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Verordnung (EU) 2025/327 des Europäischen Parlaments und des 

Rates vom 11. Februar 2025 über den europäischen Gesundheitsda-

tenraum sowie zur Änderung der Richtlinie 2011/24/EU und der Ver-

ordnung (EU) 2024/2847 

Vom 11. Februar 2025 (ABl. EU Reihe L 05.03.2025) 

 

Das Europäische Parlament und der Rat der Europäischen Union — 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union, insbesonde-

re auf die Artikel 16 und 114, 

auf Vorschlag der Europäischen Kommission, 

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente, 

nach Stellungnahme des Europäischen Wirtschafts- und Sozialausschusses1, 

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen2, 

gemäß dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren3, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Ziel dieser Verordnung ist es, den europäischen Gesundheitsdatenraum (Euro-

pean Health Data Space, im Folgenden „EHDS“) einzurichten, um den Zugang natür-

licher Personen zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten und 

ihre Kontrolle über diese Daten im Zusammenhang mit der Gesundheitsversorgung 

zu verbessern und andere Zwecke, die mit der Verwendung elektronischer Gesund-

heitsdaten im Gesundheitswesen und im Pflegesektor verbunden sind und der Ge-

sellschaft zugutekämen, wie etwa Forschung, Innovation, Politikgestaltung, Vorberei-

tung und Reaktion auf Gesundheitsbedrohungen, auch zur Prävention und Bewälti-

gung künftiger Pandemien, Patientensicherheit, personalisierte Medizin, amtliche 

Statistik oder Regulierungstätigkeiten, besser zu erreichen. Darüber hinaus ist es Ziel 

 

1 ABl. C 486 vom 21.12.2022, S. 123. 

2 ABl. C 157 vom 3.5.2023, S. 64. 

3 Standpunkt des Europäischen Parlaments vom 24. April 2024 (noch nicht im Amtsblatt veröffentlicht) 

und Beschluss des Rates vom 21. Januar 2025. 
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dieser Verordnung, das Funktionieren des Binnenmarkts zu verbessern, indem im 

Einklang mit den Werten der Union ein einheitlicher Rechtsrahmen und technischer 

Rahmen insbesondere für die Entwicklung, Vermarktung und Verwendung von Sys-

temen für elektronische Gesundheitsaufzeichnungen (electronic health records, 

EHR) (im Folgenden „EHR-Systeme“) festgelegt wird. Der EHDS wird ein wesentli-

ches Element bei der Schaffung einer starken und widerstandsfähigen Europäischen 

Gesundheitsunion sein. 

(2) Die COVID-19-Pandemie hat deutlich gemacht, dass ein zeitnaher Zugang zu 

hochwertigen elektronischen Gesundheitsdaten für die Vorsorge und Reaktion bei 

Gesundheitsbedrohungen und für die Prävention, Diagnose und Behandlung sowie 

für die Sekundärnutzung von diesen elektronischen Gesundheitsdaten unerlässlich 

ist. Ein solcher zeitnaher Zugang könnte durch eine effiziente Überwachung und Be-

obachtung der öffentlichen Gesundheit möglicherweise zu einer wirksameren Bewäl-

tigung künftiger Pandemien, geringeren Kosten und einer besseren Reaktion auf Ge-

sundheitsbedrohungen beitragen und letztlich dabei helfen, mehr Leben zu retten. Im 

Jahr 2020 passte die Kommission ihr mit dem Durchführungsbeschluss (EU) 

2019/1269 der Kommission4 eingerichtetes System für das klinische Patientenma-

nagement im Eilverfahren an, um es den Mitgliedstaaten zu ermöglichen, elektroni-

sche Gesundheitsdaten von COVID-19-Patienten auszutauschen, die während des 

Höhepunkts dieser Pandemie den Gesundheitsdienstleister wechselten oder sich von 

einem Mitgliedstaat in einen anderen begaben. Diese Anpassung war jedoch nur ei-

ne Notfalllösung, die verdeutlichte, dass ein struktureller und kohärenter Ansatz auf 

Ebene der Mitgliedstaaten und der Union erforderlich ist, um die Verfügbarkeit elekt-

ronischer Gesundheitsdaten für die Gesundheitsversorgung zu verbessern und den 

Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zu erleichtern und so wirksame politi-

sche Maßnahmen zu steuern und zu hohen Standards für die menschliche Gesund-

heit beizutragen. 

(3) Durch die COVID-19-Krise wurde die Arbeit des Netzwerks für elektronische Ge-

 

4 Durchführungsbeschluss (EU) 2019/1269 der Kommission vom 26. Juli 2019 zur Änderung des 

Durchführungsbeschlusses 2014/287/EU der Kommission zur Festlegung von Kriterien für die Einrich-

tung europäischer Referenznetzwerke, für die Evaluierung dieser Netzwerke und ihrer Mitglieder und 

zur Erleichterung des Austauschs von Informationen und Fachwissen in Bezug auf die Einrichtung und 

Evaluierung solcher Netzwerke (ABl. L 200 vom 29.7.2019, S. 35). 



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main 

3 

sundheitsdienste (e-Health-Netz- werk), eines freiwilligen Netzwerks von für digitale 

Gesundheit zuständigen Stellen, zur tragenden Säule für die Entwicklung mobiler 

Kontaktnachverfolgungs- und Kontaktwarn-Apps für mobile Geräte und der techni-

schen Aspekte der digitalen COVID-Zertifikate der EU. In der Pandemie hat sich 

auch gezeigt, wie wichtig die gemeinsame Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten 

ist, die auffindbar (Findable), zugänglich (Accessible), interoperabel (Interoperable) 

und wiederverwendbar (Resuable) sind (im Folgenden „FAIR-Prinzipien“), und dass 

sichergestellt werden muss, dass elektronische Gesundheitsdaten so offen wie mög-

lich sind, wobei der Grundsatz der Datenminimierung gemäß der Verordnung (EU) 

2016/679 des Europäischen Parlaments und des Rates5 zu achten ist. Es sollte si-

chergestellt werden, dass Synergien zwischen dem EHDS, der Europäischen Cloud 

für offene Wissenschaft (European Open Science Cloud, EOSC) und den europäi-

schen Forschungsinfrastrukturen und Erkenntnisse aus Lösungen für den Datenaus-

tausch, die im Rahmen der Europäischen COVID-19-Datenplattform entwickelt wur-

den, gewonnen werden. 

(4) Angesichts der Sensibilität personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten 

soll diese Verordnung sowohl auf Unionsebene als auch auf nationaler Ebene aus-

reichende Schutzmaßnahmen bieten, um ein hohes Maß an Datenschutz, Sicherheit, 

Vertraulichkeit und ethischer Nutzung sicherzustellen. Solche Schutzmaßnahmen 

sind notwendig, um das Vertrauen in den sicheren Umgang mit elektronischen Ge-

sundheitsdaten natürlicher Personen zur Primär- und Sekundärnutzung im Sinne 

dieser Verordnung zu fördern. 

(5) Die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten unterliegt 

den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/679 und — für die Organe, Einrich-

tungen und sonstigen Stellen der Union — der Verordnung (EU) 2018/1725 des Eu-

ropäischen Parlaments und des Rates6. Bezugnahmen auf die Bestimmungen der 

 

5 Verordnung (EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum 

Schutz natürlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenver-

kehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-¬Grundverordnung) (ABl. L 119 vom 

4.5.2016, S. 1). 

6 Verordnung (EU) 2018/1725 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018 

zum Schutz natürlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe, 

Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Ver-
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Verordnung (EU) 2016/679 sind gegebenenfalls auch als Bezugnahmen auf die ent-

sprechenden Bestimmungen der Verordnung (EU) 2018/1725 für die Organe, Ein-

richtungen und sonstigen Stellen der Union zu verstehen. 

(6) Immer mehr in der Union lebende Menschen überqueren nationale Grenzen, um 

zu arbeiten, zu studieren, Verwandte zu besuchen oder aus anderen Gründen. Um 

den Austausch von Gesundheitsdaten zu erleichtern und die Bürgerinnen und Bürger 

zu unterstützen, sollten sie in einem elektronischen Format auf ihre Gesundheitsda-

ten zugreifen können, das in der gesamten Union anerkannt und akzeptiert werden 

kann. Solche personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten könnten perso-

nenbezogene Daten über die körperliche oder geistige Gesundheit einer natürlichen 

Person beinhalten, auch in Bezug auf die Erbringung von Gesundheitsdienstleistun-

gen, und aus denen Informationen über den Gesundheitszustand dieser natürlichen 

Person hervorgehen, personenbezogene Daten zu den ererbten oder erworbenen 

genetischen Merkmalen einer natürlichen Person, die eindeutige Informationen über 

den körperlichen Zustand oder die Gesundheit dieser natürlichen Person liefern und 

sich insbesondere aus der Analyse einer Probe von biologischem Material der betref-

fenden natürlichen Person ergeben, sowie Datendeterminanten für die Gesundheit 

wie Verhalten, Umwelt- und physische Einflüsse, medizinische Versorgung, und so-

ziale Faktoren oder erziehungs-/bildungsbezogene Faktoren umfassen. Elektroni-

sche Gesundheitsdaten schließen auch Daten ein, die ursprünglich für Zwecke der 

Forschung, der Statistik, der Bewertung von Gesundheitsbedrohungen, der Politikge-

staltung oder der Regulierung erhoben wurden, und es sollte möglich sein, sie ge-

mäß den in dieser Verordnung festgelegten Vorschriften zur Verfügung zu stellen. 

Die elektronischen Gesundheitsdaten bestehen aus allen Kategorien dieser Daten, 

unabhängig davon, ob diese Daten von der betroffenen Person oder anderen natürli-

chen oder juristischen Personen wie Angehörigen der Gesundheitsberufe bereitge-

stellt oder im Zusammenhang mit der Gesundheit oder dem Wohlbefinden einer na-

türlichen Person verarbeitet werden, und sollten auch gefolgerte und abgeleitete Da-

ten, etwa zu Diagnosen, Tests und medizinischen Untersuchungen, sowie automa-

tisch erfasste und aufgezeichnete Daten umfassen. 

(7) In Gesundheitssystemen werden personenbezogene elektronische Gesundheits-

 

ordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG (ABl. L 295 vom 21.11.2018, S. 

39). 
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daten in der Regel in EHR gesammelt, die üblicherweise die Krankengeschichte, Di-

agnosen und Behandlungen, Medikationen, Allergien und Impfungen sowie radiologi-

sche Bilder, Laborergebnisse und andere medizinische Daten einer natürlichen Per-

son enthalten, die auf verschiedene Akteure des Gesundheitssystems wie etwa 

Hausärzte, Krankenhäuser, Apotheken oder Pflegedienste verteilt sind. Um natürli-

chen Personen oder Angehörigen der Gesundheitsberufe den Zugang zu elektroni-

schen Gesundheitsdaten sowie deren gemeinsame Nutzung und deren Änderung zu 

ermöglichen, haben einige Mitgliedstaaten die erforderlichen rechtlichen und techni-

schen Maßnahmen ergriffen und eine zentrale Infrastruktur eingerichtet, mit der die 

von Gesundheitsdienstleistern und natürlichen Personen genutzten EHR-Systeme 

miteinander verbunden werden. Darüber hinaus unterstützen einige Mitgliedstaaten 

öffentliche und private Gesundheitsdienstleister bei der Einrichtung von Räumen für 

personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, um die Interoperabilität zwi-

schen verschiedenen Gesundheitsdienstleistern zu ermöglichen. Mehrere Mitglied-

staaten unterstützen auch Zugangsdienste für elektronische Gesundheitsdaten für 

Patienten und Angehörige der Gesundheitsberufe oder stellen sie bereit, z. B. über 

Portale für Patienten oder Angehörige der Gesundheitsberufe. Diese Mitgliedstaaten 

haben ferner Maßnahmen ergriffen, um sicherzustellen, dass von EHR-Systemen 

oder Wellness-Anwendungen elektronische Gesundheitsdaten an das zentrale EHR-

System übermittelt werden können, z. B. indem sie ein Zertifizierungssystem zur Ver-

fügung stellen. Allerdings haben nicht alle Mitgliedstaaten solche Systeme eingerich-

tet, und diejenigen Mitgliedstaaten, die sie umgesetzt haben, haben dies auf frag-

mentierte Weise getan. Um den freien Verkehr personenbezogener elektronischer 

Gesundheitsdaten in der gesamten Union zu erleichtern und negative Folgen für Pa-

tienten zu vermeiden, die eine grenzüberschreitende Gesundheitsversorgung in An-

spruch nehmen, muss die Union tätig werden, um den Zugang von Einzelpersonen 

zu ihren eigenen personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu verbes-

sern und sie in die Lage zu versetzen, diese Daten weiterzugeben. In diesem Zu-

sammenhang sollten angemessene Maßnahmen auf Unionsebene und auf nationaler 

Ebene ergriffen werden, um die Fragmentierung, Heterogenität und Zerteilung zu 

verringern und ein benutzerfreundliches und intuitives System in allen Mitgliedstaaten 

zu schaffen. Jeder digitale Wandel im Bereich des Gesundheitswesens sollte mög-

lichst inklusiv sein und auch jenen natürlichen Personen zugutekommen, die nur be-

grenzte Zugangs- und Nutzungsmöglichkeiten im Hinblick auf digitale Dienste haben, 
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einschließlich Menschen mit Behinderungen. 

(8) Die Verordnung (EU) 2016/679 enthält besondere Bestimmungen über die Rech-

te natürlicher Personen bei der Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten. Der 

EHDS baut auf diesen Rechten auf und ergänzt einige von ihnen im Fall der Anwen-

dung auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten. Diese Rechte gelten 

unabhängig von dem Mitgliedstaat, in dem die personenbezogenen elektronischen 

Gesundheitsdaten verarbeitet werden, der Art des Gesundheitsdienstleisters, den 

Datenquellen oder dem Versicherungsmitgliedstaat der natürlichen Person. Die 

Rechte und Vorschriften im Zusammenhang mit der Primärnutzung personenbezo-

gener elektronischer Gesundheitsdaten gemäß der vorliegenden Verordnung betref-

fen alle Kategorien dieser Daten, unabhängig davon, wie sie erhoben wurden oder 

von wem sie zur Verfügung gestellt wurden, auf welcher Rechtsgrundlage die Verar-

beitung im Rahmen der Verordnung (EU) 2016/679 erfolgt oder ob der Verantwortli-

che den Status einer öffentlichen oder privaten Organisation hat. Die in der vorlie-

genden Verordnung vorgesehenen zusätzlichen Rechte auf Zugang zu und Über-

tragbarkeit von personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten sollten die in 

der Verordnung (EU) 2016/679 festgelegten Rechte auf Zugang und Übertragbarkeit 

unberührt lassen. Natürliche Personen haben diese Rechte weiterhin unter den in 

jener Verordnung festgelegten Bedingungen. 

(9) Während die durch die Verordnung (EU) 2016/679 verliehenen Rechte weiterhin 

gelten sollten, sollte das in der Verordnung (EU) 2016/679 verankerte Recht einer 

natürlichen Person auf Datenzugang im Gesundheitswesen weiter ergänzt werden. 

Nach den Bestimmungen jener Verordnung sind die Verantwortlichen nicht verpflich-

tet, unverzüglich Zugang zu gewähren. Das Recht auf Zugang zu Gesundheitsdaten 

wird an vielen Orten nach wie vor dadurch umgesetzt, dass die angeforderten Ge-

sundheitsdaten in Papierform oder als gescannte Dokumente zur Verfügung gestellt 

werden, was zeitaufwendig für den Verantwortlichen, etwa ein Krankenhaus oder 

einen anderen Gesundheitsdienstleister, der den Zugang gewährt, ist. Dies verlang-

samt den Zugang natürlicher Personen zu Gesundheitsdaten und kann negative Fol-

gen für sie haben, wenn sie diesen Zugang aufgrund dringender Umstände im Zu-

sammenhang mit ihrem Gesundheitszustand unverzüglich benötigen. Es ist daher 

notwendig, natürlichen Personen einen effizienteren Zugang zu ihren eigenen perso-

nenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu bieten. Sie sollten ein Recht auf 

kostenlosen und unmittelbaren Zugang zu bestimmten prioritären Kategorien perso-
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nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten haben, wie etwa der Patientenkurz-

akte, wobei die technische Umsetzbarkeit über einen Zugangsdienst für elektroni-

sche Gesundheitsdaten zu berücksichtigen ist. Dieses Recht sollte unabhängig von 

dem Mitgliedstaat, in dem die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten 

verarbeitet werden, der Art des Gesundheitsdienstleisters, den Datenquellen oder 

dem Versicherungsmitgliedstaat der natürlichen Person gelten. Der Geltungsbereich 

dieses ergänzenden Rechts gemäß der vorliegenden Verordnung und die Bedingun-

gen für seine Ausübung unterscheiden sich in gewisser Weise vom Auskunftsrecht 

gemäß der Verordnung (EU) 2016/679, das alle personenbezogenen Daten umfasst, 

die sich im Besitz eines Verantwortlichen befinden, und gegenüber einem einzelnen 

Verantwortlichen geltend gemacht wird, der bis zu einen Monat Zeit hat, eine Anfrage 

zu beantworten. Das Recht auf Zugang zu personenbezogenen elektronischen Ge-

sundheitsdaten gemäß der vorliegenden Verordnung sollte auf die Kategorien von 

Daten beschränkt sein, die in seinen Geltungsbereich fallen, über einen Zugangs-

dienst für elektronische Gesundheitsdaten ausgeübt werden und umgehend eine 

Antwort liefern. Die Rechte gemäß der Verordnung (EU) 2016/679 sollten weiterhin 

gelten, sodass natürliche Personen die Rechte beider Rechtsrahmen in Anspruch 

nehmen können, insbesondere das Recht auf Erhalt einer Papierfassung der elektro-

nischen Gesundheitsdaten. 

(10) Es sollte berücksichtigt werden, dass der unmittelbare Zugang natürlicher Per-

sonen zu bestimmten Kategorien ihrer personenbezogenen elektronischen Gesund-

heitsdaten die Sicherheit dieser natürlicher Personen gefährden oder unethisch sein 

könnte. Beispielsweise könnte es unethisch sein, einem Patienten die Diagnose einer 

unheilbaren, wahrscheinlich tödlich verlaufenden Krankheit, auf elektronischem We-

ge mitzuteilen, anstatt zunächst im Patientengespräch. Daher sollte es in derartigen 

Situationen möglich sein, den Zugang zu personenbezogenen elektronischen Ge-

sundheitsdaten erst mit begrenztem zeitlichen Aufschub zu gewähren, zum Beispiel 

bis zu dem Moment, an dem der Angehörige eines Gesundheitsberufs dem Patienten 

die Situation erklären kann. Die Mitgliedstaaten sollten die Möglichkeit haben, im 

Einklang mit in Artikel 23 der Verordnung (EU) 2016/679 vorgesehenen Einschrän-

kungen eine derartige Ausnahme festzulegen, wenn es sich dabei um eine in einer 

demokratischen Gesellschaft notwendige und verhältnismäßige Maßnahme handelt. 

(11) Die vorliegende Verordnung berührt nicht die Zuständigkeiten der Mitgliedstaa-

ten in Bezug auf die erstmalige Erfassung personenbezogener elektronischer Ge-
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sundheitsdaten, etwa die Verpflichtung, die Erfassung genetischer Daten von der 

Einwilligung der natürlichen Person oder anderen Schutzmaßnahmen abhängig zu 

machen. Die Mitgliedstaaten können verlangen, dass Daten bereits vor der Anwen-

dung dieser Verordnung in elektronischer Form zur Verfügung gestellt werden. Die 

Verpflichtung, personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, die nach dem 

Geltungsbeginn dieser Verordnung erfasst werden, in elektronischem Format zur 

Verfügung zu stellen, sollte davon unberührt bleiben. 

(12) Um die ihnen zur Verfügung stehenden Informationen zu ergänzen, sollten na-

türliche Personen die Möglichkeit haben, ihren EHR elektronische Gesundheitsdaten 

hinzuzufügen oder zusätzliche Informationen in ihren eigenen persönlichen Gesund-

heitsaufzeichnungen zu speichern, zu denen Angehörige der Gesundheitsberufe Zu-

gang haben könnten. Informationen, die von natürlichen Personen hinzugefügt wer-

den, sind jedoch möglicherweise weniger verlässlich als elektronische Gesundheits-

daten, die von Angehörigen der Gesundheitsberufe eingegeben und überprüft wer-

den, und haben nicht den gleichen klinischen oder rechtlichen Wert wie die von An-

gehörigen der Gesundheitsberufe zur Verfügung gestellten Informationen. Daher soll-

ten die von natürlichen Personen in ihre EHR eingegebenen Daten von den von An-

gehörigen der Gesundheitsberufe bereitgestellten Daten eindeutig unterscheidbar 

sein. Diese Möglichkeit für natürliche Personen personenbezogene elektronische 

Gesundheitsdaten hinzuzufügen und zu ergänzen, sollte sie nicht dazu berechtigen, 

personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten zu ändern, die von Angehörigen 

der Gesundheitsberufe zur Verfügung gestellt wurden. 

(13) Indem natürliche Personen leichteren und schnelleren Zugang zu ihren perso-

nenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten erhalten, können sie mögliche Feh-

ler wie falsche Angaben oder falsch zugeordnete Patientenakten erkennen. In sol-

chen Fällen sollten natürliche Personen die Möglichkeit haben, online die Berichti-

gung unrichtiger personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten unverzüglich 

und kostenlos über einen Zugangsdienst für elektronische Gesundheitsdaten zu ver-

langen. Derartige Berichtigungsersuchen sollten von den einschlägigen Verantwortli-

chen im Einklang mit der Verordnung (EU) 2016/679 bearbeitet werden, erforderli-

chenfalls unter Einbeziehung von Angehörigen der Gesundheitsberufe mit einschlä-

giger Spezialisierung, die für die Behandlung der natürlichen Personen verantwortlich 

sind. 

(14) Im Rahmen der Verordnung (EU) 2016/679 ist das Recht auf Datenübertragbar-
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keit auf Daten beschränkt, die auf der Grundlage einer Einwilligung oder eines Ver-

trags verarbeitet werden und die die betroffene Person einem Verantwortlichen zur 

Verfügung stellt. Außerdem haben natürliche Personen im Rahmen jener Verordnung 

nur insoweit Anspruch auf direkte Übermittlung der personenbezogenen Daten von 

einem Verantwortlichen an einen anderen, als dies technisch machbar ist. Die Ver-

ordnung (EU) 2016/679 sieht jedoch keine Verpflichtung vor, die Machbarkeit dieser 

direkten Übertragung technisch möglich zu machen. Das Recht auf Datenübertrag-

barkeit sollte im Rahmen der vorliegenden Verordnung ergänzt werden, sodass na-

türliche Personen in die Lage versetzt werden, den von ihnen gewählten Angehöri-

gen der Gesundheitsberufe Zugang zumindest zu den prioritären Kategorien ihrer 

personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu gewähren, diese Gesund-

heitsdaten mit diesen Angehörigen der Gesundheitsberufe auszutauschen und diese 

Gesundheitsdaten herunterzuladen. Darüber hinaus sollten natürliche Personen das 

Recht haben, von einem Gesundheitsdienstleister zu verlangen, einen Teil ihrer 

elektronischen Gesundheitsdaten an einen eindeutig bestimmten Empfänger aus 

dem Bereich der sozialen Sicherheit oder der Erstattungsdienste zu übermitteln. Eine 

solche Übertragung sollte nur in eine Richtung erfolgen. 

(15) Der in der vorliegenden Verordnung festgelegte Rahmen sollte auf dem in der 

Verordnung (EU) 2016/679 verankerten Recht auf Datenübertragbarkeit aufbauen, 

indem sichergestellt wird, dass natürliche Personen als betroffene Personen ihre 

personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, einschließlich abgeleiteter 

Daten, im europäischen Austauschformat für EHR unabhängig von der Rechtsgrund-

lage der Verarbeitung der elektronischen Gesundheitsdaten übermitteln können. An-

gehörige der Gesundheitsberufe sollten davon absehen, die Ausübung der Rechte 

natürlicher Personen zu behindern, beispielsweise indem sie sich weigern, perso-

nenbezogene elektronische Gesundheitsdaten aus einem anderen Mitgliedstaat zu 

berücksichtigen, die im interoperablen und verlässlichen europäischen Austausch-

format für EHR zur Verfügung gestellt werden. 

(16) Der Zugang zu EHR durch Gesundheitsdienstleister oder andere Einzelperso-

nen sollte für die betroffenen natürlichen Personen transparent sein. Zugangsdienste 

für elektronische Gesundheitsdaten sollten detaillierte Informationen über den Daten-

zugang zur Verfügung stellen, etwa darüber, wann welche Stelle oder natürliche Per-

son auf die Daten zugegriffen hat und auf welche Daten zugegriffen wurde. Natürli-

che Personen sollten auch die Möglichkeit haben, automatische Benachrichtigungen 
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über Zugriffe auf sie betreffende personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten 

über die Zugangsdienste für Angehörige der Gesundheitsberufe zu aktivieren oder zu 

deaktivieren. 

(17) Es könnte sein, dass natürliche Personen Zugriff nur auf Teile ihrer personenbe-

zogenen elektronischen Gesundheitsdaten gewähren wollen, auf andere Teile hinge-

gen nicht. Dies könnte insbesondere bei sensiblen gesundheitlichen Angelegenhei-

ten von Bedeutung sein, wie etwa solchen, die mit der psychischen oder sexuellen 

Gesundheit, mit sensiblen Prozeduren wie Abtreibungen oder mit Daten zu bestimm-

ten Medikamenten zusammenhängen, durch die andere sensible Sachverhalte of-

fengelegt werden könnten. Eine solche selektive Weitergabe personenbezogener 

elektronischer Gesundheitsdaten sollte daher unterstützt und dadurch umgesetzt 

werden, dass die betroffene natürliche Person gleichermaßen innerhalb des Hoheits-

gebiets eines bestimmten Mitgliedstaats wie für die grenzüberschreitende Weiterga-

be von Daten Beschränkungen festlegen kann. Diese Beschränkungen sollten eine 

ausreichende Detailliertheit ermöglichen, sodass Teile von Datensätzen, etwa Be-

standteile der Patientenkurzakten, beschränkt werden können. Vor der Festlegung 

der Beschränkungen sollten natürliche Personen über die Risiken für die Patientensi-

cherheit informiert werden, die mit der Beschränkung des Zugangs zu Gesundheits-

daten verbunden sind. Da sich die Nichtverfügbarkeit der beschränkten personenbe-

zogenen elektronischen Gesundheitsdaten auf die Bereitstellung oder Qualität der 

der natürlichen Person erbrachten Gesundheitsdienstleistungen auswirken kann, 

sollten natürliche Personen, die von solchen Beschränkungen des Zugangs Ge-

brauch machen, die Verantwortung dafür übernehmen, dass der Gesundheitsdienst-

leister die Daten bei der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen nicht berück-

sichtigen kann. Die Beschränkungen des Zugangs zu personenbezogenen elektroni-

schen Gesundheitsdaten könnten lebensbedrohliche Folgen haben, daher sollte der 

Zugang zu diesen Daten nichtsdestotrotz möglich sein, wenn dies in Notfallsituatio-

nen zum Schutz lebenswichtiger Interessen erforderlich ist. Die Mitgliedstaaten kön-

nen in ihrem nationalen Recht spezifischere Rechtsvorschriften zu den Beschrän-

kungsmechanismen vorsehen, die natürliche Personen für Teile ihrer personenbezo-

genen elektronischen Gesundheitsdaten festlegen, insbesondere in Bezug auf die 

medizinische Haftung in Fällen, in denen die betroffene natürliche Person Beschrän-

kungen festgelegt hat. 

(18) Darüber hinaus sollten die Mitgliedstaaten aufgrund der dort bestehenden unter-
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schiedlichen Befindlichkeiten in Bezug auf den Grad der Kontrolle von Patienten über 

ihre Gesundheitsdaten die Möglichkeit haben, ein absolutes Recht zum Widerspruch 

gegen den Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten 

durch andere Personen als den ursprünglichen Verantwortlichen vorzusehen, ohne 

die Möglichkeit, diesen Widerspruch in Notfällen außer Kraft zu setzen. In diesem 

Fall sollten die Mitgliedstaaten Vorschriften und besondere Schutzmaßnahmen für 

derartige Mechanismen zum Widerspruch festlegen. Diese Vorschriften und beson-

deren Schutzmaßnahmen könnten sich auch auf bestimmte Kategorien personenbe-

zogener elektronischer Gesundheitsdaten beziehen, etwa auf genetische Daten. Das 

Recht zum Widerspruch bedeutet, dass personenbezogene elektronische Gesund-

heitsdaten in Bezug auf die natürliche Person, die von diesem Recht Gebrauch 

macht, über den Gesundheitsdienstleister, der die Behandlung erbracht hat, hinaus 

nicht über die im Rahmen des EHDS eingerichteten Dienste verfügbar gemacht wer-

den. Die Mitgliedstaaten sollten die Möglichkeit haben, die Erfassung und Speiche-

rung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in einem EHR-System 

vorzuschreiben, das von dem Gesundheitsdienstleister, der die Gesundheitsdienst-

leistungen erbracht hat, genutzt wird und das nur für diesen Gesundheitsdienstleister 

zugänglich ist. Hat eine natürliche Person von dem Recht zum Widerspruch Ge-

brauch gemacht, so werden Gesundheitsdienstleister durchgeführte Behandlungen 

weiterhin im Einklang mit den geltenden Vorschriften dokumentieren und weiterhin 

auf die von ihnen erfassten Daten zugreifen können. Natürliche Personen, die von 

dem Recht zum Widerspruch Gebrauch machen, sollten ihre Entscheidung rückgän-

gig machen können. In diesem Fall sind personenbezogene elektronische Gesund-

heitsdaten, die während des Zeitraums des Widerspruchs generiert wurden, mög-

licherweise nicht über die Zugangsdienste und MyHealth@EU verfügbar. 

(19) Ein rascher und umfassender Zugang von Angehörigen der Gesundheitsberufe 

zu den Krankenakten ist von grundlegender Bedeutung, um eine kontinuierliche Ver-

sorgung sicherzustellen, Doppelarbeit und Fehler zu vermeiden und die Kosten zu 

senken. Aufgrund mangelnder Interoperabilität können Angehörige der Gesundheits-

berufe jedoch in vielen Fällen nicht auf die vollständigen Krankenakten zugreifen und 

daher bei der Diagnose und Behandlung keine optimalen medizinischen Entschei-

dungen treffen, was sowohl für die Gesundheitssysteme als auch für natürliche Per-

sonen mit erheblichen Kosten verbunden ist und zu schlechteren Gesundheitsergeb-

nissen für natürliche Personen führen kann. Elektronische Gesundheitsdaten, die in 
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interoperablem Format vorliegen und zwischen Gesundheitsdienstleistern ausge-

tauscht werden können, verringern auch den Verwaltungsaufwand für die Angehöri-

gen der Gesundheitsberufe, der entsteht, wenn Gesundheitsdaten manuell in elekt-

ronische Systeme eingegeben oder kopiert werden müssen. Daher sollten für Ange-

hörige der Gesundheitsberufe geeignete elektronische Mittel, wie elektronische Gerä-

te und Portale für Angehörige der Gesundheitsberufe oder andere Zugangsdienste 

für Angehörige der Gesundheitsberufe eingerichtet werden, damit diese bei der 

Wahrnehmung ihrer Aufgaben auf personenbezogene elektronische Gesundheitsda-

ten zurückgreifen können. Da es schwierig ist, im Voraus abschließend zu bestim-

men, welche der vorhandenen Daten in prioritären Kategorien während einer be-

stimmten Behandlungsphase medizinisch relevant sind, sollten die Angehörigen der 

Gesundheitsberufe einen umfangreichen Zugang zu den Daten haben. Beim Zugang 

zu Daten über ihre Patienten sollten Angehörige der Gesundheitsberufe die gelten-

den Rechtsvorschriften, Verhaltenskodizes, deontologische Leitlinien oder andere 

Bestimmungen über ethisches Verhalten in Bezug auf den Austausch von Informati-

onen oder den Zugang dazu, insbesondere in lebensbedrohlichen oder extremen 

Situationen, einhalten. Im Einklang mit der Verordnung (EU) 2016/679 sollten Ge-

sundheitsdienstleister beim Zugriff auf personenbezogene elektronische Gesund-

heitsdaten den Grundsatz der Datenminimierung befolgen, um den Zugang auf das 

in der konkreten Behandlungsphase relevante Maß zu beschränken, die für eine be-

stimmte Dienstleistung unbedingt notwendig und gerechtfertigt sind. Die Bereitstel-

lung von Zugangsdiensten für Angehörige der Gesundheitsberufe ist eine Aufgabe, 

die durch die vorliegende Verordnung im öffentlichen Interesse zugewiesen wird und 

die Erfüllung dieser Aufgabe die Verarbeitung personenbezogener Daten gemäß Ar-

tikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/679 erfordert. Die vorliegen-

de Verordnung sieht Bedingungen und Schutzmaßnahmen für die Verarbeitung 

elektronischer Gesundheitsdaten über den Zugangsdienst für Angehörige der Ge-

sundheitsberufe im Einklang mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EU) 

2016/679 vor, beispielsweise detaillierte Bestimmungen über die Protokollierung des 

Zugangs zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, um den be-

troffenen Personen Transparenz zu bieten. Die vorliegende Verordnung sollte jedoch 

das nationale Recht über die Verarbeitung von Gesundheitsdaten für die Gesund-

heitsversorgung unberührt lassen, einschließlich des nationalen Rechts, in dem die 

Kategorien von Angehörigen der Gesundheitsberufe, die verschiedene Kategorien 
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elektronischer Gesundheitsdaten verarbeiten können, festgelegt sind. 

(20) Um die Ausübung der ergänzenden Zugangs- und Übertragbarkeitsrechte, die 

im Rahmen dieser Verordnung geschaffen werden, zu erleichtern, sollten die Mit-

gliedstaaten einen Zugangsdienst für elektronische Gesundheitsdaten oder mehrere 

solcher Zugangsdienste einrichten. Diese Dienste könnten auf nationaler, regionaler 

oder lokaler Ebene oder von Gesundheitsdienstleistern in Form eines Online-

Patientenportals, einer Anwendung für mobile 

Geräte oder auf andere Weise zur Verfügung gestellt werden. Sie sollten barrierefrei 

gestaltet sein, insbesondere für Menschen mit Behinderungen. Die Bereitstellung 

eines solchen Dienstes, der natürlichen Personen einen einfachen Zugang zu ihren 

personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten gewährt, ist von wesentli-

chem öffentlichen Interesse. Die Verarbeitung personenbezogener elektronischer 

Gesundheitsdaten über diese Dienste ist für die Wahrnehmung der mit der vorlie-

genden Verordnung übertragenen Aufgabe im Sinne von Artikel 6 Absatz 1 Buchsta-

be e und Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2016/679 erforderlich. 

Die vorliegende Verordnung legt die erforderlichen Bedingungen und Schutzmaß-

nahmen für die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten über die Zugangs-

dienste für elektronische Gesundheitsdaten fest, wie die elektronische Identifizierung 

natürlicher Personen, die auf diese Dienste zugreifen. 

(21) Natürliche Personen sollten die Möglichkeit haben, anderen natürlichen Perso-

nen ihrer Wahl, etwa Angehörigen oder anderen ihnen nahestehenden Personen, 

eine Berechtigung für den Zugang oder die Kontrolle des Zugangs zu den personen-

bezogenen elektronischen Gesundheitsdaten der natürlichen Person, die diese Be-

rechtigung erteilen, oder für die Nutzung digitaler Gesundheitsdienste in ihrem Na-

men zu erteilen. Solche Berechtigungen könnten auch für eine andere Nutzung durch 

natürliche Personen geeignet sein, denen eine solche Berechtigung erteilt wurde. Zur 

Ermöglichung und Umsetzung dieser Berechtigungen sollten von den Mitgliedstaaten 

digitale Vertreterdienste eingerichtet werden, die mit Zugangsdiensten für personen-

bezogene elektronische Gesundheitsdaten, wie Patientenportalen oder patientensei-

tigen Anwendungen für mobile Geräte, verknüpft sein sollten. Diese digitalen Vertre-

terdienste sollten es auch Vormunden ermöglichen, im Namen ihrer Mündel, ein-

schließlich Minderjähriger, zu handeln; in solchen Fällen könnten Berechtigungen 

automatisch erteilt werden. Zusätzlich zu diesen digitalen Vertreterdiensten sollten 

die Mitgliedstaaten auch leicht zugängliche Dienste zur Unterstützung einrichten, die 
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von angemessen geschultem Personal bereitgestellt werden, das natürlichen Perso-

nen bei der Wahrnehmung ihrer Rechte behilflich ist. Für Fälle, in denen es den Inte-

ressen oder dem Willen ihrer Mündel, einschließlich von Minderjährigen zuwiderlau-

fen könnte, wenn ihre Vormunde Einsicht in bestimmte personenbezogene elektroni-

sche Gesundheitsdaten über sie erhalten, sollten die Mitgliedstaaten die Möglichkeit 

haben, im nationalen Recht Beschränkungen und Schutzmaßnahmen sowie Mecha-

nismen für deren technische Umsetzung vorzusehen. Bei den Zugangsdiensten für 

personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, wie Portalen für Patienten oder 

patientenseitigen Anwendungen für mobile Geräte für Patienten, sollten solche Be-

rechtigungen akzeptiert werden, sodass natürliche Personen mit Vertretungsbefugnis 

Zugang zu den personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten im Geltungs-

bereich der Berechtigung erhalten. Um eine horizontale Lösung mit erhöhter Benut-

zerfreundlichkeit zu bieten, sollten digitale Lösungen für Vertreter mit der Verordnung 

(EU) Nr. 910/2014 des Europäischen Parlaments und des Rates7 und den techni-

schen Spezifikationen der Brieftasche für die Europäische Digitale Identität im Ein-

klang stehen. Diese Angleichung würde dazu beitragen, sowohl den administrativen 

als auch den finanziellen Aufwand für die Mitgliedstaaten zu verringern, indem das 

Risiko der Entwicklung paralleler Systeme, die nicht in der gesamten Union interope-

rabel sind, verringert wird. 

(22) In einigen Mitgliedstaaten wird die Gesundheitsversorgung von Teams für die 

Verwaltung der medizinischen Grundversorgung erbracht, bei denen es sich um 

Gruppen von Angehörigen der Gesundheitsberufe mit Schwerpunkt auf der Grund-

versorgung, d. h. Allgemeinmedizinern, handelt, die ihre Tätigkeiten im Bereich der 

Grundversorgung auf der Grundlage eines von ihnen erstellten Plans für die Ge-

sundheitsversorgung ausführen. In mehreren Mitgliedstaaten gibt es auch andere 

Arten von Gesundheitsversorgungsteams für andere Behandlungszwecke. Im Zu-

sammenhang mit der Primärnutzung des EHDS sollte Angehörigen der Gesund-

heitsberufe, die derartigen Teams angehören, Zugang gewährt werden. 

(23) Die gemäß der Verordnung (EU) 2016/679 eingerichteten Aufsichtsbehörden 

sind für die Überwachung und Durchsetzung der Anwendung jener Verordnung zu-

 

7 Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 über 

elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste für elektronische Transaktionen im Binnenmarkt 

und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG (ABl. L 257 vom 28.8.2014, S. 73). 
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ständig, insbesondere für die Überwachung der Verarbeitung personenbezogener 

elektronischer Gesundheitsdaten und für die Bearbeitung von Beschwerden betroffe-

ner natürlicher Personen. Mit der vorliegenden Verordnung werden zusätzliche Rech-

te für natürliche Personen in Bezug auf die Primärnutzung eingeführt, die über die in 

der Verordnung (EU) 2016/679 verankerten Rechte auf Zugang und Übertragbarkeit 

hinausgehen und diese Rechte ergänzen. Da diese zusätzlichen Rechte ebenfalls 

von den gemäß der Verordnung (EU) 2016/679 eingerichteten Aufsichtsbehörden 

durchgesetzt werden sollten die Mitgliedstaaten sicherstellen, dass diese Aufsichts-

behörden mit den finanziellen und personellen Ressourcen, Räumlichkeiten und der 

Infrastruktur ausgestattet werden, die sie benötigen, um diese zusätzlichen Aufgaben 

wahrnehmen zu können. Die Aufsichtsbehörde oder die Behörden, die für die Über-

wachung und Durchsetzung der Verarbeitung personenbezogener elektronischer 

Gesundheitsdaten für die Primärnutzung im Einklang mit der Verordnung zuständig 

sind, sollten für die Verhängung von Geldbußen zuständig sein. Nach der Rechts-

ordnung Dänemarks sind die in dieser Verordnung vorgesehenen Geldbußen nicht 

zulässig. Die Vorschriften über Geldbußen können so angewandt werden, dass die 

Geldbußen in Dänemark von den zuständigen nationalen Gerichten als strafrechtli-

che Sanktion verhängt werden, sofern eine solche Anwendung der Vorschriften die 

gleiche Wirkung hat wie von Aufsichtsbehörden verhängte Geldbußen. In jedem Fall 

sollten die verhängten Geldbußen wirksam, verhältnismäßig und abschreckend sein. 

(24) Die Mitgliedstaaten sollten sich darum bemühen, ethische Grundsätze wie die 

vom eHealth-Netzwerk am 26. Januar 2022 angenommenen europäischen Ethik-

grundsätze für das digitale Gesundheitswesen und den Grundsatz der Vertraulichkeit 

zwischen Angehörigen der Gesundheitsberufe und Patienten bei der Anwendung 

dieser Verordnung einzuhalten. In Anerkennung der Bedeutung der ethischen 

Grundsätze bieten die europäischen Ethikgrundsätze für das digitale Gesundheits-

wesen Behandelnden, Forschern, Innovatoren, politischen Entscheidungsträgern und 

Regulierungsbehörden Orientierungshilfen. 

(25) Die verschiedenen Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten sind für die ver-

schiedenen Szenarien der Gesundheitsversorgung unterschiedlich relevant. Die ver-

schiedenen Kategorien weisen auch unterschiedliche Grade von Standardisierung 

auf, weshalb die Umsetzung von Mechanismen für ihren Austausch je nach Katego-

rie unterschiedlich komplex ist. Daher sollten die Interoperabilität und der Datenaus-

tausch schrittweise verbessert werden, und für bestimmte Kategorien elektronischer 
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Gesundheitsdaten bedarf es einer Priorisierung. Kategorien elektronischer Gesund-

heitsdaten wie etwa Patientenkurzakten, elektronische Verschreibungen und Abga-

ben von Arzneimitteln, Medizinische Bildgebung und damit zusammenhängende, auf 

Bildgebung gestützte Befunde, Ergebnisse medizinischer Untersuchungen wie Labo-

rergebnisse und damit zusammenhängende Berichte sowie Entlassungsberichte 

wurden vom eHealth-Netzwerk als besonders relevant für die meisten Fälle von Ge-

sundheitsversorgung ermittelt und sollten von den Mitgliedstaaten daher als prioritäre 

Kategorien bei der Ermöglichung des Zugangs und der Übermittlung betrachtet wer-

den. Wenn solche prioritären Datenkategorien Gruppen elektronischer Gesundheits-

daten entsprechen, sollte diese Verordnung sowohl für die Gruppen als Ganzes als 

auch für einzelne Dateneinträge in diesen Gruppen gelten. Da beispielsweise der 

Impfstatus Teil einer Patientenkurzakte ist, sollten die mit der Patientenkurzakte ver-

bundenen Rechte und Anforderungen auch für einen solchen Impfstatus gelten, auch 

wenn dieser getrennt von der gesamten Patientenkurzakte verarbeitet wird. Wird Be-

darf am Austausch von zusätzlichen Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten für 

Zwecke der Gesundheitsversorgung festgestellt, sollten der Zugang zu diesen zu-

sätzlichen Kategorien und deren Austausch im Rahmen dieser Verordnung ermög-

licht werden. Die zusätzlichen Kategorien sollten zunächst auf Ebene der Mitglied-

staaten umgesetzt werden, und der freiwillige Austausch dieser Datenkategorien in 

grenzüberschreitenden Situationen zwischen den zusammenarbeitenden Mitglied-

staaten sollte in dieser Verordnung festgelegt werden. Besondere Aufmerksamkeit 

sollte dem Datenaustausch in Grenzregionen benachbarter Mitgliedstaaten gelten, in 

denen häufiger grenzüberschreitende Gesundheitsdienste erbracht werden und noch 

schnellere Verfahren erfordern als in der Union allgemein. 

(26) Der Umfang der Verfügbarkeit personenbezogener Gesundheitsdaten und gene-

tischer Daten in elektronischem Format variiert zwischen den Mitgliedstaaten. Der 

EHDS sollte es natürlichen Personen erleichtern, diese Daten in elektronischer Form 

zur Verfügung gestellt zu bekommen, und den Zugang zu ihren personenbezogenen 

elektronischen Gesundheitsdaten und deren Weitergabe besser zu kontrollieren. 

Dies würde auch zur Verwirklichung des in Beschluss (EU) 2022/2481 des Europäi-
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schen Parlaments und des Rates8 genannten Ziels beitragen, dass bis 2030 100 % 

der Unionsbürger Zugang zu ihren EHR haben. Um elektronische Gesundheitsdaten 

zugänglich und übertragbar zu machen, sollten diese Daten — zumindest für be-

stimmte Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten wie Patientenkurzakten, elekt-

ronische Verschreibungen und Abgaben von Arzneimitteln, Medizinische Bildgebung 

und damit zusammenhängende, auf Bildgebung gestützte Befunde, Ergebnisse me-

dizinischer Untersuchungen und Entlassungsberichte — vorbehaltlich der Über-

gangsfristen — in einem interoperablen gemeinsamen europäischen Austauschfor-

mat für EHR abgerufen und übermittelt werden. Werden personenbezogene elektro-

nische Gesundheitsdaten einem Gesundheitsdienstleister oder einer Apotheke von 

einer natürlichen Person zur Verfügung gestellt oder von einem anderen Verantwort-

lichen im europäischen Austauschformat für EHR übermittelt, so sollte dieses Format 

akzeptiert werden, und der Empfänger sollte in der Lage sein, die Daten zu lesen und 

sie für die Erbringung von Gesundheitsversorgung oder die Abgabe eines Arzneimit-

tels zu nutzen, damit sie die Erbringung der Gesundheitsdienstleistungen oder die 

Abgabe des Arzneimittels auf elektronische Verschreibung unterstützen können. Das 

europäische Austauschformat für EHR sollte so gestaltet sein, dass die Übersetzung 

der in diesem Format übermittelten elektronischen Gesundheitsdaten in die Amts-

sprachen der Union so weit wie möglich erleichtert wird. Die Empfehlung (EU) 

2019/243 der Kommission9 liefert die Grundlage für ein solches gemeinsames euro-

päisches Austauschformat für EHR. Die Interoperabilität des EHDS sollte zu einer 

hohen Qualität der europäischen Gesundheitsdatensätze beitragen. Die Verwendung 

des europäischen Austauschformats für EHR sollte auf Unionsebene und auf natio-

naler Ebene stärker verbreitet werden. Das europäische Austauschformat für EHR 

könnte für die Verwendung auf Ebene der EHR-Systeme und auf Ebene der nationa-

len Kontaktstellen für digitale Gesundheit in MyHealth@EU für den grenzüberschrei-

tenden Datenaustausch unterschiedliche Profile zulassen. 

(27) Während EHR-Systeme weit verbreitet sind, variiert der Digitalisierungsgrad der 

 

8 Beschluss (EU) 2022/2481 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 

über die Aufstellung des Politikprogramms 2030 für die digitale Dekade (ABl. L 323 vom 19.12.2022, 

S. 4). 

9 Empfehlung (EU) 2019/243 der Kommission vom 6. Februar 2019 über ein europäisches Austausch-

format für elektronische Patientenakten (ABl. L 39 vom 11.2.2019, S. 18). 
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Gesundheitsdaten in den Mitgliedstaaten abhängig von den Datenkategorien und 

vom Anteil der Gesundheitsdienstleister, die Gesundheitsdaten in elektronischer 

Form erfassen. Um die Anwendung der Rechte betroffener Personen auf Zugang zu 

elektronischen Gesundheitsdaten und deren Austausch zu unterstützen, muss die 

Union tätig werden, damit eine weitere Fragmentierung vermieden wird. Als Beitrag 

zu einer hohen Qualität und Kontinuität der Gesundheitsversorgung sollten bestimm-

te Kategorien von Gesundheitsdaten systematisch in elektronischer Form und unter 

Einhaltung spezifischer Datenqualitätsanforderungen erfasst werden. Das europäi-

sche Austauschformat für EHR sollte die Grundlage für Spezifikationen bilden, die 

die Erfassung und den Austausch elektronischer Gesundheitsdaten betreffen. 

(28) Die Telemedizin wird zu einem immer wichtigeren Instrument, mit dem Patienten 

Zugang zu Versorgung erhalten und Ungerechtigkeiten beseitigt werden können. Sie 

hat das Potenzial, Ungleichheiten im Gesundheitsbereich abzubauen und die Freizü-

gigkeit der Bürgerinnen und Bürger der Union über Grenzen hinweg zu stärken. Digi-

tale und andere technologische Instrumente können die medizinische Versorgung in 

abgelegenen Gebieten erleichtern. Wenn digitale Dienstleistungen mit der physi-

schen Erbringung einer Gesundheitsdienstleistung im Zusammenhang stehen, sollte 

die digitale Dienstleistung als Teil der gesamten Behandlung berücksichtigt werden. 

Nach Artikel 168 des Vertrags über die Arbeitsweise der Europäischen Union (AEUV) 

sind die Mitgliedstaaten für ihre Gesundheitspolitik zuständig, insbesondere für die 

Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung, einschließ-

lich der Regulierung von Tätigkeiten wie jenen von Online-Apotheken, Telemedizin 

und anderen Dienstleistungen, die im Einklang mit ihren nationalen Rechtsvorschrif-

ten erbracht und erstattet werden. Unterschiede in der Gesundheitspolitik sollten je-

doch keine Hindernisse für den freien Verkehr elektronischer Gesundheitsdaten im 

Zusammenhang mit der grenzüberschreitenden Gesundheitsversorgung, zum Bei-

spiel der Telemedizin und Dienstleistungen von Online-Apotheken, darstellen. 

(29) In der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 sind die Bedingungen, unter denen die 

Mitgliedstaaten natürliche Personen in grenzüberschreitenden Situationen mithilfe 

von elektronischen Identifizierungsmitteln, die von einem anderen Mitgliedstaat aus-

gestellt wurden, identifizieren, sowie Vorschriften für die gegenseitige Anerkennung 

solcher elektronischen Identifizierungsmittel festgelegt. Der EHDS erfordert einen 

sicheren Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten, einschließlich in grenzüber-

schreitenden Szenarien. Bei Zugangsdiensten für elektronische Gesundheitsdaten 
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und telemedizinischen Diensten sollten die Rechte natürlicher Personen unabhängig 

von ihrem Versicherungsmitgliedstaat ausgeübt werden können, weshalb die Identifi-

zierung natürlicher Personen mithilfe elektronischer Identifizierungsmittel, die gemäß 

der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 anerkannt wurden, unterstützt werden sollte. An-

gesichts der Möglichkeit von Herausforderungen beim Identitätsabgleich in grenz-

überschreitenden Situationen, könnte es erforderlich sein, dass in Behandlungsmit-

gliedstaaten für natürliche Personen, die aus anderen Mitgliedstaaten kommen und 

Gesundheitsversorgung erhalten, möglicherweise zusätzliche Zugangsmechanismen 

wie Token oder Codes ausgeben. Der Kommission sollte die Befugnis übertragen 

werden, Durchführungsrechtsakte für die Festlegung der Anforderungen an die in-

teroperable und grenzüberschreitende Identifizierung und Authentifizierung von na-

türlichen Personen und Angehörigen der Gesundheitsberufe zu erlassen, einschließ-

lich etwaiger zusätzlicher Mechanismen, die erforderlich sind, um sicherzustellen, 

dass natürliche Personen ihre Rechte in Bezug auf personenbezogene elektronische 

Gesundheitsdaten in grenzüberschreitenden Situationen ausüben können. 

(30) Die Mitgliedstaaten sollten einschlägige Stellen für digitale Gesundheit benen-

nen, die mit der Planung und Umsetzung von Standards für den Zugang zu elektroni-

schen Gesundheitsdaten und deren Übermittlung sowie mit der Durchsetzung der 

Rechte von natürlichen Personen und Angehörigen der Gesundheitsberufe betraut 

werden, entweder als gesonderte Einrichtungen oder als Teil bestehender Behörden. 

Die Bediensteten der Stelle für digitale Gesundheit sollten keine finanziellen oder 

sonstigen Interessen an Branchen oder wirtschaftlichen Tätigkeiten haben, die ihre 

Unparteilichkeit beeinträchtigen könnten. In den meisten Mitgliedstaaten gibt es be-

reits Stellen für digitale Gesundheit, die sich mit EHR, Interoperabilität, Sicherheit 

oder Standardisierung befassen. Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben sollten die 

Stellen für digitale Gesundheit insbesondere mit den gemäß der Verordnung (EU) 

2016/679 eingerichteten Aufsichtsbehörden und den gemäß der Verordnung (EU) Nr. 

910/2014 eingerichteten Aufsichtsstellen zusammenarbeiten. Die Stellen für digitale 

Gesundheit können auch mit dem gemäß der Verordnung (EU) 2024/1689 des Euro-

päischen Parlaments und des Rates10 eingerichteten Europäischen Ausschuss für 

 

10 Verordnung (EU) 2024/1689 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 zur 

Festlegung harmonisierter Vorschriften für künstliche Intelligenz und zur Änderung der Verordnungen 

(EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr. 167/2013, (EU) Nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU) 

 



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main 

20 

künstliche Intelligenz, der gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen 

Parlaments und des Rates11 eingerichteten Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, 

dem gemäß der Verordnung (EU) 2022/868 des Europäischen Parlaments und des 

Rates12 eingerichteten Europäischen Dateninnovationsrat und den gemäß der Ver-

ordnung (EU) 2023/2854 des Europäischen Parlaments und des Rates13 zuständigen 

Behörden zusammenarbeiten. Darüber hinaus sollten die Mitgliedstaaten die Beteili-

gung nationaler Akteure an der Zusammenarbeit auf Unionsebene, die Weitergabe 

von Fachwissen und die Beratung bei der Konzeption von Lösungen, die zur Errei-

chung der Ziele des EHDS erforderlich sind, erleichtern. 

(31) Jede natürliche oder juristische Person sollte unbeschadet anderweitiger verwal-

tungsrechtlicher oder außergerichtlicher Rechtsbehelfe das Recht auf einen wirksa-

men gerichtlichen Rechtsbehelf gegen sie betreffende rechtsverbindliche Entschei-

dungen einer Stelle für digitale Gesundheit haben oder wenn eine Stelle für digitale 

Gesundheit eine Beschwerde nicht bearbeitet oder die natürliche oder juristische 

Person nicht innerhalb von drei Monaten über den Fortschritt oder das Ergebnis der 

Beschwerde unterrichtet. Für Gerichtsverfahren gegen eine Stelle für digitale Ge-

sundheit sollten die Gerichte des Mitgliedstaats zuständig sein, in dem die Stelle für 

digitale Gesundheit ihren Sitz hat. 

(32) Die Stellen für digitale Gesundheit sollten über ausreichende technische Kompe-

tenzen verfügen, möglicherweise indem sie Sachverständige verschiedener Organi-

sationen zusammenbringen. Die Tätigkeiten der Stellen für digitale Gesundheit soll-

ten sorgfältig geplant und überwacht werden, um ihre Effizienz sicherzustellen. Die 

 

2019/2144 sowie der Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU) 2020/1828 (Verordnung über 

künstliche Intelligenz) (ABl. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/ oj). 

11 Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über 

Medizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der 

Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des 

Rates (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1). 

12 Verordnung (EU) 2022/868 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2022 über 

europäische Daten-Governance und zur Änderung der Verordnung (EU) 2018/1724 (Daten-

Governance-Rechtsakt) (ABl. L 152 vom 3.6.2022, S. 1). 

13 Verordnung (EU) 2023/2854 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. Dezember 2023 

über harmonisierte Vorschriften für einen fairen Datenzugang und eine faire Datennutzung sowie zur 

Änderung der Verordnung (EU) 2017/2394 und der Richtlinie (EU) 2020/1828 (Datenverordnung) (ABl. 

L, 2023/2854, 22.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/oj). 



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main 

21 

Stellen für digitale Gesundheit sollten die erforderlichen Maßnahmen ergreifen, um 

die Rechte natürlicher Personen zu schützen, indem sie nationale, regionale und lo-

kale technische Lösungen wie Vermittlungslösungen für nationale EHR und Patien-

tenportale einrichten. Bei der Ergreifung dieser notwendigen Schutzmaßnahmen soll-

ten die Stellen für digitale Gesundheit gemeinsame Standards und Spezifikationen 

für solche Lösungen anwenden, die Anwendung der Standards und Spezifikationen 

bei Auftragsvergabeverfahren fördern sowie andere innovative Mittel einsetzen, ein-

schließlich der Kostenerstattung für Lösungen, die den Interoperabilitäts- und Sicher-

heitsanforderungen des EHDS entsprechen. Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, 

dass geeignete Schulungsinitiativen umgesetzt werden. Insbesondere sollten die An-

gehörigen der Gesundheitsberufe über ihre Rechte und Pflichten im Rahmen dieser 

Verordnung informiert und diesbezüglich geschult werden. Zur Wahrnehmung ihrer 

Aufgaben sollten die Stellen für digitale Gesundheit auf Unionsebene und nationaler 

Ebene mit anderen Stellen zusammenarbeiten, darunter Versicherer, Gesundheits-

dienstleister, Angehörige der Gesundheitsberufe, Hersteller von EHR-Systemen und 

Wellness-Anwendungen sowie mit sonstigen Interessenträgern aus dem Gesund-

heits- oder Informationstechnologiesektor, Stellen für die Abwicklung von Erstattun-

gen, Stellen für die Bewertung von Gesundheitstechnologien, Regulierungsbehörden 

und Agenturen für Arzneimittel, Behörden für Medizinprodukte, Beschaffer sowie Be-

hörden für Cybersicherheit oder elektronische Identifizierung. 

(33) Der Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten und deren Übermittlung sind in 

Fällen grenzüberschreitender Gesundheitsversorgung von Bedeutung, da dies die 

Kontinuität der Gesundheitsversorgung fördern kann, wenn natürliche Personen in 

andere Mitgliedstaaten reisen oder ihren Wohnort wechseln. Noch wichtiger ist die 

Kontinuität der Versorgung und der rasche Zugang zu personenbezogenen elektroni-

schen Gesundheitsdaten für die Bewohner von Grenzregionen, die regelmäßig die 

Grenze überqueren, um Gesundheitsversorgung in Anspruch zu nehmen. In vielen 

Grenzregionen könnten bestimmte spezialisierte Gesundheitsdienstleistungen auf 

der anderen Grenzseite besser erreichbar sein als im eigenen Mitgliedstaat. Für Si-

tuationen, in denen eine natürliche Person die Dienste eines in einem anderen Mit-

gliedstaat niedergelassenen Gesundheitsdienstleisters in Anspruch nimmt, ist eine 

Infrastruktur für die grenzüberschreitende Übermittlung personenbezogener elektro-

nischer Gesundheitsdaten erforderlich. Der schrittweise Ausbau dieser Infrastruktur 

und ihre Finanzierung sollten berücksichtigt werden. Eine freiwillige Infrastruktur für 
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diesen Zweck — MyHealth@EU — wurde als Teil der Maßnahmen zur Erreichung 

der in der Richtlinie 2011/24/EU des Europäischen Parlaments und des Rates14 fest-

gelegten Ziele eingerichtet. Mit MyHealth@EU haben die Mitgliedstaaten natürlichen 

Personen erstmals die Möglichkeit gegeben, ihre personenbezogenen elektronischen 

Gesundheitsdaten während Auslandsaufenthalten an Gesundheitsdienstleister wei-

terzugeben. Aufbauend auf dieser Erfahrung sollte die Beteiligung an MyHealth@EU 

gemäß der vorliegenden Verordnung für die Mitgliedstaaten verpflichtend sein. Durch 

technische Spezifikationen für MyHealth@EU sollte der Austausch prioritärer Katego-

rien elektronischer Gesundheitsdaten sowie zusätzlicher Kategorien, unterstützt 

durch das europäische Austauschformat für EHR, ermöglicht werden. Diese Spezifi-

kationen sollten im Wege von Durchführungsrechtsakten festgelegt werden und auf 

den grenzüberschreitenden Spezifikationen des europäischen Austauschformats für 

EHR beruhen, ergänzt durch weitere Spezifikationen zur Cybersicherheit, zur techni-

schen und semantischen Interoperabilität, zum Betrieb und zur Verwaltung von 

Dienstleistungen. Die Mitgliedstaaten sollten verpflichtet werden, sich an 

MyHealth@EU anzuschließen, die technischen Spezifikationen für MyHealth@EU 

einzuhalten und Gesundheitsdienstleister, einschließlich Apotheken, daran anzubin-

den, da dies erforderlich ist, um die mit dieser Verordnung geschaffenen Rechte na-

türlicher Personen auf Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesund-

heitsdaten und deren Nutzung unabhängig vom Mitgliedstaat ausüben zu können. 

(34) MyHealth@EU bietet eine gemeinsame Infrastruktur für die Mitgliedstaaten, da-

mit auf effiziente und sichere Weise Konnektivität und Interoperabilität sichergestellt 

werden, um die grenzüberschreitende Gesundheitsversorgung zu unterstützen, ohne 

dass die Zuständigkeiten der Mitgliedstaaten vor und nach der Übermittlung perso-

nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten über MyHealth@EU berührt werden. 

Die Mitgliedstaaten sind für die Organisation ihrer nationalen Kontaktstellen für digita-

le Gesundheit und für die Verarbeitung personenbezogener Daten zum Zweck der 

Gesundheitsversorgung vor und nach der Übermittlung dieser Daten über 

MyHealth@EU zuständig. Die Kommission sollte die Einhaltung der erforderlichen 

Anforderungen an die technische Entwicklung von MyHealth@EU sowie der detail-

 

14 Richtlinie 2011/24/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. März 2011 über die 

Ausübung der Patientenrechte in der grenzüberschreitenden Gesundheitsversorgung (ABl. L 88 vom 

4.4.2011, S. 45). 
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lierten Vorschriften über die Sicherheit, Vertraulichkeit und den Schutz personen-

bezogener elektronischer Gesundheitsdaten durch die nationalen Kontaktstellen für 

digitale Gesundheit im Rahmen von Konformitätsüberprüfungen überwachen. Im Fal-

le eines schwerwiegenden Verstoßes einer nationalen Kontaktstelle für digitale Ge-

sundheit sollte die Kommission die Möglichkeit haben, die vom Verstoß betroffenen 

Dienste, die von dieser nationalen Kontaktstelle für digitale Gesundheit bereitgestellt 

werden, auszusetzen. Die Kommission sollte im Namen der Mitgliedstaaten innerhalb 

von MyHealth@EU als Auftragsverarbeiterin für die Mitgliedstaaten auftreten und 

zentrale Dienste für diese Infrastruktur erbringen. Um die Einhaltung der Daten-

schutzvorschriften sicherzustellen und einen Rahmen für das Risikomanagement bei 

der Übermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zu schaffen, 

sollten die spezifischen Zuständigkeiten der Mitgliedstaaten als gemeinsam Verant-

wortliche und die Pflichten der Kommission als Auftragsverarbeiterin im Wege von 

Durchführungsrechtsakten festgelegt werden. Für die Daten und Dienstleistungen in 

einem Mitgliedstaat ist allein dieser Mitgliedstaat zuständig. Die vorliegende Verord-

nung bildet die Rechtsgrundlage für die Verarbeitung personenbezogener elektroni-

scher Gesundheitsdaten im Rahmen dieser Infrastruktur als Aufgabe, die im öffentli-

chen Interesse gemäß Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 

2016/679 ausgeführt wird. Diese Verarbeitung ist für die Gesundheitsversorgung in 

grenzüberschreitenden Situationen gemäß Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der ge-

nannten Verordnung erforderlich. 

