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SCHWERPUNKT

Forschung und Innovation im
europaischen Gesundheitsdatenraum

Zur kiinftigen Sekundarnutzung
elektronischer Gesundheitsdaten

Der Kommissionsvorschlag einer Verordnung zur Schaffung eines europdischen
Gesundheitsdatenraums markiert einen Paradigmenwechsel von einem
einwilligungsbasierten Gesundheitsdatenschutzkonzept hin zu einem regelbasierten
Gesundheitsdatennutzungskonzept ohne Einwilligungselemente. Einige der sich
hieraus ergebenden zentralen Fragen werden im Folgenden naher beleuchtet.

1 Einleitung

Den Begriff eines gemeinsamen europdischen Raums fiir Ge-
sundheitsdaten (European Health Data Space - EHDS) hat so-
weit ersichtlich Kommissionsprésidentin Ursula von der Ley-
en im September 2019 in ihrem Mandatsschreiben an Gesund-
heitskommissarin Stella Kyriakides geprigt, und zwar ausdriick-
lich auch mit Blick auf medizinische Forschungszwecke (,,to pro-
mote health-data exchange and support research on new preven-
tive strategies, as well as on treatments, medicines, medical devic-
es and outcome™'). Das Konzept zur Schaffung eines EHDS war
im Kern schon in einer Mitteilung der Europdischen Kommis-
sion von 2018 zur Schaffung eines europdischen Gesundheits-
datenraums angelegt? und wurde dann auch Bestandteil der 2020
von der Kommission vorgestellten sektorspezifisch orientierten
EU-Datenstrategie.> Aus datenschutzrechtlicher Sicht hat der ur-

1 European Commission, Mission letter, 1.12.2019, S. 5, https://ec.europa.eu/
commission/commissioners/sites/default/files/commissioner_mission_letters/mis-
sion-letter-stella-kyriakides_en.pdf; vgl. zu dessen Einordnung Greer/Fahy/Rozen-
blum/Jarman/Palm/Elliot/Wismar (eds.), Everything you always wanted to know
about European Union health policies but were afraid to ask, 2" ed., 2019, S. 34.

2 Europdische Kommission, Mitteilung an das Europdische Parlament, den Rat,
den Européischen Wirtschafts-und Sozialausschuss und den Ausschuss der Re-
gionen: ,Aufbau eines gemeinsamen europdischen Datenraums”, 25.4.2018,
COM(2018) 232 final.

3 Europdische Kommission, Mitteilung an das Europdische Parlament, den Rat,
den Europédischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Re-
gionen: Eine europdische Datenstrategie, 19.2.2002, COM(2020) 66 final, S. 26, 34
ff.; vgl. auch Molndr-Gdbor, Ausgestaltung der Einwilligung in die Datenspende
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spriinglich fiir Ende 2021 angekiindigte?, aber erst am 3. Mai
2022 veroftentlichte Kommissionsvorschlag einer EHDS-Verord-
nung® (EHDS-VO-E) Pilotcharakter, da er den ersten gemeinsa-
men EU-Datenraum in einem der dort neben dem Gesundheits-
sektor adressierten spezifischen Datenrdume (Umwelt, Energie,
Landwirtschaft, Mobilitdt, Finanzen, Fertigung, 6ffentliche Ver-
waltung und Kompetenzen)® zu regeln beansprucht.” Der EHDS-
VO-E diirfte also auch fiir die kiinftige Regulierung dieser wich-
tigen Bereiche des unionalen Datendkosystems Maf3stibe setzen.
Aber auch fiir die Digitalisierung des Gesundheitssektors ins-
gesamt kommt dem im EHDS-VO-E konzipierten Governance-
Rahmen fiir die primidre und sekundire Nutzung elektronischer
Gesundheitsdaten zentrale Bedeutung zu. Aus Sicht der Kommis-

fur die Gesundheitsforschung, DuD 2021, 799 (799 ff.); Petri, Die primare und se-
kundére Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten, DuD 2022, 413 (414).

4 Europdische Kommission: Mitteilung an das Europaische Parlament, den Rat,
den Européischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Re-
gionen: Arbeitsprogramm der Kommission fiir 2021. Eine vitale Union in einer
fragilen Welt, 19.10.2020, COM(2020) 690 final, S. 8; s. auch European Commission,
Directorate-General for Health and Food Safety, Proposal for Regulation [tbc] on
the European Health Data Space, digital health services and products and the
use of new technologies, including artificial intelligence (Al) in health, 23.12.2020,
Document Ares(2020)7907993, S. 1; vgl. dazu auch Molndr-Gdbor, Ausgestaltung
der Einwilligung in die Datenspende fiir die Gesundheitsforschung, DuD 2021,
799 (803).

5 Europdische Kommission, Mitteilung an das Europaische Parlament, den Rat,
den Europdischen Wirtschafts-und Sozialausschuss und den Ausschuss der Re-
gionen: Ein europdischer Raum fiir Gesundheitsdaten. Das Potenzial von Gesund-
heitsdaten fiir die Allgemeinheit, fir Patientinnen und Patienten und fir Innova-
tion erschlieBen, 3.5.2022, COM(2022) 196 final; vgl. zu einer Darstellung ihres
wesentlichen Inhalts Mazzone/Stockebrandt, EU-Gesundheitsdatenraum, cepA-
nalyse Nr. 13/2022, 18.10.2022, Langfassung, S. 3 ff,, https://www.cep.eu/filead-
min/user_upload/cep.eu/Analysen/COM_2022_197_EU-Gesundheitsdatenraum/
cepAnalyse_Langfassung_EU-Gesundheitsdatenraum_COM_2022__197.pdf; Pe-
tri, Die primdre und sekundére Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten, DuD
2022, 413 (414 ff.); Rammos/Schwarz, EU-Verordnungsentwurf fiir einen europai-
schen Gesundheitsdatenraum EU, DB 2022, M4 f.

6 Europdische Kommission, Mitteilung an das Europadische Parlament, den Rat,
den Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regio-
nen: Eine europdische Datenstrategie, 19.2.2020, COM(2020) 66 final, S. 26, 34 ff.

7 Europdische Kommission (Fn.5), S. 4.
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sion soll der EHDS einen Eckpfeiler der europaischen Gesund-
heitsunion darstellen.®

War schon mit dem Daten-Governance-Rechtsakt® (DGR) be-
absichtigt, ,,die Nutzung von Daten fiir die européische Forschung
und Innovation durch private und 6ffentliche Einrichtungen zu
erleichtern® (Egrd. 7 Satz 7 DGR) und ein altruistisches Modell
der Datenweitergabe gerade auch fiir die wissenschaftliche For-
schung bereitzustellen (Egrd. 52 Satz 1 DGR), so qualifiziert auch
der EHDS-VO-E - im Unterschied zum DGR freilich beschrankt
auf Gesundheitsdaten - bestimmte relevante Sekundéarzwecke ,,mit
gesellschaftlichem Nutzen® (Egrd. 1 Satz 1 EHDS-VO-E), zu denen
ausdriicklich auch Forschung, Innovation, Patientensicherheit und
personalisierte Medizin gezahlt werden (Egrde. 1 Satz 1, 37 Satz 1
und 41 Satz 1, Art. 34 Abs. 1 Buchst. f bis h EHDS-VO-E)."® Ahn-
lich wie im DGR ist intendiert, die Sekundarnutzung elektroni-
scher Gesundheitsdaten fiir diese Zwecke zu erleichtern."! Gerade
auch Akteuren aus Forschung und Innovation soll erméglicht wer-
den, elektronische Gesundheitsdaten zu nutzen.'> Sonach scheint
die Kommission mit dem EHDS-VO-E offenbar eine {iber den in
der DS-GVO erreichten Status quo* hinausgehende Privilegierung
der Gesundheitsforschung zu verfolgen. Ob der EHDS nicht nur
fiir die digitale Transformation des Gesundheitswesens in der EU
einen ,,wahrhaft historischen Schritt“ darstellt, wie Gesundheits-
kommissarin Kyriakides anlésslich der Vorstellung des EHDS-VO-
E meinte", sondern auch fiir die gerade in Deutschland in mehr-
facher Hinsicht behinderte Sekundidrnutzung von Gesundheits-
daten fiir Forschungszwecke' wirkliche Fortschritte verheift, wird

8 Ebd.;vgl. ansatzweise auch schon Europdische Kommission, Mitteilung an
das Europdische Parlament, den Rat, den Europédischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss und den Ausschuss der Regionen: Schaffung einer europaischen Ge-
sundheitsunion: Die Resilienz der EU gegeniiber grenziiberschreitenden Ge-
sundheitsgefahren starken, 1.11.2020, COM(2020) 724 final, S. 12, 18.

9 Verordnung (EU) 2022/868 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
30. Mai 2022 iiber européische Daten-Governance und zur Anderung der Verord-
nung (EU) 2018/1724 (Daten-Governance-Rechtsakt)(ABI. L 152 v. 3.6.2022, S. 1).

10 Vgl. auch Europdische Kommission (Fn. 5), S. 3.

11 Europdische Kommission (Fn.5), S. 1.

12 Ebd.

13 Vgl. dazu zuletzt etwa Buchner, Forschungsdaten effektiver nutzen, DuD
2022, 555 (555 f.); Weichert, Datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen medizi-
nischer Forschung, 2022, S. 34 ff.

14 Europdische Kommission, Europdische Gesundheitsunion: Ein europaischer
Raum fiir Gesundheitsdaten fiir Menschen und Wissenschaft, IP/22/2711,S. 1,
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/api/files/document/print/de/
ip_22_2711/IP_22_2711_DE.pdf; s. auch Kafsack/Geinitz, EU-Kommission treibt
Nutzung von Patientendaten voran, F.A.Z., 2.5.2022, Nr. 103, 17.

