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Stellungnahme des Bundesverbandes der
Pharmazeutischen Industrie zum Referentenentwurf eines
Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Daten fur die
Forschung (FDG)

Vorbemerkung

Der Zugang zu hochwertigen, verknipfbaren Forschungs- und Gesundheitsdaten ist eine
zentrale industriepolitische Voraussetzung fur die Wettbewerbsfahigkeit der
pharmazeutischen Industrie und der industriellen Gesundheitswirtschaft insgesamt.
Datenbasierte Forschung ermoglicht die Entwicklung innovativer Arzneimittel,
personalisierter Therapien und moderner Diagnostik und ist damit ein wesentlicher Treiber
fur medizinischen Fortschritt, Versorgungssicherheit und wirtschaftliche Wertschopfung am
Standort Deutschland.

Forschungsdaten sollten daher konsequent nach dem Grundsatz ,.as open as possible, as
closed as necessary“ nutzbar gemacht werden. Insbesondere industriegetragene
Forschungskooperationen und Konsortialmodelle bendtigen rechtssichere, praxistaugliche
und innovationsfreundliche Rahmenbedingungen, die sowohl den Schutz sensibler Daten als
auch den Erhalt von Geschaftsgeheimnissen gewahrleisten. Der BPI unterstitzt Initiativen,
die den freiwilligen, partnerschaftlichen Datenaustausch zwischen Wissenschaft und
Industrie starken und bestehende Kooperationsstrukturen gezielt weiterentwickeln.

Deutschland verfligt Gber umfangreiche Datenbestande in amtlicher Statistik, Registern und
Forschungsdatenzentren, darunter auch zahlreiche gesundheitsbezogene Daten mit hohem
Innovationspotenzial fir die Arzneimittel- und Therapieforschung. Diese Datenbestande sind
jedoch bislang stark fragmentiert, rechtlich heterogen geregelt und nur eingeschrankt
miteinander verknupfbar. In der Folge verlagern pharmazeutische Unternehmen Forschungs-
und Entwicklungsaktivitdten zunehmend in andere europaische Mitgliedstaaten oder
Drittstaaten, in denen sektortibergreifende Datennutzung unter klaren, effizienten und
international wettbewerbsfahigen Rahmenbedingungen maglich ist.
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Vor diesem Hintergrund muss das Forschungsdatengesetz einen substanziellen Beitrag zur
Starkung des Forschungs- und Innovationsstandorts Deutschland leisten. Das FDG steht
dabei zum Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) in einem Verhaltnis funktionaler
Erganzung: Wahrend das GDNG als sektorspezifisches Spezialgesetz flir Gesundheitsdaten
ausgestaltet ist, sollte das FDG einen horizontalen Ordnungsrahmen fur die Nutzung von
Daten der 6ffentlichen Hand zu Forschungszwecken schaffen.

Derzeit bestehen erhebliche inhaltliche Uberschneidungen, insbesondere bei der Nutzung
und Zusammenfihrung gesundheitsbezogener Daten. Ohne eine klare gesetzliche
Abgrenzung drohen widersprichliche Regelungen, parallele Genehmigungs- und
Zugangsverfahren sowie erhebliche Rechtsunsicherheiten fir forschende Unternehmen. Aus
Sicht der pharmazeutischen Industrie ist daher zwingend sicherzustellen, dass bei
Gesundheitsdaten das GDNG Vorrang hat und eine verbindliche Koordinierung zwischen
dem Deutschen Zentrum fir Mikrodaten (DZM) und den Strukturen des GDNG erfolgt.

Ziel des FDG muss es sein, eine zukunftsfahige Dateninfrastruktur zu schaffen, die
evidenzbasierte Regulierung ebenso unterstutzt wie industrielle Forschung und Entwicklung.
Insbesondere flr die Entwicklung neuer Arzneimittel sind grolde, longitudinal verkntpfbare
Datensatze erforderlich, die Versorgungsrealitdten, Krankheitsverlaufe, Begleitmedikation,
soziobkonomische Faktoren und Langzeitsicherheit abbilden. Das FDG sollte diese
Anforderungen ausdricklich berticksichtigen und auch den Einsatz der Daten fir Kl-
gestutzte Entwicklungs- und Analyseverfahren rechtssicher ermdglichen.

