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Unterabteilung 51 — Neue Technologien, Daten und Forschung
z. Hd. Thomas Renner, Leiter UA 51

Friedrichstrafie 108

10117 Berlin

Miinchen, 08. Juni 2026

Stellungnahme des BVMA zum Referentenentwurf eines Gesetzes fiir Daten und
digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG)

Artikel 7 GeDIG - Neufassung des GDNG, Abschnitt 2 (Durchfiihrung Kapitel IV EHDS), insbesondere §§ 11
und 15 GDNG-E

Sehr geehrter Herr Renner,

1. Einleitung und Einordnung

Der Bundesverband Medizinischer Auftragsinstitute (BVMA) vertritt die in Deutschland tatigen
Auftragsforschungsinstitute (CRO) und damit einen zentralen Teil der Infrastruktur, die
qualitdtsgesicherte klinische und versorgungsnahe Daten in Deutschland erzeugt. Die Mitglieder des
BVMA betreiben und unterstiitzen klinische Studien, Register und Real-World-Daten-Projekte iiber alle
Versorgungsbereiche hinweg.

Der BVMA unterstiitzt das Ziel des Europaischen Gesundheitsdatenraums (EHDS) und seiner nationalen
Umsetzung im GeDIG ausdriicklich. Die Sekundadrnutzung qualitatsgesicherter Gesundheitsdaten kann
Forschung, Versorgung und Innovationsfahigkeit des Standorts Deutschland starken.

Die vorliegende Stellungnahme konzentriert sich auf die Bereitstellungspflicht (§ 11 GDNG-E) und die
Gebiihren- und Kostenausgleichsregelung (§ 15 GDNG-E). In ihrem Zusammenwirken entsteht eine
strukturelle Finanzierungsliicke, die den Bestand qualitiatsgesicherter Datenerzeugung in Deutschland
gefidhrdet. Ergdnzend weisen wir auf die Statusrollen nach §§ 8, 13 und 14 GDNG-E hin.
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2. Ausgangslage: Erzeugung und Finanzierung qualititsgesicherter Real-
World-Daten

Die Erzeugung qualitatsgesicherter Daten in Registern und Studien ist kein Nebenprodukt der Versorgung,
sondern ein eigenstindiger, fixkostenintensiver Prozess. Er umfasst den Aufbau und Betrieb der
Dateninfrastruktur, die Kuratierung und Qualitdtssicherung der Daten, Priifarzthonorare sowie die
Vorhaltung der Bestande tiber viele Jahre.

Diese Fixkosten werden heute privatwirtschaftlich vorfinanziert und nicht aus offentlichen Mitteln
getragen. Die Finanzierung ist dabei vielfdltig und iberwiegend nicht steuerfinanziert: Neben
industriegeforderten Registern tragen sich qualitidtsgesicherte Datenbestidnde in erheblichem Umfang
iiber Spenden, Budgets von Fachgesellschaften, Mitgliedsbeitrage und patientenfinanzierte Modelle. Allen
Modellen gemeinsam ist die private Vorfinanzierung, der Refinanzierungsbedarf und das Fehlen eines
offentlichen Auffangnetzes.

Dieses Bild wird durch das im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit erstellte Registergutachten
bestatigt. Von 204 Registern mit Angabe zur Finanzierung entfallt nur ein kleiner Teil der Nennungen auf
industrielle Forderung; der weit tiberwiegende Teil der privat getragenen Finanzierung erfolgt iiber
Spenden, Budgets von Fachgesellschaften, Mitgliedsbeitrdge und patientenfinanzierte Modelle
(Mehrfachnennungen moglich):

Finanzierungsform Nennungen Offentlich/steuerfinanziert
Offentliche Férdergelder 64 ja

Andere Finanzierung 53 unklar

Spenden 50 nein
Pharmafinanziert 29 nein (Industrie)
Budget der Fachgesellschaft 26 nein
Mitgliedsbeitriage 25 nein
Innovationsfonds 6 (G-BA)
Medizintechnische Industrie 5 nein (Industrie)
Patientenfinanziert 4 nein

Auf die nicht steuerfinanzierten, zugleich nicht industriellen Modelle (Spenden, Fachgesellschaftsbudgets,
Mitgliedsbeitrage, Patientenfinanzierung) entfallen mit 105 Nennungen rund dreimal so viele wie auf die
industrielle Forderung (34 Nennungen). Die Datenerzeugung in Deutschland ruht damit ganz
iiberwiegend auf privat vorfinanzierten Modellen ohne 6ffentliches Auffangnetz.

