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Wo wollen wir hin?
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Aktuelle Herausforderungen:
* Rechtliche Hirden der Datennutzung und -verkntpfung
*  Birokratie (insb. beim Datenschutz)
* Datenqualitat (gender/age data gap) und Interoperabilitat
* Digitale Transformation
(Selbstverwaltung und Gesetzgebung)

mp Innovation findet den Weg in die Versorgung nicht

Potential flir datengetriebene
Versorgungssteuerung wird nicht genutzt
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Der europaische Gesundheitsdatenraum als erster
sektorspezifischer Datenraum

EHDS - the first sector specific European Data Space — Baustein einer
zukinftigen Europdischen

—. | Gesundheitsunion
QO {‘3}@ Ug ﬂ @ i @ Personal
Industrial & Public | dataspaces
Health Manufacturing Agriculture Finance Mobility Green Deal Energy Administration Skills ‘

; High Value -~
* Driven by stakeholders « Sectoral data governance (contracts, ) Datasets d
* Rich pool of data of varying degree of licenses, access rights, usage rights) <1 from public Datenraum =
openness * Technical tools for data pooling and sharing
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Quelle: Europdische Kommission
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Die Idee des EHDS
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Quelle: Basierend auf einer Darstellung der Europdischen Kommission

Health data can be
securely used for
research, innovation

and policymaking
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GeDIG Gesetz fiir Daten und digitale Innovationen im Gesundheitswesen

Ziele / Regelungsinhalte

* Digitale Versorgung starken

* Digitale Versorgungselemente fir ein
geplantes Primarversorgungssystem

*  Weiterentwicklung der gematik
e Starkung Sekundarnutzung

* Durchfiuhrung der Verordnung zum
europadischen Gesundheitsdatenraum

Aktueller Stand und Zeitplan

07/2026: Entlastungskabinett

Herbst/Winter 2026: parl. Verfahren
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Daten fur bessere Versorgung und Innovationsstandort

Durchfiihrung des Europaischen

: Verbesserung der Versorgun Nationale Gesundheitsdaten-
Gesundheitsdatenraums (EHDS — : j GKV gung inf K
European Health Data Space) i efElr Infrastrukturen
* Anschluss an grenziberschreitende * Flexible u. innovative Datennutzung * Forschungsdatenzentrum (FDZ)
Infrastruktur - Daten werden durch Krankenkassen-Reallabore weiterentwickeln, Versorgungs-
grenziiberschreitend austauschbar nutzen durch Identifizierung von
. . . * Weiterentwicklung datengestitzte Leistungserbringern
\;Velter:nutz:ng vpr;(lGesunddhgltsdaten for Erkennung von Gesundheitsrisiken
orschung, Entwickiung und Steuerung durch Krankenkassen * ,Matching” von Teilnehmern und

des Gesundheitswesens durch Aufbau auf

. Studien-Organisatoren unter Nutzung
existierenden Infrastrukturen

von ePA-Daten (freiwillig)
* Nationale Ausgestaltung des

Widerspruchsrechts (Opt-Out) durch

Register fur Betroffenenrechte

* EinfUhrung Forschungskennziffer
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Vision: Ein vernetztes Gesundheitsdatendkosystem
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!
Fragen?

Kontakt

Bundesministerium fiir Gesundheit
Referat 511

www.bundesgesundheitsministerium.de

Ira MieRler, LL.M.
511@bmg.bund.de

% Bundesministerium
fur Gesundheit
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Absender

Dienstsitz Bonn Dienstsitz Berlin Ansprechperson

Bundesministerium flir Gesundheit Bundesministerium fir Gesundheit Ira MieRler

Referat 511 Referat 511 Referat 511

Rochusstralle 1 Mauerstralle 29 Grundsatzfragen neuer Technologien,

53123 Bonn 10117 Berlin (Mitte) Sekundardatennutzung und Ethik im
Gesundheitswesen

Tel. +49 228 99441-0 Tel. +49 30 18441-0 511@bmg.bund.de

Fax +49 228 99441-4900 Fax +49 30 18441-4900 www.bundesgesundheitsministerium.de

% Bundesministerium
fur Gesundheit
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Antragsweg
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Konzept: Domanen im EHDS

Domane Weitere Doménen
»Genetische Daten”
Domine Domane
H a“
,Medizinregister” »Industriedaten
m Koordinierende Zugangsstelle (cHDAB) m Domaénenspezifische Zugangsstelle (1HDAB)
?E’C Vermittlungsstelle fiir Gesundheitsdaten @ Gesundheitsdateninhaber
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Aktuelle Rechtslage: ePA-Opt-out von der Ubermittlung an
FDZ Gesundheit § 363 SGB V)

. Opt-out von der Ubermittlung an das
X FDZ

Pseudonymisierte
Daten

* Via ePA-Frontend oder
Ombudsstelle

* Fur alle oder einzelne Zwecke

* Keine Ubermittlung von der ePA an
das FDZ

* Loschung von Daten, die bereits an
das FDZ Ubermittelt wurden

Ergebnis-. Datennutzer*

mengen ,
*nach Genehmigung
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Opt-out in der Sekundarnutzung im EHDS

= 5 2pc Alle Datenkategorien gem. Art. 51
i & & M EHDS-VO werden potentiell fir
Daten, die ; > " sekundirnutzung verfiighar gemacht!
(potenziell) fur
Sekundarnutzung P G iy
verfiigbar gemacht T Opt-out von der Verfiigbarmachung fiir
werden w Sekundarnutzung
* Einfach zuganglicher und
® verstandlicher Mechanismus
a EHDS * Eine Erklarung fur alle
' P ~ Datenkategorien
Opt-out-Register & AN 4 /J')
. Datennutzer*

. .
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