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VERORDNUNG (EU) 2024/...
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom ...

iiber den europiischen Gesundheitsdatenraum sowie zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU

und der Verordnung (EU) 2024/2847

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf die

Artikel 16 und 114,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses!,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

gemiB dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

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

verdffentlicht) und Beschluss des Rates vom ...
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in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1

Ziel dieser Verordnung ist es, den europdischen Gesundheitsdatenraum (European Health
Data Space, im Folgenden ,,EHDS*) einzurichten, um den Zugang natiirlicher Personen zu
ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten und ihre Kontrolle iiber diese
Daten im Zusammenhang mit der Gesundheitsversorgung zu verbessern und andere
Zwecke, die mit der Verwendung elektronischer Gesundheitsdaten im Gesundheitswesen
und im Pflegesektor verbunden sind und der Gesellschaft zugutekédmen, wie etwa
Forschung, Innovation, Politikgestaltung, Vorbereitung und Reaktion auf
Gesundheitsbedrohungen, auch zur Pravention und Bewiltigung kiinftiger Pandemien,
Patientensicherheit, personalisierte Medizin, amtliche Statistik oder
Regulierungstitigkeiten, besser zu erreichen. Dariiber hinaus ist es Ziel dieser Verordnung,
das Funktionieren des Binnenmarkts zu verbessern, indem im Einklang mit den Werten der
Union ein einheitlicher Rechtsrahmen und technischer Rahmen insbesondere fiir die
Entwicklung, Vermarktung und Verwendung von Systemen fiir elektronische
Gesundheitsaufzeichnungen (electronic health records, EHR) (im Folgenden
,EHR-Systeme*) festgelegt wird. Der EHDS wird ein wesentliches Element bei der

Schaffung einer starken und widerstandsfahigen Europdischen Gesundheitsunion sein.
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(2) Die COVID-19-Pandemie hat deutlich gemacht, dass ein zeitnaher Zugang zu
hochwertigen elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Vorsorge und Reaktion bei
Gesundheitsbedrohungen und fiir die Pravention, Diagnose und Behandlung sowie fiir die
Sekundirnutzung von diesen elektronischen Gesundheitsdaten unerlésslich ist. Ein solcher
zeitnaher Zugang konnte durch eine effiziente Uberwachung und Beobachtung der
offentlichen Gesundheit moglicherweise zu einer wirksameren Bewiltigung kiinftiger
Pandemien, geringeren Kosten und einer besseren Reaktion auf Gesundheitsbedrohungen
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 Patientenmanagement im Eilverfahren an, um es
den Mitgliedstaaten zu ermoglichen, elektronische Gesundheitsdaten von
COVID-19-Patienten auszutauschen, die wihrend des Hohepunkts dieser Pandemie den
Gesundheitsdienstleister wechselten oder sich von einem Mitgliedstaat in einen anderen
begaben. Diese Anpassung war jedoch nur eine Notfalllosung, die verdeutlichte, dass ein
struktureller und kohédrenter Ansatz auf Ebene der Mitgliedstaaten und der Union
erforderlich ist, um die Verfiigbarkeit elektronischer Gesundheitsdaten fiir die
Gesundheitsversorgung zu verbessern und den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten
zu erleichtern und so wirksame politische MaBBnahmen zu steuern und zu hohen Standards

fiir die menschliche Gesundheit beizutragen.

4 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2019/1269 der Kommission vom 26. Juli 2019 zur Anderung
des Durchfiihrungsbeschlusses 2014/287/EU der Kommission zur Festlegung von Kriterien
fiir die Einrichtung europdischer Referenznetzwerke, fiir 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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3) Durch die COVID-19-Krise wurde die Arbeit des Netzwerks fiir elektronische
Gesundheitsdienste (e-Health-Netzwerk), eines freiwilligen Netzwerks von fiir digitale
Gesundheit zustidndigen Stellen, zur tragenden Saule fiir die Entwicklung mobiler
Kontaktnachverfolgungs- und Kontaktwarn-Apps fiir mobile Geréte und der technischen
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 moglich sind, wobei der Grundsatz der
Datenminimierung gemif3 der Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments
und des Rates® zu achten ist. Es sollte sichergestellt werden, dass Synergien zwischen dem
EHDS, der Europdischen Cloud fiir offene Wissenschaft (European Open Science Cloud,
EOSC) und den européischen Forschungsinfrastrukturen und Erkenntnisse aus Losungen
fiir den Datenaustausch, die im Rahmen der Europédischen COVID-19-Datenplattform

entwickelt wurden, gewonnen werden.

S Verordnung (EU) 2016/679 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)
(ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1).
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4) Angesichts der Sensibilitdt personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten soll diese
Verordnung sowohl auf Unionsebene als auch auf nationaler Ebene ausreichende
Schutzmafinahmen bieten, um ein hohes Mal} an Datenschutz, Sicherheit, Vertraulichkeit
und ethischer Nutzung sicherzustellen. Solche SchutzmafBinahmen sind notwendig, um das
Vertrauen in den sicheren Umgang mit elektronischen Gesundheitsdaten natiirlicher

Personen zur Primér- und Sekundérnutzung im Sinne dieser Verordnung zu fordern.

(%) Die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten unterliegt den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/679 und — fiir die Organe, Einrichtungen und
sonstigen Stellen der Union — der Verordnung (EU) 2018/1725 des Européischen
Parlaments und des Rates®. Bezugnahmen auf die Bestimmungen der Verordnung (EU)
2016/679 sind gegebenenfalls auch als Bezugnahmen auf die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2018/1725 fiir die Organe, Einrichtungen und

sonstigen Stellen der Union zu verstehen.

6 Verordnung (EU) 2018/1725 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober
2018 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch
die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und
zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG
(ABI. L 295 vom 21.11.2018, S. 39).
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(6) Immer mehr in der Union lebende Menschen iiberqueren nationale Grenzen, um zu
arbeiten, zu studieren, Verwandte zu besuchen oder aus anderen Griinden. Um den
Austausch von Gesundheitsdaten zu erleichtern und die Biirgerinnen und Biirger zu
unterstiitzen, sollten sie in einem elektronischen Format auf ihre Gesundheitsdaten
zugreifen konnen, das in der gesamten Union anerkannt und akzeptiert werden kann.
Solche personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten konnten personenbezogene
Daten tiber die korperliche oder geistige Gesundheit einer natiirlichen Person beinhalten,
auch in Bezug auf die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen, und aus denen
Informationen iiber ihren Gesundheitszustand hervorgehen, personenbezogene Daten zu
den ererbten oder erworbenen genetischen Merkmalen einer natiirlichen Person, die
eindeutige Informationen iiber den korperlichen Zustand oder die Gesundheit dieser
natiirlichen Person liefern und sich insbesondere aus der Analyse einer Probe von
biologischem Material der betreffenden natiirlichen Person ergeben, sowie
Datendeterminanten fiir die Gesundheit wie Verhalten, Umwelt- und physische Einfliisse,
medizinische Versorgung, und soziale Faktoren oder erziehungs-/bildungsbezogene
Faktoren umfassen. Elektronische Gesundheitsdaten schlie3en auch Daten ein, die
urspriinglich fiir Zwecke der Forschung, der Statistik, der Bewertung von
Gesundheitsbedrohungen, der Politikgestaltung oder der Regulierung erhoben wurden, und
es sollte moglich sein, sie geméf den in dieser Verordnung festgelegten Vorschriften zur
Verfiigung zu stellen. Die elektronischen Gesundheitsdaten bestehen aus allen Kategorien
dieser Daten, unabhéngig davon, ob diese Daten von der betroffenen Person oder anderen
natlirlichen oder juristischen Personen wie Angehdrigen der Gesundheitsberufe
bereitgestellt oder im Zusammenhang mit der Gesundheit oder dem Wohlbefinden einer
natiirlichen Person verarbeitet werden, und sollten auch gefolgerte und abgeleitete Daten,
etwa zu Diagnosen, Tests und medizinischen Untersuchungen, sowie automatisch erfasste

und aufgezeichnete Daten umfassen.
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(7)

In Gesundheitssystemen werden personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in der
Regel in EHR gesammelt, die tiblicherweise die Krankengeschichte, Diagnosen und
Behandlungen, Medikationen, Allergien und Impfungen sowie radiologische Bilder,
Laborergebnisse und andere medizinische Daten einer natiirlichen Person enthalten, die auf
verschiedene Akteure des Gesundheitssystems wie etwa Hausérzte, Krankenhduser,
Apotheken oder Pflegedienste verteilt sind. Um natiirlichen Personen oder Angehorigen
der Gesundheitsberufe den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten sowie deren
gemeinsame Nutzung und deren Anderung zu ermdglichen, haben einige Mitgliedstaaten
die erforderlichen rechtlichen und technischen MaBinahmen ergriffen und eine zentrale
Infrastruktur eingerichtet, mit der die von Gesundheitsdienstleistern und natiirlichen
Personen genutzten EHR-Systeme miteinander verbunden werden. Dariiber hinaus
unterstiitzen einige Mitgliedstaaten 6ffentliche und private Gesundheitsdienstleister bei der
Einrichtung von Rédumen fiir personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, um die
Interoperabilitit zwischen verschiedenen Gesundheitsdienstleistern zu ermoglichen.
Mehrere Mitgliedstaaten unterstiitzen auch Zugangsdienste fiir elektronische
Gesundheitsdaten fiir Patienten und Angehorige der Gesundheitsberufe oder stellen sie
bereit, z. B. iiber Portale fiir Patienten oder Angehorige der Gesundheitsberufe. Diese
Mitgliedstaaten haben ferner Mallnahmen ergriffen, um sicherzustellen, dass von EHR-
Systemen oder Wellness-Anwendungen elektronische Gesundheitsdaten an das zentrale
EHR-System iibermittelt werden konnen, z.B. indem sie ein Zertifizierungssystem zur
Verfligung stellen. Allerdings haben nicht alle Mitgliedstaaten solche Systeme
eingerichtet, und diejenigen Mitgliedstaaten, die sie umgesetzt haben, haben dies auf
fragmentierte Weise getan. Um den freien Verkehr personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten in der gesamten Union zu erleichtern und negative Folgen fiir Patienten
zu vermeiden, die eine grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung in Anspruch nehmen,
muss die Union téitig werden, um den Zugang von Einzelpersonen zu ihren eigenen
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu verbessern und sie in die Lage zu
versetzen, diese Daten weiterzugeben. In diesem Zusammenhang sollten angemessene
MaBnahmen auf Unionsebene und auf nationaler Ebene ergriffen werden, um die
Fragmentierung, Heterogenitét und Zerteilung zu verringern und ein benutzerfreundliches
und intuitives System in allen Mitgliedstaaten zu schaffen. Jeder digitale Wandel im
Bereich des Gesundheitswesens sollte moglichst inklusiv sein und auch jenen natiirlichen
Personen zugutekommen, die nur begrenzte Zugangs- und Nutzungsmaoglichkeiten im
Hinblick auf digitale Dienste haben, einschlielich Menschen mit Behinderungen.
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() Die Verordnung (EU) 2016/679 enthélt besondere Bestimmungen {iber die Rechte
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten. Der EHDS baut
auf diesen Rechten auf und ergénzt einige von ihnen im Fall der Anwendung auf
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten. Diese Rechte gelten unabhidngig von
dem Mitgliedstaat, in dem die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
verarbeitet werden, der Art des Gesundheitsdienstleisters, den Datenquellen oder dem
Versicherungsmitgliedstaat der natiirlichen Person. Die Rechte und Vorschriften im
Zusammenhang mit der Primdrnutzung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten gemif der vorliegenden Verordnung betreffen alle Kategorien dieser
Daten, unabhéngig davon, wie sie erhoben wurden oder von wem sie zur Verfiigung
gestellt wurden, auf welcher Rechtsgrundlage die Verarbeitung im Rahmen der
Verordnung (EU) 2016/679 erfolgt oder ob der Verantwortliche den Status einer
offentlichen oder privaten Organisation hat. Die in der vorliegenden Verordnung
vorgesehenen zusitzlichen Rechte auf Zugang zu und Ubertragbarkeit von
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten sollten die in der Verordnung
(EU) 2016/679 festgelegten Rechte auf Zugang und Ubertragbarkeit unberiihrt lassen.
Natiirliche Personen haben diese Rechte weiterhin unter den in jener Verordnung

festgelegten Bedingungen.
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) Wihrend die durch die Verordnung (EU) 2016/679 verliehenen Rechte weiterhin gelten
sollten, sollte das in der Verordnung (EU) 2016/679 verankerte Recht einer natiirlichen
Person auf Datenzugang im Gesundheitswesen weiter ergidnzt werden. Nach den
Bestimmungen jener Verordnung sind die Verantwortlichen nicht verpflichtet,
unverziiglich Zugang zu gewihren. Das Recht auf Zugang zu Gesundheitsdaten wird an
vielen Orten nach wie vor dadurch umgesetzt, dass die angeforderten Gesundheitsdaten in
Papierform oder als gescannte Dokumente zur Verfliigung gestellt werden, was
zeitaufwendig fiir den Verantwortlichen, etwa ein Krankenhaus oder einen anderen
Gesundheitsdienstleister, der den Zugang gewéhrt, ist. Dies verlangsamt den Zugang
natiirlicher Personen zu Gesundheitsdaten und kann negative Folgen fiir sie haben, wenn
sie diesen Zugang aufgrund dringender Umstidnde im Zusammenhang mit ihrem
Gesundheitszustand unverziiglich benodtigen. Es ist daher notwendig, natiirlichen Personen
einen effizienteren Zugang zu ihren eigenen personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten zu bieten. Sie sollten ein Recht auf kostenlosen und unmittelbaren
Zugang zu bestimmten prioritdren Kategorien personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten haben, wie etwa der Patientenkurzakte, wobei die technische
Umsetzbarkeit iiber einen Zugangsdienst fiir elektronische Gesundheitsdaten zu
beriicksichtigen ist. Dieses Recht sollte unabhéngig von dem Mitgliedstaat, in dem die
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten verarbeitet werden, der Art des
Gesundheitsdienstleisters, den Datenquellen oder dem Versicherungsmitgliedstaat der
natilirlichen Person gelten. Der Geltungsbereich dieses ergédnzenden Rechts geméal der
vorliegenden Verordnung und die Bedingungen fiir seine Ausiibung unterscheiden sich in
gewisser Weise vom Auskunftsrecht gemél der Verordnung (EU) 2016/679, das alle
personenbezogenen Daten umfasst, die sich im Besitz eines Verantwortlichen befinden,
und gegeniiber einem einzelnen Verantwortlichen geltend gemacht wird, der bis zu einen
Monat Zeit hat, eine Anfrage zu beantworten. Das Recht auf Zugang zu
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten geméall der vorliegenden Verordnung
sollte auf die Kategorien von Daten beschrinkt sein, die in seinen Geltungsbereich fallen,
iiber einen Zugangsdienst fiir elektronische Gesundheitsdaten ausgeiibt werden und
umgehend eine Antwort liefern. Die Rechte gemél der Verordnung (EU) 2016/679 sollten
weiterhin gelten, sodass natiirliche Personen die Rechte beider Rechtsrahmen in Anspruch
nehmen kénnen, insbesondere das Recht auf Erhalt einer Papierfassung der elektronischen

Gesundheitsdaten.
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(10) Es sollte berticksichtigt werden, dass der unmittelbare Zugang natiirlicher Personen zu
bestimmten Kategorien ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten die
Sicherheit dieser natiirlicher Personen gefahrden oder unethisch sein konnte.
Beispielsweise konnte es unethisch sein, einem Patienten die Diagnose einer unheilbaren,
wahrscheinlich todlich verlaufenden Krankheit, auf elektronischem Wege mitzuteilen,
anstatt zundchst im Patientengespréich. Daher sollte es in derartigen Situationen moglich
sein, den Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten erst mit
begrenztem zeitlichen Aufschub zu gewihren, zum Beispiel bis zu dem Moment, an dem
der Angehorige eines Gesundheitsberufs dem Patienten die Situation erkldren kann. Die
Mitgliedstaaten sollten die Moglichkeit haben, im Einklang mit in Artikel 23 der
Verordnung (EU) 2016/679 vorgesehenen Einschriankungen eine derartige Ausnahme
festzulegen, wenn es sich dabei um eine in einer demokratischen Gesellschaft notwendige

und verhiltnismaBige MaBBnahme handelt.

(11) Die vorliegende Verordnung beriihrt nicht die Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten in
Bezug auf die erstmalige Erfassung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten,
etwa die Verpflichtung, die Erfassung genetischer Daten von der Einwilligung der
natiirlichen Person oder anderen Schutzmafinahmen abhingig zu machen. Die
Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass Daten bereits vor der Anwendung dieser
Verordnung in elektronischer Form zur Verfiigung gestellt werden. Die Verpflichtung,
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, die nach dem Geltungsbeginn dieser
Verordnung erfasst werden, in elektronisch Format zur Verfiigung zu stellen, sollte davon

unberihrt bleiben.
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(12) Um die ihnen zur Verfligung stehenden Informationen zu ergénzen, sollten natiirliche
Personen die Mdglichkeit haben, ihren EHR elektronische Gesundheitsdaten hinzuzufiigen
oder zusitzliche Informationen in ihren eigenen personlichen Gesundheitsaufzeichnungen
zu speichern, zu denen Angehorige der Gesundheitsberufe Zugang haben konnten.
Informationen, die von natiirlichen Personen hinzugefiigt werden, sind jedoch
moglicherweise weniger verlésslich als elektronische Gesundheitsdaten, die von
Angehorigen der Gesundheitsberufe eingegeben und iiberpriift werden, und haben nicht
den gleichen klinischen oder rechtlichen Wert wie die von Angehorigen der
Gesundheitsberufe zur Verfiigung gestellten Informationen. Daher sollten die von
natiirlichen Personen in ihre EHR eingegebenen Daten von den von Angehorigen der
Gesundheitsberufe bereitgestellten Daten eindeutig unterscheidbar sein. Diese Moglichkeit
fiir natiirliche Personen personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten hinzuzufiigen
und zu ergédnzen, sollte sie nicht dazu berechtigen, personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten zu dndern, die von Angehorigen der Gesundheitsberufe zur Verfiigung

gestellt wurden.

(13) Indem natiirliche Personen leichteren und schnelleren Zugang zu ihren personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten erhalten, konnen sie mogliche Fehler wie falsche
Angaben oder falsch zugeordnete Patientenakten erkennen. In solchen Féllen sollten
natiirliche Personen die Moglichkeit haben, online die Berichtigung unrichtiger
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten unverziiglich und kostenlos iiber
einen Zugangsdienst flir elektronische Gesundheitsdaten zu verlangen. Derartige
Berichtigungsersuchen sollten von den einschlédgigen Verantwortlichen im Einklang mit
der Verordnung (EU) 2016/679 bearbeitet werden, erforderlichenfalls unter Einbeziehung
von Angehorigen der Gesundheitsberufe mit einschldgiger Spezialisierung, die fiir die

Behandlung der natiirlichen Personen verantwortlich sind.
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(14) Im Rahmen der Verordnung (EU) 2016/679 ist das Recht auf Dateniibertragbarkeit auf
Daten beschrénkt, die auf der Grundlage einer Einwilligung oder eines Vertrags verarbeitet
werden und die die betroffene Person einem Verantwortlichen zur Verfiigung stellt.
AulBlerdem haben natiirliche 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 Verordnung (EU) 2016/679 sieht jedoch
keine Verpflichtung vor, die Machbarkeit dieser direkten Ubertragung technisch mdglich
zu machen. Das Recht auf Dateniibertragbarkeit sollte im Rahmen der vorliegenden
Verordnung erginzt werden, sodass natiirliche Personen in die Lage versetzt werden, den
von ihnen gewéhlten Angehdrigen der Gesundheitsberufe Zugang zumindest zu den
prioritidren Kategorien ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu
gewihren, diese Gesundheitsdaten mit diesen Angehorigen der Gesundheitsberufe
auszutauschen und diese Gesundheitsdaten herunterzuladen. Dariiber hinaus sollten
natiirliche Personen das Recht haben, von einem Gesundheitsdienstleister zu verlangen,
einen Teil ihrer elektronischen Gesundheitsdaten an einen eindeutig bestimmten
Empféinger aus dem Bereich der sozialen Sicherheit oder der Erstattungsdienste zu

{ibermitteln. Eine solche Ubertragung sollte nur in eine Richtung erfolgen.
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(15)

(16)

Der in der vorliegenden Verordnung festgelegte Rahmen sollte auf dem in der Verordnung
(EU) 2016/679 verankerten Recht auf Dateniibertragbarkeit aufbauen, indem sichergestellt
wird, dass natiirliche Personen als betroffene Personen ihre personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten, einschlielich abgeleiteter Daten, im européischen
Austauschformat fiir EHR unabhingig von der Rechtsgrundlage der Verarbeitung der
elektronischen Gesundheitsdaten iibermitteln konnen. Angehorige der Gesundheitsberufe
sollten davon absehen, die Ausiibung der Rechte natiirlicher Personen zu behindern,
beispielsweise indem sie sich weigern, personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten
aus einem anderen Mitgliedstaat zu beriicksichtigen, die im interoperablen und

verldsslichen europédischen Austauschformat fiir EHR zur Verfligung gestellt werden.

Der Zugang zu EHR durch Gesundheitsdienstleister oder andere Einzelpersonen sollte fiir
die betroffenen natiirlichen Personen transparent sein. Zugangsdienste fiir elektronische
Gesundheitsdaten sollten detaillierte Informationen iiber den Datenzugang zur Verfiigung
stellen, etwa dariiber, wann welche Stelle oder natiirliche Person auf die Daten zugegriffen
hat und auf welche Daten zugegriffen wurde. Natiirliche Personen sollten auch die
Moglichkeit haben, automatische Benachrichtigungen tiber Zugriffe auf sie betreffende
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten iiber die Zugangsdienste fiir

Angehorige der Gesundheitsberufe zu aktivieren oder zu deaktivieren.
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(17) Es konnte sein, dass natiirliche Personen Zugriff nur auf Teile ihrer personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten gewihren wollen, auf andere Teile hingegen nicht. Dies
konnte insbesondere bei sensiblen gesundheitlichen Angelegenheiten von Bedeutung sein,
wie etwa solchen, die mit der psychischen oder sexuellen Gesundheit, mit sensiblen
Prozeduren wie Abtreibungen oder mit Daten zu bestimmten Medikamenten
zusammenhéngen, durch die andere sensible Sachverhalte offengelegt werden konnten.
Eine solche selektive Weitergabe personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
sollte daher unterstiitzt und dadurch umgesetzt werden, dass die betroffene natiirliche
Person gleichermallen innerhalb des Hoheitsgebiets eines bestimmten Mitgliedstaats wie
fiir die grenziiberschreitende Weitergabe von Daten Beschrinkungen festlegen kann. Diese
Beschriankungen sollten eine ausreichende Detailliertheit ermoglichen, sodass Teile von
Datensitzen, etwa Bestandteile der Patientenkurzakten, beschrankt werden kénnen. Vor
der Festlegung der Beschriankungen sollten natiirliche Personen iiber die Risiken fiir die
Patientensicherheit informiert werden, die mit der Beschrankung des Zugangs zu
Gesundheitsdaten verbunden sind. Da sich die Nichtverfiigbarkeit der beschrénkten
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten auf die Bereitstellung oder Qualitét
der der natiirlichen Person erbrachten Gesundheitsdienstleistungen auswirken kann, sollten
natiirliche Personen, die von solchen Beschriankungen des Zugangs Gebrauch machen, die
Verantwortung dafiir tibernehmen, dass der Gesundheitsdienstleister die Daten bei der
Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen nicht beriicksichtigen kann. Die
Beschriankungen des Zugangs zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
konnten lebensbedrohliche Folgen haben, daher sollte der Zugang zu diesen Daten
nichtsdestotrotz moglich sein, wenn dies in Notfallsituationen zum Schutz lebenswichtiger
Interessen erforderlich ist. Die Mitgliedstaaten kdnnen in ihrem nationalen Recht
spezifischere Rechtsvorschriften zu den Beschrankungsmechanismen vorsehen, die
natiirliche Personen fiir Teile ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
festlegen, insbesondere in Bezug auf die medizinische Haftung in Fillen, in denen die

betroffene natiirliche Person Beschriankungen festgelegt hat.
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(18)

Dariiber hinaus sollten die Mitgliedstaaten aufgrund der dort bestehenden
unterschiedlichen Befindlichkeiten in Bezug auf den Grad der Kontrolle von Patienten
iiber ihre Gesundheitsdaten die Moglichkeit haben, ein absolutes Recht zum Widerspruch
gegen den Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten durch
andere Personen als den urspriinglichen Verantwortlichen vorzusehen, ohne die
Moglichkeit, diesen Widerspruch in Notfdllen auBler Kraft zu setzen. In diesem Fall sollten
die Mitgliedstaaten Vorschriften und besondere Schutzmalinahmen fiir derartige derartigen
Mechanismen zum Widerspruch festlegen. Diese Vorschriften und besonderen
SchutzmaBnahmen kdnnten sich auch auf bestimmte Kategorien personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten beziehen, etwa auf genetische Daten. Das Recht zum
Widerspruch bedeutet, dass personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in Bezug
auf die natiirliche Person, die von diesem Recht Gebrauch macht, tiber den
Gesundheitsdienstleister, der die Behandlung erbracht hat, hinaus nicht {iber die im
Rahmen des EHDS eingerichteten Dienste verfiigbar gemacht werden. Die Mitgliedstaaten
sollten die Moglichkeit haben, die Erfassung und Speicherung personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten in einem EHR-System vorzuschreiben, das von dem
Gesundheitsdienstleister, der die Gesundheitsdienstleistungen erbracht hat, genutzt wird
und das nur fiir diesen Gesundheitsdienstleister zugédnglich ist Hat eine natiirliche Person
von dem Recht zum Widerspruch Gebrauch gemacht, so werden Gesundheitsdienstleister
durchgefiihrte Behandlungen weiterhin im Einklang mit den geltenden Vorschriften
dokumentieren und weiterhin auf die von ihnen erfassten Daten zugreifen konnen.
Nattirliche Personen, die von dem Recht zum Widerspruch Gebrauch machen, sollten ihre
Entscheidung riickgéingig machen konnen. In diesem Fall sind personenbezogene
elektronische Gesundheitsdaten, die wihrend des Zeitraums des Widerspruchs generiert

wurden, moglicherweise nicht iiber die Zugangsdienste und MyHealth@EU verfligbar.
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(19)

Ein rascher und umfassender Zugang von Angehorigen der Gesundheitsberufe zu den
Krankenakten ist von grundlegender Bedeutung, um eine kontinuierliche Versorgung
sicherzustellen, Doppelarbeit und Fehler zu vermeiden und die Kosten zu senken.
Aufgrund mangelnder Interoperabilitit konnen Angehorige der Gesundheitsberufe jedoch
in vielen Féllen nicht auf die vollstindigen Krankenakten zugreifen und daher bei der
Diagnose und Behandlung keine optimalen medizinischen Entscheidungen treffen, was
sowohl fiir die Gesundheitssysteme als auch fiir natiirliche Personen mit erheblichen
Kosten verbunden ist und zu schlechteren Gesundheitsergebnissen fiir natiirliche Personen
fiihren kann. Elektronische Gesundheitsdaten, die in interoperablem Format vorliegen und
zwischen Gesundheitsdienstleistern ausgetauscht werden konnen, verringern auch den
Verwaltungsaufwand fiir die Angehdrigen der Gesundheitsberufe, der entsteht, wenn
Gesundheitsdaten manuell in elektronische Systeme eingegeben oder kopiert werden
miissen. Daher sollten fiir Angehorige der Gesundheitsberufe geeignete elektronische
Mittel, wie elektronische Geréte und Portale fiir Angehorige der Gesundheitsberufe oder
andere Zugangsdienste fiir Angehorige der Gesundheitsberufe eingerichtet werden, damit
diese bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben auf personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten zuriickgreifen konnen. Da es schwierig ist, im Voraus abschlieend zu
bestimmen, welche der vorhandenen Daten in prioritdren Kategorien wihrend einer
bestimmten Behandlungsphase medizinisch relevant sind, sollten die Angehdrigen der
Gesundheitsberufe einen umfangreichen Zugang zu den Daten haben. Beim Zugang zu
Daten tiiber ihre Patienten sollten Angehdrige der Gesundheitsberufe die geltenden
Rechtsvorschriften, Verhaltenskodizes, deontologische Leitlinien oder andere
Bestimmungen iiber ethisches Verhalten in Bezug auf den Austausch von Informationen
oder den Zugang dazu, insbesondere in lebensbedrohlichen oder extremen Situationen,
einhalten. Im Einklang mit der Verordnung (EU) 2016/679 sollten Gesundheitsdienstleister
beim Zugriff auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten den Grundsatz der
Datenminimierung befolgen, um den Zugang auf das in der konkreten Behandlungsphase
relevante Mal} zu beschridnken, die fiir eine bestimmte Dienstleistung unbedingt notwendig

und gerechtfertigt sind.
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Die Bereitstellung von Zugangsdiensten fiir Angehorige der Gesundheitsberufe ist eine
Aufgabe, die durch die vorliegende Verordnung im 6ffentlichen Interesse zugewiesen wird
und die Erfiillung dieser Aufgabe die Verarbeitung personenbezogener Daten geméf
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/679 erfordert. Die vorliegende
Verordnung sieht Bedingungen und SchutzmafBnahmen fiir die Verarbeitung elektronischer
Gesundheitsdaten liber den Zugangsdienst fiir Angehdrige der Gesundheitsberufe im
Einklang mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EU) 2016/679 vor,
beispielsweise detaillierte Bestimmungen {iber die Protokollierung des Zugangs zu
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, um den betroffenen Personen
Transparenz zu bieten. Die vorliegende Verordnung sollte jedoch das nationale Recht {iber
die Verarbeitung von Gesundheitsdaten fiir die Gesundheitsversorgung unberiihrt lassen,
einschlieBlich des nationalen Rechts, in dem die Kategorien von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, die verschiedene Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten

verarbeiten konnen, festgelegt sind.
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(20)

Um die Ausiibung der ergiinzenden Zugangs- und Ubertragbarkeitsrechte, die im Rahmen
dieser Verordnung geschaffen werden, zu erleichtern, sollten die Mitgliedstaaten einen
Zugangsdienst fiir 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 fiir
mobile Geriéte oder auf andere Weise zur Verfligung gestellt werden. Sie sollten
barrierefrei gestaltet sein, insbesondere fiir Menschen mit Behinderungen. Die
Bereitstellung eines solchen Dienstes, der natiirlichen Personen einen einfachen Zugang zu
ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten gewéhrt, ist von wesentlichem
offentlichen Interesse. Die Verarbeitung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten tliber diese Dienste ist fiir die Wahrnehmung der mit der vorliegenden
Verordnung iibertragenen Aufgabe im Sinne von Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e und
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2016/679 erforderlich. Die
vorliegende Verordnung legt die erforderlichen Bedingungen und Schutzmafinahmen fiir
die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten iliber die Zugangsdienste fiir
elektronische Gesundheitsdaten fest, wie die elektronische Identifizierung natiirlicher

Personen, die auf diese Dienste zugreifen.
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21)

Natiirliche Personen sollten die Moglichkeit haben, anderen natiirlichen Personen ihrer
Wabhl, etwa Angehdrigen oder anderen ihnen nahestehenden Personen, eine Berechtigung
fiir den Zugang oder die Kontrolle des Zugangs zu den personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten der natiirlichen Person, die diese Berechtigung erteilen, oder fiir die
Nutzung digitaler Gesundheitsdienste in ihrem Namen zu erteilen. Solche Berechtigungen
konnten auch fiir eine andere Nutzung durch natiirliche Personen geeignet sein, denen eine
solche Berechtigung erteilt wurde. Zur Ermoglichung und Umsetzung dieser
Berechtigungen sollten von den Mitgliedstaaten digitale Vertreterdienste eingerichtet
werden, die mit Zugangsdiensten flir personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten,
wie Patientenportalen oder patientenseitigen Anwendungen fiir mobile Gerite, verkniipft
sein sollten. Diese digitalen Vertreterdienste sollten es auch Vormunden ermdglichen, im
Namen ihrer Miindel, einschlieBlich Minderjéhriger, zu handeln; in solchen Fillen kdnnten
Berechtigungen automatisch erteilt werden. Zusitzlich zu diesen digitalen
Vertreterdiensten sollten die Mitgliedstaaten auch leicht zugidngliche Dienste zur
Unterstiitzung einrichten, die von angemessen geschultem Personal bereitgestellt werden,
das natiirlichen Personen bei der Wahrnehmung ihrer Rechte behilflich ist. Fiir Fille, in
denen es den Interessen oder dem Willen ihrer Miindel, einschlieBlich von Minderjdhrigen
zuwiderlaufen konnte, wenn ihre Vormunde Einsicht in bestimmte personenbezogene
elektronische Gesundheitsdaten {iber sie erhalten, sollten die Mitgliedstaaten die
Maglichkeit haben, im nationalen Recht Beschrankungen und Schutzmafnahmen sowie
Mechanismen fiir deren technische Umsetzung vorzusehen. Bei den Zugangsdiensten fiir
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, wie Portalen fiir Patienten oder
patientenseitigen Anwendungen fiir mobile Gerite fiir Patienten, sollten solche
Berechtigungen akzeptiert werden, sodass natiirliche Personen mit Vertretungsbefugnis
Zugang zu den personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten im Geltungsbereich
der Berechtigung erhalten. Um eine horizontale Losung mit erhohter
Benutzerfreundlichkeit zu bieten, sollten digitale Losungen fiir Vertreter mit der
Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates” und den
technischen Spezifikationen der Brieftasche fiir die Européische Digitale Identitdt im
Einklang stehen. Diese Angleichung wiirde dazu beitragen, sowohl den administrativen als
auch den finanziellen Aufwand fiir die Mitgliedstaaten zu verringern, indem das Risiko der
Entwicklung paralleler Systeme, die nicht in der gesamten Union interoperabel sind,

verringert wird.

Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Européischen Parlaments und des Rates

vom 23. Juli 2014 iiber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste fiir
elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufthebung der Richtlinie 1999/93/EG
(ABI. L 257 vom 28.8.2014, S. 73).
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(22) In einigen Mitgliedstaaten wird die Gesundheitsversorgung von Teams fiir die Verwaltung
der medizinischen Grundversorgung erbracht, bei denen es sich um Gruppen von
Angehorigen der Gesundheitsberufe mit Schwerpunkt auf der Grundversorgung,

d.h. Allgemeinmedizinern, handelt, die ihre Tatigkeiten im Bereich der Grundversorgung
auf der Grundlage eines von ihnen erstellten Plans fiir die Gesundheitsversorgung
ausfiihren. In mehreren Mitgliedstaaten gibt es auch andere Arten von
Gesundheitsversorgungsteams fiir andere Behandlungszwecke. Im Zusammenhang mit der
Primérnutzung des EHDS sollte Angehorigen der Gesundheitsberufe, die derartigen Teams

angehoren, Zugang gewihrt werden.
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(23)

Die gemil3 der Verordnung (EU) 2016/679 eingerichteten Aufsichtsbehdrden sind fiir die
Uberwachung und Durchsetzung der Anwendung jener Verordnung zustindig,
insbesondere fiir die Uberwachung der Verarbeitung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten und fiir die Bearbeitung von Beschwerden betroffener natiirlicher
Personen. Mit der vorliegenden Verordnung werden zusétzliche Rechte fiir natiirliche
Personen in Bezug auf die Primérnutzung eingefiihrt, die {iber die in der Verordnung

(EU) 2016/679 verankerten Rechte auf Zugang und Ubertragbarkeit hinausgehen und diese
Rechte ergiinzen. Da diese zusitzlichen Rechte ebenfalls von den gemal3 der Verordnung
(EU) 2016/679 eingerichteten Aufsichtsbehorden durchgesetzt werden sollten die
Mitgliedstaaten sicherstellen, dass diese Aufsichtsbehorden mit den finanziellen und
personellen Ressourcen, Ridumlichkeiten und der Infrastruktur ausgestattet werden, die sie
bendtigen, um diese zusitzlichen Aufgaben wahrnehmen zu konnen. Die Aufsichtsbehdrde
oder die Behorden, die fiir die Uberwachung und Durchsetzung der Verarbeitung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Primdrnutzung im Einklang
mit der Verordnung zustindig sind, sollten fiir die Verhdngung von GeldbuBen zustindig
sein. Nach der Rechtsordnung Dédnemarks sind die in dieser Verordnung vorgesehenen
GeldbuBlen nicht zulédssig. Die Vorschriften tiber Geldbuflen konnen so angewandt werden,
dass die GeldbuBlen in Danemark von den zustéindigen nationalen Gerichten als
strafrechtliche Sanktion verhdngt werden, sofern eine solche Anwendung der Vorschriften
die gleiche Wirkung hat wie von Aufsichtsbehorden verhingte Geldbufen. In jeden Fall

sollten die verhidngten GeldbuBBen wirksam, verhéltnismiBig und abschreckend sein.
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(24) Die Mitgliedstaaten sollten sich darum bemiihen, ethische Grundsétze wie die vom
eHealth-Netzwerk am 26. Januar 2022 angenommenen européischen Ethikgrundsatze fiir
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 Grundsitze bieten die
europdischen Ethikgrundsitze fiir das digitale Gesundheitswesen Behandelnden,
Forschern, Innovatoren, politischen Entscheidungstragern und Regulierungsbehdrden

Orientierungshilfen.
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(25)

Die verschiedenen Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten sind fiir die verschiedenen
Szenarien der Gesundheitsversorgung unterschiedlich relevant. Die verschiedenen
Kategorien weisen auch unterschiedliche Grade von Standardisierung auf, weshalb die
Umsetzung von Mechanismen fiir ihren Austausch je nach Kategorie unterschiedlich
komplex ist. Daher sollten die Interoperabilitdt und der Datenaustausch schrittweise
verbessert werden, und fiir bestimmte Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten bedarf
es einer Priorisierung. Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten wie etwa
Patientenkurzakten, elektronische Verschreibungen und Abgaben von Arzneimitteln,
Medizinische Bildgebung und damit zusammenhingende, auf Bildgebung gestiitzte
Befunde, Ergebnisse medizinischer Untersuchungen wie Laborergebnisse und damit
zusammenhédngende Berichte sowie Entlassungsberichte wurden vom eHealth-Netzwerk
als besonders relevant fiir die meisten Fille von Gesundheitsversorgung ermittelt und
sollten von den Mitgliedstaaten daher als prioritidre Kategorien bei der Ermdglichung des
Zugangs und der Ubermittlung betrachtet werden. Wenn solche prioritéiren
Datenkategorien Gruppen elektronischer Gesundheitsdaten entsprechen, sollte diese
Verordnung sowohl fiir die Gruppen als Ganzes als auch fiir einzelne Dateneintrége in
diesen Gruppen gelten. Da beispielsweise der Impfstatus Teil einer Patientenkurzakte ist,
sollten die mit der Patientenkurzakte verbundenen Rechte und Anforderungen auch fiir
einen solchen Impfstatus gelten, auch wenn dieser getrennt von der gesamten
Patientenkurzakte verarbeitet wird. Wird Bedarf am Austausch von zusitzlichen
Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten fiir Zwecke der Gesundheitsversorgung
festgestellt, sollten der Zugang zu diesen zusitzlichen Kategorien und deren Austausch im
Rahmen dieser Verordnung ermdoglicht werden. Die zusétzlichen Kategorien sollten
zunichst auf Ebene der Mitgliedstaaten umgesetzt werden, und der freiwillige Austausch
dieser Datenkategorien in grenziiberschreitenden Situationen zwischen den
zusammenarbeitenden Mitgliedstaaten sollte in dieser Verordnung festgelegt werden.
Besondere Aufmerksamkeit sollte dem Datenaustausch in Grenzregionen benachbarter
Mitgliedstaaten gelten, in denen haufiger grenziiberschreitende Gesundheitsdienste

erbracht werden und noch schnellere Verfahren erfordern als in der Union allgemein.

PE-CONS 76/24 23

LIFE.5 DE



(26)

Der Umfang der Verfiigbarkeit personenbezogener Gesundheitsdaten und genetischer
Daten in elektronischem Format variiert zwischen den Mitgliedstaaten. Der EHDS sollte es
natiirlichen Personen erleichtern, diese Daten in elektronischer Form zur Verfiigung
gestellt zu bekommen, und den Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten und deren Weitergabe besser zu kontrollieren. Dies wiirde auch zur
Verwirklichung des in Beschluss (EU) 2022/2481 des Europidischen Parlaments und des
Rates® genannten Ziels beitragen, dass bis 2030 100 % der Unionsbiirger Zugang zu ihren
EHR haben. Um elektronische Gesundheitsdaten zugénglich und iibertragbar zu machen,
sollten diese Daten — zumindest fiir bestimmte Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten
wie Patientenkurzakten, elektronische Verschreibungen und Abgaben von Arzneimitteln,
Medizinische Bildgebung und damit zusammenhingende, auf Bildgebung gestiitzte
Befunde, Ergebnisse medizinischer Untersuchungen und Entlassungsberichte —
vorbehaltlich der Ubergangsfristen - in einem interoperablen gemeinsamen europiischen
Austauschformat fiir EHR abgerufen und iibermittelt werden. Werden personenbezogene
elektronische Gesundheitsdaten einem Gesundheitsdienstleister oder einer Apotheke von
einer natiirlichen Person zur Verfiigung gestellt oder von einem anderen Verantwortlichen
im europdischen Austauschformat fiir EHR {ibermittelt, so sollte dieses Format akzeptiert
werden, und der Empféanger sollte in der Lage sein, die Daten zu lesen und sie fiir die
Erbringung von Gesundheitsversorgung oder die Abgabe eines Arzneimittels zu nutzen,
damit sie die Erbringung der Gesundheitsdienstleistungen oder die Abgabe des
Arzneimittels auf elektronische Verschreibung unterstiitzen konnen. Das européisches
Austauschformat fiir EHR sollte so gestaltet sein, dass die Ubersetzung der in diesem
Format tibermittelten elektronischen Gesundheitsdaten in die Amtssprachen der Union so
weit wie moglich erleichtert wird. Die Empfehlung (EU) 2019/243 der Kommission® liefert
die Grundlage fiir ein solches gemeinsames européisches Austauschformat fiir EHR. Die
Interoperabilitit des EHDS sollte zu einer hohen Qualitit der europdischen
Gesundheitsdatensitze beitragen. Die Verwendung des europdischen Austauschformats fiir
EHR sollte auf Unionsebene und auf nationaler Ebene stirker verbreitet werden.

Das européische Austauschformat fiir EHR konnte fiir die Verwendung auf Ebene der
EHR-Systeme und auf Ebene der nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit in
MyHealth@EU fiir den grenziiberschreitenden Datenaustausch unterschiedliche Profile

zulassen.

Beschluss (EU) 2022/2481 des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember
2022 tiber 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 européisches
Austauschformat fiir elektronische Patientenakten (ABI. L 39 vom 11.2.2019, S. 18).
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(27) Wihrend EHR-Systeme weit verbreitet sind, variiert der Digitalisierungsgrad der
Gesundheitsdaten in den Mitgliedstaaten abhdngig 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 unterstiitzen, muss die Union tétig werden,
damit eine weitere Fragmentierung vermieden wird. Als Beitrag zu einer hohen Qualitét
und Kontinuitit der Gesundheitsversorgung sollten bestimmte Kategorien von
Gesundheitsdaten systematisch in elektronischer Form und unter Einhaltung spezifischer
Datenqualitdtsanforderungen erfasst werden. Das europdische Austauschformat fiir 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 kdnnen. Sie hat das
Potenzial, Ungleichheiten im Gesundheitsbereich abzubauen und die Freiziigigkeit der
Biirgerinnen und Biirger der Union liber Grenzen hinweg zu stirken. Digitale und andere
technologische Instrumente kdnnen die medizinische Versorgung in abgelegenen Gebieten
erleichtern. Wenn digitale Dienstleistungen mit der physischen Erbringung einer
Gesundheitsdienstleistung im Zusammenhang stehen, sollten die digitale Dienstleistung als
Teil der gesamten Behandlung beriicksichtigt werden. Nach Artikel 168 des Vertrags liber
die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) sind die Mitgliedstaaten fiir ihre
Gesundheitspolitik zustindig, insbesondere fiir die Organisation des Gesundheitswesens
und die medizinische Versorgung, einschlieBlich der Regulierung von Tétigkeiten wie
jenen von Online-Apotheken, Telemedizin und anderen Dienstleistungen, die im Einklang
mit ihren nationalen Rechtsvorschriften erbracht und erstattet werden. Unterschiede in der
Gesundheitspolitik sollten jedoch keine Hindernisse fiir den freien Verkehr elektronischer
Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung, zum Beispiel der Telemedizin und Dienstleistungen von Online-

Apotheken, darstellen.

PE-CONS 76/24 25
LIFE.5 DE



(29)

In der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 sind die Bedingungen, unter denen die
Mitgliedstaaten natiirliche Personen in grenziiberschreitenden Situationen mithilfe von
elektronischen Identifizierungsmitteln, die von einem anderen Mitgliedstaat ausgestellt
wurden, identifizieren, sowie Vorschriften fiir die gegenseitige Anerkennung solcher
elektronischen Identifizierungsmittel festgelegt. Der EHDS erfordert einen sicheren
Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten, einschlielich in grenziiberschreitenden
Szenarien. Bei Zugangsdiensten fiir elektronische Gesundheitsdaten und telemedizinischen
Diensten sollten die Rechte natiirlicher Personen unabhingig von ihrem
Versicherungsmitgliedstaat ausgeiibt werden kdnnen, weshalb die Identifizierung
natiirlicher Personen mithilfe elektronischer Identifizierungsmittel, die geméal der
Verordnung (EU) Nr. 910/2014 anerkannt wurden, unterstiitzt werden sollte. Angesichts
der Moglichkeit von Herausforderungen beim Identititsabgleich in grenziiberschreitenden
Situationen, konnte es erforderlich sein, dass in Behandlungsmitgliedstaaten fiir natiirliche
Personen, die aus anderen Mitgliedstaaten kommen und Gesundheitsversorgung erhalten,
moglicherweise zusitzliche Zugangsmechanismen wie Token oder Codes ausgeben. Der
Kommission sollte die Befugnis iibertragen werden, Durchfiihrungsrechtsakte fiir die
Festlegung der Anforderungen an die interoperable und grenziiberschreitende
Identifizierung und Authentifizierung von natiirlichen Personen und Angehdrigen der
Gesundheitsberufe zu erlassen, einschlieBlich etwaiger zusitzlicher Mechanismen, die
erforderlich sind, um sicherzustellen, dass natiirliche Personen ihre Rechte in Bezug auf
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in grenziiberschreitenden Situationen

ausiiben konnen.
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(30)

Die Mitgliedstaaten sollten einschlidgige Stellen fiir digitale Gesundheit benennen, die mit
der Planung und Umsetzung von Standards flir den Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten und deren Ubermittlung sowie mit der Durchsetzung der Rechte von
natlirlichen Personen und Angehorigen der Gesundheitsberufe betraut werden, entweder
als gesonderte Einrichtungen oder als Teil bestehender Behdrden. Die Bediensteten der
Stelle fiir digitale Gesundheit sollten keine finanziellen oder sonstigen Interessen an
Branchen oder wirtschaftlichen Tatigkeiten haben, die ihre Unparteilichkeit
beeintrachtigen konnten. In den meisten Mitgliedstaaten gibt es bereits Stellen fiir digitale
Gesundbheit, die sich mit EHR, Interoperabilitit, Sicherheit oder Standardisierung befassen.
Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben sollten die Stellen fiir digitale Gesundheit
insbesondere mit den gemaf3 der Verordnung (EU) 2016/679 eingerichteten
Aufsichtsbehdrden und den gemél der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 eingerichteten
Aufsichtsstellen zusammenarbeiten. Die Stellen fiir digitale Gesundheit konnen auch mit
dem gemif der Verordnung (EU) 2024/1689 des Européischen Parlaments und des Rates!?
eingerichteten Europdischen Ausschuss fiir kiinstliche Intelligenz, der gemif der
Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates!! eingerichteten
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, dem gemél der Verordnung (EU) 2022/868 des
Europiischen Parlaments und des Rates!? eingerichteten Europdischen Dateninnovationsrat
und den gemil der Verordnung (EU) 2023/2854 des Européischen Parlaments und des

Rates!? zustindigen Behorden zusammenarbeiten.
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Verordnung (EU) 2024/1689 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024
zur Festlegung harmonisierter Vorschriften fiir 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) 2019/2144 sowie der Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797
und (EU) 2020/1828 (Verordnung tiber kiinstliche Intelligenz) (ABI. L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Verordnung (EU) 2017/745 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABIL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

Verordnung (EU) 2022/868 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2022
{iber europiische Daten-Governance und zur Anderung der Verordnung (EU) 2018/1724
(Daten-Governance-Rechtsakt) (ABI. L 152 vom 3.6.2022, S. 1).