Quelle: Registergutachten im Auftrag des BMG (BQS/TMF-Gutachtenteam, 2021), Anhang M - Registerdatenbank; Auswertung
der dort erfassten Finanzierungsangaben.

Das daraus folgende Kostenproblem trifft die Mitglieder des BVMA unabhingig vom jeweiligen
Finanzierungsmodell. Es handelt sich nicht um eine Frage einzelner Industrieregister, sondern um eine
strukturelle Eigenschaft der privat getragenen Datenerzeugung insgesamt.
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3. Kernproblem: Die Gebiihren-/Ausgleichsregelung nach § 15 GDNG-E deckt
nur die Bereitstellung, nicht die Erzeugung

§ 15 GDNG-E (,Gebiihren") regelt in Absatz 1, dass die Zugangsstellen Gebiithren von den
Gesundheitsdatennutzern erheben ,nach Mafdgabe des Artikel 62 der EHDS-Verordnung, einschliefdlich
eines etwaigen Ausgleichs fiir die Kosten, die den Gesundheitsdateninhabern entstehen". Der Ausgleich
fiir die Dateninhaber ist damit an Artikel 62 EHDS gekoppelt und zugleich bereits dem Grunde nach nur
fakultativ ausgestaltet (,etwaiger Ausgleich"). Artikel 62 EHDS erfasst die Kosten des ,compiling and
preparing” - also Konsolidierung, Aufbereitung, Pseudonymisierung, Anonymisierung und Bereitstellung
der Daten. Ausgeglichen werden damit im Wesentlichen die Grenzkosten der Bereitstellung.

Nicht ausgeglichen werden die Fixkosten der Datengenerierung und -vorhaltung - also genau jene
Kostenschicht, die den weit iiberwiegenden Aufwand ausmacht und die privat vorfinanziert wurde.

Zugleich verpflichtet § 11 GDNG-E den Gesundheitsdateninhaber zur Bereitstellung des Datenbestands.
Der teure, mit erheblichem Risiko erzeugte Rohstoff muss damit geliefert werden, wahrend der
ausgleichsfahige Anteil eng auf die Bereitstellung begrenzt bleibt.

Kostenschicht Anteil am Gesamtaufwand Ausgleichsfihig nach § 15 / Art.
62

Erzeugung und Vorhaltung hoch nein

(Infrastruktur, Kuratierung,

Qualititssicherung)

Bereitstellung (Aufbereitung, gering ja (als ,etwaiger" Ausgleich)

Pseudonymisierung, Provision)

Die Folge ist ein klassisches Free-Rider-Problem: Die teuerste Kostenschicht bleibt beim Erzeuger, der
Nutzen flief3t der Allgemeinheit zu. Wer rational handelt, wird unter diesen Bedingungen die Investition
in qualitatsgesicherte Datenerzeugung zuriickfahren. Damit schwiacht das Kostenmodell genau jene
Datenbasis, die EHDS und GeDIG nutzbar machen wollen.

4. Anschluss an Gesetzeszweck und Standortziel

Nach § 1 GDNG-E dient die Weiternutzung der Daten gemeinwohlorientierten Zwecken. Eine
austrocknende Datenerzeugung untergribt diesen Zweck unmittelbar.

Die Bundesregierung verfolgt das Ziel, den Forschungsstandort Deutschland zu starken. Dieses Ziel ist nur
erreichbar, wenn die Infrastruktur fiir qualititsgesicherte Forschungsdaten dauerhaft finanziert ist. Ein
Kostenmodell, das die Datenerzeugung nicht refinanziert, arbeitet diesem erklarten Ziel direkt entgegen.

5. Konkrete Anderungsvorschlige

5.1 Ausgleichsfahige Kostenbasis erweitern - primar uiber § 15 GDNG-E

Problem: Der Verweis auf Artikel 62 EHDS und die Ausgestaltung als lediglich ,etwaiger Ausgleich"” begrenzen
die Vergiitung der Dateninhaber faktisch auf die Grenzkosten der Bereitstellung und stellen sie zugleich dem
Grunde nach unter Vorbehalt.

