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Vorbemerkung

Der Zugang zu qualitativ hochwertigen Forschungsdaten durch Wissenschaft und forschende Industrie
und dessen Nutzung birgt das Potenzial, datengetriebene Innovation in Industrie und Wissenschaft zu
ermdglichen und somit die digitale Transformation zu katalysieren. Forschungsdaten sollten dabei auf
Grundlage des bewahrten Prinzips ,as open as possible, as closed as necessary” in individuell ausge-
stalteten Forschungskooperationen bzw. Konsortialforschungen genutzt werden kdnnen. Der BDI un-
terstutzt daher Initiativen zwischen Industrie und Wissenschaft, den freiwilligen und zum gegenseitigen
Nutzen ausgerichteten Austausch von Daten zu Forschungszwecken praxisorientiert und befahigend
fur alle Forschungspartner zu beférdern und die bisher schon gut funktionierenden Forschungskoope-
rationen weiter zu verbessern.

Deutschland verfiigt Uber hochwertige Datenbestdnde in amtlicher Statistik, Registern und For-
schungsdatenzentren, die jedoch in Silos liegen und aufgrund heterogener Forschungsklauseln nur
eingeschrankt zuganglich und kaum zusammenfihrbar sind. In zunehmenden MaRen weichen derzeit
jedoch sowohl 6ffentliche als auch industrielle Organisationen ihre Forschungs- und Entwicklungsta-
tigkeiten auf andere europaische Mitgliedstaaten und Drittstaaten aus, in denen sektoriibergreifende
Datenverknlpfungen unter klaren und effektiven Rahmenbedingungen mdglich sind.

Der Entwurf zum vorgeschlagenen Forschungsdatengesetz muss deshalb zur Verbesserung fir 6f-
fentliche und industrielle Forschung beitragen. Er muss sich in das regulatorische Geflecht, insbeson-
dere mit Blick auf das Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) und die SGB-V-Strukturen, nahtlos
einfligen und Doppelregulierungen vermeiden. Eine klare gesetzliche Abgrenzung in Form einer Prio-
risierung des GDNG bei Gesundheitsdaten sowie eine verbindliche Koordinierung zwischen dem vor-
geschlagenen Deutschen Zentrum fiir Mikrodaten (DZM) und den Strukturen des GDNG ist daher er-
forderlich.

Das politische Ambitionsniveau muss dabei sein, Deutschland zum Vorreiter hinsichtlich der Daten-
verfigbarkeit fir die Forschung zu reformieren. So ist etwa fur die industrielle Gesundheitswirtschaft
fur die Entwicklung neuer, insbesondere personalisierter, Therapien und Diagnostika die Analyse gro-
Rer, verknupfbarer Datenmengen essenziell, um die Versorgungsrealitat, soziobkonomische Faktoren
und Langzeitverlaufe abzubilden. Das FDG muss diese Liicke schlieBen und den Aufbau einer
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zukunftsfahigen Dateninfrastruktur unterstiitzen, die sowohl evidenzbasierte Gesetzgebung als auch
industrielle Forschungs- und Entwicklungsprojekte erméglicht. Uber das angestrebte Ziel der Daten-
korrelierbarkeit 6ffentlicher Daten fiir i.d.R. demographisch orientierte Forschung sollten rechtssichere
Bedingungen geschaffen werden, um bspw. KI-Modelle trainieren zu kdnnen.

Zu § 2 — Begriffsbestimmungen

Leider verpasst es der Entwurfsgeber, zentrale Begrifflichkeiten néher zu definieren. Hierzu zahlen
insbesondere ,Forschungsdaten® und ,Mikrodaten®.

Fur den Begriff der Forschungsdaten bedarf es aus Sicht des BDI einer praxisgerechte Begriffsdefini-
tion, die explizit private Forschungsdaten einschliel3t sowie Daten, die als Betriebs- und Geschéaftsge-
heimnisse oder anderweitig geschitzte Daten davon klar ausschlie3t und eine langfristige Entwicklung
neuer Anwendungsfelder und Geschéaftsmodelle in den unterschiedlichen Wissenschafts- und Indust-
riebereichen ermoglicht. In Bezug auf ,Mikrodaten” regen wir an, diese als Dokumentation von Tatsa-
chen zu definieren.