Artikel 1 — Forschungsdatengesetz (FDG)

§ 2 — Begriffsbestimmungen

Der Gesetzentwurf bleibt bei der Definition zentraler Begriffe hinter den Anforderungen einer
innovationsorientierten Industriepolitik zurtick. Insbesondere die Begriffe ,Forschungsdaten®
und ,Mikrodaten® bedtirfen einer klaren, praxisgerechten und industriefreundlichen
Ausgestaltung.

Fur den Begriff der Forschungsdaten ist aus Sicht der pharmazeutischen Industrie eine
Definition erforderlich, die private und industriegetragene Forschungsdaten ausdricklich
einbezieht. Gleichzeitig mussen Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse, regulatorisch sensible
Informationen sowie anderweitig geschitzte Daten klar vom Anwendungsbereich
ausgenommen werden. Nur so lassen sich Investitionsanreize fur industrielle Forschung
sichern und neue datenbasierte Geschaftsmodelle entwickeln.

Zum Begriff der ,Forschung® (§ 2 Nr. 7, 12 FDG-E):

Die Gesetzesbegriindung stellt zwar zutreffend klar, dass Forschung an privaten
Einrichtungen und in Unternehmen vom FDG erfasst sein soll; diese Klarstellung sollte
jedoch bereits auf Tatbestandsebene erfolgen, um Rechtsunsicherheiten im Antrags- und
Bewertungsverfahren flr private Unternehmen zu vermeiden.

Mikrodaten sollten eindeutig als faktenbasierte Einzelinformationen definiert werden, die eine
differenzierte Analyse auf individueller Ebene ermdglichen.

Daruber hinaus sollte § 2 Nr. 11 FDG-E prazisieren, dass Unternehmen — einschlieRlich

pharmazeutischer und biotechnologischer Unternehmen — als zugangs- und
akkreditierungsberechtigt gelten.
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Zu § 3 - Errichtung und Aufgaben des Deutschen Zentrums fiir Mikrodaten;
Verordnungsermachtigung

Mit dem Deutschen Zentrum fur Mikrodaten (DZM) wird eine zentrale Infrastruktur fur die
Zusammenflhrung offentlicher Daten geschaffen. Aus industriepolitischer Sicht kann eine
professionell organisierte Datentreuhand das Vertrauen in die Nutzung sensibler,
insbesondere gesundheitsbezogener Daten erhohen.

Entscheidend ist jedoch, dass die gewerbliche Forschung — zum Beispiel die der
pharmazeutischen Industrie — explizit, gleichberechtigt und ohne zusatzliche blrokratische
Hurden in den Anwendungsbereich des DZM einbezogen wird. Das DZM muss als Briicke
zwischen akademischer Forschung und industrieller Arzneimittelentwicklung fungieren.

Die vorgesehene zweistufige Architektur aus Forschungsstelle und Vertrauensstelle sowie
komplexe Pseudonymisierungsprozesse bergen das Risiko erheblicher Verzogerungen und
Kostensteigerungen. Ohne ausreichende personelle und technische Ausstattung kénnten
insbesondere zeitkritische industriegetragene Forschungsprojekte beeintrachtigt werden.

Bei der Erarbeitung der praktischen Empfehlungen nach § 3 Abs. 3 Nr. 7 FDG-E sollten
Vertreter der pharmazeutischen Industrie systematisch eingebunden werden. Zudem sollte
der gesetzliche Auftrag des DZM ausdriicklich auch die Unterstitzung von Open-Data-
Ansatzen im vorwettbewerblichen Bereich umfassen.