15 Vgl. aus dem jingeren Schrifttum nur Bayerische Akademie der Wissen-
schaften (Hrsg.), Nutzung von personlichen Daten in der Krankenversorgung und
medizinischen Forschung, Positionspapier, April 2022, S. 13 ff., https://badw.de/
fileadmin/user_upload/Files/BADW/pressemitteilungen/2022/BAdW_Positions-
papier_Patientendaten.pdf; Bernhardt/Ruhmann/Weichert, Pladoyer fiir ein medi-
zinisches Forschungsgesetz zwecks Beseitigung von Forschungshindernissen
und Schutzdefiziten, Stand: 22.02.2021, S. 4 ff,, https://www.netzwerk-daten-
schutzexpertise.de/sites/default/files/gut_2021_02_medforschungdatens_final.
pdf; Buchner, Forschungsdaten effektiver nutzen, DuD 2022, 555 (556 ff.); Dierks +
Company, Rechtsgutachten, Lésungsvorschlage fir ein neues Gesundheitsfor-
schungsdatenschutzrecht in Bund und Landern, 15.9.2019, S. 86 ff., https://www.
bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Gesund-
heit/Berichte/RECHTSGUTACHTEN_Gesundheitsforschungsdatenschutzrecht_
BMG.pdf; Fréhlich/Spiecker, Die breite Einwilligung (Broad Consent) in die Daten-
verarbeitung zu medizinischen Forschungszwecken - der aktuelle Irrweg der Mll,
GesR 2022, 346 ff,; Kielmannsegg, § 27 BDSG und die medizinische Forschung,
GesR 2022, 341 ff.; ders., Forschungsklauseln, Register und Datenbanken, GesR
2022, 409 (410 ff.); Sachverstdindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Ge-
sundheitswesen, Digitalisierung fir Gesundheit. Ziele und Rahmenbedingungen
eines dynamischen lernenden Gesundheitssystems, Gutachten 2021, S. 201 ff,,
https://www.svr-gesundheit.de/fileadmin/Gutachten/Gutachten_2021/SVR_
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im Folgenden ausschnittsweise beleuchtet. Hierbei wird zunachst
die Verpflichtung der relevanten Akteure zur Zurverfiigungstel-
lung elektronischer Gesundheitsdaten fiir Zwecke der Sekundir-
nutzung niher betrachtet (2). Es folgt eine Analyse von Ausgestal-
tung, Reichweite und Umfang der intendierten Privilegierung von
gesundheitsbezogener Forschung und Innovation (3). Erganzend
werden die Auswirkungen des EHDS-VO-E auf das geplante Ge-
sundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) beleuchtet (4).

2 Zurverfiigungstellung von
Gesundheitsdaten

Forschende und Innovatoren werden durch den EHDS-VO-E
nicht nur privilegiert, sondern auch belastet. Denn sie kdnnen zu
den Dateninhabern i.Sv. Art. 2 Buchst. y EHDS-VO-E gehoren,
die nach Art. 33 Abs. 1 EHDS-VO-E verpflichtet sind, bestimm-
te Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekundar-
nutzung zur Verfiigung zu stellen. Diese Datenkategorien sind
bewusst allgemein und flexibel formuliert, um den sich wandeln-
den Bediirfnissen der Datennutzung gerecht zu werden (Egrd. 39
Satz 1 EHDS-VO-E). Sie sind tiberwiegend gegenstandsbezogen
definiert, sodass héufig nicht ausgeschlossen werden kann, dass
sie einem Forschungskontext entstammen (vgl. z.B. Art. 33 Abs. 1
Buchst. e EHDS-VO-E [,humangenetische, genomische und pro-
teomische Daten“])."* Bei manchen Datenkategorien ist der For-
schungs- bzw. Innovationsbezug evident (vgl. z.B. Art. 33 Abs. 1
Buchst. e EHDS-VO-E [,,elektronische Gesundheitsdaten aus kli-
nischen Priifungen®]) und Art. 33 Abs. 1 Buchst. | EHDS-VO-E
[,Forschungskohorten, Fragebogen und Erhebungen zum Thema
Gesundheit“]). Wie schon die Uberschrift von Art. 33 EHDS-VO-
E (,Mindestdaten®) signalisiert, ist die Auflistung der Datenkate-
gorien in Art. 33 Abs. 1 EHDS-VO-E nicht abschliefSend, sondern
kann durch delegierten Rechtsakt der Kommission gem. Art. 67
EHDS-VO-E erweitert werden (Art. 33 Abs. 7 EHDS-VO-E). Ob
die vorhandenen Forschungsdaten personenbezogen sind oder
nicht, ist nach der Legaldefinition des eingangs von Art. 33 Abs.
1 EHDS-VO-E verwendeten Oberbegriffs ,,elektronische Gesund-
heitsdaten® in Art. 2 Abs. 2 Buchst. c EHDS-VO-E" unerheblich.
Ebenso wenig soll es nach Art. 2 Abs. 2 Buchst. e Satz 2 EHDS-
VO-E darauf ankommen, ob sie — wie dies regelméflig der Fall
sein diirfte’® - im Rahmen einer Primarnutzung i.Sv. Art. 2 Abs.
2 Buchst. d EHDS-VO-E* oder bereits fiir Zwecke einer Sekun-
dédrnutzung i.Sv. Art. 34 Abs. 1 EHDS-VO-E erhoben wurden.
Liegt eine Primdrnutzung vor, muss sie datenschutzrechtskon-
form erfolgt sein. Zwar kennt das Datenschutzrecht auch mit
Blick auf rechtswidrig vorverarbeitete personenbezogene For-
schungsdaten keine absolute ,,Fruit of the poisonous tree“-Dok-

Gutachten_2021.pdf; Weichert, Datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen me-
dizinischer Forschung, 2022, S. 37 ff.

16 Vgl. aus der Forschungspraxis z.B. DigiMed Bayern, https://www.digimed-
bayern.de.

17 Wie Petri, Die primare und sekundare Nutzung elektronischer Gesund-
heitsdaten, DuD 2022, 413 (415), verdeutlicht, wird diese Differenzierung nicht
konsequent durchgehalten.

18 So auch Petri, Die primédre und sekundére Nutzung elektronischer Gesund-
heitsdaten, DuD 2022, 413 (417).

19 Die Begrenzung auf personenbezogene Daten ist wohl einer Typizitatsbe-
trachtung geschuldet und steht im Widerspruch zu Art. 2 Abs. 2 Buchst. ¢
EHDS-VO-E.
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trin®, doch soll nach Egrd. 4 Satz 4 EHDS-VO-E bei der Sekun-
déarnutzung elektronischer Gesundheitsdaten ,,die Rechtsgrund-
lage fiir die urspriingliche Verarbeitung ... unberithrt“ bleiben
(vgl. auch Art. 1 Abs. 4 EHDS-VO-E*).

Art. 33 Abs. 3 EHDS-VO-E limitiert den Umfang der relevan-
ten Datenkategorien i.S.v. Art. 33 Abs. 1 EHDS-VO-E in dop-
pelter Hinsicht, zum einen durch eine Zweckbestimmung, zum
anderen durch eine Konkretisierung des Kreises derjenigen, die
die Daten erheben bzw. erhoben haben. Erstere Voraussetzung
ist sehr weit gefasst (u.a. ,Forschung, Innovation) und wird im
Wesentlichen schon durch die Beschreibungen der Datenkate-
gorien in Art. 33 Abs. 1 EHDS-VO-E abgedeckt, sodass sie iiber-
fliissig erscheint. Die zweite Voraussetzung beschrinkt entgegen
dem Wortlaut von Art. 33 Abs. 3 EHDS-VO-E nicht den Um-
fang der relevanten Datenkategorien, sondern konkretisiert ein
hiervon zu trennendes Tatbestandsmerkmal des Art. 33 Abs. 1
EHDS-VO-E, nidmlich die betroffenen Dateninhaber. Nach Art.
33 Abs. 3 EHDS-VO-E sind drei Gruppen von Dateninhabern zur
Verfiigungstellung ihrer Daten nach Art. 33 Abs. 1 EHDS-VO-
E verpflichtet??, ndmlich (1.) 6ffentliche, nicht gewinnorientier-
te oder private Gesundheits- oder Pflegedienstleister, (2.) 6ffent-
liche, nicht gewinnorientierte oder private Organisationen, Ver-
bande oder andere Einrichtungen sowie (3.) 6ffentliche und priva-
te Forschungseinrichtungen im Gesundheitsbereich (vgl. Egrd. 40
Satz 1 EHDS-VO-E). Rechtsform und Gewinnorientierung sind
also unerheblich. Kleinstunternehmen i.S.v. Art. 2 Abs. 3 Anhang
Empfehlung 2003/361/EG* sind nach Art. 33 Abs. 2 EHDS-VO-
E von dieser Pflicht ausgenommen. Um ihre unverhaltnisméiflige
Belastung zu vermeiden®, sollten aber auch kleine Unternehmen
i.Sv. Art. 2 Abs. 2 Anhang Empfehlung 2003/361/EG (weniger
als 50 Beschiftigte und Jahresumsatz/Jahresbilanz max. 10 Mio.
EUR) von ihr befreit werden. Aus demselben Grund erscheinen
entsprechende Ausnahmeregelungen fiir Gesundheitsdienstleis-
ter i.S.v. Art. 2 Abs. 1 Buchst. b EHDS-VO-E i.V.m. Art. 3 Buchst.
g Richtlinie 2011/24/EU* und kleine Forschungseinrichtungen
bzw. -gruppen sowie einzelne Forschende geboten.