(35) Zusätzlich zu den Diensten in MyHealth@EU für den Austausch personenbezo-

gener elektronischer Gesundheitsdaten auf der Grundlage des europäischen Aus-

tauschformats für EHR könnten andere Dienste oder ergänzende Infrastrukturen bei-

spielsweise dann erforderlich sein, wenn Notlagen im Bereich der öffentlichen Ge-

sundheit eintreten oder die Architektur von MyHealth@EU für bestimmte Anwen-

dungsfälle nicht geeignet ist. Beispiele für solche Anwendungsfälle sind die Unter-

stützung von Impfpassfunktionen, einschließlich des Austauschs von Informationen 

über Impfkalender oder der Überprüfung von Impfzertifikaten oder anderen gesund-

heitsbezogenen Zertifikaten. Diese zusätzlichen Anwendungsfälle wären auch wich-

tig, um zusätzliche Funktionen für die Bewältigung von Krisen im Bereich der öffentli-

chen Gesundheit einzuführen, wie z. B. die Unterstützung der Kontaktnachverfolgung 

zwecks Eindämmung von Infektionskrankheiten. Über MyHealth@EU sollte der Aus-

tausch personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten mit nationalen Kontakt-
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stellen für digitale Gesundheit einschlägiger Drittländer und mit auf internationaler 

Ebene von internationalen Organisationen eingerichteten Systemen unterstützt wer-

den, um zur Kontinuität der Gesundheitsversorgung beizutragen. Dies gilt insbeson-

dere für Personen, die in und aus benachbarten Drittländern reisen, für Bewerberlän-

der und für die assoziierten überseeischen Länder und Gebiete. Die Anbindung sol-

cher nationalen Kontaktstellen für digitale Gesundheit in Drittländern an 

MyHealth@EU und die Interoperabilität mit auf internationaler Ebene von internatio-

nalen Organisationen eingerichteten digitalen Systemen sollte einer Überprüfung un-

terzogen werden, um sicherzustellen, dass diese Kontaktstellen und digitalen Syste-

me die technischen Spezifikationen, Datenschutzvorschriften und anderen Anforde-

rungen von MyHealth@EU einhalten. Da mit der Anbindung an MyHealth@EU auch 

die Übermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in Drittländer 

verbunden ist, etwa die Weitergabe einer Patientenkurzakte, wenn der Patient in die-

sem Drittland Gesundheitsversorgung in Anspruch nimmt, sollten darüber hinaus 

einschlägige Übermittlungsinstrumente gemäß Kapitel V der Verordnung (EU) 

2016/679 geschaffen werden. Der Kommission sollte die Befugnis übertragen wer-

den, Durchführungsrechtsakte zu erlassen, um die Anbindung dieser nationalen Kon-

taktstellen für digitale Gesundheit von Drittländern und der auf internationaler Ebene 

von internationalen Organisationen eingerichteten Systemen mit MyHealth@EU zu 

erleichtern. Bei der Ausarbeitung dieser Durchführungsrechtsakte sollte die Kommis-

sion die nationalen Sicherheitsinteressen der Mitgliedstaaten berücksichtigen. 

(36) Zur Ermöglichung des reibungslosen Austauschs elektronischer Gesundheitsda-

ten und zur Wahrung der Rechte von natürlichen Personen und Angehörigen der 

Gesundheitsberufe sollten EHR-Systeme, die im Binnenmarkt in Verkehr gebracht 

werden, in der Lage sein, hochwertige elektronische Gesundheitsdaten sicher zu 

speichern und zu übermitteln. Es ist ein wesentliches Ziel des EHDS, den sicheren 

und freien Verkehr elektronischer Gesundheitsdaten in der gesamten Union sicher-

zustellen. Zu diesem Zweck sollte für EHR-Systeme, mit denen eine oder mehrere 

prioritäre Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten verarbeitet werden, eine ver-

bindliche Regelung zur Selbstbewertung der Konformität eingeführt werden, um die 

Marktfragmentierung zu überwinden und gleichzeitig einen verhältnismäßigen Ansatz 

sicherzustellen. Mithilfe der Selbstbewertung wird für EHR-Systeme die Einhaltung 

der Anforderungen in Bezug auf die Interoperabilität, Sicherheit und Protokollierung 

für die Übermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten nachge-
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wiesen, die durch die beiden obligatorischen, durch die vorliegende Verordnung 

harmonisierten EHR-Softwarekomponenten, nämlich die europäische Interoperabili-

tätssoftwarekomponente für EHR-Systeme und die europäische Protokollierungs-

softwarekomponente für EHR-Systeme (im Folgenden „harmonisierte Softwarekom-

ponenten für EHR-Systeme“), festgelegt wurden. Die harmonisierten Softwarekom-

ponenten für EHR-Systeme betreffen hauptsächlich die Datenumwandlung, auch 

wenn sie den Bedarf an indirekten Anforderungen an das Datenerfassung und die 

Datendarstellung in EHR-Systemen beinhalten können. Die technischen Spezifikati-

onen für die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen sollten im 

Wege von Durchführungsrechtsakten festgelegt werden und auf der Grundlage der 

Verwendung des europäischen Austauschformats für EHR beruhen. Die harmonisier-

ten Softwarekomponenten von EHR-Systemen sollten so konzipiert sein, dass sie 

wiederverwendbar sind und nahtlos mit anderen Komponenten in ein größeres Soft-

waresystem integriert werden können. Die Sicherheitsanforderungen dieser harmoni-

sierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen sollten spezifische Elemente von 

EHR-Systemen abdecken, da ihre allgemeineren Sicherheitseigenschaften bereits 

durch andere Mechanismen, wie etwa denjenigen im Rahmen der Verordnung (EU) 

2024/2847 des Europäischen Parlaments und des Rates15, unterstützt werden soll-

ten. Zur Unterstützung dieses Prozesses sollten europäische digitale Prüfumgebun-

gen eingerichtet werden, mit denen automatisierte Mittel bereitgestellt werden, um zu 

prüfen, ob die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems die Anfor-

derungen der vorliegenden Verordnung erfüllen. Zu diesem Zweck sollten der Kom-

mission Durchführungsbefugnisse zur Festlegung der gemeinsamen Spezifikationen 

für diese Umgebungen übertragen werden. Die Kommission sollte die für die Prü-

fumgebung erforderliche Software entwickeln und quelloffen zur Verfügung stellen. 

Die Mitgliedstaaten sollten für die digitalen Prüfumgebungen verantwortlich sein, da 

sie näher an den Herstellern und besser in der Lage sind, diese zu unterstützen. Die 

Hersteller sollten diese digitalen Prüfungsumgebungen nutzen, um ihre Produkte zu 

 

15 Verordnung (EU) 2024/2847 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024 

über horizontale Cybersicherheitsanforderungen für Produkte mit digitalen Elementen und zur Ände-

rung der Verordnungen (EU) Nr. 168/2013 und (EU) 2019/1020 und der Richtlinie (EU) 2020/1828 

(Cyberresilienz-Verordnung) (ABl. L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI: http:// da-

ta.europa.eu/eli/reg/2024/2847/oj). 
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prüfen, bevor sie sie in Verkehr bringen, wobei sie weiterhin die volle Verantwortung 

für die Konformität ihrer Produkte tragen. Die Ergebnisse der Prüfung sollten in die 

technische Dokumentation des Produkts aufgenommen werden. Entspricht das EHR-

System oder ein Teil davon europäischen Standards oder gemeinsamen Spezifikati-

onen, so sollte in der technischen Dokumentation auch die Liste der einschlägigen 

europäischen Standards und gemeinsamen Spezifikationen angegeben werden. Um 

die Vergleichbarkeit von EHR-Systemen zu fördern, sollte die Kommission ein ein-

heitliches Muster für die technische Dokumentation erstellen. 

(37) Den EHR-Systemen sollte ein Informationsblatt, das Informationen für berufliche 

Nutzer enthält, sowie eine klare und vollständige Gebrauchsanweisung beigefügt 

werden, auch in einem für Menschen mit Behinderungen zugänglichen Format. Lie-

gen einem EHR-System keine derartigen Informationen bei, so sollten der Hersteller 

des betreffenden EHR-Systems, sein Bevollmächtigter und alle anderen einschlägi-

gen Wirtschaftsakteure verpflichtet sein, dem EHR-System dieses Informationsblatt 

und diese Gebrauchsanweisung beizufügen. 

(38) Während EHR-Systeme, die vom Hersteller speziell zur Verarbeitung einer oder 

mehrerer bestimmter Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten bestimmt sind, 

einer verbindlichen Selbstzertifizierung unterliegen sollten, sollte für allgemeine Zwe-

cke bestimmte Software, auch wenn sie im Bereich der Gesundheitsversorgung ein-

gesetzt wird, nicht als ein EHR-System betrachtet werden und daher nicht den Best-

immungen in dieser Verordnung unterliegen. Dies betrifft Fälle wie Textverarbei-

tungssoftware, die für das Verfassen von Berichten verwendet wird, die den schriftli-

chen EHR beigefügt werden sollen, Middleware für allgemeine Zwecke oder Soft-

ware für die Datenbankverwaltung, die als Teil von Datenspeicherlösungen verwen-

det wird. 

(39) Mit dieser Verordnung wird für die harmonisierten EHR-Softwarekomponenten 

von EHR-Systemen eine verbindliche Regelung zur Selbstbewertung der Konformität 

eingeführt, um sicherzustellen, dass über die in der Union in Verkehr gebrachten 

EHR-Systeme Daten im europäischen Austauschformat für EHR ausgetauscht wer-

den können und dass sie über die erforderlichen Protokollierungskapazitäten verfü-

gen. Diese obligatorische Selbstbewertung der Konformität, welche in Form einer 

EU-Erklärung der Konformität durch den Hersteller vorgenommen würde, sollte si-

cherstellen, dass die Einhaltung dieser Anforderungen auf verhältnismäßige Weise 

erfüllt wird, wobei eine übermäßige Belastung der Mitgliedstaaten und der Hersteller 
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zu vermeiden ist. 

(40) Die Hersteller sollten in den Begleitdokumenten des EHR-Systems und gegebe-

nenfalls auf der Verpackung eine CE-Konformitätskennzeichnung anbringen, aus der 

hervorgeht, dass das EHR-System mit dieser Verordnung und, in Bezug auf Aspekte, 

die nicht von dieser Verordnung erfasst werden, mit anderen geltenden Rechtsvor-

schriften der Union, die ebenfalls diese Kennzeichnung vorschreiben, konform ist. 

Die Mitgliedstaaten sollten auf bestehenden Mechanismen aufbauen, um eine ord-

nungsgemäße Durchführung der Bestimmungen über die CE-

Konformitätskennzeichnung nach dem einschlägigen Unionsrecht sicherzustellen, 

und im Fall einer missbräuchlichen Verwendung dieser Kennzeichnung angemesse-

ne Maßnahmen einleiten. 

(41) Die Mitgliedstaaten sollten weiterhin zuständig sein, Anforderungen in Bezug auf 

andere Softwarekomponenten von EHR-Systemen und die Bedingungen für die Ver-

bindung von Gesundheitsdienstleistern mit ihrer jeweiligen nationalen Infrastruktur 

festzulegen, die auf nationaler Ebene einer Bewertung durch Dritte unterzogen wer-

den könnten. Um das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts für EHR-

Systeme, digitale Gesundheitsprodukte und entsprechende Dienstleistungen zu er-

leichtern, ist es erforderlich größtmögliche Transparenz in Bezug auf nationales 

Recht zur Festlegung von Anforderungen an EHR-Systeme und von Bestimmungen 

über deren Konformitätsbewertung in Bezug auf andere Aspekte als die harmonisier-

ten Softwarekomponenten von EHR-Systemen sicherzustellen. Daher sollten die 

Mitgliedstaaten die Kommission über diese nationalen Anforderungen informieren, 

damit diese über die erforderlichen Informationen verfügt, um sicherzustellen, dass 

diese Anforderungen sich nicht negativ auf die harmonisierten Softwarekomponenten 

von EHR-Systemen auswirken. 

(42) Bestimmte Softwarekomponenten von EHR-Systemen könnten im Sinne der 

Verordnung (EU) 2017/745 als Medizinprodukte oder im Sinne der Verordnung (EU) 

2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates16 als In-vitro-Diagnostika gel-

ten. Software oder Softwaremodule, die unter die Definition eines Medizinprodukts, 

eines In-vitro-Diagnostikums oder eines Systems der künstlichen Intelligenz (KI) fal-

 

16 Verordnung (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über In-

vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der 

Kommission (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 176). 
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len, das als Hochrisiko gilt (die „Hochrisiko-KI-Systeme“), sollten im Einklang mit den 

Verordnungen (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 und (EU) 2024/1689 zertifiziert wer-

den. Während derartige Produkte die Anforderungen der jeweiligen Verordnung für 

diese Produkte erfüllen müssen, sollten die Mitgliedstaaten angemessene Maßnah-

men ergreifen, um sicherzustellen, dass die jeweilige Konformitätsbewertung im 

Rahmen eines gemeinsamen bzw. koordinierten Verfahrens durchgeführt wird, um 

den Verwaltungsaufwand für Hersteller und andere Wirtschaftsakteure zu begrenzen. 

Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen grundlegenden Anforderungen an 

die Interoperabilität sollten soweit gelten, wie der Hersteller eines Medizinprodukts, 

eines In-vitro-Diagnostikums oder eines Hochrisiko-KI-Systems, mit dem elektroni-

sche Gesundheitsdaten zur Verarbeitung im Rahmen des EHR-Systems bereitge-

stellt werden, die Interoperabilität mit diesem EHR-System behauptet. In diesem Fall 

sollten die Bestimmungen über gemeinsame Spezifikationen für EHR-Systeme auf 

diese Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika und Hochrisiko-KI-Systeme Anwendung 

finden. 

(43) Zur weiteren Förderung der Interoperabilität und Sicherheit sollten die Mitglied-

staaten spezifische Vorschriften für die Beschaffung, Erstattung oder Finanzierung 

von EHR-Systemen auf nationaler Ebene im Zusammenhang mit der Organisation, 

Erbringung oder Finanzierung von Gesundheitsdiensten beibehalten oder festlegen 

können. Solche spezifischen Vorschriften sollten den freien Verkehr von EHR-

Systemen in der Union nicht behindern. Einige Mitgliedstaaten haben eine verbindli-

che Zertifizierung von EHR-Systemen oder eine verbindliche Interoperabilitäts-

prüfung für deren Verbindung mit nationalen digitalen Gesundheitsdiensten einge-

führt. Solche Anforderungen kommen in der Regel bei Beschaffungsverfahren zum 

Tragen, die von Gesundheitsdienstleistern und nationalen oder regionalen Behörden 

organisiert werden. Die verbindliche Zertifizierung von EHR-Systemen auf Unions-

ebene sollte eine Ausgangsbasis bilden, die bei Beschaffungsverfahren auf nationa-

ler Ebene genutzt werden kann. 

(44) Damit die Patienten ihre Rechte aus dieser Verordnung wirksam wahrnehmen 

können, sollten Gesundheitsdienstleister die Bestimmungen dieser Verordnung auch 

dann einhalten, wenn sie ein eigenes EHR-System für ihre internen Tätigkeiten ent-

wickeln und verwenden, ohne es gegen Bezahlung oder Vergütung in Verkehr zu 

bringen. In solchen Fällen sollten diese Gesundheitsdienstleister alle für die Herstel-

ler geltenden Anforderungen in Bezug auf von ihnen in Betrieb genommene, intern 
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entwickelte EHR-Systeme erfüllen. Da diese Gesundheitsdienstleister jedoch mög-

licherweise zusätzliche Zeit zur Vorbereitung der Einhaltung der vorliegenden Ver-

ordnung benötigen, sollten diese Anforderungen für solche Systeme erst nach einem 

verlängerten Übergangszeitraum gelten. 

(45) Es ist notwendig, für eine klare und verhältnismäßige Aufteilung der Pflichten zu 

sorgen, die der Rolle jedes Wirtschaftsakteurs im Liefer- und Vertriebsprozess für 

EHR-Systeme entsprechen. Die Wirtschaftsakteure sollten für die Einhaltung ihrer 

jeweiligen Rolle in diesem Prozess verantwortlich sein und sicherstellen, dass alle 

EHR-Systeme, die sie auf dem Markt bereitstellen, die einschlägigen Anforderungen 

erfüllen. 

(46) Die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen an die Interoperabilität und 

Sicherheit sollte von den Herstellern von EHR-Systemen durch die Umsetzung ge-

meinsamer Spezifikationen nachgewiesen werden. Zu diesem Zweck sollte die 

Kommission Durchführungsbefugnisse erhalten, um solche gemeinsamen Spezifika-

tionen für Datensätze, Kodiersysteme, technische Spezifikationen, Standards, Spezi-

fikationen und Profile für den Datenaustausch, sowie Anforderungen und Grundsätze 

in Bezug auf Patientensicherheit und die Sicherheit, Vertraulichkeit, Integrität und 

Schutz personenbezogener Daten und Spezifikationen und Anforderungen im Zu-

sammenhang mit dem Identifizierungsmanagement und der Nutzung der elektroni-

schen Identifizierung festzulegen. Die Stellen für digitale Gesundheit sollten zur Ent-

wicklung solcher gemeinsamen Spezifikationen beitragen. Die gemeinsamen Spezifi-

kationen sollten gegebenenfalls auf bestehenden harmonisierten Standards für die 

harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen beruhen und mit dem 

sektorspezifischen Recht vereinbar sein. Wenn gemeinsame Spezifikationen im Zu-

sammenhang mit Anforderungen an den Schutz personenbezogener Daten für EHR-

Systeme von besonderer Bedeutung sind, sollten sie gemäß Artikel 42 Absatz 2 der 

Verordnung (EU) 2018/1725 vor ihrer Annahme einer Konsultation mit dem Europäi-

schen Datenschutzausschuss (EDSA) und dem Europäischen Datenschutzbeauf-

tragten (EDSB) unterliegen. 

(47) Um eine angemessene und wirksame Durchsetzung der vorliegenden Verord-

nung festgelegten Anforderungen und Verpflichtungen sicherzustellen, sollte das mit 
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der Verordnung (EU) 2019/1020 des Europäischen Parlaments und des Rates17 ein-

geführte System der Marktüberwachung und der Konformität von Produkten gelten. 

Je nach der auf nationaler Ebene festgelegten Organisation könnten solche Markt-

überwachungstätigkeiten entweder von den Stellen für digitale Gesundheit, die für 

die ordnungsgemäße Umsetzung von Kapitel II der vorliegenden Verordnung sorgen, 

oder von einer gesonderten Marktüberwachungsbehörde mit Zuständigkeit für EHR-

Systeme durchgeführt werden. Die Benennung von Stellen für digitale Gesundheit 

als Marktüberwachungsbehörden könnte zwar erhebliche praktische Vorteile für Tä-

tigkeiten im Bereich Gesundheit und Pflege mit sich bringen, doch sollten Interessen-

konflikte vermieden werden, indem z. B. verschiedene Aufgaben getrennt werden. 

(48) Die Mitarbeiter der Marktüberwachungsbehörden sollten weder direkt noch indi-

rekt in wirtschaftliche, finanzielle oder persönliche Interessenkonflikte geraten, die als 

Beeinträchtigung ihrer Unabhängigkeit angesehen werden könnten, und sie sollten 

sich insbesondere nicht in einer Situation befinden, die die Unparteilichkeit ihres be-

ruflichen Verhaltens direkt oder indirekt beeinträchtigen könnte. Die Mitgliedstaaten 

sollten das Auswahlverfahren für Marktüberwachungsbehörden festlegen und veröf-

fentlichen. Sie sollten sicherstellen, dass das Verfahren transparent ist und Interes-

senkonflikte verhindert werden. 

(49) Nutzer von Wellness-Anwendungen, einschließlich Anwendungen für mobile 

Geräte, sollten über die Fähigkeit dieser Anwendungen informiert werden, mit EHR-

Systemen oder nationalen elektronischen Gesundheitslösungen verbunden zu wer-

den und Daten an sie zu übertragen, wenn Daten, die von den Wellness-

Anwendungen erzeugt werden, für Zwecke der Gesundheitsversorgung nützlich sind. 

Die Fähigkeit dieser Anwendungen, Daten in einem interoperablen Format zu expor-

tieren, ist auch für die Zwecke der Datenübertragbarkeit relevant. Gegebenenfalls 

sollten die Nutzer über die Konformität solcher Wellness-Anwendungen mit den In-

teroperabilitäts- und Sicherheitsanforderungen informiert werden. Allerdings wäre 

angesichts der großen Zahl von Wellness-Anwendungen und des Umstands, dass 

bei vielen von ihnen die erstellten Daten für Zwecke der Gesundheitsversorgung nur 

begrenzt relevant sind, ein Zertifizierungssystem für diese Anwendungen nicht ver-

 

17 Verordnung (EU) 2019/1020 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 über 

Marktüberwachung und die Konformität von Produkten sowie zur Änderung der Richtlinie 2004/42/EG 

und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011 (ABl. L 169 vom 25.6.2019, S. 1). 
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hältnismäßig. Daher sollte eine verpflichtende Kennzeichnungsregelung für Well-

ness-Anwendungen, für die Interoperabilität mit EHR-Systemen behauptet wird, als 

geeigneter Mechanismus eingeführt werden, um die Einhaltung der Anforderungen 

im Rahmen der vorliegenden Verordnung für die Nutzer von Wellness-Anwendungen 

transparent zu machen und sie bei der Wahl geeigneter Wellness-Anwendungen mit 

hohen Interoperabilitäts- und Sicherheitsstandards zu unterstützen. Die Kommission 

sollte im Wege von Durchführungsrechtsakten Einzelheiten zu Form und Inhalt einer 

solchen Kennzeichnung festlegen. 

(50) Den Mitgliedstaaten sollte es freistehen, andere Aspekte der Verwendung von 

Wellness-Anwendungen zu regulieren, sofern die entsprechenden Vorschriften mit 

dem Unionsrecht im Einklang stehen. 

(51) Die Verbreitung von Informationen über zertifizierte EHR-Systeme und mit einer 

Kennzeichnung versehene Wellness-Anwendungen ist erforderlich, damit Beschaffer 

und Nutzer solcher Produkte interoperable Lösungen für ihre spezifischen Bedürfnis-

se finden können. Daher sollte auf Unionsebene eine Datenbank zu interoperablen 

EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen, die nicht in den Anwendungsbereich 

der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2024/1689 fallen, eingerichtet werden, 

die mit der durch die Verordnung (EU) 2017/745 eingerichteten Europäischen Daten-

bank für Medizinprodukte (Eudamed) vergleichbar ist. Die Ziele der EU-Datenbank 

für die Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen sollten darin 

bestehen, die Transparenz insgesamt zu erhöhen, die Überschneidung von Berichts-

anforderungen zu vermeiden und den Informationsfluss zu straffen und zu erleich-

tern. Medizinprodukte und KI-Systeme sollten weiterhin in den bestehenden Daten-

banken, die mit der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. (EU) 2024/1689 eingerichtet 

wurden, registriert werden, aber zusätzlich sollte die Einhaltung der Interoperabili-

tätsanforderungen vom Hersteller angegeben werden, wenn sie eine solche Einhal-

tung behauptet, um die Beschaffer darüber zu informieren. 

(52) Ohne bestehende vertragliche Vereinbarungen oder andere bestehende Me-

chanismen zu behindern oder zu ersetzen, zielt die vorliegende Verordnung darauf 

ab, einen gemeinsamen Mechanismus für den Zugang zu elektronischen Gesund-

heitsdaten für die Sekundärnutzung in der gesamten Union einzurichten. Im Rahmen 

dieses Mechanismus sollten Gesundheitsdateninhaber die Daten, über die sie verfü-

gen, auf der Grundlage einer Datengenehmigung oder einer Gesundheitsdatenanfra-

ge zur Verfügung stellen. Für die Zwecke der Verarbeitung elektronischer Gesund-
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heitsdaten für die Sekundärnutzung ist eine Rechtsgrundlage gemäß Artikel 6 Absatz 

1 Buchstaben a, c, e oder f der Verordnung (EU) 2016/679 in Verbindung mit Artikel 

9 Absatz 2 jener Verordnung erforderlich. Die vorliegende Verordnung bildet daher 

eine Rechtsgrundlage für die Sekundärnutzung personenbezogener elektronischer 

Gesundheitsdaten, einschließlich der Schutzmaßnahmen, die die Verarbeitung be-

sonderer Datenkategorien nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben g bis j der Verordnung 

(EU) 2016/679 um die Verarbeitung besonderer Datenkategorien in Bezug auf 

rechtmäßige Zwecke, vertrauenswürdige Governance für die Gewährung des Zu-

gangs zu Gesundheitsdaten durch die Einbeziehung von Zugangsstellen für Ge-

sundheitsdaten und die Verarbeitung in einer sicheren Umgebung sowie die in der 

Datengenehmigung festgelegten Modalitäten für die Datenverarbeitung zu ermögli-

chen. Folglich sollten die Mitgliedstaaten keine weiteren Bedingungen gemäß Artikel 

9 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679 für die Verarbeitung personenbezogener 

elektronischer Gesundheitsdaten für die Sekundärnutzung im Rahmen der vorliegen-

den Verordnung beibehalten oder einführen, einschließlich Beschränkungen und 

spezifischer Bestimmungen, die die Einwilligung natürlicher Personen erfordern, mit 

Ausnahme der Einführung strengerer Maßnahmen und zusätzlicher Schutzmaßnah-

men auf nationaler Ebene, die darauf abzielen, die Sensibilität und den Wert be-

stimmter Daten zu schützen, wie in der vorliegenden Verordnung festgelegt. Antrag-

steller für Gesundheitsdaten sollten auch eine Rechtsgrundlage nach Artikel 6 der 

Verordnung (EU) 2016/679 nachweisen, auf der sie gemäß der vorliegenden Verord-

nung Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten beantragen können, und die in 

Kapitel IV festgelegten Bedingungen erfüllen. Darüber hinaus sollte die Zugangsstel-

le für Gesundheitsdaten die vom Antragsteller für Gesundheitsdaten bereitgestellten 

Informationen prüfen und auf dieser Grundlage in der Lage sein, eine Datengeneh-

migung zur Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im 

Einklang mit der vorliegenden Verordnung zu erteilen, die die in Kapitel IV der vorlie-

genden Verordnung festgelegten Anforderungen und Bedingungen erfüllt. Die vorlie-

gende Verordnung begründet für die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten, 

die sich im Besitz der Gesundheitsdateninhaber befinden, die rechtliche Verpflich-

tung im Sinne von Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe c der Verordnung (EU) 2016/679 im 

Einklang mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben i und j jener Verordnung für Gesund-

heitsdateninhaber, die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten Zu-

gangsstellen für Gesundheitsdaten zur Verfügung zu stellen, während die Rechts-
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grundlage für die ursprüngliche Verarbeitung, beispielsweise die Gesundheitsversor-

gung, unberührt bleibt. Mit der vorliegenden Verordnung werden den Zugangsstellen 

für Gesundheitsdaten auch Aufgaben im öffentlichen Interesse im Sinne von Artikel 6 

Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/679 übertragen und, soweit zutref-

fend, die Anforderungen des Artikels 9 Absatz 2 Buchstaben g bis j der vorliegenden 

erfüllt. Stützt sich der Gesundheitsdatennutzer auf eine Rechtsgrundlage gemäß Ar-

tikel 6 Absatz 1 Buchstabe e oder f der Verordnung (EU) 2016/679, sollten die ent-

sprechenden Schutzmaßnahmen nach Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EU) 

2016/679 in der vorliegenden Verordnung vorgesehen werden. 

(53) Für die Sekundärnutzung verwendete elektronische Gesundheitsdaten können 

großen gesellschaftlichen Nutzen mit sich bringen. Die Nutzung von Realdaten und 

von Erkenntnissen aus der Praxis, einschließlich der von Patienten gemeldeten Er-

gebnisse, für evidenzbasierte regulatorische und politische Zwecke sowie für For-

schung, Bewertung von Gesundheitstechnologien und klinische Ziele sollte gefördert 

werden. Realdaten und Erkenntnisse aus der Praxis verfügen über das Potenzial, die 

derzeit zur Verfügung gestellten Gesundheitsdaten zu ergänzen. Um dieses Ziel zu 

erreichen, ist es wichtig, dass die Datensätze, die gemäß der vorliegenden Verord-

nung für die Sekundärnutzung zur Verfügung gestellt werden, so vollständig wie 

möglich sind. Die vorliegende Verordnung enthält die erforderlichen Schutzmaßnah-

men, um bestimmte Risiken, die mit der Erzielung dieser Vorteile verbunden sind, zu 

mindern. Die Sekundärnutzung elektronischer Gesundheitsdaten erfolgt auf der 

Grundlage pseudonimisierter oder anonymisierter Daten, um die Identifizierung der 

betroffenen Personen auszuschließen. 

(54) Um das Bedürfnis der Gesundheitsdatennutzer, über umfassende und repräsen-

tative Datensätze zu verfügen, mit der Autonomie natürlicher Personen in Bezug auf 

ihre personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, die als besonders sensi-

bel gelten, in Einklang zu bringen, sollten natürliche Personen entscheiden können, 

ob ihre personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten für die Sekundärnut-

zung gemäß dieser Verordnung verarbeitet werden können, und zwar in Form eines 

Rechts zum Widerspruch gegen die Bereitstellung dieser Daten für die Sekundärnut-

zung. Im Hinblick darauf sollte ein leicht verständlicher und zugänglicher benutzer-

freundlicher Mechanismus für die Ausübung dieses Rechts zum Widerspruch vorge-

sehen werden. Darüber hinaus ist es unerlässlich, natürlichen Personen ausreichen-

de und vollständige Informationen über ihr Recht zum Widerspruch, einschließlich 
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der Vor- und Nachteile bei der Ausübung dieses Rechts, zur Verfügung zu stellen. 

Natürliche Personen sollten nicht verpflichtet sein, Gründe für den Widerspruch an-

zugeben, und sie sollten die Möglichkeit haben, ihre Entscheidung jederzeit zu über-

denken. Für bestimmte Zwecke, die in engem Zusammenhang mit dem öffentlichen 

Interesse stehen, wie z. B. Tätigkeiten zum Schutz vor schwerwiegenden grenzüber-

schreitenden Gesundheitsgefahren oder wissenschaftliche Forschung aus wichtigen 

Gründen des öffentlichen Interesses, sollte den Mitgliedstaaten jedoch die Möglich-

keit eingeräumt werden, unter Berücksichtigung ihres nationalen Kontexts Mecha-

nismen für den Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten 

natürlicher Personen einzurichten, die von ihrem Recht zum Widerspruch Gebrauch 

gemacht haben, um sicherzustellen, dass in diesen Situationen vollständige Datens-

ätze zur Verfügung gestellt werden können. Diese Mechanismen sollte den Anforde-

rungen für die Sekundärnutzung gemäß dieser Verordnung entsprechen. Wissen-

schaftliche Forschung aus wichtigen Gründen des öffentlichen Interesses könnte bei-

spielsweise Forschungsarbeiten umfassen, die sich mit einem ungedeckten medizi-

nischen Bedarf, auch für seltene Krankheiten, oder entstehende Gesundheitsbedro-

hungen befassen. Die Vorschriften über solche Außerkraftsetzungen sollten den We-

sensgehalt der Grundrechte und Grundfreiheiten achten und in einer demokratischen 

Gesellschaft eine notwendige und verhältnismäßige Maßnahme darstellen, um das 

öffentliche Interesse in Bezug auf legitime wissenschaftliche und gesellschaftliche 

Ziele zu verwirklichen. Eine solche Außerkraftsetzung sollte nur Gesundheitsdaten-

nutzern, bei denen es sich um öffentliche Stellen handelt, oder um einschlägige Or-

gane, Einrichtungen und sonstige Stellen der Union, die mit der Wahrnehmung von 

Aufgaben im Bereich der öffentlichen Gesundheit betraut sind, oder einer anderen 

Einrichtung, die mit der Wahrnehmung öffentlicher Aufgaben im Bereich der öffentli-

chen Gesundheit betraut ist oder im Auftrag einer Behörde handelt, zur Verfügung 

stehen, und nur wenn die Daten auf alternative Weise nicht rechtzeitig und wirksam 

erlangt werden können. Diese Gesundheitsdatennutzer sollten begründen, dass die 

Außerkraftsetzung für einen individuellen Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten 

oder eine individuelle Gesundheitsdatenanfrage erforderlich ist. Wird eine solche Au-

ßerkraftsetzung durchgeführt, so sollten weiterhin die Schutzmaßnahmen nach Kapi-

tel IV von den Gesundheitsdatennutzern angewandt werden, insbesondere das Ver-

bot der Re-Identifizierung oder des Versuchs der Re-Identifizierung der betroffenen 

natürlichen Personen. 
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(55) Im Zusammenhang mit dem EHDS sind die elektronischen Gesundheitsdaten 

bereits vorhanden und werden unter anderem von Gesundheitsdienstleistern, Be-

rufsverbänden, öffentlichen Einrichtungen, Regulierungsbehörden, Forschungsein-

richtungen und Versicherern im Rahmen ihrer Tätigkeiten erhoben. Diese Daten soll-

ten auch für die Sekundärnutzung verfügbar gemacht werden, d. h. für die Verarbei-

tung von Daten für andere Zwecke als diejenigen, für die sie erhoben oder erzeugt 

wurde; allerdings werden viele dieser Daten nicht für die Verarbeitung für solche 

Zwecke verfügbar gemacht. Ein Großteil der vorhandenen gesundheitsbezogenen 

Daten ist jedoch nicht für andere Zwecke nutzbar als für den ursprünglichen Zweck 

ihrer Erhebung. Dies schränkt Akteure aus Forschung und Innovation, politische Ent-

scheidungsträger, Regulierungsbehörden und Ärzte in ihren Möglichkeiten ein, diese 

Daten für andere Zwecke wie Forschung, Innovation, Politikgestaltung, Regulierung, 

Patientensicherheit oder personalisierte Medizin zu verwenden. Damit die Vorteile 

der Sekundärnutzung voll ausgeschöpft werden können, sollten alle Gesundheitsda-

teninhaber daran mitwirken, indem sie verschiedene Kategorien elektronischer Ge-

sundheitsdaten, deren Inhaber sie sind, für die Sekundärnutzung zur Verfügung stel-

len, unter der Voraussetzung, dass diese Anstrengungen stets unter Anwendung 

wirksamer und sicherer Verfahren und unter gebührender Beachtung von Berufs-

pflichten, zu denen auch Geheimhaltungspflichten gehören, erfolgen. 

(56) Die Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, die für die Sekundärnutzung 

verarbeitet werden können, sollten allgemein und flexibel genug sein, um den sich 

wandelnden Bedürfnissen der Gesundheitsdatennutzer gerecht zu werden, aber auf 

Daten zu Gesundheit oder gesundheitsrelevanten Einflussfaktoren beschränkt blei-

ben. Sie können auch einschlägige Daten aus dem Gesundheitssystem, zum Bei-

spiel EHR, Daten zu Krankenversicherungsleistungen, Daten zur Abgabe von Arz-

neimitteln, Daten aus Krankheitsregistern oder Genomdaten, sowie Daten zu ge-

sundheitsrelevanten Einflussfaktoren einschließen, zum Beispiel Daten über den 

Konsum bestimmter Substanzen, den sozioökonomischer Status oder das Verhalten, 

und Daten über Umweltfaktoren wie etwa Verschmutzung, Strahlung, Umgang mit 

bestimmten chemischen Stoffen. Die Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten für 

sekundäre Zwecke umfassen auch einige Kategorien von Daten, die ursprünglich für 

andere Zwecke wie Forschung, Statistiken, Patientensicherheit, Regulierungstätigkei-

ten oder Politikgestaltung erhoben wurden, zum Beispiel Register für die Politikge-

staltung, Register über Nebenwirkungen von Arzneimitteln oder Medizinprodukten. 
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So stehen in einigen Bereichen, etwa für Krebserkrankungen (Europäisches Krebsin-

formationssystem) oder seltene Krankheiten (beispielsweise die Europäische Platt-

form für die Registrierung seltener Krankheiten sowie ERN-Register) europäische 

Datenbanken zur Verfügung, die die Verwendung und Weiterverwendung von Daten 

erleichtern. Auch automatisch mithilfe von Medizinprodukten generierte Daten und 

von Personen selbst erzeugte Daten, z. B. Daten von Wellness-Anwendungen, soll-

ten in die Kategorien der elektronischen Gesundheitsdaten, die für Sekundärnutzung 

verarbeitet werden können, aufgenommen werden. Daten über klinische Prüfungen 

und klinische Untersuchungen sollten nach Abschluss der klinischen Prüfung oder 

klinischen Untersuchung ebenfalls in die Kategorien der elektronischen Gesund-

heitsdaten für die Sekundärnutzung aufgenommen werden, ohne dass die freiwillige 

Weitergabe von Daten durch die Sponsoren laufender Prüfungen und Untersuchun-

gen beeinträchtigt wird. Elektronische Gesundheitsdaten für die Sekundärnutzung 

sollten vorzugsweise in einem strukturierten elektronischen Format zur Verfügung 

gestellt werden, das ihre Verarbeitung durch Computersysteme erleichtert. Beispiele 

für strukturierte elektronische Formate sind Datensätze in einer relationalen Daten-

bank, XML-Dokumente oder CSV-Dateien sowie Freitext, Audios, Videos und Bilder, 

die als computerlesbare Dateien bereitgestellt werden. 

(57) Der Gesundheitsdatennutzer, der nach den Bestimmungen der vorliegenden 

Verordnung Zugang zu Datensätzen erhält, könnte die Daten in diesen Datensätzen 

durch verschiedene Korrekturen, Anmerkungen und andere Verbesserungen anrei-

chern, z. B. durch Ergänzung fehlender oder unvollständiger Daten, wodurch die Ge-

nauigkeit, Vollständigkeit oder Qualität der Daten in den Datensätzen verbessert 

werden würde. Gesundheitsdatennutzer sollten dazu ermutigt werden, den Zugangs-

stellen für Gesundheitsdaten kritische Fehler in Datensätzen zu melden. Um die Ver-

besserung der ursprünglichen Datenbank und die anschließende Nutzung der ange-

reicherten Datensätze zu unterstützen, sollten die Mitgliedstaaten in der Lage sein, 

Vorschriften für die Verarbeitung und die Verwendung von elektronischen Gesund-

heitsdaten, die Verbesserungen im Zusammenhang mit der Verarbeitung dieser Da-

ten enthalten. Der verbesserte Datensatz sollte dem ursprünglichen Gesundheitsda-

teninhaber zusammen mit einer Beschreibung der Änderungen kostenlos zur Verfü-

gung gestellt werden. Der Gesundheitsdateninhaber sollte den neuen Datensatz ver-

fügbar machen oder, wenn dies nicht erfolgt, der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten 

eine Begründung dafür mitteilen, z. B. wenn die Anreicherung durch den Gesund-



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main 

37 

heitsdatennutzer von geringer Qualität ist. Es sollte sichergestellt werden, dass nicht 

personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten für die Sekundärnutzung zur 

Verfügung stehen. Insbesondere Genomdaten zu Krankheitserregern haben einen 

erheblichen Wert für die menschliche Gesundheit, wie sich während der COVID-19-

Pandemie gezeigt hat, bei der sich der zeitnahe Zugang zu solchen Daten und ihr 

frühzeitiger Austausch als wesentlich für die rasche Entwicklung von Nachweisme-

thoden, medizinischen Gegenmaßnahmen und Reaktionen auf Bedrohungen der 

öffentlichen Gesundheit erwiesen haben. Der größte Nutzen aus der Arbeit an der 

Genomik von Krankheitserregern wird erzielt, wenn in den Arbeitsbereichen öffentli-

che Gesundheit und Forschung Datensätze gemeinsam genutzt werden und sie zur 

gegenseitigen Information und Verbesserung zusammenarbeiten. 

(58) Um die Wirksamkeit der Sekundärnutzung personenbezogener elektronischer 

Gesundheitsdaten zu erhöhen und die durch die vorliegende Verordnung gebotenen 

Möglichkeiten in vollem Umfang zu nutzen, sollte die Verfügbarkeit der in Kapitel IV 

beschriebenen elektronischen Gesundheitsdaten im EHDS derart sein, dass die Da-

ten möglichst zugänglich, hochwertig, bereit und geeignet sind, einen wissenschaftli-

chen, innovativen und gesellschaftlichen Wert und eine hohe Qualität zu schaffen. 

Bei den Arbeiten an der Umsetzung des EHDS und weiteren Verbesserungen der 

Datensätze sollte Datensätzen Vorrang eingeräumt werden, die am besten geeignet 

sind, einen solchen Wert und eine solche Qualität zu schaffen. 

(59) Öffentliche oder private Einrichtungen erhalten häufig Unterstützung aus öffentli-

chen Mitteln der Mitgliedstaaten oder der Union für die Erhebung und Verarbeitung 

elektronischer Gesundheitsdaten für Forschung, für amtliche oder nicht amtliche Sta-

tistiken oder für ähnliche Zwecke, auch in Bereichen, in denen die Erhebung solcher 

Daten fragmentiert oder schwierig ist, wie in Bezug auf seltene Krankheiten oder 

Krebs. Diese Daten, die von Gesundheitsdateninhabern mit Unterstützung aus öf-

fentlichen Mitteln der Union oder der Mitgliedstaaten erhoben und verarbeitet wer-

den, sollten den Zugangsstellen für Gesundheitsdaten zur Verfügung gestellt werden, 

um die Wirkung der öffentlichen Investitionen zu maximieren und Forschung, Innova-

tion, Patientensicherheit oder Politikgestaltung zum Nutzen der Gesellschaft zu un-

terstützen. In einigen Mitgliedstaaten spielen private Einrichtungen, darunter private 

Gesundheitsdienstleister und Berufsverbände, eine zentrale Rolle im Gesundheits-

wesen. Die Gesundheitsdaten, deren Inhaber solche Einrichtungen sind, sollten 

ebenfalls für die Sekundärnutzung zur Verfügung gestellt werden. Bei den Gesund-
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heitsdateninhabern im Zusammenhang mit der Sekundärnutzung sollte es sich daher 

um Einrichtungen handeln, die Gesundheits- oder Pflegedienstleister sind oder For-

schungsarbeiten in Bezug auf das Gesundheitswesen oder den Pflegesektor durch-

führen oder Produkte oder Dienstleistungen entwickeln, die für das Gesundheitswe-

sen oder den Pflegesektor bestimmt sind. Bei solchen Einrichtungen kann es sich um 

öffentliche, nicht gewinnorientierte oder private Einrichtungen handeln. Im Einklang 

mit dieser Definition sollten Pflegeheime, Tagesbetreuungszentren, Einrichtungen, 

die Dienstleistungen für Menschen mit Behinderungen anbieten oder Einrichtungen, 

die geschäftliche und technologische Tätigkeiten im Zusammenhang mit der Pflege 

wie orthopädische Leistungen erbringen, und Unternehmen, die Pflegedienste er-

bringen, als Gesundheitsdateninhaber gelten. Juristische Personen, die Wellness-

Anwendungen entwickeln, sollten ebenfalls als Gesundheitsdateninhaber angesehen 

werden. Die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, die diese Kate-

gorien von Gesundheits- und Gesundheitsversorgungsdaten sowie Sterblichkeitsre-

gister verarbeiten, sollten ebenfalls als Gesundheitsdateninhaber gelten. Um eine 

unverhältnismäßige Belastung zu vermeiden, sollten natürliche Personen 

und Kleinstunternehmen in der Regel von den Pflichten als Gesundheitsdateninhaber 

ausgenommen werden. Die Mitgliedstaaten sollten jedoch die Möglichkeit haben, die 

Pflichten der Gesundheitsdateninhaber in ihrem nationalen Recht auf natürliche Per-

sonen und Kleinstunternehmen auszuweiten. Zur Verringerung des Verwaltungsauf-

wands und im Lichte der Grundsätze der Wirksamkeit und Effizienz sollten die Mit-

gliedstaaten in ihrem nationalen Recht vorschreiben können, dass Vermittlungsstel-

len für Gesundheitsdaten die Pflichten bestimmter Kategorien von Gesundheitsda-

teninhabern wahrnehmen. Diese Vermittlungsstellen für Gesundheitsdaten sollten 

juristische Personen sein, die in der Lage sind, von Gesundheitsdateninhabern be-

reitgestellte elektronische Gesundheitsdaten für die Sekundärnutzung zur Verfügung 

zu stellen, zu erfassen, bereitzustellen, zu verarbeiten, den Zugang dazu zu be-

schränken und sie auszutauschen. Diese Vermittlungsstellen für Gesundheitsdaten 

nehmen Aufgaben wahr, die sich von jenen der Datenvermittlungsdienste im Rah-

men der Verordnung (EU) 2022/868 unterscheiden. 

(60) Elektronische Gesundheitsdaten, die durch Rechte am geistigen Eigentum oder 

Geschäftsgeheimnisse geschützt sind, einschließlich Daten über klinische Prüfun-

gen, Untersuchungen und Studien, können für die Sekundärnutzung sehr nützlich 

sein und Innovationen innerhalb der Union zum Nutzen der Patienten in der Union 
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fördern. Um Anreize für eine kontinuierliche Führungsrolle der Union in diesem Be-

reich zu schaffen, ist es wichtig den Austausch von Daten klinischer Prüfungen und 

klinischer Untersuchungen über den EHDS für die Sekundärnutzung zu fördern. Die 

Daten klinischer Prüfungen und klinischer Untersuchungen sollten so weit wie mög-

lich zur Verfügung gestellt werden, wobei alle erforderlichen Maßnahmen zum 

Schutz der Rechte am geistigem Eigentum und von Geschäftsgeheimnissen zu er-

greifen sind. Die vorliegende Verordnung sollte nicht dazu verwendet werden, einen 

solchen Schutz zu verringern oder zu umgehen, und sie sollte mit den einschlägigen 

Transparenzbestimmungen des Unionsrechts, einschließlich für Daten zu klinischen 

Prüfungen und klinischen Untersuchungen, im Einklang stehen. Die Zugangsstellen 

für Gesundheitsdaten sollten bewerten, wie dieser Schutz gewahrt werden und 

gleichzeitig den Gesundheitsdatennutzern der Zugang zu diesen Daten so weit wie 

möglich gewährt werden kann. Wenn eine Zugangsstelle für Gesundheitsdaten nicht 

dazu in der Lage ist, den Zugang zu solchen Daten zu gewähren, sollte sie den Ge-

sundheitsdatennutzerinformieren und erläutern, warum es nicht möglich ist, diesen 

Zugang zu gewähren. Rechtliche, organisatorische und technische Maßnahmen zum 

Schutz der Rechte am geistigen Eigentum oder von Geschäftsgeheimnissen könnten 

gemeinsame vertragliche Vereinbarungen über den Zugang zu elektronischen Ge-

sundheitsdaten, spezifische Verpflichtungen innerhalb der Datengenehmigung in Be-

zug auf diese Rechte, die Vorverarbeitung der Daten zur Generierung abgeleiteter 

Daten, durch die ein Geschäftsgeheimnis geschützt wird, die für den Gesundheitsda-

tennutzer aber dennoch nutzbar sind, oder die Konfiguration der sicheren Verarbei-

tungsumgebung, sodass diese Daten für den Gesundheitsdatennutzer nicht zugäng-

lich sind, umfassen. 

(61) Die Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten im Rahmen des EHDS sollte es 

öffentlichen, privaten, nicht gewinnorientierten Einrichtungen sowie einzelnen For-

schenden ermöglichen, für die in der vorliegenden Verordnung festgelegten Zwecke 

Zugang zu Gesundheitsdaten für Forschung, Innovation, Politikgestaltung, Bildung, 

Patientensicherheit, Regulierungstätigkeiten oder personalisierte Medizin zu erhalten. 

Der Datenzugang für die Sekundärnutzung sollte dem allgemeinen Interesse der Ge-

sellschaft dienen. Insbesondere mit der Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten für 

Forschungs- und Entwicklungszwecke sollte dazu beigetragen werden, dass der Ge-

sellschaft neue Arzneimittel, Medizinprodukte und Gesundheitsversorgungsprodukte 

und -dienstleistungen zu erschwinglichen und fairen Preisen für die Bürgerinnen und 
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Bürger der Union zur Verfügung stehen und dass der Zugang und die Verfügbarkeit 

dieser Produkte und Dienstleistungen in allen Mitgliedstaaten verbessert werden. Zu 

den Tätigkeiten, für die der Zugang im Rahmen dieser Verordnung rechtmäßig ist, 

könnte die Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten durch öffentliche Stellen für die 

Wahrnehmung ihrer Aufgaben gehören, darunter öffentliche Aufgaben wie Gesund-

heitsüberwachung, Planung und Berichterstattung, Gestaltung der Gesundheitspolitik 

sowie Sicherstellung der Patientensicherheit, der Qualität der Versorgung und der 

Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme. Für öffentliche Einrichtungen und Organe, 

Einrichtungen und sonstige Stellen der Union könnte der regelmäßige Zugang zu 

elektronischen Gesundheitsdaten über einen längeren Zeitraum erforderlich sein, 

auch zur Erfüllung ihres Mandats nach Maßgabe dieser Verordnung. Öffentliche Stel-

len könnten solche Forschungstätigkeiten unter Einbeziehung von Dritten, einschließ-

lich Unterauftragnehmern, durchführen, solange die öffentliche Stelle jederzeit die 

Aufsicht über diese Tätigkeiten ausübt. Mit der Bereitstellung der Daten sollten auch 

Tätigkeiten unterstützt werden, die mit wissenschaftlicher Forschung zusammenhän-

gen. Der Begriff der Zwecke wissenschaftlicher Forschung sollte weit ausgelegt wer-

den und die technologische Entwicklung und die Demonstration, die Grundlagenfor-

schung, die angewandte Forschung und privat finanzierte Forschung einschließen. 

Zu den Tätigkeiten im Zusammenhang mit der wissenschaftlichen Forschung zählen 

Innovationstätigkeiten, wie etwa das Trainieren von KI-Algorithmen, die in der Ge-

sundheitsversorgung oder in der Pflege natürlicher Personen eingesetzt werden 

könnten, sowie die Bewertung und Weiterentwicklung bestehender Algorithmen und 

Produkte für solche Zwecke. Es ist erforderlich, dass der EHDS auch zur Grundla-

genforschung beiträgt, und auch wenn die Vorteile für Endnutzer und Patienten in der 

Grundlagenforschung weniger unmittelbar sein könnten, ist diese Forschung für den 

langfristigen gesellschaftlichen Nutzen von entscheidender Bedeutung. In einigen 

Fällen könnten die Informationen zu bestimmten natürlicher Personen, zum Beispiel 

Genomdaten natürlicher Personen mit einer bestimmten Krankheit die Diagnose oder 

Behandlung anderer natürlicher Personen beitragen. Für öffentliche Stellen ist es 

erforderlich, über den für außergewöhnliche Notwendigkeit ausgelegten Geltungsbe-

reich von Kapitel V der Verordnung (EU) 2023/2854 hinauszugehen. Den Zugangs-

stellen für Gesundheitsdaten sollte es jedoch gestattet sein, öffentlichen Stellen bei 

der Verarbeitung oder Verlinkung von Daten Unterstützung zu leisten. Die vorliegen-

de Verordnung sieht zwar einen Kanal vor, über den öffentliche Stellen Zugang zu 
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Informationen erhalten können, die sie zur Erfüllung der ihnen gesetzlich übertrage-

nen Aufgaben benötigen, erweitert jedoch nicht das Mandat dieser öffentlichen Stel-

len. 

(62) Jedes Bestreben, elektronische Gesundheitsdaten für Maßnahmen zum Nachteil 

der betroffenen natürlichen Personen zu verwenden, beispielsweise, um Versiche-

rungsbeiträge zu erhöhen, Handlungen durchzuführen, die möglicherweise zum 

Nachteil der natürlichen Personen in Verbindung mit Beschäftigung, Rente oder 

Bankwesen wären, einschließlich bei der Vergabe von Hypotheken, Produkte oder 

Behandlungen zu bewerben, Entscheidungen im Einzelfall zu automatisieren, natürli-

che Personen zu re-identifizieren oder schädliche Produkte zu entwickeln, sollte ver-

boten werden. Dieses Verbot sollte auch für Tätigkeiten gelten, die gegen ethische 

Bestimmungen des nationalen Rechts verstoßen, mit Ausnahme ethischer Bestim-

mungen im Zusammenhang mit Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener 

Daten und ethischen Bestimmungen im Zusammenhang mit dem Recht zum Wider-

spruch, da in Anwendung des allgemeinen Grundsatzes des Vorrangs des Unions-

rechts die vorliegende Verordnung Vorrang vor dem nationalen Recht hat. Es sollte 

auch verboten sein, Dritten, die nicht in der Datengenehmigung genannt sind, Zu-

gang zu den elektronischen Gesundheitsdaten zu gewähren oder diese anderweitig 

bereitzustellen. Die Identität der befugten Personen, insbesondere des Hauptprüfers, 

die gemäß dieser Verordnung das Recht auf Zugang zu den elektronischen Gesund-

heitsdaten in der sicheren Verarbeitungsumgebung haben, sollte in der Datenge-

nehmigung angegeben werden. Die Hauptprüfer sind die Personen, die hauptsäch-

lich für die Beantragung des Zugangs zu den elektronischen Gesundheitsdaten und 

die Verarbeitung der angeforderten Daten in der sicheren Verarbeitungsumgebung 

im Auftrag des Gesundheitsdatennutzers zuständig sind. 

(63) Mit dieser Verordnung wird keine Ermächtigung zur Sekundärnutzung von Ge-

sundheitsdaten zum Zwecke der Strafverfolgung geschaffen. Die Verhütung, Ermitt-

lung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder die Strafvollstreckung durch 

die zuständigen Behörden sollte nicht zu den Zwecken der Sekundärnutzung gehö-

ren, die unter die vorliegende Verordnung fallen. Daher sollten Gerichte und andere 

Einrichtungen des Justizwesens nicht als Gesundheitsdatennutzer bei der Sekun-

därnutzung von Gesundheitsdaten im Rahmen dieser Verordnung betrachtet werden. 

Darüber hinaus sollten Gerichte und andere Einrichtungen des Justizwesens nicht 

unter die Definition des Begriffs „Gesundheitsdateninhaber“ fallen und daher nicht 
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Adressaten der Verpflichtungen sein, die den Gesundheitsdateninhabern gemäß die-

ser Verordnung obliegen. Darüber hinaus bleiben die Befugnisse der zuständigen 

Behörden, für die Verhütung, Ermittlung, Aufdeckung und Verfolgung von Straftaten 

gemäß den gesetzlichen Bestimmungen elektronische Gesundheitsdaten zu erhal-

ten, von dieser Verordnung unberührt. Ebenso fallen elektronische Gesundheitsda-

ten, die sich zum Zwecke von Gerichtsverfahren im Besitz von Gerichten befinden, 

nicht in den Anwendungsbereich dieser Verordnung. 

(64) Die Einrichtung einer oder mehrerer Zugangsstellen für Gesundheitsdaten, die 

den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten in den Mitgliedstaaten unterstüt-

zen, ist wesentlich zur Förderung der Sekundärnutzung gesundheitsbezogener Da-

ten. Die Mitgliedstaaten sollten daher eine oder mehrere Zugangsstellen für Gesund-

heitsdaten einrichten, um unter anderem ihrer verfassungsrechtlichen, organisatori-

schen und administrativen Struktur Rechnung zu tragen. Bei mehr als einer Zu-

gangsstelle für Gesundheitsdaten sollte jedoch eine von ihnen als Koordinierungs-

stelle benannt werden. Richtet ein Mitgliedstaat mehrere Zugangsstellen für Gesund-

heitsdaten ein, so sollte er auf nationaler Ebene Vorschriften festlegen, die die koor-

dinierte Beteiligung dieser Stellen am Ausschuss für den europäischen Gesundheits-

datenraum (im Folgenden „EHDS-Ausschuss“) sicherstellen. Insbesondere sollte der 

betreffende Mitgliedstaat eine Zugangsstelle für Gesundheitsdaten bestimmen, die 

als zentrale Anlaufstelle für eine wirksame Beteiligung dieser Stellen fungiert, und für 

eine rasche und reibungslose Zusammenarbeit mit den anderen Zugangsstellen für 

Gesundheitsdaten, dem EHDS-Ausschuss und der Kommission sorgen. Die Zu-

gangsstellen für Gesundheitsdaten könnten sich hinsichtlich Organisation und Größe 

unterscheiden, von einer speziell für den Zweck eingerichteten eigenständigen Orga-

nisation bis zu einem Referat oder einer Abteilung in einer bestehenden Organisati-

on. Zugangsstellen für Gesundheitsdaten sollten ihre Entscheidungen über den Zu-

gang zu elektronischen Daten für die Sekundärnutzung unbeeinflusst treffen und jeg-

liche Interessenkonflikte vermeiden. Daher sollten die Mitglieder der Governance- 

und Entscheidungsstellen jeder Zugangsstelle für Gesundheitsdaten und deren Per-

sonal von jeder nicht mit ihren Aufgaben zu vereinbarenden Handlung absehen und 

keine nicht vereinbare Tätigkeit ausüben. Die Unabhängigkeit von Zugangsstellen für 

Gesundheitsdaten sollte jedoch nicht bedeuten, dass sie keinen Kontroll- oder Über-

wachungsmechanismen in Bezug auf ihre finanziellen Ausgaben unterliegen oder 

einer gerichtlichen Überprüfung unterzogen werden können. Jede Zugangsstelle für 
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Gesundheitsdaten sollte mit Finanzmitteln, technischen Ressourcen, Personal, 

Räumlichkeiten und einer Infrastruktur so ausgestattet werden, wie es für die wirk-

same Wahrnehmung ihrer Aufgaben, einschließlich der Zusammenarbeit mit anderen 

Zugangsstellen für Gesundheitsdaten in der Union, erforderlich ist. Die Mitglieder der 

Governance- und Entscheidungsstellen der Zugangsstellen für Gesundheitsdaten 

und deren Personal sollten über die erforderlichen Qualifikationen, Erfahrungen und 

Kompetenzen verfügen. Jede Zugangsstelle für Gesundheitsdaten sollte über einen 

eigenen, öffentlichen Jahreshaushalt verfügen, der Teil des gesamten Staatshaus-

halts oder nationalen Haushalts sein könnte. Für einen besseren Zugang zu Ge-

sundheitsdaten und ergänzend zu Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2022/868 

sollten die Mitgliedstaaten den Zugangsstellen für Gesundheitsdaten die Befugnis 

übertragen, Entscheidungen über den Zugang zu Gesundheitsdaten und deren Se-

kundärnutzung zu treffen. Dies könnte dadurch geschehen, dass den von den Mit-

gliedstaaten nach Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/868 benannten zu-

ständigen Stellen neue Aufgaben zugewiesen werden oder dass bestehende oder 

neue sektorale Stellen bestimmt werden, die für die genannten Aufgaben im Zusam-

menhang mit dem Zugang zu Gesundheitsdaten zuständig sind. 

(65) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten sollten die Anwendung von Kapitel IV 

der vorliegenden Verordnung überwachen und zu seiner einheitlichen Anwendung in 

der gesamten Union beitragen. Zu diesem Zweck sollten die Zugangsstellen für Ge-

sundheitsdaten untereinander und mit der Kommission zusammenarbeiten. Die Zu-

gangsstellen für Gesundheitsdaten sollten auch mit Interessenträgern, einschließlich 

Patientenorganisationen, zusammenarbeiten. Die Zugangsstellen für Gesundheitsda-

ten sollten Gesundheitsdateninhaber, bei denen es sich um kleine Unternehmen ge-

mäß der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission18 handelt, insbesondere Ärzte 

und Apotheken, unterstützen. Da die Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten die 

Verarbeitung personenbezogener Gesundheitsdaten einschließt, finden die einschlä-

gigen Bestimmungen der Verordnungen (EU) 2016/679 und (EU) 2018/1725 Anwen-

dung, und die Aufsichtsbehörden gemäß diesen Verordnungen sollten weiterhin die 

einzigen für die Durchsetzung dieser Vorschriften zuständigen Behörden sein. Die 

Zugangsstellen für Gesundheitsdaten sollten die Datenschutzbehörden über alle ver-

 

18 Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstun-

ternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (ABl. L 124 vom 20.5.2003, S. 36). 
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hängten Sanktionen und alle möglichen Probleme im Zusammenhang mit der Daten-

verarbeitung für die Sekundärnutzung informieren und alle ihnen zur Verfügung ste-

henden einschlägigen Informationen austauschen, um die Durchsetzung der ein-

schlägigen Vorschriften sicherzustellen. Zusätzlich zu den Aufgaben, die zur Sicher-

stellung einer wirksamen Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten erforderlich sind, 

sollte die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten darauf hinarbeiten, die Verfügbarkeit 

zusätzlicher Gesundheitsdatensätze auszuweiten und die Entwicklung gemeinsamer 

Standards zu fördern. Sie sollten erprobte, dem Stand der Technik entsprechende 

Verfahren nutzen, die sicherstellen, dass die elektronischen Gesundheitsdaten in 

einer Weise verarbeitet werden, bei der die Privatsphäre in Bezug auf die Informatio-

nen in den Daten, deren Sekundärnutzung erlaubt wird, gewahrt bleibt; dazu gehören 

auch Techniken zur Pseudonymisierung, Anonymisierung, Generalisierung, Unter-

drückung und Randomisierung personenbezogener Daten. Die Zugangsstellen für 

Gesundheitsdaten können Datensätze für den Gesundheitsdatennutzer so bearbei-

ten, dass sie die Anforderungen der Datennutzer entsprechend der erteilten Daten-

genehmigung erfüllen. In diesem Zusammenhang sollten die Zugangsstellen für Ge-

sundheitsdaten grenzüberschreitend zusammenarbeiten, um bewährte Verfahren 

und Techniken zu erarbeiten und auszutauschen. Dazu gehören auch Vorschriften 

für die Pseudonymisierung und Anonymisierung von Mikrodatensätzen. Soweit rele-

vant, sollte die Kommission die Verfahren und Anforderungen sowie die technischen 

Instrumente für ein einheitliches Verfahren zur Pseudonymisierung und Anonymisie-

rung der elektronischen Gesundheitsdaten festlegen. 

