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Verordnung (EU) 2025/327 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 11. Februar 2025 tber den européaischen Gesundheitsda-
tenraum sowie zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU und der Ver-

ordnung (EU) 2024/2847

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

Das Européaische Parlament und der Rat der Européischen Union —

gestitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesonde-
re auf die Artikel 16 und 114,

auf Vorschlag der Europaischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

gemaf dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Ziel dieser Verordnung ist es, den europaischen Gesundheitsdatenraum (Euro-
pean Health Data Space, im Folgenden ,EHDS") einzurichten, um den Zugang natur-
licher Personen zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten und
ihre Kontrolle Uber 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 zugutekdmen, wie etwa Forschung, Innovation, Politikgestaltung, Vorberei-
tung und Reaktion auf Gesundheitsbedrohungen, auch zur Pravention und Bewalti-
gung kunftiger Pandemien, Patientensicherheit, personalisierte Medizin, amtliche
Statistik oder Regulierungstatigkeiten, besser zu erreichen. Darlber hinaus ist es Ziel

1 ABI. C 486 vom 21.12.2022, S. 123.
2 ABI. C 157 vom 3.5.2023, S. 64.
3 Standpunkt des Europaischen Parlaments vom 24. April 2024 (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht)

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 fur die Entwicklung, Vermarktung und Verwendung von Sys-
temen fur 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 widerstandsfahigen Européischen
Gesundheitsunion sein.

(2) Die COVID-19-Pandemie hat deutlich gemacht, dass ein zeithaher Zugang zu
hochwertigen elektronischen Gesundheitsdaten fir die Vorsorge und Reaktion bei
Gesundheitsbedrohungen und fur die Pravention, Diagnose und Behandlung sowie
fur die Sekundarnutzung von diesen elektronischen Gesundheitsdaten unerlasslich
ist. Ein solcher zeitnaher Zugang konnte durch eine effiziente Uberwachung und Be-
obachtung der 6ffentlichen Gesundheit mdglicherweise zu einer wirksameren Bewal-
tigung kinftiger 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 Durchfiihrungsbeschluss (EU)
2019/1269 der Kommission* eingerichtetes System fiir das klinische Patientenma-
nagement im Eilverfahren an, um es den Mitgliedstaaten zu erméglichen, elektroni-
sche Gesundheitsdaten von COVID-19-Patienten auszutauschen, die wahrend des
Hohepunkts dieser Pandemie den Gesundheitsdienstleister wechselten oder sich von
einem Mitgliedstaat in einen anderen begaben. Diese Anpassung war jedoch nur ei-
ne Notfalllésung, die verdeutlichte, dass ein struktureller und koharenter Ansatz auf
Ebene der Mitgliedstaaten und der Union erforderlich ist, um die Verfiigbarkeit elekt-
ronischer Gesundheitsdaten fiir die Gesundheitsversorgung zu verbessern und den
Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zu erleichtern und so wirksame politi-
sche MalRnahmen zu steuern und zu hohen Standards fiir die menschliche Gesund-
heit beizutragen.

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

4 Durchfuihrungsbeschluss (EU) 2019/1269 der Kommission vom 26. Juli 2019 zur Anderung des
Durchfiihrungsbeschlusses 2014/287/EU der Kommission zur Festlegung von Kriterien fir die Einrich-
tung europaischer Referenznetzwerke, fir 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 (ABI. L 200 vom 29.7.2019, S. 35).
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sundheitsdienste (e-Health-Netz- werk), eines freiwilligen Netzwerks von fir digitale
Gesundheit zustandigen Stellen, zur tragenden Saule fir die Entwicklung mobiler
Kontaktnachverfolgungs- und Kontaktwarn-Apps fir mobile Geréate 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), zuganglich (Accessible), interoperabel (Interoperable)
und wiederverwendbar (Resuable) sind (im Folgenden ,FAIR-Prinzipien®), und dass
sichergestellt werden muss, dass elektronische Gesundheitsdaten so offen wie még-
lich sind, wobei der Grundsatz der Datenminimierung gemaf3 der Verordnung (EU)
2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates® zu achten ist. Es sollte si-
chergestellt werden, dass Synergien zwischen dem EHDS, der Européaischen Cloud
fur offene Wissenschaft (European Open Science Cloud, EOSC) und den européi-
schen Forschungsinfrastrukturen und Erkenntnisse aus L6sungen fur den Datenaus-
tausch, die im Rahmen der Europaischen COVID-19-Datenplattform entwickelt wur-
den, gewonnen werden.

(4) Angesichts der Sensibilitat personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
soll diese Verordnung sowohl auf Unionsebene als auch auf nationaler Ebene aus-
reichende Schutzmaflinahmen bieten, um ein hohes Mal3 an Datenschutz, Sicherheit,
Vertraulichkeit und ethischer Nutzung sicherzustellen. Solche SchutzmalRnahmen
sind notwendig, um das Vertrauen in den sicheren Umgang mit elektronischen Ge-
sundheitsdaten naturlicher Personen zur Primér- und Sekundérnutzung im Sinne
dieser Verordnung zu férdern.

(5) Die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten unterliegt
den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/679 und — fir die Organe, Einrich-
tungen und sonstigen Stellen der Union — der Verordnung (EU) 2018/1725 des Eu-

ropaischen Parlaments und des Rates®. Bezugnahmen auf die Bestimmungen der

5 Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenver-
kehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz--Grundverordnung) (ABI. L 119 vom
4.5.2016, S. 1).

6 Verordnung (EU) 2018/1725 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018
zum Schutz natilrlicher 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 fur die Organe, Ein-
richtungen und sonstigen Stellen der Union zu verstehen.

(6) Immer mehr in der Union lebende Menschen lberqueren nationale Grenzen, um
zu arbeiten, zu studieren, Verwandte zu besuchen oder aus anderen Grinden. Um
den Austausch von Gesundheitsdaten zu erleichtern und die Burgerinnen und Birger
zu unterstitzen, sollten sie in einem elektronischen Format auf ihre Gesundheitsda-
ten zugreifen konnen, das in der gesamten Union anerkannt und akzeptiert werden
kann. Solche personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten kénnten perso-
nenbezogene Daten Uber die korperliche oder geistige Gesundheit einer naturlichen
Person beinhalten, auch in Bezug auf die Erbringung von Gesundheitsdienstleistun-
gen, und aus denen Informationen Uber den Gesundheitszustand dieser naturlichen
Person hervorgehen, personenbezogene Daten zu den ererbten oder erworbenen
genetischen Merkmalen einer natirlichen Person, die eindeutige Informationen tber
den korperlichen Zustand oder die Gesundheit dieser nattrlichen Person liefern und
sich insbesondere aus der Analyse einer Probe von biologischem Material der betref-
fenden naturlichen Person ergeben, sowie Datendeterminanten fur die Gesundheit
wie Verhalten, Umwelt- und physische Einflisse, medizinische Versorgung, und so-
ziale Faktoren oder erziehungs-/bildungsbezogene Faktoren umfassen. Elektroni-
sche Gesundheitsdaten schliel3en auch Daten ein, die ursprunglich fur Zwecke der
Forschung, der Statistik, der Bewertung von Gesundheitsbedrohungen, der Politikge-
staltung oder der Regulierung erhoben wurden, und es sollte mdglich sein, sie ge-
maf den in dieser Verordnung festgelegten Vorschriften zur Verfigung zu stellen.
Die elektronischen Gesundheitsdaten bestehen aus allen Kategorien dieser Daten,
unabhangig davon, ob diese Daten von der betroffenen Person oder anderen naturli-
chen oder juristischen Personen wie Angehérigen der Gesundheitsberufe bereitge-
stellt oder im Zusammenhang mit der Gesundheit oder dem Wohlbefinden einer na-
turlichen 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 (ABI. L 295 vom 21.11.2018, S.
39).
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daten in der Regel in EHR gesammelt, die Ublicherweise die Krankengeschichte, Di-
agnosen und Behandlungen, Medikationen, Allergien und Impfungen sowie radiologi-
sche Bilder, Laborergebnisse und andere medizinische Daten einer nattrlichen Per-
son enthalten, die auf verschiedene Akteure des Gesundheitssystems wie etwa
Hausarzte, Krankenhauser, Apotheken oder Pflegedienste verteilt sind. Um natarli-
chen Personen oder Angehdrigen der Gesundheitsberufe den Zugang zu elektroni-
schen Gesundheitsdaten sowie deren gemeinsame Nutzung und deren Anderung zu
ermdglichen, haben einige Mitgliedstaaten die erforderlichen rechtlichen und techni-
schen MalRnahmen ergriffen und eine zentrale Infrastruktur eingerichtet, mit der die
von Gesundheitsdienstleistern und natirlichen Personen genutzten EHR-Systeme
miteinander verbunden werden. Darlber hinaus unterstiitzen einige Mitgliedstaaten
offentliche und private Gesundheitsdienstleister bei der Einrichtung von Raumen fur
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, um die Interoperabilitdt zwi-
schen verschiedenen Gesundheitsdienstleistern zu ermdéglichen. Mehrere Mitglied-
staaten unterstitzen auch Zugangsdienste fur elektronische Gesundheitsdaten fur
Patienten und Angehdrige der Gesundheitsberufe oder stellen sie bereit, z. B. Gber
Portale fur Patienten oder Angehdrige der Gesundheitsberufe. Diese Mitgliedstaaten
haben ferner MaRnahmen ergriffen, um sicherzustellen, dass von EHR-Systemen
oder Wellness-Anwendungen elektronische Gesundheitsdaten an das zentrale EHR-
System ubermittelt werden kénnen, z. B. indem sie ein Zertifizierungssystem zur Ver-
fugung 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 fir Pa-
tienten zu vermeiden, die eine grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung in An-
spruch nehmen, muss die Union tatig 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 MalRnahmen auf Unionsebene und auf nationaler
Ebene ergriffen werden, um die Fragmentierung, Heterogenitat und Zerteilung zu
verringern und ein benutzerfreundliches und intuitives System in allen Mitgliedstaaten
zu schaffen. Jeder digitale Wandel im Bereich des Gesundheitswesens sollte mdg-
lichst inklusiv sein und auch jenen naturlichen Personen zugutekommen, die nur be-

grenzte Zugangs- und Nutzungsmoglichkeiten im Hinblick auf digitale Dienste haben,
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einschlief3lich Menschen mit Behinderungen.

(8) Die Verordnung (EU) 2016/679 enthalt besondere Bestimmungen Uber die Rech-
te natdrlicher Personen bei der Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten. Der
EHDS baut auf diesen Rechten auf und ergénzt einige von ihnen im Fall der Anwen-
dung auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten. Diese Rechte gelten
unabhéngig von dem Mitgliedstaat, in dem die personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten verarbeitet werden, der Art des Gesundheitsdienstleisters, den
Datenquellen oder dem Versicherungsmitgliedstaat der naturlichen Person. Die
Rechte und Vorschriften im Zusammenhang mit der Primarnutzung personenbezo-
gener elektronischer Gesundheitsdaten gemanR der vorliegenden Verordnung betref-
fen alle Kategorien dieser Daten, unabhangig davon, wie sie erhoben wurden oder
von wem sie zur Verfugung gestellt wurden, auf welcher Rechtsgrundlage die Verar-
beitung im Rahmen der Verordnung (EU) 2016/679 erfolgt oder ob der Verantwortli-
che den Status einer offentlichen oder privaten Organisation hat. Die in der vorlie-
genden Verordnung vorgesehenen zusatzlichen Rechte auf Zugang zu und Uber-
tragbarkeit von personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten sollten die in
der Verordnung (EU) 2016/679 festgelegten Rechte auf Zugang und Ubertragbarkeit
unberthrt lassen. Naturliche Personen haben diese Rechte weiterhin unter den in
jener Verordnung festgelegten Bedingungen.

(9) Wéhrend die durch die Verordnung (EU) 2016/679 verliehenen Rechte weiterhin
gelten sollten, sollte das in der Verordnung (EU) 2016/679 verankerte Recht einer
natirlichen Person auf Datenzugang im Gesundheitswesen weiter erganzt werden.
Nach den Bestimmungen jener Verordnung sind die Verantwortlichen nicht verpflich-
tet, unverziglich Zugang zu gewahren. 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 Verfligung gestellt
werden, was zeitaufwendig fur den Verantwortlichen, etwa ein Krankenhaus oder
einen anderen Gesundheitsdienstleister, der den Zugang gewahrt, ist. Dies verlang-
samt den Zugang naturlicher Personen zu Gesundheitsdaten und kann negative Fol-
gen fur sie haben, wenn sie diesen Zugang aufgrund dringender Umstéande im Zu-
sammenhang mit ihrem Gesundheitszustand unverzuglich benétigen. Es ist daher
notwendig, naturlichen Personen einen effizienteren Zugang zu ihren eigenen perso-
nenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu bieten. Sie sollten ein Recht auf

kostenlosen und unmittelbaren Zugang zu bestimmten prioritaren Kategorien perso-
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nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten haben, wie etwa der Patientenkurz-
akte, wobei die technische Umsetzbarkeit Uber einen Zugangsdienst fur elektroni-
sche Gesundheitsdaten zu bertcksichtigen ist. Dieses Recht sollte unabhangig von
dem Mitgliedstaat, in dem die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
verarbeitet werden, der Art des Gesundheitsdienstleisters, den Datenquellen oder
dem Versicherungsmitgliedstaat der nattrlichen Person gelten. Der Geltungsbereich
dieses erganzenden Rechts gemal der vorliegenden Verordnung und die Bedingun-
gen fur seine Ausibung unterscheiden sich in gewisser Weise vom Auskunftsrecht
gemal der Verordnung (EU) 2016/679, das alle personenbezogenen Daten umfasst,
die sich im Besitz eines Verantwortlichen befinden, und gegentuber 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 gemal3 der vorliegenden Verordnung sollte auf die Kategorien von
Daten beschrankt sein, die in seinen Geltungsbereich fallen, Gber einen Zugangs-
dienst fur elektronische Gesundheitsdaten ausgeiibt werden und umgehend eine
Antwort liefern. Die Rechte gemafR der Verordnung (EU) 2016/679 sollten weiterhin
gelten, sodass natirliche Personen die Rechte beider Rechtsrahmen in Anspruch
nehmen kénnen, insbesondere das Recht auf Erhalt einer Papierfassung der elektro-
nischen Gesundheitsdaten.

(10) Es sollte beriicksichtigt werden, dass der unmittelbare Zugang nattrlicher Per-
sonen zu bestimmten Kategorien ihrer personenbezogenen elektronischen Gesund-
heitsdaten die Sicherheit dieser natirlicher Personen gefahrden oder unethisch sein
konnte. Beispielsweise kdnnte es unethisch sein, einem Patienten die Diagnose einer
unheilbaren, wahrscheinlich todlich verlaufenden Krankheit, auf elektronischem We-
ge mitzuteilen, anstatt zun&chst im Patientengesprach. Daher sollte es in derartigen
Situationen mdglich sein, den Zugang zu personenbezogenen elektronischen Ge-
sundheitsdaten erst mit begrenztem zeitlichen Aufschub zu gewahren, zum Beispiel
bis zu dem Moment, an dem der Angehdrige eines Gesundheitsberufs dem Patienten
die Situation erklaren kann. Die Mitgliedstaaten sollten die Moglichkeit haben, im
Einklang mit in Artikel 23 der Verordnung (EU) 2016/679 vorgesehenen Einschran-
kungen eine derartige Ausnahme festzulegen, wenn es sich dabei um eine in einer
demokratischen Gesellschaft notwendige und verhaltnismaRige MaRnahme handelt.
(11) Die vorliegende Verordnung berthrt nicht die Zustandigkeiten 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 natirlichen Person oder anderen Schutzmal3inahmen abhangig zu
machen. Die Mitgliedstaaten kénnen verlangen, dass Daten bereits vor der Anwen-
dung dieser Verordnung in elektronischer Form zur Verfugung gestellt werden. Die
Verpflichtung, personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, die nach dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung erfasst werden, in elektronischem Format zur
Verfiigung zu stellen, sollte davon unberihrt bleiben.

(12) Um die ihnen zur Verfugung stehenden Informationen zu erganzen, sollten na-
turliche Personen die Mdglichkeit haben, ihren EHR elektronische Gesundheitsdaten
hinzuzufiigen oder zusatzliche Informationen in ihren eigenen persénlichen Gesund-
heitsaufzeichnungen zu speichern, zu denen Angehdrige der Gesundheitsberufe Zu-
gang haben konnten. Informationen, die von naturlichen Personen hinzugefugt wer-
den, sind jedoch moglicherweise weniger verlasslich als elektronische Gesundheits-
daten, die von Angehoérigen der Gesundheitsberufe eingegeben und Uberprift wer-
den, und haben nicht den gleichen klinischen oder rechtlichen Wert wie die von An-
gehorigen der Gesundheitsberufe zur Verfigung gestellten Informationen. Daher soll-
ten die von natirlichen Personen in ihre EHR eingegebenen Daten von den von An-
gehorigen der Gesundheitsberufe bereitgestellten Daten eindeutig unterscheidbar
sein. Diese Mdoglichkeit fir natirliche Personen personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten hinzuzufigen und zu erganzen, sollte sie nicht dazu berechtigen,
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten zu &ndern, die von Angehdrigen
der Gesundheitsberufe zur Verfiigung gestellt wurden.

(13) Indem nattirliche Personen leichteren und schnelleren Zugang zu ihren perso-
nenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten erhalten, kénnen sie mogliche Feh-
ler wie falsche Angaben oder falsch zugeordnete Patientenakten erkennen. In sol-
chen Fallen sollten natirliche Personen die Mdglichkeit haben, online die Berichti-
gung unrichtiger personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten unverziglich
und kostenlos Uber einen Zugangsdienst fur elektronische Gesundheitsdaten zu ver-
langen. Derartige Berichtigungsersuchen sollten von den einschlagigen Verantwortli-
chen im Einklang mit der Verordnung (EU) 2016/679 bearbeitet werden, erforderli-
chenfalls unter Einbeziehung von Angehoérigen der Gesundheitsberufe mit einschla-
giger Spezialisierung, die fur die Behandlung der nattrlichen Personen verantwortlich
sind.

(24) Im Rahmen der Verordnung (EU) 2016/679 ist das Recht auf Datenuibertragbar-
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keit auf Daten beschrankt, die auf der Grundlage einer Einwilligung oder eines Ver-
trags verarbeitet werden und die die betroffene Person einem Verantwortlichen zur
Verfugung stellt. AuRerdem haben nattirliche Personen im Rahmen jener Verordnung
nur insoweit Anspruch auf direkte Ubermittlung 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 Ubertragung technisch moglich zu machen. Das Recht auf Dateniibertrag-
barkeit sollte im Rahmen der vorliegenden Verordnung erganzt werden, sodass na-
turliche Personen in die Lage versetzt werden, den von ihnen gewéhlten Angehdri-
gen der Gesundheitsberufe Zugang zumindest zu den prioritaren Kategorien ihrer
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu gewahren, diese Gesund-
heitsdaten mit diesen Angehdrigen der Gesundheitsberufe auszutauschen und diese
Gesundheitsdaten herunterzuladen. Darlber hinaus sollten natirliche Personen das
Recht haben, von einem Gesundheitsdienstleister zu verlangen, einen Teil ihrer
elektronischen Gesundheitsdaten an einen eindeutig bestimmten Empfanger aus
dem Bereich der sozialen Sicherheit oder der Erstattungsdienste zu Ubermitteln. Eine
solche Ubertragung 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 Datentbertragbarkeit aufbauen,
indem sichergestellt wird, dass natirliche Personen als betroffene Personen ihre
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, einschlie3lich abgeleiteter
Daten, im europaischen Austauschformat fir EHR unabhangig von der Rechtsgrund-
lage der Verarbeitung der elektronischen Gesundheitsdaten Ubermitteln kénnen. An-
gehdrige der Gesundheitsberufe sollten davon absehen, die Austibung der Rechte
naturlicher Personen zu behindern, beispielsweise indem sie sich weigern, perso-
nenbezogene elektronische Gesundheitsdaten aus einem anderen Mitgliedstaat zu
bericksichtigen, die im interoperablen und verlasslichen europaischen Austausch-
format fir EHR zur Verfigung gestellt werden.

(16) Der Zugang zu EHR durch Gesundheitsdienstleister oder andere Einzelperso-
nen sollte fur die betroffenen natirlichen Personen transparent sein. Zugangsdienste
fur elektronische Gesundheitsdaten sollten detaillierte Informationen tber den Daten-
zugang zur Verfugung stellen, etwa dartber, wann welche Stelle oder natiirliche Per-
son auf die Daten zugegriffen hat und auf welche Daten zugegriffen wurde. Naturli-
che Personen sollten auch die Méglichkeit haben, automatische Benachrichtigungen
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Uber Zugriffe auf sie betreffende personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten
Uber die Zugangsdienste fur Angehorige der Gesundheitsberufe zu aktivieren oder zu
deaktivieren.

(17) Es konnte sein, dass natlrliche Personen Zugriff nur auf Teile ihrer personenbe-
zogenen elektronischen Gesundheitsdaten gewéahren wollen, auf andere Teile hinge-
gen nicht. Dies kdnnte 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 zusammenhangen, durch die andere sensible Sachverhalte of-
fengelegt werden konnten. Eine solche selektive Weitergabe personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten sollte daher unterstitzt und dadurch umgesetzt
werden, dass die betroffene naturliche Person gleichermal3en innerhalb des Hoheits-
gebiets eines bestimmten Mitgliedstaats wie fur die grenziberschreitende Weiterga-
be von Daten Beschrankungen festlegen kann. Diese Beschrankungen sollten eine
ausreichende Detailliertheit ermdglichen, sodass Teile von Datensatzen, etwa Be-
standteile der Patientenkurzakten, beschrénkt werden konnen. Vor der Festlegung
der Beschrankungen sollten natirliche Personen Uber die Risiken fiir die Patientensi-
cherheit informiert werden, die mit der Beschrankung des Zugangs zu Gesundheits-
daten verbunden sind. Da sich die Nichtverfliigbarkeit der beschrankten personenbe-
zogenen elektronischen Gesundheitsdaten auf die Bereitstellung oder Qualitat der
der natirlichen Person erbrachten Gesundheitsdienstleistungen auswirken kann,
sollten natirliche Personen, die von solchen Beschréankungen des Zugangs Ge-
brauch machen, die Verantwortung daftr ibernehmen, dass der Gesundheitsdienst-
leister die Daten bei der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen nicht bertck-
sichtigen kann. Die Beschréankungen des Zugangs zu personenbezogenen elektroni-
schen Gesundheitsdaten konnten lebensbedrohliche Folgen haben, daher sollte der
Zugang zu diesen Daten nichtsdestotrotz méglich sein, wenn dies in Notfallsituatio-
nen zum Schutz lebenswichtiger Interessen erforderlich ist. Die Mitgliedstaaten kon-
nen in ihrem nationalen Recht spezifischere Rechtsvorschriften zu den Beschrén-
kungsmechanismen vorsehen, die naturliche Personen fir Teile ihrer personenbezo-
genen elektronischen Gesundheitsdaten festlegen, insbesondere in Bezug auf die
medizinische Haftung in Féllen, in denen die betroffene natirliche Person Beschran-
kungen festgelegt hat.

(18) Daruber hinaus sollten die Mitgliedstaaten aufgrund der dort bestehenden unter-

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



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 11

schiedlichen Befindlichkeiten in Bezug auf den Grad der Kontrolle von Patienten tber
ihre Gesundheitsdaten die Mdglichkeit haben, ein absolutes Recht zum Widerspruch
gegen den Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
durch andere Personen als den ursprunglichen Verantwortlichen vorzusehen, ohne
die Moglichkeit, diesen Widerspruch in Notfallen aul3er Kraft zu setzen. In diesem
Fall sollten die Mitgliedstaaten Vorschriften und besondere Schutzmal3hahmen flr
derartige Mechanismen zum Widerspruch festlegen. Diese Vorschriften und beson-
deren Schutzmal3hahmen kdnnten 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 natirliche Person, die von diesem Recht Gebrauch
macht, Uber den Gesundheitsdienstleister, der die Behandlung erbracht hat, hinaus
nicht tber die im Rahmen des EHDS eingerichteten Dienste verfugbar gemacht wer-
den. Die Mitgliedstaaten sollten die Moglichkeit 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 fir diesen Gesundheitsdienstleister
zuganglich ist. Hat eine nattrliche Person von dem Recht zum Widerspruch Ge-
brauch gemacht, so werden Gesundheitsdienstleister durchgefihrte Behandlungen
weiterhin im Einklang mit den geltenden Vorschriften dokumentieren und weiterhin
auf die von ihnen erfassten Daten zugreifen konnen. Nattrliche Personen, die von
dem Recht zum Widerspruch Gebrauch machen, sollten ihre Entscheidung riickgan-
gig machen kénnen. In diesem Fall sind personenbezogene elektronische Gesund-
heitsdaten, die wahrend des Zeitraums des Widerspruchs generiert wurden, mog-
licherweise nicht Gber die Zugangsdienste und MyHealth@EU verfligbar.

(19) Ein rascher und umfassender Zugang von Angehdrigen 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 Interoperabilitat konnen Angehdrige der Gesundheits-
berufe jedoch in vielen Féllen nicht auf die vollstandigen Krankenakten zugreifen und
daher bei der Diagnose und Behandlung keine optimalen medizinischen Entschei-
dungen treffen, was sowohl fur die Gesundheitssysteme als auch fur nattrliche Per-
sonen mit erheblichen Kosten verbunden ist und zu schlechteren Gesundheitsergeb-

nissen fur natlrliche Personen fihren kann. Elektronische Gesundheitsdaten, die in
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interoperablem Format vorliegen und zwischen Gesundheitsdienstleistern ausge-
tauscht werden kdnnen, verringern auch den Verwaltungsaufwand fur die Angehdri-
gen der Gesundheitsberufe, der entsteht, wenn Gesundheitsdaten manuell in elekt-
ronische Systeme eingegeben oder kopiert werden mussen. Daher sollten fir Ange-
horige der Gesundheitsberufe geeignete elektronische Mittel, wie elektronische Gera-
te und Portale fir Angehorige der Gesundheitsberufe oder andere Zugangsdienste
fur Angehdrige der Gesundheitsberufe eingerichtet werden, damit diese bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben auf personenbezogene elektronische Gesundheitsda-
ten zuruckgreifen kénnen. Da es schwierig ist, im Voraus abschlieend zu bestim-
men, welche der vorhandenen Daten in prioritiren Kategorien wahrend einer be-
stimmten Behandlungsphase medizinisch relevant sind, sollten die Angehérigen der
Gesundheitsberufe einen umfangreichen Zugang zu den Daten haben. Beim Zugang
zu Daten Uber ihre Patienten sollten Angehoérige der Gesundheitsberufe die gelten-
den Rechtsvorschriften, Verhaltenskodizes, deontologische Leitlinien oder andere
Bestimmungen Uber 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 Mafd zu beschranken, die fur eine be-
stimmte Dienstleistung unbedingt notwendig und gerechtfertigt sind. Die Bereitstel-
lung von Zugangsdiensten fur Angehérige der Gesundheitsberufe ist eine Aufgabe,
die durch die vorliegende Verordnung im 6ffentlichen Interesse zugewiesen wird und
die Erfullung dieser Aufgabe die Verarbeitung personenbezogener Daten gemal Ar-
tikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/679 erfordert. Die vorliegen-
de Verordnung sieht Bedingungen und SchutzmalRnahmen fir die Verarbeitung
elektronischer Gesundheitsdaten Uber den Zugangsdienst fur Angehorige der Ge-
sundheitsberufe im Einklang mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EU)
2016/679 vor, beispielsweise detaillierte Bestimmungen Utber die Protokollierung des
Zugangs zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, um den be-
troffenen Personen Transparenz zu bieten. Die vorliegende Verordnung sollte jedoch
das nationale Recht Uber die Verarbeitung von Gesundheitsdaten fir die Gesund-
heitsversorgung unberthrt lassen, einschliel3lich des nationalen Rechts, in dem die

Kategorien von Angehdrigen der Gesundheitsberufe, die verschiedene Kategorien
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elektronischer Gesundheitsdaten verarbeiten kénnen, festgelegt sind.

(20) Um die Ausiibung der erganzenden Zugangs- und Ubertragbarkeitsrechte, die
im Rahmen dieser Verordnung geschaffen werden, zu erleichtern, sollten die Mit-
gliedstaaten einen Zugangsdienst fir elektronische Gesundheitsdaten oder mehrere
solcher Zugangsdienste einrichten. Diese Dienste konnten auf nationaler, regionaler
oder lokaler Ebene oder von Gesundheitsdienstleistern in Form eines Online-
Patientenportals, einer Anwendung fur mobile

Gerate oder auf andere Weise zur Verfugung gestellt werden. Sie sollten barrierefrei
gestaltet sein, insbesondere fur Menschen mit Behinderungen. Die Bereitstellung
eines solchen Dienstes, der natirlichen Personen einen einfachen Zugang zu ihren
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten gewahrt, ist von wesentli-
chem offentlichen Interesse. Die Verarbeitung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten Uber diese Dienste ist fur die Wahrnehmung der mit der vorlie-
genden Verordnung Ubertragenen 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 Schutzmal3-
nahmen fir die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten tber die Zugangs-
dienste fir elektronische Gesundheitsdaten fest, wie die elektronische Identifizierung
naturlicher Personen, die auf diese Dienste zugreifen.

(21) Naturliche Personen sollten die Moglichkeit haben, anderen naturlichen Perso-
nen ihrer Wahl, etwa Angehdrigen oder anderen ihnen nahestehenden Personen,
eine Berechtigung fiir den Zugang oder die Kontrolle des Zugangs zu den personen-
bezogenen elektronischen Gesundheitsdaten der natirlichen Person, die diese Be-
rechtigung erteilen, oder fir die Nutzung digitaler Gesundheitsdienste in ihrem Na-
men zu erteilen. Solche Berechtigungen kdnnten auch fir eine andere Nutzung durch
natirliche Personen geeignet sein, denen eine solche Berechtigung erteilt wurde. Zur
Ermdglichung und Umsetzung dieser Berechtigungen sollten von den Mitgliedstaaten
digitale Vertreterdienste eingerichtet werden, die mit Zugangsdiensten fir personen-
bezogene elektronische Gesundheitsdaten, wie Patientenportalen oder patientensei-
tigen Anwendungen fir mobile Geréte, verknipft sein sollten. Diese digitalen Vertre-
terdienste sollten es auch Vormunden ermdglichen, im Namen ihrer Mindel, ein-
schlie8lich Minderjahriger, zu handeln; in solchen Fallen kénnten Berechtigungen
automatisch erteilt werden. Zusétzlich zu diesen digitalen Vertreterdiensten sollten

die Mitgliedstaaten auch leicht zugangliche Dienste zur Unterstitzung einrichten, die
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von angemessen geschultem Personal bereitgestellt werden, das nattrlichen Perso-
nen bei der Wahrnehmung ihrer Rechte behilflich ist. Fur Falle, in denen es den Inte-
ressen oder dem Willen ihrer Mindel, einschlie3lich von Minderjahrigen zuwiderlau-
fen konnte, wenn ihre Vormunde Einsicht in bestimmte personenbezogene elektroni-
sche Gesundheitsdaten Uber sie erhalten, sollten die Mitgliedstaaten die Moglichkeit
haben, im nationalen Recht Beschrankungen und SchutzmalRnahmen sowie Mecha-
nismen fur deren technische Umsetzung vorzusehen. Bei den Zugangsdiensten fur
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, wie Portalen fur Patienten oder
patientenseitigen Anwendungen fir mobile Gerate fur Patienten, sollten solche Be-
rechtigungen akzeptiert werden, sodass naturliche Personen mit Vertretungsbefugnis
Zugang zu den personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten im Geltungs-
bereich der Berechtigung erhalten. Um eine horizontale Losung mit erhdhter Benut-
zerfreundlichkeit zu bieten, sollten digitale Losungen fir Vertreter mit der Verordnung
(EU) Nr. 910/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates’ und den techni-
schen Spezifikationen der Brieftasche fur die Europaische Digitale Identitat im Ein-
klang stehen. Diese Angleichung wirde dazu beitragen, sowohl den administrativen
als auch den finanziellen Aufwand fur 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 fiur die
Verwaltung der medizinischen Grundversorgung erbracht, bei denen es sich um
Gruppen von Angehoérigen der Gesundheitsberufe mit Schwerpunkt auf der Grund-
versorgung, d. h. Allgemeinmedizinern, handelt, die ihre Tatigkeiten im Bereich der
Grundversorgung auf der Grundlage eines von ihnen erstellten Plans fur die Ge-
sundheitsversorgung ausfihren. In mehreren Mitgliedstaaten gibt es auch andere
Arten von Gesundheitsversorgungsteams fir andere Behandlungszwecke. Im Zu-
sammenhang mit der Primarnutzung des EHDS sollte Angehoérigen der Gesund-
heitsberufe, die derartigen Teams angehoren, Zugang gewahrt werden.

(23) Die gemal der Verordnung (EU) 2016/679 eingerichteten Aufsichtsbehérden

sind fur die Uberwachung und Durchsetzung der Anwendung jener Verordnung zu-

7 Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 Uber
elektronische ldentifizierung und Vertrauensdienste fiir elektronische Transaktionen im Binnenmarkt
und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG (ABI. L 257 vom 28.8.2014, S. 73).
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standig, insbesondere fiir die Uberwachung der Verarbeitung personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten und fir die Bearbeitung von Beschwerden betroffe-
ner natirlicher Personen. Mit der vorliegenden Verordnung werden zusatzliche Rech-
te fur naturliche Personen in Bezug auf die Primarnutzung eingefuhrt, die Uber die in
der Verordnung (EU) 2016/679 verankerten Rechte auf Zugang und Ubertragbarkeit
hinausgehen und diese Rechte ergdnzen. Da diese zusatzlichen Rechte ebenfalls
von den gemalR der Verordnung (EU) 2016/679 eingerichteten Aufsichtsbehdrden
durchgesetzt werden sollten die Mitgliedstaaten sicherstellen, dass diese Aufsichts-
behorden mit den finanziellen und personellen Ressourcen, Raumlichkeiten und der
Infrastruktur ausgestattet werden, die sie benétigen, um diese zusatzlichen Aufgaben
wahrnehmen zu kénnen. Die Aufsichtsbehorde oder die Behorden, die fur die Uber-
wachung und Durchsetzung der Verarbeitung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten fir die Primarnutzung im Einklang mit der Verordnung zusténdig
sind, sollten fir die Verhdngung von Geldbul3en zustandig sein. Nach der Rechts-
ordnung Danemarks sind die in dieser Verordnung vorgesehenen Geldbul3en nicht
zulassig. Die Vorschriften tber Geldbuf3en kénnen so angewandt werden, dass die
GeldbuR3en in Danemark von den zustdndigen nationalen Gerichten als strafrechtli-
che Sanktion verhangt werden, sofern eine solche Anwendung der Vorschriften die
gleiche Wirkung hat wie von Aufsichtsbehérden verhangte GeldbulRen. In jedem Fall
sollten die verhangten GeldbufRen wirksam, verhaltnismafiig und abschreckend sein.
(24) Die Mitgliedstaaten sollten sich darum bemuhen, ethische Grundsatze wie die
vom eHealth-Netzwerk am 26. Januar 2022 angenommenen europaischen Ethik-
grundsatze fur das digitale Gesundheitswesen und den Grundsatz der Vertraulichkeit
zwischen Angehorigen der Gesundheitsberufe und Patienten bei der Anwendung
dieser Verordnung einzuhalten. In Anerkennung der Bedeutung der ethischen
Grundsatze bieten die europaischen Ethikgrundsatze fur das digitale Gesundheits-
wesen Behandelnden, Forschern, Innovatoren, politischen Entscheidungstragern und
Regulierungsbehorden Orientierungshilfen.

(25) Die verschiedenen Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten sind fur die ver-
schiedenen Szenarien der Gesundheitsversorgung unterschiedlich relevant. Die ver-
schiedenen Kategorien weisen auch unterschiedliche Grade von Standardisierung
auf, weshalb die Umsetzung von Mechanismen flr ihren Austausch je nach Katego-
rie unterschiedlich komplex ist. Daher sollten die Interoperabilitat und der Datenaus-

tausch schrittweise verbessert werden, und fir 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 zusammenhangende, auf
Bildgebung gestitzte Befunde, Ergebnisse medizinischer Untersuchungen wie Labo-
rergebnisse und damit zusammenhangende Berichte sowie Entlassungsberichte
wurden vom eHealth-Netzwerk als besonders relevant fiir die meisten Félle von Ge-
sundheitsversorgung ermittelt und sollten von den Mitgliedstaaten daher als prioritare
Kategorien bei der Ermoglichung des Zugangs und der Ubermittlung betrachtet wer-
den. Wenn solche prioritaren Datenkategorien Gruppen elektronischer Gesundheits-
daten entsprechen, sollte diese Verordnung sowohl fur die Gruppen als Ganzes als
auch fur einzelne Dateneintrage in diesen Gruppen gelten. Da beispielsweise der
Impfstatus Teil einer Patientenkurzakte ist, sollten die mit der Patientenkurzakte ver-
bundenen Rechte und Anforderungen auch fir einen solchen Impfstatus gelten, auch
wenn dieser getrennt von der gesamten Patientenkurzakte verarbeitet wird. Wird Be-
darf am Austausch von zusétzlichen Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten fur
Zwecke der Gesundheitsversorgung festgestellt, sollten der Zugang zu diesen zu-
satzlichen Kategorien und deren Austausch im Rahmen dieser Verordnung ermég-
licht werden. Die zuséatzlichen Kategorien sollten zunachst auf Ebene der Mitglied-
staaten umgesetzt werden, und der freiwillige Austausch dieser Datenkategorien in
grenziberschreitenden Situationen zwischen den zusammenarbeitenden Mitglied-
staaten sollte in dieser Verordnung festgelegt werden. Besondere Aufmerksamkeit
sollte dem Datenaustausch in Grenzregionen benachbarter Mitgliedstaaten gelten, in
denen haufiger grenziberschreitende Gesundheitsdienste erbracht werden und noch
schnellere Verfahren erfordern als in der Union allgemein.

(26) Der Umfang der Verfugbarkeit personenbezogener Gesundheitsdaten und gene-
tischer Daten in elektronischem Format variiert zwischen den Mitgliedstaaten. Der
EHDS sollte es nattirlichen Personen erleichtern, diese Daten in elektronischer Form
zur Verfugung gestellt zu bekommen, und den Zugang zu ihren personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten und deren Weitergabe besser zu kontrollieren.
Dies wirde auch zur Verwirklichung des in Beschluss (EU) 2022/2481 des Europai-
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schen Parlaments und des Rates® genannten Ziels beitragen, dass bis 2030 100 %
der Unionsburger Zugang zu ihren EHR haben. Um elektronische Gesundheitsdaten
zuganglich und Ubertragbar zu machen, sollten diese Daten — zumindest fir be-
stimmte Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten wie Patientenkurzakten, elekt-
ronische Verschreibungen und Abgaben von Arzneimitteln, Medizinische Bildgebung
und damit zusammenhangende, auf Bildgebung gestiitzte Befunde, Ergebnisse me-
dizinischer Untersuchungen und Entlassungsberichte — vorbehaltlich der Uber-
gangsfristen — in einem interoperablen gemeinsamen europdaischen Austauschfor-
mat fir EHR abgerufen und tbermittelt werden. Werden personenbezogene elektro-
nische Gesundheitsdaten einem Gesundheitsdienstleister oder einer Apotheke von
einer naturlichen Person zur Verfigung gestellt oder von einem anderen Verantwort-
lichen im europaischen Austauschformat fur EHR tUbermittelt, so sollte dieses Format
akzeptiert werden, und der Empfanger sollte in der Lage sein, die Daten zu lesen und
sie fur 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 unterstitzen konnen. Das
europdische Austauschformat fiir EHR sollte so gestaltet sein, dass die Ubersetzung
der in diesem Format Ubermittelten elektronischen Gesundheitsdaten in die Amts-
sprachen der Union so weit wie mdglich erleichtert wird. Die Empfehlung (EU)
2019/243 der Kommission?® liefert die Grundlage fir ein solches gemeinsames euro-
paisches Austauschformat fir EHR. Die Interoperabilitdit des EHDS sollte zu einer
hohen Qualitat der europaischen Gesundheitsdatensétze beitragen. Die Verwendung
des europaischen Austauschformats fur EHR sollte auf Unionsebene und auf natio-
naler Ebene starker verbreitet werden. Das europaische Austauschformat fir EHR
konnte fur die Verwendung auf Ebene der EHR-Systeme und auf Ebene der nationa-
len Kontaktstellen fur digitale Gesundheit in MyHealth@EU flr den grenziberschrei-
tenden Datenaustausch unterschiedliche Profile zulassen.

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

8 Beschluss (EU) 2022/2481 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022
Uber die Aufstellung des Politikprogramms 2030 fiir die digitale Dekade (ABI. L 323 vom 19.12.2022,
S. 4).

° Empfehlung (EU) 2019/243 der Kommission vom 6. Februar 2019 (iber ein europaisches Austausch-
format fur elektronische Patientenakten (ABI. L 39 vom 11.2.2019, S. 18).
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Gesundheitsdaten in den Mitgliedstaaten abhangig 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 unterstitzen, muss die
Union tatig werden, damit eine weitere Fragmentierung vermieden wird. Als Beitrag
zu einer hohen Qualitat und Kontinuitat der Gesundheitsversorgung sollten bestimm-
te Kategorien von Gesundheitsdaten systematisch in elektronischer Form und unter
Einhaltung spezifischer Datenqualitatsanforderungen erfasst werden. Das europai-
sche Austauschformat fur EHR sollte die Grundlage fiir 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 konnen. Sie
hat das Potenzial, Ungleichheiten im Gesundheitsbereich abzubauen und die Freizl-
gigkeit der Burgerinnen und Burger der Union Gber Grenzen hinweg zu starken. Digi-
tale und andere technologische Instrumente kénnen 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 beriicksichtigt werden.
Nach Artikel 168 des Vertrags uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV)
sind die Mitgliedstaaten fir ihre Gesundheitspolitik zustdndig, insbesondere fur die
Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung, einschliel3-
lich der Regulierung von Tatigkeiten 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 fur den freien Verkehr elektronischer Gesundheitsdaten im
Zusammenhang mit der grenziberschreitenden 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 naturliche Personen in grenzuberschreitenden Situationen mithilfe
von elektronischen Identifizierungsmitteln, die von einem anderen Mitgliedstaat aus-
gestellt wurden, identifizieren, sowie Vorschriften fir die gegenseitige Anerkennung
solcher elektronischen Identifizierungsmittel festgelegt. Der EHDS erfordert einen
sicheren Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten, einschlie3lich in grenziber-
schreitenden Szenarien. Bei Zugangsdiensten fir elektronische Gesundheitsdaten
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und telemedizinischen Diensten sollten die Rechte naturlicher Personen unabhéngig
von ihrem Versicherungsmitgliedstaat ausgeibt werden kénnen, weshalb die Identifi-
zierung naturlicher Personen mithilfe elektronischer Identifizierungsmittel, die gemaf
der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 anerkannt wurden, unterstitzt werden sollte. An-
gesichts der Moglichkeit von Herausforderungen beim Identitdtsabgleich in grenz-
Uberschreitenden Situationen, konnte es erforderlich sein, dass in Behandlungsmit-
gliedstaaten fur natirliche Personen, die aus anderen Mitgliedstaaten kommen und
Gesundheitsversorgung erhalten, moglicherweise zusatzliche Zugangsmechanismen
wie Token oder Codes ausgeben. Der Kommission sollte die Befugnis Ubertragen
werden, Durchfuhrungsrechtsakte fir die Festlegung der Anforderungen an die in-
teroperable und grenziberschreitende ldentifizierung und Authentifizierung von na-
turlichen Personen und Angehérigen der Gesundheitsberufe zu erlassen, einschliel3-
lich etwaiger zusatzlicher Mechanismen, die erforderlich sind, um sicherzustellen,
dass naturliche Personen ihre Rechte in Bezug auf personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten in grenziberschreitenden Situationen austiben kénnen.

(30) Die Mitgliedstaaten sollten einschlagige Stellen fir digitale Gesundheit benen-
nen, die mit der Planung und Umsetzung von Standards fir den Zugang zu elektroni-
schen Gesundheitsdaten und deren Ubermittlung sowie mit der Durchsetzung der
Rechte von naturlichen Personen und Angehérigen der Gesundheitsberufe betraut
werden, entweder als gesonderte Einrichtungen oder als Teil bestehender Behdrden.
Die Bediensteten der Stelle fur digitale Gesundheit sollten keine finanziellen oder
sonstigen Interessen an Branchen oder wirtschaftlichen Tatigkeiten haben, die ihre
Unparteilichkeit beeintrachtigen kénnten. In den meisten Mitgliedstaaten gibt es be-
reits Stellen fur digitale Gesundheit, die sich mit EHR, Interoperabilitdt, Sicherheit
oder Standardisierung befassen. Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben sollten die
Stellen fUr digitale Gesundheit insbesondere mit den gemafd der Verordnung (EU)
2016/679 eingerichteten Aufsichtsbehérden und den gemanR der Verordnung (EU) Nr.
910/2014 eingerichteten Aufsichtsstellen zusammenarbeiten. Die Stellen fur digitale
Gesundheit kénnen auch mit dem gemalf der Verordnung (EU) 2024/1689 des Euro-

paischen Parlaments und des Rates® eingerichteten Europaischen Ausschuss fir

10 Verordnung (EU) 2024/1689 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 zur
Festlegung harmonisierter Vorschriften fir kiinstliche Intelligenz und zur Anderung der Verordnungen
(EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr. 167/2013, (EU) Nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU)
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kinstliche Intelligenz, der gemald der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen
Parlaments und des Rates!! eingerichteten Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
dem gemal’ der Verordnung (EU) 2022/868 des Europaischen Parlaments und des
Rates'? eingerichteten Europaischen Dateninnovationsrat und den gemaR der Ver-
ordnung (EU) 2023/2854 des Europaischen Parlaments und des Rates'3 zustandigen
Behorden zusammenarbeiten. Darlber 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 Lésungen, die zur Errei-
chung der Ziele des EHDS erforderlich sind, erleichtern.

(31) Jede natdrliche oder juristische Person sollte unbeschadet anderweitiger verwal-
tungsrechtlicher oder auf3ergerichtlicher Rechtsbehelfe das Recht auf einen wirksa-
men gerichtlichen Rechtsbehelf gegen sie betreffende rechtsverbindliche Entschei-
dungen einer Stelle fur digitale Gesundheit haben oder wenn eine Stelle flr digitale
Gesundheit eine Beschwerde nicht bearbeitet oder die natirliche oder juristische
Person nicht innerhalb von drei Monaten tber den Fortschritt oder das Ergebnis der
Beschwerde unterrichtet. Fur Gerichtsverfahren gegen eine Stelle fir digitale Ge-
sundheit sollten die Gerichte des Mitgliedstaats zustandig sein, in dem die Stelle fur
digitale Gesundheit ihren Sitz hat.

(32) Die Stellen fur digitale Gesundheit sollten Uber ausreichende technische Kompe-
tenzen verfugen, moglicherweise indem sie Sachverstandige verschiedener Organi-
sationen zusammenbringen. Die Tatigkeiten der Stellen fur digitale Gesundheit soll-

ten sorgfaltig geplant und Uberwacht werden, um ihre Effizienz sicherzustellen. Die

2019/2144 sowie der Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU) 2020/1828 (Verordnung Uber
kunstliche Intelligenz) (ABI. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/ 0j).
11 Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
Medizinprodukte, zur Anderung 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 (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

12 Verordnung (EU) 2022/868 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2022 Uber
europdische Daten-Governance und zur Anderung der Verordnung (EU) 2018/1724 (Daten-
Governance-Rechtsakt) (ABI. L 152 vom 3.6.2022, S. 1).

13 Verordnung (EU) 2023/2854 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. Dezember 2023
Uber harmonisierte Vorschriften fir einen fairen Datenzugang und eine faire Datennutzung sowie zur
Anderung der Verordnung (EU) 2017/2394 und der Richtlinie (EU) 2020/1828 (Datenverordnung) (ABI.
L, 2023/2854, 22.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/reqg/2023/2854/0j).
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Stellen fir digitale Gesundheit sollten die erforderlichen MalRnahmen ergreifen, um
die Rechte natirlicher Personen zu schitzen, indem sie nationale, regionale und lo-
kale technische Lésungen wie Vermittlungslésungen fur nationale EHR und Patien-
tenportale einrichten. Bei der Ergreifung dieser notwendigen SchutzmalRnahmen soll-
ten die Stellen fur digitale Gesundheit gemeinsame Standards und Spezifikationen
fur solche Losungen anwenden, die Anwendung der Standards und Spezifikationen
bei Auftragsvergabeverfahren férdern sowie andere innovative Mittel einsetzen, ein-
schlie3lich der Kostenerstattung fur Losungen, die den Interoperabilitats- und Sicher-
heitsanforderungen des EHDS entsprechen. Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen,
dass geeignete Schulungsinitiativen umgesetzt werden. Insbesondere sollten die An-
gehorigen der Gesundheitsberufe Uber ihre Rechte und Pflichten im Rahmen dieser
Verordnung informiert und diesbezlglich geschult werden. Zur Wahrnehmung ihrer
Aufgaben sollten die Stellen fur digitale Gesundheit auf Unionsebene und nationaler
Ebene mit anderen Stellen zusammenarbeiten, darunter Versicherer, Gesundheits-
dienstleister, Angehorige der Gesundheitsberufe, Hersteller von EHR-Systemen und
Wellness-Anwendungen sowie mit sonstigen Interessentragern aus dem Gesund-
heits- oder Informationstechnologiesektor, Stellen fiir die Abwicklung von Erstattun-
gen, Stellen fur die Bewertung von Gesundheitstechnologien, Regulierungsbehérden
und Agenturen fur Arzneimittel, Behorden fir Medizinprodukte, Beschaffer sowie Be-
horden fir Cybersicherheit oder elektronische ldentifizierung.

(33) Der Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten und deren Ubermittlung sind in
Fallen grenziberschreitender Gesundheitsversorgung von Bedeutung, da dies die
Kontinuitat der Gesundheitsversorgung férdern kann, wenn natirliche Personen in
andere Mitgliedstaaten reisen oder ihren Wohnort wechseln. Noch wichtiger ist die
Kontinuitat der Versorgung und der rasche Zugang zu personenbezogenen elektroni-
schen Gesundheitsdaten fur die Bewohner von Grenzregionen, die regelmalig die
Grenze Ubergueren, um Gesundheitsversorgung in Anspruch zu nehmen. In vielen
Grenzregionen konnten bestimmte spezialisierte Gesundheitsdienstleistungen auf
der anderen Grenzseite besser erreichbar sein als im eigenen Mitgliedstaat. Fur Si-
tuationen, in denen eine naturliche Person die Dienste eines in einem anderen Mit-
gliedstaat niedergelassenen Gesundheitsdienstleisters in Anspruch nimmt, ist eine
Infrastruktur fur die grenziiberschreitende Ubermittlung personenbezogener elektro-
nischer Gesundheitsdaten erforderlich. Der schrittweise Ausbau dieser Infrastruktur

und ihre Finanzierung sollten bertcksichtigt werden. Eine freiwillige Infrastruktur fur
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diesen Zweck — MyHealth@EU — wurde als Teil der Mal3inahmen zur Erreichung
der in der Richtlinie 2011/24/EU des Europaischen Parlaments und des Rates!* fest-
gelegten Ziele eingerichtet. Mit MyHealth@EU haben die Mitgliedstaaten natirlichen
Personen erstmals die Moglichkeit gegeben, ihre personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten wahrend Auslandsaufenthalten an Gesundheitsdienstleister wei-
terzugeben. Aufbauend auf dieser Erfahrung sollte die Beteiligung an MyHealth@EU
gemal der vorliegenden Verordnung fir die Mitgliedstaaten verpflichtend sein. Durch
technische Spezifikationen fur MyHealth@EU sollte der Austausch prioritarer Katego-
rien elektronischer Gesundheitsdaten sowie zusatzlicher Kategorien, unterstitzt
durch das européische Austauschformat fur EHR, erméglicht werden. Diese Spezifi-
kationen sollten im Wege von Durchfihrungsrechtsakten festgelegt werden und auf
den grenziberschreitenden Spezifikationen des europaischen Austauschformats fur
EHR beruhen, ergéanzt durch weitere Spezifikationen zur Cybersicherheit, zur techni-
schen und semantischen Interoperabilitdt, zum Betrieb und zur Verwaltung von
Dienstleistungen. Die Mitgliedstaaten sollten verpflichtet werden, sich an
MyHealth@EU anzuschlieRen, die technischen Spezifikationen fir MyHealth@EU
einzuhalten und Gesundheitsdienstleister, einschlie3lich Apotheken, daran anzubin-
den, da dies erforderlich ist, um die mit dieser Verordnung geschaffenen Rechte na-
turlicher Personen auf Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesund-
heitsdaten und deren Nutzung unabhangig vom Mitgliedstaat austiben zu kénnen.

(34) MyHealth@EU bietet eine gemeinsame Infrastruktur fur die Mitgliedstaaten, da-
mit auf effiziente und sichere Weise Konnektivitdt und Interoperabilitét sichergestellt
werden, um die grenziberschreitende Gesundheitsversorgung zu unterstiitzen, ohne
dass die Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten vor und nach der Ubermittlung perso-
nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten tber MyHealth@EU beruhrt werden.
Die Mitgliedstaaten sind flir die Organisation ihrer nationalen Kontaktstellen fur digita-
le Gesundheit und fur die Verarbeitung personenbezogener Daten zum Zweck der
Gesundheitsversorgung vor und nach der Ubermittlung dieser Daten Uber
MyHealth@EU zustandig. Die Kommission sollte die Einhaltung der erforderlichen
Anforderungen an die technische Entwicklung von MyHealth@EU sowie der detail-

14 Richtlinie 2011/24/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2011 Uber die
Auslbung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom
4.4.2011, S. 45).
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lierten Vorschriften Uber die Sicherheit, Vertraulichkeit und den Schutz personen-
bezogener elektronischer Gesundheitsdaten durch die nationalen Kontaktstellen fur
digitale Gesundheit im Rahmen von Konformitatstberprifungen tberwachen. Im Fal-
le eines schwerwiegenden Verstol3es einer nationalen Kontaktstelle fur digitale Ge-
sundheit sollte die Kommission die Moéglichkeit haben, die vom Verstol3 betroffenen
Dienste, die von dieser nationalen Kontaktstelle fur digitale Gesundheit bereitgestellt
werden, auszusetzen. Die Kommission sollte im Namen der Mitgliedstaaten innerhalb
von MyHealth@EU als Auftragsverarbeiterin fur die Mitgliedstaaten auftreten und
zentrale Dienste fur diese Infrastruktur erbringen. Um die Einhaltung der Daten-
schutzvorschriften sicherzustellen und einen Rahmen fiir das Risikomanagement bei
der Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zu schaffen,
sollten die spezifischen Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten als gemeinsam Verant-
wortliche und die Pflichten der Kommission als Auftragsverarbeiterin im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt werden. Fir die Daten und Dienstleistungen in
einem Mitgliedstaat ist allein dieser Mitgliedstaat zustandig. Die vorliegende Verord-
nung bildet die Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung personenbezogener elektroni-
scher Gesundheitsdaten im Rahmen dieser Infrastruktur als Aufgabe, die im o6ffentli-
chen Interesse gemald Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU)
2016/679 ausgefuhrt wird. Diese Verarbeitung ist fur die Gesundheitsversorgung in
grenzuberschreitenden Situationen gemal Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der ge-
nannten Verordnung erforderlich.