Verordnung (EU) 2023/2854 des Européischen Parlaments und des Rates vom

13. Dezember 2023 {iber harmonisierte Vorschriften fiir 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/reg/2023/2854/0j).
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(31

Dariiber hinaus sollten die Mitgliedstaaten die Beteiligung nationaler Akteure an der
Zusammenarbeit auf Unionsebene, die Weitergabe von Fachwissen und die Beratung bei
der Konzeption von Lésungen, die zur Erreichung der Ziele des EHDS erforderlich sind,

erleichtern.

Jede natiirliche oder juristische Person sollte unbeschadet anderweitiger
verwaltungsrechtlicher oder auBBergerichtlicher Rechtsbehelfe das Recht auf einen
wirksamen gerichtlichen Rechtsbehelf gegen sie betreffende rechtsverbindliche
Entscheidungen einer Stelle fiir digitale Gesundheit haben oder wenn eine Stelle fiir
digitale Gesundheit eine Beschwerde nicht bearbeitet oder die natiirliche oder juristische
Person nicht innerhalb von drei Monaten iiber den Fortschritt oder das Ergebnis der
Beschwerde unterrichtet. Fiir Gerichtsverfahren gegen eine Stelle fiir digitale Gesundheit
sollten die Gerichte des Mitgliedstaats zustdndig sein, in dem die Stelle fiir digitale

Gesundheit ihren Sitz hat.
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(32)

Die Stellen fiir digitale Gesundheit sollten iiber ausreichende technische Kompetenzen
verfligen, moglicherweise indem sie Sachverstindige verschiedener Organisationen
zusammenbringen. Die Tatigkeiten der Stellen fiir digitale Gesundheit sollten sorgféltig
geplant und tiberwacht werden, um ihre Effizienz sicherzustellen. Die Stellen fiir digitale
Gesundheit sollten die erforderlichen Mafinahmen ergreifen, um die Rechte natiirlicher
Personen zu schiitzen, indem sie nationale, regionale und lokale technische Losungen wie
Vermittlungslosungen fiir nationale EHR und Patientenportale einrichten. Bei der
Ergreifung dieser notwendigen SchutzmalBBnahmen sollten die Stellen fiir digitale
Gesundheit gemeinsame Standards und Spezifikationen fiir solche Losungen anwenden,
die Anwendung der Standards und Spezifikationen bei Auftragsvergabeverfahren fordern
sowie andere innovative Mittel einsetzen, einschlieBlich der Kostenerstattung fiir
Losungen, die den Interoperabilitéts- und Sicherheitsanforderungen des EHDS
entsprechen. Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass geeignete Schulungsinitiativen
umgesetzt werden. Insbesondere sollten die Angehorigen der Gesundheitsberufe tiber ihre
Rechte und Pflichten im Rahmen dieser Verordnung informiert und diesbeziiglich geschult
werden. Zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben sollten die Stellen fiir digitale Gesundheit auf
Unionsebene und nationaler Ebene mit anderen Stellen zusammenarbeiten, darunter
Versicherer, Gesundheitsdienstleister, Angehorige der Gesundheitsberufe, Hersteller von
EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen sowie mit sonstigen Interessentragern aus
dem Gesundheits- oder Informationstechnologiesektor, Stellen fiir die Abwicklung von
Erstattungen, Stellen fiir die Bewertung von Gesundheitstechnologien,
Regulierungsbehdrden und Agenturen fiir Arzneimittel, Behorden fiir Medizinprodukte,

Beschaffer sowie Behorden fiir Cybersicherheit oder elektronische Identifizierung.
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(33)

Der Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten und deren Ubermittlung sind in Fillen
grenziiberschreitender Gesundheitsversorgung von Bedeutung, da dies die Kontinuitét der
Gesundheitsversorgung fordern kann, wenn natiirliche Personen in andere Mitgliedstaaten
reisen oder ihren Wohnort wechseln. Noch wichtiger ist die Kontinuitédt der Versorgung
und der rasche Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten fiir die
Bewohner von Grenzregionen, die regelméBig die Grenze liberqueren, um
Gesundheitsversorgung in Anspruch zu nehmen. In vielen Grenzregionen kénnten
bestimmte spezialisierte Gesundheitsdienstleistungen auf der anderen Grenzseite besser
erreichbar sein als im eigenen Mitgliedstaat. Fiir Situationen, in denen eine natiirliche
Person die Dienste eines in einem anderen Mitgliedstaat niedergelassenen
Gesundheitsdienstleisters in Anspruch nimmt, ist eine Infrastruktur fiir die
grenziiberschreitende Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
erforderlich. Der schrittweise Ausbau dieser Infrastruktur und ihre Finanzierung sollten
berticksichtigt werden. Eine freiwillige Infrastruktur fiir diesen Zweck — MyHealth@EU —
wurde als Teil der Maflnahmen zur Erreichung der in der Richtlinie 2011/24/EU des
Europidischen Parlaments und des Rates!* festgelegten Ziele eingerichtet. Mit
MyHealth@EU haben die Mitgliedstaaten natiirlichen Personen erstmals die Moglichkeit
gegeben, ihre personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten wéhrend
Auslandsaufenthalten an Gesundheitsdienstleister weiterzugeben. Aufbauend auf dieser
Erfahrung sollte die Beteiligung an MyHealth@EU gemdl der vorliegenden Verordnung
fiir die Mitgliedstaaten verpflichtend sein. Durch technische Spezifikationen fiir
MyHealth@EU sollte der Austausch prioritdrer Kategorien elektronischer
Gesundheitsdaten sowie zusitzlicher Kategorien, unterstiitzt durch das européische
Austauschformat fiir EHR, ermdglicht werden. Diese Spezifikationen sollten im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt werden und auf den grenziiberschreitenden
Spezifikationen des europdischen Austauschformats fiir EHR beruhen, ergénzt durch
weitere Spezifikationen zur Cybersicherheit, zur technischen und semantischen
Interoperabilitédt, zum Betrieb und zur Verwaltung von Dienstleistungen. Die
Mitgliedstaaten sollten verpflichtet werden, sich an MyHealth@EU anzuschlieflen, die
technischen Spezifikationen fiir MyHealth@EU einzuhalten und Gesundheitsdienstleister,
einschlieBlich Apotheken, daran anzubinden, da dies erforderlich ist, um die mit dieser
Verordnung geschaffenen Rechte natiirlicher Personen auf Zugang zu ihren
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten und deren Nutzung unabhéngig vom

Mitgliedstaat ausiiben zu konnen.
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Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2011 iiber
die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung
(ABL L 88 vom 4.4.2011, S. 45).
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(34)

MyHealth@EU bietet eine gemeinsame Infrastruktur fiir die Mitgliedstaaten, damit auf
effiziente und sichere Weise Konnektivitit und Interoperabilitét sichergestellt werden, um
die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung zu unterstiitzen, ohne dass die
Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten vor und nach der Ubermittlung personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten iiber MyHealth@EU beriihrt werden. Die Mitgliedstaaten
sind fiir die Organisation ihrer nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit und fiir
die Verarbeitung personenbezogener Daten zum Zweck der Gesundheitsversorgung vor
und nach der Ubermittlung dieser Daten iiber MyHealth@EU zustindig. Die Kommission
sollte die Einhaltung der erforderlichen Anforderungen an die technische Entwicklung von
MyHealth@EU sowie der detaillierten Vorschriften iiber die Sicherheit, Vertraulichkeit
und den Schutz personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten durch die nationalen
Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit im Rahmen von Konformitétsiiberpriifungen
iiberwachen. Im Falle eines schwerwiegenden Verstof3es einer nationalen Kontaktstelle fiir
digitale Gesundheit sollte die Kommission die Mdglichkeit haben, die vom Verstof3
betroffenen Dienste, die von dieser nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit
bereitgestellt werden, auszusetzen. Die Kommission sollte im Namen der Mitgliedstaaten
innerhalb von MyHealth@EU als Auftragsverarbeiterin fiir die Mitgliedstaaten auftreten
und zentrale Dienste fiir diese Infrastruktur erbringen. Um die Einhaltung der
Datenschutzvorschriften sicherzustellen und einen Rahmen fiir das Risikomanagement bei
der Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zu schaffen, sollten
die spezifischen Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten als gemeinsam Verantwortliche und
die Pflichten der Kommission als Auftragsverarbeiterin im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt werden. Fiir die Daten und Dienstleistungen in einem
Mitgliedstaat ist allein dieser Mitgliedstaat zustdndig. Die vorliegende Verordnung bildet
die Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten im Rahmen dieser Infrastruktur als Aufgabe, die im 6ffentlichen
Interesse gemal Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/679 ausgefiihrt
wird. Diese Verarbeitung ist fiir die Gesundheitsversorgung in grenziiberschreitenden

Situationen gemif Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der genannten Verordnung erforderlich.
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(35)

Zusitzlich zu den Diensten in MyHealth@EU fiir den Austausch personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten auf der Grundlage des europdischen Austauschformats fiir
EHR konnten andere Dienste oder ergidnzende Infrastrukturen beispielsweise dann
erforderlich sein, wenn Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit eintreten oder die
Architektur von MyHealth@EU fiir bestimmte Anwendungsfille nicht geeignet ist.
Beispiele fiir solche Anwendungsfille sind die Unterstiitzung von Impfpassfunktionen,
einschlieBlich des Austauschs von Informationen iiber Impfkalender oder der Uberpriifung
von Impfzertifikaten oder anderen gesundheitsbezogenen Zertifikaten. Diese zusétzlichen
Anwendungsfille wéren auch wichtig, um zusétzliche Funktionen fiir die Bewéltigung von
Krisen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit einzufiihren, wie z. B. die Unterstiitzung
der Kontaktnachverfolgung zwecks Eindimmung von Infektionskrankheiten. Uber
MyHealth@EU sollte der Austausch personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
mit nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit einschldgiger Drittlinder und mit auf
internationaler Ebene von internationalen Organisationen eingerichteten Systemen
unterstiitzt werden, um zur Kontinuitit der Gesundheitsversorgung beizutragen. Dies gilt
insbesondere fiir Personen, die in und aus benachbarten Drittlindern reisen, fiir
Bewerberlédnder und fiir die assoziierten iiberseeischen Linder und Gebiete. Die
Anbindung solcher nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit in Drittlindern an
MyHealth@EU und die Interoperabilitdt mit auf internationaler Ebene von internationalen
Organisationen eingerichteten digitalen Systemen sollte einer Uberpriifung unterzogen
werden, um sicherzustellen, dass diese Kontaktstellen und digitalen Systeme die
technischen Spezifikationen, Datenschutzvorschriften und anderen Anforderungen von
MyHealth@EU einhalten. Da mit der Anbindung an MyHealth@EU auch die
Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in Drittlinder
verbunden ist, etwa die Weitergabe einer Patientenkurzakte, wenn der Patient in diesem
Drittland Gesundheitsversorgung in Anspruch nimmt, sollten dariiber hinaus einschlédgige
Ubermittlungsinstrumente gemiB Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/679 geschaffen
werden. Der Kommission sollte die Befugnis iibertragen werden, Durchfiithrungsrechtsakte
zu erlassen, um die Anbindung dieser nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit
von Drittlindern und der auf internationaler Ebene von internationalen Organisationen
eingerichteten Systemen mit MyHealth@EU zu erleichtern. Bei der Ausarbeitung dieser
Durchfiihrungsrechtsakte sollte die Kommission die nationalen Sicherheitsinteressen der

Mitgliedstaaten beriicksichtigen.
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(36)

Zur Ermoglichung des reibungslosen Austauschs elektronischer Gesundheitsdaten und zur
Wahrung der Rechte von natiirlichen Personen und Angehdrigen der Gesundheitsberufe
sollten EHR-Systeme, die im Binnenmarkt in Verkehr gebracht werden, in der Lage sein,
hochwertige elektronische Gesundheitsdaten sicher zu speichern und zu iibermitteln. Es ist
ein wesentliches Ziel des EHDS, den sicheren und freien Verkehr elektronischer
Gesundheitsdaten in der gesamten Union sicherzustellen. Zu diesem Zweck sollte fiir
EHR-Systeme, mit denen eine oder mehrere prioritdre Kategorien elektronischer
Gesundheitsdaten verarbeitet werden, eine verbindliche Regelung zur Selbstbewertung der
Konformitit eingefiihrt werden, um die Marktfragmentierung zu iiberwinden und
gleichzeitig einen verhdltnisméBigen Ansatz sicherzustellen. Mithilfe der Selbstbewertung
wird fiir EHR-Systeme die Einhaltung der Anforderungen in Bezug auf die
Interoperabilitit, Sicherheit und Protokollierung fiir die Ubermittlung personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten nachgewiesen, die durch die beiden obligatorischen,
durch die vorliegende Verordnung harmonisierten EHR-Softwarekomponenten, ndmlich
die europdische Interoperabilititssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme und die
europdische Protokollierungssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme (im Folgenden
,harmonisierte Softwarekomponenten fiir EHR-Systeme*), festgelegt wurden. Die
harmonisierten Softwarekomponenten fiir EHR-Systeme betreffen hauptsichlich die
Datenumwandlung, auch wenn sie den Bedarf an indirekten Anforderungen an das
Datenerfassung und die Datendarstellung in EHR-Systemen beinhalten kdnnen. Die
technischen Spezifikationen fiir die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-
Systemen sollten im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt werden und auf der
Grundlage der Verwendung des europdischen Austauschformats fiir EHR beruhen. Die
harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen sollten so konzipiert sein, dass
sie wiederverwendbar sind und nahtlos mit anderen Komponenten in ein grof3eres

Softwaresystem integriert werden konnen.
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Die Sicherheitsanforderungen dieser harmonisierten 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 Europdischen Parlaments und
des Rates!®, unterstiitzt werden sollten. Zur Unterstiitzung dieses Prozesses sollten
europdische digitale Priifumgebungen eingerichtet werden, mit denen automatisierte Mittel
bereitgestellt werden, um zu priifen, ob die harmonisierten Softwarekomponenten eines
EHR-Systems die Anforderungen der vorliegenden Verordnung erfiillen. Zu diesem Zweck
sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse zur Festlegung der gemeinsamen
Spezifikationen fiir diese Umgebungen iibertragen werden. Die Kommission sollte die fiir
die Priifumgebung erforderliche Software entwickeln und quelloffen zur Verfiigung
stellen. Die Mitgliedstaaten sollten fiir die digitalen Priifumgebungen verantwortlich sein,
da sie ndher an den Herstellern und besser in der Lage sind, diese zu unterstiitzen. Die
Hersteller sollten diese digitalen Priifungsumgebungen nutzen, um ihre Produkte zu priifen,
bevor sie sie in Verkehr bringen, wobei sie weiterhin die volle Verantwortung fiir die
Konformitit ihrer Produkte tragen. Die Ergebnisse der Priifung sollten in die technische
Dokumentation des Produkts aufgenommen werden. Entspricht das EHR-System oder ein
Teil davon europiischen Standards oder gemeinsamen Spezifikationen, so sollte in der
technischen Dokumentation auch die Liste der einschligigen européischen Standards und
gemeinsamen Spezifikationen angegeben werden. Um die Vergleichbarkeit von EHR-
Systemen zu fordern, sollte die Kommission ein einheitliches Muster fiir die technische

Dokumentation erstellen.
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Verordnung (EU) 2024/2847 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 23.Oktober
2024 tiber horizontale Cybersicherheitsanforderungen fiir Produkte mit digitalen Elementen
und zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 168/2013 und der Verordnung 2019/1020 und
der Richtlinie (EU) 2020/1828 (Cyberresilienzgesetz) (ABI. L 2024/2847, 20.11.2024,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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(37) Den EHR-Systemen sollte ein Informationsblatt, das Informationen fiir berufliche Nutzer
enthilt, sowie eine klare und vollstindige Gebrauchsanweisung beigefiigt werden, auch in
einem fiir Menschen mit Behinderungen zuganglichen Format. Liegen einem EHR-System
keine derartigen Informationen bei, so sollten der Hersteller des betreffenden EHR-
Systems, sein Bevollméchtigter und alle anderen einschldgigen Wirtschaftsakteure
verpflichtet sein, dem EHR-System dieses Informationsblatt und diese

Gebrauchsanweisung beizufiligen.

(38) Wihrend EHR-Systeme, die vom Hersteller speziell zur Verarbeitung einer oder mehrerer
bestimmter Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten bestimmt sind, einer verbindlichen
Selbstzertifizierung unterliegen sollten, sollte fiir allgemeine Zwecke bestimmte Software,
auch wenn sie im Bereich der Gesundheitsversorgung eingesetzt wird, nicht als ein EHR-
System betrachtet werden und daher nicht den Bestimmungen in dieser Verordnung
unterliegen. Dies betrifft Félle wie Textverarbeitungssoftware, die fiir das Verfassen von
Berichten verwendet wird, die den schriftlichen EHR beigefiigt werden sollen, Middleware
fiir allgemeine Zwecke oder Software fiir die Datenbankverwaltung, die als Teil von

Datenspeicherlosungen verwendet wird.
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(39) Mit dieser Verordnung wird fiir die harmonisierten EHR-Softwarekomponenten von EHR-
Systemen eine verbindliche Regelung zur Selbstbewertung der Konformitét eingefiihrt, um
sicherzustellen, dass {iber die in der Union in Verkehr gebrachten EHR-Systeme Daten im
europdischen Austauschformat fiir EHR ausgetauscht werden konnen und dass sie {iber die
erforderlichen Protokollierungskapazititen verfiigen. Diese obligatorische Selbstbewertung
der Konformitét, welche in Form einer EU-Erklarung der Konformitit durch den Hersteller
vorgenommen wiirde, sollte sicherstellen, dass die Einhaltung dieser Anforderungen auf
verhéltnismaBige Weise erfiillt wird, wobei eine iiberméfige Belastung der Mitgliedstaaten

und der Hersteller zu vermeiden ist.

(40) Die Hersteller sollten in den Begleitdokumenten des EHR-Systems und gegebenenfalls auf
der Verpackung eine CE-Konformitdtskennzeichnung 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 Rechtsvorschriften der Union, die
ebenfalls diese Kennzeichnung vorschreiben, konform ist. Die Mitgliedstaaten sollten auf
bestehenden Mechanismen aufbauen, um eine ordnungsgemafe Durchfiihrung der
Bestimmungen iiber die CE-Konformitéitskennzeichnung nach dem einschlédgigen
Unionsrecht sicherzustellen, und im Fall einer missbrauchlichen Verwendung dieser

Kennzeichnung angemessene MaBBnahmen einleiten.
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(41)

Die Mitgliedstaaten sollten weiterhin zusténdig sein, Anforderungen in Bezug auf andere
Softwarekomponenten von EHR-Systemen und die Bedingungen fiir die Verbindung von
Gesundheitsdienstleistern mit ihrer jeweiligen nationalen Infrastruktur festzulegen, die auf
nationaler Ebene einer Bewertung durch Dritte unterzogen werden konnten. Um das
reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts fiir EHR-Systeme, digitale
Gesundheitsprodukte und entsprechende Dienstleistungen zu erleichtern, ist es erforderlich
grofftmdogliche Transparenz in Bezug auf nationales Recht zur Festlegung von
Anforderungen an EHR-Systeme und von Bestimmungen iiber deren
Konformititsbewertung in Bezug auf andere Aspekte als die harmonisierten
Softwarekomponenten von EHR-Systemen sicherzustellen. Daher sollten die
Mitgliedstaaten die Kommission {iber diese nationalen Anforderungen informieren, damit
diese iiber die erforderlichen Informationen verfiigt, um sicherzustellen, dass diese
Anforderungen sich nicht negativ auf die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-

Systemen auswirken.
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(42)

Bestimmte Softwarekomponenten von EHR-Systemen kdnnten im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/745 als Medizinprodukte oder im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 des
Europiischen Parlaments und des Rates!® als In-vitro-Diagnostika gelten. Software oder
Softwaremodule, die unter die Definition eines Medizinprodukts, eines In-vitro-
Diagnostikums oder eines Systems der kiinstlichen Intelligenz (K1) fallen, 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 werden. Wahrend
derartige Produkte die Anforderungen der jeweiligen Verordnung fiir diese Produkte
erflillen miissen, sollten die Mitgliedstaaten angemessene Mafinahmen ergreifen, um
sicherzustellen, dass die jeweilige Konformitdtsbewertung im Rahmen eines gemeinsamen
bzw. koordinierten Verfahrens durchgefiihrt wird, um den Verwaltungsaufwand fiir
Hersteller und andere Wirtschaftsakteure zu begrenzen. Die in der vorliegenden
Verordnung vorgesehenen grundlegenden Anforderungen an die Interoperabilitit sollten
soweit gelten, wie der Hersteller eines Medizinprodukts, eines In-vitro-Diagnostikums
oder eines Hochrisiko-KI-Systems, mit dem elektronische Gesundheitsdaten zur
Verarbeitung im Rahmen des EHR-Systems bereitgestellt werden, die Interoperabilitit mit
diesem EHR-System behauptet. In diesem Fall sollten die Bestimmungen iiber
gemeinsame Spezifikationen fiir EHR-Systeme auf diese Medizinprodukte, In-vitro-

Diagnostika und Hochrisiko-KI-Systeme Anwendung finden.

16

Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (ABIL. L 117 vom 5.5.2017, S. 176).
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(43)

(44)

Zur weiteren Forderung der Interoperabilitdt und Sicherheit sollten die Mitgliedstaaten
spezifische Vorschriften fiir die Beschaffung, Erstattung oder Finanzierung von EHR-
Systemen auf nationaler Ebene im Zusammenhang mit der Organisation, Erbringung oder
Finanzierung von Gesundheitsdiensten beibehalten oder festlegen konnen. Solche
spezifischen Vorschriften sollten den freien Verkehr von EHR-Systemen in der Union
nicht behindern. Einige Mitgliedstaaten haben eine verbindliche Zertifizierung von EHR-
Systemen oder eine verbindliche Interoperabilitédtspriifung fiir deren Verbindung mit
nationalen digitalen Gesundheitsdiensten eingefiihrt. 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 Unionsebene sollte eine Ausgangsbasis bilden, die bei

Beschaffungsverfahren auf nationaler Ebene genutzt werden kann.

Damit die Patienten ihre Rechte aus dieser Verordnung wirksam wahrnehmen kdnnen,
sollten Gesundheitsdienstleister die Bestimmungen dieser Verordnung auch dann
einhalten, wenn sie ein eigenes EHR-System fiir ihre internen Tétigkeiten entwickeln und
verwenden, ohne es gegen Bezahlung oder Vergiitung in Verkehr zu bringen. In solchen
Fillen sollten diese Gesundheitsdienstleister alle fiir die Hersteller geltenden
Anforderungen in Bezug auf von ihnen in Betrieb genommene, intern entwickelte
EHR-Systeme erfiillen. Da diese Gesundheitsdienstleister jedoch moglicherweise
zusitzliche Zeit zur Vorbereitung der Einhaltung der vorliegenden Verordnung bendtigen,
sollten diese Anforderungen fiir solche Systeme erst nach einem verldngerten

Ubergangszeitraum gelten.
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(45)

(46)

Es ist notwendig, fiir eine klare und verhéltnisméBige Aufteilung der Pflichten zu sorgen,
die der Rolle jedes Wirtschaftsakteurs im Liefer- und Vertriebsprozess fiir EHR-Systeme
entsprechen. Die Wirtschaftsakteure sollten flir die Einhaltung ihrer jeweiligen Rolle in

diesem Prozess verantwortlich sein und sicherstellen, dass alle EHR-Systeme, die sie auf

dem Markt bereitstellen, die einschldgigen Anforderungen erfiillen.

Die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen an die Interoperabilitdt und Sicherheit
sollte von den Herstellern von EHR-Systemen durch die Umsetzung gemeinsamer
Spezifikationen nachgewiesen werden. Zu diesem Zweck sollte die Kommission
Durchfiihrungsbefugnisse erhalten, um solche gemeinsamen Spezifikationen fiir
Datensitze, Kodiersysteme, technische Spezifikationen, Standards, Spezifikationen und
Profile fiir den Datenaustausch, sowie Anforderungen und Grundsitze in Bezug auf
Patientensicherheit und die Sicherheit, Vertraulichkeit, Integritit und Schutz
personenbezogener Daten und Spezifikationen und Anforderungen im Zusammenhang mit
dem Identifizierungsmanagement und der Nutzung der elektronischen Identifizierung
festzulegen. Die Stellen fiir digitale Gesundheit sollten zur Entwicklung solcher
gemeinsamen Spezifikationen beitragen. Die gemeinsamen Spezifikationen sollten
gegebenenfalls auf bestehenden harmonisierten Standards fiir die harmonisierten
Softwarekomponenten von EHR-Systemen beruhen und mit dem sektorspezifischen Recht
vereinbar sein. Wenn gemeinsame Spezifikationen im Zusammenhang mit Anforderungen
an den Schutz personenbezogener Daten fiir 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 Europédischen Datenschutzausschuss (EDSA) und

dem Europiischen Datenschutzbeauftragten (EDSB) unterliegen.

PE-CONS 76/24 40

LIFE.5 DE



(47) Um eine angemessene und wirksame Durchsetzung der vorliegenden Verordnung
festgelegten Anforderungen und Verpflichtungen sicherzustellen, sollte das mit der
Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdischen Parlaments und des Rates!” eingefiihrte
System der Marktiiberwachung und der Konformitét von Produkten gelten. Je nach der auf
nationaler Ebene festgelegten Organisation konnten solche Marktiiberwachungstétigkeiten
entweder von den Stellen fiir digitale Gesundheit, die fiir die ordnungsgeméfie Umsetzung
von Kapitel II der vorliegenden Verordnung sorgen, oder von einer gesonderten
Marktiiberwachungsbehorde mit Zustéandigkeit fiir EHR-Systeme durchgefiihrt werden.
Die Benennung von Stellen fiir digitale Gesundheit als Marktiiberwachungsbehorden
konnte zwar erhebliche praktische Vorteile fiir Tétigkeiten im Bereich Gesundheit und
Pflege mit sich bringen, doch sollten Interessenkonflikte vermieden werden, indem z. B.

verschiedene Aufgaben getrennt werden.

(48) Die Mitarbeiter der Marktiiberwachungsbehorden sollten weder direkt noch indirekt in
wirtschaftliche, finanzielle oder personliche Interessenkonflikte geraten, die als
Beeintrachtigung ithrer Unabhéngigkeit angesehen werden konnten, und sie sollten sich
insbesondere nicht in einer Situation befinden, die die Unparteilichkeit ihres beruflichen
Verhaltens direkt oder indirekt beeintrichtigen konnte. Die Mitgliedstaaten sollten das
Auswahlverfahren fiir Marktiiberwachungsbehorden festlegen und veroffentlichen. Sie
sollten sicherstellen, dass das Verfahren transparent ist und Interessenkonflikte verhindert

werden.

17 Verordnung (EU) 2019/1020 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019
{iber Marktiiberwachung und die Konformitit von Produkten sowie zur Anderung der
Richtlinie 2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011
(ABIL. L 169 vom 25.6.2019, S. 1).
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(49)

Nutzer von Wellness-Anwendungen, einschlieSlich Anwendungen fiir mobile Gerite,
sollten iiber die Fahigkeit dieser Anwendungen informiert werden, mit EHR-Systemen
oder nationalen elektronischen Gesundheitslosungen verbunden zu werden und Daten an
sie zu libertragen, wenn Daten, die von den Wellness-Anwendungen erzeugt werden, fiir
Zwecke der Gesundheitsversorgung niitzlich sind. Die Fahigkeit dieser Anwendungen,
Daten in einem interoperablen Format zu exportieren, ist auch fiir die Zwecke der
Dateniibertragbarkeit relevant. Gegebenenfalls sollten die Nutzer iiber die Konformitét
solcher Wellness-Anwendungen mit den Interoperabilitédts- und Sicherheitsanforderungen
informiert werden. Allerdings wire angesichts der grolen Zahl von Wellness-
Anwendungen und des Umstands, dass bei vielen von ihnen die erstellten Daten fiir
Zwecke der Gesundheitsversorgung nur begrenzt relevant sind, ein Zertifizierungssystem
fiir diese Anwendungen nicht verhéltnisméBig. Daher sollte eine verpflichtende
Kennzeichnungsregelung fiir Wellness-Anwendungen, fiir die Interoperabilitdt mit EHR-
Systemen behauptet wird, als geeigneter Mechanismus eingefiihrt werden, um die
Einhaltung Anforderungen im Rahmen der vorliegenden Verordnung fiir die Nutzer von
Wellness-Anwendungen transparent zu machen und sie bei der Wahl geeigneter Wellness-
Anwendungen mit hohen Interoperabilitéts- und Sicherheitsstandards zu unterstiitzen. Die
Kommission sollte im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Einzelheiten zu Form und

Inhalt einer solchen Kennzeichnung festlegen.
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(50)

(1)

Den Mitgliedstaaten sollte es freistehen, andere Aspekte der Verwendung von Wellness-
Anwendungen zu regulieren, sofern die entsprechenden Vorschriften mit dem Unionsrecht

im Einklang stehen.

Die Verbreitung von Informationen iiber zertifizierte EHR-Systeme und mit einer
Kennzeichnung) versehene Wellness-Anwendungen ist erforderlich, damit Beschaffer und
Nutzer solcher Produkte interoperable Losungen fiir ihre spezifischen Bediirfnisse finden
konnen. 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 Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) vergleichbar ist. Die Ziele der EU-Datenbank fiir die Registrierung von
EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen sollten darin bestehen, die Transparenz
insgesamt zu erhohen, die Uberschneidung von Berichtsanforderungen zu vermeiden und
den Informationsfluss zu straffen und zu erleichtern. Medizinprodukte und KI-Systeme
sollten weiterhin in den bestehenden Datenbanken, die mit der Verordnung (EU) 2017/745
bzw. (EU) 2024/1689 eingerichtet wurden, registriert werden, aber zusitzlich sollte die
Einhaltung der Interoperabilitidtsanforderungen vom Hersteller angegeben werden, wenn

sie eine solche Einhaltung behauptet, um die Beschaffer dariiber zu informieren.
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Ohne bestehende vertragliche Vereinbarungen oder andere bestehende Mechanismen zu
behindern oder zu ersetzen, zielt die vorliegende Verordnung darauf ab, einen
gemeinsamen Mechanismus fiir den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die
Sekundirnutzung in der gesamten Union einzurichten. Im Rahmen dieses Mechanismus
sollten Gesundheitsdateninhaber die Daten, tliber die sie verfiigen, auf der Grundlage einer
Datengenehmigung oder einer Gesundheitsdatenanfrage zur Verfiigung stellen. Fiir die
Zwecke der Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekundédrnutzung ist
eine Rechtsgrundlage gemal3 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 fiir die Sekundédrnutzung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten, einschlieBlich der
SchutzmafBnahmen, die die Verarbeitung besonderer Datenkategorien nach Artikel 9
Absatz 2 Buchstaben g bis j der Verordnung (EU) 2016/679 um die Verarbeitung
besonderer Datenkategorien in Bezug auf rechtméfige Zwecke, vertrauenswiirdige
Governance fiir die Gewéhrung des Zugangs zu Gesundheitsdaten durch die Einbeziehung
von Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und die Verarbeitung in einer sicheren
Umgebung sowie die in der Datengenehmigung festgelegten Modalitéten fiir die
Datenverarbeitung zu ermoglichen. Folglich sollten die Mitgliedstaaten keine weiteren
Bedingungen gemdl} Artikel 9 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679 fiir die
Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir die
Sekundérnutzung im Rahmen der vorliegenden Verordnung beibehalten oder einfiihren,
einschlieBlich Beschrankungen und spezifischer Bestimmungen, die die Einwilligung
natlirlicher Personen erfordern, mit Ausnahme der Einfiihrung strengerer Maflnahmen und
zusatzlicher SchutzmalBBnahmen auf nationaler Ebene, die darauf abzielen, die Sensibilitét
und den Wert bestimmter Daten zu schiitzen, wie in der vorliegenden Verordnung
festgelegt. Antragsteller fiir Gesundheitsdaten sollten auch eine Rechtsgrundlage nach
Artikel 6 der Verordnung (EU) 2016/679 nachweisen, auf der sie geméal} der vorliegenden
Verordnung Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten beantragen konnen, und die in

Kapitel IV festgelegten Bedingungen erfiillen.
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Dariiber hinaus sollte die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die vom Antragsteller fiir
Gesundheitsdaten bereitgestellten Informationen priifen und auf dieser Grundlage in der
Lage sein, eine Datengenehmigung zur Verarbeitung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten im Einklang mit der vorliegenden Verordnung zu erteilen, die die in
Kapitel IV der vorliegenden Verordnung festgelegten Anforderungen und Bedingungen
erfiillt. Die vorliegende Verordnung begriindet fiir die Verarbeitung elektronischer
Gesundheitsdaten, die sich im Besitz der Gesundheitsdateninhaber befinden, die rechtliche
Verpflichtung 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
fiir Gesundheitsdateninhaber, die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten zur Verfligung zu stellen, wéahrend die
Rechtsgrundlage fiir die urspriingliche Verarbeitung, beispielsweise die
Gesundheitsversorgung, unberiihrt bleibt. Mit der vorliegenden Verordnung werden den
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten auch Aufgaben im 6ffentlichen Interesse im Sinne
von Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/679 iibertragen und, soweit
zutreffend, die Anforderungen des Artikels 9 Absatz 2 Buchstaben g bis j der vorliegenden
erfiillt. Stiitzt sich der Gesundheitsdatennutzer auf eine Rechtsgrundlage gemif3 Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe e oder f der Verordnung (EU) 2016/679, sollten die entsprechenden
SchutzmaBnahmen nach Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/679 in der

vorliegenden Verordnung vorgesehen werden.
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(53) Fiir die Sekundirnutzung verwendete elektronische Gesundheitsdaten konnen groflen
gesellschaftlichen Nutzen mit sich bringen. Die Nutzung von Realdaten und von
Erkenntnissen aus der Praxis, einschlieBlich der von Patienten gemeldeten Ergebnisse, fiir
evidenzbasierte regulatorische und politische Zwecke sowie fiir Forschung, Bewertung von
Gesundheitstechnologien und klinische Ziele sollte gefordert werden. Realdaten und
Erkenntnisse aus der Praxis verfiigen iiber das Potenzial, die derzeit zur Verfiigung
gestellten Gesundheitsdaten zu ergénzen. Um dieses Ziel zu erreichen, ist es wichtig, dass
die Datensitze, die gemal} der vorliegenden Verordnung fiir die Sekundidrnutzung zur
Verfiigung gestellt werden, so vollstdndig wie moglich sind. Die vorliegende Verordnung
enthilt die erforderlichen SchutzmaBBnahmen, um bestimmte Risiken, die mit der Erzielung
dieser Vorteile verbunden sind, zu mindern. Die Sekundédrnutzung elektronischer
Gesundheitsdaten erfolgt auf der Grundlage pseudonimisierter oder anonymisierter Daten,

um die Identifizierung der betroffenen Personen auszuschlieen.
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(54)

Um die Notwendigkeit der Gesundheitsdatennutzer, {iber umfassende und reprisentative
Datensitze zu verfligen, mit der Autonomie natiirlicher Personen in Bezug auf ihre
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, die als besonders sensibel gelten, in
Einklang zu bringen, sollten natiirliche Personen entscheiden kénnen, ob ihre
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekundidrnutzung gemaf3
dieser Verordnung verarbeitet werden konnen, und zwar in Form eines Rechts zum
Widerspruch gegen die Bereitstellung dieser Daten fiir die Sekundarnutzung. Im Hinblick
darauf sollte ein leicht verstindlicher und zugénglicher benutzerfreundlicher Mechanismus
fiir die Ausiibung dieses Rechts zum Widerspruch vorgesehen werden. Dariiber hinaus ist
es unerldsslich, natiirlichen Personen ausreichende und vollstdndige Informationen tiber ihr
Recht zum Widerspruch, einschlielich der Vor- und Nachteile bei der Ausiibung dieses
Rechts, zur Verfligung zu stellen. Natiirliche Personen sollten nicht verpflichtet sein,
Griinde fiir den Widerspruch anzugeben, und sie sollten die Moglichkeit haben, ihre
Entscheidung jederzeit zu tiberdenken. Fiir bestimmte Zwecke, die in engem
Zusammenhang mit dem Offentlichen Interesse stehen, wie z. B. Tétigkeiten zum Schutz
vor schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren oder wissenschaftliche
Forschung aus wichtigen Griinden des 6ffentlichen Interesses, sollte den Mitgliedstaaten
jedoch die Moglichkeit eingerdumt werden, unter Beriicksichtigung ihres nationalen
Kontexts Mechanismen filir den Zugang zu personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten natiirlicher Personen einzurichten, die von ihrem Recht zum
Widerspruch Gebrauch gemacht haben, um sicherzustellen, dass in diesen Situationen
vollstdndige Datensitze zur Verfligung gestellt werden konnen. Solche Mechanismen
sollte den Anforderungen fiir die Sekundidrnutzung geméf dieser Verordnung entsprechen.
Wissenschaftliche Forschung aus wichtigen Griinden des 6ffentlichen Interesses konnte
beispielsweise Forschungsarbeiten umfassen, die sich mit einem ungedeckten
medizinischen Bedarf, auch fiir seltene Krankheiten, oder entstehende
Gesundheitsbedrohungen befassen. Die Vorschriften tiber solche AuBlerkraftsetzungen
sollten den Wesensgehalt der Grundrechte und Grundfreiheiten achten und in einer
demokratischen Gesellschaft eine notwendige und verhéltnisméfige Maflnahme darstellen,
um das o6ffentliche Interesse in Bezug auf legitime wissenschaftliche und gesellschaftliche

Ziele zu verwirklichen.

PE-CONS 76/24 47

LIFE.5 DE



(55)

Eine solche AuBerkraftsetzung sollte nur Gesundheitsdatennutzern, bei denen es sich um
offentliche Stellen handelt, oder um einschldgige Organe, Einrichtungen und sonstige
Stellen der Union, die mit der Wahrnehmung von Aufgaben im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit betraut sind, oder einer anderen Einrichtung, die mit der Wahrnehmung
offentlicher Aufgaben im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit betraut ist oder im Auftrag
einer Behorde handelt, zur Verfiigung stehen, und nur wenn die Daten auf alternative
Weise nicht rechtzeitig und wirksam erlangt werden konnen. Diese
Gesundheitsdatennutzer sollten begriinden, dass die AuBlerkraftsetzung fiir einen
individuellen Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder eine individuelle
Gesundheitsdatenanfrage erforderlich ist. Wird eine solche AuBerkraftsetzung
durchgefiihrt, so sollten weiterhin die Schutzmafinahmen nach Kapitel IV von den
Gesundheitsdatennutzern angewandt werden, insbesondere das Verbot der Re-
Identifizierung oder des Versuchs der Re-Identifizierung der betroffenen natiirlichen

Personen.

Im Zusammenhang mit dem EHDS sind die elektronischen Gesundheitsdaten bereits
vorhanden und werden unter anderem von Gesundheitsdienstleistern, Berufsverbianden,
offentlichen Einrichtungen, Regulierungsbehorden, Forschungseinrichtungen und
Versicherern im Rahmen ihrer Tétigkeiten erhoben. Diese Daten sollten auch fiir die
Sekundirnutzung verfligbar gemacht werden, d.h. fiir die Verarbeitung von Daten fiir
andere Zwecke als diejenigen, fiir die sie erhoben oder erzeugt wurde; allerdings werden
viele dieser Daten nicht fiir die Verarbeitung fiir solche Zwecke verfiigbar gemacht. Ein
Grofteil der vorhandenen gesundheitsbezogenen Daten ist jedoch nicht fiir andere Zwecke
nutzbar als flir den urspriinglichen Zweck ihrer Erhebung. Dies schrinkt Akteure aus
Forschung und Innovation, politische Entscheidungstrager, Regulierungsbehdrden und
Arzte in ihren Mdglichkeiten ein, diese Daten fiir andere Zwecke wie Forschung,
Innovation, Politikgestaltung, Regulierung, Patientensicherheit oder personalisierte
Medizin zu verwenden. Damit die Vorteile der Sekundédrnutzung voll ausgeschopft werden
konnen, sollten alle Gesundheitsdateninhaber daran mitwirken, indem sie verschiedene
Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, deren Inhaber sie sind, fiir die
Sekundirnutzung zur Verfiigung stellen, unter der Voraussetzung, dass diese
Anstrengungen stets unter Anwendung wirksamer und sicherer Verfahren und unter
gebiihrender Beachtung von Berufspflichten, zu denen auch Geheimhaltungspflichten

gehoren, erfolgen.
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(56)

Die Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, die fiir die Sekundérnutzung verarbeitet
werden konnen, sollten allgemein und flexibel genug sein, um den sich wandelnden
Bediirfnissen der Gesundheitsdatennutzer gerecht zu werden, aber auf Daten zu
Gesundheit oder gesundheitsrelevanten Einflussfaktoren beschrankt bleiben. Sie kdnnen
auch einschldgige Daten aus dem Gesundheitssystem, zum Beispiel EHR, Daten zu
Krankenversicherungsleistungen, Daten zur Abgabe von Arzneimitteln, Daten aus
Krankheitsregistern oder Genomdaten, sowie Daten zu gesundheitsrelevanten
Einflussfaktoren einschliefen, zum Beispiel Daten iiber den Konsum bestimmter
Substanzen, den sozio6konomischer Status oder das Verhalten, und Daten {iber
Umweltfaktoren wie etwa Verschmutzung, Strahlung, Umgang mit bestimmten
chemischen Stoffen. Die Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten fiir sekundére
Zwecke umfassen auch einige Kategorien von Daten, die urspriinglich fiir andere Zwecke
wie Forschung, Statistiken, Patientensicherheit, Regulierungstatigkeiten oder
Politikgestaltung erhoben wurden, zum Beispiel Register fiir die Politikgestaltung, Register
iiber Nebenwirkungen von Arzneimitteln oder Medizinprodukten. So stehen in einigen
Bereichen, etwa flir Krebserkrankungen (Européisches Krebsinformationssystem) oder
seltene Krankheiten (beispielsweise die Europdische Plattform fiir die Registrierung
seltener Krankheiten sowie ERN-Register) europdische 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, sollten in die Kategorien der elektronischen
Gesundheitsdaten, die fiir Sekundérnutzung verarbeitet werden konnen, aufgenommen
werden. Daten tiber klinische Priifungen und klinische Untersuchungen sollten nach
Abschluss der klinischen Priifung oder klinischen Untersuchung ebenfalls in die
Kategorien der elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekundirnutzung aufgenommen
werden, ohne dass die freiwillige Weitergabe von Daten durch die Sponsoren laufender
Priifungen und Untersuchungen beeintrachtigt wird. Elektronische Gesundheitsdaten fiir
die Sekundérnutzung sollten vorzugsweise in einem strukturierten elektronischen Format
zur Verfligung gestellt werden, das ihre Verarbeitung durch Computersysteme erleichtert.
Beispiele fiir strukturierte elektronische Formate sind Datensédtze in einer relationalen
Datenbank, XML-Dokumente oder CSV-Dateien sowie Freitext, Audios, Videos und

Bilder, die als computerlesbare Dateien bereitgestellt werden.
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(57)

Der Gesundheitsdatennutzer, der nach den Bestimmungen der vorliegenden Verordnung
Zugang zu Datensétzen erhdlt, konnte die Daten in diesen Datensétzen durch verschiedene
Korrekturen, Anmerkungen und andere Verbesserungen anreichern, z. B. durch Ergénzung
fehlender oder unvollstdndiger Daten, wodurch die Genauigkeit, Vollstdndigkeit oder
Qualitat der Daten in den Datensétzen verbessert wiirde. Gesundheitsdatennutzer sollten
dazu ermutigt werden, den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten kritische Fehler in
Datensétzen zu melden. Um die Verbesserung der urspriinglichen Datenbank und die
anschliefende Nutzung der angereicherten Datensitze zu unterstiitzen, sollten die
Mitgliedstaaten in der Lage sein, Vorschriften fiir die Verarbeitung und die Verwendung
von elektronischen Gesundheitsdaten, die Verbesserungen im Zusammenhang mit der
Verarbeitung dieser Daten enthalten. Der verbesserte Datensatz sollte dem urspriinglichen
Gesundheitsdateninhaber zusammen mit einer Beschreibung der Anderungen kostenlos zur
Verfiigung gestellt werden. Der Gesundheitsdateninhaber sollte den neuen Datensatz
verfligbar machen oder, wenn dies nicht erfolgt, der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
eine Begriindung dafiir mitteilen, z. B. wenn die Anreicherung durch den
Gesundheitsdatennutzer von geringer Qualitét ist. Es sollte sichergestellt werden, dass
nicht personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten fiir die Sekundérnutzung zur
Verfiigung stehen. Insbesondere Genomdaten zu Krankheitserregern haben einen
erheblichen Wert fiir die menschliche Gesundheit, wie sich wiahrend der COVID-19-
Pandemie gezeigt hat, bei der sich der zeitnahe Zugang zu solchen Daten und ihr
frithzeitiger Austausch als wesentlich fiir die rasche Entwicklung von Nachweismethoden,
medizinischen GegenmafBnahmen und Reaktionen auf Bedrohungen der 6ffentlichen
Gesundheit erwiesen haben. Der grofite Nutzen aus der Arbeit an der Genomik von
Krankheitserregern wird erzielt, wenn in den Arbeitsbereichen 6ffentliche Gesundheit und
Forschung Datensitze gemeinsam genutzt werden und sie zur gegenseitigen Information

und Verbesserung zusammenarbeiten.
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(58) Um die Wirksamkeit der Sekundirnutzung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten zu erh6hen und die durch die vorliegende Verordnung gebotenen
Moglichkeiten in vollem Umfang zu nutzen, sollte die Verfiigbarkeit der in Kapitel IV
beschriebenen elektronischen Gesundheitsdaten im EHDS derart sein, dass die Daten
moglichst zuginglich, hochwertig, bereit und geeignet sind, einen wissenschaftlichen,
innovativen und gesellschaftlichen Wert und eine hohe Qualitit zu schaffen. Bei den
Arbeiten an der Umsetzung des EHDS und weiteren Verbesserungen der Datensitze sollte
Datensétzen Vorrang eingerdumt werden, die am besten geeignet sind, einen solchen Wert

und eine solche Qualitdt zu schaffen.
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(39)

Offentliche oder private Einrichtungen erhalten hiufig Unterstiitzung aus 6ffentlichen
Mitteln der Mitgliedstaaten oder der Union fiir die Erhebung und Verarbeitung
elektronischer Gesundheitsdaten fiir Forschung, fiir amtliche oder nicht amtliche
Statistiken oder flir &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 Unterstiitzung aus 6ffentlichen Mitteln
der Union oder der Mitgliedstaaten erhoben und verarbeitet werden, sollten den
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten zur Verfiigung gestellt werden, um die Wirkung der
offentlichen Investitionen zu maximieren und Forschung, Innovation, Patientensicherheit
oder Politikgestaltung zum Nutzen der Gesellschaft zu unterstiitzen. In einigen
Mitgliedstaaten spielen private Einrichtungen, darunter private Gesundheitsdienstleister
und Berufsverbiande, eine zentrale Rolle im Gesundheitswesen. Die Gesundheitsdaten,
deren Inhaber solche Einrichtungen sind, sollten ebenfalls fiir die Sekundirnutzung zur
Verfiigung gestellt werden. Bei den Gesundheitsdateninhabern im Zusammenhang mit der
Sekundérnutzung sollte es sich daher um Einrichtungen handeln, die Gesundheits- oder
Pflegedienstleister sind oder Forschungsarbeiten in Bezug auf das Gesundheitswesen oder
den Pflegesektor durchfiihren oder Produkte oder Dienstleistungen entwickeln, die fiir das
Gesundheitswesen oder den Pflegesektor bestimmt sind. Bei solchen Einrichtungen kann
es sich um o6ffentliche, nicht gewinnorientierte oder private Einrichtungen handeln. Im
Einklang mit dieser Definition sollten Pflegeheime, Tagesbetreuungszentren,
Einrichtungen, die Dienstleistungen fiir Menschen mit Behinderungen anbieten oder
Einrichtungen, die geschéftliche und technologische Tétigkeiten im Zusammenhang mit
der Pflege wie orthopddische Leistungen erbringen, und Unternehmen, die Pflegedienste
erbringen, als Gesundheitsdateninhaber gelten. Juristische Personen, die Wellness-
Anwendungen entwickeln, sollten ebenfalls Gesundheitsdateninhaber angesehen werden.
Die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, die diese Kategorien von
Gesundheits- und Gesundheitsversorgungsdaten sowie Sterblichkeitsregister verarbeiten,

sollten ebenfalls als Gesundheitsdateninhaber gelten.
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Um eine unverhéltnismiBige Belastung zu vermeiden, sollten natiirliche Personen und
Kleinstunternehmen in der Regel von den Pflichten als Gesundheitsdateninhaber
ausgenommen werden. Die Mitgliedstaaten sollten jedoch die Moglichkeit haben, die
Pflichten der Gesundheitsdateninhaber in ihrem nationalen Recht auf natiirliche Personen
und Kleinstunternehmen auszuweiten. Zur Verringerung des Verwaltungsaufwands und im
Lichte der Grundsitze der Wirksamkeit und Effizienz sollten die Mitgliedstaaten in ihrem
nationalen Recht vorschreiben konnen, dass Vermittlungsstellen fiir Gesundheitsdaten die
Pflichten bestimmter Kategorien von Gesundheitsdateninhabern wahrnehmen. Diese
Vermittlungsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten juristische Personen sein, die in der Lage
sind, von Gesundheitsdateninhabern bereitgestellte elektronische Gesundheitsdaten fiir die
Sekundiarnutzung zur Verfiigung zu stellen, zu erfassen, bereitzustellen, zu verarbeiten, den
Zugang dazu zu beschrianken und sie auszutauschen. Diese Vermittlungsstellen fiir
Gesundheitsdaten nehmen Aufgaben wahr, die sich von jenen in von