Zu § 4 — Technische und organisatorische MaBnahmen zum Schutz von Daten an der
Forschungsstelle des Deutschen Zentrums fiir Mikrodaten

Das Ziel einer datensparsamen Bereitstellung personenbezogener Daten ist zu unterstitzen.
Gleichzeitig muss eine gesetzliche Grundlage geschaffen werden, die es ermdglicht,
personenbezogene Daten bereits vor einer Ubermittlung wirksam zu anonymisieren. Dies ist
insbesondere fiir die Nutzung grofRer Gesundheitsdatensatze in der pharmazeutischen
Forschung von zentraler Bedeutung.

Zu § 7 — Zugang zu Daten zu Forschungszwecken

Der gleichwertige Zugang fur 6ffentliche und private Forschung ist grundsatzlich zu
begrifien. Fur die pharmazeutische Industrie bleibt jedoch unklar, unter welchen
Voraussetzungen der Zugang tatsachlich gewahrt wird.

Zu den Voraussetzungen der Datenfreigabe fur private Unternehmen (§ 7 Abs. 1 FDG-E):
Insbesondere bedarf es aus unserer Sicht einer klareren Konkretisierung, wann ein
Forschungsvorhaben als ,erforderlich im Sinne von § 7 Abs. 1 Nr. 2 FDG-E anzusehen ist
und unter welchen Voraussetzungen ein 6ffentliches Interesse (§ 7 Abs. 1 Nr. 3 FDG-E) auch
bei privatwirtschaftlich durchgefuhrter Forschung vorliegt, insbesondere wenn sie der
Entwicklung neuer Arzneimittel, Therapien oder Diagnostika dienen und zur Verbesserung
von Pravention, Versorgung und Patientensicherheit beitragen. Die Gesetzesbegriindung
stellt zwar klar, dass das offentliche Interesse nicht von der Finanzierungsform oder
Gewinnerzielungsabsicht abhangt; diese Wertung sollte jedoch starker im Gesetzesvollzug
abgesichert werden, um eine gleichwertige Behandlung 6ffentlicher und privater
Forschungsvorhaben sicherzustellen. Das Vorliegen wirtschaftlicher Eigeninteressen darf
dem offentlichen Interesse ausdrucklich nicht entgegengehalten werden.

Die vorgesehenen Registerkataloge sind grundséatzlich sinnvoll, erfordern jedoch eine klare
Abgrenzung und Priorisierung gegenuber den Strukturen des GDNG. Fir
gesundheitsbezogene Daten muss das GDNG als Spezialgesetz Vorrang haben.

Sitz des Verbandes - FriedrichstraRe 148 - 10117 Berlin - Telefon-Zentral-Nr. +49302 7909 - 0 Seite 3



Innovation & Forschung /

Biotechnologie
FriedrichstralRe 148 | 10117 Berlin | www.bpi.de

B P Bundesverband der _ Telefon: +49 30 2 79 09-1 54 | Telefax: +49 30 2 79 09-3
Pharmazeutischen Industrie e.V. X _24
QSerranO@ pl.ae

Parallelstrukturen zwischen GDNG und DZM wiuirden zu doppelten
Genehmigungsprozessen, hdheren Transaktionskosten und Verzégerungen bei der
Arzneimittelentwicklung fuhren.

Zudem sollte das FDG ausdrucklich auch die Nutzung von Daten fur regulatorische Zwecke
ermoglichen, etwa fur Post-Market-Surveillance, Sicherheitsstudien oder synthetische
Kontrollarme. Eine bessere Verzahnung der Datenanforderungen von EMA und BfArM
konnte die Zeit bis zur Markteinfihrung innovativer Therapien erheblich verkiirzen.

Zu § 8 — Akkreditierung; Verordnungsermachtigung

Fur forschende pharmazeutische Unternehmen sind transparente, vorhersehbare und
rechtssichere Akkreditierungskriterien essenziell. Die Begriffe ,wissenschaftliche Standards®
und ,datenschutzrechtliche Anforderungen® bleiben jedoch unklar und missen konkretisiert
werden, um Investitions- und Planungssicherheit zu gewahrleisten.

