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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Dr. Janosch Dahmen, Dr. Konstantin von Notz, Dr. Kirsten
Kappert-Gonther, Maria Klein-Schmeink, Kordula Schulz-Asche, Dr. Anna
Christmann, Kai Gehring, Erhard Grundl, Ulle Schauws, Charlotte Schneidewind-
Hartnagel, Margit Stumpp, Beate Walter-Rosenheimer, Britta HaBelmann, Filiz
Polat, Tabea RoRner, Wolfgang Wetzel

und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Zukunft des deutschen Traumaregisters

Das Deutsche Traumaregister der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie
(TraumaRegister DGU®, nachfolgend , Traumaregister) sammelt seit 1993
standardisiert Datensdtze von Patientinnen und Patienten, die nach einer trau-
matischen Verletzung in Kliniken behandelt werden mussten. Dabei handelt es
sich um medizinische Informationen, die routineméfig im Rahmen der Ret-
tungsdienst- und Klinikbehandlung anfallen. Inzwischen fasst es etwa
400 000 Behandlungsfille und ist damit das weltweit groBte Register zu
schwerverletzten Patientinnen und Patienten, auch Kliniken aus dem europa-
ischen und auBereuropéischen Ausland tragen Ergebnisse bei. Der enorme Er-
kenntnisgewinn aus dieser Datenbank ist insbesondere fiir die nichtkommerzi-
elle medizinische Forschung von weitreichender Bedeutung. Zudem wird sie
auch zur externen Qualititssicherung von Krankenhdusern genutzt und dient
unter anderem in dieser Form als Grundlage fiir die Zertifizierung als Trauma-
zentrum. Das Traumaregister stellt inzwischen eine wichtige Sdule in der Etab-
lierung von Versorgungsstandards und neuen Leitlinienempfehlungen in
Deutschland dar. Die erfassten Daten beinhalten , Informationen iiber Demo-
grafie, Verletzungsmuster, Komorbiditédten, préklinisches und klinisches Ma-
nagement, intensivmedizinischen Verlauf und wichtige Laborbefunde® (https://t
raumaregister.auc-online.de/).

Zuletzt konnte jedoch ein deutlicher Abfall der eingegebenen Datensitze und
eine damit einhergehende Verdnderung in den statistisch erfassten Patienten-
gruppen festgestellt werden (u. a. hin zu mehr leichtverletzten Patientinnen und
Patienten und weniger Beatmungspatientinnen und Beatmungspatienten). So
gab es von 2018 auf 2019 einen Riickgang der eingetragenen Fille um 12 Pro-
zent (https://traumaregister.auc-online.de/fileadmin/user upload/TR-DGU _Jahr
esbericht 2020.pdf). Als eine mogliche Begriindung fiihrte die Deutsche Ge-
sellschaft fiir Unfallchirurgie die in teilnehmenden Kliniken vorherrschende
Rechtsunsicherheit beziiglich der konkreten Umsetzung der Vorgaben der EU-
Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) hinsichtlich des Einwilligungsvorbe-
halts an. Wahrend Patientendaten im Rahmen der Behandlungen zwischen den
behandelnden Arztinnen und Arzten weit iiberwiegend auch ohne Einwilligung
erhoben, gespeichert und verarbeitet werden diirfen, bedarf die Einspeisung der
hochsensiblen Gesundheitsdaten in das Traumaregister zum Zwecke der For-
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schung und Qualitétssicherung grundsitzlich der Einwilligung der Patientinnen
und Patienten.

In einigen Bundeslindern enthalten Landeskrankenhausgesetze Ausnahmetat-
bestdnde, die eine entsprechende Nutzung der Daten auch ohne Einwilligung
der Patientinnen und Patienten ermdglichen.

Die fiir die Dateneingabe verantwortlichen Kliniken problematisieren, dass die
Einwilligung jedoch héufig bei schwerverletzten oder verstorbenen Patientin-
nen und Patienten von diesen selbst beziehungsweise durch ihre Angehdrigen,
die im Sinne des mutmaBlichen Willens des jeweiligen Patienten oder der je-
weiligen Patientin entscheiden miissten, nicht oder nur durch einen erheblichen
Aufwand zu erhalten sei.

Die geringere Anzahl an Datensdtzen und die gednderte Zusammensetzung der
iiberhaupt noch eingegebenen Daten fithren zu einer geringeren statistischen
Aussagekraft.

Die dargelegte unterschiedliche rechtliche Situation erschwert die funktionie-
rende nichtkommerzielle Qualitdtssicherung und reprisentative Registerfor-
schung im Bereich der Schwerverletztenversorgung und Notfallversorgung in
Deutschland. Die vorliegende Kleine Anfrage dient der Erorterung des darge-
legten Problems und moglicher Losungsansidtze zum Erhalt dieses wichtigen
nichtkommerziellen Registers in Deutschland.

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Welchen Stellenwert misst die Bundesregierung dem Traumaregister fiir
die medizinische Forschung und Verbesserung der Versorgungsqualitét
von schwerverletzten Patientinnen und Patienten in Deutschland und welt-
weit bei?

2. Welche Schliisse zieht die Bundesregierung aus Berichten iiber die gerin-
gere Fallzahl bzw. Dateneingabe in das Deutsche Traumaregister (siche
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/123089/Unfallchirurgen-fordern-R
echtssicherheit-fuer-Traumaregister) und mogliche Unsicherheiten hin-
sichtlich der Vorgaben der DSGVO?

3. Gibt es nach Einschitzung der Bundesregierung bundesrechtliche Ausnah-
metatbestinde, welche die Aufnahme pseudonymisierter Daten von Pa-
tientinnen und Patienten ins Traumaregister auch ohne Einwilligung er-
moglichen?