(66) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten sollten sicherstellen, dass die Sekun-

därnutzung transparent ist, indem sie die Öffentlichkeit über die erteilten Datenge-

nehmigungen und ihre Begründungen, die Maßnahmen zum Schutz der Rechte na-

türlicher Personen, die Art und Weise, wie natürliche Personen ihre Rechte in Bezug 

auf die Sekundärnutzung ausüben können, und die Ergebnisse der Sekundärnutzung 

informieren, auch durch Links zu wissenschaftlichen Veröffentlichungen. Diese In-

formationen über die Ergebnisse der Sekundärnutzung sollten gegebenenfalls auch 

eine vom Gesundheitsdatennutzerbereitzustellende Zusammenfassung für Laien um-

fassen. Diese Transparenzpflichten ergänzen die in Artikel 14 der Verordnung (EU) 

2016/679 festgelegten Verpflichtungen. Die in Artikel 14 Absatz 5 jener Verordnung 

vorgesehenen Ausnahmen könnten angewendet werden. Gelten solche Ausnahmen, 

so sollten die in der vorliegenden Verordnung festgelegten Transparenzpflichten da-
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zu beitragen, eine faire und transparente Verarbeitung gemäß Artikel 14 Absatz 2 der 

Verordnung (EU) 2016/679 sicherzustellen, indem zum Beispiel Informationen über 

den Zweck der Verarbeitung und die verarbeiteten Datenkategorien bereitgestellt 

werden, sodass natürliche Personen verstehen können, ob ihre Daten gemäß Da-

tengenehmigungen für die Sekundärnutzung bereitgestellt werden. 

(67) Natürliche Personen sollten von den Gesundheitsdateninhabern über wesentli-

che Befunde im Zusammenhang mit ihrer Gesundheit informiert werden, die von Ge-

sundheitsdatennutzern festgestellt wurden. Natürliche Personen sollten das Recht 

haben, zu beantragen, dass sie nicht über solche Erkenntnisse informiert werden. 

Die Mitgliedstaaten könnten Bedingungen für die Modalitäten festlegen, nach denen 

die Gesundheitsdateninhaber den betroffenen natürlichen Personen solche Informa-

tionen zur Verfügung stellen und das Recht auf Nichtinformation ausüben. Die Mit-

gliedstaaten sollten gemäß Artikel 23 Absatz 1 Buchstabe i der Verordnung (EU) 

2016/679 den Umfang der Verpflichtung zur Unterrichtung natürlicher Personen ein-

schränken können, wenn dies zu ihrem Schutz auf der Grundlage der Patientensi-

cherheit und der Ethik erforderlich ist, indem sie die Übermittlung ihrer Informationen 

solange aufschieben, bis ein Angehöriger der Gesundheitsberufe den natürlichen 

Personen Informationen mitteilen und erläutern kann, die sich möglicherweise auf 

ihre Gesundheit auswirken können. 

(68) Im Sinne der Transparenz sollten Zugangsstellen für Gesundheitsdaten auch 

alle zwei Jahre Tätigkeitsberichte veröffentlichen, die einen Überblick über ihre Tätig-

keiten enthalten. Hat ein Mitgliedstaat mehr als eine Zugangsstelle für Gesundheits-

daten benannt, sollte die Koordinierungsstelle einen gemeinsamen Zweijahresbericht 

erstellen und veröffentlichen. Die Tätigkeitsberichte sollten einer im EHDS-

Ausschuss vereinbarten Struktur folgen und einen Überblick über die Tätigkeiten bie-

ten, einschließlich Informationen über Entscheidungen über Anträge, Prüfungen und 

die Zusammenarbeit mit einschlägigen Interessenträgern. Zu diesen Interessenträ-

gern können Vertreter natürlicher Personen, Patientenorganisationen, Angehörige 

der Gesundheitsberufe, Forscher und Ethikausschüsse gehören. 

(69) Um die Sekundärnutzung zu unterstützen, sollten die Gesundheitsdateninhaber 

davon absehen, die Daten zurückzuhalten, ungerechtfertigte Gebühren zu verlangen, 

die nicht transparent sind oder in keinem angemessenen Verhältnis zu den Kosten 

für die Bereitstellung von Daten oder gegebenenfalls zu den Grenzkosten für die Da-

tenerhebung stehen, von den Gesundheitsdatennutzern zu verlangen, sie als Mithe-
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rausgeber ihrer Forschungsarbeiten zu nennen, oder andere Praktiken anzuwenden, 

die Gesundheitsdatennutzer von Datenanfragen abhalten könnten. Handelt es sich 

bei einem Gesundheitsdateninhaber um eine öffentliche Stelle, so sollte der mit sei-

nen Kosten verbundene Teil der Gebühren nicht die Kosten der erstmaligen Erhe-

bung der Daten abdecken. Ist für die Erteilung einer Datengenehmigung eine Ethik-

prüfung erforderlich, so sollte diese Prüfung einzelfallbezogen erfolgen. 

(70) Zugangsstellen für Gesundheitsdaten sollten für ihre Arbeit Gebühren unter Be-

rücksichtigung der in der Verordnung (EU) 2022/868 vorgesehenen horizontalen 

Vorschriften erheben dürfen. Bei der Höhe dieser Gebühren können die Situation und 

die Interessen von kleinen und mittleren Unternehmen (KMU), einzelnen Forschern 

oder öffentlichen Einrichtungen berücksichtigt werden. Insbesondere sollten die Mit-

gliedstaaten in der Lage sein Maßnahmen für die Zugangsstellen für Gesundheitsda-

ten in ihrem Hoheitsgebiet festlegen, die ermäßigte Gebühren für bestimmte Katego-

rien von Gesundheitsdatennutzern ermöglichen. Die Zugangsstellen für Gesund-

heitsdaten sollten in der Lage sein, die Kosten ihrer Tätigkeiten durch Gebühren zu 

decken, die auf verhältnismäßige, gerechtfertigte und transparente Weise festgelegt 

werden. Dies könnte zu höheren Gebühren für einige Gesundheitsdatennutzer füh-

ren, wenn die Bearbeitung ihrer Anträge auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Ge-

sundheitsdatenanfragen mehr Arbeit erfordert. Die Gesundheitsdateninhaber sollten 

auch Gebühren für die Bereitstellung von Daten, die ihren Kosten entsprechen, erhe-

ben dürfen. Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten sollten über die Höhe dieser 

Gebühren entscheiden, die auch die vom Gesundheitsdateninhaber verlangten Ge-

bühren umfassen könnten. Dem Gesundheitsdatennutzer sollten solche Gebühren 

durch die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten in einer einzigen Rechnung in Rech-

nung gestellt werden. Die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten sollte dann den ein-

schlägigen Teil der entrichteten Gebühren an den Gesundheitsdateninhaber übermit-

teln. Um ein harmonisiertes Konzept für die Gebührenpolitik und -struktur sicherzu-

stellen, sollte der Kommission Durchführungsbefugnisse übertragen werden. Für die 

nach der vorliegenden Verordnung erhobenen Gebühren sollte Artikel 10 der Verord-

nung (EU) 2023/2854 gelten. 

(71) Um die Durchsetzung der Vorschriften über die Sekundärnutzung zu verbes-

sern, sollten geeignete Maßnahmen vorgesehen werden, die für den Fall, dass Ge-

sundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber ihren Verpflichtungen nicht 

nachkommen, Geldbußen oder Durchsetzungsmaßnahmen durch die Zugangsstellen 
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für Gesundheitsdaten oder den vorübergehenden oder endgültigen Ausschluss die-

ser Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber aus dem EHDS-

Rahmen nach sich ziehen können. Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten sollten 

befugt sein, die Einhaltung der Vorschriften durch die Gesundheitsdatennutzer und 

Gesundheitsdateninhabern zu überprüfen, und diesen die Möglichkeit einräumen, auf 

etwaige Feststellungen zu antworten und Verstöße abzustellen. Bei der Entschei-

dung über die Höhe der Geldbußen oder das Ausmaß einer Durch-

setzungsmaßnahme in jedem Einzelfall sollten die Zugangsstellen für Gesundheits-

daten die in dieser Verordnung festgelegten Kostenspielräume und Kriterien berück-

sichtigen und sicherstellen, dass diese Geldbußen oder Maßnahmen verhältnismäßig 

sind. 

(72) Angesichts der Sensibilität elektronischer Gesundheitsdaten ist es erforderlich, 

die Risiken für die Privatsphäre natürlicher Personen durch Anwendung des Grund-

satzes der Datenminimierung zu verringern. Daher sollten in allen Fällen, in denen 

die Bereitstellung dieser Daten ausreicht, nicht personenbezogene elektronische Ge-

sundheitsdaten zur Verfügung gestellt werden. Wenn der Gesundheitsdatennutzer 

personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten verwenden muss, sollte er die 

Verwendung dieser Art von Daten in seinem Antrag eindeutig begründen, und die 

Zugangsstelle für Gesundheitsdaten sollte prüfen, ob diese Begründung gültig ist. 

Die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten sollten nur in pseudony-

misiertem Format zur Verfügung gestellt werden. Unter Berücksichtigung der spezifi-

schen Zwecke der Verarbeitung sollten die personenbezogenen elektronischen Ge-

sundheitsdaten so früh wie möglich in den Prozess der Bereitstellung von Daten für 

die Sekundärnutzung pseudonymisiert oder anonymisiert werden. Es sollte möglich 

sein, dass, die Pseudonymisierung und Anonymisierung von den Zugangsstellen für 

Gesundheitsdaten oder von den Gesundheitsdateninhabern vorgenommen werden. 

Als Verantwortliche sollten Zugangsstellen für Gesundheitsdaten und Gesundheits-

dateninhaber diese Aufgaben an Auftragsverarbeiter delegieren können. Wenn eine 

Zugangsstelle für Gesundheitsdaten Zugang zu einem pseudonymisierten oder ano-

nymisierten Datensatz gewährt, sollte sie dem neuesten Stand entsprechende Pseu-

donymisierungs- oder Anonymisierungstechnologien und -standards anwenden und 

dadurch so weit wie möglich sicherstellen, dass natürliche Personen nicht seitens 

Gesundheitsdatennutzern reidentifiziert werden kann. Solche Technologien und 

Standards für die Anonymisierung von Daten sollten weiterentwickelt werden. Ge-
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sundheitsdatennutzer dürfen nicht versuchen, natürliche Personen aus den nach die-

ser Verordnung bereitgestellten Datensätzen zu reidentifizieren, und wenn sie dies 

dennoch tun, dann sollten den in dieser Verordnung festgelegten Geldbußen und 

Durchsetzungsmaßnahmen oder möglicher strafrechtlicher Sanktionen unterworfen 

werden, sofern dies im nationalen Recht vorgesehen ist. Darüber hinaus sollte ein 

Antragsteller für Gesundheitsdaten die für den Zugang zu Gesundheitsdaten zustän-

digen Stellen ersuchen können, eine Gesundheitsdatenanfrage in einem anonymi-

sierten oder aggregierten statistischen Format zu beantworten. In solchen Fällen wird 

der Gesundheitsdatennutzer nur nicht personenbezogene Daten verarbeiten, und die 

Zugangsstelle für Gesundheitsdaten bleibt alleiniger Verantwortlicher für alle perso-

nenbezogenen Daten, die für die Antwort auf die Gesundheitsdatenanfrage erforder-

lich sind. 

(73) Um sicherzustellen, dass alle Zugangsstellen für Gesundheitsdaten Datenge-

nehmigungen in ähnlicher Weise ausstellen, ist es erforderlich, für ähnliche Anfragen 

in verschiedenen Mitgliedstaaten ein einheitliches Standardverfahren für die Erteilung 

von Datengenehmigungen festzulegen. Der Antragsteller für Gesundheitsdaten sollte 

den Zugangsstellen für Gesundheitsdaten verschiedene Informationen zur Verfügung 

stellen, die der Stelle bei der Bewertung des Antrags auf Zugang zu den Gesund-

heitsdaten und bei der Entscheidung helfen, ob der Antragsteller für Gesundheitsda-

ten eine Datengenehmigung erhalten kann und es ist zwischen den verschiedenen 

Zugangsstellen für Gesundheitsdaten für Kohärenz zu sorgen ist. Die im Rahmen 

des Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten bereitgestellten Informationen sollten 

den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen, um eine gründliche Prüfung zu 

ermöglichen, da eine Datengenehmigung nur erteilt werden sollte, wenn alle in dieser 

Verordnung festgelegten Voraussetzungen erfüllt sind. Darüber hinaus sollten diese 

Informationen gegebenenfalls eine Erklärung des Antragstellers für Gesundheitsda-

ten enthalten, dass die beabsichtigte Verwendung der angeforderten Gesundheitsda-

ten nicht die Gefahr einer Stigmatisierung oder einer Schädigung der Würde von na-

türlichen Personen oder Gruppen, auf die sich der angeforderte Datensatz bezieht, 

birgt. Eine Ethikprüfung könnte auf der Grundlage des nationalen Rechts verlangt 

werden. In diesem Fall, sollten bestehende Ethikgremien solche Bewertungen für die 

Zugangsstelle für Gesundheitsdaten durchführen können. Die bestehenden Ethik-

gremien der Mitgliedstaaten sollten der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten zu die-

sem Zweck ihr Fachwissen zur Verfügung stellen. Alternativ sollten die Mitgliedstaa-
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ten vorsehen können, dass Ethikgremien Bestandteil der Zugangsstelle für Gesund-

heitsdaten sind. Die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten und gegebenenfalls die 

Gesundheitsdateninhaber sollten die Gesundheitsdatennutzer bei der Auswahl der 

geeigneten Datensätze oder Datenquellen für den vorgesehenen Zweck der Sekun-

därnutzung unterstützen. Benötigt der Antragsteller für Gesundheitsdaten Daten in 

einem anonymisierten und aggregierten statistischen Format, so sollte er eine Ge-

sundheitsdatenanfrage stellen, in der die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten er-

sucht wird, direkt das Ergebnis zu übermitteln. Eine Verweigerung einer Datenge-

nehmigung durch die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten sollte den Antragsteller für 

Gesundheitsdaten nicht daran hindern, einen neuen Antrag auf Zugang zu Gesund-

heitsdaten einzureichen. Um ein harmonisiertes Vorgehen der verschiedenen Zu-

gangsstellen für Gesundheitsdaten sicherstellen und den Verwaltungsaufwand für die 

Antragsteller für Gesundheitsdaten begrenzen, sollte die Kommission die Harmoni-

sierung der Anträge auf Zugang zu Gesundheitsdaten sowie der Gesundheitsdaten-

anfragen unterstützen, unter anderem durch die Erstellung einschlägiger Vorlagen. In 

begründeten Fällen, z. B. bei einem komplexen und aufwendigen Antrag, sollte die 

Zugangsstelle für Gesundheitsdaten die Möglichkeit haben, die Frist verlängern, in-

nerhalb deren die Gesundheitsdateninhaber ihr die angeforderten elektronischen 

Gesundheitsdaten zur Verfügung stellen müssen. 

(74) Angesichts ihrer begrenzten Ressourcen sollten die Zugangsstellen für Gesund-

heitsdaten Priorisierungsregeln anwenden dürfen, z. B. die Priorisierung öffentlicher 

Einrichtungen gegenüber privaten Einrichtungen; innerhalb derselben Prioritätskate-

gorie sollten sie jedoch nicht zwischen nationalen Einrichtungen und Einrichtungen 

aus anderen Mitgliedstaaten unterscheiden. Ein Gesundheitsdatennutzer sollte in der 

Lage sein, die Dauer der Datengenehmigung zu verlängern, um beispielsweise Prü-

fern wissenschaftlicher Veröffentlichungen Zugang zu den Datensätzen zu gewähren 

oder eine zusätzliche Analyse des Datensatzes auf der Grundlage der ersten Er-

kenntnisse zu ermöglichen. Dafür sollte eine Änderung der Datengenehmigung er-

forderlich sein und könnte eine Zusatzgebühr unterliegen. Allerdings sollten solche 

zusätzlichen Verwendungen des Datensatzes in allen Fällen aus der Datengenehmi-

gung hervorgehen. Vorzugsweise sollte der Gesundheitsdatennutzer sie in seinem 

Erstantrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten angeben. Die Kommission sollte ein 

harmonisiertes Vorgehen der verschiedenen Zugangsstellen für Gesundheitsdaten 

sicherstellen, indem sie die Harmonisierung der Datengenehmigungen unterstützt. 
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(75) Wie die COVID-19-Krise gezeigt hat, benötigen die Organe, Einrichtungen und 

sonstigen Stellen der Union mit einem gesetzlichen Mandat im Bereich der öffentli-

chen Gesundheit, insbesondere die Kommission, längerfristig und wiederkehrend 

Zugang zu Gesundheitsdaten. Dies kann nicht nur unter besonderen, durch Unions-

recht oder nationales Recht festgelegten Umständen in Krisenzeiten zutreffen, son-

dern auch, wenn es darum geht, regelmäßig wissenschaftliche Erkenntnisse und 

technische Unterstützung für die Politik der Union bereitzustellen. Der Zugang zu 

diesen Daten könnte in bestimmten Mitgliedstaaten oder im gesamten Gebiet der 

Union erforderlich sein. Die jeweiligen Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen 

sollten von einem beschleunigten Verfahren profitieren können, bei dem die Daten in 

der Regel in weniger als zwei Monaten bereitgestellt werden, wobei die Frist in kom-

plexeren Fällen um einen Monat verlängert werden kann. 

(76) Den Mitgliedstaaten sollten vertrauenswürdige Dateninhaber benennen können, 

für die das Datengenehmigungsverfahren in vereinfachter Weise durchgeführt wer-

den kann, um den Verwaltungsaufwand für die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten 

bei der Verwaltung von Anträgen auf die von ihnen verarbeiteten Daten zu verrin-

gern. Vertrauenswürdigen Gesundheitsdateninhaber sollten die im Rahmen dieses 

vereinfachten Verfahrens eingereichten Anträge auf Zugang zu Gesundheitsdaten 

auf Grundlage ihres Fachwissens im Umgang mit der Art der von ihnen verarbeiteten 

Gesundheitsdaten prüfen und eine Empfehlung in Bezug auf eine Datengenehmi-

gung abgeben können. Die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten sollte weiterhin für 

die Erteilung der endgültigen Datengenehmigung zuständig sein und nicht an die 

Empfehlung des vertrauenswürdigen Gesundheitsdateninhabers gebunden sein. 

Vermittlungsstellen für Gesundheitsdaten sollten nicht als vertrauenswürdige Ge-

sundheitsdateninhaber benannt werden. 

(77) Angesichts der Sensibilität elektronischer Gesundheitsdaten sollten die Gesund-

heitsdatennutzer keinen uneingeschränkten Zugang zu diesen Daten haben. Der Zu-

gang zu den angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten für die Sekundärnut-

zung sollte über eine sichere Verarbeitungsumgebung erfolgen. Um strenge techni-

sche Vorkehrungen und Sicherheitsgarantien für die elektronischen Gesundheitsda-

ten sicherzustellen, sollte die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten oder, wo zutref-

fend, der vertrauenswürdige Gesundheitsdateninhaber den Zugang zu diesen Daten 

in einer sicheren Verarbeitungsumgebung gewähren, wobei die hohen technischen 

und sicherheitsbezogenen Standards gemäß der vorliegenden Verordnung einzuhal-
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ten sind. Die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer solchen sicheren Ver-

arbeitungsumgebung sollte mit der Verordnung (EU) 2016/679 im Einklang stehen, 

einschließlich — wenn die sichere Verarbeitungsumgebung von einem Dritten ver-

waltet wird — der Anforderungen in Artikel 28 der vorliegenden Verordnung und ge-

gebenenfalls in Kapitel V. Eine solche sichere Verarbeitungsumgebung sollte die mit 

den Verarbeitungstätigkeiten verbundenen Datenschutzrisiken verringern und ver-

hindern, dass elektronische Gesundheitsdaten direkt an die Gesundheitsdatennutzer 

übermittelt werden. Die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten oder der Gesundheits-

dateninhaber, der diesen Dienst erbringt, sollte jederzeit die Kontrolle über den Zu-

gang zu den elektronischen Gesundheitsdaten behalten, und der den Gesundheits-

datennutzern gewährte Zugang sollte entsprechend den Bedingungen der erteilten 

Datengenehmigung bestimmt werden. Nur nicht personenbezogene elektronische 

Gesundheitsdaten, die keine personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten 

enthalten, sollten von den Gesundheitsdatennutzern aus einer solchen sicheren Ver-

arbeitungsumgebung heruntergeladen werden. Somit stellt diese sichere Verarbei-

tungsumgebung eine wesentliche Schutzmaßnahme dar, die Rechte und Freiheiten 

natürlicher Personen in Bezug auf die Verarbeitung ihrer elektronischen Gesund-

heitsdaten zu Zwecken der Sekundärnutzung zu wahren. Die Kommission sollte die 

Mitgliedstaaten bei der Entwicklung gemeinsamer Sicherheitsstandards unterstützen, 

um die Sicherheit und Interoperabilität der verschiedenen sicheren Verarbeitungs-

umgebungen zu fördern. 

(78) In der Verordnung (EU) 2022/868 sind die allgemeinen Vorschriften für den Um-

gang mit Datenaltruismus festgelegt. Da im Gesundheitswesen mit sensiblen Daten 

umgegangen wird, sollten im Wege des in jener Verordnung (EU) 2022/868 vorgese-

henen Regelwerks zusätzliche Kriterien festgelegt werden. Sehen solche Vorschrif-

ten die Nutzung einer sicheren Verarbeitungsumgebung für diesen Sektor vor, so 

sollte diese sichere Verarbeitungsumgebung den in der vorliegenden Verordnung 

festgelegten Kriterien entsprechen. Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten sollten 

mit den gemäß der Verordnung (EU) 2022/868 benannten zuständigen Behörden 

zusammenarbeiten, um die Tätigkeit datenaltruistischer Organisationen im Gesund-

heitswesen oder im Pflegesektor zu überwachen. 

(79) Für die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten im Rahmen einer erteilten 

Datengenehmigung oder einer Gesundheitsdatenanfrage sollten die Gesundheitsda-

teninhaber, einschließlich vertrauenswürdiger Gesundheitsdateninhaber, die Zu-
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gangsstellen für Gesundheitsdaten und die Gesundheitsdatennutzer der Reihe nach 

für einen bestimmten Teil des Prozesses und gemäß ihren entsprechenden Rollen im 

Prozess als Verantwortliche gelten. Die Gesundheitsdateninhaber sollten als Verant-

wortlicher für die Offenlegung der angefragten personenbezogenen elektronischen 

Gesundheitsdaten für die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten gelten, wogegen die 

Zugangsstellen für Gesundheitsdaten als Verantwortlicher für die Verarbeitung der 

personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten bei der Aufbereitung der Da-

ten und deren Bereitstellung für die Gesundheitsdatennutzer gelten sollten. Die Ge-

sundheitsdatennutzer sollten als Verantwortliche für die Verarbeitung der personen-

bezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in pseudonymisierter Form in der si-

cheren Verarbeitungsumgebung gemäß ihrer Datengenehmigung gelten. Die Zu-

gangsstellen für Gesundheitsdaten sollten als Auftragsverarbeiter im Namen des Ge-

sundheitsdatennutzers für die vom Gesundheitsdatennutzer durchgeführte Verarbei-

tung gemäß einer Datengenehmigung in der sicheren Verarbeitungsumgebung sowie 

für eine Verarbeitung, um die Antwort auf eine Gesundheitsdatenanfrage zu erzeu-

gen, gelten. Gleichermaßen sollten vertrauenswürdige Gesundheitsdateninhaber als 

Verantwortliche für ihre Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesund-

heitsdaten im Zusammenhang mit der Bereitstellung elektronischer Gesundheitsda-

ten für den Gesundheitsdatennutzer aufgrund einer Datengenehmigung oder einer 

Gesundheitsdatenanfrage gelten. Die vertrauenswürdigen Gesundheitsdateninhaber 

sollten als Auftragsverarbeiter für die Gesundheitsdatennutzer gelten, wenn er Daten 

über eine sichere Verarbeitungsumgebung bereitstellt. 

(80) Um einen inklusiven und nachhaltigen Rahmen für die länderübergreifende Se-

kundärnutzung zu schaffen, sollte eine grenzüberschreitende Infrastruktur eingerich-

tet werden (im Folgenden „HealthData@ EU“). HealthData@EU sollte die Sekun-

därnutzung beschleunigen und gleichzeitig die Rechtssicherheit erhöhen, die Pri-

vatsphäre natürlicher Personen wahren und interoperabel sein. Aufgrund der Sensi-

bilität von Gesundheitsdaten sollten nach Möglichkeit Grundsätze wie „Datenschutz 

durch Technikgestaltung“, „Datenschutz durch Voreinstellung“ und das Konzept 

„Besser die Fragen zu den Daten bringen, statt die Daten selbst zu übertragen“ ein-

gehalten werden. Die Mitgliedstaaten sollten nationale Kontaktstellen für die Sekun-

därnutzung als organisatorische und technische Zugangstore für Zugangsstellen für 

Gesundheitsdaten benennen und diese Kontaktstellen an HealthData@EU anzubin-

den. Der Zugangsdienst der Union für Gesundheitsdaten sollte auch an HealthDa-
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ta@EU angebunden sein. Darüber hinaus könnten Forschungsinfrastrukturen, die 

gemäß der Verordnung (EG) Nr. 723/2009 des Rates19 als Konsortium für eine euro-

päische Forschungsinfrastruktur (European Research Infrastructure Consortium, 

ERIC) oder gemäß dem Beschluss (EU) 2022/2481 als Konsortium für eine europäi-

sche Forschungsinfrastruktur (ERIC) gegründet wurden, oder ähnliche Infrastruktu-

ren, die durch andere Rechtsakte der Union geschaffen wurden, sowie andere Arten 

von Einrichtungen, einschließlich Infrastrukturen im Rahmen des Europäischen Stra-

tegieforums für Forschungsinfrastrukturen (European Strategy Forum on Research 

Infrastructures, ESFRI) oder Infrastrukturen unter dem Dach der Europäischen Cloud 

für offene Wissenschaft (European Open Science Cloud, EOSC) befugte Teilnehmer 

von HealthData@EU befugt werden. Drittländer und internationale Organisationen 

könnten ebenfalls befugte Teilnehmer von HealthData@EU werden, sofern sie die 

Anforderungen dieser Verordnung erfüllen. Die Mitteilung der Kommission vom 19. 

Februar 2020 mit dem Titel „Eine europäische Datenstrategie“ fördert die Verknüp-

fung der verschiedenen gemeinsamen europäischen Datenräume. HealthData@EU 

sollte daher die Sekundärnutzung verschiedener Kategorien elektronischer Gesund-

heitsdaten ermöglichen, einschließlich der Verknüpfung der Gesundheitsdaten mit 

Daten aus anderen Datenräumen wie Umwelt, Landwirtschaft und Sozialwesen. Eine 

solche Interoperabilität zwischen dem Gesundheitswesen und den anderen Berei-

chen wie Umwelt, Landwirtschaft und Sozialwesen könnte für zusätzliche Erkennt-

nisse über Gesundheitsdeterminanten von Bedeutung sein. Die Kommission könnte 

im Rahmen von HealthData@EU eine Reihe von Diensten bereitstellen, einschließ-

lich der Unterstützung des Informationsaustauschs zwischen den Zugangsstellen für 

Gesundheitsdaten und befugten Teilnehmern von HealthData@EU bei der Bearbei-

tung von Anträgen auf grenzüberschreitenden Zugang, der Pflege von Katalogen der 

über die Infrastruktur verfügbaren elektronischen Gesundheitsdaten, der Auffindbar-

keit von Netzen und Abfragen von Metadaten sowie von Konnektivitäts- und Compli-

ance-Diensten. Die Kommission könnte auch eine sichere Verarbeitungsumgebung 

einrichten, die es ermöglicht, auf Antrag der Verantwortlichen Daten aus verschiede-

nen nationalen Infrastrukturen zu übermitteln und zu analysieren. Im Interesse der IT-

 

19 Verordnung (EG) Nr. 723/2009 des Rates vom 25. Juni 2009 über den gemeinschaftlichen Rechts-

rahmen für ein Konsortium für eine europäische Forschungsinfrastruktur (ERIC) (ABl. L 206 vom 

8.8.2009, S. 1). 



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main 

54 

Effizienz, der Rationalisierung und der Interoperabilität des Datenaustauschs sollten 

die bestehenden Systeme für die gemeinsame Datennutzung so weit wie möglich 

weiterverwendet werden, z. B. das technische System, das für den Austausch von 

Nachweisen nach dem Grundsatz der einmaligen Erfassung („Once Only Principle“) 

im Rahmen der Verordnung (EU) 2018/1724 des Europäischen Parlaments und des 

Rates20 eingerichtet wurde. 

(81) Da die Anbindung an HealthData@EU auch die Übermittlung personenbezoge-

ner Daten des Antragstellers oder des Gesundheitsdatennutzers in Drittländer mit 

sich bringen könnte, müssen für eine solche Weitergabe einschlägige Übermittlungs-

instrumente gemäß Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/679 vorhanden sein. 

(82) Bei grenzüberschreitenden Registern oder Datenbanken wie den Registern der 

Europäischen Referenznetzwerke für seltene Krankheiten, die Daten von verschie-

denen Gesundheitsdienstleistern in mehreren Mitgliedstaaten erhalten, sollte die Zu-

gangsstelle für Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem die Koordinierungsstelle 

des Registers sich befindet, für die Gewährung des Datenzugangs zuständig sein. 

(83) Das Genehmigungsverfahren für den Zugang zu personenbezogenen elektroni-

schen Gesundheitsdaten in verschiedenen Mitgliedstaaten kann für Gesundheitsda-

tennutzer repetitiv und umständlich sein. Soweit möglich sollten Synergieeffekte ge-

schaffen werden, um den Aufwand und die Hindernisse für die Gesundheitsdaten-

nutzer zu verringern. Dieses Ziel lässt sich unter anderem dadurch erreichen, dass 

der Grundsatz der einmaligen Antragstellung („Single Application Principle“) befolgt 

wird, d. h. der Gesundheitsdatennutzer kann mit einem einzigen Antrag die Geneh-

migung mehrerer Zugangsstellen für Gesundheitsdaten in verschiedenen Mitglied-

staaten oder von verschiedenen befugten Teilnehmern von HealthData@EU einho-

len. 

(84) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten sollten Informationen über die verfüg-

baren Datensätze und deren Merkmale bereitstellen, damit die Gesundheitsdaten-

nutzer grundlegende Fakten über den Datensatz in Erfahrung bringen und deren 

mögliche Relevanz für ihre Zwecke bewerten können. Aus diesem Grund sollte jeder 

 

20 Verordnung (EU) 2018/1724 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 2. Oktober 2018 

über die Einrichtung eines einheitlichen digitalen Zugangstors zu Informationen, Verfahren, Hilfs- und 

Problemlösungsdiensten und zur Änderung der Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 (ABl. L 295 vom 

21.11.2018, S. 1). 
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Datensatz zumindest Informationen über die Quelle und die Art der Daten und die 

Bedingungen für die Bereitstellung der Daten enthalten. Der Gesundheitsdateninha-

ber sollte mindestens jährlich überprüfen, ob seine Beschreibung des Datensatzes im 

nationalen Datensatzkatalog korrekt und aktuell ist. Dementsprechend sollte ein EU-

Datensatzkatalog erstellt werden, um die Auffindbarkeit der im EHDS verfügbaren 

Datensätze zu erleichtern, Gesundheitsdateninhaber bei der Veröffentlichung ihrer 

Datensätze zu unterstützen, alle Interessenträger, einschließlich der breiten Öffent-

lichkeit, unter Berücksichtigung der besonderen Bedürfnisse von Menschen mit Be-

hinderungen, über die im EHDS abgelegten Datensätze zu informieren (z. B. Daten-

qualitäts- und -nutzbarkeitskennzeichnung, Datensatz-Auskunftsblätter) und für die 

Gesundheitsdatennutzer aktuelle Informationen über Datenqualität und -nutzbarkeit 

der Datensätze bereitzustellen. 

(85) Informationen über die Qualität und die Nutzbarkeit von Datensätzen erhöhen 

den Wert der Ergebnisse datenintensiver Forschung und Innovation erheblich und 

fördern gleichzeitig eine faktengestützte Entscheidungsfindung in Regulierung und 

Politik. Die Verbesserung der Qualität und die Nutzbarkeit von Datensätzen durch 

fundierte Entscheidungen der Kunden sowie die Harmonisierung der diesbezüglichen 

Anforderungen auf Unionsebene unter Berücksichtigung der auf Unions- und interna-

tionaler Ebene bestehenden Standards, Leitlinien und Empfehlungen für die Daten-

erhebung und den Datenaustausch, wie etwa FAIR-Prinzipien, kommt auch Gesund-

heitsdateninhabern, Angehörigen der Gesundheitsberufe, natürlichen Personen und 

der Wirtschaft der Union insgesamt zugute. Eine Datenqualitäts- und -

nutzbarkeitskennzeichnung für Datensätze würde die Gesundheitsdatennutzer über 

die qualitäts- und nutzbarkeitsbezogenen Merkmale eines Datensatzes informieren 

und es ihnen ermöglichen, die für ihre Bedürfnisse am besten geeigneten Datensätze 

auszuwählen. Die Datenqualitäts- und -nutzbarkeitskennzeichnung soll nicht verhin-

dern, dass Datensätze über den EHDS bereitgestellt werden, sondern einen Mecha-

nismus für Transparenz zwischen Gesundheitsdateninhabern und Gesundheitsda-

tennutzern bieten. So sollte beispielsweise ein Datensatz, der keinerlei Anforderung 

an Datenqualität und -nutzbarkeit erfüllt, trotzdem zur Verfügung gestellt, aber mit der 

Klasse gekennzeichnet werden, die der niedrigsten Qualität und der geringsten 

Nutzbarkeit entspricht. Die Erwartungen, die in dem gemäß Artikel 10 der Verord-

nung (EU) 2024/1689 geschaffenen Rahmen und der einschlägigen technischen Do-

kumentation gemäß Anhang IV der genannten Verordnung festgelegt sind, sollten bei 
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der Entwicklung des Rahmens für Datenqualität und -nutzbarkeit berücksichtigt wer-

den. Die Mitgliedstaaten sollten durch Kommunikationsmaßnahmen den Bekannt-

heitsgrad der Datenqualitäts- und -nutzbarkeitskennzeichnung erhöhen. Die Kom-

mission könnte diese Tätigkeiten unterstützen. Die Verwendung von Datensätzen 

könnte von ihren Nutzern entsprechend ihrem Nutzen und ihrer Qualität priorisiert 

werden. 

(86) Der EU-Datensatzkatalog sollte für Gesundheitsdateninhaber und andere Da-

tenbanknutzer mit möglichst geringem Verwaltungsaufwand verbunden, benutzer-

freundlich, zugänglich und kosteneffizient sein, nationale Datensatzkataloge mitei-

nander verbinden und eine redundante Erfassung von Datensätzen verhindern. Un-

beschadet der Anforderungen der Verordnung (EU) 2022/868 könnte der EU-

Datensatzkatalog mit der Initiative data.europa.eu abgestimmt werden. Die Interope-

rabilität zwischen dem EU-Datensatzkatalog, den nationalen Datensatzkatalogen und 

den Datensatzkatalogen in europäischen Forschungsinfrastrukturen und anderen 

einschlägigen Infrastrukturen für die gemeinsame Datennutzung sollte sichergestellt 

werden. 

(87) Derzeit arbeiten verschiedene Berufsverbände, die Kommission und andere In-

stitutionen gemeinsam an der Festlegung von Mindestdatenfeldern und anderen 

Merkmalen bestimmter Datensätze, z. B. Register. In Bereichen wie Krebs, seltene 

Krankheiten, Herz-Kreislauf- und Stoffwechselerkrankungen, Risikobewertung und 

Statistiken sind diese Arbeiten bereits fortgeschritten und sollten bei der Festlegung 

neuer Standards und krankheitsspezifischer harmonisierter Vorlagen für strukturierte 

Datenelemente berücksichtigt werden. Viele Datensätze sind jedoch nicht harmoni-

siert, was Probleme bezüglich der Vergleichbarkeit verursacht und die grenzüber-

schreitende Forschung erschwert. Daher sollten in Durchführungsrechtsakten aus-

führlichere Vorschriften festgelegt werden, mit denen eine harmonisierte Kodierung 

und Erfassung elektronischer Gesundheitsdaten sichergestellt wird, um die konsis-

tente Bereitstellung dieser Daten für die Sekundärnutzung zu ermöglichen. Solche 

Datensätze könnten Daten aus Registern für seltene Krankheiten, Datenbanken über 

Arzneimittel für seltene Leiden, Krebsregister und Register hochrelevanter Infekti-

onskrankheiten umfassen. Die Mitgliedstaaten sollten darauf hinwirken sicherzustel-

len, dass die europäischen elektronischen Gesundheitssysteme und -dienste und 

interoperable Anwendungen einen nachhaltigen wirtschaftlichen und sozialen Nutzen 

erzielen, damit ein hohes Niveau an Vertrauen und Sicherheit erreicht, die Kontinuität 
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der Gesundheitsversorgung gefördert und der Zugang zu einer sicheren und hoch-

wertigen Gesundheitsversorgung sichergestellt wird. Bestehende Gesundheitsdaten-

infrastrukturen und -register können Modelle bereitstellen, die zur Festlegung und 

Umsetzung von Datenstandards und Interoperabilität beitragen und sollten genutzt 

werden, um für Kontinuität zu sorgen und auf vorhandenem Fachwissen aufzubauen. 

(88) Die Kommission sollte die Mitgliedstaaten beim Ausbau der Kapazitäten und der 

Steigerung der Leistungsfähigkeit im Bereich der digitalen Gesundheitssysteme für 

die Primär- und Sekundärnutzung unterstützen. Die Mitgliedstaaten sollten beim 

Ausbau ihrer Kapazitäten unterstützt werden. In diesem Zusammenhang gehören 

vergleichende Leistungsbewertungen (Benchmarking) und der Austausch bewährter 

Verfahren zu den einschlägigen Maßnahmen auf Unionsebene. Diese Tätigkeiten 

sollten die besonderen Umstände der verschiedenen Kategorien von Interessenträ-

gern wie Vertreter der Zivilgesellschaft, Forschern, medizinischen Gesellschaften und 

KMU berücksichtigen. 

(89) Die Förderung der digitalen Gesundheitskompetenz sowohl von natürlichen Per-

sonen als auch von Angehörigen der Gesundheitsberufe ist von entscheidender Be-

deutung, um Vertrauen und Sicherheit sowie eine angemessene Nutzung von Ge-

sundheitsdaten und somit eine erfolgreiche Umsetzung dieser Verordnung zu errei-

chen. Die Angehörigen der Gesundheitsberufe stehen im Zusammenhang mit der 

Digitalisierung vor einem tiefgreifenden Wandel und werden im Rahmen der Umset-

zung des EHDS weitere digitale Instrumente erhalten. Daher müssen die Angehöri-

gen der Gesundheitsberufe ihre digitale Gesundheitskompetenz im Gesundheitsbe-

reich und ihre digitalen Fähigkeiten weiterentwickeln und die Mitgliedstaaten sollten 

den Angehörigen der Gesundheitsberufe den Zugang zu Kursen zur digitalen Kom-

petenz gewähren, um sich auf die Arbeit mit EHR-Systemen. Solche Kurse sollten es 

Angehörigen der Gesundheitsberufe und IT-Betreibern ermöglichen, ausreichende 

Schulungen in der Arbeit mit neuen digitalen Infrastrukturen zu erhalten, um die Cy-

bersicherheit und eine ethische Verwaltung von Gesundheitsdaten sicherzustellen. 

Die Schulungen sollten regelmäßig in Absprache und Zusammenarbeit mit den ein-

schlägigen Sachverständigen entwickelt und überprüft und auf dem neuesten Stand 

gehalten werden. Die Verbesserung der digitalen Gesundheitskompetenz ist von 

grundlegender Bedeutung, um natürliche Personen in die Lage zu versetzen, die tat-

sächliche Kontrolle über ihre Gesundheitsdaten zu übernehmen und ihre Gesundheit 

und Pflege aktiv zu verwalten, und um zu verstehen, wie sich die Verwaltung dieser 
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Daten sowohl für die Primär- als auch für die Sekundärnutzung auswirkt. Unter-

schiedliche Bevölkerungsgruppen verfügen über ein unterschiedliches Maß an digita-

ler Kompetenz, wodurch die Fähigkeit natürlicher Personen, ihr Recht auf Kontrolle 

ihrer elektronischen Gesundheitsdaten auszuüben, beeinträchtigt werden kann. Die 

Mitgliedstaaten, einschließlich regionaler und lokaler Behörden, sollten daher die di-

gitale Gesundheitskompetenz im Bereich digitale Gesundheit und das öffentliche 

Bewusstsein fördern und gleichzeitig sicherstellen, dass die Umsetzung dieser Ver-

ordnung zum Abbau von Ungleichheit beiträgt und Menschen mit mangelnden digita-

len Fähigkeiten dabei nicht diskriminiert werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte 

Menschen mit Behinderungen und schutzbedürftigen Gruppen, einschließlich Migran-

ten und älteren Menschen, gewidmet werden. Die Mitgliedstaaten sollten gezielte 

nationale Programme für digitale Kompetenz einrichten, einschließlich Programmen 

zur Maximierung der sozialen Inklusion und um sicherzustellen, dass alle natürlichen 

Personen ihre Rechte gemäß dieser Verordnung wirksam ausüben können. Die Mit-

gliedstaaten sollten natürlichen Personen auch patientenorientierte Leitlinien im Hin-

blick auf die Verwendung von EHR und die Primärnutzung ihrer personenbezogenen 

elektronischen Gesundheitsdaten zur Verfügung stellen. Die Leitlinien sollten auf die 

digitalen Gesundheitskompetenz abgestimmt sein, wobei den Bedürfnissen schutz-

bedürftiger Gruppen besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden sollte. 

(90) Auch die Mittelverwendung sollte zur Erreichung der Ziele des EHDS beitragen. 

Öffentliche Beschaffer, zuständige nationale Behörden in den Mitgliedstaaten, ein-

schließlich Stellen für digitale Gesundheit und Zugangsstellen für Gesundheitsdaten, 

sowie die Kommission sollten sich bei der Festlegung der Bedingungen für die 

Vergabe öffentlicher Aufträge, Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlägen und 

die Zuweisung von Unionsmitteln, einschließlich der Struktur- und Kohäsionsfonds, 

auf die für Interoperabilität, Sicherheit und Datenqualität anwendbaren technischen 

Spezifikationen, Standards und Profile sowie auf andere im Rahmen dieser Verord-

nung entwickelte Anforderungen beziehen. Die Unionsmittel müssen unter Berück-

sichtigung des unterschiedlichen Digitalisierungsgrads der Gesundheitssysteme auf 

transparente Weise unter den Mitgliedstaaten aufgeteilt werden. Die Bereitstellung 

von Daten für die Sekundärnutzung erfordert zusätzliche Ressourcen für die Ge-

sundheitssysteme, insbesondere für die öffentlichen Gesundheitssysteme. Diese zu-

sätzliche Belastung sollte während der Umsetzungsphase des EHDS angesprochen 

und minimiert werden. 
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(91) Um das EHDS umzusetzen, sind angemessene Investitionen in den Aufbau von 

Kapazitäten und Schulungen sowie ein gut finanziertes Engagement für die öffentli-

che Konsultation und Beteiligung sowohl auf Unionsebene als auch auf nationaler 

Ebene erforderlich. Die wirtschaftlichen Kosten für die Umsetzung dieser Verordnung 

müssen sowohl auf Ebene der Union als auch auf Ebene der Mitgliedstaaten getra-

gen werden, und es muss für eine faire Aufteilung dieser Belastung zwischen den 

Unionsmitteln und den nationalen Mitteln gesorgt werden. 

(92) Bestimmte Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten können auch dann noch 

besonders sensibel sein, wenn sie in anonymisiertem und somit nicht personenbezo-

genem Format vorliegen, wie es bereits in der Verordnung (EU) 2022/868 ausdrück-

lich vorgesehen ist. Selbst bei Anwendung von dem Stand der Technik entsprechen-

den Anonymisierungverfahren besteht nach wie vor ein Restrisiko, dass die Fähigkeit 

zur Re-Identifizierung über die nach vernünftigem Ermessen wahrscheinlich einge-

setzten Mittel hinaus verfügbar sein oder werden könnte. Ein solches Restrisiko be-

steht im Zusammenhang mit seltenen Krankheiten, d. h. eine lebensbedrohliche oder 

zu chronischer Invalidität führende Erkrankung, von der höchstens fünf von 10 000 

Personen in der Union betroffen sind, bei denen die begrenzte Zahl von Fällen die 

Möglichkeit einschränkt, die veröffentlichten Daten vollständig zu aggregieren, damit 

die Privatsphäre natürlicher Personen gewahrt bleibt, und gleichzeitig ein angemes-

senes Granularitätsniveau und somit die Aussagekraft aufrechtzuerhalten. Dieses 

Restrisiko kann verschiedene Kategorien von Gesundheitsdaten betreffen, und kann 

zur Re-Identifizierung von betroffenen Personen führen, die von den voraussichtlich 

verwendeten Mitteln abweichende Mittel verwenden. Dieses Risiko ist von Folgen-

dem abhängig: Dem Grad der Granularität, der Beschreibung der Merkmale der be-

troffenen Personen, der Anzahl der betroffenen Personen, beispielsweise wenn Da-

ten in EHR, Krankheitsregistern, Biobanken oder personenbezogene Daten betroffen 

sind, bei denen das Spektrum der Identifizierungsmerkmale breiter ist, und der mög-

liche Kombination mit anderen Informationen, z. B. in sehr kleinen geografischen 

Gebieten, oder durch die technologische Entwicklung von Methoden, die zum Zeit-

punkt der Anonymisierung nicht verfügbar waren. Eine solche Re-Identifizierung na-

türlicher Personen wäre äußerst bedenklich und würde die Akzeptanz der in der vor-

liegenden Verordnung vorgesehenen Vorschriften für die Sekundärnutzung gefähr-

den. Darüber hinaus sind Aggregationsverfahren für nicht personenbezogene Daten, 

die beispielsweise Geschäftsgeheimnisse enthalten, wie dies bei der Berichterstat-
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tung über klinische Prüfungen und klinische Untersuchungen der Fall ist, weniger 

erprobt, und die Verfolgung von Verletzungen von Geschäftsgeheimnissen außerhalb 

der Union ist schwieriger, da es keinen ausreichenden internationalen Schutzstan-

dard gibt. Daher besteht für diese Kategorien von Gesundheitsdaten nach der Ano-

nymisierung oder Aggregierung weiterhin ein Risiko der Re-Identifizierung, das zu-

nächst nicht angemessen gemindert werden kann. Dies fällt unter die in Artikel 5 Ab-

satz 13 der Verordnung (EU) 2022/868 genannten Kriterien. Diese Arten von Ge-

sundheitsdaten würden somit unter die in Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung festge-

legte Befugnis zur Übermittlung an Drittländer fallen. Die im Rahmen der Ermächti-

gung gemäß Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung (EU) 2022/868 vorgesehenen be-

sonderen Bedingungen werden im Zusammenhang mit dem delegierten Rechtsakt 

im Rahmen der Befugnisübertragung näher ausgeführt, und müssen in einem ange-

messenen Verhältnis zum Risiko der Re-Identifizierung stehen und die Besonderhei-

ten verschiedener Datenkategorien oder unterschiedlicher Anonymisierungs- oder 

Aggregationsverfahren berücksichtigen. 

(93) Die Verarbeitung großer Mengen personenbezogener elektronischer Gesund-

heitsdaten für die Zwecke des EHDS im Rahmen von Datenverarbeitungstätigkeiten 

im Zusammenhang mit der Bearbeitung von Anträgen auf Zugang zu Gesundheitsda-

ten, Datengenehmigungen und Gesundheitsdatenanfragen birgt ein höheres Risiko 

des unbefugten Zugriffs auf solche personenbezogenen Daten sowie der Möglichkeit 

von Cybersicherheitsvorfällen. Personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten 

sind besonders sensibel, da sie häufig Informationen enthalten, die unter die ärztliche 

Schweigepflicht fallen und deren Weitergabe an unbefugte Dritte erhebliches Leid 

verursachen kann. Unter uneingeschränkter Berücksichtigung der in der Rechtspre-

chung des Gerichtshofs der Europäischen Union dargelegten Grundsätze wird durch 

die vorliegende Verordnung die uneingeschränkte Achtung der Grundrechte, des 

Rechts auf Privatsphäre und des Grundsatzes der Verhältnismäßigkeit sichergestellt. 

Um die vollständige Integrität und Vertraulichkeit personenbezogener elektronischer 

Gesundheitsdaten gemäß der vorliegenden Verordnung und ein besonders hohes 

Maß an Schutz und Sicherheit sicherzustellen und das Risiko eines unrechtmäßigen 

Zugriffs auf diese personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu verrin-

gern, können die Mitgliedstaaten gemäß dieser Verordnung verlangen, dass perso-

nenbezogene elektronische Gesundheitsdaten ausschließlich in der Union zur Wahr-

nehmung der in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Aufgaben gespeichert 
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und verarbeitet werden dürfen, es sei denn, es gilt ein gemäß Artikel 45 der Verord-

nung (EU) 2016/679 gefasster Angemessenheitsbeschluss. 

(94) Der Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten für Gesundheitsdatennutzer 

aus Drittländern oder internationale Organisationen sollte nur auf der Grundlage des 

Gegenseitigkeitsprinzips erfolgen. Die Bereitstellung von elektronischen Gesund-

heitsdaten an ein Drittland sollte nur erfolgen dürfen, wenn die Kommission mittels 

eines Durchführungsrechtsakts festgelegt hat, dass das betreffende Drittland den 

Zugang zu den aus diesem Drittland stammenden elektronischen Gesundheitsdaten 

durch Einrichtungen der Union unter denselben Bedingungen und mit denselben 

Schutzmaßnahmen gestattet, wie dies beim Zugang zu elektronischen Gesundheits-

daten innerhalb der Union der Fall wäre. Die Kommission sollte die Lage in diesen 

Drittländern und in Bezug auf internationale Organisationen überwachen und regel-

mäßig überprüfen und diese Durchführungsrechtsakte auflisten. Sollte die Kommissi-

on feststellen, dass ein Drittland den Zugang nicht mehr zu denselben Bedingungen 

gewährleistet, sollte es den entsprechenden Durchführungsrechtsakt aufheben. 

(95) Um die einheitliche Anwendung dieser Verordnung, einschließlich in Bezug auf 

die grenzüberschreitenden Interoperabilität von elektronischen Gesundheitsdaten, zu 

fördern, sollte ein Ausschuss für den europäischen Gesundheitsdatenraum eingerich-

tet werden. Die Kommission sollte sich an dessen Tätigkeiten beteiligen und den Ko-

Vorsitz führen. Der EHDS-Ausschuss sollte schriftliche Beiträge im Zusammenhang 

mit der einheitlichen Anwendung dieser Verordnung in der gesamten Union abgeben 

können, unter anderem, indem er die Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Nut-

zung elektronischer Gesundheitsdaten für die Gesundheitsversorgung und die Zerti-

fizierung, aber auch im Hinblick auf die Sekundärnutzung und die Finanzierung die-

ser Tätigkeiten unterstützt. Dies könnte auch den Austausch von Informationen über 

Risiken und Vorfälle in sicheren Verarbeitungsumgebungen umfassen. Die Art des 

Informationsaustauschs berührt nicht die Verpflichtungen aus anderen Rechtsakten, 

wie die Meldung von Verletzungen des Schutzes personenbezogener Daten gemäß 

der Verordnung (EU) 2016/679. Im Allgemeinen lassen die Tätigkeiten des EHDS-

Ausschusses die Befugnisse der Aufsichtsbehörden gemäß der Verordnung (EU) 

2016/679 unberührt. Da auf nationaler Ebene die Stellen für digitale Gesundheit, die 

mit der Primärnutzung befasst sind, und die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten, 

die mit der Sekundärnutzung befasst sind, unterschiedliche Stellen sein können und 

daher die Funktionen unterschiedlich sind und in jedem dieser Bereiche eine geson-
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derte Zusammenarbeit erfolgen muss, sollte der EHDS-Ausschuss in der Lage sein, 

Untergruppen einzusetzen, die sich mit beiden Funktionen befassen, sowie gegebe-

nenfalls weitere Untergruppen. Im Interesse einer effizienten Arbeitsweise sollten die 

Stellen für digitale Gesundheit und die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten mit an-

deren Stellen und Behörden auf nationaler Ebene, aber auch auf Unionsebene 

Netzwerke und Verbindungen aufbauen. Diese Stellen könnten Datenschutzbehör-

den, Einrichtungen für Cybersicherheit und elektronische Identifizierung, Standardi-

sierungsgremien sowie Einrichtungen und Sachverständigengruppen gemäß den 

Verordnungen (EU) 2022/868, (EU) 2023/2854 und (EU) 2024/1689 sowie der Ver-

ordnung (EU) 2019/881 des Europäischen Parlaments und des Rates21 umfassen. 

Der EHDS-Ausschuss sollte unabhängig, im öffentlichen Interesse und im Einklang 

mit seinem Verhaltenskodex tätig sein. 

(96) Wenn Fragen erörtert werden, die der EHDS-Ausschuss für besonders relevant 

hält, sollte er Beobachter einladen können, beispielsweise den EDSB, Vertreter der 

Organe der Union, einschließlich des Europäischen Parlaments, und andere Interes-

senträger. 

(97) Es sollte ein Forum der Interessenträger eingerichtet werden, das den EHDS-

Ausschuss bei der Erfüllung seiner Aufgaben berät, indem es Beiträge der Interes-

senträger zu Fragen im Zusammenhang mit dieser Verordnung liefert. Das Forum 

der Interessenträger sollte sich unter anderem aus Vertretern der Patienten- und 

Verbraucherorganisationen, der Angehörigen der Gesundheitsberufe, der Industrie, 

der wissenschaftlichen Forschung und der Hochschulen zusammensetzen. Es sollte 

ausgewogen zusammengesetzt sein und die Ansichten der verschiedenen einschlä-

gigen Interessenträger sollten vertreten sein. Sowohl kommerzielle als auch nicht-

kommerzielle Interessen sollten vertreten sein. 

(98) Um eine ordnungsgemäße laufende Verwaltung der grenzüberschreitenden Inf-

rastrukturen für die Primär- und Sekundärnutzung sicherzustellen, ist es erforderlich, 

Lenkungsgruppen einzurichten, die sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusam-

mensetzen. Diese Lenkungsgruppen sollten operative Entscheidungen über die lau-

 

21 Verordnung (EU) 2019/881 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019 über 

die ENISA (Agentur der Europäischen Union für Cybersicherheit) und über die Zertifizierung der Cy-

bersicherheit von Informations- und Kommunika¬tionstechnik und zur Aufhebung der Verordnung 

(EU) Nr. 526/2013 (Rechtsakt zur Cybersicherheit) (ABl. L 151 vom 7.6.2019, S. 15). 
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fende technische Verwaltung der grenzüberschreitenden Infrastrukturen und ihre 

technische Entwicklung treffen, einschließlich technischer Änderungen der Infrastruk-

turen, der Verbesserung der Funktionen oder Dienste oder der Sicherstellung der 

Interoperabilität mit anderen Infrastrukturen, digitalen Systemen oder Datenräumen. 

Ihre Tätigkeiten sollten sich nicht auf einen Beitrag zur Ausarbeitung von Durchfüh-

rungsrechtsakten erstrecken, die diese Infrastrukturen betreffen. Die Lenkungsgrup-

pen sollten auch Vertreter anderer befugter Teilnehmer von HealthData@EU als Be-

obachter zu ihren Sitzungen einladen können und bei der Wahrnehmung ihrer Auf-

gaben einschlägige Sachverständige konsultieren. 

(99) Unbeschadet eines anderweitigen verwaltungsrechtlichen, gerichtlichen oder 

außergerichtlichen Rechtsbehelfs sollte jede natürliche oder juristische Person das 

Recht haben, eine Beschwerde bei einer Stelle für digitale Gesundheit oder einer 

Zugangsstelle für Gesundheitsdaten einzureichen, wenn die natürliche oder juristi-

sche Person der Ansicht ist, dass ihre Rechte oder Interessen gemäß dieser Verord-

nung beeinträchtigt wurden. Die auf eine Beschwerde folgende Untersuchung sollte 

vorbehaltlich einer gerichtlichen Überprüfung so weit gehen, wie dies im Einzelfall 

angemessen ist. Die Stelle für digitale Gesundheit oder die Zugangsstelle für Ge-

sundheitsdaten sollte die natürliche oder juristische Person innerhalb einer ange-

messenen Frist über den Verlauf und das Ergebnis der Beschwerde informieren. Er-

fordert der Fall weitere Ermittlungen oder eine Koordinierung mit einer anderen Stelle 

für digitale Gesundheit oder einer Zugangsstelle für Gesundheitsdaten, sollte die be-

troffene natürliche oder juristische Person über Stand der Bearbeitung der Be-

schwerde informiert werden. Um die Einreichung von Beschwerden zu erleichtern, 

sollte jede Stelle für digitale Gesundheit und jede Zugangsstelle für Gesundheitsda-

ten Maßnahmen ergreifen, wie z. B. die Bereitstellung eines Beschwerdeformulars, 

das auch elektronisch ausgefüllt werden kann, wobei die Möglichkeit, andere Kom-

munikationsmittel zu nutzen, nicht ausgeschlossen werden sollte. Betrifft die Be-

schwerde die Rechte natürlicher Personen im Zusammenhang mit ihren personen-

bezogenen Daten, so sollte die Stelle für digitale Gesundheit oder die Zugangsstelle 

für Gesundheitsdaten die Beschwerde gemäß der Verordnung (EU) 2016/679 den 

Aufsichtsbehörden übermitteln. Die Stellen für digitale Gesundheit oder die Zugangs-

stellen für Gesundheitsdaten sollten bei der Bearbeitung und Beilegung von Be-

schwerden zusammen, unter anderem durch den unverzüglichen Austausch aller 

einschlägigen Informationen auf elektronischem Wege zusammenarbeiten. 
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(100) Natürliche Personen, die sich in ihren Rechten nach dieser Verordnung verletzt 

sehen, sollten das Recht haben, eine nach nationalen Rechtgegründete Einrichtung, 

Organisation oder Vereinigung ohne Gewinnerzielungsabsicht, deren satzungsmäßi-

ge Ziele im öffentlichen Interesse liegen und die im Bereich des Schutzes personen-

bezogener Daten tätig sind, zu beauftragen, in ihrem Namen Beschwerde einzu-

reichen. 

(101) Die Stelle für digitale Gesundheit, die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten, der 

Gesundheitsdateninhaber oder der Gesundheitsdatennutzer sollte jeden Schaden 

ersetzen, der einer natürlichen oder juristischen Person durch einen Verstoß gegen 

die vorliegende Verordnung entstehet. Der Begriff des Schadens sollte im Lichte der 

Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europäischen Union weit auf eine Art und 

Weise ausgelegt werden, die den Zielen dieser Verordnung in vollem Umfang ent-

spricht. Dies gilt unbeschadet von Schadenersatzforderungen aufgrund von Verstö-

ßen gegen andere Bestimmungen des Unionsrechts oder des nationalen Rechts. 

Natürliche Personen sollten einen vollständigen und wirksamen Schadenersatz für 

den erlittenen Schaden erhalten. 

(102) Im Interesse einer konsequenteren Durchsetzung der Vorschriften dieser Ver-

ordnung sollten bei Verstößen gegen die vorliegende Verordnung zusätzlich zu den 

geeigneten Maßnahmen, die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten gemäß dieser 

Verordnung verhängen, oder anstelle solcher Maßnahmen Sanktionen einschließlich 

Geldbußen verhängt werden. Für die Verhängung von Sanktionen einschließlich 

Geldbußen sollte es angemessene Verfahrens Schutzmaßnahmen geben, die den 

allgemeinen Grundsätzen des Unionsrechts und der Charta der Grundrechte der Eu-

ropäischen Union, einschließlich des Rechts auf wirksamen Rechtsschutz und ein 

faires Verfahren, entsprechen. 

(103) Es sollten Bestimmungen festgelegt werden, die es den Zugangsstellen für 

Gesundheitsdaten ermöglichen, bei bestimmten Verstößen gegen die vorliegende 

Verordnung Geldbußen zu verhängen, die gemäß dieser Verordnung als schwerwie-

gende Verstöße angesehen werden sollten, wie etwa die Re-Identifizierung natürli-

cher Personen, das Herunterladen personenbezogener elektronischer Gesundheits-

daten außerhalb der sicheren Verarbeitungsumgebung oder die Verarbeitung von 

Daten für verbotene Verwendung oder nicht von einer Datengenehmigung erfasste 

Verwendung. In dieser Verordnung sollten diese Verstöße sowie die Obergrenze der 

entsprechenden Geldbußen und die Kriterien für ihre Festsetzung angegeben wer-
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den, wobei diese Geldbußen von der zuständigen Zugangsstelle für Gesundheitsda-

ten in jedem Einzelfall unter Berücksichtigung aller einschlägigen Umstände und ins-

besondere der Art, Schwere und Dauer des Verstoßes und seiner Folgen sowie der 

Maßnahmen festzusetzen sind, die ergriffen wurden, um die Einhaltung der aus die-

ser Verordnung erwachsenden Verpflichtungen sicherzustellen und die Folgen des 

Verstoßes abzuwenden oder abzumildern. Zum Zwecke der Verhängung von Geld-

bußen gemäß der vorliegenden Verordnung sollte der Begriff „Unternehmen“ im Sin-

ne der Artikel 101 und 102 AEUV verstanden werden. Die Mitgliedstaaten sollten be-

stimmen können, ob und inwieweit gegen Behörden Geldbußen verhängt werden 

können. Auch wenn die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten bereits Geldbußen 

verhängt oder eine Verwarnung erteilt haben, sollten sie ihre anderen Befugnisse 

ausüben oder andere Sanktionen nach Maßgabe dieser Verordnung verhängen. 

(104) Um sicherzustellen, dass der EHDS seine Zwecke erfüllt, sollte der Kommissi-

on die Befugnis übertragen werden, gemäß Artikel 290 AEUV Rechtsakte hinsichtlich 

der Änderung, Hinzufügung oder Entfernung der Hauptmerkmale der in Anhang I 

genannten prioritären Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsda-

ten, der Liste der erforderlichen Daten, die von den Herstellern von EHR-Systemen 

und Wellness-Anwendungen in die EU-Datenbank für die Registrierung von EHR-

Systemen und Wellness-Anwendungen eingegeben werden müssen, der Änderung, 

Hinzufügung oder der Streichung von Elementen, die von der Datenqualitäts- und -

nutzbarkeitskennzeichnung umfasst werden sollen, zu erlassen. Es ist von besonde-

rer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemesse-

ne Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverständigen, durchführt, die mit 

den Grundsätzen im Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung 

vom 13. April 2016 über bessere Rechtsetzung22 niedergelegt wurden. Um insbe-

sondere für eine gleichberechtigte Beteiligung an der Vorbereitung delegierter 

Rechtsakte zu sorgen, erhalten das Europäische Parlament und der Rat alle Doku-

mente zur gleichen Zeit wie die Sachverständigen der Mitgliedstaaten, und ihre 

Sachverständigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverständi-

gengruppen der Kommission, die mit der Vorbereitung der delegierten Rechtsakte 

befasst sind. 

