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Gesundheitsforschung in Deutschland stirken - Bessere
Rahmenbedingungen fiir Datennutzung und KI schaffen

Unser Wohlstand in Deutschland wird von vielen Millionen tatkraftiger
Menschen erarbeitet, die gemeinsam Exzellenz in vielen Industrien erreichen.
Doch basieren viele dieser Erfolgsgeschichten auf Technologien, die teilweise
100 Jahre oder dlter sind. Auch in Mecklenburg-Vorpommern kdénnen wir
einige Erfolgsgeschichten in diesem Bereich vorweisen, wo zahlreiche
Beschdftigte in kleinen und mittelstandischen Betrieben bis hin zu grofien
Unternehmen exzellente Arbeit leisten. Das soll nach Auffassung der
CDU/CSU-Bundestagsfraktion im Bundestag auch so bleiben!

Fiir den Wohlstand in zehn Jahren und mehr ist es wichtig, auch bei neuen
Technologien starke Unternehmen und Arbeitspldtze aufzubauen. Dies ist
nicht nur eine wirtschaftliche Frage, sondern auch eine Frage von
Unabhangigkeit durch technologische Souverdnitat.
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Klinische Forschung in Deutschland ist laut Experten zu biirokratisch

Forschung und Innovation spielen eine Schliisselrolle. Deutschland ist nach
wie vor ein starker und international hochkompetitiver Forschungs- und
Innovationsstandort. Wir sehen jedoch mit grofler Sorge, dass sogar externe
Experten der Ampelkoalition attestieren, dass die Forschungs- und
Innovationspolitik in der Bundesregierung keine Prioritat hat. Dieser aktuelle
Stillstand in der Forschungs- und Innovationspolitik kdnnte fiir Deutschland
gravierende  negative  Folgen  haben  und insbesondere  die
Wettbewerbsfihigkeit um die Technologien der Zukunft insgesamt deutlich
schmadlern. Dies gelte in besonderer Weise fiir die klinische Forschung. Fiir den
Bereich der Universititsmedizin wird beklagt, dass Deutschland hier
verhdltnismafig schwach aufgestellt ist und zu wenig hochwertige klinische
Studien hervorbringt. Die Universititsmedizin, vielerorts auf der Welt ein
fruchtbarer Nahrboden fiir vielversprechende Innovationen und
Geschaftsmodelle, bleibe in Deutschland aufgrund einer tiefgreifenden
Uberbiirokratisierung sowie fehlender Freiriume zur Ubernahme von
unternehmerischen Risiken weit hinter ihren Moglichkeiten zurtick.

Union will Forschungshemmnisse abbauen und Startups fordern

Dieses ungenutzte Potential gilt es zu entfesseln, strukturelle Hemmnisse
abzubauen und dafilir Sorge zu tragen, dass Forschungskapazititen in
Deutschland auf- und nicht abgebaut werden. Nur wo Forschung und
Innovation stets im Aufwind sind, besteht die Chance auf eine dauerhafte
Spitzenposition im internationalen Wettbewerb. Aus unserer Sicht muss die
Bundesregierung daher dringend der Verbesserung von Forschungs- und
daraus entstehenden Grindungsbedingungen in Deutschland gréfiere Prioritdt
einrdaumen. So steht der neue Deep Tech & Climate Fonds der Bundesregierung
Unternehmen mit einem technologiebasierten Geschaftsmodell lediglich in
wenigen Biotech-Bereichen zur Verfiigung. Fehlende bzw. nicht in der
notwendigen Qualitdt verfligbare Studien stellen fiir Startups und der
Entwicklung von Geschdftsmodellen einen grofden Hemmschuh dar. Es braucht
deshalb hier dringend eine dhnliche Form der Kofinanzierung, wie es seit
vielen Jahren im Rahmen von Kapital-Beteiligungen bei Startups moglich ist.
Nicht nur die nationale Politik gehort auf den Priifstand, sondern auch die der
Europdischen Union, wo ebenfalls zahlreiche Standards gesetzt werden, unter
anderem aktuell ein Gesetzgebungsakt fiir den ,European Health Data Space®,
der allerdings frithestens 2025 verabschiedet werden soll.

Seite 2 von 5

Fraktion im
Deutschen Bundestag



Kiinstliche Intelligenz ist ein Game-Changer

Bereits vor einer tiefgehenden Analyse scheint es offensichtlich, dass auch die
Gesundheitsforschung mafigeblich durch die Auswertung grofler Mengen an
Daten und zunehmend auch den Einsatz Kiinstlicher Intelligenz
weiterentwickelt wird. Aus diesem Grund ist es notwendig, dass der Deutsche
Bundestag sich den damit verbunden Fragen widmet und tdtig wird. Denn im
internationalen Vergleich haben wir insbesondere im Bereich der Kiinstlichen
Intelligenz wir Nachholbedarf, vor allem wenn es um die Ubertragung von
Technologien in praktische Anwendungen geht.

Antrag der CDU/CSU-Bundestagsfraktion

Um die Gesundheitsforschung in Deutschland zu stirken und dauerhaft
wettbewerbsfahig zu machen, haben wir als Union einen umfassenden Antrag
im Bundestag eingebracht.

