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Kleine Anfrage
der Fraktion der CDU/CSU

Nutzung von Forschungs- und Gesundheitsdaten

Die deutsche Forschungslandschaft und Industrie verfiigt nach Auffassung der
Fraktion der CDU/CSU iiber eine enorme Menge ungenutzter (Forschungs-)
Daten, in denen groBes unerschlossenes Potenzial liegt. Die technischen Mdg-
lichkeiten, diese Daten auffindbar, vergleichbar und nutzbar zu machen, sind
nach Kenntnis der Fragesteller vorhanden. Die Schaffung eines einheitlichen
und transparenten Rechtsrahmens ist nach Uberzeugung der Fraktion der
CDU/CSU von entscheidender Bedeutung, um die in (Forschungs-)Daten lie-
genden Potenziale zu heben — gerade wenn es darum geht, in Zukunft eine
hochwertige medizinische Versorgung sicherzustellen. Der Zugang zu und die
Nutzung von Forschungsdaten durch die Wissenschaft und Industrie bilden aus
Sicht der Fragesteller die Basis zur Losung gesellschaftlicher Herausforderun-
gen. Haufig werden die Daten jedoch nach Kenntnis der Fragesteller unzurei-
chend vernetzt und zu wenig genutzt. Nach Auffassung der Fraktion der
CDU/CSU miissen Gesundheitsdaten umfassender verwendet werden konnen —
fiir die Versorgung genauso wie fiir die Forschung. Vordringlich wére es aus
Sicht der Fragesteller, Forschungsinstitutionen und Unternehmen der Gesund-
heitswirtschaft das Durchfiihren von medizinischen Studien zu erleichtern und
Patientendaten besser miteinander vernetz- und auswertbar zu machen.

Die Bundesregierung hat in ihrem Koalitionsvertrag zwischen SPD,
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP festgehalten, Forschungsdaten effek-
tiver fiir innovative Ideen nutzbar zu machen und den Zugang zu Forschungs-
daten fiir 6ffentliche und private Forschung mit einem Gesundheitsdatennut-
zungsgesetz und einem Forschungsdatengesetz umfassend zu verbessern
(Koalitionsvertrag 2021, S. 18). Auch der Bundesrat fordert die Bundesregie-
rung mit einer am 16. Dezember 2022 auf Initiative von Baden-Wiirttemberg,
Bremen und Berlin gefassten EntschlieBung auf, alsbald das angekiindigte
Gesundheitsdatennutzungsgesetz vorzulegen (www.bundesrat.de/SharedDocs/b
eratungsvorgaenge/2022/0501-600/059 7-22 . html). Einen Gesetzentwurf fiir
beide Gesetzesinitiativen gibt es bisher nicht.

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Fiir wann plant die Bundesregierung, den konkreten Entwurf eines Ge-
sundheitsdatennutzungsgesetzes vorzulegen?

2. Fiir wann plant die Bundesregierung, einen Entwurf eines Forschungsda-
tengesetzes?

3. Fiir wann plant die Bundesregierung einen Entwurf eines Registergeset-
zes?
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4. Wie soll das Gesundheitsdatennutzungsgesetz mit dem geplanten For-
schungsdatengesetz und dem sogenannten European Health Data Space
(EHDS) verzahnt werden?

5. Welche Stakeholder werden in die Beratungen der jeweiligen Gesetzesvor-
haben wann einbezogen?

6. In welchem Umfang plant die Bundesregierung, im Rahmen eines der o. g.
Gesetze in Deutschland ansdssige forschende Unternehmen der Gesund-
heitswirtschaft in den Kreis der Antragsberechtigten fiir das Forschungsda-
tenzentrum nach § 303e des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
aufzunehmen, und wie ist die konkrete Abgrenzung begriindet?

7. Plant die Bundesregierung im Rahmen eines Forschungsdatengesetzes,
dass bereits vorliegende Daten mithilfe von Registerabfragen und zwi-
schenbehordliche Datenaustausche nachgenutzt werden kénnen, und falls
ja, warum, und wenn nein, warum nicht?

