eine verlassliche Unter-
stltzung der Register beinhalten die Handlungsempfehlungen Il und VIII entsprechende Vorschlage
(siehe Kapitel 8.2).

Eine spezifische Hirde fir Register besteht generell im Einwilligungsmanagement und besonders in
spezifischen Situationen, wie z. B. bei der Transition von Jugendlichen zu Erwachsenen. Sobald die

erfassten Patientinnen und Patienten volljahrig werden, ist eine erneute Einwilligungserklarung ein-
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zuholen, wodurch es im Register zum Verlust von Patientenfallen kommt (siehe Kapitel 6.2.7). Auch
bei bewusstseinseingeschrankten Patientinnen und Patienten und insbesondere in Notfallsituationen
ist es haufig nicht moglich, eine Einwilligungserkldarung einzuholen. Hierzu sind geeignete, standardi-
sierte Losungen, auf der Basis der bestehenden oder noch zu schaffenden Regelungen, zu finden.

Eine differenzierte Erorterung am Beispiel des Traumaregisters DGU® findet sich in Kapitel 4.3.1.

(11) Wie sind Biindelungs- und Ankniipfungsmodelle wie der Portalverbund, eine ,Plattform der
Register”, die Telematikinfrastruktur oder ein ,Register der Register” (nur mit Metadaten

oder mit Realdaten) zu bewerten? Was sind die Vor- und Nachteile der einzelnen Modelle?

Biindelungsmodel — Portallosungen: Beispiele flir Portallédsungen sind Blrgerportale von Kommu-
nen, Uber die jedermann die verschiedensten behérdlichen Dienstleistungen in Anspruch nehmen
und Verpflichtungen nachkommen kann.

Solche Portallésungen sind am besten geeignet, wenn einer groRen Anzahl an Nutzerinnen und Nut-
zern eine Vielfalt von Serviceangeboten online angeboten wird. Register haben im Gegensatz dazu
nur sehr spezifische Daten- und Kommunikationsschnittstellen, die nur von kleineren Gruppen an
Meldeeinrichtungen und Verfahrenspartnerinnen und -partnern in sehr unterschiedlichen Verfah-
renszusammenhangen genutzt werden. Eine Bilindelung in einem Portal wirde fiir diese Register
einen erheblichen Aufwand an Vereinheitlichung bedeuten — ohne erkennbaren Mehrwert. So wird
es beispielsweise fir Meldeeinrichtungen kaum einen Mehrwert haben, wenn sie lber ein Portal
potentiell mit 200 Registern verbunden sind, von denen sie aber in der Regel nur an einem oder zwei
teilnehmen. Aufgrund der groBen Heterogenitat und Spezifitat der Register, Nutzerinnen und Nutzer
sowie Verfahren bieten Biindelungsmodelle keine Effizienzgewinne im Registerbereich.
Ankniipfungsmodell — Telematikinfrastruktur (Tl): Ein Anknipfungsmodell wie die Telematikinfra-
struktur erscheint eine effiziente Loésung zu sein, die Datenfllsse zwischen Registern, Meldeeinrich-
tungen, anderen Registern und Verfahrenspartnerinnen und -partnern auf standardisierten, gesi-
cherten, datenschutzkonformen Wegen zu realisieren. Diese missen nicht fur jedes Register indivi-
duell aufgebaut und betrieben werden. Nachteilig ware der mit der Implementierung der Ankniip-
fungsmodelle verbundene Zeit- und Kostenaufwand, wenn bestehende Register sowie deren Verfah-
renspartner auf solche Standards umstellen wirden. Fir Register, die sich neu etablieren, ware die
Nutzung im Allgemeinen eher effizienter, weil existierende Standards genutzt werden kdnnen.

Fir Einrichtungen, die sich als Meldeeinrichtung an mehreren Registern beteiligen oder fir For-

schungseinrichtungen, die mehrere Register betreiben, oder fir andere Institutionen, die z. B. zur
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Nutzung von Registerdaten fiir Forschungsvorhaben Daten verschiedenster Register bendtigen,
konnte kiinftig die Erweiterung der Tl um Registerstandards einen groRen Effizienzgewinn bringen
und sollte bei der Weiterentwicklung der Registerlandschaft mitgedacht werden. Dies setzt eine Ak-
teursfahigkeit von Registern im Rahmen der Tl voraus, die nicht an Institutionen angesiedelt sind, die
zugleich als behandelnde Einrichtung im Leistungserbringerverzeichnis der gematik stehen (siehe
Handlungsempfehlung VI).