Die Inpflichtnahme auch privater Einrichtungen und Unter-
nehmen legitimiert die Kommission u.a. mit dem — freilich nicht
den Regelfall betreffenden - Argument, dass elektronische Ge-
sundheitsdaten fiir Forschung und andere Zwecke mit Unterstiit-
zung aus 6ffentlichen Mitteln der Union oder der Mitgliedstaaten
erhoben und verarbeitet werden (Egrd. 40 Sétze 3 und 4 EHDS-
VO-E). Zudem sollen Behérden zur effektiveren Bewiltigung von
Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit, insbesondere in den Be-

20 Vgl. Erbguth/Stepanova, ,Fruit of the poisonous tree”-Doktrin im Daten-
schutz?, ZD 2022, 249f.

21 Vgl. auch Europdische Kommission (Fn. 5), S. 4, wo es heif3t, der EHDS-VO-E
sei ,in uneingeschriankter Ubereinstimmung” mit der DS-GVO erarbeitet worden.
22 Mit Blick auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten stellt
sich Art. 33 Abs. 1 EHDS-VO-E als rechtliche Verpflichtung i.S.v. Art. 6 Abs. 1 UAbs.
1 Buchst. ¢ DS-GVO dar und konstituiert eine Ausnahme von Art. 9 Abs. 1 DS-GVO
(Egrd. 37 Sétze 4 ff.); EDPB-EDPS, Joint Opinion 03/2022 on the Proposal for a Reg-
ulation on the European Health Data Space, 12.7.2022, S. 23 Nr. 91, https://edpb.

europa.eu/our-work-tools/our-documents/edpbedps-joint-opinion/
edpb-edps-joint-opinion-032022-proposal_en.

23 Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition
der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (ABI. L
124 v.20.5.2003, S. 36).

24 So die Begriindung fir den jetzigen Regelungsvorschlag, Europdische
Kommission (Fn.5), S. 42.

25 Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9.
Mérz 2011 Uber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 v. 4.4.2011, S. 45).
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reichen Infektionsschutz und Nachmarktkontrolle, Zugang zu
rechtlich besonders geschiitzten Daten erhalten (Egrd. 40 Sétze 6
ff. EHDS-VO). Die Kommission hat hierbei vor allem das geisti-
ge Eigentum von Medizinprodukte- oder Pharmaunternehmen
im Visier (Egrd. 40 Satz 6 EHDS-VO-E). Zwar sollen nach Art.
33 Abs. 2 EHDS-VO-E ,,alle erforderlichen Mafinahmen ergriffen
[werden], um die Vertraulichkeit von Rechten des geistigen Eigen-
tums und von Geschéftsgeheimnissen zu wahren®, doch auf wel-
che Weise die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten den Schutz
»kommerzieller Daten“* (Egrd. 40 Satz 10 EHDS-VO-E) konkret
gewidhrleisten wollen, wird nicht expliziert. Mit Blick auf Art. 1
Abs. 4 EHDS-VO-E wiren zum einen die Vorgaben von Art. 3
Buchst. aii, 6, 8, 10 ff. DGR, zum anderen aber auch spezialgesetz-
liche Regelungen zum Schutz geistigen Eigentums zu beachten.

Eine ausdriickliche Festlegung zum erforderlichen Granula-
ritdtsniveau der zur Verfiigung zu stellenden elektronischen Ge-
sundheitsdaten enthélt der EHDS-VO-E nicht. Eine bestimmte
Datenqualitit im Sinne des Umfangs der fiir die Sekundérnut-
zung geeigneten Merkmale (Art. 2 Abs. 2 Buchst. ad EHDS-VO-
E) wird nur hinsichtlich der (Mindest-)Information der Daten-
nutzer iiber den Inhalt der verfiigbaren Datensitze festgelegt
(Art. 55 ff. EHDS-VO-E). Umgekehrt verdeutlicht aber u.a. Art.
50 EHDS-VO-E i.V.m. Egrd. 43 Sitze 8 ff. EHDS-VO-E, wonach
die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten verpflichtet sind, in Fal-
len der erlaubten Sekundidrnutzung den Datenzugang nur iiber
eine sichere Verarbeitungsumgebung zu gewahren, indem sie u.a.
modernste Techniken zum Schutz der Privatsphire, wie Anony-
misierung oder Pseudonymisierung, verwenden, dass an eine Be-
schrankung der Pflicht aus Art. 33 EHDS-VO-E auf pseudonymi-
sierte oder gar anonymisierte Gesundheitsdaten nicht gedacht ist.
Demnach miissten etwa auch individuelle Rohdaten von Teilneh-
menden klinischer Studien zur Verfiigung gestellt werden, was
wiederum die soeben erorterte Frage nach dem effektiven Schutz
geistigen Eigentums evoziert.

3 Zugang zu Gesundheitsdaten
3.1 Rechtsanspruch

Nach Art. 46 Abs. 1 EHDS-VO-E stellt die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung, d.h. eine an einen
Datennutzer i.S.v. Art. 2 Abs. 2 Buchst. z EHDS-VO-E ergehende
Verwaltungsentscheidung gem. Art. 2 Abs. 2 Buchst. aa EHDS-
VO-E aus, wenn die verlangten Daten fiir einen der in Art. 34
Abs. 1 EHDS-VO-E aufgefithrten Zwecke erforderlich sind und
der Antragsteller die fiir ihn einschldgigen Anforderungen des
Kapitels IV (Art. 33 bis 58 EHDS-VO-E) erfiillt. Damit wird ein
Rechtsanspruch auf Zugang zu Gesundheitsdaten konstituiert.?”
Bei der Umsetzung hat die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
vor allem die Vorgaben von Art. 44 EHDS-VO-E (Datenmini-
mierung und Zweckbegrenzung) sowie Art. 50 EHDS-VO-E (Si-
chere Verarbeitungsumgebung) zu beachten. Typologisch han-
delt es sich um ein Datennutzungskonzept ohne Einwilligungs-
elemente, das der Zugangsstelle nur noch mit Blick auf die Erfor-

26 Europdische Kommission (Fn.5), S. 42.

27 Unklar insofern Petri, Die primare und sekundare Nutzung elektronischer
Gesundheitsdaten, DuD 2022, 413 (417), der Art. 34 Abs. 1 EHDS-VO-E trotz seines
eindeutigen Wortlauts (,gewahren”) als Soll-Vorschrift einstuft.
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derlichkeit der verlangten Daten fiir das konkrete Vorhaben einen
Abwigungsspielraum einrdumt, im Ubrigen aber regelbasiert ist.

Adressat des Zugangsanspruchs kann ,,zur Verringerung des
Verwaltungsaufwands“ bei den Zugangsstellen (Egrd. 53 Satz 1
EHDS-VO-E) auch ein einzelner Dateninhaber in einem Mit-
gliedstaat sein, sofern er — was nicht selten der Fall sein diirfte -
der einzige Dateninhaber der betreffenden Gesundheitsdaten in
diesem Mitgliedstaat ist (Art. 49 Abs. 1 Satz 1 EHDS-VO-E). Es
mag sein, dass in solchen Konstellationen, wie vom Bundesrat
in seinem Beschluss vom 16.9.2022 zu bedenken gegeben, wegen
kleinerer Datenbestinde zumindest ohne zusétzliche Einrich-
tung eines Treuhdnders ein erhéhtes Re-Identifizierungsrisiko
besteht.® Indes sind die einzelnen Dateninhaber ebenso wie die
Zugangsstellen (Art. 50 EHDS-VO-E) verpflichtet, den Zugang zu
den von ihnen bereitgestellten Gesundheitsdaten nur iiber eine
sichere Verarbeitungsumgebung mit technischen und organisa-
torischen Mafinahmen sowie Sicherheits- und Interoperabilitats-
anforderungen zu gewahren (Art. 49 Abs. 2 Satz 2 Alt. 1 EHDS-
VO-E). Einzelne Dateninhaber werden zwar diesen Anforderun-
gen wohl nur schwer gentigen konnen.” Die hierfiir erforderli-
chen Kosten kénnen jedoch durch die Erhebung aufwandsbe-
zogener Gebiithren zumindest teilweise refinanziert werden (vgl.
Art. 49 Abs. 2 Satz 2 Alt. 2 i.V.m. Art. 50 Abs. 1 EHDS-VO-E
iV.m. Art. 3 Abs. 5 DGR). Zwar wird, wie der Bundesrat wei-
ter einwendet, auch ein héherer Kostenaufwand fiir die behord-
liche Uberwachung einer Vielzahl einzelner Dateninhaber anfal-
len*, doch birgt die Implementation einer effizienteren Gesund-
heitsforschung durch erleichterten Datenzugang auch finanziel-
le Vorteile fiir die Staatshaushalte der Mitgliedstaaten.” Schlief3-
lich bleibt darauf hinzuweisen, dass das sanktionsbewehrte Re-
Identifizierungsverbot (Art. 44 Abs. 3 Satz 3 und 4 EHDS-VO-E)
auch im Kontext von Art. 49 EHDS-VO-E gilt.