Zudem sollte in Bezug auf § 2 Nr. 11 FDG-E noch deutlicher herausgestellt werden, wer als ,Unter-
nehmen®im Sinne des FDG zu verstehen ist und von der Méglichkeit des Zugangs zu Forschungsda-
ten sowie zur Akkreditierung umfasst ist.

Zu § 3 — Errichtung und Aufgaben des Deutschen Zentrums fur Mikrodaten;
Verordnungsermachtigung

Mit dem gesetzlich vorgeschlagenen Deutschen Zentrum fur Mikrodaten (DZM) beim Statistischen
Bundesamt wird eine zentrale Forschungs- und Vertrauensstelle geschaffen. Die Forschungsstelle soll
als zentrale Datenverarbeitungs- und Servicestelle fur die Nutzung von Daten zu Forschungszwecken
dienen und bei der Zusammenfihrung von Daten der 6ffentlichen Hand eine zentrale Datentreuhan-
derfunktion Ubernehmen, indem sie die Zusammenfiihrung unterschiedlicher Datenbestande in einer
gesicherten Verarbeitungsumgebung erméglichen soll. Die Einbindung der Vertrauensstelle, die bei
der Pseudonymisierung und der Erstellung von Pseudonymen mitwirkt, soll hingegen den Schutz per-
sonenbezogener und sensibler Daten gewahrleisten.

Aus Sicht des BDI kann eine professionell ausgestaltete Datentreuhand die Akzeptanz bei Forschen-
den und der Offentlichkeit erhéhen, insbesondere bei sensiblen gesundheitsnahen Registern. Zugleich
ist sicherzustellen, dass die gewerbliche Forschung explizit und unburokratisch in den Anwendungs-
bereich des DZM einbezogen wird, um die Briicke zwischen akademischer Erkenntnis und industrieller
Produktentwicklung zu schlagen. Gleichzeitig erhdht die zweistufige Architektur von Forschungsstelle
und Vertrauensstelle sowie die komplexen Pseudonymisierungswege die operative Komplexitat, was
in der Praxis zu langeren Laufzeiten und héheren Transaktionskosten fihren kann, sofern nicht aus-
reichend Personalkapazitaten im DZM und den zu vernetzenden Forschungsdatenzentren zur Verfu-
gung stehen.

Bei der Erstellung der ,praktischen Empfehlungen gem. § 3 (3) Nr. 7 FDG-E sollte das DZM diese
zwar eigenstandig erarbeiten, im Rahmen dieses Erarbeitungsprozesses aber Stakeholder aktiv ein-
binden. Zugleich sollte das DZM den zusatzlichen gesetzlichen Auftrag erhalten, den Aspekt ,Open
Data“ zu berucksichtigen.
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Zu § 4 — Technische und organisatorische MaBnahmen zum Schutz von Daten
an der Forschungsstelle des Deutschen Zentrums fiir Mikrodaten

Das mit § 4 Nr. 4 FDG-E verfolgte politische Ziel einer mdglichst sparsamen Bereitstellung personen-
bezogener Daten ist zu unterstitzen. Hierbei sollte aber zugleich eine gesetzliche Rechtsgrundlage
geschaffen werden, um die Anonymisierung personenbezogener Daten auch ohne vorherige Daten-
Ubermittlung zu ermdglichen.

Zu § 7 — Zugang zu Daten zu Forschungszwecken

Als BDI begrtifRen wir, dass ein gleichwertiger Datenzugang fir 6ffentliche und private Forschungsein-
richtungen vorgesehen ist. Unscharf bleiben aber die Voraussetzungen, die erfiillt werden missen, um
auch praktisch einen Zugang zu Daten zu Forschungszwecken zu erhalten. Dies gilt zunachst fur den
Begriff ,Gemeinwohl“: Aus unserer Sicht wird nicht hinreichend deutlich, inwiefern gerade das Verhalt-
nis von privaten Forschungsvorhaben mit dem Gemeinwohl zu verstehen ist. Wir unterstitzen aus-
drucklich die Entwurfsbegriindung zu § 7 (1) Nr. 3 FDG-E, dass auch privatwirtschaftliche Erwagungen
vom Gemeinwohlbegriff erfasst sind. Um Rechtsunsicherheiten zu vermeiden, sollte der Gemeinwohl-
begriff jedoch weiter prazisiert werden, um klarzustellen, dass auch privatwirtschaftlich durchgefihrte
Forschungsvorhaben im 6ffentlichen Interesse liegen kénnen.