Zentralstelle fiir medizinische Register: Das vorgeschlagene Konzept sieht eine Zentralstelle fiir me-
dizinische Register vor (,Register der Register”). Diese soll die Profile der vorhandenen Register an
zentraler Stelle verfligbar machen. Dabei geht es insbesondere um auditierte und autorisierte medi-
zinisch-wissenschaftliche Register (siehe Handlungsempfehlung |, Kapitel 8.2). Eine aggregierte Uber-
sicht Uber die vorhandenen medizinisch-wissenschaftlichen Register bietet den Vorteil, dass solchen
Akteuren, die flr wissenschaftliche Zwecke Daten bendtigen, ein leichtes Auffinden entsprechender
Register moglich ist. Andererseits hilft die Transparenz, dass unabhdngige Doppelstrukturen in Form
von mehreren Registern zur gleichen Thematik vermieden werden kénnen und die Kooperation der
Register untereinander geférdert werden kann. Weiterhin bietet eine Ubersicht der Registerland-
schaft die Chance, Registerdaten ab einem bestimmten Reifegrad des Registers fiir regulatorische
Fragestellungen zu identifizieren und systematisch zu nutzen. Der Aufbau einer solchen Ubersicht ist
zwar mit einem Zeit- und Kostenaufwand seitens der Betreibenden sowie der Registerbetreibenden
verbunden, wird aber erwartungsgemald durch die verbesserte Nutzbarkeit der Register gerechtfer-
tigt.

Die ZMR soll an keiner Stelle Datenbestande aus einzelnen Registern aggregieren oder spiegeln.
Vielmehr wird ein Modell vorgeschlagen, bei der die Register zentral erfasst werden, wenn sie gewis-
se Mindeststandards erfiillen und bei dem die zu erfassenden Angaben zu Strukturen, Status, Inhal-
ten und Reifegrad der Register in einem festgelegten Rhythmus aktualisiert werden. Dieses gewahlte
Modell soll daher eher keine Daten der Register speichern oder spiegeln. Das ware ein aus Griinden
des Datenschutzes, der komplexen Organisation und der Interoperabilitat ein kaum zu bewaltigendes
Unterfangen.

Die Erfullung der Mindeststandards soll in einem vorgelagerten, standardisierten Auditverfahren
festgestellt werden. AuBerdem kann zusatzlich berlicksichtigt werden, wenn solche Register einen
hoheren Reifegrad erreicht haben und daher als besonders qualifiziert dargestellt werden sollen (sie-
he Handlungsempfehlung |, Kapitel 8.2). Diese Einstufung auf Basis von Peer Audits gehort nicht zur

ZMR, ist aber mit dieser Ubergreifend konzipiert (siehe Kapitel 5). In einer solchen Konstellation kann
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die ZMR vergleichsweise schlank gehalten werden. Die ZMR (bernimmt nach dieser Konzeption
zweierlei grundsatzliche Aufgaben: Es dient als Informations- und Verweissystem, das Ubersicht (iber
bestehende Register und deren Status im Qualitdtsverbesserungsprozess schafft. Zum anderen kann
es fiir die registrierten Register wichtige Aufgaben und Koordinationsfunktionen ibernehmen (im
Detail siehe Handlungsempfehlung |, Kapitel 8.2, aber auch Aufgabenzuweisungen in den Handlungs-

empfehlungen VI, VII, IX und X).

9.4 Rechtlicher Rahmen

(12) Welche rechtlichen Rahmenbedingungen und ggf. welche rechtlichen Hiirden bestehen, um die

unter 1. bis. 3 skizzierten Lésungsvorschldge umzusetzen?

Die entscheidende rechtliche Hiirde bei der Einrichtung der ZMR mit den beschriebenen Aufgaben ist
die Gesetzgebungskompetenz des Bundes. Eine solche liegt im Bereich Datenschutz sowie Forschung
grundsatzlich nicht vor. Der Titel des Art. 74 Abs. 1 Nr. 13 GG (Forschungsférderung) ist in seiner
Reichweite umstritten. Die ZMR sollte daher grundsatzlich mit dem Schwerpunkt Qualitatssicherung
von Behandlungen im SGB angesiedelt werden; hierbei kann sich auf die Titel Art. 74 Abs. 1 Nr. 12
und 19 GG gestiitzt werden. Eine Meldepflicht oder ein Zugriff auf ePA-Daten erscheint hier bei ho-
hen Sicherheitsstandards moglich. Ebenso sinnvoll erscheint eine Einbeziehung des ID-Managements
durch die gematik. Die Sekundarnutzung der in den angeschlossenen Registern gesammelten Daten
fir Forschungszwecke lielRe sich hier mit regeln. Allerdings ware hier eine Beteiligung der Patientin-
nen und Patienten in Form einer Einwilligung oder Zustimmung zu erwagen, sofern nicht anonymi-
sierte Daten fir Forschungszwecke ausreichend sind. Ausfiihrliche Erlduterungen zu den aktuellen

Rahmenbedingungen und Hiirden finden sich in Kapitel 4 sowie in Kapitel 8.