(105) Zur Gewährleistung einheitlicher Bedingungen für die Durchführung der vorlie-

 

22 ABl. L 123 vom 12.5.2016, S. 1. 
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genden Verordnung sollten der Kommission Durchführungsbefugnisse in Bezug auf 

folgendes übertragen werden: 

— technische Spezifikationen für die Interoperabilität der digitalen Vertreter-

dienste der Mitgliedstaaten, 

— Anforderungen an die Datenqualität für die Erfassung personenbezogener 

elektronischer Gesundheitsdaten im EHR-System, 

— grenzüberschreitende Spezifikationen für prioritäre Kategorien personenbe-

zogener elektronischer Gesundheitsdaten, 

— technische Spezifikationen für die Kategorien personenbezogener elektroni-

scher Gesundheitsdaten und damit auch Festlegung des europäischen Aus-

tauschformats für EHR, 

— Aktualisierungen des europäischen Austauschformats für EHR, um einschlä-

gige Überarbeitungen der Kodiersysteme und Nomenklaturen für das Ge-

sundheitswesen zu integrieren, 

— technische Spezifikationen zur Ausweitung des europäischen Austauschfor-

mats für EHR auf weitere Kategorien personenbezogener elektronischer Ge-

sundheitsdaten, 

— Anforderungen für den interoperablen, grenzüberschreitenden Identifizie-

rungs- und Authentifizierungsmechanismus für natürliche Personen und An-

gehörige der Gesundheitsberufe entsprechend der Verordnung (EU) Nr. 

910/2014, 

— Anforderungen für die technische Umsetzung der Rechte natürlicher Perso-

nen in Bezug auf die Primärnutzung ihrer personenbezogenen elektroni-

schen Gesundheitsdaten, 

— für die technische Entwicklung von MyHealth@EU erforderliche Maßnahmen 

sowie detaillierte Vorschriften über die Sicherheit, Vertraulichkeit und den 

Schutz personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und die Bedin-

gungen für die Konformitätsüberprüfungen für den Anschluss an und die wei-

tere Anbindung an MyHealth@EU, 

— Vorschriften für die Anforderungen an die Cybersicherheit, die technische In-

teroperabilität, die semantische Interoperabilität, den Betrieb und das 
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Dienstmanagement in Bezug auf die Verarbeitung durch die Kommission und 

ihre Verantwortlichkeiten gegenüber den Verantwortlichen, 

— technische Aspekte von über MyHealth@EU bereitgestellten zusätzlichen 

Diensten, 

— technische Aspekte des Austauschs personenbezogener elektronischer Ge-

sundheitsdaten zwischen MyHeal- th@EU und anderen Diensten oder Infra-

strukturen, 

— Die Anbindung und Abtrennung von anderen Infrastrukturen, nationalen Kon-

taktstellen für digitale Gesundheit von Drittländern oder auf internationaler 

Ebene von internationalen Organisationen eingerichteten Systeme an bzw. 

von der zentralen Interoperabilitätsplattform von MyHealth@EU, 

— gemeinsame Spezifikationen in Bezug auf die in Anhang II festgelegten 

grundlegenden Anforderungen, 

— gemeinsame Spezifikationen für die europäische digitale Prüfumgebung, 

— Begründungen der von den Marktaufsichtsbehörden im Falle der Nichtkon-

formität von EHR-Systemen ergriffenen nationalen Maßnahmen 

— Format und den Inhalt der Kennzeichnung von Wellness-Anwendungen, 

— Grundsätze für die Gebührenpolitik und die Gebührenstrukturen in Bezug auf 

die Gebühren, die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten und vertrauenswür-

dige Gesundheitsdateninhaber für die Bereitstellung elektronischer Gesund-

heitsdaten für die Sekundärnutzung erheben können, 

— die Architektur eines IT-Instruments fest, das darauf abzielt, Durchsetzungs-

maßnahmen gegenüber Zugangsstellen für Gesundheitsdaten zu unterstüt-

zen und transparent zu machen, 

— ein Logo zur Bekanntmachung des Beitrags des EHDS, 

— Muster für den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten, die Datengenehmi-

gung und die Gesundheitsdatenanfragen 

— technische und organisatorische Anforderungen sowie Anforderungen an die 

Informationssicherheit, die Vertraulichkeit, den Datenschutz und die Interope-

rabilität der sicheren Verarbeitungsumgebungen, 

— Muster für Vereinbarungen zwischen Verantwortlichen und Auftragsverarbei-

tern, 
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— Festgestellung der Erfüllung der Anforderungen von HealthData@EU für die 

Zwecke der Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten durch eine nationale 

Kontaktstelle eines Drittlands oder ein auf internationaler Ebene von interna-

tionalen Organisationen eingerichtetes System, der Erfüllung von Kapitel IV 

und ob diese nationale Kontaktstelle für Sekundärnutzung oder dieses Sys-

tem in der Union ansässigen Gesundheitsdatennutzern zu gleichwertigen 

Bedingungen Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten gewährt, zu 

denen sie/es Zugang hat, 

— Anforderungen, technische Spezifikationen und die IT-Architektur von 

HealthData@EU; Bedingungen und Konformitätsprüfungen, um sich Health-

Data@EU anzuschließen und daran angebunden zu bleiben; Mindestkrite-

rien, die die nationalen Kontaktstellen für Sekundärnutzung und die befugten 

Teilnehmer von HealthData@EU erfüllen müssen; Zuständigkeiten der Ver-

antwortlichen und der an den grenzüberschreitenden Infrastrukturen beteilig-

ten Auftragsverarbeiter; Zuständigkeiten der Verantwortlichen und der Auf-

tragsverarbeiter für die sichere Verarbeitungsumgebung, die von der Kom-

mission verwaltet wird; und gemeinsame Spezifikationen für die Architektur 

von HealthData@EU und dessen Interoperabilität mit anderen gemeinsamen 

europäischen Datenräumen, 

— Beschlüsse, einzelne befugte Teilnehmer an die Infrastruktur anzubinden, 

— Mindestelemente für Datensätze, die die Gesundheitsdateninhaber bereit-

stellen müssen, und deren Merkmale, 

— visuelle Merkmale und technischen Spezifikationen der Datenqualitäts- und -

nutzbarkeitskennzeichnungen, 

— Mindestspezifikationen für Datensätze mit großer Wirkung für die Sekun-

därnutzung, 

— Beschlüsse, ob ein Drittland Antragstellern aus der Union Zugang zu elektro-

nischen Gesundheitsdaten in diesem Drittland unter Bedingungen gewährt, 

die nicht restriktiver sind als die in dieser Verordnung vorgesehenen, 

— die erforderlichen Maßnahmen für die Einrichtung und den Betrieb des 

EHDS-Ausschusses. 
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Diese Befugnisse sollten nach Maßgabe der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Eu-

ropäischen Parlaments und des Rates23 ausgeübt werden. 

(106) Die Mitgliedstaaten sollten alle erforderlichen Maßnahmen ergreifen, um si-

cherzustellen, dass die Bestimmungen dieser Verordnung eingehalten werden, und 

dazu u. a. wirksame, verhältnismäßige und abschreckende Sanktionen für Verstöße 

festlegen. Bei der Entscheidung über die Höhe der Sanktion in jedem Einzelfall soll-

ten die Mitgliedstaaten die in dieser Verordnung festgelegten Grenzen und Kriterien 

berücksichtigen. Die Re-Identifizierung natürlicher Personen sollte als schwerer Ver-

stoß gegen die vorliegende Verordnung angesehen werden. 

(107) Die Umsetzung des EHDS wird umfangreiche Entwicklungsarbeiten in den Mit-

gliedstaaten und zentralen Diensten erfordern. Um die in dieser Hinsicht erzielten 

Fortschritte zu verfolgen, sollte die Kommission bis zur vollständigen Anwendung 

dieser Verordnung unter Berücksichtigung der von den Mitgliedstaaten bereitgestell-

ten Informationen jährlich über diese Fortschritte Bericht erstatten. Diese Berichte 

könnten Empfehlungen für Abhilfemaßnahmen sowie eine Bewertung der erzielten 

Fortschritte enthalten. 

(108) Die Kommission sollte eine Evaluierung dieser Verordnung vornehmen, um zu 

bewerten, ob die Ziele der Verordnung wirkungsvoll und effizient erreicht werden, ob 

sie konsistent und immer noch relevant ist und einen EU-Mehrwert bietet. Die Kom-

mission sollte acht Jahre nach dem Inkrafttreten der Verordnung eine gezielte Bewer-

tung dieser Verordnung und zehn Jahre nach ihrem Inkrafttreten eine Gesamtbewer-

tung vornehmen. Die Kommission sollte dem Europäischen Parlament, dem Rat, 

dem Europäischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regi-

onen nach jeder Bewertung einen Bericht über die wichtigsten Ergebnisse übermit-

teln. 

(109) Für eine erfolgreiche grenzüberschreitende Umsetzung des EHDS sollte der 

Europäische Interoperabilitätsrahmen, dessen Umfang durch die Mitteilung der 

Kommission vom 23. März 2017 mit dem Titel „Europäischer Interoperabilitätsrah-

men — Umsetzungsstrategie“ aktualisiert und erweitert wurde, um neuen oder über-

 

23 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 

zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsätze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahr-

nehmung der Durchführungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABl. L 55 vom 28.2.2011, 

S. 13). 
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arbeiteten Interoperabilitätsanforderungen Rechnung zu tragen, als gemeinsamer 

Bezugspunkt betrachtet werden, um die rechtliche, organisatorische, semantische 

und technische Interoperabilität sicherzustellen. 

(110) Da die Ziele dieser Verordnung, nämlich die Stärkung der Handlungskompe-

tenz natürlicher Personen, indem die Kontrolle über ihre personenbezogenen Ge-

sundheitsdaten verbessert und ihre Freizügigkeit durch die Sicherstellung der Mit-

nahmefähigkeit ihrer Gesundheitsdaten unterstützt wird, die Förderung eines echten 

Binnenmarkts für digitale Gesundheitsprodukte und -dienstleistungen sowie die Si-

cherstellung eines kohärenten und effizienten Rahmens für die Weiterverwendung 

von Gesundheitsdaten natürlicher Personen für Forschung, Innovation, Politikgestal-

tung und Regulierungstätigkeiten, von den Mitgliedstaaten allein durch Koordinie-

rungsmaßnahmen nicht ausreichend verwirklicht werden können, wie die Bewertung 

der digitalen Aspekte der Richtlinie 2011/24/EU gezeigt hat, sondern vielmehr durch 

Maßnahmen zur Harmonisierung der Rechte natürlicher Personen in Bezug auf ihre 

elektronischen Gesundheitsdaten, die Sicherstellung der Interoperabilität elektroni-

scher Gesundheitsdaten und die Schaffung eines gemeinsamen Rahmens und ge-

meinsamer Schutzmaßnahmen für die Primär- und Sekundärnutzung auf Unions-

ebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 

des Vertrags über die Europäische Union verankerten Subsidiaritätsprinzip tätig wer-

den. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhältnis-

mäßigkeit geht die vorliegende Verordnung nicht über das für die Verwirklichung die-

ser Ziele erforderliche Maß hinaus. 

(111) Die Bewertung der digitalen Aspekte der Richtlinie 2011/24/EU zeigt, dass das 

eHealth-Netzwerk nur begrenzt wirksam ist, aber auch großes Potenzial für Tätigkei-

ten auf Unionsebene im Bereich digitale Gesundheit besteht, wie die Arbeit während 

der COVID-19 Pandemie verdeutlicht hat. Daher sollte die Richtlinie 2011/24/EU ent-

sprechend geändert werden. 

(112) Die vorliegende Verordnung ergänzt die wesentlichen Cybersicherheitsanforde-

rungen der Verordnung (EU) 2024/2847. EHR-Systeme, bei denen es sich um Pro-

dukte mit digitalen Elemente im Sinne der Verordnung (EU) 2024/2847 handelt, soll-

ten daher auch den wesentlichen Cybersicherheitsanforderungen jener Verordnung 

entsprechen. Die Hersteller dieser EHR-Systeme sollten die Konformität nach Maß-

gabe dieser Verordnung nachweisen. Zur Erleichterung dieser Konformität sollten die 

Hersteller einen einzigen Satz technischer Dokumente erstellen dürfen, die die in 
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beiden Rechtsakten vorgeschriebenen Elemente enthält. Es sollte möglich sein, die 

Konformität von EHR-Systemen mit den wesentlichen Cybersicherheitsanforderun-

gen der Verordnung (EU) 2024/2847 durch den Bewertungsrahmen gemäß der vor-

liegenden Verordnung nachzuweisen. Allerdings sollten die Teile des Konformitäts-

bewertungsverfahrens nach der vorliegenden Verordnung, die sich auf die Verwen-

dung von Prüfumgebungen beziehen, nicht angewendet werden, da diese Prüfum-

gebungen keine Bewertung der Konformität mit den grundlegenden Cybersicher-

heitsanforderungen nach ermöglichen. Da die Verordnung (EU) 2024/2847 Software 

as a Service (SaaS) als solche nicht direkt abdeckt, fallen EHR-Systeme, die über 

das SaaS-Lizenzierungsund Bereitstellungsmodell angeboten werden, nicht in den 

Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung. Ebenso fallen EHR-Systeme, die 

intern entwickelt und verwendet werden, nicht in den Anwendungsbereich der vorlie-

genden Verordnung, da sie nicht in Verkehr gebracht werden. 

(113) Der EDSB und der EDSA wurden gemäß Artikel 42 Absätze 1 und 2 der Ver-

ordnung (EU) 2018/1725 angehört und haben am 12. Juli 2022 ihre gemeinsame 

Stellungnahme abgegeben. 

(114) Die vorliegende Verordnung sollte die Anwendung der Wettbewerbsvorschrif-

ten, insbesondere der Artikel 101 und 102 AEUV, unberührt lassen. Die in dieser 

Verordnung vorgesehenen Vorschriften dürfen nicht dazu verwendet werden, den 

Wettbewerb entgegen den Vorschriften des AEUV einzuschränken. 

(115) Da technische Vorbereitungen erforderlich sind, sollte die vorliegende Verord-

nung ab 26. März 2027 gelten. Um die erfolgreiche Umsetzung des EHDS und die 

Schaffung wirksamer Bedingungen für die europäische Zusammenarbeit bei Ge-

sundheitsdaten zu unterstützen, sollte die Umsetzung schrittweise erfolgen — 

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

Kapitel I - Allgemeine Bestimmungen 

Artikel 1 Gegenstand und Anwendungsbereich 

(1) Mit dieser Verordnung wird der europäische Gesundheitsdatenraum („European 

Health Data Space — EHDS“) mit gemeinsamen Vorschriften, Standards und Infra-

strukturen sowie einem Governance-Rahmen geschaffen, um den Zugang zu elekt-

ronischen Gesundheitsdaten für die Zwecke der Primärnutzung von Gesundheitsda-

ten sowie der Sekundärnutzung dieser Daten zu erleichtern. 
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(2) Die vorliegende Verordnung 

a) präzisiert und ergänzt die in der Verordnung (EU) 2016/679 festgelegten 

Rechte natürlicher Personen in Bezug auf die Primär- und Sekundärnutzung 

ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten; 

b) legt gemeinsame Vorschriften für Systeme für elektronische Gesundheitsauf-

zeichnungen (im Folgenden „EHR-Systeme“) in Bezug auf zwei obligatori-

sche harmonisierte Softwarekomponenten fest, nämlich die „europäische In-

teroperabilitätssoftwarekomponente für EHR-Systeme“ und die „europäische 

Protokollierungssoftwarekomponente für EHR-Systeme“ im Sinne von Artikel 

2 Absatz 2 Buchstaben n bzw. o, sowie für Wellness-Anwendungen, für die 

eine Interoperabilität mit EHR-Systemen in Bezug auf diese beiden harmoni-

sierten Softwarekomponenten für die Primärnutzung von elektronischen Ge-

sundheitsdaten behauptet wird; 

c) legt gemeinsame Vorschriften und gemeinsame Mechanismen für die Pri-

märnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten sowie die Sekundärnut-

zung von elektronischen Gesundheitsdaten fest; 

d) führt eine grenzüberschreitende Infrastruktur ein, die die unionsweite Pri-

märnutzung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten ermög-

licht; 

e) richtet eine grenzüberschreitende Infrastruktur für Sekundärnutzung von 

elektronischen Gesundheitsdaten ein; 

f) schafft Governance- und Koordinierungsmechanismen auf Unionsebene und 

nationaler Ebene für die Primärnutzung von elektronischen Gesundheitsda-

ten und die Sekundärnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten. 

(3) Die vorliegende Verordnung lässt andere Rechtsakte der Union betreffend den 

Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten und deren Austausch oder deren Se-

kundärnutzung sowie die Anforderungen der Union hinsichtlich der Datenverarbei-

tung im Zusammenhang mit elektronischen Gesundheitsdaten, insbesondere die 

Verordnungen (EG) Nr. 223/200924, (EU) Nr. 536/201425, (EU) 2016/679, (EU) 

 

24 Verordnung (EG) Nr. 223/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. März 2009 

über europäische Statistiken und zur Aufhebung der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1101/2008 des 

Europäischen Parlaments und des Rates über die Übermittlung von unter die Geheimhaltungspflicht 
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2018/1725, (EU) 2022/868 und (EU) 2023/2854 des Europäischen Parlaments und 

des Rates sowie die Richtlinien 2002/58/EG26 und (EU) 2016/94327 des Europäi-

schen Parlaments und des Rates, unberührt. 

(4) Bezugnahmen in dieser Verordnung auf die Bestimmungen der Verordnung (EU) 

2016/679 sind gegebenenfalls auch als Bezugnahmen auf die entsprechenden Best-

immungen der Verordnung (EU) 2018/1725 im Hinblick auf Organe, Einrichtungen 

und sonstige Stellen der Union zu verstehen. 

(5) Die vorliegende Verordnung lässt die Verordnungen (EU) 2017/745, (EU) 

2017/746 und (EU) 2024/1689 in Bezug auf die Sicherheit von Medizinprodukten, In-

vitro-Diagnostika und Systemen künstlicher Intelligenz, die mit EHR-Systemen inter-

agieren, unberührt. 

(6) Die vorliegende Verordnung lässt das Unionsrecht oder das nationale Recht in 

Bezug auf die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten zum Zwecke der Be-

richterstattung, der Antwort auf Anträge auf Zugang zu Informationen oder des 

Nachweises oder der Überprüfung der Einhaltung rechtlicher Verpflichtungen oder 

des Unionsrechts oder des nationalen Rechts in Bezug auf die Gewährung des Zu-

gangs zu amtlichen Dokumenten und deren Offenlegung unberührt. 

(7) Die vorliegende Verordnung berührt nicht die besonderen Bestimmungen des 

Unionsrechts oder des nationalen Rechts über den Zugang zu elektronischen Ge-

sundheitsdaten für die Weiterverarbeitung durch öffentliche Stellen der Mitgliedstaa-

 

fallenden Informationen an das Statistische Amt der Europäischen Gemeinschaften, der Verordnung 

(EG) Nr. 322/97 des Rates über die Gemeinschaftsstatistiken und des Beschlusses 89/382/EWG, 

Euratom des Rates zur Einsetzung eines Ausschusses für das Statistische Programm der Europäi-

schen Gemeinschaften (ABl. L 87 vom 31.3.2009, S. 164). 

25 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 

über klinische Prüfungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABl. 

L 158 vom 27.5.2014, S. 1). 

26 Richtlinie 2002/58/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. Juli 2002 über die 

Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz der Privatsphäre in der elektronischen Kom-

munikation (Datenschutzrichtlinie für elektronische Kommunikation) (ABl. L 201 vom 31.7.2002, S. 

37). 

27 Richtlinie (EU) 2016/943 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2016 über den 

Schutz vertraulichen Know-hows und vertraulicher Geschäftsinformationen (Geschäftsgeheimnisse) 

vor rechtswidrigem Erwerb sowie rechtswidriger Nutzung und Offenlegung (ABl. L 157 vom 15.6.2016, 

S. 1). 
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ten, durch Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen der Union oder durch private 

Einrichtungen, die nach Unionsrecht oder nationalem Recht mit einer Aufgabe von 

öffentlichem Interesse betraut sind, zum Zwecke der Wahrnehmung dieser Aufgabe. 

(8) Die vorliegende Verordnung lässt den Zugang zu elektronischen Gesundheitsda-

ten für die Sekundärnutzung, der im Rahmen von vertraglichen Vereinbarungen oder 

Verwaltungsvereinbarungen zwischen öffentlichen oder privaten Einrichtungen ver-

einbart wurde, unberührt. 

(9) Die vorliegende Verordnung findet in den folgenden Fällen keine Anwendung auf 

die Verarbeitung personenbezogener Daten: 

a) wenn die Verarbeitung im Rahmen einer Tätigkeit, die nicht in den Anwen-

dungsbereich des Unionsrechts fällt, erfolgt; 

b) wenn die Verarbeitung durch die zuständigen Behörden zum Zwecke der 

Verhütung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder der 

Strafvollstreckung, einschließlich des Schutzes vor und der Abwehr von Ge-

fahren für die öffentliche Sicherheit, erfolgt. 

Artikel 2 Begriffsbestimmungen 

(1) Für die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden Begriffsbestimmungen: 

a) die Begriffsbestimmungen für „personenbezogene Daten“, „Verarbeitung“, 

„Pseudonymisierung“, „Verantwortlicher“, „Auftragsverarbeiter“, „Dritter“, 

„Einwilligung“, „genetische Daten“, „Gesundheitsdaten“ und „internationale 

Organisation“ gemäß Artikel 4 Nummern 1, 2, 5, 7, 8, 10, 11, 13, 15 bzw. 26 

der Verordnung (EU) 2016/679; 

b) die Begriffsbestimmungen für „Gesundheitsversorgung“, „Versicherungsmit-

gliedstaat“, „Behandlungsmitgliedstaat“, „Angehöriger der Gesundheitsberu-

fe“, „Gesundheitsdienstleister“, „Arzneimittel“ und „Verschreibung“ gemäß Ar-

tikel 3 Buchstaben a, c, d, f, g, i bzw. k der Richtlinie 2011/24/EU; 

c) die Begriffsbestimmungen für „Daten“, „Zugang“, „Datenaltruismus“, „öffentli-

che Stelle“ und „sichere Verarbeitungsumgebung“ gemäß Artikel 2 Nummern 

1, 13, 16, 17 bzw. 20 der Verordnung (EU) 2022/868; 

d) die Begriffsbestimmungen für „Bereitstellung auf dem Markt“, „Inverkehrbrin-

gen“, „Marktüberwachung“, „Marktüberwachungsbehörde“, „Nichtkonformi-

tät“, „Hersteller“, „Einführer“, „Händler“, „Wirtschaftsakteur“, „Korrekturmaß-
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nahme“, „Rückruf“ und „Rücknahme vom Markt“ gemäß Artikels 3 Nummern 

1, 2, 3, 4, 7, 8, 9, 10, 13, 16, 22 bzw. 23 der Verordnung (EU) 2019/1020; 

e) die Begriffsbestimmungen für „Medizinprodukt“, „Zweckbestimmung“, „Ge-

brauchsanweisung“, „Leistung“, „Gesundheitseinrichtung“ und „gemeinsame 

Spezifikationen“ gemäß Artikel 2 Nummern 1, 12, 14, 22, 36, bzw. 71 der 

Verordnung (EU) 2017/745; 

f) die Begriffsbestimmungen für „elektronische Identifizierung“ und „elektroni-

sches Identifizierungsmittel“ gemäß Artikel 3 Nummern 1 und 2 der Verord-

nung (EU) Nr. 910/2014; 

g) die Begriffsbestimmung für „öffentliche Auftraggeber“ gemäß Artikel 2 Absatz 

1 Nummer 1 der Richtlinie 2014/24/EU des Europäischen Parlaments und 

des Rates28; 

h) die Begriffsbestimmung für „öffentliche Gesundheit“ gemäß Artikel 3 Buch-

stabe c der Verordnung (EG) Nr. 1338/2008 des Europäischen Parlaments 

und des Rates29. 

(2) Für die Zwecke dieser Verordnung gelten zusätzlich folgende Begriffsbestimmun-

gen: 

a) „personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten“ bezeichnet Gesund-

heitsdaten sowie genetische Daten, die in elektronischer Form verarbeitet 

werden; 

b) „nicht personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten“ bezeichnet elekt-

ronische Gesundheitsdaten, die keine personenbezogenen elektronischen 

Gesundheitsdaten sind und zu denen sowohl Daten zählen, die anonymisiert 

wurden, sodass sie sich nicht mehr auf eine bestimmte oder bestimmbare 

natürliche Person (im Folgenden „betroffene Person“) beziehen, als auch Da-

ten, die sich nie auf eine betroffene Person bezogen haben; 

 

28 Richtlinie 2014/24/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014 über die 

öffentliche Auftragsvergabe und zur Aufhebung der Richtlinie 2004/18/EG (ABl. L 94 vom 28.3.2014, 

S. 65). 

29 Verordnung (EG) Nr. 1338/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 

2008 zu Gemeinschaftsstatistiken über öffentliche Gesundheit und über Gesundheitsschutz und Si-

cherheit am Arbeitsplatz (ABl. L 354 vom 31.12.2008, S. 70). 
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c) „elektronische Gesundheitsdaten“ bezeichnet personenbezogene oder nicht 

personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten; 

d) „Primärnutzung“ bezeichnet die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsda-

ten für die Gesundheitsversorgung zur Beurteilung, Erhaltung oder Wieder-

herstellung des Gesundheitszustands der natürlichen Person, auf die sich 

diese Daten beziehen, einschließlich der Verschreibung, Abgabe und Bereit-

stellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, sowie für die einschlägigen 

Sozialleistungen und für die einschlägigen Dienste der Verwaltung oder Kos-

tenerstattung; 

e) „Sekundärnutzung“ bezeichnet die Verarbeitung elektronischer Gesundheits-

daten für die in Kapitel IV der vorliegenden Verordnung genannten Zwecke, 

sofern es sich nicht um die Zwecke handelt, für die sie ursprünglich erhoben 

oder erstellt wurden; 

f) „Interoperabilität“ bezeichnet die Fähigkeit sowohl von Organisationen als 

auch von Software-Anwendungen oder Geräten desselben Herstellers oder 

von unterschiedlichen Herstellern, durch von ihnen unterstützte Prozesse zu-

sammenzuwirken; dies schließt den Austausch von Informationen und Wis-

sen zwischen den beteiligten Organisationen, Software-Anwendungen oder 

Geräten ohne Veränderung des Dateninhalts ein; 

g) „Erfassung elektronischer Gesundheitsdaten“ bezeichnet die Erfassung von 

in einem EHR-System oder einer Wellness-Anwendung zu verarbeitenden 

Gesundheitsdaten in einem elektronischen Format durch manuelle Daten-

eingabe, durch Erfassung von Daten durch ein Gerät oder durch Umwand-

lung nicht elektronischer Gesundheitsdaten in ein elektronisches Format; 

h) „Zugangsdienst für elektronische Gesundheitsdaten“ bezeichnet einen Onli-

ne-Dienst wie ein Portal oder eine Anwendung für mobile Geräte, das bzw. 

die natürlichen Personen, die nicht in beruflicher Funktion handeln, den Zu-

gang zu ihren eigenen elektronischen Gesundheitsdaten oder elektronischen 

Gesundheitsdaten der natürlichen Personen, auf deren elektronische Ge-

sundheitsdaten sie rechtmäßig zugreifen dürfen, ermöglicht; 

i) „Zugangsdienst für Angehörige der Gesundheitsberufe“ bezeichnet einen von 

einem EHR-System unterstützten Dienst, der es Angehörigen der Gesund-
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heitsberufe ermöglicht, auf die Daten natürlicher Personen, die sich in ihrer 

Behandlung befinden, zuzugreifen; 

j) „elektronische Gesundheitsaufzeichnung“ oder „EHR“ (electronic health re-

cord) bezeichnet eine Sammlung elektronischer Gesundheitsdaten, die sich 

auf eine natürliche Person beziehen, im Gesundheitssystem erfasst sind und 

zum Zweck der Gesundheitsversorgung verarbeitet werden; 

k) „System für elektronische Gesundheitsaufzeichnungen“ oder „EHR-System“ 

(electronic health record system) bezeichnet jedes System, bei dem die 

Software oder eine Kombination aus Hardware und Software des Systems es 

ermöglicht, personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, die zu den 

durch diese Verordnung eingeführten prioritären Kategorien personenbezo-

gener elektronischer Gesundheitsdaten gehören, zu speichern, zu vermitteln, 

zu exportieren, zu importieren, zu konvertieren, zu bearbeiten oder anzuzei-

gen und das vom Hersteller zur Verwendung durch Gesundheitsdienstleister 

bei der Patientenversorgung oder durch Patienten für den Zugang zu ihren 

elektronischen Gesundheitsdaten bestimmt ist,; 

l) „Inbetriebnahme“ bezeichnet den erstmaligen bestimmungsgemäßen Einsatz 

eines in den Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung fallenden 

EHR-Systems in der Union; 

m) „Softwarekomponente“ bezeichnet einen eigenständigen Teil einer Software, 

der eine bestimmte Funktionalität bereitstellt oder bestimmte Funktionen oder 

Prozeduren ausführt und der unabhängig oder in Verbindung mit anderen 

Komponenten betrieben werden kann; 

n) „europäische Interoperabilitätssoftwarekomponente für EHR-Systeme“ be-

zeichnet eine Softwarekomponente des EHR-Systems, die personenbezoge-

ne elektronische Gesundheitsdaten einer prioritären Kategorie für Primärnut-

zung gemäß dieser Verordnung in dem europäischen Austauschformat für 

EHR gemäß dieser Verordnung bereitstellt und empfängt und die unabhän-

gig ist von der europäischen Protokollierungssoftwarekomponente für EHR-

Systeme; 

o) „europäische Protokollierungssoftwarekomponente für EHR-Systeme“ be-

zeichnet eine Softwarekomponente des EHR-Systems, die protokollierte In-

formationen über den Zugang von Angehörigen der Gesundheitsberufe oder 
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anderer Einzelpersonen zu prioritären Kategorien personenbezogener elekt-

ronischer Gesundheitsdaten gemäß der vorliegenden Verordnung in dem in 

Anhang II Nummer 3.2 dieser Verordnung festgelegten Format bereitstellt, 

und die unabhängig von der europäischen Interoperabilitätssoftwarekompo-

nente für EHR-Systeme ist; 

p) „CE-Konformitätskennzeichnung“ bezeichnet eine Kennzeichnung, durch die 

ein Hersteller angibt, dass ein EHR-System den einschlägigen Anforderun-

gen genügt, die in der vorliegenden Verordnung oder in anderem Unions-

recht über ihre Anbringung nach der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Eu-

ropäischen Parlaments und des Rates30 festgelegt sind; 

q) „Risiko“ bezeichnet die Kombination aus der Wahrscheinlichkeit des Eintre-

tens einer Gefahr, die einen Schaden der Gesundheit, der Sicherheit oder 

der Informationssicherheit verursacht, und dem Schweregrad eines solchen 

Schadens; 

r) „schwerwiegendes Vorkommnis“ bezeichnet jede Fehlfunktion oder Ver-

schlechterung der Eigenschaften oder der Leistung eines auf dem Markt be-

reitgestellten EHR-Systems, die direkt oder indirekt eine der nachstehenden 

Folgen hat, hätte haben können oder haben könnte: 

i) den Tod einer natürlichen Person oder eine schwere Schädigung der 

Gesundheit einer natürlichen Person; 

ii) eine schwere Beeinträchtigung der Rechte einer natürlichen Person; 

iii) eine schwerwiegende Störung von Verwaltung und Betrieb kritischer 

Infrastrukturen im Gesundheitswesen; 

s) „Pflege“ bezeichnet eine professionelle Dienstleistung, die darauf abzielt, den 

besonderen Bedürfnissen einer natürlichen Person gerecht zu werden, die 

aufgrund einer Beeinträchtigung oder anderer körperlicher oder geistiger Lei-

den Hilfe, einschließlich präventiver und unterstützender Maßnahmen, benö-

tigt, um wesentlichen Aktivitäten des täglichen Lebens nachzugehen, damit 

ihre persönliche Selbständigkeit unterstützt wird; 

 

30 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europäischen Parlaments und des Rats vom 9. Juli 2008 über 

die Vorschriften für die Akkreditierung und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (ABl. L 

218 vom 13.8.2008, S. 30). 
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t) „Gesundheitsdateninhaber“ bezeichnet jede natürliche oder juristische Per-

son, Behörde, Einrichtung oder sonstige Stelle im Gesundheitswesen oder 

im Pflegesektor, soweit erforderlich einschließlich Erstattungsdiensten, sowie 

jede natürliche oder juristische Person, die Produkte oder Dienstleistungen 

für die Gesundheitsversorgung, das Gesundheitswesen oder den Pflegesek-

tor entwickeln, die Wellness-Anwendungen entwickelt oder herstellt, die For-

schungstätigkeiten im Bereich des Gesundheitswesens oder des Pflegesek-

tors durchführt, oder die als Mortalitätsregister fungiert, sowie jedes bzw. je-

de Organ, Einrichtung oder sonstig Stelle der Union, die entweder 

i) nach geltendem Unionsrecht oder geltendem nationalen Recht in ihrer 

Eigenschaft als Verantwortlicher oder gemeinsam Verantwortlicher da-

zu berechtigt oder verpflichtet ist, personenbezogene elektronische Ge-

sundheitsdaten für die Gesundheitsversorgung oder die Pflege oder für 

Zwecke der öffentlichen Gesundheit, der Erstattung, der Forschung, der 

Innovation, der Politikgestaltung, der amtlichen Statistik, der Patienten-

sicherheit oder der Regulierung zu verarbeiten; oder 

ii) die Fähigkeit besitzt, nicht personenbezogene elektronische Gesund-

heitsdaten durch die Kontrolle der technischen Konzeption eines Pro-

dukts und der damit zusammenhängenden Dienste zur Verfügung zu 

stellen, auch durch die Erfassung von, die Bereitstellung von, die Ein-

schränkung des Zugangs zu oder den Austausch von solchen Daten. 

u) „Gesundheitsdatennutzer“ bezeichnet eine natürliche oder juristische Person, 

einschließlich der Organe, Einrichtungen oder sonstigen Stellen der Union, 

die aufgrund einer Datengenehmigung, einer Genehmigung einer Gesund-

heitsdatenanfrage oder einer Zugangserlaubnis eines befugten Teilnehmers 

der HealthData@EU rechtmäßig Zugang zu elektronischen Gesundheitsda-

ten für die Sekundärnutzung erhalten hat; 

v) „Datengenehmigung“ bezeichnet eine Verwaltungsentscheidung einer Zu-

gangsstelle für Gesundheitsdaten, die zwecks Verarbeitung bestimmter in 

der Datengenehmigung angegebener elektronischer Gesundheitsdaten für 

spezifische Zwecke der Sekundärnutzung auf der Grundlage der in Kapitel IV 

der vorliegenden Verordnung festgelegten Bedingungen an einen Gesund-

heitsdatennutzer ergeht; 
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w) „Datensatz“ bezeichnet eine strukturierte Sammlung elektronischer Gesund-

heitsdaten; 

x) „Datensatz mit großer Wirkung für die Sekundärnutzung“ bezeichnet einen 

Datensatz, dessen Weiterverwendung aufgrund seiner Relevanz für die Ge-

sundheitsforschung mit erheblichen Vorteilen verbunden ist; 

y) „Datensatzkatalog“ bezeichnet eine Sammlung von Datensatzbeschreibun-

gen, die systematisch angeordnet ist und beinhaltet einen nutzerorientierten 

öffentlichen Teil, in dem Informationen über einzelne Datensatzparameter 

über ein Online-Portal elektronisch zugänglich sind; 

z) „Datenqualität“ bezeichnet das Ausmaß, in dem sich die Elemente elektroni-

scher Gesundheitsdaten für ihre bestimmungsgemäße Primärnutzung und 

die Sekundärnutzung eignen; 

aa) „Datenqualitäts- und -nutzbarkeitskennzeichnung“ bezeichnet ein grafisches 

Diagramm samt einer Skala, in dem die Datenqualität und die Nutzungsbe-

dingungen eines Datensatzes beschrieben werden; 

ab) „Wellness-Anwendung“ bezeichnet jede vom Hersteller für die Verwendung 

durch eine natürliche Person bestimmte Software oder Kombination aus 

Hardware und Software für die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsda-

ten, speziell für die Bereitstellung von Informationen über die Gesundheit na-

türlicher Personen oder für die Leistung von Pflege zu anderen Zwecken als 

der Gesundheitsversorgung. 

Kapitel II - Primärnutzung 

Abschnitt 1 - Rechte natürlicher Personen hinsichtlich der Primärnutzung ihrer 

Personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten und damit zusammen-

hängende Bestimmungen 

Artikel 3 Recht natürlicher Personen auf Zugang zu ihren personenbezogenen 

elektronischen Gesundheitsdaten 

(1) Natürliche Personen haben das Recht, über die in Artikel 4 genannten Zugangs-

dienste für elektronische Gesundheitsdaten Zugang zumindest zu den sie betreffen-

den personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, die unter die in Artikel 14 

genannten prioritären Kategorien fallen und für die Gesundheitsversorgung verarbei-
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tet werden, zu erhalten. Der Zugang muss unter Berücksichtigung der technischen 

Umsetzbarkeit unverzüglich nach der Erfassung der personenbezogenen elektroni-

schen Gesundheitsdaten in einem EHR-System kostenlos und in leicht lesbarer, 

konsolidierter und zugänglicher Form gewährt werden. 

(2) Natürliche Personen oder Ihre in Artikel 4 Absatz 2 genannten Vertreter haben 

das Recht, über die in Artikel 4 genannten Zugangsdienste für elektronische Ge-

sundheitsdaten eine elektronische Kopie zumindest der personenbezogenen elektro-

nischen Gesundheitsdaten in Bezug auf diese natürlichen Personen, die unter die in 

Artikel 14 genannten prioritären Kategorien fallen, in dem in Artikel 15 genannten 

europäischen Austauschformat für EHR kostenlos herunterzuladen. 

(3) Gemäß Artikel 23 der Verordnung (EU) 2016/679 können die Mitgliedstaaten die 

Rechte aus den Absätzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels beschränken, insbeson-

dere wenn diese Beschränkungen aus Gründen der Patientensicherheit sowie unter 

ethischen Gesichtspunkten zum Schutz der natürlichen Person erforderlich sind, in-

dem sie den Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten 

erst mit begrenztem zeitlichen Aufschub zu gewähren, bis ein Angehöriger der Ge-

sundheitsberufe der betroffenen natürlichen Person die Informationen mit unter Um-

ständen erheblichen Auswirkungen auf ihre Gesundheit auf angemessene Weise 

mitteilen und erläutern kann. 

Artikel 4 Zugangsdienste für elektronische Gesundheitsdaten für natürliche 

Personen und ihre Vertreter 

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass auf nationaler, regionaler oder lokaler 

Ebene ein Zugangsdienst für elektronische Gesundheitsdaten oder mehrere solcher 

Zugangsdienste eingerichtet werden, wodurch natürlichen Personen der Zugang zu 

ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten und die Ausübung ihrer 

in Artikel 3 und in den Artikeln 5 bis 10 genannten Rechte ermöglicht wird. Diese Zu-

gangsdienste für elektronische Gesundheitsdaten sind für natürliche Personen und 

ihre in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten Vertreter kostenlos. 

(2) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass als Funktionalität von Zugangsdiensten 

für elektronische Gesundheitsdaten mindestens ein digitaler Vertreterdienst einge-

richtet wird, der Folgendes ermöglicht: 

a) natürlichen Personen, andere natürliche Personen ihrer Wahl dazu zu be-

rechtigen, in ihrem Namen für einen begrenzten oder unbegrenzten Zeitraum 
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und erforderlichenfalls nur für einen bestimmten Zweck Zugang zu ihren per-

sonenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten oder zu Teilen davon zu 

erhalten, und diese Berechtigungen verwalten zu können; und 

b) rechtlichen Vertretern von natürlichen Personen, Zugang zu personenbezo-

genen elektronischen Gesundheitsdaten dieser natürlichen Personen zu er-

halten, deren Angelegenheiten sie im Einklang mit dem nationalen Recht 

verwalten. 

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften für in Unterabsatz 1 Buchstabe a genannte 

Berechtigungen und Handlungen von Vormunden und anderen rechtlichen Vertretern 

fest. 

(3) Die in Absatz 2 genannten digitalen Vertreterdienste müssen eine solche Berech-

tigung in transparenter und leicht verständlicher Weise, kostenlos und in elektroni-

scher Form oder in Papierform bereitstellen. Natürliche Personen und ihre Vertreter 

sind über ihre Berechtigungen zu informieren, einschließlich darüber, wie sie diese 

Rechte ausüben können, sowie über das Berechtigungsverfahren. 

Die digitalen Vertreterdienste müssen einen einfachen Beschwerdemechanismus für 

natürliche Personen bereitstellen. 

(4) Die in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten digitalen Vertreterdienste 

müssen zwischen den Mitgliedstaaten interoperabel sein. Die Kommission legt im 

Wege von Durchführungsrechtsakten die technischen Spezifikationen für die In-

teroperabilität der digitalen Vertreterdienste der Mitgliedstaaten fest. Diese Durchfüh-

rungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren 

erlassen. 

(5) Die Zugangsdienste für elektronische Gesundheitsdaten und die digitalen Vertre-

terdienste müssen für Menschen mit Behinderungen, schutzbedürftige Gruppen und 

Personen mit geringer digitaler Kompetenz leicht zugänglich sein. 

Artikel 5 Recht natürlicher Personen, Informationen in ihre eigene EHR einzu-

geben 

Natürliche Personen oder ihre in Artikel 4 Absatz 2 genannten Vertreter haben das 

Recht, über Zugangsdienste für elektronische Gesundheitsdaten oder über mit die-

sen in jenem Artikel genannten Diensten verbundene Anwendungen Informationen in 

die EHR dieser natürlichen Personen einzugeben. Diese Informationen müssen in 

solchen Fällen klar als von der natürlichen Person oder ihrem Vertreter eingegeben 
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erkennbar sein. Natürliche Personen oder ihre in Artikel 4 Absatz 2 genannten Ver-

treter dürfen nicht die Möglichkeit haben, die von Angehörigen der Gesundheitsberu-

fe eingegebenen elektronischen Gesundheitsdaten und damit verbundenen Informa-

tionen direkt zu ändern. 

Artikel 6 Recht natürlicher Personen auf Berichtigung 

Die in Artikel 4 genannten Zugangsdienste für elektronische Gesundheitsdaten er-

möglichen es natürlichen Personen, die Berichtigung ihrer personenbezogenen Ge-

sundheitsdaten auf einfache Weise gemäß Artikel 16 der Verordnung (EU) 2016/679 

online zu verlangen. Gegebenenfalls überprüft der Verantwortliche die Richtigkeit der 

in dem Ersuchen gemachten Angaben mit einem einschlägigen Angehörigen der Ge-

sundheitsberufe. 

Die Mitgliedstaaten können es natürlichen Personen auch ermöglichen, andere 

Rechte gemäß Kapitel III der Verordnung (EU) 2016/679 über Zugangsdienste für 

elektronische Gesundheitsdaten online auszuüben. 

Artikel 7 Recht natürlicher Personen auf Datenübertragbarkeit 

(1) Natürliche Personen haben das Recht, einem Gesundheitsdienstleister ganz oder 

teilweise Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu 

gewähren oder ihn aufzufordern, diese ganz oder teilweise an einen anderen Ge-

sundheitsdienstleister ihrer Wahl zu übermitteln, und zwar unverzüglich, kostenlos 

und ungehindert durch den Gesundheitsdienstleister oder die Hersteller der von die-

sem Gesundheitsdienstleister verwendeten Systeme. 

(2) Natürliche Personen haben in Fällen, in denen die Gesundheitsdienstleister in 

verschiedenen Mitgliedstaaten ansässig sind, das Recht, die Übermittlung ihrer per-

sonenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in dem in Artikel 15 genannten 

europäischen Austauschformat für EHR über die in Artikel 23 genannte grenzüber-

schreitende Infrastruktur zu verlangen. Der empfangende Gesundheitsdienstleister 

muss diese Daten entgegennehmen und sie lesen können. 

(3) Natürliche Personen haben das Recht, von einem Gesundheitsdienstleister die 

Übermittlung eines Teils ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten 

an einen eindeutig bestimmten Empfänger aus dem Bereich der sozialen Sicherheit 

oder der Erstattungsdienste zu verlangen. Diese Übermittlung erfolgt unverzüglich, 

kostenlos und ungehindert durch den Gesundheitsdienstleister oder die Hersteller 

der von diesem Gesundheitsdienstleister verwendeten Systeme und darf nur in eine 
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Richtung erfolgen. 

(4) Haben natürliche Personen gemäß Artikel 3 Absatz 2 eine elektronische Kopie 

ihrer prioritären Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten 

heruntergeladen, so können sie diese Daten in dem in Artikel 15 genannten europäi-

schen Austauschformat für EHR an Gesundheitsdienstleister ihrer Wahl übermitteln. 

Der empfangende Gesundheitsdienstleister muss diese Daten entgegennehmen und 

sie gegebenenfalls lesen können. 

Artikel 8 Recht auf Beschränkung des Zugangs 

Natürliche Personen haben das Recht, den Zugang von Angehörigen der Gesund-

heitsberufe und Gesundheitsdienstleistern zu allen ihrer in Artikel 3 genannten per-

sonenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten oder zu Teilen davon zu be-

schränken. 

Bei der Ausübung des in Absatz 1 genannten Rechts sind die natürlichen Personen 

darauf hinzuweisen, dass die Beschränkung des Zugangs Auswirkungen auf die Ge-

sundheitsversorgung für sie haben könnte. 

Die Tatsache, dass eine natürliche Person eine Beschränkung des Zugangs nach 

Absatz 1 vorgenommen hat, darf für die Gesundheitsdienstleister nicht sichtbar sein. 

Die Mitgliedstaaten legen die Vorschriften und besonderen Schutzmaßnahmen für 

solche Beschränkungsmechanismen fest. 

Artikel 9 Recht auf Auskunft über den Zugriff auf Daten 

(1) Natürliche Personen haben das Recht, Informationen, auch durch automatische 

Benachrichtigungen, über jeden Zugriff auf ihre personenbezogenen elektronischen 

Gesundheitsdaten über den Zugangsdienst für Angehörige der Gesundheitsberufe im 

Rahmen der Gesundheitsversorgung, einschließlich des Zugriffs gemäß Artikel 11 

Absatz 5, zu erhalten. 

(2) Die in Absatz 1 genannten Informationen werden kostenlos und unverzüglich über 

Zugangsdienste für elektronische Gesundheitsdaten zur Verfügung gestellt und müs-

sen ab dem Tag des Zugriffs auf die Daten mindestens drei Jahre lang abrufbar sein. 

Diese Informationen müssen mindestens Folgendes umfassen: 

a) Informationen zum Gesundheitsdienstleister oder zu anderen Personen, die 

auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten zugegriffen haben; 

b) das Datum und den Zeitpunkt des Zugriffs; 
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c) auf welche personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zugegrif-

fen wurde. 

(3) Die Mitgliedstaaten können in Ausnahmefällen Einschränkungen des in Absatz 1 

genannten Rechts vorsehen, wenn es tatsächliche Anhaltspunkte dafür gibt, dass 

eine Offenlegung die lebenswichtigen Interessen oder Rechte des Angehörigen der 

Gesundheitsberufe oder die Versorgung der natürlichen Person gefährden würde. 

Artikel 10 Recht von natürlichen Personen zum Widerspruch im Rahmen der 

Primärnutzung 

(1) Die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten können vorsehen, dass natürliche 

Personen ein Recht zum Widerspruch gegen den Zugang zu ihren personenbezoge-

nen elektronischen Gesundheitsdaten, die in einem EHR-System erfasst sind, über 

die in den Artikeln 4 und 12 genannten Zugangsdienste für elektronische Gesund-

heitsdaten haben. In solchen Fällen stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die Aus-

übung dieses Rechts reversibel ist. 

(2) Wenn ein Mitgliedstaat ein Recht nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels ein-

räumt, legt er Vorschriften und besondere Schutzmaßnahmen für einen solchen Me-

chanismus zum Widerspruch fest. Insbesondere können die Mitgliedstaaten die Mög-

lichkeit vorsehen, dass ein Gesundheitsdienstleister oder ein Angehöriger der Ge-

sundheitsberufe Zugang zu den personenbezogenen elektronischen Gesundheitsda-

ten erhält, wenn die Verarbeitung zum Schutz lebenswichtiger Interessen der be-

troffenen Person oder einer anderen natürlichen Person entsprechend Artikel 9 Ab-

satz 2 Buchstabe c der Verordnung (EU) 2016/679 erforderlich ist, selbst wenn der 

Patient das Recht zum Widerspruch im Rahmen der Primärnutzung ausgeübt hat. 

Artikel 11 Zugang von Angehörigen der Gesundheitsberufe zu personenbezo-

genen elektronischen Gesundheitsdaten 

(1) Wenn Angehörige der Gesundheitsberufe Daten elektronisch verarbeiten, haben 

sie — unabhängig von dem Versicherungsmitgliedstaat und dem Behandlungsmit-

gliedstaat — über die in Artikel 12 genannten Zugangsdienste für Angehörige der 

Gesundheitsberufe Zugang zu den einschlägigen und erforderlichen personenbezo-

genen elektronischen Gesundheitsdaten der von ihnen behandelten natürlichen Per-

sonen. 

(2) Unterscheidet sich der Versicherungsmitgliedstaat der behandelten natürlichen 

Person von dem Behandlungsmitgliedstaat dieser natürlichen Person, so wird der 



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main 

86 

grenzüberschreitende Zugang zu den personenbezogenen elektronischen Gesund-

heitsdaten der behandelten natürlichen Person über die in Artikel 23 genannte 

grenzüberschreitende Infrastruktur gewährt. 

(3) Der in den Absätzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels genannte Zugang umfasst 

mindestens die in Artikel 14 genannten prioritären Kategorien personenbezogener 

elektronischer Gesundheitsdaten. 

Im Einklang mit den in Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/679 vorgesehenen 

Grundsätzen legen die Mitgliedstaaten Vorschriften fest, in denen bestimmt wird, auf 

welche Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten durch die 

verschiedenen Kategorien von Angehörigen der Gesundheitsberufe oder bei ver-

schiedenen Aufgaben der Gesundheitsversorgung zugegriffen werden kann. In die-

sen Vorschriften wird die Möglichkeit von Beschränkungen gemäß Artikel 8 der vor-

liegenden Verordnung berücksichtigt. 

(4) Im Falle einer Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat als dem Versiche-

rungsmitgliedstaat gelten die in Absatz 3 genannten Vorschriften des Behandlungs-

mitgliedstaats. 

(5) Wurde der Zugang von Angehörigen der Gesundheitsberufe zu personenbezoge-

nen elektronischen Gesundheitsdaten durch eine natürliche Person gemäß Artikel 8 

beschränkt, so wird der Gesundheitsdienstleister oder der Angehörige der Gesund-

heitsberufe nicht über den beschränkten Inhalt dieser Daten informiert. 

Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 kann dem Gesundheitsdienstleister oder dem 

Angehörigen der Gesundheitsberufe Zugang zu den elektronischen Gesundheitsda-

ten gewährt werden, auf die er aufgrund einer Beschränkung des Zugangs nicht zu-

greifen kann, wenn dies zum Schutz der lebenswichtigen Interessen der betroffenen 

Person erforderlich ist. Diese Fälle müssen in einem klaren und verständlichen For-

mat protokolliert werden und für die betroffene Person leicht zugänglich sein. 

Die Mitgliedstaaten können zusätzliche Schutzmaßnahmen vorsehen. 

Artikel 12 Zugangsdienste für Angehörige der Gesundheitsberufe 

Für die Gesundheitsversorgung stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass Angehörige 

der Gesundheitsberufe, auch für die grenzüberschreitende Versorgung, über Zu-

gangsdienste für Angehörige der Gesundheitsberufe kostenlos Zugang zu den in Ar-

tikel 14 genannten prioritären Kategorien personenbezogener elektronischer Ge-

sundheitsdaten erhalten können. 
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Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Dienste sind nur für Angehörige 

der Gesundheitsberufe zugänglich, die im Besitz eines gemäß Artikel 6 der Verord-

nung (EU) Nr. 910/2014 anerkannten elektronischen Identifizierungsmittels oder an-

derer elektronischer Identifizierungsmittel sind, die den in Artikel 36 der vorliegenden 

Verordnung genannten gemeinsamen Spezifikationen entsprechen. 

Personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten müssen in den EHR benutzer-

freundlich dargestellt sein, damit sie von den Angehörigen der Gesundheitsberufe 

leicht genutzt werden können. 

Artikel 13 Erfassung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten 

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Gesundheitsdienstleister bei der Ver-

arbeitung elektronischer Gesundheitsdaten für die Gesundheitsversorgung die ein-

schlägigen personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, die ganz oder 

teilweise zumindest unter die in Artikel 14 genannten prioritären Kategorien perso-

nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fallen, elektronisch in einem EHR-

System erfassen. 

(2) Wenn sie Daten elektronisch verarbeiten, stellen die Gesundheitsdienstleister 

sicher, dass die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten der von ihnen 

behandelten Personen mit Informationen über die Gesundheitsdienstleistung aktuali-

siert werden. 

(3) Werden personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in einem Behand-

lungsmitgliedstaat erfasst, der nicht der Versicherungsmitgliedstaat der betroffenen 

natürlichen Person ist, so stellt der Behandlungsmitgliedstaat sicher, dass die Erfas-

sung anhand der Identifizierungsdaten der natürlichen Person im Versicherungsmit-

gliedstaat erfolgt. 

(4) Bis zum 26. März 2027 bestimmt die Kommission im Wege von Durchführungs-

rechtsakten die Anforderungen an die Datenqualität, einschließlich im Hinblick auf die 

Semantik, Einheitlichkeit, Kohärenz, Genauigkeit und Vollständigkeit für die Erfas-

sung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im EHR-System, soweit 

dies relevant ist. Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 

Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

Bei der Erfassung oder Aktualisierung von personenbezogenen elektronischen Ge-

sundheitsdaten weisen die EHR den Angehörigen der Gesundheitsberufe und den 

Gesundheitsdienstleister, der diese Erfassung oder Aktualisierung vorgenommen 
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hat, sowie den Zeitpunkt, zu dem diese Erfassung oder Aktualisierung vorgenommen 

wurde, aus. Die Mitgliedstaaten können verlangen, dass auch andere Aspekte der 

Datenerfassung aufgezeichnet werden. 

Artikel 14 Prioritäre Kategorien personenbezogener elektronischer Gesund-

heitsdaten für die Primärnutzung 

(1) Werden Daten elektronisch verarbeitet, so gelten für die Zwecke dieses Kapitels 

die folgenden Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten als 

prioritäre Kategorien: 

a) Patientenkurzakten; 

b) elektronische Verschreibungen; 

c) elektronische Abgaben von Arzneimitteln; 

d) Medizinische Bildgebung und damit zusammenhängende, auf Bildgebung 

gestützte Befunde; 

e) Ergebnisse medizinischer Untersuchungen, einschließlich Labor- und ande-

rer diagnostischer Ergebnisse und damit zusammenhängender Berichte; und 

f) Entlassungsberichte. 

Die Hauptmerkmale der prioritären Kategorien personenbezogener elektronischer 

Gesundheitsdaten für die Primärnutzung sind in Anhang I festgelegt. 

Die Mitgliedstaaten können in ihrem nationalen Recht zusätzliche Kategorien perso-

nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten vorsehen, die für die Primärnutzung 

gemäß diesem Kapitel abgerufen und ausgetauscht werden. 

Die Kommission kann gemäß Artikel 15 Absatz 3 und Artikel 23 Absatz 8 im Wege 

von Durchführungsrechtsakten grenzüberschreitende Spezifikationen für die in Un-

terabsatz 3 des vorliegenden Absatzes genannten Kategorien personenbezogener 

elektronischer Gesundheitsdaten festlegen. Diese Durchführungsrechtsakte werden 

gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfungsverfahren erlassen. 

(2) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Artikel 97 zur Ergänzung 

dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zur Änderung von Anhang I durch das Hin-

zufügen, die Änderung oder die Entfernung der Hauptmerkmale der in Absatz 1 ge-

nannten prioritären Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten 

zu erlassen, sofern diese Änderungen darauf abzielen, die prioritären Kategorien von 

personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten an technische Entwicklungen 
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und internationale Standards anzupassen. Darüber hinaus müssen Hinzufügungen 

und Änderungen dieser Merkmale beide der folgenden Kriterien erfüllen: 

a) das Merkmal ist für die Gesundheitsversorgung natürlicher Personen rele-

vant; 

b) das Merkmal wird nach den neuesten Informationen in den meisten Mitglied-

staaten verwendet; 

Artikel 15 Europäisches Austauschformat für EHR 

(1) Bis zum 26. März 2027 legt die Kommission im Wege von Durchführungsrechts-

akten die technischen Spezifikationen für die in Artikel 14 Absatz 1 genannten priori-

tären Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und damit 

auch das europäische Austauschformat für EHR fest. Dieses Format muss gängig 

und maschinenlesbar sein und die Übertragung personenbezogener elektronischer 

Gesundheitsdaten zwischen verschiedenen Softwareanwendungen, Geräten und 

Gesundheitsdienstleistern ermöglichen. Dieses Format unterstützt die Übermittlung 

strukturierter und unstrukturierter Gesundheitsdaten und umfasst folgende Elemente: 

a) harmonisierte Datensätze mit elektronischen Gesundheitsdaten und definie-

renden Strukturen wie Datenfeldern und Datengruppen für die Darstellung 

klinischer Inhalte und anderer Bestandteile der elektronischen Gesundheits-

daten; 

b) für Datensätze mit elektronischen Gesundheitsdaten zu verwendende Ko-

diersysteme und Werte; 

c) technische Interoperabilitätsspezifikationen für den Austausch elektronischer 

Gesundheitsdaten, einschließlich ihrer inhaltlichen Darstellung, Standards 

und Profilen. 

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Durchführungsrechtsakte 

werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

(2) Die Kommission stellt im Wege von Durchführungsrechtsakten regelmäßige Ak-

tualisierungen des europäischen Austauschformats für EHR bereit, um einschlägige 

Überarbeitungen der Kodiersysteme und Nomenklaturen für das Gesundheitswesen 

zu integrieren. Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Ab-

satz 2 genannten Prüfungsverfahren erlassen. 

(3) Die Kommission kann im Wege von Durchführungsrechtsakten technische Spezi-
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fikationen festlegen, mit denen das europäische Austauschformat für EHR auf weite-

re in Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 genannte Kategorien personenbezogener 

elektronischer Gesundheitsdaten ausgeweitet wird. Diese Durchführungsrechtsakte 

werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

(4) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in Artikel 14 genannten prioritären Ka-

tegorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in dem in Absatz 1 

des vorliegenden Artikels genannten europäischen Austauschformat für EHR ausge-

geben werden. Werden solche Daten zur Primärnutzung automatisch übermittelt, 

muss der empfangende Dienstleister das Format der Daten akzeptieren und in der 

Lage sein, sie zu lesen. 

Artikel 16 Identifizierungsmanagement 

(1) Nutzen natürliche Personen in Artikel 4 genannte Zugangsdienste für elektroni-

sche Gesundheitsdaten, so haben diese natürlichen Personen das Recht, sich mit 

allen nach Artikel 6 der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 anerkannten elektronischen 

Identifizierungsmitteln elektronisch auszuweisen. Die Mitgliedstaaten können ergän-

zende Mechanismen vorsehen, damit ein angemessener Identitätsabgleich in grenz-

überschreitenden Situationen sichergestellt wird. 

(2) Die Kommission legt im Wege von Durchführungsrechtsakten die Anforderungen 

für den interoperablen, grenzüberschreitenden Identifizierungs- und Authentifizie-

rungsmechanismus für natürliche Personen und Angehörige der Gesundheitsberufe 

entsprechend der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 fest. Dieser Mechanismus muss die 

Übertragbarkeit personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im grenzüber-

schreitenden Kontext erleichtern. Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß 

dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

(3) Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Dienste, die 

im Rahmen des in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten interoperablen, 

grenzüberschreitenden Identifizierungs- und Authentifizierungsmechanismus erfor-

derlich sind, als Teil der grenzüberschreitenden Infrastruktur gemäß Artikel 23 auf 

Unionsebene ein. 

(4) Die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und die Kommission setzen den 

interoperablen grenzüberschreitenden Identifizierungs- und Authentifizierungsme-

chanismus auf Ebene der Mitgliedstaaten bzw. der Union um. 
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Artikel 17 Anforderungen für die technische Umsetzung 

Die Kommission legt im Wege von Durchführungsrechtsakten die Anforderungen für 

die technische Umsetzung der in diesem Abschnitt genannten Rechte fest. 

Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genann-

ten Prüfverfahren erlassen. 

Artikel 18 Entschädigung für die Bereitstellung personenbezogener elektroni-

scher Gesundheitsdaten 

Dienstleister, die im Rahmen dieses Kapitels Daten empfangen, müssen den Ge-

sundheitsdienstleister für die Bereitstellung personenbezogener elektronischer Ge-

sundheitsdaten nicht entschädigen. Ein Gesundheitsdienstleister oder ein Dritter darf 

von den betroffenen Personen weder direkt noch indirekt eine Gebühr oder Kosten 

für die gemeinsame Nutzung von Daten oder den Zugang zu ihnen oder eine Ent-

schädigung dafür verlangen. 

Abschnitt 2 - Governance für die Primärnutzung 

Artikel 19 Stellen für digitale Gesundheit 

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt mindestens eine Stelle für digitale Gesundheit, die für 

die Umsetzung und Durchsetzung dieses Kapitels auf nationaler Ebene zuständig ist. 

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission bis zum 26. März 2027 über die 

Identität der Stellen für digitale Gesundheit. Benennt ein Mitgliedstaat mehr als eine 

Stelle für digitale Gesundheit oder besteht die Stelle für digitale Gesundheit aus meh-

reren Organisationen, so übermittelt der betreffende Mitgliedstaat der Kommission 

eine Beschreibung, aus der die Verteilung der Aufgaben zwischen diesen verschie-

denen Behörden oder Einrichtungen hervorgeht. Benennt ein Mitgliedstaat mehrere 

Stellen für digitale Gesundheit, so muss er eine Stelle für digitale Gesundheit benen-

nen, die als Koordinierungsstelle fungiert. Die Kommission macht diese Informatio-

nen öffentlich verfügbar. 

