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Angehört

Der Gesetzentwurf der 
schwarz-roten Bundesregie-
rung zwecks »Stärkung von 

Medizinregistern und zur Ver-
besserung der Medizinregis-
terdatennutzung« war auch 

Thema einer Öffentlichen 
Anhörung. Eingeladen waren 
am 10. Juni im Gesundheits-
ausschuss des Bundestages 

zahlreiche Interessenverbände, 
darunter GKV-Spitzenver-
band, Verband Forschen-

der Arzneimittelhersteller, 
IT-Branchenverband Bitkom, 

Bundesverband der Deut-
schen Industrie, Bundes-

ärztekammer, Verband der 
Universitätsklinika, Deutsche 

Krankenhausgesellschaft, 
Bundesarbeitsgemeinschaft 

Selbsthilfe. Außerdem 
wurden vier Einzelsachver-
ständige angehört, so auch 

Thilo Weichert vom Netzwerk 
Datenschutzexpertise. Auf 
dessen Homepage (https://
www.netzwerk-datenschutz-

expertise.de) steht auch 
Weicherts 14-seitige Stel-

lungnahme zum geplanten 
Medizinregistergesetz. Weitere 

zur Anhörung eingereichte  
schriftliche Stellungnahmen 

sind ebenfalls online, nach-
zulesen auf der Webseite des 

Gesundheitsausschusses:  
https://www.bundestag.de/

ausschuesse/gesundheit/ 
anhoerungen

Tor für vielfältige Datennutzungen
Das geplante Medizinregistergesetz unter der Lupe

Medizinische Leistungserbringer sind seit 
Oktober 2025 zum Befüllen dieser von den 
Kassen betriebenen ePAs verpflichtet, wenn die 
Patienten dem nicht widersprochen haben. Die-
se ePAs werden pseudonymisiert automatisch an 
das FDZ weitergeleitet. Betroffene haben auch 
hiergegen ein Widerspruchsrecht. Als weitere 
Datenquelle für sekundäre Nutzungen sind ge-
mäß dem GDNG die Krebsregister vorgesehen, 
deren Daten mit den FDZ-Daten abgeglichen 
werden können.

Der Entwurf für ein Medizinregistergesetz  
verfolgt das Konzept, dass Datennutzung 
Vorrang vor Vertraulichkeit hat, konsequent 
weiter: Die bisher ohne gesetzliche Grundlage 
arbeitenden Register, deren Datenverarbeitung 
regelmäßig auf einer – wenig bestimmten – Ein-
willigung, dem »Broad Consent« basiert, sollen 
eine gesetzliche Grundlage erhalten und dann 
umfassend auch sekundären Zwecken dienen. 
Dafür müssen die Register laut Gesetzentwurf 
einen Qualifizierungsprozess durchlaufen, bei 
dem sie gegenüber dem beim BfArM einzurich-
tenden »Zentrum für Medizinregister« durch 
Dokumente Qualität, Zuverlässigkeit, Nachhal-
tigkeit, Transparenz und Datenschutzkonfor-
mität nachweisen. Vorgelegt werden muss ein 
zustimmendes Ethik-Votum einer nach Landes-
recht gebildeten Ethik-Kommission. Liegen die 
Voraussetzungen vor, dann erfolgt die »Qualifi-
zierung zum Medizinregister«.

Das Befüllen der medizinischen Register 
erfolgt durch »meldende Gesundheitseinrich-
tungen«, die sich zur Registerkooperation bereit 
erklärt haben. Vor der ersten Einmeldung zu ei-
nem Patienten muss dieser über den Prozess der 
Meldung informiert worden sein und darf dem 
nicht widersprochen haben. Die Gesundheits-
einrichtungen sind dann zu Meldungen gemäß 
einem jeweils für das Register standardisiert 
festgelegten Datensatz verpflichtet. Dies kann 
dazu führen, dass die Gesundheitseinrichtung 
im Interesse der Registerbefüllung mehr Daten 
erhebt als für die individuelle Behandlung not-
wendig sind.