Wir fordern die Bundesregierung auf,

1. eine differenzierte Analyse tber einzelne Starken und Schwdchen des
Gesundheitsforschungsstandorts Deutschland, insbesondere mit Blick
auf die Rolle des Datenschutzes sowie die behdrdlichen Aufsichts- und
Genehmigungsstrukturen, vorzulegen und dabei insbesondere einen
Vergleich vorzunehmen zu konkurrierenden Standorten innerhalb der
Europdischen Union wie aufderhalb,

2. auf Basis dieser Analyse dem Deutschen Bundestag Handlungs-
empfehlungen vorzulegen fiir eine Stdrkung des Gesundheits-
forschungsstandorts Deutschland,

3. entsprechend der Digitalstrategie der Bundesregierung endlich die
Verfiigbarkeit und Nutzung von Gesundheitsdaten fiir die Forschung -
insbesondere standortiibergreifend fiir die Universititsmedizin und
die aufleruniversitire Forschung- zu verbessern u.a. durch eine
abgestufte, freiwillige und widerrufbare Datenfreigabe in enger
Abstimmung mit Datenschutzaufsichtsbehdrden,

4. eine gestarkte Datensouverdnitdt der Patientinnen und Patienten zu
erreichen, indem eine formalisierte, zweckgebundene Datenfreigabe
im Rahmen der ePA ermoglicht wird, in der die Daten differenziert und
abgestuft freigegeben werden konnen. Hierfiir bedarf es einer
bundesweiten Harmonisierung der Rechtslage zur Gesundheits-
datennutzung durch den Einsatz einer Bund-Lander-Arbeitsgruppe mit
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dem Ziel, schnellstmoéglich die unterschiedlichen Datenschutz-
regelungen in Bund und Lindern auf Basis der DSGVO zu
vereinheitlichen, zeitgemdfler auszugestalten und hierbei auch
internationale Standards und interoperable Systeme bei KI und
Datenstrukturen zu beriicksichtigen,

5. hierbei insbesondere auch die Bedirfnisse fir die Nutzung von
Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken, wie dem Einsatz
Kinstlicher Intelligenz, einzubeziehen,

6. aktiv die dazu derzeit stattfindenden Prozesse der Europdischen Union
voranzutreiben und sich mit einer geeinten Positionierung
einzubringen,

7. dabei insbesondere auf eine schnelle Beschlussfassung des European
Health Data Spaces (EHDS) hinzuwirken,

8. zentrale Elemente des EDHS bereits jetzt fiir die nationale Umsetzung
vorzubereiten, insbesondere den Aufbau einer zentralen Stelle fiir den
Zugang zu Gesundheitsdaten fiir die Sekunddrnutzung mit einem
Rechtsanspruch auf den Zugang zu solchen Daten in anonymisierter
und ggf. pseudonymisierter Form,

9. im Falle sich verzogernder Beschlussfassung auf EU-Ebene bereits mit
nationalen Regelungen voranzugehen, dhnlich zu anderen Rechtsakten
(bspw. IT-Sicherheitsgesetz und NIS-Richtlinie),

10. schnellstmoéglich den Gesetzentwurf des von der Bundesregierung
angekiindigten Gesundheitsdatennutzungsgesetz vorzulegen,

11. schnellstmoéglich den Gesetzentwurf des von der Bundesregierung
angekiindigten Registergesetzes vorzulegen,

12. eine weitgehende Standardisierung der Datenerhebungs- und
Qualitatssicherungsprozesse, insbesondere zur Herstellung von
Interoperabilitat durch standardisierte Formate, sicherzustellen, um
die Vernetzung und Kooperation mit weiteren Registern in der
Europdischen Union, beispiels-weise fiir den Bereich seltener
Erkrankungen, bei Bedarf ermdglichen zu kénnen,

13.als bundesweiten Biotechnologierat ein ressortiibergreifendes,
nationales Expertengremium zur Nutzung der Chancen von
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Biotechnologie und dabei insbesondere auch von Gesundheitsdaten fiir
Forschungszwecke einzuberufen,

14. die Rahmenbedingungen fiir Grindungen und Wachstum im Bereich
Biotechnologie deutlich zu verbessern, wie bereits im Antrag der
CDU/CSU-Fraktion (Drucksache 20/2376) im Juni 2022 im Deutschen
Bundestag gefordert und in diesem Sinne

15. ein Sofortprogramm zur Entbiirokratisierung der Universititsmedizin
vorzulegen u.a. mit dem Ziel, die Universititsmedizin als Scharnier
zwischen Forschung (einschliefilich Datengenerierung und -nutzung
fir die Forschung) und Entwicklung von Innovationen sowie als
Nahrboden fiir Startups strukturell zu stdarken,

16. zur Erthohung der Innovationsfahigkeit und Sicherung des Wirtschafts-
standortes Deutschland sind Forderinstrumente fiir Startups zu 6ffnen
oder neu zu schaffen und ein attraktives Umfeld fiir die
Gesundheitswirtschat zu etablieren und in diesem Sinne insbesondere
aus den erheblichen ungenutzten Mitteln des 10-Mrd.-Euro-
Zukunftsfonds einen Fonds fiir Bio-technologie mit einem Volumen
von 1 Mrd. Euro nach dem Vorbild des High-Tech-Griinderfonds (HTGF)
zu errichten sowie

17. mit Prioritdt ein Programm Studien-Kofinanzierung einzurichten mit
dem Ziel, klinische Studien fiir die Translation von Forschung zu
industriellen Prozessen, ggf. zundchst im Bereich der Onkologie, zu
kofinanzieren und dabei relevante Behérden fiir einen regulatorischen
fast track einzubinden.

* k%
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