Diein § 7 (4) Nr. 1 vorgesehenen Register-Kataloge sind im Grundsatz zu begriiRen. Es besteht jedoch
die Notwendigkeit einer klaren Schnittstellendefinition zu bestehenden sektoralen Regelungen, wie
dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) und den Forschungsklauseln des SGB V. Doppel-
strukturen, bei denen Forschungsprojekte parallel tber Gesundheitsdatenraume und das DZM abge-
wickelt werden miissten, wiirden Transaktionskosten erhéhen und Projekte verzdgern. Uber das neue
Gesetz sollten auch Daten fir regulatorische Fragen verfligbar gemacht werden (z. B. Post-Market
Surveillance oder synthetische Kontrollarme in Studien). Das Uber das Gesetz zu schaffende Daten-
Okosystem sollte hinsichtlich der Frage Uberprift werden, regulatorische Anforderungen von der EMA
und BfArM miteinander verknipfen zu kdnnen. Dies wirde die Zeit bis zur Markteinfihrung neuer
Therapien in Deutschland erheblich reduzieren kénnen.

Schlief3lich sollte mit Verweis auf § 7 Abs. 4 FDG-E der Begriff ,Daten” durch ,Mikrodaten® ersetzt
werden. AuBerdem sollten Anderungen und Ergénzungen des Registers gem. § 7 (11) FDG-E nicht
ohne Einbeziehung relevanter Stakeholder erfolgen durfen. Sollten geplante Anpassungen uber 6f-
fentliche Einrichtungen hinausgehen, missen externe Stakeholder beteiligt werden.

Zu § 8 — Akkreditierung; Verordnungsermachtigung

Insbesondere vor dem Hintergrund, dass der Zugang zu Forschungsdaten einer vorherigen Akkredi-
tierung bedarf, sind Rechtsklarheit und Rechtssicherheit in Bezug auf deren Voraussetzungen uner-
I&sslich. Aus unserer Sicht bleibt mit Verweis § 8 (2) Nr. 2 FDG-E und § 8 (2) Nr. 3 FDG-E auch mit
Blick auf die Gesetzesbegriindung unklar, was unter der Einhaltung ,wissenschaftlicher Standards*
und ,datenschutzrechtliche Anforderungen® konkret gemeint sind. Hierzu bedarf es weiterer Klarstel-
lungen.
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Zu § 10 — Anonymisierungs- und Publikationspflicht von Forschungsergebnis-
sen

Der Gesetzgeber sollte positive Anreize fiur freiwilliges Datenteilen, etwa durch Experimentierrdume,
die systematische Aufbereitung von Best Practices sowie bereitgestellte Standardvertrage, die insbe-
sondere KMU und Start-ups unterstitzen, setzen. Dies sollte ohne Verpflichtungen erfolgen und zu-
gleich sicherstellen, dass IP und Geschaftsgeheimnisse (einschlieRlich aggregierter Metadaten) ge-
schutzt bleiben, da nur unter diesen Bedingungen Unternehmen in datenbasierte Geschaftsmodelle
sowie Forschung und Entwicklung investieren.

Die in § 10 FDG-E vorgesehene Verpflichtung zur Verdffentlichung von Forschungsergebnissen stellt
ein Risiko fur Industrieunternehmen dar. Zwar sieht der Entwurf Ausnahmen zum Schutz erheblicher
Rechte und Interessen Dritter vor, diese bleiben jedoch vorerst unbestimmt.

Geschaftsgeheimnisse, unternehmensspezifisches Know-how sowie nicht patentierbare therapeuti-
sche Innovationen mussen als schutzwirdige Interessen anerkannt werden. Andernfalls besteht die
Gefahr, dass industriegetragene Forschung faktisch vom Anwendungsbereich des FDG ausgeschlos-
sen wird und Investitionen in datenbasierte Arzneimittelforschung ausbleiben.