(13) Welche grundsdtzlichen rechtlichen Lésungsanséitze wdéren geeignet, die ggf. identifizierten

rechtlichen Hiirden zu reduzieren oder zu beseitigen?

Die gesetzgeberischen Moglichkeiten sind in Kapitel 4.5 ausfihrlich diskutiert. Im Folgenden sind
einige Kernpunkte herausgegriffen.

Der Einwilligungsprozess, wenn er einer Forschungsnutzung vorausgehen soll, ist mihsam und in
bestimmten Féllen kaum zu leisten. An den Stellen, an denen eine Ubermittlung oder Nutzung ohne
Beteiligung der Patientinnen und Patienten nicht durchsetzbar ist — wie dies haufig bei der For-
schungsnutzung der Fall ist —, sollte abermals die ,, Zustimmungslésung” in Betracht gezogen werden,

bei der der Patient / die Patientin auf ein vorgegebenes Nutzungsregime nur noch mit ja oder nein
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antworten kann. Die Aufkldrung sollte zentral bei der ZMR erfolgen. Im Ubrigen bietet es sich an, fiir
die Datenerhebung zur Qualitatssicherung, die in der Regel Vollzahligkeit erfordert, einen Erlaubnis-
tatbestand zu schaffen, der die Weitergabe personenbezogener Daten unter bestimmten Sicher-
heitsvorkehrungen wie Pseudonymisierung liber Vertrauensstellen ermaoglicht, eventuell abgesichert
durch Widerspruchsmoglichkeiten (opt-out). Hierfir wéare ein Verfahren vorzusehen, welche Daten
der Register von diesem Erlaubnistatbestand erfasst werden. Darliber hinaus kénnte eine Verord-
nungsermachtigung Raum fir Meldepflichten in Bezug auf besonders wichtig erachtete Register (z. B.
Traumaregister) schaffen. Hier wére der Datenkranz sowie die Meldepflichtigen in der Verordnung

festzulegen.

(14) Mit welchem Regulierungsaufwand wdren solche grundlegenden Lésungsansdtze mit Blick auf

vorgegebene europa-, kompetenz- und verfassungsrechtliche Vorgaben verbunden?

Die DSGVO sieht weitreichende Derogationen im Bereich Gesundheit und Forschung vor und stiinde
einer deutschen Regelung nicht im Weg. Einzelheiten sind derzeit schwer abzuschatzen, weil sehr
viele Fragen auf EDSA Ebene noch erdrtert werden. Allerdings wiirden entsprechende gesetzliche
Vorgaben in Deutschland hier auch sinnvoll zur Diskussion beitragen. Am Ende sind auch die Empfeh-
lungen des EDSA nicht bindend, letzte Klarheit kann allein der EuGH schaffen. Eine auswertbare
Rechtsprechung zum Thema Erlaubnistatbestande oder Grenzen der Einwilligung fiir die Qualitatssi-
cherung oder Forschung im Gesundheitswesen gibt es auf dieser Ebene nicht. Vielmehr wird auf der
Ebene der EU-Kommission im Rahmen der Uberlegungen zu einem , European Health Data Space”
derzeit Gber weitere Rechtssetzungsakte nachgedacht, um die Datenverfligbarkeit in diesem Sinne zu
erhéhen.

Eine Gesetzgebungskompetenz des Bundes besteht jedenfalls im Bereich Qualitatssicherung, die
Forschungsnutzung von erhobenen Registerdaten konnte als Annex mitgeregelt werden (zur Gesetz-

gebungskompetenz siehe Kapitel 4.5).
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10 Zusammenfassung

Das Potential von Registern wird in der Versorgungsforschung und in der Gesundheitspolitik zuneh-
mend wahrgenommen. lhre zumeist versorgungsnahen Daten (VeDa) bilden die Praxis bestimmter
Versorgungsbereiche umfassend ab. Ihre Analysen liefern neben Ergebnissen fir die Gesundheitsbe-
richterstattung und die Surveillance auch Beitrdge zur Qualitdtssicherung, zur Uberwachung der Pati-
entensicherheit bis hin zum Wirksamkeitsnachweis von neuen Medizinprodukten, Arzneimitteln und
Versorgungsmodellen.