Normtext-Vorschlag (Ergdnzung § 15 Abs. 1 GDNG-E - Streichung von ,etwaigen” und Klarstellung des
Umfangs):

Bundesverband Medizinischer Auftragsinstitute (BVMA) e.V. - USt-IdNr.: DE189569780
Telefon +49 (0)89 — 89 31 19 188 - bvma@bvma.de - www.bvma.de
IBAN: DE49 7002 0270 0044 6320 63 - SWIFT (BIC): HY VEDEMMXXX

[3von 6]



Good
CRO o
Practice

vV M A

Bundesverband Medizinischer
Auftragsinstitute

»Der Ausgleich fiir die den Gesundheitsdateninhabern entstehenden Kosten umfasst neben den Kosten
der Aufbereitung und Bereitstellung auch einen angemessenen, der jeweiligen Bereitstellung
zurechenbaren Anteil der Kosten fiir Aufbau, Pflege, Qualitdtssicherung und Vorhaltung der
bereitgestellten Datenbestdnde. “

Normtext-Vorschlag (Konkretisierungsauftrag § 15 Abs. 2 GDNG-E):

»Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 berticksichtigt einen angemessenen Anteil der Fix- und
Vorhaltekosten der Datengenerierung und legt ein standardisiertes Verfahren zu deren pauschalierter
Zurechnung fest.”

5.2 Beteiligung beim Verordnungserlass sichern
Normtext-Vorschlag (§ 15 Abs. 2 GDNG-E):

,Vor Erlass der Rechtsverordnung sind die mafSgeblichen Verbdnde der Gesundheitsdateninhaber
anzuhdéren.”

5.3 Nachweislast ausbalancieren

Normtext-Vorschlag:

,Die Kostenermittlung erfolgt auf Grundlage standardisierter Pauschalen; ein Einzelnachweis der
Kosten kann nicht verlangt werden, soweit pauschalierte Sctze zur Verfiigung stehen.”

5.4 Gebiihrenfestsetzung verfahrenssicher gestalten (§ 15 GDNG-E / Art. 62 EHDS)
Normtext-Vorschlag (Ergdnzung § 15 GDNG-E):

»Die Festsetzung ist zu begriinden; sie darf den nach Absatz 1 ausgleichsfdhigen Kostenanteil der
Gesundheitsdateninhaber nicht unterschreiten. Der Dateninhaber ist vor der Festsetzung anzuhéren. “

5.5 Statusrollen ausdriicklich 6ffnen (§§ 8, 13, 14 GDNG-E)

Normtext-Vorschlag (Klarstellung):
JPrivate, qualititsgesicherte Gesundheitsdateninhaber kénnen als domdnenspezifische Zugangsstelle (§
8), als vertrauenswiirdiger Dateninhaber (§ 13) und als Betreiber sicherer Verarbeitungsumgebungen (§
14) zugelassen werden; die Kriterien sind transparent und diskriminierungsfrei auszugestalten.”

5.6 Schutz proprietirer Veredelung Kklarstellen (§ 11 GDNG-E)

Normtext-Vorschlag:

»Die Bereitstellungspflicht erstreckt sich auf den Datenbestand, nicht auf proprietdre Kuratierungs- und
Anreicherungslogik, abgeleitete Variablen, Algorithmen oder sonstige Geschdftsgeheimnisse.”

5.7 Festsatze an Kostendeckung binden — Begriffsklarstellung ,feste Satze oder

Rahmensatze”

Problem: § 15 Abs. 2 GDNG-E erméchtigt das BMG, ,feste Satze oder Rahmensétze“ vorzusehen. Diese
sind der gesetzliche Ausdruck fiir eine pauschalierte Gebiihr. Pauschalen schaffen fiir Antragsteller
Planbarkeit und Diskriminierungsfreiheit und vermeiden den hohen Verwaltungsaufwand einer Einzel-
Spitzabrechnung; sie sind einer reinen Realkostenabrechnung daher grundsatzlich iiberlegen. Ihr Vorteil
schlagt jedoch in einen Nachteil um, wenn die Festsatze ohne gesetzlichen Kostendeckungsmafistab
allein im Verordnungsweg festgelegt werden. Dann besteht das konkrete Risiko, dass die Festsatze den
tatsachlichen Bereitstellungsaufwand der Dateninhaber unterschreiten - mit der Folge struktureller
Unterfinanzierung gerade der nicht industriell finanzierten Register.
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Ein blofser Festsatz ohne Mafistab 16st dieses Risiko nicht. Erforderlich ist ein Hybridmodell: Festsatz als
planbarer Regelfall, gebunden an Kostendeckung, ergianzt um Rahmensatze mit Aufwandszuschlag fiir
atypisch aufwandige Bereitstellungen.

