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Agenda 

 Die Datenstrategie der Kommission im Überblick  

 Problembereiche und korrespondierende Regulierungsinitiativen  

 Verzahnung allgemeiner und sektorpezifischer 

Regulierungsansätze  

 Das Konzept der Datenräume im Überblick  

 Der European Health Data Space (EHDS)  

 Datenschutzrechtliche Implikationen des EHDS und 

(fehlende) konzeptionelle Kongruenz  
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DIE DATENSTRATEGIE DER 

KOMMISSION 
Ein Überblick aus der Vogelperspektive  
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Bildquelle: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/fs_20_283 
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Bildquelle: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/fs_20_283 
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Bestehender Rechtsrahmen 
DSGVO 

(2016) 

JI-RL (2016) 

/ Patienten-

rechte-RL 

E-Privacy-

RL (2002, 

rev. 2008) 

Datenstrategie der Kommission (2020) 

Weißbuch zur Künstlichen Intelligenz 

(2020) 

Artificial 

Intelligence 

Act  

Digital 

Markets Act  

Digital 

Services Act  

Data 

Governance 

Act  

Data Act  

Datenräume in strategischen Sektoren  

Agriculture 

data space 

European 

skills data 

space 

Industrial 

manufacturing 

data space 

Energy data 

space 

Green Deal 

data space 

Mobility data 

space 

data spaces 

for public 

administration 

Financial 

data space 

European 

Health Data 

Space  
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Identifizierte Problembereiche I  

 

Verfügbarkeit 

von Daten  

G2B-Datennutzung 

verbessern  

B2B-Datennutzung 

unzureichend genutzt 

Gemeinsame B2G-

Datennutzung   

Ungleiche 

Marktmacht  

Schlechter Zugang 

von KMU zu Daten, 

wenige Akteure 

können hingegen auf 

einen großen 

Datenschatz 

zugreifen, was zu 

erheblichen 

Wettbewerbsvorteilen 

führt 

Interoperabilität 

und Qualität 

der Daten  

Sind entscheidend für 

KI-Systeme; 

Kombinieren von 

Daten aus 

verschiedenen 

Quellen derzeit sehr 

schwierig. 

Erforderlich sind 

daher genormte, 

kompatible 

gemeinsame Formate  

Daten-

Governance  

Organisatorische 

Konzepte für den 

privaten und 

öffentlichen Bereich 

für Datennutzungen  
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Daten-

infrastrukturen 

und –

technologien  

Technologische 

Abhängigkeit in 

strategische 

Infrastrukturen 

(Cloud-Markt) 

abbauen 

[CLOUD Act] 

Stärkung der 

Einzelpersonen 

bei der 

Ausübung ihrer 

Rechte  

Es Fehlen technische 

Instrumente und 

Standards, welche 

die Ausübung von 

bestehenden 

Rechten erschweren, 

wie z.B. Art. 20 

DSGVO  

Qualifikationen 

und Daten-

kompetenz  

Datenkompetenz der 

Bevölkerung eher 

gering; 

Teilhabelücken 

drohen größer zu 

werden 

Cyber-

sicherheit  

Benötigt werden 

höchste 

Cybersicherheits-

standards 

(Zertifizierungen, 

ENISA)  

Identifizierte Problembereiche II  
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Identifizierte Problembereiche und korrespondierende 

Regulierungsinitiativen  

Problembereiche  

Verfügbarkeit von Daten  

 Interoperabilität und 

Qualität der Daten 

Ungleiche Marktmacht 

 

Stärkung der 

Einzelperson bei der 

Ausübung ihrer Rechte    

  

Korrespondierende 

Regulierungsinitiativen  

Data Goverance Act 

Data Act 

Artificial Intelligence Act  

Digital Services Act  

Digital Markets Act 

DGA, DA, EHDS 
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DAS KONZEPT DER 

DATENRÄUME IM ÜBERBLICK 
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Datenräume  

Bildquelle: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/building-data-economy-brochure  

„Die Entwicklung der Datenräume erfolgt unter uneingeschränkter Einhaltung der      

Datenschutzvorschriften und nach dem höchsten bestehenden Cybersicherheitsstandards“ 

        „Das Konzept der Datenräume zielt darauf ab, durch einen regulierten und erleichterten Zugang zu 

Daten ein Ökosystem (aus Unternehmen, Zivilgesellschaft und Einzelpersonen zu fördern.“ 
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Data Act  

Verbesserung der Übertragbarkeit bestimmter nutzergenerierter 

Daten – was Gesundheitsdaten einschließen kann – enthält jedoch 

keine Vorschriften für alle Gesundheitsdaten 

Data Governance Act 

European Health Data 

Space 

Allgemeine Bedingungen für die Sekundärnutzung von Daten des 

öffentlichen Sektors, jedoch kein Recht auf Sekundärnutzung solcher 

Daten  

Austausch von und Zugang zu Gesundheitsdaten für die Primär- und 

Sekundärnutzung  
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„European rules and values, in particular 

personal data protection, consumer 

protection legislation and competition law, 

are fully respected“  

 
SWD(2022) 45 final, S. 2 
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EUROPEAN HEALTH 

DATA SPACE (EHDS)  
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Datenschutzrechtliche Implikationen des EHDS und 

(fehlende) konzeptionelle Kongruenz  

 

• Aufsichtsstruktur wird eine Herausforderung sein 

• Inkonsistente Definitionen in den einzelnen Regulierungsinitiativen 

• Stärkung der Betroffenenrechte in Bezug auf die Primärnutzung 

vorhanden, jedoch mit zusätzlichen Rechtsunsicherheiten. Bspw. Ist das 

Verhältnis zwischen Art. 15 DSGVO und Artt. 3 und 5 EHDS unklar.   

• Keine Stärkung der Betroffenenrechte im Zusammenhang mit der 

Sekundärnutzung: Art. 38 Abs. 6 EHDS entbindet von den 

datenschutzrechtlichen Inf.pflichten; keine opt-out-Möglichkeit für 

Betroffene 

• Unklares Verhältnis i.R.d. Rechtsgrundlagen: Art. 33 EHDS/Art. 9 DSGVO 
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„European rules and values, in particular personal data 

protection, consumer protection legislation and competition law, 

are fully respected“  

 

FAZIT  
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VIELEN DANK FÜR IHRE 

AUFMERKSAMKEIT  


