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UND DES RATES uber den europaischen Gesundheitsdatenraum sowie
zur Anderung der Richtlinie (EU) 2011/24 und der Verordnung (EU)
2024/2847 (erste Lesung)

— Annahme des Gesetzgebungsakts

— Erklarungen

Erklarung Osterreichs, Frankreichs und Maltas

Osterreich, Frankreich und Malta unterstiitzen den dem Rat zur Annahme vorgelegten Text, mit
dem grol3e Fortschritte fur Patienten und Beschéftigte im Gesundheitswesen, in der Industrie und in
der Forschung erzielt werden. Er ist ein erster Schritt hin zur Schaffung eines ehrgeizigen

europaischen Gesundheitsdatenraums, dessen Umsetzung regelmélig evaluiert werden muss.

Osterreich, Frankreich und Malta begriiRen insbesondere die Mdglichkeit fiir die Mitgliedstaaten,
die Speicherung von Gesundheitsdaten zur Primarnutzung in der Europaischen Union
vorzuschreiben (Artikel 86), sowie die Einfuhrung von Artikel 87 fur die Verpflichtung der
Zugangsstellen fur Sekundardaten (HDABSs), Daten zur Sekundarnutzung in der EU zu speichern
und zu verarbeiten, wodurch die Gesundheitsdaten der europaischen Birgerinnen und Blrger besser

geschiitzt werden.
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Osterreich, Frankreich und Malta betonen, dass die in Artikel 87 Absatz 2 vorgesehene
Maglichkeit, von diesem Grundsatz abzuweichen, den Mitgliedstaaten nicht die Mdglichkeit
nehmen konne, sich an den in Absatz 1 vorgesehenen Grundsatz zu halten.

Die im Rahmen der Verordnung verarbeiteten Gesundheitsdaten betreffen namlich die
personlichsten Aspekte im Leben eines Menschen und erfordern daher deren erhdhten Schutz als
Grundvoraussetzung dafiir, das Vertrauen der Burgerinnen und Bdrger in den europdischen
Gesundheitsdatenraum herzustellen. So kann die Verordnung ihr Ziel erreichen, die Gesundheit der
Menschen durch eine verstarkte Sekundarnutzung von Daten, insbesondere zu Forschungszwecken,
zu verbessern.

Daruber hinaus war es aufgrund der enormen Datenmengen, die von den Zugangsstellen (HDABS)
verarbeitet werden, unerlasslich, den Mitgliedstaaten die Mdglichkeit zu geben, die Schutz- und
SicherheitsmaRnahmen flr deren Speicherung und Verarbeitung zu verstarken.

Jede andere Auslegung von Artikel 87 wiirde gegen die beiden Hauptziele der Verordnung
verstoRBen, ndmlich ein hohes Schutzniveau fir die betreffenden Daten zu gewahrleisten und die
systematische Weiterverwendung dieser Daten fur sekundéare Zwecke zu fordern.

Erklarung Ddnemarks

Dénemark hat die Ziele des Kommissionsvorschlags nachdricklich unterstutzt. Aufgrund der
wesentlichen Anderungen, die wahrend der Triloge an dem Text vorgenommen wurden, sind wir
jedoch nicht davon tberzeugt, dass mit der Verordnung in der heute vorgelegten Form die
urspriinglichen Ziele des europédischen Gesundheitsdatenraums (im folgenden ,,EHDS®) erreicht
werden kénnen und ein angemessenes Gleichgewicht zwischen individuellen Rechten und
gemeinsamen 6ffentlichen Interessen hergestellt werden kann. Wir hegen auch Bedenken
hinsichtlich der finanziellen Belastung durch den Vorschlag und der méglichen Auswirkungen des
Ansatzes des Rechts zum Widerspruch (Opt-out) auf unsere Gesundheitssysteme.

Die Umsetzung des EHDS wird kompliziert sein und erhebliche Investitionen von Seiten der
Mitgliedstaaten erfordern. Wir sind besorgt tiber die wirtschaftliche Belastung, die der EHDS fur
die Mitgliedstaaten darstellt, und halten es fur notwendig, wirtschaftliche Belastungen fur die
Mitgliedstaaten ohne klar ersichtliche Vorteile fur Patienten und Gesundheitssysteme zu vermeiden.
Es bleibt auch in Zukunft eine Prioritat, dass diesbezugliche Rechtsakte die Mitgliedstaaten bei der
Umsetzung des EHDS nicht weiter wirtschaftlich belasten.