4. Inwiefern sieht die Bundesregierung die Notwendigkeit, die gesetzlichen
Verpflichtung von Krankenhdusern, sich an ,.einrichtungsiibergreifenden
MaBnahmen der Qualitdtssicherung zu beteiligen* (§ 135a Absatz 2 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)), auch durch gesetzliche Vor-
gaben unter Einhaltung hochster Datenschutzstandards zu ermdéglichen?

5. Inwiefern sieht die Bundesregierung in diesem Zusammenhang ein Pro-
blem in der privatrechtlichen Gesellschaftsform des Traumaregisters?

6. Inwiefern hat das Bundesministerium fiir Gesundheit ein Gutachten in
Auftrag gegeben, um ,.ein tieferes Verstidndnis iiber derzeitige Rahmenbe-
dingungen und Hiirden fiir eine breite Nutzung der Register zu erhalten®
(vgl. https://www.faz.net/aktuell/politik/datenschutzregeln-gefachrden-da
s-traumaregister-17299662.html)?

a) Wann wurde das Gutachten in Auftrag gegeben?
b) Bei wem wurde das Gutachten in Auftrag gegeben?

¢) Welche Fragen soll das Gutachten klaren?
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10.

I1.

12.

13.

14.

d) Bis wann sollen Ergebnisse vorliegen?

e) Wird das Gutachten verdffentlicht, und wenn ja, fiir wann ist dies ge-
plant?

Hat die Bundesregierung gepriift, unter welchen Voraussetzungen im Rah-
men der bestehenden Gesetzeslage grundsétzlich eine Aufnahme von
pseudonymisierten Daten auch ohne vorherige schriftliche Einwilligungs-
erkldrung des Patienten in das Deutsche Traumaregister moglich ist, und
wenn ja, mit welchem Ergebnis?

Sieht die Bundesregierung danach die Notwendigkeit, eine Rechtsgrundla-
ge auf Bundesebene zu schaffen, um eine datenschutzrechtskonforme Ein-
gabe pseudonymisierter Daten in das Traumaregister ohne vorherige
schriftliche Einwilligung auch zum Zwecke der Qualitdtssicherung mog-
lich zu machen?

Wird derzeit konkret an einer entsprechenden Losung seitens der Bundes-
regierung gearbeitet, und wenn ja,

a) wie soll diese aussehen,

b) steht sie hierzu mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit im Austausch,

c) welche Prioritdt hat die Konzeption einer entsprechenden Losung fiir
die Bundesregierung,

d) wie ist der aktuelle Bearbeitungsstand, und bis wann beabsichtig die
Bundesregierung, einen entsprechenden Entwurf vorzulegen?

Kennt die Bundesregierung in diesem Zusammenhang den Vorschlag des
Bayerischen Landesdatenschutzbeauftragten Prof. Dr. Thomas Petri, einer
doppelte Pseudonymisierung der Daten beim Krankenhaus und bei einer
Vertrauensstelle, dhnlich wie beim Krebsregister (vgl. https://www.faz.net/
aktuell/politik/datenschutzregeln-gefaehrden-das-traumaregister-1729966
2.html)?

Sieht sie darin eine gangbare Losung?

Kann aus Sicht der Bundesregierung der derzeit laufende Gesetzgebungs-
prozess zur Zusammenfithrung der Krebsregisterdaten als Anlass fiir die
Schaffung einer einhergehenden Grundlage fiir Forschung und Qualitétssi-
cherung in Zusammenhang mit dem Traumaregister genommen werden?

Liegen der Bundesregierung Informationen vor, wonach bestehende ande-
re medizinische Register ebenfalls von Problemen bei der Dateneingabe
durch die Notwendigkeit der schriftlichen Einwilligung betroffen sind, und
wenn ja, welche?

Wenn ja, beabsichtigt die Bundesregierung, jenseits des Traumaregisters
fiir andere nichtkommerzielle medizinische Register, beispielsweise das
deutsche Reanimationsregister, das DIVI (Deutsche Interdisziplindre Ver-
einigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin)-Intensivregister oder das Deut-
sche Notaufnahmeregister, vergleichbare Rechtssicherheit fiir die hdchsten
Datenschutzstandards entsprechende pseudonymisierte Datenerhebung
und Dateneingabe in die Register zu schaffen, und wenn ja, wann, und wie
soll dies geschehen?

Beabsichtigt die Bundesregierung, eine Rechtsgrundlage zu schaffen, auf
der grundsétzlich und generell hochsten Datenschutzstandards entspre-
chende Rechtssicherheit fiir (entsprechend zertifizierte) medizinische Re-
gister zu nichtkommerziellen medizinischen Forschungszwecken in
Deutschland gegeben wire?
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Wenn ja, wann, und in welchem Rahmen?
Wenn nein, warum nicht?

15. Beabsichtigt die Bundesregierung, in dieser Wahlperiode ein wie vom
Sachverstiandigenrat Gesundheit in seinem am 24. Mérz 2021 vorgelegten
Gutachten zur Digitalisierung (https://www.svr-gesundheit.de/fileadmin/G
utachten/Gutachten 2021/SVR_Gutachten 2021 online .pdf) vorgeschla-
genes Gesundheitsdatennutzungsgesetz insbesondere zur Verbesserung der
medizinischen Forschung in Deutschland vorzulegen, wenn nein, warum
nicht?

Berlin, den 18. Mai 2021

Katrin Goring-Eckardt, Dr. Anton Hofreiter und Fraktion

Gesamtherstellung: H. Heenemann GmbH & Co. KG, Buch- und Offsetdruckerei, Bessemerstrafie 83-91, 12103 Berlin, www.heenemann-druck.de
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Koln, Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de
ISSN 0722-8333