Im Anspruchsmodell des EHDS-VO-E liegt im Verhiltnis zum
DGR, der keine Verpflichtung zur Zuginglichmachung oder Be-
reitstellung zur Weiterverwendung von Daten enthélt (Art. 1 Abs.
2 UAbs. 1 DGR), sondern nur die Bedingungen und das Verfah-
ren hierzu regelt*?, eine in ihrer Bedeutung fiir die Forschung mit
Gesundheitsdaten kaum zu unterschitzende disruptive Weiter-
entwicklung, die von der Kommission ganz bewusst eingeleitet
wurde.” Dem Gesundheitssektor kommt insofern eine Pionier-
rolle zu. Das bereichsspezifische Zugangsrecht ist nach Art. 1 Abs.
2 UAbs. 2 Buchst. b Alt. 1 DGR vorrangig und auch hinsichtlich
zusitzlicher technischer, administrativer oder organisatorischer

28 BR-Drs. 256/22(B), S. 11 Nr. 30 Sétze 4 ff., S. 13 Nr. 39 Satze 4 ff.

29 BR-Drs. 256/22(B), S. 12 Nr. 32 Satz 2.

30 BR-Drs.256/22(B), S. 12 Nr. 32 Satz 3.

31 Die Kommission geht von einer Teilfinanzierung der EHDS-Infrastruktur
durch Gebiihren aus und rechnet mit der Mdglichkeit zusatzlicher Kosteneinspa-
rungsoptionen dank gréBerer Transparenz beztiglich der Wirksamkeit von Arz-
neimitteln und generell zusatzlicher Kostentransparenz in der digitalisierten Ge-
sundheitsversorgung, s. Europdische Kommission (Fn.5), S. 17.

32 Vgl. auch Richter, 2022: Ankunft im Post-Open-Data-Zeitalter. Datenwirt-
schaftsrecht Il: Die Zukunft der Regulierung von Daten des 6ffentlichen Sektors,
ZD 2022, 3 (4, 5) (noch zum Verordnungsvorschlag); Tolks, Die finale Fassung des
Data Governance Act. Erste Schritte in Richtung einer européaischen Datenwirt-
schaft, MMR 2022, 444 (445).

33 Vgl. Europdische Kommission (Fn.5), S. 5: ,Als horizontaler Rahmen legt das
Daten-Governance-Gesetz nur allgemeine Bedingungen fir die Sekundarnut-
zung von Daten des 6ffentlichen Sektors fest, ohne ein wirkliches Recht auf Se-
kundérnutzung solcher Daten zu begriinden.”
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Anforderungen an die Weiterverwendung stellt der DGR nur
einen Mindeststandard dar (Art. 1 Abs. 2 UAbs. 3 Satz 1 DGR).**

3.2 Anspruchsbegriindende Zwecke
und Anspruchsberechtigte

Die fiir den Zugangsanspruch relevanten Zwecke sind in Art. 34
Abs. 1 EHDS-VO-E abschlieSend (,,nur”) aufgefithrt und umfas-
sen unter dem Blickwinkel eines méglichen direkten oder indi-
rekten Forschungsbezugs u.a. ,wissenschaftliche Forschung im
Bereich des Gesundheits- oder Pflegesektors” (Buchst. e); ,,Entwi-
cklungs- und Innovationstitigkeiten fiir Produkte oder Dienste,
die zur offentlichen Gesundheit oder sozialen Sicherheit beitra-
gen oder hohe Qualitat und Sicherheitsstandards fiir die Gesund-
heitsversorgung, Arzneimittel oder Medizinprodukte gewéhrleis-
ten“ (Buchst. f); ,,Training, Erprobung und Bewertung von Algo-
rithmen, auch in Medizinprodukten, KI-Systemen und digita-
len Gesundheitsanwendungen, die zur 6ffentlichen Gesundheit
oder sozialen Sicherheit beitragen oder hohe Qualitits- und Si-
cherheitsstandards fiir die Gesundheitsversorgung, Arzneimit-
tel oder Medizinprodukte gewéhrleisten® (Buchst. g); ,,Bereitstel-
lung einer personalisierten Gesundheitsversorgung, bei der der
Gesundheitszustand einer natiirlichen Person auf der Grundla-
ge der Gesundheitsdaten anderer natiirlicher Personen bewertet,
erhalten oder wiederhergestellt wird“ (Buchst. h).

Die Formulierung dieser Zwecke ist erkennbar an den am
Offentlichen Interesse orientierten Vorgaben des Art. 9 Abs. 2
Buchst. h bis j DS-GVO ausgerichtet. Dementsprechend formu-
liert Egrd. 41 Satz 2 EHDS-VO-E, der durch Art. 34 EHDS-VO-
E eroffnete Datenzugang solle ,,dem allgemeinen Interesse der
Gesellschaft dienen.“ Européischer Datenschutzbeauftragter
(EDSB) und Européischer Datenschutzausschuss (EDSA) mah-
nen in ihrer gemeinsamen Stellungnahme insbesondere eine Pri-
zisierung der Zulassungstatbestinde der Art. 34 Abs. 1 Buchst. f
und g EHDS-VO-E an, um im Interesse der Betroffenen die volle
Vereinbarkeit mit Art. 9 Abs. 2 DS-GVO zu gewiéhrleisten.” Die
spezifische datenschutzrechtliche Risikoproblematik wird darin
gesehen, dass jede Artderin Art. 34 Abs. 1 Buchst. fund g EHDS-
VO-E privilegierten Zwecke die Sekundarnutzung der Gesund-
heitsdaten ermdglicht®®, wobei aber hierfiir weder faktische noch
normative Griinde angegeben werden.

Noch kritikwiirdiger erscheinen die unaufgelosten Diskre-
panzen zwischen Erwadgungsgriinden und operativem Teil des
EHDS-VO-E. So wird im Hinblick auf Art. 34 Abs. 1 Buchst. e
EHDS-VO-E die Unterstiitzung privater Forschung ausdriick-
lich berticksichtigt (Egrd. 41 Satz 5 EHDS-VO-E), was in Ein-
klang mit der weiten Auslegung des Begriffs der wissenschaftli-
chen Forschung in Art. 9 Abs. 2 Buchst. j DS-GVO?¥ steht. Auch
der Bundesrat halt es unter Bezugnahme auf den Regelungsge-
halt des EHDS-VO-E fiir ,,konsequent, der forschenden Indust-
rie als Innovationstreiber einen Zugriff zu Sekundéirdaten zu bie-
ten“*®. Indes schlief3t Egrd. 41 Satz 1 EHDS-VO-E den Zugang ge-

34 Vgl.auch Egrd. 3 Abs. 1 Satz 3 DGR, wo das ,Unionsrecht zum europédi-
schen Gesundheitsdatenraum” als sektorspezifisches Unionsrecht klassifiziert
wird, in dem ,neue und ergdnzende Elemente entwickelt, angepasst und vorge-
schlagen werden” kénnen.

35 EDPB-EDPS (Fn. 22), Satz 22 Nr. 85.

36 Ebd.

37 Vgl.nur Egrd. 159 S. 2 DS-GVO.

38 BR-Drs.256/22(B), S. 8 Nr.19 Satz 2, dies allerdings nur bei Einrdumung
eines Widerspruchsrechts (vgl. dazu so gleich unten 3.3).
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winnorientierter Einrichtungen zur Sekundérnutzung von Ge-
sundheitsdaten generell und damit auch fiir Forschung aus, die
in einem kommerziellen Rahmen betrieben wird. Diese Begren-
zung des Kreises der Anspruchsberechtigten auf ,,not for profit
entities“® ist zwar rechtlich nicht bindend,* da sie sich im Wort-
laut des Verordnungsvorschlags nirgendwo widerspiegelt. Dieser
legislative Attentismus der Kommission erscheint aber schon des-
halb bemerkenswert, weil es sich bei der Frage der Abgrenzung
zwischen privilegierter Forschung einerseits und rein kommer-
ziell motivierter Forschung andererseits um eine der ,,moglicher-
weise ... ganz zentralen zukiinftigen Herausforderungen eines
modernen Forschungsdatenschutzrechts“ handelt.*’ Zudem hat
moglicherweise Egrd. 41 Satz 5 EHDS-VO-E oder auch eine er-
ratische Aulerung auf der Website der Kommission*? zumindest
einen Stakeholder, namlich den Industrieverband COCIR*, zu
der auf den EHDS-VO-E bezogenen Forderung veranlasst, den
Zugang zur Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten auch pri-
vaten juristischen Personen mit Gesundheitsbezug, wie z.B. auch
Entwicklern von Wellness-Apps, zu er6ffnen.**

Dass der Unionsgesetzgeber sich durchaus in der Lage sieht,
fiir ausreichend Rechtsklarheit zu sorgen hat er mehrfach ver-
deutlicht. So wird in Art. 2 Nr. 1 Richtlinie (EU) 2019/790% das
Merkmal der nicht gewinnorientierten Tétigkeit im Kontext der
Prazisierung des Begriffs der wissenschaftlichen Forschung defi-
nitorisch operationalisiert. Auch der DGR referenziert mehrfach
- allerdings mit teils inkludierender Stoflrichtung - die Unter-
scheidung zwischen kommerziellen und nichtkommerziellen
Zwecken,*® u.a. in den Legaldefinitionen der Begriffe ,Weiter-
verwendung“ (Art. 1 Nr. 2), ,Datennutzer (Art. 1 Nr. 9) und
»Einrichtungen des 6ffentlichen Rechts“ (Art. 1 Nr. 18a). Hin-
zu kommt mit Blick auf Art. 1 Abs. 4 EHDS-VO-E, dass der wei-
te Forschungsbegriff der DS-GVO auch Industrieforschung um-
fasst, also dem unternehmerischen Ziel, 6konomisch verwert-
bare Erkenntnisse zu erzielen, also keineswegs entgegensteht.*’

39 Egrd.41S.1EHDS-VO-E (englische Fassung).

40 Nach std. Rspr., zuletzt etwa EuGH, Urt. v. 4.3.2020, Marine Harvest/Kom-
mission, C-10/18 P, ECLI:EU:C:2020:149, Rn. 44, kdnnen Erwdgungsgriinde nur als
Auslegungshilfe dienen, aus denen sich der Wille des Unionsgesetzgebers ablei-
ten lasst.

