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Dieser European Health Data 
Space, kurz EHDS, soll auf ge-
meinsamen Standards und Ver-

fahren, Vorschriften, Infrastrukturen 
und einem Governance-Rahmen für 
die Primär- und Sekundärnutzung 
elektronischer Gesundheitsdaten auf-
setzen. Dadurch sollen elektronische 
Gesundheitsdaten EU-weit grenzüber-
schreitend sowohl in der medizini-
schen Versorgung (Primärnutzung), 
aber auch für die Forschung (Sekundär-
nutzung) verwendet werden können.

Die Regelungen zum EHDS wer-
den zugleich Einfluss auf den Um-
gang mit elektronischen Gesundheits-
daten in Deutschland nehmen. Diese 
müssen dann für die primäre und se-
kundäre Nutzung im EHDS zur Ver-
fügung stehen. Dafür wird Deutsch-
land die rechtlichen und organisatori-
schen Grundlagen schaffen müssen. 

Bei der Regelung der Nutzung elektro-
nischer Gesundheitsdaten sollte 
Deutschland dabei die Modelle ande-
rer EU-Mitgliedstaaten beachten.

Damit Deutschland in vollem Um-
fang am EHDS teilnehmen und die 
Möglichkeiten des neuen Datenraums 
nutzen kann, müssen die Regelungen 
des geplanten deutschen Gesundheits-
datennutzungsgesetzes (GDNG) des-
halb mit den zukünftigen Anforderun-
gen des EHDS vereinbar sein. Im GDNG 
sollte aber auf spezifische technische 
und organisatorische Festlegungen ver-
zichtet werden. Exklusiv für Deutsch-
land geltende Spezifikationen könnten 
die Integration in den EHDS behindern. 

Das GDNG sollte sich vielmehr da-
rauf konzentrieren, die Nutzung von 
Gesundheitsdaten in Deutschland um-
fassend und rechtssicher zu ermögli-
chen. Das betrifft zunächst die primä-

re Nutzung in der medizinischen Ver-
sorgung. Integrierte Versorgung und 
telemedizinische Angebote werden in 
Deutschland immer noch durch un-
klare Möglichkeiten zur Nutzung von 
Gesundheitsdaten erschwert. Aber 
auch die Forschung und Entwicklung 
wird behindert. So erbringt die Indus-
trie einen großen Teil der Forschungs-
leistungen in der Gesundheitswirt-
schaft, wird aber in Deutschland von 
der Nutzung von Forschungsdaten 
weitgehend ausgeschlossen. 

Gesundheitsdaten sollten in 
Deutschland mindestens in dem Um-
fang genutzt werden können, wie es 
der Entwurf für den EHDS vorschlägt. 
Damit kann auch die datenbasierte 
Forschung in der Gesundheitswirt-
schaft am Standort Deutschland ge-
stärkt werden. Dieses Ziel sollte bei 
der Formulierung des GDNG im Vor-
dergrund stehen und Deutschland 
kann schon heute mit dem GDNG die 
ersten Schritte machen.
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GESUNDHEITSDATENNUTZUNGSGESETZ UND 
EUROPEAN HEALTH DATA SPACE: ZUKÜNFTIGE 
VERBINDUNG JETZT SCHON EINPLANEN
Im Mai hat die Europäische Kommission den Vorschlag für die „Verordnung über den europäischen 
Raum für Gesundheitsdaten“ vorgelegt. Ziel dieser Verordnung ist der Aufbau eines gemeinsamen  
europäischen Regelungsrahmens zur Nutzung von Gesundheitsdaten für die Versorgung und Forschung.
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