(2) Die Stellen für digitale Gesundheit werden mit folgenden Aufgaben und Befugnis-

sen betraut: 

a) sicherzustellen, dass die im vorliegenden Kapitel sowie in Kapitel III vorge-

sehenen Rechte und Pflichten durch die Annahme erforderlicher nationaler, 
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regionaler oder lokaler technischer Lösungen und die Festlegung einschlägi-

ger Vorschriften und Mechanismen umgesetzt werden; 

b) dafür zu sorgen, dass natürlichen Personen, Angehörigen der Gesundheits-

berufe und Gesundheitsdienstleistern vollständige und aktuelle Informationen 

über die Umsetzung der im vorliegenden Kapitel sowie in Kapitel III vorgese-

henen Rechte und Pflichten jederzeit zur Verfügung stehen; 

c) bei der in Buchstabe a des vorliegenden Absatzes genannten Umsetzung 

von technischen Lösungen sicherzustellen, dass diese technischen Lösun-

gen dem vorliegenden Kapitel, Kapitel III und dem Anhang II entsprechen; 

d) auf Unionsebene zur Entwicklung technischer Lösungen beizutragen, die es 

natürlichen Personen und Angehörigen der Gesundheitsberufe ermöglichen, 

ihre in diesem Kapitel festgelegten Rechte auszuüben und Pflichten zu erfül-

len; 

e) Menschen mit Behinderungen die Ausübung ihrer in diesem Kapitel aufge-

führten Rechte im Einklang mit der Richtlinie (EU) 2019/882 des Europäi-

schen Parlaments und des Rates zu erleichtern31; 

f) die nationalen Kontaktstellen für digitale Gesundheit zu beaufsichtigen und 

mit anderen Stellen für digitale Gesundheit sowie der Kommission bei der 

Weiterentwicklung von MyHealth@EU zusammenzuarbeiten; 

g) die Einführung des europäischen Austauschformats für EHR auf nationaler 

Ebene in Zusammenarbeit mit den nationalen Behörden und Interessenträ-

gern sicherzustellen; 

h) auf Unionsebene zur Entwicklung des europäischen Austauschformats für 

EHR, zur Ausarbeitung gemeinsamer Spezifikationen gemäß Artikel 36 zu 

Qualitäts-, Interoperabilitäts-, Sicherheits-, Benutzerfreundlichkeits-, Zugäng-

lichkeits-, Nichtdiskriminierungs- und Grundrechtsbelangen sowie zur Ausar-

beitung der Spezifikationen zur EU-Datenbank für die Registrierung von 

EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen gemäß Artikel 49 beizutragen; 

 

31 Richtlinie (EU) 2019/882 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019 über die 

Barrierefreiheitsanforderungen für Produkte und Dienstleistungen (ABl. L 151 vom 7.6.2019, S. 70). 
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i) gegebenenfalls Marktüberwachungstätigkeiten gemäß Artikel 43 durchzufüh-

ren, wobei Interessenkonflikte zu verhindern sind; 

j) nationale Kapazitäten für die Umsetzung der Anforderungen an die Interope-

rabilität und Sicherheit elektronischer Gesundheitsdaten für die Primärnut-

zung aufzubauen und sich am Informationsaustausch und Kapazitätsaufbau 

auf Unionsebene zu beteiligen; 

k) mit den Marktüberwachungsbehörden zusammenzuarbeiten, sich an den Tä-

tigkeiten zum Umgang mit den Risiken von EHR-Systemen und mit schwer-

wiegenden Vorkommnissen zu beteiligen und die Durchführung von Korrek-

turmaßnahmen gemäß Artikel 44 zu überwachen; 

l) mit anderen einschlägigen Einrichtungen und Stellen auf lokaler, regionaler, 

nationaler oder Unionsebene zusammenzuarbeiten, um die Interoperabilität, 

Datenübertragbarkeit und Sicherheit elektronischer Gesundheitsdaten si-

cherzustellen; 

m) mit den Aufsichtsbehörden gemäß den Verordnungen (EU) Nr. 910/2014 und 

(EU) 2016/679, der Richtlinie (EU) 2022/2555 des Europäischen Parlaments 

und des Rates32 sowie mit anderen einschlägigen Behörden zusammenzu-

arbeiten, darunter die für Cybersicherheit und elektronische Identifizierung 

zuständigen Behörden. 

(3) Jeder Mitgliedstaat stellt sicher, dass jede Stelle für digitale Gesundheit mit den 

personellen, technischen und finanziellen Ressourcen, Räumlichkeiten und Infra-

strukturen ausgestattet wird, die sie benötigt, um ihre Aufgaben und Befugnisse ef-

fektiv wahrnehmen zu können. 

(4) Jede Stelle für digitale Gesundheit vermeidet jegliche Interessenkonflikte. Das 

gesamte Personal der Stelle für digitale Gesundheit handelt im öffentlichen Interesse 

und unabhängig. 

(5) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben arbeiten die einschlägigen Stellen für digi-

tale Gesundheit aktiv mit den Vertretern der einschlägigen Interessenträger zusam-

 

32 Richtlinie (EU) 2022/2555 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 

über Maßnahmen für ein hohes gemeinsames Cybersicherheitsniveau in der Union, zur Änderung der 

Verordnung (EU) Nr. 910/2014 und der Richtlinie (EU) 2018/1972 sowie zur Aufhebung der Richtlinie 

(EU) 2016/1148 (NIS-2-Richtlinie) (ABl. L 333 vom 27.12.2022, S. 80). 
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men und konsultieren diese, einschließlich der Patientenvertreter, der Gesundheits-

dienstleister und der Vertreter der Angehörigen der Gesundheitsberufe, einschließ-

lich der Berufsverbände der Angehörigen der Gesundheitsberufe, sowie der Ver-

braucherorganisationen und der Industrieverbände. 

Artikel 20 Berichterstattung durch die Stelle für digitale Gesundheit 

Die gemäß Artikel 19 benannten Stellen für digitale Gesundheit veröffentlichen alle 

zwei Jahre einen Tätigkeitsbericht, der einen umfassenden Überblick über ihre Tätig-

keiten liefert. Benennt ein Mitgliedstaat mehr als eine Stelle für digitale Gesundheit, 

so ist eine von ihnen für den Bericht verantwortlich und fordert dafür die erforderli-

chen Informationen von den anderen Stellen für digitale Gesundheit an. Dieser Tätig-

keitsbericht folgt einer Struktur, die auf Unionsebene in dem in Artikel 92 genannten 

Ausschuss für den europäischen Gesundheitsdatenraum (im Folgenden „EHDS-

Ausschuss“) vereinbart wird. Dieser Tätigkeitsbericht enthält mindestens Angaben zu 

a) allen zur Durchführung dieser Verordnung getroffenen Maßnahmen; 

b) dem Prozentsatz der natürlichen Personen, die Zugang zu den verschiede-

nen Datenkategorien ihrer EHR haben; 

c) der Bearbeitung von Ersuchen natürlicher Personen in Bezug auf die Aus-

übung ihrer Rechte gemäß dieser Verordnung; 

d) der Anzahl der an MyHealth@EU angebundenen Gesundheitsdienstleister 

unterschiedlicher Art, einschließlich Apotheken, Krankenhäusern und ande-

ren Versorgungsstellen, berechnet: 

i) in absoluten Zahlen; 

ii) als Anteil aller Gesundheitsdienstleister derselben Art; und 

iii) als Anteil der natürlichen Personen, die die Dienstleistungen in An-

spruch nehmen können; 

e) den Mengen an elektronischen Gesundheitsdaten verschiedener Kategorien, 

die über MyHealth@EU grenzüberschreitend ausgetauscht werden; 

f) der Anzahl der Fälle von Nichtkonformität bezüglich der verbindlichen Anfor-

derungen. 

Artikel 21 Recht auf Beschwerde bei einer Stelle für digitale Gesundheit 

(1) Unbeschadet eines anderweitigen verwaltungsrechtlichen oder justiziellen 
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Rechtsbehelfs haben natürliche und juristische Personen das Recht, einzeln oder, 

sofern zutreffend, gemeinsam Beschwerde in Bezug auf die Vorschriften dieses Ka-

pitels bei der zuständigen Stelle für digitale Gesundheit im Zusammenhang mit den 

Bestimmungen dieses Kapitels einzureichen, sofern ihre Rechte oder Interessen ne-

gativ betroffen sind. 

(2) Betrifft die Beschwerde die Rechte natürlicher Personen gemäß den Artikeln 3 

sowie 5 bis 10 der vorliegenden Verordnung, so leitet die Stelle für digitale Gesund-

heit die Beschwerde an die zuständigen Aufsichtsbehörden gemäß der Verordnung 

(EU) 2016/679 weiter. Die Stelle für digitale Gesundheit stellt der zuständigen Auf-

sichtsbehörde gemäß der Verordnung (EU) 2016/679 die erforderlichen Informatio-

nen zur Verfügung, um die Bewertung und Untersuchung der Beschwerde zu erleich-

tern. 

(3) Die zuständige Stelle für digitale Gesundheit, bei der die Beschwerde eingereicht 

wurde, unterrichtet den Beschwerdeführer im Einklang mit dem nationalen Recht 

über den bei der Handhabung der Beschwerde gemachten Fortschritt, über die in 

Bezug auf die Beschwerde getroffene Entscheidung, über jegliche Weiterleitung der 

Beschwerde an die zuständige Aufsichtsbehörde gemäß der Verordnung (EU) 

2016/679 und — im Fall einer solchen Weiterleitung — darüber, dass diese Auf-

sichtsbehörde von diesem Zeitpunkt an der einzige Ansprechpartner für den Be-

schwerdeführer in dieser Angelegenheit ist. 

(4) Die Stellen für digitale Gesundheit in den betroffenen Mitgliedstaaten arbeiten 

zusammen, um Beschwerden im Zusammenhang mit dem grenzüberschreitenden 

Austausch von und dem Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesund-

heitsdaten ohne unangemessene Verzögerung zu bearbeiten und über sie zu ent-

scheiden, einschließlich des Austauschs aller relevanten Informationen auf elektroni-

schem Wege. 

(5) Die Stellen für digitale Gesundheit müssen das Einreichen von Beschwerden er-

leichtern und leicht zugängliche Instrumente für die Einreichung von Beschwerden 

vorsehen. 

Artikel 22 Beziehung zu den Aufsichtsbehörden gemäß der Verordnung (EU) 

2016/679 

Die für die Überwachung und Durchsetzung der Anwendung der Verordnung (EU) 

2016/679 zuständige(n) Aufsichts- behörde(n) ist bzw. sind auch für die Überwa-
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chung und Durchsetzung der Anwendung der Artikel 3 und 5 bis 10 der vorliegenden 

Verordnung zuständig. Die einschlägigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 

2016/679 finden sinngemäß Anwendung. Die Aufsichtsbehörden sind befugt, Geld-

bußen bis zu dem in Artikel 83 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2016/679 genannten 

Betrag zu verhängen. 

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Aufsichtsbehörden und die 

in Artikel 19 genannten Stellen für digitale Gesundheit arbeiten gegebenenfalls bei 

der Durchsetzung der vorliegenden Verordnung im Rahmen ihrer jeweiligen Zustän-

digkeiten zusammen. 

Abschnitt 3 - Grenzüberschreitende Infrastruktur für die Primärnutzung Perso-

nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten 

Artikel 23 MyHealth@EU 

(1) Die Kommission richtet eine zentrale Interoperabilitätsplattform für digitale Ge-

sundheit (im Folgenden „MyHealth@EU“) ein, die durch ihre Dienste den Austausch 

personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zwischen den nationalen Kon-

taktstellen für digitale Gesundheit in den Mitgliedstaaten unterstützt und erleichtert. 

(2) Jeder Mitgliedstaat benennt eine nationale Kontaktstelle für digitale Gesundheit 

als organisatorische und technische Zugangsstelle für die Erbringung von Diensten, 

die mit dem grenzüberschreitenden Austausch personenbezogener elektronischer 

Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der Primärnutzung in Verbindung stehen. 

Jede nationale Kontaktstelle für digitale Gesundheit muss mit allen anderen nationa-

len Kontaktstellen für digitale Gesundheit in anderen Mitgliedstaaten und mit der 

zentralen Interoperabilitätsplattform für digitale Gesundheit in der grenzüberschrei-

tenden Infrastruktur MyHealth@EU verbunden sein. Handelt es sich bei der nationa-

len Kontaktstelle für digitale Gesundheit um eine Einrichtung aus mehreren Organi-

sationen, die für die Durchführung verschiedener Dienste zuständig sind, so übermit-

telt der betreffende Mitgliedstaat der Kommission eine Beschreibung der Aufgaben-

verteilung zwischen diesen Organisationen. Die Mitgliedstaaten unterrichten die 

Kommission bis zum 26. März 2027 über die Identität ihrer nationalen Kontaktstelle 

für digitale Gesundheit. Die nationale Kontaktstelle für digitale Gesundheit kann in-

nerhalb der in Artikel 19 genannten Stelle für digitale Gesundheit benannt werden. 

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission über alle späteren Änderungen der 

Identität der benannten nationalen Kontaktstellen für digitale Gesundheit. Die Kom-
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mission und die Mitgliedstaaten machen diese Informationen öffentlich verfügbar. 

(3) Jede nationale Kontaktstelle für digitale Gesundheit ermöglicht den Austausch der 

in Artikel 14 Absatz 1 genannten personenbezogenen elektronischen Gesundheits-

daten mit nationalen Kontaktstellen für digitale Gesundheit in anderen Mitgliedstaa-

ten über MyHealth@EU. Dieser Austausch erfolgt auf der Grundlage des europäi-

schen Austauschformats für EHR. 

Wenn die Mitgliedstaaten im Rahmen von Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 zusätzli-

che Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten vorsehen, er-

möglicht die nationale Kontaktstelle für digitale Gesundheit den Austausch der in Ar-

tikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 genannten zusätzlichen Kategorien personenbezo-

gener elektronischer Gesundheitsdaten, soweit der betreffende Mitgliedstaat den Zu-

gang zu diesen zusätzlichen Kategorien personenbezogener elektronischer Gesund-

heitsdaten und deren Austausch gemäß Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 vorgese-

hen hat. 

(4) Bis zum 26. März 2027 erlässt die Kommission im Wege von Durchführungs-

rechtsakten die erforderlichen Maßnahmen für die technische Entwicklung von 

MyHealth@EU sowie detaillierte Vorschriften über die Sicherheit, Vertraulichkeit so-

wie den Schutz personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und legt fest, 

welche Bedingungen für die Konformitätsüberprüfungen für den Anschluss an und 

die weitere Anbindung an MyHealth@EU erforderlich sind. Diese Durchführungs-

rechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlas-

sen. 

(5) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, dass alle Gesundheitsdienstleister mit ihren na-

tionalen Kontaktstellen für digitale Gesundheit verbunden sind. Die Mitgliedstaaten 

sorgen dafür, dass verbundene Gesundheitsdienstleister in die Lage versetzt wer-

den, elektronische Gesundheitsdaten wechselseitig mit der nationalen Kontaktstelle 

für digitale Gesundheit auszutauschen. 

(6) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in ihrem Hoheitsgebiet tätigen Apo-

theken, einschließlich Online-Apotheken, in anderen Mitgliedstaaten ausgestellte 

elektronische Verschreibungen unter den in Artikel 11 der Richtlinie 2011/24/EU fest-

gelegten Bedingungen einlösen können. 

Die Apotheken haben Zugang zu elektronischen Verschreibungen, die ihnen aus an-

deren Mitgliedstaaten über MyHealth@EU übermittelt werden, und erkennen diese 

an, sofern die in Artikel 11 der Richtlinie 2011/24/EU festgelegten Anforderungen 
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erfüllt sind. 

Geben Apotheken Arzneimittel auf der Grundlage einer elektronischen Verschrei-

bung aus einem anderen Mitgliedstaat ab, so meldet die betreffende Apotheke diese 

Abgabe der nationalen Kontaktstelle für digitale Gesundheit desjenigen Mitglied-

staats, in dem die Verschreibung ausgestellt wurde, über MyHealth@EU. 

(7) Bei den Verarbeitungsvorgängen, an denen sie beteiligt sind, fungieren die natio-

nalen Kontaktstellen für digitale Gesundheit als gemeinsam Verantwortliche für die 

über MyHealth@EU übermittelten personenbezogenen elektronischen Gesundheits-

daten. Die Kommission fungiert als Auftragsverarbeiter. 

(8) Die Kommission legt im Einklang mit Kapitel IV der Verordnung (EU) 2016/679 im 

Wege von Durchführungsrechtsakten die Vorschriften für die Anforderungen an die 

Cybersicherheit, die technische Interoperabilität, die semantische Interoperabilität, 

den Betrieb und das Dienstmanagement in Bezug auf die Verarbeitung durch den in 

Absatz 7 des vorliegenden Artikels genannten Auftragsverarbeiter und seine Verant-

wortlichkeiten gegenüber den Verantwortlichen fest. Diese Durchführungsrechtsakte 

werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

(9) Die nationalen Kontaktstellen für digitale Gesundheit müssen die Bedingungen für 

den Anschluss an und die weitere Anbindung an MyHealth@EU erfüllen, die in den 

in Absatz 4 genannten Durchführungsrechtsakten festgelegt sind. Die Konformität 

der nationalen Kontaktstellen für digitale Gesundheit mit diesen Anforderungen wird 

von der Kommission mittels Konformitätskontrollen überprüft. 

Artikel 24 Zusätzliche grenzüberschreitende digitale Gesundheitsdienste und -

infrastrukturen 

(1) Die Mitgliedstaaten können über MyHealth@EU zusätzliche Dienste zur Erleichte-

rung der Telemedizin, der mobilen Gesundheitsfürsorge, des Zugriffs natürlicher Per-

sonen auf bestehende Übersetzungen ihrer Gesundheitsdaten und des Austauschs 

oder der Überprüfung von Bescheinigungen über den Gesundheitszustand, ein-

schließlich Impfausweisdiensten zur Förderung der öffentlichen Gesundheit und der 

Überwachung der öffentlichen Gesundheit oder zur Förderung digitaler Gesundheits-

systeme, Dienste und interoperabler Anwendungen, mit dem Ziel bereitstellen, ein 

hohes Maß an Vertrauen und Sicherheit zu erreichen, die Kontinuität der Versorgung 

zu verbessern und den Zugang zu einer sicheren und hochwertigen Gesundheitsver-

sorgung zu gewährleisten. Die Kommission legt im Wege von Durchführungsrechts-
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akten die technischen Aspekte dieser zusätzlichen Dienste fest. Diese Durchfüh-

rungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren 

erlassen. 

(2) Die Kommission und die Mitgliedstaaten können den Austausch personenbezo-

gener elektronischer Gesundheitsdaten mit anderen Infrastrukturen wie dem klini-

schen Patientenmanagementsystem sowie sonstigen Diensten oder Infrastrukturen 

in den Bereichen Gesundheit, Pflege oder soziale Sicherheit, die befugte Teilnehmer 

an MyHealth@EU werden können, erleichtern. Die Kommission legt im Wege von 

Durchführungsrechtsakten die technischen Aspekte dieses Austauschs fest. Diese 

Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüf-

verfahren erlassen. 

Die Anbindung und Abtrennung einer anderen Infrastruktur an bzw. von der zentralen 

Plattform für digitale Gesundheit unterliegen einem Beschluss der Kommission, der 

im Wege von Durchführungsrechtsakten erlassen wird und der auf dem Ergebnis von 

Konformitätsüberprüfungen der technischen Aspekte eines Austauschs gemäß Un-

terabsatz 1 des vorliegenden Absatzes beruht. Dieser Durchführungsrechtsakt wird 

gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

(3) Eine nationale Kontaktstelle für digitale Gesundheit eines Drittlands oder ein auf 

durch eine internationale Organisation auf internationaler Ebene eingerichtetes Sys-

tem kann ein befugter Teilnehmer von MyHealth@EU werden, sofern sie bzw. es die 

Anforderungen von MyHealth@EU für die Zwecke des Austauschs personenbezo-

gener elektronischer Gesundheitsdaten gemäß Artikel 23 erfüllt, die sich aus der An-

bindung an MyHealth@EU ergebende Übermittlung den Vorschriften in Kapitel V der 

Verordnung (EU) 2016/679 entspricht und die Anforderungen in Bezug auf rechtliche, 

organisatorische, operative, semantische, technische und Cybersicherheitsmaßnah-

men denjenigen gleichwertig sind, die für die Mitgliedstaaten beim Betrieb der 

MyHealth@EU-Dienste gelten. Diese Anforderungen werden von der Kommission 

mittels Konformitätsüberprüfungen überprüft. 

Auf der Grundlage des Ergebnisses der in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes 

genannten Konformitätsüberprüfungen kann die Kommission im Wege von Durchfüh-

rungsrechtsakten beschließen, die nationale Kontaktstelle für digitale Gesundheit des 

Drittlands oder das durch eine internationale Organisation auf internationaler Ebene 

eingerichtete System an MyHealth@EU anzubinden bzw. davon abzutrennen, sofern 

zutreffend. Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 
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2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

Die Kommission erstellt und führt die Liste der nationalen Kontaktstellen für digitale 

Gesundheit von Drittländern oder der durch internationale Organisationen auf inter-

nationaler Ebene eingerichteten Systeme, die gemäß diesem Absatz an 

MyHealth@EU angebunden sind, und macht diese Liste öffentlich verfügbar. 

Kapitel III -  EHR-Systeme und Wellness-Anwendungen 

Abschnitt 1 - Anwendungsbereich und allgemeine Bestimmungen für EHR-

Systeme 

Artikel 25 Harmonisierte Softwarekomponenten von EHR-Systemen 

(1) EHR-Systeme müssen eine „europäische Interoperabilitätssoftwarekomponente 

für EHR-Systeme“ und eine „europäische Protokollierungssoftwarekomponente für 

EHR-Systeme“ (im Folgenden „harmonisierte Softwarekomponenten von EHR-

Systemen“) gemäß den Bestimmungen dieses Kapitels umfassen. 

(2) Dieses Kapitel gilt nicht für Software für allgemeine Zwecke, die Umfeld der Ge-

sundheitsversorgung verwendet wird. 

Artikel 26 Inverkehrbringen und Inbetriebnahme 

(1) EHR-Systeme dürfen nur dann in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genom-

men werden, wenn sie den Bestimmungen dieses Kapitels genügen. 

(2) EHR-Systeme, die innerhalb von in der Union ansässigen Gesundheitseinrichtun-

gen hergestellt und verwendet werden, sowie EHR-Systeme, die einer in der Union 

ansässigen natürlichen oder juristischen Person als Dienst im Sinne von Artikel 1 

Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie (EU) 2015/153533 des Europäischen Parlaments 

und des Rates angeboten werden, gelten als in Betrieb genommen. 

(3) Die Mitgliedstaaten dürfen das Inverkehrbringen von EHR-Systemen, die der vor-

liegenden Verordnung entsprechen, nicht aus Erwägungen im Hinblick auf Aspekte 

im Zusammenhang mit den harmonisierten Softwarekomponenten von in der vorlie-

genden Verordnung geregelten EHR-Systemen verbieten oder einschränken. 

 

33 Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 

über ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften für 

die Dienste der Informationsgesellschaft (ABl. L 241 vom 17.9.2015, S. 1). 
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Artikel 27 Verhältnis zu Unionsrecht über Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika 

und KI-Systeme 

(1) Hersteller von Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika im Sinne von Artikel 2 

Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung 

(EU) 2017/746, die behaupten, dass diese Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika 

mit den harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen interoperabel 

sind, müssen die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen an die europäische 

Interoperabilitätssoftwarekomponente für EHR-Systeme und die europäische Proto-

kollierungssoftwarekomponente für EHR-Systeme nachweisen, die in Anhang II Ab-

schnitt 2 der vorliegenden Verordnung festgelegt sind. Für solche Medizinprodukte 

oder In-vitro-Diagnostika gilt Artikel 36 der vorliegenden Verordnung. 

(2) Anbieter von KI-Systemen, die nach Artikel 6 der Verordnung (EU) 2024/1689 als 

Hochrisiko-KI-System gelten (im Folgenden „Hochrisiko-KI-Systeme“), und die nicht 

in den Geltungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (E) 

2017/746 fallen, die behaupten, dass diese Hochrisiko-KI-Systeme mit den harmoni-

sierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen interoperabel sind, müssen die 

Einhaltung der grundlegenden Anforderungen an die europäische Interoperabilitäts-

softwarekomponente für EHR-Systeme und die europäische Protokollierungssoft-

warekomponente für EHR-Systeme gemäß Anhang II Abschnitt 2 der vorliegenden 

Verordnung nachweisen. Für solche Hochrisiko-KI-Systeme gilt Artikel 36 dieses Ka-

pitels. 

Artikel 28 Angaben 

In dem Informationsblatt, den Gebrauchsanweisungen oder anderen Begleitinforma-

tionen zu EHR-Systemen sowie bei der Bewerbung von EHR-Systemen dürfen keine 

Texte, Bezeichnungen, Marken, Abbildungen und bildhafte oder andere Zeichen 

verwendet werden, die den beruflichen Nutzer im Sinne von Artikel 3 Nummer 8 der 

Verordnung (EU) 2018/1807 des Europäischen Parlaments und des Rates34 hinsicht-

lich ihrer Zweckbestimmung, Interoperabilität und Sicherheit des Systems irreführen 

können, indem sie 

 

34 Verordnung (EU) 2018/1807 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 14. November 2018 

über einen Rahmen für den freien Verkehr nicht-personenbezogener Daten in der Europäischen Union 

(ABl. L 303 vom 28.11.2018, S. 59). 
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a) dem EHR-System Funktionen und Eigenschaften zuschreiben, die es nicht 

besitzt; 

b) den beruflichen Nutzer nicht über die zu erwartenden Einschränkungen hin-

sichtlich der Interoperabilität oder der Sicherheitsfunktionen des EHR-

Systems in Bezug auf seine Zweckbestimmung informieren; 

c) andere Verwendungsmöglichkeiten für das EHR-System vorschlagen als die-

jenigen, die in der technischen Dokumentation als Teil der Zweckbestim-

mung angegeben sind. 

Artikel 29 Beschaffung, Erstattung und Finanzierung 

Die Mitgliedstaaten können spezifische Vorschriften für die Beschaffung oder Finan-

zierung von oder Erstattung für EHR-Systeme(n) im Zusammenhang mit der Organi-

sation, Erbringung oder Finanzierung von erbrachten Gesundheitsdienstleistungen 

beibehalten oder neue festlegen, sofern diese Vorschriften mit dem Unionsrecht ver-

einbar sind und die Funktionsweise oder die Konformität der harmonisierten Soft-

warekomponenten von EHR-Systemen nicht beeinträchtigen. 

Abschnitt 2 - Pflichten der Wirtschaftsakteure in Bezug auf EHR-systeme 

Artikel 30 Pflichten der Hersteller von EHR-Systemen 

(1) Die Hersteller von EHR-Systemen 

a) stellen sicher, dass die harmonisierten Softwarekomponenten ihrer EHR-

Systeme und die EHR-Systeme selbst, soweit in diesem Kapitel Anforderun-

gen für sie festgelegt sind, den in Anhang II festgelegten grundlegenden An-

forderungen und den gemeinsamen Spezifikationen gemäß Artikel 36 genü-

gen; 

b) stellen sicher, dass die harmonisierten Softwarekomponenten ihrer EHR-

Systeme keiner negativen Auswirkung durch andere Softwarekomponenten 

desselben EHR-Systems ausgesetzt sind; 

c) erstellen die technische Dokumentation zu ihren EHR-Systemen gemäß Arti-

kel 37, bevor sie diese EHR-Systeme auf den Markt bringen, und halten sie 

anschließend auf dem neuesten Stand; 
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d) sorgen dafür, dass ihren EHR-Systemen kostenlos für den Nutzer das in Ar-

tikel 38 vorgesehene Informationsblatt sowie eine klare und vollständige Ge-

brauchsanweisung beigefügt werden; 

e) stellen die EU-Konformitätserklärung gemäß Artikel 39 aus; 

f) bringen die CE-Konformitätskennzeichnung gemäß Artikel 41 an; 

g) geben den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die eingetragene 

Handelsmarke, die Postanschrift und die Website, E-Mail-Adresse oder sons-

tige digitale Kontaktdaten, unter denen sie kontaktiert werden können, im 

EHR-System an; geben in den Kontaktdaten eine zentrale Stelle an, unter 

der der Hersteller kontaktiert werden kann; die Kontaktdaten müssen so ab-

gefasst sein, dass die Benutzer und Marktüberwachungsbehörden diese 

leicht verstehen können; 

h) kommen den in Artikel 49 genannten Registrierungspflichten nach; 

i) ergreifen in Bezug auf ihre EHR-Systeme ohne schuldhaftes Zögern alle er-

forderlichen Korrekturmaßnahmen oder rufen solche Systeme zurück oder 

nehmen sie vom Markt zurück, wenn sie der Auffassung sind oder Grund zu 

der Annahme haben, dass diese Systeme nicht oder nicht mehr den grund-

legenden Anforderungen gemäß Anhang II genügen; die Hersteller von EHR-

Systemen unterrichten daraufhin die nationalen Behörden der Mitgliedstaa-

ten, in denen sie ihre EHR-Systeme bereitgestellt oder in Betrieb genommen 

haben, über die Nichtkonformität, alle ergriffenen Korrekturmaßnahmen, ein-

schließlich des Zeitplans für die Umsetzung, und den Zeitpunkt, an dem die 

Konformität der harmonisierten Softwarekomponenten ihrer EHR-Systeme 

hergestellt worden ist oder wenn sie zurückgerufen oder vom Markt zurück-

genommen worden sind; 

j) setzen die Händler ihrer EHR-Systeme und gegebenenfalls den Bevollmäch-

tigten, die Einführer und die Nutzer von der Nichtkonformität sowie von etwa-

igen Korrekturmaßnahmen, Rückrufen oder Rücknahmen dieses EHR-

Systems vom Markt in Kenntnis; 

k) setzen die Händler ihrer EHR-Systeme und gegebenenfalls den Bevollmäch-

tigten, die Einführer und die Nutzer über etwaige vorgeschriebene vorbeu-

gende Wartungen des EHR-Systems und deren Häufigkeit in Kenntnis; 
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l) stellen den Marktüberwachungsbehörden in den Mitgliedstaaten auf deren 

Verlangen alle Informationen und Unterlagen in einer Amtssprache des be-

treffenden Mitgliedstaats zur Verfügung, die für den Nachweis der Konformi-

tät der von ihnen in Verkehr gebrachten oder in Betrieb genommenen EHR-

Systemen mit den in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen 

erforderlich sind; 

m) arbeiten in einer Amtssprache des betreffenden Mitgliedstaats mit den 

Marktüberwachungsbehörden auf deren Verlangen bei allen Maßnahmen 

zusammen, die ergriffen werden, um die Konformität ihrer EHR-Systeme, die 

sie in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen haben, mit den in Anhang 

II festgelegten grundlegenden Anforderungen und jeglichen gemäß Artikel 42 

erlassenen grundlegenden Anforderungen herzustellen; 

n) richten Beschwerdewege ein und halten die Händler darüber auf dem Lau-

fenden; 

o) führen ein Beschwerderegister und ein Register für nicht konforme EHR-

Systeme und halten die Händler darüber auf dem Laufenden. 

(2) Die Hersteller von EHR-Systemen sorgen dafür, dass sie über Verfahren verfü-

gen, die gewährleisten, dass die Konzeption, Entwicklung und Einsatz der harmoni-

sierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems weiterhin den grundlegenden An-

forderungen gemäß Anhang II und den gemeinsamen Spezifikationen gemäß Artikel 

36 entsprechen. Änderungen an der Konzeption des EHR-Systems oder an den 

Merkmalen dieser harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems wer-

den angemessen berücksichtigt, und die technische Dokumentation wird entspre-

chend aktualisiert. 

(3) Die Hersteller von EHR-Systemen bewahren die in Artikel 37 genannte techni-

sche Dokumentation sowie die in Artikel 39 genannte EU-Konformitätserklärung ab 

dem Inverkehrbringen des von der EU-Konformitätserklärung erfassten EHR-

Systems noch 10 Jahre lang auf. 

Die Hersteller von EHR-Systemen stellen den in den technischen Unterlagen enthal-

tenen Quellcode oder die darin enthaltene Programmierlogik auf begründetes Ver-

langen den einschlägigen Behörden zur Verfügung, sofern der Quellcode oder die 

Programmierlogik erforderlich ist, damit diese Behörden die Einhaltung der in Anhang 

II festgelegten grundlegenden Anforderungen überprüfen können. 

(4) Ein Hersteller von EHR-Systemen, der außerhalb der Union niedergelassen ist, 
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stellt sicher, dass seinem Bevollmächtigten die erforderliche Dokumentation ohne 

Weiteres zugänglich ist, um die in Artikel 31 Absatz 2 genannten Aufgaben wahr-

nehmen zu können. 

(5) Die Hersteller von EHR-Systemen legen der Marktüberwachungsbehörde auf de-

ren begründetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen in Papierform oder in 

elektronischer Form vor, die für den Nachweis der Konformität des EHR-Systems mit 

den in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen und den in Artikel 36 

genannten gemeinsamen Spezifikationen erforderlich sind, und zwar in einer Spra-

che, die von dieser Marktüberwachungsbehörde leicht verstanden werden kann. Die 

Hersteller von EHR-Systemen arbeiten mit dieser Marktüberwachungsbehörde auf 

deren Verlangen bei allen Korrekturmaßnahmen zur Abwendung der Risiken zu-

sammen, die mit einem von ihnen in Verkehr gebrachten oder in Betrieb genomme-

nen EHR-System verbunden sind. 

Artikel 31 Bevollmächtigte 

(1) Hersteller von EHR-Systemen, die außerhalb der Union niedergelassen sind, be-

nennen vor der Bereitstellung des EHR-Systems in der Union schriftlich einen in der 

Union niedergelassenen Bevollmächtigten. 

(2) Ein Bevollmächtigter nimmt die Aufgaben wahr, die in dem mit dem Hersteller 

vereinbarten Auftrag festgelegt sind. Der Auftrag gestattet dem Bevollmächtigten, 

mindestens folgende Aufgaben wahrzunehmen: 

a) Bereithaltung der EU-Konformitätserklärung und der in Artikel 37 genannten 

technischen Dokumentation für die Marktüberwachungsbehörden während 

des in Artikel 30 Absatz 3 genannten Zeitraums; 

b) auf begründetes Verlangen einer Marktüberwachungsbehörde: Übermittlung 

einer Kopie des Auftrags sowie aller Informationen und Unterlagen, die für 

den Nachweis der Konformität des EHR-Systems mit den grundlegenden An-

forderungen gemäß Anhang II und den gemeinsamen Spezifikationen gemäß 

Artikel 36 erforderlich sind, an die Behörden des betroffenen Mitgliedstaats; 

c) unverzügliche Unterrichtung des Herstellers, wenn der Bevollmächtigte 

Grund zu der Annahme hat, dass ein EHR-System nicht mehr den in Anhang 

II festgelegten grundlegenden Anforderungen genügt; 

d) unverzügliche Unterrichtung des Herstellers über Beschwerden von Verbrau-

chern oder beruflichen Nutzern; 
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e) auf Verlangen der Marktüberwachungsbehörden: Zusammenarbeit bei allen 

Korrekturmaßnahmen in Bezug auf EHR-Systeme, die zu ihrem Aufgabenbe-

reich gehören; 

f) Beendigung des Auftrags, falls der Hersteller seinen Pflichten aus der vorlie-

genden Verordnung nicht nachkommt; 

g) Sicherstellung, dass die in Artikel 37 genannten technischen Unterlagen den 

einschlägigen Behörden auf Verlangen zur Verfügung gestellt werden kön-

nen. 

(3) Im Falle eines Wechsels des Bevollmächtigten muss durch die detaillierten Vor-

kehrungen für diesen Wechsel mindestens Folgendes geregelt werden: 

a) der Zeitpunkt der Beendigung des Auftrags des bisherigen Bevollmächtigten 

und Zeitpunkt des Beginns des Auftrags des neuen Bevollmächtigten; 

b) die Übergabe von Dokumenten, einschließlich der Vertraulichkeitsaspekte 

und Eigentumsrechte. 

(4) Ist der Hersteller außerhalb der Union niedergelassen und ist er seinen Verpflich-

tungen gemäß Artikel 30 nicht nachgekommen, so ist der Bevollmächtigte für die 

Nichteinhaltung dieser Verordnung auf der gleichen Grundlage wie der Hersteller als 

Gesamtschuldner rechtlich haftbar. 

Artikel 32 Pflichten der Einführer 

(1) Einführer bringen in der Union nur EHR-Systeme in Verkehr, die den in Anhang II 

festgelegten grundlegenden Anforderungen sowie den gemeinsamen Spezifikationen 

gemäß Artikel 36 genügen. 

(2) Bevor Einführer ein EHR-System auf dem Markt bereitstellen, stellen sie sicher, 

dass 

a) der Hersteller die technische Dokumentation erstellt und die EU-

Konformitätserklärung ausgestellt hat; 

b) der Hersteller bekannt ist und ein Bevollmächtigter gemäß Artikel 31 benannt 

wurde; 

c) das EHR-System nach Abschluss des Konformitätsbewertungsverfahrens mit 

der CE-Konformitätskennzeichnung gemäß Artikel 41 versehen ist; 
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d) dem EHR-System das in Artikel 38 genannte Informationsblatt mit klaren und 

vollständigen Gebrauchsanweisungen, auch für seine Wartung, in barriere-

freien Formaten beiliegen. 

(3) Die Einführer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre 

eingetragene Handelsmarke, ihre Postanschrift, Website, E-Mail-Adresse oder sons-

tige digitale Kontaktdaten, unter denen sie erreichbar sind, in einem dem EHR-

System beiliegenden Dokument an. In den Kontaktdaten ist eine zentrale Stelle, an 

der der Hersteller kontaktiert werden kann, anzugeben und sind in einer Sprache zur 

Verfügung zu stellen, die von den Benutzern und den Marktüberwachungsbehörden 

leicht verstanden werden kann. Einführer sorgen dafür, dass eine zusätzliche Kenn-

zeichnung keine der vom Hersteller angegebenen Informationen, die auf der ur-

sprünglichen Kennzeichnung für das EHR-System erscheinen, verdeckt oder un-

kenntlich macht. 

(4) Solange sich ein EHR-System in ihrer Verantwortung befindet, stellen die Einfüh-

rer sicher, dass das EHR-System nicht derart verändert wird, dass seine Konformität 

mit den grundlegenden Anforderungen gemäß Anhang II und mit jeglichen gemäß 

Artikel 42 erlassenen Anforderungen beeinträchtigt wird. 

(5) Ist ein Einführer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein 

EHR-System nicht oder nicht mehr den in Anhang II festgelegten grundlegenden An-

forderungen und jeglichen gemäß Artikel 42 festgelegten grundlegenden Anforde-

rungen genügt, so stellt er dieses System erst dann auf dem Markt bereit bzw. ruft es 

zurück oder nimmt es vom Markt zurück, falls es bereits auf den Markt gebracht wur-

de, bis die Konformität des EHR-Systems hergestellt worden ist. Im Falle solcher 

Rückrufe oder Rücknahmen vom Markt setzt der Einführer den Hersteller des EHR-

Systems, die Nutzer und die Marktüberwachungsbehörden des Mitgliedstaats, in 

dem er das EHR-System auf dem Markt bereitgestellt hat, unverzüglich von einem 

solchen Rückruf oder einer solchen Rücknahme vom Markt in Kenntnis und macht 

dabei ausführliche Angaben, insbesondere über die Nichtkonformität und über etwai-

ge vorgenommene Korrekturmaßnahmen. 

Ist ein Einführer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein EHR-

System ein Risiko für die Gesundheit oder Sicherheit natürlicher Personen darstellt, 

unterrichtet er unverzüglich die Marktüberwachungsbehörden des Mitgliedstaats, in 

dem er niedergelassen ist, sowie den Hersteller und gegebenenfalls den Bevollmäch-

tigten. 
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(6) Die Einführer halten während des in Artikel 30 Absatz 3 genannten Zeitraums ei-

ne Kopie der EU-Konformitätserklärung für die Marktüberwachungsbehörden bereit 

und stellen sicher, dass die in Artikel 37 genannte technische Dokumentation diesen 

Behörden auf Verlangen zur Verfügung gestellt werden kann. 

(7) Die Einführer legen den Marktüberwachungsbehörden der betreffenden Mitglied-

staaten auf deren begründetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen vor, die 

für den Nachweis der Konformität eines EHR-Systems erforderlich sind. Die Einfüh-

rer arbeiten mit diesen Behörden auf deren Verlangen sowie mit dem Hersteller und 

gegebenenfalls mit dem Bevollmächtigten in einer Amtssprache des Mitgliedstaats, in 

dem die Marktüberwachungsbehörde ihren Sitz hat, zusammen. Die Einführer arbei-

ten mit diesen Behörden auf deren Verlangen bei allen Maßnahmen zusammen, die 

ergriffen werden, um ihre EHR-Systeme mit den grundlegenden Anforderungen in 

Bezug auf die harmonisierten Softwarekomponenten gemäß Anhang II in Einklang zu 

bringen oder um sicherzustellen, dass die EHR-Systeme, die mit diesen grundlegen-

den Anforderungen nicht in Einklang stehen, zurückgerufen oder vom Markt zurück-

genommen werden. 

(8) Die Einführer richten Meldewege ein und sorgen dafür, dass sie zugänglich sind, 

damit die Nutzer Beschwerden einreichen können, und führen ein Register über Be-

schwerden, nichtkonforme EHR-Systeme sowie Rückrufe und Rücknahmen vom 

Markt von EHR-Systemen. Die Einführer überprüfen, ob die gemäß Artikel 30 Absatz 

1 Buchstabe n genannten eingerichteten Beschwerdekanäle öffentlich verfügbarsind 

und es Nutzern ermöglichen, Beschwerden einzureichen und Meldungen über Risi-

ken im Zusammenhang mit ihrer Gesundheit und Sicherheit oder mit anderen Aspek-

ten des Schutzes des öffentlichen Interesses sowie über schwerwiegende Vorkomm-

nisse im Zusammenhang mit einem EHR-System informiert zu werden. Wurden sol-

che Beschwerdekanäle nicht eingerichtet, so richten die Einführer sie ein und be-

rücksichtigt die Anforderungen an die Zugänglichkeit für schutzbedürftige Gruppen 

und Menschen mit Behinderungen. 

(9) Die Einführer gehen Beschwerden und erhaltene Informationen über Vorkomm-

nisse im Zusammenhang mit einem von ihnen auf dem Markt bereitgestellten EHR-

System nach. Die Einführer erfassen diese Beschwerden, jegliche Rückrufe oder 

Rücknahmen vom Markt von EHR-Systemen sowie etwaige Korrekturmaßnahmen, 

die zur Herstellung der Konformität des EHR-Systems ergriffen wurden, in dem in 

Artikel 30 Absatz 1 Buchstabe o genannten Register oder in ihrem eigenen internen 
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Register. Die Einführer unterrichten den Hersteller, die Händler und gegebenenfalls 

die Bevollmächtigten rechtzeitig über die durchgeführte Prüfung und deren Ergebnis-

se. 

Artikel 33 Pflichten der Händler 

(1) Bevor Händler ein EHR-System auf dem Markt bereitstellen, überprüfen sie, ob 

a) der Hersteller die EU-Konformitätserklärung ausgestellt hat; 

b) das EHR-System mit der CE-Konformitätskennzeichnung versehen ist; 

c) dem EHR-System das in Artikel 38 genannte Informationsblatt mit klaren und 

vollständigen Gebrauchsanweisungen in zugänglichen Formaten beiliegt; 

d) der Einführer gegebenenfalls die in Artikel 32 Absatz 3 genannten Anforde-

rungen eingehalten hat. 

(2) Solange sich ein EHR-System in ihrer Verantwortung befindet, stellen die Händler 

sicher, dass das EHR-System nicht derart verändert wird, dass seine Konformität mit 

den grundlegenden Anforderungen gemäß Anhang II und mit jeglichen gemäß Artikel 

42 erlassenen Anforderungen beeinträchtigt wird. 

(3) Ist ein Händler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein EHR-

System nicht den grundlegenden Anforderungen gemäß Anhang II und jeglichen 

gemäß Artikel 42 erlassenen Anforderungen genügt, so stellt er dieses erst dann auf 

dem Markt bereit, wenn die Konformität des EHR-Systems hergestellt worden ist. Der 

Händler setzt den Hersteller oder den Einführer sowie die Marktüberwachungsbehör-

den der Mitgliedstaaten, in denen das EHR-System auf dem Markt bereitgestellt wur-

de, unverzüglich davon in Kenntnis. Ist ein Händler der Auffassung oder hat er Grund 

zu der Annahme, dass ein EHR-System ein Risiko für die Gesundheit oder Sicherheit 

natürlicher Personen darstellt, unterrichtet er die Marktüberwachungsbehörde des 

Mitgliedstaats, in dem der Händler niedergelassen ist, sowie den Hersteller und den 

Einführer. 

(4) Die Händler legen einer Marktüberwachungsbehörde auf deren begründetes Ver-

langen alle Informationen und Unterlagen vor, die für den Nachweis der Konformität 

eines EHR-Systems erforderlich sind. Sie arbeiten mit dieser Behörde auf deren Ver-

langen sowie mit dem Hersteller, dem Einführer und gegebenenfalls dem Bevoll-

mächtigten des Herstellers bei allen Maßnahmen zusammen, die ergriffen werden, 

um die EHR-Systeme mit den in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderun-

gen und mit jeglichen gemäß Artikel 42 erlassenen Anforderungen in Einklang zu 
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bringen oder sie zurückzurufen oder vom Markt zurückzunehmen. 

Artikel 34 Fälle, in denen die Pflichten des Herstellers eines EHR-Systems auch 

für andere Unternehmen oder Individuen gelten 

Ein Einführer, Händler oder Nutzer gilt für die Zwecke dieser Verordnung als Herstel-

ler und unterliegt den in Artikel 30 festgelegten Pflichten, wenn er: 

a) ein EHR-System unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen Marke 

auf dem Markt bereitstellt; 

b) ein bereits auf dem Markt befindliches EHR-System derart verändert, dass 

die Konformität mit den einschlägigen Anforderungen beeinträchtigt werden 

könnte; 

c) Änderungen an einem EHR-System vornimmt, die zu einer Änderung der 

vom Hersteller erklärten Zweckbestimmung führen. 

Artikel 35 Identifizierung der Wirtschaftsakteure 

Während eines Zeitraums von 10 Jahren ab dem Tag des Inverkehrbringens des 

letzten von der EU-Konformitätserklärung erfassten EHR-Systems müssen die Wirt-

schaftsakteure in der Lage sein, den Marktüberwachungsbehörden gegenüber auf 

Verlangen Folgendes anzugeben: 

a) sämtliche Wirtschaftsakteure, von denen sie ein EHR-System bezogen ha-

ben, und 

b) sämtliche Wirtschaftsakteure, denen sie ein EHR-System zur Verfügung ge-

stellt haben. 

Abschnitt 3 - Konformität der harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-

Systemen 

Artikel 36 Gemeinsame Spezifikationen 

(1) Bis zum 26. März 2027 erlässt die Kommission im Wege von Durchführungs-

rechtsakten gemeinsame Spezifikationen für die in Anhang II festgelegten grundle-

genden Anforderungen, einschließlich eines gemeinsamen Musters und einer Frist 

für die Umsetzung dieser gemeinsamen Spezifikationen. Gegebenenfalls berücksich-

tigten diese gemeinsamen Spezifikationen die Besonderheiten der in Artikel 27 Ab-

sätze 1 und 2 genannten Medizinprodukte und Hochrisiko-KI-Systemen, einschließ-
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lich dem Stand der Technik entsprechenden Standards für IT-Systeme im Gesund-

heitswesen und des europäischen Austauschformats für EHR. Diese Durchführungs-

rechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlas-

sen. 

(2) Die in Absatz 1 genannten gemeinsamen Spezifikationen umfassen folgende An-

gaben: 

a) ihren Anwendungsbereich; 

b) ihre Anwendbarkeit auf verschiedene Kategorien von EHR-Systemen oder 

deren Funktionen; 

c) ihre Version; 

d) ihre Gültigkeitsdauer; 

e) einen normativen Teil; 

f) einen erläuternden Teil, einschließlich einschlägiger Durchführungsleitlinien. 

(3) Die in Absatz 1 genannten gemeinsamen Spezifikationen können Angaben zu 

Folgendem umfassen: 

a) Datensätze mit elektronischen Gesundheitsdaten und definierenden Struktu-

ren wie Datenfeldern und Datengruppen für die Darstellung klinischer Inhalte 

und anderer Bestandteile der elektronischen Gesundheitsdaten; 

b) für Datensätze mit elektronischen Gesundheitsdaten zu verwendende Ko-

diersysteme und Werte, wobei sowohl die potenzielle künftige Harmonisie-

rung der Terminologie als auch ihre Kompatibilität mit den bestehenden nati-

onalen Terminologien gebührend zu berücksichtigen sind; 

c) sonstige Anforderungen an die Datenqualität, z. B. die Vollständigkeit und 

Genauigkeit der elektronischen Gesundheitsdaten; 

d) technische Spezifikationen, Standards und Profile für den Austausch elektro-

nischer Gesundheitsdaten; 

e) Anforderungen und Grundsätze in Bezug auf Patientensicherheit und Sicher-

heit, Vertraulichkeit, Integrität und Schutz elektronischer Gesundheitsdaten; 

f) Spezifikationen und Anforderungen in Bezug auf das Identifizierungsma-

nagement und die Verwendung der elektronischen Identifizierung. 

(4) EHR-Systeme, Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika und Hochrisiko-KI-Systeme 

nach Artikel 25 und 27, die den in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten ge-
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meinsamen Spezifikationen entsprechen, gelten als konform mit den in Anhang II 

festgelegten grundlegenden Anforderungen, für die diese Spezifikationen oder rele-

vante Teile davon gelten. 

(5) Wenn gemeinsame Spezifikationen zu Interoperabilitäts- und Sicherheitsanforde-

rungen an EHR-Systeme Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika oder Hochrisiko-KI-

Systeme betreffen, die unter andere Rechtsakte, wie etwa die Verordnung (EU) 

2017/745, (EU) 2017/746 oder (EU) 2024/1689 fallen, so kann vor der Annahme die-

ser gemeinsamen Spezifikationen eine Konsultation der gemäß Artikel 103 der Ver-

ordnung (EU) 2017/745 eingerichteten Koordinierungsgruppe Medizinprodukte oder 

des gemäß Artikel 65 der Verordnung (EU) 2024/1689 eingerichteten Europäischen 

Ausschusses für künstliche Intelligenz und des Europäischen Datenschutzausschus-

ses (EDSA) erfolgen. 

(6) Wenn gemeinsame Spezifikationen zu Interoperabilitäts- und Sicherheitsanforde-

rungen an Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika oder Hochrisiko-KI-Systeme, die 

unter andere Rechtsakte, wie etwa die Verordnung (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 

oder (EU) 2024/1689 fallen, EHR-Systeme betreffen, so stellt die Kommission sicher, 

dass vor der Annahme dieser gemeinsamen Spezifikationen eine Konsultation des 

EHDS-Ausschusses bzw. des EDSA erfolgt. 

Artikel 37 Technische Dokumentation 

(1) Die Hersteller erstellen die technische Dokumentation, bevor das EHR-System in 

Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wird, und halten diese Dokumentation 

stets auf dem neuesten Stand. 

(2) Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannte technische Dokumentation 

wird so erstellt, dass aus ihr der Nachweis hervorgeht, dass das EHR-System die in 

Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen erfüllt, und dass den Markt-

überwachungsbehörden alle Informationen zur Verfügung stehen, die erforderlich 

sind, um zu prüfen, ob das EHR-System diesen Anforderungen genügt. Diese tech-

nische Dokumentation enthält mindestens die in Anhang III aufgeführten Elemente 

und einen Verweis auf die in einer in Artikel 40 genannten europäischen digitalen 

Prüfumgebung gewonnenen Ergebnisse. 

(3) Die in Absatz 1 genannte technische Dokumentation wird in einer der Amtsspra-

chen des betreffenden Mitgliedstaats oder in einer in diesem Mitgliedstaat leicht ver-

ständlichen Sprache abgefasst. Auf begründetes Verlangen der Marktüberwa-
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chungsbehörde eines Mitgliedstaats legt der Hersteller eine Übersetzung der rele-

vanten Teile der technischen Dokumentation in einer der Amtssprachen des jeweili-

gen Mitgliedstaats vor. 

(4) Wenn eine Marktüberwachungsbehörde die technische Dokumentation oder eine 

Übersetzung von Teilen davon von einem Hersteller anfordert, so legt der Hersteller 

diese technische Dokumentation oder Übersetzung innerhalb von 30 Tagen ab dem 

Tag des Antrags vor, sofern nicht eine kürzere Frist gerechtfertigt ist, weil ein ernstes 

und unmittelbares Risiko vorliegt. Erfüllt der Hersteller die Anforderungen der Absät-

ze 1, 2 und 3 des vorliegenden Artikels nicht, so kann die Marktüberwachungsbehör-

de verlangen, dass er innerhalb eines bestimmten Zeitraums eine Prüfung durch eine 

unabhängige Stelle auf eigene Kosten durchführen lässt, um die Konformität mit den 

grundlegenden Anforderungen gemäß Anhang II und den gemeinsamen Spezifikati-

onen gemäß Artikel 36 zu überprüfen. 

Artikel 38 Informationsblatt zum EHR-System 

(1) EHR-Systeme werden mit einem Informationsblatt bereitgestellt, das präzise, 

vollständige, korrekte und eindeutige Informationen, die für die beruflichen Nutzer 

relevant, zugänglich und verständlich ist. 

(2) In dem in Absatz 1 genannten Informationsblatt wird Folgendes angegeben: 

a) Identität, eingetragener Handelsname oder eingetragene Marke und Kon-

taktangaben des Herstellers sowie gegebenenfalls seines Bevollmächtigten; 

b) Bezeichnung und Version des EHR-Systems sowie sein Erscheinungsdatum; 

c) Zweckbestimmung des EHR-Systems; 

d) Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, für deren Verarbeitung das 

EHR-System ausgelegt ist; 

e) Standards, Formate und Spezifikationen, die vom EHR-System unterstützt 

werden, sowie deren Versionen. 

(3) Hersteller dürfen die in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten Informatio-

nen alternativ in die in Artikel 49 genannte EU-Datenbank zur Registrierung von 

EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen eingeben, anstatt das in Absatz 1 des 

vorliegenden Artikels genannte Informationsblatt mit dem EHR-System bereitzustel-

len. 
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Artikel 39 EU-Konformitätserklärung 

(1) Aus der in Artikel 30 Absatz 1 Buchstabe e genannten EU-Konformitätserklärung 

geht hervor, dass der Hersteller eines EHR-Systems nachgewiesen hat, dass die 

grundlegenden Anforderungen gemäß Anhang II erfüllt sind. 

(2) Unterliegt ein EHR-System in Bezug auf Aspekte, die nicht unter die vorliegende 

Verordnung fallen, anderen Rechtsakten der Union, nach denen ebenfalls eine EU-

Konformitätserklärung des Herstellers erforderlich ist, in der dargelegt wird, dass die 

Anforderungen dieser Rechtsakte eingehalten wurden, so wird eine einzige EU-

Konformitätserklärung erstellt, die alle für das EHR-System geltenden Rechtsakte der 

Union erfasst. Diese EU-Konformitätserklärung enthält alle erforderlichen Angaben 

zur Identifizierung der Rechtsakte der Union, auf die sie sich bezieht. 

(3) Die EU-Konformitätserklärung enthält die in Anhang IV aufgeführten Angaben und 

wird in eine oder mehrere Amtssprachen der Union übersetzt, die von den Mitglied-

staaten vorgeschrieben wird/werden, in denen das EHR-System bereitgestellt wird. 

(4) Wird eine EU-Konformitätserklärung in digitalem Format erstellt, so werden wäh-

rend der voraussichtlichen Lebensdauer des EHR-Systems und in jedem Fall min-

destens zehn Jahre ab dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme des EHR-

Systems online zugänglich gemacht. 

(5) Mit der Ausstellung der EU-Konformitätserklärung übernimmt der Hersteller die 

Verantwortung für die Konformität der harmonisierten Softwarekomponenten des 

EHR-Systems mit den Anforderungen dieser Verordnung, wenn es in Verkehr ge-

bracht oder in Betrieb genommen wird. 

(6) Die Kommission veröffentlicht ein standardisiertes, einheitliches Muster für die 

EU-Konformitätserklärung und stellt es in digitaler Form in allen Amtssprachen der 

Union zur Verfügung. 

Artikel 40 Europäische digitale Prüfumgebung 

(1) Die Kommission entwickelt eine europäische digitale Prüfumgebung für die Be-

wertung der harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen. Die Kom-

mission stellt die Software, die die europäische digitale Prüfumgebung unterstützt, 

als quelloffene Software zur Verfügung. 

(2) Die Mitgliedstaaten betreiben eine digitale Prüfumgebung für die Bewertung der 

harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen. Diese digitalen Prüfum-

gebungen müssen den gemeinsamen Spezifikationen für die europäischen digitalen 
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Prüfumgebungen entsprechen, die in Absatz 4 festgelegt sind. Die Mitgliedstaaten 

informieren die Kommission über ihre digitalen Prüfumgebungen. 

(3) Vor dem Inverkehrbringen von EHR-Systemen müssen die Hersteller die in den 

Absätzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels genannten digitalen Prüfumgebungen für 

die Bewertung der harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen ver-

wenden. Die Ergebnisse dieser Bewertung werden in die in Artikel 37 genannte tech-

nische Dokumentation aufgenommen. Bei den mit positiven Ergebnissen bewerteten 

Elementen wird von der Konformität mit der vorliegenden Verordnung ausgegangen. 

(4) Die Kommission erlässt im Wege von Durchführungsrechtsakten die gemeinsa-

men Spezifikationen für die europäische digitale Prüfumgebung. Diese Durchfüh-

rungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren 

erlassen. 

Artikel 41 CE-Konformitätskennzeichnung 

(1) Die CE-Konformitätskennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf 

den Begleitunterlagen zum EHR-System und gegebenenfalls auf der Verpackung 

des EHR-Systems angebracht. 

(2) Die CE-Konformitätskennzeichnung wird angebracht, bevor das EHR-System in 

Verkehr gebracht wird. 

(3) Für die CE-Konformitätskennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsätze nach 

Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008. 

Artikel 42 Nationale Anforderungen und Berichterstattung an die Kommission 

(1) Die Mitgliedstaaten können nationale Anforderungen für EHR-Systeme und Best-

immungen über deren Konformitätsbewertung in Bezug auf andere Aspekte als die 

harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen einführen. 

(2) Die in Absatz 1 genannten nationalen Anforderungen oder Bestimmungen zur 

Konformitätsbewertung dürfen sich nicht negativ auf die harmonisierten Software-

komponenten von EHR-Systemen auswirken. 

(3) Wenn die Mitgliedstaaten Anforderungen oder Bestimmungen gemäß Absatz 1 

erlassen, unterrichten sie die Kommission darüber. 
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Abschnitt 4 - Marktüberwachung von EHR-Systemen 

Artikel 43 Marktüberwachungsbehörden 

(1) Die Verordnung (EU) 2019/1020 gilt für EHR-Systeme in Bezug auf die Anforde-

rungen an EHR-Systeme und die Risiken im Zusammenhang mit EHR-Systemen, die 

unter das vorliegende Kapitel fallen. 

(2) Die Mitgliedstaaten benennen die Marktüberwachungsbehörde oder die für die 

Umsetzung dieses Kapitels zuständigen Behörden. Die Mitgliedstaaten statten ihre 

Marktüberwachungsbehörden mit den erforderlichen Befugnissen, personellen, fi-

nanziellen und technischen Ressourcen, Ausrüstungen und Kenntnissen zur ord-

nungsgemäßen Wahrnehmung ihrer sich aus der vorliegenden Verordnung ergeben-

den Aufgaben aus. Die Marktüberwachungsbehörden sind befugt, die in Artikel 16 

der Verordnung (EU) 2019/1020 genannten Marktüberwachungsmaßnahmen zur 

Durchsetzung der Pflichten dieses Kapitels zu ergreifen. Die Mitgliedstaaten teilen 

der Kommission die Identität der von ihnen benannten Marktüberwachungsbehörden 

mit. Die Kommission und die Mitgliedstaaten machen diese Informationen öffentlich 

verfügbar. 

(3) Die gemäß Absatz 2 des vorliegenden Artikels benannten Marktüberwachungs-

behörden können die gemäß Artikel 19 benannten Stellen für digitale Gesundheit 

sein. Nimmt eine Stelle für digitale Gesundheit Aufgaben einer Marktüberwachungs-

behörde wahr, so sorgen die Mitgliedstaaten dafür, dass jegliche Interessenkonflikte 

verhindert werden. 

(4) Die Marktüberwachungsbehörden erstatten der Kommission jährlich über die Er-

gebnisse ihrer relevanten Marktüberwachungstätigkeiten Bericht. 

(5) Wenn ein Hersteller oder ein anderer Wirtschaftsakteur nicht mit einer Markt-

überwachungsbehörde zusammenarbeitet oder wenn die von ihm bereitgestellten 

Informationen und Unterlagen unvollständig oder unrichtig sind, können die Markt-

überwachungsbehörden alle geeigneten Maßnahmen ergreifen, um die Bereitstellung 

des einschlägigen EHR-Systems auf dem Markt zu untersagen oder einzuschränken, 

bis der Hersteller oder der betreffende Wirtschaftsakteur kooperiert oder vollständige 

und korrekte Informationen bereitstellt, oder um dieses EHR-System zurückzurufen 

oder vom Markt zurückzunehmen. 

(6) Die Marktüberwachungsbehörden der Mitgliedstaaten kooperieren miteinander 

und mit der Kommission. Die Kommission ermöglicht den für diese Kooperation er-
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forderlichen Informationsaustausch. 

(7) Bei Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostika oder Hochrisiko-KI-Systemen gemäß 

Artikel 27 Absätze 1 und 2 sind die in Artikel 93 der Verordnung (EU) 2017/745, Arti-

kel 88 der Verordnung (EU) 2017/746 bzw. Artikel 70 der Verordnung (EU) 

2024/1689 genannten Behörden für die Marktüberwachung zuständig. 

Artikel 44 Umgang mit den Risiken von EHR-Systemen und mit schwerwiegen-

den Vorkommnissen 

(1) Hat eine Marktüberwachungsbehörde eines Mitgliedstaats Grund zu der Annah-

me, dass ein EHR-System ein Risiko für die Gesundheit, die Sicherheit oder die 

Rechte natürlicher Personen oder für den Schutz personenbezogener Daten dar-

stellt, so führt diese Marktüberwachungsbehörde eine Bewertung des betreffenden 

EHR-Systems durch, die alle einschlägigen, in der vorliegenden Verordnung festge-

legten Anforderungen abdeckt. Der Hersteller, sein Bevollmächtigter und alle ande-

ren einschlägigen Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck, soweit notwendig, 

mit den Marktüberwachungsbehörden zusammen und treffen alle geeigneten Maß-

nahmen, damit das betreffende EHR-System zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens 

dieses Risiko nicht mehr birgt, um das EHR-System innerhalb einer angemessenen 

Frist zurückzurufen oder vom Markt zurückzunehmen. 

(2) Sind die Marktüberwachungsbehörden eines Mitgliedstaats der Auffassung, dass 

sich die Nichtkonformität des EHR-Systems nicht auf das Hoheitsgebiet ihres Mit-

gliedstaats beschränkt, unterrichten sie die Kommission und die Marktüberwa-

chungsbehörden der übrigen Mitgliedstaaten über die Ergebnisse der in Absatz 1 des 

vorliegenden Artikels genannten Beurteilung und über die Korrekturmaßnahmen, zu 

denen sie den Wirtschaftsakteur gemäß Artikel 16 Absatz 2 der Verordnung (EU) 

2019/1020 aufgefordert haben. 