41 Buchner, Forschungsdaten effektiver nutzen, DuD 2022, 555 (560).

42 Europdische Kommission, Fragen und Antworten — Gesundheit in der EU:
europaischer Raum fiir Gesundheitsdaten (European Health Data Space - EHDS),
3.5.2022, Nr. 11: ,Im Zusammenhang mit der Gesundheitsversorgung unterstitzt
der EHDS nur den Zugang von Angehérigen der Gesundheitsberufe zu den
Daten ihrer Patientinnen und Patienten. Die Branche wird keinen Zugang zu die-
sen Daten haben.”

43 COCIRist die 1959 gegriindete Europdische Wirtschaftsvereinigung fir
medizinische Bildgebung, Gesundheits-IKT und elektromedizinische Industrie.

44 COCIR Feedback, Proposal for a European Health Data Space, S. 4 Nr. 6,
https://www.cocir.org/fileadmin/Position_Papers_2022/20220727_COCIR_Feed-
back_EHDS.pdf.

45 Richtlinie (EU) 2019/790 des Européischen Parlaments und des Rates vom
17. April 2019 liber das Urheberrecht und die verwandten Schutzrechte im digita-
len Binnenmarkt und zur Anderung der Richtlinien 96/9/EG und 2001/29/EG (ABI.
L 130 vom 17.4.2019, S. 92).

46 Die von Schildbach, Zugang zu Daten der 6ffentlichen Hand und Datenalt-
ruismus nach dem Entwurf des Daten-Governance-Gesetzes. Datenwirtschafts-
recht IV: Mehrwert fur das Teilen von Daten oder leere Hiille?, ZD 2022, 148 (153
f.), geduBerte Kritik, das Merkmal der (Nicht-)Kommerzialitét knlipfe nicht an die
zweckorientierte Systematik der DS-GVO, sondern an ,die Art des Verantwortli-
chen” an, tiberzeugt schon deshalb nicht, weil fehlende Gewinnorientierung
schon nach dem Wortsinn einen bestimmten Verarbeitungszweck beschreibt.

47 Becker, Die Wissenschaftsforderung in der DS-GVO, OdW 2022, 103 (104);
Gemmin, Wissenschaftliche Forschung und Datenschutz, DuD 2018, 640 (643);
Werkmeister/Schwaab, Auswirkungen und Reichweite des datenschutzrechtli-

DuD * Datenschutz und Datensicherheit 122022

SCHWERPUNKT

Auch zu einer ausdriicklichen Unterscheidung zwischen privi-
legierter Forschung einerseits und rein kommerziell motivier-
ter Forschung andererseits*® hat sich die Kommission nicht ver-
standen, obwohl ihr die Problematik nicht zuletzt auch aus den
im Vorfeld des Verordnungsvorschlags selbst in Auftrag gegebe-
nen Studien bekannt gewesen sein diirfte.* Diese weite Ausle-
gung des Forschungsbegriffs steht in Einklang mit Art. 13 Satz
1 GRCh, der auch anwendungsbezogene und private Forschung
schiitzt.* Fiir eine wirkliche effektive Nutzung elektronischer Ge-
sundheitsdaten erscheint es im Ubrigen auch rechtspolitisch ge-
boten, sie Unternehmen zur Verfiigung zu stellen. Denn gerade
durch gewinnorientierte Gesundheitsforschung werden heraus-
ragende gemeinwohldienliche Erfolge erzielt, wie etwa die Ent-
wicklung von Impfstoffen gegen COVID-19° oder jiingst die Pro-
grammierung einer KI-basierten Software zur Entschliisselung
von Proteinen® eindriicklich belegen.”

Ohnehin ldsst sich, namentlich mit Blick auf die in Art. 34 Abs.
1 Buchst. f bis h EHDS-VO-E aufgefiihrten Zugangstatbestinde,
weder faktisch noch normativ eine strikte Trennung zwischen
kommerziellen und nichtkommerziellen Zwecken der Weiter-
verwendung von Gesundheitsdaten aufrechterhalten. Dies wird
nicht zuletzt auch in Egrd. 41 Satz 6 EHDS-VO-E deutlich, wo
zur Erlduterung von Art. 34 Abs. 1 Buchst. f und g EHDS-VO-E
ausgefithrt wird, dass auch Tatigkeiten, die mit der ,,Entwicklung
und Innovation oder der Herstellung von Waren und Dienstleis-
tungen fiir den Gesundheits- oder Pflegesektor zusammenhan-
gen, wie Innovationstitigkeiten oder das Trainieren von KI-Algo-
rithmen, die die Gesundheit natiirlicher Personen schiitzen oder
Pflegetatigkeiten unterstiitzen konnten®, unterstiitzt werden sol-
len. Fiir die in Art. 34 Abs. 1 Buchst. h EHDS-VO-E adressierte
personalisierte Medizin gilt im Kern dasselbe. Wegweisende For-
schungserfolge in diesem Bereich werden zwar in 6ffentlich fi-
nanzierten Projekten, wie DigiMed Bayern®*, erzielt, doch obliegt

chen Forschungsprivilegs, CR 2019, 85 (86). Im hier gegebenen Kontext sprechen
sich auch El-Auwad/Lehrke/Matthies, European Health Data Space - Bedeutung
fur Deutschland, 12.5.2022, https://e-health-com.de/details-news/european-he-
alth-data-space-bedeutung-fuer-deutschland/, gegen eine einfache Differenzie-
rung zwischen ,guter” (universitarer oder wissenschaftlicher) und ,schlechter”
(privatwirtschaftlicher) Forschung aus.

48 In diesem Sinne zuletzt etwa Buchner, Forschungsdaten effektiver nutzen,
DuD 2022, 555 (560); vgl. auch Becker, Die Wissenschaftsforderung in der DS-GVO,
OdW 2022, 103 (104); Buchner/Tinnefeld, in: Kihling/Buchner (Hrsg.), DS-GVO/
BDSG, 3. Aufl. 2020, Art. 83 Rn. 13; Gemmin, Wissenschaftliche Forschung und
Datenschutz, DuD 2018, 640 (643).

49 Vgl.z.B. SMART 2019/0024 | D2. Impact Assessment on enhancing the use
of data in Europe. Report on Task 1 - Data governance, 2020, S. 67 und passim,
https://www.asktheeu.org/en/request/9101/response/30449/attach/5/AN-
NEX%20l.pdf?cookie_passthrough=1; Study supporting the Impact Assessment
of policy options for an EU initiative on a European Health Data Space, S. 9, 15
und passim, https://health.ec.europa.eu/document/
download/3268df1b-6bc4-4553-b14a-f42185e39f%¢e_en.

50 Vgl. nur Becker, Die Wissenschaftsférderung in der DS-GVO, OdW 2022,
103 (109); Bernsdorff, in: Meyer/Holscheidt (Hrsg.), Charta der Grundrechte der
Europdischen Union, 5. Aufl. 2019, Art. 13 Rn. 14; Thiele, in: Pechstein/Nowak/Ha-
de, Frankfurter Kommentar, 2017, Art. 13 Rn. 12. Zum Gewabhrleistungsgehalt des
in Art. 13 Satz 1 GRCh normierten Grundrechts auf Freiheit der Wissenschaft ge-
hort auch ,die inhaltlich eigenverantwortliche und von staatlicher Einflussnahme
unabhéngige Forschung”, GA Kokott, Schlussantrdge vom 5.3.2020, Rs. C-66/18,
Kommission/Ungarn (Enseignement supérieur), ECLI:EU:C:2020:172, Rn. 146.

51 Vgl. Grabar/Bahnsen, Das Ende aller Leiden, 2022, S. 31 ff. und passim.

52 Vgl. Grolle, Synthetisches Genie, Der Spiegel Nr. 40, 1.10.2022, 104 f.

53 Vgl. allgemein zur zentralen Rolle privater Innovationstreiber Schulz, Zu-
kunftsmedizin, 2018, passim.

54 S.https://www.digimed-bayern.de.

743



SCHWERPUNKT

die Beurteilung, fiir welche Arzneimittel vor der Pharmakothera-
pie eine Testung verlangt oder empfohlen wird, den Herstellern.

Demnach kann potentiell nutzenstiftende Forschung, wie im
Ubrigen auch der Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Ent-
wicklung im Gesundheitswesen ausdriicklich festgestellt hat,*
auch durch kommerzielle Akteure geleistet werden, sofern gemein-
wohlrelevante Zwecke verfolgt werden.* Da dies im Ubrigen der
aktuellen Rechtslage in Finnland” und Frankreich®® entspricht,”
erscheint die Diskrepanz zwischen Egrd. 41 Satz 1 EHDS-VO-
E und dem Nichtausschluss kommerzielle Zwecke verfolgender
Datennutzer im operativen Teil des EHDS-VO-E umso erratischer.

3.3 Widerspruchsrecht (Opt-out)

Der EHDS-VO-E sieht kein Widerspruchsrecht gegen die Sekun-
diarnutzung personenbezogener Gesundheitsdaten vor. Ange-
sichts dessen und vor dem Hintergrund des Art. 1 Abs. 4 EHDS-
VO-E stellt sich die Frage nach der Reichweite der in der DS-GVO
geregelten Widerspruchsrechte.®

Das Widerspruchsrecht nach Art. 21 Abs. 1 Satz 1 DS-GVO
erstreckt sich nur auf Datenverarbeitungen gem. Art. 6 Abs. 1
UAbs. 1 Buchst. e oder f DS-GVO, nicht aber auf die Ubermitt-
lung personenbezogener Daten zur Erfiillung einer rechtlichen
Pflicht i.S.v. Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. ¢ DS-GVO. Eine sol-
che Pflicht triftt zum einen den Dateninhaber gegeniiber der Stel-
le fiir den Zugang zu Gesundheitsdaten (Art. 33 EHDS-VO-E)

55 Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswe-
sen (Fn. 15),S.234 Tz. 512.