Datenvermittlungsdiensten im Rahmen der Verordnung (EU) 2022/868 unterscheiden.
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(60) Elektronische Gesundheitsdaten, die durch Rechte am geistigen Eigentum oder
Geschiftsgeheimnisse geschiitzt sind, einschlieBlich Daten iiber klinische Priifungen,
Untersuchungen und Studien, konnen fiir die Sekundarnutzung sehr niitzlich sein und
Innovationen innerhalb der Union zum Nutzen der Patienten in der Union fordern. Um
Anreize fiir eine kontinuierliche Fithrungsrolle der Union in diesem Bereich zu schaffen,
ist es wichtig den Austausch von Daten klinischer Priifungen und klinischer
Untersuchungen tiber den EHDS fiir die Sekundédrnutzung zu fordern. Die Daten klinischer
Priifungen und klinischer Untersuchungen sollten so weit wie moglich zur Verfiigung
gestellt werden, wobei alle erforderlichen Mallnahmen zum Schutz der Rechte am
geistigem Eigentum und von Geschéftsgeheimnissen zu ergreifen sind. Die vorliegende
Verordnung sollte nicht dazu verwendet werden, einen solchen Schutz zu verringern oder
zu umgehen, und sie sollte mit den einschldgigen Transparenzbestimmungen des
Unionsrechts, einschlieflich fiir Daten zu klinischen Priifungen und klinischen
Untersuchungen, im Einklang stehen. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten
bewerten, wie dieser Schutz gewahrt werden und gleichzeitig den Gesundheitsdatennutzern
der Zugang zu diesen Daten so weit wie moglich gewihrt werden kann. Wenn eine
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten nicht dazu in der Lage ist, den Zugang zu solchen
Daten zu gewihren, sollte sie den Gesundheitsdatennutzerinformieren und erldutern,
warum es nicht moglich ist, diesen Zugang zu gewéhren. Rechtliche, organisatorische und
technische MafBnahmen zum Schutz der Rechte am geistigen Eigentum oder von
Geschiftsgeheimnissen kdnnten gemeinsame vertragliche Vereinbarungen {iber den
Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten, spezifische Verpflichtungen innerhalb der
Datengenehmigung in Bezug auf diese Rechte, die Vorverarbeitung der Daten zur
Generierung abgeleiteter Daten, durch die ein Geschiftsgeheimnis geschiitzt wird, die fiir
den Gesundheitsdatennutzer aber dennoch nutzbar sind, oder die Konfiguration der
sicheren Verarbeitungsumgebung, sodass diese Daten fiir den Gesundheitsdatennutzer

nicht zugénglich sind, umfassen.
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(61) Die Sekundédrnutzung von Gesundheitsdaten im Rahmen des EHDS sollte es 6ffentlichen,
privaten, nicht gewinnorientierten Einrichtungen sowie einzelnen Forschenden
ermdglichen, fiir die in der vorliegenden Verordnung festgelegten Zwecke Zugang zu
Gesundheitsdaten flir Forschung, Innovation, Politikgestaltung, Bildung,
Patientensicherheit, Regulierungstétigkeiten oder personalisierte Medizin zu erhalten. Der
Datenzugang fiir die Sekundérnutzung sollte dem allgemeinen Interesse der Gesellschaft
dienen. Insbesondere mit der Sekundérnutzung von Gesundheitsdaten fiir Forschungs- und
Entwicklungszwecke sollte dazu beigetragen werden, dass der Gesellschaft neue
Arzneimittel, Medizinprodukte und Gesundheitsversorgunsprodukte und -dienstleistungen
zu erschwinglichen und fairen Preisen fiir die Biirgerinnen und Biirger der Union zur
Verfiigung stehen und dass der Zugang und die Verfiigbarkeit dieser Produkte und
Dienstleistungen in allen Mitgliedstaaten verbessert werden. Zu den Tatigkeiten, fiir die
der Zugang im Rahmen dieser Verordnung rechtméBig ist, konnte die Nutzung
elektronischer Gesundheitsdaten durch 6ffentliche Stellen fiir die Wahrnehmung ihrer
Aufgaben gehoren, darunter 6ffentliche Aufgaben wie Gesundheitsiiberwachung, Planung
und Berichterstattung, Gestaltung der Gesundheitspolitik sowie Sicherstellung der
Patientensicherheit, der Qualitét der Versorgung und der Nachhaltigkeit der
Gesundheitssysteme. Fiir 6ffentliche Einrichtungen und Organe, Einrichtungen und
sonstige Stellen der Union konnte der regelméBige Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten {iber einen ldngeren Zeitraum erforderlich sein, auch zur Erfiillung ihres
Mandats nach MaBgabe dieser Verordnung. Offentliche Stellen kénnten solche
Forschungstitigkeiten unter Einbeziehung von Dritten, einschliefSlich
Unterauftragnehmern, durchfiihren, solange die 6ffentliche Stelle jederzeit die Aufsicht
iiber diese Tétigkeiten ausiibt. Mit der Bereitstellung der Daten sollten auch Téatigkeiten
unterstiitzt werden, die mit wissenschaftlicher Forschung zusammenhingen. Der Begriff
der Zwecke wissenschaftlicher Forschung sollte weit ausgelegt werden und die
technologische Entwicklung und die Demonstration, die Grundlagenforschung, die

angewandte Forschung und privat finanzierte Forschung einschlie3en.
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Zu den Tatigkeiten im Zusammenhang mit der wissenschaftlichen Forschung zdhlen
Innovationstétigkeiten, wie etwa das Trainieren von KI-Algorithmen, die in der
Gesundheitsversorgung oder in der Pflege natiirlicher Personen eingesetzt werden konnten,
sowie die Bewertung und Weiterentwicklung bestehender Algorithmen und Produkte fiir
solche Zwecke. Es ist erforderlich, dass der EHDS auch zur Grundlagenforschung beitrigt,
und auch wenn die Vorteile fiir Endnutzer und Patienten in der Grundlagenforschung
weniger unmittelbar sein konnten, ist diese Forschung fiir den langfristigen
gesellschaftlichen Nutzen von entscheidender Bedeutung. In einigen Féllen konnten die
Informationen zu bestimmten natiirlicher Personen, zum Beispiel Genomdaten natiirlicher
Personen mit einer bestimmten Krankheit die Diagnose oder Behandlung anderer
natiirlicher Personen beitragen. Fiir 6ffentliche Stellen ist es erforderlich, iiber den fiir
aullergewohnliche Notwendigkeit ausgelegten Geltungsbereich von Kapitel V der
Verordnung (EU) 2023/2854 hinauszugehen. Den Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten
sollte es jedoch gestattet sein, 6ffentlichen Stellen bei der Verarbeitung oder Verlinkung
von Daten Unterstiitzung zu leisten. Die vorliegende Verordnung sieht zwar einen Kanal
vor, liber den 6ffentliche Stellen Zugang zu Informationen erhalten kénnen, die sie zur
Erfiillung der ihnen gesetzlich tibertragenen Aufgaben bendtigen, erweitert jedoch nicht

das Mandat dieser 6ffentlichen Stellen.
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(62)

Jedes Bestreben, elektronische Gesundheitsdaten fiir Maflnahmen zum Nachteil der
betroffenen natiirlichen Personen zu verwenden, beispielsweise, um Versicherungsbeitrige
zu erhohen, Handlungen durchzufiihren, die moglicherweise zum Nachteil der natiirlichen
Personen in Verbindung mit Beschéftigung, Rente oder Bankwesen wéren, einschlieBlich
bei der Vergabe von Hypotheken, Produkte oder Behandlungen zu bewerben,
Entscheidungen im Einzelfall zu automatisieren, natiirliche Personen zu re-identifizieren
oder schidliche Produkte zu entwickeln, sollte verboten werden. Dieses Verbot sollte auch
fiir Tatigkeiten gelten, die gegen ethische Bestimmungen des nationalen Rechts verstof3en,
mit Ausnahme ethischer Bestimmungen im Zusammenhang mit Einwilligung zur
Verarbeitung personenbezogener Daten und ethischen Bestimmungen im Zusammenhang
mit dem Recht zum Widerspruch, da in Anwendung des allgemeinen Grundsatzes des
Vorrangs des Unionsrechts die vorliegende Verordnung Vorrang vor dem nationalen Recht
hat. Es sollte auch verboten sein, Dritten, die nicht in der Datengenehmigung genannt sind,
Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten zu gewidhren oder diese anderweitig
bereitzustellen. Die Identitét der befugten Personen, insbesondere des Hauptpriifers, die
gemil dieser Verordnung das Recht auf Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten
in der sicheren Verarbeitungsumgebung haben, sollte in der Datengenehmigung angegeben
werden. Die Hauptpriifer sind die Personen, die hauptsichlich fiir die Beantragung des
Zugangs zu den elektronischen Gesundheitsdaten und die Verarbeitung der angeforderten
Daten in der sicheren Verarbeitungsumgebung im Auftrag des Gesundheitsdatennutzers

zustindig sind.
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(63) Mit dieser Verordnung wird keine Erméchtigung zur Sekundirnutzung von
Gesundheitsdaten zum Zwecke der Strafverfolgung geschaffen. Die Verhiitung,
Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder die Strafvollstreckung durch
die zustdndigen Behorden sollte nicht zu den Zwecken der Sekundédrnutzung gehdren, die
unter die vorliegende Verordnung fallen. Daher sollten Gerichte und andere Einrichtungen
des Justizwesens nicht als Gesundheitsdatennutzer bei der Sekundérnutzung 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 Adressaten der Verpflichtungen
sein, die den Gesundheitsdateninhabern geméal dieser Verordnung obliegen. Dariiber
hinaus bleiben die Befugnisse der zustdndigen Behdrden, fiir die Verhiitung, Ermittlung,
Aufdeckung und Verfolgung von Straftaten gemif den gesetzlichen Bestimmungen
elektronische Gesundheitsdaten zu erhalten, von dieser Verordnung unberiihrt. Ebenso
fallen elektronische Gesundheitsdaten, die sich zum Zwecke von Gerichtsverfahren im

Besitz von Gerichten befinden, nicht in den Anwendungsbereich dieser Verordnung.
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(64)

Die Einrichtung einer oder mehrerer Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, die den Zugang
zu elektronischen Gesundheitsdaten in den Mitgliedstaaten unterstiitzen, ist wesentlich zur
Forderung der Sekundédrnutzung gesundheitsbezogener Daten. Die Mitgliedstaaten sollten
daher eine oder mehrere Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten einrichten, um unter
anderem ihrer verfassungsrechtlichen, organisatorischen und administrativen Struktur
Rechnung zu tragen. Bei mehr als einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten sollte jedoch
eine von ihnen als Koordinierungsstelle benannt werden. Richtet ein Mitgliedstaat mehrere
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten ein, so sollte er auf nationaler Ebene Vorschriften
festlegen, die die koordinierte Beteiligung dieser Stellen am Ausschuss fiir den
europdischen Gesundheitsdatenraum (im Folgenden ,,EHDS-Ausschuss®) sicherstellen.
Insbesondere sollte der betreffende Mitgliedstaat eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
bestimmen, die als zentrale Anlaufstelle fiir eine wirksame Beteiligung dieser Stellen
fungiert, und fiir eine rasche und reibungslose Zusammenarbeit mit den anderen
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, dem EHDS-Ausschuss und der Kommission sorgen.
Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten konnten sich hinsichtlich Organisation und
GrofBe unterscheiden, von einer speziell fiir den Zweck eingerichteten eigenstandigen
Organisation bis zu einem Referat oder einer Abteilung in einer bestehenden Organisation.
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten ihre Entscheidungen iiber den Zugang zu
elektronischen Daten fiir die Sekundédrnutzung unbeeinflusst treffen und jegliche
Interessenkonflikte vermeiden. Daher sollten die Mitglieder der Governance- und
Entscheidungsstellen jeder Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten und deren Personal von
jeder nicht mit ithren Aufgaben zu vereinbarenden Handlung absehen und keine nicht

vereinbare Tatigkeit ausiiben.
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Die Unabhéngigkeit von Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollte jedoch nicht bedeuten,
dass sie keinen Kontroll- oder Uberwachungsmechanismen in Bezug auf ihre finanziellen
Ausgaben unterliegen oder einer gerichtlichen Uberpriifung unterzogen werden kénnen.
Jede Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten sollte mit Finanzmitteln, technischen Ressourcen,
Personal, Rdumlichkeiten und einer Infrastruktur so ausgestattet werden, wie es fiir die
wirksame Wahrnehmung ihrer Aufgaben, einschlieBlich der Zusammenarbeit mit anderen
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten in der Union, erforderlich ist. Die Mitglieder der
Governance- und Entscheidungsstellen der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und deren
Personal sollten iiber die erforderlichen Qualifikationen, Erfahrungen und Kompetenzen
verfligen. Jede Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten sollte iiber einen eigenen, 6ffentlichen
Jahreshaushalt verfiigen, der Teil des gesamten Staatshaushalts oder nationalen Haushalts
sein konnte. Fiir einen besseren Zugang zu Gesundheitsdaten und ergénzend zu Artikel 7
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2022/868 sollten die Mitgliedstaaten den Zugangsstellen
fiir Gesundheitsdaten die Befugnis tibertragen, Entscheidungen iiber den Zugang zu
Gesundheitsdaten und deren Sekundirnutzung zu treffen. Dies konnte dadurch geschehen,
dass den von den Mitgliedstaaten nach Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/868
benannten zustindigen Stellen neue Aufgaben zugewiesen werden oder dass bestehende
oder neue sektorale Stellen bestimmt werden, die fiir die genannten Aufgaben im

Zusammenhang mit dem Zugang zu Gesundheitsdaten zustdndig sind.
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(65) Die Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten sollten die Anwendung von Kapitel IV der
vorliegenden Verordnung iiberwachen und zu seiner einheitlichen Anwendung in der
gesamten Union beitragen. Zu diesem Zweck sollten die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten untereinander und mit der Kommission zusammenarbeiten. Die
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten auch mit Interessentragern, einschlieSlich
Patientenorganisationen, zusammenarbeiten. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
sollten Gesundheitsdateninhaber, bei denen es sich um kleine Unternehmen gemaf3 der
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission'® handelt, insbesondere Arzte und Apotheken,
unterstiitzen. Da die Sekundédrnutzung von Gesundheitsdaten die Verarbeitung
personenbezogener Gesundheitsdaten einschlief§t, finden die einschldgigen Bestimmungen
der Verordnungen (EU) 2016/679 und (EU) 2018/1725 Anwendung, und die
Aufsichtsbehorden gemil3 diesen Verordnungen sollten weiterhin die einzigen fiir die
Durchsetzung dieser Vorschriften zustindigen Behorden sein. Die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten sollten die Datenschutzbehorden iiber alle verhédngten Sanktionen und
alle moglichen Probleme im Zusammenhang mit der Datenverarbeitung fiir die
Sekundérnutzung informieren und alle ihnen zur Verfligung stehenden einschldgigen
Informationen austauschen, um die Durchsetzung der einschlidgigen Vorschriften
sicherzustellen. Zusétzlich zu den Aufgaben, die zur Sicherstellung einer wirksamen
Sekundérnutzung von Gesundheitsdaten erforderlich sind, sollte die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten darauf hinarbeiten, die Verfiigbarkeit zusétzlicher
Gesundheitsdatensitze 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 Privatsphédre in Bezug auf die Informationen in den Daten, deren
Sekundirnutzung erlaubt wird, gewahrt bleibt; dazu gehoren auch Techniken zur
Pseudonymisierung, Anonymisierung, Generalisierung, Unterdriickung und
Randomisierung personenbezogener Daten. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
konnen Datensétze fiir den Gesundheitsdatennutzer so bearbeiten, dass sie die
Anforderungen der Datennutzer entsprechend der erteilten Datengenehmigung erfiillen. In
diesem Zusammenhang sollten die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
grenziiberschreitend zusammenarbeiten, um bewéhrte Verfahren und Techniken zu
erarbeiten und auszutauschen. Dazu gehoren auch Vorschriften fiir die Pseudonymisierung
und Anonymisierung von Mikrodatensétzen. Soweit relevant, sollte die Kommission die
Verfahren und Anforderungen sowie die technischen Instrumente fiir ein einheitliches
Verfahren zur Pseudonymisierung und Anonymisierung der elektronischen
Gesundheitsdaten festlegen.

18 Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der
Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (ABI. L 124 vom
20.5.2003, S. 36).
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(66)

Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten sicherstellen, dass die Sekunddrnutzung
transparent ist, indem sie die Offentlichkeit iiber die erteilten Datengenehmigungen und
ihre Begriindungen, die Maflnahmen zum Schutz der Rechte natiirlicher Personen, die Art
und Weise, wie natiirliche Personen ihre Rechte in Bezug auf die Sekundarnutzung
ausiiben konnen, und die Ergebnisse der Sekundidrnutzung informieren, auch durch Links
zu wissenschaftlichen Verdffentlichungen. Diese Informationen iiber die Ergebnisse der
Sekundirnutzung sollten gegebenenfalls auch eine vom
Gesundheitsdatennutzerbereitzustellende Zusammenfassung fiir Laien umfassen. Diese
Transparenzpflichten ergénzen die in Artikel 14 der Verordnung (EU) 2016/679
festgelegten Verpflichtungen. Die in Artikel 14 Absatz 5 jener Verordnung vorgesehenen
Ausnahmen konnten angewendet werden. Gelten solche Ausnahmen, so sollten die in der
vorliegenden Verordnung festgelegten Transparenzpflichten dazu beitragen, eine faire und
transparente Verarbeitung gemal3 Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/679
sicherzustellen, indem zum Beispiel Informationen {iber den Zweck der Verarbeitung und
die verarbeiteten Datenkategorien bereitgestellt werden, sodass natiirliche Personen
verstehen konnen, ob ihre Daten gemdfl Datengenehmigungen fiir die Sekundirnutzung

bereitgestellt werden.
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(67) Natiirliche Personen sollten von den Gesundheitsdateninhabern iiber wesentliche Befunde
im Zusammenhang mit ihrer Gesundheit informiert werden, die von
Gesundheitsdatennutzern festgestellt wurden. Natiirliche Personen sollten das Recht haben,
zu beantragen, dass sie nicht iiber solche Erkenntnisse informiert werden. Die
Mitgliedstaaten konnten Bedingungen fiir die Modalitéten festlegen, nach denen die
Gesundheitsdateninhaber den betroffenen natiirlichen Personen solche Informationen zur
Verfiigung stellen und das Recht auf Nichtinformation ausiiben. Die Mitgliedstaaten
sollten gemal} Artikel 23 Absatz 1 Buchstabe i der Verordnung (EU) 2016/679 den
Umfang der Verpflichtung zur Unterrichtung natiirlicher Personen einschrinken kdnnen,
wenn dies zu ihrem Schutz auf der Grundlage der Patientensicherheit und der Ethik
erforderlich ist, indem sie die Ubermittlung ihrer Informationen solange aufschieben, bis
ein Angehoriger der Gesundheitsberufe den natiirlichen Personen Informationen mitteilen

und erldutern kann, die sich moglicherweise auf ihre Gesundheit auswirken kdnnen.
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(68)

(69)

Im Sinne der Transparenz sollten Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten auch alle zwei
Jahre Titigkeitsberichte verdffentlichen, die einen Uberblick iiber ihre Titigkeiten
enthalten. Hat ein Mitgliedstaat mehr als eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten benannt,
sollte die Koordinierungsstelle einen gemeinsamen Zweijahresbericht erstellen und
veroffentlichen. Die Tétigkeitsberichte sollten einer im EHDS-Ausschuss vereinbarten
Struktur folgen und einen Uberblick iiber die Titigkeiten bieten, einschlieBlich
Informationen iiber Entscheidungen iiber Antrdge, Priifungen und die Zusammenarbeit mit
einschldgigen Interessentragern. Zu diesen Interessentragern konnen Vertreter natiirlicher
Personen, Patientenorganisationen, Angehorige der Gesundheitsberufe, Forscher und

Ethikausschiisse gehoren.

Um die Sekunddrnutzung zu unterstiitzen, sollten die Gesundheitsdateninhaber davon
absehen, die Daten zuriickzuhalten, ungerechtfertigte Gebiihren zu verlangen, die nicht
transparent sind oder in keinem angemessenen Verhiltnis zu den Kosten fiir die
Bereitstellung von Daten oder gegebenenfalls zu den Grenzkosten fiir die Datenerhebung
stehen, von den Gesundheitsdatennutzern zu verlangen, sie als Mitherausgeber ihrer
Forschungsarbeiten zu nennen, oder andere Praktiken anzuwenden, die
Gesundheitsdatennutzer von Datenanfragen abhalten konnten. Handelt es sich bei einem
Gesundheitsdateninhaber um eine 6ffentliche Stelle, so sollte der mit seinen Kosten
verbundene Teil der Gebiihren nicht die Kosten der erstmaligen Erhebung der Daten
abdecken. Ist fiir die Erteilung einer Datengenehmigung eine Ethikpriifung erforderlich, so

sollte diese Priifung einzelfallbezogen erfolgen.
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(70) Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten fiir ihre Arbeit Gebiihren unter
Berticksichtigung der in der Verordnung (EU) 2022/868 vorgesehenen horizontalen
Vorschriften erheben diirfen. Bei der Hohe dieser Gebiihren konnen die Situation und die
Interessen von kleinen und mittleren Unternehmen (KMU), einzelnen Forschern oder
offentlichen Einrichtungen beriicksichtigt werden. Insbesondere sollten die Mitgliedstaaten
in der Lage sein Maflnahmen fiir die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten in ihrem
Hoheitsgebiet festlegen, die erméfigte Gebiihren fiir bestimmte Kategorien von
Gesundheitsdatennutzern ermoglichen. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten in
der Lage sein, die Kosten ihrer Tétigkeiten durch Gebiihren zu decken, die auf
verhéltnisméBige, gerechtfertigte und transparente Weise festgelegt werden. Dies konnte
zu hoheren Gebiihren fiir einige Gesundheitsdatennutzer fiihren, wenn die Bearbeitung
ithrer Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen mehr Arbeit
erfordert. Die Gesundheitsdateninhaber sollten auch Gebiihren fiir die Bereitstellung von
Daten, die ihren Kosten entsprechen, erheben diirfen. Die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten sollten iiber die Hohe dieser Gebiihren entscheiden, die auch die vom
Gesundheitsdateninhaber verlangten Gebiihren umfassen konnten. Dem
Gesundheitsdatennutzer sollten solche Gebiihren durch die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten in einer einzigen Rechnung in Rechnung gestellt werden. Die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten sollte dann den einschlidgigen Teil der entrichteten
Gebiihren an den Gesundheitsdateninhaber libermitteln. Um ein harmonisiertes Konzept
fiir die Gebiihrenpolitik und -struktur sicherzustellen, sollte der Kommission
Durchfiihrungsbefugnisse tibertragen werden. Fiir die nach der vorliegenden Verordnung

erhobenen Gebiihren sollte Artikel 10 der Verordnung (EU) 2023/2854 gelten.
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(71)

Um die Durchsetzung der Vorschriften iiber die Sekundarnutzung zu verbessern, sollten
geeignete MalBnahmen vorgesehen werden, die fiir den Fall, dass Gesundheitsdatennutzer
oder Gesundheitsdateninhaber ihren Verpflichtungen nicht nachkommen, Geldbu3en oder
Durchsetzungsmalinahmen durch die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten oder den
vorlibergehenden oder endgiiltigen Ausschluss dieser Gesundheitsdatennutzer oder
Gesundheitsdateninhaber aus dem EHDS-Rahmen nach sich ziehen kdnnen. Die
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten befugt sein, die Einhaltung der Vorschriften
durch die Gesundheitsdatennutzer und Gesundheitsdateninhabern zu liberpriifen, und
diesen die Moglichkeit einrdumen, auf etwaige Feststellungen zu antworten und VerstoB3e
abzustellen. Bei der Entscheidung iiber die Hohe der GeldbuBlen oder das Ausmal einer
DurchsetzungsmaBnahme in jedem Einzelfall sollten die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten die in dieser Verordnung festgelegten Kostenspielrdume und Kriterien
berticksichtigen und sicherstellen, dass diese GeldbuB3en oder MaBnahmen verhaltnisméafig

sind.
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(72)

Angesichts der Sensibilitét elektronischer Gesundheitsdaten ist es erforderlich, die Risiken
fiir die Privatsphére natiirlicher Personen durch Anwendung des Grundsatzes der
Datenminimierung zu verringern. Daher sollten in allen Féllen, in denen die Bereitstellung
dieser Daten ausreicht, nicht personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten zur
Verfligung gestellt werden. Wenn der Gesundheitsdatennutzer personenbezogene
elektronische Gesundheitsdaten verwenden muss, sollte er die Verwendung dieser Art von
Daten in seinem Antrag eindeutig begriinden, und die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
sollte priifen, ob diese Begriindung giiltig ist. Die personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten sollten nur in pseudonymisiertem Format zur Verfiigung gestellt werden.
Unter Berticksichtigung der spezifischen Zwecke der Verarbeitung sollten die
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten so frith wie moglich in den Prozess
der Bereitstellung von Daten fiir die Sekundédrnutzung pseudonymisiert oder anonymisiert
werden. Es sollte moglich sein, dass, die Pseudonymisierung und Anonymisierung von den
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten oder von den Gesundheitsdateninhabern
vorgenommen werden. Als Verantwortliche sollten Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
und Gesundheitsdateninhaber diese Aufgaben an Auftragsverarbeiter delegieren konnen.
Wenn eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten Zugang zu einem pseudonymisierten oder
anonymisierten Datensatz gewéhrt, sollte sie dem Stand der Technik entsprechende
Pseudonymisierungs- oder Anonymisierungsverfahren und -standards anwenden und
dadurch so weit wie mdglich sicherstellen, dass natiirliche Personen nicht seitens
Gesundheitsdatennutzern re-identifiziert werden kann. Solche Technologien und Standards
fiir die Anonymisierung von Daten sollten weiterentwickelt werden.
Gesundheitsdatennutzer diirfen nicht versuchen, natiirliche Personen aus den nach dieser
Verordnung bereitgestellten Datensétzen zu re-identifizieren, und wenn sie dies dennoch
tun, dann sollten den in dieser Verordnung festgelegten Geldbullen und
Durchsetzungsmalinahmen oder méglicher strafrechtlicher Sanktionen unterworfen
werden, sofern dies im nationalen Recht vorgesehen ist. Dariiber hinaus sollte ein
Antragsteller fiir Gesundheitsdaten die fiir den Zugang zu Gesundheitsdaten zustdndigen
Stellen ersuchen konnen, eine Gesundheitsdatenanfrage in einem anonymisierten oder
aggregierten statistischen Format zu beantworten. In solchen Fillen wird der
Gesundheitsdatennutzer nur nicht personenbezogene Daten verarbeiten, und die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten bleibt alleiniger Verantwortlicher fiir alle
personenbezogenen Daten, die fiir die Antwort auf die Gesundheitsdatenanfrage

erforderlich sind.
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(73) Um sicherzustellen, dass alle Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten Datengenehmigungen
in dhnlicher Weise ausstellen, ist es erforderlich, fiir &hnliche Anfragen in verschiedenen
Mitgliedstaaten ein einheitliches Standardverfahren fiir die Erteilung von
Datengenehmigungen festzulegen. Der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten sollte den
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten verschiedene Informationen zur Verfiigung stellen,
die der Stelle bei der Bewertung des Antrags auf Zugang zu den Gesundheitsdaten und bei
der Entscheidung helfen, ob der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten eine
Datengenehmigung erhalten kann und es ist zwischen den verschiedenen Zugangsstellen
fiir Gesundheitsdaten fiir Kohédrenz zu sorgen ist. Die im Rahmen des Antrags auf Zugang
zu Gesundheitsdaten bereitgestellten Informationen sollten den Anforderungen dieser
Verordnung entsprechen, um eine griindliche Priifung zu ermdglichen, da eine
Datengenehmigung nur erteilt werden sollte, wenn alle in dieser Verordnung festgelegten
Voraussetzungen erfiillt sind. Dariiber hinaus sollten diese Informationen gegebenenfalls
eine Erkldrung des Antragstellers fiir Gesundheitsdaten enthalten, dass die beabsichtigte
Verwendung der angeforderten Gesundheitsdaten nicht die Gefahr einer Stigmatisierung
oder einer Schidigung der Wiirde von natiirlichen Personen oder Gruppen, auf die sich der
angeforderte Datensatz bezieht, birgt. Eine Ethikpriifung konnte auf der Grundlage des
nationalen Rechts verlangt werden. In diesem Fall, sollten bestehende Ethikgremien solche
Bewertungen fiir die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten durchfiihren konnen. Die
bestehenden Ethikgremien der Mitgliedstaaten sollten der Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten zu diesem Zweck ihr Fachwissen zur Verfiigung stellen. Alternativ
sollten die Mitgliedstaaten vorsehen konnen, dass Ethikgremien Bestandteil der
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten sind. Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten und
gegebenenfalls die Gesundheitsdateninhaber sollten die Gesundheitsdatennutzer bei der
Auswabhl der geeigneten Datensitze oder Datenquellen fiir den vorgesehenen Zweck der
Sekundirnutzung unterstiitzen. Ben6tigt der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten Daten in
einem anonymisierten und aggregierten statistischen Format, so sollte er eine
Gesundheitsdatenanfrage stellen, in der die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten ersucht
wird, direkt das Ergebnis zu libermitteln. Eine Verweigerung einer Datengenehmigung
durch die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten sollte den Antragsteller fiir
Gesundheitsdaten nicht daran hindern, einen neuen Antrag auf Zugang zu
Gesundheitsdaten einzureichen. Um ein harmonisiertes Vorgehen der verschiedenen
Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten sicherstellen und den Verwaltungsaufwand fiir die
Antragsteller fiir Gesundheitsdaten begrenzen, sollte die Kommission die Harmonisierung
der Antrdge auf Zugang zu Gesundheitsdaten sowie der Gesundheitsdatenanfragen
unterstiitzen, unter anderem durch die Erstellung einschldgiger Vorlagen. In begriindeten
Féllen, z. B. bei einem komplexen und aufwendigen Antrag, sollte die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten die Moglichkeit haben, die Frist verldngern, innerhalb deren die
Gesundheitsdateninhaber ihr die angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten zur
Verfligung stellen miissen.
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(74)

(75)

Angesichts ihrer begrenzten Ressourcen sollten die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
Priorisierungsregeln anwenden diirfen, z. B. die Priorisierung 6ffentlicher Einrichtungen
gegentiiber privaten Einrichtungen; innerhalb derselben Priorititskategorie 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 verldngern, um beispielsweise Priifern wissenschaftlicher
Veroffentlichungen Zugang zu den Datensdtzen zu gewéhren oder eine zusédtzliche
Analyse des Datensatzes auf der Grundlage der ersten Erkenntnisse zu ermdglichen. Dafiir
sollte eine Anderung der Datengenehmigung erforderlich sein und kénnte eine
Zusatzgebiihr unterliegen. Allerdings sollten solche zusétzlichen Verwendungen des
Datensatzes in allen Fillen aus der Datengenehmigung hervorgehen. Vorzugsweise sollte
der Gesundheitsdatennutzer sie in seinem Erstantrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten
angeben. Die Kommission sollte ein harmonisiertes Vorgehen der verschiedenen
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sicherstellen, indem sie die Harmonisierung der

Datengenehmigungen unterstiitzt.

Wie die COVID-19-Krise gezeigt hat, bendtigen die Organe, Einrichtungen und sonstigen
Stellen der Union mit einem gesetzlichen Mandat im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit,
insbesondere die Kommission, ldngerfristig und wiederkehrend Zugang zu
Gesundheitsdaten. Dies kann nicht nur unter besonderen, durch Unionsrecht oder
nationales Recht festgelegten Umsténden in Krisenzeiten zutreffen, sondern auch, wenn es
darum geht, regelmiBig wissenschaftliche Erkenntnisse und technische Unterstiitzung fiir
die Politik der Union bereitzustellen. Der Zugang zu diesen Daten kdnnte 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 komplexeren Féllen um einen Monat verldngert

werden kann.
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(76) Den Mitgliedstaaten sollten vertrauenswiirdige Dateninhaber benennen kdnnen, fiir die das
Datengenehmigungsverfahren in vereinfachter Weise durchgefiihrt werden kann, um den
Verwaltungsaufwand fiir die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bei der Verwaltung von
Antragen auf die von ihnen verarbeiteten Daten zu verringern. Vertrauenswiirdigen
Gesundheitsdateninhaber sollten die im Rahmen dieses vereinfachten Verfahrens
eingereichten Antrdge auf Zugang zu Gesundheitsdaten auf Grundlage ihres Fachwissens
im Umgang mit der Art der von ihnen verarbeiteten Gesundheitsdaten priifen und eine
Empfehlung in Bezug auf eine Datengenehmigung abgeben konnen. Die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten sollte weiterhin fiir die Erteilung der endgiiltigen Datengenehmigung
zustdndig sein und nicht an die Empfehlung des vertrauenswiirdigen
Gesundheitsdateninhabers gebunden sein. Vermittlungsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten

nicht als vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber benannt werden.
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(77)

Angesichts der Sensibilitét elektronischer Gesundheitsdaten sollten die
Gesundheitsdatennutzer keinen uneingeschriankten Zugang zu diesen Daten haben. Der
Zugang zu den angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekundarnutzung
sollte liber eine sichere Verarbeitungsumgebung erfolgen. Um strenge technische
Vorkehrungen und Sicherheitsgarantien fiir die elektronischen Gesundheitsdaten
sicherzustellen, sollte die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten oder, wo zutreffend, der
vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber den Zugang zu diesen Daten in einer sicheren
Verarbeitungsumgebung gewihren, wobei die hohen technischen und
sicherheitsbezogenen Standards gemaf3 der vorliegenden Verordnung einzuhalten sind. Die
Verarbeitung personenbezogener Daten in einer solchen sicheren Verarbeitungsumgebung
sollte mit der Verordnung (EU) 2016/679 im Einklang stehen, einschlieSlich — wenn die
sichere Verarbeitungsumgebung von einem Dritten verwaltet wird — der Anforderungen in
Artikel 28 der vorliegenden Verordnung und gegebenenfalls in Kapitel V. Eine solche
sichere Verarbeitungsumgebung sollte die mit den Verarbeitungstitigkeiten verbundenen
Datenschutzrisiken verringern und verhindern, dass elektronische Gesundheitsdaten direkt
an die Gesundheitsdatennutzer iibermittelt werden. Die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten oder der Gesundheitsdateninhaber, der diesen Dienst erbringt, sollte
jederzeit die Kontrolle {iber den Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten behalten,
und der den Gesundheitsdatennutzern gewihrte 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 Verarbeitungsumgebung heruntergeladen werden. Somit stellt diese
sichere Verarbeitungsumgebung eine wesentliche SchutzmaBBnahme dar, die Rechte und
Freiheiten natiirlicher Personen in Bezug auf die Verarbeitung ihrer elektronischen
Gesundheitsdaten zu Zwecken der Sekundédrnutzung zu wahren. Die Kommission sollte die
Mitgliedstaaten bei der Entwicklung gemeinsamer Sicherheitsstandards unterstiitzen, um
die Sicherheit und Interoperabilitit der verschiedenen sicheren Verarbeitungsumgebungen

zu fordern.
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(78) In der Verordnung (EU) 2022/868 sind die allgemeinen Vorschriften fiir den Umgang mit
Datenaltruismus festgelegt. Da im Gesundheitswesen mit sensiblen Daten umgegangen
wird, sollten im Wege des in jener Verordnung (EU) 2022/868 vorgesehenen Regelwerks
zusitzliche Kriterien festgelegt werden. Sehen solche Vorschriften die Nutzung einer
sicheren Verarbeitungsumgebung fiir diesen Sektor vor, so sollte diese sichere
Verarbeitungsumgebung den in der vorliegenden Verordnung festgelegten Kriterien
entsprechen. Die Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten sollten mit den gemal der
Verordnung (EU) 2022/868 benannten zustdndigen Behérden zusammenarbeiten, um die
Tétigkeit datenaltruistischer Organisationen im Gesundheitswesen oder im Pflegesektor zu

uberwachen.
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(79) Fiir die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten im Rahmen einer erteilten
Datengenehmigung oder einer Gesundheitsdatenanfrage sollten die
Gesundheitsdateninhaber, einschlieBlich vertrauenswiirdiger Gesundheitsdateninhaber, die
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und die Gesundheitsdatennutzer der Reihe nach fiir
einen bestimmten Teil des Prozesses und geméal ihren entsprechenden Rollen im Prozess
als Verantwortliche gelten. Die Gesundheitsdateninhaber sollten als Verantwortlicher fiir
die Offenlegung der angefragten personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten fiir
die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gelten, wogegen die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten als Verantwortlicher fiir die Verarbeitung der personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten bei der Aufbereitung der Daten und deren Bereitstellung
fiir die Gesundheitsdatennutzer gelten sollten. Die Gesundheitsdatennutzer sollten als
Verantwortliche fiir die Verarbeitung der personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten in pseudonymisierter Form in der sicheren Verarbeitungsumgebung
gemil ihrer Datengenehmigung gelten. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten
als Auftragsverarbeiter im Namen des Gesundheitsdatennutzers fiir die vom
Gesundheitsdatennutzer durchgefiihrte Verarbeitung geméal einer Datengenehmigung in
der sicheren Verarbeitungsumgebung sowie fiir eine Verarbeitung, um die Antwort auf
eine Gesundheitsdatenanfrage zu erzeugen, gelten. Gleichermalen sollten
vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber als Verantwortliche fiir ihre Verarbeitung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der
Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten fiir den Gesundheitsdatennutzer aufgrund
einer Datengenehmigung oder einer Gesundheitsdatenanfrage gelten. Die
vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhaber sollten als Auftragsverarbeiter flir die
Gesundheitsdatennutzer gelten, wenn er Daten iiber eine sichere Verarbeitungsumgebung

bereitstellt.
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(80) Um einen inklusiven und nachhaltigen Rahmen fiir die landeriibergreifende
Sekundirnutzung zu schaffen, sollte eine grenziiberschreitende Infrastruktur eingerichtet
werden (im Folgenden ,,HealthData@ EU*). HealthData@EU sollte die Sekundédrnutzung
beschleunigen und gleichzeitig die Rechtssicherheit erh6hen, die Privatsphédre natiirlicher
Personen wahren und interoperabel sein. Aufgrund der Sensibilitit von Gesundheitsdaten
sollten nach Mdoglichkeit Grundsétze wie ,,Datenschutz durch Technikgestaltung®,
,Datenschutz durch Voreinstellung und das Konzept ,,Besser die Fragen zu den Daten
bringen, statt die Daten selbst zu libertragen® eingehalten werden. Die Mitgliedstaaten
sollten nationale Kontaktstellen fiir die Sekundérnutzung als organisatorische und
technische Zugangstore fiir Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten benennen und diese
Kontaktstellen an HealthData@EU anzubinden. Der Zugangsdienst der Union fiir
Gesundheitsdaten sollte auch an HealthData@EU angebunden sein. Dariiber hinaus
konnten Forschungsinfrastrukturen, die gemil3 der Verordnung (EG) Nr. 723/2009 des
Rates!® als Konsortium fiir eine europdische Forschungsinfrastruktur (European Research
Infrastructure Consortium, ERIC) oder gemi3 dem Beschluss (EU) 2022/2481 als
Konsortium fiir eine europdische Forschungsinfrastruktur (ERIC) gegriindet wurden, oder
dhnliche Infrastrukturen, die durch andere Rechtsakte der Union geschaffen wurden, sowie
andere Arten von Einrichtungen, einschlieBlich Infrastrukturen im Rahmen des
Europdischen Strategieforums fiir Forschungsinfrastrukturen (European Strategy Forum on
Research Infrastructures, ESFRI) oder Infrastrukturen unter dem Dach der Européischen
Cloud fiir 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 erfiillen.

19 Verordnung (EG) Nr. 723/2009 des Rates vom 25. Juni 2009 iiber den gemeinschaftlichen
Rechtsrahmen fiir ein Konsortium fiir eine europdische Forschungsinfrastruktur (ERIC)
(ABI. L 206 vom 8.8.2009, S. 1).
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Die Mitteilung der Kommission vom 19. Februar 2020 mit dem Titel ,,Eine europdische
Datenstrategie® fordert die Verkniipfung der verschiedenen gemeinsamen européischen
Datenrdume. HealthData@EU sollte daher die Sekundidrnutzung verschiedener Kategorien
elektronischer Gesundheitsdaten ermdglichen, einschlieBlich der Verkniipfung der
Gesundheitsdaten mit Daten aus anderen Datenrdumen wie Umwelt, Landwirtschaft und
Sozialwesen. Eine solche Interoperabilitit zwischen dem Gesundheitswesen und den
anderen Bereichen wie Umwelt, Landwirtschaft und Sozialwesen konnte fiir zusétzliche
Erkenntnisse iiber Gesundheitsdeterminanten von Bedeutung sein. Die Kommission kénnte
im Rahmen von HealthData@EU eine Reihe von Diensten bereitstellen, einschlielich der
Unterstiitzung des Informationsaustauschs zwischen den Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten und befugten Teilnehmern von HealthData@EU bei der Bearbeitung
von Antrdgen auf grenziiberschreitenden Zugang, der Pflege von Katalogen der iiber die
Infrastruktur verfiigbaren elektronischen Gesundheitsdaten, der Auffindbarkeit von Netzen
und Abfragen von Metadaten sowie von Konnektivitéts- und Compliance-Diensten. Die
Kommission konnte auch eine sichere Verarbeitungsumgebung einrichten, die es
ermOglicht, auf Antrag der Verantwortlichen Daten aus verschiedenen nationalen
Infrastrukturen zu tibermitteln und zu analysieren. Im Interesse der IT-Effizienz, der
Rationalisierung und der Interoperabilitit des Datenaustauschs sollten die bestehenden
Systeme fiir die gemeinsame Datennutzung so weit wie moglich weiterverwendet werden,
z. B. das technische System, das fiir den Austausch von Nachweisen nach dem Grundsatz
der einmaligen Erfassung (,,Once Only Principle®) im Rahmen der Verordnung (EU)

2018/1724 des Europdischen Parlaments und des Rates? eingerichtet wurde.
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Verordnung (EU) 2018/1724 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 2. Oktober 2018 tiber die Einrichtung eines einheitlichen digitalen Zugangstors zu

Informationen, Verfahren, Hilfs- und Problemldsungsdiensten und zur Anderung der
Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 (ABI. L 295 vom 21.11.2018, S. 1).
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(81) Da die Anbindung an HealthData@EU auch die Ubermittlung personenbezogener Daten
des Antragstellers oder des Gesundheitsdatennutzers in Drittlander mit sich bringen
kénnte, miissen fiir eine solche Weitergabe einschligige Ubermittlungsinstrumente gemif

Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/679 vorhanden sein.

(82) Bei grenziiberschreitenden Registern oder Datenbanken wie den Registern der
Européischen Referenznetzwerke fiir seltene Krankheiten, die Daten von verschiedenen
Gesundheitsdienstleistern in mehreren Mitgliedstaaten erhalten, sollte die Zugangsstelle
fiir Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem die Koordinierungsstelle des Registers

sich befindet, fiir die Gewdhrung des Datenzugangs zusténdig sein.
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(83)

(84)

Das Genehmigungsverfahren fiir den Zugang zu personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten in verschiedenen Mitgliedstaaten kann fiir Gesundheitsdatennutzer
repetitiv und umsténdlich sein. Soweit moglich sollten Synergieeffekte geschaffen werden,
um den Aufwand und die Hindernisse flir die Gesundheitsdatennutzer zu verringern.
Dieses Ziel ldsst 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 Genehmigung mehrerer
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten in verschiedenen Mitgliedstaaten oder von

verschiedenen befugten Teilnehmern von HealthData@EU einholen.

Die Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten sollten Informationen {iber die verfiigbaren
Datensitze und deren Merkmale bereitstellen, damit die Gesundheitsdatennutzer
grundlegende Fakten {iber den Datensatz in Erfahrung bringen und deren mogliche
Relevanz fiir ihre Zwecke bewerten konnen. Aus diesem Grund sollte jeder Datensatz
zumindest Informationen tiber die Quelle und die Art der Daten und die Bedingungen fiir
die Bereitstellung der Daten enthalten. Der Gesundheitsdateninhaber sollte mindestens
jéhrlich tiberpriifen, 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 verfiigbaren Datensitze zu
erleichtern, Gesundheitsdateninhaber bei der Veroffentlichung ihrer Datensitze zu
unterstiitzen, alle Interessentriiger, einschlieBlich der breiten Offentlichkeit, unter
Beriicksichtigung der besonderen Bediirfnisse von Menschen mit Behinderungen, iiber die
im EHDS abgelegten Datensitze zu informieren (z. B. Datenqualitits- und -
nutzbarkeitskennzeichnung, Datensatz-Auskunftsblitter) und fiir die
Gesundheitsdatennutzer aktuelle Informationen iliber Datenqualitit und -nutzbarkeit der

Datensitze bereitzustellen.
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(85) Informationen tiber die Qualitit und die Nutzbarkeit von Datensdtzen erhohen den Wert
der Ergebnisse datenintensiver Forschung und Innovation erheblich und férdern
gleichzeitig eine faktengestiitzte Entscheidungsfindung in Regulierung und Politik. Die
Verbesserung der Qualitit und die Nutzbarkeit von Datensitzen durch fundierte
Entscheidungen der Kunden sowie die Harmonisierung der diesbeziiglichen
Anforderungen auf Unionsebene unter Beriicksichtigung der auf Unions- und
internationaler Ebene bestehenden Standards, Leitlinien und Empfehlungen fiir die
Datenerhebung und den Datenaustausch, wie etwa FAIR-Prinzipien, kommt auch
Gesundheitsdateninhabern, Angehorigen der Gesundheitsberufe, natiirlichen Personen und
der Wirtschaft der Union insgesamt zugute. Eine Datenqualitéts- und -
nutzbarkeitskennzeichnung fiir Datensitze wiirde die Gesundheitsdatennutzer iiber die
qualitdts- und nutzbarkeitsbezogenen Merkmale eines Datensatzes informieren und es
ihnen ermdglichen, die fiir ihre Bediirfnisse am besten geeigneten Datensétze auszuwéhlen.
Die Datenqualitéts- und -nutzbarkeitskennzeichnung soll nicht verhindern, dass Datensétze
iiber den EHDS bereitgestellt werden, sondern einen Mechanismus fiir Transparenz
zwischen Gesundheitsdateninhabern und Gesundheitsdatennutzern bieten. So sollte
beispielsweise ein Datensatz, der keinerlei Anforderung an Datenqualitdt und -nutzbarkeit
erfiillt, trotzdem zur Verfiigung gestellt, aber mit der Klasse gekennzeichnet werden, die
der niedrigsten Qualitit und der geringsten Nutzbarkeit entspricht. Die Erwartungen, die in
dem gemal Artikel 10 der Verordnung (EU) 2024/1689 geschaffenen Rahmen und der
einschlidgigen technischen Dokumentation gemafl Anhang IV der genannten Verordnung
festgelegt sind, sollten bei der Entwicklung des Rahmens fiir Datenqualitét und -
nutzbarkeit beriicksichtigt werden. Die Mitgliedstaaten sollten durch
Kommunikationsmaflnahmen den Bekanntheitsgrad der Datenqualitits- und -
nutzbarkeitskennzeichnung erh6hen. Die Kommission konnte diese Tatigkeiten
unterstiitzen. Die Verwendung von Datensétzen konnte von ihren Nutzern entsprechend

threm Nutzen und ihrer Qualitit priorisiert werden.
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(86)

(87)

Der EU-Datensatzkatalog sollte fiir Gesundheitsdateninhaber und andere Datenbanknutzer
mit moglichst geringem Verwaltungsaufwand verbunden, benutzerfreundlich, zugidnglich
und kosteneffizient sein, nationale Datensatzkataloge miteinander verbinden und eine
redundante Erfassung von Datensétzen verhindern. Unbeschadet der Anforderungen der
Verordnung (EU) 2022/868 konnte der EU-Datensatzkatalog mit der Initiative
data.europa.eu abgestimmt werden. Die Interoperabilitit zwischen dem EU-
Datensatzkatalog, den nationalen Datensatzkatalogen und den Datensatzkatalogen in
europdischen Forschungsinfrastrukturen und anderen einschldgigen Infrastrukturen fiir die

gemeinsame Datennutzung sollte sichergestellt werden.

