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Der Européische Gesundheitsdatenraum (EHDS) ist eines der grof3en Leuchtturmprojekte der
Europaischen Kommission mit dem Ziel, das Potenzial der Digitalisierung voll auszuschépfen,
um eine hochwertige Gesundheitsversorgung zu gewahrleisten und dabei Ungleichheiten zu
reduzieren. Er soll den Zugang zu Gesundheitsdaten fiir Forschung und Innovation im Bereich
neuer Praventionsstrategien fordern sowie die Diagnose und Behandlung, von Krankheiten
erleichtern. Gleichzeitig soll damit sichergestellt werden, dass Birger:innen die volle Kontrolle
Uber ihre eigenen personlichen Daten gegeben wird.

Die osterreichische Sozialversicherung begriif3t und unterstitzt grundsatzlich die Einrichtung
eines europaischen Gesundheitsdatenraums. Um ein hohes Mafl3 an Datenschutz sowie -
kontrolle zu garantieren und eine breite Akzeptanz digitaler Anwendungen zu erzielen, muss
die strikte Einhaltung der Bestimmungen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) sowie
die Beibehaltung bewdahrter bestehender, insbesondere nationaler Vorschriften in diesem
Zusammenhang stets gewabhrleistet sein. Dabei ist zu betonen, dass im Sinne des 6ffentlichen
Interesses unbedingt eine einseitige, rein privatwirtschaftliche Nutzung von Gesundheitsdaten
ohne jegliche Koppelung an Verpflichtungen hinsichtlich eines leistbaren und
gleichberechtigten Zugangs zu den aus der Datennutzung resultierenden Produkten und
Dienstleistungen auszuschlie3en ist. Besonders die COVID-19-Pandemie hat gezeigt, wie
wichtig ein schneller und unkomplizierter elektronischer grenziberschreitender Austausch
hochwertiger Daten fiir die Eindammung als auch die Uberwindung einer derartigen Pandemie
sowie zukiinftige Praventionsmaflinahmen ist.

Konkret begrif3t die dsterreichische Sozialversicherung, dass der Vorschlag der Kommission
eine klare Trennung zwischen Primér- und Sekundarnutzung von Daten vorsieht. Beide
Bereiche erfordern teils sehr unterschiedliche technische Lésungen und rechtliche
Rahmenbedingungen, worauf bereits in friiheren Stellungnahmen verwiesen wurde. Ebenso
hervorzuheben ist die im Vorfeld mehrfach geforderte Einrichtung eines zentralen EU-
Datensatzkatalogs durch die Kommission (Artikel 57), um klar abzubilden, wo welche
Datenbestande in den Mitgliedstaaten zur Verfigung stehen.

Folgende Punkte gilt es aus Sicht der Osterreichischen Sozialversicherung bei den kiinftigen
Verhandlungen rund um den Verordnungsvorschlag fir einen europaischen
Gesundheitsdatenraum besonders zu beachten:

e Die Osterreichische Sozialversicherung unterstitzt allen voran die Kritik und die damit
einhergehenden Forderungen des Europaischen Datenschutzbeauftragen und des

DVSV/2022 1



Europaischen Datenschutzausschusses! nach einer besseren Abstimmung der
Vorgaben des Verordnungsvorschlags mit jenen der DSGVO, um Rechtsunsicherheit
zu vermeiden und die strikte Kohérenz mit der derzeitigen europaischen
Gesetzgebung sicherzustellen. Die Verordnung fir einen EHDS darf unter keinen
Umstanden den geltenden Rechtsrahmen aushdéhlen;

o Dariber hinaus wird angeregt, das Recht naturlicher Personen auf ein Opt-out
entsprechend der nationalen Gesetzgebung, sowohl fur die Primar- und
Sekundarnutzung als auch nur fur die Sekundarnutzung, klarer im Rechtstext
herauszuarbeiten. Die Grundlage fiir dieses Recht findet sich schon in Artikel 9(4)
DSGVO;

e Besonders problematisch sieht die 6sterreichische Sozialversicherung die Einbindung
der Sozialversicherungstrager in die Definition des Dateninhabers, und somit in den
Anwendungsbereich der Verordnung. Gefordert wird daher ein Ausschluss der
Sozialversicherungstrager bzw. ggf. eine deutliche Einschrankung der
entsprechenden Artikel, zum einen was den zu erwartenden Verwaltungsaufwand im
Zusammenhang mit den Verpflichtungen im Zusammenhang mit der Primarnutzung
betrifft, sowie zum anderen hinsichtlich der kommerziellen Sekundarnutzung der
hochsensiblen und vertraulichen Datenbestande des Sozialversicherungssektors.
Jedenfalls missen jedoch Regelungen eingefuihrt werden, die eine Sonderstellung
der Sozialversicherungstrager bei der Bewilligung von Antradgen auf Datenzugang
durch gewinnorientierte Firmen, um eine kontinuierliche Kontrolle tGber die eigenen
Daten sicherzustellen.