5142/25 ADD 1 2
DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=8539&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:5142/25;Nr:5142;Year:25&comp=5142%7C2025%7C

Dénemark bedauert, dass es nicht moglich war, sich auf ein Opt-out-Modell zu einigen, bei dem der
Schwerpunkt stérker darauf gelegt wird, dass die Mitgliedstaaten in der Lage sind, kinftig effiziente
und innovative Gesundheitsdienstleistungen fiir Patienten bereitzustellen und Forschung und
Innovation in der EU zu fordern. Darlber hinaus gibt es Bedenken, wie der EHDS sich auf die
Fahigkeit, Patienten und Beschéftigten im Gesundheitswesen Garantien und Schutz bieten zu
kdnnen, auswirken wird.

Erklarung Deutschlands

Deutschland stimmt der Verordnung unter Verweis auf die im Ratsdokument 16641/23 CRS CRP
42, S. 13-15 veréffentlichte ,,Erklarung der Bundesrepublik Deutschland zur Verordnung zur
Schaffung eines europdischen Raums fur Gesundheitsdaten™ zum Ratsmandat vom 6. Dezember
2023 zu, die das weiterhin gultige deutsche Verstandnis zur Vereinbarkeit des derzeitigen deutschen
Systems der Speicherung und Verfiigbarmachung von elektronischen Gesundheitsdaten mit den in
Kapitel 11 der Verordnung vorgesehen Regelungen enthalt. Dabei gilt die Mal’gabe, dass den
Mitgliedstaaten die Entscheidung freisteht, im Falle eines Widerspruchs des Patienten gegen
Zugriffe auf seine elektronische Patientenakte Notfallzugriffe zu ermdglichen und dass in
Deutschland das Recht auf Datenportabilitat zwischen den Leistungserbringern bereits durch den
Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten eines Patienten Gber die elektronische
Patientenakte umgesetzt wird.

Erklarung Estlands

Wir unterstutzen die allgemeinen Ziele der Verordnung tber den européischen
Gesundheitsdatenraum. Dies ist ein entscheidender Schritt hin zu einem starker harmonisierten
Ansatz, um den sicheren Zugang zu Gesundheitsdaten zum Nutzen der Patienten, der Forschung
und Innovation sowie evidenzbasierter MalRnahmen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu
erleichtern.

Wir sind nach wie vor besorgt dartiber, dass die Verpflichtung der Mitgliedstaaten, das Recht zum
Widerspruch fir die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten zu gewahren, nicht im Einklang mit
den Zielen dieser Verordnung steht und kein angemessenes Gleichgewicht zwischen individuellen
Rechten und gemeinsamen oOffentlichen Interessen gewahrleistet. Burgerrechte und Grundfreiheiten
mussen jederzeit geschiitzt werden, und die EHDS-Verordnung enthélt daher auch wichtige
Garantien, die aktiviert werden kdnnen, um sicherzustellen, dass die Datenverarbeitung rechtmaRig
und sicher erfolgt und mit der DSGVO im Einklang steht. Die Einflihrung eines allgemeinen Rechts
zum Widerspruch wirde nicht zu mehr Datensicherheit beitragen, sondern birgt die Gefahr, dass die
Qualitat und Vollstandigkeit der Datensatze, die fur hochwertige wissenschaftliche Forschung und
bahnbrechende Innovationen erforderlich sind, beeintrachtigt werden. Dieser Ansatz steht im
Widerspruch zu den strategischen politischen Prioritaten der EU in den Bereichen Innovation,
Wettbewerbsféhigkeit und strategische Autonomie.
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Wir sind der Ansicht, dass die DSGVO in allen Mitgliedstaaten bereits hohe Datenschutzstandards
festlegt. Daher ist es nicht gerechtfertigt, in einer Verordnung, die darauf abzielt, die
Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten im Offentlichen Interesse zu erleichtern, (iber diese
Standards hinauszugehen. Wir halten es fur wichtig, dass die Mitgliedstaaten das Recht behalten,
tUber die Einfuihrung des Rechts zum Widerspruch fur die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten
in ihrem spezifischen rechtlichen und kulturellen Kontext zu entscheiden. Wir legen die
Bestimmungen Gber das Recht zum Widerspruch so aus, dass sich dieses auf die Umsetzung der
EHDS-Verordnung beschrankt. AuRerhalb des Anwendungsbereichs der EHDS-Verordnung
behalten die Mitgliedstaaten im Einklang mit der DSGVO (insbesondere mit den Artikeln 5, 6, 9,
23 und 89) das Recht, die Verarbeitung von Gesundheitsdaten zu regeln, die die Behtrden bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben und fur wissenschaftliche Forschungszwecke gemaR den Zielen des
allgemeinen 6ffentlichen Interesses vornehmen.