Derzeit arbeiten verschiedene Berufsverbinde, die Kommission und andere Institutionen
gemeinsam an der Festlegung von Mindestdatenfeldern und anderen Merkmalen
bestimmter Datensitze, 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 fiir strukturierte Datenelemente
beriicksichtigt werden. Viele Datensitze sind jedoch nicht harmonisiert, was Probleme
beziiglich der Vergleichbarkeit verursacht und die grenziiberschreitende Forschung
erschwert. Daher sollten in Durchfiihrungsrechtsakten ausfiihrlichere Vorschriften
festgelegt werden, mit denen eine harmonisierte Kodierung und Erfassung elektronischer
Gesundheitsdaten sichergestellt wird, um die konsistente Bereitstellung dieser Daten fiir
die Sekundéirnutzung zu ermoglichen. Solche Datensétze konnten Daten aus Registern fiir
seltene Krankheiten, Datenbanken {iber Arzneimittel fiir seltene Leiden, Krebsregister und
Register hochrelevanter Infektionskrankheiten umfassen. Die Mitgliedstaaten sollten
darauf hinwirken sicherzustellen, dass die europdischen elektronischen
Gesundheitssysteme und -dienste und interoperable Anwendungen einen nachhaltigen
wirtschaftlichen und sozialen Nutzen erzielen, damit ein hohes Niveau an Vertrauen und
Sicherheit erreicht, die Kontinuitit der Gesundheitsversorgung gefordert und der Zugang
zu einer sicheren und hochwertigen Gesundheitsversorgung sichergestellt wird.
Bestehende Gesundheitsdateninfrastrukturen und -register konnen Modelle bereitstellen,
die zur Festlegung und Umsetzung von Datenstandards und Interoperabilitét beitragen und
sollten genutzt werden, um fiir Kontinuitéit zu sorgen und auf vorhandenem Fachwissen

aufzubauen.
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(88) Die Kommission sollte die Mitgliedstaaten beim Ausbau der Kapazitdten und der
Steigerung der Leistungsfihigkeit im Bereich der digitalen Gesundheitssysteme fiir die
Primér- und Sekundédrnutzung unterstiitzen. Die Mitgliedstaaten sollten beim Ausbau ihrer
Kapazititen unterstiitzt werden. In diesem Zusammenhang gehoren vergleichende
Leistungsbewertungen (Benchmarking) und der Austausch bewihrter Verfahren zu den
einschlidgigen Mafinahmen auf Unionsebene. Diese Téatigkeiten sollten die besonderen
Umsténde der verschiedenen Kategorien von Interessentragern wie Vertreter der

Zivilgesellschaft, Forschern, medizinischen Gesellschaften und KMU berticksichtigen.
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(89) Die Forderung der digitalen Gesundheitskompetenz sowohl von natiirlichen Personen als
auch von Angehorigen der Gesundheitsberufe ist von entscheidender Bedeutung, um
Vertrauen und Sicherheit sowie eine angemessene Nutzung von Gesundheitsdaten und
somit eine erfolgreiche Umsetzung dieser Verordnung zu erreichen. Die Angehorigen der
Gesundheitsberufe stehen im Zusammenhang mit der Digitalisierung vor einem
tiefgreifenden Wandel und werden im Rahmen der Umsetzung des EHDS weitere digitale
Instrumente erhalten. Daher miissen die Angehorigen der Gesundheitsberufe ihre digitale
Gesundheitskompetenz im Gesundheitsbereich und ihre digitalen Fahigkeiten
weiterentwickeln und die Mitgliedstaaten sollten den Angehorigen der Gesundheitsberufe
den Zugang zu Kursen zur digitalen Kompetenz gewéhren, um sich auf die Arbeit mit
EHR-Systemen. Solche Kurse sollten es Angehorigen der Gesundheitsberufe und IT-
Betreibern ermdglichen, ausreichende Schulungen in der Arbeit mit neuen digitalen
Infrastrukturen zu erhalten, um die Cybersicherheit und eine ethische Verwaltung von
Gesundheitsdaten sicherzustellen. Die Schulungen sollten regelméfig in Absprache und
Zusammenarbeit mit den einschldgigen Sachverstindigen entwickelt und iiberpriift und auf
dem neuesten Stand gehalten werden. Die Verbesserung der digitalen
Gesundheitskompetenz ist von grundlegender Bedeutung, um natiirliche Personen in die
Lage zu versetzen, die tatsdchliche Kontrolle tiber ihre Gesundheitsdaten zu ibernehmen
und ihre Gesundheit und Pflege aktiv zu verwalten, und um zu verstehen, wie sich die
Verwaltung dieser Daten sowohl fiir die Primér- als auch fiir die Sekunddrnutzung
auswirkt. Unterschiedliche Bevolkerungsgruppen verfiigen tiber ein unterschiedliches Maf}
an digitaler Kompetenz, wodurch die Fihigkeit natiirlicher Personen, ihr Recht auf
Kontrolle ihrer elektronischen Gesundheitsdaten auszuiiben, beeintrichtigt werden kann.
Die Mitgliedstaaten, einschlieBlich regionaler und lokaler Behdrden, sollten daher die
digitale Gesundheitskompetenz im Bereich digitale Gesundheit und das 6ffentliche
Bewusstsein fordern und gleichzeitig sicherstellen, dass die Umsetzung dieser Verordnung
zum Abbau von Ungleichheit beitrdgt und Menschen mit mangelnden digitalen
Fahigkeiten dabei nicht diskriminiert werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte Menschen
mit Behinderungen und schutzbediirftigen Gruppen, einschlie8lich Migranten und dlteren
Menschen, gewidmet werden. Die Mitgliedstaaten sollten gezielte nationale Programme
fiir digitale Kompetenz einrichten, einschlielich Programmen zur Maximierung der
sozialen Inklusion und um sicherzustellen, dass alle natiirlichen Personen ihre Rechte
gemal dieser Verordnung wirksam ausiiben konnen. Die Mitgliedstaaten sollten
natiirlichen Personen auch patientenorientierte Leitlinien im Hinblick auf die Verwendung
von EHR und die Primédrnutzung ihrer personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten zur Verfligung stellen. Die Leitlinien sollten auf die digitalen
Gesundheitskompetenz abgestimmt sein, wobei den Bediirfnissen schutzbediirftiger
Gruppen besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden sollte.
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(90)

1)

Auch die Mittelverwendung sollte zur Erreichung der Ziele des EHDS beitragen.
Offentliche Beschaffer, zustindige nationale Behdrden in den Mitgliedstaaten,
einschlieBlich Stellen fiir digitale Gesundheit und Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten,
sowie die Kommission sollten sich bei der Festlegung der Bedingungen fiir die Vergabe
offentlicher Auftrage, Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen und die
Zuweisung von Unionsmitteln, einschlieflich der Struktur- und Kohésionsfonds, auf die
fiir Interoperabilitét, Sicherheit und Datenqualitidt anwendbaren technischen
Spezifikationen, Standards und Profile sowie auf andere im Rahmen dieser Verordnung
entwickelte Anforderungen beziehen. Die Unionsmittel miissen unter Beriicksichtigung
des unterschiedlichen Digitalisierungsgrads der Gesundheitssysteme auf transparente
Weise unter den Mitgliedstaaten aufgeteilt werden. Die Bereitstellung von Daten fiir die
Sekundérnutzung erfordert zusatzliche Ressourcen fiir die Gesundheitssysteme,
insbesondere fiir die 6ffentlichen Gesundheitssysteme. Diese zuséitzliche Belastung sollte

wihrend der Umsetzungsphase des EHDS angesprochen und minimiert werden.

Um das EHDS umzusetzen, sind angemessene Investitionen in den Aufbau von
Kapazititen und Schulungen sowie ein gut finanziertes Engagement fiir die 6ffentliche
Konsultation und Beteiligung sowohl auf Unionsebene als auch auf nationaler Ebene
erforderlich. Die wirtschaftlichen Kosten fiir die Umsetzung dieser Verordnung miissen
sowohl auf Ebene der Union als auch auf Ebene der Mitgliedstaaten getragen werden, und
es muss fiir eine faire Aufteilung dieser Belastung zwischen den Unionsmitteln und den

nationalen Mitteln gesorgt werden.
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(92) Bestimmte Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten konnen auch dann noch besonders
sensibel sein, wenn sie in anonymisiertem und somit nicht personenbezogenem Format
vorliegen, wie es bereits in der Verordnung (EU) 2022/868 ausdriicklich vorgesehen ist.
Selbst bei Anwendung von dem Stand der Technik entsprechenden
Anonymisierungverfahren besteht nach wie vor ein Restrisiko, dass die Fahigkeit zur Re-
Identifizierung iiber die nach verniinftigem Ermessen wahrscheinlich eingesetzten Mittel
hinaus verfiigbar sein oder werden konnte. Ein solches Restrisiko besteht im
Zusammenhang mit seltenen Krankheiten, d.h. eine lebensbedrohliche oder zu chronischer
Invaliditdt fithrende Erkrankung, von der hochstens fiinf von 10 000 Personen in der Union
betroffen sind, bei denen die begrenzte Zahl von Féllen die Moglichkeit einschriankt, die
verdffentlichten Daten vollstindig zu aggregieren, damit die Privatsphire natiirlicher
Personen gewahrt bleibt, und gleichzeitig ein angemessenes Granularitdtsniveau und somit
die Aussagekraft aufrechtzuerhalten. Dieses Restrisiko kann verschiedene Kategorien von
Gesundheitsdaten betreffen, und kann zur Re-Identifizierung von betroffenen Personen
fihren, die von den voraussichtlich verwendeten Mitteln abweichende Mittel verwenden.
Dieses Risiko ist von Folgendem abhéngig: Dem Grad der Granularitét, der Beschreibung
der Merkmale der betroffenen Personen, der Anzahl der betroffenen Personen,
beispielsweise wenn Daten in EHR, Krankheitsregistern, Biobanken oder
personenbezogene Daten betroffen sind, bei denen das Spektrum der
Identifizierungsmerkmale breiter ist, und der mogliche Kombination mit anderen
Informationen, z. B. in sehr kleinen geografischen Gebieten, oder durch die technologische
Entwicklung von Methoden, die zum Zeitpunkt der Anonymisierung nicht verfiigbar
waren. Eine solche Re-Identifizierung natiirlicher Personen wire duf3erst bedenklich und
wiirde die Akzeptanz der in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Vorschriften fiir

die Sekundérnutzung gefahrden.
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Dariiber hinaus sind Aggregationsverfahren fiir nicht personenbezogene Daten, die
beispielsweise Geschiftsgeheimnisse enthalten, wie dies bei der Berichterstattung {iber
klinische Priifungen und klinische Untersuchungen der Fall ist, weniger erprobt, und die
Verfolgung von Verletzungen von Geschiftsgeheimnissen auflerhalb der Union ist
schwieriger, da es keinen ausreichenden internationalen Schutzstandard gibt. Daher besteht
fiir diese Kategorien von Gesundheitsdaten nach der Anonymisierung oder Aggregierung
weiterhin ein Risiko der Re-Identifizierung, das zunichst nicht angemessen gemindert
werden kann. Dies féllt unter die in Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung (EU) 2022/868
genannten Kriterien. Diese Arten von Gesundheitsdaten wiirden somit unter die in

Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung festgelegte Befugnis zur Ubermittlung an Drittlinder
fallen. Die im Rahmen der Erméchtigung gemif3 Artikel 5 Absatz 13 der Verordnung (EU)
2022/868 vorgesehenen besonderen Bedingungen werden im Zusammenhang mit dem
delegierten Rechtsakt im Rahmen der Befugnisiibertragung niher ausgefiihrt, und miissen
in einem angemessenen Verhiltnis zum Risiko der Re-Identifizierung stehen und die
Besonderheiten verschiedener Datenkategorien oder unterschiedlicher Anonymisierungs-

oder Aggregationsverfahren beriicksichtigen.
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Die Verarbeitung grof3er Mengen personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir
die Zwecke des EHDS im Rahmen von Datenverarbeitungstétigkeiten im Zusammenhang
mit der Bearbeitung von Antrdagen auf Zugang zu Gesundheitsdaten, Datengenehmigungen
und Gesundheitsdatenanfragen birgt ein hoheres Risiko des unbefugten Zugriffs auf solche
personenbezogenen Daten sowie der Mdglichkeit von Cybersicherheitsvorfillen.
Personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten sind besonders sensibel, da sie hdufig
Informationen enthalten, die unter die drztliche Schweigepflicht fallen und deren
Weitergabe an unbefugte Dritte erhebliches Leid verursachen kann. Unter
uneingeschriankter Beriicksichtigung der in der Rechtsprechung des Gerichtshofs der
Européischen Union dargelegten Grundsitze wird durch die vorliegende Verordnung die
uneingeschrankte Achtung der Grundrechte, des Rechts auf Privatsphire und des
Grundsatzes der VerhiltnismaBigkeit sichergestellt. Um die vollstdndige Integritdt und
Vertraulichkeit personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten geméal der
vorliegenden Verordnung und ein besonders hohes Mal3 an Schutz und Sicherheit
sicherzustellen und das Risiko eines unrechtméfBigen Zugriffs auf diese
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu verringern, konnen die
Mitgliedstaaten gemal dieser Verordnung verlangen, dass personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten ausschlielich in der Union zur Wahrnehmung der in der vorliegenden
Verordnung vorgesehenen Aufgaben gespeichert und verarbeitet werden diirfen, es sei
denn, es gilt ein gemal Artikel 45 der Verordnung (EU) 2016/679 gefasster

Angemessenheitsbeschluss.
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Der Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir Gesundheitsdatennutzer aus
Drittlindern oder internationale Organisationen sollte nur auf der Grundlage des
Gegenseitigkeitsprinzips erfolgen. Die Bereitstellung von elektronischen Gesundheitsdaten
an ein Drittland sollte nur erfolgen diirfen, wenn die Kommission mittels eines
Durchfiihrungsrechtsakts 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 Schutzmaflnahmen gestattet,
wie dies beim Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten innerhalb der Union der Fall
wire. Die Kommission sollte die Lage in diesen Drittlaindern und in Bezug auf
internationale Organisationen iiberwachen und regelmifBig tiberpriifen und diese
Durchfiihrungsrechtsakte auflisten. Sollte die Kommission feststellen, dass ein Drittland
den Zugang nicht mehr zu denselben Bedingungen gewihrleistet, sollte es den

entsprechenden Durchfithrungsrechtsakt autheben.
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Um die einheitliche Anwendung dieser Verordnung, einschlieBlich in Bezug auf die
grenziiberschreitenden Interoperabilitdt von elektronischen Gesundheitsdaten, zu fordern,
sollte ein Ausschuss fiir den européischen Gesundheitsdatenraum eingerichtet werden. Die
Kommission sollte sich an dessen Tétigkeiten beteiligen und den Ko-Vorsitz fithren. Der
EHDS-Ausschuss sollte schriftliche Beitrdge im Zusammenhang mit der einheitlichen
Anwendung dieser Verordnung in der gesamten Union abgeben kdnnen, unter anderem,
indem er die Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Nutzung elektronischer
Gesundheitsdaten flir die Gesundheitsversorgung und die Zertifizierung, aber auch im
Hinblick auf die Sekundédrnutzung und die Finanzierung dieser Tétigkeiten unterstiitzt.
Dies konnte auch den Austausch von Informationen iiber Risiken und Vorfille in sicheren
Verarbeitungsumgebungen umfassen. Die Art des Informationsaustauschs beriihrt nicht die
Verpflichtungen aus anderen Rechtsakten, wie die Meldung von Verletzungen des
Schutzes personenbezogener Daten gemdl der Verordnung (EU) 2016/679. Im
Allgemeinen lassen die Téatigkeiten des EHDS-Ausschusses die Befugnisse der
Aufsichtsbehorden gemdf3 der Verordnung (EU) 2016/679 unberiihrt. Da auf nationaler
Ebene die Stellen fiir digitale Gesundheit, die mit der Primédrnutzung befasst sind, und die
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, die mit der Sekundédrnutzung befasst sind,
unterschiedliche Stellen sein konnen und daher die Funktionen unterschiedlich sind und in
jedem dieser Bereiche eine gesonderte Zusammenarbeit erfolgen muss, sollte der EHDS-
Ausschuss in der Lage sein, Untergruppen einzusetzen, die sich mit beiden Funktionen
befassen, sowie gegebenenfalls weitere Untergruppen. Im Interesse einer effizienten
Arbeitsweise sollten die Stellen fiir digitale Gesundheit und die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten mit anderen Stellen und Behorden auf nationaler Ebene, aber auch auf
Unionsebene Netzwerke und Verbindungen aufbauen. Diese Stellen konnten
Datenschutzbehdrden, Einrichtungen fiir Cybersicherheit und elektronische Identifizierung,
Standardisierungsgremien sowie Einrichtungen und Sachverstdndigengruppen gemif den
Verordnungen (EU) 2022/868, (EU) 2023/2854 und (EU) 2024/1689 sowie der
Verordnung (EU) 2019/881 des Europdischen Parlaments und des Rates?! umfassen. Der
EHDS-Ausschuss sollte unabhéngig, im 6ffentlichen Interesse und im Einklang mit seinem

Verhaltenskodex tétig sein.
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Verordnung (EU) 2019/881 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019
iiber die ENISA (Agentur der Européischen Union fiir Cybersicherheit) und iiber die
Zertifizierung der Cybersicherheit von Informations- und Kommunikationstechnik und zur
Aufthebung der Verordnung (EU) Nr. 526/2013 (Rechtsakt zur Cybersicherheit) (ABI. L 151
vom 7.6.2019, S. 15).
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(96) Wenn Fragen erortert werden, die der EHDS-Ausschuss fiir besonders relevant hilt, sollte
er Beobachter einladen konnen, beispielsweise den EDSB, Vertreter der Organe der Union,

einschlieBlich des Europédischen Parlaments, und andere Interessentréger.

(97) Es sollte ein Forum der Interessentréger eingerichtet werden, das den EHDS-Ausschuss bei
der Erfiillung seiner Aufgaben berét, indem es Beitrége der Interessentridger zu Fragen im
Zusammenhang mit dieser Verordnung liefert. Das Forum der Interessentréger 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 einschligigen Interessentrager sollten vertreten sein. Sowohl

kommerzielle als auch nichtkommerzielle Interessen sollten vertreten sein.

(98) Um eine ordnungsgeméfe laufende Verwaltung der grenziiberschreitenden Infrastrukturen
fiir die Primér- und Sekundérnutzung sicherzustellen, ist es erforderlich, Lenkungsgruppen
einzurichten, die sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzen. Diese
Lenkungsgruppen sollten operative Entscheidungen iiber die laufende technische
Verwaltung der grenziiberschreitenden Infrastrukturen und ihre technische Entwicklung
treffen, einschlieBlich technischer Anderungen der Infrastrukturen, der Verbesserung der
Funktionen oder Dienste oder der Sicherstellung der Interoperabilitidt mit anderen
Infrastrukturen, digitalen Systemen oder Datenrdumen. Thre Téatigkeiten sollten sich nicht
auf einen Beitrag zur Ausarbeitung von Durchfiihrungsrechtsakten erstrecken, die diese
Infrastrukturen betreffen. Die Lenkungsgruppen sollten auch Vertreter anderer befugter
Teilnehmer von HealthData@EU als Beobachter zu ihren Sitzungen einladen kénnen und

bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben einschldgige Sachverstiandige konsultieren.
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99)

Unbeschadet eines anderweitigen verwaltungsrechtlichen, gerichtlichen oder
aulergerichtlichen Rechtsbehelfs sollte jede natiirliche oder juristische Person das Recht
haben, eine Beschwerde bei einer Stelle fiir digitale Gesundheit oder einer Zugangsstelle
fiir Gesundheitsdaten einzureichen, wenn die natiirliche oder juristische Person der Ansicht
ist, dass ihre Rechte oder Interessen geméf dieser Verordnung beeintrachtigt wurden. Die
auf eine Beschwerde folgende Untersuchung sollte vorbehaltlich einer gerichtlichen
Uberpriifung so weit gehen, wie dies im Einzelfall angemessen ist. Die Stelle fiir digitale
Gesundheit oder die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten sollte die natiirliche oder
juristische Person innerhalb einer angemessenen Frist iiber den Verlauf und das Ergebnis
der Beschwerde informieren. Erfordert der Fall weitere Ermittlungen oder eine
Koordinierung mit einer anderen Stelle fiir digitale Gesundheit oder einer Zugangsstelle
fiir Gesundheitsdaten, sollte die betroffene natiirliche oder juristische Person tiber Stand
der Bearbeitung der Beschwerde informiert werden. Um die Einreichung von Beschwerden
zu erleichtern, sollte jede Stelle fiir digitale Gesundheit und jede Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten MaBBnahmen ergreifen, wie z. B. die Bereitstellung eines
Beschwerdeformulars, das auch elektronisch ausgefiillt werden kann, wobei die
Moglichkeit, andere Kommunikationsmittel zu nutzen, nicht ausgeschlossen werden sollte.
Betrifft die Beschwerde die Rechte natiirlicher Personen im Zusammenhang mit ihren
personenbezogenen Daten, so sollte die Stelle fiir digitale Gesundheit oder die
Zugangsstelle flir Gesundheitsdaten die Beschwerde gemif3 der Verordnung

(EU) 2016/679 den Aufsichtsbehorden libermitteln. Die Stellen fiir digitale Gesundheit
oder die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sollten bei der Bearbeitung und Beilegung
von Beschwerden zusammen, unter anderem durch den unverziiglichen Austausch aller

einschldgigen Informationen auf elektronischem Wege zusammenarbeiten.
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(100)  Natiirliche 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 satzungsmaifige Ziele im
offentlichen Interesse liegen und die im Bereich des Schutzes personenbezogener Daten

tatig sind, zu beauftragen, in ihrem Namen Beschwerde einzureichen.

(101)  Die Stelle fiir digitale Gesundheit, die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, der
Gesundheitsdateninhaber oder der Gesundheitsdatennutzer sollte jeden Schaden ersetzen,
der einer natiirlichen oder juristischen Person durch einen Verstof3 gegen die vorliegende
Verordnung entstehet. Der Begriff des Schadens sollte im Lichte der Rechtsprechung des
Gerichtshofs der Européischen Union weit auf eine Art und Weise ausgelegt werden, die
den Zielen dieser Verordnung in vollem Umfang entspricht. Dies gilt unbeschadet von
Schadenersatzforderungen aufgrund von Verstofen gegen andere Bestimmungen des
Unionsrechts oder des nationalen Rechts. Natiirliche Personen sollten einen vollstandigen

und wirksamen Schadenersatz fiir den erlittenen Schaden erhalten.

(102)  Im Interesse einer konsequenteren Durchsetzung der Vorschriften dieser Verordnung
sollten bei Verstdflen gegen die vorliegende Verordnung zusitzlich zu den geeigneten
MaBnahmen, die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gemal dieser Verordnung
verhingen, oder anstelle solcher MaBnahmen Sanktionen einschlieBlich Geldbuf3en
verhingt werden. Fiir die Verhdngung von Sanktionen einschliefSlich Geldbuf3en sollte es
angemessene Verfahrens Schutzmaflnahmen geben, die den allgemeinen Grundsétzen des
Unionsrechts und der Charta der Grundrechte der Europédischen Union, einschlieBlich des

Rechts auf wirksamen Rechtsschutz und ein faires Verfahren, entsprechen.
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(103)

Es sollten Bestimmungen festgelegt werden, die es den Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten ermoglichen, bei bestimmten Versto3en gegen die vorliegende
Verordnung GeldbuBlen zu verhingen, die gemal dieser Verordnung als schwerwiegende
Verstofle angesehen werden sollten, wie etwa die Re-Identifizierung natiirlicher Personen,
das Herunterladen personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten auBlerhalb der
sicheren Verarbeitungsumgebung oder die Verarbeitung von Daten fiir verbotene
Verwendung oder nicht von einer Datengenehmigung erfasste Verwendung. In dieser
Verordnung sollten diese Verstofle sowie die Obergrenze der entsprechenden Geldbuf3en
und die Kriterien fiir ihre Festsetzung angegeben werden, wobei diese GeldbuB3en von der
zustandigen Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten in jedem Einzelfall unter
Beriicksichtigung aller einschlidgigen Umstdnde und insbesondere der Art, Schwere und
Dauer des Verstof3es und seiner Folgen sowie der MaBBnahmen festzusetzen sind, die
ergriffen wurden, um die Einhaltung der aus dieser Verordnung erwachsenden
Verpflichtungen sicherzustellen und die Folgen des VerstoB3es abzuwenden oder
abzumildern. Zum Zwecke der Verhdngung von GeldbuBlen geméaf3 der vorliegenden
Verordnung sollte der Begriff ,,Unternechmen* im Sinne der Artikel 101 und 102 AEUV
verstanden werden. Die Mitgliedstaaten sollten bestimmen kdnnen, ob und inwieweit
gegen Behorden GeldbuBBen verhdngt werden konnen. Auch wenn die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten bereits Geldbu3en verhéngt oder eine Verwarnung erteilt haben, sollten
sie ihre anderen Befugnisse ausiiben oder andere Sanktionen nach MaB3gabe dieser

Verordnung verhingen.
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(104)

Um sicherzustellen, dass der EHDS seine Zwecke erfiillt, sollte der Kommission die
Befugnis iibertragen werden, gemél Artikel 290 AEUV Rechtsakte hinsichtlich der
Anderung, Hinzufiigung oder Entfernung der Hauptmerkmale der in Absatz 1 genannten
prioritdren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten, der Liste der
erforderlichen Daten, die von den Herstellern von EHR-Systemen und Wellness-
Anwendungen in die EU-Datenbank fiir die Registrierung von EHR-Systemen und
Wellness-Anwendungen eingegeben werden miissen, der Anderung, Hinzufiigung oder der
Streichung von Elementen, die von der Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung
umfasst werden sollen, zu erlassen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission
im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von
Sachverstindigen, durchfiihrt, die mit den Grundsétzen im Einklang stehen, die in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 liber bessere Rechtsetzung??
niedergelegt wurden. Um insbesondere fiir eine gleichberechtigte Beteiligung an der
Vorbereitung delegierter Rechtsakte zu sorgen, erhalten das Européische Parlament und
der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstindigen der Mitgliedstaaten,
und ihre Sachverstindigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der
Sachverstdndigengruppen der Kommission, die mit der Vorbereitung der delegierten

Rechtsakte befasst sind.
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(105)

Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfiihrung der vorliegenden
Verordnung sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse in Bezug auf folgendes

iibertragen werden:

technische Spezifikationen fiir die Interoperabilitit der digitalen Vertreterdienste der

Mitgliedstaaten,

Anforderungen an die Datenqualitét fiir die Erfassung personenbezogener

elektronischer Gesundheitsdaten im EHR-System,

grenziiberschreitende Spezifikationen fiir prioritdre Kategorien personenbezogener

elektronischer Gesundheitsdaten,

technische Spezifikationen fiir die Kategorien personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten und damit auch Festlegung des europédischen Austauschformats fiir

EHR,

Aktualisierungen des europdischen Austauschformats fiir EHR, um einschlédgige
Uberarbeitungen der Kodiersysteme und Nomenklaturen fiir das Gesundheitswesen

Zu integrieren,

technische Spezifikationen zur Ausweitung des europdischen Austauschformats fiir

EHR auf weitere Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten,

Anforderungen fiir den interoperablen, grenziiberschreitenden Identifizierungs- und
Authentifizierungsmechanismus fiir natiirliche Personen und Angehorige der

Gesundheitsberufe entsprechend der Verordnung (EU) Nr. 910/2014,

Anforderungen fiir die technische Umsetzung der Rechte natiirlicher Personen in
Bezug auf die Primédrnutzung ihrer personenbezogenen elektronischen

Gesundheitsdaten,
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fiir die technische Entwicklung von MyHealth@EU erforderliche Mafinahmen sowie
detaillierte Vorschriften tiber die Sicherheit, Vertraulichkeit und den Schutz
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und die Bedingungen fiir die
Konformititsiiberpriifungen fiir den Anschluss an und die weitere Anbindung an

MyHealth@EU,

Vorschriften fiir die Anforderungen an die Cybersicherheit, die technische
Interoperabilitit, die semantische Interoperabilitit, den Betrieb und das
Dienstmanagement in Bezug auf die Verarbeitung durch die Kommission und ihre

Verantwortlichkeiten gegeniiber den Verantwortlichen,
technische Aspekte von iiber MyHealth@EU bereitgestellten zusitzlichen Diensten,

technische Aspekte des Austauschs personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten zwischen MyHealth@EU und anderen Diensten oder

Infrastrukturen,

Die Anbindung und Abtrennung von anderen Infrastrukturen, nationalen
Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit von Drittlaindern oder auf internationaler
Ebene von internationalen Organisationen eingerichteten Systeme an bzw. von der

zentralen Interoperabilitdtsplattform von MyHealth@EU,

gemeinsame Spezifikationen in Bezug auf die in Anhang II festgelegten

grundlegenden Anforderungen,
gemeinsame Spezifikationen fiir die europdische digitale Priifumgebung,

Begriindungen der von den Marktaufsichtsbehdrden im Falle der Nichtkonformitit

von EHR-Systemen ergriffenen nationalen Maflnahmen
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— Format und den Inhalt der Kennzeichnung von Wellness-Anwendungen,

—  Grundsatze fiir die Gebiihrenpolitik und die Gebiihrenstrukturen in Bezug auf die
Gebiihren, die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und vertrauenswiirdige
Gesundheitsdateninhaber flir die Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten fiir

die Sekundérnutzung erheben kdnnen,

- die Architektur eines IT-Instruments fest, das darauf abzielt,
Durchsetzungsmallnahmen gegeniiber Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten zu

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

—  Muster fiir den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten, die Datengenehmigung und

die Gesundheitsdatenanfragen

— technische und organisatorische Anforderungen sowie Anforderungen an die
Informationssicherheit, die Vertraulichkeit, den Datenschutz und die Interoperabilitit

der sicheren Verarbeitungsumgebungen,
— Muster fiir Vereinbarungen zwischen Verantwortlichen und Auftragsverarbeitern,

— Festgestellung der Erfiillung der Anforderungen von HealthData@EU fiir die
Zwecke der Sekundiarnutzung von Gesundheitsdaten durch eine nationale
Kontaktstelle eines Drittlands oder ein auf internationaler Ebene von internationalen
Organisationen eingerichtetes System, der Erfiillung von Kapitel IV und ob diese
nationale Kontaktstelle fiir Sekundirnutzung oder dieses System in der Union
ansdssigen Gesundheitsdatennutzern zu gleichwertigen Bedingungen Zugang zu den

elektronischen Gesundheitsdaten gewihrt, zu denen sie/es Zugang hat,
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—  Anforderungen, technische Spezifikationen und die IT-Architektur von
HealthData@EU; Bedingungen und Konformitatspriifungen, um sich
HealthData@EU anzuschlieen und daran angebunden zu bleiben; Mindestkriterien,
die die nationalen Kontaktstellen fiir Sekundarnutzung und die befugten Teilnehmer
von HealthData@EU erfiillen miissen; Zusténdigkeiten der Verantwortlichen und der
an den grenziiberschreitenden Infrastrukturen beteiligten Auftragsverarbeiter;
Zustandigkeiten der Verantwortlichen und der Auftragsverarbeiter fiir die sichere
Verarbeitungsumgebung, die von der Kommission verwaltet wird; und gemeinsame
Spezifikationen fiir die Architektur von HealthData@EU und dessen Interoperabilitit

mit anderen gemeinsamen europdischen Datenrdumen,
- Beschliisse, einzelne befugte Teilnehmer an die Infrastruktur anzubinden,

- Mindestelemente fiir Datensitze, die die Gesundheitsdateninhaber bereitstellen

miissen, und deren Merkmale,

— visuelle Merkmale und technischen Spezifikationen der Datenqualitits- und -

nutzbarkeitskennzeichnungen,
— Mindestspezifikationen fiir Datensédtze mit groer Wirkung fiir die Sekundérnutzung,

— Beschliisse, ob ein Drittland Antragstellern aus der Union Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten in diesem Drittland unter Bedingungen gewéhrt, die nicht

restriktiver sind als die in dieser Verordnung vorgesehenen,

— die erforderlichen MaBnahmen fiir die Einrichtung und den Betrieb des

EHDS-Ausschusses.

Diese Befugnisse sollten nach Mal3gabe der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des

Européischen Parlaments und des Rates?? ausgeiibt werden.

3 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die
Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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(106)

(107)

(108)

Die Mitgliedstaaten sollten alle erforderlichen MaBBnahmen ergreifen, um sicherzustellen,
dass die Bestimmungen dieser Verordnung eingehalten werden, und dazu u. a. wirksame,
verhéltnismafBige und abschreckende Sanktionen fiir VerstoB3e festlegen. Bei der
Entscheidung iiber die Hohe der Sanktion in jedem Einzelfall sollten die Mitgliedstaaten
die in dieser Verordnung festgelegten Grenzen und Kriterien beriicksichtigen. Die Re-
Identifizierung natiirlicher Personen sollte als schwerer VerstoB3 gegen die vorliegende

Verordnung angesehen werden.

Die Umsetzung des EHDS wird umfangreiche Entwicklungsarbeiten in den
Mitgliedstaaten und zentralen Diensten erfordern. Um die in dieser Hinsicht erzielten
Fortschritte zu verfolgen, sollte die Kommission bis zur vollstindigen Anwendung dieser
Verordnung unter Beriicksichtigung der von den Mitgliedstaaten bereitgestellten
Informationen jéhrlich iiber diese Fortschritte Bericht erstatten. Diese Berichte konnten
Empfehlungen fiir Abhilfemafinahmen sowie eine Bewertung der erzielten Fortschritte

enthalten.

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 Kommission sollte acht
Jahre nach dem Inkrafttreten der Verordnung eine gezielte Bewertung dieser Verordnung
und zehn Jahre nach ihrem Inkrafttreten eine Gesamtbewertung vornehmen. Die
Kommission sollte dem Europdischen Parlament, dem Rat, dem Européischen Wirtschafts-
und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen nach jeder Bewertung einen

Bericht iiber die wichtigsten Ergebnisse ibermitteln.
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(109) Fiir eine erfolgreiche grenziiberschreitende Umsetzung des EHDS sollte der Europiische
Interoperabilititsrahmen, dessen Umfang durch die Mitteilung der Kommission vom 23.
Mairz 2017 mit dem Titel ,,Européischer Interoperabilititsrahmen — Umsetzungsstrategie*
aktualisiert und erweitert wurde, um neuen oder iiberarbeiteten
Interoperabilititsanforderungen Rechnung zu tragen, als gemeinsamer Bezugspunkt
betrachtet werden, um die rechtliche, organisatorische, semantische und technische

Interoperabilitit sicherzustellen.

(110)  Dadie Ziele dieser Verordnung, ndmlich die Starkung der Handlungskompetenz
natiirlicher Personen, indem die Kontrolle iiber ihre personenbezogenen Gesundheitsdaten
verbessert und ihre Freiziigigkeit durch die Sicherstellung der Mitnahmeféhigkeit ihrer
Gesundheitsdaten unterstiitzt wird, die Forderung eines echten Binnenmarkts fiir digitale
Gesundheitsprodukte und -dienstleistungen sowie die Sicherstellung eines kohérenten und
effizienten Rahmens fiir die Weiterverwendung von Gesundheitsdaten natiirlicher
Personen fiir Forschung, Innovation, Politikgestaltung und Regulierungstitigkeiten, von
den Mitgliedstaaten allein durch Koordinierungsmafinahmen nicht ausreichend
verwirklicht werden konnen, wie die Bewertung der digitalen Aspekte der Richtlinie
2011/24/EU gezeigt hat, sondern vielmehr durch Maflnahmen zur Harmonisierung der
Rechte natiirlicher Personen in Bezug auf ihre elektronischen Gesundheitsdaten, die
Sicherstellung der Interoperabilitét elektronischer Gesundheitsdaten und die Schaffung
eines gemeinsamen Rahmens und gemeinsamer Schutzmafnahmen fiir die Primér- und
Sekundarnutzung auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union im
Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdische Union verankerten
Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Grundsatz der VerhiltnismaBigkeit geht die vorliegende Verordnung nicht iiber das fiir die

Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Mal} hinaus.
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(111)  Die Bewertung der digitalen Aspekte der Richtlinie 2011/24/EU zeigt, dass das eHealth-
Netzwerk nur begrenzt wirksam ist, aber auch groes Potenzial fiir Tatigkeiten auf
Unionsebene im Bereich digitale Gesundheit besteht, wie die Arbeit wéhrend der
COVID-19 Pandemie verdeutlicht hat. Daher sollte die Richtlinie 2011/21/EU

entsprechend geéndert werden.

(112)  Die vorliegende Verordnung erginzt die wesentlichen Cybersicherheitsanforderungen der
Verordnung (EU) 2024/2847. EHR-Systeme, bei denen es sich um Produkte mit digitalen
Elemente im Sinne der Verordnung (EU) 2024/2847 handelt, sollten daher auch den
wesentlichen Cybersicherheitsanforderungen jener Verordnung entsprechen. Die Hersteller
dieser EHR-Systeme sollten die Konformitdt nach Mal3gabe dieser Verordnung
nachweisen. Zur Erleichterung dieser Konformitit sollten die Hersteller einen einzigen
Satz technischer Dokumente erstellen diirfen, die die in beiden Rechtsakten
vorgeschriebenen Elemente enthélt. Es sollte moglich sein, die Konformitét von EHR-
Systemen mit den wesentlichen Cybersicherheitsanforderungen der Verordnung (EU)
2024/2847 durch den Bewertungsrahmen geméif der vorliegenden Verordnung
nachzuweisen. Allerdings sollten die Teile des Konformitétsbewertungsverfahrens nach
der vorliegenden Verordnung, die sich auf die Verwendung von Priifumgebungen
beziehen, nicht angewendet werden, da diese Priifumgebungen keine Bewertung der
Konformitdt mit den grundlegenden Cybersicherheitsanforderungen nach ermoglichen. Da
die Verordnung (EU) 2024/2847 Software as a Service (SaaS) als solche nicht direkt
abdeckt, fallen EHR-Systeme, die iiber das SaaS-Lizenzierungs- und 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 vorliegenden Verordnung, da sie nicht in Verkehr gebracht

werden.
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(113)  Der EDSB und der EDSA wurden gemdl3 Artikel 42 Absétze 1 und 2 der Verordnung
(EU) 2018/1725 angehort und haben am 12. Juli 2022 ihre gemeinsame Stellungnahme
abgegeben.

(114)  Die vorliegende Verordnung sollte die Anwendung der Wettbewerbsvorschriften,
insbesondere der Artikel 101 und 102 AEUV, unberiihrt lassen. Die in dieser Verordnung
vorgesehenen Vorschriften diirfen nicht dazu verwendet werden, den Wettbewerb entgegen

den Vorschriften des AEUV einzuschranken.

(115) Da technische Vorbereitungen erforderlich sind, sollte die vorliegende Verordnung ab ...
[24 Monate nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] gelten. Um die
erfolgreiche Umsetzung des EHDS und die Schaffung wirksamer Bedingungen fiir die
europdische Zusammenarbeit bei Gesundheitsdaten zu unterstiitzen, sollte die Umsetzung

schrittweise erfolgen —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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Kapitel 1

Allgemeine Bestimmungen

Artikel 1

Gegenstand und Anwendungsbereich

(1) Mit dieser Verordnung wird der européische Gesundheitsdatenraum (,,European Health
Data Space — EHDS*) mit gemeinsamen Vorschriften, Standards und Infrastrukturen sowie
einem Governance-Rahmen geschaffen, um den Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten fiir die Zwecke der Primdrnutzung von Gesundheitsdaten sowie der

Sekundérnutzung dieser Daten zu erleichtern.
(2) Die vorliegende Verordnung

a)  prazisiert und erginzt die in der Verordnung (EU) 2016/679 festgelegten Rechte
natiirlicher Personen in Bezug auf die Primér- und Sekundédrnutzung ihrer

personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten;

b) legt gemeinsame Vorschriften fiir Systeme fiir elektronische
Gesundheitsaufzeichnungen (im Folgenden ,,EHR-Systeme*) in Bezug auf zwei
obligatorische harmonisierte Softwarekomponenten fest, nimlich die ,,europdische
Interoperabilititssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme* und die ,,europédische
Protokollierungssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme* im Sinne von Artikel 2
Absatz 2 Buchstaben n bzw. o, sowie fiir Wellness-Anwendungen, fiir die eine
Interoperabilitidt mit EHR-Systemen in Bezug auf diese beiden harmonisierten
Softwarekomponenten fiir die Primérnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten

behauptet wird;
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c) legt gemeinsame Vorschriften und gemeinsame Mechanismen fiir die Primérnutzung
von elektronischen Gesundheitsdaten sowie die Sekundirnutzung von elektronischen
Gesundheitsdaten fest;

d) fiihrt eine grenziiberschreitende Infrastruktur ein, die die unionsweite Primédrnutzung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten ermdglicht;

e) richtet eine grenziiberschreitende Infrastruktur fiir Sekundarnutzung von
elektronischen Gesundheitsdaten ein;

f)  schafft Governance- und Koordinierungsmechanismen auf Unionsebene und
nationaler Ebene fiir die Primirnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten und die
Sekundérnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten.

PE-CONS 76/24 102

LIFE.5 DE



3)

(4)

Die vorliegende Verordnung ldsst andere Rechtsakte der Union betreffend den Zugang zu
elektronischen Gesundheitsdaten und deren Austausch oder deren Sekundérnutzung sowie
die Anforderungen der Union hinsichtlich der Datenverarbeitung im Zusammenhang mit
elektronischen Gesundheitsdaten, insbesondere die Verordnungen (EG) Nr. 223/2009%4,
(EU) Nr. 536/201425, (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725, (EU) 2022/868 und (EU)
2023/2854 des Europdischen Parlaments und des Rates sowie die Richtlinien 2002/58/EG?®
und (EU) 2016/943?7 des Europiischen Parlaments und des Rates, unberiihrt.

Bezugnahmen in dieser Verordnung auf die Bestimmungen der Verordnung
(EU) 2016/679 sind gegebenenfalls auch als Bezugnahmen auf die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2018/1725 im Hinblick auf Organe, Einrichtungen

und sonstige Stellen der Union zu verstehen.

24

25

26

27

Verordnung (EG) Nr. 223/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom

11. Mérz 2009 iiber europdische Statistiken und zur Authebung der Verordnung (EG,
Euratom) Nr. 1101/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die Ubermittlung
von unter die Geheimhaltungspflicht fallenden Informationen an das Statistische Amt der
Europédischen Gemeinschaften, der Verordnung (EG) Nr. 322/97 des Rates iiber die
Gemeinschaftsstatistiken und des Beschlusses 89/382/EWG, Euratom des Rates zur
Einsetzung eines Ausschusses fiir das Statistische Programm der Européischen
Gemeinschaften (ABI. L 87 vom 31.3.2009, S. 164).

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom

16. April 2014 tiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Authebung der
Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).

Richtlinie 2002/58/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Juli 2002 iiber
die Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz der Privatsphire in der
elektronischen Kommunikation (Datenschutzrichtlinie fiir elektronische Kommunikation)
(ABI. L 201 vom 31.7.2002, S. 32).

Richtlinie (EU) 2016/943 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2016
iber den Schutz vertraulichen Know-hows und vertraulicher Geschéftsinformationen
(Geschéftsgeheimnisse) vor rechtswidrigem Erwerb sowie rechtswidriger Nutzung und
Offenlegung (ABIL. L 157 vom 15.6.2016, S. 1).
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(5) Die vorliegende Verordnung lisst die Verordnungen (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 und
(EU) 2024/1689 in Bezug auf die Sicherheit von Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostika

und Systemen kiinstlicher Intelligenz, die mit EHR-Systemen interagieren, unbertihrt.

(6) Die vorliegende Verordnung ldsst das Unionsrecht oder das nationale Recht in Bezug auf
die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten zum Zwecke der Berichterstattung, der
Antwort auf Antrdge auf Zugang zu Informationen oder des Nachweises oder der
Uberpriifung der Einhaltung rechtlicher Verpflichtungen oder des Unionsrechts oder des
nationalen Rechts in Bezug auf die Gewéhrung des Zugangs zu amtlichen Dokumenten

und deren Offenlegung unbertihrt.

(7) Die vorliegende Verordnung beriihrt nicht die besonderen Bestimmungen des Unionsrechts
oder des nationalen Rechts iiber den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die
Weiterverarbeitung durch 6ffentliche Stellen der Mitgliedstaaten, durch Organe,
Einrichtungen und sonstige Stellen der Union oder durch private Einrichtungen, die nach
Unionsrecht oder nationalem Recht mit einer Aufgabe von 6ffentlichem Interesse betraut

sind, zum Zwecke der Wahrnehmung dieser Aufgabe.

(8) Die vorliegende Verordnung ldsst den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die
Sekundérnutzung, der im Rahmen von vertraglichen Vereinbarungen oder
Verwaltungsvereinbarungen zwischen 6ffentlichen oder privaten Einrichtungen vereinbart

wurde, unberiihrt.
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9) Die vorliegende Verordnung findet in den folgenden Féllen keine Anwendung auf die

Verarbeitung personenbezogener Daten:

a)  wenn die Verarbeitung im Rahmen einer Tatigkeit, die nicht in den

Anwendungsbereich des Unionsrechts fillt, erfolgt;

b)  wenn die Verarbeitung durch die zustindigen Behorden zum Zwecke der Verhiitung,
Ermittlung, Aufdeckung oder Verfolgung von Straftaten oder der Strafvollstreckung,
einschlieBlich des Schutzes vor und der Abwehr von Gefahren fiir die 6ffentliche

Sicherheit, erfolgt.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

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

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

b)  die Begriffsbestimmungen fiir ,,Gesundheitsversorgung®,
,» Versicherungsmitgliedstaat, ,,Behandlungsmitgliedstaat®, ,,Angehoriger der
Gesundheitsberufe®, ,,Gesundheitsdienstleister”, ,, Arzneimittel
und ,,Verschreibung® gemal3 Artikel 3 Buchstaben a, c, d, f, g, 1 bzw. k
der Richtlinie 2011/24/EU;
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d)

g)

h)

die Begriffsbestimmungen fiir ,,Daten, ,,Zugang®, ,, Datenaltruismus®, ,,6ffentliche
Stelle* und ,,sichere Verarbeitungsumgebung® gemil3 Artikel 2 Nummern 1, 13, 16,
17 bzw. 20 der Verordnung (EU) 2022/868;

die Begriffsbestimmungen fiir ,,Bereitstellung auf dem Markt*, ,,Inverkehrbringen®,
,Marktiiberwachung*, Marktiiberwachungsbehdrde®, ,,Nichtkonformitat®,
,,Hersteller, , Einfithrer®, ,,Handler*, ,,Wirtschaftsakteur®, ,,Korrekturmafinahme*,
,Rickruf* und ,,Riicknahme vom Markt* geméf Artikels 3 Nummern 1, 2, 3, 4, 7, 8,
9,10, 13, 16, 22 bzw. 23 der Verordnung (EU) 2019/1020;

die Begriffsbestimmungen fiir ,,Medizinprodukt®, ,,Zweckbestimmung*,
,Gebrauchsanweisung®, ,,Leistung®, ,,Gesundheitseinrichtung* und ,,gemeinsame
Spezifikationen* gemdl Artikel 2 Nummern 1, 12, 14, 22, 36, bzw. 71 der
Verordnung (EU) 2017/745;

die Begriffsbestimmungen fiir ,,elektronische Identifizierung* und ,,elektronisches
Identifizierungsmittel” gemal Artikel 3 Nummern 1, 2 bzw. 3 der Verordnung (EU)
Nr. 910/2014;

die Begriffsbestimmung fiir ,,6ffentliche Auftraggeber* gemil Artikel 2 Absatz 1
Nummer 1 der Richtlinie 2014/24/EU des Européischen Parlaments und des Rates?8;

die Begriffsbestimmung fiir ,,6ffentliche Gesundheit* gemal Artikel 3 Buchstabe ¢
der Verordnung (EG) Nr. 1338/2008 des Européischen Parlaments und des Rates?.