(35) Zusatzlich zu den Diensten in MyHealth@EU fiir den Austausch personenbezo-
gener elektronischer Gesundheitsdaten auf der Grundlage des europaischen Aus-
tauschformats fir EHR kdnnten andere Dienste oder erganzende Infrastrukturen bei-
spielsweise dann erforderlich sein, wenn Notlagen im Bereich der o6ffentlichen Ge-
sundheit eintreten oder die Architektur von MyHealth@EU fir bestimmte Anwen-
dungsfalle nicht geeignet ist. Beispiele fur solche Anwendungsfélle sind die Unter-
stiitzung von Impfpassfunktionen, einschlie3lich des Austauschs von Informationen
uber Impfkalender oder der Uberpriifung von Impfzertifikaten oder anderen gesund-
heitsbezogenen Zertifikaten. Diese zusétzlichen Anwendungsfélle waren auch wich-
tig, um zusatzliche Funktionen flr die Bewdltigung von Krisen im Bereich der offentli-
chen Gesundheit einzufiihren, wie z. B. die Unterstiitzung der Kontaktnachverfolgung
zwecks Einddmmung von Infektionskrankheiten. Uber MyHealth@EU sollte der Aus-
tausch personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten mit nationalen Kontaki-
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stellen fir digitale Gesundheit einschlagiger Drittlander und mit auf internationaler
Ebene von internationalen Organisationen eingerichteten Systemen unterstitzt wer-
den, um zur Kontinuitat der Gesundheitsversorgung beizutragen. Dies gilt insbeson-
dere fur Personen, die in und aus benachbarten Drittlandern reisen, fur Bewerberlan-
der und fur die assoziierten Uberseeischen Lander und Gebiete. Die Anbindung sol-
cher nationalen Kontaktstellen fir digitale Gesundheit in Drittlandern an
MyHealth@EU und die Interoperabilitat mit auf internationaler Ebene von internatio-
nalen Organisationen eingerichteten digitalen Systemen sollte einer Uberpriifung 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 Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in Drittlander
verbunden ist, etwa die Weitergabe einer Patientenkurzakte, wenn der Patient in die-
sem Dirittland Gesundheitsversorgung in Anspruch nimmt, sollten dariber hinaus
einschlagige Ubermittlungsinstrumente gemaR Kapitel V der Verordnung (EU)
2016/679 geschaffen werden. Der Kommission sollte die Befugnis Ubertragen wer-
den, Durchfuhrungsrechtsakte zu erlassen, um die Anbindung dieser nationalen Kon-
taktstellen fur digitale Gesundheit von Drittlandern und der auf internationaler Ebene
von internationalen Organisationen eingerichteten Systemen mit MyHealth@EU zu
erleichtern. Bei der Ausarbeitung dieser Durchfihrungsrechtsakte sollte die Kommis-
sion die nationalen Sicherheitsinteressen der Mitgliedstaaten bertcksichtigen.

(36) Zur Ermoglichung des reibungslosen Austauschs elektronischer Gesundheitsda-
ten und zur Wahrung der Rechte von naturlichen Personen und Angehérigen der
Gesundheitsberufe sollten EHR-Systeme, die im Binnenmarkt in Verkehr gebracht
werden, in der Lage sein, hochwertige elektronische Gesundheitsdaten sicher zu
speichern und zu Ubermitteln. Es ist ein wesentliches Ziel des EHDS, den sicheren
und freien Verkehr elektronischer Gesundheitsdaten in der gesamten Union sicher-
zustellen. Zu diesem Zweck sollte fir EHR-Systeme, mit denen eine oder mehrere
prioritare Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten verarbeitet werden, eine ver-
bindliche Regelung zur Selbstbewertung der Konformitét eingefiihrt werden, um die
Marktfragmentierung zu tberwinden und gleichzeitig einen verhéltnismafigen Ansatz
sicherzustellen. Mithilfe der Selbstbewertung wird fir EHR-Systeme die Einhaltung
der Anforderungen in Bezug auf die Interoperabilitdt, Sicherheit und Protokollierung
fur die Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten nachge-
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wiesen, die durch die beiden obligatorischen, durch die vorliegende Verordnung
harmonisierten EHR-Softwarekomponenten, namlich die européaische Interoperabili-
tatssoftwarekomponente fur EHR-Systeme und die europdische Protokollierungs-
softwarekomponente fur EHR-Systeme (im Folgenden ,harmonisierte Softwarekom-
ponenten fur EHR-Systeme®), festgelegt wurden. Die harmonisierten Softwarekom-
ponenten fir EHR-Systeme betreffen hauptséachlich die Datenumwandlung, auch
wenn sie den Bedarf an indirekten Anforderungen an das Datenerfassung und die
Datendarstellung in EHR-Systemen beinhalten kdnnen. Die technischen Spezifikati-
onen fur die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen sollten im
Wege von Durchfuhrungsrechtsakten festgelegt werden und auf der Grundlage der
Verwendung des europaischen Austauschformats fur EHR beruhen. Die harmonisier-
ten Softwarekomponenten von EHR-Systemen sollten so konzipiert sein, dass sie
wiederverwendbar sind und nahtlos mit anderen Komponenten in ein grof3eres Soft-
waresystem integriert werden kénnen. 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 Europaischen Parlaments und des Rates®®, unterstiitzt werden soll-
ten. Zur Unterstltzung dieses Prozesses sollten europdaische digitale Prifumgebun-
gen eingerichtet werden, mit denen automatisierte Mittel bereitgestellt werden, um zu
prufen, ob die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems die Anfor-
derungen der vorliegenden Verordnung erfillen. Zu diesem Zweck sollten der Kom-
mission Durchfihrungsbefugnisse zur Festlegung der gemeinsamen Spezifikationen
fur diese Umgebungen ubertragen werden. Die Kommission sollte die fur die Pru-
fumgebung erforderliche Software entwickeln und quelloffen zur Verfugung stellen.
Die Mitgliedstaaten sollten fur die digitalen Prifumgebungen verantwortlich sein, da
sie naher an den Herstellern und besser in der Lage sind, diese zu unterstitzen. Die

Hersteller sollten diese digitalen Prifungsumgebungen nutzen, um ihre Produkte zu

15 Verordnung (EU) 2024/2847 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024
uiber horizontale Cybersicherheitsanforderungen fiir Produkte mit digitalen Elementen und zur Ande-
rung der Verordnungen (EU) Nr. 168/2013 und (EU) 2019/1020 und der Richtlinie (EU) 2020/1828
(Cyberresilienz-Verordnung) (ABI. L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI: http:// da-
ta.europa.eu/elilreg/2024/2847/0j).
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prufen, bevor sie sie in Verkehr bringen, wobei sie weiterhin die volle Verantwortung
fur die Konformitat ihrer Produkte tragen. Die Ergebnisse der Prufung sollten in die
technische Dokumentation des Produkts aufgenommen werden. Entspricht das EHR-
System oder ein Teil davon europaischen Standards oder gemeinsamen Spezifikati-
onen, so sollte in der technischen Dokumentation auch die Liste der einschlagigen
europdaischen Standards und gemeinsamen Spezifikationen angegeben werden. Um
die Vergleichbarkeit von EHR-Systemen zu fordern, sollte die Kommission ein ein-
heitliches Muster fur die technische Dokumentation erstellen.

(37) Den EHR-Systemen sollte ein Informationsblatt, das Informationen fir berufliche
Nutzer enthalt, sowie eine klare und vollstindige Gebrauchsanweisung beigefiigt
werden, auch in einem fir Menschen mit Behinderungen zugéanglichen Format. Lie-
gen einem EHR-System keine derartigen Informationen bei, so sollten der Hersteller
des betreffenden EHR-Systems, sein Bevollmé&chtigter und alle anderen einschlagi-
gen Wirtschaftsakteure verpflichtet sein, dem EHR-System dieses Informationsblatt
und diese Gebrauchsanweisung beizufiigen.

(38) Wahrend EHR-Systeme, die vom Hersteller speziell zur Verarbeitung einer oder
mehrerer bestimmter Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten bestimmt sind,
einer verbindlichen Selbstzertifizierung unterliegen sollten, sollte fir 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 Félle wie Textverarbei-
tungssoftware, die flr das Verfassen von Berichten verwendet wird, die den schriftli-
chen EHR beigeflgt werden sollen, Middleware fir allgemeine Zwecke oder Soft-
ware fur die Datenbankverwaltung, die als Teil von Datenspeicherlésungen verwen-
det wird.

(39) Mit dieser Verordnung wird fur die harmonisierten EHR-Softwarekomponenten
von EHR-Systemen eine verbindliche Regelung zur Selbstbewertung der Konformitét
eingefuhrt, um sicherzustellen, dass uber die in der Union in Verkehr gebrachten
EHR-Systeme Daten im europaischen Austauschformat fir EHR ausgetauscht wer-
den konnen und dass sie Uber die erforderlichen Protokollierungskapazitaten verfu-
gen. Diese obligatorische Selbstbewertung der Konformitat, welche in Form einer
EU-Erklarung der Konformitat durch den Hersteller vorgenommen wiurde, sollte si-
cherstellen, dass die Einhaltung dieser Anforderungen auf verhéaltnismaRige Weise
erflllt wird, wobei eine Gbermafige 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-Konformitatskennzeichnung 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-
nungsgemalle Durchfiihrung der Bestimmungen uber die CE-
Konformitatskennzeichnung nach dem einschlagigen Unionsrecht sicherzustellen,
und im Fall einer missbrauchlichen Verwendung dieser Kennzeichnung angemesse-
ne Malinahmen einleiten.

(41) Die Mitgliedstaaten sollten weiterhin zustandig sein, Anforderungen in Bezug auf
andere Softwarekomponenten von EHR-Systemen und die Bedingungen fur die Ver-
bindung von Gesundheitsdienstleistern mit ihrer jeweiligen nationalen Infrastruktur
festzulegen, die auf nationaler Ebene einer Bewertung durch Dritte unterzogen wer-
den konnten. Um das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts fur EHR-
Systeme, digitale Gesundheitsprodukte und entsprechende Dienstleistungen zu er-
leichtern, ist es erforderlich gro3tmdgliche Transparenz in Bezug auf nationales
Recht zur Festlegung von Anforderungen an EHR-Systeme und von Bestimmungen
Uber deren Konformitatsbewertung in Bezug auf andere Aspekte als die harmonisier-
ten Softwarekomponenten von EHR-Systemen sicherzustellen. Daher sollten die
Mitgliedstaaten die Kommission Uber diese nationalen Anforderungen informieren,
damit diese Uber die erforderlichen Informationen verfligt, um sicherzustellen, dass
diese Anforderungen sich nicht negativ auf die harmonisierten Softwarekomponenten
von EHR-Systemen auswirken.

(42) Bestimmte Softwarekomponenten von EHR-Systemen konnten im Sinne der
Verordnung (EU) 2017/745 als Medizinprodukte oder im Sinne der Verordnung (EU)
2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates'® als In-vitro-Diagnostika gel-
ten. Software oder Softwaremodule, die unter die Definition eines Medizinprodukts,

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

16 Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 ber In-
vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (ABI. 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. Wahrend derartige Produkte die Anforderungen der jeweiligen Verordnung fur
diese Produkte erfillen mussen, sollten die Mitgliedstaaten angemessene Mal3nah-
men ergreifen, um sicherzustellen, dass die jeweilige Konformitatsbewertung im
Rahmen eines gemeinsamen bzw. koordinierten Verfahrens durchgefuhrt wird, um
den Verwaltungsaufwand fur Hersteller und andere Wirtschaftsakteure zu begrenzen.
Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen grundlegenden Anforderungen an
die Interoperabilitat 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 Interoperabilitat mit diesem EHR-System behauptet. In diesem Fall
sollten die Bestimmungen lber gemeinsame Spezifikationen fur EHR-Systeme auf
diese Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika und Hochrisiko-KI-Systeme Anwendung
finden.

(43) Zur weiteren Forderung der Interoperabilitdt und Sicherheit sollten die Mitglied-
staaten spezifische Vorschriften fur die Beschaffung, Erstattung oder Finanzierung
von EHR-Systemen auf nationaler Ebene im Zusammenhang mit der Organisation,
Erbringung oder Finanzierung von Gesundheitsdiensten beibehalten oder festlegen
kénnen. 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 Interoperabilitats-
prufung fur deren Verbindung mit nationalen digitalen Gesundheitsdiensten einge-
fuhrt. Solche Anforderungen kommen in der Regel bei Beschaffungsverfahren zum
Tragen, die von Gesundheitsdienstleistern und nationalen oder regionalen Behdrden
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
kénnen, sollten Gesundheitsdienstleister die Bestimmungen dieser Verordnung auch
dann einhalten, wenn sie ein eigenes EHR-System fur ihre internen Tatigkeiten ent-
wickeln und verwenden, ohne es gegen Bezahlung oder Vergutung in Verkehr zu
bringen. In solchen Fallen sollten diese Gesundheitsdienstleister alle fur die Herstel-

ler geltenden Anforderungen in Bezug auf von ihnen in Betrieb genommene, intern
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entwickelte EHR-Systeme erflillen. Da diese Gesundheitsdienstleister jedoch mog-
licherweise zusatzliche Zeit zur Vorbereitung der Einhaltung der vorliegenden Ver-
ordnung bendtigen, sollten diese Anforderungen fur solche Systeme erst nach einem
verlangerten Ubergangszeitraum gelten.

(45) Es ist notwendig, fur eine klare und verhaltnismafige Aufteilung der Pflichten zu
sorgen, die der Rolle jedes Wirtschaftsakteurs im Liefer- und Vertriebsprozess fir
EHR-Systeme entsprechen. Die Wirtschaftsakteure sollten fiir die Einhaltung ihrer
jeweiligen Rolle in diesem Prozess verantwortlich sein und sicherstellen, dass alle
EHR-Systeme, die sie auf dem Markt bereitstellen, die einschlagigen Anforderungen
erfullen.

(46) Die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen an die Interoperabilitat und
Sicherheit sollte von den Herstellern von EHR-Systemen durch die Umsetzung ge-
meinsamer Spezifikationen nachgewiesen werden. Zu diesem Zweck sollte die
Kommission Durchfihrungsbefugnisse erhalten, um solche gemeinsamen Spezifika-
tionen fur Datensatze, Kodiersysteme, technische Spezifikationen, Standards, Spezi-
fikationen und Profile fir den Datenaustausch, sowie Anforderungen und Grundsatze
in Bezug auf Patientensicherheit und die Sicherheit, Vertraulichkeit, Integritat und
Schutz personenbezogener Daten und Spezifikationen und Anforderungen im Zu-
sammenhang mit dem ldentifizierungsmanagement und der Nutzung der elektroni-
schen Identifizierung festzulegen. Die Stellen fir digitale Gesundheit sollten zur Ent-
wicklung solcher gemeinsamen Spezifikationen beitragen. Die gemeinsamen Spezifi-
kationen sollten gegebenenfalls auf bestehenden harmonisierten Standards fir 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 fur EHR-
Systeme von besonderer Bedeutung sind, sollten sie gemal Artikel 42 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2018/1725 vor ihrer Annahme einer Konsultation mit dem Européi-
schen Datenschutzausschuss (EDSA) und dem Européischen 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 Europaischen Parlaments und des Rates?!’ ein-
gefuhrte System der Marktiberwachung und der Konformitat von Produkten gelten.
Je nach der auf nationaler Ebene festgelegten Organisation konnten solche Markt-
Uberwachungstatigkeiten entweder von den Stellen fur digitale Gesundheit, die fir
die ordnungsgemafe Umsetzung von Kapitel Il der vorliegenden Verordnung sorgen,
oder von einer gesonderten Marktiberwachungsbehdrde mit Zustandigkeit fur EHR-
Systeme durchgefiihrt werden. Die Benennung von Stellen fur digitale Gesundheit
als Marktiberwachungsbehotrden konnte zwar erhebliche praktische Vorteile fur Ta-
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 Marktiiberwachungsbehdrden sollten weder direkt noch indi-
rekt in wirtschaftliche, finanzielle oder personliche Interessenkonflikte geraten, die als
Beeintrachtigung ihrer Unabhangigkeit angesehen werden konnten, und sie sollten
sich insbesondere nicht in einer Situation befinden, die die Unparteilichkeit ihres be-
ruflichen Verhaltens direkt oder indirekt beeintrachtigen kénnte. Die Mitgliedstaaten
sollten das Auswahlverfahren fir Marktiberwachungsbehdrden festlegen und verof-
fentlichen. Sie sollten sicherstellen, dass das Verfahren transparent ist und Interes-
senkonflikte verhindert werden.

(49) Nutzer von Wellness-Anwendungen, einschliellich Anwendungen fir mobile
Gerate, sollten Uber die Fahigkeit dieser Anwendungen informiert werden, mit EHR-
Systemen oder nationalen elektronischen Gesundheitsldsungen verbunden zu wer-
den und Daten an sie zu ubertragen, wenn Daten, die von den Wellness-
Anwendungen erzeugt werden, fir Zwecke der Gesundheitsversorgung nutzlich sind.
Die Fahigkeit dieser Anwendungen, Daten in einem interoperablen Format zu expor-
tieren, ist auch fur die Zwecke der Datenibertragbarkeit relevant. Gegebenenfalls
sollten die Nutzer Uber die Konformitat solcher Wellness-Anwendungen mit den In-
teroperabilitdts- und Sicherheitsanforderungen informiert werden. Allerdings ware
angesichts der groRen Zahl von Wellness-Anwendungen und des Umstands, dass
bei vielen von ihnen die erstellten Daten fur Zwecke der Gesundheitsversorgung nur

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

17 Verordnung (EU) 2019/1020 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 Uber
Marktuiberwachung und die Konformitat von Produkten sowie zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG
und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011 (ABI. L 169 vom 25.6.2019, S. 1).
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haltnisméRig. Daher sollte eine verpflichtende Kennzeichnungsregelung fur Well-
ness-Anwendungen, fir die Interoperabilitat mit EHR-Systemen behauptet wird, als
geeigneter Mechanismus eingefiihrt werden, um die Einhaltung der Anforderungen
im Rahmen der vorliegenden Verordnung fur die Nutzer von Wellness-Anwendungen
transparent zu machen und sie bei der Wahl geeigneter Wellness-Anwendungen mit
hohen Interoperabilitdts- und Sicherheitsstandards zu unterstitzen. Die Kommission
sollte im Wege von Durchflihrungsrechtsakten 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 uber zertifizierte EHR-Systeme und mit einer
Kennzeichnung versehene Wellness-Anwendungen ist erforderlich, damit Beschaffer
und Nutzer solcher Produkte interoperable Losungen fur ihre spezifischen Bedurfnis-
se finden kénnen. 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 Europaischen Daten-
bank fur Medizinprodukte (Eudamed) vergleichbar ist. Die Ziele der EU-Datenbank
fur die Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen sollten darin
bestehen, die Transparenz insgesamt zu erhéhen, die Uberschneidung von Berichts-
anforderungen zu vermeiden und den Informationsfluss zu straffen und zu erleich-
tern. Medizinprodukte und Kl-Systeme sollten weiterhin in den bestehenden Daten-
banken, die mit der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. (EU) 2024/1689 eingerichtet
wurden, registriert werden, aber zuséatzlich sollte die Einhaltung der Interoperabili-
tatsanforderungen vom Hersteller angegeben werden, wenn sie eine solche Einhal-
tung behauptet, um die Beschaffer dariiber 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 fur den Zugang zu elektronischen Gesund-
heitsdaten fur die Sekundarnutzung in der gesamten Union einzurichten. Im Rahmen
dieses Mechanismus sollten Gesundheitsdateninhaber die Daten, tUber die sie verfu-
gen, auf der Grundlage einer Datengenehmigung oder einer Gesundheitsdatenanfra-
ge zur Verfugung stellen. Fir die Zwecke der Verarbeitung elektronischer Gesund-
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heitsdaten fur die Sekundarnutzung ist eine Rechtsgrundlage gemal 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 fir die Sekundarnutzung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten, einschliel3lich der SchutzmalRnahmen, 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
rechtmaRige Zwecke, vertrauenswurdige Governance fur die Gewahrung des Zu-
gangs zu Gesundheitsdaten durch die Einbeziehung von Zugangsstellen fir Ge-
sundheitsdaten und die Verarbeitung in einer sicheren Umgebung sowie die in der
Datengenehmigung festgelegten Modalitaten fir die Datenverarbeitung zu ermégli-
chen. Folglich sollten die Mitgliedstaaten keine weiteren Bedingungen gemal Artikel
9 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679 fur die Verarbeitung personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung im Rahmen der vorliegen-
den Verordnung beibehalten oder einfiihren, einschliellich Beschrankungen und
spezifischer Bestimmungen, die die Einwilligung natirlicher Personen erfordern, mit
Ausnahme der Einfuhrung strengerer Ma3nahmen und zusatzlicher Schutzmaf3nah-
men auf nationaler Ebene, die darauf abzielen, die Sensibilitat und den Wert be-
stimmter Daten zu schitzen, wie in der vorliegenden Verordnung festgelegt. Antrag-
steller fur Gesundheitsdaten sollten auch eine Rechtsgrundlage nach Artikel 6 der
Verordnung (EU) 2016/679 nachweisen, auf der sie gemal der vorliegenden Verord-
nung Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten beantragen kénnen, und die in
Kapitel IV festgelegten Bedingungen erfillen. Darliber hinaus sollte die Zugangsstel-
le fur Gesundheitsdaten die vom Antragsteller fir Gesundheitsdaten bereitgestellten
Informationen prifen 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 erfillt. Die vorlie-
gende Verordnung begriindet fur die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten,
die sich im Besitz der Gesundheitsdateninhaber befinden, die rechtliche Verpflich-
tung im Sinne von Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2016/679 im
Einklang mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben i und j jener Verordnung fir Gesund-
heitsdateninhaber, die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten Zu-
gangsstellen fir Gesundheitsdaten zur Verfigung zu stellen, wahrend die Rechts-
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grundlage fur die urspriingliche Verarbeitung, beispielsweise die Gesundheitsversor-
gung, unberihrt bleibt. Mit der vorliegenden Verordnung werden den Zugangsstellen
fur Gesundheitsdaten auch Aufgaben im 6ffentlichen Interesse im Sinne von Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/679 Ubertragen und, soweit zutref-
fend, die Anforderungen des Artikels 9 Absatz 2 Buchstaben g bis j der vorliegenden
erfullt. Statzt sich der Gesundheitsdatennutzer auf eine Rechtsgrundlage geman Ar-
tikel 6 Absatz 1 Buchstabe e oder f der Verordnung (EU) 2016/679, sollten die ent-
sprechenden SchutzmalRnahmen nach Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2016/679 in der vorliegenden Verordnung vorgesehen werden.

(53) Fur die Sekundarnutzung verwendete elektronische Gesundheitsdaten kénnen
groRen gesellschaftlichen Nutzen mit sich bringen. Die Nutzung von Realdaten und
von Erkenntnissen aus der Praxis, einschlie3lich der von Patienten gemeldeten Er-
gebnisse, flur evidenzbasierte regulatorische und politische Zwecke sowie fur For-
schung, Bewertung von Gesundheitstechnologien und klinische Ziele sollte geférdert
werden. Realdaten und Erkenntnisse aus der Praxis verflgen tber das Potenzial, die
derzeit zur Verfugung gestellten Gesundheitsdaten zu ergdnzen. Um dieses Ziel zu
erreichen, ist es wichtig, dass die Datensatze, die gemald der vorliegenden Verord-
nung fir die Sekundarnutzung zur Verfliigung gestellt werden, so vollstdndig wie
mdoglich sind. Die vorliegende Verordnung enthalt die erforderlichen Schutzmaf3nah-
men, um bestimmte Risiken, die mit der Erzielung dieser Vorteile verbunden sind, zu
mindern. Die Sekundarnutzung elektronischer Gesundheitsdaten erfolgt auf der
Grundlage pseudonimisierter oder anonymisierter Daten, um die Identifizierung der
betroffenen Personen auszuschliel3en.

(54) Um das Bediirfnis der Gesundheitsdatennutzer, tiber umfassende und reprasen-
tative Datensétze zu verfugen, mit der Autonomie naturlicher Personen in Bezug auf
ihre personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, die als besonders sensi-
bel gelten, in Einklang zu bringen, sollten nattrliche Personen entscheiden kdnnen,
ob ihre personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten fir die Sekundarnut-
zung gemal dieser Verordnung verarbeitet werden kénnen, und zwar in Form eines
Rechts zum Widerspruch gegen die Bereitstellung dieser Daten fir die Sekundarnut-
zung. Im Hinblick darauf sollte ein leicht verstandlicher und zugénglicher benutzer-
freundlicher Mechanismus fur die Austbung dieses Rechts zum Widerspruch vorge-
sehen werden. Daruiber hinaus ist es unerlasslich, nattrlichen Personen ausreichen-

de und vollstandige Informationen Uber ihr Recht zum Widerspruch, einschlief3lich
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der Vor- und Nachteile bei der Ausiuibung dieses Rechts, zur Verfigung zu stellen.
Naturliche Personen sollten nicht verpflichtet sein, Grinde fur den Widerspruch an-
zugeben, und sie sollten die Mdglichkeit haben, ihre Entscheidung jederzeit zu tber-
denken. Fur bestimmte Zwecke, die in engem Zusammenhang mit dem offentlichen
Interesse stehen, wie z. B. Tatigkeiten zum Schutz vor schwerwiegenden grenziber-
schreitenden Gesundheitsgefahren oder wissenschaftliche Forschung aus wichtigen
Griunden des offentlichen Interesses, sollte den Mitgliedstaaten jedoch die Mdglich-
keit eingeraumt werden, unter Bertcksichtigung ihres nationalen Kontexts Mecha-
nismen fir den Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
naturlicher Personen einzurichten, die von ihrem Recht zum Widerspruch Gebrauch
gemacht haben, um sicherzustellen, dass in diesen Situationen vollstandige Datens-
atze zur Verfigung gestellt werden kdnnen. Diese Mechanismen sollte den Anforde-
rungen fur die Sekundarnutzung gemald dieser Verordnung entsprechen. Wissen-
schaftliche Forschung aus wichtigen Griinden des o6ffentlichen Interesses kdnnte bei-
spielsweise Forschungsarbeiten umfassen, die sich mit einem ungedeckten medizi-
nischen Bedarf, auch fur seltene Krankheiten, oder entstehende Gesundheitsbedro-
hungen befassen. Die Vorschriften Uber solche Aul3erkraftsetzungen sollten den We-
sensgehalt der Grundrechte und Grundfreiheiten achten und in einer demokratischen
Gesellschaft eine notwendige und verhaltnisméalige MalRnahme darstellen, um das
offentliche Interesse in Bezug auf legitime wissenschaftliche und gesellschaftliche
Ziele zu verwirklichen. Eine solche Aul3erkraftsetzung sollte nur Gesundheitsdaten-
nutzern, bei denen es sich um o6ffentliche Stellen handelt, oder um einschlagige Or-
gane, Einrichtungen und sonstige Stellen der Union, die mit der Wahrnehmung von
Aufgaben im Bereich der offentlichen Gesundheit betraut sind, oder einer anderen
Einrichtung, die mit der Wahrnehmung 6ffentlicher Aufgaben im Bereich der 6ffentli-
chen Gesundheit betraut ist oder im Auftrag einer Behoérde handelt, zur Verfiigung
stehen, und nur wenn die Daten auf alternative Weise nicht rechtzeitig und wirksam
erlangt werden kénnen. Diese Gesundheitsdatennutzer sollten begrinden, dass die
Aul3erkraftsetzung fur einen individuellen Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten
oder eine individuelle Gesundheitsdatenanfrage erforderlich ist. Wird eine solche Au-
Rerkraftsetzung durchgefuhrt, so sollten weiterhin die Schutzmafinahmen nach Kapi-
tel IV von den Gesundheitsdatennutzern angewandt werden, insbesondere das Ver-
bot der Re-ldentifizierung oder des Versuchs der Re-ldentifizierung der betroffenen

naturlichen Personen.
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(55) Im Zusammenhang mit dem EHDS sind die elektronischen Gesundheitsdaten
bereits vorhanden und werden unter anderem von Gesundheitsdienstleistern, Be-
rufsverbénden, offentlichen Einrichtungen, Regulierungsbehérden, Forschungsein-
richtungen und Versicherern im Rahmen ihrer Tatigkeiten erhoben. Diese Daten soll-
ten auch fur die Sekundarnutzung verfigbar gemacht werden, d. h. fur die Verarbei-
tung von Daten fur andere Zwecke als diejenigen, fur die sie erhoben oder erzeugt
wurde; allerdings werden viele dieser Daten nicht fur die Verarbeitung fur solche
Zwecke verfugbar gemacht. Ein Grof3teil der vorhandenen gesundheitsbezogenen
Daten ist jedoch nicht fir andere Zwecke nutzbar als fur den urspriinglichen Zweck
ihrer Erhebung. Dies schrankt Akteure aus Forschung und Innovation, politische Ent-
scheidungstrager, Regulierungsbehoérden und Arzte in ihren Moglichkeiten ein, diese
Daten fur andere Zwecke wie Forschung, Innovation, Politikgestaltung, Regulierung,
Patientensicherheit oder personalisierte Medizin zu verwenden. Damit die Vorteile
der Sekundarnutzung voll ausgeschopft werden kénnen, sollten alle Gesundheitsda-
teninhaber daran mitwirken, indem sie verschiedene Kategorien elektronischer Ge-
sundheitsdaten, deren Inhaber sie sind, fur die Sekundarnutzung zur Verfliigung stel-
len, unter der Voraussetzung, dass diese Anstrengungen stets unter Anwendung
wirksamer und sicherer Verfahren und unter geblhrender Beachtung von Berufs-
pflichten, zu denen auch Geheimhaltungspflichten gehéren, erfolgen.

(56) Die Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, die fur die Sekundarnutzung
verarbeitet werden konnen, sollten allgemein und flexibel genug sein, um den sich
wandelnden Bedurfnissen der Gesundheitsdatennutzer gerecht zu werden, aber auf
Daten zu Gesundheit oder gesundheitsrelevanten Einflussfaktoren beschrankt blei-
ben. Sie konnen auch einschlagige 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 einschlieen, zum Beispiel Daten Uber den
Konsum bestimmter Substanzen, den soziodkonomischer Status oder das Verhalten,
und Daten uUber Umweltfaktoren wie etwa Verschmutzung, Strahlung, Umgang mit
bestimmten chemischen Stoffen. Die Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten fur
sekundare Zwecke umfassen auch einige Kategorien von Daten, die ursprunglich fir
andere Zwecke wie Forschung, Statistiken, Patientensicherheit, Regulierungstatigkei-
ten oder Politikgestaltung erhoben wurden, zum Beispiel Register fur die Politikge-
staltung, Register Uber Nebenwirkungen von Arzneimitteln oder Medizinprodukten.
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So stehen in einigen Bereichen, etwa fur Krebserkrankungen (Européaisches Krebsin-
formationssystem) oder seltene Krankheiten (beispielsweise die Europaische Platt-
form flr die Registrierung seltener Krankheiten sowie ERN-Register) européische
Datenbanken zur Verfiigung, 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 fir Sekundarnutzung
verarbeitet werden kdnnen, aufgenommen werden. Daten Uber klinische Prifungen
und klinische Untersuchungen sollten nach Abschluss der klinischen Prifung oder
klinischen Untersuchung ebenfalls in die Kategorien der elektronischen Gesund-
heitsdaten fir die Sekundarnutzung aufgenommen werden, ohne dass die freiwillige
Weitergabe von Daten durch die Sponsoren laufender Prifungen und Untersuchun-
gen beeintrachtigt wird. Elektronische Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung
sollten vorzugsweise in einem strukturierten elektronischen Format zur Verfiigung
gestellt werden, das ihre Verarbeitung durch Computersysteme erleichtert. Beispiele
fur strukturierte elektronische Formate sind Datensatze 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 Datensatzen erhalt, konnte die Daten in diesen Datensatzen
durch verschiedene Korrekturen, Anmerkungen und andere Verbesserungen anrei-
chern, z. B. durch Erganzung fehlender oder unvollstandiger Daten, wodurch die Ge-
nauigkeit, Vollstandigkeit oder Qualitat der Daten in den Datensatzen verbessert
werden wirde. Gesundheitsdatennutzer sollten dazu ermutigt werden, den Zugangs-
stellen fur Gesundheitsdaten kritische Fehler in Datensatzen zu melden. Um die Ver-
besserung der urspriinglichen Datenbank und die anschlieende Nutzung der ange-
reicherten Datensétze zu unterstiitzen, sollten die Mitgliedstaaten in der Lage sein,
Vorschriften fur 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 urspringlichen Gesundheitsda-
teninhaber zusammen mit einer Beschreibung der Anderungen kostenlos zur Verfi-
gung gestellt werden. Der Gesundheitsdateninhaber sollte den neuen Datensatz ver-
fugbar machen oder, wenn dies nicht erfolgt, der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten

eine Begrindung dafir mitteilen, z. B. wenn die Anreicherung durch den Gesund-
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heitsdatennutzer von geringer Qualitat ist. Es sollte sichergestellt werden, dass nicht
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung zur
Verfigung stehen. Insbesondere Genomdaten zu Krankheitserregern haben einen
erheblichen Wert fur die menschliche Gesundheit, wie sich wéahrend der COVID-19-
Pandemie gezeigt hat, bei der sich der zeitnahe Zugang zu solchen Daten und ihr
frihzeitiger Austausch als wesentlich fur die rasche Entwicklung von Nachweisme-
thoden, medizinischen Gegenmal3hahmen und Reaktionen auf Bedrohungen der
offentlichen Gesundheit erwiesen haben. Der gro3te Nutzen aus der Arbeit an der
Genomik von Krankheitserregern wird erzielt, wenn in den Arbeitsbereichen offentli-
che Gesundheit und Forschung Datenséatze gemeinsam genutzt werden und sie zur
gegenseitigen Information und Verbesserung zusammenarbeiten.

(58) Um die Wirksamkeit der Sekundarnutzung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten zu erhohen und die durch die vorliegende Verordnung gebotenen
Mdglichkeiten in vollem Umfang zu nutzen, sollte die Verfugbarkeit der in Kapitel 1V
beschriebenen elektronischen Gesundheitsdaten im EHDS derart sein, dass die Da-
ten moglichst zugénglich, hochwertig, bereit und geeignet sind, einen wissenschatftli-
chen, innovativen und gesellschaftlichen Wert und eine hohe Qualitat zu schaffen.
Bei den Arbeiten an der Umsetzung des EHDS und weiteren Verbesserungen der
Datensatze sollte Datenséatzen Vorrang eingeraumt werden, die am besten geeignet
sind, einen solchen Wert und eine solche Qualitat zu schaffen.

(59) Offentliche oder private Einrichtungen erhalten haufig Unterstiitzung aus o6ffentli-
chen Mitteln der Mitgliedstaaten oder der Union fur die Erhebung und Verarbeitung
elektronischer Gesundheitsdaten fur Forschung, flr amtliche oder nicht amtliche Sta-
tistiken oder fur &hnliche 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 Unterstitzung aus of-
fentlichen Mitteln der Union oder der Mitgliedstaaten erhoben und verarbeitet wer-
den, sollten den Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten zur Verfigung gestellt werden,
um die Wirkung der o6ffentlichen Investitionen zu maximieren und Forschung, Innova-
tion, Patientensicherheit oder Politikgestaltung zum Nutzen der Gesellschaft zu un-
terstitzen. In einigen Mitgliedstaaten spielen private Einrichtungen, darunter private
Gesundheitsdienstleister und Berufsverbande, eine zentrale Rolle im Gesundheits-
wesen. Die Gesundheitsdaten, deren Inhaber solche Einrichtungen sind, sollten

ebenfalls fir die Sekundéarnutzung zur Verfigung gestellt werden. Bei den Gesund-
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heitsdateninhabern im Zusammenhang mit der Sekundarnutzung sollte es sich daher
um Einrichtungen handeln, die Gesundheits- oder Pflegedienstleister sind oder For-
schungsarbeiten in Bezug auf das Gesundheitswesen oder den Pflegesektor durch-
fuhren oder Produkte oder Dienstleistungen entwickeln, die fur das Gesundheitswe-
sen oder den Pflegesektor bestimmt sind. Bei solchen Einrichtungen kann es sich um
offentliche, nicht gewinnorientierte oder private Einrichtungen handeln. Im Einklang
mit dieser Definition sollten Pflegeheime, Tagesbetreuungszentren, Einrichtungen,
die Dienstleistungen fur Menschen mit Behinderungen anbieten oder Einrichtungen,
die geschaftliche und technologische Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Pflege
wie orthopadische 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
unverhaltnisméalige Belastung zu vermeiden, sollten natirliche Personen

und Kleinstunternehmen in der Regel von den Pflichten als Gesundheitsdateninhaber
ausgenommen werden. Die Mitgliedstaaten sollten jedoch die Mdglichkeit haben, die
Pflichten der Gesundheitsdateninhaber in ihrem nationalen Recht auf nattrliche Per-
sonen und Kleinstunternehmen auszuweiten. Zur Verringerung des Verwaltungsauf-
wands und im Lichte der Grundsatze der Wirksamkeit und Effizienz sollten die Mit-
gliedstaaten in ihrem nationalen Recht vorschreiben kénnen, dass Vermittlungsstel-
len fur Gesundheitsdaten die Pflichten bestimmter Kategorien von Gesundheitsda-
teninhabern wahrnehmen. Diese Vermittlungsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten
juristische Personen sein, die in der Lage sind, von Gesundheitsdateninhabern be-
reitgestellte elektronische Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung zur Verfigung
zu stellen, zu erfassen, bereitzustellen, zu verarbeiten, den Zugang dazu zu be-
schranken und sie auszutauschen. Diese Vermittlungsstellen fur 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
Geschaftsgeheimnisse geschitzt sind, einschlie3lich Daten Uber klinische Prifun-
gen, Untersuchungen und Studien, kénnen fir die Sekundarnutzung sehr nuitzlich

sein und Innovationen innerhalb der Union zum Nutzen der Patienten in der Union
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fordern. Um Anreize fur eine kontinuierliche Fuhrungsrolle der Union in diesem Be-
reich zu schaffen, ist es wichtig den Austausch von Daten klinischer Prifungen und
klinischer Untersuchungen Uber den EHDS fir die Sekundarnutzung zu férdern. Die
Daten klinischer Prufungen und klinischer Untersuchungen sollten so weit wie mog-
lich zur Verfugung gestellt werden, wobei alle erforderlichen MaflRnahmen zum
Schutz der Rechte am geistigem Eigentum und von Geschaftsgeheimnissen 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 einschlagigen
Transparenzbestimmungen des Unionsrechts, einschliel3lich fir Daten zu klinischen
Prifungen und klinischen Untersuchungen, im Einklang stehen. Die Zugangsstellen
fur Gesundheitsdaten sollten bewerten, wie dieser Schutz gewahrt werden und
gleichzeitig den Gesundheitsdatennutzern der Zugang zu diesen Daten so weit wie
maoglich gewahrt werden kann. Wenn eine Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten nicht
dazu in der Lage ist, den Zugang zu solchen Daten zu gewdahren, sollte sie den Ge-
sundheitsdatennutzerinformieren und erlautern, warum es nicht moglich ist, diesen
Zugang zu gewahren. Rechtliche, organisatorische und technische Mal3hahmen zum
Schutz der Rechte am geistigen Eigentum oder von Geschéaftsgeheimnissen kdnnten
gemeinsame vertragliche Vereinbarungen Uber 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 Geschaftsgeheimnis geschuitzt wird, die fir den Gesundheitsda-
tennutzer aber dennoch nutzbar sind, oder die Konfiguration der sicheren Verarbei-
tungsumgebung, sodass diese Daten fir den Gesundheitsdatennutzer nicht zugang-
lich sind, umfassen.

(61) Die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten im Rahmen des EHDS sollte es
offentlichen, privaten, nicht gewinnorientierten Einrichtungen sowie einzelnen For-
schenden ermdglichen, fur die in der vorliegenden Verordnung festgelegten Zwecke
Zugang zu Gesundheitsdaten fur Forschung, Innovation, Politikgestaltung, Bildung,
Patientensicherheit, Regulierungstatigkeiten oder personalisierte Medizin zu erhalten.
Der Datenzugang fur die Sekundarnutzung sollte dem allgemeinen Interesse der Ge-
sellschaft dienen. Insbesondere mit der Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten flr
Forschungs- und Entwicklungszwecke sollte dazu beigetragen werden, dass der Ge-
sellschaft neue Arzneimittel, Medizinprodukte und Gesundheitsversorgungsprodukte

und -dienstleistungen zu erschwinglichen und fairen Preisen fiir die Birgerinnen und
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Blrger der Union zur Verfigung stehen und dass der Zugang und die Verfiigbarkeit
dieser Produkte und Dienstleistungen in allen Mitgliedstaaten verbessert werden. Zu
den Tatigkeiten, fur die der Zugang im Rahmen dieser Verordnung rechtmafig ist,
konnte die Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten durch 6ffentliche Stellen fur die
Wahrnehmung ihrer Aufgaben gehodren, darunter offentliche Aufgaben wie Gesund-
heitsiiberwachung, Planung und Berichterstattung, Gestaltung der Gesundheitspolitik
sowie Sicherstellung der Patientensicherheit, der Qualitdt der Versorgung und der
Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme. Fur offentliche Einrichtungen und Organe,
Einrichtungen und sonstige Stellen der Union konnte der regelmaldige Zugang zu
elektronischen Gesundheitsdaten Uber einen langeren Zeitraum erforderlich sein,
auch zur Erfullung ihres Mandats nach MaRgabe dieser Verordnung. Offentliche Stel-
len kdnnten solche Forschungstatigkeiten unter Einbeziehung von Dritten, einschliel3-
lich Unterauftragnehmern, durchfihren, solange die o6ffentliche Stelle jederzeit die
Aufsicht Uber diese Tatigkeiten ausubt. Mit der Bereitstellung der Daten sollten auch
Tatigkeiten unterstiitzt werden, die mit wissenschaftlicher Forschung zusammenhan-
gen. Der Begriff der Zwecke wissenschatftlicher Forschung sollte weit ausgelegt wer-
den und die technologische Entwicklung und die Demonstration, die Grundlagenfor-
schung, die angewandte Forschung und privat finanzierte Forschung einschliel3en.
Zu den Tatigkeiten im Zusammenhang mit der wissenschaftlichen Forschung zahlen
Innovationstatigkeiten, wie etwa das Trainieren von Kl-Algorithmen, die in der Ge-
sundheitsversorgung oder in der Pflege natirlicher Personen eingesetzt werden
kénnten, sowie die Bewertung und Weiterentwicklung bestehender Algorithmen und
Produkte fir solche Zwecke. Es ist erforderlich, dass der EHDS auch zur Grundla-
genforschung beitragt, und auch wenn die Vorteile fir Endnutzer und Patienten in der
Grundlagenforschung weniger unmittelbar sein konnten, ist diese Forschung fir den
langfristigen gesellschaftlichen Nutzen von entscheidender Bedeutung. In einigen
Fallen kdnnten die Informationen zu bestimmten natirlicher Personen, zum Beispiel
Genomdaten naturlicher Personen mit einer bestimmten Krankheit die Diagnose oder
Behandlung anderer natirlicher Personen beitragen. Fur oOffentliche Stellen ist es
erforderlich, Uber den fur auBergewohnliche Notwendigkeit ausgelegten Geltungsbe-
reich von Kapitel V der Verordnung (EU) 2023/2854 hinauszugehen. Den Zugangs-
stellen fur Gesundheitsdaten sollte es jedoch gestattet sein, offentlichen Stellen bei
der Verarbeitung oder Verlinkung von Daten Unterstitzung zu leisten. Die vorliegen-
de Verordnung sieht zwar einen Kanal vor, tUber den o6ffentliche Stellen Zugang zu
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Informationen erhalten kdnnen, die sie zur Erfullung der ihnen gesetzlich Gbertrage-
nen Aufgaben bendétigen, erweitert jedoch nicht das Mandat dieser offentlichen Stel-
len.

(62) Jedes Bestreben, elektronische Gesundheitsdaten fir Malinahmen zum Nachteil
der betroffenen natirlichen Personen zu verwenden, beispielsweise, um Versiche-
rungsbeitrdage zu erhdhen, Handlungen durchzufiihren, die mdéglicherweise zum
Nachteil der natirlichen Personen in Verbindung mit Beschaftigung, Rente oder
Bankwesen waren, einschlief3lich bei der Vergabe von Hypotheken, Produkte oder
Behandlungen zu bewerben, Entscheidungen im Einzelfall zu automatisieren, nattrli-
che Personen zu re-identifizieren oder schadliche Produkte zu entwickeln, sollte ver-
boten werden. Dieses Verbot sollte auch fur Tatigkeiten gelten, die gegen ethische
Bestimmungen des nationalen Rechts verstof3en, 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 gewahren oder diese anderweitig
bereitzustellen. Die Identitat der befugten Personen, insbhesondere des Hauptprifers,
die gemal dieser Verordnung das Recht auf Zugang zu den elektronischen Gesund-
heitsdaten in der sicheren Verarbeitungsumgebung haben, sollte in der Datenge-
nehmigung angegeben werden. Die Hauptpriufer sind die Personen, die hauptsach-
lich fir die Beantragung des Zugangs zu den elektronischen Gesundheitsdaten und
die Verarbeitung der angeforderten Daten in der sicheren Verarbeitungsumgebung
im Auftrag des Gesundheitsdatennutzers zusténdig sind.

(63) Mit dieser Verordnung wird keine Ermachtigung zur Sekundarnutzung von Ge-
sundheitsdaten zum Zwecke der Strafverfolgung geschaffen. Die Verhitung, Ermitt-
lung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder die Strafvollstreckung durch
die zustandigen Behdrden sollte nicht zu den Zwecken der Sekundarnutzung geho-
ren, die unter die vorliegende Verordnung fallen. Daher sollten Gerichte und andere
Einrichtungen des Justizwesens nicht als Gesundheitsdatennutzer bei der Sekun-
darnutzung von Gesundheitsdaten im Rahmen dieser Verordnung betrachtet werden.
Dariiber 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 gemal die-
ser Verordnung obliegen. Dartber hinaus bleiben die Befugnisse der zusténdigen
Behorden, fur die Verhitung, Ermittlung, Aufdeckung und Verfolgung von Straftaten
gemal den gesetzlichen Bestimmungen elektronische Gesundheitsdaten zu erhal-
ten, von dieser Verordnung unberuhrt. 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 fir Gesundheitsdaten, die
den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten in den Mitgliedstaaten unterstut-
zen, ist wesentlich zur Forderung der Sekundarnutzung gesundheitsbezogener Da-
ten. Die Mitgliedstaaten sollten daher eine oder mehrere Zugangsstellen fur Gesund-
heitsdaten einrichten, um unter anderem ihrer verfassungsrechtlichen, organisatori-
schen und administrativen Struktur Rechnung zu tragen. Bei mehr als einer Zu-
gangsstelle fir Gesundheitsdaten sollte jedoch eine von ihnen als Koordinierungs-
stelle benannt werden. Richtet ein Mitgliedstaat mehrere Zugangsstellen fir Gesund-
heitsdaten ein, so sollte er auf nationaler Ebene Vorschriften festlegen, die die koor-
dinierte Beteiligung dieser Stellen am Ausschuss fur den europaischen Gesundheits-
datenraum (im Folgenden ,EHDS-Ausschuss®) sicherstellen. Insbesondere sollte der
betreffende Mitgliedstaat eine Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten bestimmen, die
als zentrale Anlaufstelle fiir eine wirksame Beteiligung dieser Stellen fungiert, und fur
eine rasche und reibungslose Zusammenarbeit mit den anderen Zugangsstellen fur
Gesundheitsdaten, dem EHDS-Ausschuss und der Kommission sorgen. Die Zu-
gangsstellen fir Gesundheitsdaten kénnten sich hinsichtlich Organisation und Gré3e
unterscheiden, von einer speziell fir den Zweck eingerichteten eigenstandigen Orga-
nisation bis zu einem Referat oder einer Abteilung in einer bestehenden Organisati-
on. Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten sollten ihre Entscheidungen Uber den Zu-
gang zu elektronischen Daten fur die Sekundarnutzung unbeeinflusst treffen und jeg-
liche Interessenkonflikte vermeiden. Daher sollten die Mitglieder der Governance-
und Entscheidungsstellen jeder Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten und deren Per-
sonal von jeder nicht mit ihren Aufgaben zu vereinbarenden Handlung absehen und
keine nicht vereinbare Tatigkeit austiben. Die Unabh&ngigkeit von Zugangsstellen fir
Gesundheitsdaten sollte jedoch nicht bedeuten, dass sie keinen Kontroll- oder Uber-
wachungsmechanismen in Bezug auf ihre finanziellen Ausgaben unterliegen oder

einer gerichtlichen Uberpriifung unterzogen werden kénnen. Jede Zugangsstelle fiir
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Gesundheitsdaten sollte mit Finanzmitteln, technischen Ressourcen, Personal,
Raumlichkeiten und einer Infrastruktur so ausgestattet werden, wie es fur die wirk-
same Wahrnehmung ihrer Aufgaben, einschlief3lich der Zusammenarbeit mit anderen
Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten in der Union, erforderlich ist. Die Mitglieder der
Governance- und Entscheidungsstellen der Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten
und deren Personal sollten Uber die erforderlichen Qualifikationen, Erfahrungen und
Kompetenzen verfligen. Jede Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten sollte Uber einen
eigenen, offentlichen Jahreshaushalt verfigen, der Teil des gesamten Staatshaus-
halts oder nationalen Haushalts sein kdnnte. Fir einen besseren Zugang zu Ge-
sundheitsdaten und ergénzend zu Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2022/868
sollten die Mitgliedstaaten den Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten die Befugnis
Ubertragen, Entscheidungen tber den Zugang zu Gesundheitsdaten und deren Se-
kundarnutzung zu treffen. Dies konnte dadurch geschehen, dass den von den Mit-
gliedstaaten nach Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/868 benannten zu-
standigen Stellen neue Aufgaben zugewiesen werden oder dass bestehende oder
neue sektorale Stellen bestimmt werden, die fur die genannten Aufgaben im Zusam-
menhang mit dem Zugang zu Gesundheitsdaten zustandig sind.

(65) Die Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten sollten die Anwendung von Kapitel IV
der vorliegenden Verordnung Gberwachen und zu seiner einheitlichen Anwendung in
der gesamten Union beitragen. Zu diesem Zweck sollten die Zugangsstellen fir Ge-
sundheitsdaten untereinander und mit der Kommission zusammenarbeiten. Die Zu-
gangsstellen fir Gesundheitsdaten sollten auch mit Interessentragern, einschlieflich
Patientenorganisationen, zusammenarbeiten. Die Zugangsstellen fir Gesundheitsda-
ten sollten Gesundheitsdateninhaber, bei denen es sich um kleine Unternehmen ge-
maR der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission!® handelt, insbesondere Arzte
und Apotheken, unterstitzen. Da die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten die
Verarbeitung personenbezogener Gesundheitsdaten einschlieft, finden die einschla-
gigen Bestimmungen der Verordnungen (EU) 2016/679 und (EU) 2018/1725 Anwen-
dung, und die Aufsichtsbehdrden gemalR diesen Verordnungen sollten weiterhin die
einzigen fur die Durchsetzung dieser Vorschriften zustdndigen Behorden sein. Die

Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten sollten die Datenschutzbehdrden tber 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 (ABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36).
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hangten Sanktionen und alle moglichen Probleme im Zusammenhang mit der Daten-
verarbeitung fur die Sekundarnutzung informieren und alle ihnen zur Verfigung ste-
henden einschlagigen Informationen austauschen, um die Durchsetzung der ein-
schlagigen Vorschriften sicherzustellen. Zusatzlich zu den Aufgaben, die zur Sicher-
stellung einer wirksamen Sekundéarnutzung von Gesundheitsdaten erforderlich sind,
sollte die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten darauf hinarbeiten, die Verflugbarkeit
zusatzlicher Gesundheitsdatenséatze auszuweiten und die Entwicklung gemeinsamer
Standards zu fordern. Sie sollten erprobte, dem Stand der Technik entsprechende
Verfahren nutzen, die sicherstellen, dass die elektronischen Gesundheitsdaten in
einer Weise verarbeitet werden, bei der die Privatsphéare in Bezug auf die Informatio-
nen in den Daten, deren Sekundarnutzung erlaubt wird, gewahrt bleibt; dazu gehéren
auch Techniken zur Pseudonymisierung, Anonymisierung, Generalisierung, Unter-
drickung und Randomisierung personenbezogener Daten. Die Zugangsstellen fur
Gesundheitsdaten kdénnen Datensatze fur den Gesundheitsdatennutzer so bearbei-
ten, dass sie die Anforderungen der Datennutzer entsprechend der erteilten Daten-
genehmigung erfillen. In diesem Zusammenhang sollten die Zugangsstellen fir Ge-
sundheitsdaten grenziberschreitend zusammenarbeiten, um bewéhrte Verfahren
und Techniken zu erarbeiten und auszutauschen. Dazu gehéren auch Vorschriften
fur die Pseudonymisierung und Anonymisierung von Mikrodatensatzen. Soweit rele-
vant, sollte die Kommission die Verfahren und Anforderungen sowie die technischen
Instrumente fiir ein einheitliches Verfahren zur Pseudonymisierung und Anonymisie-
rung der elektronischen Gesundheitsdaten festlegen.

(66) Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten sollten sicherstellen, dass die Sekun-
darnutzung transparent ist, indem sie die Offentlichkeit Uber die erteilten Datenge-
nehmigungen und ihre Begrindungen, die Mal3nahmen zum Schutz der Rechte na-
turlicher Personen, die Art und Weise, wie natirliche Personen ihre Rechte in Bezug
auf die Sekundarnutzung ausiiben kdénnen, und die Ergebnisse der Sekundarnutzung
informieren, auch durch Links zu wissenschaftlichen Veroffentlichungen. Diese In-
formationen Uber die Ergebnisse der Sekundéarnutzung sollten gegebenenfalls auch
eine vom Gesundheitsdatennutzerbereitzustellende Zusammenfassung fur Laien um-
fassen. Diese Transparenzpflichten erganzen die in Artikel 14 der Verordnung (EU)
2016/679 festgelegten Verpflichtungen. Die in Artikel 14 Absatz 5 jener Verordnung
vorgesehenen Ausnahmen kdnnten 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 gemaf Artikel 14 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2016/679 sicherzustellen, indem zum Beispiel Informationen Utber
den Zweck der Verarbeitung und die verarbeiteten Datenkategorien bereitgestellt
werden, sodass naturliche Personen verstehen kénnen, ob ihre Daten gemald Da-
tengenehmigungen fir die Sekundarnutzung bereitgestellt werden.

(67) Naturliche Personen sollten von den Gesundheitsdateninhabern tber wesentli-
che Befunde im Zusammenhang mit ihrer Gesundheit informiert werden, die von Ge-
sundheitsdatennutzern festgestellt wurden. Naturliche Personen sollten das Recht
haben, zu beantragen, dass sie nicht tGber solche Erkenntnisse informiert werden.
Die Mitgliedstaaten kénnten Bedingungen fir die Modalitaten festlegen, nach denen
die Gesundheitsdateninhaber den betroffenen natirlichen Personen solche Informa-
tionen zur Verfugung stellen und das Recht auf Nichtinformation ausiiben. Die Mit-
gliedstaaten sollten gemald Artikel 23 Absatz 1 Buchstabe i der Verordnung (EU)
2016/679 den Umfang der Verpflichtung zur Unterrichtung natirlicher Personen ein-
schranken kénnen, wenn dies zu ihrem Schutz auf der Grundlage der Patientensi-
cherheit und der Ethik erforderlich ist, indem sie die Ubermittlung ihrer Informationen
solange aufschieben, bis ein Angehoriger der Gesundheitsberufe den natirlichen
Personen Informationen mitteilen und erlautern kann, die sich méglicherweise auf
ihre Gesundheit auswirken konnen.