Zu § 11 — Ubermittlung und sonstige Verarbeitungen personenbezogener Daten
zum Zwecke der Erfiillung des Zugangs- oder Zusammenfihrungsbegehrens;
Verordnungsermachtigung

§ 11 (3 und 4) FDG-E sehen die Einflihrung eines Datenschutzcockpits vor. Aus Sicht des BDI birgt
ein globales Widerspruchsrecht fur klinische Studien das Risiko systematischer Selektionsbias, insbe-
sondere bei vulnerablen und datensensitiven Patientengruppen, mit direkten Konsequenzen fir Phar-
makovigilanz, seltene Nebenwirkungen und Versorgungsforschung. Fur industrieinitierte Projekte
muss das Gesetz daher Vorkehrungen vorsehen, die trotz Widerspruchsmdglichkeiten eine ausrei-
chende Datenbasis fur Sicherheits- und Wirksamkeitsanalysen gewahrleisten und im Rahmen der Ri-
sikokommunikation transparent gemacht werden kdnnen.

Zu § 14 — Datenschutzaufsicht bei landerubergreifenden Forschungsvorhaben

Die unterschiedlichen Auslegungen datenschutzrechtlicher Vorgaben innerhalb der Bundeslander so-
wie die teilweise hohen Anforderungen an den Datenschutz sind fur Forschungsprojekte und datenge-
triebene Innovationen ein nicht unerhebliches Hindernis und fuhren in der Praxis zu erheblichem Ab-
stimmungsbedarf und uneinheitlichen Auslegungen. Leider werden die entsprechenden Forschungs-
privilegien der DSGVO und des BDSG in Deutschland nur mit grofRer Zurtickhaltung genutzt und die
akademische Forschung einseitig praferiert. Daneben fehlt es weiterhin an verlasslichen und prakti-
kablen Verfahren, wie eine datenschutzkonforme De-Personalisierung zu Forschungszwecken zu er-
folgen hat.

Die Einfuhrung einer federfiihrenden Datenschutzaufsicht ist deshalb ein Schritt in die richtige Rich-
tung, I8st aber nicht den eingangs genannten Bedarf nach koharenten und schnellen Entscheidungen
und einen einheitlicheren Vollzug des Datenschutzrechts. Einen echten Mehrwert wiirde die Neurege-
lung erst bringen, wenn die Befugnisse und Entscheidungsfahigkeit der federfihrend zustandigen Auf-
sichtsbehdrde gestarkt werden. Deshalb sollte die Zusammenarbeit der Landesbehdrden durch einen
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nationalen One-Stop-Shop flir Forschungsvorhaben in noch gréRerem MalRe gestarkt werden. Dazu
gehort eine Durchgriffsbefugnis der federfihrenden Aufsichtsbehdrde, soweit die Aufsichtsbehdrde
Bundesrecht oder sonstiges einheitliches Recht anwendet und sofern nicht Unterschiede dem in den
gegebenenfalls anwendbaren Landesgesetzen entgegenstehen.

Daneben kdnnen ein zentrales, elektronisches Antragsverfahren beim DZM und klar geregelte Rollen-
und Rechtekonzepte zuséatzliche Rechtssicherheit und Planbarkeit fir Forschungsprojekte der Indust-
rie schaffen.

Sonstiges

Entgegen dem Diskussionsstand zum Ende der letzten Legislaturperiode’, enthalt der Referentenent-
wurf keine Regelungen zur Erstellung und Zuganglichmachung von Metadaten, mit denen die Auffind-
barkeit sowie Standardisierung und Interoperabilitat gewahrleistet ware. Die Bundesregierung sollte
erwagen, die in §§ 15, 16 vorgesehene Regelung des FDP-Gesetzesentwurfs (2024) zu Metadaten
wieder aufzugreifen. Die sodann vorzusehenden Standards der Metadatenkataloge missen auf die
europaischen Datenrdume (bspw. mit dem geplanten Metadatenkatalog im European Health Data
Space — EHDS), nationale Datenrauminitiativen (Manufacturing-X, SmartLivingNEXT etc.) sowie die
Standards der NFDI abgestimmt sein.

" Vgl. Gesetzentwurf der FDP-Bundstagsfraktion zum FDG vom 17.12.2024, BT-Drs. 20/14262.
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