Die Daten der qualifizierten Medizinregister 
stehen dann für einen umfassenden Katalog an 
Zwecken zur Verfügung. Die Sekundärdaten
nutzung wird zumeist mit der wissenschaftli-
chen Forschung legitimiert. Erlaubt sein soll 
aber viel mehr: Qualitätssicherung, Unter-
stützung politischer Entscheidungsprozesse, 
Aufgaben der öffentlichen Gesundheit, Gesund-
heitsberichterstattung, Entwicklung bis Über-
wachung von Arzneimitteln, Medizinprodukten 
und Behandlungsmethoden, Entwicklung, 

In Deutschland gibt es mehr als 350 Medi­
zinregister. Die meisten dieser digitalen 
Datenbanken werden ohne gesetzliche 
Grundlage betrieben. Die CDU/CSU-SPD-
Bundesregierung will das nun ändern – ihr 
Gesetzentwurf muss allerdings dringend 
verbessert werden.

In Medizinregistern speichern und nutzen 
unterschiedliche Gesundheitseinrichtungen  

strukturierte Daten zu Behandlungen und 
Krankheiten. Hauptzweck ist es, die Versorgung 
zu unterstützen und die Qualität der Behand-
lung zu sichern. Viele Register dienen ausdrück-
lich auch Forschungszwecken.

Eine gesetzliche Grundlage haben bisher  
lediglich die Krebsregister auf Ebene der 
Bundesländer sowie deren Zusammenführung 
in einem nationalen Krebsregister, ein Trans-
plantationsregister, ein Hämophilieregister und 
seit 2019 das zentrale Implantateregister. In den 
entsprechenden Gesetzen ist geregelt, welche 
Daten von den Leistungserbringenden einge-
meldet werden, welche Rechte die Betroffenen 
haben und wie die Registerdaten genutzt werden 
dürfen.

Am 11. März 2026 beschloss die Bundes-
regierung – ohne Aufhebens und öffentliche 
Resonanz – den Entwurf eines Medizinregister
gesetzes. Sie verfolgt eine Strategie, die vor 
einigen Jahren in unserem Gesundheitswesen 
nicht vorstellbar war. Jahrzehntelang stand beim 
Umgang mit Gesundheitsdaten das Patienten-
geheimnis im Vordergrund. Nun wollen sowohl 
die Europäische Union als auch die deutsche 
Politik Gesundheitsdaten so umfassend und 
schnell wie irgend möglich nutzbar machen.

Auf EU-Ebene wurde hierfür 2025 der 
Europäische Gesundheitsdatenraum (European 
Health Data Space – EHDS) verabschiedet, 
der ab 2029 eine umfassende Rechtsgrundlage 
dafür schafft, Gesundheitsdaten, die im Rahmen 
medizinischer Behandlungen erhoben wurden, 
im gesellschaftlichen Interesse sekundären 
Nutzungen zuzuführen. Fast zeitgleich verab-
schiedete der Bundestag mit dem gleichen Ziel 
ein Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG). 
Als zentrale Dateninfrastruktur soll das beim 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) betriebene Forschungsda-
tenzentrum Gesundheit (FDZ) genutzt werden. 
Dort stehen der Wissenschaft seit Herbst 2025 
Abrechnungsdaten der gesetzlichen Kranken-
kassen zur Verfügung. Im FDZ werden zudem 
pseudonymisierte elektronische Patientenakten 
(ePAs) gespeichert.

Thilo Weichert (Kiel), 
Jurist und Politologe, 

Mitglied im Netzwerk 
Datenschutzexpertise, bis 

Juli 2015 Datenschutz­
beauftragter des Landes 

Schleswig-Holstein
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Erste Debatte