8. Unter welchen Bedingungen und fiir welche Institute und Unternehmen
soll es nach Auffassung der Bundesregierung moglich sein, vollstandig
anonymisierte und nicht personenbezogene Daten fiir Forschung im 6ffent-
lichen Interesse zu nutzen?

9. Wie bewertet die Bundesregierung das bewihrte Instrument der Pseudony-
misierung von Daten?

10. Wie sieht die Bundesregierung die Moglichkeiten der Betrachtung von
Vorldufen bei vollstindig anonymisierten Daten?

11. Wie wird die Bundesregierung ggf. die Unsicherheiten iiber die Art der
Datennutzung und Datenweitergabe, den Datenschutz und die Datensicher-
heit, Intellectual-property(IP)-Regeln sowie fehlende Anreize und Proble-
me beim Umgang mit Daten beseitigen?

12. Wie mochte die Bundesregierung einen diskriminierungsfreien Zugang si-
cherstellen und die Vertraulichkeit von Forschungsdaten sichern?

13. Inwiefern wird das von der Bundesregierung geplante Dateninstitut die
Aufgaben, Strukturen und Daten des Forschungsdatenzentrums sowie der
Nationalen Forschungsdateninfrastruktur (NFDI), GAIA-X, der European
Open Science Cloud (EOSC), der Datenkompetenzzentren, der Datentreu-
handstellen, der FDM-Landesinitiativen und den lokalen FDM-
Servicestellen (FDM = Forschungsdatenmanagement) an den Forschungs-
einrichtungen {ibernehmen, um, wie im ersten Zwischenbericht zur Griin-
dung eines Dateninstituts vorgesehen, ,,keine Doppelstrukturen zu bereits
erfolgreich etablierten Institutionen aufzubauen (erster Zwischenbericht,
S.3)?

14. Fiir wann plant die Bundesregierung, das im Koalitionsvertrag (S. 17) an-
gekiindigte Dateninstitut einzurichten, und welche Anwendungsbereiche
werden primér fokussiert?

15. Welche Aufgaben und Kompetenzen sollen die im Koalitionsvertrag an-
gedachten neutralen Datentreuhénder erhalten, und werden diese an das
Dateninstitut angegliedert sein?

16. Wie viele der dezentral, projektformig und temporér gelagerten Datenbe-
stinde konnen im Rahmen der NFDI fiir das gesamte deutsche Wissen-
schaftssystem nach Kenntnis der Bundesregierung systematisch erschlos-
sen werden?

17. Unter welchen Voraussetzungen sind die Daten der NDFI fiir Institute und
Unternehmen nutzbar?
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18. Welche Standards wurden fiir ein interoperables Forschungsdatenmanage-
ment entwickelt?

19. Welche Standards wurden fiir die Qualitdt der zur Verfligung stehenden
Daten geschaffen?

20. Plant die Bundesregierung, die NFDI weiterzuentwickeln und zu versteti-
gen, und wenn ja, mit welchen Maflnahmen, und wenn nein, warum nicht?

21. Mit welchen Mallnahmen will die Bundesregierung einen Europdischen
Forschungsdatenraum vorantreiben?

22. Inwiefern wurde die NFDI nach Kenntnis der Bundesregierung an die
Europiische Forschungsdatencloud (European Open Science Cloud) ange-
bunden?

23. Inwiefern kdnnen nach Kenntnis der Bundesregierung nichtverdffentlichte
Datenbestdnde auch zur datengetriebenen Gesundheitspravention genutzt
werden?

24. Inwiefern konnen nach Kenntnis der Bundesregierung die zur Verfiigung
gestellten Daten zur Konzeptionierung neuer Forschung genutzt werden?

25. Inwiefern werden nach Kenntnis der Bundesregierung Wissenschaft, For-
schung und Industrie Zugang zu den Datenbestinden iiber den Register-
zensus bekommen?

26. Plant die Bundesregierung, das Betreiben von Forschungsdatenzentren fiir
Institute und Behorden als gesetzliche Aufgabe zu verankern, und falls ja,
wann, und wie soll dies erfolgen, und falls nein, warum nicht?

Berlin, den 29. Marz 2023

Friedrich Merz, Alexander Dobrindt 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 KélIn, Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.bundesanzeiger-verlag.de
ISSN 0722-8333