(68) Im Sinne der Transparenz sollten Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten auch
alle zwei Jahre Tatigkeitsberichte veréffentlichen, die einen Uberblick tber ihre Tatig-
keiten enthalten. Hat ein Mitgliedstaat mehr als eine Zugangsstelle fur Gesundheits-
daten benannt, sollte die Koordinierungsstelle einen gemeinsamen Zweijahresbericht
erstellen und veroffentlichen. Die Tatigkeitsberichte sollten einer im EHDS-
Ausschuss vereinbarten Struktur folgen und einen Uberblick tiber die Tatigkeiten bie-
ten, einschlieB3lich Informationen Uber Entscheidungen tber Antrage, Prifungen und
die Zusammenarbeit mit einschlagigen Interessentragern. Zu diesen Interessentra-
gern koénnen Vertreter natirlicher Personen, Patientenorganisationen, Angehdérige
der Gesundheitsberufe, Forscher und Ethikausschiisse gehoren.

(69) Um die Sekundarnutzung zu unterstitzen, sollten die Gesundheitsdateninhaber
davon absehen, die Daten zuriickzuhalten, ungerechtfertigte Gebuhren zu verlangen,
die nicht transparent sind oder in keinem angemessenen Verhaltnis zu den Kosten
fur die Bereitstellung von Daten oder gegebenenfalls zu den Grenzkosten fir 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 kdnnten. Handelt es sich
bei einem Gesundheitsdateninhaber um eine 6ffentliche Stelle, so sollte der mit sei-
nen Kosten verbundene Teil der Gebuhren nicht die Kosten der erstmaligen Erhe-
bung der Daten abdecken. Ist fur die Erteilung einer Datengenehmigung eine Ethik-
prufung erforderlich, so sollte diese Prifung einzelfallbezogen erfolgen.

(70) Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten sollten fur ihre Arbeit Geblhren unter Be-
ricksichtigung der in der Verordnung (EU) 2022/868 vorgesehenen horizontalen
Vorschriften erheben durfen. Bei der Hohe dieser Gebiihren kdnnen die Situation und
die Interessen von kleinen und mittleren Unternehmen (KMU), einzelnen Forschern
oder offentlichen Einrichtungen berucksichtigt werden. Insbesondere sollten die Mit-
gliedstaaten in der Lage sein Mal3nahmen fur die Zugangsstellen fur Gesundheitsda-
ten in ihrem Hoheitsgebiet festlegen, die ermalligte Gebuhren fur bestimmte Katego-
rien von Gesundheitsdatennutzern ermdéglichen. Die Zugangsstellen fur Gesund-
heitsdaten sollten in der Lage sein, die Kosten ihrer Tatigkeiten durch Gebuhren zu
decken, die auf verhaltnismafige, gerechtfertigte und transparente Weise festgelegt
werden. Dies konnte zu hoheren Gebuhren fir einige Gesundheitsdatennutzer fih-
ren, wenn die Bearbeitung ihrer Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Ge-
sundheitsdatenanfragen mehr Arbeit erfordert. Die Gesundheitsdateninhaber sollten
auch Gebuhren fur die Bereitstellung von Daten, die ihren Kosten entsprechen, erhe-
ben durfen. Die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten sollten Uber die Hohe dieser
Gebuhren entscheiden, die auch die vom Gesundheitsdateninhaber verlangten Ge-
bihren umfassen konnten. Dem Gesundheitsdatennutzer sollten solche Gebihren
durch die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten in einer einzigen Rechnung in Rech-
nung gestellt werden. Die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten sollte dann den ein-
schlagigen Teil der entrichteten Gebihren an den Gesundheitsdateninhaber tbermit-
teln. Um ein harmonisiertes Konzept fur die Gebuhrenpolitik und -struktur sicherzu-
stellen, sollte der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse tbertragen werden. Fur die
nach der vorliegenden Verordnung erhobenen Gebihren sollte Artikel 10 der Verord-
nung (EU) 2023/2854 gelten.

(71) Um die Durchsetzung der Vorschriften tber die Sekundérnutzung zu verbes-
sern, sollten geeignete MalRnahmen vorgesehen werden, die fir den Fall, dass Ge-
sundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber ihren Verpflichtungen nicht
nachkommen, Geldbuf3en oder DurchsetzungsmaflRnahmen durch die Zugangsstellen
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fur Gesundheitsdaten oder den voribergehenden oder endgultigen Ausschluss die-
ser Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber aus dem EHDS-
Rahmen nach sich ziehen kénnen. Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten sollten
befugt sein, die Einhaltung der Vorschriften durch die Gesundheitsdatennutzer und
Gesundheitsdateninhabern zu Gberprifen, und diesen die Moglichkeit einrAumen, auf
etwaige Feststellungen zu antworten und Verstd3e abzustellen. Bei der Entschei-
dung Uber die Ho6he der GeldbuRBen oder das Ausmald einer Durch-
setzungsmal3nahme in jedem Einzelfall sollten die Zugangsstellen fur Gesundheits-
daten die in dieser Verordnung festgelegten Kostenspielraume und Kriterien bertck-
sichtigen und sicherstellen, dass diese GeldbulRen oder MalRnahmen verhaltnismanig
sind.

(72) Angesichts der Sensibilitat elektronischer Gesundheitsdaten ist es erforderlich,
die Risiken fur die Privatsphéare naturlicher Personen durch Anwendung des Grund-
satzes der Datenminimierung zu verringern. Daher sollten in allen Féllen, in denen
die Bereitstellung dieser Daten ausreicht, nicht personenbezogene elektronische Ge-
sundheitsdaten zur Verfigung gestellt werden. Wenn der Gesundheitsdatennutzer
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten verwenden muss, sollte er die
Verwendung dieser Art von Daten in seinem Antrag eindeutig begrinden, und die
Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten sollte prifen, ob diese Begrindung gultig ist.
Die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten sollten nur in pseudony-
misiertem Format zur Verfiigung gestellt werden. Unter Beriicksichtigung der spezifi-
schen Zwecke der Verarbeitung sollten die personenbezogenen elektronischen Ge-
sundheitsdaten so frih wie méglich in den Prozess der Bereitstellung von Daten fur
die Sekundarnutzung pseudonymisiert oder anonymisiert werden. Es sollte moglich
sein, dass, die Pseudonymisierung und Anonymisierung von den Zugangsstellen fur
Gesundheitsdaten oder von den Gesundheitsdateninhabern vorgenommen werden.
Als Verantwortliche sollten Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und Gesundheits-
dateninhaber diese Aufgaben an Auftragsverarbeiter delegieren kénnen. Wenn eine
Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten Zugang zu einem pseudonymisierten oder ano-
nymisierten Datensatz gewabhrt, sollte sie dem neuesten Stand entsprechende Pseu-
donymisierungs- oder Anonymisierungstechnologien und -standards anwenden und
dadurch so weit wie mdoglich sicherstellen, dass natlrliche Personen nicht seitens
Gesundheitsdatennutzern reidentifiziert werden kann. Solche Technologien und

Standards fiir die Anonymisierung von Daten sollten weiterentwickelt werden. Ge-
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sundheitsdatennutzer durfen nicht versuchen, nattrliche Personen aus den nach die-
ser Verordnung bereitgestellten Datensatzen zu reidentifizieren, und wenn sie dies
dennoch tun, dann sollten den in dieser Verordnung festgelegten GeldbufRen und
Durchsetzungsmafinahmen oder maoglicher strafrechtlicher Sanktionen unterworfen
werden, sofern dies im nationalen Recht vorgesehen ist. Dartiber hinaus sollte ein
Antragsteller fir Gesundheitsdaten die fur den Zugang zu Gesundheitsdaten zustan-
digen Stellen ersuchen kdénnen, eine Gesundheitsdatenanfrage in einem anonymi-
sierten oder aggregierten statistischen Format zu beantworten. In solchen Fallen wird
der Gesundheitsdatennutzer nur nicht personenbezogene Daten verarbeiten, und die
Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten bleibt alleiniger Verantwortlicher fir alle perso-
nenbezogenen Daten, die fur die Antwort auf die Gesundheitsdatenanfrage erforder-
lich sind.

(73) Um sicherzustellen, dass alle Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten Datenge-
nehmigungen in ahnlicher Weise ausstellen, ist es erforderlich, fir ahnliche Anfragen
in verschiedenen Mitgliedstaaten ein einheitliches Standardverfahren fur die Erteilung
von Datengenehmigungen festzulegen. Der Antragsteller fur Gesundheitsdaten sollte
den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten verschiedene Informationen zur Verfigung
stellen, die der Stelle bei der Bewertung des Antrags auf Zugang zu den Gesund-
heitsdaten und bei der Entscheidung helfen, ob der Antragsteller fir Gesundheitsda-
ten eine Datengenehmigung erhalten kann und es ist zwischen den verschiedenen
Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten flr Kohérenz zu sorgen ist. Die im Rahmen
des Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten bereitgestellten Informationen sollten
den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen, um eine grindliche Prifung zu
ermoglichen, da eine Datengenehmigung nur erteilt werden sollte, wenn alle in dieser
Verordnung festgelegten Voraussetzungen erfillt sind. Dartiber hinaus sollten diese
Informationen gegebenenfalls eine Erklarung des Antragstellers fir Gesundheitsda-
ten enthalten, dass die beabsichtigte Verwendung der angeforderten Gesundheitsda-
ten nicht die Gefahr einer Stigmatisierung oder einer Schadigung der Wirde von na-
turlichen Personen oder Gruppen, auf die sich der angeforderte Datensatz bezieht,
birgt. Eine Ethikprufung koénnte auf der Grundlage des nationalen Rechts verlangt
werden. In diesem Fall, sollten bestehende Ethikgremien solche Bewertungen fur die
Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten durchfihren kdénnen. Die bestehenden Ethik-
gremien der Mitgliedstaaten sollten der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten zu die-
sem Zweck ihr Fachwissen zur Verfugung stellen. Alternativ sollten die Mitgliedstaa-
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ten vorsehen kdnnen, dass Ethikgremien Bestandteil der Zugangsstelle fir Gesund-
heitsdaten sind. Die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten und gegebenenfalls die
Gesundheitsdateninhaber sollten die Gesundheitsdatennutzer bei der Auswahl der
geeigneten Datenséatze oder Datenquellen fiir den vorgesehenen Zweck der Sekun-
darnutzung unterstiitzen. Benotigt der Antragsteller fur Gesundheitsdaten Daten in
einem anonymisierten und aggregierten statistischen Format, so sollte er eine Ge-
sundheitsdatenanfrage stellen, in der die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten er-
sucht wird, direkt das Ergebnis zu Ubermitteln. Eine Verweigerung einer Datenge-
nehmigung durch die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten sollte den Antragsteller fur
Gesundheitsdaten nicht daran hindern, einen neuen Antrag auf Zugang zu Gesund-
heitsdaten einzureichen. Um ein harmonisiertes Vorgehen der verschiedenen Zu-
gangsstellen fur Gesundheitsdaten sicherstellen und den Verwaltungsaufwand fir die
Antragsteller fur Gesundheitsdaten begrenzen, sollte die Kommission die Harmoni-
sierung der Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten sowie der Gesundheitsdaten-
anfragen unterstitzen, unter anderem durch die Erstellung einschlagiger Vorlagen. In
begrundeten Fallen, z. B. bei einem komplexen und aufwendigen Antrag, sollte die
Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten die Mdglichkeit haben, die Frist verlangern, in-
nerhalb deren die Gesundheitsdateninhaber ihr die angeforderten elektronischen
Gesundheitsdaten zur Verfiigung stellen missen.

(74) Angesichts ihrer begrenzten Ressourcen sollten die Zugangsstellen fir Gesund-
heitsdaten Priorisierungsregeln anwenden durfen, z. B. die Priorisierung 6ffentlicher
Einrichtungen gegeniber privaten Einrichtungen; innerhalb derselben Prioritatskate-
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 verlangern, um beispielsweise Pri-
fern wissenschaftlicher Veréffentlichungen Zugang zu den Datensatzen zu gewahren
oder eine zusatzliche Analyse des Datensatzes auf der Grundlage der ersten Er-
kenntnisse zu ermoglichen. Dafir sollte eine Anderung der Datengenehmigung er-
forderlich sein und kénnte eine Zusatzgebihr unterliegen. Allerdings sollten solche
zusatzlichen Verwendungen des Datensatzes in allen Fallen 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 fur Gesundheitsdaten

sicherstellen, indem sie die Harmonisierung der Datengenehmigungen unterstutzt.
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(75) Wie die COVID-19-Krise gezeigt hat, bendétigen die Organe, Einrichtungen und
sonstigen Stellen der Union mit einem gesetzlichen Mandat im Bereich der 6ffentli-
chen Gesundheit, insbesondere die Kommission, langerfristig und wiederkehrend
Zugang zu Gesundheitsdaten. Dies kann nicht nur unter besonderen, durch Unions-
recht oder nationales Recht festgelegten Umstanden in Krisenzeiten zutreffen, son-
dern auch, wenn es darum geht, regelmaRig wissenschaftliche Erkenntnisse und
technische Unterstitzung fur die Politik der Union bereitzustellen. Der Zugang zu
diesen Daten konnte in bestimmten Mitgliedstaaten oder im gesamten Gebiet der
Union erforderlich sein. Die jeweiligen Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen
sollten von einem beschleunigten Verfahren profitieren kdnnen, bei dem die Daten in
der Regel in weniger als zwei Monaten bereitgestellt werden, wobei die Frist in kom-
plexeren Fallen um einen Monat verlangert werden kann.

(76) Den Mitgliedstaaten sollten vertrauenswirdige Dateninhaber benennen kdnnen,
fur die das Datengenehmigungsverfahren in vereinfachter Weise durchgefihrt wer-
den kann, um den Verwaltungsaufwand fur die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten
bei der Verwaltung von Antrdgen auf die von ihnen verarbeiteten Daten zu verrin-
gern. Vertrauenswurdigen Gesundheitsdateninhaber sollten die im Rahmen dieses
vereinfachten Verfahrens eingereichten Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten
auf Grundlage ihres Fachwissens im Umgang mit der Art der von ihnen verarbeiteten
Gesundheitsdaten prufen und eine Empfehlung in Bezug auf eine Datengenehmi-
gung abgeben kdnnen. Die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten sollte weiterhin fur
die Erteilung der endglltigen Datengenehmigung zusténdig sein und nicht an die
Empfehlung des vertrauenswirdigen Gesundheitsdateninhabers gebunden sein.
Vermittlungsstellen fir Gesundheitsdaten sollten nicht als vertrauenswirdige Ge-
sundheitsdateninhaber benannt werden.

(77) Angesichts der Sensibilitat elektronischer Gesundheitsdaten sollten die Gesund-
heitsdatennutzer keinen uneingeschrankten Zugang zu diesen Daten haben. Der Zu-
gang zu den angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten fur die Sekundarnut-
zung sollte tber eine sichere Verarbeitungsumgebung erfolgen. Um strenge techni-
sche Vorkehrungen und Sicherheitsgarantien fur die elektronischen Gesundheitsda-
ten sicherzustellen, sollte die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten oder, wo zutref-
fend, der vertrauenswuirdige Gesundheitsdateninhaber den Zugang zu diesen Daten
in einer sicheren Verarbeitungsumgebung gewéahren, wobei die hohen technischen

und sicherheitsbezogenen Standards gemal} 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,
einschlie3lich — 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 Verarbeitungstatigkeiten verbundenen Datenschutzrisiken verringern und ver-
hindern, dass elektronische Gesundheitsdaten direkt an die Gesundheitsdatennutzer
Ubermittelt werden. Die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten oder der Gesundheits-
dateninhaber, der diesen Dienst erbringt, sollte jederzeit die Kontrolle Gber den Zu-
gang zu den elektronischen Gesundheitsdaten behalten, und der den Gesundheits-
datennutzern gewahrte 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 Schutzmal3hahme dar, die Rechte und Freiheiten
naturlicher Personen in Bezug auf die Verarbeitung ihrer elektronischen Gesund-
heitsdaten zu Zwecken der Sekundarnutzung zu wahren. Die Kommission sollte die
Mitgliedstaaten bei der Entwicklung gemeinsamer Sicherheitsstandards unterstitzen,
um die Sicherheit und Interoperabilitat der verschiedenen sicheren Verarbeitungs-
umgebungen zu fordern.

(78) In der Verordnung (EU) 2022/868 sind die allgemeinen Vorschriften fir 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 zusatzliche Kriterien festgelegt werden. Sehen solche Vorschrif-
ten die Nutzung einer sicheren Verarbeitungsumgebung fur diesen Sektor vor, so
sollte diese sichere Verarbeitungsumgebung den in der vorliegenden Verordnung
festgelegten Kriterien entsprechen. Die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten sollten
mit den gemal der Verordnung (EU) 2022/868 benannten zustandigen Behdrden
zusammenarbeiten, um die Téatigkeit datenaltruistischer Organisationen im Gesund-
heitswesen oder im Pflegesektor zu Uberwachen.

(79) Fur die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten im Rahmen einer erteilten
Datengenehmigung oder einer Gesundheitsdatenanfrage sollten die Gesundheitsda-
teninhaber, einschlie3lich vertrauenswirdiger Gesundheitsdateninhaber, die Zu-
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gangsstellen fur Gesundheitsdaten und die Gesundheitsdatennutzer der Reihe nach
fur einen bestimmten Teil des Prozesses und gemal ihren entsprechenden Rollen im
Prozess als Verantwortliche gelten. Die Gesundheitsdateninhaber sollten als Verant-
wortlicher fur die Offenlegung der angefragten personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten fur die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten gelten, wogegen die
Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten als Verantwortlicher fur die Verarbeitung der
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten bei der Aufbereitung der Da-
ten und deren Bereitstellung fir die Gesundheitsdatennutzer gelten sollten. Die Ge-
sundheitsdatennutzer sollten als Verantwortliche fiir die Verarbeitung der personen-
bezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in pseudonymisierter Form in der si-
cheren Verarbeitungsumgebung gemalR ihrer Datengenehmigung gelten. Die Zu-
gangsstellen fur Gesundheitsdaten sollten als Auftragsverarbeiter im Namen des Ge-
sundheitsdatennutzers fur die vom Gesundheitsdatennutzer durchgefiihrte Verarbei-
tung gemal einer Datengenehmigung in der sicheren Verarbeitungsumgebung sowie
fur eine Verarbeitung, um die Antwort auf eine Gesundheitsdatenanfrage zu erzeu-
gen, gelten. Gleichermalen sollten vertrauenswirdige Gesundheitsdateninhaber als
Verantwortliche fur ihre Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesund-
heitsdaten im Zusammenhang mit der Bereitstellung elektronischer Gesundheitsda-
ten fur den Gesundheitsdatennutzer aufgrund einer Datengenehmigung oder einer
Gesundheitsdatenanfrage gelten. Die vertrauenswirdigen Gesundheitsdateninhaber
sollten als Auftragsverarbeiter fur die Gesundheitsdatennutzer gelten, wenn er Daten
Uber eine sichere Verarbeitungsumgebung bereitstellt.

(80) Um einen inklusiven und nachhaltigen Rahmen fir die landeribergreifende Se-
kundarnutzung zu schaffen, sollte eine grenziberschreitende Infrastruktur eingerich-
tet werden (im Folgenden ,HealthData@ EU®). HealthData@EU sollte die Sekun-
darnutzung beschleunigen und gleichzeitig die Rechtssicherheit erhéhen, die Pri-
vatsphare natirlicher Personen wahren und interoperabel sein. Aufgrund der Sensi-
bilitat von Gesundheitsdaten sollten nach Mdglichkeit Grundsatze wie ,Datenschutz
durch Technikgestaltung®“, ,Datenschutz durch Voreinstellung“ und das Konzept
.Besser die Fragen zu den Daten bringen, statt die Daten selbst zu Ubertragen® ein-
gehalten werden. Die Mitgliedstaaten sollten nationale Kontaktstellen fir die Sekun-
darnutzung als organisatorische und technische Zugangstore fur Zugangsstellen flr
Gesundheitsdaten benennen und diese Kontaktstellen an HealthData@EU anzubin-
den. Der Zugangsdienst der Union fur Gesundheitsdaten sollte auch an HealthDa-
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ta@EU angebunden sein. Dartber hinaus kdnnten Forschungsinfrastrukturen, die
gemaf der Verordnung (EG) Nr. 723/2009 des Rates'® als Konsortium fir eine euro-
paische Forschungsinfrastruktur (European Research Infrastructure Consortium,
ERIC) oder gemald dem Beschluss (EU) 2022/2481 als Konsortium fur eine europai-
sche Forschungsinfrastruktur (ERIC) gegrindet wurden, oder ahnliche Infrastruktu-
ren, die durch andere Rechtsakte der Union geschaffen wurden, sowie andere Arten
von Einrichtungen, einschlieflich Infrastrukturen im Rahmen des Europaischen Stra-
tegieforums fur Forschungsinfrastrukturen (European Strategy Forum on Research
Infrastructures, ESFRI) oder Infrastrukturen unter dem Dach der Europaischen Cloud
fur offene Wissenschaft (European Open Science Cloud, EOSC) befugte Teilnehmer
von HealthData@EU befugt werden. Drittlander und internationale Organisationen
konnten ebenfalls befugte Teilnehmer von HealthData@EU werden, sofern sie die
Anforderungen dieser Verordnung erfullen. Die Mitteilung der Kommission vom 19.
Februar 2020 mit dem Titel ,Eine europaische Datenstrategie® fordert die Verknup-
fung der verschiedenen gemeinsamen europaischen Datenrdume. HealthData@EU
sollte daher die Sekundarnutzung verschiedener Kategorien elektronischer Gesund-
heitsdaten ermdglichen, einschlie3lich der Verknipfung der Gesundheitsdaten mit
Daten aus anderen Datenraumen wie Umwelt, Landwirtschaft und Sozialwesen. Eine
solche Interoperabilitat zwischen dem Gesundheitswesen und den anderen Berei-
chen wie Umwelt, Landwirtschaft und Sozialwesen kdnnte fur zusatzliche Erkennt-
nisse Uber Gesundheitsdeterminanten von Bedeutung sein. Die Kommission kdnnte
im Rahmen von HealthData@EU eine Reihe von Diensten bereitstellen, einschliel-
lich der Unterstitzung des Informationsaustauschs zwischen den Zugangsstellen fir
Gesundheitsdaten und befugten Teilnehmern von HealthData@EU bei der Bearbei-
tung von Antragen auf grenziiberschreitenden Zugang, der Pflege von Katalogen der
Uber die Infrastruktur verfiigbaren elektronischen Gesundheitsdaten, der Auffindbar-
keit von Netzen und Abfragen von Metadaten sowie von Konnektivitats- und Compli-
ance-Diensten. Die Kommission kdénnte auch eine sichere Verarbeitungsumgebung
einrichten, die es ermdglicht, auf Antrag der Verantwortlichen Daten aus verschiede-

nen nationalen Infrastrukturen zu tbermitteln und zu analysieren. Im Interesse der IT-

19 Verordnung (EG) Nr. 723/2009 des Rates vom 25. Juni 2009 iiber den gemeinschaftlichen Rechts-
rahmen fir ein Konsortium fiir eine europdische Forschungsinfrastruktur (ERIC) (ABI. L 206 vom
8.8.2009, S. 1).
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Effizienz, der Rationalisierung und der Interoperabilitat des Datenaustauschs sollten
die bestehenden Systeme fir die gemeinsame Datennutzung so weit wie moglich
weiterverwendet werden, z. B. das technische System, das fir den Austausch von
Nachweisen nach dem Grundsatz der einmaligen Erfassung (,Once Only Principle®)
im Rahmen der Verordnung (EU) 2018/1724 des Europaischen Parlaments und des
Rates?® eingerichtet wurde.

(81) Da die Anbindung an HealthData@EU auch die Ubermittlung personenbezoge-
ner Daten des Antragstellers oder des Gesundheitsdatennutzers in Drittlander mit
sich bringen kénnte, missen fiir eine solche Weitergabe einschlagige Ubermittlungs-
instrumente geman Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/679 vorhanden sein.

(82) Bei grenziuberschreitenden Registern oder Datenbanken wie den Registern der
Europaischen Referenznetzwerke fur seltene Krankheiten, die Daten von verschie-
denen Gesundheitsdienstleistern in mehreren Mitgliedstaaten erhalten, sollte die Zu-
gangsstelle fliir Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem die Koordinierungsstelle
des Registers sich befindet, fur die Gewahrung des Datenzugangs zustandig sein.
(83) Das Genehmigungsverfahren fur den Zugang zu personenbezogenen elektroni-
schen Gesundheitsdaten in verschiedenen Mitgliedstaaten kann fir Gesundheitsda-
tennutzer repetitiv und umstandlich sein. Soweit mdglich sollten Synergieeffekte ge-
schaffen werden, um den Aufwand und die Hindernisse fur die Gesundheitsdaten-
nutzer zu verringern. Dieses Ziel lasst 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 fir Gesundheitsdaten in verschiedenen Mitglied-
staaten oder von verschiedenen befugten Teilnehmern von HealthData@EU einho-
len.

(84) Die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten sollten Informationen Uber die verfug-
baren Datensatze und deren Merkmale bereitstellen, damit die Gesundheitsdaten-
nutzer grundlegende Fakten tber den Datensatz in Erfahrung bringen und deren
maogliche Relevanz fir ihre Zwecke bewerten kdnnen. Aus diesem Grund sollte jeder

20 Verordnung (EU) 2018/1724 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 2. Oktober 2018
Uber die Einrichtung eines einheitlichen digitalen Zugangstors zu Informationen, Verfahren, Hilfs- und
Problemlosungsdiensten und zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 (ABI. L 295 vom
21.11.2018, S. 1).
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Datensatz zumindest Informationen tber die Quelle und die Art der Daten und die
Bedingungen fir die Bereitstellung der Daten enthalten. Der Gesundheitsdateninha-
ber sollte mindestens jahrlich tGberprifen, 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 verfugbaren
Datensatze zu erleichtern, Gesundheitsdateninhaber bei der Veréffentlichung ihrer
Datensatze zu unterstiitzen, alle Interessentrager, einschlieRlich der breiten Offent-
lichkeit, unter Berlcksichtigung der besonderen Bedurfnisse von Menschen mit Be-
hinderungen, uber die im EHDS abgelegten Datensatze zu informieren (z. B. Daten-
gualitats- und -nutzbarkeitskennzeichnung, Datensatz-Auskunftsblatter) und fur die
Gesundheitsdatennutzer aktuelle Informationen tUber Datenqualitéat und -nutzbarkeit
der Datenséatze bereitzustellen.

(85) Informationen Uber die Qualitdt und die Nutzbarkeit von Datensatzen erhdhen
den Wert der Ergebnisse datenintensiver Forschung und Innovation erheblich und
fordern gleichzeitig eine faktengestitzte Entscheidungsfindung in Regulierung und
Politik. Die Verbesserung der Qualitat und die Nutzbarkeit von Datensatzen durch
fundierte Entscheidungen der Kunden sowie die Harmonisierung der diesbezuglichen
Anforderungen auf Unionsebene unter Berilicksichtigung der auf Unions- und interna-
tionaler Ebene bestehenden Standards, Leitlinien und Empfehlungen fur die Daten-
erhebung und den Datenaustausch, wie etwa FAIR-Prinzipien, kommt auch Gesund-
heitsdateninhabern, Angehdrigen der Gesundheitsberufe, natirlichen Personen und
der Wirtschaft der Union insgesamt zugute. Eine Datenqualitats- und -
nutzbarkeitskennzeichnung fur Datenséatze wirde die Gesundheitsdatennutzer tber
die qualitats- und nutzbarkeitsbezogenen Merkmale eines Datensatzes informieren
und es ihnen ermdglichen, die fur ihre Bedurfnisse am besten geeigneten Datensétze
auszuwahlen. Die Datenqualitats- und -nutzbarkeitskennzeichnung soll nicht verhin-
dern, dass Datensatze lUber den EHDS bereitgestellt werden, sondern einen Mecha-
nismus fur Transparenz zwischen Gesundheitsdateninhabern und Gesundheitsda-
tennutzern bieten. So sollte beispielsweise ein Datensatz, der keinerlei Anforderung
an Datenqualitat und -nutzbarkeit erfullt, trotzdem zur Verfigung gestellt, aber mit der
Klasse gekennzeichnet werden, die der niedrigsten Qualitdt und der geringsten
Nutzbarkeit entspricht. Die Erwartungen, die in dem gemal3 Artikel 10 der Verord-
nung (EU) 2024/1689 geschaffenen Rahmen und der einschléagigen technischen Do-
kumentation gemafd Anhang IV der genannten Verordnung festgelegt sind, sollten bei
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der Entwicklung des Rahmens fur Datenqualitat und -nutzbarkeit berticksichtigt wer-
den. Die Mitgliedstaaten sollten durch KommunikationsmafRnahmen den Bekannt-
heitsgrad der Datenqualitéts- und -nutzbarkeitskennzeichnung erhdéhen. Die Kom-
mission konnte diese Tatigkeiten unterstitzen. Die Verwendung von Datensatzen
konnte von ihren Nutzern entsprechend ihrem Nutzen und ihrer Qualitat priorisiert
werden.

(86) Der EU-Datensatzkatalog sollte fir Gesundheitsdateninhaber und andere Da-
tenbanknutzer mit mdglichst geringem Verwaltungsaufwand verbunden, benutzer-
freundlich, zuganglich und kosteneffizient sein, nationale Datensatzkataloge mitei-
nander verbinden und eine redundante Erfassung von Datensatzen verhindern. Un-
beschadet der Anforderungen der Verordnung (EU) 2022/868 konnte der EU-
Datensatzkatalog mit der Initiative data.europa.eu abgestimmt werden. Die Interope-
rabilitat zwischen dem EU-Datensatzkatalog, den nationalen Datensatzkatalogen und
den Datensatzkatalogen in europaischen Forschungsinfrastrukturen und anderen
einschlagigen Infrastrukturen fur die gemeinsame Datennutzung sollte sichergestellt
werden.

(87) Derzeit arbeiten verschiedene Berufsverbénde, die Kommission und andere In-
stitutionen gemeinsam an der Festlegung von Mindestdatenfeldern und anderen
Merkmalen bestimmter Datensatze, 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 fir strukturierte
Datenelemente beriicksichtigt werden. Viele Datensétze sind jedoch nicht harmoni-
siert, was Probleme beziiglich der Vergleichbarkeit verursacht und die grenziber-
schreitende Forschung erschwert. Daher sollten in Durchfihrungsrechtsakten aus-
fuhrlichere Vorschriften festgelegt werden, mit denen eine harmonisierte Kodierung
und Erfassung elektronischer Gesundheitsdaten sichergestellt wird, um die konsis-
tente Bereitstellung dieser Daten fur die Sekundarnutzung zu ermdglichen. Solche
Datensatze kénnten Daten aus Registern fur seltene Krankheiten, Datenbanken tber
Arzneimittel fur seltene Leiden, Krebsregister und Register hochrelevanter Infekti-
onskrankheiten umfassen. Die Mitgliedstaaten sollten darauf hinwirken sicherzustel-
len, dass die europaischen elektronischen Gesundheitssysteme und -dienste und
interoperable Anwendungen einen nachhaltigen wirtschaftlichen und sozialen Nutzen

erzielen, damit ein hohes Niveau an Vertrauen und Sicherheit erreicht, die Kontinuitat
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der Gesundheitsversorgung gefoérdert und der Zugang zu einer sicheren und hoch-
wertigen Gesundheitsversorgung sichergestellt wird. Bestehende Gesundheitsdaten-
infrastrukturen und -register kdnnen Modelle bereitstellen, die zur Festlegung und
Umsetzung von Datenstandards und Interoperabilitat beitragen und sollten genutzt
werden, um fur Kontinuitat zu sorgen und auf vorhandenem Fachwissen aufzubauen.
(88) Die Kommission sollte die Mitgliedstaaten beim Ausbau der Kapazitaten und der
Steigerung der Leistungsfahigkeit im Bereich der digitalen Gesundheitssysteme fur
die Primér- und Sekundéarnutzung unterstiutzen. Die Mitgliedstaaten sollten beim
Ausbau ihrer Kapazitaten unterstitzt werden. In diesem Zusammenhang gehdren
vergleichende Leistungsbewertungen (Benchmarking) und der Austausch bewahrter
Verfahren zu den einschlagigen MalRnahmen auf Unionsebene. Diese Tatigkeiten
sollten die besonderen Umstande der verschiedenen Kategorien von Interessentra-
gern wie Vertreter der Zivilgesellschaft, Forschern, medizinischen Gesellschaften und
KMU bericksichtigen.

(89) Die Forderung der digitalen Gesundheitskompetenz sowohl von naturlichen Per-
sonen als auch von Angehérigen 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 Angehdrigen 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 miussen die Angehori-
gen der Gesundheitsberufe ihre digitale Gesundheitskompetenz im Gesundheitsbe-
reich und ihre digitalen Fahigkeiten weiterentwickeln und die Mitgliedstaaten sollten
den Angehdrigen der Gesundheitsberufe den Zugang zu Kursen zur digitalen Kom-
petenz gewahren, um sich auf die Arbeit mit EHR-Systemen. Solche Kurse sollten es
Angehorigen der Gesundheitsberufe und IT-Betreibern erméglichen, 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 regelmafiig in Absprache und Zusammenarbeit mit den ein-
schlagigen Sachverstandigen entwickelt und Uberprift und auf dem neuesten Stand
gehalten werden. Die Verbesserung der digitalen Gesundheitskompetenz ist von
grundlegender Bedeutung, um natirliche Personen in die Lage zu versetzen, die tat-
séchliche Kontrolle tber ihre Gesundheitsdaten zu tbernehmen und ihre Gesundheit

und Pflege aktiv zu verwalten, und um zu verstehen, wie sich die Verwaltung dieser
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Daten sowohl fur die Primar- als auch fur die Sekundarnutzung auswirkt. Unter-
schiedliche Bevolkerungsgruppen verfiigen Uber ein unterschiedliches Mal3 an digita-
ler Kompetenz, wodurch die Fahigkeit nattrlicher Personen, ihr Recht auf Kontrolle
ihrer elektronischen Gesundheitsdaten auszuiben, beeintrachtigt werden kann. Die
Mitgliedstaaten, einschlief3lich regionaler und lokaler Behérden, sollten daher die di-
gitale Gesundheitskompetenz im Bereich digitale Gesundheit und das o6ffentliche
Bewusstsein fordern und gleichzeitig sicherstellen, dass die Umsetzung dieser Ver-
ordnung zum Abbau von Ungleichheit beitragt und Menschen mit mangelnden digita-
len Fahigkeiten dabei nicht diskriminiert werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Menschen mit Behinderungen und schutzbedurftigen Gruppen, einschlief3lich Migran-
ten und alteren Menschen, gewidmet werden. Die Mitgliedstaaten sollten gezielte
nationale Programme fir digitale Kompetenz einrichten, einschliel3lich Programmen
zur Maximierung der sozialen Inklusion und um sicherzustellen, dass alle nattrlichen
Personen ihre Rechte gemald dieser Verordnung wirksam ausiben kénnen. Die Mit-
gliedstaaten sollten natlrlichen Personen auch patientenorientierte Leitlinien im Hin-
blick auf die Verwendung von EHR und die Primarnutzung ihrer personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten zur Verfugung stellen. Die Leitlinien sollten auf die
digitalen Gesundheitskompetenz abgestimmt sein, wobei den Bedurfnissen schutz-
bedurftiger Gruppen besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden sollte.

(90) Auch die Mittelverwendung sollte zur Erreichung der Ziele des EHDS beitragen.
Offentliche Beschaffer, zustandige nationale Behorden in den Mitgliedstaaten, ein-
schlielich Stellen fir digitale Gesundheit und Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten,
sowie die Kommission sollten sich bei der Festlegung der Bedingungen fir die
Vergabe offentlicher Auftrage, Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen und
die Zuweisung von Unionsmitteln, einschliel3lich der Struktur- und Kohéasionsfonds,
auf die fur Interoperabilitat, Sicherheit und Datenqualitat anwendbaren technischen
Spezifikationen, Standards und Profile sowie auf andere im Rahmen dieser Verord-
nung entwickelte Anforderungen beziehen. Die Unionsmittel mussen unter Bertck-
sichtigung des unterschiedlichen Digitalisierungsgrads der Gesundheitssysteme auf
transparente Weise unter den Mitgliedstaaten aufgeteilt werden. Die Bereitstellung
von Daten fir die Sekundérnutzung erfordert zusatzliche Ressourcen fir die Ge-
sundheitssysteme, insbesondere flr die 6ffentlichen Gesundheitssysteme. Diese zu-
satzliche Belastung sollte wahrend der Umsetzungsphase des EHDS angesprochen

und minimiert werden.
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(91) Um das EHDS umzusetzen, sind angemessene Investitionen in den Aufbau von
Kapazitdten und Schulungen sowie ein gut finanziertes Engagement fur die offentli-
che Konsultation und Beteiligung sowohl auf Unionsebene als auch auf nationaler
Ebene erforderlich. Die wirtschaftlichen Kosten fur die Umsetzung dieser Verordnung
mussen sowohl auf Ebene der Union als auch auf Ebene der Mitgliedstaaten getra-
gen werden, und es muss fir eine faire Aufteilung dieser Belastung zwischen den
Unionsmitteln und den nationalen Mitteln gesorgt werden.

(92) Bestimmte Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten kdnnen 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 ausdrick-
lich vorgesehen ist. Selbst bei Anwendung von dem Stand der Technik entsprechen-
den Anonymisierungverfahren besteht nach wie vor ein Restrisiko, dass die Fahigkeit
zur Re-ldentifizierung Uber die nach vernunftigem Ermessen wahrscheinlich einge-
setzten Mittel hinaus verfugbar sein oder werden konnte. Ein solches Restrisiko be-
steht im Zusammenhang mit seltenen Krankheiten, d. h. eine lebensbedrohliche oder
zu chronischer Invaliditat fuhrende Erkrankung, von der hochstens funf von 10 000
Personen in der Union betroffen sind, bei denen die begrenzte Zahl von Féllen die
Maoglichkeit einschrankt, die veroffentlichten Daten vollstéandig zu aggregieren, damit
die Privatsphare naturlicher Personen gewabhrt bleibt, und gleichzeitig ein angemes-
senes Granularitatsniveau und somit die Aussagekraft aufrechtzuerhalten. Dieses
Restrisiko kann verschiedene Kategorien von Gesundheitsdaten betreffen, und kann
zur Re-ldentifizierung von betroffenen Personen flhren, die von den voraussichtlich
verwendeten Mitteln abweichende Mittel verwenden. Dieses Risiko ist von Folgen-
dem abhéangig: Dem Grad der Granularitat, 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 mog-
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 verfigbar waren. Eine solche Re-ldentifizierung na-
turlicher Personen ware auf3erst bedenklich und wirde die Akzeptanz der in der vor-
liegenden Verordnung vorgesehenen Vorschriften flr die Sekundarnutzung gefahr-
den. Dartber hinaus sind Aggregationsverfahren fir nicht personenbezogene Daten,
die beispielsweise Geschaftsgeheimnisse enthalten, wie dies bei der Berichterstat-
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tung uber klinische Prufungen und klinische Untersuchungen der Fall ist, weniger
erprobt, und die Verfolgung von Verletzungen von Geschéaftsgeheimnissen aul3erhalb
der Union ist schwieriger, da es keinen ausreichenden internationalen Schutzstan-
dard gibt. Daher besteht fir diese Kategorien von Gesundheitsdaten nach der Ano-
nymisierung oder Aggregierung weiterhin ein Risiko der Re-ldentifizierung, das zu-
nachst nicht angemessen gemindert werden kann. Dies fallt unter die in Artikel 5 Ab-
satz 13 der Verordnung (EU) 2022/868 genannten Kriterien. Diese Arten von Ge-
sundheitsdaten wirden somit unter die in Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung festge-
legte Befugnis zur Ubermittlung an Drittlander fallen. Die im Rahmen der Erméachti-
gung gemal Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung (EU) 2022/868 vorgesehenen be-
sonderen Bedingungen werden im Zusammenhang mit dem delegierten Rechtsakt
im Rahmen der Befugnisuibertragung naher ausgefuhrt, und missen in einem ange-
messenen Verhaltnis zum Risiko der Re-ldentifizierung stehen und die Besonderhei-
ten verschiedener Datenkategorien oder unterschiedlicher Anonymisierungs- oder
Aggregationsverfahren beriicksichtigen.

(93) Die Verarbeitung grofRer Mengen personenbezogener elektronischer Gesund-
heitsdaten fir die Zwecke des EHDS im Rahmen von Datenverarbeitungstatigkeiten
im Zusammenhang mit der Bearbeitung von Antragen auf Zugang zu Gesundheitsda-
ten, Datengenehmigungen und Gesundheitsdatenanfragen birgt ein hdoheres Risiko
des unbefugten Zugriffs auf solche personenbezogenen Daten sowie der Moglichkeit
von Cybersicherheitsvorfallen. Personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten
sind besonders sensibel, da sie haufig Informationen enthalten, die unter die arztliche
Schweigepflicht fallen und deren Weitergabe an unbefugte Dritte erhebliches Leid
verursachen kann. Unter uneingeschrankter Berilicksichtigung der in der Rechtspre-
chung des Gerichtshofs der Européaischen Union dargelegten Grundsatze wird durch
die vorliegende Verordnung die uneingeschrankte Achtung der Grundrechte, des
Rechts auf Privatsphare und des Grundsatzes der Verhaltnismafigkeit sichergestellt.
Um die vollstandige Integritat und Vertraulichkeit personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten gemald der vorliegenden Verordnung und ein besonders hohes
Mal an Schutz und Sicherheit sicherzustellen und das Risiko eines unrechtmaliigen
Zugriffs auf diese personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu verrin-
gern, kbnnen die Mitgliedstaaten gemalf dieser Verordnung verlangen, dass perso-
nenbezogene elektronische Gesundheitsdaten ausschlief3lich in der Union zur Wahr-
nehmung der in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Aufgaben gespeichert
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und verarbeitet werden durfen, es sei denn, es gilt ein gemalf3 Artikel 45 der Verord-
nung (EU) 2016/679 gefasster Angemessenheitsbeschluss.

(94) Der Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fur Gesundheitsdatennutzer
aus Drittlandern oder internationale Organisationen sollte nur auf der Grundlage des
Gegenseitigkeitsprinzips erfolgen. Die Bereitstellung von elektronischen Gesund-
heitsdaten an ein Drittland sollte nur erfolgen dirfen, wenn die Kommission mittels
eines Durchfihrungsrechtsakts 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
SchutzmalRnahmen gestattet, wie dies beim Zugang zu elektronischen Gesundheits-
daten innerhalb der Union der Fall ware. Die Kommission sollte die Lage in diesen
DrittlAndern und in Bezug auf internationale Organisationen tberwachen und regel-
mafig Uberprifen und diese Durchfiihrungsrechtsakte auflisten. Sollte die Kommissi-
on feststellen, dass ein Drittland den Zugang nicht mehr zu denselben Bedingungen
gewahrleistet, sollte es den entsprechenden Durchfihrungsrechtsakt aufheben.

(95) Um die einheitliche Anwendung dieser Verordnung, einschlief3lich in Bezug auf
die grenzuberschreitenden Interoperabilitdt von elektronischen Gesundheitsdaten, zu
fordern, sollte ein Ausschuss fir den europaischen Gesundheitsdatenraum eingerich-
tet werden. Die Kommission sollte sich an dessen Téatigkeiten beteiligen und den Ko-
Vorsitz fihren. Der EHDS-Ausschuss sollte schriftliche Beitrage im Zusammenhang
mit der einheitlichen Anwendung dieser Verordnung in der gesamten Union abgeben
kénnen, unter anderem, indem er die Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Nut-
zung elektronischer Gesundheitsdaten fur die Gesundheitsversorgung und die Zerti-
fizierung, aber auch im Hinblick auf die Sekundarnutzung und die Finanzierung die-
ser Tatigkeiten unterstitzt. Dies kénnte auch den Austausch von Informationen tber
Risiken und Vorfalle in sicheren Verarbeitungsumgebungen umfassen. Die Art des
Informationsaustauschs berthrt nicht die Verpflichtungen aus anderen Rechtsakten,
wie die Meldung von Verletzungen des Schutzes personenbezogener Daten gemal
der Verordnung (EU) 2016/679. Im Allgemeinen lassen die Tatigkeiten des EHDS-
Ausschusses die Befugnisse der Aufsichtsbehdrden gemald der Verordnung (EU)
2016/679 unberthrt. Da auf nationaler Ebene die Stellen fur digitale Gesundheit, die
mit der Primarnutzung befasst sind, und die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten,
die mit der Sekundarnutzung befasst sind, unterschiedliche Stellen sein kénnen 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 fir digitale Gesundheit und die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten mit an-
deren Stellen und Behorden auf nationaler Ebene, aber auch auf Unionsebene
Netzwerke und Verbindungen aufbauen. Diese Stellen kdnnten Datenschutzbehor-
den, Einrichtungen fur Cybersicherheit und elektronische Identifizierung, Standardi-
sierungsgremien sowie Einrichtungen und Sachverstadndigengruppen gemal den
Verordnungen (EU) 2022/868, (EU) 2023/2854 und (EU) 2024/1689 sowie der Ver-
ordnung (EU) 2019/881 des Europaischen Parlaments und des Rates?! umfassen.
Der EHDS-Ausschuss sollte unabhangig, im o6ffentlichen Interesse und im Einklang
mit seinem Verhaltenskodex tatig sein.

(96) Wenn Fragen erortert werden, die der EHDS-Ausschuss fur besonders relevant
halt, sollte er Beobachter einladen kénnen, beispielsweise den EDSB, Vertreter der
Organe der Union, einschlie3lich des Europaischen Parlaments, und andere Interes-
sentrager.

(97) Es sollte ein Forum der Interessentrager eingerichtet werden, das den EHDS-
Ausschuss bei der Erfullung seiner Aufgaben berét, indem es Beitrdge der Interes-
sentréager zu Fragen im Zusammenhang mit dieser Verordnung liefert. Das Forum
der Interessentrager sollte sich unter anderem aus Vertretern der Patienten- und
Verbraucherorganisationen, der Angehorigen der Gesundheitsberufe, der Industrie,
der wissenschaftlichen Forschung und der Hochschulen zusammensetzen. Es sollte
ausgewogen zusammengesetzt sein und die Ansichten der verschiedenen einschla-
gigen Interessentrager sollten vertreten sein. Sowohl kommerzielle als auch nicht-
kommerzielle Interessen sollten vertreten sein.

(98) Um eine ordnungsgemale laufende Verwaltung der grenziberschreitenden Inf-
rastrukturen fur die Primar- und Sekundarnutzung sicherzustellen, ist es erforderlich,
Lenkungsgruppen einzurichten, die sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusam-

mensetzen. Diese Lenkungsgruppen sollten operative Entscheidungen Uber die lau-

21 Verordnung (EU) 2019/881 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019 Uber
die ENISA (Agentur der Europaischen Union fiir Cybersicherheit) und tGber die Zertifizierung der Cy-
bersicherheit von Informations- und Kommunika-tionstechnik und zur Aufhebung der Verordnung
(EU) Nr. 526/2013 (Rechtsakt zur Cybersicherheit) (ABI. L 151 vom 7.6.2019, S. 15).
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fende technische Verwaltung der grenziuberschreitenden Infrastrukturen und ihre
technische Entwicklung treffen, einschlieRlich technischer Anderungen der Infrastruk-
turen, der Verbesserung der Funktionen oder Dienste oder der Sicherstellung der
Interoperabilitat mit anderen Infrastrukturen, digitalen Systemen oder Datenraumen.
Ihre Tatigkeiten sollten sich nicht auf einen Beitrag zur Ausarbeitung von Durchfiih-
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 konnen und bei der Wahrnehmung ihrer Auf-
gaben einschlagige Sachverstandige konsultieren.

(99) Unbeschadet eines anderweitigen verwaltungsrechtlichen, gerichtlichen oder
auRRergerichtlichen Rechtsbehelfs sollte jede natlrliche oder juristische Person das
Recht haben, eine Beschwerde bei einer Stelle fur digitale Gesundheit oder einer
Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten einzureichen, wenn die nattrliche oder juristi-
sche Person der Ansicht ist, dass ihre Rechte oder Interessen gemal3 dieser Verord-
nung beeintrachtigt wurden. Die auf eine Beschwerde folgende Untersuchung sollte
vorbehaltlich einer gerichtlichen Uberprifung so weit gehen, wie dies im Einzelfall
angemessen ist. Die Stelle fir digitale Gesundheit oder die Zugangsstelle fur Ge-
sundheitsdaten sollte die nattrliche oder juristische Person innerhalb einer ange-
messenen Frist Uber den Verlauf und das Ergebnis der Beschwerde informieren. Er-
fordert der Fall weitere Ermittlungen oder eine Koordinierung mit einer anderen Stelle
fur digitale Gesundheit oder einer Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten, sollte die be-
troffene natirliche oder juristische Person Uber Stand der Bearbeitung der Be-
schwerde informiert werden. Um die Einreichung von Beschwerden zu erleichtern,
sollte jede Stelle fur digitale Gesundheit und jede Zugangsstelle fir Gesundheitsda-
ten MalBhahmen ergreifen, wie z. B. die Bereitstellung eines Beschwerdeformulars,
das auch elektronisch ausgefullt werden kann, wobei die Moglichkeit, andere Kom-
munikationsmittel zu nutzen, nicht ausgeschlossen werden sollte. Betrifft die Be-
schwerde die Rechte naturlicher Personen im Zusammenhang mit ihren personen-
bezogenen Daten, so sollte die Stelle fir digitale Gesundheit oder die Zugangsstelle
fur Gesundheitsdaten die Beschwerde gemal der Verordnung (EU) 2016/679 den
Aufsichtsbehorden Gbermitteln. Die Stellen fir digitale Gesundheit oder die Zugangs-
stellen fir Gesundheitsdaten sollten bei der Bearbeitung und Beilegung von Be-
schwerden zusammen, unter anderem durch den unverziglichen Austausch aller

einschlagigen Informationen auf elektronischem Wege zusammenarbeiten.
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(100) Nattrliche Personen, die sich in ihren Rechten nach dieser Verordnung verletzt
sehen, sollten das Recht haben, eine nach nationalen Rechtgegriindete Einrichtung,
Organisation oder Vereinigung ohne Gewinnerzielungsabsicht, deren satzungsmafi-
ge Ziele im offentlichen Interesse liegen und die im Bereich des Schutzes personen-
bezogener Daten téatig sind, zu beauftragen, in ihrem Namen Beschwerde einzu-
reichen.

(101) Die Stelle fur digitale Gesundheit, die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten, der
Gesundheitsdateninhaber oder der Gesundheitsdatennutzer sollte jeden Schaden
ersetzen, der einer natirlichen oder juristischen Person durch einen Verstol3 gegen
die vorliegende Verordnung entstehet. Der Begriff des Schadens sollte im Lichte der
Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europaischen 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 Versto-
Ben gegen andere Bestimmungen des Unionsrechts oder des nationalen Rechts.
Naturliche Personen sollten einen vollstandigen und wirksamen Schadenersatz fur
den erlittenen Schaden erhalten.

(102) Im Interesse einer konsequenteren Durchsetzung der Vorschriften dieser Ver-
ordnung sollten bei Verstéf3en gegen die vorliegende Verordnung zuséatzlich zu den
geeigneten Malnahmen, die Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten gemafR dieser
Verordnung verhangen, oder anstelle solcher MaRnahmen Sanktionen einschlief3lich
GeldbulRen verhangt werden. Fur die Verhangung von Sanktionen einschlief3lich
GeldbuRen sollte es angemessene Verfahrens SchutzmalRnahmen geben, die den
allgemeinen Grundsatzen des Unionsrechts und der Charta der Grundrechte der Eu-
ropaischen Union, einschliel3lich des Rechts auf wirksamen Rechtsschutz und ein
faires Verfahren, entsprechen.

(103) Es sollten Bestimmungen festgelegt werden, die es den Zugangsstellen fur
Gesundheitsdaten ermdglichen, bei bestimmten VerstéRen gegen die vorliegende
Verordnung GeldbuRen zu verhangen, die gemal dieser Verordnung als schwerwie-
gende VerstolRe angesehen werden sollten, wie etwa die Re-ldentifizierung natrli-
cher Personen, das Herunterladen personenbezogener elektronischer Gesundheits-
daten aul3erhalb der sicheren Verarbeitungsumgebung oder die Verarbeitung von
Daten flur verbotene Verwendung oder nicht von einer Datengenehmigung erfasste
Verwendung. In dieser Verordnung sollten diese Verst63e sowie die Obergrenze der
entsprechenden Geldbuf3en und die Kriterien fur ihre Festsetzung angegeben wer-
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den, wobei diese GeldbufRen von der zustandigen Zugangsstelle fir Gesundheitsda-
ten in jedem Einzelfall unter Berticksichtigung aller einschlagigen Umstande und ins-
besondere der Art, Schwere und Dauer des Versto3es und seiner Folgen sowie der
Malnahmen festzusetzen sind, die ergriffen wurden, um die Einhaltung der aus die-
ser Verordnung erwachsenden Verpflichtungen sicherzustellen und die Folgen des
Verstol3es abzuwenden oder abzumildern. Zum Zwecke der Verhangung von Geld-
bullen gemaf der vorliegenden Verordnung sollte der Begriff ,Unternehmen® im Sin-
ne der Artikel 101 und 102 AEUV verstanden werden. Die Mitgliedstaaten sollten be-
stimmen konnen, ob und inwieweit gegen Behdrden Geldbul3en verhéngt werden
kénnen. Auch wenn die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten bereits GeldbulRen
verhangt oder eine Verwarnung erteilt haben, sollten sie ihre anderen Befugnisse
ausuben oder andere Sanktionen nach Mal3gabe dieser Verordnung verhangen.
(104) Um sicherzustellen, dass der EHDS seine Zwecke erfillt, sollte der Kommissi-
on die Befugnis Ubertragen werden, gemal3 Artikel 290 AEUV Rechtsakte hinsichtlich
der Anderung, Hinzufiigung oder Entfernung der Hauptmerkmale der in Anhang |
genannten prioritaren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsda-
ten, der Liste der erforderlichen Daten, die von den Herstellern von EHR-Systemen
und Wellness-Anwendungen in die EU-Datenbank fir die Registrierung von EHR-
Systemen und Wellness-Anwendungen eingegeben werden missen, der Anderung,
Hinzufligung oder der Streichung von Elementen, die von der Datenqualitats- 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 Sachverstandigen, durchfuhrt, die mit
den Grundsatzen im Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung
vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung?? niedergelegt wurden. Um insbe-
sondere flr eine gleichberechtigte Beteiligung an der Vorbereitung delegierter
Rechtsakte zu sorgen, erhalten das Europaische Parlament und der Rat alle Doku-
mente zur gleichen Zeit wie die Sachverstdndigen der Mitgliedstaaten, und ihre
Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandi-
gengruppen der Kommission, die mit der Vorbereitung der delegierten Rechtsakte
befasst sind.