Für die erste Beratung des 
Medizinregistergesetzes nahm 
sich der Bundestag am 21. Mai 
rund 20 Minuten Zeit. Dieses 
Gesetz, erklärte eingangs 
Bundesgesundheitsministe-
rin Nina Warken (CDU), sei 
»ein Baustein, um Gesund-
heitsdaten besser nutzen 
und verknüpfen zu können, 
damit der Versorgungsalltag 
besser wird«. Langzeitdaten 
aus Medizinregistern könnten 
zum Beispiel »Aufschluss über 
Qualität und Wirksamkeit  
neuer Arzneimittel oder 
Therapien« geben. Bessere 
Versorgung durch vernetzte 
Register stellte auch Stephan 
Pilsinger (CSU) in Aussicht –  
und noch viel mehr: »Wir 
schaffen die Grundlage dafür, 
dass Deutschland in der 
europäischen Gesundheits-
infrastruktur, dem European 
Health Data Space, eine aktive 
und gestaltende Rolle einneh-
men kann«, sagte Pilsinger. 
Dies sei »auch eine wirtschaft-
liche und standortpolitische 
Entscheidung«. Janosch Dah-
men von den Grünen kündigte 
an, dass seine Fraktion das 
Medizinregistergesetz »kons
truktiv begleiten« werde – und 
»dort verbessern, wo es nötig 
ist«. Nicht gelungen findet 
Dahmen die geplanten Regeln 
zum Datenschutz: »vier ver-
schiedene Widerspruchsarten, 
Pseudonymisierung separat 
bei jedem einzelnen Register. 
Weder Gesundheitseinrich-
tungen noch Bürgerinnen 
und Bürger haben noch einen 
Überblick, wer welche Daten 
in welcher Form verarbeitet«. 
Stella Merendino von den 
Linken nannte den Gesetzent-
wurf »datenschutzrechtlich 
ausgesprochen fragwürdig« 
und kritisierte dessen §12, der 
die Nutzung der Registerda-
ten für Training, Validierung 
und Testung von KI-Systemen 
ermöglicht. Merendino stellte 
Fragen, die in der kurzen 
Debatte nicht beantwortet 
wurden: »Wem gehören diese 
Modelle? Wer verdient daran? 
Und wer kontrolliert diese 
denn demokratisch?«  

→ Trainieren, Validieren und Testen von Systemen 
sogenannter Künstlicher Intelligenz.

Dieser weit gefasste Zweckkatalog ist das Tor 
für vielfältige Datennutzungen. Diese können 
unter namentlicher Patientennennung im Rah-
men einer Kooperation zwischen gesetzlichen 
und qualifizierten Registern erfolgen, wenn 
die Betroffenen nicht widersprochen haben. 
Die Betroffeneninformation erfolgt aber nicht 
individuell, sondern durch eine allgemeine Ver-
öffentlichung des jeweiligen Registers. Register-
kooperationen mit Datenzusammenführungen 
sind auch pseudoymisiert vorgesehen. Grund-
lage für die pseudonyme Zusammenführung 
von Datensätzen soll der unveränderbare Teil 
der Krankenversicheruntennummer gemäß dem 
Sozialgesetzbuch (SGB V) sein. Entsprechendes 
ist auch für einzelne Datennutzende vorgesehen, 
die bei dem jeweiligen Register einen Nutzungs-
antrag stellen. Für eine solche pseudonyme 
Datennutzung müssen die Antragsteller ihr 
Projekt beschreiben und begründen sowie sich 
verpflichten, keine Re-Identifzierung vorzuneh-

men. Sie müssen technisch-organisatorische 
Datenschutzvorkehrungen sowie die besondere 
Qualifizierung der Mitarbeitenden behaupten.

Transparenz über die pseudonymisierten 
Datenauswertungen der Medizinregister soll 
dadurch hergestellt werden, dass diese die 
Nutzungsanträge an das Zentrum für Medizin-
register melden und dieses die Anträge veröf-
fentlicht. Selbst bei der namentlichen Daten-
weitergabe von Gesundheitsdaten soll es keine 
Betroffeneninformation geben, so wie dies in 
der DSGVO vorgesehen ist, sondern nur eine 
allgemeine öffentliche Information.

Die Empfänger der Daten aus Medizinregis-
tern werden einer Geheimhaltungspflicht unter
worfen, bei deren Verstoß sie – aber nur auf 
Antrag – strafrechtlich verfolgt werden können.