e Auf Grund der fraglichen Datenqualitét, der schieren Datenmenge sowie ihres
Umfangs an gesammelten Daten, die weit Uber die fir die Gesundheitsversorgung
relevanten Daten hinausgehen, pladieren wir flir die ersatzlose Streichung von
Wellness-Applikationen aus dem Geltungsbereich der Verordnung. Mit Blick auf die
mitgliedstaatliche Ebene muss dariiber hinaus eine Offnung nationaler EHR-
Systeme, wie ELGA, fir Wellness-Applikationen unter allen Umsténden
ausgeschlossen werden.

e Grundsatzlich ist darlber hinaus die Ermachtigung der Kommission zum Erlass von
delegierten sowie Durchfihrungsrechtsakten, die an zahlreichen Stellen im
Verordnungsvorschlag zu finden sind, unbedingt entsprechend der Kompetenzen der
Kommission im Einklang mit den Vertragen (insbesondere Art. 291 AEUV)
einschrankend zu interpretieren, um die Rechtssicherheit und —klarheit des Textes zu
gewabhrleisten. Gleichzeitig muss an einigen Stellen die verpflichtende Konsultation der
Mitgliedstaaten und Wrdigung ihrer Standpunkte fest im Vorschlag verankert werden.
Besonders gilt es dabei auch die moéglichen Auswirkungen auf bereits bestehende
EHR-Systeme, wie etwa ELGA, zu beachten;

Konkret in Bezug auf die Primérdatennutzung fordert die dsterreichische Sozialversicherung:

e die Starkung des Rechts auf Datenschutz und Privatsphare des Einzelnen, d.h. es
muss eine direkte Patientenbeziehung vorliegen, um auf Daten gemal dem ,need-to-
know*“-Prinzip zugreifen zu kénnen;
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e eine Streichung der Telemedizin in der grenziberschreitenden
Gesundheitsversorgung aus dem Geltungsbereich der Verordnung, da diese in den
Anwendungsbereich der Koordinierungsverordnungen fallen und entsprechend zu
behandeln sind, eine Autorisierung hat daher weiterhin tGber die nationalen Behérden
zu erfolgen.

Wenn es um die Sekundardatennutzung geht, gibt es nach Ansicht der Osterreichischen
Sozialversicherung Folgendes zu beachten:

e Sicherstellung des Nutzens fiur die Allgemeinheit, indem die Daten fir eine dem
Gemeinwohl verpflichtete Forschung besser nutzbar gemacht werden, insbesondere
hinsichtlich jener Daten aus dem 6ffentlichen Sektor und Datenspenden.
Dementsprechend muissen Erkenntnisse sowie Produkte, die auf Basis dieser
Datennutzung generiert werden, gemalf’ dem Prinzip des ,public return on public
investment® verfligbar und zuganglich gemacht werden, entsprechend den Prioritaten
der Europaischen Kommission nach Leistbarkeit und Zugéanglichkeit in der
Gesundheitsversorgung,

e Verstarkte Forderung der Nutzung synthetischer Daten zur Gewahrleistung eines
hohen Datenschutzniveaus. Im Falle eines Zugangs zu pseudonymisierten Daten gilt
es noch klarzustellen, unter welchen Umsténden die digitalen Zugangsstellen dies
gewahren kénnen und inwiefern diese verpflichtet sind zu Uberprifen, ob die
Pseudonymisierung mit den Anforderungen der DSGVO Ubereinstimmt;

o Gewabhrleistung der Interpretierbarkeit von Datensatzen durch eine transparente
Abbildung der Erstellung der Daten und der Limitationen, mit denen sie generiert
wurden;

e Sicherstellung einer grotmoglichen Transparenz sowie Rickverfolgbarkeit der
Datennutzung in der Kombination mit dem daraus erhaltenen Wissensgewinn, um
u.a. die Akzeptanz in der Bevolkerung zu erhéhen;

e Sicherstellung der hohen Qualitat der gangigen Zulassungsprozesse von
Arzneimitteln und nicht-medikamentésen Produkten gem. MDR 745/2017 bzw.
746/2017, bei vermehrtem Einbezug von Daten aus der Realversorgung, um auch
weiterhin eine angemessene Risiko-Nutzen-Bewertung vor Zulassung sowie
nationaler Preisverhandlungen zu erméglichen.”

Im Dachverband der Osterreichischen Sozialversicherung (DVSV) sind alle
Sozialversicherungstrager zur Wahrnehmung gemeinsamer Interessen
zusammengeschlossen. Insgesamt deckt die osterreichische Sozialversicherung ein breites
Spektrum an Themen aus den Sparten Kranken-, Pensions- und Unfallversicherung ab. Auf
europaischer Ebene wird die Sozialversicherung vom Dachverband der dsterreichischen
Sozialversicherung vertreten.