(105) Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fir die Durchfiihrung der vorlie-

22 ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1.
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genden Verordnung sollten der Kommission Durchfihrungsbefugnisse in Bezug auf

folgendes Ubertragen werden:

technische Spezifikationen fir die Interoperabilitdt der digitalen Vertreter-

dienste der Mitgliedstaaten,

Anforderungen an die Datenqualitat fir die Erfassung personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten im EHR-System,

grenziberschreitende Spezifikationen fir prioritare Kategorien personenbe-

zogener elektronischer Gesundheitsdaten,

technische Spezifikationen fur die Kategorien personenbezogener elektroni-
scher Gesundheitsdaten und damit auch Festlegung des europaischen Aus-

tauschformats fiir EHR,

Aktualisierungen des europaischen Austauschformats fir EHR, um einschla-
gige Uberarbeitungen der Kodiersysteme und Nomenklaturen fiir das Ge-

sundheitswesen zu integrieren,

technische Spezifikationen zur Ausweitung des europaischen Austauschfor-
mats fur EHR auf weitere Kategorien personenbezogener elektronischer Ge-

sundheitsdaten,

Anforderungen flir den interoperablen, grenziberschreitenden Identifizie-
rungs- und Authentifizierungsmechanismus fur nattrliche Personen und An-
gehorige der Gesundheitsberufe entsprechend der Verordnung (EU) Nr.
910/2014,

Anforderungen fur die technische Umsetzung der Rechte naturlicher Perso-
nen in Bezug auf die Primarnutzung ihrer personenbezogenen elektroni-

schen Gesundheitsdaten,

fur die technische Entwicklung von MyHealth@EU erforderliche Malinahmen
sowie detaillierte Vorschriften tber die Sicherheit, Vertraulichkeit und den
Schutz personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und die Bedin-
gungen fur die Konformitatstuberprifungen fir den Anschluss an und die wei-
tere Anbindung an MyHealth@EU,

Vorschriften fir die Anforderungen an die Cybersicherheit, die technische In-

teroperabilitdt, die semantische Interoperabilitat, den Betrieb und das
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Dienstmanagement in Bezug auf die Verarbeitung durch die Kommission und

ihre Verantwortlichkeiten gegeniber den Verantwortlichen,

technische Aspekte von Uber MyHealth@EU bereitgestellten zusatzlichen

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 fur digitale Gesundheit von Drittlandern oder auf internationaler
Ebene von internationalen Organisationen eingerichteten Systeme an bzw.

von der zentralen Interoperabilitatsplattform von MyHealth@EU,

gemeinsame Spezifikationen in Bezug auf die in Anhang Il festgelegten
grundlegenden Anforderungen,

gemeinsame Spezifikationen fir die europaische digitale Prifumgebung,

Begriindungen der von den Marktaufsichtsbehdrden im Falle der Nichtkon-
formitat von EHR-Systemen ergriffenen nationalen Mafnahmen

Format und den Inhalt der Kennzeichnung von Wellness-Anwendungen,

Grundsatze fur die Gebuhrenpolitik und die Gebuhrenstrukturen in Bezug auf
die Gebuhren, die Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten und vertrauenswur-
dige Gesundheitsdateninhaber fir die Bereitstellung elektronischer Gesund-

heitsdaten fur die Sekundéarnutzung erheben kénnen,

die Architektur eines IT-Instruments fest, das darauf abzielt, Durchsetzungs-
mafl3nahmen gegenlber Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten zu unterstit-

zen und transparent zu machen,
ein Logo zur Bekanntmachung des Beitrags des EHDS,

Muster fur 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-
rabilitat der sicheren Verarbeitungsumgebungen,

Muster flr Vereinbarungen zwischen Verantwortlichen und Auftragsverarbei-

tern,
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Festgestellung der Erfiullung der Anforderungen von HealthData@EU fir die
Zwecke der Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten durch eine nationale
Kontaktstelle eines Drittlands oder ein auf internationaler Ebene von interna-
tionalen Organisationen eingerichtetes System, der Erflllung von Kapitel 1V
und ob diese nationale Kontaktstelle fir Sekundarnutzung oder dieses Sys-
tem in der Union ansassigen Gesundheitsdatennutzern zu gleichwertigen
Bedingungen Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten gewéhrt, zu

denen sie/es Zugang hat,

Anforderungen, technische Spezifikationen und die IT-Architektur von
HealthData@EU; Bedingungen und Konformitatspriufungen, um sich Health-
Data@EU anzuschlieRen und daran angebunden zu bleiben; Mindestkrite-
rien, die die nationalen Kontaktstellen fir Sekundarnutzung und die befugten
Teilnehmer von HealthData@EU erflllen missen; Zustandigkeiten der Ver-
antwortlichen und der an den grenzuberschreitenden Infrastrukturen beteilig-
ten Auftragsverarbeiter; Zustandigkeiten der Verantwortlichen und der Auf-
tragsverarbeiter fur die sichere Verarbeitungsumgebung, die von der Kom-
mission verwaltet wird; und gemeinsame Spezifikationen fiur die Architektur
von HealthData@EU und dessen Interoperabilitaét mit anderen gemeinsamen

europdaischen Datenrdumen,
Beschlisse, einzelne befugte Teilnehmer an die Infrastruktur anzubinden,

Mindestelemente fir Datensatze, die die Gesundheitsdateninhaber bereit-

stellen missen, und deren Merkmale,

visuelle Merkmale und technischen Spezifikationen der Datenqualitats- und -

nutzbarkeitskennzeichnungen,

Mindestspezifikationen fir Datensatze mit grof3er Wirkung fir die Sekun-

darnutzung,

Beschlisse, ob ein Drittland Antragstellern aus der Union Zugang zu elektro-
nischen Gesundheitsdaten in diesem Drittland unter Bedingungen gewabhrt,

die nicht restriktiver sind als die in dieser Verordnung vorgesehenen,

die erforderlichen MalRnahmen fir die Einrichtung und den Betrieb des
EHDS-Ausschusses.
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Diese Befugnisse sollten nach MalRgabe der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates?? ausgeibt werden.

(106) Die Mitgliedstaaten sollten alle erforderlichen MaRRnahmen ergreifen, um si-
cherzustellen, dass die Bestimmungen dieser Verordnung eingehalten werden, und
dazu u. a. wirksame, verhaltnismaRige und abschreckende Sanktionen fir Verstol3e
festlegen. Bei der Entscheidung Uber die Hohe der Sanktion in jedem Einzelfall soll-
ten die Mitgliedstaaten die in dieser Verordnung festgelegten Grenzen und Kriterien
beriicksichtigen. Die Re-ldentifizierung natirlicher Personen sollte als schwerer Ver-
stol3 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 vollstandigen Anwendung
dieser Verordnung unter Berlcksichtigung der von den Mitgliedstaaten bereitgestell-
ten Informationen jahrlich Uber diese Fortschritte Bericht erstatten. Diese Berichte
kénnten Empfehlungen fir Abhilfemalinahmen 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 Europaischen Parlament, dem Rat,
dem Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regi-
onen nach jeder Bewertung einen Bericht tber die wichtigsten Ergebnisse tbermit-
teln.

(109) Fur eine erfolgreiche grenziberschreitende Umsetzung des EHDS sollte der
Europaische Interoperabilitatsrahmen, dessen Umfang durch die Mitteilung der
Kommission vom 23. Marz 2017 mit dem Titel ,Europaischer Interoperabilitatsrah-

men — Umsetzungsstrategie® aktualisiert und erweitert wurde, um neuen oder uber-

23 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011
zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsatze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahr-
nehmung der Durchfihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011,
S. 13).
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arbeiteten Interoperabilitatsanforderungen Rechnung zu tragen, als gemeinsamer
Bezugspunkt betrachtet werden, um die rechtliche, organisatorische, semantische
und technische Interoperabilitat sicherzustellen.

(110) Da die Ziele dieser Verordnung, namlich die Starkung der Handlungskompe-
tenz naturlicher Personen, indem die Kontrolle tber ihre personenbezogenen Ge-
sundheitsdaten verbessert und ihre Freizlgigkeit durch die Sicherstellung der Mit-
nahmefahigkeit ihrer Gesundheitsdaten unterstitzt wird, die Forderung eines echten
Binnenmarkts fur digitale Gesundheitsprodukte und -dienstleistungen sowie die Si-
cherstellung eines koharenten und effizienten Rahmens fir die Weiterverwendung
von Gesundheitsdaten naturlicher Personen fir Forschung, Innovation, Politikgestal-
tung und Regulierungstatigkeiten, von den Mitgliedstaaten allein durch Koordinie-
rungsmafinahmen nicht ausreichend verwirklicht werden kdnnen, wie die Bewertung
der digitalen Aspekte der Richtlinie 2011/24/EU gezeigt hat, sondern vielmehr durch
Maflinahmen zur Harmonisierung der Rechte naturlicher Personen in Bezug auf ihre
elektronischen Gesundheitsdaten, die Sicherstellung der Interoperabilitat elektroni-
scher Gesundheitsdaten und die Schaffung eines gemeinsamen Rahmens und ge-
meinsamer Schutzmallnahmen fir die Primér- und Sekundarnutzung auf Unions-
ebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5
des Vertrags uber die Europaische Union verankerten Subsidiaritatsprinzip tatig wer-
den. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhaltnis-
maliigkeit geht die vorliegende Verordnung nicht tber das fur die Verwirklichung die-
ser Ziele erforderliche Mal3 hinaus.

(111) Die Bewertung der digitalen Aspekte der Richtlinie 2011/24/EU zeigt, dass das
eHealth-Netzwerk nur begrenzt wirksam ist, aber auch grof3es Potenzial fur Tatigkei-
ten auf Unionsebene im Bereich digitale Gesundheit besteht, wie die Arbeit wahrend
der COVID-19 Pandemie verdeutlicht hat. Daher sollte die Richtlinie 2011/24/EU ent-
sprechend geéndert werden.

(112) Die vorliegende Verordnung erganzt 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 Konformitat nach Mal3-
gabe dieser Verordnung nachweisen. Zur Erleichterung dieser Konformitat sollten die

Hersteller einen einzigen Satz technischer Dokumente erstellen dirfen, die die in
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beiden Rechtsakten vorgeschriebenen Elemente enthalt. Es sollte mdglich sein, die
Konformitat von EHR-Systemen mit den wesentlichen Cybersicherheitsanforderun-
gen der Verordnung (EU) 2024/2847 durch den Bewertungsrahmen gemal der vor-
liegenden Verordnung nachzuweisen. Allerdings sollten die Teile des Konformitats-
bewertungsverfahrens nach der vorliegenden Verordnung, die sich auf die Verwen-
dung von Prifumgebungen beziehen, nicht angewendet werden, da diese Prifum-
gebungen keine Bewertung der Konformitat mit den grundlegenden Cybersicher-
heitsanforderungen nach ermdglichen. Da die Verordnung (EU) 2024/2847 Software
as a Service (SaaS) als solche nicht direkt abdeckt, fallen EHR-Systeme, die Uber
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 gemal Artikel 42 Absatze 1 und 2 der Ver-
ordnung (EU) 2018/1725 angehért 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, unberihrt lassen. Die in dieser
Verordnung vorgesehenen Vorschriften dirfen nicht dazu verwendet werden, den
Wettbewerb entgegen den Vorschriften des AEUV einzuschranken.

(115) Da technische Vorbereitungen erforderlich sind, sollte die vorliegende Verord-
nung ab 26. Marz 2027 gelten. Um die erfolgreiche Umsetzung des EHDS und die
Schaffung wirksamer Bedingungen fiir die europaische Zusammenarbeit bei Ge-

sundheitsdaten zu unterstitzen, sollte die Umsetzung schrittweise erfolgen —
HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Kapitel | - Allgemeine Bestimmungen

Artikel 1 Gegenstand und Anwendungsbereich

(1) Mit dieser Verordnung wird der europaische 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 fir die Zwecke der Primérnutzung von Gesundheitsda-

ten sowie der Sekundarnutzung dieser Daten zu erleichtern.
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(2) Die vorliegende Verordnung

a)

b)

d)

f)

prazisiert und erganzt die in der Verordnung (EU) 2016/679 festgelegten
Rechte natlrlicher Personen in Bezug auf die Primar- und Sekundarnutzung

ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten;

legt gemeinsame Vorschriften fur Systeme fur elektronische Gesundheitsauf-
zeichnungen (im Folgenden ,EHR-Systeme®) in Bezug auf zwei obligatori-
sche harmonisierte Softwarekomponenten fest, namlich die ,europaische In-
teroperabilitatssoftwarekomponente fir EHR-Systeme® und die ,europaische
Protokollierungssoftwarekomponente fir EHR-Systeme® im Sinne von Artikel
2 Absatz 2 Buchstaben n bzw. o, sowie fur Wellness-Anwendungen, fir die
eine Interoperabilitat mit EHR-Systemen in Bezug auf diese beiden harmoni-
sierten Softwarekomponenten fir die Priméarnutzung von elektronischen Ge-

sundheitsdaten behauptet wird;

legt gemeinsame Vorschriften und gemeinsame Mechanismen fur die Pri-
marnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten sowie die Sekundarnut-

zung von elektronischen Gesundheitsdaten fest;

fuhrt eine grenzuberschreitende Infrastruktur ein, die die unionsweite Pri-
marnutzung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten ermog-
licht;

richtet eine grenziuberschreitende Infrastruktur fir Sekundarnutzung von

elektronischen Gesundheitsdaten ein;

schafft Governance- und Koordinierungsmechanismen auf Unionsebene und
nationaler Ebene fur die Primarnutzung von elektronischen Gesundheitsda-

ten und die Sekundéarnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten.

(3) Die vorliegende Verordnung lasst andere Rechtsakte der Union betreffend den

Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten und deren Austausch oder deren Se-

kundarnutzung sowie die Anforderungen der Union hinsichtlich der Datenverarbei-

tung im Zusammenhang mit elektronischen Gesundheitsdaten, insbesondere die
Verordnungen (EG) Nr. 223/2009%4, (EU) Nr. 536/2014%5, (EU) 2016/679, (EU)

24 Verordnung (EG) Nr. 223/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Marz 2009
Uber européische Statistiken und zur Aufhebung der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1101/2008 des

Europaischen Parlaments und des Rates tber die Ubermittlung von unter die Geheimhaltungspflicht
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2018/1725, (EU) 2022/868 und (EU) 2023/2854 des Europaischen Parlaments und
des Rates sowie die Richtlinien 2002/58/EG?® und (EU) 2016/9432%’ des Européi-
schen Parlaments und des Rates, unberihrt.

(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 lasst die Verordnungen (EU) 2017/745, (EU)
2017/746 und (EU) 2024/1689 in Bezug auf die Sicherheit von Medizinprodukten, In-
vitro-Diagnostika und Systemen kunstlicher Intelligenz, die mit EHR-Systemen inter-
agieren, unberthrt.

(6) Die vorliegende Verordnung lasst das Unionsrecht oder das nationale Recht in
Bezug auf die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten zum Zwecke der Be-
richterstattung, der Antwort auf Antrage auf Zugang zu Informationen oder des
Nachweises oder der Uberprifung der Einhaltung rechtlicher Verpflichtungen oder
des Unionsrechts oder des nationalen Rechts in Bezug auf die Gewéahrung des Zu-
gangs zu amtlichen Dokumenten und deren Offenlegung unberihrt.

(7) Die vorliegende Verordnung berthrt nicht die besonderen Bestimmungen des
Unionsrechts oder des nationalen Rechts Uber den Zugang zu elektronischen Ge-

sundheitsdaten fir die Weiterverarbeitung durch 6ffentliche Stellen der Mitgliedstaa-

fallenden Informationen an das Statistische Amt der Européischen Gemeinschaften, der Verordnung
(EG) Nr. 322/97 des Rates Uber die Gemeinschaftsstatistiken und des Beschlusses 89/382/EWG,
Euratom des Rates zur Einsetzung eines Ausschusses flr das Statistische Programm der Européi-
schen Gemeinschaften (ABI. L 87 vom 31.3.2009, S. 164).

25 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014
Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI.
L 158 vom 27.5.2014, S. 1).

26 Richtlinie 2002/58/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Juli 2002 Uber die
Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz der Privatsphéare in der elektronischen Kom-
munikation (Datenschutzrichtlinie fur elektronische Kommunikation) (ABI. L 201 vom 31.7.2002, S.
37).

27 Richtlinie (EU) 2016/943 des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2016 (ber den
Schutz vertraulichen Know-hows und vertraulicher Geschéftsinformationen (Geschéaftsgeheimnisse)
vor rechtswidrigem Erwerb sowie rechtswidriger Nutzung und Offenlegung (ABI. 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

offentlichem Interesse betraut sind, zum Zwecke der Wahrnehmung dieser Aufgabe.

(8) Die vorliegende Verordnung lasst den Zugang zu elektronischen Gesundheitsda-

ten fur die Sekundarnutzung, der im Rahmen von vertraglichen Vereinbarungen oder

Verwaltungsvereinbarungen zwischen offentlichen oder privaten Einrichtungen ver-

einbart wurde, unberihrt.

(9) Die vorliegende Verordnung findet in den folgenden Féllen keine Anwendung auf

die Verarbeitung personenbezogener Daten:

a)

b)

wenn die Verarbeitung im Rahmen einer Téatigkeit, die nicht in den Anwen-

dungsbereich des Unionsrechts fallt, erfolgt;

wenn die Verarbeitung durch die zustandigen Behdrden zum Zwecke der
Verhiutung, Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder der
Strafvollstreckung, einschlie3lich des Schutzes vor und der Abwehr von Ge-

fahren fur die 6ffentliche Sicherheit, erfolgt.

Artikel 2 Begriffsbestimmungen

(1) Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

a)

b)

d)

die Begriffsbestimmungen flr ,personenbezogene Daten®, ,Verarbeitung®,
.Pseudonymisierung®, ,Verantwortlicher, ,Auftragsverarbeiter, ,Dritter”,
~Einwilligung“, ,genetische Daten®, ,Gesundheitsdaten® und ,internationale
Organisation“ gemalR Artikel 4 Nummern 1, 2, 5, 7, 8, 10, 11, 13, 15 bzw. 26
der Verordnung (EU) 2016/679;

die Begriffsbestimmungen fir ,Gesundheitsversorgung®, ,Versicherungsmit-
gliedstaat, ,Behandlungsmitgliedstaat, ,Angehoriger der Gesundheitsberu-
fe“, ,Gesundheitsdienstleister”, ,Arzneimittel“ und ,Verschreibung“ gemaf Ar-
tikel 3 Buchstaben a, c, d, f, g, i bzw. k der Richtlinie 2011/24/EU;

die Begriffsbestimmungen fur ,Daten®, ,Zugang®, ,Datenaltruismus®, ,6ffentli-
che Stelle” und ,sichere Verarbeitungsumgebung“ gemalf} Artikel 2 Nummern
1, 13, 16, 17 bzw. 20 der Verordnung (EU) 2022/868;

die Begriffsbestimmungen fur ,Bereitstellung auf dem Markt®, ,Inverkehrbrin-

gen“, ,Marktiberwachung®, ,Marktiiberwachungsbehdérde®, ,Nichtkonformi-
tat“,  Hersteller”, ,EinfUhrer®, ,Handler”, ,Wirtschaftsakteur®, ,Korrekturmaf3-
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f)

9)

h)

nahme®, ,Ruckruf‘ und ,Riucknahme vom Markt“ gemal} Artikels 3 Nummern
1,2,3,4,7,8,9, 10, 13, 16, 22 bzw. 23 der Verordnung (EU) 2019/1020;

die Begriffsbestimmungen fir ,Medizinprodukt, ,Zweckbestimmung®, ,Ge-
brauchsanweisung®, ,Leistung®, ,Gesundheitseinrichtung“ und ,gemeinsame
Spezifikationen® gemaly Artikel 2 Nummern 1, 12, 14, 22, 36, bzw. 71 der
Verordnung (EU) 2017/745;

die Begriffsbestimmungen fir ,elektronische Identifizierung“ und ,elektroni-
sches ldentifizierungsmittel“ gemal Artikel 3 Nummern 1 und 2 der Verord-
nung (EU) Nr. 910/2014;

die Begriffsbestimmung fur ,6ffentliche Auftraggeber” geman Artikel 2 Absatz
1 Nummer 1 der Richtlinie 2014/24/EU des Europaischen Parlaments und

des Rates?s;

die Begriffsbestimmung fur ,6ffentliche Gesundheit® gemaly Artikel 3 Buch-
stabe c der Verordnung (EG) Nr. 1338/2008 des Europaischen Parlaments

und des Rates?°.

(2) Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten zusatzlich folgende Begriffsbestimmun-

gen:

a)

b)

.personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten“ bezeichnet Gesund-
heitsdaten sowie genetische Daten, die in elektronischer Form verarbeitet

werden;

»hicht personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten® bezeichnet elekt-
ronische Gesundheitsdaten, die keine personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten sind und zu denen sowohl Daten zahlen, die anonymisiert
wurden, sodass sie sich nicht mehr auf eine bestimmte oder bestimmbare
naturliche 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 Europaischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014 Uber die
offentliche Auftragsvergabe und zur Aufhebung der Richtlinie 2004/18/EG (ABI. L 94 vom 28.3.2014,

S. 65).

2% Verordnung (EG) Nr. 1338/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember

2008 zu Gemeinschaftsstatistiken Uber offentliche Gesundheit und Uber Gesundheitsschutz und Si-
cherheit am Arbeitsplatz (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 70).
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d)

f)

9)

h)

.elektronische Gesundheitsdaten“ bezeichnet personenbezogene oder nicht

personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten;

~Primarnutzung” bezeichnet die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsda-
ten fir die Gesundheitsversorgung zur Beurteilung, Erhaltung oder Wieder-
herstellung des Gesundheitszustands der natirlichen Person, auf die sich
diese Daten beziehen, einschliel3lich der Verschreibung, Abgabe und Bereit-
stellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, sowie fur die einschlagigen
Sozialleistungen und fur die einschlagigen Dienste der Verwaltung oder Kos-

tenerstattung;

~>ekundarnutzung“ bezeichnet die Verarbeitung elektronischer Gesundheits-
daten fur die in Kapitel 1V der vorliegenden Verordnung genannten Zwecke,
sofern es sich nicht um die Zwecke handelt, fir die sie ursprunglich erhoben

oder erstellt wurden;

.Interoperabilitat* bezeichnet die Fahigkeit sowohl von Organisationen als
auch von Software-Anwendungen oder Geraten desselben Herstellers oder
von unterschiedlichen Herstellern, durch von ihnen unterstitzte Prozesse zu-
sammenzuwirken; dies schliel3t den Austausch von Informationen und Wis-
sen zwischen den beteiligten Organisationen, Software-Anwendungen oder

Geraten ohne Veranderung des Dateninhalts ein;

,=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 Gerat oder durch Umwand-

lung nicht elektronischer Gesundheitsdaten in ein elektronisches Format;

»Zugangsdienst fur elektronische Gesundheitsdaten® bezeichnet einen Onli-
ne-Dienst wie ein Portal oder eine Anwendung fur mobile Gerate, das bzw.
die naturlichen Personen, die nicht in beruflicher Funktion handeln, den Zu-
gang zu ihren eigenen elektronischen Gesundheitsdaten oder elektronischen
Gesundheitsdaten der naturlichen Personen, auf deren elektronische Ge-

sundheitsdaten sie rechtmallig zugreifen dirfen, erméglicht;

»<Zugangsdienst fur Angehorige der Gesundheitsberufe® bezeichnet einen von

einem EHR-System unterstitzten Dienst, der es Angehdrigen der Gesund-
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)

K)

heitsberufe ermdglicht, auf die Daten naturlicher Personen, die sich in ihrer

Behandlung befinden, zuzugreifen;

.elektronische Gesundheitsaufzeichnung“ oder ,EHR" (electronic health re-
cord) bezeichnet eine Sammlung elektronischer Gesundheitsdaten, die sich
auf eine natirliche Person beziehen, im Gesundheitssystem erfasst sind und

zum Zweck der Gesundheitsversorgung verarbeitet werden;

~oystem fur 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
ermdglicht, personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, die zu den
durch diese Verordnung eingefuhrten prioritdren Kategorien personenbezo-
gener elektronischer Gesundheitsdaten gehéren, 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 fur den Zugang zu ihren
elektronischen Gesundheitsdaten bestimmt ist,;

.Inbetriebnahme” bezeichnet den erstmaligen bestimmungsgemalien Einsatz
eines in den Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung fallenden

EHR-Systems in der Union;

~oo0ftwarekomponente“ bezeichnet einen eigenstandigen Teil einer Software,
der eine bestimmte Funktionalitat bereitstellt oder bestimmte Funktionen oder
Prozeduren ausfiuhrt und der unabhéngig oder in Verbindung mit anderen

Komponenten betrieben werden kann;

~europaische Interoperabilititssoftwarekomponente fir EHR-Systeme®“ be-
zeichnet eine Softwarekomponente des EHR-Systems, die personenbezoge-
ne elektronische Gesundheitsdaten einer prioritaren Kategorie fur Primarnut-
zung gemal dieser Verordnung in dem europaischen Austauschformat fur
EHR gemal dieser Verordnung bereitstellt und empfangt und die unabhan-
gig ist von der européaischen Protokollierungssoftwarekomponente fir EHR-

Systeme,

.europadische Protokollierungssoftwarekomponente fur EHR-Systeme® be-
zeichnet eine Softwarekomponente des EHR-Systems, die protokollierte In-

formationen tber den Zugang von Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder
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anderer Einzelpersonen zu prioritaren Kategorien personenbezogener elekt-
ronischer Gesundheitsdaten gemaf3 der vorliegenden Verordnung in dem in
Anhang Il Nummer 3.2 dieser Verordnung festgelegten Format bereitstellt,
und die unabhangig von der européischen Interoperabilitatssoftwarekompo-
nente fir EHR-Systeme ist;

p) ,CE-Konformitatskennzeichnung® bezeichnet eine Kennzeichnung, durch die
ein Hersteller angibt, dass ein EHR-System den einschlagigen Anforderun-
gen genugt, die in der vorliegenden Verordnung oder in anderem Unions-
recht Gber ihre Anbringung nach der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates®° festgelegt sind;

gq) .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, hatte haben kénnen oder haben kénnte:

i) den Tod einer natirlichen Person oder eine schwere Schadigung der

Gesundheit einer nattrlichen Person;
i)  eine schwere Beeintrachtigung der Rechte einer natirlichen Person;

iii) eine schwerwiegende Stérung von Verwaltung und Betrieb kritischer

Infrastrukturen im Gesundheitswesen;

s) ,Pflege” bezeichnet eine professionelle Dienstleistung, die darauf abzielt, den
besonderen Bedirfnissen einer natlrlichen Person gerecht zu werden, die
aufgrund einer Beeintrachtigung oder anderer korperlicher oder geistiger Lei-
den Hilfe, einschliel3lich praventiver und unterstitzender Malinahmen, ben6-
tigt, um wesentlichen Aktivitdten des taglichen Lebens nachzugehen, damit

ihre personliche Selbstandigkeit unterstitzt wird,

30 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rats vom 9. Juli 2008 ber
die Vorschriften fur die Akkreditierung und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (ABI. L
218 vom 13.8.2008, S. 30).
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Y

,Gesundheitsdateninhaber” bezeichnet jede natirliche oder juristische Per-
son, Behorde, Einrichtung oder sonstige Stelle im Gesundheitswesen oder
im Pflegesektor, soweit erforderlich einschlie3lich Erstattungsdiensten, sowie
jede naturliche oder juristische Person, die Produkte oder Dienstleistungen
fur die Gesundheitsversorgung, das Gesundheitswesen oder den Pflegesek-
tor entwickeln, die Wellness-Anwendungen entwickelt oder herstellt, die For-
schungstatigkeiten im Bereich des Gesundheitswesens oder des Pflegesek-
tors durchfuhrt, oder die als Mortalitatsregister 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 fir die Gesundheitsversorgung oder die Pflege oder fur
Zwecke der offentlichen Gesundheit, der Erstattung, der Forschung, der
Innovation, der Politikgestaltung, der amtlichen Statistik, der Patienten-

sicherheit oder der Regulierung zu verarbeiten; oder

i)  die Fahigkeit besitzt, nicht personenbezogene elektronische Gesund-
heitsdaten durch die Kontrolle der technischen Konzeption eines Pro-
dukts und der damit zusammenhangenden Dienste zur Verfligung zu
stellen, auch durch die Erfassung von, die Bereitstellung von, die Ein-

schrankung des Zugangs zu oder den Austausch von solchen Daten.

,Gesundheitsdatennutzer bezeichnet eine natirliche oder juristische Person,
einschlie3lich 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 rechtmaflig Zugang zu elektronischen Gesundheitsda-

ten fUr die Sekundarnutzung erhalten hat;

,Datengenehmigung“ bezeichnet eine Verwaltungsentscheidung einer Zu-
gangsstelle fir Gesundheitsdaten, die zwecks Verarbeitung bestimmter in
der Datengenehmigung angegebener elektronischer Gesundheitsdaten fir
spezifische Zwecke der Sekundarnutzung auf der Grundlage der in Kapitel IV
der vorliegenden Verordnung festgelegten Bedingungen an einen Gesund-

heitsdatennutzer ergeht;
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y)

aa)

ab)

,Datensatz“ bezeichnet eine strukturierte Sammlung elektronischer Gesund-

heitsdaten;

,Datensatz mit grolder Wirkung fir die Sekundarnutzung“ bezeichnet einen
Datensatz, dessen Weiterverwendung aufgrund seiner Relevanz fir die Ge-

sundheitsforschung mit erheblichen Vorteilen verbunden ist;

,Datensatzkatalog“ bezeichnet eine Sammlung von Datensatzbeschreibun-
gen, die systematisch angeordnet ist und beinhaltet einen nutzerorientierten
offentlichen Teil, in dem Informationen Uber einzelne Datensatzparameter

Uber ein Online-Portal elektronisch zuganglich sind;

,Datenqualitat* bezeichnet das Ausmal}, in dem sich die Elemente elektroni-
scher Gesundheitsdaten fur ihre bestimmungsgemalle Primarnutzung und

die Sekundéarnutzung eignen;

,Datenqualitats- und -nutzbarkeitskennzeichnung“ bezeichnet ein grafisches
Diagramm samt einer Skala, in dem die Datenqualitat und die Nutzungsbe-

dingungen eines Datensatzes beschrieben werden;

~Wellness-Anwendung“ bezeichnet jede vom Hersteller flr die Verwendung
durch eine naturliche Person bestimmte Software oder Kombination aus
Hardware und Software fur die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsda-
ten, speziell fur die Bereitstellung von Informationen Gber die Gesundheit na-
turlicher Personen oder fur die Leistung von Pflege zu anderen Zwecken als

der Gesundheitsversorgung.

Kapitel Il - Primarnutzung

Abschnitt 1 - Rechte naturlicher Personen hinsichtlich der Primarnutzung ihrer

Personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten und damit zusammen-

hangende Bestimmungen

Artikel 3 Recht natlrlicher Personen auf Zugang zu ihren personenbezogenen

elektronischen Gesundheitsdaten

(1) Naturliche Personen haben das Recht, tber die in Artikel 4 genannten Zugangs-
dienste fur elektronische Gesundheitsdaten Zugang zumindest zu den sie betreffen-
den personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, die unter die in Artikel 14

genannten prioritaren Kategorien fallen und fur die Gesundheitsversorgung verarbei-
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tet werden, zu erhalten. Der Zugang muss unter Bertcksichtigung der technischen
Umsetzbarkeit unverziglich nach der Erfassung der personenbezogenen elektroni-
schen Gesundheitsdaten in einem EHR-System kostenlos und in leicht lesbarer,
konsolidierter und zugénglicher Form gewahrt werden.

(2) Naturliche Personen oder lhre in Artikel 4 Absatz 2 genannten Vertreter haben
das Recht, Uber die in Artikel 4 genannten Zugangsdienste fir elektronische Ge-
sundheitsdaten eine elektronische Kopie zumindest der personenbezogenen elektro-
nischen Gesundheitsdaten in Bezug auf diese nattirlichen Personen, die unter die in
Artikel 14 genannten prioritaren Kategorien fallen, in dem in Artikel 15 genannten
europaischen Austauschformat fir EHR kostenlos herunterzuladen.

(3) Gemal Artikel 23 der Verordnung (EU) 2016/679 konnen die Mitgliedstaaten die
Rechte aus den Absatzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels beschrénken, insbeson-
dere wenn diese Beschrankungen aus Grinden der Patientensicherheit sowie unter
ethischen Gesichtspunkten zum Schutz der nattrlichen Person erforderlich sind, in-
dem sie den Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
erst mit begrenztem zeitlichen Aufschub zu gewéhren, bis ein Angehdriger der Ge-
sundheitsberufe der betroffenen natirlichen Person die Informationen mit unter Um-
standen erheblichen Auswirkungen auf ihre Gesundheit auf angemessene Weise

mitteilen und erlautern kann.

Artikel 4 Zugangsdienste fur elektronische Gesundheitsdaten fir naturliche

Personen und ihre Vertreter

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass auf nationaler, regionaler oder lokaler
Ebene ein Zugangsdienst fur elektronische Gesundheitsdaten oder mehrere solcher
Zugangsdienste eingerichtet werden, wodurch natirlichen Personen der Zugang zu
ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten und die Ausibung ihrer
in Artikel 3 und in den Artikeln 5 bis 10 genannten Rechte ermdglicht wird. Diese Zu-
gangsdienste flur elektronische Gesundheitsdaten sind fur natirliche Personen und
ihre in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten Vertreter kostenlos.

(2) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass als Funktionalitdt von Zugangsdiensten
fur elektronische Gesundheitsdaten mindestens ein digitaler Vertreterdienst einge-

richtet wird, der Folgendes ermdglicht:

a) naturlichen Personen, andere naturliche Personen ihrer Wahl dazu zu be-

rechtigen, in ihrem Namen flur einen begrenzten oder unbegrenzten Zeitraum
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und erforderlichenfalls nur fur einen bestimmten Zweck Zugang zu ihren per-
sonenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten oder zu Teilen davon zu

erhalten, und diese Berechtigungen verwalten zu kénnen; und

b) rechtlichen Vertretern von naturlichen Personen, Zugang zu personenbezo-
genen elektronischen Gesundheitsdaten dieser natirlichen Personen zu er-
halten, deren Angelegenheiten sie im Einklang mit dem nationalen Recht
verwalten.

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften fir in Unterabsatz 1 Buchstabe a genannte
Berechtigungen und Handlungen von Vormunden und anderen rechtlichen Vertretern
fest.

(3) Die in Absatz 2 genannten digitalen Vertreterdienste missen eine solche Berech-
tigung in transparenter und leicht verstandlicher Weise, kostenlos und in elektroni-
scher Form oder in Papierform bereitstellen. Naturliche Personen und ihre Vertreter
sind Uber ihre Berechtigungen zu informieren, einschlie3lich dariber, wie sie diese
Rechte ausiben kénnen, sowie lber das Berechtigungsverfahren.

Die digitalen Vertreterdienste missen einen einfachen Beschwerdemechanismus fir
natirliche Personen bereitstellen.

(4) Die in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten digitalen Vertreterdienste
mussen zwischen den Mitgliedstaaten interoperabel sein. Die Kommission legt im
Wege von Durchfuhrungsrechtsakten die technischen Spezifikationen fir die In-
teroperabilitat der digitalen Vertreterdienste der Mitgliedstaaten fest. Diese Durchfih-
rungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prifverfahren
erlassen.

(5) Die Zugangsdienste flr elektronische Gesundheitsdaten und die digitalen Vertre-
terdienste mussen fur Menschen mit Behinderungen, schutzbedirftige Gruppen und

Personen mit geringer digitaler Kompetenz leicht zuganglich sein.

Artikel 5 Recht naturlicher Personen, Informationen in ihre eigene EHR einzu-

geben

Naturliche Personen oder ihre in Artikel 4 Absatz 2 genannten Vertreter haben das
Recht, Gber Zugangsdienste fur elektronische Gesundheitsdaten oder Uber mit die-
sen in jenem Artikel genannten Diensten verbundene Anwendungen Informationen in
die EHR dieser natlrlichen Personen einzugeben. Diese Informationen mussen in

solchen Fallen klar als von der nattrlichen Person oder ihrem Vertreter eingegeben
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erkennbar sein. Naturliche Personen oder ihre in Artikel 4 Absatz 2 genannten Ver-
treter durfen nicht die Mdglichkeit haben, die von Angehdérigen der Gesundheitsberu-
fe eingegebenen elektronischen Gesundheitsdaten und damit verbundenen Informa-

tionen direkt zu andern.

Artikel 6 Recht natlrlicher Personen auf Berichtigung

Die in Artikel 4 genannten Zugangsdienste fir elektronische Gesundheitsdaten er-
mdoglichen es naturlichen Personen, die Berichtigung ihrer personenbezogenen Ge-
sundheitsdaten auf einfache Weise gemal} Artikel 16 der Verordnung (EU) 2016/679
online zu verlangen. Gegebenenfalls tberpruft der Verantwortliche die Richtigkeit der
in dem Ersuchen gemachten Angaben mit einem einschlagigen Angehérigen der Ge-
sundheitsberufe.

Die Mitgliedstaaten kdonnen es natlrlichen Personen auch erméglichen, andere
Rechte gemalR Kapitel 1l der Verordnung (EU) 2016/679 lber Zugangsdienste fir

elektronische Gesundheitsdaten online auszuiben.

Artikel 7 Recht naturlicher Personen auf DatenlUbertragbarkeit

(1) Naturliche Personen haben das Recht, einem Gesundheitsdienstleister ganz oder
teilweise Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu
gewdahren oder ihn aufzufordern, diese ganz oder teilweise an einen anderen Ge-
sundheitsdienstleister ihrer Wahl zu tbermitteln, und zwar unverzuglich, kostenlos
und ungehindert durch den Gesundheitsdienstleister oder die Hersteller der von die-
sem Gesundheitsdienstleister verwendeten Systeme.

(2) Naturliche Personen haben in Fallen, in denen die Gesundheitsdienstleister in
verschiedenen Mitgliedstaaten ansassig sind, das Recht, die Ubermittlung ihrer per-
sonenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in dem in Artikel 15 genannten
europaischen Austauschformat fur EHR Uber die in Artikel 23 genannte grenziiber-
schreitende Infrastruktur zu verlangen. Der empfangende Gesundheitsdienstleister
muss diese Daten entgegennehmen und sie lesen kénnen.

(3) Naturliche Personen haben das Recht, von einem Gesundheitsdienstleister die
Ubermittlung eines Teils ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
an einen eindeutig bestimmten Empfanger aus dem Bereich der sozialen Sicherheit
oder der Erstattungsdienste zu verlangen. Diese Ubermittlung erfolgt unverziiglich,
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 natirliche Personen gemal Artikel 3 Absatz 2 eine elektronische Kopie
ihrer prioritdren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
heruntergeladen, so kdnnen sie diese Daten in dem in Artikel 15 genannten europai-
schen Austauschformat fir EHR an Gesundheitsdienstleister ihrer Wahl Gbermitteln.
Der empfangende Gesundheitsdienstleister muss diese Daten entgegennehmen und

sie gegebenenfalls lesen kdnnen.

Artikel 8 Recht auf Beschrankung des Zugangs

Naturliche Personen haben das Recht, den Zugang von Angehdrigen der Gesund-
heitsberufe und Gesundheitsdienstleistern zu allen ihrer in Artikel 3 genannten per-
sonenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten oder zu Teilen davon zu be-
schranken.

Bei der Ausiuibung des in Absatz 1 genannten Rechts sind die natirlichen Personen
darauf hinzuweisen, dass die Beschrankung des Zugangs Auswirkungen auf die Ge-
sundheitsversorgung fur sie haben kdnnte.

Die Tatsache, dass eine natlrliche Person eine Beschrankung des Zugangs nach
Absatz 1 vorgenommen hat, darf fiir die Gesundheitsdienstleister nicht sichtbar sein.

Die Mitgliedstaaten legen die Vorschriften und besonderen Schutzmal3hahmen fir

solche Beschrankungsmechanismen fest.

Artikel 9 Recht auf Auskunft tber den Zugriff auf Daten

(1) Naturliche Personen haben das Recht, Informationen, auch durch automatische
Benachrichtigungen, tber jeden Zugriff auf ihre personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten tUber den Zugangsdienst fir Angehorige der Gesundheitsberufe im
Rahmen der Gesundheitsversorgung, einschliel3lich des Zugriffs gemaf Artikel 11
Absatz 5, zu erhalten.

(2) Die in Absatz 1 genannten Informationen werden kostenlos und unverzuglich tber
Zugangsdienste fur elektronische Gesundheitsdaten zur Verfligung gestellt und mus-
sen ab dem Tag des Zugriffs auf die Daten mindestens drei Jahre lang abrufbar sein.

Diese Informationen missen 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 kénnen in Ausnahmefallen Einschrankungen des in Absatz 1

genannten Rechts vorsehen, wenn es tatsachliche Anhaltspunkte dafur gibt, dass

eine Offenlegung die lebenswichtigen Interessen oder Rechte des Angehorigen der

Gesundheitsberufe oder die Versorgung der natirlichen Person gefahrden wirde.

Artikel 10 Recht von natirlichen Personen zum Widerspruch im Rahmen der

Primarnutzung

(1) Die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten kdnnen vorsehen, dass natirliche
Personen ein Recht zum Widerspruch gegen den Zugang zu ihren personenbezoge-
nen elektronischen Gesundheitsdaten, die in einem EHR-System erfasst sind, tber
die in den Artikeln 4 und 12 genannten Zugangsdienste fur elektronische Gesund-
heitsdaten haben. In solchen Féllen stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die Aus-
Ubung dieses Rechts reversibel ist.

(2) Wenn ein Mitgliedstaat ein Recht nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels ein-
raumt, legt er Vorschriften und besondere Schutzmal3nahmen fiir einen solchen Me-
chanismus zum Widerspruch fest. Insbesondere konnen die Mitgliedstaaten die M6g-
lichkeit vorsehen, dass ein Gesundheitsdienstleister oder ein Angehériger der Ge-
sundheitsberufe Zugang zu den personenbezogenen elektronischen Gesundheitsda-
ten erhalt, wenn die Verarbeitung zum Schutz lebenswichtiger Interessen der be-
troffenen Person oder einer anderen naturlichen Person entsprechend Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2016/679 erforderlich ist, selbst wenn der

Patient das Recht zum Widerspruch im Rahmen der Primarnutzung ausgeibt hat.

Artikel 11 Zugang von Angehorigen der Gesundheitsberufe zu personenbezo-
genen elektronischen Gesundheitsdaten

(1) Wenn Angehdrige der Gesundheitsberufe Daten elektronisch verarbeiten, haben
sie — unabhé&ngig von dem Versicherungsmitgliedstaat und dem Behandlungsmit-
gliedstaat — Uber die in Artikel 12 genannten Zugangsdienste flur Angehérige der
Gesundheitsberufe Zugang zu den einschlagigen und erforderlichen personenbezo-
genen elektronischen Gesundheitsdaten der von ihnen behandelten nattrlichen Per-
sonen.

(2) Unterscheidet sich der Versicherungsmitgliedstaat der behandelten natirlichen

Person von dem Behandlungsmitgliedstaat dieser nattrlichen Person, so wird der
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grenzuberschreitende Zugang zu den personenbezogenen elektronischen Gesund-
heitsdaten der behandelten natirlichen Person Uber die in Artikel 23 genannte
grenzuberschreitende Infrastruktur gewahrt.

(3) Der in den Absatzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels genannte Zugang umfasst
mindestens die in Artikel 14 genannten prioritdren Kategorien personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten.

Im Einklang mit den in Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/679 vorgesehenen
Grundsétzen legen die Mitgliedstaaten Vorschriften fest, in denen bestimmt wird, auf
welche Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten durch die
verschiedenen Kategorien von Angehorigen der Gesundheitsberufe oder bei ver-
schiedenen Aufgaben der Gesundheitsversorgung zugegriffen werden kann. In die-
sen Vorschriften wird die Moglichkeit von Beschrankungen geman Artikel 8 der vor-
liegenden Verordnung berlcksichtigt.

(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 Angehdrigen der Gesundheitsberufe zu personenbezoge-
nen elektronischen Gesundheitsdaten durch eine naturliche Person geman Artikel 8
beschrankt, so wird der Gesundheitsdienstleister oder der Angehdrige der Gesund-
heitsberufe nicht tber den beschrankten Inhalt dieser Daten informiert.

Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 kann dem Gesundheitsdienstleister oder dem
Angehorigen der Gesundheitsberufe Zugang zu den elektronischen Gesundheitsda-
ten gewahrt werden, auf die er aufgrund einer Beschrankung des Zugangs nicht zu-
greifen kann, wenn dies zum Schutz der lebenswichtigen Interessen der betroffenen
Person erforderlich ist. Diese Falle missen in einem klaren und verstandlichen For-
mat protokolliert werden und fiir die betroffene Person leicht zuganglich sein.

Die Mitgliedstaaten kdnnen zuséatzliche Schutzmal3inahmen vorsehen.

Artikel 12 Zugangsdienste fur Angehérige der Gesundheitsberufe

Fur die Gesundheitsversorgung stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass Angehdrige
der Gesundheitsberufe, auch fiir die grenziberschreitende Versorgung, tber Zu-
gangsdienste fir Angehorige der Gesundheitsberufe kostenlos Zugang zu den in Ar-
tikel 14 genannten prioritdren Kategorien personenbezogener elektronischer Ge-

sundheitsdaten erhalten kdnnen.
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Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Dienste sind nur fir Angehorige
der Gesundheitsberufe zuganglich, die im Besitz eines gemal’ 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 missen in den EHR benutzer-
freundlich dargestellt sein, damit sie von den Angehdrigen der Gesundheitsberufe

leicht genutzt werden kénnen.

Artikel 13 Erfassung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Gesundheitsdienstleister bei der Ver-
arbeitung elektronischer Gesundheitsdaten fir die Gesundheitsversorgung die ein-
schlagigen personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, die ganz oder
teilweise zumindest unter die in Artikel 14 genannten prioritdren 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 Uber die Gesundheitsdienstleistung aktuali-
siert werden.

(3) Werden personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in einem Behand-
lungsmitgliedstaat erfasst, der nicht der Versicherungsmitgliedstaat der betroffenen
natlrlichen Person ist, so stellt der Behandlungsmitgliedstaat sicher, dass die Erfas-
sung anhand der Ildentifizierungsdaten der natirlichen Person im Versicherungsmit-
gliedstaat erfolgt.

(4) Bis zum 26. Marz 2027 bestimmt die Kommission im Wege von Durchfuhrungs-
rechtsakten die Anforderungen an die Datenqualitat, einschlie3lich im Hinblick auf die
Semantik, Einheitlichkeit, Koharenz, Genauigkeit und Vollstandigkeit fir die Erfas-
sung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im EHR-System, soweit
dies relevant ist. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden gemafd dem in Artikel 98
Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

Bei der Erfassung oder Aktualisierung von personenbezogenen elektronischen Ge-
sundheitsdaten weisen die EHR den Angehdrigen der Gesundheitsberufe und den

Gesundheitsdienstleister, der diese Erfassung oder Aktualisierung vorgenommen

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



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 88

hat, sowie den Zeitpunkt, zu dem diese Erfassung oder Aktualisierung vorgenommen
wurde, aus. Die Mitgliedstaaten kdnnen verlangen, dass auch andere Aspekte der

Datenerfassung aufgezeichnet werden.

Artikel 14 Prioritare Kategorien personenbezogener elektronischer Gesund-

heitsdaten fur die Primarnutzung

(1) Werden Daten elektronisch verarbeitet, so gelten fur die Zwecke dieses Kapitels
die folgenden Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten als

prioritare Kategorien:
a) Patientenkurzakten;
b) elektronische Verschreibungen;
c) elektronische Abgaben von Arzneimitteln;

d) Medizinische Bildgebung und damit zusammenhangende, auf Bildgebung

gestitzte Befunde;

e) Ergebnisse medizinischer Untersuchungen, einschlief3lich Labor- und ande-
rer diagnostischer Ergebnisse und damit zusammenhé&ngender Berichte; und

f)  Entlassungsberichte.
Die Hauptmerkmale der prioritiren Kategorien personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten fur die Primarnutzung sind in Anhang | festgelegt.
Die Mitgliedstaaten kénnen in ihrem nationalen Recht zusatzliche Kategorien perso-
nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten vorsehen, die fur die Primarnutzung
gemal diesem Kapitel abgerufen und ausgetauscht werden.
Die Kommission kann gemaf Artikel 15 Absatz 3 und Artikel 23 Absatz 8 im Wege
von Durchfihrungsrechtsakten grenziiberschreitende Spezifikationen fur die in Un-
terabsatz 3 des vorliegenden Absatzes genannten Kategorien personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten festlegen. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden
gemal dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prifungsverfahren erlassen.
(2) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemafd Artikel 97 zur Erganzung
dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zur Anderung von Anhang | durch das Hin-
zuftigen, die Anderung oder die Entfernung der Hauptmerkmale der in Absatz 1 ge-
nannten prioritaren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
zu erlassen, sofern diese Anderungen darauf abzielen, die prioritaren Kategorien von

personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten an technische Entwicklungen
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und internationale Standards anzupassen. Dartber hinaus mussen Hinzufigungen

und Anderungen dieser Merkmale beide der folgenden Kriterien erfiillen:

a) das Merkmal ist flr die Gesundheitsversorgung naturlicher Personen rele-

vant;

b) das Merkmal wird nach den neuesten Informationen in den meisten Mitglied-

staaten verwendet;

Artikel 15 Européisches Austauschformat fur EHR

(1) Bis zum 26. Mérz 2027 legt die Kommission im Wege von Durchfihrungsrechts-
akten die technischen Spezifikationen fur die in Artikel 14 Absatz 1 genannten priori-
taren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und damit
auch das europaische Austauschformat fur EHR fest. Dieses Format muss gangig
und maschinenlesbar sein und die Ubertragung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten zwischen verschiedenen Softwareanwendungen, Geraten und
Gesundheitsdienstleistern ermoglichen. Dieses Format unterstiitzt die Ubermittiung

strukturierter und unstrukturierter Gesundheitsdaten und umfasst folgende Elemente:

a) harmonisierte Datenséatze mit elektronischen Gesundheitsdaten und definie-
renden Strukturen wie Datenfeldern und Datengruppen fur die Darstellung
klinischer Inhalte und anderer Bestandteile der elektronischen Gesundheits-

daten;

b) fur Datensatze mit elektronischen Gesundheitsdaten zu verwendende Ko-

diersysteme und Werte;

c) technische Interoperabilitatsspezifikationen fur den Austausch elektronischer
Gesundheitsdaten, einschliel3lich ihrer inhaltlichen Darstellung, Standards
und Profilen.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemal dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

(2) Die Kommission stellt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten regelmafige Ak-
tualisierungen des europaischen Austauschformats fir EHR bereit, um einschlagige
Uberarbeitungen der Kodiersysteme und Nomenklaturen fiir das Gesundheitswesen
zu integrieren. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 98 Ab-
satz 2 genannten Prifungsverfahren erlassen.

(3) Die Kommission kann im Wege von Durchfuihrungsrechtsakten technische Spezi-

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



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 90

fikationen festlegen, mit denen das europdaische Austauschformat fir EHR auf weite-
re in Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 genannte Kategorien personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten ausgeweitet wird. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemal’ dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

(4) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in Artikel 14 genannten prioritaren Ka-
tegorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in dem in Absatz 1
des vorliegenden Artikels genannten europaischen Austauschformat fiur EHR ausge-
geben werden. Werden solche Daten zur Primarnutzung automatisch tbermittelt,
muss der empfangende Dienstleister das Format der Daten akzeptieren und in der

Lage sein, sie zu lesen.

Artikel 16 Identifizierungsmanagement

(1) Nutzen naturliche Personen in Artikel 4 genannte Zugangsdienste fur elektroni-
sche Gesundheitsdaten, so haben diese natirlichen Personen das Recht, sich mit
allen nach Artikel 6 der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 anerkannten elektronischen
Identifizierungsmitteln elektronisch auszuweisen. Die Mitgliedstaaten kbnnen ergan-
zende Mechanismen vorsehen, damit ein angemessener Identitatsabgleich in grenz-
Uberschreitenden Situationen sichergestellt wird.

(2) Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die Anforderungen
fur den interoperablen, grenziberschreitenden ldentifizierungs- und Authentifizie-
rungsmechanismus fur nattrliche Personen und Angehorige der Gesundheitsberufe
entsprechend der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 fest. Dieser Mechanismus muss die
Ubertragbarkeit personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im grenziiber-
schreitenden Kontext erleichtern. Diese Durchfilhrungsrechtsakte werden gemaf
dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

(3) Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Dienste, die
im Rahmen des in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten interoperablen,
grenziberschreitenden ldentifizierungs- und Authentifizierungsmechanismus erfor-
derlich sind, als Teil der grenziberschreitenden Infrastruktur gemaf Artikel 23 auf
Unionsebene ein.

(4) Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und die Kommission setzen den
interoperablen grenziberschreitenden Identifizierungs- und Authentifizierungsme-

chanismus auf Ebene der Mitgliedstaaten bzw. der Union um.
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Artikel 17 Anforderungen fir die technische Umsetzung

Die Kommission legt im Wege von Durchfihrungsrechtsakten die Anforderungen fir
die technische Umsetzung der in diesem Abschnitt genannten Rechte fest.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 98 Absatz 2 genann-

ten Prifverfahren erlassen.

Artikel 18 Entschadigung fir die Bereitstellung personenbezogener elektroni-

scher Gesundheitsdaten

Dienstleister, die im Rahmen dieses Kapitels Daten empfangen, miussen den Ge-
sundheitsdienstleister fur die Bereitstellung personenbezogener elektronischer Ge-
sundheitsdaten nicht entschadigen. Ein Gesundheitsdienstleister oder ein Dritter darf
von den betroffenen Personen weder direkt noch indirekt eine Gebuhr oder Kosten
fur die gemeinsame Nutzung von Daten oder den Zugang zu ihnen oder eine Ent-

schadigung daflr verlangen.
Abschnitt 2 - Governance fur die Primarnutzung

Artikel 19 Stellen fur digitale Gesundheit

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt mindestens eine Stelle fir digitale Gesundheit, die fur
die Umsetzung und Durchsetzung dieses Kapitels auf nationaler Ebene zustandig ist.
Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission bis zum 26. Marz 2027 Uber die
Identitat der Stellen fir digitale Gesundheit. Benennt ein Mitgliedstaat mehr als eine
Stelle fur digitale Gesundheit oder besteht die Stelle fur digitale Gesundheit aus meh-
reren Organisationen, so Ubermittelt der betreffende Mitgliedstaat der Kommission
eine Beschreibung, aus der die Verteilung der Aufgaben zwischen diesen verschie-
denen Behodrden oder Einrichtungen hervorgeht. Benennt ein Mitgliedstaat mehrere
Stellen fir digitale Gesundheit, so muss er eine Stelle fur digitale Gesundheit benen-
nen, die als Koordinierungsstelle fungiert. Die Kommission macht diese Informatio-
nen offentlich verflgbar.