(3) Kommt eine Marktüberwachungsbehörde zu dem Schluss, dass ein EHR-System 

der Gesundheit oder Sicherheit natürlicher Personen oder bestimmten Aspekten des 

Schutzes öffentlicher Interessen schadet, so stellt der Hersteller der betroffenen na-

türlichen Person oder dem betroffenen Nutzer und gegebenenfalls anderen Dritten, 

die von diesem Schaden betroffen sind, unbeschadet der Datenschutzvorschriften 

unverzüglich Informationen und gegebenenfalls Unterlagen zur Verfügung. 

(4) Der in Absatz 1 genannte betroffene Wirtschaftsakteur sorgt dafür, dass Korrek-

turmaßnahmen in Bezug auf die betreffenden EHR-Systeme, die er in der Union in 
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Verkehr gebracht hat, getroffen werden. 

(5) Die Marktüberwachungsbehörde unterrichtet die Kommission sowie die Markt-

überwachungsbehörden — bzw. gegebenenfalls die Aufsichtsbehörden nach der 

Verordnung (EU) 2016/679 — anderer Mitgliedstaaten ohne schuldhaftes Zögern 

über die in Absatz 2 genannten Korrekturmaßnahmen. Diese Unterrichtung enthält 

alle vorliegenden Angaben, insbesondere die für die Identifizierung des betreffenden 

EHR-Systems notwendigen Daten, den Ursprung und die Lieferkette des EHR-

Systems, die Art des sich daraus ergebenden Risikos sowie die Art und Dauer der 

ergriffenen nationalen Maßnahmen. 

(6) Betrifft eine Feststellung einer Marktüberwachungsbehörde oder ein schwerwie-

gendes Vorkommnis, über das sie informiert wird, den Schutz personenbezogener 

Daten, so unterrichtet diese Marktüberwachungsbehörde ohne schuldhaftes Zögern 

die einschlägigen Aufsichtsbehörden gemäß der Verordnung (EU) 2016/679 und ar-

beitet mit ihnen zusammen. 

(7) Hersteller von EHR-Systemen, die in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen 

werden, melden jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit einem 

EHR-System den Marktüberwachungsbehörden derjenigen Mitgliedstaaten, in denen 

ein solches schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, sowie derjenigen Mit-

gliedstaaten in denen solche EHR-Systeme in Verkehr gebracht oder in Betrieb ge-

nommen werden. Diese Meldung enthält auch eine Beschreibung der vom Hersteller 

ergriffenen oder geplanten Korrekturmaßnahmen. Die Mitgliedstaaten können vorse-

hen, dass Nutzer von EHR-Systemen, die in Verkehr gebracht oder in Betrieb ge-

nommen werden, derartige Vorkommnisse melden können. 

Die nach Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes erforderliche Meldung erfolgt un-

beschadet der Pflicht zur Meldung von Sicherheitsvorfällen gemäß der Richtlinie (EU) 

2022/2555 und unverzüglich nachdem der Hersteller den kausalen Zusammenhang 

zwischen dem EHR-System und dem schwerwiegenden Vorkommnis oder die hinrei-

chende Wahrscheinlichkeit eines solchen Zusammenhangs festgestellt hat, oder auf 

jeden Fall spätestens drei Tage, nachdem der Hersteller Kenntnis von diesem 

schwerwiegenden Vorkommnis im Zusammenhang mit dem EHR-System erlangt 

hat. 

(8) Die in Absatz 7 genannten Marktüberwachungsbehörden unterrichten die ande-

ren Marktüberwachungsbehörden unverzüglich über das schwerwiegende Vor-

kommnis und die Korrekturmaßnahmen, die der Hersteller ergriffen hat oder plant 
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oder die von ihm verlangt werden, um das Risiko eines Wiederauftretens des 

schwerwiegenden Vorkommnisses zu minimieren. 

(9) Werden ihre Aufgaben nicht von der Stelle für digitale Gesundheit wahrgenom-

men, so arbeitet die Marktüberwachungsbehörde mit der Stelle für digitale Gesund-

heit zusammen. Die Marktüberwachungsbehörde informiert die Stelle für digitale Ge-

sundheit über alle schwerwiegenden Vorkommnisse bei den EHR-Systemen, die ein 

Risiko etwa in Bezug auf Interoperabilität, Sicherheit und Patientensicherheit bergen, 

über alle Korrekturmaßnahmen, sowie Rückrufe oder Rücknahmen solcher EHR-

Systeme vom Markt. 

(10) Im Falle eines Risikos für die Sicherheit der Patienten oder die Informationssi-

cherheit können die Marktüberwachungsbehörden sofortige Maßnahmen ergreifen 

und von dem Hersteller des betreffenden EHR-Systems, seinem Bevollmächtigten 

und gegebenenfalls anderen Wirtschaftsakteuren verlangen, sofortige Korrekturmaß-

nahmen zu ergreifen. 

Artikel 45 Umgang mit Nichtkonformität 

(1) Stellt eine Marktüberwachungsbehörde in Bezug auf die folgenden Punkte eine 

Nichtkonformität fest, so fordert sie den Hersteller des betreffenden EHR-Systems, 

seinen Bevollmächtigten und alle anderen einschlägigen Wirtschaftsakteure auf, in-

nerhalb einer bestimmten Frist angemessene Korrekturmaßnahmen zu ergreifen, um 

die Konformität des EHR-Systems herzustellen. Derartige Feststellungen der Nicht-

konformität beinhalten Folgendes, sind aber nicht darauf begrenzt: 

a) das EHR-System genügt nicht den in Anhang II festgelegten grundlegenden 

Anforderungen oder den gemeinsamen Spezifikationen gemäß Artikel 36; 

b) die technische Dokumentation ist nicht verfügbar, nicht vollständig oder ent-

spricht nicht Artikel 37; 

c) die EU-Konformitätserklärung wurde nicht oder nicht ordnungsgemäß gemäß 

Artikel 39 ausgestellt; 

d) die CE-Konformitätskennzeichnung wurde nicht oder nicht im Einklang mit 

Artikel 41 angebracht; 

e) den in Artikel 49 genannten Registrierungspflichten wurde nicht nachge-

kommen. 

(2) Ergreift der Hersteller des betreffenden EHR-Systems, sein Bevollmächtigter oder 
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ein anderer einschlägiger Wirtschaftsakteur innerhalb einer angemessenen Frist kei-

ne angemessenen Korrekturmaßnahmen, so treffen die Marktüberwachungsbehör-

den alle geeigneten vorläufigen Maßnahmen, um die Bereitstellung des EHR-

Systems auf dem Markt ihres Mitgliedstaats zu untersagen oder einzuschränken, das 

EHR-System zurückzurufen oder es vom Markt zurückzunehmen. 

Die Marktüberwachungsbehörden unterrichten die Kommission und die Marktüber-

wachungsbehörden der übrigen Mitgliedstaaten unverzüglich über diese vorläufigen 

Maßnahmen. Diese Informationen müssen alle verfügbaren Angaben enthalten, ins-

besondere Angaben zur Identifizierung des nichtkonformen EHR-Systems, zu sei-

nem Ursprung, zur Art der mutmaßlichen Nichtkonformität und zu dem mit ihm ver-

bundenen Risiko; ferner sind die Art und Dauer der von den Marktüberwachungsbe-

hörden ergriffenen Maßnahmen und die von dem einschlägigen Wirtschaftsakteur 

vorgebrachten Argumente anzugeben. Die Marktüberwachungsbehörden geben ins-

besondere an, ob die Nichtkonformität auf eine der folgenden Ursachen zurückzufüh-

ren ist: 

a) Nichterfüllung der grundlegenden Anforderungen gemäß Anhang II durch 

das EHR-System. 

b) Die gemeinsamen Spezifikationen gemäß Artikel 36 sind mangelhaft. 

(3) Marktüberwachungsbehörden bei denen es sich nicht um diejenigen Marktüber-

wachungsbehörden handelt, die das Verfahren nach diesem Artikel eingeleitet ha-

ben, unterrichten die Kommission und die Marktüberwachungsbehörden der übrigen 

Mitgliedstaaten unverzüglich über alle erlassenen Maßnahmen und jede weitere 

ihnen vorliegende Information über die Nichtkonformität des betreffenden EHR-

Systems sowie, falls sie der erlassenen nationalen Maßnahme nicht zustimmen, über 

ihre Einwände. 

(4) Erhebt weder eine Marktüberwachungsbehörde eines anderen Mitgliedstaats 

noch die Kommission innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der in Absatz 2 Unter-

absatz 2 genannten Informationen einen Einwand gegen eine vorläufige Maßnahme 

einer Marktüberwachungsbehörde, gilt diese Maßnahme als gerechtfertigt. 

(5) Besteht die Nichtkonformität nach Absatz 1 weiter, so ergreift die Marktüberwa-

chungsbehörde alle geeigneten Maßnahmen, um die Bereitstellung des EHR-

Systems auf dem Markt zu untersagen oder zu beschränken oder um dafür zu sor-

gen, dass es zurückgerufen oder vom Markt zurückgenommen wird. 
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Artikel 46 Schutzklauselverfahren der Union 

(1) Wurden gemäß Artikel 44 Absatz 2 und Artikel 45 Absatz 3 Einwände gegen eine 

von einer Marktüberwachungsbehörde ergriffene nationale Maßnahme erhoben oder 

ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Maßnahme gegen das Uni-

onsrecht verstößt, so konsultiert die Kommission unverzüglich diese Marktüberwa-

chungsbehörde und die einschlägigen Wirtschaftsakteure und nimmt eine Beurtei-

lung der betreffenden nationalen Maßnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Be-

urteilung erlässt die Kommission einen Durchführungsrechtsakt in Form eines Be-

schlusses, in dem sie festlegt, ob die nationale Maßnahme gerechtfertigt ist. Dieser 

Durchführungsbeschluss wird gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prü-

fungsverfahren erlassen. Die Kommission richtet ihren Durchführungsbeschluss an 

alle Mitgliedstaaten und teilt ihn diesen und den einschlägigen Wirtschaftsakteuren 

unverzüglich mit. 

(2) Wenn die Kommission die in Absatz 1 genannte nationale Maßnahme als ge-

rechtfertigt erachtet, so ergreifen alle betreffenden Mitgliedstaaten die erforderlichen 

Maßnahmen, um sicherzustellen, dass das nicht konforme EHR-System von ihrem 

Markt zurückgenommen wird, und unterrichten die Kommission darüber. 

Wenn die Kommission die in Absatz 1 genannte nationale Maßnahme nicht als ge-

rechtfertigt erachtet, so muss der betreffende Mitgliedstaat sie aufheben. 

Abschnitt 5 - Sonstige Bestimmungen über die Interoperabilität 

Artikel 47 Kennzeichnung von Wellness-Anwendungen 

(1) Behauptet der Hersteller einer Wellness-Anwendung, dass sie mit einem EHR-

System in Bezug auf die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen 

interoperabel ist und damit den gemeinsamen Spezifikationen gemäß Artikel 36 und 

den grundlegenden Anforderungen gemäß Anhang II entspricht, muss diese Well-

ness-Anwendung mit einer Kennzeichnung versehen werden, die deutlich auf die 

Konformität mit diesen Spezifikationen und Anforderungen hinweist. Diese Kenn-

zeichnung wird vom Hersteller der Wellness-Anwendung ausgestellt. 

(2) Die in Absatz 1 genannte Kennzeichnung enthält die folgenden Angaben: 

a) die Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, für die die Einhaltung der 

grundlegenden Anforderungen gemäß Anhang II bestätigt wurde; 



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main 

122 

b) einen Verweis auf gemeinsame Spezifikationen zum Nachweis der Konformi-

tät; 

c) die Gültigkeitsdauer der Kennzeichnung. 

(3) Die Kommission legt im Wege von Durchführungsrechtsakten das Format und 

den Inhalt der in Absatz 1 genannten Kennzeichnung fest. Diese Durchführungs-

rechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlas-

sen. 

(4) Die Kennzeichnung wird in mindestens einer Amtssprache der Union oder min-

destens einer leicht verständlichen Sprache erstellt, die von demjenigen Mitgliedstaat 

festgelegt werden, in dem die Wellness-Anwendung in Verkehr gebracht oder in Be-

trieb genommen wird. 

(5) Die Gültigkeitsdauer der Kennzeichnung darf drei Jahre nicht überschreiten. 

(6) Ist die Wellness-Anwendung integraler Bestandteil eines Geräts oder in ein Gerät 

eingebettet, nachdem es in Betrieb genommen wurde, so ist die zugehörige Kenn-

zeichnung in der Anwendung selbst oder auf diesem Gerät anzubringen. Besteht die 

Wellness-Anwendung ausschließlich aus einer Software, so muss die Kennzeich-

nung ein digitales Format haben und in der Anwendung selbst gezeigt werden. Zur 

Anzeige der Kennzeichnung können auch zweidimensionale (2D) Barcodes verwen-

det werden. 

(7) Die Marktüberwachungsbehörden prüfen, ob die Wellness-Anwendungen die in 

Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen erfüllen. 

(8) Die Anbieter von Wellness-Anwendungen, für die eine Kennzeichnung ausgestellt 

wurde, stellen sicher, dass jeder einzelnen in Verkehr gebrachten oder in Betrieb ge-

nommenen Wellness-Anwendung die Kennzeichnung kostenlos beigefügt ist. 

(9) Die Händler von Wellness-Anwendungen, für die eine Kennzeichnung ausgestellt 

wurde, stellen Kunden in der Verkaufsstelle die Kennzeichnung in elektronischer 

Form bereit. 

Artikel 48 Interoperabilität von Wellness-Anwendungen mit EHR-Systemen 

(1) Hersteller von Wellness-Anwendungen können behaupten, dass diese mit einem 

EHR-System interoperabel sind, sofern die einschlägigen in Artikel 36 bzw. Anhang II 

genannten gemeinsamen Vorgaben und grundlegenden Anforderungen erfüllt sind. 

Im Fall einer solchen Behauptung unterrichten diese Hersteller ordnungsgemäß die 

Nutzer von der Interoperabilität dieser Wellness-Anwendungen und den Auswirkun-
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gen dieser Interoperabilität. 

(2) Die Interoperabilität von Wellness-Anwendungen mit EHR-Systemen umfasst 

nicht die automatische Weitergabe oder Übermittlung aller oder eines Teils der Ge-

sundheitsdaten aus der Wellness-Anwendung an das EHR-System. Die gemeinsame 

Nutzung oder Übermittlung solcher Daten ist nur möglich wenn sie im Einklang mit 

Artikel 5 erfolgt und die betreffende natürliche Person zugestimmt hat; die Interope-

rabilität ist ausschließlich auf diese Zwecke beschränkt. Die Hersteller von Wellness-

Anwendungen, die Interoperabilität mit einem EHR-System behaupten, müssen si-

cherstellen, dass die betreffende natürliche Person wählen kann, welche Kategorien 

von Gesundheitsdaten aus der Wellness-Anwendung in das EHR-System einge-

speist werden sollen und unter welchen Umständen diese gemeinsame Nutzung 

oder Übermittlung der Datenkategorien erfolgt. 

Abschnitt 6 - Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen 

Artikel 49 EU-Datenbank für die Registrierung von EHR-Systemen und Well-

ness-Anwendungen 

(1) Die Kommission erstellt und pflegt eine öffentlich verfügbare EU-Datenbank mit 

Daten zu EHR-Systemen, für die eine EU-Konformitätserklärung gemäß Artikel 39 

ausgestellt wurde, sowie zu Wellness-Anwendungen, für die ein Kennzeichen gemäß 

Artikel 47 ausgestellt wurde (im Folgenden „EU-Datenbank für die Registrierung von 

EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen“). 

(2) Vor dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme eines EHR-Systems gemäß 

Artikel 26 oder einer Wellness-Anwendung gemäß Artikel 47 muss der Hersteller ei-

nes solchen EHR-Systems bzw. einer Wellness-Anwendung oder gegebenenfalls 

sein Bevollmächtigter die erforderlichen Daten entsprechend Absatz 4 des vorliegen-

den Artikels, einschließlich — im Fall von EHR-Systemen — den Ergebnissen der in 

Artikel 40 genannten Bewertung, in die EU-Datenbank für die Registrierung von 

EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen eingeben 

(3) Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika oder Hochrisiko-KI-Systeme gemäß Artikel 

27 Absätze 1 und 2 dieser Verordnung werden zudem in die gemäß den Verordnun-

gen (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 bzw. (EU) 2024/1689 eingerichteten Datenban-

ken erfasst. In diesen Fällen müssen die einzugebenden Daten auch an die EU-

Datenbank für die Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen 

weitergeleitet werden. 
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(4) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Artikel 97 zur Ergänzung 

dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zur Festlegung der Liste der erforderlichen 

Daten, die von den Herstellern von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen ge-

mäß Absatz 2 des vorliegenden Absatzes in die EU-Datenbank für die Registrierung 

von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen eingegeben werden müssen, er-

lassen. 

Kapitel IV - Sekundärnutzung 

Abschnitt 1 - Allgemeine Bedingungen für die Sekundärnutzung 

Artikel 50 Anwendbarkeit auf Gesundheitsdateninhaber 

(1) Die folgenden Kategorien von Gesundheitsdateninhabern sind von den in diesem 

Kapitel festgelegten Pflichten der Gesundheitsdateninhaber befreit: 

a) natürliche Personen, einschließlich einzelner Forscher; 

b) juristische Personen, die als Kleinstunternehmen im Sinne von Artikel 2 Ab-

satz 3 des Anhangs der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission gelten. 

(2) Die Mitgliedstaaten können in ihrem nationalen Recht vorsehen, dass die in die-

sem Kapitel festgelegten Pflichten der Gesundheitsdateninhaber für die in Absatz 1 

genannten Gesundheitsdateninhaber gelten, die in ihre Zuständigkeit fallen. 

(3) Die Mitgliedstaaten können in ihrem nationalen Recht vorsehen, dass die Pflich-

ten bestimmter Kategorien von Gesundheitsdateninhabern von Vermittlungsstellen 

für Gesundheitsdaten erfüllt werden. In diesem Fall gelten die Daten dennoch als von 

mehreren Gesundheitsdateninhabern zur Verfügung gestellt. 

(4) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission das nach den Absätzen 2 und 3 festge-

legte nationale Recht bis zum 26. März 2029 mit. Jede spätere Rechtsvorschrift oder 

jede Änderung, die sich auf sie auswirkt, ist der Kommission unverzüglich mitzutei-

len. 

Artikel 51 Mindestkategorien elektronischer Gesundheitsdaten für die Sekun-

därnutzung 

(1) Die Gesundheitsdateninhaber stellen die folgenden Kategorien elektronischer 

Gesundheitsdaten für die Sekundärnutzung gemäß diesem Kapitel zur Verfügung: 

a) elektronische Gesundheitsdaten aus EHR; 
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b) Daten zu Faktoren, die sich auf die Gesundheit auswirken, einschließlich so-

zioökonomischer, umweltbedingter und verhaltensbezogener Gesundheits-

faktoren; 

c) aggregierte Daten über den Bedarf an Gesundheitsversorgung, die für die 

Gesundheitsversorgung bereitgestellten Ressourcen, die Bereitstellung von 

und den Zugang zur Gesundheitsversorgung, die Ausgaben für die Gesund-

heitsversorgung und die Finanzierung; 

d) Daten zu Erregern mit Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit; 

e) Verwaltungsdaten zur Gesundheitsversorgung, einschließlich Daten zur Ab-

gabe von Arzneimitteln, Erstattungsforderungen und Erstattungen; 

f) menschliche genetische, epigenomische und genomische Daten; 

g) weitere menschliche molekulare Daten wie proteomische, transkriptomische, 

metabolomische, lipidomische und andere Omik-Daten; 

h) automatisch durch Medizinprodukte generierte personenbezogene elektroni-

sche Gesundheitsdaten; 

i) Daten aus Wellness-Anwendungen; 

j) Daten über den beruflichen Status sowie über die Spezialisierung und die 

Einrichtung von Angehörigen der Gesundheitsberufe, die an der Behandlung 

einer natürlichen Person beteiligt sind; 

k) Daten aus bevölkerungsbezogenen Gesundheitsdatenregistern, wie etwa 

Registern zur öffentlichen Gesundheit; 

l) Daten aus medizinischen Registern und Mortalitätsregistern; 

m) Daten aus klinischen Prüfungen, klinischen Studien und Leistungsstudien, 

die der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, der Verordnung (EU) 2024/1938 des 

Europäischen Parlaments und des Rates35, der Verordnung (EU) 2017/745 

und der Verordnung (EU) 2017/746 unterliegen; 

n) weitere Gesundheitsdaten von Medizinprodukten; 

 

35 Verordnung (EU) 2024/1938 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 über 

Qualitäts- und Sicherheitsstandards für zur Verwendung beim Menschen bestimmte Substanzen 

menschlichen Ursprungs und zur Aufhebung der Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG (ABl. L, 

2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj). 
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o) Daten aus Registern für Arzneimittel und Medizinprodukte; 

p) gesundheitsbezogene Daten aus Forschungskohorten, Fragebögen und Er-

hebungen, nach der ersten Veröffentlichung der entsprechenden Ergebnisse; 

q) Gesundheitsdaten aus Biobanken und zugehörigen Datenbanken. 

(2) Die Mitgliedstaaten können in ihrem nationalen Recht vorsehen, dass zusätzliche 

Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten für die Sekundärnutzung gemäß dieser 

Verordnung zur Verfügung zu stellen sind. 

(3) Die Mitgliedstaaten können Vorschriften für die Verarbeitung und Verwendung 

elektronischer Gesundheitsdaten festlegen, die Verbesserungen im Zusammenhang 

mit der Verarbeitung dieser Daten, wie etwa Korrekturen, Anmerkungen und Anrei-

cherungen, auf der Grundlage einer Datengenehmigung gemäß Artikel 68 enthalten. 

(4) Die Mitgliedstaaten können auf nationaler Ebene strengere Maßnahmen und zu-

sätzliche Schutzmaßnahmen einführen, um die Sensibilität und den Wert der Daten, 

die unter Absatz 1 Buchstaben f, g, i und q fallen, zu schützen. Die Mitgliedstaaten 

teilen der Kommission diese Maßnahmen und Schutzmaßnahmen sowie unverzüg-

lich alle diesbezüglichen Änderungen mit. 

Artikel 52 Rechte am geistigen Eigentum und Geschäftsgeheimnisse 

(1) Elektronische Gesundheitsdaten, die durch Rechte am geistigen Eigentum oder 

Geschäftsgeheimnisse geschützt sind oder unter das gesetzliche Datenschutzrecht 

gemäß Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments 

und des Rates36 oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des 

Europäischen Parlaments und des Rates37 fallen, werden im Einklang mit den in der 

vorliegenden Verordnung festgelegten Regeln für die Sekundärnutzung zur Verfü-

gung gestellt. 

(2) Die Gesundheitsdateninhaber unterrichten die Zugangsstelle für Gesundheitsda-

ten über alle elektronischen Gesundheitsdaten, die Inhalte oder Informationen enthal-

ten, die durch Rechte am geistigen Eigentum oder als Geschäftsgeheimnisse ge-

 

36 Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur 

Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67). 

37 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 

zur Festlegung der Verfahren der Union für die Genehmigung und Überwachung von Humanarznei-

mitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-¬Agentur (ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 1). 
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schützt sind oder die unter das gesetzliche Datenschutzrecht gemäß Artikel 10 Ab-

satz 1 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 

726/2004 fallen. Die Gesundheitsdateninhaber identifizieren, welche Teile der Da-

tensätze betroffen sind, und begründen, weshalb der spezifische Schutz der Daten 

notwendig ist. Die Gesundheitsdateninhaber stellen diese Informationen bei der 

Übermittlung der Beschreibungen des sich in ihrem Besitz befindlichen Datensatzes 

gemäß Artikel 60 Absatz 3 der vorliegenden Verordnung an die Zugangsstellen für 

Gesundheitsdaten oder spätestens nach Erhalt einer Anfrage der Zugangsstellen für 

Gesundheitsdaten bereit. 

(3) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten ergreifen alle spezifischen geeigneten 

und verhältnismäßigen Maßnahmen, einschließlich rechtlicher, organisatorischer und 

technischer Art, die sie für erforderlich halten, um die Rechte am geistigen Eigentum, 

Geschäftsgeheimnisse oder das gesetzliche Datenschutzrecht gemäß Artikel 10 Ab-

satz 1 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 

726/2004 zu schützen. Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten bleiben für die Ent-

scheidung über die Notwendigkeit und Angemessenheit solcher Maßnahmen ver-

antwortlich. 

(4) Bei der Erteilung von Datengenehmigungen gemäß Artikel 68 können die Zu-

gangsstellen für Gesundheitsdaten den Zugang zu bestimmten elektronischen Ge-

sundheitsdaten von rechtlichen, organisatorischen und technischen Maßnahmen ab-

hängig machen, wozu vertragliche Vereinbarungen zwischen Gesundheitsdateninha-

bern und Gesundheitsdatennutzern über den Austausch von Daten gehören können, 

die Informationen oder Inhalte enthalten, die durch Rechte am geistigen Eigentum 

oder Geschäftsgeheimnisse geschützt sind. Die Kommission arbeitet unverbindliche 

Muster von Vertragsbedingungen für solche Vereinbarungen aus und empfiehlt die-

se. 

(5) Wenn die Gewährung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten für die 

Sekundärnutzung ein ernstes Risiko dahingehend birgt, dass die Rechte am geisti-

gen Eigentum, Geschäftsgeheimnisse oder das gesetzliche Datenschutzrecht gemäß 

Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 14 Absatz 11 der Verord-

nung (EG) Nr. 726/2004 verletzt werden, das nicht auf zufriedenstellende Weise be-

seitigt werden kann, verweigert die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten dem Antrag-

steller für Gesundheitsdaten den Zugang zu diesen Daten. Die Zugangsstelle für Ge-

sundheitsdaten unterrichtet den Antragsteller für Gesundheitsdate über diese Ver-
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weigerung und legt dem Antragsteller für Gesundheitsdaten eine Begründung vor. 

Gesundheitsdateninhaber und Antragsteller für Gesundheitsdaten haben das Recht, 

eine Beschwerde gemäß Artikel 81 der vorliegenden Verordnung einzureichen. 

Artikel 53 Zwecke, für die elektronische Gesundheitsdaten zur Sekundärnut-

zung verarbeitet werden können 

(1) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten gewähren einem Gesundheitsdaten-

nutzer nur dann Zugang zu den in Artikel 51 genannten elektronischen Gesundheits-

daten für die Sekundärnutzung, wenn die Verarbeitung der Daten durch diesen Ge-

sundheitsdatennutzer für einen der folgenden Zwecke erforderlich ist: 

a) das öffentliche Interesse im Bereich der öffentlichen Gesundheit oder der 

Gesundheit am Arbeitsplatz, wie etwa bei Tätigkeiten zum Schutz vor 

schwerwiegenden grenzüberschreitenden Gesundheitsgefahren für die Ge-

sundheit, der Überwachung der öffentlichen Gesundheit oder Tätigkeiten zur 

Sicherstellung hoher Qualitäts- und Sicherheitsstandards der Gesundheits-

versorgung, einschließlich der Patientensicherheit, sowie von Arzneimitteln 

oder Medizinprodukten; 

b) Politikgestaltung und Regulierungstätigkeiten zur Unterstützung von öffentli-

chen Stellen oder Organen, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, 

einschließlich Regulierungsbehörden, im Gesundheitswesen oder im Pflege-

sektor bei der Wahrnehmung ihrer in ihren Aufträgen festgelegten Aufgaben; 

c) Statistiken im Sinne von Artikel 3 Nummer 1 der Verordnung (EG) Nr. 

223/2009, wie etwa nationale, multinationale und unionsweite amtliche Sta-

tistiken, im Bereich des Gesundheitswesens oder des Pflegesektors; 

d) Bildungs- oder Lehrtätigkeiten im Gesundheitswesen oder im Pflegesektor 

auf der Ebene der Berufs- oder Hochschulbildung; 

e) wissenschaftliche Forschung im Bereich des Gesundheitswesens oder des 

Pflegesektors, die zur öffentlichen Gesundheit oder zur Bewertung von Ge-

sundheitstechnologien beiträgt oder ein hohes Maß an Qualität und Sicher-

heit der Gesundheitsversorgung, von Arzneimitteln oder Medizinprodukten 

sicherstellt, mit dem Ziel, Endnutzern wie Patienten, Angehörigen der Ge-

sundheitsberufe und Gesundheitsverwaltungen zugutezukommen, ein-

schließlich 
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i) Entwicklungs- und Innovationstätigkeiten für Produkte oder Dienstleis-

tungen; 

ii) Trainieren, Testen und Bewerten von Algorithmen, auch in Medizinpro-

dukten, In-vitro-Diagnostika, KI-Systemen und digitalen Gesundheits-

anwendungen; 

f) die Verbesserung der Pflege, der Optimierung der Behandlung und der Ge-

sundheitsversorgung auf der Grundlage der elektronischen Gesundheitsda-

ten anderer natürlicher Personen. 

(2) Der Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten für die in Absatz 1 Buchstaben 

a, b und c genannten Zwecke ist öffentlichen Stellen sowie Organen, Einrichtungen 

und sonstigen Stellen der Union vorbehalten, die die ihnen durch das Unionsrecht 

oder das nationale Recht übertragenen Aufgaben wahrnehmen, auch wenn die Da-

tenverarbeitung zur Erfüllung dieser Aufgaben durch einen Dritten im Auftrag dieser 

öffentlichen Stellen oder im Auftrag von Organen, Einrichtungen und sonstigen Stel-

len der Union erfolgt. 

Artikel 54 Unerlaubte Sekundärnutzung 

Gesundheitsdatennutzer dürfen elektronische Gesundheitsdaten für die Sekun-

därnutzung nur auf der Grundlage und im Einklang mit den in einer gemäß Artikel 68 

erteilten Datengenehmigung, in gemäß Artikel 69 genehmigten Gesundheitsdatenan-

fragen oder — in Artikel 67 Absatz 3 genannten Fällen — in einer Zugangserlaubnis 

des einschlägigen befugten Teilnehmers an der in Artikel 75 genannten HealthDa-

ta@EU genannten Zwecken verarbeiten. 

Insbesondere ist es verboten, für die folgenden Zwecke auf elektronische Gesund-

heitsdaten, die mittels einer gemäß Artikel 68 erteilten Datengenehmigung oder einer 

nach Artikel 69 genehmigten Gesundheitsdatenanfrage erlangt wurden, zuzugreifen 

und diese zu verarbeiten: 

a) Treffen von Entscheidungen zum Schaden einer natürlichen Person oder ei-

ner Gruppe natürlicher Personen auf der Grundlage ihrer elektronischen Ge-

sundheitsdaten; für die Zwecke dieses Buchstabens sind unter „Entschei-

dungen“ solche zu verstehen, die rechtliche, soziale oder wirtschaftliche 

Auswirkungen haben oder die natürliche Person in ähnlich erheblicher Weise 

betreffen; 
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b) Treffen von Entscheidungen in Bezug auf eine natürliche Person oder eine 

Gruppe natürlicher Personen in Bezug auf Stellenangebote, das Anbieten 

ungünstigerer Bedingungen bei der Bereitstellung von Waren oder Dienst-

leistungen, einschließlich des Ausschlusses dieser Personen oder Perso-

nengruppen von den Vorteilen eines Versicherungs- oder Kreditvertrags, der 

Änderung ihrer Beiträge und Versicherungsprämien oder Darlehensbedin-

gungen oder Treffen von sonstigen Entscheidungen in Bezug auf eine natür-

liche Person oder eine Gruppe natürlicher Personen, die sie aufgrund der er-

hobenen Gesundheitsdaten diskriminieren; 

c) Durchführung von Werbe- oder Vermarktungstätigkeiten; 

d) Entwicklung von Produkten oder Diensten, die Einzelpersonen, der öffentli-

chen Gesundheit oder der Gesellschaft insgesamt schaden können, darunter 

illegale Drogen, alkoholische Getränke, Tabak- und Nikotinerzeugnisse, Waf-

fen oder Produkte oder Dienstleistungen, die so konzipiert sind oder verän-

dert werden, dass sie zur Abhängigkeit verleiten, gegen die öffentliche Ord-

nung verstoßen oder ein Risiko für die menschliche Gesundheit darstellen; 

e) Vornahme von Tätigkeiten, die im Widerspruch zu im nationalen Recht fest-

gelegten ethischen Bestimmungen stehen. 

Abschnitt 2 - Governance der Sekundärnutzung und ihre Mechanismen 

Artikel 55 Zugangsstellen für Gesundheitsdaten 

(1) Die Mitgliedstaaten benennen eine oder mehrere Zugangsstellen für Gesund-

heitsdaten, die für die Erfüllung der in den Artikeln 57, 58 und 59 genannten Aufga-

ben und Pflichten zuständig sind. Die Mitgliedstaaten können entweder eine oder 

mehrere neue öffentliche Stellen einrichten oder sich bestehender öffentlicher Stellen 

oder interner Dienststellen innerhalb öffentlicher Stellen bedienen, die die Bedingun-

gen des vorliegenden Artikels erfüllen. Die Aufgaben nach Artikel 57 können auf ver-

schiedene Zugangsstellen für Gesundheitsdaten aufgeteilt werden. Benennt ein Mit-

gliedstaat mehrere Zugangsstellen für Gesundheitsdaten, so benennt er eine Zu-

gangsstelle für Gesundheitsdaten, die als Koordinierungsstelle fungiert für die Koor-

dinierung der Aufgaben mit den anderen Zugangsstellen für Gesundheitsdaten so-

wohl innerhalb des Hoheitsgebiets des Mitgliedstaats als auch in anderen Mitglied-

staaten zuständig ist. 
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Jede Zugangsstelle für Gesundheitsdaten muss einen Beitrag zur einheitlichen An-

wendung dieser Verordnung in der gesamten Union leisten. Zu diesem Zweck arbei-

ten die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten untereinander, mit der Kommission so-

wie — in Fragen des Datenschutzes — mit den einschlägigen Aufsichtsbehörden 

zusammen. 

(2) Um die wirksame Wahrnehmung der Aufgaben und die Ausübung der Befugnisse 

der Zugangsstellen für Gesundheitsdaten zu unterstützen, stellen die Mitgliedstaaten 

sicher, dass jede Zugangsstelle für Gesundheitsdaten mit Folgendem ausgestattet 

wird: 

a) den personellen, finanziellen und technischen Ressourcen; 

b) dem erforderlichen Fachwissen; und 

c) den erforderlichen Räumlichkeiten und der erforderlichen Infrastruktur. 

Ist nach nationalem Recht eine Bewertung durch Ethikgremien erforderlich, stellen 

diese Gremien der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten Fachwissen zur Verfügung. 

Alternativ können die Mitgliedstaaten Ethikgremien vorsehen, die Teil der Zugangs-

stelle für Gesundheitsdaten sind. 

(3) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jegliche Interessenkonflikte zwischen den 

organisatorischen Teilen von Zugangsstellen für Gesundheitsdaten, die die verschie-

denen Aufgaben dieser Stellen wahrnehmen, vermieden werden, beispielsweise 

durch organisatorische Schutzmaßnahmen wie die Trennung zwischen den ver-

schiedenen Aufgaben der Zugangsstellen für Gesundheitsdaten, einschließlich der 

Bewertung von Anträgen, des Empfangs und der Aufbereitung von Datensätzen, bei-

spielsweise durch Pseudonymisierung und Anonymisierung von Datensätzen, sowie 

die Bereitstellung von Daten in sicheren Verarbeitungsumgebungen. 

(4) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben arbeiten die Zugangsstellen für Gesund-

heitsdaten aktiv mit Vertretern der einschlägigen Interessenträger zusammen, insbe-

sondere mit Patientenvertretern, der Gesundheitsdateninhaber und der Gesund-

heitsdatennutzer, und vermeiden dabei jegliche Interessenkonflikte. 

(5) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben und Befugnisse vermeiden die Zugangs-

stellen für Gesundheitsdaten jegliche Interessenkonflikte. Das Personal der Zu-

gangsstellen für Gesundheitsdaten muss im öffentlichen Interesse und unabhängig 

handeln. 

(6) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission bis zum 26. März 2027 über die 

Identität der nach Absatz 1 benannten Zugangsstellen für Gesundheitsdaten. Sie 
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teilen der Kommission auch alle späteren diesbezüglichen Änderungen mit. Die 

Kommission und die Mitgliedstaaten machen diese Informationen öffentlich verfüg-

bar. 

Artikel 56 Zugangsdienst der Union für Gesundheitsdaten 

(1) Die Kommission nimmt die in den Artikeln 57 und 59 festgelegten Aufgaben in 

Bezug auf Gesundheitsdateninhaber wahr, bei denen es sich um Organe, Einrich-

tungen oder sonstige Stellen der Union handelt. 

(2) Die Kommission stellt sicher, dass die erforderlichen personellen, technischen 

und finanziellen Ressourcen, Räumlichkeiten und Infrastrukturen für die wirksame 

Wahrnehmung der in den Artikel 57 und 59 festgelegten Aufgaben und die Erfüllung 

ihrer Pflichten bereitgestellt werden. 

(3) Sofern kein ausdrücklicher Ausschluss vorliegt, gelten Verweise auf die Zugangs-

stellen für Gesundheitsdaten in dieser Verordnung im Zusammenhang mit der Wahr-

nehmung von Aufgaben und die Ausübung ihrer Pflichten auch für die Kommission, 

wenn Gesundheitsdateninhaber, bei denen es sich um Organe, Einrichtungen oder 

sonstige Stellen der Union handelt, betroffen sind. 

Artikel 57 Aufgaben der Zugangsstellen für Gesundheitsdaten 

(1) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten nehmen folgende Aufgaben wahr: 

a) Entscheidung über Anträge auf Zugang zu Gesundheitsdaten gemäß Artikel 

67 der vorliegenden Verordnung, Erteilung und Ausstellung von Datenge-

nehmigungen gemäß Artikel 68 der vorliegenden Verordnung für den Zugang 

zu elektronischen Gesundheitsdaten, die in ihren Zuständigkeitsbereich für 

die Sekundärnutzung fallen, und Entscheidung über Gesundheitsdatenanfra-

gen gemäß Artikel 69 im Einklang mit diesem Kapitel und Kapitel II der Ver-

ordnung (EU) 2022/868, auch in Bezug auf Folgendes: 

i) Gewährung von Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten in einer 

sicheren Verarbeitungsumgebung im Einklang mit Artikel 73 an Ge-

sundheitsdatennutzer aufgrund einer Datengenehmigung; 

ii) Beobachtung und Beaufsichtigung der Einhaltung der in der vorliegen-

den Verordnung festgelegten Anforderungen durch Gesundheitsdaten-

nutzer und Gesundheitsdateninhaber; 
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iii) Anforderung von elektronischen Gesundheitsdaten gemäß Artikel 51 

von einschlägigen Gesundheitsdateninhabern aufgrund einer erteilten 

Datengenehmigung oder einer genehmigten Gesundheitsdatenanfrage, 

an; 

b) Verarbeitung von in Artikel 51 genannten elektronischen Gesundheitsdaten, 

beispielsweise durch Empfang, Kombination, Aufbereitung und Zusammen-

stellung dieser Daten, wenn sie von Gesundheitsdateninhabern angefordert 

wurden, und Pseudonymisierung oder Anonymisierung dieser Daten; 

c) Ergreifung aller erforderlichen Maßnahmen, um die Vertraulichkeit von Rech-

ten am geistigen Eigentum und den gesetzlichen Datenschutz sowie die Ver-

traulichkeit von Geschäftsgeheimnissen gemäß Artikel 52 zu wahren, wobei 

die einschlägigen Rechte sowohl des Gesundheitsdateninhabers als auch 

des Gesundheitsdatennutzers gewahrt werden; 

d) Zusammenarbeit mit und Beaufsichtigung von den Gesundheitsdateninha-

bern, um die kohärente und präzise Umsetzung der Vorschriften zu Daten-

qualitäts- und -nutzbarkeitskennzeichnungen in Artikel 78 sicherzustellen; 

e) Unterhaltung eines Managementsystems zur Aufzeichnung und Verarbeitung 

von Anträgen auf Zugang zu Gesundheitsdaten, Gesundheitsdatenanfragen, 

der Entscheidungen über diese Anträge und Anfragen sowie der erteilten Da-

tengenehmigungen und der bearbeiteten Gesundheitsdatenanfragen, das 

mindestens Informationen über den Namen des Antragstellers für Gesund-

heitsdaten, den Zweck des Zugangs, das Ausstellungsdatum, die Dauer der 

Datengenehmigung und eine Beschreibung des Antrags auf Zugang zu Ge-

sundheitsdaten oder der Gesundheitsdatenanfrage enthält; 

f) Unterhaltung eines öffentlichen Informationssystems, um den Verpflichtun-

gen nach Artikel 58 nachzukommen; 

g) Zusammenarbeit auf Unionsebene und auf nationaler Ebene bei der Festle-

gung gemeinsamer Standards, technischer Anforderungen und geeigneter 

Maßnahmen für den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten in einer si-

cheren Verarbeitungsumgebung; 

h) Zusammenarbeit auf Unionsebene und nationaler Ebene und Beratung der 

Kommission in Bezug auf Techniken und bewährte Verfahren für Sekun-

därnutzung und Verwaltung elektronischer Gesundheitsdaten; 
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i) Erleichterung des grenzüberschreitenden Zugangs zu elektronischen Ge-

sundheitsdaten für die Sekundärnutzung, die in anderen Mitgliedstaaten 

gehostet werden, mithilfe der in Artikel 75 genannten HealthData@EU und 

enge Zusammenarbeit miteinander und mit der Kommission; 

j) Veröffentlichung auf elektronischem Wege 

i) eines nationalen Datensatzkatalogs, der genaue Angaben über die 

Quelle und die Art der elektronischen Gesundheitsdaten gemäß den Ar-

tikeln 77, 78 und 80 sowie die Bedingungen für die Bereitstellung elekt-

ronischer Gesundheitsdaten enthält; 

ii) aller Anträge auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdaten-

anfragen ohne unangemessene Verzögerung nach dem ersten Emp-

fang; 

iii) aller erteilten Datengenehmigungen oder genehmigten Gesundheitsda-

tenanfragen sowie Verweigerungsentscheidungen, einschließlich ihrer 

Begründung, innerhalb von 30 Arbeitstagen nach der Erteilung, Ge-

nehmigung oder Verweigerung; 

iv) Maßnahmen im Zusammenhang mit Nichtkonformität gemäß Artikel 63; 

v) die von den Gesundheitsdatennutzern gemäß Artikel 61 Absatz 4 mit-

geteilten Ergebnisse; 

vi) ein Informationssystem, um den Verpflichtungen des Artikels 58 nach-

zukommen; 

vii) Informationen, zumindest auf einer leicht zugänglichen Website oder 

einem Webportal, über die Anbindung nationaler Kontaktstellen für die 

Sekundärnutzung eines Drittlands oder eines auf internationaler Ebene 

von einer internationalen Organisation eingerichteten Systems an 

HealthData@EU, sobald das Drittland oder die internationale Organisa-

tion ein befugter Teilnehmer der HealthData@EU wird. 

k) Erfüllung der Verpflichtungen gegenüber natürlichen Personen gemäß Artikel 

58; 

l) Erfüllung aller weiteren Aufgaben im Zusammenhang mit der Ermöglichung 

der Sekundärnutzung elektronischer Gesundheitsdaten im Rahmen dieser 

Verordnung. 
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Der unter Buchstabe j Ziffer i genannte nationale Datensatzkatalog wird auch den 

zentralen Informationsstellen gemäß Artikel 8 der Verordnung (EU) 2022/868 zur 

Verfügung gestellt. 

(2) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben gehen die Zugangsstellen für Gesund-

heitsdaten wie folgt vor: 

a) sie arbeiten mit den Aufsichtsbehörden gemäß der Verordnung (EU) 

2016/679 in Bezug auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten 

und mit dem EHDS-Ausschuss zusammen; 

b) sie arbeiten mit allen einschlägigen Interessenträgern, einschließlich Patien-

tenorganisationen, mit Vertretern natürlicher Personen, mit Angehörigen der 

Gesundheitsberufe, Forschern und Ethikausschüssen — gegebenenfalls im 

Einklang mit dem Unionsrecht oder dem nationalen Recht — zusammen; 

c) sie arbeiten mit anderen zuständigen nationalen Stellen, einschließlich der 

nationalen zuständigen Behörden für die Beaufsichtigung der datenaltruisti-

schen Organisationen gemäß der Verordnung (EU) 2022/868, der zuständi-

gen Behörden gemäß der Verordnung (EU) 2023/2854 und der zuständigen 

nationalen Behörden gemäß den Verordnungen (EU) 2017/745, (EU) 

2017/746 und (EU) 2024/1689 zusammen, soweit dies relevant ist. 

(3) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten können öffentliche Stellen unterstützen, 

wenn diese gemäß Artikel 14 der Verordnung (EU) 2023/2854 auf elektronische Ge-

sundheitsdaten zugreifen. 

(4) Erlangt eine öffentliche Stelle Daten unter den in Artikel 15 Buchstabe a oder b 

der Verordnung (EU) 2023/2854 genannten Umständen, so können die Zugangsstel-

len für Gesundheitsdaten gemäß den Bestimmungen der genannten Verordnung 

technische Unterstützung bei der Verarbeitung dieser Daten oder bei deren Kombi-

nation mit anderen Daten zur gemeinsamen Analyse leisten. 

Artikel 58 Pflichten der Zugangsstellen für Gesundheitsdaten gegenüber natür-

lichen Personen 

(1) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten machen Informationen über die Bedin-

gungen, unter denen elektronische Gesundheitsdaten für die Sekundärnutzung zur 

Verfügung gestellt werden, öffentlich verfügbar, auf elektronischem Wege leicht 

durchsuchbar und für natürliche Personen zugänglich. Diese Informationen enthalten 

Angaben 
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a) über die Rechtsgrundlage für die Gewährung des Zugangs zu elektronischen 

Gesundheitsdaten für den Gesundheitsdatennutzer; 

b) über die technischen und organisatorischen Maßnahmen, die zum Schutz 

der Rechte natürlicher Personen ergriffen werden; 

c) über die geltenden Rechte natürlicher Personen hinsichtlich der Sekun-

därnutzung; 

d) über die Modalitäten, unter denen natürliche Personen ihre Rechte gemäß 

Kapitel III der Verordnung (EU) 2016/679 wahrnehmen können; 

e) über die Identität und die Kontaktdaten der Zugangsstelle für Gesundheitsda-

ten; 

f) darüber, wer Zugang zu elektronischen Gesundheitsdatensätzen erhalten hat 

und zu welchen Datensätzen sie Zugang erhalten haben, sowie zu Einzelhei-

ten der Datengenehmigung bezüglich der Zwecke der Verarbeitung dieser 

Daten gemäß Artikel 53 Absatz 1; 

g) die Ergebnisse oder Resultate der Projekte, für die die elektronischen Ge-

sundheitsdaten verwendet wurden. 

(2) Hat ein Mitgliedstaat vorgesehen, dass das Recht zum Widerspruch im Sinne von 

Artikel 71 über die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten ausgeübt werden kann, so 

stellen die einschlägigen Zugangsstellen für Gesundheitsdaten öffentliche Informati-

onen über das Verfahren des Widerspruchs bereit und erleichtern die Ausübung die-

ses Rechts. 

(3) Wird eine Zugangsstelle für Gesundheitsdaten von einem Gesundheitsdatennut-

zer über einen wesentlichen Befund in Bezug auf die Gesundheit einer natürlichen 

Person gemäß Artikel 61 Absatz 5 informiert, so unterrichtet die Zugangsstelle für 

Gesundheitsdaten den Gesundheitsdateninhaber über diesen Befund. Der Gesund-

heitsdateninhaber unterrichtet die natürliche Person oder die die betreffende natürli-

che Person behandelnden Angehörigen der Gesundheitsberufe unter den im nationa-

len Recht festgelegten Bedingungen. Natürliche Personen haben das Recht, zu ver-

langen, nicht über solche Erkenntnisse informiert zu werden. 

(4) Die Mitgliedstaaten unterrichten die breite Öffentlichkeit über die Aufgaben und 

den Nutzen der Zugangsstellen für Gesundheitsdaten. 
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Artikel 59 Berichterstattung durch die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten 

(1) Jede Zugangsstelle für Gesundheitsdaten veröffentlicht alle zwei Jahre einen Tä-

tigkeitsbericht und macht ihn auf ihrer Website öffentlich verfügbar. Benennt ein Mit-

gliedstaat mehr als eine Zugangsstelle für Gesundheitsdaten, so ist die in Artikel 55 

Absatz 1 genannte Koordinierungsstelle für den Tätigkeitsbericht verantwortlich und 

fordert die erforderlichen Informationen von den anderen Zugangsstellen für Ge-

sundheitsdaten an. Dieser Tätigkeitsbericht folgt einer im EHDS-Ausschuss verein-

barten Struktur gemäß Artikel 94 Absatz 2 Buchstabe d und enthält mindestens die 

folgenden Kategorien von Informationen: 

a) Informationen über die eingereichten Anträge auf Zugang zu Gesundheitsda-

ten und Gesundheitsdatenanfragen, wie die Art der Antragsteller für Ge-

sundheitsdaten, die Anzahl der erteilten oder verweigerten Datengenehmi-

gungen, die Kategorien der Zugangszwecke und die Kategorien der elektro-

nischen Gesundheitsdaten, auf die zugegriffen wurde, sowie gegebenenfalls 

eine Zusammenfassung der Ergebnisse der Nutzung elektronischer Gesund-

heitsdaten; 

b) Informationen über die Erfüllung rechtlicher und vertraglicher Verpflichtungen 

durch Gesundheitsdatennutzer und Gesundheitsdateninhaber sowie über die 

Anzahl und Höhe der von den Zugangsstellen für Gesundheitsdaten ver-

hängten Geldbußen; 

c) Informationen über Audits, die bei Gesundheitsdatennutzern durchgeführt 

wurden, um sicherzustellen, dass die Verarbeitung, die sie in der sicheren 

Verarbeitungsumgebung durchführen, ordnungsgemäß erfolgte, gemäß Arti-

kel 73 Absatz 1 Buchstabe e; 

d) Informationen über die in Artikel 73 Absatz 3 genannten internen Audits und 

Audits durch Dritte hinsichtlich der Übereinstimmung der sicheren Verarbei-

tungsumgebungen mit den festgelegten Standards, Spezifikationen und An-

forderungen; 

e) Informationen über die Bearbeitung von Anfragen natürlicher Personen im 

Zusammenhang mit der Wahrnehmung ihrer Datenschutzrechte; 

f) eine Beschreibung der Tätigkeiten der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten 

im Zusammenhang mit der Einbeziehung und Konsultation einschlägiger In-

teressenträger; 
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g) Einnahmen aus Datengenehmigungen und Gesundheitsdatenanfragen; 

h) die durchschnittliche Anzahl der zwischen der Stellung von Änträgen auf Zu-

gang zu Gesundheitsdaten oder Gesundheitsdatenanfragen und dem Daten-

zugang verstrichenen Tage; 

i) die Anzahl der von Gesundheitsdateninhabern ausgegebenen Datenquali-

tätskennzeichnungen, aufgeschlüsselt nach Qualitätskategorie; 

j) die Anzahl der einer Peer-Review unterzogenen Forschungsveröffentlichun-

gen, politischen Papiere und Regulierungsverfahren, für die Daten verwendet 

wurden, auf die über den EHDS zugegriffen wurde; 

k) die Anzahl der digitalen Gesundheitsprodukte und -dienste, einschließlich KI-

Anwendungen, die mithilfe von Daten entwickelt wurden, auf die über den 

EHDS zugegriffen wurde. 

(2) Der in Absatz 1 genannte Tätigkeitsbericht wird der Kommission und dem EHDS-

Ausschuss innerhalb von sechs Monaten nach Ablauf des zweiten Jahres des ein-

schlägigen Berichtszeitraums übermittelt. Der Tätigkeitsbericht wird über die Website 

der Kommission zugänglich gemacht. 

Artikel 60 Pflichten der Gesundheitsdateninhaber 

(1) Gesundheitsdateninhaber stellen der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten im Ein-

klang mit einer gemäß Artikel 68 erteilten Datengenehmigung oder einer gemäß Arti-

kel 69 genehmigten Gesundheitsdatenanfrage auf Anfrage die in Artikel 51 genann-

ten einschlägigen elektronischen Gesundheitsdaten zur Verfügung. 

(2) Die Gesundheitsdateninhaber stellen der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten die 

angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten gemäß Absatz 1 innerhalb eines 

angemessenen Zeitraums zur Verfügung, und zwar spätestens drei Monate nach 

Erhalt der Anfrage der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten. In begründeten Fällen 

kann die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten diese Frist um höchstens drei Monate 

verlängern. 

(3) Der Gesundheitsdateninhaber übermittelt der Zugangsstelle für Gesundheitsda-

ten eine Beschreibung des Datensatzes, über den er verfügt, gemäß Artikel 77. Der 

Gesundheitsdateninhaber muss mindestens einmal jährlich überprüfen, ob seine Be-

schreibung des Datensatzes im nationalen Datensatzkatalog korrekt und aktuell ist. 

(4) Ist dem Datensatz eine Datenqualitäts- und -nutzbarkeitskennzeichnung gemäß 

Artikel 78 beigefügt, so stellt der Gesundheitsdateninhaber der Zugangsstelle für Ge-
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sundheitsdaten eine ausreichende Dokumentation zur Verfügung, damit diese die 

Richtigkeit der Kennzeichnung überprüfen kann. 

(5) Die Gesundheitsdateninhaber nicht personenbezogener elektronischer Gesund-

heitsdaten gewähren den Datenzugang mithilfe vertrauenswürdiger offener Daten-

banken, um den uneingeschränkten Zugang für alle Nutzer sowie die Speicherung 

und elektronische Archivierung der Daten zu gewährleisten. Vertrauenswürdige, of-

fene, öffentlich zugängliche Datenbanken führen eine solide, transparente und nach-

haltige Governance und ein transparentes Modell für den Zugang der Nutzer ein. 

Artikel 61 Pflichten der Gesundheitsdatennutzer 

(1) Die Gesundheitsdatennutzer dürfen für die Sekundärnutzung auf die in Artikel 51 

genannten elektronischen Gesundheitsdaten nur im Einklang mit einer gemäß Artikel 

68 erteilten Datengenehmigung, einer gemäß Artikel 69 genehmigten Gesundheits-

datenanfrage oder — in den in Artikel 67 Absatz 3 genannten Fällen — einer Zu-

gangserlaubnis des einschlägigen befugten Teilnehmers der in Artikel 75 genannten 

HealthData@EU zugreifen und diese verarbeiten. 

(2) Bei der Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten in den in Artikel 73 ge-

nannten sicheren Verarbeitungsumgebungen ist es den Gesundheitsdatennutzern 

untersagt, Dritten, die nicht in der Datengenehmigung genannt sind, Zugang zu den 

elektronischen Gesundheitsdaten zu gewähren oder diese Daten verfügbar zu ma-

chen. 

(3) Gesundheitsdatennutzer dürfen natürliche Personen, auf die sich die elektroni-

schen Gesundheitsdaten beziehen, die der Gesundheitsdatennutzer aufgrund einer 

Datengenehmigung, einer Gesundheitsdatenanfrage oder der Zugangserlaubnis ei-

nes befugten Teilnehmers der HealthData@EU erhalten hat, nicht re-identifizieren 

oder versuchen, sie zu re-identifizieren. 

(4) Die Gesundheitsdatennutzer veröffentlichen innerhalb von 18 Monaten nach Ab-

schluss der Verarbeitung der elektronischen Gesundheitsdaten in der sicheren Ver-

arbeitungsumgebung oder nach Erhalt der Antwort auf die Gesundheitsdatenanfrage 

gemäß Artikel 69 die Resultate oder Ergebnisse der Sekundärnutzung, einschließlich 

der für die Gesundheitsversorgung relevanten Informationen. 

In begründeten Fällen im Zusammenhang mit den zulässigen Zwecken der Verarbei-

tung elektronischer Gesundheitsdaten kann die in Unterabsatz 1 genannte Frist 

durch die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten verlängert werden, insbesondere in 
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Fällen, in denen das Ergebnis in einer wissenschaftlichen Zeitschrift oder einer ande-

ren wissenschaftlichen Veröffentlichung veröffentlicht wird. 

Diese Resultate oder Ergebnisse der Sekundärnutzung dürfen nur anonyme Daten 

enthalten. 

Die Gesundheitsdatennutzer informieren die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten, 

von denen sie eine Datengenehmigung erhalten haben, über die Resultate oder Er-

gebnisse der Sekundärnutzung und unterstützen sie dabei, diese Informationen auch 

auf den Websites der Zugangsstellen für Gesundheitsdaten zu veröffentlichen. Diese 

Veröffentlichung erfolgt unbeschadet der Veröffentlichungsrechte in wissenschaftli-

chen Zeitschriften oder anderen wissenschaftlichen Veröffentlichungen. 

Wenn die Gesundheitsdatennutzer elektronische Gesundheitsdaten in Übereinstim-

mung mit diesem Kapitel verwenden, müssen sie die Quellen der elektronischen Ge-

sundheitsdaten und die Tatsache, dass die elektronischen Gesundheitsdaten im 

Rahmen des EHDS gewonnen wurden, offenlegen. 

(5) Unbeschadet des Absatzes 2 unterrichten die Gesundheitsdatennutzer die Zu-

gangsstelle für Gesundheitsdaten über alle wesentlichen Befunde in Bezug auf die 

Gesundheit der natürlichen Person, deren Daten in dem Datensatz enthalten sind. 

(6) Die Gesundheitsdatennutzer arbeiten mit den Zugangsstellen für Gesundheitsda-

ten zusammen, wenn diese ihre Aufgaben wahrnehmen. 

Artikel 62 Gebühren 

(1) Zugangsstellen für Gesundheitsdaten, einschließlich des Zugangsdiensts der 

Union für Gesundheitsdaten oder vertrauenswürdigen Gesundheitsdateninhabern im 

Sinne von Artikel 72, können Gebühren für die Bereitstellung elektronischer Gesund-

heitsdaten für die Sekundärnutzung erheben. 

Die Gebühren müssen in einem angemessenen Verhältnis zu den Kosten für die Be-

reitstellung der Daten stehen und dürfen den Wettbewerb nicht einschränken. 

Die Gebühren müssen die Gesamtheit oder einen Teil der Kosten im Zusammen-

hang mit dem Verfahren zur Bewertung eines Antrags auf Zugang zu Gesundheits-

daten oder einer Gesundheitsdatenanfrage, zur Erteilung, Verweigerung oder Ände-

rung einer Datengenehmigung gemäß den Artikeln 67 und 68 oder zur Antwort auf 

eine Gesundheitsdatenanfrage gemäß Artikel 69, einschließlich der Kosten im Zu-

sammenhang mit der Konsolidierung, Aufbereitung, Pseudonymisierung, Anonymi-

sierung und Bereitstellung der elektronischen Gesundheitsdaten, decken. 
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Die Mitgliedstaaten können für bestimmte Arten von Gesundheitsdatennutzern mit 

Sitz in der Union, wie öffentliche Stellen oder Organe, Einrichtungen und sonstige 

Stellen der Union und Einrichtungen mit einem gesetzlichen Auftrag im Bereich der 

öffentlichen Gesundheit, Forscher an Universitäten oder Kleinstunternehmen, ermä-

ßigte Gebühren festlegen. 

(2) Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Gebühren können einen 

Ausgleich für die Kosten umfassen, die dem Gesundheitsdateninhaber für die Zu-

sammenstellung und Aufbereitung der elektronischen Gesundheitsdaten entstehen, 

die für die Sekundärnutzung zur Verfügung gestellt werden sollen. In diesen Fällen 

muss der Gesundheitsdateninhaber der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten eine 

Schätzung dieser Kosten vorlegen. Handelt es sich bei dem Gesundheitsdaten-

inhaber um eine öffentliche Stelle, findet Artikel 6 der Verordnung (EU) 2022/868 kei-

ne Anwendung. Der Teil der Gebühren, der mit den Kosten des Gesundheitsdatenin-

habers zusammenhängt, wird dem Gesundheitsdateninhaber ausgezahlt. 

(3) Alle Gebühren, die Gesundheitsdatennutzern gemäß diesem Artikel in Rechnung 

gestellt werden, müssen transparent und diskriminierungsfrei sein. 

(4) Einigen sich Gesundheitsdateninhaber und Gesundheitsdatennutzer nicht inner-

halb eines Monats nach Erteilung der Datengenehmigung auf die Höhe der Gebüh-

ren, so kann die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten die Gebühren proportional zu 

den Kosten der Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten für die Sekundärnut-

zung festsetzen. Sind Gesundheitsdateninhaber oder Gesundheitsdatennutzer mit 

der von der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten festgesetzten Gebühr nicht einver-

standen, so haben sie Zugang zu den Streitbeilegungsstellen gemäß Artikel 10 der 

Verordnung (EU) 2023/2854. 

(5) Bevor die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung gemäß 

Artikel 68 erteilt oder eine Datenanfrage gemäß Artikel 69 beantwortet, informiert sie 

den Antragsteller für Gesundheitsdaten über die geschätzten Gebühren. Der Antrag-

steller für Gesundheitsdaten wird über die Möglichkeit informiert, den Antrag auf Zu-

gang zu Gesundheitsdaten oder die Gesundheitsdatenanfrage zurückzuziehen. Zieht 

der Antragsteller für Gesundheitsdaten seinen Antrag oder seine Anfrage zurück, so 

werden ihm nur die bereits angefallenen Kosten in Rechnung gestellt. 

(6) Die Kommission legt im Wege von Durchführungsrechtsakten Grundsätze für die 

Gebührenpolitik und die Gebührenstrukturen, einschließlich der Abzüge für die in 

Absatz 1 Unterabsatz 4 des vorliegenden Artikels genannten Stellen, fest, um die 
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Kohärenz und Transparenz zwischen den Mitgliedstaaten bezüglich dieser Gebüh-

renpolitik und Gebührenstrukturen zu fördern. Diese Durchführungsrechtsakte wer-

den gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

Artikel 63 Durchsetzung durch die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten 

(1) Bei der Wahrnehmung ihrer Beobachtungs- und Aufsichtsaufgaben gemäß Artikel 

57 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii haben die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten 

das Recht, von den Gesundheitsdatennutzern und Gesundheitsdateninhabern alle 

erforderlichen Informationen anzufordern und zu erhalten, um die Einhaltung dieses 

Kapitels zu überprüfen. 

(2) Stellen die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten fest, dass ein Gesundheitsda-

tennutzer oder ein Gesundheitsdateninhaber die Anforderungen dieses Kapitels nicht 

erfüllt, so teilen sie dies dem Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber 

unverzüglich mit und ergreifen geeignete Maßnahmen. Die betreffende Zugangsstel-

le für Gesundheitsdaten gibt dem betreffenden Gesundheitsdatennutzer oder Ge-

sundheitsdateninhaber Gelegenheit, innerhalb einer angemessenen Frist, die vier 

Wochen nicht überschreiten darf, Stellung zu nehmen. 