Wir betonen, dass die Opt-out-Bestimmungen in dieser Verordnung nicht als Prazedenzfall fiir
kiinftige Gesetzgebungsinitiativen der EU zur Einrichtung europdischer Datenrdume in anderen
Sektoren gelten sollten, wobei sektorspezifische Bedurfnisse sowie unterschiedliche Ansétze, um
das Vertrauen der Blrgerinnen und Birger sicherzustellen, zu berticksichtigen sind.

Erklarung Finnlands

Seit Beginn der Verhandlungen unterstitzt Finnland die Ziele der Verordnung in Bezug auf einen
besseren Zugang zu Gesundheitsdaten sowie deren Austausch. Wir sind nach wie vor von der
Bedeutung dieser Ziele tiberzeugt.

Finnland geht davon aus, dass der endgultige Kompromisstext das Ergebnis komplexer
Verhandlungen ist, nach deren Abschluss mehrere Anderungen am Text vorgenommen wurden, um
zu einer Einigung zu gelangen. Finnland begliickwiinscht den Vorsitz zwar dazu, dass er einen
Kompromiss gefunden hat, jedoch haben wir ernsthafte Bedenken bezliglich des endgdiltigen Texts.

Finnland befirchtet, dass mit dem endgultigen Kompromisstext die urspriinglichen Ziele der
Verordnung, insbesondere in Bezug auf ein wettbewerbsféhiges Forschungsumfeld, nicht erreicht
werden und der Kompromisstext sogar dazu fuhren kénnte, dass das EHDS-System nicht genutzt
wird.

Der Kompromisstext insgesamt verursacht einen erheblichen Verwaltungsaufwand und
betrachtliche Kosten flr die Mitgliedstaaten, wahrend der Nutzen sehr begrenzt bleibt. Dies betrifft
sowohl die Primér- als auch die Sekundérnutzung. Wir laufen Gefahr, die Nutzung bereits gut
funktionierender und mit Ressourcen ausgestatteter Prozesse zu unterbinden und die kinftige
Datennutzung einzuschrénken.
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Finnland forderte im Einklang mit der allgemeinen Ausrichtung eine flexiblere Losung, die Raum
fiir die Umsetzung lasst. Die finanziellen Auswirkungen der Verordnung sind aufgrund der diversen
und umfangreichen Verpflichtungen, die den Mitgliedstaaten auferlegt werden (einschlieBlich derer,

die bereits viel in ihr derzeitiges System investiert haben), erheblich.

Finnland weist insbesondere auf die Schwierigkeiten mit zwei zentralen Artikeln hin: dem Artikel
Uber das Recht zum Widerspruch fur die Sekundéarnutzung und dem Artikel zum Recht fiir einzelne

Dateninhaber, Datengenehmigungen oder Datenanfragen zu bearbeiten.

Der im endgultigen Kompromisstext enthaltene Artikel tiber das Recht zum Widerspruch ist im
Hinblick auf die Umsetzung und Auslegung dieser Opt-out-Option unnétig kompliziert. Dies wird
zu einem aufwéndigen und fragmentierten Verfahren fuhren, indem beispielsweise Unsicherheit

daruber entsteht, welche Akteure die Beschrankungen nutzen kénnen.

Im Artikel Uber das Recht einzelner Dateninhaber, Datengenehmigungen und Datenanfragen zu
verarbeiten, wird die Rolle, die die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bei der Verarbeitung dieser
Genehmigungen und Anfragen flr Daten von vertrauenswirdigen einzelnen Dateninhabern spielen,
einen unverhaltnismaRigen Verwaltungsaufwand sowie erhebliche finanzielle Kosten verursachen.
Dadurch wird auch die Einhaltung der in der Verordnung festgelegten Verarbeitungszeiten
erschwert werden. Fur Mitgliedstaaten mit einem bestehenden und bewahrten Verfahren fiir die
Verarbeitung von Daten einzelner Verantwortlicher kénnte der Kompromiss die Fortschritte bei der

Sekundarnutzung umkehren.
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