(2) Die Stellen fur digitale Gesundheit werden mit folgenden Aufgaben und Befugnis-

sen betraut;

a) sicherzustellen, dass die im vorliegenden Kapitel sowie in Kapitel Il vorge-
sehenen Rechte und Pflichten durch die Annahme erforderlicher nationaler,
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b)

d)

f)

9)

h)

regionaler oder lokaler technischer Lésungen und die Festlegung einschlagi-

ger Vorschriften und Mechanismen umgesetzt werden;

dafur zu sorgen, dass naturlichen Personen, Angehoérigen der Gesundheits-
berufe und Gesundheitsdienstleistern vollstandige und aktuelle Informationen
Uber die Umsetzung der im vorliegenden Kapitel sowie in Kapitel Il vorgese-
henen Rechte und Pflichten jederzeit zur Verfligung stehen;

bei der in Buchstabe a des vorliegenden Absatzes genannten Umsetzung
von technischen Losungen sicherzustellen, dass diese technischen Losun-

gen dem vorliegenden Kapitel, Kapitel Ill und dem Anhang Il entsprechen;

auf Unionsebene zur Entwicklung technischer Losungen beizutragen, die es
natirlichen Personen und Angehdérigen der Gesundheitsberufe ermdglichen,
ihre in diesem Kapitel festgelegten Rechte auszuliben und Pflichten zu erful-

len;

Menschen mit Behinderungen die Ausibung ihrer in diesem Kapitel aufge-
fuhrten Rechte im Einklang mit der Richtlinie (EU) 2019/882 des Europai-

schen Parlaments und des Rates zu erleichtern3!:

die nationalen Kontaktstellen fur digitale Gesundheit zu beaufsichtigen und
mit anderen Stellen fur digitale Gesundheit sowie der Kommission bei der

Weiterentwicklung von MyHealth@EU zusammenzuarbeiten;

die Einfuhrung des européischen Austauschformats fur EHR auf nationaler
Ebene in Zusammenarbeit mit den nationalen Behérden und Interessentra-

gern sicherzustellen;

auf Unionsebene zur Entwicklung des europaischen Austauschformats flr
EHR, zur Ausarbeitung gemeinsamer Spezifikationen gemaf Artikel 36 zu
Qualitats-, Interoperabilitats-, Sicherheits-, Benutzerfreundlichkeits-, Zugang-
lichkeits-, Nichtdiskriminierungs- und Grundrechtsbelangen sowie zur Ausar-
beitung der Spezifikationen zur EU-Datenbank fir die Registrierung von

EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen gemal Artikel 49 beizutragen;

31 Richtlinie (EU) 2019/882 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019 Uber die
Barrierefreiheitsanforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen (ABI. L 151 vom 7.6.2019, S. 70).

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



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 93

i) gegebenenfalls Marktiiberwachungstatigkeiten geman Artikel 43 durchzufih-

ren, wobei Interessenkonflikte zu verhindern sind;

)] nationale Kapazitaten fur die Umsetzung der Anforderungen an die Interope-
rabilitdét und Sicherheit elektronischer Gesundheitsdaten fir die Primarnut-
zung aufzubauen und sich am Informationsaustausch und Kapazitatsaufbau

auf Unionsebene zu beteiligen;

k)  mit den Marktiberwachungsbehérden zusammenzuarbeiten, sich an den Ta-
tigkeiten zum Umgang mit den Risiken von EHR-Systemen und mit schwer-
wiegenden Vorkommnissen zu beteiligen und die Durchfihrung von Korrek-

turmaflRnahmen gemalf Artikel 44 zu Uberwachen;

) mit anderen einschlagigen Einrichtungen und Stellen auf lokaler, regionaler,
nationaler oder Unionsebene zusammenzuarbeiten, um die Interoperabilitat,
Datenuibertragbarkeit und Sicherheit elektronischer Gesundheitsdaten si-

cherzustellen;

m) mit den Aufsichtsbehdrden gemaR den Verordnungen (EU) Nr. 910/2014 und
(EU) 2016/679, der Richtlinie (EU) 2022/2555 des Europaischen Parlaments
und des Rates®? sowie mit anderen einschlagigen Behdrden zusammenzu-
arbeiten, darunter die fur Cybersicherheit und elektronische Identifizierung
zustandigen Behorden.

(3) Jeder Mitgliedstaat stellt sicher, dass jede Stelle fur digitale Gesundheit mit den
personellen, technischen und finanziellen Ressourcen, Raumlichkeiten und Infra-
strukturen ausgestattet wird, die sie benotigt, um ihre Aufgaben und Befugnisse ef-
fektiv wahrnehmen zu kdnnen.

(4) Jede Stelle fur digitale Gesundheit vermeidet jegliche Interessenkonflikte. Das
gesamte Personal der Stelle fur digitale Gesundheit handelt im 6ffentlichen Interesse
und unabhéangig.

(5) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben arbeiten die einschlagigen Stellen fir digi-

tale Gesundheit aktiv mit den Vertretern der einschlagigen Interessentréager zusam-

32 Richtlinie (EU) 2022/2555 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022
tiber MaRnahmen fiir ein hohes gemeinsames Cybersicherheitsniveau in der Union, zur Anderung der
Verordnung (EU) Nr. 910/2014 und der Richtlinie (EU) 2018/1972 sowie zur Aufhebung der Richtlinie
(EVU) 2016/1148 (NIS-2-Richtlinie) (ABI. L 333 vom 27.12.2022, S. 80).
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men und konsultieren diese, einschlie3lich der Patientenvertreter, der Gesundheits-
dienstleister und der Vertreter der Angehdrigen der Gesundheitsberufe, einschliel3-
lich der Berufsverbande der Angehoérigen der Gesundheitsberufe, sowie der Ver-

braucherorganisationen und der Industrieverbénde.

Artikel 20 Berichterstattung durch die Stelle fur digitale Gesundheit

Die gemafd Artikel 19 benannten Stellen fur digitale Gesundheit veroffentlichen alle
zwei Jahre einen Tatigkeitsbericht, der einen umfassenden Uberblick tiber ihre Tatig-
keiten liefert. Benennt ein Mitgliedstaat mehr als eine Stelle fur digitale Gesundheit,
so ist eine von ihnen fur den Bericht verantwortlich und fordert daftir die erforderli-
chen Informationen von den anderen Stellen fir digitale Gesundheit an. Dieser Tatig-
keitsbericht folgt einer Struktur, die auf Unionsebene in dem in Artikel 92 genannten
Ausschuss fur den europaischen Gesundheitsdatenraum (im Folgenden ,EHDS-

Ausschuss®) vereinbart wird. Dieser Tatigkeitsbericht enthalt mindestens Angaben zu
a) allen zur Durchfiihrung dieser Verordnung getroffenen MalRnahmen;

b) dem Prozentsatz der natirlichen Personen, die Zugang zu den verschiede-

nen Datenkategorien ihrer EHR haben;

c) der Bearbeitung von Ersuchen natirlicher Personen in Bezug auf die Aus-

Ubung ihrer Rechte gemal dieser Verordnung;

d) der Anzahl der an MyHealth@EU angebundenen Gesundheitsdienstleister
unterschiedlicher Art, einschliel3lich Apotheken, Krankenhausern und ande-

ren Versorgungsstellen, berechnet:
i) in absoluten Zahlen;
i) als Anteil aller Gesundheitsdienstleister derselben Art; und

iii) als Anteil der naturlichen Personen, die die Dienstleistungen in An-

spruch nehmen kénnen;

e) den Mengen an elektronischen Gesundheitsdaten verschiedener Kategorien,
die Uber MyHealth@EU grenziuberschreitend ausgetauscht werden;

f)  der Anzahl der Falle von Nichtkonformitat beziglich der verbindlichen Anfor-

derungen.

Artikel 21 Recht auf Beschwerde bei einer Stelle fur digitale Gesundheit
(1) Unbeschadet eines anderweitigen verwaltungsrechtlichen oder justiziellen
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Rechtsbehelfs haben natirliche und juristische Personen das Recht, einzeln oder,
sofern zutreffend, gemeinsam Beschwerde in Bezug auf die Vorschriften dieses Ka-
pitels bei der zustandigen Stelle fir 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 natirlicher Personen gemaf den Artikeln 3
sowie 5 bis 10 der vorliegenden Verordnung, so leitet die Stelle fiir digitale Gesund-
heit die Beschwerde an die zustandigen Aufsichtsbehdrden geméaR der Verordnung
(EU) 2016/679 weiter. Die Stelle fur digitale Gesundheit stellt der zustandigen Auf-
sichtsbehdrde gemald der Verordnung (EU) 2016/679 die erforderlichen Informatio-
nen zur Verfiigung, um die Bewertung und Untersuchung der Beschwerde zu erleich-
tern.

(3) Die zustandige Stelle fur digitale Gesundheit, bei der die Beschwerde eingereicht
wurde, unterrichtet den Beschwerdefiihrer im Einklang mit dem nationalen Recht
Uber den bei der Handhabung der Beschwerde gemachten Fortschritt, Gber die in
Bezug auf die Beschwerde getroffene Entscheidung, Uber jegliche Weiterleitung der
Beschwerde an die zustdndige Aufsichtsbehdrde gemafld der Verordnung (EU)
2016/679 und — im Fall einer solchen Weiterleitung — dariber, dass diese Auf-
sichtsbehdrde von diesem Zeitpunkt an der einzige Ansprechpartner fir den Be-
schwerdefiihrer in dieser Angelegenheit ist.

(4) Die Stellen fur digitale Gesundheit in den betroffenen Mitgliedstaaten arbeiten
zusammen, um Beschwerden im Zusammenhang mit dem grenziberschreitenden
Austausch von und dem Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesund-
heitsdaten ohne unangemessene Verzégerung zu bearbeiten und Uber sie zu ent-
scheiden, einschliel3lich des Austauschs aller relevanten Informationen auf elektroni-
schem Wege.

(5) Die Stellen fur digitale Gesundheit missen das Einreichen von Beschwerden er-
leichtern und leicht zugéangliche Instrumente fur die Einreichung von Beschwerden

vorsehen.

Artikel 22 Beziehung zu den Aufsichtsbehérden geman der Verordnung (EU)
2016/679

Die fur die Uberwachung und Durchsetzung der Anwendung der Verordnung (EU)
2016/679 zustandige(n) Aufsichts- behorde(n) ist bzw. sind auch fiir die Uberwa-
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chung und Durchsetzung der Anwendung der Artikel 3 und 5 bis 10 der vorliegenden
Verordnung zustandig. Die einschlagigen Bestimmungen der Verordnung (EU)
2016/679 finden sinngemal Anwendung. Die Aufsichtsbehorden sind befugt, Geld-
bul3en bis zu dem in Artikel 83 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2016/679 genannten
Betrag zu verhangen.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Aufsichtsbehdrden und die
in Artikel 19 genannten Stellen fur digitale Gesundheit arbeiten gegebenenfalls bei
der Durchsetzung der vorliegenden Verordnung im Rahmen ihrer jeweiligen Zustan-

digkeiten zusammen.

Abschnitt 3 - Grenztberschreitende Infrastruktur fir die Primarnutzung Perso-

nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten

Artikel 23 MyHealth@EU

(1) Die Kommission richtet eine zentrale Interoperabilitatsplattform fir digitale Ge-
sundheit (im Folgenden ,MyHealth@EU®) ein, die durch ihre Dienste den Austausch
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zwischen den nationalen Kon-
taktstellen fur digitale Gesundheit in den Mitgliedstaaten unterstitzt und erleichtert.

(2) Jeder Mitgliedstaat benennt eine nationale Kontakistelle fur digitale Gesundheit
als organisatorische und technische Zugangsstelle fur die Erbringung von Diensten,
die mit dem grenziberschreitenden Austausch personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der Primarnutzung in Verbindung stehen.
Jede nationale Kontaktstelle fur digitale Gesundheit muss mit allen anderen nationa-
len Kontaktstellen fur digitale Gesundheit in anderen Mitgliedstaaten und mit der
zentralen Interoperabilitatsplattform fir digitale Gesundheit in der grenziberschrei-
tenden Infrastruktur MyHealth@EU verbunden sein. Handelt es sich bei der nationa-
len Kontaktstelle fur digitale Gesundheit um eine Einrichtung aus mehreren Organi-
sationen, die fur die Durchfihrung verschiedener Dienste zustandig sind, so Ubermit-
telt der betreffende Mitgliedstaat der Kommission eine Beschreibung der Aufgaben-
verteilung zwischen diesen Organisationen. Die Mitgliedstaaten unterrichten die
Kommission bis zum 26. Marz 2027 tber die Identitat ihrer nationalen Kontaktstelle
fur digitale Gesundheit. Die nationale Kontaktstelle fur digitale Gesundheit kann in-
nerhalb der in Artikel 19 genannten Stelle fir digitale Gesundheit benannt werden.
Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission iber alle spateren Anderungen der

Identitéat der benannten nationalen Kontaktstellen fur digitale Gesundheit. Die Kom-
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mission und die Mitgliedstaaten machen diese Informationen 6ffentlich verftgbar.

(3) Jede nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit ermdglicht den Austausch der
in Artikel 14 Absatz 1 genannten personenbezogenen elektronischen Gesundheits-
daten mit nationalen Kontaktstellen fur digitale Gesundheit in anderen Mitgliedstaa-
ten Uber MyHealth@EU. Dieser Austausch erfolgt auf der Grundlage des européi-
schen Austauschformats fur EHR.

Wenn die Mitgliedstaaten im Rahmen von Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 zusatzli-
che Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten vorsehen, er-
maoglicht die nationale Kontaktstelle fur digitale Gesundheit den Austausch der in Ar-
tikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 genannten zusatzlichen Kategorien personenbezo-
gener elektronischer Gesundheitsdaten, soweit der betreffende Mitgliedstaat den Zu-
gang zu diesen zusatzlichen Kategorien personenbezogener elektronischer Gesund-
heitsdaten und deren Austausch gemal3 Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 vorgese-
hen hat.

(4) Bis zum 26. Marz 2027 erlasst die Kommission im Wege von Durchflihrungs-
rechtsakten die erforderlichen MafRnahmen fir die technische Entwicklung von
MyHealth@EU sowie detaillierte Vorschriften tGber die Sicherheit, Vertraulichkeit so-
wie den Schutz personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und legt fest,
welche Bedingungen fir die Konformitatsiberpriufungen fir den Anschluss an und
die weitere Anbindung an MyHealth@EU erforderlich sind. Diese Durchfiihrungs-
rechtsakte werden gemaf dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prufverfahren erlas-
sen.

(5) Die Mitgliedstaaten sorgen daflr, dass alle Gesundheitsdienstleister mit ihren na-
tionalen Kontaktstellen fur digitale Gesundheit verbunden sind. Die Mitgliedstaaten
sorgen dafur, dass verbundene Gesundheitsdienstleister in die Lage versetzt wer-
den, elektronische Gesundheitsdaten wechselseitig mit der nationalen Kontaktstelle
fur digitale Gesundheit auszutauschen.

(6) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in ihrem Hoheitsgebiet tatigen Apo-
theken, einschlie8lich Online-Apotheken, in anderen Mitgliedstaaten ausgestellte
elektronische Verschreibungen unter den in Artikel 11 der Richtlinie 2011/24/EU fest-
gelegten Bedingungen einlésen kénnen.

Die Apotheken haben Zugang zu elektronischen Verschreibungen, die ihnen aus an-
deren Mitgliedstaaten tber MyHealth@EU ubermittelt werden, und erkennen diese
an, sofern die in Artikel 11 der Richtlinie 2011/24/EU festgelegten Anforderungen

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



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 98

erfillt 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 fur digitale Gesundheit desjenigen Mitglied-
staats, in dem die Verschreibung ausgestellt wurde, tber MyHealth@EU.

(7) Bei den Verarbeitungsvorgangen, an denen sie beteiligt sind, fungieren die natio-
nalen Kontaktstellen fur digitale Gesundheit als gemeinsam Verantwortliche fur die
Uber MyHealth@EU Ubermittelten 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 Durchfihrungsrechtsakten die Vorschriften fur die Anforderungen an die
Cybersicherheit, die technische Interoperabilitat, die semantische Interoperabilitat,
den Betrieb und das Dienstmanagement in Bezug auf die Verarbeitung durch den in
Absatz 7 des vorliegenden Artikels genannten Auftragsverarbeiter und seine Verant-
wortlichkeiten gegenuber den Verantwortlichen fest. Diese Durchfihrungsrechtsakte
werden gemal dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

(9) Die nationalen Kontaktstellen fir digitale Gesundheit missen die Bedingungen fur
den Anschluss an und die weitere Anbindung an MyHealth@EU erfiillen, die in den
in Absatz 4 genannten Durchfihrungsrechtsakten festgelegt sind. Die Konformitat
der nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit mit diesen Anforderungen wird

von der Kommission mittels Konformitatskontrollen tberpruft.

Artikel 24 Zuséatzliche grenziberschreitende digitale Gesundheitsdienste und -

infrastrukturen

(1) Die Mitgliedstaaten kénnen Uber MyHealth@EU zusatzliche Dienste zur Erleichte-
rung der Telemedizin, der mobilen Gesundheitsfiirsorge, des Zugriffs nattrlicher Per-
sonen auf bestehende Ubersetzungen ihrer Gesundheitsdaten und des Austauschs
oder der Uberpriifung von Bescheinigungen uber den Gesundheitszustand, ein-
schlieBlich Impfausweisdiensten zur Férderung der offentlichen Gesundheit und der
Uberwachung der 6ffentlichen Gesundheit oder zur Férderung digitaler Gesundheits-
systeme, Dienste und interoperabler Anwendungen, mit dem Ziel bereitstellen, ein
hohes Malf3 an Vertrauen und Sicherheit zu erreichen, die Kontinuitat der Versorgung
zu verbessern und den Zugang zu einer sicheren und hochwertigen Gesundheitsver-

sorgung zu gewabhrleisten. Die Kommission legt im Wege von Durchfuhrungsrechts-
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akten die technischen Aspekte dieser zusatzlichen Dienste fest. Diese Durchflih-
rungsrechtsakte werden gemafd dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prifverfahren
erlassen.

(2) Die Kommission und die Mitgliedstaaten kbnnen den Austausch personenbezo-
gener elektronischer Gesundheitsdaten mit anderen Infrastrukturen wie dem Kklini-
schen Patientenmanagementsystem sowie sonstigen Diensten oder Infrastrukturen
in den Bereichen Gesundheit, Pflege oder soziale Sicherheit, die befugte Teilnehmer
an MyHealth@EU werden konnen, erleichtern. Die Kommission legt im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten die technischen Aspekte dieses Austauschs fest. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemafR dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Pruf-
verfahren erlassen.

Die Anbindung und Abtrennung einer anderen Infrastruktur an bzw. von der zentralen
Plattform fur digitale Gesundheit unterliegen einem Beschluss der Kommission, der
im Wege von Durchfihrungsrechtsakten erlassen wird und der auf dem Ergebnis von
Konformitatsiberprifungen der technischen Aspekte eines Austauschs gemafl Un-
terabsatz 1 des vorliegenden Absatzes beruht. Dieser Durchfihrungsrechtsakt wird
gemal dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prufverfahren erlassen.

(3) Eine nationale Kontaktstelle fir 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 fur die Zwecke des Austauschs personenbezo-
gener elektronischer Gesundheitsdaten gemal3 Artikel 23 erfillt, die sich aus der An-
bindung an MyHealth@EU ergebende Ubermittlung den Vorschriften in Kapitel V der
Verordnung (EU) 2016/679 entspricht und die Anforderungen in Bezug auf rechtliche,
organisatorische, operative, semantische, technische und Cybersicherheitsmal3nah-
men denjenigen gleichwertig sind, die fur die Mitgliedstaaten beim Betrieb der
MyHealth@EU-Dienste gelten. Diese Anforderungen werden von der Kommission
mittels Konformitatstiberprifungen tberprift.

Auf der Grundlage des Ergebnisses der in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes
genannten Konformitatsiiberprifungen kann die Kommission im Wege von Durchfiih-
rungsrechtsakten beschliel3en, die nationale Kontaktstelle fir 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 Durchfuhrungsrechtsakte werden gemafR dem in Artikel 98 Absatz
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2 genannten Prufverfahren erlassen.

Die Kommission erstellt und fuhrt die Liste der nationalen Kontaktstellen fir digitale
Gesundheit von DrittlAndern oder der durch internationale Organisationen auf inter-
nationaler Ebene eingerichteten Systeme, die gemal diesem Absatz an
MyHealth@EU angebunden sind, und macht diese Liste offentlich verfligbar.

Kapitel lll - EHR-Systeme und Wellness-Anwendungen

Abschnitt 1 - Anwendungsbereich und allgemeine Bestimmungen fir EHR-

Systeme

Artikel 25 Harmonisierte Softwarekomponenten von EHR-Systemen

(1) EHR-Systeme mussen eine ,europaische Interoperabilitatssoftwarekomponente
fur EHR-Systeme® und eine ,europaische Protokollierungssoftwarekomponente fir
EHR-Systeme® (im Folgenden ,harmonisierte Softwarekomponenten von EHR-
Systemen®) gemal} den Bestimmungen dieses Kapitels umfassen.

(2) Dieses Kapitel gilt nicht fur Software fir allgemeine Zwecke, die Umfeld der Ge-

sundheitsversorgung verwendet wird.

Artikel 26 Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

(1) EHR-Systeme dirfen nur dann in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genom-
men werden, wenn sie den Bestimmungen dieses Kapitels gentigen.

(2) EHR-Systeme, die innerhalb von in der Union ansassigen Gesundheitseinrichtun-
gen hergestellt und verwendet werden, sowie EHR-Systeme, die einer in der Union
ansassigen naturlichen oder juristischen Person als Dienst im Sinne von Artikel 1
Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie (EU) 2015/15353%2 des Europaischen Parlaments
und des Rates angeboten werden, gelten als in Betrieb genommen.

(3) Die Mitgliedstaaten durfen das Inverkehrbringen von EHR-Systemen, die der vor-
liegenden Verordnung entsprechen, nicht aus Erwagungen im Hinblick auf Aspekte
im Zusammenhang mit den harmonisierten Softwarekomponenten von in der vorlie-

genden Verordnung geregelten EHR-Systemen verbieten oder einschranken.

33 Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015
Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fur
die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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Artikel 27 Verhéltnis zu Unionsrecht tber 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
(EV) 2017/746, die behaupten, dass diese Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika
mit den harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen interoperabel
sind, mussen die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen an die europaische
Interoperabilitatssoftwarekomponente fur EHR-Systeme und die europdaische Proto-
kollierungssoftwarekomponente fur EHR-Systeme nachweisen, die in Anhang Il Ab-
schnitt 2 der vorliegenden Verordnung festgelegt sind. Fir 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, missen die
Einhaltung der grundlegenden Anforderungen an die européische Interoperabilitats-
softwarekomponente fir EHR-Systeme und die europaische Protokollierungssoft-
warekomponente fur EHR-Systeme gemald Anhang Il Abschnitt 2 der vorliegenden
Verordnung nachweisen. Fur 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 dirfen 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 Europaischen Parlaments und des Rates3* hinsicht-
lich ihrer Zweckbestimmung, Interoperabilitdt und Sicherheit des Systems irreflihren

kdnnen, indem sie

34 Verordnung (EU) 2018/1807 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. November 2018
Uber einen Rahmen fir den freien Verkehr nicht-personenbezogener Daten in der Europaischen Union
(ABI. L 303 vom 28.11.2018, S. 59).
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dem EHR-System Funktionen und Eigenschaften zuschreiben, die es nicht

besitzt;

den beruflichen Nutzer nicht tGber die zu erwartenden Einschrankungen hin-
sichtlich der Interoperabilitit oder der Sicherheitsfunktionen des EHR-

Systems in Bezug auf seine Zweckbestimmung informieren;

andere Verwendungsmaglichkeiten fir 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 kénnen spezifische Vorschriften fur die Beschaffung oder Finan-

zierung von oder Erstattung fur 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 Konformitat der harmonisierten Soft-

warekomponenten von EHR-Systemen nicht beeintrachtigen.

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)

b)

stellen sicher, dass die harmonisierten Softwarekomponenten ihrer EHR-
Systeme und die EHR-Systeme selbst, soweit in diesem Kapitel Anforderun-
gen fur sie festgelegt sind, den in Anhang Il festgelegten grundlegenden An-
forderungen und den gemeinsamen Spezifikationen gemaf Artikel 36 genu-

gen;

stellen sicher, dass die harmonisierten Softwarekomponenten ihrer EHR-
Systeme keiner negativen Auswirkung durch andere Softwarekomponenten

desselben EHR-Systems ausgesetzt sind;

erstellen die technische Dokumentation zu ihren EHR-Systemen gemalf3 Arti-
kel 37, bevor sie diese EHR-Systeme auf den Markt bringen, und halten sie

anschliefend auf dem neuesten Stand;
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d)

f)
9)

h)

)

K)

sorgen dafur, dass ihren EHR-Systemen kostenlos fir den Nutzer das in Ar-
tikel 38 vorgesehene Informationsblatt sowie eine klare und vollstédndige Ge-

brauchsanweisung beigefligt werden;
stellen die EU-Konformitatserklarung gemaf3 Artikel 39 aus;
bringen die CE-Konformitatskennzeichnung gemal Artikel 41 an;

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 konnen, im
EHR-System an; geben in den Kontaktdaten eine zentrale Stelle an, unter
der der Hersteller kontaktiert werden kann; die Kontaktdaten missen so ab-
gefasst sein, dass die Benutzer und Marktiberwachungsbehérden diese

leicht verstehen kdnnen;
kommen den in Artikel 49 genannten Registrierungspflichten nach;

ergreifen in Bezug auf ihre EHR-Systeme ohne schuldhaftes Zégern alle er-
forderlichen KorrekturmalRnahmen oder rufen solche Systeme zuriick oder
nehmen sie vom Markt zuriick, wenn sie der Auffassung sind oder Grund zu
der Annahme haben, dass diese Systeme nicht oder nicht mehr den grund-
legenden Anforderungen gemald Anhang Il gentigen; die Hersteller von EHR-
Systemen unterrichten daraufhin die nationalen Behdrden der Mitgliedstaa-
ten, in denen sie ihre EHR-Systeme bereitgestellt oder in Betrieb genommen
haben, Gber die Nichtkonformitat, alle ergriffenen KorrekturmalRnahmen, ein-
schlieB3lich des Zeitplans fur die Umsetzung, und den Zeitpunkt, an dem die
Konformitat der harmonisierten Softwarekomponenten ihrer EHR-Systeme
hergestellt worden ist oder wenn sie zurtckgerufen oder vom Markt zurtck-

genommen worden sind;

setzen die Handler ihrer EHR-Systeme und gegebenenfalls den Bevollméch-
tigten, die Einfuhrer und die Nutzer von der Nichtkonformitéat sowie von etwa-
igen KorrekturmalBnahmen, Ruckrufen oder Ricknahmen dieses EHR-

Systems vom Markt in Kenntnis;

setzen die Handler ihrer EHR-Systeme und gegebenenfalls den Bevollméch-
tigten, die Einfihrer und die Nutzer Uber etwaige vorgeschriebene vorbeu-

gende Wartungen des EHR-Systems und deren Haufigkeit in Kenntnis;
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)] stellen den Marktiiberwachungsbehdrden in den Mitgliedstaaten auf deren
Verlangen alle Informationen und Unterlagen in einer Amtssprache des be-
treffenden Mitgliedstaats zur Verfiigung, die fir den Nachweis der Konformi-
tat der von ihnen in Verkehr gebrachten oder in Betrieb genommenen EHR-
Systemen mit den in Anhang |l festgelegten grundlegenden Anforderungen

erforderlich sind;

m) arbeiten in einer Amtssprache des betreffenden Mitgliedstaats mit den
Marktiberwachungsbehorden auf deren Verlangen bei allen Mal3hahmen
zusammen, die ergriffen werden, um die Konformitat inrer EHR-Systeme, die
sie in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen haben, mit den in Anhang
Il festgelegten grundlegenden Anforderungen und jeglichen geman Artikel 42

erlassenen grundlegenden Anforderungen herzustellen;

n) richten Beschwerdewege ein und halten die Handler dartber auf dem Lau-

fenden;

o) fuhren ein Beschwerderegister und ein Register fir nicht konforme EHR-
Systeme und halten die Handler dariber auf dem Laufenden.

(2) Die Hersteller von EHR-Systemen sorgen dafir, dass sie uber Verfahren verfu-
gen, die gewahrleisten, dass die Konzeption, Entwicklung und Einsatz der harmoni-
sierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems weiterhin den grundlegenden An-
forderungen gemafld Anhang Il und den gemeinsamen Spezifikationen gemaf3 Artikel
36 entsprechen. Anderungen an der Konzeption des EHR-Systems oder an den
Merkmalen dieser harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems wer-
den angemessen berucksichtigt, 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-Konformitatserklarung ab
dem Inverkehrbringen des von der EU-Konformitatserklarung 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 begriindetes Ver-
langen den einschlagigen Behdrden zur Verfigung, sofern der Quellcode oder die
Programmierlogik erforderlich ist, damit diese Behérden die Einhaltung der in Anhang
Il festgelegten grundlegenden Anforderungen tberprifen konnen.
(4) Ein Hersteller von EHR-Systemen, der auf3erhalb der Union niedergelassen ist,
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stellt sicher, dass seinem Bevollméachtigten die erforderliche Dokumentation ohne
Weiteres zuganglich ist, um die in Artikel 31 Absatz 2 genannten Aufgaben wabhr-
nehmen zu kdénnen.

(5) Die Hersteller von EHR-Systemen legen der Marktiberwachungsbehérde auf de-
ren begriundetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen in Papierform oder in
elektronischer Form vor, die fir den Nachweis der Konformitat des EHR-Systems mit
den in Anhang Il festgelegten grundlegenden Anforderungen und den in Artikel 36
genannten gemeinsamen Spezifikationen erforderlich sind, und zwar in einer Spra-
che, die von dieser Marktiiberwachungsbehorde leicht verstanden werden kann. Die
Hersteller von EHR-Systemen arbeiten mit dieser Marktiiberwachungsbehdrde auf
deren Verlangen bei allen KorrekturmalBnahmen 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 Bevollmachtigte

(1) Hersteller von EHR-Systemen, die aufRerhalb der Union niedergelassen sind, be-
nennen vor der Bereitstellung des EHR-Systems in der Union schriftlich einen in der
Union niedergelassenen Bevollméchtigten.

(2) Ein Bevollméachtigter nimmt die Aufgaben wahr, die in dem mit dem Hersteller
vereinbarten Auftrag festgelegt sind. Der Auftrag gestattet dem Bevollméachtigten,

mindestens folgende Aufgaben wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformitatserklarung und der in Artikel 37 genannten
technischen Dokumentation fur die Marktiberwachungsbehdrden wahrend
des in Artikel 30 Absatz 3 genannten Zeitraums;

b) auf begriindetes Verlangen einer Marktiiberwachungsbehorde: Ubermittlung
einer Kopie des Auftrags sowie aller Informationen und Unterlagen, die flr
den Nachweis der Konformitat des EHR-Systems mit den grundlegenden An-
forderungen gemald Anhang Il und den gemeinsamen Spezifikationen gemaf
Artikel 36 erforderlich sind, an die Behtrden des betroffenen Mitgliedstaats;

c) unverzigliche Unterrichtung des Herstellers, wenn der Bevollmachtigte
Grund zu der Annahme hat, dass ein EHR-System nicht mehr den in Anhang

Il festgelegten grundlegenden Anforderungen gentigt;

d) unverzigliche Unterrichtung des Herstellers Uber Beschwerden von Verbrau-

chern oder beruflichen Nutzern;
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e) auf Verlangen der Marktiiberwachungsbehdrden: Zusammenarbeit bei allen
Korrekturmalinahmen in Bezug auf EHR-Systeme, die zu ihrem Aufgabenbe-

reich gehoren;

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
einschlagigen Behorden auf Verlangen zur Verfliigung gestellt werden kon-
nen.

(3) Im Falle eines Wechsels des Bevollmachtigten muss durch die detaillierten Vor-

kehrungen fur diesen Wechsel mindestens Folgendes geregelt werden:

a) der Zeitpunkt der Beendigung des Auftrags des bisherigen Bevollmachtigten
und Zeitpunkt des Beginns des Auftrags des neuen Bevollmachtigten;

b) die Ubergabe von Dokumenten, einschlieRlich der Vertraulichkeitsaspekte
und Eigentumsrechte.
(4) Ist der Hersteller au3erhalb der Union niedergelassen und ist er seinen Verpflich-
tungen gemal Artikel 30 nicht nhachgekommen, so ist der Bevollmachtigte fur die
Nichteinhaltung dieser Verordnung auf der gleichen Grundlage wie der Hersteller als
Gesamtschuldner rechtlich haftbar.

Artikel 32 Pflichten der Einfuhrer

(1) Einfuhrer bringen in der Union nur EHR-Systeme in Verkehr, die den in Anhang Il
festgelegten grundlegenden Anforderungen sowie den gemeinsamen Spezifikationen
gemal} Artikel 36 gentigen.

(2) Bevor Einfuhrer ein EHR-System auf dem Markt bereitstellen, stellen sie sicher,

dass

a) der Hersteller die technische Dokumentation erstellt und die EU-

Konformitatserklarung ausgestellt hat;

b) der Hersteller bekannt ist und ein Bevollmachtigter gemaf3 Artikel 31 benannt

wurde;

c) das EHR-System nach Abschluss des Konformitatsbewertungsverfahrens mit
der CE-Konformitatskennzeichnung gemal} Artikel 41 versehen ist;
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d) dem EHR-System das in Artikel 38 genannte Informationsblatt mit klaren und
vollstandigen Gebrauchsanweisungen, auch fir seine Wartung, in barriere-
freien Formaten beiliegen.

(3) Die Einfuhrer 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
Verfigung zu stellen, die von den Benutzern und den Marktiberwachungsbehorden
leicht verstanden werden kann. Einfihrer sorgen dafir, dass eine zusatzliche Kenn-
zeichnung keine der vom Hersteller angegebenen Informationen, die auf der ur-
springlichen Kennzeichnung fir das EHR-System erscheinen, verdeckt oder un-
kenntlich macht.

(4) Solange sich ein EHR-System in ihrer Verantwortung befindet, stellen die Einfuh-
rer sicher, dass das EHR-System nicht derart verandert wird, dass seine Konformitat
mit den grundlegenden Anforderungen gemafd Anhang Il und mit jeglichen gemaf
Artikel 42 erlassenen Anforderungen beeintrachtigt wird.

(5) Ist ein Einfuhrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein
EHR-System nicht oder nicht mehr den in Anhang Il festgelegten grundlegenden An-
forderungen und jeglichen gemanR Artikel 42 festgelegten grundlegenden Anforde-
rungen genugt, so stellt er dieses System erst dann auf dem Markt bereit bzw. ruft es
zurtick oder nimmt es vom Markt zurlck, falls es bereits auf den Markt gebracht wur-
de, bis die Konformitat des EHR-Systems hergestellt worden ist. Im Falle solcher
Ruckrufe oder Ricknahmen vom Markt setzt der Einfihrer den Hersteller des EHR-
Systems, die Nutzer und die Marktiiberwachungsbehérden des Mitgliedstaats, in
dem er das EHR-System auf dem Markt bereitgestellt hat, unverztglich von einem
solchen Ruckruf oder einer solchen Rucknahme vom Markt in Kenntnis und macht
dabei ausfuhrliche Angaben, insbesondere Uber die Nichtkonformitat und Gber etwai-
ge vorgenommene Korrekturmaf3nahmen.

Ist ein Einfihrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein EHR-
System ein Risiko fur die Gesundheit oder Sicherheit natirlicher Personen darstellt,
unterrichtet er unverziglich die Marktiberwachungsbehdrden des Mitgliedstaats, in
dem er niedergelassen ist, sowie den Hersteller und gegebenenfalls den Bevollméch-

tigten.
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(6) Die Einfuhrer halten wahrend des in Artikel 30 Absatz 3 genannten Zeitraums ei-
ne Kopie der EU-Konformitatserklarung fur die Marktiberwachungsbehérden bereit
und stellen sicher, dass die in Artikel 37 genannte technische Dokumentation diesen
Behorden auf Verlangen zur Verfigung gestellt werden kann.

(7) Die Einfuhrer legen den Marktiberwachungsbehérden der betreffenden Mitglied-
staaten auf deren begrindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen vor, die
fur den Nachweis der Konformitat eines EHR-Systems erforderlich sind. Die Einfih-
rer arbeiten mit diesen Behérden auf deren Verlangen sowie mit dem Hersteller und
gegebenenfalls mit dem Bevollmachtigten in einer Amtssprache des Mitgliedstaats, in
dem die Marktiberwachungsbehérde ihren Sitz hat, zusammen. Die Einfuhrer arbei-
ten mit diesen Behorden auf deren Verlangen bei allen MaBhahmen zusammen, die
ergriffen werden, um ihre EHR-Systeme mit den grundlegenden Anforderungen in
Bezug auf die harmonisierten Softwarekomponenten gemaf? Anhang Il in Einklang zu
bringen oder um sicherzustellen, dass die EHR-Systeme, die mit diesen grundlegen-
den Anforderungen nicht in Einklang stehen, zuriickgerufen oder vom Markt zuriick-
genommen werden.

(8) Die Einfuhrer richten Meldewege ein und sorgen dafir, dass sie zugéanglich sind,
damit die Nutzer Beschwerden einreichen kdnnen, und fiihren ein Register Gber Be-
schwerden, nichtkonforme EHR-Systeme sowie Ruckrufe und Ricknahmen vom
Markt von EHR-Systemen. Die Einfuhrer Gberprtfen, ob die gemaf Artikel 30 Absatz
1 Buchstabe n genannten eingerichteten Beschwerdekanéle offentlich verfugbarsind
und es Nutzern ermoéglichen, Beschwerden einzureichen und Meldungen Uber Risi-
ken im Zusammenhang mit ihrer Gesundheit und Sicherheit oder mit anderen Aspek-
ten des Schutzes des o6ffentlichen Interesses sowie Uber schwerwiegende Vorkomm-
nisse im Zusammenhang mit einem EHR-System informiert zu werden. Wurden sol-
che Beschwerdekanéle nicht eingerichtet, so richten die Einfluhrer sie ein und be-
ricksichtigt die Anforderungen an die Zuganglichkeit fur schutzbedurftige Gruppen
und Menschen mit Behinderungen.

(9) Die Einfuhrer gehen Beschwerden und erhaltene Informationen tber Vorkomm-
nisse im Zusammenhang mit einem von ihnen auf dem Markt bereitgestellten EHR-
System nach. Die Einfuhrer erfassen diese Beschwerden, jegliche Ruckrufe oder
Ricknahmen vom Markt von EHR-Systemen sowie etwaige Korrekturmaflinahmen,
die zur Herstellung der Konformitat 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 Einfuhrer unterrichten den Hersteller, die Handler und gegebenenfalls
die Bevollmachtigten rechtzeitig tber die durchgefihrte Prifung und deren Ergebnis-

Se.

Artikel 33 Pflichten der Handler

(1) Bevor Handler ein EHR-System auf dem Markt bereitstellen, Uberprifen sie, ob
a) der Hersteller die EU-Konformitatserklarung ausgestellt hat;
b) das EHR-System mit der CE-Konformitatskennzeichnung versehen ist;

c) dem EHR-System das in Artikel 38 genannte Informationsblatt mit klaren und
vollstandigen Gebrauchsanweisungen in zuganglichen Formaten beiliegt;

d) der Einfihrer gegebenenfalls die in Artikel 32 Absatz 3 genannten Anforde-
rungen eingehalten hat.

(2) Solange sich ein EHR-System in ihrer Verantwortung befindet, stellen die Handler
sicher, dass das EHR-System nicht derart verandert wird, dass seine Konformitat mit
den grundlegenden Anforderungen gemaf Anhang Il und mit jeglichen geman Artikel
42 erlassenen Anforderungen beeintréachtigt wird.
(3) Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein EHR-
System nicht den grundlegenden Anforderungen gemafd Anhang Il und jeglichen
gemal Artikel 42 erlassenen Anforderungen genugt, so stellt er dieses erst dann auf
dem Markt bereit, wenn die Konformitat des EHR-Systems hergestellt worden ist. Der
Handler setzt den Hersteller oder den Einfuihrer sowie die Marktiiberwachungsbehor-
den der Mitgliedstaaten, in denen das EHR-System auf dem Markt bereitgestellt wur-
de, unverziglich davon in Kenntnis. Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund
zu der Annahme, dass ein EHR-System ein Risiko fur die Gesundheit oder Sicherheit
naturlicher Personen darstellt, unterrichtet er die Marktiberwachungsbehoérde des
Mitgliedstaats, in dem der Handler niedergelassen ist, sowie den Hersteller und den
Einfuhrer.
(4) Die Handler legen einer Marktiberwachungsbehorde auf deren begriindetes Ver-
langen alle Informationen und Unterlagen vor, die fir den Nachweis der Konformitat
eines EHR-Systems erforderlich sind. Sie arbeiten mit dieser Behorde auf deren Ver-
langen sowie mit dem Hersteller, dem Einfuhrer und gegebenenfalls dem Bevoll-
machtigten des Herstellers bei allen Malinahmen zusammen, die ergriffen werden,
um die EHR-Systeme mit den in Anhang Il festgelegten grundlegenden Anforderun-

gen und mit jeglichen gemald Artikel 42 erlassenen Anforderungen in Einklang zu
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bringen oder sie zurtckzurufen oder vom Markt zurickzunehmen.

Artikel 34 Falle, in denen die Pflichten des Herstellers eines EHR-Systems auch

fir andere Unternehmen oder Individuen gelten

Ein Einfihrer, Handler oder Nutzer gilt fir 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 verandert, dass
die Konformitat mit den einschlagigen Anforderungen beeintrachtigt werden

konnte;

c) Anderungen an einem EHR-System vornimmt, die zu einer Anderung der

vom Hersteller erklarten Zweckbestimmung fuhren.

Artikel 35 Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Wahrend eines Zeitraums von 10 Jahren ab dem Tag des Inverkehrbringens des
letzten von der EU-Konformitatserklarung erfassten EHR-Systems missen die Wirt-
schaftsakteure in der Lage sein, den Marktiberwachungsbehorden gegenuber auf

Verlangen Folgendes anzugeben:

a) samtliche Wirtschaftsakteure, von denen sie ein EHR-System bezogen ha-

ben, und

b) samtliche Wirtschaftsakteure, denen sie ein EHR-System zur Verfligung ge-

stellt haben.

Abschnitt 3 - Konformitat der harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-

Systemen

Artikel 36 Gemeinsame Spezifikationen

(1) Bis zum 26. Méarz 2027 erlasst die Kommission im Wege von Durchfiihrungs-
rechtsakten gemeinsame Spezifikationen fir die in Anhang Il festgelegten grundle-
genden Anforderungen, einschlie3lich eines gemeinsamen Musters und einer Frist
fur die Umsetzung dieser gemeinsamen Spezifikationen. Gegebenenfalls beriicksich-
tigten diese gemeinsamen Spezifikationen die Besonderheiten der in Artikel 27 Ab-

satze 1 und 2 genannten Medizinprodukte und Hochrisiko-KI-Systemen, einschliel3-
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lich dem Stand der Technik entsprechenden Standards fur IT-Systeme im Gesund-
heitswesen und des europaischen Austauschformats fir EHR. Diese Durchfiihrungs-
rechtsakte werden gemaf dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prufverfahren 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 Glltigkeitsdauer;
e) einen normativen Teil;

f)  einen erlauternden Teil, einschliellich einschlagiger Durchfiihrungsleitlinien.
(3) Die in Absatz 1 genannten gemeinsamen Spezifikationen kdnnen Angaben zu

Folgendem umfassen:

a) Datensatze mit elektronischen Gesundheitsdaten und definierenden Struktu-
ren wie Datenfeldern und Datengruppen fur die Darstellung klinischer Inhalte

und anderer Bestandteile der elektronischen Gesundheitsdaten;

b) fur Datensatze mit elektronischen Gesundheitsdaten zu verwendende Ko-
diersysteme und Werte, wobei sowohl die potenzielle kiinftige Harmonisie-
rung der Terminologie als auch ihre Kompatibilitat mit den bestehenden nati-

onalen Terminologien gebihrend zu bertcksichtigen sind;

c) sonstige Anforderungen an die Datenqualitat, z. B. die Vollstandigkeit und
Genauigkeit der elektronischen Gesundheitsdaten;

d) technische Spezifikationen, Standards und Profile fir den Austausch elektro-

nischer Gesundheitsdaten;

e) Anforderungen und Grundsétze in Bezug auf Patientensicherheit und Sicher-
heit, Vertraulichkeit, Integritat 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 I
festgelegten grundlegenden Anforderungen, fur die diese Spezifikationen oder rele-
vante Teile davon gelten.

(5) Wenn gemeinsame Spezifikationen zu Interoperabilitats- 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 gemaf Artikel 103 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 eingerichteten Koordinierungsgruppe Medizinprodukte oder
des gemal Artikel 65 der Verordnung (EU) 2024/1689 eingerichteten Europaischen
Ausschusses fur kiunstliche Intelligenz und des Europaischen Datenschutzausschus-
ses (EDSA) erfolgen.

(6) Wenn gemeinsame Spezifikationen zu Interoperabilitats- 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 Il festgelegten grundlegenden Anforderungen erfillt, und dass den Markt-
Uberwachungsbehorden alle Informationen zur Verfigung stehen, die erforderlich
sind, um zu prufen, ob das EHR-System diesen Anforderungen gentgt. Diese tech-
nische Dokumentation enthalt mindestens die in Anhang lll aufgefihrten Elemente
und einen Verweis auf die in einer in Artikel 40 genannten europaischen digitalen
Prifumgebung 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-

standlichen Sprache abgefasst. Auf begriindetes Verlangen der Marktiberwa-
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chungsbehorde eines Mitgliedstaats legt der Hersteller eine Ubersetzung der rele-
vanten Teile der technischen Dokumentation in einer der Amtssprachen des jeweili-
gen Mitgliedstaats vor.

(4) Wenn eine Marktiiberwachungsbehorde die technische Dokumentation oder eine
Ubersetzung von Teilen davon von einem Hersteller anfordert, so legt der Hersteller
diese technische Dokumentation oder Ubersetzung innerhalb von 30 Tagen ab dem
Tag des Antrags vor, sofern nicht eine kiirzere Frist gerechtfertigt ist, weil ein ernstes
und unmittelbares Risiko vorliegt. Erfullt der Hersteller die Anforderungen der Absét-
ze 1, 2 und 3 des vorliegenden Artikels nicht, so kann die Marktiberwachungsbehor-
de verlangen, dass er innerhalb eines bestimmten Zeitraums eine Prifung durch eine
unabhangige Stelle auf eigene Kosten durchfiihren lasst, um die Konformitéat mit den
grundlegenden Anforderungen gemafd Anhang Il und den gemeinsamen Spezifikati-
onen gemal Artikel 36 zu Uberprifen.

Artikel 38 Informationsblatt zum EHR-System

(1) EHR-Systeme werden mit einem Informationsblatt bereitgestellt, das prazise,
vollstandige, korrekte und eindeutige Informationen, die fur die beruflichen Nutzer
relevant, zugénglich und verstandlich ist.

(2) In dem in Absatz 1 genannten Informationsblatt wird Folgendes angegeben:

a) Identitat, eingetragener Handelsname oder eingetragene Marke und Kon-

taktangaben des Herstellers sowie gegebenenfalls seines Bevollméchtigten;
b) Bezeichnung und Version des EHR-Systems sowie sein Erscheinungsdatum;
c) Zweckbestimmung des EHR-Systems;

d) Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, fir deren Verarbeitung das

EHR-System ausgelegt ist;

e) Standards, Formate und Spezifikationen, die vom EHR-System unterstitzt
werden, sowie deren Versionen.

(3) Hersteller durfen 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-Konformitatserklarung

(1) Aus der in Artikel 30 Absatz 1 Buchstabe e genannten EU-Konformitatserklarung
geht hervor, dass der Hersteller eines EHR-Systems nachgewiesen hat, dass die
grundlegenden Anforderungen gemal3 Anhang Il erfillt 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-
Konformitatserklarung des Herstellers erforderlich ist, in der dargelegt wird, dass die
Anforderungen dieser Rechtsakte eingehalten wurden, so wird eine einzige EU-
Konformitatserklarung erstellt, die alle fir das EHR-System geltenden Rechtsakte der
Union erfasst. Diese EU-Konformitatserklarung enthélt alle erforderlichen Angaben
zur ldentifizierung der Rechtsakte der Union, auf die sie sich bezieht.

(3) Die EU-Konformitatserklarung enthalt die in Anhang IV aufgefuhrten Angaben und
wird in eine oder mehrere Amtssprachen der Union ubersetzt, die von den Mitglied-
staaten vorgeschrieben wird/werden, in denen das EHR-System bereitgestellt wird.
(4) Wird eine EU-Konformitatserklarung in digitalem Format erstellt, so werden wah-
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 zugéanglich gemacht.

(5) Mit der Ausstellung der EU-Konformitatserklarung tbernimmt der Hersteller die
Verantwortung fur die Konformitat 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 veroffentlicht ein standardisiertes, einheitliches Muster fir die
EU-Konformitatserklarung und stellt es in digitaler Form in allen Amtssprachen der

Union zur Verfigung.

Artikel 40 Europaische digitale Prifumgebung

(1) Die Kommission entwickelt eine europaische digitale Prufumgebung fur die Be-
wertung der harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen. Die Kom-
mission stellt die Software, die die europdische digitale Prifumgebung unterstitzt,
als quelloffene Software zur Verfiigung.

(2) Die Mitgliedstaaten betreiben eine digitale Priafumgebung fir die Bewertung der
harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen. Diese digitalen Prifum-

gebungen mussen den gemeinsamen Spezifikationen flr die europaischen digitalen
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Prifumgebungen entsprechen, die in Absatz 4 festgelegt sind. Die Mitgliedstaaten
informieren die Kommission tber ihre digitalen Prifumgebungen.

(3) Vor dem Inverkehrbringen von EHR-Systemen missen die Hersteller die in den
Absatzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels genannten digitalen Prifumgebungen fur
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 Konformitat mit der vorliegenden Verordnung ausgegangen.
(4) Die Kommission erlasst im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die gemeinsa-
men Spezifikationen fur die europaische digitale Prifumgebung. Diese Durchfih-
rungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prifverfahren

erlassen.

Artikel 41 CE-Konformitatskennzeichnung

(1) Die CE-Konformitatskennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf
den Begleitunterlagen zum EHR-System und gegebenenfalls auf der Verpackung
des EHR-Systems angebracht.

(2) Die CE-Konformitatskennzeichnung wird angebracht, bevor das EHR-System in
Verkehr gebracht wird.

(3) Fur die CE-Konformitatskennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsatze nach
Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 42 Nationale Anforderungen und Berichterstattung an die Kommission

(1) Die Mitgliedstaaten kdnnen nationale Anforderungen fir EHR-Systeme und Best-
immungen Uber deren Konformitatsbewertung in Bezug auf andere Aspekte als die
harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen einfiihren.

(2) Die in Absatz 1 genannten nationalen Anforderungen oder Bestimmungen zur
Konformitatsbewertung durfen sich nicht negativ auf die harmonisierten Software-
komponenten von EHR-Systemen auswirken.

(3) Wenn die Mitgliedstaaten Anforderungen oder Bestimmungen gemafl Absatz 1

erlassen, unterrichten sie die Kommission dartber.
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Abschnitt 4 - Marktiiberwachung von EHR-Systemen

Artikel 43 Marktiberwachungsbehdrden

(1) Die Verordnung (EU) 2019/1020 gilt fir 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 Marktiiberwachungsbehdrde oder die fir die
Umsetzung dieses Kapitels zustdndigen Behdrden. Die Mitgliedstaaten statten ihre
Marktiberwachungsbehdrden mit den erforderlichen Befugnissen, personellen, fi-
nanziellen und technischen Ressourcen, Ausrustungen und Kenntnissen zur ord-
nungsgemafen Wahrnehmung ihrer sich aus der vorliegenden Verordnung ergeben-
den Aufgaben aus. Die Marktiberwachungsbehorden sind befugt, die in Artikel 16
der Verordnung (EU) 2019/1020 genannten Marktiiberwachungsmalinahmen zur
Durchsetzung der Pflichten dieses Kapitels zu ergreifen. Die Mitgliedstaaten teilen
der Kommission die Identitat der von ihnen benannten Marktiberwachungsbehérden
mit. Die Kommission und die Mitgliedstaaten machen diese Informationen 6ffentlich
verfugbar.

(3) Die gemald Absatz 2 des vorliegenden Artikels benannten Marktiiberwachungs-
behorden kdénnen die gemal Artikel 19 benannten Stellen fir digitale Gesundheit
sein. Nimmt eine Stelle fur digitale Gesundheit Aufgaben einer Marktiiberwachungs-
behdrde wahr, so sorgen die Mitgliedstaaten daflr, dass jegliche Interessenkonflikte
verhindert werden.

(4) Die Marktiiberwachungsbehorden erstatten der Kommission jahrlich tber die Er-
gebnisse ihrer relevanten Marktiiberwachungstatigkeiten Bericht.

(5) Wenn ein Hersteller oder ein anderer Wirtschaftsakteur nicht mit einer Markt-
Uberwachungsbehérde zusammenarbeitet oder wenn die von ihm bereitgestellten
Informationen und Unterlagen unvollstandig oder unrichtig sind, kdnnen die Markt-
Uberwachungsbehdrden alle geeigneten MalRnahmen ergreifen, um die Bereitstellung
des einschlagigen EHR-Systems auf dem Markt zu untersagen oder einzuschranken,
bis der Hersteller oder der betreffende Wirtschaftsakteur kooperiert oder vollstandige
und korrekte Informationen bereitstellt, oder um dieses EHR-System zurlckzurufen
oder vom Markt zuriickzunehmen.

(6) Die Marktiberwachungsbehérden der Mitgliedstaaten kooperieren miteinander

und mit der Kommission. Die Kommission erméglicht den fur diese Kooperation er-
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forderlichen Informationsaustausch.

(7) Bei Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostika oder Hochrisiko-KI-Systemen gemaf
Artikel 27 Absétze 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 Behdorden fur die Marktiiberwachung zustandig.

Artikel 44 Umgang mit den Risiken von EHR-Systemen und mit schwerwiegen-

den Vorkommnissen

(1) Hat eine Marktiiberwachungsbehorde eines Mitgliedstaats Grund zu der Annah-
me, dass ein EHR-System ein Risiko fur die Gesundheit, die Sicherheit oder die
Rechte natirlicher Personen oder fir den Schutz personenbezogener Daten dar-
stellt, so fuhrt diese Marktiberwachungsbehorde eine Bewertung des betreffenden
EHR-Systems durch, die alle einschlagigen, in der vorliegenden Verordnung festge-
legten Anforderungen abdeckt. Der Hersteller, sein Bevollmachtigter und alle ande-
ren einschlagigen Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck, soweit notwendig,
mit den Marktiberwachungsbehdrden zusammen und treffen alle geeigneten Malf3-
nahmen, damit das betreffende EHR-System zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens
dieses Risiko nicht mehr birgt, um das EHR-System innerhalb einer angemessenen
Frist zurickzurufen oder vom Markt zurickzunehmen.

(2) Sind die Marktiiberwachungsbehorden eines Mitgliedstaats der Auffassung, dass
sich die Nichtkonformitat des EHR-Systems nicht auf das Hoheitsgebiet ihres Mit-
gliedstaats beschrankt, unterrichten sie die Kommission und die Marktiberwa-
chungsbehdérden der Ubrigen Mitgliedstaaten Gber die Ergebnisse der in Absatz 1 des
vorliegenden Artikels genannten Beurteilung und Uber die Korrekturmalinahmen, zu
denen sie den Wirtschaftsakteur gemaf Artikel 16 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2019/1020 aufgefordert haben.

(3) Kommt eine Marktiberwachungsbehoérde zu dem Schluss, dass ein EHR-System
der Gesundheit oder Sicherheit nattrlicher Personen oder bestimmten Aspekten des
Schutzes offentlicher Interessen schadet, so stellt der Hersteller der betroffenen na-
turlichen Person oder dem betroffenen Nutzer und gegebenenfalls anderen Dritten,
die von diesem Schaden betroffen sind, unbeschadet der Datenschutzvorschriften
unverzuglich Informationen und gegebenenfalls Unterlagen zur Verfligung.

(4) Der in Absatz 1 genannte betroffene Wirtschaftsakteur sorgt dafiir, dass Korrek-

turmaflinahmen in Bezug auf die betreffenden EHR-Systeme, die er in der Union in
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Verkehr gebracht hat, getroffen werden.

(5) Die Marktiberwachungsbehorde unterrichtet die Kommission sowie die Markt-
Uberwachungsbehdérden — bzw. gegebenenfalls die Aufsichtsbehérden nach der
Verordnung (EU) 2016/679 — anderer Mitgliedstaaten ohne schuldhaftes Zdgern
Uber die in Absatz 2 genannten Korrekturmaf3nahmen. Diese Unterrichtung enthélt
alle vorliegenden Angaben, insbesondere die fir 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 Mafinahmen.

