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Grenzen uberschreitend

Verordnung zum Europaischen Gesundheitsdatenraum in Kraft

Gesundheitsdaten sollen fiir Versorgung
sowie Forschung und Entwicklung kiinftig
in der EU iiber Staatsgrenzen hinweg ver-
fiigbar werden. Rechtliche Grundlage fiir
den sogenannten Europidischen Gesund-
heitsdatenraum (EHDS) ist eine Verord-
nung, die am 26. Mirz in Kraft getreten
ist. Der konkrete Datenaustausch soll

im Jahr 2029 starten, vorher sollen noch
Vorschriften zwecks »Operationalisierung
der Verordnung« entwickelt und beschlos-
sen werden. Der EHDS, seine Regeln und
deren Umsetzung in deutsches Recht, sind
ein Fall auch fiir Datenschiitzer*innen.

D as Bundesgesundheitsministerium (BMG)
verspricht: »Der EHDS schafft wichtige
Voraussetzungen fiir die Weiterentwicklung der
Gesundheitsversorgung in Deutschland und
Europa.« Mit der EHDS-Verordnung werde fiir
Patient*innen ein »EU-weiter Rechtsanspruch
auf einen schnellen und einfachen Zugang zu
den eigenen elektronischen Gesundheitsdaten«
geschaffen. Einen »umfassenden Zugang zu
Daten«, Rontgenbilder und Impfungen inklu-
sive, sollen auch Gesundheitsberufler*innen
bekommen, iiber Grenzen hinweg.

Auflerdem regelt die EHDS-Verordnung
die sogenannte Sekundarnutzung von Gesund-
heitsdaten. Gemeint ist damit die Nutzung von
Gesundheitsdaten »fiir Patienten- und Produkt-
sicherheit, Forschung, Innovation und Politik-
gestaltung«, schreibt das BMG und erklart:
»Forschende, Innovatoren, aber auch 6ffentliche
Einrichtungen sollen zukiinftig {iber ein europa-
weit einheitliches System einen Antrag auf die
Nutzung von de-identifizierten, individuellen
Gesundheitsdaten stellen kénnen, um diese fiir
bestimmte, gesetzlich festgelegte Zwecke
Zu nutzen.«

Fiir die Sekundédrnutzung, erldutert das
BMG, »sieht der EHDS ein verpflichtendes
Widerspruchsrecht vor«. Blirger*innen haben
also grundsitzlich die Moglichkeit, ihr Veto
einzulegen gegen die Weitergabe ihrer personli-
chen Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken.
Wie das in Deutschland laufen soll, erklart das
BMG wie folgt: »Das Widerspruchsrecht gegen
die Sekundarnutzung ist fiir die Daten aus der
elektronischen Patientenakte (ePA) bereits im
Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) an-
gelegt: Uber die ePA werden Gesundheitsdaten
fir die Sekundérnutzung datenschutzkonform
bereitgestellt, wenn die Versicherten dieser Nut-
zung nicht in Génze oder fiir einzelne Zwecke
widersprechen.«

Das deutsche GDNG, das Gesundheitsdaten
fiir die Forschung erschlieflen soll und im Mérz
2024 in Kraft trat, ist unter Fachleuten durch-
aus umstritten (— BIOSKOP Nr. 103,104, 108).
Das Netzwerk Datenschutzexpertise um den
renommierten Juristen Thilo Weichert gibt zu
bedenken: »Wihrend bisher die Sekundérnut-
zung nur ausnahmeweise als Durchbrechung
des Patientengeheimnisses erlaubt war, wird sie
nun - unter Auflagen - grundsitzlich ermog-
licht«, schreibt das Netzwerk. »Bei diesem Para-
digmenwechsel werden im derzeit geltenden
nationalen Recht zentrale Anforderungen des
Grundrechtsschutzes missachtet.«

Weichert, Ex-Datenschutzbeauftragter des
Landes Schleswig-Holstein, verdffentlichte
im Mérz ein ausfiihrliches Gutachten, das die
Regeln zur Sekundirnutzung von Gesundheits-
daten analysiert (= Randbemerkung). Seine
Expertise kommt zu dem Schluss, dass der
EHDS zahlreiche »Nachbesserungen« deutscher
Regelungen nétig mache.

Hier nur eine kleine Auswahl: »Der For-
schungsbegrift«, meint Weichert, »muss prazi-
siert werden, um privilegierte Sekundarnutzun-
gen von weniger bedeutsamen abzugrenzenx.
Moglichkeiten zum Widerspruch gegen Daten-
nutzungen miissten fiir Betroffene »differenzier-
ter« gestaltet werden. Zudem mahnt Weichert
mehr Durchblick an: »Die Transparenz des
Antrags-, Genehmigungs- und Bereitstellungs-
verfahrens sowie der konkreten Datennutzung
muss so verbessert werden, dass Betroffene
erkennen konnen, ob und inwieweit sie von
Auswertungsprojekten betroffen sind.« Bei An-
tragen auf Zugang zu Daten sollte es »verpflich-
tend« sein, dass Forscher*innen ein »valides
Datenschutzkonzept« vorlegen. Sei eine Sekun-
darnutzung abgeschlossen, miissten anschlie-
Bend »die Ergebnisse fiir die Allgemeinheit
offengelegt werden«.

»Bisher nicht gewihrleistet«

Gegen eine Nutzung von medizinischen
Behandlungsdaten fiir die Wissenschaft sei im
Prinzip nichts einzuwenden, meint Weichert -
aber nur dann, »wenn die Wahrung des Ver-
trauens zwischen Arzt und Patienten gewahrt
bleibt«. Dies sei in Deutschland »bisher nicht
gewihrleistet« und »zugleich ein Verstof3 gegen
Europarecht«. Weichert fordert: »Eine neue
Bundesregierung muss hier umgehend nachbes-
sern gegeniiber dem, was die Ministerien von
Jens Spahn und Karl Lauterbach bisher ver-
sdumt haben.«

Klaus-Peter Gorlitzer @

7

Spannendes Gutachten

»Sekundarnutzung von
Gesundheitsdaten - Euro-
paischer Gesundheitsdaten-
raum und Gesundheitsdaten-
nutzungsrecht auf dem
Priifstand« heif3t der lange
Titel eines rund 70-seitigen
Rechtsgutachtens, das der
renommierte Datenschiitzer
Thilo Weichert im Marz 2025
vorgelegt hat. Das spannende
Gutachten steht gratis zum
Download bereit:
www.netzwerk-datenschutz-
expertise.de/dokument/
sekundaernutzung-von-
gesundheitsdaten