8 Richtlinie 2014/24/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
iber die 6ffentliche Auftragsvergabe und zur Authebung der Richtlinie 2004/18/EG
(ABI. L 94 vom 28.3.2014, S. 65).

2 Verordnung (EG) Nr. 1338/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 zu Gemeinschaftsstatistiken iiber 6ffentliche Gesundheit und iiber
Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 70).

PE-CONS 76/24 106

LIFE.5 DE



(2) Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten zusitzlich folgende Begriffsbestimmungen:

a)

b)

d)

,personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten® bezeichnet Gesundheitsdaten

sowie genetische Daten, die in elektronischer Form verarbeitet werden;

,hicht personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten bezeichnet elektronische
Gesundheitsdaten, die keine personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
sind und zu denen sowohl Daten zéhlen, die anonymisiert wurden, sodass sie sich
nicht mehr auf eine bestimmte oder bestimmbare natiirliche Person (im Folgenden
,betroffene Person*) beziehen, als auch Daten, die sich nie auf eine betroffene

Person bezogen haben;

,elektronische Gesundheitsdaten* bezeichnet personenbezogene oder nicht

personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten;

,~Primdrnutzung* bezeichnet die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten fiir
die Gesundheitsversorgung zur Beurteilung, Erhaltung oder Wiederherstellung des
Gesundheitszustands der natiirlichen Person, auf die sich diese Daten beziehen,
einschlieBlich der Verschreibung, Abgabe und Bereitstellung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten, sowie fiir die einschligigen Sozialleistungen und fiir die

einschldgigen Dienste der Verwaltung oder Kostenerstattung;

»Sekundarnutzung® bezeichnet die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten fiir
die in Kapitel IV der vorliegenden Verordnung genannten Zwecke, sofern es sich

nicht um die Zwecke handelt, fiir die sie urspriinglich erhoben oder erstellt wurden;
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f)  ,Interoperabilitit* bezeichnet die Fiahigkeit sowohl von Organisationen als auch von
Software-Anwendungen oder Geréten desselben Herstellers oder von
unterschiedlichen Herstellern, durch von ihnen unterstiitzte Prozesse
zusammenzuwirken; dies schliefit den Austausch von Informationen und Wissen
zwischen den beteiligten Organisationen, Software-Anwendungen oder Gerdten ohne

Verinderung des Dateninhalts ein;

g) . Erfassung elektronischer Gesundheitsdaten* bezeichnet die Erfassung von in einem
EHR-System oder einer Wellness-Anwendung zu verarbeitenden Gesundheitsdaten
in einem elektronischen Format durch manuelle Dateneingabe, durch Erfassung von
Daten durch ein Gerit oder durch Umwandlung nicht elektronischer

Gesundheitsdaten in ein elektronisches Format;

h) ,,Zugangsdienst fiir elektronische Gesundheitsdaten* bezeichnet einen Online-Dienst
wie ein Portal oder eine Anwendung fiir mobile Gerite, das bzw. die natiirlichen
Personen, die nicht in beruflicher Funktion handeln, den Zugang zu ihren eigenen
elektronischen Gesundheitsdaten oder elektronischen Gesundheitsdaten der
natiirlichen Personen, auf deren elektronische Gesundheitsdaten sie rechtmaflig

zugreifen diirfen, ermdglicht;

1)  ,,Zugangsdienst fiir Angehorige der Gesundheitsberufe bezeichnet einen von einem
EHR-System unterstiitzten Dienst, der es Angehorigen der Gesundheitsberufe
ermOglicht, auf die Daten natiirlicher Personen, die sich in ihrer Behandlung

befinden, zuzugreifen;

1 ,elektronische Gesundheitsaufzeichnung* oder ,,EHR® (electronic health record)
bezeichnet eine Sammlung elektronischer Gesundheitsdaten, die sich auf eine
natiirliche Person beziehen, im Gesundheitssystem erfasst sind und zum Zweck der

Gesundheitsversorgung verarbeitet werden;
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k) ,,System fiir 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 ermoglicht,
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, die zu den durch diese
Verordnung eingefiihrten prioritdren Kategorien personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten gehdren, zu speichern, zu vermitteln, zu exportieren, zu
importieren, zu konvertieren, zu bearbeiten oder anzuzeigen und das vom Hersteller
zur Verwendung durch Gesundheitsdienstleister bei der Patientenversorgung oder
durch Patienten fiir den Zugang zu ihren elektronischen Gesundheitsdaten bestimmt

ist,;

1)  ,Inbetriebnahme* bezeichnet den erstmaligen bestimmungsgeméfBen Einsatz eines in
den Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung fallenden EHR-Systems in

der Union;

m) ,,Softwarekomponente* bezeichnet einen eigenstdndigen Teil einer Software, der
eine bestimmte Funktionalitét bereitstellt oder bestimmte Funktionen oder
Prozeduren ausfiihrt und der unabhéngig oder in Verbindung mit anderen

Komponenten betrieben werden kann;

n) ,europdische Interoperabilititssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme* bezeichnet
eine Softwarekomponente des EHR-Systems, die personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten einer prioritiren Kategorie fiir Primirnutzung gemif dieser
Verordnung in dem europdischen Austauschformat fiir EHR gemél dieser
Verordnung bereitstellt und empfangt und die unabhingig ist von der europdischen

Protokollierungssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme;
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p)

q)

,europdische Protokollierungssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme* bezeichnet
eine Softwarekomponente des EHR-Systems, die protokollierte Informationen iiber
den Zugang von Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder anderer Einzelpersonen zu
prioritdren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten gemal3
der vorliegenden Verordnung in dem in Anhang II Nummer 3.2 dieser Verordnung
festgelegten Format bereitstellt, und die unabhingig von der europidischen

Interoperabilititssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme ist;

,CE-Konformititskennzeichnung* bezeichnet eine Kennzeichnung, durch die ein
Hersteller angibt, dass ein EHR-System den einschldgigen Anforderungen gentigt,
die in der vorliegenden Verordnung oder in anderem Unionsrecht iiber ihre
Anbringung nach der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments
und des Rates? festgelegt sind;

,,Risiko* bezeichnet die Kombination aus der Wahrscheinlichkeit des Eintretens
einer Gefahr, die einen Schaden der Gesundheit, der Sicherheit oder der

Informationssicherheit verursacht, und dem Schweregrad eines solchen Schadens;

»schwerwiegendes Vorkommnis* bezeichnet jede Fehlfunktion oder
Verschlechterung der Eigenschaften oder der Leistung eines auf dem Markt
bereitgestellten EHR-Systems, die direkt oder indirekt eine der nachstehenden

Folgen hat, hitte haben konnen oder haben konnte:

1)  den Tod einer natiirlichen Person oder eine schwere Schadigung der

Gesundheit einer natiirlichen Person,;

i1)  eine schwere Beeintrachtigung der Rechte einer natiirlichen Person;

30

Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 tiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung

im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Authebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30).
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iil) eine schwerwiegende Stérung von Verwaltung und Betrieb kritischer

Infrastrukturen im Gesundheitswesen;

s) ,,Pflege* bezeichnet eine professionelle Dienstleistung, die darauf abzielt, den
besonderen Bediirfnissen einer natiirlichen Person gerecht zu werden, die aufgrund
einer Beeintrichtigung oder anderer korperlicher oder geistiger Leiden Hilfe,
einschlieBlich praventiver und unterstiitzender Maflnahmen, bendtigt, um
wesentlichen Aktivitdten des tdglichen Lebens nachzugehen, damit ihre personliche

Selbsténdigkeit unterstiitzt wird;

t)  ,,Gesundheitsdateninhaber bezeichnet jede natiirliche oder juristische Person,
Behorde, Einrichtung oder sonstig Stelle im Gesundheitswesen oder im Pflegesektor,
soweit erforderlich einschlieBlich Erstattungsdiensten, sowie jede natiirliche oder
juristische Person, die Produkte oder Dienstleistungen fiir die
Gesundheitsversorgung, das Gesundheitswesen oder den Pflegesektor entwickeln,
die Wellness-Anwendungen entwickelt oder herstellt, die Forschungstitigkeiten im
Bereich des Gesundheitswesens oder des Pflegesektors durchfiihrt, oder die als
Mortalititsregister fungiert, sowie jedes bzw. jede Organ, Einrichtung oder sonstig

Stelle der Union, die entweder

1)  nach geltendem Unionsrecht oder geltendem nationalen Recht in ihrer
Eigenschaft als Verantwortlicher oder gemeinsam Verantwortlicher dazu
berechtigt oder verpflichtet ist, personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten fiir die Gesundheitsversorgung oder die Pflege oder fiir
Zwecke der 6ffentlichen Gesundheit, der Erstattung, der Forschung, der
Innovation, der Politikgestaltung, der amtlichen Statistik, der

Patientensicherheit oder der Regulierung zu verarbeiten; oder
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i1)  die Fihigkeit besitzt, nicht personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten
durch die Kontrolle der technischen Konzeption eines Produkts und der damit
zusammenhédngenden Dienste zur Verfiigung zu stellen, auch durch die
Erfassung von, die Bereitstellung von, die Einschrinkung des Zugangs zu oder

den Austausch von solchen Daten.

u) ,,Gesundheitsdatennutzer* bezeichnet eine natiirliche oder juristische Person,
einschlieBlich der Organe, Einrichtungen oder sonstigen Stellen der Union, die
aufgrund einer Datengenehmigung, einer genehmigten Gesundheitsdatenanfrage oder
einer Zugangserlaubnis eines befugten Teilnehmers der HealthData@EU rechtmafig

Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekundarnutzung erhalten hat;

v) ,Datengenehmigung® bezeichnet eine Verwaltungsentscheidung einer Zugangsstelle
fiir Gesundheitsdaten, die zwecks Verarbeitung bestimmter in der
Datengenehmigung angegebener elektronischer Gesundheitsdaten fiir spezifische
Zwecke der Sekundirnutzung auf der Grundlage der in Kapitel IV der vorliegenden

Verordnung festgelegten Bedingungen an einen Gesundheitsdatennutzer ergeht;

w) ,,Datensatz” bezeichnet eine strukturierte Sammlung elektronischer

Gesundheitsdaten;

x) ,,Datensatz mit groler Wirkung fiir die Sekundirnutzung® bezeichnet einen
Datensatz, dessen Weiterverwendung aufgrund seiner Relevanz fiir die

Gesundheitsforschung mit erheblichen Vorteilen verbunden ist;

y)  ,Datensatzkatalog* bezeichnet eine Sammlung von Datensatzbeschreibungen, die
systematisch angeordnet ist und beinhaltet einen nutzerorientierten 6ffentlichen Teil,
in dem Informationen iiber einzelne Datensatzparameter iiber ein Online-Portal

elektronisch zugénglich sind;
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aa)

ab)

,Datenqualitit® bezeichnet das AusmaB, in dem sich die Elemente elektronischer
Gesundheitsdaten fiir ihre bestimmungsgeméafe Primédrnutzung und die

Sekundirnutzung eignen;

,Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung® bezeichnet ein grafisches
Diagramm samt einer Skala, in dem die Datenqualitdt und die Nutzungsbedingungen

eines Datensatzes beschrieben werden,;

»Wellness-Anwendung‘ bezeichnet jede vom Hersteller fiir die Verwendung durch
eine natiirliche Person bestimmte Software oder Kombination aus Hardware und
Software fiir die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten, speziell fiir die
Bereitstellung von Informationen iiber die Gesundheit natiirlicher Personen oder fiir

die Leistung von Pflege zu anderen Zwecken als der Gesundheitsversorgung.
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Kapitel 11

Primidrnutzung

ABSCHNITT 1

RECHTE NATURLICHER PERSONEN HINSICHTLICH DER PRIMARNUTZUNG IHRER

(1

)

PERSONENBEZOGENEN ELEKTRONISCHEN GESUNDHEITSDATEN UND DAMIT

ZUSAMMENHANGENDE BESTIMMUNGEN

Artikel 3
Recht natiirlicher Personen auf Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen

Gesundheitsdaten

Natiirliche Personen haben das Recht, tiber die in Artikel 4 genannten Zugangsdienste fiir
elektronische Gesundheitsdaten Zugang zumindest zu sie betreffenden personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten, die unter die in Artikel 14 genannten prioritiren
Kategorien fallen und fiir die Gesundheitsversorgung verarbeitet werden, zu erhalten. Der
Zugang muss unter Berilicksichtigung der technischen Umsetzbarkeit unverziiglich nach
der Erfassung der personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in einem EHR-
System kostenlos und in leicht lesbarer, konsolidierter und zugénglicher Form gewéhrt

werden.

Natiirliche Personen oder Thre in Artikel 4 Absatz 2 genannten Vertreter haben das Recht,
iiber die in Artikel 4 genannten Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten eine
elektronische Kopie zumindest der personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in
Bezug auf diese natiirlichen Personen, die unter die in Artikel 14 genannten prioritdren
Kategorien fallen, in dem in Artikel 15 genannten europédischen Austauschformat fiir EHR

kostenlos herunterzuladen.
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3)

Gemal Artikel 23 der Verordnung (EU) 2016/679 konnen die Mitgliedstaaten die Rechte
aus den Absdtzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels beschrinken, insbesondere wenn diese
Beschriankungen aus Griinden der Patientensicherheit sowie unter ethischen
Gesichtspunkten zum Schutz der natiirlichen Person erforderlich sind, indem sie den
Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten erst mit begrenztem
zeitlichen Aufschub zu gewihren, bis ein Angehdriger der Gesundheitsberufe der
betroffenen natiirlichen Person die Informationen mit unter Umstdnden erheblichen

Auswirkungen auf ihre Gesundheit auf angemessene Weise mitteilen und erldutern kann.

Artikel 4

Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten fiir natiirliche Personen und ihre Vertreter

(1)

)

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass auf nationaler, regionaler oder lokaler Ebene ein
Zugangsdienst flir elektronische Gesundheitsdaten oder mehrere solcher Zugangsdienste
eingerichtet werden, wodurch natiirlichen Personen der Zugang zu ihren
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten und die Ausiibung ihrer in Artikel 3
und in den Artikeln 5 bis 10 genannten Rechte ermdglicht wird. Diese Zugangsdienste fiir
elektronische Gesundheitsdaten sind fiir natiirliche Personen und ihre in Absatz 2 des

vorliegenden Artikels genannten Vertreter kostenlos.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass als Funktionalitidt von Zugangsdiensten fiir
elektronische Gesundheitsdaten mindestens ein digitaler Vertreterdienst eingerichtet wird,

der Folgendes ermoglicht:

a)  natiirlichen Personen, andere natiirliche Personen ihrer Wahl dazu zu berechtigen, in
threm Namen fiir einen begrenzten oder unbegrenzten Zeitraum und
erforderlichenfalls nur fiir einen bestimmten Zweck Zugang zu ihren
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten oder zu Teilen davon zu

erhalten, und diese Berechtigungen verwalten zu kdnnen; und
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b)  rechtlichen Vertretern von natiirlichen Personen, Zugang zu personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten dieser natiirlichen Personen zu erhalten, deren

Angelegenheiten sie im Einklang mit dem nationalen Recht verwalten.

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften fiir in Unterabsatz 1 Buchstabe a genannte

Berechtigungen und Handlungen von Vormunden und anderen rechtlichen Vertretern fest.

3) Die in Absatz 2 genannten digitalen Vertreterdienste miissen eine solche Berechtigung in
transparenter und leicht verstdndlicher Weise, kostenlos und in elektronischer Form oder in
Papierform bereitstellen. Natiirliche Personen und ihre Vertreter sind iiber ihre
Berechtigungen zu informieren, einschlieBlich dariiber, wie sie diese Rechte ausiiben

konnen, sowie liber das Berechtigungsverfahren.

Die digitalen Vertreterdienste miissen einen einfachen Beschwerdemechanismus fiir

natiirliche Personen bereitstellen.

4) Die in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten digitalen Vertreterdienste miissen
zwischen den Mitgliedstaaten interoperabel sein. Die Kommission legt im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten die technischen Spezifikationen fiir die Interoperabilitét der
digitalen Vertreterdienste der Mitgliedstaaten fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden

gemall dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(%) Die Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten und die digitalen Vertreterdienste
miissen flir Menschen mit Behinderungen, schutzbediirftige Gruppen und Personen mit

geringer digitaler Kompetenz leicht zugénglich sein.
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Artikel 5

Recht natiirlicher Personen, Informationen in ihre eigene EHR einzugeben

Natiirliche Personen oder ihre in Artikel 4 Absatz 2 genannten Vertreter haben das Recht, iiber
Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten oder iiber mit diesen in jenem Artikel
genannten Diensten verbundene Anwendungen Informationen in die EHR dieser natiirlichen
Personen einzugeben. Diese Informationen miissen in solchen Féllen klar als von der natiirlichen
Person oder ihrem Vertreter eingegeben erkennbar sein. Natiirliche Personen oder ihre in Artikel 4
Absatz 2 genannten Vertreter diirfen nicht die Moglichkeit haben, die von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe eingegebenen elektronischen Gesundheitsdaten und damit verbundenen

Informationen direkt zu dndern.

Artikel 6

Recht natiirlicher Personen auf Berichtigung

Die in Artikel 4 genannten Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten ermdglichen es
natiirlichen Personen, die Berichtigung ihrer personenbezogenen Gesundheitsdaten auf einfache
Weise gemil Artikel 16 der Verordnung (EU) 2016/679 online zu verlangen. Gegebenenfalls
iiberpriift der Verantwortliche die Richtigkeit der in dem Ersuchen gemachten Angaben mit einem

einschldgigen Angehorigen der Gesundheitsberufe.

Die Mitgliedstaaten konnen es natiirlichen Personen auch ermdglichen, andere Rechte gemal3
Kapitel I1I der Verordnung (EU) 2016/679 iiber Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten

online auszuuben.
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Artikel 7

Recht natiirlicher Personen auf Dateniibertragbarkeit

(1) Natiirliche Personen haben das Recht, einem Gesundheitsdienstleister ganz oder teilweise
Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zu gewihren oder
ihn aufzufordern, diese ganz oder teilweise an einen anderen Gesundheitsdienstleister ihrer
Wahl zu iibermitteln, und zwar unverziiglich, kostenlos und ungehindert durch den
Gesundheitsdienstleister oder die Hersteller der von diesem Gesundheitsdienstleister

verwendeten Systeme.

(2) Natiirliche Personen haben in Féllen, in denen die Gesundheitsdienstleister in
verschiedenen Mitgliedstaaten ansissig sind, das Recht, die Ubermittlung ihrer
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in dem in Artikel 15 genannten
europdischen Austauschformat fiir EHR tiber die in Artikel 23 genannte
grenziiberschreitende Infrastruktur zu verlangen. Der empfangende

Gesundheitsdienstleister muss diese Daten entgegennehmen und sie lesen kdnnen.

3) Natiirliche 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 Richtung erfolgen.
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4) Haben natiirliche Personen gemiaf3 Artikel 3 Absatz 2 eine elektronische Kopie ihrer
prioritdren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten gemaf
Artikel 14 heruntergeladen, so konnen sie diese Daten in dem in Artikel 15 genannten
europdischen Austauschformat fiir EHR an Gesundheitsdienstleister ihrer Wahl
iibermitteln. Der empfangende Gesundheitsdienstleister muss diese Daten entgegennehmen

und sie gegebenenfalls lesen konnen.

Artikel 8
Recht auf Beschrdinkung des Zugangs

Natiirliche Personen haben das Recht, den Zugang von Angehorigen der Gesundheitsberufe und
Gesundheitsdienstleistern zu allen ihrer in Artikel 3 genannten personenbezogenen elektronischen

Gesundheitsdaten oder zu Teilen davon zu beschrianken.

Bei der Ausiibung des in Absatz 1 genannten Rechts sind die natiirlichen Personen darauf
hinzuweisen, dass die Beschrinkung des Zugangs Auswirkungen auf die von

Gesundheitsversorgung fiir sie haben konnte.

Die Tatsache, dass eine natiirliche Person eine Beschrinkung des Zugangs nach Absatz 1

vorgenommen hat, darf fiir die Gesundheitsdienstleister nicht sichtbar sein.

Die Mitgliedstaaten legen die Vorschriften und besonderen SchutzmafBnahmen fiir solche

Beschrinkungsmechanismen fest.

PE-CONS 76/24 119
LIFE.5 DE



Artikel 9
Recht auf Auskunft iiber den Zugriff auf Daten

(1) Natiirliche Personen haben das Recht, Informationen, auch durch automatische
Benachrichtigungen, iiber jeden Zugriff auf ihre personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten liber den Zugangsdienst fiir Angehdrige der Gesundheitsberufe im
Rahmen der Gesundheitsversorgung, einschlieBlich des Zugriffs gemaf3 Artikel 11

Absatz 5, zu erhalten.

(2) Die in Absatz 1 genannten Informationen werden kostenlos und unverziiglich tiber
Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten zur Verfiigung gestellt und miissen ab
dem Tag des Zugriffs auf die Daten mindestens drei Jahre lang abrufbar sein. Diese

Informationen miissen mindestens Folgendes umfassen:

a) Informationen zum Gesundheitsdienstleister oder zu anderen Personen, die auf

personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten zugegriften haben;
b)  das Datum und den Zeitpunkt des Zugriffs;
c) auf welche personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zugegriffen wurde.

3) Die Mitgliedstaaten kdnnen in Ausnahmeféllen Einschrankungen des in Absatz 1
genannten Rechts vorsehen, wenn es tatsdchliche Anhaltspunkte dafiir gibt, dass eine
Offenlegung die lebenswichtigen Interessen oder Rechte des Angehorigen der

Gesundheitsberufe oder die Versorgung der natiirlichen Person gefahrden wiirde.
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Artikel 10

Recht von natiirlichen Personen zum Widerspruch im Rahmen der Primdrnutzung

(1) Die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass natiirliche Personen ein
Recht zum Widerspruch gegen den Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten, die in einem EHR-System erfasst sind, iiber die in den Artikeln 4 und
12 genannten Zugangsdienste fiir elektronische Gesundheitsdaten haben. In solchen Féllen

stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die Ausiibung dieses Rechts reversibel ist.

(2) Wenn ein Mitgliedstaat ein Recht nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels einrdumt, legt
er Vorschriften und besondere SchutzmaBBnahmen fiir einen solchen Mechanismus zum
Widerspruch fest. Insbesondere kdnnen die Mitgliedstaaten die Moglichkeit vorsehen, dass
ein Gesundheitsdienstleister oder ein Angehdriger der Gesundheitsberufe Zugang zu den
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten erhélt, wenn die Verarbeitung zum
Schutz lebenswichtiger Interessen der betroffenen Person oder einer anderen natiirlichen
Person entsprechend Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2016/679
erforderlich ist, selbst wenn der Patient das Recht zum Widerspruch im Rahmen der

Primirnutzung ausgeiibt hat.

Artikel 11
Zugang von Angehorigen der Gesundheitsberufe zu personenbezogenen elektronischen

Gesundheitsdaten

(1) Wenn Angehorige der Gesundheitsberufe Daten elektronisch verarbeiten, haben sie -
unabhingig von dem Versicherungsmitgliedstaat und dem Behandlungsmitgliedstaat - tiber
die in Artikel 12 genannten Zugangsdienste fiir Angehorige der Gesundheitsberufe Zugang
zu den einschldgigen und erforderlichen personenbezogenen elektronischen

Gesundheitsdaten der von ihnen behandelten natirlichen Personen.
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)

3)

(4)

)

Unterscheidet sich der Versicherungsmitgliedstaat der behandelten natiirlichen Person von
dem Behandlungsmitgliedstaat dieser natiirlichen Person, so wird der grenziiberschreitende
Zugang zu den personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten der behandelten
natlirlichen Person iiber die in Artikel 23 genannte grenziiberschreitende Infrastruktur

gewdhrt.

Der in den Absétzen 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
Grundsitzen legen die Mitgliedstaaten Vorschriften fest, in denen bestimmt wird, auf
welche Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten durch die
verschiedenen Kategorien von Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder bei verschiedenen
Aufgaben der Gesundheitsversorgung zugegriffen werden kann. In diesen Vorschriften
wird die Moglichkeit von Beschrankungen gemal Artikel 8 der vorliegenden Verordnung

beriicksichtigt.

Im Falle einer Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat als dem
Versicherungsmitgliedstaat gelten die in Absatz 3 genannten Vorschriften des

Behandlungsmitgliedstaats.

Wurde der Zugang von Angehorigen der Gesundheitsberufe zu personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten durch eine natiirliche Person geméf Artikel 8 beschrinkt,
so wird der Gesundheitsdienstleister oder der Angehdrige der Gesundheitsberufe nicht iiber

den beschriankten Inhalt dieser Daten informiert.

Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 kann dem Gesundheitsdienstleister oder dem
Angehorigen der Gesundheitsberufe Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten
gewihrt werden, auf die er aufgrund einer Beschrankung des Zugangs nicht zugreifen
kann, wenn dies zum Schutz der lebenswichtigen Interessen der betroffenen Person
erforderlich ist. Diese Félle miissen in einem klaren und verstidndlichen Format

protokolliert werden und fiir die betroffene Person leicht zugénglich sein.

Die Mitgliedstaaten kdnnen zusétzliche Schutzmalnahmen vorsehen.
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Artikel 12
Zugangsdienste fiir Angehorige der Gesundheitsberufe

Fiir die Gesundheitsversorgung stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass Angehdrige der
Gesundheitsberufe, auch fiir die grenziiberschreitende Versorgung, iiber Zugangsdienste fiir
Angehorige der Gesundheitsberufe kostenlos Zugang zu den in Artikel 14 genannten prioritdren

Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten erhalten konnen.

Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Dienste sind nur fiir Angehdrige der
Gesundheitsberufe zuginglich, die im Besitz eines gemall Artikel 6 der Verordnung (EU)
Nr. 910/2014 anerkannten elektronischen Identifizierungsmittels oder anderer elektronischer
Identifizierungsmittel sind, die den in Artikel 36 der vorliegenden Verordnung genannten

gemeinsamen Spezifikationen entsprechen.

Personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten miissen in den EHR benutzerfreundlich

dargestellt sein, damit sie von den Angehorigen der Gesundheitsberufe leicht genutzt werden

konnen.
Artikel 13
Erfassung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Gesundheitsdienstleister bei der Verarbeitung

elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Gesundheitsversorgung die einschlagigen
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, die ganz oder teilweise zumindest
unter die in Artikel 14 genannten prioritdren Kategorien personenbezogener elektronischer

Gesundheitsdaten fallen, elektronisch in einem EHR-System erfassen.
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(2) Wenn sie Daten elektronisch verarbeiten, stellen die Gesundheitsdienstleister sicher, dass
die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten der von ihnen behandelten

Personen mit Informationen liber die Gesundheitsversorgung aktualisiert werden.

3) Werden personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in einem
Behandlungsmitgliedstaat erfasst, der nicht der Versicherungsmitgliedstaat der betroffenen
natiirlichen Person ist, so stellt der Behandlungsmitgliedstaat sicher, dass die Erfassung
anhand der Identifizierungsdaten der natiirlichen Person im Versicherungsmitgliedstaat

erfolgt.

4) Bis zum ... [zwei Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] bestimmt
die Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die Anforderungen an die
Datenqualitit, einschlieBlich im Hinblick auf die Semantik, Einheitlichkeit, Kohdrenz,
Genauigkeit und Vollstindigkeit fiir die Erfassung personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten im EHR-System, soweit dies relevant ist. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten

Priifverfahren erlassen.

Bei der Erfassung oder Aktualisierung von personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten weisen die EHR den Angehorigen der Gesundheitsberufe und den
Gesundheitsdienstleister, der diese Erfassung oder Aktualisierung vorgenommen hat,
sowie den Zeitpunkt, zu dem diese Erfassung oder Aktualisierung vorgenommen wurde,
aus. Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass auch andere Aspekte der Datenerfassung

aufgezeichnet werden.
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Artikel 14

Prioritdre Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Primdrnutzung

(1) Werden Daten elektronisch verarbeitet, so gelten fiir die Zwecke dieses Kapitels die

folgenden Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten als prioritére

Kategorien:

a)  Patientenkurzakten;

b) elektronische Verschreibungen;

c) elektronische Abgaben von Arzneimitteln;

d)  Medizinische Bildgebung und damit zusammenhingende, auf Bildgebung gestiitzte
Befunde;

e)  Ergebnisse medizinischer Untersuchungen, einschlieBlich Labor- und anderer
diagnostischer Ergebnisse und damit zusammenhingender Berichte; und

f)  Entlassungsberichte.

Die Hauptmerkmale der prioritdren Kategorien personenbezogener elektronischer

Gesundheitsdaten fiir die Primadrnutzung sind in Anhang I festgelegt.
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Die Mitgliedstaaten kdnnen in ihrem nationalen Recht zusédtzliche Kategorien
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten vorsehen, die flir die Primidrnutzung

geméal diesem Kapitel abgerufen und ausgetauscht werden.

Die Kommission kann geméal} Artikel 15 Absatz 3 und Artikel 23 Absatz 8 im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten grenziiberschreitende Spezifikationen fiir die in Unterabsatz 3
des vorliegenden Absatzes genannten Kategorien personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in

Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifungsverfahren erlassen.

(2) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemaf Artikel 97 zur Ergdnzung dieser
Verordnung delegierte Rechtsakte zur Anderung von Anhang I durch das Hinzufiigen, die
Anderung oder die Entfernung der Hauptmerkmale der in Absatz 1 genannten prioritiren
Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zu erlassen, sofern diese
Anderungen darauf abzielen, die prioritiren Kategorien von personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten an technische Entwicklungen und internationale
Standards anzupassen. Dariiber hinaus miissen Hinzufiigungen und Anderungen dieser

Merkmale beide der folgenden Kriterien erfiillen:
a)  das Merkmal ist fiir die Gesundheitsversorgung natiirlicher Personen relevant;

b)  das Merkmal wird nach den neuesten Informationen in den meisten Mitgliedstaaten

verwendet;

PE-CONS 76/24 126
LIFE.5 DE



(1)

Artikel 15
Europdisches Austauschformat fiir EHR

Bis zum ... [zwei Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] legt die
Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die technischen Spezifikationen fiir
die in Artikel 14 Absatz 1 genannten prioritiren Kategorien personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten und damit auch das européische Austauschformat fiir
EHR fest. Dieses Format muss gingig und maschinenlesbar sein und die Ubertragung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zwischen verschiedenen
Softwareanwendungen, Geréiten und Gesundheitsdienstleistern ermdglichen. Dieses
Format unterstiitzt die Ubermittlung strukturierter und unstrukturierter Gesundheitsdaten

und umfasst folgende Elemente:

a)  harmonisierte Datensitze mit elektronischen Gesundheitsdaten und definierenden
Strukturen wie Datenfeldern und Datengruppen fiir die Darstellung klinischer Inhalte

und anderer Bestandteile der elektronischen Gesundheitsdaten;

b) fiir Datensétze mit elektronischen Gesundheitsdaten zu verwendende Kodiersysteme

und Werte;

c) technische Interoperabilititsspezifikationen fiir den Austausch elektronischer
Gesundheitsdaten, einschlieBlich ihrer inhaltlichen Darstellung, Standards und

Profilen.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Durchfiihrungsrechtsakte

werden gemil dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.
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)

3)

(4)

Die Kommission stellt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten regelmiBige

Aktualisierungen des europdischen Austauschformats fiir EHR bereit, um einschligige
Uberarbeitungen der Kodiersysteme und Nomenklaturen fiir das Gesundheitswesen zu
integrieren. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméall dem in Artikel 98 Absatz 2

genannten Priifungsverfahren erlassen.

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten technische Spezifikationen
festlegen, mit denen das europdische Austauschformat fiir EHR auf weitere in Artikel 14
Absatz 1 Unterabsatz 3 genannte Kategorien personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten ausgeweitet wird. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemaf3 dem in

Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in Artikel 14 genannten prioritdren Kategorien
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten in dem in Absatz 1 des vorliegenden
Artikels genannten européischen Austauschformat fiir EHR ausgegeben werden. Werden

solche Daten zur Primirnutzung automatisch iibermittelt, muss der empfangende

Dienstleister das Format der Daten akzeptieren und in der Lage sein, sie zu lesen.

PE-CONS 76/24 128

LIFE.5 DE



Artikel 16

Identifizierungsmanagement

(1) Nutzen natiirliche Personen in Artikel 4 genannte Zugangsdienste fiir elektronische
Gesundheitsdaten, so haben diese natiirlichen Personen das Recht, sich mit allen nach
Artikel 6 der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 anerkannten elektronischen
Identifizierungsmitteln elektronisch auszuweisen. Die Mitgliedstaaten konnen ergdnzende
Mechanismen vorsehen, damit ein angemessener Identitdtsabgleich in

grenziiberschreitenden Situationen sichergestellt wird.

(2) Die Kommission legt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die Anforderungen fiir den
interoperablen, grenziiberschreitenden Identifizierungs- und
Authentifizierungsmechanismus fiir natiirliche Personen und Angehoérige der
Gesundheitsberufe entsprechend der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 fest. Dieser
Mechanismus muss die Ubertragbarkeit personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten im grenziiberschreitenden Kontext erleichtern. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif3 dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten

Priifverfahren erlassen.

3) Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Dienste, die im
Rahmen des in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten interoperablen,
grenziiberschreitenden Identifizierungs- und Authentifizierungsmechanismus
erforderlich sind, als Teil der grenziiberschreitenden Infrastruktur geméf Artikel 23

auf Unionsebene ein.
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4) Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und die Kommission setzen den
interoperablen grenziiberschreitenden Identifizierungs- und

Authentifizierungsmechanismus auf Ebene der Mitgliedstaaten bzw. der Union um.

Artikel 17

Anforderungen fiir die technische Umsetzung

Die Kommission legt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die Anforderungen fiir die

technische Umsetzung der in diesem Abschnitt genannten Rechte fest.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren

erlassen.

Artikel 18

Entschddigung fiir die Bereitstellung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten

Dienstleister, die im Rahmen dieses Kapitels Daten empfangen, miissen den
Gesundheitsdienstleister fiir die Bereitstellung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
nicht entschédigen. Ein Gesundheitsdienstleister oder ein Dritter darf von den betroffenen Personen
weder direkt noch indirekt eine Gebiihr oder Kosten fiir die gemeinsame Nutzung von Daten oder

den Zugang zu ihnen oder eine Entschidigung dafiir verlangen.
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ABSCHNITT 2

GOVERNANCE FUR DIE PRIMARNUTZUNG

Artikel 19
Stellen fiir digitale Gesundheit

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt mindestens eine Stelle fiir digitale Gesundheit, die fiir die
Umsetzung und Durchsetzung dieses Kapitels auf nationaler Ebene zustindig ist. Die
Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission bis zum ... [24 Monate nach Inkrafttreten der
vorliegenden Verordnung] tiber die Identitét der Stellen fiir digitale Gesundheit. Benennt
ein Mitgliedstaat mehr als eine Stelle fiir digitale Gesundheit oder besteht die Stelle fiir
digitale Gesundheit aus mehreren Organisationen, so iibermittelt der betreffende
Mitgliedstaat der Kommission eine Beschreibung, aus der die Verteilung der Aufgaben
zwischen diesen verschiedenen Behdrden oder Einrichtungen hervorgeht. Benennt ein
Mitgliedstaat mehrere Stellen fiir digitale Gesundheit, so muss er eine Stelle fiir digitale
Gesundheit benennen, die als Koordinierungsstelle fungiert. Die Kommission macht diese

Informationen 6ffentlich verfiigbar.

(2) Die Stellen fiir digitale Gesundheit werden mit folgenden Aufgaben und Befugnissen

betraut:

a)  sicherzustellen, dass die im vorliegenden Kapitel sowie in Kapitel III vorgesehenen
Rechte und Pflichten durch die Annahme erforderlicher nationaler, regionaler oder
lokaler technischer Losungen und die Festlegung einschldgiger Vorschriften und

Mechanismen umgesetzt werden;
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b)

d)

g)

dafiir zu sorgen, dass natiirlichen Personen, Angehorigen der Gesundheitsberufe und
Gesundheitsdienstleistern vollstdndige und aktuelle Informationen iiber die
Umsetzung der im vorliegenden Kapitel sowie in Kapitel III vorgesehenen Rechte

und Pflichten jederzeit zur Verfiigung stehen;

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

vorliegenden Kapitel, Kapitel III und dem Anhang II entsprechen;

auf Unionsebene zur Entwicklung technischer Losungen beizutragen, die es
natiirlichen Personen und Angehdrigen der Gesundheitsberufe ermdglichen, ihre in

diesem Kapitel festgelegten Rechte auszuiiben und Pflichten zu erfiillen;

Menschen mit Behinderungen die Ausiibung ihrer in diesem Kapitel aufgefiihrten
Rechte im Einklang mit der Richtlinie (EU) 2019/882 des Européischen Parlaments

und des Rates zu erleichtern?!;

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

Weiterentwicklung von MyHealth@EU zusammenzuarbeiten;

die Einfiihrung des europidischen Austauschformats fiir EHR auf nationaler Ebene in

Zusammenarbeit mit den nationalen Behorden und Interessentrdgern sicherzustellen;

3 Richtlinie (EU) 2019/882 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019
iiber die Barrierefreiheitsanforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen (ABI. L 151
vom 7.6.2019, S. 70).
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h)

3

k)

D

auf Unionsebene zur Entwicklung des europdischen Austauschformats fiir EHR, zur
Ausarbeitung gemeinsamer Spezifikationen gemaf Artikel 36 zu Qualitéts-,
Interoperabilitits-, Sicherheits-, Benutzerfreundlichkeits-, Zuginglichkeits-,
Nichtdiskriminierungs- und Grundrechtsbelangen sowie zur Ausarbeitung der
Spezifikationen zur EU-Datenbank fiir die Registrierung von EHR-Systemen und
Wellness-Anwendungen gemif Artikel 49 beizutragen;

gegebenenfalls Marktiiberwachungstitigkeiten gemif3 Artikel 43 durchzufiihren,

wobei Interessenkonflikte zu verhindern sind;

nationale Kapazitdten fiir die Umsetzung der Anforderungen an die Interoperabilitét
und Sicherheit elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Primirnutzung aufzubauen
und sich am Informationsaustausch und Kapazitatsautbau auf Unionsebene zu

beteiligen;

mit den Marktiiberwachungsbehorden zusammenzuarbeiten, sich an den Tatigkeiten
zum Umgang mit den Risiken von EHR-Systemen und mit schwerwiegenden
Vorkommnissen zu beteiligen und die Durchfiihrung von KorrekturmaB3nahmen

gemil} Artikel 44 zu iiberwachen;

mit anderen einschldgigen Einrichtungen und Stellen auf lokaler, regionaler,
nationaler oder Unionsebene zusammenarbeiten, um die Interoperabilitit,
Dateniibertragbarkeit und Sicherheit elektronischer Gesundheitsdaten

sicherzustellen;

mit den Aufsichtsbehorden geméll den Verordnungen (EU) Nr. 910/2014 und (EU)
2016/679, der Richtlinie (EU) 2022/2555 des Européischen Parlaments und des
Rates®? sowie mit anderen einschligigen Behorden zusammenarbeiten, darunter die

fiir Cybersicherheit und elektronische Identifizierung zustindigen Behorden.

32

Richtlinie (EU) 2022/2555 des Europiischen Parlaments und des Rates vom

14. Dezember 2022 iiber MaBBnahmen fiir ein hohes gemeinsames Cybersicherheitsniveau
in der Union, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 und der Richtlinie

(EU) 2018/1972 sowie zur Authebung der Richtlinie (EU) 2016/1148 (NIS-2-Richtlinie)
(ABI. L 333 vom 27.12.2022, S. 80).
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3) Jeder Mitgliedstaat stellt sicher, dass jede Stelle fiir digitale Gesundheit mit den
personellen, technischen und finanziellen Ressourcen, Raumlichkeiten und Infrastrukturen
ausgestattet wird, die sie bendtigt, um ihre Aufgaben und Befugnisse effektiv wahrnehmen

zu konnen.

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

unabhingig.

(%) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben arbeiten die einschliagigen Stellen fiir digitale
Gesundheit aktiv mit den Vertretern der einschlégigen Interessentrager zusammen und
konsultieren diese, einschlieBlich der Patientenvertreter, der Gesundheitsdienstleister und
der Vertreter der Angehorigen der Gesundheitsberufe, einschlielich der Berufsverbiande
der Angehorigen der Gesundheitsberufe, sowie der Verbraucherorganisationen und der

Industrieverbénde.
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Artikel 20
Berichterstattung durch die Stelle fiir digitale Gesundheit

Die gemil Artikel 19 benannten Stellen fiir digitale Gesundheit veréffentlichen alle zwei Jahre
einen Titigkeitsbericht, der einen umfassenden Uberblick iiber ihre Titigkeiten liefert. Benennt ein
Mitgliedstaat mehr als eine Stelle fiir digitale Gesundheit, so ist eine von ihnen fiir den Bericht
verantwortlich und fordert dafiir die erforderlichen Informationen von den anderen Stellen fiir
digitale Gesundheit an. Dieser Tatigkeitsbericht folgt einer Struktur, die auf Unionsebene in dem in
Artikel 92 genannten Ausschuss flir den europdischen Gesundheitsdatenraum (im Folgenden

,,EHDS-Ausschuss®) vereinbart wird. Dieser Tatigkeitsbericht enthélt mindestens Angaben zu
a) allen zur Durchfiihrung dieser Verordnung getroffenen Maflnahmen;

b) dem Prozentsatz der natiirlichen Personen, die Zugang zu den verschiedenen

Datenkategorien ihrer EHR haben,;

c) der Bearbeitung von Ersuchen natiirlicher Personen in Bezug auf die Ausiibung ihrer

Rechte gemif dieser Verordnung;
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d) der Anzahl der an MyHealth@EU angebundenen Gesundheitsdienstleister
unterschiedlicher Art, einschlieflich Apotheken, Krankenhdusern und anderen

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

iii) als Anteil der natiirlichen Personen, die die Dienstleistungen in Anspruch nehmen

kénnen;

e) den Mengen an elektronischen Gesundheitsdaten verschiedener Kategorien, die tiber

MyHealth@EU grenziiberschreitend ausgetauscht werden;

f) der Anzahl der Félle von Nichtkonformitit beziiglich der verbindlichen Anforderungen.

Artikel 21
Recht auf Beschwerde bei einer Stelle fiir digitale Gesundheit

(1) Unbeschadet eines anderweitigen verwaltungsrechtlichen oder justiziellen Rechtsbehelfs
haben natiirliche und juristische Personen das Recht, einzeln oder, sofern zutreffend,
gemeinsam Beschwerde in Bezug auf die Vorschriften dieses Kapitels bei der zustdndigen
Stelle fiir digitale Gesundheit im Zusammenhang mit den Bestimmungen dieses Kapitels

einzureichen, sofern ihre Rechte oder Interessen negativ betroffen sind.
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)

)

“4)

)

Betrifft die Beschwerde die Rechte natiirlicher Personen geméfl den Artikeln 3 sowie 5 bis
10 der vorliegenden Verordnung, so leitet die Stelle fiir digitale Gesundheit die
Beschwerde an die zustdndigen Aufsichtsbehorden geméll der Verordnung (EU) 2016/679
weiter. Die Stelle fiir digitale Gesundheit stellt der zustdndigen Aufsichtsbehorde gemal
der Verordnung (EU) 2016/679 die erforderlichen Informationen zur Verfiigung, um die

Bewertung und Untersuchung der Beschwerde zu erleichtern.

Die zustindige Stelle fiir digitale Gesundheit, bei der die Beschwerde eingereicht wurde,
unterrichtet den Beschwerdefiihrer im Einklang mit dem nationalen Recht iiber den bei der
Handhabung der Beschwerde gemachten Fortschritt, {iber die in Bezug auf die Beschwerde
getroffene Entscheidung, iiber jegliche Weiterleitung der Beschwerde an die zustindige
Aufsichtsbehdrde gemél der Verordnung (EU) 2016/679 und - im Fall einer solchen
Weiterleitung - dariiber, dass diese Aufsichtsbehorde von diesem Zeitpunkt an der einzige

Ansprechpartner fiir den Beschwerdefiihrer in dieser Angelegenheit ist.

Die Stellen fiir digitale Gesundheit in den betroffenen Mitgliedstaaten arbeiten zusammen,
um Beschwerden im Zusammenhang mit dem grenziiberschreitenden Austausch von und
dem Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten ohne unangemessene
Verzogerung zu bearbeiten und {iber sie zu entscheiden, einschlieBlich des Austauschs aller

relevanten Informationen auf elektronischem Wege.

Die Stellen fiir digitale Gesundheit miissen das Einreichen von Beschwerden erleichtern

und leicht zugdngliche Instrumente fiir die Einreichung von Beschwerden vorsehen.
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Artikel 22
Beziehung zu den Aufsichtsbehorden gemdf3 der Verordnung (EU) 2016/679

Die fiir die Uberwachung und Durchsetzung der Anwendung der Verordnung (EU) 2016/679
zustindige(n) Aufsichtsbehdrde(n) ist bzw. sind auch fiir die Uberwachung und Durchsetzung der
Anwendung der Artikel 3 und 5 bis 10 der vorliegenden Verordnung zusténdig. Die einschldgigen
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/679 finden sinngemil Anwendung. Die
Aufsichtsbehorden sind befugt, GeldbuBlen bis zu dem in Artikel 83 Absatz 5 der Verordnung (EU)
2016/679 genannten Betrag zu verhiangen.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Aufsichtsbehdrden und die in Artikel 19
genannten Stellen fiir digitale Gesundheit arbeiten gegebenenfalls bei der Durchsetzung der

vorliegenden Verordnung im Rahmen ihrer jeweiligen Zustdndigkeiten zusammen.

ABSCHNITT 3
GRENZUBERSCHREITENDE INFRASTRUKTUR
FUR DIE PRIMARNUTZUNG PERSONENBEZOGENER ELEKTRONISCHER

GESUNDHEITSDATEN

Artikel 23
MyHealth@EU

(1) Die Kommission richtet eine zentrale Interoperabilitétsplattform fiir digitale Gesundheit
(im Folgenden ,,MyHealth@EU®) ein, die durch ihre Dienste den Austausch
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten zwischen den nationalen

Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit in den Mitgliedstaaten unterstiitzt und erleichtert.
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(2) Jeder Mitgliedstaat benennt eine nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit als
organisatorische und technische Zugangsstelle fiir die Erbringung von Diensten, die mit
dem grenziiberschreitenden Austausch personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der Primédrnutzung in Verbindung stehen. Jede
nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit muss mit allen anderen nationalen
Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit in anderen Mitgliedstaaten und mit der zentralen
Interoperabilititsplattform fiir digitale Gesundheit in der grenziiberschreitenden
Infrastruktur MyHealth@EU verbunden sein. Handelt es sich bei der nationalen
Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit um eine Einrichtung aus mehreren Organisationen,
die fiir die Durchfiihrung verschiedener Dienste zustindig sind, so ibermittelt der
betreffende Mitgliedstaat der Kommission eine Beschreibung der Aufgabenverteilung
zwischen diesen Organisationen. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission bis
zum ... [24 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung] tiber die Identitét ihrer
nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit. Die nationale Kontaktstelle fiir digitale
Gesundheit kann innerhalb der in Artikel 19 genannten Stelle fiir digitale Gesundheit
benannt werden. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission iiber alle spiteren
Anderungen der Identitit der benannten nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit.
Die Kommission und die Mitgliedstaaten machen diese Informationen 6ffentlich

verfligbar.
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3)

“4)

)

Jede nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit ermoglicht den Austausch der in
Artikel 14 Absatz 1 genannten personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten mit
nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit in anderen Mitgliedstaaten iiber
MyHealth@EU. Dieser Austausch erfolgt auf der Grundlage des européischen
Austauschformats fiir EHR.

Wenn die Mitgliedstaaten im Rahmen von Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 zusitzliche
Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten vorsehen, so ermdoglicht
die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit den Austausch der in Artikel 14
Absatz 1 Unterabsatz 3 genannten zusétzlichen Kategorien personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten, soweit der betreffende Mitgliedstaat den Zugang zu
diesen zusitzlichen Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und

deren Austausch gemil Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 3 vorgesehen hat.