Normtext-Vorschlag (Synopse zu § 15 Abs. 1 GDNG-E - Streichung , etwaigen®):

Geltend (RefE) BVMA-Vorschlag

».. einschliefllich eines etwaigen Ausgleichs fiir die ,--. einschliefilich des Ausgleichs fiir die Kosten, die den
Kosten, die den Gesundheitsdateninhabern Gesundheitsdateninhabern entstehen.”

entstehen.”

Begriindung: Die Formulierung , etwaiger” stellt den Aufwandsausgleich dem Grunde nach unter
Vorbehalt. Ohne verbindlichen Ausgleich tragen die Dateninhaber ihren Bereitstellungsaufwand selbst.
Dies trifft strukturell vor allem die nicht industriell finanzierten Register (105 von 139 Nennungen mit
nicht steuerlicher, nicht industrieller Finanzierung gegeniiber 34 industriellen).

Normtext-Vorschlag (Synopse zu § 15 Abs. 2 GDNG-E - Kostendeckungsmafsstab):

Geltend (RefE) BVMA-Vorschlag (Ergé‘mzung)
»- und dabei feste Sitze oder Rahmensitze »... und dabei feste Satze oder Rahmenséatze vorzusehen,
vorzusehen ...“ die den durchschnittlichen tatsachlichen

Bereitstellungsaufwand der Gesundheitsdateninhaber
decken; fiir atypisch aufwindige Bereitstellungen sind
Rahmensitze mit Aufwandszuschlag vorzusehen ...“

Begriindung: Die Bindung der Festsitze an die Kostendeckung verankert den Schutz vor zu niedrig
angesetzten Pauschalen bereits im Gesetz statt ihn der politischen Deckelung im Verordnungsweg zu
iiberlassen. Die im Gesetz bereits angelegte Option der Rahmenséatze wird genutzt, um Sonderfalle

aufwandsgerecht abzubilden.

6. Dringlichkeit

Die Pflichten nach §§ 11 und 15 GDNG-E gelten ab Verkiindung; ihre operative Scharfschaltung erfolgt mit
dem Aufbau der Infrastruktur (voraussichtlich 2029). Entscheidend ist jedoch, dass die
Gebiihrenverordnung nach § 15 Abs. 2 GDNG-E bereits im Vorfeld erlassen wird. Die Weichen fiir die
ausgleichsfihige Kostenbasis werden damit jetzt gestellt. Eine Beriicksichtigung der hier dargestellten
Punkte im laufenden Verfahren ist deshalb essenziell.

7. Zusammenfassung der Forderungen

1. Ausgleichsfahige Kostenbasis um einen angemessenen Anteil der Fix- und Vorhaltekosten der
Datenerzeugung erweitern und den Ausgleich verbindlich ausgestalten (§ 15 Abs. 1 und 2 GDNG-E).

2. Verbindliche Anhdrung der Dateninhaber-Verbdnde vor Erlass der Gebithrenverordnung (§ 15 Abs. 2
GDNG-E).

3. Standardisierte, pauschalierte Kostenermittlung statt unzumutbarer Einzelnachweislast.

4. Verfahrenssichere Gebilihrenfestsetzung mit Begriindungspflicht und Untergrenze fiir den
Kostenausgleich (§ 15 GDNG-E / Art. 62 EHDS).

5. Ausdriickliche Offnung der Statusrollen fiir private, qualititsgesicherte Dateninhaber (§§ 8, 13, 14
GDNG-E).

6. Klarstellung, dass die Bereitstellungspflicht proprietire Veredelung und Geschaftsgeheimnisse nicht
erfasst (§ 11 GDNG-E).
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7. Feste Satze gesetzlich an einen Kostendeckungsmaf3stab binden und den Kostenausgleich von
setwaig auf verbindlich umstellen; Rahmensatze mit Aufwandszuschlag fiir atypische
Bereitstellungen vorsehen (§ 15 Abs. 1 und 2 GDNG-E).

Fiir Riickfragen und einen vertiefenden fachlichen Austausch stehen wir gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriifRen

Martin Krauss

Vorstandsvorsitzender
Bundesverband Medizinischer Auftragsinstitute e. V.
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