56 Wer hier einen Widerspruch vermutet, fallt hinter die nahezu 250 Jahre al-
te beriihmte Erkenntnis Adam Smiths zuriick, dass wir nicht vom Wohlwollen des
Metzgers, Brauers und Béckers erwarten, was wir zum Essen brauchen, sondern
davon, dass sie ihre eigenen Interessen wahrnehmen, s. Smith, An Inquiry into
the Nature and Causes of the Wealth of Nations, 1776 (Nachdruck 1993), S. 11: It
is not from the benevolence from the butcher, the brewer, or the baker that we
expect our dinner, but from their regard to their own interest.”

57 Vgl. Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd, 26.4.2019/552,
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2019/20190552 (aktuelle Fassung); Act on the
Secondary Use of Social and Health Data, https:/stm.fi/documents/1271139/
1365571/The+Act+on+the+Secondary+Use+of+Health+and+Social+Data/a2b-
ca08c-d067-3e54-45d1-18096de0ed76/The+Act+on+the+Secondary+Use+
of+Health+and+Social+Data.pdf?t=1559641328000 (offizielle Ubersetzung der
Ausgangsfassung); néher dazu Perrika (Hrsg.), A Finnish Model For the Secure and
Effective Use of Data. Innovating and promoting the secondary use of social and
health data (Sitra Studies 153), June 2019, https://www.sitra.fi/app/uploads/
2019/05/a-finnish-model-for-the-secure-and-effective-use-of-data.pdf; Ausloos/
Leerssen/ten Thije, Operationalizing Research Access in Platform. What to learn from
other industries?, 25.6.2020, S. 53 ff., https://algorithmwatch.org/en/wp-content/
uploads/2020/06/GoverningPlatforms_IViR_study_June2020-Algorithm-
Watch-2020-06-24.pdf.

58 Vgl. Article 41 loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a I'organisation et a
la transformation du systeme de santé, https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/arti-
cle_jo/JORFARTI000038821326; naher dazu Cuggia/Combes, The French Health
Data Hub and the German Medical Informatics Initiatives: Two National Projects
to Promote Data Sharing in Healthcare, Yearb Med Inform 2019, 195 ff., http://dx.
doi.org/10.1055/5-0039-1677917; Goldberg/Zins, Le Health Data Hub (suite). Pour-
quoi? Comment?,Med Sci (Paris) 2021, 271 ff., https://doi.org/10.1051/
medsci/2021016.

59 Vgl. nur Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesund-
heitswesen (Fn. 15), S. 234 f. Tz. 512 f,, S. 240 Tz. 525; Ausloos/Leerssen/ten Thije,
Operationalizing Research Access in Platform. What to learn from other indus-
tries?, 25.6.2020, S. 60, https://algorithmwatch.org/en/wp-content/up-
loads/2020/06/GoverningPlatforms_IViR_study_June2020-Algorithm-
Watch-2020-06-24.pdf.

60 Vgl.auch BR-Drs. 256/22(B), S. 8 Nr. 21 Satz 2: ,Das Verhiltnis zwischen
EHDS und Artikel 21 der DSGVO wird nicht deutlich.”

61 Indiesem Sinne ausdrucklich auch Egrd. 37 Satz 4 EHDS-VO-E; vgl. auch
Petri, Die primare und sekundére Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten,
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und zum anderen diese Stelle bzw. den einzigen Dateninhaber
i.S.v. Art. 49 Abs. 1 EHDS-VO-E gegeniiber den Datennutzern
(Art. 34 Abs. 1iV.m. Art. 46 Abs. 1 EHDS-VO-E bzw. Art. 49
Abs. 2 Satz Alt. 1 EHDS-VO-E). Allerdings werden den Zugangs-
stellen, wie Egrd. 37 Satz 6 EHDS-VO-E zutreffend festhilt, da-
neben auch Aufgaben im 6ffentlichen Interessei.S.v. Art. 6 Abs. 1
UAbs. 1 Buchst. e DS-GVO, wie etwa die Aufbereitung der Daten
vor ihrer Verwendung nach Art. 37 Abs. 1 Buchst. d EHDS-VO-
E, iibertragen, wahrend die Zurverfiigungstellung der Daten auf
Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. ¢ DS-GVO gestiitzt werden kann.
ODb ein Widerspruchsrecht auch dann besteht, wenn sich eine
Verarbeitung aufler auf Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. e DS-GVO
gleichzeitig auch auf andere Rechtfertigungsgrundlagen stiitzen
kann, ist wegen des mehrdeutigen Wortlauts von Art. 21 Abs. 1
DS-GVO unklar.® Dem normativen Konzept und der Ratio le-
gis des Art. 21 DS-GVO diirfte es in einer solchen Konstellation
am ehesten entsprechen, den Widerspruch entweder schon tat-
bestandlich,” jedenfalls aber auf der Rechtsfolgenebene® als aus-
geschlossen zu betrachten. Denn andernfalls griffe das Wider-
spruchsrecht auch auf solche Tatbestdnde tber, fiir die die DS-
GVO ein solches Recht nicht vorsieht und suspendierte damit de-
ren legitimatorische Kraft.®®

Das in Art. 21 Abs. 6 DS-GVO geregelte Widerspruchsrecht
bei wissenschaftlichen Forschungszwecken kommt hier im Hin-
blick auf Art. 34 Abs. 1 Buchst. e EHDS-VO-E grundsétzlich in Be-
tracht. Denn der Anwendungsbereich dieser Bestimmung ist nach
dem Wortlaut der Norm unabhingig davon eréffnet, auf welche
Rechtsgrundlage die Verarbeitung gestiitzt wird.*® Die Bedeutung
des forschungsbezogenen Widerspruchsrecht ist jedoch relativ ge-
ring, da es in Art. 21 Abs. 6 DS-GVO um der Privilegierung der
Forschung willen relativ schwach ausgestaltet ist. Namentlich greift
es nicht, wenn dies zur Erfilllung einer im 6ffentlichen Interesse lie-
genden Aufgabe erforderlich ist. Zwar mag es sein, dass das Erfor-
derlichkeitsmerkmal ,,gerade im Bereich zweckfreier Grundlagen-
forschung, wohl (sehr) selten® ist,*” doch enthalt hier Art. 34 Abs.
1 Buchst. e EHDS-VO-E die typisierende gesetzgeberische Wer-
tung, dass bei einer bereits erfolgten Bereitstellung fiir bestimmte
Forschungsvorhaben eine fortgesetzte Nutzung im Rahmen dieser
Vorhaben stets im 6ffentlichen Interesse erforderlich ist. Im Ubri-
gen muss der Verantwortliche — anders als bei Art. 21 Abs. 1 DS-
GVO - die Erforderlichkeit der Aufgabe nur glaubhaft machen und
nicht nachweisen. Gleichzeitig kénnen die Betroffenen ihr Wider-
spruchsrecht in der Regel mangels fehlender Kenntnis iiber Ver-
arbeitung und Bestehen des Rechts®® nicht ausiiben.®” Das Wider-
spruchsrecht bei wissenschaftlichen Forschungszweckeni.Sv. Art.

DuD 2022, 413 (418).

62 Martini, in: Paal/Pauly (Hrsg.), DS-GVO BDSG, 3. Aufl. 2021, Art. 21 Rn. 28.

63 Herbst, in: Kiihling/Buchner (Hrsg.), DS-GVO/BDSG, 3. Aufl. 2020, Art. 21 Rn.
12; in diesem Sinne wohl auch Heberlein, in: Ehmann/Selmayr (Hrsg.), Daten-
schutz-Grundverordnung, 2. Aufl. 2018, Art. 6 Rn. 23, wenn die Verarbeitung auf
Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. ¢ DS-GVO gestutzt wird.

64 Martini, in: Paal/Pauly (Hrsg.), DS-GVO BDSG, 3. Aufl. 2021, Art. 21 Rn. 28, 45a.

65 Ebd.

66 Atzert, in: Schwartmann/Jaspers/Thiising/Kugelmann (Hrsg.), DS-GVO/
BDSG, 2. Aufl. 2020, Art. 21 Rn. 108.

67 Forgd, in: BeckOK Datenschutzrecht, Wolff/Brink (Hrsg.), 41. Edition Stand:
1.11.2021, Art. 21 Rn. 31.

68 Eine entsprechende Informationspflicht ist in Art. 21 Abs. 4 DS-GVO nur
fur die in Art. 21 Abs. 1 und 2 DS-GVO enthaltenen Widerspruchrechte
vorgesehen.

69 Forgd, in: BeckOK Datenschutzrecht, Wolff/Brink (Hrsg.), 41. Edition Stand:
1.11.2021, Art. 21 Rn. 33.
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34 Abs. 1 Buchst. e EHDS-VO-E ist also an hohe normativ und fak-
tische Hiirden gekniipft.