§ 8 Abs. 2 FDG-E nennt als Voraussetzungen fir die Akkreditierung u.a. die Einhaltung
wissenschaftlicher Standards sowie datenschutzrechtlicher und IT-sicherheitsbezogener
Anforderungen. Diese Kriterien bleiben jedoch sehr abstrakt. Fur die Praxis ware eine
konkretere Ausdifferenzierung wiinschenswert, etwa welche wissenschaftlichen
Mindeststandards (z.B. Governance-Strukturen, Qualitatssicherung) sowie welche konkreten
technischen und organisatorischen MaRnahmen im Datenschutz und in der IT-Sicherheit
nachzuweisen sind.

Zu § 10 — Anonymisierungs- und Publikationspflicht von Forschungsergebnissen
Die in § 10 FDG-E vorgesehene Verpflichtung zur Veréffentlichung von
Forschungsergebnissen stellt fir die pharmazeutische Industrie ein erhebliches Risiko dar.
Zwar sieht der Entwurf Ausnahmen zum Schutz erheblicher Rechte und Interessen Dritter
vor, diese bleiben jedoch unbestimmt.

Geschaftsgeheimnisse, unternehmensspezifisches Know-how sowie nicht patentierbare
therapeutische Innovationen missen ausdricklich als schutzwurdige Interessen anerkannt
werden. Andernfalls besteht die Gefahr, dass industriegetragene Forschung faktisch vom
Anwendungsbereich des FDG ausgeschlossen wird und Investitionen in datenbasierte
Arzneimittelforschung ausbleiben.

Zur Freigabe von Publikationen durch das Deutsche Zentrum fir Mikrodaten (§ 10 Abs. 2
FDG-E):

Um die Publikationsfreiheit der Forschung sowie die Planbarkeit von Forschungsprojekten zu
starken, schlagen wir vor, dieses Verfahren als Widerspruchsldsung mit klar definierter Frist
auszugestalten. Konkret sollte vorgesehen werden, dass die Verdffentlichung als
freigegeben gilt, sofern das DZM nicht innerhalb einer gesetzlich festgelegten Frist (z.B. vier
oder sechs Wochen nach Ubermittlung der Ergebnisse) Einwéande wegen eines Re-
Identifikationsrisikos oder sonstiger schutzwurdiger Interessen erhebt. Eine solche
Ausgestaltung schaffte Rechtssicherheit, unnétige Verzégerungen waren vermieden und es
zugleich sichergestellt, dass das DZM seine Schutzfunktion effektiv wahrnehmen kann.
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Zu § 11 — Datenschutzcockpit

Ein umfassendes Widerspruchsrecht birgt insbesondere fir klinische Studien erhebliche
Risiken systematischer Verzerrungen. Fir industrieinitiierte Arzneimittelforschung missen
daher Lésungen vorgesehen werden, die trotz individueller Widerspruchsmaoglichkeiten eine
belastbare Datenbasis fur Sicherheits- und Wirksamkeitsanalysen sicherstellen.

Zu § 14 — Datenschutzaufsicht bei landeriibergreifenden Forschungsvorhaben

Die Einfuhrung einer federfihrenden Datenschutzaufsicht ist aus industriepolitischer Sicht zu
begriRen. Ein echter Mehrwert entsteht jedoch nur, wenn deren Entscheidungsbefugnisse
gestarkt und Verfahren beschleunigt werden. Ein nationaler One-Stop-Shop fir
datenintensive Forschungsprojekte der pharmazeutischen Industrie kénnte mafgeblich zur
Standortattraktivitat beitragen.

Zudem sollte eine angemessene Frist fur die Entscheidungsfindung festgelegt werden, um
Planungs- und Rechtssicherheit zu gewahrleisten. Im Rahmen der angekundigten
Datenschutzreform kénnte das Instrument einer zentralen Datenschutzaufsicht
domanenlbergreifend verstetigt werden.
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