(6) Betrifft eine Feststellung einer Marktiberwachungsbehérde oder ein schwerwie-
gendes Vorkommnis, Uber das sie informiert wird, den Schutz personenbezogener
Daten, so unterrichtet diese Marktiberwachungsbehorde ohne schuldhaftes Zogern
die einschlagigen Aufsichtsbehérden gemaf? 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 Marktiberwachungsbehdrden 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 enthélt auch eine Beschreibung der vom Hersteller
ergriffenen oder geplanten Korrekturmaf3nahmen. Die Mitgliedstaaten konnen vorse-
hen, dass Nutzer von EHR-Systemen, die in Verkehr gebracht oder in Betrieb ge-
nommen werden, derartige Vorkommnisse melden kdénnen.

Die nach Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes erforderliche Meldung erfolgt un-
beschadet der Pflicht zur Meldung von Sicherheitsvorfallen gemanR der Richtlinie (EU)
2022/2555 und unverzuglich 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 spatestens drei Tage, nachdem der Hersteller Kenntnis von diesem
schwerwiegenden Vorkommnis im Zusammenhang mit dem EHR-System erlangt
hat.

(8) Die in Absatz 7 genannten Marktiberwachungsbehérden unterrichten die ande-
ren Marktiberwachungsbehérden unverziglich Gber das schwerwiegende Vor-

kommnis und die KorrekturmalRnahmen, 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 fur digitale Gesundheit wahrgenom-
men, so arbeitet die Marktiberwachungsbehérde mit der Stelle fur digitale Gesund-
heit zusammen. Die Marktiberwachungsbehorde informiert die Stelle fur digitale Ge-
sundheit Uber alle schwerwiegenden Vorkommnisse bei den EHR-Systemen, die ein
Risiko etwa in Bezug auf Interoperabilitat, Sicherheit und Patientensicherheit bergen,
Uber alle Korrekturmaf3nahmen, sowie Ruckrufe oder Ricknahmen solcher EHR-
Systeme vom Markt.

(10) Im Falle eines Risikos fur die Sicherheit der Patienten oder die Informationssi-
cherheit kénnen die Marktiiberwachungsbehdrden sofortige MalBnahmen ergreifen
und von dem Hersteller des betreffenden EHR-Systems, seinem Bevollméchtigten
und gegebenenfalls anderen Wirtschaftsakteuren verlangen, sofortige Korrekturmal3-

nahmen zu ergreifen.

Artikel 45 Umgang mit Nichtkonformitat

(1) Stellt eine Marktiiberwachungsbehorde in Bezug auf die folgenden Punkte eine
Nichtkonformitéat fest, so fordert sie den Hersteller des betreffenden EHR-Systems,
seinen Bevollméachtigten und alle anderen einschlagigen Wirtschaftsakteure auf, in-
nerhalb einer bestimmten Frist angemessene KorrekturmalRnahmen zu ergreifen, um
die Konformitat des EHR-Systems herzustellen. Derartige Feststellungen der Nicht-
konformitat beinhalten Folgendes, sind aber nicht darauf begrenzt:

a) das EHR-System genugt nicht den in Anhang Il festgelegten grundlegenden
Anforderungen oder den gemeinsamen Spezifikationen gemal Artikel 36;

b) die technische Dokumentation ist nicht verfligbar, nicht vollstandig oder ent-
spricht nicht Artikel 37,

c) die EU-Konformitatserklarung wurde nicht oder nicht ordnungsgemal gemaf

Artikel 39 ausgestellt;

d) die CE-Konformitatskennzeichnung 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 Bevollméchtigter oder
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ein anderer einschlagiger Wirtschaftsakteur innerhalb einer angemessenen Frist kei-
ne angemessenen Korrekturmaflinahmen, so treffen die Marktiiberwachungsbehdor-
den alle geeigneten vorlaufigen Mallnahmen, um die Bereitstellung des EHR-
Systems auf dem Markt ihres Mitgliedstaats zu untersagen oder einzuschranken, das
EHR-System zuriickzurufen oder es vom Markt zuriickzunehmen.

Die Marktiberwachungsbehérden unterrichten die Kommission und die Marktiber-
wachungsbehdrden der tbrigen Mitgliedstaaten unverziglich Uber diese vorlaufigen
Malnahmen. Diese Informationen mussen alle verfiugbaren Angaben enthalten, ins-
besondere Angaben zur Identifizierung des nichtkonformen EHR-Systems, zu sei-
nem Ursprung, zur Art der mutmalflichen Nichtkonformitat und zu dem mit ihm ver-
bundenen Risiko; ferner sind die Art und Dauer der von den Marktiberwachungsbe-
horden ergriffenen MalRnahmen und die von dem einschlagigen Wirtschaftsakteur
vorgebrachten Argumente anzugeben. Die Marktiiberwachungsbehdrden geben ins-
besondere an, ob die Nichtkonformitat auf eine der folgenden Ursachen zuriickzufih-

ren ist;

a) Nichterfullung der grundlegenden Anforderungen gemafd Anhang Il durch
das EHR-System.

b) Die gemeinsamen Spezifikationen gemaf Artikel 36 sind mangelhatt.

(3) Marktiberwachungsbehdrden bei denen es sich nicht um diejenigen Marktuber-
wachungsbehorden handelt, die das Verfahren nach diesem Artikel eingeleitet ha-
ben, unterrichten die Kommission und die Marktiiberwachungsbehdérden der tbrigen
Mitgliedstaaten unverzlglich Uber alle erlassenen MalBhahmen und jede weitere
ihnen vorliegende Information Uber die Nichtkonformitdt des betreffenden EHR-
Systems sowie, falls sie der erlassenen nationalen Malinahme nicht zustimmen, tber
ihre Einwande.

(4) Erhebt weder eine Marktiberwachungsbehorde 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 vorlaufige Malnahme
einer Marktiiberwachungsbehérde, gilt diese Mal3hahme als gerechtfertigt.

(5) Besteht die Nichtkonformitat nach Absatz 1 weiter, so ergreift die Markttberwa-
chungsbehoérde alle geeigneten MalRnahmen, um die Bereitstellung des EHR-
Systems auf dem Markt zu untersagen oder zu beschranken oder um daflr zu sor-

gen, dass es zuruckgerufen oder vom Markt zurickgenommen wird.
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Artikel 46 Schutzklauselverfahren der Union

(1) Wurden geman Artikel 44 Absatz 2 und Artikel 45 Absatz 3 Einwénde gegen eine
von einer Marktiiberwachungsbehdorde ergriffene nationale Mal3hahme erhoben oder
ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale Mal3nahme gegen das Uni-
onsrecht verstof3t, so konsultiert die Kommission unverziglich diese Marktiberwa-
chungsbehérde und die einschlagigen Wirtschaftsakteure und nimmt eine Beurtei-
lung der betreffenden nationalen MalRnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Be-
urteilung erlasst die Kommission einen Durchfuhrungsrechtsakt in Form eines Be-
schlusses, in dem sie festlegt, ob die nationale Mal3nhahme gerechtfertigt ist. Dieser
Durchfiihrungsbeschluss wird gemald dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Pri-
fungsverfahren erlassen. Die Kommission richtet ihren Durchfiihrungsbeschluss an
alle Mitgliedstaaten und teilt ihn diesen und den einschlagigen Wirtschaftsakteuren
unverzuglich mit.

(2) Wenn die Kommission die in Absatz 1 genannte nationale MafRnahme als ge-
rechtfertigt erachtet, so ergreifen alle betreffenden Mitgliedstaaten die erforderlichen
Malnahmen, um sicherzustellen, dass das nicht konforme EHR-System von ihrem
Markt zurickgenommen wird, und unterrichten die Kommission dartber.

Wenn die Kommission die in Absatz 1 genannte nationale MalRnahme nicht als ge-

rechtfertigt erachtet, so muss der betreffende Mitgliedstaat sie aufheben.
Abschnitt 5 - Sonstige Bestimmungen Utber die Interoperabilitat

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 gemaf? Artikel 36 und
den grundlegenden Anforderungen gemafd Anhang Il entspricht, muss diese Well-
ness-Anwendung mit einer Kennzeichnung versehen werden, die deutlich auf die
Konformitat mit diesen Spezifikationen und Anforderungen hinweist. Diese Kenn-
zeichnung wird vom Hersteller der Wellness-Anwendung ausgestellt.

(2) Die in Absatz 1 genannte Kennzeichnung enthélt die folgenden Angaben:

a) die Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, fir die die Einhaltung der
grundlegenden Anforderungen gemaf Anhang Il bestatigt wurde;
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b) einen Verweis auf gemeinsame Spezifikationen zum Nachweis der Konformi-
tat;

c) die Gultigkeitsdauer der Kennzeichnung.
(3) Die Kommission legt im Wege von Durchfihrungsrechtsakten das Format und
den Inhalt der in Absatz 1 genannten Kennzeichnung fest. Diese Durchfihrungs-
rechtsakte werden gemaf dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prufverfahren erlas-
sen.
(4) Die Kennzeichnung wird in mindestens einer Amtssprache der Union oder min-
destens einer leicht verstandlichen Sprache erstellt, die von demjenigen Mitgliedstaat
festgelegt werden, in dem die Wellness-Anwendung in Verkehr gebracht oder in Be-
trieb genommen wird.
(5) Die Gultigkeitsdauer der Kennzeichnung darf drei Jahre nicht Gberschreiten.
(6) Ist die Wellness-Anwendung integraler Bestandteil eines Gerats oder in ein Geréat
eingebettet, nachdem es in Betrieb genommen wurde, so ist die zugehdrige Kenn-
zeichnung in der Anwendung selbst oder auf diesem Gerat anzubringen. Besteht die
Wellness-Anwendung ausschlie3lich aus einer Software, so muss die Kennzeich-
nung ein digitales Format haben und in der Anwendung selbst gezeigt werden. Zur
Anzeige der Kennzeichnung kdnnen auch zweidimensionale (2D) Barcodes verwen-
det werden.
(7) Die Marktuberwachungsbehérden priufen, ob die Wellness-Anwendungen die in
Anhang Il festgelegten grundlegenden Anforderungen erfillen.
(8) Die Anbieter von Wellness-Anwendungen, fur die eine Kennzeichnung ausgestellt
wurde, stellen sicher, dass jeder einzelnen in Verkehr gebrachten oder in Betrieb ge-
nommenen Wellness-Anwendung die Kennzeichnung kostenlos beigefiigt ist.
(9) Die Handler von Wellness-Anwendungen, fur die eine Kennzeichnung ausgestellt
wurde, stellen Kunden in der Verkaufsstelle die Kennzeichnung in elektronischer
Form bereit.

Artikel 48 Interoperabilitat von Wellness-Anwendungen mit EHR-Systemen

(1) Hersteller von Wellness-Anwendungen kénnen behaupten, dass diese mit einem
EHR-System interoperabel sind, sofern die einschlagigen in Artikel 36 bzw. Anhang |l
genannten gemeinsamen Vorgaben und grundlegenden Anforderungen erfillt sind.
Im Fall einer solchen Behauptung unterrichten diese Hersteller ordnungsgeman die

Nutzer von der Interoperabilitat dieser Wellness-Anwendungen und den Auswirkun-
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gen dieser Interoperabilitat.

(2) Die Interoperabilitat von Wellness-Anwendungen mit EHR-Systemen umfasst
nicht die automatische Weitergabe oder Ubermittlung aller oder eines Teils der Ge-
sundheitsdaten aus der Wellness-Anwendung an das EHR-System. Die gemeinsame
Nutzung oder Ubermittlung solcher Daten ist nur moglich wenn sie im Einklang mit
Artikel 5 erfolgt und die betreffende natirliche Person zugestimmt hat; die Interope-
rabilitat ist ausschlief3lich auf diese Zwecke beschrankt. Die Hersteller von Wellness-
Anwendungen, die Interoperabilitaét mit einem EHR-System behaupten, missen si-
cherstellen, dass die betreffende natirliche Person wahlen kann, welche Kategorien
von Gesundheitsdaten aus der Wellness-Anwendung in das EHR-System einge-
speist werden sollen und unter welchen Umstanden diese gemeinsame Nutzung

oder Ubermittlung der Datenkategorien erfolgt.
Abschnitt 6 - Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen

Artikel 49 EU-Datenbank fur die Registrierung von EHR-Systemen und Well-

ness-Anwendungen

(1) Die Kommission erstellt und pflegt eine oOffentlich verfugbare EU-Datenbank mit
Daten zu EHR-Systemen, fir die eine EU-Konformitatserklarung gemaf Artikel 39
ausgestellt wurde, sowie zu Wellness-Anwendungen, fir die ein Kennzeichen gemaf
Artikel 47 ausgestellt wurde (im Folgenden ,EU-Datenbank fur die Registrierung von
EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen®).

(2) Vor dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme eines EHR-Systems gemaf
Artikel 26 oder einer Wellness-Anwendung gemaf3 Artikel 47 muss der Hersteller ei-
nes solchen EHR-Systems bzw. einer Wellness-Anwendung oder gegebenenfalls
sein Bevollmé&chtigter die erforderlichen Daten entsprechend Absatz 4 des vorliegen-
den Artikels, einschlie3lich — im Fall von EHR-Systemen — den Ergebnissen der in
Artikel 40 genannten Bewertung, in die EU-Datenbank fir die Registrierung von
EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen eingeben

(3) Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika oder Hochrisiko-KI-Systeme gemal Artikel
27 Absétze 1 und 2 dieser Verordnung werden zudem in die gemal3 den Verordnun-
gen (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 bzw. (EU) 2024/1689 eingerichteten Datenban-
ken erfasst. In diesen Fallen missen die einzugebenden Daten auch an die EU-
Datenbank fur die Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen

weitergeleitet werden.
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(4) Der Kommission wird die Befugnis tUbertragen, gemal3 Artikel 97 zur Ergéanzung
dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zur Festlegung der Liste der erforderlichen
Daten, die von den Herstellern von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen ge-
mald Absatz 2 des vorliegenden Absatzes in die EU-Datenbank fur die Registrierung
von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen eingegeben werden mussen, er-

lassen.
Kapitel IV - Sekundarnutzung
Abschnitt 1 - Allgemeine Bedingungen fur die Sekundérnutzung

Artikel 50 Anwendbarkeit auf Gesundheitsdateninhaber

(1) Die folgenden Kategorien von Gesundheitsdateninhabern sind von den in diesem

Kapitel festgelegten Pflichten der Gesundheitsdateninhaber befreit:
a) naturliche Personen, einschliel3lich 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 kdnnen in ihrem nationalen Recht vorsehen, dass die in die-
sem Kapitel festgelegten Pflichten der Gesundheitsdateninhaber fur die in Absatz 1
genannten Gesundheitsdateninhaber gelten, die in ihre Zustandigkeit fallen.
(3) Die Mitgliedstaaten kénnen in ihrem nationalen Recht vorsehen, dass die Pflich-
ten bestimmter Kategorien von Gesundheitsdateninhabern von Vermittlungsstellen
fur Gesundheitsdaten erfillt werden. In diesem Fall gelten die Daten dennoch als von
mehreren Gesundheitsdateninhabern zur Verfligung gestellit.
(4) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission das nach den Absatzen 2 und 3 festge-
legte nationale Recht bis zum 26. Marz 2029 mit. Jede spatere Rechtsvorschrift oder
jede Anderung, die sich auf sie auswirkt, ist der Kommission unverziiglich mitzutei-

len.
Artikel 51 Mindestkategorien elektronischer Gesundheitsdaten fir die Sekun-
darnutzung

(1) Die Gesundheitsdateninhaber stellen die folgenden Kategorien elektronischer

Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung geman diesem Kapitel zur Verfigung:

a) elektronische Gesundheitsdaten aus EHR;
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b)

d)

f)

9)

h)

)

K)

n)

Daten zu Faktoren, die sich auf die Gesundheit auswirken, einschlief3lich so-
ziobkonomischer, umweltbedingter und verhaltensbezogener Gesundheits-

faktoren;

aggregierte Daten Uber den Bedarf an Gesundheitsversorgung, die fur die
Gesundheitsversorgung bereitgestellten Ressourcen, die Bereitstellung von
und den Zugang zur Gesundheitsversorgung, die Ausgaben fiur die Gesund-

heitsversorgung und die Finanzierung;
Daten zu Erregern mit Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit;

Verwaltungsdaten zur Gesundheitsversorgung, einschliel3lich Daten zur Ab-

gabe von Arzneimitteln, Erstattungsforderungen und Erstattungen;
menschliche genetische, epigenomische und genomische Daten;

weitere menschliche molekulare Daten wie proteomische, transkriptomische,

metabolomische, lipidomische und andere Omik-Daten;

automatisch durch Medizinprodukte generierte personenbezogene elektroni-

sche Gesundheitsdaten;
Daten aus Wellness-Anwendungen,;

Daten Uber den beruflichen Status sowie Uber die Spezialisierung und die
Einrichtung von Angehdérigen der Gesundheitsberufe, die an der Behandlung

einer naturlichen Person beteiligt sind;

Daten aus bevdlkerungsbezogenen Gesundheitsdatenregistern, wie etwa
Registern zur 6ffentlichen Gesundheit;

Daten aus medizinischen Registern und Mortalitatsregistern;

Daten aus klinischen Prifungen, klinischen Studien und Leistungsstudien,
die der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, der Verordnung (EU) 2024/1938 des

Europaischen Parlaments und des Rates®®, der Verordnung (EU) 2017/745
und der Verordnung (EU) 2017/746 unterliegen;

weitere Gesundheitsdaten von Medizinprodukten;

35 Verordnung (EU) 2024/1938 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 Uber
Qualitats- und Sicherheitsstandards fir zur Verwendung beim Menschen bestimmte Substanzen
menschlichen Ursprungs und zur Aufhebung der Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG (ABI. L,
2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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o) Daten aus Registern fur Arzneimittel und Medizinprodukte;

p) gesundheitsbezogene Daten aus Forschungskohorten, Fragebdgen und Er-

hebungen, nach der ersten Veroffentlichung der entsprechenden Ergebnisse;

g) Gesundheitsdaten aus Biobanken und zugehérigen Datenbanken.

(2) Die Mitgliedstaaten kénnen in ihrem nationalen Recht vorsehen, dass zusatzliche
Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung gemalf dieser
Verordnung zur Verfiigung zu stellen sind.

(3) Die Mitgliedstaaten kdonnen Vorschriften fur 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 gemalf Artikel 68 enthalten.
(4) Die Mitgliedstaaten kdnnen auf nationaler Ebene strengere Mal3nahmen und zu-
satzliche SchutzmalBnahmen einfihren, um die Sensibilitat und den Wert der Daten,
die unter Absatz 1 Buchstaben f, g, i und q fallen, zu schiitzen. Die Mitgliedstaaten
teilen der Kommission diese MalRhahmen und SchutzmalRnahmen sowie unverziig-

lich alle diesbeziiglichen Anderungen mit.

Artikel 52 Rechte am geistigen Eigentum und Geschaftsgeheimnisse

(1) Elektronische Gesundheitsdaten, die durch Rechte am geistigen Eigentum oder
Geschaftsgeheimnisse geschiitzt sind oder unter das gesetzliche Datenschutzrecht
gemal} Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdaischen Parlaments
und des Rates®® oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europaischen Parlaments und des Rates?®’ fallen, werden im Einklang mit den in der
vorliegenden Verordnung festgelegten Regeln fur die Sekundéarnutzung zur Verfu-
gung gestellt.

(2) Die Gesundheitsdateninhaber unterrichten die Zugangsstelle fir Gesundheitsda-
ten uber alle elektronischen Gesundheitsdaten, die Inhalte oder Informationen enthal-

ten, die durch Rechte am geistigen Eigentum oder als Geschaftsgeheimnisse ge-

36 Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).

37 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004
zur Festlegung der Verfahren der Union fir die Genehmigung und Uberwachung von Humanarznei-
mitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel--Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).
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schitzt sind oder die unter das gesetzliche Datenschutzrecht gemaf 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-
tenséatze betroffen sind, und begrinden, weshalb der spezifische Schutz der Daten
notwendig ist. Die Gesundheitsdateninhaber stellen diese Informationen bei der
Ubermittlung der Beschreibungen des sich in ihrem Besitz befindlichen Datensatzes
gemald Artikel 60 Absatz 3 der vorliegenden Verordnung an die Zugangsstellen far
Gesundheitsdaten oder spatestens nach Erhalt einer Anfrage der Zugangsstellen fir
Gesundheitsdaten bereit.

(3) Die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten ergreifen alle spezifischen geeigneten
und verhaltnismaRigen MalRhahmen, einschlie3lich rechtlicher, organisatorischer und
technischer Art, die sie fur erforderlich halten, um die Rechte am geistigen Eigentum,
Geschaftsgeheimnisse oder das gesetzliche Datenschutzrecht gemaf3 Artikel 10 Ab-
satz 1 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 zu schitzen. Die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten bleiben fir die Ent-
scheidung Uber die Notwendigkeit und Angemessenheit solcher Mal3hahmen ver-
antwortlich.

(4) Bei der Erteilung von Datengenehmigungen gemalfd Artikel 68 kénnen die Zu-
gangsstellen fir Gesundheitsdaten den Zugang zu bestimmten elektronischen Ge-
sundheitsdaten von rechtlichen, organisatorischen und technischen Mal3hahmen ab-
hangig machen, wozu vertragliche Vereinbarungen zwischen Gesundheitsdateninha-
bern und Gesundheitsdatennutzern Giber den Austausch von Daten gehdren kdnnen,
die Informationen oder Inhalte enthalten, die durch Rechte am geistigen Eigentum
oder Geschaftsgeheimnisse geschutzt sind. Die Kommission arbeitet unverbindliche
Muster von Vertragsbedingungen fur solche Vereinbarungen aus und empfiehlt die-
se.

(5) Wenn die Gewéahrung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten fur die
Sekundéarnutzung ein ernstes Risiko dahingehend birgt, dass die Rechte am geisti-
gen Eigentum, Geschéaftsgeheimnisse oder das gesetzliche Datenschutzrecht gemaf
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 fur Gesundheitsdaten dem Antrag-
steller fir Gesundheitsdaten den Zugang zu diesen Daten. Die Zugangsstelle fur Ge-
sundheitsdaten unterrichtet den Antragsteller fur Gesundheitsdate tber diese Ver-
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weigerung und legt dem Antragsteller fur Gesundheitsdaten eine Begrindung vor.

Gesundheitsdateninhaber und Antragsteller fir Gesundheitsdaten haben das Recht,

eine Beschwerde gemal Artikel 81 der vorliegenden Verordnung einzureichen.

Artikel 53 Zwecke, fiur die elektronische Gesundheitsdaten zur Sekundarnut-

zung verarbeitet werden kdnnen

(1) Die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten gewahren einem Gesundheitsdaten-

nutzer nur dann Zugang zu den in Artikel 51 genannten elektronischen Gesundheits-

daten fur die Sekundarnutzung, wenn die Verarbeitung der Daten durch diesen Ge-

sundheitsdatennutzer fur einen der folgenden Zwecke erforderlich ist:

a)

b)

das offentliche Interesse im Bereich der offentlichen Gesundheit oder der
Gesundheit am Arbeitsplatz, wie etwa bei Tatigkeiten zum Schutz vor
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren fur die Ge-
sundheit, der Uberwachung der 6ffentlichen Gesundheit oder Tatigkeiten zur
Sicherstellung hoher Qualitéts- und Sicherheitsstandards der Gesundheits-
versorgung, einschlie3lich der Patientensicherheit, sowie von Arzneimitteln

oder Medizinprodukten;

Politikgestaltung und Regulierungstatigkeiten zur Unterstitzung von offentli-
chen Stellen oder Organen, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union,
einschliellich Regulierungsbehdrden, im Gesundheitswesen oder im Pflege-
sektor bei der Wahrnehmung ihrer in ihren Auftragen festgelegten Aufgaben;

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;

Bildungs- oder Lehrtatigkeiten im Gesundheitswesen oder im Pflegesektor

auf der Ebene der Berufs- oder Hochschulbildung;

wissenschaftliche Forschung im Bereich des Gesundheitswesens oder des
Pflegesektors, die zur 6ffentlichen Gesundheit oder zur Bewertung von Ge-
sundheitstechnologien beitragt oder ein hohes Mald an Qualitat und Sicher-
heit der Gesundheitsversorgung, von Arzneimitteln oder Medizinprodukten
sicherstellt, mit dem Ziel, Endnutzern wie Patienten, Angehdrigen der Ge-
sundheitsberufe und Gesundheitsverwaltungen zugutezukommen, ein-
schlief3lich
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i) Entwicklungs- und Innovationstétigkeiten fir Produkte oder Dienstleis-

tungen;

i) 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 naturlicher Personen.

(2) Der Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fir die in Absatz 1 Buchstaben
a, b und c genannten Zwecke ist offentlichen Stellen sowie Organen, Einrichtungen
und sonstigen Stellen der Union vorbehalten, die die ihnen durch das Unionsrecht
oder das nationale Recht tUbertragenen Aufgaben wahrnehmen, auch wenn die Da-
tenverarbeitung zur Erfillung dieser Aufgaben durch einen Dritten im Auftrag dieser
offentlichen Stellen oder im Auftrag von Organen, Einrichtungen und sonstigen Stel-

len der Union erfolgt.

Artikel 54 Unerlaubte Sekundarnutzung

Gesundheitsdatennutzer durfen elektronische Gesundheitsdaten fir die Sekun-
darnutzung nur auf der Grundlage und im Einklang mit den in einer gemalf Artikel 68
erteilten Datengenehmigung, in gemalf3 Artikel 69 genehmigten Gesundheitsdatenan-
fragen oder — in Artikel 67 Absatz 3 genannten Fallen — in einer Zugangserlaubnis
des einschlagigen befugten Teilnehmers an der in Artikel 75 genannten HealthDa-
ta@EU genannten Zwecken verarbeiten.

Insbesondere ist es verboten, fur die folgenden Zwecke auf elektronische Gesund-
heitsdaten, die mittels einer gemanR 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 nattrlichen Person oder ei-
ner Gruppe naturlicher Personen auf der Grundlage ihrer elektronischen Ge-
sundheitsdaten; fur die Zwecke dieses Buchstabens sind unter ,Entschei-
dungen® solche zu verstehen, die rechtliche, soziale oder wirtschaftliche
Auswirkungen haben oder die natlrliche Person in &hnlich erheblicher Weise

betreffen;
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b) Treffen von Entscheidungen in Bezug auf eine natirliche Person oder eine
Gruppe natirlicher Personen in Bezug auf Stellenangebote, das Anbieten
ungunstigerer Bedingungen bei der Bereitstellung von Waren oder Dienst-
leistungen, einschlie3lich des Ausschlusses dieser Personen oder Perso-
nengruppen von den Vorteilen eines Versicherungs- oder Kreditvertrags, der
Anderung ihrer Beitrage und Versicherungspramien oder Darlehensbedin-
gungen oder Treffen von sonstigen Entscheidungen in Bezug auf eine natlr-
liche Person oder eine Gruppe naturlicher Personen, die sie aufgrund der er-
hobenen Gesundheitsdaten diskriminieren;

c) Durchfihrung von Werbe- oder Vermarktungstatigkeiten;

d) Entwicklung von Produkten oder Diensten, die Einzelpersonen, der o6ffentli-
chen Gesundheit oder der Gesellschaft insgesamt schaden kénnen, darunter
illegale Drogen, alkoholische Getranke, Tabak- und Nikotinerzeugnisse, Waf-
fen oder Produkte oder Dienstleistungen, die so konzipiert sind oder veran-
dert werden, dass sie zur Abhéangigkeit verleiten, gegen die 6ffentliche Ord-
nung verstol3en oder ein Risiko fir die menschliche Gesundheit darstellen;

e) Vornahme von Tatigkeiten, die im Widerspruch zu im nationalen Recht fest-

gelegten ethischen Bestimmungen stehen.
Abschnitt 2 - Governance der Sekundarnutzung und ihre Mechanismen

Artikel 55 Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten

(1) Die Mitgliedstaaten benennen eine oder mehrere Zugangsstellen fur Gesund-
heitsdaten, die fur die Erfullung der in den Artikeln 57, 58 und 59 genannten Aufga-
ben und Pflichten zustandig sind. Die Mitgliedstaaten konnen entweder eine oder
mehrere neue 6ffentliche Stellen einrichten oder sich bestehender 6ffentlicher Stellen
oder interner Dienststellen innerhalb 6ffentlicher Stellen bedienen, die die Bedingun-
gen des vorliegenden Artikels erfullen. Die Aufgaben nach Artikel 57 kbnnen auf ver-
schiedene Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten aufgeteilt werden. Benennt ein Mit-
gliedstaat mehrere Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, so benennt er eine Zu-
gangsstelle fir Gesundheitsdaten, die als Koordinierungsstelle fungiert fur die Koor-
dinierung der Aufgaben mit den anderen Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten so-
wohl innerhalb des Hoheitsgebiets des Mitgliedstaats als auch in anderen Mitglied-

staaten zustandig ist.
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Jede Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten muss einen Beitrag zur einheitlichen An-
wendung dieser Verordnung in der gesamten Union leisten. Zu diesem Zweck arbei-
ten die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten untereinander, mit der Kommission so-
wie — in Fragen des Datenschutzes — mit den einschlagigen Aufsichtsbehdrden
zusammen.

(2) Um die wirksame Wahrnehmung der Aufgaben und die Austibung der Befugnisse
der Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten zu unterstitzen, stellen die Mitgliedstaaten
sicher, dass jede Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten mit Folgendem ausgestattet
wird:

a) den personellen, finanziellen und technischen Ressourcen;

b) dem erforderlichen Fachwissen; und

c) den erforderlichen Raumlichkeiten und der erforderlichen Infrastruktur.
Ist nach nationalem Recht eine Bewertung durch Ethikgremien erforderlich, stellen
diese Gremien der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten Fachwissen zur Verfligung.
Alternativ kdnnen die Mitgliedstaaten Ethikgremien vorsehen, die Teil der Zugangs-
stelle fir Gesundheitsdaten sind.
(3) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jegliche Interessenkonflikte zwischen den
organisatorischen Teilen von Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten, die die verschie-
denen Aufgaben dieser Stellen wahrnehmen, vermieden werden, beispielsweise
durch organisatorische Schutzmaflinahmen wie die Trennung zwischen den ver-
schiedenen Aufgaben der Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten, einschlie3lich der
Bewertung von Antragen, des Empfangs und der Aufbereitung von Datensatzen, bei-
spielsweise durch Pseudonymisierung und Anonymisierung von Datensatzen, sowie
die Bereitstellung von Daten in sicheren Verarbeitungsumgebungen.
(4) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben arbeiten die Zugangsstellen fir Gesund-
heitsdaten aktiv mit Vertretern der einschlagigen Interessentrager 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 fur Gesundheitsdaten jegliche Interessenkonflikte. Das Personal der Zu-
gangsstellen fir Gesundheitsdaten muss im offentlichen Interesse und unabhangig
handeln.
(6) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission bis zum 26. Marz 2027 tber die

Identitdt der nach Absatz 1 benannten Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten. Sie
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teilen der Kommission auch alle spateren diesbeziiglichen Anderungen mit. Die
Kommission und die Mitgliedstaaten machen diese Informationen 6ffentlich verflg-

bar.

Artikel 56 Zugangsdienst der Union fur 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, Raumlichkeiten und Infrastrukturen fur die wirksame
Wahrnehmung der in den Artikel 57 und 59 festgelegten Aufgaben und die Erfullung
ihrer Pflichten bereitgestellt werden.

(3) Sofern kein ausdrticklicher Ausschluss vorliegt, gelten Verweise auf die Zugangs-
stellen fur Gesundheitsdaten in dieser Verordnung im Zusammenhang mit der Wahr-
nehmung von Aufgaben und die Auslbung ihrer Pflichten auch fur die Kommission,
wenn Gesundheitsdateninhaber, bei denen es sich um Organe, Einrichtungen oder

sonstige Stellen der Union handelt, betroffen sind.

Artikel 57 Aufgaben der Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten

(1) Die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten nehmen folgende Aufgaben wabhr:

a) Entscheidung lUber Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten gemaf Artikel
67 der vorliegenden Verordnung, Erteilung und Ausstellung von Datenge-
nehmigungen geman Artikel 68 der vorliegenden Verordnung fur den Zugang
zu elektronischen Gesundheitsdaten, die in ihren Zustandigkeitsbereich fur
die Sekundarnutzung fallen, und Entscheidung Uber Gesundheitsdatenanfra-
gen geman Artikel 69 im Einklang mit diesem Kapitel und Kapitel Il der Ver-
ordnung (EU) 2022/868, auch in Bezug auf Folgendes:

i)  Gewdahrung von Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten in einer
sicheren Verarbeitungsumgebung im Einklang mit Artikel 73 an Ge-

sundheitsdatennutzer aufgrund einer Datengenehmigung;

i)  Beobachtung und Beaufsichtigung der Einhaltung der in der vorliegen-
den Verordnung festgelegten Anforderungen durch Gesundheitsdaten-

nutzer und Gesundheitsdateninhaber;
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b)

d)

f)

9)

h)

iii)  Anforderung von elektronischen Gesundheitsdaten gemalfd Artikel 51
von einschlagigen Gesundheitsdateninhabern aufgrund einer erteilten
Datengenehmigung oder einer genehmigten Gesundheitsdatenanfrage,

an;

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;

Ergreifung aller erforderlichen MaRnahmen, um die Vertraulichkeit von Rech-
ten am geistigen Eigentum und den gesetzlichen Datenschutz sowie die Ver-
traulichkeit von Geschaftsgeheimnissen gemaf? Artikel 52 zu wahren, wobei
die einschlagigen Rechte sowohl des Gesundheitsdateninhabers als auch

des Gesundheitsdatennutzers gewahrt werden;

Zusammenarbeit mit und Beaufsichtigung von den Gesundheitsdateninha-
bern, um die koharente und prazise Umsetzung der Vorschriften zu Daten-

qualitats- und -nutzbarkeitskennzeichnungen in Artikel 78 sicherzustellen;

Unterhaltung eines Managementsystems zur Aufzeichnung und Verarbeitung
von Antrdgen auf Zugang zu Gesundheitsdaten, Gesundheitsdatenanfragen,
der Entscheidungen Uber diese Antrage und Anfragen sowie der erteilten Da-
tengenehmigungen und der bearbeiteten Gesundheitsdatenanfragen, das
mindestens Informationen tber den Namen des Antragstellers fur 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 enthalt;

Unterhaltung eines offentlichen Informationssystems, um den Verpflichtun-

gen nach Artikel 58 nachzukommen;

Zusammenarbeit auf Unionsebene und auf nationaler Ebene bei der Festle-
gung gemeinsamer Standards, technischer Anforderungen und geeigneter
Malnahmen fir den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten in einer si-

cheren Verarbeitungsumgebung;

Zusammenarbeit auf Unionsebene und nationaler Ebene und Beratung der
Kommission in Bezug auf Techniken und bewahrte Verfahren fur Sekun-

darnutzung und Verwaltung elektronischer Gesundheitsdaten;
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)

K)

Erleichterung des grenziberschreitenden Zugangs zu elektronischen Ge-

sundheitsdaten fir die Sekundarnutzung, die in anderen Mitgliedstaaten

gehostet werden, mithilfe der in Artikel 75 genannten HealthData@EU und

enge Zusammenarbeit miteinander und mit der Kommission;

Veroffentlichung auf elektronischem Wege

)

ii)

Vi)

vii)

eines nationalen Datensatzkatalogs, der genaue Angaben uber die
Quelle und die Art der elektronischen Gesundheitsdaten gemafi den Ar-
tikeln 77, 78 und 80 sowie die Bedingungen fir die Bereitstellung elekt-

ronischer Gesundheitsdaten enthélt;

aller Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdaten-
anfragen ohne unangemessene Verzogerung nach dem ersten Emp-

fang;

aller erteilten Datengenehmigungen oder genehmigten Gesundheitsda-
tenanfragen sowie Verweigerungsentscheidungen, einschliellich ihrer
Begriindung, innerhalb von 30 Arbeitstagen nach der Erteilung, Ge-

nehmigung oder Verweigerung;
Malnahmen im Zusammenhang mit Nichtkonformitat gemaf Artikel 63;

die von den Gesundheitsdatennutzern gemaf3 Artikel 61 Absatz 4 mit-

geteilten Ergebnisse;

ein Informationssystem, um den Verpflichtungen des Artikels 58 nach-

zukommen;

Informationen, zumindest auf einer leicht zuganglichen Website oder
einem Webportal, Gber die Anbindung nationaler Kontaktstellen fur die
Sekundarnutzung 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.

Erflllung der Verpflichtungen gegentber nattrlichen Personen gemal} Artikel

58:;

Erflllung aller weiteren Aufgaben im Zusammenhang mit der Erméglichung

der Sekundéarnutzung elektronischer Gesundheitsdaten im Rahmen dieser

Verordnung.
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Der unter Buchstabe j Ziffer i genannte nationale Datensatzkatalog wird auch den
zentralen Informationsstellen gemalf Artikel 8 der Verordnung (EU) 2022/868 zur
Verfiigung gestellt.

(2) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben gehen die Zugangsstellen fur Gesund-

heitsdaten wie folgt vor:

a) sie arbeiten mit den Aufsichtsbehérden gemall der Verordnung (EU)
2016/679 in Bezug auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten

und mit dem EHDS-Ausschuss zusammen:;

b) sie arbeiten mit allen einschlagigen Interessentragern, einschliel3lich Patien-
tenorganisationen, mit Vertretern nattrlicher Personen, mit Angehdérigen der
Gesundheitsberufe, Forschern und Ethikausschissen — gegebenenfalls im

Einklang mit dem Unionsrecht oder dem nationalen Recht — zusammen,;

c) sie arbeiten mit anderen zustandigen nationalen Stellen, einschlie3lich der
nationalen zustandigen Behérden fur die Beaufsichtigung der datenaltruisti-
schen Organisationen gemaf der Verordnung (EU) 2022/868, der zustandi-
gen Behorden gemal der Verordnung (EU) 2023/2854 und der zustandigen
nationalen Behdrden gemald den Verordnungen (EU) 2017/745, (EU)
2017/746 und (EU) 2024/1689 zusammen, soweit dies relevant ist.

(3) Die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten konnen o6ffentliche Stellen unterstitzen,
wenn diese gemal Artikel 14 der Verordnung (EU) 2023/2854 auf elektronische Ge-
sundheitsdaten zugreifen.

(4) Erlangt eine offentliche Stelle Daten unter den in Artikel 15 Buchstabe a oder b
der Verordnung (EU) 2023/2854 genannten Umstanden, so kbnnen die Zugangsstel-
len fir Gesundheitsdaten gemald den Bestimmungen der genannten Verordnung
technische Unterstitzung bei der Verarbeitung dieser Daten oder bei deren Kombi-

nation mit anderen Daten zur gemeinsamen Analyse leisten.

Artikel 58 Pflichten der Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten gegenutber natur-

lichen Personen

(1) Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten machen Informationen Uber die Bedin-
gungen, unter denen elektronische Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung zur
Verfigung gestellt werden, offentlich verfiigbar, auf elektronischem Wege leicht
durchsuchbar und fir nattrliche Personen zugéanglich. Diese Informationen enthalten

Angaben
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a) Uber die Rechtsgrundlage fur die Gewahrung des Zugangs zu elektronischen

Gesundheitsdaten fur den Gesundheitsdatennutzer;

b) Uber die technischen und organisatorischen Mal3Bhahmen, die zum Schutz

der Rechte naturlicher Personen ergriffen werden;

c) Uber die geltenden Rechte nattrlicher Personen hinsichtlich der Sekun-

darnutzung;

d) Uber die Modalitaten, unter denen naturliche Personen ihre Rechte gemaf
Kapitel 11l der Verordnung (EU) 2016/679 wahrnehmen kbnnen;

e) Uber die Identitdt und die Kontaktdaten der Zugangsstelle fir Gesundheitsda-

ten;

f)  darlber, wer Zugang zu elektronischen Gesundheitsdatensatzen erhalten hat
und zu welchen Datensatzen sie Zugang erhalten haben, sowie zu Einzelhei-
ten der Datengenehmigung bezlglich der Zwecke der Verarbeitung dieser
Daten gemal Artikel 53 Absatz 1;

g) die Ergebnisse oder Resultate der Projekte, fur die die elektronischen Ge-
sundheitsdaten verwendet wurden.

(2) Hat ein Mitgliedstaat vorgesehen, dass das Recht zum Widerspruch im Sinne von
Artikel 71 Gber die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten ausgetibt werden kann, so
stellen die einschlagigen Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten 6ffentliche Informati-
onen Uber das Verfahren des Widerspruchs bereit und erleichtern die Austibung die-
ses Rechts.
(3) Wird eine Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten von einem Gesundheitsdatennut-
zer Uber einen wesentlichen Befund in Bezug auf die Gesundheit einer natlrlichen
Person gemald Artikel 61 Absatz 5 informiert, so unterrichtet die Zugangsstelle fir
Gesundheitsdaten den Gesundheitsdateninhaber tber diesen Befund. Der Gesund-
heitsdateninhaber unterrichtet die naturliche Person oder die die betreffende naturli-
che Person behandelnden Angehdrigen der Gesundheitsberufe unter den im nationa-
len Recht festgelegten Bedingungen. Natirliche Personen haben das Recht, zu ver-
langen, nicht tber solche Erkenntnisse informiert zu werden.
(4) Die Mitgliedstaaten unterrichten die breite Offentlichkeit Giber die Aufgaben und

den Nutzen der Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten.
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Artikel 59 Berichterstattung durch die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten

(1) Jede Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten verdffentlicht alle zwei Jahre einen Ta-

tigkeitsbericht und macht ihn auf ihrer Website offentlich verfigbar. Benennt ein Mit-

gliedstaat mehr als eine Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten, so ist die in Artikel 55

Absatz 1 genannte Koordinierungsstelle fir den Tatigkeitsbericht verantwortlich und

fordert die erforderlichen Informationen von den anderen Zugangsstellen fir Ge-

sundheitsdaten an. Dieser Tatigkeitsbericht folgt einer im EHDS-Ausschuss verein-

barten Struktur geman Artikel 94 Absatz 2 Buchstabe d und enthalt mindestens die

folgenden Kategorien von Informationen:

a)

b)

d)

f)

Informationen Uber die eingereichten Antrage auf Zugang zu Gesundheitsda-
ten und Gesundheitsdatenanfragen, wie die Art der Antragsteller fur 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;

Informationen Uber die Erfullung rechtlicher und vertraglicher Verpflichtungen
durch Gesundheitsdatennutzer und Gesundheitsdateninhaber sowie tUber die
Anzahl und Hohe der von den Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten ver-

hangten Geldbul3en;

Informationen Uber Audits, die bei Gesundheitsdatennutzern durchgefihrt
wurden, um sicherzustellen, dass die Verarbeitung, die sie in der sicheren
Verarbeitungsumgebung durchfihren, ordnungsgemal erfolgte, geman Arti-
kel 73 Absatz 1 Buchstabe e;

Informationen Uber die in Artikel 73 Absatz 3 genannten internen Audits und
Audits durch Dritte hinsichtlich der Ubereinstimmung der sicheren Verarbei-
tungsumgebungen mit den festgelegten Standards, Spezifikationen und An-

forderungen;

Informationen Uber die Bearbeitung von Anfragen natirlicher Personen im

Zusammenhang mit der Wahrnehmung ihrer Datenschutzrechte;

eine Beschreibung der Téatigkeiten der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten
im Zusammenhang mit der Einbeziehung und Konsultation einschlagiger In-

teressentrager;

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



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 138

g) Einnahmen aus Datengenehmigungen und Gesundheitsdatenanfragen;

h) die durchschnittliche Anzahl der zwischen der Stellung von Antragen auf Zu-
gang zu Gesundheitsdaten oder Gesundheitsdatenanfragen und dem Daten-

zugang verstrichenen Tage;

)] die Anzahl der von Gesundheitsdateninhabern ausgegebenen Datenquali-

tatskennzeichnungen, aufgeschlisselt nach Qualitatskategorie;

)] die Anzahl der einer Peer-Review unterzogenen Forschungsveroéffentlichun-
gen, politischen Papiere und Regulierungsverfahren, fur die Daten verwendet

wurden, auf die Uber den EHDS zugegriffen wurde;

k) die Anzahl der digitalen Gesundheitsprodukte und -dienste, einschlie3lich Kl-
Anwendungen, die mithilfe von Daten entwickelt wurden, auf die Uber den

EHDS zugegriffen wurde.
(2) Der in Absatz 1 genannte Tatigkeitsbericht wird der Kommission und dem EHDS-
Ausschuss innerhalb von sechs Monaten nach Ablauf des zweiten Jahres des ein-
schlagigen Berichtszeitraums tbermittelt. Der Tatigkeitsbericht wird Gber die Website

der Kommission zuganglich gemacht.

Artikel 60 Pflichten der Gesundheitsdateninhaber

(1) Gesundheitsdateninhaber stellen der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten im Ein-
klang mit einer geman Artikel 68 erteilten Datengenehmigung oder einer gemalfd Arti-
kel 69 genehmigten Gesundheitsdatenanfrage auf Anfrage die in Artikel 51 genann-
ten einschlagigen elektronischen Gesundheitsdaten zur Verfiigung.

(2) Die Gesundheitsdateninhaber stellen der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten die
angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten gemald Absatz 1 innerhalb eines
angemessenen Zeitraums zur Verfligung, und zwar spatestens drei Monate nach
Erhalt der Anfrage der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten. In begrindeten Fallen
kann die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten diese Frist um hochstens drei Monate
verlangern.

(3) Der Gesundheitsdateninhaber Ubermittelt der Zugangsstelle fur Gesundheitsda-
ten eine Beschreibung des Datensatzes, Uber den er verfugt, geman Artikel 77. Der
Gesundheitsdateninhaber muss mindestens einmal jahrlich Gberprifen, ob seine Be-
schreibung des Datensatzes im nationalen Datensatzkatalog korrekt und aktuell ist.
(4) Ist dem Datensatz eine Datenqualitats- und -nutzbarkeitskennzeichnung gemarf

Artikel 78 beigefugt, so stellt der Gesundheitsdateninhaber der Zugangsstelle fur Ge-
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sundheitsdaten eine ausreichende Dokumentation zur Verfigung, damit diese die
Richtigkeit der Kennzeichnung Uberprtfen kann.

(5) Die Gesundheitsdateninhaber nicht personenbezogener elektronischer Gesund-
heitsdaten gewahren den Datenzugang mithilfe vertrauenswirdiger offener Daten-
banken, um den uneingeschrankten Zugang fir alle Nutzer sowie die Speicherung
und elektronische Archivierung der Daten zu gewahrleisten. Vertrauenswiurdige, of-
fene, offentlich zugangliche Datenbanken fuhren eine solide, transparente und nach-

haltige Governance und ein transparentes Modell fir den Zugang der Nutzer ein.

Artikel 61 Pflichten der Gesundheitsdatennutzer

(1) Die Gesundheitsdatennutzer durfen fur die Sekundarnutzung auf die in Artikel 51
genannten elektronischen Gesundheitsdaten nur im Einklang mit einer gemalf3 Artikel
68 erteilten Datengenehmigung, einer gemaf Artikel 69 genehmigten Gesundheits-
datenanfrage oder — in den in Artikel 67 Absatz 3 genannten Fallen — einer Zu-
gangserlaubnis des einschlagigen 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 gewahren oder diese Daten verfigbar zu ma-
chen.

(3) Gesundheitsdatennutzer dirfen nattrliche 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 veroffentlichen 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
gemal Artikel 69 die Resultate oder Ergebnisse der Sekundarnutzung, einschlief3lich
der fur die Gesundheitsversorgung relevanten Informationen.

In begriindeten Fallen im Zusammenhang mit den zulassigen Zwecken der Verarbei-
tung elektronischer Gesundheitsdaten kann die in Unterabsatz 1 genannte Frist

durch die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten verlangert werden, insbesondere in
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Fallen, in denen das Ergebnis in einer wissenschaftlichen Zeitschrift oder einer ande-
ren wissenschaftlichen Veroéffentlichung veroffentlicht wird.

Diese Resultate oder Ergebnisse der Sekundarnutzung dirfen nur anonyme Daten
enthalten.

Die Gesundheitsdatennutzer informieren die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten,
von denen sie eine Datengenehmigung erhalten haben, Uber die Resultate oder Er-
gebnisse der Sekundarnutzung und unterstitzen sie dabei, diese Informationen auch
auf den Websites der Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten zu vero6ffentlichen. Diese
Veroffentlichung erfolgt unbeschadet der Veroffentlichungsrechte in wissenschatftli-
chen Zeitschriften oder anderen wissenschaftlichen Veroffentlichungen.

Wenn die Gesundheitsdatennutzer elektronische Gesundheitsdaten in Ubereinstim-
mung mit diesem Kapitel verwenden, missen 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 fur Gesundheitsdaten tber alle wesentlichen Befunde in Bezug auf die
Gesundheit der natirlichen Person, deren Daten in dem Datensatz enthalten sind.

(6) Die Gesundheitsdatennutzer arbeiten mit den Zugangsstellen fiir Gesundheitsda-

ten zusammen, wenn diese ihre Aufgaben wahrnehmen.

Artikel 62 Gebihren

(1) Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten, einschlie3lich des Zugangsdiensts der
Union fir Gesundheitsdaten oder vertrauenswurdigen Gesundheitsdateninhabern im
Sinne von Artikel 72, kdnnen Gebuhren fur die Bereitstellung elektronischer Gesund-
heitsdaten fur die Sekundarnutzung erheben.

Die Gebuhren missen in einem angemessenen Verhaltnis zu den Kosten fur die Be-
reitstellung der Daten stehen und dirfen den Wettbewerb nicht einschranken.

Die Gebuhren mussen 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 Ande-
rung einer Datengenehmigung gemaf den Artikeln 67 und 68 oder zur Antwort auf
eine Gesundheitsdatenanfrage gemaf Artikel 69, einschlie3lich der Kosten im Zu-
sammenhang mit der Konsolidierung, Aufbereitung, Pseudonymisierung, Anonymi-

sierung und Bereitstellung der elektronischen Gesundheitsdaten, decken.
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Die Mitgliedstaaten konnen fur bestimmte Arten von Gesundheitsdatennutzern mit
Sitz in der Union, wie offentliche Stellen oder Organe, Einrichtungen und sonstige
Stellen der Union und Einrichtungen mit einem gesetzlichen Auftrag im Bereich der
offentlichen Gesundheit, Forscher an Universitaten oder Kleinstunternehmen, erma-
Rigte Gebuhren festlegen.

(2) Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Gebihren kénnen einen
Ausgleich fur die Kosten umfassen, die dem Gesundheitsdateninhaber fir die Zu-
sammenstellung und Aufbereitung der elektronischen Gesundheitsdaten entstehen,
die fur die Sekundarnutzung zur Verfugung gestellt werden sollen. In diesen Fallen
muss der Gesundheitsdateninhaber der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten eine
Schatzung dieser Kosten vorlegen. Handelt es sich bei dem Gesundheitsdaten-
inhaber um eine offentliche Stelle, findet Artikel 6 der Verordnung (EU) 2022/868 kei-
ne Anwendung. Der Teil der Gebuihren, der mit den Kosten des Gesundheitsdatenin-
habers zusammenhangt, wird dem Gesundheitsdateninhaber ausgezahlt.

(3) Alle Gebuhren, die Gesundheitsdatennutzern gemafd diesem Artikel in Rechnung
gestellt werden, mussen transparent und diskriminierungsfrei sein.

(4) Einigen sich Gesundheitsdateninhaber und Gesundheitsdatennutzer nicht inner-
halb eines Monats nach Erteilung der Datengenehmigung auf die Hoéhe der Geblh-
ren, so kann die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten die Gebuhren proportional zu
den Kosten der Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten fur die Sekundarnut-
zung festsetzen. Sind Gesundheitsdateninhaber oder Gesundheitsdatennutzer mit
der von der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten festgesetzten Gebuhr nicht einver-
standen, so haben sie Zugang zu den Streitbeilegungsstellen gemaf Artikel 10 der
Verordnung (EU) 2023/2854.

(5) Bevor die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung geman
Artikel 68 erteilt oder eine Datenanfrage gemafd Artikel 69 beantwortet, informiert sie
den Antragsteller fir Gesundheitsdaten Uber die geschatzten Geblihren. Der Antrag-
steller fir Gesundheitsdaten wird tUber die Mdglichkeit informiert, den Antrag auf Zu-
gang zu Gesundheitsdaten oder die Gesundheitsdatenanfrage zuriickzuziehen. Zieht
der Antragsteller fir Gesundheitsdaten seinen Antrag oder seine Anfrage zurlck, so
werden ihm nur die bereits angefallenen Kosten in Rechnung gestellt.

(6) Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Grundsétze fur die
Gebuhrenpolitik und die Gebuhrenstrukturen, einschlie3lich der Abzige fir die in
Absatz 1 Unterabsatz 4 des vorliegenden Artikels genannten Stellen, fest, um die
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Koharenz und Transparenz zwischen den Mitgliedstaaten beztiglich dieser Gebuh-
renpolitik und Gebuhrenstrukturen zu férdern. Diese Durchfuihrungsrechtsakte wer-

den gemaf dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prufverfahren erlassen.

Artikel 63 Durchsetzung durch die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten

(1) Bei der Wahrnehmung ihrer Beobachtungs- und Aufsichtsaufgaben gemalf Artikel
57 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii haben die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten
das Recht, von den Gesundheitsdatennutzern und Gesundheitsdateninhabern alle
erforderlichen Informationen anzufordern und zu erhalten, um die Einhaltung dieses
Kapitels zu Uberprtfen.

(2) Stellen die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten fest, dass ein Gesundheitsda-
tennutzer oder ein Gesundheitsdateninhaber die Anforderungen dieses Kapitels nicht
erfullt, so teilen sie dies dem Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber
unverziglich mit und ergreifen geeignete Maflinahmen. Die betreffende Zugangsstel-
le fir Gesundheitsdaten gibt dem betreffenden Gesundheitsdatennutzer oder Ge-
sundheitsdateninhaber Gelegenheit, innerhalb einer angemessenen Frist, die vier
Wochen nicht tberschreiten darf, Stellung zu nehmen.

Betrifft die Feststellung der Nichtkonformitéat einen moglichen Verstol3 gegen die Ver-
ordnung (EU) 2016/679, so unterrichtet die betreffende Zugangsstelle fir Gesund-
heitsdaten unverziglich die Aufsichtsbehdérden gemal jener Verordnung und Uber-
mittelt ihnen alle relevanten Informationen zu dieser Feststellung.

(3) Im Hinblick auf die Nichtkonformitét eines Gesundheitsdatennutzers sind die Zu-
gangsstellen fur Gesundheitsdaten befugt, die gemaR Artikel 68 erteilte Datenge-
nehmigung zu widerrufen und die betroffene Verarbeitung von elektronischen Ge-
sundheitsdaten durch den Gesundheitsdatennutzer unverzuglich zu stoppen, und sie
ergreifen geeignete und verhaltnismaRige MaRnahmen, um eine konforme Verarbei-
tung durch die Gesundheitsdatennutzer sicherzustellen.

Im Rahmen solcher Durchsetzungsmal3nahmen kénnen die Zugangsstellen fir 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 Sekundarnutzung
fur einen Zeitraum von bis zu funf Jahren ausschlie3en oder Verfahren fiir einen sol-
chen Ausschluss einleiten.

