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Der Europäische 
Gesundheitsdatenraum 
(EHDS)

Sicherer und effektiver Austausch 
von Gesundheitsdaten in Europa



EHDS
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Primärnutzung

Vereinfachung des Datenaustauschs 
zum Zweck der Erbringung von 
Gesundheitsdienstleistungen in der  
EU.

Sekundärnutzung

Ein kohärentes, 
vertrauenswürdiges und effizientes 
Umfeld für Forschung, 
Innovation, Politikgestaltung 
und Regulierungstätigkeiten.

Opt Out 

Gesetzliche Regelung für 
Primärnutzung möglich.

Für Sekundärnutzung bereits im 
EHDS vorgesehen.

.

Datenschutz 

Strenge Regulierung der Nutzung 
anonymisierter oder 
pseudonymisierter 
Gesundheitsdaten. EHDS als 
Rechtsgrundlage.

Verfügbarkeit & Datenqualität

Verbesserte Verfügbarkeit von 
Gesundheitsdaten, aufgrund eines 
zentralen Orts für Speicherung 
und den Austausch.

Intraoperabilität & 
Datensicherheit

Interoperabilitäts - & und hohe 
Sicherheitsstandards.



EHDS

Unterstützung 

der politischen 
Entschei-

dungsträger und
Regulierungs-

behörden beim 

Zugang zu rele-

vanten Gesund-

heitsdaten

Erleichterung 

des Zugangs zu 

Gesundheitsdaten

für Forschende und
Innovatoren

Bessere 
Gesundheitspolitik, 
größere Chancen 

für Forschung und 
Innovation

Bessere Diagnose 
und Behandlung:

- verbesserte 
Patientensicherheit

- kontinuierliche 
medizinische 
Versorgung

- größere 
Effizienz des

Gesundheitswesens

Eröffnung des

Zugangs zu relevanten 

Gesundheitsdaten

für Angehörige der
Gesundheitsberufe

Befähigung der 

Menschen zur 

Kontrolle über 

die eigenen

Gesundheitsdaten

Gesundheitsdaten 
in Registern

Elektronische 
Patientenakten

Gesundheitsdaten aus Apps 
und Medizinprodukten

https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_de



Der EHDS hat das Potenzial
Medizin und Forschung
heranzutreiben, 
evidenzbasierte
Gesundheitsversorgung zu
ermöglichen und die 
Politikgestaltung und 
öffentliche Gesundheit zu
verbessern.



Quo vadis

Bestandsdaten?



Bestandsdaten
Datenschutzrechtliche Herausforderungen
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Pseudonymisierte Daten und 
absoluter Begriff des  
Personenbezugs

Zur Bestimmung, ob 
Personenbezug hergestellt 
werden kann, sind alle Mittel zu 
berücksichtigen, die von dem 
Verantwortlichen oder einer 
anderen Person (!) nach 
allgemeinem Ermessen 
wahrscheinlich hierfür verwendet 
werden können.

Anonymisierung als
Datenverarbeitung

Rechtsgrundlage für den 
Prozess der Anonymisierung 
erforderlich.

Art 9. DSGVO für 
Gesundheitsdaten.

Art 9 Abs 2 lit j Verarbeitung 
für wissenschaftliche Zwecke 
erforderlich.

Kompatibilität Art 5 Abs 2 lit b DSGVO

Personenbezogene Daten müssen für 
festgelegte, eindeutige und legitime 
Zwecke erhoben werden und dürfen 
nicht in einer mit diesen Zwecken nicht 
zu vereinbarenden Weise 
weiterverarbeitet werden; eine 
Weiterverarbeitung… für 
wissenschaftliche oder historische 
Forschungszwecke oder für statistische 
Zwecke gilt gemäß Artikel 89 Absatz 1 
nicht als unvereinbar mit den 
ursprünglichen Zwecken.
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