Dem Regierungsentwurf ging ein Vorschlag 
des Bundesgesundheitsministeriums (BMG) 
vom Oktober 2025 voraus. Dieser wurde 60 Ein-
richtungen vorwiegend aus der medizinischen 
Forschung zur Stellungnahme übermittelt. Das 
Netzwerk Datenschutzexpertise hat den Refe-
rentenentwurf fundamental kritisiert.

Die Stellungnahme vom Dezember 2025 
kam zu dem Ergebnis, dass der Gesetzentwurf 
in vieler Hinsicht gegen Europarecht und deut-
sches Verfassungsrecht verstößt. Auch wenn 
sich das BMG weigerte, öffentlich die Stellung-

nahme zur Kenntnis zu nehmen, so wurden 
doch einige offensichtlichen juristischen Schnit-
zer behoben. Dessen ungeachtet bestehen beim 
Regierungsbeschluss weiterhin massive Defizite, 
insbesondere im Hinblick auf die Wahrung des 
Patientengeheimnisses und des Datenschutzes:

ӹӹ Das für die Administration des Gesetzes 
vorgesehene Zentrum für Medizinregister 
(ZMR) ist nicht unabhängig und steht in einem 
ungeklärten Verhältnis zu anderen, im BfArM 
angesiedelten Organisationseinheiten.

ӹӹ Die Information der Betroffenen erfolgt nicht 
konkret im Einzelfall, sondern nur allgemein, so 
dass den Transparenzerfordernissen der Daten-
schutzgrundverordnung nicht genügt wird.

ӹӹ Die erlaubten Zwecke der Datennutzung 
gehen weit über die Forschungsnutzung hinaus 
und erstrecken sich (selbst mit pseudony-
misierten, also personenbeziehbaren Daten) 
auf operative Zwecke mit einem hohen Miss-
brauchsrisiko, ohne dass hinreichende Sicher-
heitsvorkehrungen getroffen sind.

ӹӹ Der Datenaustausch zwischen Registern wird 
umfassend erlaubt, ohne dass Schutzvorkehrun-
gen vorgesehen sind. Patientendaten können 
damit unkontrolliert und unsanktioniert von 
Register zu Register wandern und werden mit 
Hilfe der Krankenkassennummer verknüpfbar 
gemacht.

ӹӹ Die Erlaubnis für die Datennutzung erfolgt 
durch die Register selbst und ist intransparent 
und kontrollfrei.

ӹӹ Das Patientengeheimnis wird durch die 
Weiternutzung aufgehoben, was u.a. dazu führt, 
dass für die Daten kein Schutz vor der Nutzung 
durch Strafverfolgungsbehörden besteht.

ӹӹ Es fehlt an Schutzvorkehrungen bei der  
Nutzung der Krankenversicherungsnummer.

ӹӹ Es fehlt an einer Regelung zur Evaluierung 
und Befristung des Gesetzes.
ӹӹ Die Vorgaben des verbindlichen europäischen 

Data Governance Acts werden vollständig ignoriert.
Dem Bundestag bleibt im laufenden Gesetz-

gebungsverfahren (→ Randbemerkung) die gewal-
tige Aufgabe, den Regierungsvorschlag zu einem 
akzeptablen Gesetz zu machen. Kaum bestritten 
werden kann, dass die Daten aus Medizinre-
gistern auch für sinnvolle Gemeinwohlzwecke 
ausgewertet werden können sollten. Zu begrüßen 
ist auch, dass die unübersichtliche und weitge-
hend ungeregelte Landschaft der Medizinregis-
ter gesetzlich geordnet wird. Doch so, wie die 
Bundesregierung dies plant, nähme das ärztliche 
Vertrauensverhältnis Schaden, weil die bei der 
Behandlung erhobenen Daten aufgebläht würden 
und unkontrolliert anderen Registern und einer 
unbegrenzten Schar von Datennutzern zur Verfü-
gung gestellt würden. Dies ist der Forschung, die 
auf das Vertrauen der Patienten angewiesen ist, 
nicht dienlich. Der Gesetzentwurf muss umfas-
send überarbeitet werden. �   

Das Patientengeheimnis  
wird durch die Weiternutzung 

der medizinischen Daten  
aufgehoben.


