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Digitalstrategie– Datenstrategie– Datenräume
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Architektur der Datenräume
- Regulatorische Statik -

DGA

In Kraft seit 23. 06.2022, gilt seit 24.09.2023

regelt anerkannte Datenaltruismus-Organisationen ,die Entstehung
von Datenpools mit ausreichender Größe unterstützen sollen

Anforderungen an Datenvermittlungsdienste, die den bilateralen
oder multilateralen Austausch von Daten unterstützen oder die
Erstellung von Plattformen oder Datenbanken, die den Austausch
oder die gemeinsame Nutzung von Daten ermöglichen, sowie den 
Aufbau einer spezifischen Infrastruktur zur Verbindung von Daten
betroffene Personen und Dateninhabern mit DatenBenutzer. 

gründet European Data Innvation Board (EDIB) als Beratungsgremium

DV
In Kraft seit 14.01.2024 gilt ab 12.09.2025

klärt u.a. Rechte und Pflichten der verschiedene Parteien, die an der 
Verwendung von Daten aus verbundenen Produkten beteiligt sind, 
insbesondere die Klarstellung, dass rechtmäßige Benutzer solcher Produkte
volle Zugriffs- , Nutzungs- u. Kontrollrechte haben sowie Rechte zur Kontrolle
der Nutzung

Datenzugriffsrechte für öffentliche Stellen gegen Unternehmen in Fällen
außergewöhnlichen Bedarfs

definiert wesentliche Anforderungen zur Interoperabilität von Datenräumen
und -sätzen (Interoperabilitätsbestimmungen für Anbieter von 
Datenverarbeitungsdiensten.)
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Mobilität
Gesundheit 

(EHDS)
Kompetenz

Öffentliche 
Verwaltung

(Recht, 
Beschaffung, 

once only, 
Datensicherheit

Industrie

Finanzen Forschung Agrar Energie Green Deal
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Kulturelles Erbe Sprache

Medien Tourismus

Sektorspezifische Datenräume
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Datenräume – eine Großbaustelle
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Datenräume – eine Großbaustelle
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Europäischer Gesundheitsdatenraum 
Überblick
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 Hauptziel/Inhalte:
Vorschriften, gemeinsame Standards (z.B. EHR-
Systeme) und Verfahren, 
Infrastrukturen und Governance-Rahmen für die 
Primärnutzung und 
Sekundärnutzung von elektronischen 
Gesundheitsdaten. 

 Verhältnis zur DSGVO/E-Privacy:
zunächst unklar. Jetzt in Art. 1 Abs. 2 a) ausdrücklich:
„präzisiert und ergänzt“ DS-GVO

 Verfahrensstand: Trilog mit EP-Beschlussfassung 
vom 24.04.2024  beendet
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Datenflüsse zwischen Gesundheitsdienstleistern 
zur Erbringung von Gesundheitsdiensten (Art. 3 – 13)

Dateninhaber

Datennutzer

Interventionsrecht
Patientin/Patient

MyHealth@EU
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Datenflüsse zwischen Gesundheitsdienstleistern 
zu bestimmten sonstigen Zwecken (Art. 32a ff.)

Dateninhaber

Datennutzer

Widerspruchsrecht
Patientin/Patient 
nach Art 48a

Datensatz

Zugangsstelle

Datensätze

Datenanforderung

Nutzungsantrag

Klardatenübermittlung

Anonymisierte/
pseudonymisier
te Daten
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Blaupause europäischer Gesundheitsdatenraum 
Angemessene datenschutzrechtliche Maßstäbe ?
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1. Verantwortlichkeiten

2. Verarbeitungsbefugnisse

3. Zweckbindung 

4. Betroffenenrechte

5. Aufsichtszuständigkeiten

6. ???
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EU-Gesundheitsdatenraum – eine Blaupause ?

(Er-)Klärung des systematisches Verhältnisses ? , z.B. EW 15a und 37 a
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EU-Gesundheitsdatenraum – eine Blaupause ?

Bereichsspezifische Schutzrechte + Öffnungsklauseln, z.B. EW 37b und Art. 48a
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Danke für Ihre Aufmerksamkeit!