Betrifft die Feststellung der Nichtkonformität einen möglichen Verstoß gegen die Ver-

ordnung (EU) 2016/679, so unterrichtet die betreffende Zugangsstelle für Gesund-

heitsdaten unverzüglich die Aufsichtsbehörden gemäß jener Verordnung und über-

mittelt ihnen alle relevanten Informationen zu dieser Feststellung. 

(3) Im Hinblick auf die Nichtkonformität eines Gesundheitsdatennutzers sind die Zu-

gangsstellen für Gesundheitsdaten befugt, die gemäß Artikel 68 erteilte Datenge-

nehmigung zu widerrufen und die betroffene Verarbeitung von elektronischen Ge-

sundheitsdaten durch den Gesundheitsdatennutzer unverzüglich zu stoppen, und sie 

ergreifen geeignete und verhältnismäßige Maßnahmen, um eine konforme Verarbei-

tung durch die Gesundheitsdatennutzer sicherzustellen. 

Im Rahmen solcher Durchsetzungsmaßnahmen können die Zugangsstellen für Ge-

sundheitsdaten gegebenenfalls auch den betreffenden Gesundheitsdatennutzer im 

Einklang mit dem nationalen Recht von jeglichem Zugang zu elektronischen Ge-

sundheitsdaten im Rahmen des EHDS im Zusammenhang mit der Sekundärnutzung 

für einen Zeitraum von bis zu fünf Jahren ausschließen oder Verfahren für einen sol-

chen Ausschluss einleiten. 

(4) Bei Nichtkonformität von Gesundheitsdateninhabern in Fällen, in denen ein Ge-
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sundheitsdateninhaber den Zugangsstellen für Gesundheitsdaten elektronische Ge-

sundheitsdaten mit der eindeutigen Absicht vorenthält, die Nutzung elektronischer 

Gesundheitsdaten zu behindern, oder die in Artikel 60 Absatz 2 festgelegten Fristen 

nicht einhält, ist die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten befugt, gegen den Gesund-

heitsdateninhaber für jeden Tag des Verzugs ein Zwangsgeld zu verhängen, das 

transparent und verhältnismäßig sein muss. Die Höhe der Geldbußen wird von der 

Zugangsstelle für Gesundheitsdaten im Einklang mit dem nationalen Recht festge-

legt. Bei wiederholten Verstößen des Gesundheitsdateninhabers gegen die Verpflich-

tung zur Zusammenarbeit mit der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten kann diese 

Stelle den betreffenden Gesundheitsdateninhaber für einen Zeitraum von bis zu fünf 

Jahren von der Einreichung von Anträgen auf Zugang zu Gesundheitsdaten gemäß 

diesem Kapitel ausschließen oder ein Verfahren zu dessen Ausschluss nach nationa-

lem Recht einleiten. Während des Ausschlusszeitraums ist der Gesundheitsdatenin-

haber gegebenenfalls weiterhin verpflichtet, Daten gemäß diesem Kapitel zugänglich 

zu machen. 

(5) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten teilen dem betroffenen Gesundheitsda-

tennutzer oder Gesundheitsdateninhaber unverzüglich die gemäß den Absätzen 3 

und 4 ergriffenen Durchsetzungsmaßnahmen und die Gründe dafür mit und setzen 

dem Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber eine angemessene 

Frist, damit er den Maßnahmen nachkommen kann. 

(6) Alle Durchsetzungsmaßnahmen, die von der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten 

gemäß Absatz 3 ergriffen werden, werden den anderen Zugangsstellen für Gesund-

heitsdaten über das in Absatz 7 genannte IT-Instrument mitgeteilt. Die Zugangsstel-

len für Gesundheitsdaten können diese Informationen auf ihren Websites öffentlich 

verfügbar machen. 

(7) Die Kommission legt im Wege von Durchführungsrechtsakten die Architektur ei-

nes IT-Instruments als Teil der in Artikel 75 genannten HealthData@EU-Infrastruktur 

fest, das darauf abzielt, die in diesem Artikel genannten Durchsetzungsmaßnahmen, 

insbesondere Zwangsgelder, den Widerruf von Datengenehmigungen und Aus-

schlüsse zu unterstützen und gegenüber anderen Zugangsstellen für Gesundheitsda-

ten transparent zu machen. Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in 

Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

(8) Die Kommission gibt bis zum 26. März 2032 in enger Zusammenarbeit mit dem 

EHDS-Ausschuss Leitlinien zu Durchsetzungsmaßnahmen heraus, einschließlich 
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Zwangsgeldern und anderen Maßnahmen, die von den Zugangsstellen für Gesund-

heitsdaten zu ergreifen sind. 

Artikel 64 Allgemeine Bedingungen für die Verhängung von Bußgeldern durch 

Zugangsstellen für Gesundheitsdaten 

(1) Jede Zugangsstelle für Gesundheitsdaten stellt sicher, dass die Verhängung von 

Geldbußen gemäß diesem Artikel in Bezug auf Verstöße nach den Absätzen 4 und 5 

in jedem Einzelfall wirksam, verhältnismäßig und abschreckend ist. 

(2) Die Geldbußen werden je nach den Umständen des Einzelfalls zusätzlich zu den 

in Artikel 63 Absätze 3 und 4 genannten Durchsetzungsmaßnahmen oder anstelle 

dieser Maßnahmen verhängt. Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten entscheiden 

über die Verhängung einer Geldbuße und über deren Höhe und berücksichtigen in 

jedem Einzelfall Folgendes: 

a) Art, Schwere und Dauer des Verstoßes; 

b) ob von anderen zuständigen Behörden wegen desselben Verstoßes bereits 

Sanktionen oder Bußgelder ergriffen wurden; 

c) Vorsätzlichkeit oder Fahrlässigkeit des Verstoßes; 

d) etwaige Maßnahmen des Gesundheitsdateninhabers oder Gesundheitsda-

tennutzers, um den verursachten Schaden zu mindern; 

e) den Grad der Verantwortung des Gesundheitsdatennutzers unter Berück-

sichtigung der von dem Gesundheitsdatennutzer gemäß Artikel 67 Absatz 2 

Buchstabe g und Artikel 67 Absatz 4 getroffenen technischen und organisa-

torischen Maßnahmen; 

f) etwaige einschlägige frühere Verstöße des Gesundheitsdateninhabers oder 

Gesundheitsdatennutzers; 

g) das Ausmaß der Zusammenarbeit des Gesundheitsdateninhabers oder des 

Gesundheitsdatennutzers mit der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten im 

Hinblick auf das Abstellen des Verstoßes und das Abmildern seiner mögli-

chen nachteiligen Auswirkungen; 

h) die Art und Weise, wie die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten auf den Ver-

stoß aufmerksam wurde, insbesondere ob und in welchem Umfang der Ge-

sundheitsdatennutzer ihr den Verstoß gemeldet hat; 
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i) die Einhaltung jeglicher in Artikel 63 Absätze 3 und 4 genannter Durchset-

zungsmaßnahmen, die gegen den Verantwortlichen oder den Auftragsverar-

beiter in Bezug auf denselben Gegenstand bereits angeordnet wurden; 

j) jegliche anderen erschwerenden oder mildernden Umstände im jeweiligen 

Fall, wie etwa unmittelbar oder mittelbar durch den Verstoß erlangte finanzi-

elle Vorteile oder vermiedene Verluste. 

(3) Verstößt ein Gesundheitsdateninhaber oder ein Gesundheitsdatennutzer vorsätz-

lich oder fahrlässig bei der gleichen oder einer verbundenen Datengenehmigung 

oder Gesundheitsdatenanfrage gegen mehrere Bestimmungen dieser Verordnung, 

so darf der Gesamtbetrag der Geldbuße den für den schwersten Verstoß festgeleg-

ten Betrag nicht übersteigen. 

(4) Im Einklang mit Absatz 2 des vorliegenden Artikels werden Verstöße gegen die 

Pflichten des Gesundheitsdateninhabers oder Gesundheitsdatennutzers gemäß Arti-

kel 60 und Artikel 61 Absätze 1, 5 und 6 mit Geldbußen von höchstens 10 000 000 

EUR oder im Falle eines Unternehmens von höchstens 2 % seines gesamten welt-

weiten Jahresumsatzes des vorangegangenen Geschäftsjahres geahndet, je nach-

dem, welcher Betrag höher ist. 

(5) Im Einklang mit Absatz 2 werden bei den folgenden Verstößen Geldbußen von 

höchstens 20 000 000 EUR oder, im Fall eines Unternehmens, von höchstens 4 % 

seines gesamten weltweit erzielten Jahresumsatzes des vorangegangenen Ge-

schäftsjahrs verhängt, je nachdem, welcher der Beträge höher ist: 

a) Gesundheitsdatennutzer, die aufgrund einer gemäß Artikel 68 erteilten Da-

tengenehmigung erhaltene elektronische Gesundheitsdaten für die in Artikel 

54 genannten Zwecke verarbeiten; 

b) Gesundheitsdatennutzer, die personenbezogene elektronische Gesundheits-

daten aus sicheren Verarbeitungsumgebungen extrahieren; 

c) Re-Identifizierungoder Versuch der Re-Identifizierung von natürlichen Perso-

nen, auf die sich die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten 

beziehen, die der Gesundheitsdatennutzer auf der Grundlage einer Daten-

genehmigung oder einer Gesundheitsdatenanfrage gemäß Artikel 61 Absatz 

3 erhalten haben; 

d) die Nichtkonformität mit ergriffenen Durchsetzungsmaßnahmen der Zu-

gangsstelle für Gesundheitsdaten im Sinne von Artikel 63 Absätze 3 und 4. 
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(6) Unbeschadet der Befugnisse der Zugangsstellen für Gesundheitsdaten gemäß 

Artikel 63 kann jeder Mitgliedstaat festlegen, ob und inwieweit gegen Behörden und 

öffentliche Einrichtungen mit Sitz in diesem Mitgliedstaat Geldbußen verhängt wer-

den können. 

(7) Die Ausübung der Befugnisse einer Zugangsstelle für Gesundheitsdaten nach 

diesem Artikel unterliegt angemessenen Verfahrensgarantien im Einklang mit dem 

Unionsrecht und dem nationalen Recht, einschließlich wirksamer Rechtsbehelfe und 

ordnungsgemäßer Verfahren. 

(8) Sieht die Rechtsordnung eines Mitgliedstaats keine Geldbußen vor, kann dieser 

Artikel in einer Weise angewandt werden, die im Einklang mit seinem nationalen 

Rechtsrahmen sicherstellt, dass diese Rechtsbehelfe wirksam sind und die gleiche 

Wirkung haben, wie die von den Zugangsstellen für Gesundheitsdaten verhängten 

Geldbußen. In jedem Fall müssen die verhängten Geldbußen wirksam, verhältnis-

mäßig und abschreckend sein. Der betreffende Mitgliedstaat unterrichtet die Kom-

mission über die Bestimmungen der Rechtsakte, die er gemäß diesem Absatz er-

lässt, bis zum 26. März 2029 sowie unverzüglich über jeden späteren Rechtsakt, der 

eine solche Bestimmung ändert, oder jede spätere Änderung, die sie betrifft. 

Artikel 65 Beziehung zu den Aufsichtsbehörden gemäß der Verordnung (EU) 

2016/679 

Die für die Überwachung und Durchsetzung der Anwendung der Verordnung (EU) 

2016/679 zuständige(n) Aufsichtsbehörde(n) ist bzw. sind auch für die Überwachung 

und Durchsetzung der Anwendung des Rechts zum Widerspruch gegen die Verarbei-

tung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten für die Sekundärnutzung 

gemäß Artikel 71 zuständig. Diese Aufsichtsbehörden sind befugt, Geldbußen bis zu 

der in Artikel 83 der Verordnung (EU) 2016/679 genannten Höhe zu verhängen. 

Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Aufsichtsbehörden und die in 

Artikel 55 der vorliegenden Verordnung genannten Zugangsstellen für Gesundheits-

daten arbeiten gegebenenfalls bei der Durchsetzung der vorliegenden Verordnung im 

Rahmen ihrer jeweiligen Zuständigkeiten zusammen. Die einschlägigen Bestimmun-

gen der Verordnung (EU) 2016/679 finden sinngemäß Anwendung. 
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Abschnitt 3 - Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten für die Sekun-

därnutzung 

Artikel 66 Datenminimierung und Zweckbindung 

(1) Wenn Zugangsstellen für Gesundheitsdaten einen Antrag auf Zugang zu Ge-

sundheitsdaten erhalten, stellen sie sicher, dass der Zugang nur zu denjenigen elekt-

ronischen Gesundheitsdaten gewährt wird, die angemessen, erheblich und auf das 

für denjenigen Verarbeitungszweck notwendige Maß beschränkt sind, den der Ge-

sundheitsdatennutzer im Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdatenzugang angegeben 

hat und der mit der gemäß Artikel 68 erteilten Datengenehmigung übereinstimmt. 

(2) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten stellen elektronische Gesundheitsdaten 

in einem anonymisierten Format zur Verfügung, wenn der Zweck der Verarbeitung 

durch den Gesundheitsdatennutzer mit diesen Daten erreicht werden kann, wobei die 

vom Gesundheitsdatennutzer angegebenen Informationen berücksichtigt werden. 

(3) Hat der Gesundheitsdatennutzer gemäß Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe c hinrei-

chend begründet, dass der Zweck der Verarbeitung nicht mit anonymisierten Daten 

erreicht werden kann, so gewähren die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten Zugang 

zu elektronischen Gesundheitsdaten in einem pseudonymisierten Format. Die Infor-

mationen, die erforderlich sind, um die Pseudonymisierung rückgängig zu machen, 

stehen nur der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten oder einer Stelle zur Verfügung, 

die nach nationalem Recht als vertrauenswürdiger Dritter fungiert. 

Artikel 67 Anträge auf Zugang zu Gesundheitsdaten 

(1) Eine natürliche oder juristische Person kann bei einer Zugangsstelle für Gesund-

heitsdaten einen Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten zu den in Artikel 53 Absatz 

1 genannten Zwecken stellen. 

(2) Der Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten muss Folgendes enthalten: 

a) die Identität des Antragstellers für Gesundheitsdaten, eine Beschreibung der 

beruflichen Funktionen und Tätigkeiten des Antragstellers für Gesundheits-

daten, einschließlich der Identität der natürlichen Personen, die Zugang zu 

elektronischen Gesundheitsdaten hätten, würde eine Datengenehmigung er-

teilt; der Antragsteller für Gesundheitsdaten teilt der Zugangsstelle für Ge-

sundheitsdaten jegliche Aktualisierung der Liste der natürlichen Personen 

mit; 
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b) die in Artikel 53 Absatz 1 genannten Zwecke, für die der Datenzugang bean-

tragt wird; 

c) eine ausführliche Erläuterung der beabsichtigten Nutzung der elektronischen 

Gesundheitsdaten und des erwarteten Nutzens im Zusammenhang mit die-

ser Nutzung und wie dieser Nutzen zu den in Artikel 53 Absatz 1 genannten 

Zwecken beitragen würde; 

d) eine Beschreibung der angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten, ein-

schließlich ihres Umfangs und des von ihnen umfassten Zeitraums, ihres 

Formats, ihrer Quellen, und, wenn möglich, der geografischen Abdeckung, 

wenn solche Daten von Gesundheitsdateninhabern in mehreren Mitgliedstaa-

ten oder von befugten Teilnehmern der in Artikel 75 genannten HealthDa-

ta@EU angefordert werden; 

e) eine Beschreibung, die erklärt, ob die elektronischen Gesundheitsdaten in 

pseudonymisierter oder anonymisierter Form zur Verfügung gestellt werden 

müssen; im Falle einer pseudonymisierten Form eine Begründung, warum 

die Verarbeitung nicht mit anonymisierten Daten erfolgen kann; 

f) wenn der Antragsteller für Gesundheitsdaten beabsichtigt, bereits im Besitz 

dieses Antragstellers für Gesundheitsdaten befindliche Datensätze in die si-

chere Verarbeitungsumgebung zu überführen, eine Beschreibung dieser Da-

tensätze; 

g) eine Beschreibung der Schutzmaßnahmen, die in einem angemessenen 

Verhältnis zu den Risiken stehen müssen und vorgesehen sind, um jeglichen 

Missbrauch der elektronischen Gesundheitsdaten zu verhindern sowie die 

Rechte und Interessen des Gesundheitsdateninhabers und der betroffenen 

natürlichen Personen zu schützen, einschließlich der Verhinderung einer Re-

Identifizierung natürlicher Personen aus dem Datensatz; 

h) eine begründete Angabe des Zeitraums, in dem die elektronischen Gesund-

heitsdaten für die Verarbeitung in einer sicheren Verarbeitungsumgebung 

benötigt werden; 

i) eine Beschreibung der für eine sichere Verarbeitungsumgebung erforderli-

chen Instrumente und Rechenressourcen; 

j) gegebenenfalls Informationen über jegliche nach nationalem Recht erforder-

liche Bewertung der ethischen Aspekte der Verarbeitung, die an die Stelle 
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einer eigenen Ethikbewertung durch den Antragsteller für Gesundheitsdaten 

treten kann; 

k) wenn der Antragsteller für Gesundheitsdaten eine Ausnahme nach Artikel 71 

Absatz 4 in Anspruch nehmen möchte, die nach nationalem Recht erforderli-

che Begründung gemäß dem genannten Artikel. 

(3) Beantragt ein Antragsteller für Gesundheitsdaten Zugang zu elektronischen Ge-

sundheitsdaten von Gesundheitsdateninhabern, die in mehr als einem Mitgliedstaat 

niedergelassen sind, oder von den einschlägigen befugten Teilnehmern der Artikel 

75 genannten HealthData@EU, so stellt er einen einzigen Antrag auf Zugang zu Ge-

sundheitsdaten über die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in 

dem sich die Hauptniederlassung des Antragsteller für Gesundheitsdaten befindet, 

über die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem einer dieser 

Gesundheitsdateninhaber niedergelassen ist, oder über die von der Kommission in 

der in Artikel 75 genannten HealthData@EU bereitgestellten Dienste. Der Antrag auf 

Zugang zu Gesundheitsdaten wird automatisch an die einschlägigen befugten Teil-

nehmer von HealthData@EU und die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten der Mit-

gliedstaaten weitergeleitet, in denen die im Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten 

genannten Gesundheitsdateninhaber niedergelassen sind. 

(4) Beantragt der Antragsteller für Gesundheitsdaten Zugang zu personenbezogenen 

elektronischen Gesundheitsdaten in einem pseudonymisierten Format, so hat er zu-

sammen mit dem Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten eine Beschreibung, wie 

bei der Verarbeitung das geltende Unionsrecht und das nationale Recht zum Daten-

schutz und zum Schutz der Privatsphäre, insbesondere die Verordnung (EU) 

2016/679 und insbesondere Artikel 6 Absatz 1, befolgt würden, vorzulegen. 

(5) Die öffentlichen Stellen und die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der 

Union stellen dieselben Informationen zur Verfügung, wie nach den Absätzen 2 und 4 

vorgesehen — mit Ausnahme von Absatz 2 Buchstabe h, an deren Stelle sie Infor-

mationen über den Zeitraum übermitteln, in dem der Zugang zu den elektronischen 

Gesundheitsdaten erfolgen kann, die Häufigkeit dieses Zugangs oder die Häufigkeit 

der Datenaktualisierungen. 

Artikel 68 Datengenehmigung 

(1) Für die Gewährung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten prüfen die 

Zugangsstellen für Gesundheitsdaten, ob alle folgenden Kriterien erfüllt sind: 
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a) die im Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten beschriebenen Zwecke ent-

sprechen einem oder mehreren der in Artikel 53 Absatz 1 bestimmten Zwe-

cke; 

b) die angeforderten Daten sind in Bezug auf die im Antrag auf Zugang zu Ge-

sundheitsdaten beschriebenen Zwecke erforderlich, angemessen und ver-

hältnismäßig, wobei die Anforderungen an Datenminimierung und Zweckbin-

dung nach Artikel 66 berücksichtigt werden; 

c) die Verarbeitung steht im Einklang mit Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung 

(EU) 2016/679, und es ist — im Falle pseudonymisierter Daten — hinrei-

chend begründet, dass der Zweck nicht mit anonymisierten Daten erreicht 

werden kann; 

d) der Antragsteller für Gesundheitsdaten ist im Hinblick auf die Zweckbestim-

mungen der Datennutzung qualifiziert und verfügt über angemessenes 

Fachwissen, einschließlich beruflicher Qualifikationen in den Bereichen Ge-

sundheitsversorgung, Pflege, öffentliche Gesundheit oder Forschung, im 

Einklang mit ethischen Standards und den geltenden Rechts- und Verwal-

tungsvorschriften; 

e) der Antragsteller für Gesundheitsdaten weist ausreichende technische und 

organisatorische Maßnahmen nach, um den Missbrauch der elektronischen 

Gesundheitsdaten zu verhindern und die Rechte und Interessen des Ge-

sundheitsdateninhabers und der betroffenen natürlichen Personen zu schüt-

zen; 

f) die Informationen über die in Artikel 67 Absatz 2 Buchstabe j genannte Be-

wertung der ethischen Aspekte der Verarbeitung stehen — soweit zutreffend 

— im Einklang mit dem nationalen Recht; 

g) wenn der Antragsteller für Gesundheitsdaten von einer Ausnahme nach Arti-

kel 71 Absatz 4 Gebrauch machen möchte: die dafür nach dem nationalen 

Recht gemäß diesem Artikel erforderliche Begründung wurde gegeben; 

h) alle anderen Anforderungen dieses Kapitels werden vom Antragsteller für 

Gesundheitsdaten für Gesundheitsdaten erfüllt. 

(2) Die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten berücksichtigt ferner Folgendes: 

a) Risiken für die nationale Verteidigung, die Sicherheit, die öffentliche Sicher-

heit und die öffentliche Ordnung; 
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b) das Risiko der Untergrabung der Vertraulichkeit der Daten in staatlichen Da-

tenbanken von Regulierungsbehörden; 

(3) Kommt die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten zu dem Schluss, dass die Anfor-

derungen in Absatz 1 erfüllt sind und die in Absatz 2 genannten Risiken hinreichend 

gemindert sind, gewährt die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten Zugang zu elektro-

nischen Gesundheitsdaten, indem sie eine Datengenehmigung erteilt. Die Zugangs-

stellen für Gesundheitsdaten lehnen jeden Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten 

ab, wenn die Anforderungen dieses Kapitels nicht erfüllt sind. 

Wenn die Anforderungen für die Erteilung einer Datengenehmigung nicht erfüllt sind, 

aber die Anforderungen für die Übermittlung einer Antwort in einem anonymisierten 

statistischen Format gemäß Artikel 69 erfüllt sind, kann die Zugangsstelle für Ge-

sundheitsdaten beschließen, diese Antwort zu übermitteln, vorausgesetzt dass diese 

Antwort die Risiken mindern würde und, wenn der Zweck des Antrags auf Zugang zu 

Gesundheitsdaten auf diese Weise erfüllt werden kann, dass der Antragsteller für 

Gesundheitsdaten zustimmt, eine Antwort in einem anonymisierten statistischen 

Format nach Artikel 69 zu erhalten. 

(4) Abweichend von der Verordnung (EU) 2022/868 erteilt oder verweigert die Zu-

gangsstelle für Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung innerhalb von drei Mona-

ten nach Eingang eines vollständigen Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten. 

Stellt die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten fest, dass der Antrag auf Zugang zu 

Gesundheitsdaten unvollständig ist, so teilt sie dies dem Antragsteller für Gesund-

heitsdaten mit und gibt ihm die Möglichkeit, diesen Antrag zu vervollständigen. Ver-

vollständigt der Antragsteller für Gesundheitsdaten den Antrag auf Zugang zu Ge-

sundheitsdaten nicht innerhalb von vier Wochen, so wird keine Datengenehmigung 

erteilt. 

Die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten kann die Frist für die Antwort auf einen An-

trag auf Zugang zu Gesundheitsdatenzugang erforderlichenfalls um drei weitere Mo-

nate verlängern, wobei sie die Dringlichkeit und Komplexität des Antrags auf Zugang 

zu Gesundheitsdaten und den Umfang der zur Entscheidung vorgelegten Anträge 

berücksichtigt. In diesem Fall teilt die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten dem An-

tragsteller für Gesundheitsdaten so rasch wie möglich mit, dass für die Prüfung des 

Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten mehr Zeit benötigt wird, und begründet die 

Verzögerung. 

(5) Bei der Bearbeitung eines Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten für den 
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grenzüberschreitenden Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten gemäß Artikel 

67 Absatz 3 bleiben Zugangsstellen für Gesundheitsdaten und die einschlägigen be-

fugten Teilnehmer der in Artikel 75 genannten HealthData@EU für Entscheidungen 

über die Gewährung oder Verweigerung des Zugangs zu elektronischen Gesund-

heitsdaten in ihrem Zuständigkeitsbereich im Einklang mit diesem Kapitels verant-

wortlich. 

Die betreffenden Zugangsstellen für Gesundheitsdaten und befugten Teilnehmer an 

HealthData@EU unterrichten einander über ihre Entscheidungen und können diese 

Informationen bei der Entscheidung über die Gewährung oder Verweigerung des Zu-

gangs zu elektronischen Gesundheitsdaten berücksichtigen. 

Eine von einer betroffenen Zugangsstelle für Gesundheitsdaten erteilte Datenge-

nehmigung kann mittels gegenseitiger Anerkennung von den anderen betroffenen 

Zugangsstellen für Gesundheitsdaten übernommen werden. 

(6) Die Mitgliedstaaten sehen ein beschleunigtes Verfahren für Anträge auf Zugang 

zu Gesundheitsdaten für öffentliche Stellen und Organe, Einrichtungen und sonstige 

Stellen der Union mit einem gesetzlichen Auftrag im Bereich der öffentlichen Ge-

sundheit vor, wenn die Verarbeitung der elektronischen Gesundheitsdaten für die in 

Artikel 53 Absatz 1 Buchstaben a, b und c festgelegten Zwecke erfolgen soll. 

Im Rahmen dieses beschleunigten Verfahrens erteilt oder verweigert die Zugangs-

stelle für Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung innerhalb von zwei Monaten 

nach Eingang eines vollständigen Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten. Die Zu-

gangsstelle für Gesundheitsdaten kann die Frist für die Antwort auf einen Antrag auf 

Zugang zu Gesundheitsdaten erforderlichenfalls um einen weiteren Monat verlän-

gern. 

(7) Nach Erteilung der Datengenehmigung fordert die Zugangsstelle für Gesund-

heitsdaten die elektronischen Gesundheitsdaten unverzüglich beim Gesundheitsda-

teninhaber an. Die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten stellt dem Gesundheitsda-

tennutzer die elektronischen Gesundheitsdaten innerhalb von zwei Monaten nach 

Erhalt von den Gesundheitsdateninhabern bereit, es sei denn, die Zugangsstelle für 

Gesundheitsdaten gibt an, dass die Daten innerhalb eines längeren angegebenen 

Zeitrahmens bereitzustellen sind. 

(8) In den in Absatz 5 Unterabsatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Fällen 

können die betroffenen Zugangsstellen für Gesundheitsdaten und befugten Teilneh-

mer von HealthData@EU, die eine Datengenehmigung bzw. eine Zugangserlaubnis 
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erteilt haben, beschließen, den Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten in 

der von der Kommission bereitgestellten sicheren Verarbeitungsumgebung gemäß 

Artikel 75 Absatz 9 zu ermöglichen. 

(9) Verweigert die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten die Erteilung einer Datenge-

nehmigung, so begründet sie dies gegenüber dem Antragsteller für Gesundheitsda-

ten. 

(10) Erteilt die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung, so legt 

sie in dieser Datengenehmigung die für den Gesundheitsdatennutzer geltenden all-

gemeinen Bedingungen fest. Die Datengenehmigung muss Folgendes enthalten: 

a) die Kategorien, die Spezifikation und das Format der von der Datengenehmi-

gung erfassten elektronischen Gesundheitsdaten, auf die zugegriffen werden soll, 

einschließlich ihrer Quellen, sowie die Angabe, ob auf die elektronischen Ge-

sundheitsdaten in einem pseudonymisierten Format in der sicheren Verarbei-

tungsumgebung zugegriffen wird; 

b) eine ausführliche Beschreibung des Zwecks, für den die elektronischen Ge-

sundheitsdaten bereitgestellt werden; 

c) wenn ein Mechanismus zur Umsetzung einer Ausnahme nach Artikel 71 Ab-

satz 4 vorgesehen und anwendbar ist, Angaben dazu, ob die Ausnahme an-

gewendet wurde, sowie den Grund für die entsprechende Entscheidung; 

d) die Identität der befugten Personen, insbesondere des Hauptprüfers mit 

Recht auf Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten in der sicheren 

Verarbeitungsumgebung; 

e) die Gültigkeitsdauer der Datengenehmigung; 

f) Informationen über die technischen Merkmale und Instrumente, die dem Ge-

sundheitsdatennutzer in der sicheren Verarbeitungsumgebung zur Verfügung 

stehen; 

g) die vom Gesundheitsdatennutzer zu entrichtenden Gebühren; 

h) etwaige besondere Bedingungen. 

(11) Gesundheitsdatennutzer haben das Recht, auf die elektronischen Gesundheits-

daten entsprechend der ihnen auf der Grundlage dieser Verordnung erteilten Daten-

genehmigung in einer sicheren Verarbeitungsumgebung zuzugreifen und sie zu ver-

arbeiten. 

(12) Eine Datengenehmigung wird so lange erteilt, wie es für die beantragten Zwecke 
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erforderlich ist, längstens jedoch für zehn Jahre. Diese Frist kann auf Antrag des Ge-

sundheitsdatennutzers auf der Grundlage von Argumenten und Unterlagen zur 

Rechtfertigung dieser Verlängerung, die einen Monat vor Ablauf der Datengenehmi-

gung vorzulegen sind, einmalig um einen Zeitraum von höchstens zehn Jahren ver-

längert werden. Die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten kann, steigende Gebühren 

erheben, um den Kosten und Risiken einer Speicherung der elektronischen Gesund-

heitsdaten über einen längeren Zeitraum als den ursprünglichen Zeitraum Rechnung 

zu tragen. Um diese Kosten und Gebühren zu senken, kann die Zugangsstelle für 

Gesundheitsdaten dem Gesundheitsdatennutzer auch vorschlagen, den Datensatz in 

einem Speichersystem mit verringerter Kapazität zu speichern. Solche reduzierten 

Kapazitäten dürfen die Sicherheit des verarbeiteten Datensatzes nicht beeinträchti-

gen. Die in der sicheren Verarbeitungsumgebung befindlichen elektronischen Ge-

sundheitsdaten werden innerhalb von sechs Monaten nach Ablauf der Datengeneh-

migung gelöscht. Auf Antrag des Gesundheitsdatennutzers kann die Formel für die 

Erstellung des angeforderten Datensatzes von der Zugangsstelle für Gesundheitsda-

ten gespeichert werden. 

(13) Muss die Datengenehmigung aktualisiert werden, stellt der Gesundheitsdaten-

nutzer einen Antrag auf Änderung der Datengenehmigung. 

(14) Die Kommission kann im Wege eines Durchführungsrechtsakts ein Logo zur 

Bekanntmachung des Beitrags des EHDS entwickeln. Dieser Durchführungsrechts-

akt wird gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

Artikel 69 Gesundheitsdatenanfrage 

(1) Der Antragsteller für Gesundheitsdaten kann eine Gesundheitsdatenanfrage für 

die in Artikel 53 genannten Zwecke vorlegen, und zwar ausschließlich um eine Ant-

wort in einem anonymisierten statistischen Format zu erhalten. Eine Zugangsstelle 

für Gesundheitsdaten darf eine Gesundheitsdatenanfrage in keinem anderen Format 

beantworten, und der Gesundheitsdatennutzer darf keinen Zugang zu den elektroni-

schen Gesundheitsdaten erhalten, die für diese Antwort verwendet wurden. 

(2) Eine Gesundheitsdatenanfrage gemäß Absatz 1 enthält folgende Angaben: 

a) die Identität und eine Beschreibung der beruflichen Funktionen und der Tä-

tigkeiten des Antragstellers für Gesundheitsdaten; 
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b) eine ausführliche Erläuterung der beabsichtigten Verwendung der elektroni-

schen Gesundheitsdaten, einschließlich der in Artikel 53 Absatz 1 genannten 

Zwecke, zu denen die Gesundheitsdatenanfrage gestellt wird; 

c) nach Möglichkeit eine Beschreibung der angeforderten elektronischen Ge-

sundheitsdaten, ihres Formats und der Quellen dieser Daten; 

d) eine Beschreibung des statistischen Inhalts; 

e) eine Beschreibung der Schutzmaßnahmen, die zur Verhinderung eines etwa-

igen Missbrauchs der angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten vor-

gesehen sind; 

f) eine Beschreibung, wie Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 

oder Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EU) 

2018/1725 bei der Verarbeitung befolgt würden; 

g) wenn der Antragsteller für Gesundheitsdaten von einer Ausnahme nach Arti-

kel 71 Absatz 4 Gebrauch machen möchte, die nach dem nationalen Recht 

erforderliche Begründung gemäß dem genannten Artikel. 

(3) Die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten prüft, ob die Gesundheitsdatenanfrage 

vollständig ist, und berücksichtigt die in Artikel 68 Absatz 2 genannten Risiken. 

(4) Die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten prüft die Gesundheitsdatenanfrage in-

nerhalb von drei Monaten nach ihrem Eingang und, wenn möglich, übermittelt da-

nach dem Gesundheitsdatennutzer die Antwortinnerhalb von weiteren drei Monaten. 

Artikel 70 Muster zur Unterstützung des Zugangs zu elektronischen Gesund-

heitsdaten für die Sekundärnutzung 

Bis zum 26. März 2027 legt die Kommission im Wege von Durchführungsrechtsakten 

die Muster für den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten, die Datengenehmigung 

und die Gesundheitsdatenanfrage gemäß Artikel 67, 68 bzw. 69 fest. Diese Durch-

führungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfungs-

verfahren erlassen. 

Artikel 71 Recht zum Widerspruch gegen die Verarbeitung personenbezogener 

elektronischer Gesundheitsdaten für die Sekundärnutzung 

(1) Natürliche Personen haben jederzeit und ohne Angabe von Gründen das Recht 

zum Widerspruch gegen die Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen 

elektronischen Gesundheitsdaten für die Sekundärnutzung im Rahmen dieser Ver-
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ordnung. Die Ausübung dieses Rechts ist reversibel. 

(2) Die Mitgliedstaaten sehen für die Ausübung des Rechts gemäß Absatz 1 einen 

barrierefreien und leicht verständlichen Mechanismus zum Widerspruch vor, sodass 

natürliche Personen ausdrücklich ihren Wunsch äußern können, dass ihre personen-

bezogenen elektronischen Gesundheitsdaten nicht für die Sekundärnutzung verar-

beitet werden. 

(3) Sobald natürliche Personen vom Recht zum Widerspruch Gebrauch gemacht ha-

ben und wenn sie betreffende personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in 

einem Datensatz identifiziert werden können, dürfen die diese natürlichen Personen 

betreffenden personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten nicht aufgrund 

von Datengenehmigungen oder Datenanfragen, die gemäß Artikel 68 erteilt bzw. 

gemäß Artikel 69 genehmigt wurden, nachdem die natürliche Person das Recht zum 

Widerspruch ausgeübt hat, zur Verfügung gestellt oder anderweitig verarbeitet wer-

den. 

Die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten dieser natür-

lichen Person für die Sekundärnutzung aufgrund von Datengenehmigungen oder 

Gesundheitsdatenanfragen, die erteilt oder genehmigt wurden, bevor die natürlichen 

Personen vor dem Recht zum Widerspruch Gebrauch gemacht haben, bleibt von 

Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes unberührt. 

(4) Abweichend vom Recht zum Widerspruch gemäß Absatz 1 kann ein Mitgliedstaat 

nach seinem nationalen Recht einen Mechanismus vorsehen, um Daten, für die das 

Recht zum Widerspruch in Anspruch genommen wurde, zur Verfügung zu stellen, 

sofern alle folgenden Bedingungen erfüllt sind: 

a) Der Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder die Gesundheitsdatenan-

frage wird von einer öffentlichen Stelle oder einem Organ, einer Einrichtung 

oder einer sonstigen Stelle der Union, die mit der Wahrnehmung von Aufga-

ben im Bereich der öffentlichen Gesundheit betraut ist, oder von einer ande-

ren Organisation gestellt, die mit der Wahrnehmung von öffentlichen Aufga-

ben im Bereich der öffentlichen Gesundheit betraut ist oder im Namen oder 

im Auftrag einer Behörde handelt, und die Verarbeitung dieser Daten ist für 

einen der folgenden Zwecke erforderlich: 

i) für die in Artikel 53 Absatz 1 Buchstaben a, b und c aufgeführten Zwe-

cke; 
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ii) für wissenschaftliche Forschung aus wichtigen Gründen des öffentli-

chen Interesses. 

b) Diese Daten können nicht rechtzeitig und wirksam unter gleichwertigen Be-

dingungen auf anderem Wege erhalten werden. 

c) Der Antragsteller für Gesundheitsdaten hat die Begründung gemäß Artikel 68 

Absatz 1 Buchstabe g oder Artikel 69 Absatz 2 Buchstabe g vorgelegt. 

Das nationale Recht, das einen solchen Mechanismus vorsieht, hat spezifische und 

geeignete Maßnahmen zum Schutz der Grundrechte und der personenbezogenen 

Daten natürlicher Personen vorzusehen. 

Hat ein Mitgliedstaat in seinem nationalen Recht die Möglichkeit vorgesehen, Daten-

zugang zu beantragen, bei denen ein Recht zum Widerspruch ausgeübt wurde, und 

sind die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Kriterien erfüllt, so 

können diese Daten bei der Wahrnehmung von Aufgaben gemäß Artikel 57 Absatz 1 

Buchstabe a, Ziffern i und iii, und Buchstabe b eingeschlossen werden. 

(5) Die Vorschriften zu jeglichem in Absatz 4 vorgesehenen Mechanismus zur Um-

setzung von Ausnahmen haben den Wesensgehalt der Grundrechte und Grundfrei-

heiten zu achten und in einer demokratischen Gesellschaft eine notwendige und ver-

hältnismäßige Maßnahme darzustellen, um das öffentliche Interesse im Bereich 

rechtmäßiger wissenschaftlicher und gesellschaftlicher Ziele zu verwirklichen. 

(6) Jede Verarbeitung, die nach einem in Absatz 4 des vorliegenden Artikels vorge-

sehenen Mechanismus zur Umsetzung von Ausnahmen vorgenommen wird, hat den 

Anforderungen dieses Kapitels, insbesondere dem Verbot der Re-Identifizierung oder 

des Versuchs der Re-Identifizierung natürlicher Personen gemäß Artikel 61 Absatz 3, 

zu entsprechen. Jede gesetzgeberische Maßnahme, die einen in Absatz 4 des vor-

liegenden Artikels genannten Mechanismus im nationalen Recht vorsieht, hat beson-

dere Bestimmungen über die Sicherheit und den Schutz der Rechte natürlicher Per-

sonen zu enthalten. 

(7) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Bestimmungen ihres nationalen 

Rechts, die sie gemäß Absatz 4 erlassen, sowie alle späteren diesbezüglichen Ände-

rungen unverzüglich mit. 

(8) Erfordern die Zwecke der Verarbeitung personenbezogener elektronischer Ge-

sundheitsdaten durch einen Gesundheitsdateninhaber die Identifizierung einer be-

troffenen Person durch den Verantwortlichen nicht oder nicht mehr, so darf dieser 

Gesundheitsdateninhaber nicht verpflichtet werden, zusätzliche Informationen zur 
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Identifizierung der betroffenen Person ausschließlich zum Zweck der Einhaltung des 

Rechts zum Widerspruch nach diesem Artikel aufzubewahren, zu erwerben oder zu 

verarbeiten. 

Artikel 72 Vereinfachtes Verfahren für den Zugang zu elektronischen Gesund-

heitsdaten eines vertrauenswürdigen Gesundheitsdateninhabers 

(1) Erhält eine Zugangsstelle für Gesundheitsdaten einen Antrag auf Gesundheitsda-

tenzugang gemäß Artikel 67 oder eine Gesundheitsdatenanfrage gemäß Artikel 69, 

der bzw. die sich nur auf elektronische Gesundheitsdaten erstreckt, die von einem 

gemäß Absatz 2 des vorliegenden Artikels benannten vertrauenswürdigen Gesund-

heitsdateninhabers gehalten werden, so findet das Verfahren gemäß den Absätze 4 

bis 6 des vorliegenden Artikels Anwendung. 

(2) Die Mitgliedstaaten können ein Verfahren festlegen, nach dem Gesundheitsda-

teninhaber die Benennung als vertrauenswürdige Gesundheitsdateninhaber beantra-

gen können, sofern die Gesundheitsdateninhaber folgende Bedingungen erfüllen: 

a) sie können über eine sichere Verarbeitungsumgebung, die den Anforderun-

gen von Artikel 73 entspricht, Zugang zu Gesundheitsdaten gewähren; 

b) sie verfügen über das erforderliche Fachwissen, um Anträge auf Zugang zu 

Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen zu prüfen; 

c) sie bieten die erforderlichen Garantien, um die Einhaltung dieser Verordnung 

zu gewährleisten. 

Die Mitgliedstaaten benennen nach einer Prüfung der Erfüllung dieser Bedingungen 

durch die einschlägigen Zugangsstelle für Gesundheitsdaten vertrauenswürdige Ge-

sundheitsdateninhaber. 

Die Mitgliedstaaten richten ein Verfahren ein, mit dem regelmäßig überprüft wird, ob 

der vertrauenswürdige Gesundheitsdateninhaber diese Bedingungen weiterhin erfüllt. 

Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten geben die vertrauenswürdigen Gesund-

heitsdateninhaber in dem in Artikel 77 genannten Datensatzkatalog an. 

(3) Anträge auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen gemäß 

Absatz 1 werden bei der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten eingereicht, die sie an 

den einschlägigen vertrauenswürdigen Gesundheitsdateninhaber weiterleiten kann. 

(4) Nach Eingang eines Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder einer Ge-

sundheitsdatenanfrage gemäß Absatz 3 des vorliegenden Artikels prüft der vertrau-

enswürdige Gesundheitsdateninhaber den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten 
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bzw. die Gesundheitsdatenanfrage anhand der in Artikel 68 Absätze 1 und 2 bzw. 

der in Artikel 69 Absätze 2 und 3 aufgeführten Kriterien. 

(5) Der vertrauenswürdige Gesundheitsdateninhaber übermittelt die von ihm gemäß 

Absatz 4 durchgeführte Prüfung einhergehend mit einem Vorschlag für eine Ent-

scheidung an die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten innerhalb von zwei Monaten 

nach Erhalt des Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder der Gesundheitsda-

tenanfrage von der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten. Innerhalb von zwei Monaten 

nach Erhalt der Prüfung entscheidet die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten über 

den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder die Gesundheitsdatenanfrage. Die 

Zugangsstelle für Gesundheitsdaten ist nicht an den Vorschlag des vertrauenswürdi-

gen Gesundheitsdateninhabers gebunden. 

(6) Nach der Entscheidung der Zugangsstelle für Gesundheitsdaten, die Datenge-

nehmigung zu erteilen oder der Gesundheitsdatenanfrage zu genehmigen, nimmt der 

vertrauenswürdige Gesundheitsdateninhaber die in Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe a 

Ziffer i und Buchstabe b genannten Aufgaben wahr. 

(7) Der in Artikel 56 genannte Zugangsdienst der Union für Gesundheitsdaten kann 

Gesundheitsdateninhaber, bei denen es sich um Organe, Einrichtungen oder sonsti-

ge Stellen der Union handelt, die die in Absatz 2 Unterabsatz 1 Buchstaben a, b und 

c des vorliegenden Artikels genannten Bedingungen erfüllen, als vertrauenswürdige 

Gesundheitsdateninhaber benennen. In diesem Fall finden Absatz 2 Unterabsätze 3 

und 4 und die Absätze 3 bis 6 des vorliegenden Artikels entsprechend Anwendung. 

Artikel 73 Sichere Verarbeitungsumgebung 

(1) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten gewähren den Zugang zu elektroni-

schen Gesundheitsdaten aufgrund einer Datengenehmigung nur über eine sichere 

Verarbeitungsumgebung, die technischen und organisatorischen Maßnahmen sowie 

Sicherheits- und Interoperabilitätsanforderungen unterliegt. Bei einer sicheren Verar-

beitungsumgebung werden insbesondere die folgenden Sicherheitsmaßnahmen ein-

gehalten: 

a) Begrenzung des Zugangs zur sicheren Verarbeitungsumgebung auf befugte 

natürliche Personen, die in der gemäß Artikel 68 erteilten Datengenehmigung 

aufgeführt sind; 

b) Minimisierung des Risikos unbefugten Lesens, Kopierens, Änderns oder Ent-

fernens elektronischer Gesundheitsdaten, die in der sicheren Verarbeitungs-
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umgebung gehostet werden, durch dem Stand der Technik entsprechende 

technische und organisatorische Maßnahmen; 

c) Beschränkung der Eingabe elektronischer Gesundheitsdaten und der Inspek-

tion, Änderung oder Löschung elektronischer Gesundheitsdaten in der siche-

ren Verarbeitungsumgebung auf eine begrenzte Zahl befugter identifizierba-

rer Personen; 

d) Sicherstellung, mittels einer persönlichen und eindeutigen Nutzerkennung 

und vertraulicher Zugriffsverfahren, dass Gesundheitsdatennutzer aus-

schließlich auf die von ihrer Datengenehmigung erfassten Daten zugreifen 

können; 

e) Führung identifizierbarer Protokolle über den Zugang zur und die Tätigkeiten 

in der sicheren Verarbeitungsumgebung für den Zeitraum, der für die Verifi-

zierung und Überprüfung aller Verarbeitungsvorgänge in dieser Umgebung 

erforderlich ist; die Protokolle über den Zugang werden mindestens ein Jahr 

lang aufbewahrt; 

f) Sicherstellung der Befolgung und Überwachung der in diesem Absatz ge-

nannten Sicherheitsmaßnahmen, um potenzielle Sicherheitsbedrohungen zu 

mindern. 

(2) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten stellen sicher, dass elektronische Ge-

sundheitsdaten von Gesundheitsdateninhabern in dem durch die Datengenehmigung 

festgelegten Format von diesen Gesundheitsdateninhabern hochgeladen und vom 

Gesundheitsdatennutzer in einer sicheren Verarbeitungsumgebung abgerufen wer-

den können. 

Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten überprüfen die in einer Download-Anfrage 

enthaltenen elektronischen Gesundheitsdaten, um sicherzustellen, dass die Gesund-

heitsdatennutzer nur in der Lage sind, nicht personenbezogene elektronische Ge-

sundheitsdaten, einschließlich elektronischer Gesundheitsdaten in einem anonymi-

sierten statistischen Format, aus der sicheren Verarbeitungsumgebung herunterzula-

den. 

(3) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten sorgen dafür, dass regelmäßig Audits 

der sicheren Verarbeitungsumgebungen durchgeführt werden, auch durch Dritte, und 

ergreifen Abhilfemaßnahmen für alle durch diese Audits in den sicheren Verarbei-

tungsumgebungen festgestellten Mängel, Risiken oder Schwachstellen. 
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(4) Werden von anerkannten datenaltruistischen Organisationen gemäß Kapitel IV 

der Verordnung (EU) 2022/868 personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten 

unter Verwendung einer sicheren Verarbeitungsumgebung verarbeitet, erfüllen diese 

Umgebungen auch die in Absatz 1 Buchstaben a bis f des vorliegenden Artikels fest-

gelegten Sicherheitsmaßnahmen. 

(5) Bis zum 26. März 2027 legt die Kommission im Wege von Durchführungsrechts-

akten die technischen und organisatorischen Anforderungen sowie die Anforderun-

gen an die Informationssicherheit, die Vertraulichkeit, den Datenschutz und die In-

teroperabilität der sicheren Verarbeitungsumgebungen fest, auch in Bezug auf die 

technischen Merkmale und Instrumente, die dem Gesundheitsdatennutzer in den 

sicheren Verarbeitungsumgebungen zur Verfügung stehen. Diese Durchführungs-

rechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlas-

sen. 

Artikel 74 Verantwortlichkeit 

(1) Der Gesundheitsdateninhaber gilt als Verantwortlicher für die Bereitstellung der 

gemäß Artikel 60 Absatz 1 angeforderten personenbezogenen elektronischen Ge-

sundheitsdaten an die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten. 

Die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten gilt als Verantwortliche für die Verarbeitung 

der personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, wenn sie ihre Aufgaben 

gemäß dieser Verordnung erfüllt. 

Ungeachtet Unterabsatz 2 des vorliegenden Absatzes gilt die Zugangsstelle für Ge-

sundheitsdaten als Auftragsverarbeiter für den Gesundheitsdatennutzer, der als Ver-

antwortlicher handelt, für die Verarbeitung von elektronischen Gesundheitsdaten in 

der sicheren Verarbeitungsumgebung aufgrund einer gemäß Artikel 68 erteilten Da-

tengenehmigung, wenn sie Daten über diese Umgebung bereitstellt, oder für die 

Verarbeitung solcher Daten im Rahmen der Generierung einer Antwort aufgrund ei-

ner gemäß Artikel 69 genehmigten Gesundheitsdatenanfrage. 

(2) In den in Artikel 72 Absatz 6 genannten Fällen gilt der vertrauenswürdige Ge-

sundheitsdateninhaber als Verantwortlicher für die Verarbeitung personenbezogener 

elektronischer Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der Bereitstellung elektroni-

scher Gesundheitsdaten für den Gesundheitsdatennutzer aufgrund einer Datenge-

nehmigung oder einer Gesundheitsdatenanfrage. Der vertrauenswürdige Gesund-

heitsdateninhaber gilt als Auftragsverarbeiter für den Gesundheitsdatennutzer, wenn 
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er Daten über eine sichere Verarbeitungsumgebung bereitstellt. 

(3) Die Kommission kann im Wege von Durchführungsrechtsakten ein Muster für 

Vereinbarungen zwischen Verantwortlichen und Auftragsverarbeitern gemäß den 

Absätzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels festlegen. Diese Durchführungsrechtsak-

te werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

Abschnitt 4 - Grenzüberschreitende Infrastruktur für die Sekundärnutzung 

Artikel 75 HealthData@EU 

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt eine nationale Kontaktstelle für die Sekundärnutzung. 

Diese nationale Kontaktstelle für die Sekundärnutzung fungiert als organisatorisches 

und technisches Zugangstor, das es ermöglicht und dafür zuständig ist, elektronische 

Gesundheitsdaten für die grenzüberschreitende Sekundärnutzung bereitzustellen. 

Bei der nationalen Kontaktstelle für die Sekundärnutzung kann es sich um die in Arti-

kel 55 Absatz 1 genannte als Koordinierungsstelle fungierende Zugangsstelle für Ge-

sundheitsdaten handeln. Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission bis zum 26. 

März 2027 über den Namen und die Kontaktdaten der nationalen Kontaktstelle für 

die Sekundärnutzung. Die Kommission und die Mitgliedstaaten machen diese Infor-

mationen öffentlich verfügbar. 

(2) Der Zugangsdienst der Union für Gesundheitsdaten fungiert als Kontaktstelle der 

Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union für die Sekundärnutzung und 

ist für die Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten für die Sekundärnutzung 

zuständig. 

(3) Die in Absatz 1 genannten nationalen Kontaktstellen für die Sekundärnutzung und 

der in Absatz 2 genannte Zugangsdienst der Union für Gesundheitsdaten binden sich 

an diese grenzüberschreitende Infrastruktur für die Sekundärnutzung an, namentlich 

mit HealthData@EU. Die nationalen Kontaktstellen für die Sekundärnutzung und der 

Zugangsdienst der Union für Gesundheitsdaten erleichtern den grenzüberschreiten-

den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zur Sekundärnutzung für unter-

schiedliche befugte Teilnehmer von HealthData@EU. Die nationalen Kontaktstellen 

für die Sekundärnutzung arbeiten eng untereinander und mit der Kommission zu-

sammen. 

(4) Gesundheitsbezogene Forschungsinfrastrukturen oder ähnliche Infrastrukturen, 

deren Arbeit auf dem Unionsrecht beruht und die die Nutzung elektronischer Ge-

sundheitsdaten für Zwecke der Forschung, Politikgestaltung, Statistik, Patientensi-
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cherheit oder Regulierung fördern, können befugte Teilnehmer von HealthData@EU 

werden und sich daran anbinden. 

(5) Drittländer oder internationale Organisationen können befugte Teilnehmer von 

HealthData@EU werden, sofern sie die Vorschriften des vorliegenden Kapitels ein-

halten und in der Union ansässigen Gesundheitsdatennutzern unter gleichwertigen 

Bedingungen Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten gewähren, die ihren 

Zugangsstellen für Gesundheitsdaten zur Verfügung stehen, und Kapitel V der Ver-

ordnung (EU) 2016/679 einhalten. 

Die Kommission kann im Wege von Durchführungsrechtsakten feststellen, dass eine 

nationale Kontaktstelle für die Sekundärnutzung eines Drittlands oder ein durch eine 

internationale Organisation auf internationaler Ebene eingerichtetes System die An-

forderungen von HealthData@EU für die Zwecke der Sekundärnutzung von Ge-

sundheitsdaten erfüllt, dem vorliegenden Kapitel entspricht und in der Union ansässi-

gen Gesundheitsdatennutzern zu gleichwertigen Bedingungen wie bei HealthDa-

ta@EU Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten gewährt, zu denen sie/es 

Zugang hat. Die Einhaltung dieser rechtlichen, organisatorischen, technischen und 

sicherheitsrelevanten Anforderungen, einschließlich der in Artikel 73 vorgesehenen 

Anforderungen an sichere Verarbeitungsumgebungen, wird unter der Kontrolle der 

Kommission überprüft. Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 

98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. Die Kommission macht die Liste der 

gemäß diesem Absatz erlassenen Durchführungsrechtsakte öffentlich verfügbar. 

(6) Jede nationale Kontaktstelle für die Sekundärnutzung und jeder befugte Teilneh-

mer der HealthData@EU erwirbt die für die Anbindung und die Teilnahme an 

HealthData@EU erforderlichen technischen Fähigkeiten. Sie erfüllen die Anforde-

rungen und technischen Spezifikationen, die erforderlich sind, damit HealthData@EU 

betrieben werden kann und sie sich daran anbinden können. 

(7) Die Mitgliedstaaten und die Kommission richten HealthData@EU ein, um den 

grenzüberschreitenden Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten für die Sekun-

därnutzung zu fördern und zu erleichtern, indem sie die nationalen Kontaktstellen für 

die Sekundärnutzung und die befugten Teilnehmer von HealthData@EU sowie die in 

Absatz 8 genannte zentrale Plattform miteinander vernetzen. 

(8) Die Kommission entwickelt, errichtet und betreibt eine zentrale Plattform für 

HealthData@EU, indem sie IT-Dienste bereitstellt, die erforderlich sind, um den In-

formationsaustausch zwischen den Zugangsstellen für Gesundheitsdaten als Teil von 
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HealthData@EU zu unterstützen und zu erleichtern. Die Kommission verarbeitet 

elektronische Gesundheitsdaten nur als Auftragsverarbeiterin für die Verantwortli-

chen. 

(9) Auf Anfrage von zwei oder mehr nationalen Kontaktstellen für die Sekundärnut-

zung kann die Kommission eine sichere Verarbeitungsumgebung, die den Anforde-

rungen der Artikels 73 entspricht, für Daten aus mehr als einem Mitgliedstaat bereit-

stellen. Stellen zwei oder mehr nationale Kontaktstellen für die Sekundärnutzung 

oder befugte Teilnehmer von HealthData@EU elektronische Gesundheitsdaten in die 

von der Kommission verwaltete sichere Verarbeitungsumgebung ein, so gelten sie 

für die Zwecke der Datenverarbeitung in dieser Umgebung als gemeinsam Verant-

wortliche und die Kommission als Auftragsverarbeiterin. 

(10) Die nationalen Kontaktstellen für die Sekundärnutzung fungieren als gemeinsam 

Verantwortliche für die Verarbeitungsvorgänge, die in HealthData@EU abgewickelt 

werden und an denen sie beteiligt sind, und die Kommission fungiert als Auftragsver-

arbeiterin für diese nationalen Kontaktstellen, ohne dass die Aufgaben der Zugangs-

stellen für Gesundheitsdaten vor und nach diesen Verarbeitungsvorgängen beein-

trächtigt werden. 

(11) Die Mitgliedstaaten und die Kommission wirken darauf hin, sicherzustellen, dass 

HealthData@EU mit anderen einschlägigen, gemeinsamen europäischen Datenräu-

men gemäß den Verordnungen (EU) 2022/868 und (EU) 2023/2854 interoperabel ist. 

(12) Bis zum 26. März 2027 legt die Kommission im Wege von Durchführungsrechts-

akten Folgendes fest: 

a) Anforderungen, technische Spezifikationen und die IT-Architektur von 

HealthData@EU, durch die dem Stand der Technik entsprechende Datensi-

cherheit, Vertraulichkeit und Schutz elektronischer Gesundheitsdaten in 

HealthData@EU sichergestellt werden; 

b) Bedingungen und Konformitätsprüfungen, die erforderlich sind, um sich 

HealthData@EU anzuschließen und daran angeschlossen zu bleiben, sowie 

Bedingungen für die vorübergehende Abtrennung oder den endgültigen Aus-

schluss von HealthData@EU, einschließlich besonderer Bestimmungen für 

Fälle von schwerem Fehlverhalten oder wiederholten Verstößen; 

c) die Mindestkriterien, die die nationalen Kontaktstellen für die Sekundärnut-

zung und die befugten Teilnehmer von HealthData@EU erfüllen müssen; 
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d) die Zuständigkeiten der an HealthData@EU beteiligten Verantwortlichen und 

Auftragsverarbeiter; 

e) die Zuständigkeiten der Verantwortlichen und der Auftragsverarbeiter für die 

sichere Verarbeitungsumgebung, die von der Kommission verwaltet wird; 

f) gemeinsame Spezifikationen für die Architektur von HealthData@EU und de-

ren Interoperabilität mit anderen gemeinsamen europäischen Datenräumen. 

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Durchführungsrechtsakte 

werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

(13) Nach einem positiven Ergebnis der in Absatz 5 des vorliegenden Artikels ge-

nannten Konformitätsüberprüfung kann die Kommission im Wege von Durchfüh-

rungsrechtsakten Beschlüsse darüber fassen, ob sich einzelne befugte Teilnehmer 

an HealthData@EU anschließen können. Diese Durchführungsrechtsakte werden 

gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

Artikel 76 Zugang zu grenzüberschreitenden Registern oder Datenbanken 

elektronischer Gesundheitsdaten für die Sekundärnutzung 

(1) Bei grenzüberschreitenden Registern und Datenbanken ist die Zugangsstelle für 

Gesundheitsdaten, bei der der Gesundheitsdateninhaber für das jeweilige Register 

oder die jeweilige Datenbank registriert ist, dafür zuständig, über Anträge auf Zugang 

zu Gesundheitsdaten zu entscheiden und den Zugang zu elektronischen Gesund-

heitsdaten aufgrund einer Datengenehmigung zu gewähren. Haben solche Register 

oder Datenbanken gemeinsam Verantwortliche, so handelt es sich bei der Zugangs-

stelle für Gesundheitsdaten, die über Anträge auf Zugang zu Gesundheitsdaten ent-

scheidet, um den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zu gewähren, um die 

Zugangsstelle für Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem einer der gemeinsam 

Verantwortlichen ansässig ist. 

(2) Schließen sich Register oder Datenbanken aus mehreren Mitgliedstaaten auf 

Unionsebene zu einem einzigen Netz von Registern oder Datenbanken zusammen, 

können die zugehörigen Register oder Datenbanken eine Koordinierungsstelle be-

nennen, um die Bereitstellung von Daten aus dem Register- oder Datenbankennetz 

für die Sekundärnutzung sicherzustellen. Die Zugangsstelle für Gesundheitsdaten 

des Mitgliedstaats, in dem die Koordinierungsstelle des Netzes ansässig ist, ist dafür 

zuständig, über die Anträge auf Zugang zu Gesundheitsdaten zu entscheiden, die 

dazu verwendet werden, dem Netz von Registern oder Datenbanken Zugang zu 
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elektronischen Gesundheitsdaten zu gewähren. 

Abschnitt 5 - Qualität und Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten für die Sekun-

därnutzung 

Artikel 77 Beschreibung des Datensatzes und Datensatzkatalog 

(1) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten stellen über einen öffentlich verfügba-

ren und standardisierten maschinenlesbaren Datensatzkatalog eine Beschreibung in 

Form von Metadaten über die verfügbaren Datensätze und deren Merkmale bereit. 

Die Beschreibung jedes Datensatzes enthält Informationen über die Quelle, den Um-

fang, die Hauptmerkmale und die Art der elektronischen Gesundheitsdaten in dem 

Datensatz sowie die Bedingungen für die Bereitstellung dieser Daten. 

(2) Die Beschreibungen der Datensätze im nationalen Datensatzkatalog müssen zu-

mindest in einer Amtssprache der Union verfügbar sein. Der vom Zugangsdienst der 

Union für Gesundheitsdaten bereitgestellte Datensatzkatalog für die Organe, Einrich-

tungen und sonstigen Stellen der Union ist in allen Amtssprachen der Union verfüg-

bar. 

(3) Der Datensatzkatalog wird den gemäß Artikel 8 der Verordnung (EU) 2022/868 

eingerichteten oder benannten zentralen Informationsstellen zur Verfügung gestellt. 

(4) Bis zum 26. März 2027 legt die Kommission im Wege von Durchführungsrechts-

akten die Mindestelemente fest, die die Gesundheitsdateninhaber über Datensätze 

bereitstellen müssen sowie die Eigenschaften dieser Mindestelemente. Diese Durch-

führungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfverfah-

ren erlassen. 

Artikel 78 Datenqualitäts- und -nutzbarkeitskennzeichnung 

(1) Datensätze, die über die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten bereitgestellt wer-

den, können von den Gesundheitsdateninhabern mit einer Datenqualitäts- und -

nutzbarkeitskennzeichnung der Union versehen werden. 

(2) Datensätze mit elektronischen Gesundheitsdaten, die mit Unterstützung aus öf-

fentlichen Mitteln der Union oder der Mitgliedstaaten erhoben und verarbeitet wur-

den, tragen eine Datenqualitäts- und -nutzbarkeitskennzeichnung, welches die ge-

mäß Absatz 3 festgelegten Elemente umfasst. 