Vor diesem Hintergrund sind die Forderungen nach der Er-
ginzung des EHDS-VO-E um ein Widerspruchsrecht der Betrof-
fenen gegen die Weitergabe ihrer elektronischen Gesundheits-
daten an die Daten-Zugangsstelle’ absolut nachvollziehbar. Al-
lerdings diirfte sich aus Art. 8 Abs. 2 Satz 1 1.V.m. Art. 52 Abs. 1
GRCh ein Widerspruchsrecht kaum ableiten lassen.”” Denn mit
Blick auf den Schutz vor der Sekundérnutzung von Gesundheits-
daten sind als kollidierende Freiheitsrdume nicht nur die Wissen-
schaftsfreiheit (Art. 13 GRCh) sowie die unternehmerische Frei-
heit (Art. 16 GRCh), sondern vor allem auch - unter dem Ge-
sichtspunkt der Ergebnisse medizinischer Forschung und regel-
méflig patientenniitzlicher Innovation - der tiber Art. 3 Abs. 1
und Art. 35 Satz 2 GRCh gewéhrleistete Gesundheitsschutz in die
gebotene Abwiagung der divergierenden Grundrechtspositionen
einzubeziehen. Dass Grundrechte aus Griinden des Gesundheits-
schutzes eingeschrankt werden konnen, hat der EuGH lédngst an-
erkannt.”? Innerhalb dieser multipolaren Grundrechtskonstella-
tion hat der Unionsgesetzgeber also einen relativ breiten Gestal-
tungsspielraum.

Bei dessen Ausschopfung sollte er sich freilich auch an den
selbst definierten Regelungszielen orientieren. Relevant ist hier
Art. 1 Abs. 2 Buchst. a EHDS-VO-E, dem zufolge die ,Rechte
natiirlicher Person in Bezug auf die Verfiigbarkeit ihrer elekt-
ronischen Daten und die Kontrolle iiber diese Daten® gestirkt
werden, und zwar nicht nur, wie schwerpunktmafig vorgesehen
(vgl. z.B. Art. 3 und 11 EHDS-VO-E), mit Blick auf die Primar-
nutzung.”? Um diese Regelungsabsicht zu konkretisieren und den
mit der drittniitzigen Privilegierung von Forschung und Innova-
tion auf der Ebene der Sekundérnutzung verbundenen Entmiin-
digungskoeffizienten zu verringern, lief3e sich ein Widerspruchs-
recht zumindest mit Blick auf besonders sensitive Daten (geneti-
sche Daten sowie Daten iiber die psychische Gesundheit™) legiti-
mieren.”” Dies auch deshalb, weil das gegenldufige Regelungsziel,
durch den fiir Forschende und Innovatoren er6ftneten Datenzu-
gang mittelbar auch ,,die Diagnostik und die Behandlung und
das Wohlergehen natiirlicher Personen® zu verbessern, dadurch
wohl nur unerheblich beeintrichtigt werden diirfte. Auch hat-
te der EHDS-VO-E mit der Implementierung eines Opt-outs
im politischen Prozess voraussichtlich eine grofiere Chance, als
Rechtsrahmen, ,,der vertrauenswiirdige Governance-Mechanis-
men ... umfasst“”’, angesehen zu werden, und zwar zumal dann,
wenn es als Gegengewicht zur kommerziellen Nutzung von Ge-

70 Vgl.BR-Drs.256/22(B), S.9 Nr.23,S.8Nr. 19 Satz 2,S.8f. Nr.21,S. 9 Nr. 22
und 23; Petri, Die primére und sekundéare Nutzung elektronischer Gesundheits-
daten, DuD 2022, 413 (418); in diese Richtung auch Mazzone/Stockebrandt (Fn. 5),
S.19, allerdings beschrankt auf ein Recht auf ,Opt-out” aus der Sekundarnutzung
der elektronischen Patientenakte.

71 So aber der Bundesrat, BR-Drs. 256/22(B), S. 8 Nr. 19 Satz 2, fiir den Fall der
Gewadhrung kommerziellen Datenzugriffs.

72 Vgl.etwa EuGH, Urt. v. 6.9.2012, Deutsches Weintor, C-544/10, EC-
LI:EU:C:2012:526, Rn. 45 ff.; Urt. v. 4.5.2016, Philip Morris Brands u.a., C-547/14, EC-
LI:EU:C:2016:325, Rn. 153 ff.

73 Insofern wird in BR-Drs. 256/22(B), S. 9 Nr. 23 zutreffend betont, dass sich
die Kommission mit dem EHDS-VO-E auch verpflichtet sieht, ,eine hinreichende
Datensouveranitat .... zu gewahrleisten.”

74 Psychische und Verhaltensstérungen gem. Kapitel V des ICD-10.

75 In diesem Sinne Petri, Die primare und sekundare Nutzung elektronischer Ge-
sundheitsdaten, DuD 2022, 413 (418); vgl. auch BR-Drs. 256/22(B), S. 8 Nr. 21 Satz 1.

76 Europdische Kommission (Fn.5),S. 2.

77 Ebd.
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sundheitsdaten perzipiert wird. Mit der Einfithrung eines sektor-
spezifischen, ggfs. auch an Datenkategorien orientierten Wider-
spruchsrechts bliebe die DS-GVO freilich nicht mehr i.Sv. Art.
1 Abs. 4 EHDS-VO-E unberiihrt, sondern wiirde als lex genera-
lis verdrangt.”® Um grofiere Systembriiche zu vermeiden, lie3e
sich an eine zweckspezifische (weitere) Limitierung eines Wider-
spruchsrechts denken. So konnte der Bereich der wissenschaftli-
chen Forschung (Art. 34 Abs. 1 Buchst. h EHDS-VO-E) entspre-
chend dem in Art. 21 Abs. 4 und 6 DS-GVO konkretisierten Pri-
vilegierungsgedanken ausgespart werden.

Als Widerspruchsadressaten kimen nicht die Gesundheits-
dienstleister auf der Ebene der Primérnutzung”, sondern die Zu-
gangsstellen als Datenschutzverantwortliche der Sekundérnut-
zung in Betracht. Anderenfalls wiirden die Dateninhaber zusitz-
lich belastet. Auch wire es Betroffenen auf diese Weise moglich,
ihr Widerspruchsrecht auf simtliche relevanten Datenbestinde
aller Inhaber ihrer Gesundheitsdaten zu erstrecken. Die fiir eine
effektive Ausiibung des Widerspruchsrechts erforderlichen Infor-
mationspflichten miissten dann aber auch bezogen auf die Pri-
marnutzungsebene ausgestaltet werden.

3.4 Organisation und Verfahren

Die Kommission orientiert sich mit dem in Art. 36, 37 Abs. 1
Buchst. a, 45 ff. EHDS-VO-E vorgesehenen One-Stop-Shop-Prin-
zip mit Genehmigungsverfahren erkennbar am Vorbild der Fin-
data.® Hierbei wird die Problematik eines Zugangs zu elektroni-
schen Gesundheitsdaten aus mehr als einem Mitgliedstaat aufge-
griffen (Art. 45 Abs. 3 EHDS-VO-E), nicht aber beriicksichtigt,
dass es auch auf EU-Ebene i.S.v. Art. 33 Abs. 1 EHDS-VO-E re-
levante Datenquellen gibt.* Daher ist der Vorschlag des Bundes-
rates, eine einheitliche Zugangsstelle auch auf EU-Ebene einzu-
richten,® durchaus bedenkenswert.

Die weitere Anregung, durch die Einrichtung von Treuhidndern
den Konflikt zwischen Datenanonymisierung und -pseudonymi-
sierung zu entzerren, indem die Re-Identifizierung von pseudo-
nymisierten Datenquellen erschwert wird,* mag beim Zugriff auf
Daten eines einzigen Dateninhabers nach Art. 49 EHDS-VO-E
neben dem strafbewehrten generellen Verbot der De-Pseudony-
misierung durch Datennutzer (Art. 44 Abs. 3 Sitze 3 und 4 EHDS-
VO-E) sinnvoll sein. Doch realisiert sich der spezifische Nutzen
von Datentreuhandmodellen, Datenschutz und Datennutzbarkeit
im Forschungsinteresse rechtssicher auszugestalten,** konzeptio-
nell vor allem auf der Ebene der Primérnutzung und wiirde als Se-

78 Der Grundsatz lex specialis derogat legi generali gilt auch im Unionsrecht,
vgl. z.B. EuGH, Urt. v. 30.4.2014, Barclays Bank, C-280/13,ECLI:EU:C:2014:279, Rn.
44; EuGH, Urt. v. 5.11.2014, Mayaleh/Rat, T-307/12 und T-408/13, EC-
LI:EU:T:2014:926, Rn. 198; Urt. v. 22.4.2016, T-60/06 RENV Il — Italien/Kommission,
ECLI:EU:T:2016:233 Rn. 81.

79 So Petri, Die primare und sekundére Nutzung elektronischer Gesundheits-
daten, DuD 2022, 413 (418).

80 Vgl.Sec.4 und 5 Act on the Secondary Use of Social and Health Data (Fn. 57).

81 Study supporting the Impact Assessment of policy options for an EU ini-
tiative on a European Health Data Space, S. 15, https://health.ec.europa.eu/docu-
ment/download/3268df1b-6bc4-4553-b14a-f42185e39f9e_en.

82 BR-Drs.256/22(B), S. 8 Nr. 20 Satz 1.

83 BR-Drs. 256/22(B), S. 13 Nr. 39, vgl. auch BR-Drs. 256/22(B), S. 13 Nr. 38, wo
festgestellt wird, dass der EHDS-VO-E ebenso wie der DGR Datentreuhandmodel-
le ignoriert.