(4) Bei Nichtkonformitat von Gesundheitsdateninhabern in Fallen, in denen ein Ge-
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sundheitsdateninhaber den Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten elektronische Ge-
sundheitsdaten mit der eindeutigen Absicht vorenthalt, die Nutzung elektronischer
Gesundheitsdaten zu behindern, oder die in Artikel 60 Absatz 2 festgelegten Fristen
nicht einhalt, ist die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten befugt, gegen den Gesund-
heitsdateninhaber fir jeden Tag des Verzugs ein Zwangsgeld zu verhangen, das
transparent und verhaltnismaRig sein muss. Die Hohe der GeldbulRen wird von der
Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten im Einklang mit dem nationalen Recht festge-
legt. Bei wiederholten VerstdfRen des Gesundheitsdateninhabers gegen die Verpflich-
tung zur Zusammenarbeit mit der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten kann diese
Stelle den betreffenden Gesundheitsdateninhaber fir einen Zeitraum von bis zu flnf
Jahren von der Einreichung von Antrdgen auf Zugang zu Gesundheitsdaten gemaf
diesem Kapitel ausschlie3en oder ein Verfahren zu dessen Ausschluss nach nationa-
lem Recht einleiten. Wéhrend des Ausschlusszeitraums ist der Gesundheitsdatenin-
haber gegebenenfalls weiterhin verpflichtet, Daten geman diesem Kapitel zugénglich
zu machen.

(5) Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten teilen dem betroffenen Gesundheitsda-
tennutzer oder Gesundheitsdateninhaber unverziglich die gemald den Absatzen 3
und 4 ergriffenen DurchsetzungsmalRnahmen und die Grinde dafiir mit und setzen
dem Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber eine angemessene
Frist, damit er den Mal3anhahmen nachkommen kann.

(6) Alle Durchsetzungsmal3nahmen, die von der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
gemal Absatz 3 ergriffen werden, werden den anderen Zugangsstellen fir Gesund-
heitsdaten tber das in Absatz 7 genannte IT-Instrument mitgeteilt. Die Zugangsstel-
len fur Gesundheitsdaten konnen diese Informationen auf ihren Websites 6ffentlich
verfugbar machen.

(7) Die Kommission legt im Wege von Durchfihrungsrechtsakten 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 Durchsetzungsmalinahmen,
insbesondere Zwangsgelder, den Widerruf von Datengenehmigungen und Aus-
schliisse zu unterstiitzen und gegeniiber anderen Zugangsstellen fir Gesundheitsda-
ten transparent zu machen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemafd dem in
Artikel 98 Absatz 2 genannten Prufverfahren erlassen.

(8) Die Kommission gibt bis zum 26. Marz 2032 in enger Zusammenarbeit mit dem

EHDS-Ausschuss Leitlinien zu Durchsetzungsmaf3hahmen heraus, einschlie3lich
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Zwangsgeldern und anderen MalRnahmen, die von den Zugangsstellen fur Gesund-

heitsdaten zu ergreifen sind.

Artikel 64 Allgemeine Bedingungen fur die Verhdngung von BulRgeldern durch
Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten

(1) Jede Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten stellt sicher, dass die Verhangung von
GeldbuRen gemalR diesem Artikel in Bezug auf Verstol3e nach den Absatzen 4 und 5
in jedem Einzelfall wirksam, verhaltnismafig und abschreckend ist.

(2) Die Geldbul3en werden je nach den Umstanden des Einzelfalls zusétzlich zu den
in Artikel 63 Absatze 3 und 4 genannten Durchsetzungsmafl3nahmen oder anstelle
dieser Malinahmen verhangt. Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten entscheiden
Uber die Verhangung einer Geldbuf3e und Uber deren H6he und bertcksichtigen in

jedem Einzelfall Folgendes:
a) Art, Schwere und Dauer des Verstol3es;

b) ob von anderen zustandigen Behdrden wegen desselben Verstol3es bereits
Sanktionen oder Bul3gelder ergriffen wurden;

c) Vorsatzlichkeit oder Fahrlassigkeit des Verstolies;

d) etwaige MaRnahmen des Gesundheitsdateninhabers oder Gesundheitsda-

tennutzers, um den verursachten Schaden zu mindern;

e) den Grad der Verantwortung des Gesundheitsdatennutzers unter Berick-
sichtigung der von dem Gesundheitsdatennutzer gemafd Artikel 67 Absatz 2
Buchstabe g und Artikel 67 Absatz 4 getroffenen technischen und organisa-

torischen MalRnahmen:;

f)  etwaige einschlagige frihere Verstof3e des Gesundheitsdateninhabers oder
Gesundheitsdatennutzers;

g) das Ausmald der Zusammenarbeit des Gesundheitsdateninhabers oder des
Gesundheitsdatennutzers mit der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten im
Hinblick auf das Abstellen des Verstol3es und das Abmildern seiner mogli-

chen nachteiligen Auswirkungen;

h) die Art und Weise, wie die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten auf den Ver-
stol3 aufmerksam wurde, insbesondere ob und in welchem Umfang der Ge-

sundheitsdatennutzer ihr den Verstol3 gemeldet hat;
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i) die Einhaltung jeglicher in Artikel 63 Absatze 3 und 4 genannter Durchset-
zungsmalnahmen, die gegen den Verantwortlichen oder den Auftragsverar-

beiter in Bezug auf denselben Gegenstand bereits angeordnet wurden;

])  jegliche anderen erschwerenden oder mildernden Umstande im jeweiligen
Fall, wie etwa unmittelbar oder mittelbar durch den Verstol3 erlangte finanzi-
elle Vorteile oder vermiedene Verluste.

(3) VerstoRt ein Gesundheitsdateninhaber oder ein Gesundheitsdatennutzer vorsatz-
lich oder fahrlassig bei der gleichen oder einer verbundenen Datengenehmigung
oder Gesundheitsdatenanfrage gegen mehrere Bestimmungen dieser Verordnung,
so darf der Gesamtbetrag der Geldbuf3e den flr den schwersten Verstol3 festgeleg-
ten Betrag nicht Gbersteigen.

(4) Im Einklang mit Absatz 2 des vorliegenden Artikels werden Verstd3e gegen die
Pflichten des Gesundheitsdateninhabers oder Gesundheitsdatennutzers gemaf Arti-
kel 60 und Artikel 61 Absétze 1, 5 und 6 mit GeldbufRen von héchstens 10 000 000
EUR oder im Falle eines Unternehmens von hoéchstens 2 % seines gesamten welt-
weiten Jahresumsatzes des vorangegangenen Geschaftsjahres geahndet, je nach-
dem, welcher Betrag hoher ist.

(5) Im Einklang mit Absatz 2 werden bei den folgenden Verstof3en Geldbul3en von
hochstens 20 000 000 EUR oder, im Fall eines Unternehmens, von hdchstens 4 %
seines gesamten weltweit erzielten Jahresumsatzes des vorangegangenen Ge-

schéftsjahrs verhangt, je nachdem, welcher der Betrage hoher ist:

a) Gesundheitsdatennutzer, die aufgrund einer gemal Artikel 68 erteilten Da-
tengenehmigung erhaltene elektronische Gesundheitsdaten fir die in Artikel
54 genannten Zwecke verarbeiten;

b) Gesundheitsdatennutzer, die personenbezogene elektronische Gesundheits-

daten aus sicheren Verarbeitungsumgebungen extrahieren;

c) Re-ldentifizierungoder Versuch der Re-ldentifizierung von natirlichen Perso-
nen, auf die sich die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
beziehen, die der Gesundheitsdatennutzer auf der Grundlage einer Daten-
genehmigung oder einer Gesundheitsdatenanfrage gemal Artikel 61 Absatz
3 erhalten haben;

d) die Nichtkonformitdt mit ergriffenen DurchsetzungsmalRnahmen der Zu-

gangsstelle fir Gesundheitsdaten im Sinne von Artikel 63 Absatze 3 und 4.
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(6) Unbeschadet der Befugnisse der Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten gemal
Artikel 63 kann jeder Mitgliedstaat festlegen, ob und inwieweit gegen Behérden und
offentliche Einrichtungen mit Sitz in diesem Mitgliedstaat Geldbul3en verhangt wer-
den konnen.

(7) Die Ausibung der Befugnisse einer Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten nach
diesem Artikel unterliegt angemessenen Verfahrensgarantien im Einklang mit dem
Unionsrecht und dem nationalen Recht, einschlie3lich wirksamer Rechtsbehelfe und
ordnungsgemaler Verfahren.

(8) Sieht die Rechtsordnung eines Mitgliedstaats keine GeldbulRen 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 fiir Gesundheitsdaten verhéngten
GeldbulRen. In jedem Fall mussen die verhangten Geldbuf3en wirksam, verhaltnis-
mafig und abschreckend sein. Der betreffende Mitgliedstaat unterrichtet die Kom-
mission Uber die Bestimmungen der Rechtsakte, die er gemald diesem Absatz er-
lasst, bis zum 26. Marz 2029 sowie unverzuglich Gber jeden spateren Rechtsakt, der
eine solche Bestimmung andert, oder jede spatere Anderung, die sie betrifft.

Artikel 65 Beziehung zu den Aufsichtsbeht6rden gemal der Verordnung (EU)
2016/679

Die fir die Uberwachung und Durchsetzung der Anwendung der Verordnung (EU)
2016/679 zustandige(n) Aufsichtsbehorde(n) ist bzw. sind auch fiir die Uberwachung
und Durchsetzung der Anwendung des Rechts zum Widerspruch gegen die Verarbei-
tung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekundarnutzung
gemal} Artikel 71 zustandig. Diese Aufsichtsbehdrden sind befugt, GeldbulRen bis zu
der in Artikel 83 der Verordnung (EU) 2016/679 genannten Hohe zu verhangen.

Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Aufsichtsbehérden und die in
Artikel 55 der vorliegenden Verordnung genannten Zugangsstellen fir Gesundheits-
daten arbeiten gegebenenfalls bei der Durchsetzung der vorliegenden Verordnung im
Rahmen ihrer jeweiligen Zustandigkeiten zusammen. Die einschldgigen Bestimmun-

gen der Verordnung (EU) 2016/679 finden sinngemafld Anwendung.
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Abschnitt 3 - Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fur die Sekun-

darnutzung

Artikel 66 Datenminimierung und Zweckbindung

(1) Wenn Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten einen Antrag auf Zugang zu Ge-
sundheitsdaten erhalten, stellen sie sicher, dass der Zugang nur zu denjenigen elekt-
ronischen Gesundheitsdaten gewahrt wird, die angemessen, erheblich und auf das
fur denjenigen Verarbeitungszweck notwendige Mal3 beschrénkt sind, den der Ge-
sundheitsdatennutzer im Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdatenzugang angegeben
hat und der mit der gemaf Artikel 68 erteilten Datengenehmigung tbereinstimmt.

(2) Die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten stellen elektronische Gesundheitsdaten
in einem anonymisierten Format zur Verfligung, wenn der Zweck der Verarbeitung
durch den Gesundheitsdatennutzer mit diesen Daten erreicht werden kann, wobei die
vom Gesundheitsdatennutzer angegebenen Informationen berucksichtigt werden.

(3) Hat der Gesundheitsdatennutzer gemalf Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe c hinrei-
chend begriindet, dass der Zweck der Verarbeitung nicht mit anonymisierten Daten
erreicht werden kann, so gewahren die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten Zugang
zu elektronischen Gesundheitsdaten in einem pseudonymisierten Format. Die Infor-
mationen, die erforderlich sind, um die Pseudonymisierung rickgangig zu machen,
stehen nur der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten oder einer Stelle zur Verfligung,

die nach nationalem Recht als vertrauenswirdiger Dritter fungiert.

Artikel 67 Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten

(1) Eine naturliche oder juristische Person kann bei einer Zugangsstelle fir 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 Identitdt des Antragstellers fir Gesundheitsdaten, eine Beschreibung der
beruflichen Funktionen und Téatigkeiten des Antragstellers fur Gesundheits-
daten, einschlie3lich der Identitdt der natlrlichen Personen, die Zugang zu
elektronischen Gesundheitsdaten hatten, wirde eine Datengenehmigung er-
teilt; der Antragsteller fir Gesundheitsdaten teilt der Zugangsstelle fur Ge-
sundheitsdaten jegliche Aktualisierung der Liste der natlrlichen Personen

mit;
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b)

d)

f)

9)

h)

)

die in Artikel 53 Absatz 1 genannten Zwecke, fur die der Datenzugang bean-

tragt wird;

eine ausfuhrliche Erlauterung 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 wuirde;

eine Beschreibung der angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten, ein-
schlie3lich ihres Umfangs und des von ihnen umfassten Zeitraums, ihres
Formats, ihrer Quellen, und, wenn moglich, 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;

eine Beschreibung, die erklart, ob die elektronischen Gesundheitsdaten in
pseudonymisierter oder anonymisierter Form zur Verfiigung gestellt werden
mussen; im Falle einer pseudonymisierten Form eine Begrindung, warum

die Verarbeitung nicht mit anonymisierten Daten erfolgen kann;

wenn der Antragsteller fir Gesundheitsdaten beabsichtigt, bereits im Besitz
dieses Antragstellers fur Gesundheitsdaten befindliche Datensétze in die si-
chere Verarbeitungsumgebung zu tberfuhren, eine Beschreibung dieser Da-

tensatze;

eine Beschreibung der SchutzmafRnahmen, die in einem angemessenen
Verhaltnis zu den Risiken stehen missen und vorgesehen sind, um jeglichen
Missbrauch der elektronischen Gesundheitsdaten zu verhindern sowie die
Rechte und Interessen des Gesundheitsdateninhabers und der betroffenen
natirlichen Personen zu schiitzen, einschlielich der Verhinderung einer Re-

Identifizierung nattrlicher Personen aus dem Datensatz;

eine begrindete Angabe des Zeitraums, in dem die elektronischen Gesund-
heitsdaten fur die Verarbeitung in einer sicheren Verarbeitungsumgebung
bendtigt werden;

eine Beschreibung der fur eine sichere Verarbeitungsumgebung erforderli-

chen Instrumente und Rechenressourcen;

gegebenenfalls Informationen Uber 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 fir Gesundheitsdaten

treten kann;

k)  wenn der Antragsteller fir Gesundheitsdaten eine Ausnahme nach Artikel 71
Absatz 4 in Anspruch nehmen méchte, die nach nationalem Recht erforderli-
che Begriindung geméal dem genannten Artikel.

(3) Beantragt ein Antragsteller fir Gesundheitsdaten Zugang zu elektronischen Ge-
sundheitsdaten von Gesundheitsdateninhabern, die in mehr als einem Mitgliedstaat
niedergelassen sind, oder von den einschlagigen befugten Teilnehmern der Artikel
75 genannten HealthData@EU, so stellt er einen einzigen Antrag auf Zugang zu Ge-
sundheitsdaten tber die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in
dem sich die Hauptniederlassung des Antragsteller fir Gesundheitsdaten befindet,
Uber die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem einer dieser
Gesundheitsdateninhaber niedergelassen ist, oder Uber die von der Kommission in
der in Artikel 75 genannten HealthData@EU bereitgestellten Dienste. Der Antrag auf
Zugang zu Gesundheitsdaten wird automatisch an die einschlagigen befugten Teil-
nehmer von HealthData@EU und die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten der Mit-
gliedstaaten weitergeleitet, in denen die im Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten
genannten Gesundheitsdateninhaber niedergelassen sind.

(4) Beantragt der Antragsteller fir 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 Privatsphare, insbesondere die Verordnung (EU)
2016/679 und insbesondere Artikel 6 Absatz 1, befolgt wirden, vorzulegen.

(5) Die offentlichen Stellen und die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der
Union stellen dieselben Informationen zur Verfigung, wie nach den Absétzen 2 und 4
vorgesehen — mit Ausnahme von Absatz 2 Buchstabe h, an deren Stelle sie Infor-
mationen Uber den Zeitraum Ubermitteln, in dem der Zugang zu den elektronischen
Gesundheitsdaten erfolgen kann, die Haufigkeit dieses Zugangs oder die Haufigkeit

der Datenaktualisierungen.

Artikel 68 Datengenehmigung

(1) Fur die Gewahrung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten prifen die

Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten, ob alle folgenden Kriterien erfillt sind:
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b)

d)

f)

9)

h)

die im Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten beschriebenen Zwecke ent-
sprechen einem oder mehreren der in Artikel 53 Absatz 1 bestimmten Zwe-

cke;

die angeforderten Daten sind in Bezug auf die im Antrag auf Zugang zu Ge-
sundheitsdaten beschriebenen Zwecke erforderlich, angemessen und ver-
héaltnismaliig, wobei die Anforderungen an Datenminimierung und Zweckbin-

dung nach Artikel 66 bertcksichtigt werden;

die Verarbeitung steht im Einklang mit Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2016/679, und es ist — im Falle pseudonymisierter Daten — hinrei-
chend begriindet, dass der Zweck nicht mit anonymisierten Daten erreicht

werden kann;

der Antragsteller fir Gesundheitsdaten ist im Hinblick auf die Zweckbestim-
mungen der Datennutzung qualifiziert und verfugt Uber angemessenes
Fachwissen, einschlie3lich beruflicher Qualifikationen in den Bereichen Ge-
sundheitsversorgung, Pflege, o6ffentliche Gesundheit oder Forschung, im
Einklang mit ethischen Standards und den geltenden Rechts- und Verwal-

tungsvorschriften;

der Antragsteller fir Gesundheitsdaten weist ausreichende technische und
organisatorische Malinahmen nach, um den Missbrauch der elektronischen
Gesundheitsdaten zu verhindern und die Rechte und Interessen des Ge-
sundheitsdateninhabers und der betroffenen natirlichen Personen zu schiit-

zen;

die Informationen uber die in Artikel 67 Absatz 2 Buchstabe | genannte Be-
wertung der ethischen Aspekte der Verarbeitung stehen — soweit zutreffend

— im Einklang mit dem nationalen Recht;

wenn der Antragsteller fir Gesundheitsdaten von einer Ausnahme nach Arti-
kel 71 Absatz 4 Gebrauch machen mdchte: die daflir nach dem nationalen

Recht gemalR diesem Artikel erforderliche Begrindung wurde gegeben;

alle anderen Anforderungen dieses Kapitels werden vom Antragsteller fur

Gesundheitsdaten fur Gesundheitsdaten erfullt.

(2) Die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten bertcksichtigt ferner Folgendes:

a)

Risiken fur die nationale Verteidigung, die Sicherheit, die 6ffentliche Sicher-

heit und die 6ffentliche Ordnung;
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b) das Risiko der Untergrabung der Vertraulichkeit der Daten in staatlichen Da-
tenbanken von Regulierungsbehérden;

(3) Kommt die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten zu dem Schluss, dass die Anfor-
derungen in Absatz 1 erfillt sind und die in Absatz 2 genannten Risiken hinreichend
gemindert sind, gewahrt die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten Zugang zu elektro-
nischen Gesundheitsdaten, indem sie eine Datengenehmigung erteilt. Die Zugangs-
stellen fur Gesundheitsdaten lehnen jeden Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten
ab, wenn die Anforderungen dieses Kapitels nicht erfullt sind.
Wenn die Anforderungen fir die Erteilung einer Datengenehmigung nicht erfillt sind,
aber die Anforderungen fur die Ubermittlung einer Antwort in einem anonymisierten
statistischen Format gemald Artikel 69 erflllt sind, kann die Zugangsstelle fur Ge-
sundheitsdaten beschliel3en, diese Antwort zu Gbermitteln, vorausgesetzt dass diese
Antwort die Risiken mindern wirde und, wenn der Zweck des Antrags auf Zugang zu
Gesundheitsdaten auf diese Weise erfillt werden kann, dass der Antragsteller fur
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 fir Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung innerhalb von drei Mona-
ten nach Eingang eines vollstandigen Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten.
Stellt die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten fest, dass der Antrag auf Zugang zu
Gesundheitsdaten unvollstéandig ist, so teilt sie dies dem Antragsteller fur Gesund-
heitsdaten mit und gibt ihm die Méglichkeit, diesen Antrag zu vervollstandigen. Ver-
vollstandigt der Antragsteller fir Gesundheitsdaten den Antrag auf Zugang zu Ge-
sundheitsdaten nicht innerhalb von vier Wochen, so wird keine Datengenehmigung
erteilt.
Die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten kann die Frist fur die Antwort auf einen An-
trag auf Zugang zu Gesundheitsdatenzugang erforderlichenfalls um drei weitere Mo-
nate verlangern, wobei sie die Dringlichkeit und Komplexitat des Antrags auf Zugang
zu Gesundheitsdaten und den Umfang der zur Entscheidung vorgelegten Antrage
bericksichtigt. In diesem Fall teilt die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten dem An-
tragsteller fur Gesundheitsdaten so rasch wie méglich mit, dass fur die Priufung des
Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten mehr Zeit benétigt wird, und begrtindet die
Verzogerung.
(5) Bei der Bearbeitung eines Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten fur den
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grenziberschreitenden Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten geman Artikel
67 Absatz 3 bleiben Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten und die einschlagigen be-
fugten Teilnehmer der in Artikel 75 genannten HealthData@EU fur Entscheidungen
Uber die Gewahrung oder Verweigerung des Zugangs zu elektronischen Gesund-
heitsdaten in ihrem Zustandigkeitsbereich im Einklang mit diesem Kapitels verant-
wortlich.

Die betreffenden Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten und befugten Teilnehmer an
HealthData@EU unterrichten einander tber ihre Entscheidungen und kénnen diese
Informationen bei der Entscheidung lber die Gewéahrung oder Verweigerung des Zu-
gangs zu elektronischen Gesundheitsdaten beriicksichtigen.

Eine von einer betroffenen Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten erteilte Datenge-
nehmigung kann mittels gegenseitiger Anerkennung von den anderen betroffenen
Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten tbernommen werden.

(6) Die Mitgliedstaaten sehen ein beschleunigtes Verfahren fir Antrage auf Zugang
zu Gesundheitsdaten fur offentliche Stellen und Organe, Einrichtungen und sonstige
Stellen der Union mit einem gesetzlichen Auftrag im Bereich der offentlichen Ge-
sundheit vor, wenn die Verarbeitung der elektronischen Gesundheitsdaten fur 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 fur Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung innerhalb von zwei Monaten
nach Eingang eines vollstdndigen Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten. Die Zu-
gangsstelle fir Gesundheitsdaten kann die Frist fur die Antwort auf einen Antrag auf
Zugang zu Gesundheitsdaten erforderlichenfalls um einen weiteren Monat verlan-
gern.

(7) Nach Erteilung der Datengenehmigung fordert die Zugangsstelle fur Gesund-
heitsdaten die elektronischen Gesundheitsdaten unverziglich beim Gesundheitsda-
teninhaber an. Die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten stellt dem Gesundheitsda-
tennutzer die elektronischen Gesundheitsdaten innerhalb von zwei Monaten nach
Erhalt von den Gesundheitsdateninhabern bereit, es sei denn, die Zugangsstelle fur
Gesundheitsdaten gibt an, dass die Daten innerhalb eines langeren angegebenen
Zeitrahmens bereitzustellen sind.

(8) In den in Absatz 5 Unterabsatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Féallen
kénnen die betroffenen Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten und befugten Teilneh-
mer von HealthData@EU, die eine Datengenehmigung bzw. eine Zugangserlaubnis
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erteilt haben, beschliel3en, den Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten in
der von der Kommission bereitgestellten sicheren Verarbeitungsumgebung geman
Artikel 75 Absatz 9 zu ermdglichen.
(9) Verweigert die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten die Erteilung einer Datenge-
nehmigung, so begrundet sie dies gegenliber dem Antragsteller fir Gesundheitsda-
ten.
(10) Erteilt die Zugangsstelle flir Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung, so legt
sie in dieser Datengenehmigung die fur 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,
einschlief3lich ihrer Quellen, sowie die Angabe, ob auf die elektronischen Ge-
sundheitsdaten in einem pseudonymisierten Format in der sicheren Verarbei-

tungsumgebung zugegriffen wird;

b) eine ausfihrliche Beschreibung des Zwecks, fur 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 fur die entsprechende Entscheidung;

d) die Identitdt der befugten Personen, insbesondere des Hauptprifers mit
Recht auf Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten in der sicheren

Verarbeitungsumgebung;
e) die Gultigkeitsdauer der Datengenehmigung;

f) Informationen Uber die technischen Merkmale und Instrumente, die dem Ge-
sundheitsdatennutzer in der sicheren Verarbeitungsumgebung zur Verfiigung

stehen;
g) die vom Gesundheitsdatennutzer zu entrichtenden Gebuhren;

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 fur die beantragten Zwecke
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erforderlich ist, langstens jedoch fur zehn Jahre. Diese Frist kann auf Antrag des Ge-
sundheitsdatennutzers auf der Grundlage von Argumenten und Unterlagen zur
Rechtfertigung dieser Verlangerung, die einen Monat vor Ablauf der Datengenehmi-
gung vorzulegen sind, einmalig um einen Zeitraum von hochstens zehn Jahren ver-
langert werden. Die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten kann, steigende Gebuhren
erheben, um den Kosten und Risiken einer Speicherung der elektronischen Gesund-
heitsdaten Uber einen langeren Zeitraum als den urspringlichen Zeitraum Rechnung
zu tragen. Um diese Kosten und Gebuhren zu senken, kann die Zugangsstelle fur
Gesundheitsdaten dem Gesundheitsdatennutzer auch vorschlagen, den Datensatz in
einem Speichersystem mit verringerter Kapazitat zu speichern. Solche reduzierten
Kapazitaten dirfen die Sicherheit des verarbeiteten Datensatzes nicht beeintrachti-
gen. Die in der sicheren Verarbeitungsumgebung befindlichen elektronischen Ge-
sundheitsdaten werden innerhalb von sechs Monaten nach Ablauf der Datengeneh-
migung geldscht. Auf Antrag des Gesundheitsdatennutzers kann die Formel fur die
Erstellung des angeforderten Datensatzes von der Zugangsstelle fir Gesundheitsda-
ten gespeichert werden.

(13) Muss die Datengenehmigung aktualisiert werden, stellt der Gesundheitsdaten-
nutzer einen Antrag auf Anderung der Datengenehmigung.

(14) Die Kommission kann im Wege eines Durchfiihrungsrechtsakts ein Logo zur
Bekanntmachung des Beitrags des EHDS entwickeln. Dieser Durchfihrungsrechts-
akt wird gemal3 dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

Artikel 69 Gesundheitsdatenanfrage

(1) Der Antragsteller fur Gesundheitsdaten kann eine Gesundheitsdatenanfrage fur
die in Artikel 53 genannten Zwecke vorlegen, und zwar ausschlief3lich um eine Ant-
wort in einem anonymisierten statistischen Format zu erhalten. Eine Zugangsstelle
fur Gesundheitsdaten darf eine Gesundheitsdatenanfrage in keinem anderen Format
beantworten, und der Gesundheitsdatennutzer darf keinen Zugang zu den elektroni-
schen Gesundheitsdaten erhalten, die fur diese Antwort verwendet wurden.

(2) Eine Gesundheitsdatenanfrage gemal Absatz 1 enthalt folgende Angaben:

a) die Identitat und eine Beschreibung der beruflichen Funktionen und der Ta-
tigkeiten des Antragstellers flr Gesundheitsdaten;
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b) eine ausfuhrliche Erlauterung der beabsichtigten Verwendung der elektroni-
schen Gesundheitsdaten, einschlie3lich der in Artikel 53 Absatz 1 genannten

Zwecke, zu denen die Gesundheitsdatenanfrage gestellt wird;

c) nach Mdglichkeit eine Beschreibung der angeforderten elektronischen Ge-
sundheitsdaten, ihres Formats und der Quellen dieser Daten;

d) eine Beschreibung des statistischen Inhalts;

e) eine Beschreibung der Schutzmafinahmen, 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 wirden;

g) wenn der Antragsteller fir Gesundheitsdaten von einer Ausnahme nach Arti-
kel 71 Absatz 4 Gebrauch machen mdchte, die nach dem nationalen Recht
erforderliche Begriindung gemafl dem genannten Artikel.

(3) Die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten prift, ob die Gesundheitsdatenanfrage
vollstandig ist, und bericksichtigt die in Artikel 68 Absatz 2 genannten Risiken.

(4) Die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten prift die Gesundheitsdatenanfrage in-
nerhalb von drei Monaten nach ihrem Eingang und, wenn maoglich, tbermittelt da-

nach dem Gesundheitsdatennutzer die Antwortinnerhalb von weiteren drei Monaten.

Artikel 70 Muster zur Unterstitzung des Zugangs zu elektronischen Gesund-

heitsdaten fur die Sekundarnutzung

Bis zum 26. Marz 2027 legt die Kommission im Wege von Durchfihrungsrechtsakten
die Muster fur den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten, die Datengenehmigung
und die Gesundheitsdatenanfrage gemaf Artikel 67, 68 bzw. 69 fest. Diese Durch-
fuhrungsrechtsakte werden gemafn dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prifungs-

verfahren erlassen.

Artikel 71 Recht zum Widerspruch gegen die Verarbeitung personenbezogener

elektronischer Gesundheitsdaten fir die Sekundarnutzung

(1) Naturliche Personen haben jederzeit und ohne Angabe von Grinden das Recht
zum Widerspruch gegen die Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung im Rahmen dieser Ver-
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ordnung. Die Ausiibung dieses Rechts ist reversibel.

(2) Die Mitgliedstaaten sehen fur die Austibung des Rechts gemall Absatz 1 einen
barrierefreien und leicht verstandlichen Mechanismus zum Widerspruch vor, sodass
naturliche Personen ausdriicklich ihren Wunsch au3ern kénnen, dass ihre personen-
bezogenen elektronischen Gesundheitsdaten nicht fur die Sekundarnutzung verar-
beitet werden.

(3) Sobald natirliche Personen vom Recht zum Widerspruch Gebrauch gemacht ha-
ben und wenn sie betreffende personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in
einem Datensatz identifiziert werden konnen, dirfen die diese naturlichen Personen
betreffenden personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten nicht aufgrund
von Datengenehmigungen oder Datenanfragen, die gemal Artikel 68 erteilt bzw.
gemal} Artikel 69 genehmigt wurden, nachdem die natirliche Person das Recht zum
Widerspruch ausgetbt hat, zur Verfigung gestellt oder anderweitig verarbeitet wer-
den.

Die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten dieser nattir-
lichen Person fur die Sekundarnutzung aufgrund von Datengenehmigungen oder
Gesundheitsdatenanfragen, die erteilt oder genehmigt wurden, bevor die natirlichen
Personen vor dem Recht zum Widerspruch Gebrauch gemacht haben, bleibt von
Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes unberthrt.

(4) Abweichend vom Recht zum Widerspruch gemaf3 Absatz 1 kann ein Mitgliedstaat
nach seinem nationalen Recht einen Mechanismus vorsehen, um Daten, fur die das
Recht zum Widerspruch in Anspruch genommen wurde, zur Verfigung zu stellen,

sofern alle folgenden Bedingungen erfillt sind:

a) Der Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder die Gesundheitsdatenan-
frage wird von einer offentlichen Stelle oder einem Organ, einer Einrichtung
oder einer sonstigen Stelle der Union, die mit der Wahrnehmung von Aufga-
ben im Bereich der offentlichen Gesundheit betraut ist, oder von einer ande-
ren Organisation gestellt, die mit der Wahrnehmung von o6ffentlichen Aufga-
ben im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit betraut ist oder im Namen oder
im Auftrag einer Behorde handelt, und die Verarbeitung dieser Daten ist fur
einen der folgenden Zwecke erforderlich:

)] fur die in Artikel 53 Absatz 1 Buchstaben a, b und c aufgeftihrten Zwe-

cke;
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i) fur wissenschaftliche Forschung aus wichtigen Grinden des offentli-

chen Interesses.

b) Diese Daten kdnnen nicht rechtzeitig und wirksam unter gleichwertigen Be-

dingungen auf anderem Wege erhalten werden.

c) Der Antragsteller fur Gesundheitsdaten hat die Begrindung gemalf 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 Mallnahmen zum Schutz der Grundrechte und der personenbezogenen
Daten naturlicher Personen vorzusehen.
Hat ein Mitgliedstaat in seinem nationalen Recht die Mdéglichkeit vorgesehen, Daten-
zugang zu beantragen, bei denen ein Recht zum Widerspruch ausgeubt wurde, und
sind die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Kriterien erfillt, so
kénnen diese Daten bei der Wahrnehmung von Aufgaben gemal 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-
haltnisméaRige MalRnahme darzustellen, um das offentliche Interesse im Bereich
rechtmaniger 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-ldentifizierung oder
des Versuchs der Re-ldentifizierung natirlicher Personen gemal} Artikel 61 Absatz 3,
zu entsprechen. Jede gesetzgeberische MalRnahme, die einen in Absatz 4 des vor-
liegenden Artikels genannten Mechanismus im nationalen Recht vorsieht, hat beson-
dere Bestimmungen Uber die Sicherheit und den Schutz der Rechte natlrlicher Per-
sonen zu enthalten.
(7) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Bestimmungen ihres nationalen
Rechts, die sie gemal Absatz 4 erlassen, sowie alle spateren diesbezuglichen Ande-
rungen unverziglich 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, zuséatzliche Informationen zur
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Identifizierung der betroffenen Person ausschliel3lich zum Zweck der Einhaltung des
Rechts zum Widerspruch nach diesem Artikel aufzubewahren, zu erwerben oder zu

verarbeiten.

Artikel 72 Vereinfachtes Verfahren flur den Zugang zu elektronischen Gesund-
heitsdaten eines vertrauenswuirdigen Gesundheitsdateninhabers

(1) Erhélt eine Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten einen Antrag auf Gesundheitsda-
tenzugang gemald Artikel 67 oder eine Gesundheitsdatenanfrage gemalf3 Artikel 69,
der bzw. die sich nur auf elektronische Gesundheitsdaten erstreckt, die von einem
gemald Absatz 2 des vorliegenden Artikels benannten vertrauenswirdigen Gesund-
heitsdateninhabers gehalten werden, so findet das Verfahren gemal den Abséatze 4
bis 6 des vorliegenden Artikels Anwendung.

(2) Die Mitgliedstaaten konnen ein Verfahren festlegen, nach dem Gesundheitsda-
teninhaber die Benennung als vertrauenswirdige Gesundheitsdateninhaber beantra-

gen kdnnen, sofern die Gesundheitsdateninhaber folgende Bedingungen erfillen:

a) sie kbnnen Uber eine sichere Verarbeitungsumgebung, die den Anforderun-

gen von Artikel 73 entspricht, Zugang zu Gesundheitsdaten gewahren;

b) sie verfugen Uber das erforderliche Fachwissen, um Antrdge auf Zugang zu

Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen zu prfen;

c) sie bieten die erforderlichen Garantien, um die Einhaltung dieser Verordnung
zu gewabhrleisten.

Die Mitgliedstaaten benennen nach einer Prifung der Erfillung dieser Bedingungen
durch die einschlagigen Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten vertrauenswirdige Ge-
sundheitsdateninhaber.
Die Mitgliedstaaten richten ein Verfahren ein, mit dem regelmal3ig Gberpruft wird, ob
der vertrauenswirdige Gesundheitsdateninhaber diese Bedingungen weiterhin erfullt.
Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten geben die vertrauenswuirdigen Gesund-
heitsdateninhaber in dem in Artikel 77 genannten Datensatzkatalog an.
(3) Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen geman
Absatz 1 werden bei der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten eingereicht, die sie an
den einschlagigen vertrauenswirdigen Gesundheitsdateninhaber weiterleiten kann.
(4) Nach Eingang eines Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder einer Ge-
sundheitsdatenanfrage gemald Absatz 3 des vorliegenden Artikels prift der vertrau-

enswirdige Gesundheitsdateninhaber den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten
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bzw. die Gesundheitsdatenanfrage anhand der in Artikel 68 Abséatze 1 und 2 bzw.
der in Artikel 69 Absatze 2 und 3 aufgefiihrten Kriterien.

(5) Der vertrauenswuirdige Gesundheitsdateninhaber Ubermittelt die von ihm geman
Absatz 4 durchgefuhrte Prifung einhergehend mit einem Vorschlag fur eine Ent-
scheidung an die Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten innerhalb von zwei Monaten
nach Erhalt des Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder der Gesundheitsda-
tenanfrage von der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten. Innerhalb von zwei Monaten
nach Erhalt der Prifung entscheidet die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten tber
den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder die Gesundheitsdatenanfrage. Die
Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten ist nicht an den Vorschlag des vertrauenswiurdi-
gen Gesundheitsdateninhabers gebunden.

(6) Nach der Entscheidung der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten, die Datenge-
nehmigung zu erteilen oder der Gesundheitsdatenanfrage zu genehmigen, nimmt der
vertrauenswirdige Gesundheitsdateninhaber die in Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe a
Ziffer i und Buchstabe b genannten Aufgaben wabhr.

(7) Der in Artikel 56 genannte Zugangsdienst der Union fur 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 erfillen, als vertrauenswirdige
Gesundheitsdateninhaber benennen. In diesem Fall finden Absatz 2 Unterabsatze 3
und 4 und die Abséatze 3 bis 6 des vorliegenden Artikels entsprechend Anwendung.

Artikel 73 Sichere Verarbeitungsumgebung

(1) Die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten gewahren den Zugang zu elektroni-
schen Gesundheitsdaten aufgrund einer Datengenehmigung nur Uber eine sichere
Verarbeitungsumgebung, die technischen und organisatorischen Malinhahmen sowie
Sicherheits- und Interoperabilititsanforderungen unterliegt. Bei einer sicheren Verar-
beitungsumgebung werden insbesondere die folgenden Sicherheitsmalinahmen ein-

gehalten:

a) Begrenzung des Zugangs zur sicheren Verarbeitungsumgebung auf befugte
natiurliche Personen, die in der gemalf3 Artikel 68 erteilten Datengenehmigung
aufgefuhrt sind,;

b)  Minimisierung des Risikos unbefugten Lesens, Kopierens, Anderns oder Ent-

fernens elektronischer Gesundheitsdaten, die in der sicheren Verarbeitungs-

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



Verordnung (EU) 2025/327 - Stand: 11.02.2025 160

umgebung gehostet werden, durch dem Stand der Technik entsprechende

technische und organisatorische Mal3hahmen,;

c) Beschrankung der Eingabe elektronischer Gesundheitsdaten und der Inspek-
tion, Anderung oder Loschung elektronischer Gesundheitsdaten in der siche-
ren Verarbeitungsumgebung auf eine begrenzte Zahl befugter identifizierba-

rer Personen;

d) Sicherstellung, mittels einer persoénlichen und eindeutigen Nutzerkennung
und vertraulicher Zugriffsverfahren, dass Gesundheitsdatennutzer aus-
schlielich auf die von ihrer Datengenehmigung erfassten Daten zugreifen

konnen;

e) Fihrung identifizierbarer Protokolle tber den Zugang zur und die Téatigkeiten
in der sicheren Verarbeitungsumgebung fur den Zeitraum, der fir die Verifi-
zierung und Uberprifung aller Verarbeitungsvorgange in dieser Umgebung
erforderlich ist; die Protokolle Gber den Zugang werden mindestens ein Jahr

lang aufbewabhrt;

f)  Sicherstellung der Befolgung und Uberwachung der in diesem Absatz ge-
nannten SicherheitsmalRnahmen, um potenzielle Sicherheitsbedrohungen zu
mindern.

(2) Die Zugangsstellen fir 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 konnen.

Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten Uberprifen die in einer Download-Anfrage
enthaltenen elektronischen Gesundheitsdaten, um sicherzustellen, dass die Gesund-
heitsdatennutzer nur in der Lage sind, nicht personenbezogene elektronische Ge-
sundheitsdaten, einschlie3lich elektronischer Gesundheitsdaten in einem anonymi-
sierten statistischen Format, aus der sicheren Verarbeitungsumgebung herunterzula-
den.

(3) Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten sorgen dafir, dass regelmaRig Audits
der sicheren Verarbeitungsumgebungen durchgefiihrt werden, auch durch Dritte, und
ergreifen AbhilfemalRnahmen fur alle durch diese Audits in den sicheren Verarbei-

tungsumgebungen festgestellten Méngel, Risiken oder Schwachstellen.
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(4) Werden von anerkannten datenaltruistischen Organisationen gemal Kapitel IV
der Verordnung (EU) 2022/868 personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten
unter Verwendung einer sicheren Verarbeitungsumgebung verarbeitet, erfullen diese
Umgebungen auch die in Absatz 1 Buchstaben a bis f des vorliegenden Artikels fest-
gelegten Sicherheitsmal3hahmen.

(5) Bis zum 26. Marz 2027 legt die Kommission im Wege von Durchfihrungsrechts-
akten die technischen und organisatorischen Anforderungen sowie die Anforderun-
gen an die Informationssicherheit, die Vertraulichkeit, den Datenschutz und die In-
teroperabilitdt der sicheren Verarbeitungsumgebungen fest, auch in Bezug auf die
technischen Merkmale und Instrumente, die dem Gesundheitsdatennutzer in den
sicheren Verarbeitungsumgebungen zur Verfigung stehen. Diese Durchflihrungs-
rechtsakte werden gemaf dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prufverfahren erlas-

sen.

Artikel 74 Verantwortlichkeit

(1) Der Gesundheitsdateninhaber gilt als Verantwortlicher fur die Bereitstellung der
gemald Artikel 60 Absatz 1 angeforderten personenbezogenen elektronischen Ge-
sundheitsdaten an die Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten.

Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten gilt als Verantwortliche fur die Verarbeitung
der personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, wenn sie ihre Aufgaben
gemal dieser Verordnung erfullt.

Ungeachtet Unterabsatz 2 des vorliegenden Absatzes gilt die Zugangsstelle fur Ge-
sundheitsdaten als Auftragsverarbeiter fir den Gesundheitsdatennutzer, der als Ver-
antwortlicher handelt, fur die Verarbeitung von elektronischen Gesundheitsdaten in
der sicheren Verarbeitungsumgebung aufgrund einer gemal Artikel 68 erteilten Da-
tengenehmigung, wenn sie Daten Uber diese Umgebung bereitstellt, oder fir die
Verarbeitung solcher Daten im Rahmen der Generierung einer Antwort aufgrund ei-
ner gemal Artikel 69 genehmigten Gesundheitsdatenanfrage.

(2) In den in Artikel 72 Absatz 6 genannten Fallen gilt der vertrauenswuirdige Ge-
sundheitsdateninhaber als Verantwortlicher fur die Verarbeitung personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der Bereitstellung elektroni-
scher Gesundheitsdaten fiur den Gesundheitsdatennutzer aufgrund einer Datenge-
nehmigung oder einer Gesundheitsdatenanfrage. Der vertrauenswuirdige Gesund-

heitsdateninhaber gilt als Auftragsverarbeiter fir den Gesundheitsdatennutzer, wenn
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er Daten Uber eine sichere Verarbeitungsumgebung bereitstellt.

(3) Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten ein Muster fr
Vereinbarungen zwischen Verantwortlichen und Auftragsverarbeitern gemal3 den
Absatzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels festlegen. Diese Durchfuhrungsrechtsak-
te werden gemal dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prufverfahren erlassen.

Abschnitt 4 - Grenziberschreitende Infrastruktur fir die Sekundarnutzung

Artikel 75 HealthData@EU

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt eine nationale Kontaktstelle fir die Sekundarnutzung.
Diese nationale Kontaktstelle fur die Sekundarnutzung fungiert als organisatorisches
und technisches Zugangstor, das es ermdglicht und dafur zustandig ist, elektronische
Gesundheitsdaten fir die grenziberschreitende Sekundarnutzung bereitzustellen.
Bei der nationalen Kontaktstelle fur die Sekundarnutzung kann es sich um die in Arti-
kel 55 Absatz 1 genannte als Koordinierungsstelle fungierende Zugangsstelle fir Ge-
sundheitsdaten handeln. Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission bis zum 26.
Mérz 2027 Uber den Namen und die Kontaktdaten der nationalen Kontaktstelle fir
die Sekundarnutzung. Die Kommission und die Mitgliedstaaten machen diese Infor-
mationen offentlich verfigbar.

(2) Der Zugangsdienst der Union flr Gesundheitsdaten fungiert als Kontaktstelle der
Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union fur die Sekundarnutzung und
ist fur die Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung
zustandig.

(3) Die in Absatz 1 genannten nationalen Kontaktstellen fur die Sekundarnutzung und
der in Absatz 2 genannte Zugangsdienst der Union flir Gesundheitsdaten binden sich
an diese grenzuberschreitende Infrastruktur fur die Sekundarnutzung an, namentlich
mit HealthData@EU. Die nationalen Kontaktstellen fur die Sekundérnutzung und der
Zugangsdienst der Union fir Gesundheitsdaten erleichtern den grenziberschreiten-
den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zur Sekundarnutzung fur unter-
schiedliche befugte Teilnehmer von HealthData@EU. Die nationalen Kontaktstellen
fur die Sekundarnutzung arbeiten eng untereinander und mit der Kommission zu-
sammen.

(4) Gesundheitsbezogene Forschungsinfrastrukturen oder &hnliche Infrastrukturen,
deren Arbeit auf dem Unionsrecht beruht und die die Nutzung elektronischer Ge-

sundheitsdaten fur Zwecke der Forschung, Politikgestaltung, Statistik, Patientensi-
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cherheit oder Regulierung fordern, konnen befugte Teilnehmer von HealthData@EU
werden und sich daran anbinden.

(5) Drittlander oder internationale Organisationen kénnen befugte Teilnehmer von
HealthData@EU werden, sofern sie die Vorschriften des vorliegenden Kapitels ein-
halten und in der Union anséassigen Gesundheitsdatennutzern unter gleichwertigen
Bedingungen Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten gewahren, die ihren
Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten zur Verfiigung stehen, und Kapitel V der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 einhalten.

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten feststellen, dass eine
nationale Kontaktstelle fiir die Sekundéarnutzung eines Drittlands oder ein durch eine
internationale Organisation auf internationaler Ebene eingerichtetes System die An-
forderungen von HealthData@EU fir die Zwecke der Sekundarnutzung von Ge-
sundheitsdaten erfillt, dem vorliegenden Kapitel entspricht und in der Union ansassi-
gen Gesundheitsdatennutzern zu gleichwertigen Bedingungen wie bei HealthDa-
ta@EU Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten gewaéhrt, zu denen sie/es
Zugang hat. Die Einhaltung dieser rechtlichen, organisatorischen, technischen und
sicherheitsrelevanten Anforderungen, einschliel3lich der in Artikel 73 vorgesehenen
Anforderungen an sichere Verarbeitungsumgebungen, wird unter der Kontrolle der
Kommission Uberprift. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel
98 Absatz 2 genannten Prufverfahren erlassen. Die Kommission macht die Liste der
gemal} diesem Absatz erlassenen Durchfuhrungsrechtsakte 6ffentlich verfugbar.

(6) Jede nationale Kontaktstelle fur die Sekundarnutzung und jeder befugte Teilneh-
mer der HealthData@EU erwirbt die fur die Anbindung und die Teilnahme an
HealthData@EU erforderlichen technischen Fahigkeiten. Sie erfullen die Anforde-
rungen und technischen Spezifikationen, die erforderlich sind, damit HealthData@EU
betrieben werden kann und sie sich daran anbinden kdénnen.

(7) Die Mitgliedstaaten und die Kommission richten HealthData@EU ein, um den
grenziberschreitenden Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fur die Sekun-
darnutzung zu fordern und zu erleichtern, indem sie die nationalen Kontaktstellen fur
die Sekundarnutzung 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 flr
HealthData@EU, indem sie IT-Dienste bereitstellt, die erforderlich sind, um den In-

formationsaustausch zwischen den Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten als Teil von
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HealthData@EU zu unterstitzen und zu erleichtern. Die Kommission verarbeitet
elektronische Gesundheitsdaten nur als Auftragsverarbeiterin fur die Verantwortli-
chen.

(9) Auf Anfrage von zwei oder mehr nationalen Kontaktstellen fir die Sekundarnut-
zung kann die Kommission eine sichere Verarbeitungsumgebung, die den Anforde-
rungen der Artikels 73 entspricht, fir Daten aus mehr als einem Mitgliedstaat bereit-
stellen. Stellen zwei oder mehr nationale Kontaktstellen fur die Sekundarnutzung
oder befugte Teilnehmer von HealthData@EU elektronische Gesundheitsdaten in die
von der Kommission verwaltete sichere Verarbeitungsumgebung ein, so gelten sie
fur die Zwecke der Datenverarbeitung in dieser Umgebung als gemeinsam Verant-
wortliche und die Kommission als Auftragsverarbeiterin.

(10) Die nationalen Kontaktstellen fur die Sekundarnutzung fungieren als gemeinsam
Verantwortliche fur die Verarbeitungsvorgange, die in HealthData@EU abgewickelt
werden und an denen sie beteiligt sind, und die Kommission fungiert als Auftragsver-
arbeiterin fur diese nationalen Kontaktstellen, ohne dass die Aufgaben der Zugangs-
stellen fir Gesundheitsdaten vor und nach diesen Verarbeitungsvorgéangen beein-
trachtigt werden.

(11) Die Mitgliedstaaten und die Kommission wirken darauf hin, sicherzustellen, dass
HealthData@EU mit anderen einschlagigen, gemeinsamen europaischen Datenrau-
men gemal den Verordnungen (EU) 2022/868 und (EU) 2023/2854 interoperabel ist.
(12) Bis zum 26. Marz 2027 legt die Kommission im Wege von Durchfihrungsrechts-

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 Konformitatsprifungen, die erforderlich sind, um sich
HealthData@EU anzuschliel3en und daran angeschlossen zu bleiben, sowie
Bedingungen fur die voriibergehende Abtrennung oder den endgultigen Aus-
schluss von HealthData@EU, einschlie3lich besonderer Bestimmungen fir

Falle von schwerem Fehlverhalten oder wiederholten Verstof3en;

c) die Mindestkriterien, die die nationalen Kontaktstellen fir die Sekundarnut-
zung und die befugten Teilnehmer von HealthData@EU erfiillen missen;
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d) die Zustandigkeiten der an HealthData@EU beteiligten Verantwortlichen und

Auftragsverarbeiter;

e) die Zustandigkeiten der Verantwortlichen und der Auftragsverarbeiter fur die

sichere Verarbeitungsumgebung, die von der Kommission verwaltet wird;

f)  gemeinsame Spezifikationen fur die Architektur von HealthData@EU und de-
ren Interoperabilitdt mit anderen gemeinsamen européischen Datenrdumen.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemal’ dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.
(13) Nach einem positiven Ergebnis der in Absatz 5 des vorliegenden Artikels ge-
nannten Konformitatsiberprifung kann die Kommission im Wege von Durchfiih-
rungsrechtsakten Beschlisse dartber fassen, ob sich einzelne befugte Teilnehmer
an HealthData@EU anschlielBen kénnen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden

gemal dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prufverfahren erlassen.

Artikel 76 Zugang zu grenziberschreitenden Registern oder Datenbanken

elektronischer Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung

(1) Bei grenziberschreitenden Registern und Datenbanken ist die Zugangsstelle fur
Gesundheitsdaten, bei der der Gesundheitsdateninhaber fiir das jeweilige Register
oder die jeweilige Datenbank registriert ist, dafiir zustandig, tber Antrage auf Zugang
zu Gesundheitsdaten zu entscheiden und den Zugang zu elektronischen Gesund-
heitsdaten aufgrund einer Datengenehmigung zu gewahren. Haben solche Register
oder Datenbanken gemeinsam Verantwortliche, so handelt es sich bei der Zugangs-
stelle fur Gesundheitsdaten, die Uber Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten ent-
scheidet, um den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zu gewéhren, um die
Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem einer der gemeinsam
Verantwortlichen ansassig ist.

(2) Schlie3en sich Register oder Datenbanken aus mehreren Mitgliedstaaten auf
Unionsebene zu einem einzigen Netz von Registern oder Datenbanken zusammen,
konnen die zugehdrigen Register oder Datenbanken eine Koordinierungsstelle be-
nennen, um die Bereitstellung von Daten aus dem Register- oder Datenbankennetz
fur die Sekundarnutzung sicherzustellen. Die Zugangsstelle flir Gesundheitsdaten
des Mitgliedstaats, in dem die Koordinierungsstelle des Netzes ansassig ist, ist dafur
zustandig, Uber die Antrage 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 gewahren.

Abschnitt 5 - Qualitat und Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fir die Sekun-

darnutzung

Artikel 77 Beschreibung des Datensatzes und Datensatzkatalog

(1) Die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten stellen Uber einen offentlich verfigba-
ren und standardisierten maschinenlesbaren Datensatzkatalog eine Beschreibung in
Form von Metadaten Uber die verfugbaren Datensatze und deren Merkmale bereit.
Die Beschreibung jedes Datensatzes enthéalt Informationen tber die Quelle, den Um-
fang, die Hauptmerkmale und die Art der elektronischen Gesundheitsdaten in dem
Datensatz sowie die Bedingungen fir die Bereitstellung dieser Daten.

(2) Die Beschreibungen der Datensatze im nationalen Datensatzkatalog missen zu-
mindest in einer Amtssprache der Union verfigbar sein. Der vom Zugangsdienst der
Union fir Gesundheitsdaten bereitgestellte Datensatzkatalog fir die Organe, Einrich-
tungen und sonstigen Stellen der Union ist in allen Amtssprachen der Union verflg-
bar.

(3) Der Datensatzkatalog wird den gemanR Artikel 8 der Verordnung (EU) 2022/868
eingerichteten oder benannten zentralen Informationsstellen zur Verfigung gestellt.
(4) Bis zum 26. Marz 2027 legt die Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechts-
akten die Mindestelemente fest, die die Gesundheitsdateninhaber Gber Datenséatze
bereitstellen missen sowie die Eigenschaften dieser Mindestelemente. Diese Durch-
fuhrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Prufverfah-

ren erlassen.

Artikel 78 Datenqualitats- und -nutzbarkeitskennzeichnung

(1) Datensétze, die Uber die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten bereitgestellt wer-
den, kdnnen von den Gesundheitsdateninhabern mit einer Datenqualitats- und -
nutzbarkeitskennzeichnung der Union versehen werden.

(2) Datensatze mit elektronischen Gesundheitsdaten, die mit Unterstlitzung aus of-
fentlichen Mitteln der Union oder der Mitgliedstaaten erhoben und verarbeitet wur-
den, tragen eine Datenqualitdts- und -nutzbarkeitskennzeichnung, welches die ge-
maf Absatz 3 festgelegten Elemente umfasst.

(3) Die Datenqualitats- und -nutzbarkeitskennzeichnung umfasst, soweit einschlagig,

folgende Elemente:
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a) fur die Datendokumentation: Metadaten, Supportdokumentation, das Daten-
verzeichnis, das verwendete Format und die verwendeten Standards, die Da-

tenquelle sowie gegebenenfalls das Datenmodell;

b) fur die Bewertung der technischen Qualitat: die Vollstandigkeit, Eindeutigkeit,
Genauigkeit, Validitat, Aktualitat und Kohérenz der Daten,;

c) fur die Prozesse des Datenqualitatsmanagements: die Ausgereiftheit der
Prozesse des Datenqualitatsmanagements, einschlielich Uberpriifungs- und

Auditverfahren sowie Prifung von Verzerrungen;

d) fir die Bewertung des Erfassungsbereichs: der Zeitraum, der Bevolkerungs-
anteil und gegebenenfalls die Reprasentativitat der Stichprobenpopulation
sowie die durchschnittliche Zeitspanne, in der eine natirliche Person in ei-

nem Datensatz erscheint;

e) fur die Informationen Uber 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 flr die Bereitstellung elektroni-

scher Gesundheitsdaten bendotigte Zeit;

f)  fir die Informationen Uber Datenanderungen: Zusammenfuhrung von Daten
und Hinzufigung zu einem bestehenden Datensatz, einschliel3lich Verknup-
fungen mit anderen Datenséatzen.