Bis zum ... [zwei Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] erlésst die
Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die erforderlichen MaBBnahmen fiir
die technische Entwicklung von MyHealth@EU sowie detaillierte Vorschriften tiber die
Sicherheit, Vertraulichkeit sowie den Schutz personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten und legt fest, welche Bedingungen fiir die Konformitétsiiberpriifungen
fiir den Anschluss an und die weitere Anbindung an MyHealth@EU erforderlich sind.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten

Priifverfahren erlassen.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle Gesundheitsdienstleister mit ihren nationalen
Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit verbunden sind. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir,
dass verbundene Gesundheitsdienstleister in die Lage versetzt werden, elektronische

Gesundheitsdaten wechselseitig mit der nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit

auszutauschen.
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(6) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in ihrem Hoheitsgebiet titigen Apotheken,
einschlieBlich Online-Apotheken, in anderen Mitgliedstaaten ausgestellte elektronische
Verschreibungen unter den in Artikel 11 der Richtlinie 2011/24/EU festgelegten
Bedingungen einlésen konnen. Die Apotheken haben Zugang zu elektronischen
Verschreibungen, die ihnen aus anderen Mitgliedstaaten iiber MyHealth@EU {iibermittelt
werden, und erkennen diese an, sofern die in Artikel 11 der Richtlinie 2011/24/EU

festgelegten Anforderungen erfiillt sind.

Geben Apotheken Arzneimittel auf der Grundlage einer elektronischen Verschreibung aus
einem anderen Mitgliedstaat ab, so meldet die betreffende Apotheke diese Abgabe der
nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit desjenigen Mitgliedstaats, in dem die

Verschreibung ausgestellt wurde, iiber MyHealth@EU.

(7) Bei den Verarbeitungsvorgéngen, an denen sie beteiligt sind, fungieren die nationalen
Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit als gemeinsam Verantwortliche fiir die {iber
MyHealth@EU iibermittelten personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten. Die

Kommission fungiert als Auftragsverarbeiter.

(8) Die Kommission legt im Einklang mit Kapitel IV der Verordnung (EU) 2016/679 im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten die Vorschriften fiir die Anforderungen an die
Cybersicherheit, die technische Interoperabilitét, die semantische Interoperabilitit, den
Betrieb und das Dienstmanagement in Bezug auf die Verarbeitung durch den in Absatz 7
des vorliegenden Artikels genannten Auftragsverarbeiter und seine Verantwortlichkeiten
gegeniiber den Verantwortlichen fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméf dem

in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.
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©)

(1)

)

Die nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit miissen die Bedingungen fiir den
Anschluss an und die weitere Anbindung an MyHealth@EU erfiillen, die in den in
Absatz 4 genannten Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt sind. Die Konformitét der
nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit mit diesen Anforderungen wird von der

Kommission mittels Konformitétskontrollen iiberpriift.

Artikel 24

Zusdtzliche grenziiberschreitende digitale Gesundheitsdienste und -infrastrukturen

Die Mitgliedstaaten konnen tiber MyHealth@EU zusitzliche Dienste zur Erleichterung der
Telemedizin, der mobilen Gesundheitsfiirsorge, des Zugriffs natiirlicher Personen auf
bestehende Ubersetzungen ihrer Gesundheitsdaten und des Austauschs oder der
Uberpriifung von Bescheinigungen iiber den Gesundheitszustand, einschlieBlich
Impfausweisdiensten zur Férderung der dffentlichen Gesundheit und der Uberwachung der
offentlichen Gesundheit oder zur Forderung digitaler Gesundheitssysteme, Dienste und
interoperabler Anwendungen, mit dem Ziel, ein hohes Maf} an Vertrauen und Sicherheit zu
erreichen, die Kontinuitéit der Versorgung zu verbessern und den Zugang zu einer sicheren
und hochwertigen Gesundheitsversorgung zu gewéhrleisten. Die Kommission legt im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die technischen Aspekte dieser zusétzlichen Dienste
fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten

Prifverfahren erlassen.

Die Kommission und die Mitgliedstaaten konnen den Austausch personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten mit anderen Infrastrukturen wie dem klinischen
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 gemall dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten

Prufverfahren erlassen.
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Die Anbindung und Abtrennung einer anderen Infrastruktur an bzw. von der zentralen
Plattform fiir digitale Gesundheit unterliegen einem Beschluss der Kommission, der im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten erlassen wird und der auf dem Ergebnis von
Konformititsiiberpriifungen der technischen Aspekte eines Austauschs geméaf
Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes beruht. Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird

gemil dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

3) Eine nationale Kontaktstelle flir digitale Gesundheit eines Drittlands oder ein auf durch
eine internationale Organisation auf internationaler Ebene eingerichtetes System kann ein
befugter Teilnehmer von MyHealth@EU werden, sofern sie bzw. es die Anforderungen
von MyHealth@EU fiir die Zwecke des Austauschs personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten gemif Artikel 23 erfiillt, die sich aus der Anbindung 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 CybersicherheitsmaB3nahmen denjenigen gleichwertig sind,
die fiir die Mitgliedstaaten beim Betrieb der MyHealth@EU-Dienste gelten. Diese

Anforderungen werden von der Kommission mittels Konformititsiiberpriifungen iiberpriift.

Auf der Grundlage des Ergebnisses der in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes
genannten Konformitétsiiberpriifungen kann die Kommission im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten beschlielen, die nationale Kontaktstelle fiir 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 Durchfiihrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 98 Absatz 2

genannten Priifverfahren erlassen.

Die Kommission erstellt und fiihrt die Liste der nationalen Kontaktstellen fiir digitale
Gesundheit von Drittlindern oder der durch internationale Organisationen auf
internationaler Ebene eingerichteten Systeme, die gemall diesem Absatz an

MyHealth@EU angebunden sind, und macht sie 6ffentlich verfiigbar.
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Kapitel 111
EHR-Systeme und Wellness-Anwendungen

ABSCHNITT 1

ANWENDUNGSBEREICH UND ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR EHR-SYSTEME

Artikel 25

Harmonisierte Softwarekomponenten von EHR-Systemen

(1) EHR-Systeme miissen eine ,,europdische Interoperabilititssoftwarekomponente fiir EHR-
Systeme® und eine ,,europdische Protokollierungssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme*
(im Folgenden ,,harmonisierte Softwarekomponenten von EHR-Systemen®) gemil3 den

Bestimmungen dieses Kapitels umfassen.
(2) Dieses Kapitel gilt nicht fiir Software fiir allgemeine Zwecke, die Umfeld der
Gesundheitsversorgung verwendet wird.
Artikel 26

Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

(1) EHR-Systeme diirfen nur dann in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen

werden, wenn sie den Bestimmungen dieses Kapitels geniigen.
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)

3)

(1

EHR-Systeme, die innerhalb von in der Union anséssigen Gesundheitseinrichtungen
hergestellt und verwendet werden, sowie EHR-Systeme, die einer in der Union ansdssigen
natlirlichen oder juristischen Person als Dienst im Sinne von Artikel 1 Absatz 1

Buchstabe b der Richtlinie (EU) 2015/153533 des Européischen Parlaments und des Rates

angeboten werden, gelten als in Betrieb genommen.

Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von EHR-Systemen, die der vorliegenden
Verordnung entsprechen, nicht aus Erwadgungen im Hinblick auf Aspekte im
Zusammenhang mit den harmonisierten Softwarekomponenten von in der vorliegenden

Verordnung geregelten EHR-Systemen verbieten oder einschrinken.

Artikel 27
Verhdltnis zu Unionsrecht iiber Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika

und KI-Systeme

Hersteller von Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika im Sinne von Artikel 2
Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU)
2017/746, die behaupten, dass diese Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika mit den
harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen interoperabel sind, miissen die
Einhaltung der grundlegenden Anforderungen an die europdische
Interoperabilititssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme und die europidische
Protokollierungssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme nachweisen, die in Anhang 11
Abschnitt 2 der vorliegenden Verordnung festgelegt sind. Fiir solche Medizinprodukte
oder In-vitro-Diagnostika gilt Artikel 36 der vorliegenden Verordnung.

33

Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom

9. September 2015 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen
Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241
vom 17.9.2015, S. 1).
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(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) 2017/756
fallen, die behaupten, dass diese Hochrisiko-KI-Systeme mit den harmonisierten
Softwarekomponenten von EHR-Systemen interoperabel sind, miissen die Einhaltung der
grundlegenden Anforderungen an die europdische Interoperabilititssoftwarekomponente
fiir EHR-Systeme und die europiische Protokollierungssoftwarekomponente fiir EHR-
Systeme geméall Anhang II Abschnitt 2 der vorliegenden Verordnung nachweisen. Fiir

solche Hochrisiko-KI-Systeme gilt Artikel 36 dieses Kapitels.

Artikel 28
Angaben

In dem Informationsblatt, den Gebrauchsanweisungen oder anderen Begleitinformationen zu EHR-
Systemen sowie bei der Bewerbung von EHR-Systemen diirfen 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 hinsichtlich ihrer

Zweckbestimmung, Interoperabilitit und Sicherheit des Systems irrefiihren konnen, indem sie
a) dem EHR-System Funktionen und Eigenschaften zuschreiben, die es nicht besitzt;

b) den beruflichen Nutzer nicht {iber die zu erwartenden Einschrinkungen hinsichtlich der
Interoperabilitéit oder der Sicherheitsfunktionen des EHR-Systems in Bezug auf seine

Zweckbestimmung informieren;

C) andere Verwendungsmdglichkeiten fiir das EHR-System vorschlagen als diejenigen, die in

der technischen Dokumentation als Teil der Zweckbestimmung angegeben sind.
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Artikel 29
Beschaffung, Erstattung und Finanzierung

Die Mitgliedstaaten konnen spezifische Vorschriften fiir die Beschaffung oder Finanzierung von
oder Erstattung fiir EHR-Systeme(n) im Zusammenhang mit der Organisation, Erbringung oder
Finanzierung von erbrachten Gesundheitsdienstleistungen beibehalten oder neue festlegen, sofern
diese Vorschriften mit dem Unionsrecht vereinbar sind und die Funktionsweise oder die

Konformitit der harmonisierten Softwarekomponenten 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) stellen sicher, dass die harmonisierten Softwarekomponenten ihrer EHR-Systeme
und die EHR-Systeme selbst, soweit in diesem Kapitel Anforderungen fiir sie
festgelegt sind, den in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen und den

gemeinsamen Spezifikationen geméif Artikel 36 gentigen;

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

Systems ausgesetzt sind;
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c) erstellen die technische Dokumentation zu ihren EHR-Systemen gemaf3 Artikel 37,
bevor sie diese EHR-Systeme auf den Markt bringen, und halten sie anschlieBend auf

dem neuesten Stand;

d)  sorgen dafiir, dass ihren EHR-Systemen kostenlos fiir den Nutzer das in Artikel 38
vorgesehene Informationsblatt sowie eine klare und vollsténdige

Gebrauchsanweisung beigefiigt werden;
e) stellen die EU-Konformitétserkldrung gemal Artikel 39 aus;
f)  bringen die CE-Konformititskennzeichnung gemal3 Artikel 41 an;

g)  geben den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die eingetragene
Handelsmarke, die Postanschrift und die Website, E-Mail-Adresse oder sonstige
digitale Kontaktdaten, unter denen sie kontaktiert werden kdnnen, im EHR-System
an; geben in den Kontaktdaten eine zentrale Stelle an, unter der der Hersteller
kontaktiert werden kann; die Kontaktdaten miissen so abgefasst sein, dass die

Benutzer und Marktiiberwachungsbehdrden diese leicht verstehen kdnnen;

h)  kommen den in Artikel 49 genannten Registrierungspflichten nach;
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1)  ergreifen in Bezug auf ihre EHR-Systeme ohne schuldhaftes Zogern alle
erforderlichen Korrekturmafnahmen 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 grundlegenden Anforderungen
gemill Anhang II geniigen; die Hersteller von EHR-Systemen unterrichten darauthin
die nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie ihre EHR-Systeme
bereitgestellt oder in Betrieb genommen haben, {iber die Nichtkonformitét, alle
ergriffenen KorrekturmafBBnahmen, einschlieBlich des Zeitplans fiir die Umsetzung,
und den Zeitpunkt, an dem die Konformitéit der harmonisierten
Softwarekomponenten ihrer EHR-Systeme hergestellt worden ist oder wenn sie

zuriickgerufen oder vom Markt zuriickgenommen worden sind;

J)  setzen die Hindler ihrer EHR-Systeme und gegebenenfalls den Bevollméchtigten,
die Einfiihrer und die Nutzer von der Nichtkonformitit sowie von etwaigen
Korrekturmafnahmen, Riickrufen oder Riicknahmen dieses EHR-Systems vom

Markt in Kenntnis;

k)  setzen die Hindler ihrer EHR-Systeme und gegebenenfalls den Bevollméchtigten,
die Einfiihrer und die Nutzer iiber etwaige vorgeschriebene vorbeugende Wartungen

des EHR-Systems und deren Haufigkeit in Kenntnis;

1) stellen den Marktiiberwachungsbehdrden in den Mitgliedstaaten auf deren Verlangen
alle Informationen und Unterlagen in einer Amtssprache des betreffenden
Mitgliedstaats zur Verfiigung, die fiir den Nachweis der Konformitét der von ihnen
in Verkehr gebrachten oder in Betrieb genommenen EHR-Systemen mit den in

Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen erforderlich sind;
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m) arbeiten in einer Amtssprache des betreffenden Mitgliedstaats mit den
Marktiiberwachungsbehorden auf deren Verlangen bei allen Maflnahmen zusammen,
die ergriffen werden, um die Konformitét ihrer EHR-Systeme, die sie in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen haben, mit den in Anhang II festgelegten
grundlegenden Anforderungen und jeglichen gemél Artikel 42 erlassenen

grundlegenden Anforderungen herzustellen;
n) richten Beschwerdewege ein und halten die Hiandler dariiber auf dem Laufenden;

o) fiihren ein Beschwerderegister und ein Register fiir nicht konforme EHR-Systeme

und halten die Handler dariiber auf dem Laufenden.

(2) Die Hersteller von EHR-Systemen sorgen dafiir, dass sie iiber Verfahren verfiigen, die
gewihrleisten, dass die Konzeption, Entwicklung und Einsatz der harmonisierten
Softwarekomponenten eines EHR-Systems weiterhin den grundlegenden Anforderungen
gemil Anhang II und den gemeinsamen Spezifikationen gemafl Artikel 36 entsprechen.
Anderungen an der Konzeption des EHR-Systems oder an den Merkmalen dieser
harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems werden angemessen

beriicksichtigt, und die technische Dokumentation wird entsprechend aktualisiert.

3) Die Hersteller von EHR-Systemen bewahren die in Artikel 37 genannte technische
Dokumentation sowie die in Artikel 39 genannte EU-Konformitétserkldrung ab dem
Inverkehrbringen des von der EU-Konformitétserkldrung erfassten EHR-Systems noch

10 Jahre lang auf.
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4

)

(D

Die Hersteller von EHR-Systemen stellen den in den technischen Unterlagen enthaltenen
Quellcode oder die darin enthaltene Programmierlogik auf begriindetes Verlangen den
einschldgigen Behorden zur Verfligung, sofern der Quellcode oder die Programmierlogik
erforderlich ist, damit diese Behorden die Einhaltung der in Anhang II festgelegten

grundlegenden Anforderungen iiberpriifen konnen.

Ein Hersteller von EHR-Systemen, der auB3erhalb der Union niedergelassen ist, stellt
sicher, dass seinem Bevollméchtigten die erforderliche Dokumentation ohne Weiteres

zugénglich ist, um die in Artikel 31 Absatz 2 genannten Aufgaben wahrnehmen zu kdnnen.

Die Hersteller von EHR-Systemen legen der Marktiiberwachungsbehorde auf deren
begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen in Papierform oder in
elektronischer Form vor, die fiir den Nachweis der Konformitdt des EHR-Systems mit den
in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen und den in Artikel 36 genannten
gemeinsamen Spezifikationen erforderlich sind, und zwar in einer Sprache, die von dieser
Marktiiberwachungsbehorde leicht verstanden werden kann. Die Hersteller von EHR-
Systemen arbeiten mit dieser Marktiiberwachungsbehorde auf deren Verlangen bei allen
Korrekturmafinahmen zur Abwendung der Risiken zusammen, die mit einem von ihnen in

Verkehr gebrachten oder in Betrieb genommenen EHR-System verbunden sind.

Artikel 31
Bevollmdchtigte

Hersteller von EHR-Systemen, die au3erhalb der Union niedergelassen sind, benennen vor
der Bereitstellung des EHR-Systems in der Union schriftlich einen in der Union

niedergelassenen Bevollméchtigten.
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(2) Ein Bevollméchtigter nimmt die Aufgaben wahr, die in dem mit dem Hersteller

vereinbarten Auftrag festgelegt sind. Der Auftrag gestattet dem Bevollméchtigten,

mindestens folgende Aufgaben wahrzunehmen:

a)

b)

d)

Bereithaltung der EU-Konformitétserklarung und der in Artikel 37 genannten
technischen Dokumentation fiir die Marktiiberwachungsbehdrden wéhrend des in

Artikel 30 Absatz 3 genannten Zeitraums;

auf begriindetes Verlangen einer Marktiiberwachungsbehorde: Ubermittlung einer
Kopie des Auftrags sowie aller Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis
der Konformitit des EHR-Systems mit den grundlegenden Anforderungen gemif
Anhang II und den gemeinsamen Spezifikationen geméf Artikel 36 erforderlich sind,

an die Behorden des betroffenen Mitgliedstaats;

unverziigliche Unterrichtung des Herstellers, wenn der Bevollméachtigte Grund zu
der Annahme hat, dass ein EHR-System nicht mehr den in Anhang II festgelegten

grundlegenden Anforderungen geniigt;

unverziigliche Unterrichtung des Herstellers liber Beschwerden von Verbrauchern

oder beruflichen Nutzern;

auf Verlangen der Marktiiberwachungsbehorden: Zusammenarbeit bei allen
KorrekturmafBBnahmen in Bezug auf EHR-Systeme, die zu ihrem Aufgabenbereich

gehoren,;
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3)

(4)

(1

f)  Beendigung des Auftrags, falls der Hersteller seinen Pflichten aus der vorliegenden

Verordnung nicht nachkommt;

g)  Sicherstellung, dass die in Artikel 37 genannten technischen Unterlagen den

einschldgigen Behorden auf Verlangen zur Verfligung gestellt werden kdnnen.

Im Falle eines Wechsels des Bevollméachtigten muss durch die detaillierten Vorkehrungen

fiir diesen Wechsel mindestens Folgendes geregelt werden:

a)  der Zeitpunkt der Beendigung des Auftrags des bisherigen Bevollmichtigten und

Zeitpunkt des Beginns des Auftrags des neuen Bevollmichtigten;

b)  die Ubergabe von Dokumenten, einschlieBlich der Vertraulichkeitsaspekte und

Eigentumsrechte.

Ist der Hersteller aullerhalb der Union niedergelassen und ist er seinen Verpflichtungen
gemal} Artikel 30 nicht nachgekommen, so ist der Bevollméchtigte fiir die Nichteinhaltung
dieser Verordnung auf der gleichen Grundlage wie der Hersteller als Gesamtschuldner

rechtlich haftbar.

Artikel 32
Pflichten der Einfiihrer

Einfiihrer bringen in der Union nur EHR-Systeme in Verkehr, die den in Anhang II
festgelegten grundlegenden Anforderungen sowie den gemeinsamen Spezifikationen

gemil Artikel 36 geniigen.
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(2) Bevor Einfiihrer ein EHR-System auf dem Markt bereitstellen, stellen sie sicher, dass

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

Konformititserklarung ausgestellt hat;
b)  der Hersteller bekannt ist und ein Bevollméchtigter geméall Artikel 37 benannt wurde;

c) das EHR-System nach Abschluss des Konformititsbewertungsverfahrens mit der

CE-Konformitétskennzeichnung gemal3 Artikel 41 versehen ist;

d) dem EHR-System das in Artikel 38 genannte Informationsblatt mit klaren und
vollstdndigen Gebrauchsanweisungen, auch fiir seine Wartung, in barrierefreien

Formaten beiliegen.

3) Die Einfiihrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke, ihre Postanschrift, Website, E-Mail-Adresse oder sonstige
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 Verfiigung zu
stellen, die von den Benutzern und den Marktiiberwachungsbehdrden leicht verstanden
werden kann. Einfiihrer sorgen dafiir, dass eine zusétzliche Kennzeichnung keine der vom
Hersteller angegebenen Informationen, die auf der urspriinglichen Kennzeichnung fiir das

EHR-System erscheinen, verdeckt oder unkenntlich macht.
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4

)

(6)

Solange sich ein EHR-System in ihrer Verantwortung befindet, stellen die Einfiihrer
sicher, dass das EHR-System nicht derart verédndert wird, dass seine Konformitét mit den
grundlegenden Anforderungen geméfl Anhang II und mit jeglichen gemal Artikel 42

erlassenen Anforderungen beeintrachtigt wird.

Ist ein Einfiihrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein EHR-System
nicht oder nicht mehr den in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen und
jeglichen gemal Artikel 42 festgelegten grundlegenden Anforderungen geniigt, so stellt er
dieses System erst dann auf dem Markt bereit bzw. ruft es zuriick oder nimmt es vom
Markt zuriick, falls es bereits auf den Markt gebracht wurde, bis die Konformitét des EHR-
Systems hergestellt worden ist. Im Falle solcher Riickrufe oder Riicknahmen vom Markt
setzt der Einfiihrer den Hersteller des EHR-Systems, die Nutzer und die
Marktiiberwachungsbehdrden des Mitgliedstaats, in dem er das EHR-System auf dem
Markt bereitgestellt hat, unverziiglich von einem solchen Riickruf oder einer solchen
Riicknahme vom Markt in Kenntnis und macht dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere

iiber die Nichtkonformitét und iiber etwaige vorgenommene Korrekturmafnahmen.

Ist ein Einfiihrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein EHR-System
ein Risiko fir die Gesundheit oder Sicherheit natiirlicher Personen darstellt, unterrichtet er
unverziiglich die Marktiiberwachungsbehorden des Mitgliedstaats, in dem er

niedergelassen ist, sowie den Hersteller und gegebenenfalls den Bevollméchtigten.

Die Einfiihrer halten wéhrend des in Artikel 30 Absatz 3 genannten Zeitraums eine Kopie
der EU-Konformitétserkldrung fiir die Marktiiberwachungsbehdrden bereit und stellen
sicher, dass die in Artikel 37 genannte technische Dokumentation diesen Behorden auf

Verlangen zur Verfiigung gestellt werden kann.
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(7

(8)

Die Einfiihrer legen den Marktiiberwachungsbehorden der betreffenden Mitgliedstaaten
auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen vor, die flir den
Nachweis der Konformitit eines EHR-Systems erforderlich sind. Die Einfiihrer arbeiten
mit diesen Behorden auf deren Verlangen sowie mit dem Hersteller und gegebenenfalls mit
dem Bevollmichtigten in einer Amtssprache des Mitgliedstaats, in dem die
Marktiiberwachungsbehorde ihren Sitz hat, zusammen. Die Einfiihrer arbeiten mit diesen
Behorden auf deren Verlangen bei allen MaBBnahmen zusammen, die ergriffen werden, um
ihre EHR-Systeme mit den grundlegenden Anforderungen in Bezug auf die harmonisierten
Softwarekomponenten gemif3 Anhang II in Einklang zu bringen oder um sicherzustellen,
dass die EHR-Systeme, die mit diesen grundlegenden Anforderungen nicht in Einklang

stehen, zurlickgerufen oder vom Markt zuriickgenommen werden.

Die Einfiihrer richten Meldewege ein und sorgen dafiir, dass sie zugénglich sind, damit die
Nutzer Beschwerden einreichen kdnnen, und fiihren ein Register iiber Beschwerden,
nichtkonforme EHR-Systeme sowie Riickrufe und Riicknahmen vom Markt von EHR-
Systemen. Die Einfiihrer iiberpriifen, ob die gemaf3 Artikel 30 Absatz 1 Buchstabe n
genannten eingerichteten Beschwerdekanile 6ffentlich verfligbarsind und es Nutzern
ermoglichen, Beschwerden einzureichen und Meldungen tiber Risiken im Zusammenhang
mit ihrer Gesundheit und Sicherheit oder mit anderen Aspekten des Schutzes des
offentlichen Interesses sowie iiber schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit
einem EHR-System informiert zu werden. Wurden solche Beschwerdekanéle nicht
eingerichtet, so richten die Einfiihrer sie ein und beriicksichtigt die Anforderungen an die

Zuginglichkeit fiir schutzbediirftige Gruppen und Menschen mit Behinderungen.
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9) Die Einfiihrer gehen Beschwerden und erhaltene Informationen iiber Vorkommnisse im
Zusammenhang mit einem von ihnen auf dem Markt bereitgestellten EHR-System nach.
Die Einfiihrer erfassen diese Beschwerden, jegliche Riickrufe oder Riicknahmen vom
Markt von EHR-Systemen sowie etwaige Korrekturmafinahmen, die zur Herstellung der
Konformitdt des EHR-Systems ergriffen wurden, in dem in Artikel 30 Absatz 1
Buchstabe o genannten Register oder in ihrem eigenen internen Register. Die Einfiihrer
unterrichten den Hersteller, die Handler und gegebenenfalls die Bevollméchtigten

rechtzeitig liber die durchgefiihrte Priifung und deren Ergebnisse.
Artikel 33
Pflichten der Hdndler
(1) Bevor Handler ein EHR-System auf dem Markt bereitstellen, {iberpriifen sie, ob
a)  der Hersteller die EU-Konformitétserkldrung ausgestellt hat;
b)  das EHR-System mit der CE-Konformititskennzeichnung versehen ist;

c) dem EHR-System das in Artikel 38 genannte Informationsblatt mit klaren und

vollstdndigen Gebrauchsanweisungen in zuginglichen Formaten beiliegt;

d)  der Einfiihrer gegebenenfalls die in Artikel 32 Absatz 3 genannten Anforderungen

eingehalten hat.
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)

3)

(4)

Solange sich ein EHR-System in ihrer Verantwortung befindet, stellen die Handler sicher,
dass das EHR-System nicht derart verdndert wird, dass seine Konformitét mit den
grundlegenden Anforderungen geméfl Anhang II und mit jeglichen gemal Artikel 42

erlassenen Anforderungen beeintrachtigt wird.

Ist ein Héndler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein EHR-System
nicht den grundlegenden Anforderungen gemi3 Anhang II und jeglichen gemif3 Artikel 42
erlassenen Anforderungen gentigt, so stellt er dieses erst dann auf dem Markt bereit, wenn
die Konformitdt des EHR-Systems hergestellt worden ist. Der Héandler setzt den Hersteller
oder den Einfiihrer sowie die Marktiiberwachungsbehdrden der Mitgliedstaaten, in denen
das EHR-System auf dem Markt bereitgestellt wurde, unverziiglich davon in Kenntnis. Ist
ein Hindler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein EHR-System ein
Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit natiirlicher Personen darstellt, unterrichtet er die
Marktiiberwachungsbehorde des Mitgliedstaats, in dem der Handler niedergelassen ist,

sowie den Hersteller und den Einfuihrer.

Die Hindler legen einer Marktiiberwachungsbehdrde auf deren begriindetes Verlangen alle
Informationen und Unterlagen vor, die fiir den Nachweis der Konformitit eines EHR-
Systems erforderlich sind. Sie arbeiten mit dieser Behdrde auf deren Verlangen sowie mit
dem Hersteller, dem Einfiihrer und gegebenenfalls dem Bevollméchtigten des Herstellers
bei allen MaBBnahmen zusammen, die ergriffen werden, um die EHR-Systeme mit den in
Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen und mit jeglichen gemal Artikel 42
erlassenen Anforderungen in Einklang zu bringen oder sie zuriickzurufen oder vom Markt

zurickzunehmen.
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Artikel 34
Fille, in denen die Pflichten des Herstellers eines EHR-Systems

auch fiir andere Unternehmen oder Individuen gelten

Ein Einfiihrer, Handler oder Nutzer gilt fiir die Zwecke dieser Verordnung als Hersteller 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 veridndert, dass die Konformitat

mit den einschligigen Anforderungen beeintrachtigt werden konnte;

C) Anderungen an einem EHR-System vornimmt, die zu einer Anderung der vom Hersteller

erklarten Zweckbestimmung fiihren.

Artikel 35

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Wihrend eines Zeitraums von 10 Jahren ab dem Tag des Inverkehrbringens des letzten von der EU-
Konformitatserklarung erfassten EHR-Systems miissen die Wirtschaftsakteure in der Lage sein, den

Marktiiberwachungsbehdrden gegeniiber auf Verlangen Folgendes anzugeben:

a) samtliche Wirtschaftsakteure, von denen sie ein EHR-System bezogen haben, und
b) samtliche Wirtschaftsakteure, denen sie ein EHR-System zur Verfiigung gestellt haben.
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ABSCHNITT 3
KONFORMITAT DER HARMONISIERTEN SOFTWAREKOMPONENTEN

VON EHR-SYSTEMEN

Artikel 36

Gemeinsame Spezifikationen

(1) Bis zum ... [zwei Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] erlésst die
Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten gemeinsame Spezifikationen fiir die
in Anhang II festgelegten grundlegenden Anforderungen, einschlieBlich eines
gemeinsamen Musters und einer Frist fiir die Umsetzung dieser gemeinsamen
Spezifikationen. Gegebenenfalls beriicksichtigten diese gemeinsamen Spezifikationen die
Besonderheiten der in Artikel 27 Absétze 1 und 2 genannten Medizinprodukte und
Hochrisiko-KI-Systemen, einschlieflich dem Stand der Technik entsprechenden Standards

fiir IT-Systeme im Gesundheitswesen und des europdischen Austauschformats fiir EHR.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif3 dem in Artikel 97 Absatz 2 genannten

Priifverfahren erlassen.
(2) Die in Absatz 1 genannten gemeinsamen Spezifikationen umfassen folgende Angaben:
a)  ihren Anwendungsbereich;

b)  ihre Anwendbarkeit auf verschiedene Kategorien von EHR-Systemen oder deren

Funktionen,;

c)  ihre Version;
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d)

ihre Giiltigkeitsdauer;

e) einen normativen Teil;

f)  einen erlduternden Teil, einschlieBlich einschldagiger Durchfiihrungsleitlinien.

3) Die in Absatz 1 genannten gemeinsamen Spezifikationen konnen Angaben zu Folgendem
umfassen:

a)  Datensitze mit elektronischen Gesundheitsdaten und definierenden Strukturen wie
Datenfeldern und Datengruppen fiir die Darstellung klinischer Inhalte und anderer
Bestandteile der elektronischen Gesundheitsdaten;

b)  fiir Datensitze mit elektronischen Gesundheitsdaten zu verwendende Kodiersysteme
und Werte, wobei sowohl die potenzielle kiinftige Harmonisierung der Terminologie
als auch ihre Kompatibilitit mit den bestehenden nationalen Terminologien
gebiihrend zu beriicksichtigen sind;

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

d)  technische Spezifikationen, Standards und Profile fiir den Austausch elektronischer
Gesundheitsdaten;

e)  Anforderungen und Grundsitze in Bezug auf Patientensicherheit und Sicherheit,
Vertraulichkeit, Integritit und Schutz elektronischer Gesundheitsdaten;

f)  Spezifikationen und Anforderungen in Bezug auf das Identifizierungsmanagement
und die Verwendung der elektronischen Identifizierung.
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(6)

EHR-Systeme, Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika und Hochrisiko-KI-Systeme nach
Artikel 25 und 27, die den in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten gemeinsamen
Spezifikationen entsprechen, gelten als konform mit den in Anhang II festgelegten
grundlegenden Anforderungen, fiir die diese Spezifikationen oder relevante Teile davon

gelten.

Wenn gemeinsame Spezifikationen zu Interoperabilitits- und Sicherheitsanforderungen 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 dieser gemeinsamen
Spezifikationen eine Konsultation der gemaf Artikel 103 der Verordnung (EU) 2017/745
eingerichteten Koordinierungsgruppe Medizinprodukte oder des geméif Artikel 65 der
Verordnung (EU) 2024/1689 eingerichteten Europdischen Ausschusses fiir kiinstliche

Intelligenz und des Européischen Datenschutzausschusses (EDSA) erfolgen.

Wenn gemeinsame Spezifikationen zu Interoperabilitdts- und Sicherheitsanforderungen 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.
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Artikel 37

Technische Dokumentation

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.

Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannte technische Dokumentation wird so
erstellt, dass aus ihr der Nachweis hervorgeht, dass das EHR-System die in Anhang II
festgelegten grundlegenden Anforderungen erfiillt, und dass den
Marktiiberwachungsbehorden alle Informationen zur Verfiigung stehen, die erforderlich
sind, um zu priifen, ob das EHR-System diesen Anforderungen geniigt. Diese technische
Dokumentation enthdlt mindestens die in Anhang III aufgefiihrten Elemente und einen
Verweis auf die in einer in Artikel 40 genannten europdischen digitalen Priifumgebung

gewonnenen Ergebnisse.

Die in Absatz 1 genannte technische Dokumentation wird in einer der Amtssprachen des
betreffenden Mitgliedstaats oder in einer in diesem Mitgliedstaat leicht verstdndlichen
Sprache abgefasst. Auf begriindetes Verlangen der Marktiiberwachungsbehorde eines
Mitgliedstaats legt der Hersteller eine Ubersetzung der relevanten Teile der technischen

Dokumentation in einer der Amtssprachen des jeweiligen Mitgliedstaats vor.
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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. Erfiillt der Hersteller die Anforderungen der Absitze 1, 2
und 3 des vorliegenden Artikels nicht, so kann die Marktiiberwachungsbehorde verlangen,
dass er innerhalb eines bestimmten Zeitraums eine Priifung durch eine unabhingige Stelle
auf eigene Kosten durchfiihren lasst, um die Konformitdt mit den grundlegenden
Anforderungen gemdfl Anhang II und den gemeinsamen Spezifikationen gemif3 Artikel 36

zu iiberpriifen.
Artikel 38
Informationsblatt zum EHR-System

EHR-Systeme werden mit einem Informationsblatt bereitgestellt, das prézise, vollstindige,
korrekte und eindeutige Informationen, die fiir die beruflichen Nutzer relevant, zuginglich

und verstéindlich ist.
In dem in Absatz 1 genannten Informationsblatt wird Folgendes angegeben:

a) Identitdt, eingetragener Handelsname oder eingetragene Marke und Kontaktangaben

des Herstellers sowie gegebenenfalls seines Bevollmachtigten;
b)  Bezeichnung und Version des EHR-Systems sowie sein Erscheinungsdatum;

c)  Zweckbestimmung des EHR-Systems;
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d)  Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, fiir deren Verarbeitung das EHR-

System ausgelegt ist;

e)  Standards, Formate und Spezifikationen, die vom EHR-System unterstiitzt werden,

sowie deren Versionen.

Hersteller diirfen die in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten Informationen
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 bereitzustellen.

Artikel 39
EU-Konformitdtserkldrung

Aus der in Artikel 30 Absatz 1 Buchstabe e genannten EU-Konformitétserkldrung geht
hervor, dass der Hersteller eines EHR-Systems nachgewiesen hat, dass die grundlegenden

Anforderungen gemdfl Anhang II erfiillt sind.

Unterliegt ein EHR-System in Bezug auf Aspekte, die nicht unter die vorliegende
Verordnung fallen, anderen Rechtsakten der Union, nach denen ebenfalls eine EU-
Konformititserkldrung des Herstellers erforderlich ist, in der dargelegt wird, dass die
Anforderungen dieser Rechtsakte eingehalten wurden, so wird eine einzige EU-
Konformititserklarung erstellt, die alle fiir das EHR-System geltenden Rechtsakte der
Union erfasst. Diese EU-Konformititserkldrung enthélt alle erforderlichen Angaben zur

Identifizierung der Rechtsakte der Union, auf die sie sich bezieht.
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(1

Die EU-Konformitétserklarung enthélt die in Anhang IV aufgefiihrten Angaben und wird
in eine oder mehrere Amtssprachen der Union iibersetzt, die von den Mitgliedstaaten

vorgeschrieben wird/werden, in denen das EHR-System bereitgestellt wird.

Wird eine EU-Konformitétserkldrung in digitalem Format erstellt, so werden wihrend der
voraussichtlichen Lebensdauer des EHR-Systems und in jedem Fall mindestens zehn Jahre
ab dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme des EHR-Systems online zugénglich

gemacht.

Mit der Ausstellung der EU-Konformitétserklarung tibernimmt der Hersteller die
Verantwortung fiir die Konformitét der harmonisierten Softwarekomponenten des EHR-
Systems mit den Anforderungen dieser Verordnung, wenn es in Verkehr gebracht oder in

Betrieb genommen wird.

Die Kommission veroffentlicht ein standardisiertes, einheitliches Muster fiir die EU-
Konformititserkldrung und stellt es in digitaler Form in allen Amtssprachen der Union zur

Verfligung.

Artikel 40
Europdische digitale Priifumgebung

Die Kommission entwickelt eine européische digitale Priifumgebung fiir die Bewertung
der harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen. Die Kommission stellt die
Software, die die europdische digitale Priiffumgebung unterstiitzt, als quelloffene Software

zur Verfiigung.
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Die Mitgliedstaaten betreiben eine digitale Priifumgebung fiir die Bewertung der
harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen. Diese digitalen
Priifumgebungen miissen den gemeinsamen Spezifikationen fiir die européischen digitalen
Priifumgebungen entsprechen, die in Absatz 4 festgelegt sind. Die Mitgliedstaaten

informieren die Kommission {iber ihre digitalen Priifumgebungen.

Vor dem Inverkehrbringen von EHR-Systemen miissen die Hersteller die in den

Absitzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels genannten digitalen Priifumgebungen fiir die
Bewertung der harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen verwenden. Die
Ergebnisse dieser Bewertung werden in die in Absatz 37 genannte technische
Dokumentation aufgenommen. Bei den mit positiven Ergebnissen bewerteten Elementen

wird von der Konformitét mit der vorliegenden Verordnung ausgegangen.

Die Kommission erldsst im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die gemeinsamen
Spezifikationen fiir die européische digitale Priifumgebung. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 97 Absatz 2 genannten

Priifverfahren erlassen.

Artikel 41

CE-Konformitdtskennzeichnung

Die CE-Konformititskennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf den
Begleitunterlagen zum EHR-System und gegebenenfalls auf der Verpackung des EHR-
Systems angebracht.
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(2) Die CE-Konformititskennzeichnung wird angebracht, bevor das EHR-System in Verkehr
gebracht wird.

3) Fiir die CE-Konformitédtskennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsitze nach

Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 42

Nationale Anforderungen und Berichterstattung an die Kommission

(1) Die Mitgliedstaaten konnen nationale Anforderungen fiir EHR-Systeme und
Bestimmungen iiber deren Konformititsbewertung in Bezug auf andere Aspekte als die

harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen einfiihren.

(2) Die in Absatz 1 genannten nationalen Anforderungen oder Bestimmungen zur
Konformititsbewertung diirfen sich nicht negativ auf die harmonisierten

Softwarekomponenten von EHR-Systemen auswirken.

3) Wenn die Mitgliedstaaten Anforderungen oder Bestimmungen gemil3 Absatz 1 erlassen,

unterrichten sie die Kommission dariber.
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ABSCHNITT 4

MARKTUBERWACHUNG VON EHR-SYSTEMEN

Artikel 43

Marktiiberwachungsbehorden

Die Verordnung (EU) 2019/1020 gilt fiir EHR-Systeme in Bezug auf die Anforderungen
an EHR-Systeme und die Risiken im Zusammenhang mit EHR-Systemen, die unter das

vorliegende Kapitel fallen.

Die Mitgliedstaaten benennen die Marktiiberwachungsbehorde oder die fiir die Umsetzung
dieses Kapitels zustidndigen Behorden. Die Mitgliedstaaten statten ihre
Marktiiberwachungsbehorden mit den erforderlichen Befugnissen, personellen,
finanziellen und technischen Ressourcen, Ausriistungen und Kenntnissen zur
ordnungsgemédfien Wahrnehmung ihrer sich aus der vorliegenden Verordnung ergebenden
Aufgaben aus. Die Marktiiberwachungsbehorden sind befugt, die in Artikel 16 der
Verordnung (EU) 2019/1020 genannten Marktiiberwachungsmafnahmen zur
Durchsetzung der Pflichten dieses Kapitels zu ergreifen. Die Mitgliedstaaten teilen der
Kommission die Identitdt der von ihnen benannten Marktiiberwachungsbehdrden mit. Die

Kommission und die Mitgliedstaaten machen diese Informationen 6ffentlich verfiigbar.
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Die gemdl diesem Artikel benannten Marktiiberwachungsbehdrden kdnnen die gemaf
Artikel 19 benannten Stellen fiir digitale Gesundheit sein. Nimmt eine Stelle fiir digitale
Gesundheit Aufgaben einer Marktiiberwachungsbehorde wahr, so sorgen die

Mitgliedstaaten dafiir, dass jegliche Interessenkonflikte verhindert werden.

Die Marktiiberwachungsbehorden erstatten der Kommission jéhrlich iiber die Ergebnisse

ihrer relevanten Marktiiberwachungstitigkeiten Bericht.

Wenn ein Hersteller oder ein anderer Wirtschaftsakteur nicht mit einer
Marktiiberwachungsbehdrde zusammenarbeitet oder wenn die von ihm bereitgestellten
Informationen und Unterlagen unvollstindig oder unrichtig sind, konnen die
Marktiiberwachungsbehorden alle geeigneten Mafinahmen ergreifen, um die Bereitstellung
des einschldgigen EHR-Systems auf dem Markt zu untersagen oder einzuschrinken, bis
der Hersteller oder der betreffende Wirtschaftsakteur kooperiert oder vollstdndige und
korrekte Informationen bereitstellt, oder um dieses EHR-System zuriickzurufen oder vom

Markt zuriickzunehmen.

Die Marktiiberwachungsbehorden der Mitgliedstaaten kooperieren miteinander und mit der
Kommission. Die Kommission erméglicht den fiir diese Kooperation erforderlichen

Informationsaustausch.

Bei Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostika oder Hochrisiko-KI-Systemen gemal3
Artikel 27 Absétze 1 und 2 sind die in Artikel 93 der Verordnung (EU) 2017/745,
Artikel 88 der Verordnung (EU) 2017/746 bzw. Artikel 70 der Verordnung (EU)
2024/1689 genannten Behorden fiir die Marktiiberwachung zusténdig.
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Artikel 44

Umgang mit den Risiken von EHR-Systemen und mit schwerwiegenden Vorkommnissen

(1) Hat eine Marktiiberwachungsbehorde eines Mitgliedstaats Grund zu der Annahme, dass
ein EHR-System ein Risiko fiir die Gesundheit, die Sicherheit oder die Rechte natiirlicher
Personen oder fiir den Schutz personenbezogener Daten darstellt, so fiihrt diese
Marktiiberwachungsbehorde eine Bewertung des betreffenden EHR-Systems durch, die
alle einschldgigen, in der vorliegenden Verordnung festgelegten Anforderungen abdeckt.
Der Hersteller, sein Bevollméchtigter und alle anderen einschlégigen Wirtschaftsakteure
arbeiten zu diesem Zweck, soweit notwendig, mit den Marktiiberwachungsbehorden
zusammen und treffen alle geeigneten MaBBnahmen, damit das betreffende EHR-System
zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens dieses Risiko nicht mehr birgt, um das EHR-System

innerhalb einer angemessenen Frist zurlickzurufen oder vom Markt zurlickzunehmen.

(2) Sind die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats der Auffassung, dass sich die
Nichtkonformitit des EHR-Systems nicht auf das Hoheitsgebiet ihres Mitgliedstaats
beschrénkt, unterrichten sie die Kommission und die Marktiiberwachungsbehdrden der
iibrigen Mitgliedstaaten {iber die Ergebnisse der in Absatz 1 des vorliegenden Artikels
genannten Beurteilung und tiber die Korrekturmafnahmen, zu denen sie den
Wirtschaftsakteur gemif3 Artikel 16 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/1020
aufgefordert haben.
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Kommt eine Marktiiberwachungsbehdrde zu dem Schluss, dass ein EHR-System der
Gesundheit oder Sicherheit natiirlicher Personen oder bestimmten Aspekten des Schutzes
offentlicher Interessen schadet, so stellt der Hersteller der betroffenen natiirlichen Person
oder dem betroffenen Nutzer und gegebenenfalls anderen Dritten, die von diesem Schaden
betroffen sind, unbeschadet der Datenschutzvorschriften unverziiglich Informationen und

gegebenenfalls Unterlagen zur Verfiigung.

Der in Absatz 1 genannte betroffene Wirtschaftsakteur sorgt dafiir, dass
KorrekturmafBBnahmen in Bezug auf die betreffenden EHR-Systeme, die er in der Union in

Verkehr gebracht hat, getroffen werden.

Die Marktiiberwachungsbehorde unterrichtet die Kommission sowie die
Marktiiberwachungsbehorden — bzw. gegebenenfalls die Aufsichtsbehdrden nach der
Verordnung (EU) 2016/679 — anderer Mitgliedstaaten ohne schuldhaftes Zogern iiber die
in Absatz 2 genannten Korrekturmafnahmen. Diese Unterrichtung enthilt alle
vorliegenden Angaben, insbesondere die fiir 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

MaBnahmen.

Betrifft eine Feststellung einer Marktiiberwachungsbehorde oder ein schwerwiegendes
Vorkommnis, iiber das sie informiert wird, den Schutz personenbezogener Daten, so
unterrichtet diese Marktiiberwachungsbehorde ohne schuldhaftes Zogern die einschldgigen
Aufsichtsbehdrden gemil3 der Verordnung (EU) 2016/679 und arbeitet mit ihnen

zuSammen.
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Hersteller von EHR-Systemen, die in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden,
melden jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit einem EHR-System
den Marktiiberwachungsbehdrden derjenigen Mitgliedstaaten, in denen ein solches
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, sowie derjenigen Mitgliedstaaten in denen
solche EHR-Systeme in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden. Diese
Meldung enthélt auch eine Beschreibung der vom Hersteller ergriffenen oder geplanten
KorrekturmaBBnahmen. Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass Nutzer von EHR-
Systemen, die in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, derartige

Vorkommnisse melden konnen.

Die nach Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes erforderliche Meldung erfolgt
unbeschadet der Pflicht zur Meldung von Sicherheitsvorfillen geméf der Richtlinie

(EU) 2022/2555 und unverziiglich nachdem der Hersteller den kausalen Zusammenhang
zwischen dem EHR-System und dem schwerwiegenden Vorkommnis oder die
hinreichende Wahrscheinlichkeit eines solchen Zusammenhangs festgestellt hat, oder auf
jeden Fall spitestens drei Tage, nachdem der Hersteller Kenntnis von diesem

schwerwiegenden Vorkommnis im Zusammenhang mit dem EHR-System erlangt hat.

Die in Absatz 7 genannten Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die anderen
Marktiiberwachungsbehdrden unverziiglich tiber das schwerwiegende Vorkommnis und
die KorrekturmaBnahmen, die der Hersteller ergriffen hat oder plant oder die von ihm
verlangt werden, um das Risiko eines Wiederauftretens des schwerwiegenden

Vorkommnisses zu minimieren.

Werden ihre Aufgaben nicht von der Stelle fiir digitale Gesundheit wahrgenommen, so
arbeitet die Marktiiberwachungsbehorde mit der Stelle fiir digitale Gesundheit zusammen.
Die Marktiiberwachungsbehorde informiert die Stelle fiir digitale Gesundheit tiber alle
schwerwiegenden Vorkommnisse, iiber EHR-Systeme, die ein Risiko etwa in Bezug auf
Interoperabilitét, Sicherheit und Patientensicherheit bergen, sowie liber alle

KorrekturmaBBnahmen, Riickrufe oder Riicknahmen solcher EHR-Systeme vom Markt.
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Im Falle eines Risikos fiir die Sicherheit der Patienten oder die Informationssicherheit
konnen die Marktiiberwachungsbehorden sofortige MaBBnahmen ergreifen und von dem
Hersteller des betreffenden EHR-Systems, seinem Bevollméachtigten und gegebenenfalls

anderen Wirtschaftsakteuren verlangen, sofortige Korrekturmafinahmen zu ergreifen.