(3) Die Datenqualitäts- und -nutzbarkeitskennzeichnung umfasst, soweit einschlägig, 

folgende Elemente: 
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a) für die Datendokumentation: Metadaten, Supportdokumentation, das Daten-

verzeichnis, das verwendete Format und die verwendeten Standards, die Da-

tenquelle sowie gegebenenfalls das Datenmodell; 

b) für die Bewertung der technischen Qualität: die Vollständigkeit, Eindeutigkeit, 

Genauigkeit, Validität, Aktualität und Kohärenz der Daten; 

c) für die Prozesse des Datenqualitätsmanagements: die Ausgereiftheit der 

Prozesse des Datenqualitätsmanagements, einschließlich Überprüfungs- und 

Auditverfahren sowie Prüfung von Verzerrungen; 

d) für die Bewertung des Erfassungsbereichs: der Zeitraum, der Bevölkerungs-

anteil und gegebenenfalls die Repräsentativität der Stichprobenpopulation 

sowie die durchschnittliche Zeitspanne, in der eine natürliche Person in ei-

nem Datensatz erscheint; 

e) für die Informationen über Zugang und Bereitstellung: die Zeit zwischen der 

Erhebung der elektronischen Gesundheitsdaten und ihrer Aufnahme in den 

Datensatz und die im Anschluss an die Erteilung einer Datengenehmigung 

oder einer Genehmigung einer Datenanfrage für die Bereitstellung elektroni-

scher Gesundheitsdaten benötigte Zeit; 

f) für die Informationen über Datenänderungen: Zusammenführung von Daten 

und Hinzufügung zu einem bestehenden Datensatz, einschließlich Verknüp-

fungen mit anderen Datensätzen. 

(4) Hat eine Zugangsstelle für Gesundheitsdaten Grund zu der Annahme, dass eine 

Datenqualitäts- und -nutzbarkeitskennzeichnung möglicherweise unzutreffend ist, so 

prüft sie, ob der von der Kennzeichnung erfasste Datensatz die Qualitätsanforderun-

gen erfüllt, die Teil der Elemente der Datenqualitäts- und nutzbarkeitskennzeichnun-

gen nach Absatz 3 des vorliegenden Artikels sind, und hebt die Kennzeichnung auf, 

wenn die Daten nicht die Qualitätsanforderungen aufweisen. 

(5) Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Artikel 97 delegierte 

Rechtsakte zur Änderung dieser Verordnung zu erlassen, indem Elemente, die von 

der in Absatz 3 vorgesehenen Datenqualitäts- und -nutzbarkeitskennzeichnung um-

fasst sein sollen, ändert, hinzufügt oder streicht. 

(6) Bis zum 26. März 2027 legt die Kommission auf der Grundlage der in Absatz 3 

des vorliegenden Artikels genannten Elemente im Wege von Durchführungsrechtsak-

ten die visuellen Merkmale und technischen Spezifikationen der Datenqualitäts- und -
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nutzbarkeitskennzeichnung fest. Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem 

in Artikel 98 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung genannten Prüfverfahren erlas-

sen. Diese Durchführungsrechtsakte berücksichtigen die Anforderungen des Artikels 

10 der Verordnung (EU) 2024/1689 und gegebenenfalls etwaige angenommene ge-

meinsame Spezifikationen oder harmonisierte Standards zur Unterstützung dieser 

Anforderungen. 

Artikel 79 EU-Datensatzkatalog 

(1) Die Kommission erstellt einen EU-Datensatzkatalog, der die nationalen Daten-

satzkataloge, die von den Zugangsstellen für Gesundheitsdaten in allen Mitgliedstaa-

ten erstellt wurden, und die Datensatzkataloge der befugten Teilnehmer von Health-

Data@EU verbindet. 

(2) Der EU-Datensatzkatalog, die nationalen Datensatzkataloge sowie die Daten-

satzkataloge der befugten Teilnehmer von HealthData@EU werden öffentlich ver-

fügbar gemacht. 

Artikel 80 Mindestspezifikationen für Datensätze mit großer Wirkung 

Die Kommission kann im Wege von Durchführungsrechtsakten Mindestspezifikatio-

nen für Datensätze mit großer Wirkung für die Sekundärnutzung festlegen, wobei sie 

bestehende Infrastrukturen, Standards, Leitlinien und Empfehlungen der Union be-

rücksichtigt. Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 

2 genannten Prüfverfahren erlassen. 

Abschnitt 6 - Beschwerden 

Artikel 81 Recht auf Beschwerde bei einer Zugangsstelle für Gesundheitsdaten 

(1) Unbeschadet eines anderen verwaltungsrechtlichen oder gerichtlichen Rechtsbe-

helfs haben natürliche und juristische Personen das Recht, einzeln oder, sofern zu-

treffend, gemeinschaftlich bei einer Zugangstelle für Gesundheitsdaten Beschwerde 

in Bezug auf die im vorliegenden Kapitel enthaltenen Vorschriften einzureichen, so-

fern ihre Rechte oder Interessen beeinträchtigt werden. 

(2) Die Zugangstelle für Gesundheitsdaten, bei der die Beschwerde eingereicht wur-

de, unterrichtet den Beschwerdeführer über den bei der Handhabung der Beschwer-

de gemachten Fortschritt und über die Entscheidung über die Beschwerde. 

(3) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten stellen leicht zugängliche Instrumente 
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für die Einreichung von Beschwerden bereit. 

(4) Betrifft die Beschwerde die Rechte natürlicher Personen gemäß Artikel 71 der 

vorliegenden Verordnung, wird die Beschwerde an die zuständige Aufsichtsbehörde 

gemäß der Verordnung (EU) 2016/679 übermittelt. Die einschlägige Zugangsstelle 

für Gesundheitsdaten stellt dieser Aufsichtsbehörde gemäß der Verordnung (EU) 

2016/679 die erforderlichen Informationen zur Verfügung, um die Bewertung und Un-

tersuchung der Beschwerde zu erleichtern. 

Kapitel V - Zusätzliche Maßnahmen 

Artikel 82 Kapazitätsaufbau 

Die Kommission fördert den Austausch von bewährten Verfahren und Fachwissen, 

um die Kapazitäten in den Mitgliedstaaten zur Stärkung der digitalen Gesundheits-

systeme für die Primär- und Sekundärnutzung unter Berücksichtigung der jeweiligen 

Umstände der unterschiedlichen Kategorien der beteiligten Interessenträger aufzu-

bauen. Als Unterstützung dieses Kapazitätsaufbaus legt die Kommission in enger 

Zusammenarbeit und im Benehmen mit den Mitgliedstaaten Indikatoren für die 

Selbstbewertung bei der Primär- und Sekundärnutzung fest. 

Artikel 83 Schulungsprogramme und Information von Angehörigen der Ge-

sundheitsberufe 

(1) Die Mitgliedstaaten entwickeln Schulungsprogramme für Angehörige der Ge-

sundheitsberufe und führen sie durch oder gewähren ihnen Zugang dazu und gewäh-

ren ihnen Zugang zu Information, sodass sie ihre Rolle bei der Primärnutzung elekt-

ronischer Gesundheitsdaten und beim Zugang zu diesen Daten verstehen und wirk-

sam wahrnehmen können, auch in Bezug auf die Artikel 11, 13 und 16. Die Kommis-

sion unterstützt die Mitgliedstaaten in dieser Hinsicht. 

(2) Die Schulungsprogramme und Informationen sind für alle Angehörigen der Ge-

sundheitsberufe zugänglich und bezahlbar, unbeschadet der Organisation der Ge-

sundheitssysteme auf nationaler Ebene. 

Artikel 84 Digitale Gesundheitskompetenz und digitaler Zugang zu Gesundheit 

(1) Die Mitgliedstaaten fördern und unterstützen die digitale Gesundheitskompetenz 

und die Entwicklung einschlägiger Kompetenzen und Fähigkeiten von Patienten. Die 

Kommission unterstützt die Mitgliedstaaten in dieser Hinsicht. Sensibilisierungskam-
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pagnen oder -programme zielen insbesondere darauf ab, Patienten und die breite 

Öffentlichkeit über die Primär- und Sekundärnutzung im Rahmen des EHDS, ein-

schließlich der sich daraus ergebenden Rechte, sowie über die Vorteile, Risiken und 

den potenziellen Nutzen der Primär- und Sekundärnutzung für Wissenschaft und Ge-

sellschaft zu informieren. 

(2) Die in Absatz 1 genannten Sensibilisierungskampagnen und -programme sind auf 

die Bedürfnisse spezifischer Gruppen zugeschnitten und werden entwickelt, überprüft 

und bei Bedarf aktualisiert. 

(3) Die Mitgliedstaaten fördern den Zugang zur Infrastruktur, die für die wirksame 

Verwaltung der elektronischen Gesundheitsdaten von natürlichen Personen sowohl 

bei der Primär- als auch bei der Sekundärnutzung erforderlich ist. 

Artikel 85 Zusätzliche Anforderungen an die Vergabe öffentlicher Aufträge und 

die Finanzierung durch die Union 

(1) Öffentliche Auftraggeber, einschließlich Stellen für digitale Gesundheit und Zu-

gangsstellen für Gesundheitsdaten, sowie die Organe, Einrichtungen und sonstigen 

Stellen der Union verweisen auf die anwendbaren technischen Spezifikationen, 

Standards und Profile gemäß den Artikeln 15, 23, 36, 73, 75 und 78 für die Vergabe-

verfahren öffentlicher Aufträge und bei der Erstellung ihrer Ausschreibungsunterla-

gen oder Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlägen sowie bei der Festlegung 

der Bedingungen für eine Unionsfinanzierung im Zusammenhang mit dieser Verord-

nung, einschließlich der grundlegenden Voraussetzungen für die Struktur- und Kohä-

sionsfonds. 

(2) Bei den Kriterien für den Erhalt von Finanzmitteln aus der Union werden die in 

den Kapiteln II, III und IV dargelegten Anforderungen berücksichtigt. 

Artikel 86 Speicherung von personenbezogenen elektronischen Gesundheits-

daten für die Primärnutzung 

Im Einklang mit den allgemeinen Grundsätzen des Unionsrechts, zu denen die in 

Artikel 7 und 8 der Charta der Grundrechte der Europäischen Union verankerten 

Grundrechte gehören, gewährleisten die Mitgliedstaaten durch geeignete technische 

und organisatorische Maßnahmen bei der Verarbeitung personenbezogener elektro-

nischer Gesundheitsdaten für die Primärnutzung ein besonders hohes Maß an 

Schutz und Sicherheit. In diesem Zusammenhang steht die vorliegende Verordnung 

einer Anforderung nach nationalem Recht unter Berücksichtigung des nationalen 
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Kontextes nicht entgegen, wonach in Fällen, in denen personenbezogene elektroni-

sche Gesundheitsdaten von Gesundheitsdienstleistern zum Zweck der Gesundheits-

versorgung oder von der an MyHealth@EU angeschlossenen nationalen Kontaktstel-

le für digitale Gesundheit verarbeitet werden, die Speicherung der personenbezoge-

nen elektronischen Gesundheitsdaten gemäß Artikel 14 dieser Verordnung zum 

Zwecke der Primärnutzung im Einklang mit dem Unionsrecht und den internationalen 

Verpflichtungen in der Union erfolgt. 

Artikel 87 Speicherung von personenbezogenen elektronischen Gesundheits-

daten durch Zugangsstellen für Gesundheitsdaten und sichere Verarbeitungs-

umgebungen 

(1) Die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten, vertrauenswürdige Gesundheitsdaten-

inhaber und der Datenzugangsdienst der Union speichern und verarbeiten perso-

nenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in der Union bei der Pseudonymisie-

rung, Anonymisierung und anderen Vorgängen bei der Verarbeitung personenbezo-

gener Daten gemäß den Artikeln 67 bis 72 über sichere Verarbeitungsumgebungen 

im Sinne von Artikel 73 und Artikels 75 Absatz 9 oder über HealthData@EU. Diese 

Anforderung gilt für jede Stelle, die diese Aufgaben im Namen solcher Stellen, Inha-

ber oder Dienste wahrnimmt. 

(2) Abweichend von Absatz 1 des vorliegenden Artikels dürfen die in jenem Absatz 

genannten Daten in einem Drittland, oder in einem Gebiet oder einem oder mehreren 

spezifischen Sektoren in diesem Drittland gespeichert und verarbeitet werden, wenn 

für dieses Land, Gebiet oder diesen Sektor ein Angemessenheitsbeschluss gemäß 

Artikel 45 der Verordnung (EU) 2016/679 gilt. 

Artikel 88 Übermittlung nicht personenbezogener elektronischer Daten in Dritt-

länder 

(1) Von Zugangsstellen für Gesundheitsdaten bereitgestellte, nicht personenbezoge-

ne elektronische Gesundheitsdaten, die für Gesundheitsdatennutzer in einem Dritt-

land aufgrund einer gemäß Artikel 68 der vorliegenden Verordnung erteilten Daten-

genehmigung oder einer gemäß Artikel 69 der vorliegenden Verordnung genehmig-

ten Gesundheitsdatenanfrage oder für befugte Teilnehmer in einem Drittland oder 

einer internationalen Organisation zur Verfügung gestellt werden und auf elektroni-

schen Gesundheitsdaten einer natürlichen Person beruhen und unter eine der in Ar-

tikel 51 der vorliegenden Verordnung genannten Kategorien fallen, gelten als hoch-
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sensibel im Sinne von Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung (EU) 2022/868, wenn die 

Übermittlung solcher nicht personenbezogener elektronischer Daten in Drittländer, 

insbesondere angesichts der begrenzten Zahl der natürlichen Personen, auf die sich 

diese Daten beziehen, der geografischen Streuung oder der in naher Zukunft zu er-

wartenden technologischen Entwicklungen, das Risiko einer Re-Identifizierung durch 

Mittel birgt, die über diejenigen hinausgehen, die nach vernünftigem Ermessen zum 

Einsatz kommen können. 

(2) Die Maßnahmen zum Schutz der in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten 

Datenkategorien werden in dem in Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung (EU) 

2022/868 genannten delegierten Rechtsakt näher ausgeführt. 

Artikel 89 Internationaler Zugang von Staaten zu nicht personenbezogenen 

elektronischen Gesundheitsdaten 

(1) Die Stellen für digitale Gesundheit, die Zugangsstellen für Gesundheitsdaten, die 

befugten Teilnehmer der grenzüberschreitenden Infrastrukturen gemäß den Artikeln 

23 und 75 und die Gesundheitsdatennutzer treffen alle angemessenen technischen, 

rechtlichen und organisatorischen Maßnahmen, einschließlich vertraglicher Vereinba-

rungen, um eine Übermittlung von in der Union gespeicherten, nicht personenbezo-

genen elektronischen Gesundheitsdaten in ein Drittland oder an eine internationale 

Organisation, auch zum Zweck eines staatlichen Zugriffs in Drittländern, zu verhin-

dern, wenn eine solche Übermittlung im Widerspruch zum Unionsrecht oder zum na-

tionalen Recht des einschlägigen Mitgliedstaats stünde. 

(2) Jegliches Urteil eines Gerichts eines Drittlands und jegliche Entscheidung einer 

Verwaltungsbehörde eines Drittlands, das bzw. die von einer Stelle für digitale Ge-

sundheit, von einer Zugangsstelle für Gesundheitsdaten oder von Gesundheitsda-

tennutzern die Gewährung eines Zugangs zu im Rahmen dieser Verordnung in der 

Union gespeicherten nicht personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten 

verlangt, sind nur dann anerkannt oder vollstreckbar, wenn sie auf eine in Kraft be-

findliche internationale Übereinkunft wie etwa ein Rechtshilfeabkommen zwischen 

dem antragstellenden Drittland und der Union oder eine solche Übereinkunft zwi-

schen dem antragstellenden Drittland und einem Mitgliedstaat gestützt sind. 

(3) Besteht keine in Absatz 2 genannte internationale Übereinkunft und ergeht an 

eine Stelle für digitale Gesundheit, eine Zugangsstelle für Gesundheitsdaten oder 

einen Gesundheitsdatennutzer ein Urteil eines Gerichts eines Drittlands oder eine 
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Entscheidung einer Verwaltungsbehörde eines Drittlands, das bzw. die sie bzw. ihn 

dazu verpflichten, im Rahmen dieser Verordnung in der Union gespeicherte nicht 

personenbezogene Daten zu übertragen oder Zugang dazu zu gewähren, und würde 

die Befolgung einer solchen Entscheidung oder eines solchen Urteils den Adressaten 

in Widerspruch zum Unionsrecht oder zum nationalen Recht des einschlägigen Mit-

gliedstaats bringen, so erfolgt die Übermittlung dieser Daten an oder der Zugang zu 

diesen Daten durch das Gericht oder die Verwaltungsbehörde des Drittlands nur 

dann, 

a) wenn das Rechtssystem des Drittlands vorschreibt, dass eine solche Ent-

scheidung oder ein solches Urteil zu begründen ist und verhältnismäßig sein 

muss, und weiter vorsieht, dass eine solche Entscheidung oder ein solches 

Urteil eine hinreichende Bestimmtheit aufweisen muss, indem z. B. darin eine 

hinreichende Bezugnahme auf bestimmte verdächtige Personen oder 

Rechtsverletzungen erfolgt, 

b) wenn der begründete Einwand des Adressaten von einem zuständigen Ge-

richt des Drittlands überprüft wird und 

c) wenn das zuständige Gericht des Drittlands, das die Entscheidung oder das 

Urteil erlässt oder die Entscheidung einer Verwaltungsbehörde überprüft, 

nach dem nationalen Recht des Drittlandes befugt ist, die einschlägigen 

rechtlichen Interessen des Bereitstellers der durch das Unionsrecht oder das 

nationale Recht des einschlägigen Mitgliedstaats geschützten Daten gebüh-

rend zu berücksichtigen. 

(4) Sind die Voraussetzungen des Absatzes 2 oder 3 erfüllt, stellt eine Stelle für digi-

tale Gesundheit, eine Zugangsstelle für Gesundheitsdaten oder eine datenaltruisti-

sche Organisation aufgrund einer angemessenen Auslegung der Anfrage die zuläs-

sige Mindestmenge der darin verlangten Daten bereit. 

(5) Die Stellen für digitale Gesundheit, Zugangsstellen für Gesundheitsdaten oder 

Gesundheitsdatennutzer teilen dem Gesundheitsdateninhaber mit, dass ein Antrag 

einer Verwaltungsbehörde eines Drittlands auf Zugang zu seinen Daten vorliegt, be-

vor sie dem Antrag nachkommen, außer wenn der Antrag Strafverfolgungszwecken 

dient und solange es zur Wahrung der Wirksamkeit der Strafverfolgungsmaßnahmen 

erforderlich ist, dem Antrag nachzukommen. 
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Artikel 90 Zusätzliche Maßnahmen für die Übermittlung personenbezogener 

elektronischer Gesundheitsdaten an ein Drittland oder eine internationale Or-

ganisation 

Die Übermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten an ein Dritt-

land oder eine internationale Organisation wird im Einklang mit Kapitel V der Verord-

nung (EU) 2016/679 gewährt. Die Mitgliedstaaten können über die in Artikel 24 Ab-

satz 3 und Artikel 75 Absatz 5 der vorliegenden Verordnung und in Kapitel V der 

Verordnung (EU) 2016/679 festgelegten Anforderungen hinaus im Einklang mit Arti-

kel 9 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679 weitere Bedingungen für den internati-

onalen Zugang zu und die Übermittlung von personenbezogenen elektronischen Ge-

sundheitsdaten, einschließlich Beschränkungen, beibehalten oder einführen. 

Artikel 91 Anträge auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenan-

fragen aus Drittländern 

(1) Unbeschadet der Artikel 67, 68 und 69 sind Anträge auf Zugang zu Gesundheits-

daten und Gesundheitsdatenanfragen, die von einem in einem Drittland niedergelas-

senen Antragsteller für Gesundheitsdaten eingereicht werden, von Zugangsstellen 

für Gesundheitsdaten und vom Zugangsdienst der Union für Gesundheitsdaten als 

zulässig zu erachten, wenn das betreffende Drittland 

a) auf der Grundlage des Vorhandenseins einer von einem in Artikel 75 Absatz 

5 genannten Durchführungsrechtsakt erfassten nationalen Kontaktstelle für 

Sekundärnutzung ein befugter Teilnehmer ist oder 

b) Antragstellern für Gesundheitsdaten aus der Union in diesem Drittland Zu-

gang zu elektronischen Gesundheitsdaten unter Bedingungen gewährt, die 

nicht restriktiver sind als jene, die in dieser Verordnung vorgesehen sind, und 

dieser Zugang daher unter einen in Absatz 2 des vorliegenden Artikels ge-

nannten Durchführungsrechtsakt fällt. 

(2) Die Kommission kann im Wege von Durchführungsrechtsakten feststellen, dass 

ein Drittland die in Absatz 1 Buchstabe b des vorliegenden Artikels festgelegte An-

forderung erfüllt. Diese Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 

Absatz 2 genannten Prüfverfahren erlassen. Die Kommission macht die Liste der 

gemäß diesem Absatz erlassenen Durchführungsrechtsakte öffentlich verfügbar. 

(3) Die Kommission überwacht die Entwicklungen in Drittländern und internationalen 

Organisationen, die sich auf die Anwendung der gemäß Absatz 2 erlassenen Durch-
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führungsrechtsakte auswirken könnten, und sorgt für eine regelmäßige Überprüfung 

der Anwendung des vorliegenden Artikels. 

Ist die Kommission der Auffassung, dass ein Drittland die in Absatz 1 Buchstabe b 

des vorliegenden Artikels festgelegte Anforderung nicht länger erfüllt, so erlässt sie 

einen Durchführungsrechtsakt, mit dem der in Absatz 2 des vorliegenden Artikels 

genannte Durchführungsrechtsakt in Bezug auf dasjenige Drittland, dem der Zugang 

gewährt wird, aufgehoben wird. Dieser Durchführungsrechtsakt wird gemäß dem in 

Artikel 98 Absatz 2 genannten Prüfungsverfahren erlassen. 

Kapitel VI - Europäische Governance und Koordinierung 

Artikel 92 Ausschuss für den europäischen Gesundheitsdatenraum 

(1) Es wird ein Ausschuss für den europäischen Gesundheitsdatenraum (im Folgen-

den „EHDS-Ausschuss“) eingerichtet, der die Zusammenarbeit und den Informati-

onsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission erleichtern soll. Der 

EHDS-Ausschuss setzt sich aus zwei Vertretern je Mitgliedstaat zusammen, nament-

lich einem Vertreter für Zwecke der Primärnutzung und einem Vertreter für Zwecke 

der Sekundärnutzung, die von jedem Mitgliedstaat jeweils benannt werden. Jeder 

Mitgliedstaat verfügt über eine Stimme. Die Mitglieder des EHDS-Ausschusses ver-

pflichten sich, im öffentlichen Interesse und unabhängig zu handeln. 

(2) Ein Vertreter der Kommission und einer der in Absatz 1 genannten Vertreter der 

Mitgliedstaten führen gemeinsam den Vorsitz in den Sitzungen des EHDS-

Ausschusses. 

(3) Die in Artikel 43 genannten Marktüberwachungsbehörden, der EDSA, der Euro-

päische Datenschutzbeauftragte, die Europäische Arzneimittel-Agentur, das Europäi-

sche Zentrum für die Prävention und die Kontrolle von Krankheiten und die Agentur 

der Europäischen Union für Cybersicherheit (ENISA) werden zu den nach Ansicht 

des EHDS-Ausschusses relevanten Sitzungen des EHDS-Ausschusses eingeladen. 

(4) Der EHDS-Ausschuss kann nationale Behörden, Sachverständige und Beobach-

ter sowie Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen der Union über die in Absatz 3 

genannten hinaus sowie Forschungsinfrastrukturen und andere ähnliche Infrastruktu-

ren zu seinen Sitzungen einladen. 

(5) Der EHDS-Ausschuss kann gegebenenfalls mit externen Sachverständigen zu-

sammenarbeiten. 

(6) Je nach den Funktionen betreffend die Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten 
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kann der EHDS-Ausschuss in Untergruppen für bestimmte Themen arbeiten, in de-

nen Stellen für digitale Gesundheit oder Zugangsstellen zu Gesundheitsdaten vertre-

ten sind. Diese Untergruppen unterstützen den EHDS-Ausschuss mit spezifischem 

Fachwissen und können bei Bedarf gemeinsame Sitzungen abhalten. 

(7) Der EHDS-Ausschuss gibt sich auf Vorschlag der Kommission eine Geschäfts-

ordnung und einen Verhaltenskodex. In dieser Geschäftsordnung werden die Zu-

sammensetzung, die Organisation, die Arbeitsweise und die Zusammenarbeit der in 

Absatz 6 des vorliegenden Artikels genannten Untergruppen sowie die Zusammen-

arbeit des EHDS-Ausschusses mit dem in Artikel 93 genannten Forum der Interes-

senträger geregelt. 

Der EHDS-Ausschuss fasst Beschlüsse, soweit möglich, einvernehmlich. Wenn kein 

Einvernehmen erzielt werden kann, fasst der EHDS-Ausschuss Beschlüsse mit einer 

Mehrheit von zwei Dritteln der Mitgliedstaaten. 

(8) Der EHDS-Ausschuss arbeitet mit anderen einschlägigen Gremien, Stellen und 

Sachverständigen zusammen, wie etwa dem mit Artikel 29 der Verordnung (EU) 

2022/868 eingesetzten Europäischen Dateninnovationsrat, den gemäß Artikel 37 der 

Verordnung (EU) 2023/2854 benannten zuständigen Behörden, den gemäß Artikel 

46b der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 benannten Aufsichtsbehörden, dem mit Arti-

kel 68 der Verordnung (EU) 2016/679 eingesetzten EDSA, den Cybersicherheitsstel-

len, einschließlich der ENISA, und der Europäischen Cloud für offene Wissenschaft, 

um fortschrittliche Lösungen für eine auffindbare, zugängliche, interoperable und 

wiederverwendbare (FAIR) Datennutzung in Forschung und Innovation zu erreichen. 

(9) Der EHDS-Ausschuss wird von einem Sekretariat unterstützt, das von der Kom-

mission gestellt wird. 

(10) Der EHDS-Ausschuss veröffentlicht seine Sitzungstermine und die Protokolle 

seiner Beratungen und gibt alle zwei Jahre einen Bericht über seine Tätigkeit heraus. 

(11) Die Kommission erlässt im Wege von Durchführungsrechtsakten die erforderli-

chen Maßnahmen für die Einrichtung und den Betrieb des EHDS-Ausschusses. Die-

se Durchführungsrechtsakte werden gemäß dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten 

Prüfverfahren erlassen. 

Artikel 93 Forum der Interessenträger 

(1) Hiermit wird ein Forum der Interessenträger eingerichtet, um den Informations-

austausch zu erleichtern und die Zusammenarbeit unter Interessenträgern bei der 
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Durchführung dieser Verordnung zu fördern. 

(2) Das Forum der Interessenträger muss ausgewogen zusammengesetzt sein und 

sich aus den einschlägigen Interessenträgern zusammensetzen, einschließlich Ver-

tretern von Patientenorganisationen, Angehörigen der Gesundheitsberufe, der In-

dustrie, Verbraucherorganisationen, Wissenschaftlern und Hochschulen, und deren 

Ansichten vertreten. Wenn gewerbliche Interessen im Forum der Interessenträger 

vertreten sind, muss die Vertretung dieser Interessen auf der Grundlage einer aus-

gewogenen Kombination von Großunternehmen, kleinen und mittleren Unternehmen 

und Start-up-Unternehmen stattfinden. Die Aufgaben des Forums der Interessenträ-

ger muss die Primär- und Sekundärnutzung gleichermaßen berücksichtigen. 

(3) Die Mitglieder des Forums der Interessenträger werden von der Kommission im 

Anschluss an einen öffentlichen Aufruf zur Interessenbekundung und ein transparen-

tes Auswahlverfahren ernannt. Die Mitglieder des Forums der Interessenträger ge-

ben jährlich eine Interessenerklärung ab, die öffentlich verfügbargemacht und bei 

Bedarf aktualisiert wird. 

(4) Das Forum der Interessenträger kann gegebenenfalls ständige oder zeitweilige 

Untergruppen einsetzen, um spezifische Fragen im Zusammenhang mit den Zielen 

dieser Verordnung zu prüfen. Das Forum der Interessenträger gibt sich eine Ge-

schäftsordnung. 

(5) Das Forum der Interessenträger hält regelmäßige Sitzungen unter dem Vorsitz 

eines Vertreters der Kommission ab. 

(6) Das Forum der Interessenträger erstellt jährlich einen Bericht über seine Tätigkeit. 

Dieser Bericht wird öffentlich 

verfügbar gemacht. 

Artikel 94 Aufgaben des EHDS-Ausschusses 

(1) Der EHDS-Ausschuss hat in Bezug auf die Primärnutzung gemäß den Kapiteln II 

und III folgende Aufgaben: 

a) Unterstützung der Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Praktiken der 

Stellen für digitale Gesundheit; 

b) Verfassen schriftlicher Beiträge und Austausch einschlägiger bewährter Ver-

fahren betreffend Fragen der Koordinierung der Durchführung dieser Verord-

nung und der auf ihrer Grundlage erlassenen delegierten Rechtsakte und 
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Durchführungsrechtsakte auf Ebene der Mitgliedstaaten, unter Berücksichti-

gung der regionalen und der lokalen Ebene insbesondere in Bezug auf: 

i) die Bestimmungen der Kapitel II und III; 

ii) die Entwicklung von Online-Diensten, die Angehörigen der Gesund-

heitsberufe und natürlichen Personen den sicheren Zugang, samt einer 

sicheren elektronischen Identifizierung, zu elektronischen Gesundheits-

daten erleichtern; 

iii) sonstige Aspekte im Zusammenhang mit der Primärnutzung. 

c) Erleichterung der Zusammenarbeit zwischen den Stellen für digitale Ge-

sundheit durch Kapazitätsaufbau, Einrichtung des in Artikel 20 genannten 

Rahmens für die Tätigkeitsberichterstattung und den Informationsaustausch; 

d) Austausch von Informationen zwischen ihren Mitgliedern über Risiken, die 

mit EHR-Systemen verbunden sind, und über schwerwiegende Vorkommnis-

se sowie die Handhabung dieser Risiken und Vorkommnisse; 

e) Erleichterung des Meinungsaustauschs über die Primärnutzung mit dem in 

Artikel 93 genannten Forum der Interessenträger sowie mit Regulierungsbe-

hörden und politischen Entscheidungsträgern im Gesundheitswesen. 

(2) Der EHDS-Ausschuss hat in Bezug auf die Sekundärnutzung gemäß Kapitel IV 

folgende Aufgaben: 

a) Unterstützung der Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Praktiken der 

Zugangsstellen für Gesundheitsdaten bei der Umsetzung der Bestimmungen 

des Kapitels IV, um eine einheitliche Anwendung dieser Verordnung zu ge-

währleisten; 

b) Verfassung schriftlicher Beiträge und Austausch bewährter Verfahren betref-

fend Fragen der Koordinierung der Durchführung dieser Verordnung und der 

auf ihrer Grundlage erlassenen delegierten Rechtsakte und Durchführungs-

rechtsakte auf Ebene der Mitgliedstaaten, insbesondere in Bezug auf 

i) Durchführung der Vorschriften für den Zugang zu elektronischen Ge-

sundheitsdaten; 

ii) technische Spezifikationen oder bestehende Standards in Bezug auf 

die Anforderungen des Kapitels IV; 
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iii) Anreize zur Förderung der Datenqualität und Verbesserung der In-

teroperabilität; 

iv) Maßnahmen zu den Gebühren, die durch die Zugangsstellen für Ge-

sundheitsdaten und die Gesundheitsdateninhaber zu erheben sind; 

v) Maßnahmen zum Schutz der personenbezogenen Daten von Angehö-

rigen der Gesundheitsberufe, die an der Behandlung natürlicher Perso-

nen beteiligt sind; 

vi) sonstige Aspekte der Sekundärnutzung. 

c) Erstellung von Leitlinien in Konsultation und Zusammenarbeit mit einschlägi-

gen Interessenträgern, einschließlich Patientenvertretern, Angehörigen der 

Gesundheitsberufe und Forschern, um Gesundheitsdatennutzern zu helfen, 

ihre Pflichten gemäß Artikel 61 Absatz 5 zu erfüllen, und insbesondere um zu 

bestimmen, ob ihre Befunde klinisch wesentlich sind; 

d) Erleichterung der Zusammenarbeit zwischen den Zugangsstellen für Ge-

sundheitsdaten durch Kapazitätsaufbau, Einrichtung des in Artikel 59 Absatz 

1 genannten Rahmens für die Tätigkeitsberichterstattung und Informations-

austausch; 

e) Informationsaustausch über Risiken und Vorkommnisse betreffend die Se-

kundärnutzung und die Handhabung solcher Risiken und Vorkommnisse; 

f) Erleichterung des Meinungsaustauschs über die Sekundärnutzung mit dem 

in Artikel 93 genannten Forum der Interessenträger sowie mit Gesundheits-

dateninhabern, Gesundheitsdatennutzern, Regulierungsbehörden und politi-

schen Entscheidungsträgern im Gesundheitswesen. 

Artikel 95 Lenkungsgruppen für MyHealth@EU und HealthData@EU 

(1) Die Lenkungsgruppe MyHealth@EU und die Lenkungsgruppe HealthData@EU 

(im Folgenden „Lenkungsgruppen“) werden hiermit für die grenzüberschreitenden 

Infrastrukturen gemäß den Artikeln 23 und 75 eingerichtet. Jede Lenkungsgruppe 

setzt sich aus einem Vertreter pro Mitgliedstaat zusammen, der von den einschlägi-

gen nationalen Kontaktstellen benannt wird. 

(2) Die Lenkungsgruppen treffen operative Entscheidungen über die Entwicklung und 

den Betrieb von MyHealth@EU und HealthData@EU. 

(3) Die Lenkungsgruppen fassen Beschlüsse einvernehmlich. Kann kein Einverneh-
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men erzielt werden, so wird ein Beschluss mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der 

Mitglieder gefasst. Für den Erlass des Beschlusses verfügt jeder Mitgliedstaat über 

eine Stimme. 

(4) Die Lenkungsgruppen geben sich eine Geschäftsordnung, in der die Zusammen-

setzung, die Organisation, die Arbeitsweise und die Zusammenarbeit festgelegt wird. 

(5) Andere befugte Teilnehmer können aufgefordert werden, Informationen und Mei-

nungen zu relevanten Fragen im Zusammenhang mit MyHealth@EU und HealthDa-

ta@EU. Wenn diese befugten Teilnehmer eingeladen werden, haben sie eine Be-

obachterrolle. 

(6) Interessenträger und einschlägige Dritte, einschließlich Patientenvertreter, Vertre-

ter von Angehörigen der Gesundheitsberufe, Verbraucher- und Industrievertreter, 

können zur Teilnahme an den Sitzungen der Lenkungsgruppen als Beobachter ein-

geladen werden. 

(7) Die Lenkungsgruppen wählen den Vorsitz für ihre Sitzungen. 

(8) Die Lenkungsgruppen werden von einem Sekretariat unterstützt, das von der 

Kommission gestellt wird. 

Artikel 96 Aufgaben und Zuständigkeiten der Kommission in Bezug auf das 

Funktionieren des EHDS 

(1) Zusätzlich zu ihrer Rolle gemäß Artikel 55, Artikel 56 und Artikel 75 Absatz 2 bei 

der Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten, die sich im Besitz der Organe, 

Einrichtungen oder sonstigen Stellen der Union befinden, und zu ihren Aufgaben 

gemäß Kapitel III, insbesondere Artikel 40, entwickelt, wartet, hostet und betreibt die 

Kommission für alle einschlägigen verbundenen Stellen die Infrastrukturen und zent-

ralen Dienste, die für das Funktionieren des EHDS erforderlich sind, mittels: 

a) eines interoperablen, grenzüberschreitenden Identifizierungs- und Authentifi-

zierungsmechanismuses für natürliche Personen und Angehörige der Ge-

sundheitsberufe gemäß Artikel 16 Absätze 3 und 4, 

b) der zentralen Dienste und Infrastrukturen für die digitale Gesundheit von 

MyHealth@EU gemäß Artikel 23 Absatz 1, 

c) Konformitätsprüfungen für die Anbindung berechtigter Teilnehmer an 

MyHealth@EU gemäß Artikel 23 Absatz 9, 

d) der in Artikel 24 Absatz 1 genannten zusätzlichen grenzüberschreitenden di-

gitalen Gesundheitsdienste und -infrastrukturen, 



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main 

181 

e) eines Dienstes im Rahmen von HealthData@EU, mit dem gemäß Artikel 67 

Absatz 3 Anträge auf Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten, mit de-

nen Zugang zu von Dateninhabern in mehr als einem Mitgliedstaat gehalte-

nen elektronischen Gesundheitsdaten oder zu von anderen befugten Teil-

nehmern von HealthData@EU gehaltenen Gesundheitsdaten begehrt wird, 

gestellt und die Anträge auf Zugang zu Gesundheitsdaten automatisch an die 

einschlägigen Kontaktstellen weitergeleitet werden, 

f) der zentralen Dienste und Infrastrukturen von HealthData@EU gemäß Artikel 

75 Absätze 7 und 8, 

g) einer sicheren Verarbeitungsumgebung gemäß Artikel 75 Absatz 9, in der die 

Zugangsstellen für Gesundheitsdaten beschließen können, Daten gemäß Ar-

tikel 68 Absatz 8 bereitzustellen, 

h) Konformitätsprüfungen für die Anbindung berechtigter Teilnehmer an 

HealthData@EU gemäß Artikel 75 Absatz 5, 

i) eines föderierten EU-Datensatzkatalogs, der die nationalen Datensatzkatalo-

ge gemäß Artikel 79 miteinander verbindet, 

j) eines Sekretariats für den EHDS-Ausschuss gemäß Artikel 92 Absatz 9, 

k) eines Sekretariats für die Lenkungsgruppen gemäß Artikel 95 Absatz 8. 

(2) Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Dienste müssen ausrei-

chende Qualitätsstandards in Bezug auf Verfügbarkeit, Sicherheit, Kapazität, In-

teroperabilität, Wartung, Überwachung und Entwicklung erfüllen, um ein wirksames 

Funktionieren des EDHS sicherzustellen. Die Kommission stellt diese Dienste im 

Einklang mit den operativen Beschlüssen der mit Artikel 95 eingerichteten einschlä-

gigen Lenkungsgruppen zur Verfügung. 

(3) Die Kommission erstellt alle zwei Jahre einen Bericht über die Infrastrukturen und 

Dienste zur Unterstützung des EDHS gemäß Absatz 1 und macht diesen öffentlich 

verfügbar. 

Kapitel VII - Befugnisübertragung und Ausschussverfahren 

Artikel 97 Ausübung der Befugnisübertragung 

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in 

diesem Artikel festgelegten Bedingungen übertragen. 

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemäß Artikel 14 Absatz 2, Arti-
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kel 49 Absatz 4 und Artikel 78 Absatz 5 wird der Kommission auf unbestimmte Zeit 

ab dem 25. März 2025 übertragen. 

(3) Die Befugnisübertragung gemäß Artikel 14 Absatz 2, Artikel 49 Absatz 4 und Arti-

kel 78 Absatz 5 kann vom Europäischen Parlament oder vom Rat jederzeit aufgeho-

ben werden. Der Beschluss über die Aufhebung beendet die Übertragung der in dem 

jeweiligen Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veröffent-

lichung im Amtsblatt der Europäischen Union oder zu einem im Beschluss über den 

Widerruf angegebenen späteren Zeitpunkt wirksam. Die Gültigkeit von delegierten 

Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss über den Widerruf 

nicht berührt. 

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von 

den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverständigen im Einklang mit den in 

der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 über bessere Rechtsetzung 

enthaltenen Grundsätzen. 

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlässt, übermittelt sie ihn 

gleichzeitig dem Europäischen Parlament und dem Rat. 

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemäß Artikel 14 Absatz 2, Artikel 49 Absatz 4 und 

Artikel 78 Absatz 5 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europäische 

Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von drei Monaten nach Übermittlung 

dieses Rechtsakts an das Europäische Parlament und den Rat Einwände erhoben 

haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europäische Parlament und der Rat 

beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwände erheben werden. 

Auf Initiative des Europäischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um drei 

Monate verlängert. 

Artikel 98 Ausschussverfahren 

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstützt. Dieser Ausschuss ist ein 

Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011. 

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) 

Nr. 182/2011. 

Kapitel VIII - Verschiedenes 

Artikel 99 Sanktionen 

Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften über Sanktionen, die bei Verstößen gegen 
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die vorliegende Verordnung zu verhängen sind, insbesondere für Verstöße, die nicht 

mit Geldbußen nach Artikel 63 und 64 geahndet werden, und treffen alle für die An-

wendung der Sanktionen erforderlichen Maßnahmen. Die vorgesehenen Sanktionen 

müssen wirksam, verhältnismäßig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen 

der Kommission diese Vorschriften und Maßnahmen bis zum 26. März 2027 mit und 

melden ihr unverzüglich alle diesbezüglichen Änderungen. 

Die Mitgliedstaaten berücksichtigen gegebenenfalls die folgenden nicht erschöpfen-

den und indikativen Kriterien für die Verhängung von Sanktionen bei Verstößen ge-

gen die vorliegende Verordnung: 

a) Art, Schwere, Umfang und Dauer des Verstoßes, 

b) Maßnahmen, die derjenige, der dieser Verordnung zuwider handelt, ergriffen 

hat, um den durch den Verstoß verursachten Schaden zu mindern oder zu 

beheben, 

c) etwaige frühere Verstöße desjenigen, der dieser Verordnung zuwider han-

delt, 

d) die finanziellen Vorteile, die derjenige, der dieser Verordnung zuwider han-

delt, durch den Verstoß erzielt hat, oder die Verluste, die er durch ihn ver-

mieden hat, sofern diese Vorteile oder Verluste zuverlässig festgestellt wer-

den können, 

e) etwaige andere erschwerende oder mildernde Umstände im jeweiligen Fall, 

f) den Jahresumsatz desjenigen, der dieser Verordnung zuwider handelt, in der 

Union im vorangegangenen Geschäftsjahr. 

Artikel 100 Anspruch auf Schadensersatz 

Jede natürliche oder juristische Person, der infolge eines Verstoßes gegen die vor-

liegende Verordnung ein materieller oder immaterieller Schaden entstanden ist, hat, 

nach Maßgabe des Unionsrechts oder des nationalen Rechts, einen Anspruch auf 

Schadenersatz. 

Artikel 101 Vertretung einer natürlichen Person 

Ist eine natürliche Person der Ansicht, dass die ihr nach dieser Verordnung zu-

stehenden Rechte verletzt wurden, so hat sie das Recht, eine gemeinnützige Einrich-

tung, Organisation oder Vereinigung, die nach nationalem Recht gegründet wurde, 
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satzungsgemäße, im öffentlichen Interesse liegende Ziele verfolgt und auf dem Ge-

biet des Schutzes personenbezogener Daten tätig ist, zu beauftragen, in ihrem Na-

men eine Beschwerde einzureichen oder die in Artikel 21 und 81 genannten Rechte 

wahrzunehmen. 

Artikel 102 Bewertung, Überprüfung und Fortschrittsbericht 

(1) Bis zum 26. März 2033 nimmt die Kommission eine gezielte Bewertung dieser 

Verordnung vor und legt dem Europäischen Parlament, dem Rat, dem Europäischen 

Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen einen Bericht 

über ihre wichtigsten Erkenntnisse vor, dem gegebenenfalls ein Vorschlag für eine 

Änderung dieser Verordnung beigefügt ist. Diese Bewertung umfasst Folgendes: 

a) die Möglichkeiten, die Interoperabilität zwischen EHR-Systemen und anderen 

als den von den Mitgliedstaaten eingerichteten Zugangsdiensten für elektro-

nische Gesundheitsdaten weiter auszubauen, 

b) die Notwendigkeit, die in Artikel 51 genannten Datenkategorien und die in Ar-

tikel 53 Absatz 1 aufgeführten Zwecke zu aktualisieren, 

c) die Umsetzung und Nutzung der in Artikel 71 genannten Mechanismen zum 

Widerspruch gegen die Sekundärnutzung durch natürliche Personen, insbe-

sondere hinsichtlich der Auswirkungen dieser Mechanismen auf die öffentli-

che Gesundheit, die wissenschaftliche Forschung und die Grundrechte, 

d) die Anwendung und Durchführung jeglicher strengerer gemäß Artikel 51 Ab-

satz 4 eingeführter Maßnahmen, 

e) die Ausübung und Umsetzung des in Artikel 8 genannten Rechts, 

f) eine Bewertung des in Kapitel III eingerichteten Zertifizierungsrahmens für 

EHR-Systeme und die Notwendigkeit, weitere Instrumente für die Konformi-

tätsbewertung einzuführen, 

g) eine Bewertung des Funktionierens des Binnenmarkts für die EHR-Systeme, 

h) eine Bewertung der Kosten und des Nutzens der Umsetzung der Bestim-

mungen über die Sekundärnutzung gemäß Kapitel IV, 

i) die Erhebung der in Artikel 62 genannten Gebühren; 

(2) Bis zum 26. März 2035 nimmt die Kommission eine Gesamtbewertung dieser 

Verordnung vor und legt dem Europäischen Parlament, dem Rat, dem Europäischen 

Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen einen Bericht 
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über ihre wichtigsten Erkenntnisse vor, dem gegebenenfalls ein Vorschlag für eine 

Änderung dieser Verordnung oder andere geeignete Maßnahmen beigefügt sind. 

Diese Bewertung umfasst eine Überprüfung der Effizienz und Funktionsweise der 

Systeme für den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zwecks Weiterverar-

beitung, die auf der Grundlage des in Artikel 1 Absatz 7 genannten Unionsrechts 

oder nationalen Rechts durchgeführt wird, im Hinblick auf ihre Auswirkungen auf die 

Durchführung dieser Verordnung. 

(3) Die Mitgliedstaaten übermitteln der Kommission alle zur Ausarbeitung der in den 

Absätzen 1 und 2 genannten Berichte erforderlichen Informationen und die Kommis-

sion berücksichtigt diese Informationen in diesen Berichten gebührend. 

(4) Gemäß Artikel 105 legt die Kommission dem Rat ab dem 25. März 2025 und bis 

zum Ende des Jahres, in dem alle Bestimmungen dieser Verordnung gemäß Artikel 

105 Anwendung finden, jedes Jahr einen Fortschrittsbericht über die Vorbereitungen 

für die vollständige Durchführung dieser Verordnung vor. Dieser Fortschrittsbericht 

enthält Angaben über den Grad der Fortschritte und die Einsatzbereitschaft der Mit-

gliedstaaten im Zusammenhang mit der Durchführung der vorliegenden Verordnung, 

einschließlich einer Bewertung, ob die in Artikel 105 festgelegten Fristen erreicht 

werden können, und kann auch Empfehlungen dahingehend an die Mitgliedstaaten 

enthalten, wie der Stand der Vorbereitung auf die Anwendung dieser Verordnung 

verbessert werden kann. 

Artikel 103 Änderungsvorschrift 

Artikel 104 Änderungsvorschrift 

Kapitel IX - Späterer Geltungsbeginn sowie Übergangs- und Schlussbestim-

mungen 

Artikel 105 Inkrafttreten und Anwendung 

Die vorliegende Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veröffentlichung im 

Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 

Die vorliegende Verordnung gilt ab dem 26. März 2027. 

Die Artikel 3 bis 15, Artikel 23 Absätze 2 bis 6, die Artikel 25, 26, 27 47, 48 und 49 

gelten jedoch wie folgt: 
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a) ab dem 26. März 2029 für die in Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben a, b und c 

genannten prioritären Kategorien personenbezogener elektronischer Ge-

sundheitsdaten und für EHR-Systeme, die vom Hersteller zur Verarbeitung 

solcher Datenkategorien bestimmt sind; 

b) ab dem 26. März 2031 für die in Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben d, e und f 

genannten prioritären Kategorien personenbezogener elektronischer Ge-

sundheitsdaten sowie für EHR-Systeme, die vom Hersteller zur Verarbeitung 

solcher Datenkategorien bestimmt sind; 

c) ab einem Jahr nach dem in einem gemäß Artikel 14 Absatz 2 zu erlassenden 

delegierten Rechtsakt festgelegten Tag für jede Änderung der Hauptmerkma-

le personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in Anhang I, sofern 

dieser Tag nach dem Tag des Geltungsbeginns gemäß den Buchstaben a 

und b des vorliegenden Unterabsatzes für die betreffenden Kategorien per-

sonenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten liegt. 

Kapitel III gilt für EHR-Systeme, die gemäß Artikel 26 Absatz 2 in der Union in Be-

trieb genommen werden, ab dem 26. März 2031. 

Kapitel IV gilt ab dem 26. März 2029. Jedoch gelten Artikel 55 Absatz 6, Artikel 70, 

Artikel 73 Absatz 5, Artikel 75 Absätze 1 und 12, Artikel 77 Absatz 4 und Artikel 78 

Absatz 6 ab dem 26. März 2027, Artikel 51 Absatz 1 Buchstaben b, f, g, m und p, ab 

dem 26. März 2031 und Artikel 75 Absatz 5, ab dem 26. März 2035. 

Die in Artikel 13 Absatz 4, Artikel 15 Absatz 1, Artikel 23 Absatz 4 und Artikel 36 Ab-

satz 1 genannten Durchführungsrechtsakte gelten ab den in Unterabsatz 3 des vor-

liegenden Artikels genannten Tagen abhängig von den in Artikel 14 Absatz 1 Buch-

staben a, b bzw. c oder in Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben d, e bzw. f genannten Ka-

tegorien personenbezogener Gesundheitsdaten. 

Die in Artikel 70, Artikel 73 Absatz 5, Artikel 75 Absatz 12, Artikel 77 Absatz 4 und 

Artikel 78 Absatz 6 genannten Durchführungsrechtsakte gelten ab dem 26. März 

2029. 
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Anhang I - Hauptmerkmale der prioritären Kategorien personenbezogener 

elektronischer Gesundheitsdaten für die Primärnutzung 

Kategorie elektronischer Ge-

sundheitsdaten 

Hauptmerkmale der in die Kategorie fallenden elektronischen 

Gesundheitsdaten 

1. Patientenkurzakten Elektronische Gesundheitsdaten, die wichtige klinische Fakten in 

Bezug auf eine bestimmte natürliche Person enthalten und für eine 

sichere und effiziente Gesundheitsversorgung dieser Person uner-

lässlich sind. Eine Patientenkurzakte enthält folgende Informatio-

nen: 

1. Angaben zur Person 

2. Kontaktdaten 

3. Angaben zur Versicherung 

4. Allergien 

5. Medizinische Warnungen 

6. Informationen über Impfungen/Prophylaxen, gegebenenfalls in 

Form eines Impfausweises 

7. Aktuelle, gelöste, abgeschlossene oder inaktive Probleme, auch 

in einer internationalen Kodierung zur Klassifizierung 

8. Informationen in Textform zur medizinischen Vorgeschichte 

9. Medizinprodukte und Implantate 

10. Medizinische oder Pflegeverfahren 

11. Funktionszustand 

12. Derzeitige und relevante frühere Medikation 

13. Gesundheitsrelevante Beobachtungen zum sozialen Hinter-

grund 

14. Schwangerschaftshistorie 

15. Vom Patienten zur Verfügung gestellte Daten 

16. Beobachteter Gesundheitszustand 

17. Versorgungsplan 

18. Angaben zu seltenen Krankheiten, z. B. Einzelheiten über die 

Auswirkungen oder Merkmale der Krankheit 

2. Elektronische Verschreibung Elektronische Gesundheitsdaten, die eine Verschreibung für ein 

Arzneimittel im Sinne von Artikel 3 Buchstabe k der Richtlinie 

2011/24/EU darstellen. 

3. Elektronische Abgabe von 

Arzneimitteln 

Informationen über die Abgabe eines Arzneimittels an eine natürli-

che Person durch eine Apotheke auf der Grundlage einer elektroni-

schen Verschreibung. 

4. Medizinische Bildgebung und 

damit zusammenhängende, auf 

Elektronische Gesundheitsdaten, die mit der Verwendung von 

Technologien zusammenhängen oder mithilfe von Technologien 
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Kategorie elektronischer Ge-

sundheitsdaten 

Hauptmerkmale der in die Kategorie fallenden elektronischen 

Gesundheitsdaten 

Bildgebung gestützte Befunde generiert wurden und dazu dienen, den menschlichen Körper zu 

betrachten, um Krankheiten vorzubeugen, zu diagnostizieren, zu 

überwachen oder zu behandeln. 

5. Ergebnisse medizinischer 

Untersuchungen, einschließlich 

Labor- und anderer diagnosti-

scher Ergebnisse und damit zu-

sammenhängender Berichte; 

Elektronische Gesundheitsdaten, die Ergebnisse von Untersuchun-

gen darstellen, die insbesondere im Rahmen von In-Vitro-

Diagnostik durchgeführt wurden, wie etwa in der klinischen Bio-

chemie, der Hämatologie, der Transfusionsmedizin, der Mikrobiolo-

gie, der Immunologie und anderer, gegebenenfalls einschließlich 

Berichten, die die Auswertung der Ergebnisse unterstützen. 

6. Entlassungsberichte Elektronische Gesundheitsdaten, die sich auf einen medizinischen 

oder pflegerischen Behandlungs- bzw. Versorgungsfall oder eine 

Behandlungsphase beziehen und wesentliche Informationen über 

Aufnahme, Behandlung und Entlassung einer natürlichen Person 

enthalten. 
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Anhang II - Grundlegende Anforderungen an die harmonisierten Softwarekom-

ponenten der EHR-Systeme und an Produkte, für die Interoperabilität mit EHR-

Systemen behauptet wird 

Die in diesem Anhang festgelegten grundlegenden Anforderungen gelten sinngemäß 

auch für Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika, KI-Systeme und Wellness-

Anwendungen, für die Interoperabilität mit EHR-Systemen behauptet wird. 

1. Allgemeine Anforderungen 

1.1. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems müssen die von 

seinem Hersteller vorgesehene Leistung erbringen und so konzipiert und hergestellt 

sein, dass sie unter üblichen Einsatzbedingungen für den vorgesehenen Zweck ge-

eignet sind und ihre Verwendung die Patientensicherheit nicht gefährdet. 

1.2. Die harmonisierten Softwarekomponenten des EHR-Systems müssen so konzi-

piert und ausgestaltet sein, dass das EHR-System unter Berücksichtigung der vom 

Hersteller bereitgestellten Anweisungen und Informationen geliefert und installiert 

werden kann, ohne dass seine Merkmale und seine Leistung während der vorgese-

henen Nutzung beeinträchtigt werden. 

1.3. Ein EHR-System muss so konzipiert und ausgestaltet sein, dass mit seinen In-

teroperabilitäts-, Sicherheits- und Schutzfunktionen die Rechte natürlicher Personen 

im Einklang mit dem beabsichtigten Zweck des EHR-Systems, wie in Kapitel II darge-

legt, gewahrt werden. 

1.4. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems, das dazu be-

stimmt ist, zusammen mit anderen Produkten, einschließlich Medizinprodukten, be-

trieben zu werden, muss so konzipiert und hergestellt sein, dass Interoperabilität und 

Kompatibilität zuverlässig und sicher sind und personenbezogene elektronische Ge-

sundheitsdaten zwischen dem Produkt und dem EHR-System in Bezug auf diese 

harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems ausgetauscht werden 

können. 

2. Anforderungen an die Interoperabilität 

2.1. Wenn ein EHR-System für die Speicherung oder Zwischenspeicherung perso-

nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten ausgelegt ist, muss es über die eu-

ropäische Interoperabilitätssoftwarekomponente für EHR-Systeme eine Schnittstelle 

bieten, die den Zugang zu den von ihm im europäischen elektronischen Austausch-
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format für Gesundheitsaufzeichnungen verarbeiteten personenbezogenen elektroni-

schen Gesundheitsdaten ermöglicht. 

2.2. Wenn ein EHR-System für die Speicherung oder Zwischenspeicherung perso-

nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten ausgelegt ist, muss es in der Lage 

sein, personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten im europäischen elektroni-

schen Austauschformat für Gesundheitsaufzeichnungen über die europäische In-

teroperabilitätssoftwarekomponente für EHR-Systeme zu empfangen. 

2.3. Wenn ein EHR-System so ausgelegt ist, dass es Zugang zu personenbezoge-

nen elektronischen Gesundheitsdaten gewährt, muss es in der Lage sein, personen-

bezogene elektronische Gesundheitsdaten im europäischen elektronischen Aus-

tauschformat für Gesundheitsaufzeichnungen über die europäische Interoperabili-

tätssoftwarekomponente für EHR-Systeme zu empfangen. 

2.4. Ein EHR-System, das eine Funktion für die Eingabe strukturierter personenbe-

zogener elektronischer Gesundheitsdaten enthält, muss die Eingabe von Daten mit 

ausreichender Granularität ermöglichen, damit die eingegebenen personenbezoge-

nen elektronischen Gesundheitsdaten im europäischen Austauschformat für Ge-

sundheitsaufzeichnungen bereitgestellt werden können. 

2.5. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems dürfen keine 

Funktionen enthalten, die den autorisierten Zugang, die gemeinsame Nutzung per-

sonenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten oder die Verwendung personen-

bezogener elektronischer Gesundheitsdaten für zulässige Zwecke verbieten, ein-

schränken oder unangemessen erschweren. 

2.6. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems dürfen keine 

Funktionen enthalten, die das autorisierte Exportieren personenbezogener elektroni-

scher Gesundheitsdaten zwecks Ersetzung des EHR-Systems durch ein anderes 

Produkt verbieten, einschränken oder unangemessen erschweren. 

3. Sicherheitsanforderungen und Anforderungen an die Protokollierung 

3.1. Ein EHR-System, das für die Nutzung durch Angehörige der Gesundheitsberufe 

konzipiert ist, muss zuverlässige Mechanismen zur Identifizierung und Authentifizie-

rung der Angehörigen der Gesundheitsberufe bieten. 

3.2. Die europäische Protokollierungssoftwarekomponente eines EHR-Systems, die 

so konzipiert sind, dass sie Gesundheitsdienstleistern oder anderen Personen den 

Zugriff auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten ermöglichen, müssen 
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über ausreichende Protokollierungsmechanismen verfügen, die zumindest die fol-

genden Informationen über jedes Zugriffsereignis oder jede Gruppe von Ereignissen 

aufzeichnen: 

a) Identifizierung des Gesundheitsdienstleisters oder anderer Personen, die auf 

die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zugegriffen ha-

ben; 

b) Identifizierung der konkreten natürlichen Person bzw. Personen, die auf die 

personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zugegriffen hat bzw. 

haben; 

c) die Kategorien der Daten, auf die zugegriffen wurde; 

d) die Uhrzeit und das Datum des Zugriffs; 

e) die Herkunft der Daten. 

3.3. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems müssen Instru-

mente oder Mechanismen zur Überprüfung und Analyse der Protokolldaten enthal-

ten, oder sie müssen den Anschluss und die Verwendung externer Software für diese 

Zwecke unterstützen. 

3.4. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems, die personenbe-

zogene elektronische Gesundheitsdaten speichern, müssen unterschiedliche Aufbe-

wahrungsfristen und Zugriffsrechte unterstützen, die die Herkunft und die Kategorien 

der elektronischen Gesundheitsdaten berücksichtigen. 
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Anhang III - Technische Dokumentation 

Die in Artikel 37 genannte technische Dokumentation muss mindestens die folgen-

den Informationen enthalten, soweit sie für die harmonisierten Softwarekomponenten 

von EHR-Systemen in dem einschlägigen EHR-System von Belang sind: 

1. ausführliche Beschreibung des EHR-Systems einschließlich 

a) Verwendungszweck sowie Datum und Version des EHR-Systems; 

b) Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten, für 

deren Verarbeitung das EHR-System ausgelegt ist; 

c) Interaktion oder Verwendung des EHR-Systems mit Hardware oder 

Software, die nicht Teil des EHR-Systems selbst sind; 

d) Versionen der einschlägigen Software oder Firmware und etwaige An-

forderungen in Bezug auf die Aktualisierung der Versionen; 

e) Beschreibung aller Formen, in denen das EHR-System in Verkehr ge-

bracht oder in Betrieb genommen wird; 

f) Beschreibung der Hardware, auf der das EHR-System betrieben wer-

den soll; 

g) Beschreibung der Systemarchitektur, aus der hervorgeht, wie die Soft-

warekomponenten aufeinander aufbauen oder ineinandergreifen und in 

den Gesamtprozess integriert sind, gegebenenfalls einschließlich be-

schrifteter bildlicher Darstellungen (z. B. Schaubilder und Zeichnungen) 

mit eindeutiger Benennung der wichtigsten Teile oder Softwarekompo-

nenten und ausreichenden Erläuterungen zum Verständnis der Zeich-

nungen und Schaubilder; 

h) der technischen Spezifikationen, wie etwa Funktionen, Abmessungen 

und Leistungsmerkmale des EHR-Systems sowie etwaige Varian-

ten/Konfigurationen und Zubehörteile, die üblicherweise in der dem 

Anwender — beispielsweise in Form von Broschüren, Katalogen und 

ähnlichen Publikationen — verfügbar gemachten Produktspezifikation 

erscheinen, einschließlich einer ausführlichen Beschreibung der Daten-

strukturen und Einzelheiten zur Speicherung und zur Daten ein- und -

ausgabe; 
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i) Beschreibung aller an dem System während seines Lebenszyklus vor-

genommenen Änderungen; 

j) Gebrauchsanweisungen für die Nutzer und gegebenenfalls Installati-

onsanweisungen; 

2. ausführliche Beschreibung eines etwaigen bestehenden Systems zur Bewer-

tung der Leistung des EHR-Systems; 

3. Verweise auf etwaige gemeinsame Spezifikationen, die im Einklang mit Arti-

kel 36 angewandt werden und deren Einhaltung beansprucht wird; 

4. die Ergebnisse und kritischen Analysen aller Überprüfungs- und Validie-

rungstests, die durchgeführt wurden, um die Konformität des EHR-Systems 

mit den in Kapitel III festgelegten Anforderungen, insbesondere mit den gel-

tenden grundlegenden Anforderungen, nachzuweisen; 

5. eine Kopie des in Artikel 38 genannten Informationsblatts; 

6. eine Kopie der EU-Konformitätserklärung. 
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Anhang IV - EU-Konformitätserklärung 

Die EU-Konformitätserklärung für die harmonisierten Softwarekomponenten eines 

EHR-Systems enthält alle folgenden Angaben: 

1. Bezeichnung des EHR-Systems, die Version und jede weitere eindeutige 

Angabe zur Identifizierung des EHR-Systems; 

2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollmäch-

tigten; 

3. eine Erklärung darüber, dass der Hersteller die alleinige Verantwortung für 

die Ausstellung der EU-Konformitätserklärung trägt; 

4. eine Versicherung, dass das betreffende EHR-System den Bestimmungen in 

Kapitel III sowie gegebenenfalls weiterem einschlägigen Unionsrecht, in dem 

die Ausstellung einer EU-Konformitätserklärung vorgesehen ist, entspricht, 

ergänzt durch das Ergebnis der in Artikel 40 genannten Prüfumgebung. 

5. Verweise auf einschlägige harmonisierte Standards, die angewandt werden 

und deren Einhaltung beansprucht wird; 

6. Verweise auf gemeinsame Spezifikationen, die angewandt werden und deren 

Einhaltung beansprucht wird; 

7. Ort und Datum der Ausstellung der Erklärung, Unterschrift sowie Name und 

Funktion des Unterzeichners und gegebenenfalls Angabe der Person, in de-

ren Namen die Erklärung unterzeichnet wurde; 

8. gegebenenfalls zusätzliche Informationen. 
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