(4) Hat eine Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten Grund zu der Annahme, dass eine
Datenqualitats- und -nutzbarkeitskennzeichnung maoglicherweise unzutreffend ist, so
pruft sie, ob der von der Kennzeichnung erfasste Datensatz die Qualitatsanforderun-
gen erfullt, die Teil der Elemente der Datenqualitats- und nutzbarkeitskennzeichnun-
gen nach Absatz 3 des vorliegenden Artikels sind, und hebt die Kennzeichnung auf,
wenn die Daten nicht die Qualitatsanforderungen aufweisen.

(5) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemafl Artikel 97 delegierte
Rechtsakte zur Anderung dieser Verordnung zu erlassen, indem Elemente, die von
der in Absatz 3 vorgesehenen Datenqualitats- und -nutzbarkeitskennzeichnung um-
fasst sein sollen, andert, hinzufiigt oder streicht.

(6) Bis zum 26. Marz 2027 legt die Kommission auf der Grundlage der in Absatz 3
des vorliegenden Artikels genannten Elemente im Wege von Durchfihrungsrechtsak-

ten die visuellen Merkmale und technischen Spezifikationen der Datenqualitats- und -
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nutzbarkeitskennzeichnung fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geman dem
in Artikel 98 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung genannten Prufverfahren erlas-
sen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte berticksichtigen die Anforderungen des Artikels
10 der Verordnung (EU) 2024/1689 und gegebenenfalls etwaige angenommene ge-
meinsame Spezifikationen oder harmonisierte Standards zur Unterstitzung dieser

Anforderungen.

Artikel 79 EU-Datensatzkatalog

(1) Die Kommission erstellt einen EU-Datensatzkatalog, der die nationalen Daten-
satzkataloge, die von den Zugangsstellen fur 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 offentlich ver-

fugbar gemacht.

Artikel 80 Mindestspezifikationen fir Datensatze mit grof3er Wirkung

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Mindestspezifikatio-
nen fur Datensatze mit grof3er Wirkung fir die Sekundarnutzung festlegen, wobei sie
bestehende Infrastrukturen, Standards, Leitlinien und Empfehlungen der Union be-
riicksichtigt. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 98 Absatz

2 genannten Prufverfahren erlassen.
Abschnitt 6 - Beschwerden

Artikel 81 Recht auf Beschwerde bei einer Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten

(1) Unbeschadet eines anderen verwaltungsrechtlichen oder gerichtlichen Rechtsbe-
helfs haben natirliche und juristische Personen das Recht, einzeln oder, sofern zu-
treffend, gemeinschatftlich bei einer Zugangstelle fir Gesundheitsdaten Beschwerde
in Bezug auf die im vorliegenden Kapitel enthaltenen Vorschriften einzureichen, so-
fern ihre Rechte oder Interessen beeintrachtigt werden.

(2) Die Zugangstelle fur Gesundheitsdaten, bei der die Beschwerde eingereicht wur-
de, unterrichtet den Beschwerdefiihrer tber den bei der Handhabung der Beschwer-
de gemachten Fortschritt und Gber die Entscheidung tber die Beschwerde.

(3) Die Zugangsstellen fiur Gesundheitsdaten stellen leicht zugéngliche Instrumente
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fur die Einreichung von Beschwerden bereit.

(4) Betrifft die Beschwerde die Rechte natlrlicher Personen gemafd Artikel 71 der
vorliegenden Verordnung, wird die Beschwerde an die zustandige Aufsichtsbehdrde
gemal} der Verordnung (EU) 2016/679 ubermittelt. Die einschlagige Zugangsstelle
fur Gesundheitsdaten stellt dieser Aufsichtsbehdrde gemald der Verordnung (EU)
2016/679 die erforderlichen Informationen zur Verfigung, um die Bewertung und Un-

tersuchung der Beschwerde zu erleichtern.
Kapitel V - Zusatzliche Mallnahmen

Artikel 82 Kapazitatsaufbau

Die Kommission fordert den Austausch von bewéhrten Verfahren und Fachwissen,
um die Kapazitaten in den Mitgliedstaaten zur Starkung der digitalen Gesundheits-
systeme fur die Primar- und Sekund&rnutzung unter Bertucksichtigung der jeweiligen
Umstande der unterschiedlichen Kategorien der beteiligten Interessentrager aufzu-
bauen. Als Unterstitzung dieses Kapazitatsaufbaus legt die Kommission in enger
Zusammenarbeit und im Benehmen mit den Mitgliedstaaten Indikatoren fur die

Selbstbewertung bei der Priméar- und Sekundarnutzung fest.

Artikel 83 Schulungsprogramme und Information von Angehdrigen der Ge-

sundheitsberufe

(1) Die Mitgliedstaaten entwickeln Schulungsprogramme fir Angehoérige der Ge-
sundheitsberufe und fihren sie durch oder gewahren ihnen Zugang dazu und gewéh-
ren ihnen Zugang zu Information, sodass sie ihre Rolle bei der Primarnutzung elekt-
ronischer Gesundheitsdaten und beim Zugang zu diesen Daten verstehen und wirk-
sam wahrnehmen kdnnen, auch in Bezug auf die Artikel 11, 13 und 16. Die Kommis-
sion untersttitzt die Mitgliedstaaten in dieser Hinsicht.

(2) Die Schulungsprogramme und Informationen sind fur alle Angehérigen der Ge-
sundheitsberufe zuganglich und bezahlbar, unbeschadet der Organisation der Ge-

sundheitssysteme auf nationaler Ebene.

Artikel 84 Digitale Gesundheitskompetenz und digitaler Zugang zu Gesundheit

(1) Die Mitgliedstaaten fordern und unterstiitzen die digitale Gesundheitskompetenz
und die Entwicklung einschlagiger Kompetenzen und Féahigkeiten von Patienten. Die

Kommission unterstitzt die Mitgliedstaaten in dieser Hinsicht. Sensibilisierungskam-
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pagnen oder -programme zielen insbesondere darauf ab, Patienten und die breite
Offentlichkeit tber die Primar- und Sekundarnutzung im Rahmen des EHDS, ein-
schlielich der sich daraus ergebenden Rechte, sowie uber die Vorteile, Risiken und
den potenziellen Nutzen der Priméar- und Sekundarnutzung fur Wissenschaft und Ge-
sellschaft zu informieren.

(2) Die in Absatz 1 genannten Sensibilisierungskampagnen und -programme sind auf
die Bedurfnisse spezifischer Gruppen zugeschnitten und werden entwickelt, Gberpruft
und bei Bedarf aktualisiert.

(3) Die Mitgliedstaaten fordern den Zugang zur Infrastruktur, die fur die wirksame
Verwaltung der elektronischen Gesundheitsdaten von nattrlichen Personen sowohl

bei der Primar- als auch bei der Sekundarnutzung erforderlich ist.

Artikel 85 Zusatzliche Anforderungen an die Vergabe 6ffentlicher Auftrage und
die Finanzierung durch die Union

(1) Offentliche Auftraggeber, einschlieRlich Stellen fir digitale Gesundheit und Zu-
gangsstellen fir Gesundheitsdaten, sowie die Organe, Einrichtungen und sonstigen
Stellen der Union verweisen auf die anwendbaren technischen Spezifikationen,
Standards und Profile gemal den Artikeln 15, 23, 36, 73, 75 und 78 fur die Vergabe-
verfahren offentlicher Auftrage und bei der Erstellung ihrer Ausschreibungsunterla-
gen oder Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen sowie bei der Festlegung
der Bedingungen fir eine Unionsfinanzierung im Zusammenhang mit dieser Verord-
nung, einschliel3lich der grundlegenden Voraussetzungen fur die Struktur- und Koha-
sionsfonds.

(2) Bei den Kriterien fur den Erhalt von Finanzmitteln aus der Union werden die in

den Kapiteln I, Ill und 1V dargelegten Anforderungen berucksichtigt.

Artikel 86 Speicherung von personenbezogenen elektronischen Gesundheits-

daten ftr die Primarnutzung

Im Einklang mit den allgemeinen Grundséatzen des Unionsrechts, zu denen die in
Artikel 7 und 8 der Charta der Grundrechte der Europédischen Union verankerten
Grundrechte gehoéren, gewahrleisten die Mitgliedstaaten durch geeignete technische
und organisatorische Malinahmen bei der Verarbeitung personenbezogener elektro-
nischer Gesundheitsdaten fir die Primérnutzung ein besonders hohes Mald an
Schutz und Sicherheit. In diesem Zusammenhang steht die vorliegende Verordnung

einer Anforderung nach nationalem Recht unter Bericksichtigung des nationalen
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Kontextes nicht entgegen, wonach in Fallen, in denen personenbezogene elektroni-
sche Gesundheitsdaten von Gesundheitsdienstleistern zum Zweck der Gesundheits-
versorgung oder von der an MyHealth@EU angeschlossenen nationalen Kontaktstel-
le fur digitale Gesundheit verarbeitet werden, die Speicherung der personenbezoge-
nen elektronischen Gesundheitsdaten gemaf? Artikel 14 dieser Verordnung zum
Zwecke der Primarnutzung im Einklang mit dem Unionsrecht und den internationalen

Verpflichtungen in der Union erfolgt.

Artikel 87 Speicherung von personenbezogenen elektronischen Gesundheits-
daten durch Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten und sichere Verarbeitungs-

umgebungen

(1) Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten, vertrauenswirdige Gesundheitsdaten-
inhaber und der Datenzugangsdienst der Union speichern und verarbeiten perso-
nenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in der Union bei der Pseudonymisie-
rung, Anonymisierung und anderen Vorgangen bei der Verarbeitung personenbezo-
gener Daten gemalR den Artikeln 67 bis 72 Uber sichere Verarbeitungsumgebungen
im Sinne von Artikel 73 und Artikels 75 Absatz 9 oder Uber HealthData@EU. Diese
Anforderung gilt fur jede Stelle, die diese Aufgaben im Namen solcher Stellen, Inha-
ber oder Dienste wahrnimmt.

(2) Abweichend von Absatz 1 des vorliegenden Artikels dirfen 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
fur dieses Land, Gebiet oder diesen Sektor ein Angemessenheitsbeschluss gemaf
Artikel 45 der Verordnung (EU) 2016/679 gilt.

Artikel 88 Ubermittlung nicht personenbezogener elektronischer Daten in Dritt-
lander

(1) Von Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bereitgestellte, nicht personenbezoge-
ne elektronische Gesundheitsdaten, die fur Gesundheitsdatennutzer in einem Dritt-
land aufgrund einer gemaf Artikel 68 der vorliegenden Verordnung erteilten Daten-
genehmigung oder einer gemal Artikel 69 der vorliegenden Verordnung genehmig-
ten Gesundheitsdatenanfrage oder fir befugte Teilnehmer in einem Drittland oder
einer internationalen Organisation zur Verfiugung gestellt werden und auf elektroni-
schen Gesundheitsdaten einer naturlichen 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
Ubermittlung solcher nicht personenbezogener elektronischer Daten in Drittlander,
insbesondere angesichts der begrenzten Zahl der natirlichen Personen, auf die sich
diese Daten beziehen, der geografischen Streuung oder der in naher Zukunft zu er-
wartenden technologischen Entwicklungen, das Risiko einer Re-ldentifizierung durch
Mittel birgt, die Uber diejenigen hinausgehen, die nach verninftigem Ermessen zum
Einsatz kommen kénnen.

(2) Die Mallnahmen 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 néher ausgefihrt.

Artikel 89 Internationaler Zugang von Staaten zu nicht personenbezogenen

elektronischen Gesundheitsdaten

(1) Die Stellen fur digitale Gesundheit, die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten, die
befugten Teilnehmer der grenziberschreitenden Infrastrukturen gemaf den Artikeln
23 und 75 und die Gesundheitsdatennutzer treffen alle angemessenen technischen,
rechtlichen und organisatorischen Mal3nahmen, einschlie3lich vertraglicher Vereinba-
rungen, um eine Ubermittlung 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 Drittlandern, zu verhin-
dern, wenn eine solche Ubermittlung im Widerspruch zum Unionsrecht oder zum na-
tionalen Recht des einschlagigen Mitgliedstaats stinde.

(2) Jegliches Urteil eines Gerichts eines Drittlands und jegliche Entscheidung einer
Verwaltungsbehoérde eines Drittlands, das bzw. die von einer Stelle fur digitale Ge-
sundheit, von einer Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten oder von Gesundheitsda-
tennutzern die Gewahrung 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 Ubereinkunft wie etwa ein Rechtshilfeabkommen zwischen
dem antragstellenden Drittland und der Union oder eine solche Ubereinkunft zwi-
schen dem antragstellenden Drittland und einem Mitgliedstaat gesttitzt sind.

(3) Besteht keine in Absatz 2 genannte internationale Ubereinkunft und ergeht an
eine Stelle fur digitale Gesundheit, eine Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten oder

einen Gesundheitsdatennutzer ein Urteil eines Gerichts eines Drittlands oder eine
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Entscheidung einer Verwaltungsbehérde eines Drittlands, das bzw. die sie bzw. ihn
dazu verpflichten, im Rahmen dieser Verordnung in der Union gespeicherte nicht
personenbezogene Daten zu Ubertragen oder Zugang dazu zu gewahren, und wirde
die Befolgung einer solchen Entscheidung oder eines solchen Urteils den Adressaten
in Widerspruch zum Unionsrecht oder zum nationalen Recht des einschlagigen Mit-
gliedstaats bringen, so erfolgt die Ubermittlung dieser Daten an oder der Zugang zu
diesen Daten durch das Gericht oder die Verwaltungsbehérde des Drittlands nur

dann,

a) wenn das Rechtssystem des Drittlands vorschreibt, dass eine solche Ent-
scheidung oder ein solches Urteil zu begrinden ist und verhéltnismalfig 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 verdachtige Personen oder

Rechtsverletzungen erfolgt,

b) wenn der begriindete Einwand des Adressaten von einem zustandigen Ge-

richt des Drittlands Uberprift wird und

c) wenn das zustandige Gericht des Drittlands, das die Entscheidung oder das
Urteil erlasst oder die Entscheidung einer Verwaltungsbehdrde Uberpruift,
nach dem nationalen Recht des Drittlandes befugt ist, die einschlagigen
rechtlichen Interessen des Bereitstellers der durch das Unionsrecht oder das
nationale Recht des einschlagigen Mitgliedstaats geschitzten Daten gebih-
rend zu berlcksichtigen.

(4) Sind die Voraussetzungen des Absatzes 2 oder 3 erfillt, stellt eine Stelle fur digi-
tale Gesundheit, eine Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten oder eine datenaltruisti-
sche Organisation aufgrund einer angemessenen Auslegung der Anfrage die zulds-
sige Mindestmenge der darin verlangten Daten bereit.

(5) Die Stellen fur digitale Gesundheit, Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten oder
Gesundheitsdatennutzer teilen dem Gesundheitsdateninhaber mit, dass ein Antrag
einer Verwaltungsbehoérde eines Drittlands auf Zugang zu seinen Daten vorliegt, be-
vor sie dem Antrag nachkommen, aul3er wenn der Antrag Strafverfolgungszwecken
dient und solange es zur Wahrung der Wirksamkeit der Strafverfolgungsmal3nahmen

erforderlich ist, dem Antrag nachzukommen.
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Artikel 90 Zusatzliche MaRnahmen fiir die Ubermittlung personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten an ein Drittland oder eine internationale Or-

ganisation

Die Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten an ein Dritt-
land oder eine internationale Organisation wird im Einklang mit Kapitel V der Verord-
nung (EU) 2016/679 gewahrt. Die Mitgliedstaaten kdnnen Uber 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 fir den internati-
onalen Zugang zu und die Ubermittlung von personenbezogenen elektronischen Ge-

sundheitsdaten, einschlie3lich Beschrankungen, beibehalten oder einfihren.

Artikel 91 Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenan-

fragen aus Drittlandern

(1) Unbeschadet der Artikel 67, 68 und 69 sind Antrage auf Zugang zu Gesundheits-
daten und Gesundheitsdatenanfragen, die von einem in einem Drittland niedergelas-
senen Antragsteller fur Gesundheitsdaten eingereicht werden, von Zugangsstellen
fur Gesundheitsdaten und vom Zugangsdienst der Union fir Gesundheitsdaten als

zulassig zu erachten, wenn das betreffende Drittland

a) auf der Grundlage des Vorhandenseins einer von einem in Artikel 75 Absatz
5 genannten Durchfihrungsrechtsakt erfassten nationalen Kontaktstelle fr

Sekundarnutzung ein befugter Teilnehmer ist oder

b) Antragstellern fir Gesundheitsdaten aus der Union in diesem Drittland Zu-
gang zu elektronischen Gesundheitsdaten unter Bedingungen gewéhrt, 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 Durchfiihrungsrechtsakt fallt.

(2) Die Kommission kann im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten feststellen, dass
ein Drittland die in Absatz 1 Buchstabe b des vorliegenden Artikels festgelegte An-
forderung erfullt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 98
Absatz 2 genannten Prufverfahren erlassen. Die Kommission macht die Liste der
gemal diesem Absatz erlassenen Durchfihrungsrechtsakte 6ffentlich verfigbar.

(3) Die Kommission Uberwacht die Entwicklungen in DrittlAndern und internationalen

Organisationen, die sich auf die Anwendung der gemal3 Absatz 2 erlassenen Durch-
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fuhrungsrechtsakte auswirken konnten, und sorgt fiir eine regelmaRige Uberpriifung
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 langer erfillt, so erlasst sie
einen Durchfiihrungsrechtsakt, mit dem der in Absatz 2 des vorliegenden Artikels
genannte Durchfiihrungsrechtsakt in Bezug auf dasjenige Drittland, dem der Zugang
gewahrt wird, aufgehoben wird. Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird gemaR dem in

Artikel 98 Absatz 2 genannten Prifungsverfahren erlassen.
Kapitel VI - Européische Governance und Koordinierung

Artikel 92 Ausschuss fur den europaischen Gesundheitsdatenraum

(1) Es wird ein Ausschuss fir den europaischen 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 fur Zwecke der Primarnutzung und einem Vertreter flr Zwecke
der Sekundarnutzung, die von jedem Mitgliedstaat jeweils benannt werden. Jeder
Mitgliedstaat verfugt Gber eine Stimme. Die Mitglieder des EHDS-Ausschusses ver-
pflichten sich, im 6ffentlichen Interesse und unabhangig zu handeln.

(2) Ein Vertreter der Kommission und einer der in Absatz 1 genannten Vertreter der
Mitgliedstaten fuhren gemeinsam den Vorsitz in den Sitzungen des EHDS-
Ausschusses.

(3) Die in Artikel 43 genannten Marktiberwachungsbehérden, der EDSA, der Euro-
paische Datenschutzbeauftragte, die Europaische Arzneimittel-Agentur, das Européi-
sche Zentrum fur die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten und die Agentur
der Europaischen Union fir Cybersicherheit (ENISA) werden zu den nach Ansicht
des EHDS-Ausschusses relevanten Sitzungen des EHDS-Ausschusses eingeladen.
(4) Der EHDS-Ausschuss kann nationale Behdrden, Sachverstandige und Beobach-
ter sowie Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen der Union tber die in Absatz 3
genannten hinaus sowie Forschungsinfrastrukturen und andere ahnliche Infrastruktu-
ren zu seinen Sitzungen einladen.

(5) Der EHDS-Ausschuss kann gegebenenfalls mit externen Sachverstandigen zu-
sammenarbeiten.

(6) Je nach den Funktionen betreffend die Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten
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kann der EHDS-Ausschuss in Untergruppen fir bestimmte Themen arbeiten, in de-
nen Stellen fur digitale Gesundheit oder Zugangsstellen zu Gesundheitsdaten vertre-
ten sind. Diese Untergruppen unterstiitzen den EHDS-Ausschuss mit spezifischem
Fachwissen und konnen bei Bedarf gemeinsame Sitzungen abhalten.

(7) Der EHDS-Ausschuss gibt sich auf Vorschlag der Kommission eine Geschafts-
ordnung und einen Verhaltenskodex. In dieser Geschaftsordnung 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-
sentrager geregelt.

Der EHDS-Ausschuss fasst Beschlisse, soweit méglich, einvernehmlich. Wenn kein
Einvernehmen erzielt werden kann, fasst der EHDS-Ausschuss Beschliisse mit einer
Mehrheit von zwei Dritteln der Mitgliedstaaten.

(8) Der EHDS-Ausschuss arbeitet mit anderen einschlagigen Gremien, Stellen und
Sachverstéandigen zusammen, wie etwa dem mit Artikel 29 der Verordnung (EU)
2022/868 eingesetzten Européischen Dateninnovationsrat, den gemalf Artikel 37 der
Verordnung (EU) 2023/2854 benannten zustandigen Behdrden, den gemald Artikel
46b der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 benannten Aufsichtsbehérden, dem mit Arti-
kel 68 der Verordnung (EU) 2016/679 eingesetzten EDSA, den Cybersicherheitsstel-
len, einschlief3lich der ENISA, und der Europaischen Cloud fur offene Wissenschatft,
um fortschrittliche Lésungen fur eine auffindbare, zugangliche, interoperable und
wiederverwendbare (FAIR) Datennutzung in Forschung und Innovation zu erreichen.

(9) Der EHDS-Ausschuss wird von einem Sekretariat unterstitzt, das von der Kom-
mission gestellt wird.

(10) Der EHDS-Ausschuss veroffentlicht seine Sitzungstermine und die Protokolle
seiner Beratungen und gibt alle zwei Jahre einen Bericht Gber seine Téatigkeit heraus.
(11) Die Kommission erlasst im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die erforderli-
chen Malnahmen fiur die Einrichtung und den Betrieb des EHDS-Ausschusses. Die-
se Durchfuhrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten

Priufverfahren erlassen.

Artikel 93 Forum der Interessentrager

(1) Hiermit wird ein Forum der Interessentrager eingerichtet, um den Informations-

austausch zu erleichtern und die Zusammenarbeit unter Interessentragern bei der
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Durchfiihrung dieser Verordnung zu fordern.

(2) Das Forum der Interessentrager muss ausgewogen zusammengesetzt sein und
sich aus den einschlagigen Interessentragern zusammensetzen, einschlie3lich Ver-
tretern von Patientenorganisationen, Angehorigen der Gesundheitsberufe, der In-
dustrie, Verbraucherorganisationen, Wissenschaftlern und Hochschulen, und deren
Ansichten vertreten. Wenn gewerbliche Interessen im Forum der Interessentrager
vertreten sind, muss die Vertretung dieser Interessen auf der Grundlage einer aus-
gewogenen Kombination von Grof3unternehmen, kleinen und mittleren Unternehmen
und Start-up-Unternehmen stattfinden. Die Aufgaben des Forums der Interessentra-
ger muss die Primar- und Sekundarnutzung gleichermalRen beriicksichtigen.

(3) Die Mitglieder des Forums der Interessentrager werden von der Kommission im
Anschluss an einen offentlichen Aufruf zur Interessenbekundung und ein transparen-
tes Auswahlverfahren ernannt. Die Mitglieder des Forums der Interessentrager ge-
ben jahrlich eine Interessenerklarung ab, die offentlich verfigbargemacht und bei
Bedarf aktualisiert wird.

(4) Das Forum der Interessentrager kann gegebenenfalls standige oder zeitweilige
Untergruppen einsetzen, um spezifische Fragen im Zusammenhang mit den Zielen
dieser Verordnung zu priufen. Das Forum der Interessentrager gibt sich eine Ge-
schaftsordnung.

(5) Das Forum der Interessentrager halt regelméRige Sitzungen unter dem Vorsitz
eines Vertreters der Kommission ab.

(6) Das Forum der Interessentrager erstellt jahrlich einen Bericht Uber seine Tatigkeit.
Dieser Bericht wird 6ffentlich

verfugbar gemacht.

Artikel 94 Aufgaben des EHDS-Ausschusses

(1) Der EHDS-Ausschuss hat in Bezug auf die Primarnutzung geman den Kapiteln I

und Il folgende Aufgaben:

a) Unterstitzung der Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Praktiken der
Stellen fir digitale Gesundheit;

b) Verfassen schriftlicher Beitrdge und Austausch einschlagiger bewahrter Ver-
fahren betreffend Fragen der Koordinierung der Durchfihrung dieser Verord-
nung und der auf ihrer Grundlage erlassenen delegierten Rechtsakte und
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d)

Durchfiihrungsrechtsakte auf Ebene der Mitgliedstaaten, unter Beriicksichti-

gung der regionalen und der lokalen Ebene insbesondere in Bezug auf:
i) die Bestimmungen der Kapitel Il und 1,

i)  die Entwicklung von Online-Diensten, die Angehdrigen der Gesund-
heitsberufe und natlrlichen Personen den sicheren Zugang, samt einer
sicheren elektronischen Identifizierung, zu elektronischen Gesundheits-
daten erleichtern;

iii)  sonstige Aspekte im Zusammenhang mit der Primarnutzung.

Erleichterung der Zusammenarbeit zwischen den Stellen fir digitale Ge-
sundheit durch Kapazitatsaufbau, Einrichtung des in Artikel 20 genannten

Rahmens fur die Tatigkeitsberichterstattung und den Informationsaustausch;

Austausch von Informationen zwischen ihren Mitgliedern tber Risiken, die
mit EHR-Systemen verbunden sind, und tber schwerwiegende Vorkommnis-

se sowie die Handhabung dieser Risiken und Vorkommnisse;

Erleichterung des Meinungsaustauschs Uber die Primarnutzung mit dem in
Artikel 93 genannten Forum der Interessentréager sowie mit Regulierungsbe-
hdrden und politischen Entscheidungstragern im Gesundheitswesen.

(2) Der EHDS-Ausschuss hat in Bezug auf die Sekundéarnutzung gemali Kapitel 1V

folgende Aufgaben:

a)

b)

Unterstitzung der Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Praktiken der
Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten bei der Umsetzung der Bestimmungen
des Kapitels 1V, um eine einheitliche Anwendung dieser Verordnung zu ge-

wahrleisten;

Verfassung schriftlicher Beitrage und Austausch bewahrter Verfahren betref-
fend Fragen der Koordinierung der Durchfihrung dieser Verordnung und der
auf ihrer Grundlage erlassenen delegierten Rechtsakte und Durchfuhrungs-

rechtsakte auf Ebene der Mitgliedstaaten, insbesondere in Bezug auf

i) Durchfuhrung der Vorschriften fir den Zugang zu elektronischen Ge-
sundheitsdaten;

i)  technische Spezifikationen oder bestehende Standards in Bezug auf
die Anforderungen des Kapitels IV;
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d)

f)

iii) Anreize zur Forderung der Datenqualitat und Verbesserung der In-

teroperabilitat;

iv) Malnahmen zu den Gebuhren, die durch die Zugangsstellen fir Ge-

sundheitsdaten und die Gesundheitsdateninhaber zu erheben sind;

v)  MalBnahmen zum Schutz der personenbezogenen Daten von Angeho-
rigen der Gesundheitsberufe, die an der Behandlung naturlicher Perso-
nen beteiligt sind;

vi) sonstige Aspekte der Sekundarnutzung.

Erstellung von Leitlinien in Konsultation und Zusammenarbeit mit einschlagi-
gen Interessentragern, einschlie3lich Patientenvertretern, Angehdrigen der
Gesundheitsberufe und Forschern, um Gesundheitsdatennutzern zu helfen,
ihre Pflichten geman Artikel 61 Absatz 5 zu erfillen, und insbesondere um zu

bestimmen, ob ihre Befunde klinisch wesentlich sind;

Erleichterung der Zusammenarbeit zwischen den Zugangsstellen fur Ge-
sundheitsdaten durch Kapazitatsaufbau, Einrichtung des in Artikel 59 Absatz
1 genannten Rahmens fir die Tatigkeitsberichterstattung und Informations-

austausch;

Informationsaustausch Uber Risiken und Vorkommnisse betreffend die Se-

kundarnutzung und die Handhabung solcher Risiken und Vorkommnisse;

Erleichterung des Meinungsaustauschs uber die Sekundarnutzung mit dem
in Artikel 93 genannten Forum der Interessentrager sowie mit Gesundheits-
dateninhabern, Gesundheitsdatennutzern, Regulierungsbehdrden und politi-
schen Entscheidungstragern im Gesundheitswesen.

Artikel 95 Lenkungsgruppen fur MyHealth@EU und HealthData@EU

(1) Die Lenkungsgruppe MyHealth@EU und die Lenkungsgruppe HealthData@EU
(im Folgenden ,Lenkungsgruppen®) werden hiermit fir die grenziberschreitenden
Infrastrukturen gemanr den Artikeln 23 und 75 eingerichtet. Jede Lenkungsgruppe
setzt sich aus einem Vertreter pro Mitgliedstaat zusammen, der von den einschlagi-
gen nationalen Kontaktstellen benannt wird.

(2) Die Lenkungsgruppen treffen operative Entscheidungen tber die Entwicklung und
den Betrieb von MyHealth@EU und HealthData@EU.

(3) Die Lenkungsgruppen fassen Beschlisse einvernehmlich. Kann kein Einverneh-
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men erzielt werden, so wird ein Beschluss mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der
Mitglieder gefasst. Fur den Erlass des Beschlusses verfligt jeder Mitgliedstaat Gber
eine Stimme.

(4) Die Lenkungsgruppen geben sich eine Geschaftsordnung, in der die Zusammen-
setzung, die Organisation, die Arbeitsweise und die Zusammenarbeit festgelegt wird.
(5) Andere befugte Teilnehmer kdénnen 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) Interessentrager und einschlagige Dritte, einschliel3lich Patientenvertreter, Vertre-
ter von Angehorigen der Gesundheitsberufe, Verbraucher- und Industrievertreter,
konnen zur Teilnahme an den Sitzungen der Lenkungsgruppen als Beobachter ein-
geladen werden.

(7) Die Lenkungsgruppen wahlen den Vorsitz fir ihre Sitzungen.

(8) Die Lenkungsgruppen werden von einem Sekretariat unterstitzt, das von der

Kommission gestellt wird.

Artikel 96 Aufgaben und Zustandigkeiten der Kommission in Bezug auf das
Funktionieren des EHDS

(1) Zusatzlich zu ihrer Rolle gemanR 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
gemal Kapitel Ill, insbesondere Artikel 40, entwickelt, wartet, hostet und betreibt die
Kommission fur alle einschlagigen verbundenen Stellen die Infrastrukturen und zent-

ralen Dienste, die fur das Funktionieren des EHDS erforderlich sind, mittels:

a) eines interoperablen, grenziberschreitenden Identifizierungs- und Authentifi-
zierungsmechanismuses fur natirliche Personen und Angehérige der Ge-

sundheitsberufe gemaf Artikel 16 Absatze 3 und 4,

b) der zentralen Dienste und Infrastrukturen fur die digitale Gesundheit von
MyHealth@EU gemal Artikel 23 Absatz 1,

c) Konformitatsprifungen fir die Anbindung berechtigter Teilnehmer an
MyHealth@EU gemal Artikel 23 Absatz 9,

d) derin Artikel 24 Absatz 1 genannten zusatzlichen grenziberschreitenden di-

gitalen Gesundheitsdienste und -infrastrukturen,
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e) eines Dienstes im Rahmen von HealthData@EU, mit dem gemalfd Artikel 67
Absatz 3 Antrage 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 Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten automatisch an die

einschlagigen Kontaktstellen weitergeleitet werden,

f)  der zentralen Dienste und Infrastrukturen von HealthData@EU gemal’ Artikel
75 Abséatze 7 und 8,

g) einer sicheren Verarbeitungsumgebung gemal Artikel 75 Absatz 9, in der die
Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten beschlieRen kdnnen, Daten geman Ar-
tikel 68 Absatz 8 bereitzustellen,

h)  Konformitatsprifungen fir die Anbindung berechtigter Teilnehmer an
HealthData@EU gemalf Artikel 75 Absatz 5,

i) eines foderierten EU-Datensatzkatalogs, der die nationalen Datensatzkatalo-

ge gemal’ Artikel 79 miteinander verbindet,
J)  eines Sekretariats fur den EHDS-Ausschuss gemal} Artikel 92 Absatz 9,

k) eines Sekretariats fur die Lenkungsgruppen gemaf} Artikel 95 Absatz 8.

(2) Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Dienste missen ausrei-
chende Qualitatsstandards in Bezug auf Verfigbarkeit, Sicherheit, Kapazitat, In-
teroperabilitat, Wartung, Uberwachung und Entwicklung erfiillen, um ein wirksames
Funktionieren des EDHS sicherzustellen. Die Kommission stellt diese Dienste im
Einklang mit den operativen Beschlissen der mit Artikel 95 eingerichteten einschla-
gigen Lenkungsgruppen zur Verfliigung.

(3) Die Kommission erstellt alle zwei Jahre einen Bericht Uber die Infrastrukturen und
Dienste zur Unterstlitzung des EDHS gemal3 Absatz 1 und macht diesen offentlich

verflgbar.
Kapitel VII - Befugnisiibertragung und Ausschussverfahren

Artikel 97 Ausibung der Befugnistbertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geman 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. Marz 2025 Ubertragen.

(3) Die Befugnistibertragung gemal3 Artikel 14 Absatz 2, Artikel 49 Absatz 4 und Arti-
kel 78 Absatz 5 kann vom Europaischen Parlament oder vom Rat jederzeit aufgeho-
ben werden. Der Beschluss tiber die Aufhebung beendet die Ubertragung der in dem
jeweiligen Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Européaischen Union oder zu einem im Beschluss Uber den
Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giultigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den Widerruf
nicht berdhrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von
den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in
der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, Ubermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Européischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 14 Absatz 2, Artikel 49 Absatz 4 und
Artikel 78 Absatz 5 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européaische
Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von drei Monaten nach Ubermittlung
dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwé&nde erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben werden.
Auf Initiative des Europaischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um drei

Monate verlangert.

Artikel 98 Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstitzt. 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 Gber Sanktionen, die bei Verstéf3en gegen
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die vorliegende Verordnung zu verhangen sind, insbesondere fiir Versto3e, die nicht
mit GeldbufRen nach Artikel 63 und 64 geahndet werden, und treffen alle fur die An-
wendung der Sanktionen erforderlichen MaRnahmen. Die vorgesehenen Sanktionen
mussen wirksam, verhaltnismaRig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen
der Kommission diese Vorschriften und MalRnahmen bis zum 26. Marz 2027 mit und
melden ihr unverziiglich alle diesbeziiglichen Anderungen.

Die Mitgliedstaaten berticksichtigen gegebenenfalls die folgenden nicht erschopfen-
den und indikativen Kriterien fur die Verh&ngung von Sanktionen bei Verstol3en ge-

gen die vorliegende Verordnung:
a) Art, Schwere, Umfang und Dauer des VerstolRes,

b) Malnahmen, die derjenige, der dieser Verordnung zuwider handelt, ergriffen
hat, um den durch den Verstol3 verursachten Schaden zu mindern oder zu

beheben,

c) etwaige frhere VerstoRe desjenigen, der dieser Verordnung zuwider han-
delt,

d) die finanziellen Vorteile, die derjenige, der dieser Verordnung zuwider han-
delt, durch den Verstol3 erzielt hat, oder die Verluste, die er durch ihn ver-
mieden hat, sofern diese Vorteile oder Verluste zuverlassig festgestellt wer-

den kbnnen,
e) etwaige andere erschwerende oder mildernde Umstande im jeweiligen Fall,

f)  den Jahresumsatz desjenigen, der dieser Verordnung zuwider handelt, in der

Union im vorangegangenen Geschéftsjahr.

Artikel 100 Anspruch auf Schadensersatz

Jede naturliche oder juristische Person, der infolge eines Verstol3es gegen die vor-
liegende Verordnung ein materieller oder immaterieller Schaden entstanden ist, hat,
nach MalRgabe des Unionsrechts oder des nationalen Rechts, einen Anspruch auf

Schadenersatz.

Artikel 101 Vertretung einer naturlichen Person

Ist eine natlrliche Person der Ansicht, dass die ihr nach dieser Verordnung zu-
stehenden Rechte verletzt wurden, so hat sie das Recht, eine gemeinntzige Einrich-

tung, Organisation oder Vereinigung, die nach nationalem Recht gegrindet wurde,
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satzungsgemalde, im oOffentlichen Interesse liegende Ziele verfolgt und auf dem Ge-

biet des Schutzes personenbezogener Daten tatig ist, zu beauftragen, in ihrem Na-

men eine Beschwerde einzureichen oder die in Artikel 21 und 81 genannten Rechte

wahrzunehmen.

Artikel 102 Bewertung, Uberprifung und Fortschrittsbericht

(1) Bis zum 26. Marz 2033 nimmt die Kommission eine gezielte Bewertung dieser

Verordnung vor und legt dem Europaischen Parlament, dem Rat, dem Europaischen

Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen einen Bericht

Uber ihre wichtigsten Erkenntnisse vor, dem gegebenenfalls ein Vorschlag fur eine

Anderung dieser Verordnung beigefiigt ist. Diese Bewertung umfasst Folgendes:

a)

b)

d)

f)

9)
h)

1)

die Mdglichkeiten, die Interoperabilitdt zwischen EHR-Systemen und anderen
als den von den Mitgliedstaaten eingerichteten Zugangsdiensten fiir elektro-

nische Gesundheitsdaten weiter auszubauen,

die Notwendigkeit, die in Artikel 51 genannten Datenkategorien und die in Ar-
tikel 53 Absatz 1 aufgefiihrten Zwecke zu aktualisieren,

die Umsetzung und Nutzung der in Artikel 71 genannten Mechanismen zum
Widerspruch gegen die Sekundarnutzung durch natirliche Personen, insbe-
sondere hinsichtlich der Auswirkungen dieser Mechanismen auf die offentli-

che Gesundheit, die wissenschaftliche Forschung und die Grundrechte,

die Anwendung und Durchfuhrung jeglicher strengerer gemaf Artikel 51 Ab-

satz 4 eingefihrter MalRnahmen,
die Austibung und Umsetzung des in Artikel 8 genannten Rechts,

eine Bewertung des in Kapitel Il eingerichteten Zertifizierungsrahmens fur
EHR-Systeme und die Notwendigkeit, weitere Instrumente fur die Konformi-

tatsbewertung einzufihren,
eine Bewertung des Funktionierens des Binnenmarkts fur die EHR-Systeme,

eine Bewertung der Kosten und des Nutzens der Umsetzung der Bestim-

mungen uber die Sekundérnutzung gemal Kapitel 1V,

die Erhebung der in Artikel 62 genannten Gebuhren;

(2) Bis zum 26. Marz 2035 nimmt die Kommission eine Gesamtbewertung dieser

Verordnung vor und legt dem Europaischen Parlament, dem Rat, dem Europdaischen

Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen einen Bericht
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Uber ihre wichtigsten Erkenntnisse vor, dem gegebenenfalls ein Vorschlag fur eine
Anderung dieser Verordnung oder andere geeignete MaRnahmen beigefiigt sind.
Diese Bewertung umfasst eine Uberpriifung der Effizienz und Funktionsweise der
Systeme fir den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zwecks Weiterverar-
beitung, die auf der Grundlage des in Artikel 1 Absatz 7 genannten Unionsrechts
oder nationalen Rechts durchgefihrt wird, im Hinblick auf ihre Auswirkungen auf die
Durchfiihrung dieser Verordnung.

(3) Die Mitgliedstaaten Ubermitteln der Kommission alle zur Ausarbeitung der in den
Absatzen 1 und 2 genannten Berichte erforderlichen Informationen und die Kommis-
sion berilcksichtigt diese Informationen in diesen Berichten gebuhrend.

(4) Gemalf Artikel 105 legt die Kommission dem Rat ab dem 25. Mérz 2025 und bis
zum Ende des Jahres, in dem alle Bestimmungen dieser Verordnung gemaf Artikel
105 Anwendung finden, jedes Jahr einen Fortschrittsbericht Gber die Vorbereitungen
fur die vollstandige Durchfiihrung dieser Verordnung vor. Dieser Fortschrittsbericht
enthalt Angaben Uber den Grad der Fortschritte und die Einsatzbereitschaft der Mit-
gliedstaaten im Zusammenhang mit der Durchfuhrung der vorliegenden Verordnung,
einschlief3lich einer Bewertung, ob die in Artikel 105 festgelegten Fristen erreicht
werden konnen, und kann auch Empfehlungen dahingehend an die Mitgliedstaaten
enthalten, wie der Stand der Vorbereitung auf die Anwendung dieser Verordnung

verbessert werden kann.
Artikel 103 Anderungsvorschrift
Artikel 104 Anderungsvorschrift

Kapitel IX - Spaterer Geltungsbeginn sowie Ubergangs- und Schlussbestim-

mungen

Artikel 105 Inkrafttreten und Anwendung

Die vorliegende Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europaischen Union in Kratft.

Die vorliegende Verordnung gilt ab dem 26. Marz 2027.

Die Artikel 3 bis 15, Artikel 23 Absatze 2 bis 6, die Artikel 25, 26, 27 47, 48 und 49

gelten jedoch wie folgt:
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a) ab dem 26. Marz 2029 fur die in Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben a, b und ¢
genannten prioritdaren Kategorien personenbezogener elektronischer Ge-
sundheitsdaten und fir EHR-Systeme, die vom Hersteller zur Verarbeitung

solcher Datenkategorien bestimmt sind;

b) ab dem 26. Marz 2031 fur die in Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben d, e und f
genannten prioritdren Kategorien personenbezogener elektronischer Ge-
sundheitsdaten sowie fir EHR-Systeme, die vom Hersteller zur Verarbeitung

solcher Datenkategorien bestimmt sind;

c) abeinem Jahr nach dem in einem gemal Artikel 14 Absatz 2 zu erlassenden
delegierten Rechtsakt festgelegten Tag fur jede Anderung der Hauptmerkma-
le personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in Anhang I, sofern
dieser Tag nach dem Tag des Geltungsbeginns gemaf den Buchstaben a
und b des vorliegenden Unterabsatzes fiir die betreffenden Kategorien per-
sonenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten liegt.

Kapitel Il gilt fir EHR-Systeme, die gemal Artikel 26 Absatz 2 in der Union in Be-
trieb genommen werden, ab dem 26. Marz 2031.

Kapitel 1V gilt ab dem 26. Marz 2029. Jedoch gelten Artikel 55 Absatz 6, Artikel 70,
Artikel 73 Absatz 5, Artikel 75 Absétze 1 und 12, Artikel 77 Absatz 4 und Artikel 78
Absatz 6 ab dem 26. Marz 2027, Artikel 51 Absatz 1 Buchstaben b, f, g, m und p, ab
dem 26. Marz 2031 und Artikel 75 Absatz 5, ab dem 26. Marz 2035.

Die in Artikel 13 Absatz 4, Artikel 15 Absatz 1, Artikel 23 Absatz 4 und Artikel 36 Ab-
satz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte gelten ab den in Unterabsatz 3 des vor-
liegenden Artikels genannten Tagen abhangig 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 Durchfihrungsrechtsakte gelten ab dem 26. Marz
2029.
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Anhang | - Hauptmerkmale der prioritaren Kategorien personenbezogener

elektronischer Gesundheitsdaten fur die Primérnutzung

Kategorie elektronischer Ge- | Hauptmerkmale der in die Kategorie fallenden elektronischen

sundheitsdaten Gesundheitsdaten

1. Patientenkurzakten Elektronische Gesundheitsdaten, die wichtige klinische Fakten in
Bezug auf eine bestimmte natirliche Person enthalten und fiir eine
sichere und effiziente Gesundheitsversorgung dieser Person uner-
lasslich sind. Eine Patientenkurzakte enthalt folgende Informatio-
nen:

1. Angaben zur Person

2. Kontaktdaten

3. Angaben zur Versicherung

4. Allergien

5. Medizinische Warnungen

6. Informationen Uber Impfungen/Prophylaxen, gegebenenfalls in
Form eines Impfausweises

7. Aktuelle, geltste, 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 friihere Medikation

13. Gesundheitsrelevante Beobachtungen zum sozialen Hinter-
grund

14. Schwangerschaftshistorie

15. Vom Patienten zur Verfligung gestellte Daten

16. Beobachteter Gesundheitszustand

17. Versorgungsplan

18. Angaben zu seltenen Krankheiten, z. B. Einzelheiten Gber die

Auswirkungen oder Merkmale der Krankheit

2. Elektronische Verschreibung |Elektronische Gesundheitsdaten, die eine Verschreibung fir ein
Arzneimittel im Sinne von Artikel 3 Buchstabe k der Richtlinie
2011/24/EU darstellen.

3. Elektronische Abgabe von Informationen Uber die Abgabe eines Arzneimittels an eine natirli-
Arzneimitteln che Person durch eine Apotheke auf der Grundlage einer elektroni-

schen Verschreibung.

4. Medizinische Bildgebung und |Elektronische Gesundheitsdaten, die mit der Verwendung von

damit zusammenhangende, auf |Technologien zusammenhé&ngen oder mithilfe von Technologien
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Kategorie elektronischer Ge-

sundheitsdaten

Hauptmerkmale der in die Kategorie fallenden elektronischen

Gesundheitsdaten

Bildgebung gestiitzte Befunde

generiert wurden und dazu dienen, den menschlichen Korper zu
betrachten, um Krankheiten vorzubeugen, zu diagnostizieren, zu

Uberwachen oder zu behandeln.

5. Ergebnisse medizinischer
Untersuchungen, einschlief3lich
Labor- und anderer diagnosti-
scher Ergebnisse und damit zu-

sammenhangender Berichte;

Elektronische Gesundheitsdaten, die Ergebnisse von Untersuchun-
gen darstellen, die insbesondere im Rahmen von In-Vitro-
Diagnostik durchgefuhrt wurden, wie etwa in der klinischen Bio-
chemie, der Hamatologie, der Transfusionsmedizin, der Mikrobiolo-
gie, der Immunologie und anderer, gegebenenfalls einschlie3lich

Berichten, die die Auswertung der Ergebnisse unterstiitzen.

6. Entlassungsberichte

Elektronische Gesundheitsdaten, die sich auf einen medizinischen
oder pflegerischen Behandlungs- bzw. Versorgungsfall oder eine
Behandlungsphase beziehen und wesentliche Informationen tber
Aufnahme, Behandlung und Entlassung einer nattrlichen Person

enthalten.
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Anhang Il - Grundlegende Anforderungen an die harmonisierten Softwarekom-
ponenten der EHR-Systeme und an Produkte, fur die Interoperabilitat mit EHR-

Systemen behauptet wird

Die in diesem Anhang festgelegten grundlegenden Anforderungen gelten sinngeman
auch fir Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika, KI-Systeme und Wellness-

Anwendungen, fur die Interoperabilitat mit EHR-Systemen behauptet wird.

1. Allgemeine Anforderungen

1.1. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems miissen die von
seinem Hersteller vorgesehene Leistung erbringen und so konzipiert und hergestellt
sein, dass sie unter Ublichen Einsatzbedingungen fir den vorgesehenen Zweck ge-
eignet sind und ihre Verwendung die Patientensicherheit nicht gefahrdet.

1.2. Die harmonisierten Softwarekomponenten des EHR-Systems mussen so konzi-
piert und ausgestaltet sein, dass das EHR-System unter Berucksichtigung der vom
Hersteller bereitgestellten Anweisungen und Informationen geliefert und installiert
werden kann, ohne dass seine Merkmale und seine Leistung wahrend der vorgese-
henen Nutzung beeintrachtigt werden.

1.3. Ein EHR-System muss so konzipiert und ausgestaltet sein, dass mit seinen In-
teroperabilitats-, Sicherheits- und Schutzfunktionen die Rechte natirlicher Personen
im Einklang mit dem beabsichtigten Zweck des EHR-Systems, wie in Kapitel Il darge-
legt, gewahrt werden.

1.4. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems, das dazu be-
stimmt ist, zusammen mit anderen Produkten, einschlie3lich Medizinprodukten, be-
trieben zu werden, muss so konzipiert und hergestellt sein, dass Interoperabilitat und
Kompatibilitat zuverlassig 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

konnen.

2. Anforderungen an die Interoperabilitat

2.1. Wenn ein EHR-System fiir die Speicherung oder Zwischenspeicherung perso-
nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten ausgelegt ist, muss es uUber die eu-
ropdische Interoperabilitatssoftwarekomponente fir EHR-Systeme eine Schnittstelle

bieten, die den Zugang zu den von ihm im européaischen elektronischen Austausch-
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format fir Gesundheitsaufzeichnungen verarbeiteten personenbezogenen elektroni-
schen Gesundheitsdaten ermdglicht.

2.2. Wenn ein EHR-System fiir die Speicherung oder Zwischenspeicherung perso-
nenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten ausgelegt ist, muss es in der Lage
sein, personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten im européischen elektroni-
schen Austauschformat fur Gesundheitsaufzeichnungen Uber die européische In-
teroperabilitatssoftwarekomponente fir EHR-Systeme zu empfangen.

2.3. Wenn ein EHR-System so ausgelegt ist, dass es Zugang zu personenbezoge-
nen elektronischen Gesundheitsdaten gewéahrt, muss es in der Lage sein, personen-
bezogene elektronische Gesundheitsdaten im europaischen elektronischen Aus-
tauschformat fur Gesundheitsaufzeichnungen Uber die europaische Interoperabili-
tatssoftwarekomponente fir EHR-Systeme zu empfangen.

2.4. Ein EHR-System, das eine Funktion fur die Eingabe strukturierter personenbe-
zogener elektronischer Gesundheitsdaten enthélt, muss die Eingabe von Daten mit
ausreichender Granularitat ermdéglichen, damit die eingegebenen personenbezoge-
nen elektronischen Gesundheitsdaten im européischen Austauschformat fiur Ge-
sundheitsaufzeichnungen bereitgestellt werden kdnnen.

2.5. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems durfen keine
Funktionen enthalten, die den autorisierten Zugang, die gemeinsame Nutzung per-
sonenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten oder die Verwendung personen-
bezogener elektronischer Gesundheitsdaten fur zuldssige Zwecke verbieten, ein-
schranken oder unangemessen erschweren.

2.6. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems durfen keine
Funktionen enthalten, die das autorisierte Exportieren personenbezogener elektroni-
scher Gesundheitsdaten zwecks Ersetzung des EHR-Systems durch ein anderes

Produkt verbieten, einschrédnken oder unangemessen erschweren.

3. Sicherheitsanforderungen und Anforderungen an die Protokollierung

3.1. Ein EHR-System, das fur die Nutzung durch Angehdrige der Gesundheitsberufe
konzipiert ist, muss zuverlassige Mechanismen zur ldentifizierung und Authentifizie-
rung der Angehdrigen der Gesundheitsberufe bieten.

3.2. Die europaische Protokollierungssoftwarekomponente eines EHR-Systems, die
so konzipiert sind, dass sie Gesundheitsdienstleistern oder anderen Personen den

Zugriff auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten erméglichen, missen
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Uber ausreichende Protokollierungsmechanismen verfugen, die zumindest die fol-
genden Informationen Uber jedes Zugriffsereignis oder jede Gruppe von Ereignissen

aufzeichnen:

a) ldentifizierung des Gesundheitsdienstleisters oder anderer Personen, die auf
die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zugegriffen ha-

ben;

b) Identifizierung der konkreten natirlichen 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 missen Instru-
mente oder Mechanismen zur Uberpriifung und Analyse der Protokolldaten enthal-
ten, oder sie mussen den Anschluss und die Verwendung externer Software fur diese
Zwecke unterstitzen.

3.4. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems, die personenbe-
zogene elektronische Gesundheitsdaten speichern, missen unterschiedliche Aufbe-
wahrungsfristen und Zugriffsrechte unterstitzen, die die Herkunft und die Kategorien

der elektronischen Gesundheitsdaten bertcksichtigen.
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Anhang lll - Technische Dokumentation

Die in Artikel 37 genannte technische Dokumentation muss mindestens die folgen-

den Informationen enthalten, soweit sie fir die harmonisierten Softwarekomponenten

von EHR-Systemen in dem einschlagigen EHR-System von Belang sind:

1. ausfuhrliche Beschreibung des EHR-Systems einschlieflich

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

Verwendungszweck sowie Datum und Version des EHR-Systems;

Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten, fur
deren Verarbeitung das EHR-System ausgelegt ist;

Interaktion oder Verwendung des EHR-Systems mit Hardware oder
Software, die nicht Teil des EHR-Systems selbst sind;

Versionen der einschlagigen Software oder Firmware und etwaige An-

forderungen in Bezug auf die Aktualisierung der Versionen;

Beschreibung aller Formen, in denen das EHR-System in Verkehr ge-

bracht oder in Betrieb genommen wird;

Beschreibung der Hardware, auf der das EHR-System betrieben wer-

den soll;

Beschreibung der Systemarchitektur, aus der hervorgeht, wie die Soft-
warekomponenten aufeinander aufbauen oder ineinandergreifen und in
den Gesamtprozess integriert sind, gegebenenfalls einschliel3lich be-
schrifteter bildlicher Darstellungen (z. B. Schaubilder und Zeichnungen)
mit eindeutiger Benennung der wichtigsten Teile oder Softwarekompo-
nenten und ausreichenden Erlauterungen zum Verstandnis der Zeich-

nungen und Schaubilder;

der technischen Spezifikationen, wie etwa Funktionen, Abmessungen
und Leistungsmerkmale des EHR-Systems sowie etwaige Varian-
ten/Konfigurationen und Zubehorteile, die Ublicherweise in der dem
Anwender — beispielsweise in Form von Broschuren, Katalogen und
ahnlichen Publikationen — verfligbar gemachten Produktspezifikation
erscheinen, einschlief3lich einer ausfihrlichen Beschreibung der Daten-
strukturen und Einzelheiten zur Speicherung und zur Daten ein- und -

ausgabe;
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i) Beschreibung aller an dem System wahrend seines Lebenszyklus vor-

genommenen Anderungen;

)] Gebrauchsanweisungen fur die Nutzer und gegebenenfalls Installati-

onsanweisungen;

ausfuhrliche Beschreibung eines etwaigen bestehenden Systems zur Bewer-
tung der Leistung des EHR-Systems;

Verweise auf etwaige gemeinsame Spezifikationen, die im Einklang mit Arti-
kel 36 angewandt werden und deren Einhaltung beansprucht wird;

die Ergebnisse und kritischen Analysen aller Uberpriifungs- und Validie-
rungstests, die durchgefihrt wurden, um die Konformitat des EHR-Systems
mit den in Kapitel 11l festgelegten Anforderungen, insbesondere mit den gel-

tenden grundlegenden Anforderungen, nachzuweisen;
eine Kopie des in Artikel 38 genannten Informationsblatts;

eine Kopie der EU-Konformitatserklarung.
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Anhang IV - EU-Konformitatserklarung

Die EU-Konformitatserklarung fur die harmonisierten Softwarekomponenten eines

EHR-Systems enthélt alle folgenden Angaben:

1.

Bezeichnung des EHR-Systems, die Version und jede weitere eindeutige
Angabe zur Identifizierung des EHR-Systems;

Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollméch-
tigten;
eine Erklarung dariiber, dass der Hersteller die alleinige Verantwortung fur

die Ausstellung der EU-Konformitatserklarung tragt;

eine Versicherung, dass das betreffende EHR-System den Bestimmungen in
Kapitel Il sowie gegebenenfalls weiterem einschlagigen Unionsrecht, in dem
die Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung vorgesehen ist, entspricht,

erganzt durch das Ergebnis der in Artikel 40 genannten Prifumgebung.

Verweise auf einschlagige harmonisierte Standards, die angewandt werden
und deren Einhaltung beansprucht wird;

Verweise auf gemeinsame Spezifikationen, die angewandt werden und deren
Einhaltung beansprucht wird;

Ort und Datum der Ausstellung der Erklarung, Unterschrift sowie Name und
Funktion des Unterzeichners und gegebenenfalls Angabe der Person, in de-

ren Namen die Erklarung unterzeichnet wurde;

gegebenenfalls zusatzliche Informationen.
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