Register nutzen eine Vielzahl verschiedener Datenarten, die hinsichtlich ihrer Themen, Kontexte,
ihrer Entstehung, ihres Umfangs, ihrer Validitat sowie ihrer Reprasentativitat fir bestimmte Patien-
tengruppen oder die Gesamtbevdlkerung eine grofle Bandbreite aufweisen. Dabei sind insbesondere
Krankheits- und patientenbezogene medizinische Register traditionell eine zentrale Quelle fiir ver-
sorgungsnahe Daten.

Es ist daher sowohl wissenschaftlich als auch gesundheitspolitisch eine Prioritat, die Potenziale von
medizinischen Registern bestmoglich auszuschdpfen und insbesondere die Nutzung von Registerda-
ten im Gesundheitswesen systematisch zu verbessern. Dieses Gutachten ,zur Weiterentwicklung
medizinischer Register zur Verbesserung der Dateneinspeisung und -anschlussfahigkeit” hat zum Ziel,
einen Uberblick tiber die medizinische Registerlandschaft in Deutschland zu geben, die rechtlichen
Grundlagen zu beschreiben, einen methodischen Rahmen zur Definition von Registerqualitat zu ent-
wickeln und anwendungsbezogene Bewertungskriterien abzuleiten.

In einem Community-basierten Ansatz wurden Voraussetzungen, Barrieren und férdernde Faktoren
fir Aufbau und Betrieb medizinischer Register sowie Mdglichkeiten und Grenzen der Nutzung der in
den Registern vorhandenen Daten erhoben.

Hieraus wurden methodisch transparent Handlungsempfehlungen fir die Weiterentwicklung der
medizinischen Registerlandschaft abgeleitet und in der Fachcommunity partizipativ diskutiert. Das
Gutachten zeigt — angesichts der groRen Heterogenitat der Aufgaben und Rahmenbedingungen me-
dizinischer Register in Deutschland und der dynamischen Entwicklungen in diesem Forschungs- und
Anwendungsfeld — einen erstaunlich hohen Grad an Konsens hinsichtlich relevanter Qualitatsdimen-
sionen, aber auch der inhaltlichen und methodischen Anforderungen an geeignete Register. Auf der
Basis der griindlichen Datenerhebung, der entwickelten anwendungsbezogenen Bewertungssyste-
matik und der Ergebnisse des umfassenden Community-Dialoges werden im Gutachten gesetzliche

und infrastrukturelle MaRnahmen zur Konsolidierung und Qualifizierung der medizinischen Register
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in Deutschland vorgeschlagen. Hierzu zdhlen u.a. die Festlegung von Qualitatskriterien fir Register,

Malnahmen zur Férderung der Weiterentwicklung und Vernetzung sowie der Patientenpartizipation.

Untersucht und adressiert wird ebenfalls der regulatorische Rahmen fiir Register — in der hierfir

notwendigen gesamtheitlichen Betrachtung von Versorgungs- und Forschungsstrukturen. So wird die

Schaffung bundeseinheitlicher Regelungsgrundlagen fir Register empfohlen, namentlich auf den

Feldern des Datenschutzes, der Interoperabilitat, der Verknipfbarkeit von Datenbestianden und der

Rechtsgrundlagen zur Datennutzung. Insbesondere wird die Koordination der Register in einer eige-

nen, zentralen Struktur (Zentralstelle fir medizinische Register, ZMR) vorgeschlagen.

Die resultierenden zehn Handlungsempfehlungen sind in Kapitel 8.2 beschrieben:

VI.

VIL.

VIII.

Schaffung einer Zentralstelle fir medizinische Register (ZMR)
Erweiterung der Aufgaben des G-BA zur Planung und Beauftragung essentieller Register

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

Schaffung von Erlaubnistatbestédnden zur Datenverarbeitung flir Register

Vereinheitlichung des Forschungsrechtsrahmens bezlglich Ethik

Erweiterung der e-Health-Regulatorik um Register: a) Verknlipfung von Datenbestdnden,
Ubergreifendes Identitatsmanagement, Nutzung der elektronischen Patientenakte (ePA) zu
Forschungszwecken

Erweiterung der e-Health-Regulatorik um Register: b) Interoperabilitat

Beteiligung und Mitfinanzierung seitens der Industrie

Forderung und Unterstitzung von Netzwerkbildung und Knowhowtransfer

Forderung und Unterstiitzung von Partizipation
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