Artikel 45
Umgang mit Nichtkonformitdt

Stellt eine Marktiiberwachungsbehdrde in Bezug auf die folgenden Punkte eine
Nichtkonformitit fest, so fordert sie den Hersteller des betreffenden EHR-Systems, seinen
Bevollméchtigten und alle anderen einschlidgigen Wirtschaftsakteure auf, innerhalb einer
bestimmten Frist angemessene KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, um die Konformitét des
EHR-Systems herzustellen. Derartige Feststellungen der Nichtkonformitit beinhalten

Folgendes, sind aber nicht darauf begrenzt:

a)  das EHR-System geniigt nicht den in Anhang II festgelegten grundlegenden

Anforderungen oder den gemeinsamen Spezifikationen gemil Artikel 36;

b)  die technische Dokumentation ist nicht verfiigbar, nicht vollstdndig oder entspricht

nicht Artikel 37;

c) die EU-Konformititserklarung wurde nicht oder nicht ordnungsgemall gemaf

Artikel 39 ausgestellt;

d) die CE-Konformitdtskennzeichnung wurde nicht oder nicht im Einklang mit

Artikel 41 angebracht;

e) denin Artikel 49 genannten Registrierungspflichten wurde nicht nachgekommen.
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Ergreift der Hersteller des betreffenden EHR-Systems, sein Bevollméchtigter oder ein
anderer einschldgiger Wirtschaftsakteur innerhalb einer angemessenen Frist keine
angemessenen KorrekturmaBBnahmen, so treffen die Marktiiberwachungsbehorden alle
geeigneten vorldaufigen MaBnahmen, um die Bereitstellung des EHR-Systems auf dem
Markt ihres Mitgliedstaats zu untersagen oder einzuschrinken, das EHR-System

zuriickzurufen oder es vom Markt zuriickzunehmen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die Kommission und die
Marktiiberwachungsbehdrden der iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich liber diese
vorldufigen MaBBnahmen. Diese Informationen miissen alle verfiigbaren Angaben
enthalten, insbesondere Angaben zur Identifizierung des nichtkonformen EHR-Systems, zu
seinem Ursprung, zur Art der mutmaBlichen Nichtkonformitédt und zu dem mit ihm
verbundenen Risiko; ferner sind die Art und Dauer der von den
Marktiiberwachungsbehdrden ergriffenen MaBBnahmen und die von dem einschldgigen
Wirtschaftsakteur vorgebrachten Argumente anzugeben. Die Marktiiberwachungsbehorden
geben insbesondere an, ob die Nichtkonformitét auf eine der folgenden Ursachen

zuruckzufiihren ist:

a)  Nichterfiillung der grundlegenden Anforderungen gemif3 Anhang II durch das EHR-
System.

b)  Die gemeinsamen Spezifikationen gemal Artikel 36 sind mangelhaft.

Marktiiberwachungsbehdrden bei denen es sich nicht um diejenigen
Marktiiberwachungsbehdrden handelt, die das Verfahren nach diesem Artikel eingeleitet
haben, unterrichten die Kommission und die Marktiiberwachungsbehdrden der iibrigen
Mitgliedstaaten unverziiglich iiber alle erlassenen Maflnahmen und jede weitere ihnen
vorliegende Information tiber die Nichtkonformitdt des betreffenden EHR-Systems sowie,

falls sie der erlassenen nationalen Maflnahme nicht zustimmen, iiber ihre Einwande.
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(4) Erhebt weder eine Marktiiberwachungsbehorde eines anderen Mitgliedstaats noch die
Kommission innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der in Absatz 2 Unterabsatz 2
genannten Informationen einen Einwand gegen eine vorlaufige Mallnahme einer

Marktiiberwachungsbehorde, gilt diese Mallnahme als gerechtfertigt.

®)) Besteht die Nichtkonformitit nach Absatz 1 weiter, so ergreift die
Marktiiberwachungsbehorde alle geeigneten Maflnahmen, um die Bereitstellung des EHR-
Systems auf dem Markt zu untersagen oder zu beschrinken oder um dafiir zu sorgen, dass

es zuriickgerufen oder vom Markt zuriickgenommen wird.

Artikel 46

Schutzklauselverfahren der Union

(1) Wurden gemil Artikel 44 Absatz 2 und Artikel 45 Absatz 3 Einwénde gegen eine von
einer Marktiiberwachungsbehorde ergriffene nationale MaBlnahme erhoben oder ist die
Kommission der Auffassung, dass eine nationale MaBBnahme gegen das Unionsrecht
verstoBt, so konsultiert die Kommission unverziiglich diese Marktiiberwachungsbehorde
und die einschldgigen Wirtschaftsakteure und nimmt eine Beurteilung der betreffenden
nationalen Maflnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung erldsst die
Kommission einen Durchfithrungsrechtsakt in Form eines Beschlusses, in dem sie festlegt,
ob die nationale Maflnahme gerechtfertigt ist. Dieser Durchfiihrungsbeschluss wird gemaf3
dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifungsverfahren erlassen. Die Kommission richtet
ithren Durchfiihrungsbeschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt ihn diesen und den

einschldgigen Wirtschaftsakteuren unverziiglich mit.
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)

(1

Wenn die Kommission die in Absatz 1 genannte nationale Mallnahme als gerechtfertigt
erachtet, so ergreifen alle betreffenden Mitgliedstaaten die erforderlichen Maflnahmen, um
sicherzustellen, dass das nicht konforme EHR-System von ihrem Markt zuriickgenommen

wird, und unterrichten die Kommission dariiber.

Wenn die Kommission die in Absatz 1 genannte nationale Mallnahme nicht als

gerechtfertigt erachtet, so muss der betreffende Mitgliedstaat sie auftheben.

ABSCHNITT 5

SONSTIGE BESTIMMUNGEN UBER DIE INTEROPERABILITAT

Artikel 47

Kennzeichnung von Wellness-Anwendungen

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 gemal3 Artikel 36 und den grundlegenden
Anforderungen gemdfl Anhang II entspricht, muss diese Wellness-Anwendung mit einer
Kennzeichnung versehen werden, die deutlich auf die Konformitét mit diesen
Spezifikationen und Anforderungen hinweist. Diese Kennzeichnung wird vom Hersteller

der Wellness-Anwendung ausgestellt.
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)

3)

“4)

)

(6)

Die in Absatz 1 genannte Kennzeichnung enthilt die folgenden Angaben:

a)  die Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten, fiir die die Einhaltung der

grundlegenden Anforderungen geméfl Anhang II bestétigt wurde;
b) einen Verweis auf gemeinsame Spezifikationen zum Nachweis der Konformitét;
c) die Giiltigkeitsdauer der Kennzeichnung.

Die Kommission legt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten das Format und den Inhalt
der in Absatz 1 genannten Kennzeichnung fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden

gemill dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Die Kennzeichnung wird in mindestens einer Amtssprache der Union oder mindestens
einer leicht verstdndlichen Sprache erstellt, die von demjenigen Mitgliedstaat festgelegt
werden, in dem die Wellness-Anwendung in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen

wird.
Die Giiltigkeitsdauer der Kennzeichnung darf drei Jahre nicht {iberschreiten.

Ist die Wellness-Anwendung integraler Bestandteil eines Geréts oder in ein Gerét
eingebettet, nachdem es in Betrieb genommen wurde, so ist die zugehdrige Kennzeichnung
in der Anwendung selbst oder auf diesem Gerdt anzubringen. Besteht die Wellness-
Anwendung ausschlieBlich aus einer Software, so muss die Kennzeichnung ein digitales
Format haben und in der Anwendung selbst gezeigt werden. Zur Anzeige der

Kennzeichnung koénnen auch zweidimensionale (2D) Barcodes verwendet werden.
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(7

(8)

)

(1

Die Marktiiberwachungsbehorden priifen, ob die Wellness-Anwendungen die in Anhang I1

festgelegten grundlegenden Anforderungen erfiillen.

Die Anbieter von Wellness-Anwendungen, fiir die eine Kennzeichnung ausgestellt wurde,
stellen sicher, dass jeder einzelnen in Verkehr gebrachten oder in Betrieb genommenen

Wellness-Anwendung die Kennzeichnung kostenlos beigefligt ist.

Die Hindler von Wellness-Anwendungen, fiir die eine Kennzeichnung ausgestellt wurde,

stellen Kunden in der Verkaufsstelle die Kennzeichnung in elektronischer Form bereit.

Artikel 48

Interoperabilitit von Wellness-Anwendungen mit EHR-Systemen

Hersteller von Wellness-Anwendungen konnen behaupten, dass diese mit einem EHR-
System interoperabel sind, sofern die einschldgigen in Artikel 36 bzw. Anhang 11
genannten gemeinsamen Vorgaben und grundlegenden Anforderungen erfiillt sind. Im Fall
einer solchen Behauptung unterrichten diese Hersteller ordnungsgeméf die Nutzer von der
Interoperabilitit dieser Wellness-Anwendungen und den Auswirkungen dieser

Interoperabilitit.
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)

(D

Die Interoperabilitit von Wellness-Anwendungen mit EHR-Systemen umfasst nicht die
automatische Weitergabe oder Ubermittlung aller oder eines Teils der Gesundheitsdaten
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 natiirliche Person zugestimmt hat; die Interoperabilitdt ist ausschlieBlich
auf diese Zwecke beschrinkt. Die Hersteller von Wellness-Anwendungen, die
Interoperabilitidt mit einem EHR-System behaupten, miissen sicherstellen, dass die
betreffende natiirliche Person wihlen kann, welche Kategorien von Gesundheitsdaten aus
der Wellness-Anwendung in das EHR-System eingespeist werden sollen und unter
welchen Umstinden diese gemeinsame Nutzung oder Ubermittlung der Datenkategorien

erfolgt.

ABSCHNITT 6

REGISTRIERUNG VON EHR-SYSTEMEN UND WELLNESS-ANWENDUNGEN

Artikel 49
EU-Datenbank fiir die Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen

Die Kommission erstellt und pflegt eine 6ffentlich verfiigbare EU-Datenbank mit Daten zu
EHR-Systemen, fiir die eine EU-Konformititserklarung gemal Artikel 39 ausgestellt
wurde, sowie zu Wellness-Anwendungen, fiir die ein Kennzeichen gemif Artikel 47
ausgestellt wurde (im Folgenden ,,EU-Datenbank fiir die Registrierung von EHR-Systemen

und Wellness-Anwendungen*).
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)

)

“4)

Vor dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme eines EHR-Systems geméal Artikel 26
oder einer Wellness-Anwendung gemil3 Artikel 47 muss der Hersteller eines solchen
EHR-Systems bzw. einer Wellness-Anwendung oder gegebenenfalls sein Bevollméchtigter
die erforderlichen Daten entsprechend Absatz 4 des vorliegenden Artikels, einschlieBlich -
im Fall von EHR-Systemen - den Ergebnissen der in Artikel 40 genannten Bewertung, in
die EU-Datenbank fiir die Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen

eingeben

Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika oder Hochrisiko-KI-Systeme gemal3 Artikel 27
Absitze 1 und 2 dieser Verordnung werden zudem in die geméf den Verordnungen (EU)
2017/745, (EU) 2017/746 bzw. (EU) 2024/1689 eingerichteten Datenbanken erfasst. In
diesen Féllen miissen die einzugebenden Daten auch an die EU-Datenbank fiir die

Registrierung von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen weitergeleitet werden.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemaf Artikel 97 zur Ergdnzung dieser
Verordnung delegierte Rechtsakte zur Festlegung der Liste der erforderlichen Daten, die
von den Herstellern von EHR-Systemen und Wellness-Anwendungen gemél Absatz 2 des
vorliegenden Absatzes in die EU-Datenbank fiir die Registrierung von EHR-Systemen und

Wellness-Anwendungen eingegeben werden miissen, erlassen.
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Kapitel IV

Sekundirnutzung

ABSCHNITT 1

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN FUR DIE SEKUNDARNUTZUNG

Artikel 50

Anwendbarkeit auf Gesundheitsdateninhaber

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

festgelegten Pflichten der Gesundheitsdateninhaber befreit:
a)  natiirliche Personen, einschlieBlich einzelner Forscher;

b)  juristische Personen, die als Kleinstunternehmen im Sinne von Artikel 2 Absatz 3 des

Anhangs der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission gelten.

(2) Die Mitgliedstaaten kdnnen in ihrem nationalen Recht vorsehen, dass die in diesem Kapitel
festgelegten Pflichten der Gesundheitsdateninhaber fiir die in Absatz 1 genannten

Gesundheitsdateninhaber gelten, die in ihre Zustandigkeit fallen.
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3) Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem nationalen Recht vorsehen, dass die Pflichten
bestimmter Kategorien von Gesundheitsdateninhabern von Vermittlungsstellen fiir
Gesundheitsdaten erfiillt werden. In diesem Fall gelten die Daten dennoch als von

mehreren Gesundheitsdateninhabern zur Verfiigung gestellt.

4) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission das nach den Absétzen 2 und 3 festgelegte
nationale Recht bis zum ... [48 Monate nach dem Tag des Inkrafttretens dieser
Verordnung] mit. Jede spitere Rechtsvorschrift oder jede Anderung, die sich auf sie

auswirkt, ist der Kommission unverziiglich mitzuteilen.
Artikel 51
Mindestkategorien elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekunddrnutzung

(1) Die Gesundheitsdateninhaber stellen die folgenden Kategorien elektronischer

Gesundheitsdaten fiir die Sekundédrnutzung geméal diesem Kapitel zur Verfiigung:
a) elektronische Gesundheitsdaten aus EHR;

b)  Daten zu Faktoren, die sich auf die Gesundheit auswirken, einschlieBlich sozio-

okonomischer, umweltbedingter und verhaltensbezogener Gesundheitsfaktoren;

c) aggregierte Daten {iber den Bedarf an Gesundheitsversorgung, die fiir die
Gesundheitsversorgung bereitgestellten Ressourcen, die Bereitstellung von und den
Zugang zur Gesundheitsversorgung, die Ausgaben fiir die Gesundheitsversorgung

und die Finanzierung;

d)  Daten zu Erregern mit Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit;
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g)

h)

3

k)

D

Verwaltungsdaten zur Gesundheitsversorgung, einschlieSlich Daten zur Abgabe 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 elektronische

Gesundheitsdaten;
Daten aus Wellness-Anwendungen;

Daten tiber den beruflichen Status sowie iiber die Spezialisierung und die
Einrichtung von Angehorigen der Gesundheitsberufe, die an der Behandlung einer

natiirlichen Person beteiligt sind;

Daten aus bevolkerungsbezogenen Gesundheitsdatenregistern, wie etwa Registern

zur Offentlichen Gesundheit;
Daten aus medizinischen Registern und Mortalitédtsregistern;

Daten aus klinischen Priifungen, klinischen Studien und Leistungsstudien, die der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014, der Verordnung (EU) 2024/1938 des Europiischen
Parlaments und des Rates?*, der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung
(EU) 2017/746 unterliegen;

weitere Gesundheitsdaten von Medizinprodukten;

34

Verordnung (EU) 2024/1938 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024
iiber Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir zur Verwendung beim Menschen bestimmte
Substanzen menschlichen Ursprungs und zur Authebung 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 fiir Arzneimittel und Medizinprodukte;

p)  gesundheitsbezogene Daten aus Forschungskohorten, Fragebdgen und Erhebungen,

nach der ersten Verdffentlichung der entsprechenden Ergebnisse;
q)  Gesundheitsdaten aus Biobanken und zugehorigen Datenbanken.

(2) Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem nationalen Recht vorsehen, dass zusétzliche
Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekunddrnutzung geméaf dieser

Verordnung zur Verfiigung zu stellen sind.

3) Die Mitgliedstaaten kdnnen Vorschriften fiir die Verarbeitung und Verwendung
elektronischer Gesundheitsdaten festlegen, die Verbesserungen im Zusammenhang mit der
Verarbeitung dieser Daten, wie etwa Korrekturen, Anmerkungen und Anreicherungen, auf

der Grundlage einer Datengenehmigung geméif Artikel 68 enthalten.

(4) Die Mitgliedstaaten konnen auf nationaler Ebene strengere Maflnahmen und zusétzliche
SchutzmalBinahmen einfiithren, um die Sensibilitdt und den Wert der Daten, die unter
Absatz 1 Buchstaben f, g, i und q fallen, zu schiitzen. Die Mitgliedstaaten teilen der
Kommission diese Maflnahmen und Schutzmalnahmen sowie unverziiglich alle

diesbeziiglichen Anderungen mit.
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(1)

)

Artikel 52

Rechte am geistigen Eigentum und Geschdftsgeheimnisse

Elektronische Gesundheitsdaten, die durch Rechte am geistigen Eigentum oder
Geschéftsgeheimnisse geschiitzt sind oder unter das gesetzliche Datenschutzrecht gemaf
Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des
Rates’> oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen
Parlaments und des Rates3® fallen, werden im Einklang mit den in der vorliegenden

Verordnung festgelegten Regeln fiir die Sekundirnutzung zur Verfiigung gestellt.

Die Gesundheitsdateninhaber unterrichten die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten tiber
alle elektronischen Gesundheitsdaten, die Inhalte oder Informationen enthalten, die durch
Rechte am geistigen Eigentum oder als Geschéftsgeheimnisse geschiitzt sind oder die unter
das gesetzliche Datenschutzrecht geméf Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG
oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen. Die
Gesundheitsdateninhaber identifizieren, welche Teile der Datensétze betroffen sind, und
begriinden, 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 gemif3 Artikel 60
Absatz 3 der vorliegenden Verordnung an die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten oder

spatestens nach Erhalt einer Anfrage der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bereit.

35

36

Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311

vom 28.11.2001, S. 67).

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates

vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen
Arzneimittel-Agentur (ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1).
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3) Die Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten ergreifen alle spezifischen geeigneten und
verhéltnisméBigen MaBBnahmen, einschlielich rechtlicher, organisatorischer und
technischer Art, die sie fiir erforderlich halten, um die Rechte am geistigen Eigentum,
Geschéftsgeheimnisse oder das gesetzliche Datenschutzrecht gemal3 Artikel 10 Absatz 1
der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
zu schiitzen. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bleiben fiir die Entscheidung tiber

die Notwendigkeit und Angemessenheit solcher Ma3nahmen verantwortlich.

(4) Bei der Erteilung von Datengenehmigungen geméal Artikel 68 konnen die Zugangsstellen
fiir Gesundheitsdaten den Zugang zu bestimmten elektronischen Gesundheitsdaten von
rechtlichen, organisatorischen und technischen MaBBnahmen abhédngig machen, wozu
vertragliche Vereinbarungen zwischen Gesundheitsdateninhabern und
Gesundheitsdatennutzern liber den Austausch von Daten gehoren konnen, die
Informationen oder Inhalte enthalten, die durch Rechte am geistigen Eigentum oder
Geschiftsgeheimnisse geschiitzt sind. Die Kommission arbeitet unverbindliche Muster von

Vertragsbedingungen fiir solche Vereinbarungen aus und empfiehlt diese.

(5) Wenn die Gewéhrung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die
Sekundirnutzung ein ernstes Risiko dahingehend birgt, dass die Rechte am geistigen
Eigentum, Geschéftsgeheimnisse oder das gesetzliche Datenschutzrecht geméf Artikel 10
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 verletzt werden, das nicht auf zufriedenstellende Weise beseitigt werden
kann, verweigert die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten dem Antragsteller fiir
Gesundheitsdaten den Zugang zu diesen Daten. Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
unterrichtet den Antragsteller fiir Gesundheitsdate liber diese Verweigerung und legt dem
Antragsteller fiir Gesundheitsdaten eine Begriindung vor. Gesundheitsdateninhaber und
Antragsteller fiir Gesundheitsdaten haben das Recht, eine Beschwerde gemal3 Artikel 81

der vorliegenden Verordnung einzureichen.
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Artikel 53

Zwecke, fiir die elektronische Gesundheitsdaten zur Sekunddrnutzung verarbeitet werden kénnen

(1) Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gewdhren einem Gesundheitsdatennutzer nur
dann Zugang zu den in Artikel 51 genannten elektronischen Gesundheitsdaten fiir die
Sekundirnutzung, wenn die Verarbeitung der Daten durch diesen Gesundheitsdatennutzer

fiir einen der folgenden Zwecke erforderlich ist:

a)  das offentliche Interesse im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder der Gesundheit
am Arbeitsplatz, wie etwa bei Tétigkeiten zum Schutz vor schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren fiir die Gesundheit, der Uberwachung
der 6ffentlichen Gesundheit oder Tatigkeiten zur Sicherstellung hoher Qualitéts- und
Sicherheitsstandards der Gesundheitsversorgung, einschlielich der

Patientensicherheit, sowie von Arzneimitteln oder Medizinprodukten;

b)  Politikgestaltung und Regulierungstitigkeiten zur Unterstiitzung von o6ffentlichen
Stellen oder Organen, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, einschlielich
Regulierungsbehorden, im Gesundheitswesen oder im Pflegesektor bei der

Wahrnehmung ihrer in ihren Auftrigen festgelegten Aufgaben;

c)  Statistiken im Sinne von Artikel 3 Nummer 1 der Verordnung (EU) Nr. 223/2009,
wie etwa nationale, multinationale und unionsweite amtliche Statistiken, im Bereich

des Gesundheitswesen oder des Pflegesektors;

d)  Bildungs- oder Lehrtatigkeiten im Gesundheitswesen oder im Pflegesektor auf der

Ebene der Berufs- oder Hochschulbildung;
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e)  wissenschaftliche Forschung im Bereich des Gesundheitswesens oder des
Pflegesektors, die zur 6ffentlichen Gesundheit oder zur Bewertung von
Gesundheitstechnologien beitragt oder ein hohes Mal3 an Qualitdt und Sicherheit der
Gesundheitsversorgung, von Arzneimitteln oder Medizinprodukten sicherstellt, mit
dem Ziel, Endnutzern wie Patienten, Angehdrigen der Gesundheitsberufe und

Gesundheitsverwaltungen zugutezukommen, einschlieBlich
1) Entwicklungs- und Innovationstétigkeiten fiir Produkte oder Dienstleistungen;

i1)  Trainieren, Testen und Bewerten von Algorithmen, auch in Medizinprodukten,

In-vitro-Diagnostika, KI-Systemen und digitalen Gesundheitsanwendungen;

f)  die Verbesserung der Pflege, der Optimierung der Behandlung und der
Gesundheitsversorgung auf der Grundlage der elektronischen Gesundheitsdaten

anderer naturlicher Personen.

(2) Der Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die in Absatz 1 Buchstaben a, b und ¢
genannten Zwecke ist 6ffentlichen Stellen sowie Organen, Einrichtungen und sonstigen
Stellen der Union vorbehalten, die die ihnen durch das Unionsrecht oder das nationale
Recht libertragenen Aufgaben wahrnehmen, auch wenn die Datenverarbeitung zur
Erfiillung dieser Aufgaben durch einen Dritten im Auftrag dieser 6ffentlichen Stelle oder

im Auftrag von Organen, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union erfolgt.
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Artikel 54

Unerlaubte Sekunddrnutzung

Gesundheitsdatennutzer diirfen elektronische Gesundheitsdaten fiir die Sekundarnutzung nur auf

der Grundlage und im Einklang mit den in einer gemal Artikel 68 erteilten Datengenehmigung, in

gemil Artikel 69 genehmigten Gesundheitsdatenanfragen oder - in Artikel 67 Absatz 3 genannten

Fillen - in einer Zugangserlaubnis des einschldgigen befugten Teilnehmers an der in Artikel 75

genannten HealthData@EU genannten Zwecken verarbeiten.

Insbesondere ist es verboten, fiir die folgenden Zwecke auf elektronische Gesundheitsdaten, die

mittels einer gemal Artikel 68 erteilten Datengenehmigung oder einer nach Artikel 69 genehmigten

Gesundheitsdatenanfrage erlangt wurden, zuzugreifen und diese zu verarbeiten:

a)

b)

Treffen von Entscheidungen zum Schaden einer natiirlichen Person oder einer Gruppe
natiirlicher Personen auf der Grundlage ihrer elektronischen Gesundheitsdaten; fiir die
Zwecke dieses Buchstabens sind unter ,,Entscheidungen® solche zu verstehen, die
rechtliche, soziale oder wirtschaftliche Auswirkungen haben oder die natiirliche Person in

dhnlich erheblicher Weise betreffen;

Treffen von Entscheidungen in Bezug auf eine natiirliche Person oder eine Gruppe
natlirlicher Personen in Bezug auf Stellenangebote, das Anbieten unglinstigerer
Bedingungen bei der Bereitstellung von Waren oder Dienstleistungen, einschlieBlich des
Ausschlusses dieser Personen oder Personengruppen von den Vorteilen eines
Versicherungs- oder Kreditvertrags, der Anderung ihrer Beitriige und
Versicherungspramien oder Darlehensbedingungen oder Treffen von sonstigen
Entscheidungen in Bezug auf eine natiirliche Person oder eine Gruppe natiirlicher

Personen, die sie aufgrund der erhobenen Gesundheitsdaten diskriminieren;
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c) Durchfiihrung von Werbe- oder Vermarktungstitigkeiten;

d) Entwicklung von Produkten oder Diensten, die Einzelpersonen, der 6ffentlichen
Gesundheit oder der Gesellschaft insgesamt schaden konnen, darunter illegale Drogen,
alkoholische Getranke, Tabak- und Nikotinerzeugnisse, Waffen oder Produkte oder
Dienstleistungen, die so konzipiert sind oder verdandert werden, dass sie zur Abhiangigkeit
verleiten, gegen die O6ffentliche Ordnung versto3en oder ein Risiko fiir die menschliche

Gesundheit darstellen;

e) Vornahme von Tétigkeiten, die im Widerspruch zu im nationalen Recht festgelegten

ethischen Bestimmungen stehen.

ABSCHNITT 2

GOVERNANCE DER SEKUNDARNUTZUNG UND THRE MECHANISMEN

Artikel 55

Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten

(1) Die Mitgliedstaaten benennen eine oder mehrere Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, die
fiir die Erfiillung der in den Artikeln 57, 58 und 59 genannten Aufgaben und Pflichten
zustindig 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 Bedingungen des vorliegenden Artikels
erfiillen. Die Aufgaben nach Artikel 57 konnen auf verschiedene Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten aufgeteilt werden. Benennt ein Mitgliedstaat mehrere Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten, so benennt er eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, die als
Koordinierungsstelle fungiert fiir die Koordinierung der Aufgaben mit den anderen
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sowohl innerhalb des Hoheitsgebiets des

Mitgliedstaats als auch in anderen Mitgliedstaaten zusténdig ist.
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)

G)

Jede Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten muss einen Beitrag zur einheitlichen Anwendung
dieser Verordnung in der gesamten Union leisten. Zu diesem Zweck arbeiten die
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten untereinander, mit der Kommission sowie — in

Fragen des Datenschutzes — mit den einschldgigen Aufsichtsbehdérden zusammen.

Um die wirksame Wahrnehmung der Aufgaben und die Ausiibung der Befugnisse der
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten zu unterstiitzen, stellen die Mitgliedstaaten sicher,

dass jede Zugangsstelle fiir 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 fiir Gesundheitsdaten Fachwissen zur Verfligung. Alternativ
konnen die Mitgliedstaaten Ethikgremien vorsehen, die Teil der Zugangsstelle fiir

Gesundheitsdaten sind.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jegliche Interessenkonflikte zwischen den
organisatorischen Teilen von Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, die die verschiedenen
Aufgaben dieser Stellen wahrnehmen, vermieden werden, beispielsweise durch
organisatorische Schutzmaflnahmen wie die Trennung zwischen den verschiedenen
Aufgaben der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, einschlieBlich der Bewertung von
Antragen, des Empfangs und der Aufbereitung von Datensdtzen, beispielsweise durch
Pseudonymisierung und Anonymisierung von Datensétzen, sowie die Bereitstellung von

Daten in sicheren Verarbeitungsumgebungen.
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4) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben arbeiten die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
aktiv mit Vertretern der einschlégigen Interessentrager zusammen, insbesondere mit
Patientenvertretern, der Gesundheitsdateninhaber und der Gesundheitsdatennutzer, und

vermeiden dabei jegliche Interessenkonflikte.

(5) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben und Befugnisse vermeiden die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten jegliche Interessenkonflikte. Das Personal der Zugangsstellen fiir

Gesundheitsdaten muss im Offentlichen Interesse und unabhidngig handeln.

(6) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission bis zum ... [24 Monate nach dem Tag
des Inkrafttretens dieser Verordnung] iiber die Identitét der nach Absatz 1 benannten
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten. Sie teilen der Kommission auch alle spéteren
diesbeziiglichen Anderungen mit. Die Kommission und die Mitgliedstaaten machen diese

Informationen 6ffentlich verfiigbar.

Artikel 56

Zugangsdienst der Union fiir 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, Einrichtungen oder sonstige

Stellen der Union handelt.

(2) Die Kommission stellt sicher, dass die erforderlichen personellen, technischen und
finanziellen Ressourcen, Rdumlichkeiten und Infrastrukturen fiir die wirksame
Wahrnehmung der in den Artikel 57 und 59 festgelegten Aufgaben und die Erfiillung ihrer
Pflichten bereitgestellt werden.
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3) Sofern kein ausdriicklicher Ausschluss vorliegt, gelten Verweise auf die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten in dieser Verordnung im Zusammenhang mit der Wahrnehmung von
Aufgaben und die Ausiibung ihrer Pflichten auch fiir die Kommission, wenn
Gesundheitsdateninhaber, bei denen es sich um Organe, Einrichtungen oder sonstige

Stellen der Union handelt, betroffen sind.

Artikel 57
Aufgaben der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten

(1) Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten nehmen folgende Aufgaben wahr:

a)  Entscheidung iiber Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten geméal Artikel 67 der
vorliegenden Verordnung, Erteilung und Ausstellung von Datengenehmigungen
gemil Artikel 68 der vorliegenden Verordnung fiir den Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten, die in ihren Zusténdigkeitsbereich fiir die Sekundérnutzung fallen,
und Entscheidung iiber Gesundheitsdatenanfragen gemaf3 Artikel 69 im Einklang mit
diesem Kapitel und Kapitel II der Verordnung (EU) 2022/868, auch in Bezug auf
Folgendes:

1)  Gewdhrung von Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten in einer sicheren
Verarbeitungsumgebung im Einklang mit Artikel 73 an

Gesundheitsdatennutzer aufgrund einer Datengenehmigung;

i1)  Beobachtung und Beaufsichtigung der Einhaltung der in der vorliegenden
Verordnung festgelegten Anforderungen durch Gesundheitsdatennutzer und

Gesundheitsdateninhaber;

ii1)  Anforderung von elektronischen Gesundheitsdaten geméal3 Artikel 51 von
einschldgigen Gesundheitsdateninhabern aufgrund einer erteilten

Datengenehmigung oder einer genehmigten Gesundheitsdatenanfrage, an;
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b)

d)

Verarbeitung von in Artikel 51 genannten elektronischen Gesundheitsdaten,
beispielsweise durch Empfang, Kombination, Aufbereitung und Zusammenstellung
dieser Daten, wenn sie von Gesundheitsdateninhabern angefordert wurden, und

Pseudonymisierung oder Anonymisierung dieser Daten;

Ergreifung aller erforderlichen Mallnahmen, um die Vertraulichkeit von Rechten am
geistigen Eigentum und den gesetzlichen Datenschutz sowie die Vertraulichkeit von
Geschéftsgeheimnissen gemal Artikel 52 zu wahren, wobei die einschldgigen Rechte
sowohl des Gesundheitsdateninhabers als auch des Gesundheitsdatennutzers gewahrt

werden;

Zusammenarbeit mit und Beaufsichtigung von den Gesundheitsdateninhabern, um
die kohidrente und prizise Umsetzung der Vorschriften zu Datenqualitéts- und -

nutzbarkeitskennzeichnungen in Artikel 78 sicherzustellen;

Unterhaltung eines Managementsystems zur Aufzeichnung und Verarbeitung von
Antrégen auf Zugang zu Gesundheitsdaten, Gesundheitsdatenanfragen, der
Entscheidungen iiber diese Antridge und Anfragen sowie der erteilten
Datengenehmigungen und der bearbeiteten Gesundheitsdatenanfragen, das
mindestens Informationen iiber den Namen des Antragstellers fiir Gesundheitsdaten,
den Zweck des Zugangs, das Ausstellungsdatum, die Dauer der Datengenehmigung
und eine Beschreibung des Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder der

Gesundheitsdatenanfrage enthilt;

Unterhaltung eines 6ffentlichen Informationssystems, um den Verpflichtungen nach

Artikel 58 nachzukommen,;
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g)  Zusammenarbeit auf Unionsebene und auf nationaler Ebene bei der Festlegung
gemeinsamer Standards, technischer Anforderungen und geeigneter Ma3nahmen fiir
den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten in einer sicheren

Verarbeitungsumgebung;

h)  Zusammenarbeit auf Unionsebene und nationaler Ebene und Beratung der
Kommission in Bezug auf Techniken und bewihrte Verfahren fiir Sekundirnutzung

und Verwaltung elektronischer Gesundheitsdaten;

1)  Erleichterung des grenziiberschreitenden Zugangs zu elektronischen
Gesundheitsdaten fiir die Sekundarnutzung, die in anderen Mitgliedstaaten gehostet
werden, mithilfe der in Artikel 75 genannten HealthData@EU und kooperieren eng

miteinander und mit der Kommission;
J)  Veroffentlichung auf elektronischem Wege

i)  eines nationalen Datensatzkatalogs, der genaue Angaben iiber die Quelle und
die Art der elektronischen Gesundheitsdaten gemél den Artikeln 77, 78 und 80
sowie die Bedingungen fiir die Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten

enthélt;

i1)  aller Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen

ohne unangemessene Verzogerung nach dem ersten Empfang;

1)  aller erteilten Datengenehmigungen oder genehmigten
Gesundheitsdatenanfragen sowie Verweigerungsentscheidungen, einschlieSlich
ithrer Begriindung, innerhalb von 30 Arbeitstagen nach der Erteilung,

Genehmigung oder Verweigerung;

iv) Malnahmen im Zusammenhang mit Nichtkonformitéit gemaf Artikel 63;
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v)  die von den Gesundheitsdatennutzern geméal Artikel 61 Absatz 4 mitgeteilten

Ergebnisse;

vi) ein Informationssystem, um den Verpflichtungen des Artikels 58

nachzukommen;

vii) Informationen, zumindest auf einer leicht zugénglichen Website oder einem
Webportal, iiber die Anbindung nationaler Kontaktstellen fiir die
Sekundéarnutzung eines Drittlands oder eines auf internationaler Ebene von
einer internationalen Organisation eingerichteten Systems an HealthData@EU,
sobald das Drittland oder die internationale Organisation ein befugter

Teilnehmer der HealthData@EU wird.
k)  Erfiillung der Verpflichtungen gegeniiber natiirlichen Personen gemif Artikel 58;

1)  Erfiillung aller weiteren Aufgaben im Zusammenhang mit der Ermdglichung der

Sekundérnutzung elektronischer Gesundheitsdaten im Rahmen dieser Verordnung.

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

(2) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben gehen die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten wie
folgt vor:

a) sie arbeiten mit den Aufsichtsbehorden gemif3 der Verordnung (EU) 2016/679 in
Bezug auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten und mit dem EHDS-

Ausschuss zusammen;

b)  sie arbeiten mit allen einschlégigen Interessentrdgern, einschlielich
Patientenorganisationen, mit Vertretern natiirlicher Personen, mit Angehorigen der
Gesundheitsberufe, Forschern und Ethikausschiissen — gegebenenfalls im Einklang

mit dem Unionsrecht oder dem nationalen Recht — zusammen;
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c) sie arbeiten mit anderen zustéindigen nationalen Stellen, einschlieBlich der nationalen
zustindigen Behorden fiir die Beaufsichtigung der datenaltruistischen Organisationen
geméal der Verordnung (EU) 2022/868, der zustdndigen Behorden geméal der
Verordnung (EU) 2023/2854 und der zustdndigen nationalen Behorden gemif3 den
Verordnungen (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 und (EU) 2024/1689 zusammen,

soweit dies relevant ist.

3) Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten konnen offentliche Stellen unterstiitzen, wenn
diese geméal Artikel 14 der Verordnung (EU) 2023/2854 auf elektronische

Gesundheitsdaten zugreifen.

(4) Erlangt eine 6ffentliche Stelle Daten unter den in Artikel 15 Buchstabe a oder b der
Verordnung (EU) 2023/2854 genannten Umsténden, so konnen die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten gemif3 den Bestimmungen der genannten Verordnung technische
Unterstlitzung bei der Verarbeitung dieser Daten oder bei deren Kombination mit anderen

Daten zur gemeinsamen Analyse leisten.

Artikel 58

Pflichten der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gegeniiber natiirlichen Personen

(1) Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten machen Informationen iiber die Bedingungen,
unter denen elektronische Gesundheitsdaten fiir die Sekundérnutzung zur Verfiigung
gestellt werden, 6ffentlich verfiigbar, auf elektronischem Wege leicht durchsuchbar und fiir

natiirliche Personen zuginglich. Diese Informationen enthalten Angaben

a)  Uber die Rechtsgrundlage fiir die Gewdhrung des Zugangs zu elektronischen

Gesundheitsdaten fiir den Gesundheitsdatennutzer;
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b)

tiber die technischen und organisatorischen MaBBnahmen, die zum Schutz der Rechte

natiirlicher Personen ergriffen werden;

c) lber die geltenden Rechte natiirlicher Personen hinsichtlich der Sekundéarnutzung;

d) tber die Modalititen, unter denen natiirliche Personen ihre Rechte gemal3 Kapitel 111
der Verordnung (EU) 2016/679 wahrnehmen kdnnen;

e) iber die Identitdt und die Kontaktdaten der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten;

f)  dariiber, wer Zugang zu elektronischen Gesundheitsdatensétzen erhalten hat und zu
welchen Datensétzen sie Zugang erhalten haben, sowie zu Einzelheiten der
Datengenehmigung beziiglich der Zwecke der Verarbeitung dieser Daten gemél
Artikel 53 Absatz 1;

g)  die Ergebnisse oder Resultate der Projekte, fiir die die elektronischen
Gesundheitsdaten verwendet wurden.

(2) Hat ein Mitgliedstaat vorgesehen, dass das Recht zum Widerspruch im Sinne von

Artikel 71 iiber die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten ausgeiibt werden kann, so stellen

die einschlidgigen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten 6ffentliche Informationen iiber das

Verfahren des Widerspruchs bereit und erleichtern die Ausiibung dieses Rechts.
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3) Wird eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten von einem Gesundheitsdatennutzer {iber
einen wesentlichen Befund in Bezug auf die Gesundheit einer natiirlichen Person gemél
Artikel 61 Absatz 5 informiert, so unterrichtet die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten den
Gesundheitsdateninhaber {iber diesen Befund. Der Gesundheitsdateninhaber unterrichtet
die natiirliche Person oder die die betreffende natiirliche Person behandelnden
Angehorigen der Gesundheitsberufe unter den im nationalen Recht festgelegten
Bedingungen. Natiirliche Personen haben das Recht, zu verlangen, nicht iiber solche

Erkenntnisse informiert zu werden.

4) Die Mitgliedstaaten unterrichten die breite Offentlichkeit {iber die Aufgaben und den
Nutzen der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten.

Artikel 59

Berichterstattung durch die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten

(1) Jede Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten veroffentlicht alle zwei Jahre einen
Tétigkeitsbericht und macht ihn auf ihrer Website 6ffentlich verfligbar. Benennt ein
Mitgliedstaat mehr als eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, so ist die in Artikel 55
Absatz 1 genannte Koordinierungsstelle fiir den Tatigkeitsbericht verantwortlich und
fordert die erforderlichen Informationen von den anderen Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten an. Dieser Tatigkeitsbericht folgt einer im EHDS-Ausschuss
vereinbarten Struktur gemal3 Artikel 94 Absatz 2 Buchstabe d und enthilt mindestens die

folgenden Kategorien von Informationen:

a) Informationen iiber die eingereichten Antrdge auf Zugang zu Gesundheitsdaten und
Gesundheitsdatenanfragen, wie die Art der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten, die
Anzahl der erteilten oder verweigerten Datengenehmigungen, die Kategorien der
Zugangszwecke und die Kategorien der elektronischen Gesundheitsdaten, auf die
zugegriffen wurde, sowie gegebenenfalls eine Zusammenfassung der Ergebnisse der

Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten,;
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b)

d)

g)

h)

Informationen iiber die Erfiillung rechtlicher und vertraglicher Verpflichtungen
durch Gesundheitsdatennutzer und Gesundheitsdateninhaber sowie iiber die Anzahl

und Hohe der von den Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten verhdngten Geldbullen;

Informationen iiber Audits, die bei Gesundheitsdatennutzern durchgefiihrt wurden,
um sicherzustellen, dass die Verarbeitung, die sie in der sicheren
Verarbeitungsumgebung durchfiihren, ordnungsgemif erfolgte, gemal3 Artikel 73
Absatz 1 Buchstabe e;

Informationen iiber die in Artikel 73 Absatz 3 genannten internen Audits und Audits
durch Dritte hinsichtlich der Ubereinstimmung der sicheren
Verarbeitungsumgebungen mit den festgelegten Standards, Spezifikationen und

Anforderungen;

Informationen iiber die Bearbeitung von Anfragen natiirlicher Personen im

Zusammenhang mit der Wahrnehmung ihrer Datenschutzrechte;

eine Beschreibung der Tatigkeiten der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten im
Zusammenhang mit der Einbeziehung und Konsultation einschligiger

Interessentrager;
Einnahmen aus Datengenehmigungen und Gesundheitsdatenanfragen;

die durchschnittliche Anzahl der zwischen der Stellung von Antriigen auf Zugang zu
Gesundheitsdaten oder Gesundheitsdatenanfragen und dem Datenzugang

verstrichenen Tage;

die Anzahl der von Gesundheitsdateninhabern ausgegebenen

Datenqualititskennzeichnungen, aufgeschliisselt nach Qualititskategorie;
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2)

(1

)

j)  die Anzahl der einer Peer-Review unterzogenen Forschungsverdffentlichungen,
politischen Papiere und Regulierungsverfahren, fiir die Daten verwendet wurden, auf

die iiber den EHDS zugegriffen wurde;

k)  die Anzahl der digitalen Gesundheitsprodukte und -dienste, einschlieBlich KI-
Anwendungen, die mithilfe von Daten entwickelt wurden, auf die iiber den EHDS

zugegriffen wurde.

Der in Absatz 1 genannte Tatigkeitsbericht wird der Kommission und dem EHDS-
Ausschuss innerhalb von sechs Monaten nach Ablauf des zweiten Jahres des einschldgigen
Berichtszeitraums tibermittelt. Der Tatigkeitsbericht wird {iber die Website der

Kommission zuginglich gemacht.

Artikel 60

Pflichten der Gesundheitsdateninhaber

Gesundheitsdateninhaber stellen der Zugangsstelle flir Gesundheitsdaten im Einklang mit
einer gemil} Artikel 68 erteilten Datengenehmigung oder einer gemil3 Artikel 69
genehmigten Gesundheitsdatenanfrage auf Anfrage die in Artikel 51 genannten

einschligigen elektronischen Gesundheitsdaten zur Verfligung.

Die Gesundheitsdateninhaber stellen der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die
angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten geméll Absatz 1 innerhalb eines
angemessenen Zeitraums zur Verfiigung, und zwar spétestens drei Monate nach Erhalt der
Anfrage der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten. In begriindeten Fillen kann die

Zugangsstelle flir Gesundheitsdaten diese Frist um hochstens drei Monate verldangern.
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3) Der Gesundheitsdateninhaber {ibermittelt der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eine
Beschreibung des Datensatzes, iiber den er verfiigt, gemaf Artikel 77. Der
Gesundheitsdateninhaber muss mindestens einmal jahrlich tiberpriifen, ob seine

Beschreibung des Datensatzes im nationalen Datensatzkatalog korrekt und aktuell ist.

4) Ist dem Datensatz eine Datenqualitéts- und -nutzbarkeitskennzeichnung geméf Artikel 78
beigefiigt, so stellt der Gesundheitsdateninhaber der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
eine ausreichende Dokumentation zur Verfiigung, damit diese die Richtigkeit der

Kennzeichnung liberpriifen kann.

(5) Die Gesundheitsdateninhaber nicht personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
gewihren den Datenzugang mithilfe vertrauenswiirdiger offener Datenbanken, um den
uneingeschriankten Zugang fiir alle Nutzer sowie die Speicherung und elektronische
Archivierung der Daten zu gewihrleisten. Vertrauenswiirdige, offene, 6ffentlich
zugingliche Datenbanken fiihren eine solide, transparente und nachhaltige Governance und

ein transparentes Modell fiir den Zugang der Nutzer ein.

Artikel 61

Pflichten der Gesundheitsdatennutzer

(1) Die Gesundheitsdatennutzer diirfen fiir die Sekundérnutzung auf die in Artikel 51
genannten elektronischen Gesundheitsdaten nur im Einklang mit einer gemal3 Artikel 68
erteilten Datengenehmigung, einer gemal3 Artikel 69 genehmigten
Gesundheitsdatenanfrage oder — in den in Artikel 67 Absatz 3 genannten Féllen — einer
Zugangserlaubnis des einschldgigen befugten Teilnehmers der in Artikel 75 genannten

HealthData@EU zugreifen und diese verarbeiten.
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(2) Bei der Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten in den in Artikel 73 genannten
sicheren Verarbeitungsumgebungen ist es den Gesundheitsdatennutzern untersagt, Dritten,
die nicht in der Datengenehmigung genannt sind, Zugang zu den elektronischen

Gesundheitsdaten zu gewéhren oder diese Daten verfiigbar zu machen.

3) Gesundheitsdatennutzer diirfen natiirliche Personen, auf die sich die elektronischen
Gesundheitsdaten beziehen, die der Gesundheitsdatennutzer aufgrund einer
Datengenehmigung, einer Gesundheitsdatenanfrage oder der Zugangserlaubnis eines
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 Abschluss der
Verarbeitung der elektronischen Gesundheitsdaten in der sicheren Verarbeitungsumgebung
oder nach Erhalt der Antwort auf die Gesundheitsdatenanfrage geméf Artikel 69 die
Resultate oder Ergebnisse der Sekundédrnutzung, einschlieBlich der fiir die

Gesundheitsversorgung relevanten Informationen.

In begriindeten Fillen im Zusammenhang mit den zuldssigen Zwecken der Verarbeitung
elektronischer Gesundheitsdaten kann die in Unterabsatz 1 genannte Frist durch die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten verldngert werden, insbesondere in Féllen, in denen
das Ergebnis in einer wissenschaftlichen Zeitschrift oder einer anderen wissenschaftlichen

Veroffentlichung verdffentlicht wird.

Diese Resultate oder Ergebnisse der Sekundérnutzung diirfen nur anonyme Daten

enthalten.

Die Gesundheitsdatennutzer informieren die Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten, von
denen sie eine Datengenehmigung erhalten haben, iiber die Resultate oder Ergebnisse der
Sekundérnutzung und unterstiitzen sie dabei, diese Informationen auch auf den Websites
der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten zu verdffentlichen. Diese Veroffentlichung
erfolgt unbeschadet der Veroffentlichungsrechte in wissenschaftlichen Zeitschriften oder

anderen wissenschaftlichen Veroffentlichungen.
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Wenn die Gesundheitsdatennutzer elektronische Gesundheitsdaten in Ubereinstimmung
mit diesem Kapitel verwenden, miissen sie die Quellen der elektronischen
Gesundheitsdaten und die Tatsache, dass die elektronischen Gesundheitsdaten im Rahmen

des EHDS gewonnen wurden, offenlegen.

(5) Unbeschadet des Absatzes 2 unterrichten die Gesundheitsdatennutzer die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten tiber alle wesentlichen Befunde in Bezug auf die Gesundheit der

natiirlichen Person, deren Daten in dem Datensatz enthalten sind.

(6) Die Gesundheitsdatennutzer arbeiten mit den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten

zusammen, wenn diese ihre Aufgaben wahrnehmen.

Artikel 62
Gebiihren

(1) Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, einschlielich des Zugangsdiensts der Union fiir
Gesundheitsdaten oder vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhabern im Sinne von
Artikel 72, kdnnen Gebiihren fiir die Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten fiir

die Sekundirnutzung erheben.

Die Gebiihren miissen in einem angemessenen Verhiltnis zu den Kosten fiir die

Bereitstellung der Daten stehen und diirfen den Wettbewerb nicht einschranken.
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Die Gebiihren miissen die Gesamtheit oder einen Teil der Kosten im Zusammenhang mit
dem Verfahren zur Bewertung eines Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder einer
Gesundheitsdatenanfrage, zur Erteilung, Verweigerung oder Anderung einer
Datengenehmigung gemal3 den Artikeln 67 und 68 oder zur Antwort auf eine
Gesundheitsdatenanfrage gemall Artikel 69, einschlieBlich der Kosten im Zusammenhang
mit der Konsolidierung, Aufbereitung, Pseudonymisierung, Anonymisierung und

Bereitstellung der elektronischen Gesundheitsdaten, decken.

Die Mitgliedstaaten konnen fiir bestimmte Arten von Gesundheitsdatennutzern mit Sitz in
der Union, wie 6ffentliche Stellen oder Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen der
Union und Einrichtungen mit einem gesetzlichen Auftrag im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit, Forscher an Universitdten oder Kleinstunternehmen, erméafigte Gebiihren

festlegen.