84 Vgl. dazu zuletzt eingehend Specht-Riemenschneider/Kerber, Datentreu-
hander - Ein problemldsungsorientierter Ansatz, 2022, https://www.kas.de/do-
cuments/252038/16166715/Designing+Data+Trustees+-+A+Purpose-Based+Ap-
proach.pdf/ffadcb36-1377-4511-6e3c-0e32fc727a4d.
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kundérnutzungselement bei dem im EHDS-VO-E vorgesehenen
One-Stop-Shop-Prinzip mit Genehmigungsverfahren durch eine
»Offentliche” (vgl. Art. 36 Abs. 1 Satz 2 i.V.m. Art. 2 Abs. 1 Buchst.
a EHDS-VO-E iV.m. Art. 2 Abs. 1 Nr. 17 DGR) Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten nur zusitzlichen biirokratischen Aufwand zu-
lasten der Datennutzer nach sich ziehen. Oder etwas allgemeiner
formuliert: Die vorgesehene Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
ist funktional im Kern nichts anderes als ein Treuhinder, sodass
weitere Datenintermedidre entbehrlich sind.

Uberzeugend erscheint dagegen die weitere Kritik des Bun-
desrates an der Formulierung mancher Aufgabenzuweisungen
in Art. 37 Abs. 1 EHDS-VO-E, sie liefSen die Deutung zu, die
Zugangsstelle sei befugt, Gesundheitsdaten auf Vorrat zu sam-
meln.*” Hier empfiehlt sich eine Klarstellung in dem Sinne, dass
der EHDS-VO-E die dezentrale Datenhaltung unberiihrt lasst
und strikt dem Konzept der anlassbezogenen zentralen Zusam-
menfithrung von Gesundheitsdaten folgt.

4 EHDS-VO-E und GDNG

Auch nach der Veroéffentlichung des EHDS-VO-E votieren neben
dem Bundesrat® weitere wichtige politische, gesellschaftliche und
wissenschaftliche Akteure in Deutschland fiir eine beschleunigte
Implementation des Koalitionsprojekts GDNGY, das ,,zur besse-
ren wissenschaftlichen Nutzung [von Gesundheitsdaten] in Ein-
klang mit der DSGVO“beitragen soll.*® In der Tat wiére es kei-
ne sinnvolle Option, das Inkrafttreten der EHDS-VO abzuwar-
ten und auf ein GDNG zu verzichten oder es von vornherein nur
als Begleitgesetz zu konzipieren. Dies ergibt sich bereits aus dem
hier gegebenen Zeithorizont. Denn es ist schon auf Parlaments-
ebene, namlich bei der Bestellung des Berichterstatters bzw. der
Berichterstatterin durch den federfithrenden Ausschuss fiir biir-
gerliche Freiheiten, Justiz und Inneres (LIBE), zu so erheblichen
Verzogerungen gekommen, dass mit dem Abschluss des Gesetz-
gebungsverfahrens innerhalb der bis Frithjahr 2024 laufenden Le-
gislaturperiode kaum zu rechnen ist. Auch diirfte der Diskuss-
ions- und Verhandlungsbedarf im Spannungsfeld von Daten-

85 BR-Drs.256/22(B), S. 10 f. Nr. 28; vgl. auch BR-Drs. 256/22(B), S. 11 Nr. 29.

86 BR-Drs.256/22(B), S. 13 Nr. 40.

87 Vgl. u.a.95. Gesundheitsministerkonferenz (GMK) am 22./23. Juni 2022 in
Magdeburg, Digitalisierung beschleunigen - Fiir ein resilientes und zukunftsfes-
tes Gesundheitswesen, S. 38 ff., https://www.gmkonline.de/documents/nieder-
schrift-der-95-gmk--extern_07072022_1657205630.pdf; Eckpunkte zu einem Ge-
sundheitsdatennutzungsgesetz - Notwendigkeit, Perspektiven,
Rahmenbedingungen, https://e-health-com.de/fileadmin/user_upload/GDNG_
Eckpunktepapier.pdf; Initiative Gesundheitsdatennutzungsgesetz (Hanns-Sei-
del-Stiftung), Zehn Punkte fiir die bessere Nutzung von Patientendaten, https:/
www.hss.de/news/detail/gesundheitsdaten-richtig-nutzen-news8923/?search-
Query=Gesundheitsdaten; Wissenschaftsrat, Digitalisierung und Datennutzung
fur Gesundheitsforschung und Versorgung - Positionen und Stellungnahmen,
Juli 2022, S.52f,, 63 f,; https://www.wissenschaftsrat.de/down-
load/2022/9825-22.pdf?__blob=publicationFile&v=11.

88 Mehr Fortschritt wagen. Buindnis fir Freiheit, Gerechtigkeit und Nachhal-
tigkeit, Koalitionsvertrag 2021 - 2025 zwischen der Sozialdemokratischen Partei
Deutschlands (SPD), BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und den Freien Demokraten
(FDP), S. 83, https://www.bundesregierung.de/resource/
blob/974430/1990812/04221173eef9a6720059cc353d759a2b/2021-12-10-ko-
av2021-data.pdf?download=1. Dem Vernehmen nach ist mit einem Eckpunkte-
papier aus dem BMG vor dem Hintergrund der komplexen Regelungsaufgaben
erst Ende des ersten Quartals 2023 zu rechnen.
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schutz und Datennutzung und vor dem Hintergrund der — ange-
sichts des unterschiedlichen Entwicklungsstands innerhalb der
EU zu erwartenden — mitgliedstaatlichen Sensibilititen eher als
hoch zu veranschlagen sein, sodass der EHDS wohl frithestens
2025 in Kraft treten wird.

Freilich wollen Inhalt und Reichweite eines GDNG auch sorgsam
bedacht sein, um nicht Doppelstrukturen und -verfahren sowie na-
tionale Sonderwege zu schaften, die dem unionalen Ziel der Koope-
ration nationaler Forschungsdatenrdume widerstreiten® und sich
dann auch mit Geltungsbeginn der EHDS-VO (vgl. Art. 72 Abs. 2
EHDS-VO-E hinsichtlich der Sekundédrnutzung: 12 Monate nach
Inkrafttreten) als obsolet erweisen. So lief8e sich zwar daran den-
ken, kommerzielle Zwecke im Rahmen von Art. 34 Abs. 1 EHDS-
VO-E konkreter auszuformulieren.® Auch der Vorschlag einer ab-
gestuften Opt-Out-Regelung zugunsten der Betroffenen® erscheint
unter dem Gesichtspunkt eines zumindest temporalen Ausgleichs
fiir den Verlust an Datensouveréinitit zugunsten von Gemeinwohl-
zwecken diskussionswiirdig, vorausgesetzt die DS-GVO lésst ein
nationales Widerspruchsrecht zu. Demgegeniiber kann die Forde-
rung nach einer zusatzlichen ethischen Kontrolle der Sekundar-
nutzung elektronischer Gesundheitsdaten® nicht iiberzeugen, ob-
wohl sie in Egrd. 50 Satz 5 EHDS-VO-E ausdriicklich fiir zuldssig
erkldrt wird. Denn es nicht ersichtlich, welche spezifisch ethische -
und damit auflerrechtliche — Entscheidung hier Gegenstand eines
Ethikvotums sein sollte.”

5 Resiimee

Die EHDS-VO diirfte nicht nur zu einem ,,Quantensprung bei
der Gesundheitsversorgung in ganz Europa“ fithren®, sondern
hat auch das Potenzial eines echten Gamechangers fiir die Se-
kundérnutzung elektronischer Gesundheitsdaten durch For-
schende und Innovatoren. Das Forschungsprivileg der DS-GVO
wird ausgeweitet und vertieft. Zentrales Paradigma dieser disrup-
tiven Neujustierung ist ein regelbasiertes Gesundheitsdatennut-
zungskonzept ohne Einwilligungselemente. Das Plus an drittniit-
ziger Fremdbestimmung ist freilich nur um den Preis eines Mi-
nus an informationeller Selbstbestimmung zu haben. Eine Opt-
out-Losung als Gegengewicht zum Verlust an Datensouveranitat
erscheint daher geboten. Sie wire aber so auszugestalten, dass die
Privilegierungswirkung des Art. 21 Abs. 6 DS-GVO nicht ausge-
hebelt und die mit dem EHDS-VO-E verfolgten Ziele nicht tor-
pediert werden.

89 Die Ausnutzung der Offnungsklausel des Art. 9 Abs. 4 DS-GVO fiihrt zu
den unerwiinschten Hindernissen bei der Teilung von Gesundheitsdaten, die im
EHDS gerade beiseite gerdumt werden sollen, vgl. lacob/Simonelli, Towards a
European Health Data Ecosystem, Eur. J. Risk Reg. 2020, 884 (888).

90 So Initiative Gesundheitsdatennutzungsgesetz (Hanns-Seidel-Stiftung)
(Fn. 87), Nr. 3; ahnlich BR-Drs. 256/22(B), S. 13 Nr. 40.

91 Initiative Gesundheitsdatennutzungsgesetz (Hanns-Seidel-Stiftung) (Fn.
87), Nr. 1; vgl. auch Wissenschaftsrat (Fn. 87), S. 64 f.

92 Initiative Gesundheitsdatennutzungsgesetz (Hanns-Seidel-Stiftung) (Fn.
87), Nr. 4.

93 Vgl. allgemein zu diesem Problem Lindner, Der Priifauftrag der Ethikkom-
mission im Medizinprodukterecht, in: Grinblat/Scholtz/Stock (Hrsg.), Medizinpro-
dukterecht im Wandel, FS Gassner, 2022, S. 333 (334 ff.).

94 EWS, Europaischer Raum fiir Gesundheitsdaten, Stellungnahme v.
21.9.2022, INT/990-EESC-2022-02531, Ziff. 2.2, https://webapi2016.eesc.europa.
eu/v1/documents/EESC-2022-02531-00-00-AC-TRA-DE.docx/content.
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