(2) Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Gebiihren konnen einen Ausgleich
fiir die Kosten umfassen, die dem Gesundheitsdateninhaber fiir die Zusammenstellung und
Aufbereitung der elektronischen Gesundheitsdaten entstehen, die fiir die Sekunddrnutzung
zur Verfligung gestellt werden sollen. In diesen Féllen muss der Gesundheitsdateninhaber
der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eine Schitzung dieser Kosten vorlegen. Handelt es
sich bei dem Gesundheitsdateninhaber um eine 6ffentliche Stelle, findet Artikel 6 der
Verordnung (EU) 2022/868 keine Anwendung. Der Teil der Gebiihren, der mit den Kosten
des Gesundheitsdateninhabers zusammenhéngt, wird dem Gesundheitsdateninhaber

ausgezahlt.

3) Alle Gebiihren, die Gesundheitsdatennutzern gemal3 diesem Artikel in Rechnung gestellt

werden, miissen transparent und diskriminierungsfrei sein.
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4

©)

(6)

Einigen sich Gesundheitsdateninhaber und Gesundheitsdatennutzer nicht innerhalb eines
Monats nach Erteilung der Datengenehmigung auf die Hohe der Gebiihren, so kann die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die Gebiihren proportional zu den Kosten der
Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekundérnutzung festsetzen. Sind
Gesundheitsdateninhaber oder Gesundheitsdatennutzer mit der von der Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten festgesetzten Gebiihr nicht einverstanden, so haben sie Zugang zu den

Streitbeilegungsstellen gemal Artikel 10 der Verordnung (EU) 2023/2854.

Bevor die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung gemil Artikel 68
erteilt oder eine Datenanfrage gemal3 Artikel 69 beantwortet, informiert sie den
Antragsteller fiir Gesundheitsdaten iiber die geschétzten Gebiihren. Der Antragsteller fiir
Gesundheitsdaten wird tiber die Mdglichkeit informiert, den Antrag auf Zugang zu
Gesundheitsdaten oder die Gesundheitsdatenanfrage zuriickzuziehen. Zieht der
Antragsteller fiir Gesundheitsdaten seinen Antrag oder seine Anfrage zuriick, so werden

ihm nur die bereits angefallenen Kosten in Rechnung gestellt.

Die Kommission legt im Wege von Durchfithrungsrechtsakten Grundsétze fiir die
Gebiihrenpolitik und die Gebiihrenstrukturen, einschlieBlich der Abziige fiir die in

Absatz 1 Unterabsatz 4 des vorliegenden Artikels genannten Stellen, fest, um die Kohdrenz
und Transparenz zwischen den Mitgliedstaaten beziiglich dieser Gebiihrenpolitik und
Gebiihrenstrukturen zu fordern. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif3 dem in

Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

PE-CONS 76/24 207

LIFE.5 DE



Artikel 63
Durchsetzung durch die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten

(1) Bei der Wahrnehmung ihrer Beobachtungs- und Aufsichtsaufgaben gemil3 Artikel 57
Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i1 haben die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten das Recht,
von den Gesundheitsdatennutzern und Gesundheitsdateninhabern alle erforderlichen
Informationen anzufordern und zu erhalten, um die Einhaltung dieses Kapitels zu

iiberpriifen.

(2) Stellen die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten fest, dass ein Gesundheitsdatennutzer oder
ein Gesundheitsdateninhaber die Anforderungen dieses Kapitels nicht erfiillt, so teilen sie
dies dem Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber unverziiglich mit und
ergreifen geeignete MaBBnahmen. Die betreffende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten gibt
dem betreffenden Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber Gelegenheit,
innerhalb einer angemessenen Frist, die vier Wochen nicht tiberschreiten darf, Stellung zu

nehmen.

Betrifft die Feststellung der Nichtkonformitét einen moglichen Verstol3 gegen die
Verordnung (EU) 2016/679, so unterrichtet die betreffende Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten unverziiglich die Aufsichtsbehérden gemé8 jener Verordnung und

ibermittelt ihnen alle relevanten Informationen zu dieser Feststellung.

3) Im Hinblick auf die Nichtkonformitét eines Gesundheitsdatennutzers sind die
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten befugt, die gemif Artikel 68 erteilte
Datengenehmigung zu widerrufen und die betroffene Verarbeitung von elektronischen
Gesundheitsdaten durch den Gesundheitsdatennutzer unverziiglich zu stoppen, und sie
ergreifen geeignete und verhéltnismafige Mallnahmen, um eine konforme Verarbeitung

durch die Gesundheitsdatennutzer sicherzustellen.
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Im Rahmen solcher Durchsetzungsmafinahmen kdnnen die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten gegebenenfalls auch den betreffenden Gesundheitsdatennutzer im
Einklang mit dem nationalen Recht von jeglichem Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten im Rahmen des EHDS im Zusammenhang mit der Sekundarnutzung fiir
einen Zeitraum von bis zu fiinf Jahren ausschlieen oder Verfahren fiir einen solchen

Ausschluss einleiten.

4) Bei Nichtkonformitdt von Gesundheitsdateninhabern in Fallen, in denen ein
Gesundheitsdateninhaber den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten elektronische
Gesundheitsdaten mit der eindeutigen Absicht vorenthilt, die Nutzung elektronischer
Gesundheitsdaten zu behindern, oder die in Artikel 60 Absatz 2 festgelegten Fristen nicht
einhilt, ist die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten befugt, gegen den
Gesundheitsdateninhaber fiir jeden Tag des Verzugs ein Zwangsgeld zu verhdngen, das
transparent und verhéltnisméBig sein muss. Die Hohe der Geldbuf3en wird von der
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten im Einklang mit dem nationalen Recht festgelegt. Bei
wiederholten VerstoB3en des Gesundheitsdateninhabers gegen die Verpflichtung zur
Zusammenarbeit mit der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten kann diese Stelle den
betreffenden Gesundheitsdateninhaber fiir einen Zeitraum von bis zu fiinf Jahren von der
Einreichung von Antrigen auf Zugang zu Gesundheitsdaten geméal diesem Kapitel
ausschlieBen oder ein Verfahren zu dessen Ausschluss nach nationalem Recht einleiten.
Wihrend des Ausschlusszeitraums ist der Gesundheitsdateninhaber gegebenenfalls

weiterhin verpflichtet, Daten gemdf diesem Kapitel zugénglich zu machen.

(%) Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten teilen dem betroffenen Gesundheitsdatennutzer
oder Gesundheitsdateninhaber unverziiglich die gemall den Absitzen 3 und 4 ergriffenen
Durchsetzungsmallnahmen und die Griinde dafiir mit und setzen dem
Gesundheitsdatennutzer oder Gesundheitsdateninhaber eine angemessene Frist, damit er

den Mallnahmen nachkommen kann.

PE-CONS 76/24 209
LIFE.5 DE



(6) Alle DurchsetzungsmaBnahmen, die von der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten gemaf3
Absatz 3 ergriffen werden, werden den anderen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten iiber
das in Absatz 7 genannte IT-Instrument mitgeteilt. Die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten konnen diese Informationen auf ihren Websites 6ffentlich verfiigbar

machen.

(7) Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die Architektur eines IT-
Instruments als Teil der in Artikel 75 genannten HealthData@EU-Infrastruktur fest, das
darauf abzielt, die in diesem Artikel genannten DurchsetzungsmafBnahmen, insbesondere
Zwangsgelder, den Widerruf von Datengenehmigungen und Ausschliisse zu unterstiitzen
und gegeniiber anderen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten transparent zu machen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif3 dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten

Priifverfahren erlassen.

(8) Die Kommission gibt bis zum [84 Monate nach dem Tag des Inkrafttretens der
vorliegenden Verordnung] in enger Zusammenarbeit mit dem EHDS-Ausschuss Leitlinien
zu DurchsetzungsmaBBnahmen heraus, einschlieBlich Zwangsgeldern und anderen

MaBnahmen, die von den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten zu ergreifen sind.
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Artikel 64
Allgemeine Bedingungen fiir die Verhdingung von Bufsgeldern durch Zugangsstellen fiir

Gesundheitsdaten

(1) Jede Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten stellt sicher, dass die Verhdngung von Geldbuf3en
gemill diesem Artikel in Bezug auf Versto3e nach den Absétzen 4 und 5 in jedem

Einzelfall wirksam, verhdltnisméBig und abschreckend ist.

(2) Die GeldbuBBen werden je nach den Umstidnden des Einzelfalls zusitzlich zu den in
Artikel 63 Absétze 3 und 4 genannten DurchsetzungsmafBBnahmen oder anstelle dieser
MaBnahmen verhdngt. Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten entscheiden iiber die
Verhidngung einer Geldbufle und iiber deren Hohe und beriicksichtigen in jedem Einzelfall

Folgendes:
a)  Art, Schwere und Dauer des Verstof3es;

b)  ob von anderen zustindigen Behorden wegen desselben VerstoB3es bereits Sanktionen

oder BuB3gelder ergriffen wurden;
c¢)  Vorsitzlichkeit oder Fahrldssigkeit des Verstof3es;

d) etwaige Mallnahmen des Gesundheitsdateninhabers oder Gesundheitsdatennutzers,

um den verursachten Schaden zu mindern;
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e) den Grad der Verantwortung des Gesundheitsdatennutzers unter Beriicksichtigung
der von dem Gesundheitsdatennutzer geméal Artikel 67 Absatz 2 Buchstabe g und

Artikel 67 Absatz 4 getroffenen technischen und organisatorischen MaBBnahmen;

f)  etwaige einschligige frithere VerstoB3e des Gesundheitsdateninhabers oder

Gesundheitsdatennutzers;

g) das Ausmal der Zusammenarbeit des Gesundheitsdateninhabers oder des
Gesundheitsdatennutzers mit der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten im Hinblick
auf das Abstellen des Verstoes und das Abmildern seiner méglichen nachteiligen

Auswirkungen;

h)  die Art und Weise, wie die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten auf den Versto3
aufmerksam wurde, insbesondere ob und in welchem Umfang der

Gesundheitsdatennutzer ihr den Versto3 gemeldet hat;

i)  die Einhaltung jeglicher in Artikel 63 Absdtze 3 und 4 genannter
DurchsetzungsmalBnahmen, die gegen den Verantwortlichen oder den

Auftragsverarbeiter in Bezug auf denselben Gegenstand bereits angeordnet wurden;

j)  jegliche anderen erschwerenden oder mildernden Umsténde im jeweiligen Fall, wie
etwa unmittelbar oder mittelbar durch den Verstof3 erlangte finanzielle Vorteile oder

vermiedene Verluste.

3) Verstoft ein Gesundheitsdateninhaber oder ein Gesundheitsdatennutzer vorsitzlich oder
fahrléssig bei der gleichen oder einer verbundenen Datengenehmigung oder
Gesundheitsdatenanfrage gegen mehrere Bestimmungen dieser Verordnung, so darf der
Gesamtbetrag der Geldbufle den fiir den schwersten Verstof3 festgelegten Betrag nicht

ibersteigen.
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4) Im Einklang mit Absatz 2 des vorliegenden Artikels werden VerstoBBe gegen die Pflichten
des Gesundheitsdateninhabers oder Gesundheitsdatennutzers gemaf3 Artikel 60 und
Artikel 61 Absitze 1, 5 und 6 mit Geldbuflen von hochstens 10 000 000 EUR oder im Falle
eines Unternehmens von hochstens 2 % seines gesamten weltweiten Jahresumsatzes des

vorangegangenen Geschiftsjahres geahndet, je nachdem, welcher Betrag hoher ist.

%) Im Einklang mit Absatz 2 werden bei den folgenden Verstden GeldbuB3en von
hochstens 20 000 000 EUR oder, im Fall eines Unternehmens, von hochstens 4 % seines
gesamten weltweit erzielten Jahresumsatzes des vorangegangenen Geschéftsjahrs verhingt,

je nachdem, welcher der Betrige hoher ist:

a)  Gesundheitsdatennutzer, die aufgrund einer gemil3 Artikel 68 erteilten
Datengenehmigung erhaltene elektronische Gesundheitsdaten fiir die in Artikel 54

genannten Zwecke verarbeiten;

b)  Gesundheitsdatennutzer, die personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten aus

sicheren Verarbeitungsumgebungen extrahieren;

c)  Re-Identifizierungoder Versuch der Re-Identifizierung von natiirlichen Personen, auf
die sich die personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten beziehen, die der
Gesundheitsdatennutzer auf der Grundlage einer Datengenehmigung oder einer

Gesundheitsdatenanfrage gemil Artikel 61 Absatz 3 erhalten haben;

d)  die Nichtkonformitét mit ergriffenen DurchsetzungsmaBBnahmen der Zugangsstelle

fuir Gesundheitsdaten im Sinne von Artikel 63 Absitze 3 und 4.
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(6)

(7)

(8)

Unbeschadet der Befugnisse der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gemaf3 Artikel 63
kann jeder Mitgliedstaat festlegen, ob und inwieweit gegen Behdrden und 6ffentliche

Einrichtungen mit Sitz in diesem Mitgliedstaat GeldbuB3en verhdangt werden konnen.

Die Ausiibung der Befugnisse der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten nach diesem Artikel
unterliegt angemessenen Verfahrensgarantien im Einklang mit dem Unionsrecht und dem
nationalen Recht, einschlieBlich wirksamer Rechtsbehelfe und ordnungsgeméfer

Verfahren.

Sieht die Rechtsordnung eines Mitgliedstaats keine Geldbuflen 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 verhingten Geldbufen. In jedem Fall
miissen die verhidngten GeldbuBlen wirksam, verhdltnismaBig und abschreckend sein. Der
betreffende Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission iiber die Bestimmungen der
Rechtsakte, die er gemdl diesem Absatz erldsst, bis zum ... [48 Monate nach dem Tag des
Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung] sowie unverziiglich {iber jeden spéteren

Rechtsakt, der eine solche Bestimmung éndert, oder jede spitere Anderung, die sie betrifft.

Artikel 65
Beziehung zu den Aufsichtsbehorden gemdfs der Verordnung (EU) 2016/679

Die fiir die Uberwachung und Durchsetzung der Anwendung der Verordnung (EU) 2016/679

zustindige(n) Aufsichtsbehorde(n) ist bzw. sind auch fiir die Uberwachung und Durchsetzung der

Anwendung des Rechts zum Widerspruch gegen die Verarbeitung personenbezogener

elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekundidrnutzung geméf Artikel 71 zusténdig. Diese

Aufsichtsbehorden sind befugt, GeldbuBlen bis zu der in Artikel 83 der Verordnung (EU) 2016/679

genannten Hohe zu verhidngen.
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Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Aufsichtsbehdrden und die in Artikel 55 der
vorliegenden Verordnung genannten Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten arbeiten gegebenenfalls
bei der Durchsetzung der vorliegenden Verordnung im Rahmen ihrer jeweiligen Zustdndigkeiten
zusammen. Die einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/679 finden sinngemal

Anwendung.

ABSCHNITT 3

ZUGANG ZU ELEKTRONISCHEN GESUNDHEITSDATEN FUR DIE SEKUNDARNUTZUNG

Artikel 66

Datenminimierung und Zweckbindung

(1) Wenn Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten einen Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten
erhalten, stellen sie sicher, dass der Zugang nur zu denjenigen elektronischen
Gesundheitsdaten gewdhrt wird, die angemessen, erheblich und auf das fiir denjenigen
Verarbeitungszweck notwendige Mal} beschréankt sind, den der Gesundheitsdatennutzer im
Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdatenzugang angegeben hat und der mit der gemal3

Artikel 68 erteilten Datengenehmigung {ibereinstimmt.

(2) Die Zugangsstellen fiir 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 beriicksichtigt werden.
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3)

(1

)

Hat der Gesundheitsdatennutzer gemél Artikel 68 Absatz 1 Buchstabe ¢ hinreichend
begriindet, dass der Zweck der Verarbeitung nicht mit anonymisierten Daten erreicht
werden kann, so gewihren die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten Zugang zu
elektronischen Gesundheitsdaten in einem pseudonymisierten Format. Die Informationen,
die erforderlich sind, um die Pseudonymisierung riickgdngig zu machen, stehen nur der
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten oder einer Stelle zur Verfligung, die nach nationalem

Recht als vertrauenswiirdiger Dritter fungiert.

Artikel 67

Antrdge auf Zugang zu Gesundheitsdaten

Eine natiirliche oder juristische Person kann bei einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
einen Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten zu den in Artikel 53 Absatz 1 genannten

Zwecken stellen.
Der Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten muss Folgendes enthalten:

a)  die Identitédt des Antragstellers fiir Gesundheitsdaten, eine Beschreibung der
beruflichen Funktionen und Titigkeiten des Antragstellers fiir Gesundheitsdaten,
einschlieBlich der Identitét der natiirlichen Personen, die Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten hétten, wiirde eine Datengenehmigung erteilt; der Antragsteller fiir
Gesundheitsdaten teilt der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten jegliche

Aktualisierung der Liste der natiirlichen Personen mit;

b) die in Artikel 53 Absatz 1 genannten Zwecke, fiir die der Datenzugang beantragt

wird;
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d)

g)

h)

eine ausfiihrliche Erlduterung der beabsichtigten Nutzung der elektronischen
Gesundheitsdaten und des erwarteten Nutzens im Zusammenhang mit dieser
Nutzung und wie dieser Nutzen zu den in Artikel 53 Absatz 1 genannten Zwecken

beitragen wiirde;

eine Beschreibung der angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten, einschlielich
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 Mitgliedstaaten oder von befugten

Teilnehmern der in Artikel 75 genannten HealthData@EU angefordert werden;

eine Beschreibung, die erklért, ob die elektronischen Gesundheitsdaten in
pseudonymisierter oder anonymisierter Form zur Verfligung gestellt werden miissen;
im Falle einer pseudonymisierten Form eine Begriindung, warum die Verarbeitung

nicht mit anonymisierten Daten erfolgen kann;

wenn der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten beabsichtigt, bereits im Besitz dieses
Antragstellers fiir Gesundheitsdaten befindliche Datensétze in die sichere

Verarbeitungsumgebung zu iiberfiihren, eine Beschreibung dieser Datensétze;

eine Beschreibung der Schutzmaflinahmen, die in einem angemessenen Verhéltnis zu
den Risiken stehen miissen und vorgesehen sind, um jeglichen Missbrauch der
elektronischen Gesundheitsdaten zu verhindern sowie die Rechte und Interessen des
Gesundheitsdateninhabers und der betroffenen natiirlichen Personen zu schiitzen,
einschlieBlich der Verhinderung einer Re-Identifizierung natiirlicher Personen aus

dem Datensatz;

eine begriindete Angabe des Zeitraums, in dem die elektronischen Gesundheitsdaten

fiir die Verarbeitung in einer sicheren Verarbeitungsumgebung bendtigt werden;
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3)

1)  eine Beschreibung der fiir eine sichere Verarbeitungsumgebung erforderlichen

Instrumente und Rechenressourcen;

1 gegebenenfalls Informationen iiber jegliche nach nationalem Recht erforderliche
Bewertung der ethischen Aspekte der Verarbeitung, die an die Stelle einer eigenen

Ethikbewertung durch den Antragsteller fiir Gesundheitsdaten treten kann;

k)  wenn der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten eine Ausnahme nach Artikel 71
Absatz 4 in Anspruch nehmen mochte, die nach nationalem Recht erforderliche

Begriindung geméll dem genannten Artikel.

Beantragt ein Antragsteller fiir Gesundheitsdaten Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten von Gesundheitsdateninhabern, die in mehr als einem Mitgliedstaat
niedergelassen sind, oder von den einschldgigen befugten Teilnehmern der Artikel 75
genannten HealthData@EU, so stellt er einen einzigen Antrag auf Zugang zu
Gesundheitsdaten iiber die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem
sich die Hauptniederlassung des Antragsteller fiir Gesundheitsdaten befindet, iiber die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem einer dieser
Gesundheitsdateninhaber niedergelassen ist, oder iiber die von der Kommission in der in
Artikel 75 genannten HealthData@EU bereitgestellten Dienste. Der Antrag auf Zugang zu
Gesundheitsdaten wird automatisch an die einschldgigen befugten Teilnehmer von
HealthData@EU und die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten der Mitgliedstaaten
weitergeleitet, in denen die im Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten genannten

Gesundheitsdateninhaber niedergelassen sind.
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(4) Beantragt der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten Zugang zu personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten in einem pseudonymisierten Format, so hat er zusammen
mit dem Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten eine Beschreibung, wie bei der
Verarbeitung das geltende Unionsrecht und das nationale Recht zum Datenschutz und zum
Schutz der Privatsphire, insbesondere die Verordnung (EU) 2016/679 und insbesondere
Artikel 6 Absatz 1, befolgt wiirden, vorzulegen.

(%) Die offentlichen Stellen und die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union
stellen dieselben Informationen zur Verfligung, wie nach den Absédtzen 2 und 4 vorgesehen
— mit Ausnahme von Absatz 2 Buchstabe h, an deren Stelle sie Informationen tiber den
Zeitraum iibermitteln, in dem der Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten erfolgen

kann, die Hiufigkeit dieses Zugangs oder die Haufigkeit der Datenaktualisierungen.

Artikel 68

Datengenehmigung

(1) Fiir die Gewéhrung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten priifen die

Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, ob alle folgenden Kriterien erfiillt sind:

a)  die im Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten beschriebenen Zwecke entsprechen

einem oder mehreren der in Artikel 53 Absatz 1 bestimmten Zwecke;

b)  die angeforderten Daten sind in Bezug auf die im Antrag auf Zugang zu
Gesundheitsdaten beschriebenen Zwecke erforderlich, angemessen und
verhéltnisméBig, wobei die Anforderungen an Datenminimierung und Zweckbindung

nach Artikel 66 beriicksichtigt werden;
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d)

g)

h)

die Verarbeitung steht im Einklang mit Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2016/679, und es ist - im Falle pseudonymisierter Daten - hinreichend begriindet,

dass der Zweck nicht mit anonymisierten Daten erreicht werden kann;

der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten ist im Hinblick auf die Zweckbestimmungen
der Datennutzung qualifiziert und verfiigt iiber angemessenes Fachwissen,

einschlieBlich beruflicher Qualifikationen in den Bereichen Gesundheitsversorgung,
Pflege, 6ffentliche Gesundheit oder Forschung, im Einklang mit ethischen Standards

und den geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften;

der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten weist ausreichende technische und
organisatorische Mallnahmen nach, um den Missbrauch der elektronischen
Gesundheitsdaten zu verhindern und die Rechte und Interessen des

Gesundheitsdateninhabers und der betroffenen natiirlichen Personen zu schiitzen;

die Informationen iiber die in Artikel 67 Absatz 2 Buchstabe j genannte Bewertung
der ethischen Aspekte der Verarbeitung stehen — soweit zutreffend — im Einklang mit

dem nationalen Recht;

wenn der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten von einer Ausnahme nach Artikel 71
Absatz 4 Gebrauch machen mdochte: die dafiir nach dem nationalen Recht geméif

diesem Artikel erforderliche Begriindung wurde gegeben,;

alle anderen Anforderungen dieses Kapitels werden vom Antragsteller fiir

Gesundheitsdaten fiir Gesundheitsdaten erfullt.
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(2) Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten beriicksichtigt ferner Folgendes:

a)  Risiken fiir die nationale Verteidigung, die Sicherheit, die 6ffentliche Sicherheit und
die 6ffentliche Ordnung;

b)  das Risiko der Untergrabung der Vertraulichkeit der Daten in staatlichen

Datenbanken von Regulierungsbehorden;

3) Kommt die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten zu dem Schluss, dass die Anforderungen
in Absatz 1 erfiillt sind und die in Absatz 2 genannten Risiken hinreichend gemindert sind,
gewihrt die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten, indem sie eine Datengenehmigung erteilt. Die Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten lehnen jeden Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten ab, wenn die

Anforderungen dieses Kapitels nicht erfiillt sind.

Wenn die Anforderungen fiir die Erteilung einer Datengenehmigung nicht erfiillt sind, aber
die Anforderungen fiir die Ubermittlung einer Antwort in einem anonymisierten
statistischen Format gemaf Artikel 69 erfiillt sind, kann die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten beschlielen, diese Antwort zu iibermitteln, vorausgesetzt dass diese
Antwort die Risiken mindern wiirde und, wenn der Zweck des Antrags auf Zugang zu
Gesundheitsdaten auf diese Weise erfiillt werden kann, dass der Antragsteller fiir
Gesundheitsdaten zustimmt, eine Antwort in einem anonymisierten statistischen Format

nach Artikel 69 zu erhalten.
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4

)

Abweichend von der Verordnung (EU) 2022/868 erteilt oder verweigert die Zugangsstelle
fiir Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung innerhalb von drei Monaten nach Eingang
eines vollstandigen Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten. Stellt die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten fest, dass der Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten unvollstiandig ist,
so teilt sie dies dem Antragsteller fiir Gesundheitsdaten mit und gibt ihm die Moglichkeit,
diesen Antrag zu vervollstdndigen. Vervollstandigt der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten
den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten nicht innerhalb von vier Wochen, so wird

keine Datengenehmigung erteilt.

Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten kann die Frist fiir die Antwort auf einen Antrag
auf Zugang zu Gesundheitsdatenzugang erforderlichenfalls um drei weitere Monate
verldngern, wobei sie die Dringlichkeit und Komplexitit des Antrags auf Zugang zu
Gesundheitsdaten und den Umfang der zur Entscheidung vorgelegten Antrige
beriicksichtigt. In diesem Fall teilt die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten dem
Antragsteller fiir Gesundheitsdaten so rasch wie moglich mit, dass fiir die Priifung des
Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten mehr Zeit bendtigt wird, und begriindet die

Verzogerung.

Bei der Bearbeitung eines Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten fiir den
grenziiberschreitenden Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten gemif Artikel 67
Absatz 3 bleiben Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und die einschldgigen befugten
Teilnehmer der in Artikel 75 genannten HealthData@EU fiir Entscheidungen iiber die
Gewihrung oder Verweigerung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten in ihrem

Zustiandigkeitsbereich im Einklang mit diesem Kapitels verantwortlich.

Die betreffenden Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und befugten Teilnehmer an
HealthData@EU unterrichten einander iiber ihre Entscheidungen und kdnnen diese
Informationen bei der Entscheidung {iber die Gewdhrung oder Verweigerung des Zugangs

zu elektronischen Gesundheitsdaten berticksichtigen.

Eine von einer betroffenen Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten erteilte Datengenehmigung
kann mittels gegenseitiger Anerkennung von den anderen betroffenen Zugangsstellen fiir

Gesundheitsdaten ibernommen werden.
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(6)

()

®)

©)

Die Mitgliedstaaten sehen ein beschleunigtes Verfahren flir Antridge auf Zugang zu
Gesundheitsdaten fiir 6ffentliche Stellen und Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen
der Union mit einem gesetzlichen Auftrag im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit vor,
wenn die Verarbeitung der elektronischen Gesundheitsdaten fiir die in Artikel 53 Absatz 1

Buchstaben a, b und c festgelegten Zwecke erfolgen soll.

Im Rahmen dieses beschleunigten Verfahrens erteilt oder verweigert die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung innerhalb von zwei Monaten nach Eingang
eines vollstandigen Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten. Die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten kann die Frist fiir die Antwort auf einen Antrag auf Zugang zu

Gesundheitsdaten erforderlichenfalls um einen weiteren Monat verlangern.

Nach Erteilung der Datengenehmigung fordert die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die
elektronischen Gesundheitsdaten unverziiglich beim Gesundheitsdateninhaber an. Die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten stellt dem Gesundheitsdatennutzer die elektronischen
Gesundheitsdaten innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt von den
Gesundheitsdateninhabern bereit, es sei denn, die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten gibt

an, dass die Daten innerhalb eines lingeren angegebenen Zeitrahmens bereitzustellen sind.

In den in Absatz 5 Unterabsatz 1 genannten Féllen konnen die betroffenen Zugangsstellen
fiir Gesundheitsdaten und befugten Teilnehmer von HealthData@EU, die eine

Datengenehmigung bzw. eine Zugangserlaubnis erteilt haben, beschliefen, den Zugang zu
den elektronischen Gesundheitsdaten in der von der Kommission bereitgestellten sicheren

Verarbeitungsumgebung gemil Artikel 75 Absatz 9 zu ermoglichen.

Verweigert die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die Erteilung einer Datengenehmigung,

so begriindet sie dies gegeniiber dem Antragsteller fiir Gesundheitsdaten.
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(10) Erteilt die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eine Datengenehmigung, so legt sie in

dieser Datengenehmigung die fiir den Gesundheitsdatennutzer geltenden allgemeinen

Bedingungen fest. Die Datengenehmigung muss Folgendes enthalten:

a)

b)

d)

die Kategorien, die Spezifikation und das Format der von der Datengenehmigung
erfassten elektronischen Gesundheitsdaten, auf die zugegriffen werden soll,
einschlieBlich ihrer Quellen, sowie die Angabe, ob auf die elektronischen
Gesundheitsdaten in einem pseudonymisierten Format in der sicheren

Verarbeitungsumgebung zugegriffen wird,

eine ausfiihrliche Beschreibung des Zwecks, fiir den die elektronischen

Gesundheitsdaten bereitgestellt werden;

wenn ein Mechanismus zur Umsetzung einer Ausnahme nach Artikel 71 Absatz 4
vorgesehen und anwendbar ist, Angaben dazu, ob die Ausnahme angewendet wurde,

sowie den Grund fiir die entsprechende Entscheidung;

die Identitét der befugten Personen, insbesondere des Hauptpriifers mit Recht auf
Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten in der sicheren

Verarbeitungsumgebung;
die Giiltigkeitsdauer der Datengenehmigung;

Informationen iiber die technischen Merkmale und Instrumente, die dem
Gesundheitsdatennutzer in der sicheren Verarbeitungsumgebung zur Verfiigung

stehen;
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(11)

(12)

(13)

g)  die vom Gesundheitsdatennutzer zu entrichtende Gebiihren;
h)  etwaige besondere Bedingungen.

Gesundheitsdatennutzer haben das Recht, auf die elektronischen Gesundheitsdaten
entsprechend der ihnen auf der Grundlage dieser Verordnung erteilten Datengenehmigung

in einer sicheren Verarbeitungsumgebung zuzugreifen und sie zu verarbeiten.

Eine Datengenehmigung wird so lange erteilt, wie es fiir die beantragten Zwecke
erforderlich ist, langstens jedoch fiir zehn Jahre. Diese Frist kann auf Antrag des
Gesundheitsdatennutzers auf der Grundlage von Argumenten und Unterlagen zur
Rechtfertigung dieser Verldngerung, die einen Monat vor Ablauf der Datengenehmigung
vorzulegen sind, einmalig um einen Zeitraum von hochstens zehn Jahren verlangert
werden. Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten kann, steigende Gebiihren erheben, um
den Kosten und Risiken einer Speicherung der elektronischen Gesundheitsdaten {iber einen
langeren Zeitraum als den urspriinglichen Zeitraum Rechnung zu tragen. Um diese Kosten
und Gebiihren zu senken, kann die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten dem
Gesundheitsdatennutzer auch vorschlagen, den Datensatz in einem Speichersystem mit
verringerter Kapazitit zu speichern. Solche reduzierten Kapazititen diirfen die Sicherheit
des verarbeiteten Datensatzes nicht beeintréchtigen. Die in der sicheren
Verarbeitungsumgebung befindlichen elektronischen Gesundheitsdaten werden innerhalb
von sechs Monaten nach Ablauf der Datengenehmigung geldscht. Auf Antrag des
Gesundheitsdatennutzers kann die Formel fiir die Erstellung des angeforderten Datensatzes

von der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten gespeichert werden.

Muss die Datengenehmigung aktualisiert werden, stellt der Gesundheitsdatennutzer einen

Antrag auf Anderung der Datengenehmigung.
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(14) Die Kommission kann im Wege eines Durchfiihrungsrechtsakts ein Logo zur
Bekanntmachung des Beitrags des EHDS entwickeln. Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird

gemal dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 69

Gesundheitsdatenanfrage

(1) Der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten kann eine Gesundheitsdatenanfrage fiir die in
Artikel 53 genannten Zwecke vorlegen, und zwar ausschlieBlich um eine Antwort in einem
anonymisierten statistischen Format zu erhalten. Eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
darf eine Gesundheitsdatenanfrage in keinem anderen Format beantworten, und der
Gesundheitsdatennutzer darf keinen Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten

erhalten, die fiir diese Antwort verwendet wurden.
(2) Eine Gesundheitsdatenanfrage gemifl Absatz 1 enthélt folgende Angaben:

a)  die Identitdt und eine Beschreibung der beruflichen Funktionen und der Tatigkeiten

des Antragstellers fiir Gesundheitsdaten;

b)  eine ausfiihrliche Erlduterung der beabsichtigten Verwendung der elektronischen
Gesundheitsdaten, einschlieBlich der in Artikel 53 Absatz 1 genannten Zwecke, zu

denen die Gesundheitsdatenanfrage gestellt wird;

c)  nach Moglichkeit eine Beschreibung der angeforderten elektronischen

Gesundheitsdaten, ihres Formats und der Quellen dieser Daten;
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d)

g)

eine Beschreibung des statistischen Inhalts;

eine Beschreibung der Schutzmafnahmen, die zur Verhinderung eines etwaigen

Missbrauchs der angeforderten elektronischen Gesundheitsdaten vorgesehen sind;

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 wiirden;

wenn der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten von einer Ausnahme nach Artikel 71
Absatz 4 Gebrauch machen mochte, die nach dem nationalen Recht erforderliche

Begriindung gemél dem genannten Artikel.

3) Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten priift, ob die Gesundheitsdatenanfrage vollstindig

ist, und beriicksichtigt die in Artikel 68 Absatz 2 genannten Risiken.

4) Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten priift die Gesundheitsdatenanfrage innerhalb von

drei Monaten nach ihrem Eingang und, wenn moglich, ibermittelt danach dem

Gesundheitsdatennutzer die Antwortinnerhalb von weiteren drei Monaten.

Artikel 70

Muster zur Unterstiitzung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die

Sekunddrnutzung

Bis zum ... [zwei Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] legt die Kommission

im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die Muster fiir den Antrag auf Zugang zu

Gesundheitsdaten, die Datengenehmigung und die Gesundheitsdatenanfrage gemif Artikel 67, 68

bzw. 69 fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemiBl dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten

Priifungsverfahren erlassen.
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Artikel 71
Recht zum Widerspruch gegen die Verarbeitung personenbezogener elektronischer

Gesundheitsdaten fiir die Sekunddrnutzung

(1) Natiirliche Personen haben jederzeit und ohne Angabe von Griinden das Recht zum
Widerspruch gegen die Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekundérnutzung im Rahmen dieser Verordnung.

Die Ausiibung dieses Rechts ist reversibel.

(2) Die Mitgliedstaaten sehen fiir die Auslibung des Rechts gemédll Absatz 1 einen
barrierefreien und leicht verstindlichen Mechanismus zum Widerspruch vor, sodass
natiirliche Personen ausdriicklich ihren Wunsch dullern konnen, dass ihre
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten nicht fiir die Sekundérnutzung

verarbeitet werden.

3) Sobald natiirliche Personen vom Recht zum Widerspruch Gebrauch gemacht haben und
wenn sie betreffende personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten in einem
Datensatz identifiziert werden konnen, diirfen die diese natiirlichen Personen betreffenden
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten nicht aufgrund von
Datengenehmigungen oder Datenanfragen, die gemél Artikel 68 erteilt bzw. gemif
Artikel 69 genehmigt wurden, nachdem die natiirliche Person das Recht zum Widerspruch

ausgetibt hat, zur Verfiigung gestellt oder anderweitig verarbeitet werden.

Die Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten dieser natiirlichen
Person fiir die Sekundérnutzung aufgrund von Datengenehmigungen oder
Gesundheitsdatenanfragen, die erteilt oder genehmigt wurden, bevor die natiirlichen
Personen vor dem Recht zum Widerspruch Gebrauch gemacht haben, bleibt von

Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes unbertihrt.
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4) Abweichend vom Recht zum Widerspruch geméf Absatz 1 kann ein Mitgliedstaat nach
seinem nationalen Recht einen Mechanismus vorsehen, um Daten, fiir die das Recht zum
Widerspruch in Anspruch genommen wurde, zur Verfligung zu stellen, sofern alle

folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a)  Der Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder die Gesundheitsdatenanfrage wird
von einer 6ffentlichen Stelle oder einem Organ, einer Einrichtung oder einer
sonstigen Stelle der Union, die mit der Wahrnehmung von Aufgaben im Bereich der
offentlichen Gesundheit betraut ist, oder von einer anderen Organisation gestellt, die
mit der Wahrnehmung von 6ffentlichen Aufgaben im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit betraut ist oder im Namen oder im Auftrag einer Behorde handelt, und

die Verarbeitung dieser Daten ist fiir einen der folgenden Zwecke erforderlich:
1) fiir die in Artikel 53 Absatz 1 Buchstaben a, b und c aufgefiihrten Zwecke;

i1)  flir wissenschaftliche Forschung aus wichtigen Griinden des 6ffentlichen

Interesses.

b)  Diese Daten kdnnen nicht rechtzeitig und wirksam unter gleichwertigen

Bedingungen auf anderem Wege erhalten werden.

c)  Der Antragsteller fiir Gesundheitsdaten hat die Begriindung geméf 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 Mainahmen zum Schutz der Grundrechte und der personenbezogenen Daten

natiirlicher Personen vorzusehen.
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)

(6)

(7

Hat ein Mitgliedstaat in seinem nationalen Recht die Moglichkeit vorgesehen,
Datenzugang zu beantragen, bei denen ein Recht zum Widerspruch ausgetibt wurde, und
sind die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Kriterien erfiillt, so konnen
diese Daten bei der Wahrnehmung von Aufgaben gemal Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe a,

Ziffern i und iii, und Buchstabe b eingeschlossen werden.

Die Vorschriften zu jeglichem in Absatz 4 vorgesehenen Mechanismus zur Umsetzung von
Ausnahmen haben den Wesensgehalt der Grundrechte und Grundfreiheiten zu achten und
in einer demokratischen Gesellschaft eine notwendige und verhéltnisméaBige Mallnahme
darzustellen, um das 6ffentliche Interesse im Bereich rechtméfBiger wissenschaftlicher und

gesellschaftlicher Ziele zu verwirklichen.

Jede Verarbeitung, die nach einem in Absatz 4 des vorliegenden Artikels vorgesehenen
Mechanismus zur Umsetzung von Ausnahmen vorgenommen wird, hat den Anforderungen
dieses Kapitels, insbesondere dem Verbot der Re-Identifizierung oder des Versuchs der
Re-Identifizierung natiirlicher Personen gemif Artikel 61 Absatz 3, zu entsprechen. Jede
gesetzgeberische MaBnahme, die einen in Absatz 4 des vorliegenden Artikels genannten
Mechanismus im nationalen Recht vorsieht, hat besondere Bestimmungen iiber die

Sicherheit und den Schutz der Rechte natiirlicher Personen zu enthalten.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Bestimmungen ihres nationalen Rechts, die
sie gemiB Absatz 4 erlassen, sowie alle spiteren diesbeziiglichen Anderungen

unverziiglich mit.
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(8) Erfordern die Zwecke der Verarbeitung personenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten durch einen Gesundheitsdateninhaber die Identifizierung einer
betroffenen Person durch den Verantwortlichen nicht oder nicht mehr, so darf dieser
Gesundheitsdateninhaber nicht verpflichtet werden, zusitzliche Informationen zur
Identifizierung der betroffenen Person ausschlieBlich zum Zweck der Einhaltung des
Rechts zum Widerspruch nach diesem Artikel aufzubewahren, zu erwerben oder zu

verarbeiten.

Artikel 72
Vereinfachtes Verfahren fiir den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten

eines vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhabers

(1) Erhilt eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten einen Antrag auf Gesundheitsdatenzugang
gemil Artikel 67 oder eine Gesundheitsdatenanfrage gemif Artikel 69, der bzw. die sich
nur auf elektronische Gesundheitsdaten erstreckt, die von einem gemil3 Absatz 2 des
vorliegenden Artikels benannten vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhabers gehalten
werden, so findet das Verfahren gemill den Absitze 4 bis 6 des vorliegenden Artikels

Anwendung.

(2) Die Mitgliedstaaten konnen ein Verfahren festlegen, nach dem Gesundheitsdateninhaber
die Benennung als vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber beantragen konnen, sofern

die Gesundheitsdateninhaber folgende Bedingungen erfiillen:

a)  sie konnen tiiber eine sichere Verarbeitungsumgebung, die den Anforderungen von

Artikel 73 entspricht, Zugang zu Gesundheitsdaten gewéhren;

b)  sie verfiigen iiber das erforderliche Fachwissen, um Antrige auf Zugang zu

Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen zu priifen;

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

gewdhrleisten.
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)

(4)

)

Die Mitgliedstaaten benennen nach einer Priifung der Erfiillung dieser Bedingungen durch
die einschligigen Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten vertrauenswiirdige

Gesundheitsdateninhaber.

Die Mitgliedstaaten richten ein Verfahren ein, mit dem regelméaBig iiberpriift wird, ob der

vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber diese Bedingungen weiterhin erfiillt.

Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten geben die vertrauenswiirdigen

Gesundheitsdateninhaber in dem in Artikel 77 genannten Datensatzkatalog an.

Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen gemall Absatz 1
werden bei der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eingereicht, die sie an den

einschligigen vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhaber weiterleiten kann.

Nach Eingang eines Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder einer
Gesundheitsdatenanfrage gemifl Absatz 3 des vorliegenden Artikels priift der
vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten
bzw. die Gesundheitsdatenanfrage anhand der in Artikel 68 Absdtze 1 und 2 bzw. der in
Artikel 69 Absitze 2 und 3 aufgefiihrten Kriterien.

Der vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber {ibermittelt die von ihm geméaf3 Absatz 4
durchgefiihrte Priifung einhergehend mit einem Vorschlag fiir eine Entscheidung an die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt des Antrags
auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder der Gesundheitsdatenanfrage von der Zugangsstelle
fiir Gesundheitsdaten. Innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt der Priifung entscheidet die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten {iber den Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder
die Gesundheitsdatenanfrage. Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten ist nicht an den

Vorschlag des vertrauenswiirdigen Gesundheitsdateninhabers gebunden.
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(6)

(7

(1

Nach der Entscheidung der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, die Datengenehmigung zu
erteilen oder der Gesundheitsdatenanfrage zu genehmigen, nimmt der vertrauenswiirdige
Gesundheitsdateninhaber die in Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i und Buchstabe b

genannten Aufgaben wahr.

Der in Artikel 56 genannte Zugangsdienst der Union fiir Gesundheitsdaten kann
Gesundheitsdateninhaber, bei denen es sich um Organe, Einrichtungen oder sonstige
Stellen der Union handelt, die die in Absatz 2 Unterabsatz 1 Buchstaben a, b und ¢ des
vorliegenden Artikels genannten Bedingungen erfiillen, als vertrauenswiirdige
Gesundheitsdateninhaber benennen. In diesem Fall finden Absatz 2 Unterabsétze 3 und 4

und die Absitze 3 bis 6 des vorliegenden Artikels entsprechend Anwendung.

Artikel 73

Sichere Verarbeitungsumgebung

Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten gewihren den Zugang zu elektronischen
Gesundheitsdaten aufgrund einer Datengenehmigung nur iiber eine sichere
Verarbeitungsumgebung, die technischen und organisatorischen Maflnahmen sowie
Sicherheits- und Interoperabilititsanforderungen unterliegt. Bei einer sicheren
Verarbeitungsumgebung werden insbesondere die folgenden SicherheitsmafBnahmen

eingehalten:

a)  Begrenzung des Zugangs zur sicheren Verarbeitungsumgebung auf befugte
natiirliche Personen, die in der gemél Artikel 68 erteilten Datengenehmigung

aufgefiihrt sind;

b)  Minimisierung des Risikos unbefugten Lesens, Kopierens, Anderns oder Entfernens
elektronischer Gesundheitsdaten, die in der sicheren Verarbeitungsumgebung
gehostet werden, durch dem Stand der Technik entsprechende technische und

organisatorische Maflnahmen;
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d)

Beschrinkung der Eingabe elektronischer Gesundheitsdaten und der Inspektion,
Anderung oder Loschung elektronischer Gesundheitsdaten in der sicheren

Verarbeitungsumgebung auf eine begrenzte Zahl befugter identifizierbarer Personen;

Sicherstellung, mittels einer personlichen und eindeutigen Nutzerkennung und
vertraulicher Zugriffsverfahren, dass Gesundheitsdatennutzer ausschlieBlich auf die

von ihrer Datengenehmigung erfassten Daten zugreifen konnen;

Fiihrung identifizierbarer Protokolle {iber den Zugang zur und die Téatigkeiten in der
sicheren Verarbeitungsumgebung fiir den Zeitraum, der fiir die Verifizierung und
Uberpriifung aller Verarbeitungsvorginge in dieser Umgebung erforderlich ist; die

Protokolle iiber den Zugang werden mindestens ein Jahr lang aufbewahrt;

Sicherstellung der Befolgung und Uberwachung der in diesem Absatz genannten

Sicherheitsmafinahmen, um potenzielle Sicherheitsbedrohungen zu mindern.

(2) Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten stellen sicher, dass elektronische

Gesundheitsdaten von Gesundheitsdateninhabern in dem durch die Datengenehmigung

festgelegten Format von diesen Gesundheitsdateninhabern hochgeladen und vom

Gesundheitsdatennutzer in einer sicheren Verarbeitungsumgebung abgerufen werden

konnen.

Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten iiberpriifen die in einer Download-Anfrage

enthaltenen elektronischen Gesundheitsdaten, um sicherzustellen, dass die

Gesundheitsdatennutzer nur in der Lage sind, nicht personenbezogene elektronische

Gesundheitsdaten, einschlieBlich elektronischer Gesundheitsdaten in einem anonymisierten

statistischen Format, aus der sicheren Verarbeitungsumgebung herunterzuladen.
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3) Die Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten sorgen dafiir, dass regelmaBig Audits der
sicheren Verarbeitungsumgebungen durchgefiihrt werden, auch durch Dritte, und ergreifen
AbhilfemaBnahmen fiir alle durch diese Audits in den sicheren Verarbeitungsumgebungen

festgestellten Méngel, Risiken oder Schwachstellen.

4) Werden von anerkannten datenaltruistischen Organisationen gemaf3 Kapitel IV der
Verordnung (EU) 2022/868 personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten unter
Verwendung einer sicheren Verarbeitungsumgebung verarbeitet, erfiillen diese
Umgebungen auch die in Absatz 1 Buchstaben a bis f des vorliegenden Artikels

festgelegten Sicherheitsmallnahmen.

(5) Bis zum ... [zwei Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] legt die
Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die technischen und
organisatorischen Anforderungen sowie die Anforderungen an die Informationssicherheit,
die Vertraulichkeit, den Datenschutz und die Interoperabilitit der sicheren
Verarbeitungsumgebungen fest, auch in Bezug auf die technischen Merkmale und
Instrumente, die dem Gesundheitsdatennutzer in den sicheren Verarbeitungsumgebungen
zur Verfiigung stehen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméf dem in Artikel 98

Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

PE-CONS 76/24 235
LIFE.5 DE



Artikel 74
Verantwortlichkeit

(1) Der Gesundheitsdateninhaber gilt als Verantwortlicher fiir die Bereitstellung der geméaf
Artikel 60 Absatz 1 angeforderten personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten an

die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten.

Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten gilt als Verantwortliche fiir die Verarbeitung der
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten, wenn sie ihre Aufgaben gemal

dieser Verordnung erfiillt.

Ungeachtet Unterabsatz 2 des vorliegenden Absatzes gilt die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten als Auftragsverarbeiter fiir den Gesundheitsdatennutzer, der als
Verantwortlicher handelt, fiir die Verarbeitung von elektronischen Gesundheitsdaten in der
sicheren Verarbeitungsumgebung aufgrund einer gemall Artikel 68 erteilten
Datengenehmigung, wenn sie Daten tiber diese Umgebung bereitstellt, oder fiir die
Verarbeitung solcher Daten im Rahmen der Generierung einer Antwort aufgrund einer

gemil Artikel 69 genehmigten Gesundheitsdatenanfrage.

(2) In den in Artikel 72 Absatz 6 genannten Fillen gilt der vertrauenswiirdige
Gesundheitsdateninhaber als Verantwortlicher fiir die Verarbeitung personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der Bereitstellung elektronischer
Gesundheitsdaten fiir den Gesundheitsdatennutzer aufgrund einer Datengenehmigung oder
einer Gesundheitsdatenanfrage. Der vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber gilt als
Auftragsverarbeiter fiir den Gesundheitsdatennutzer, wenn er Daten iiber eine sichere

Verarbeitungsumgebung bereitstellt.
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3) Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten ein Muster fiir
Vereinbarungen zwischen Verantwortlichen und Auftragsverarbeitern gemif3 den
Absitzen 1 und 2 des vorliegenden Artikels festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte

werden gemil dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Abschnitt 4

Grenziiberschreitende Infrastruktur fiir die Sekunddrnutzung

Artikel 75
HealthData@EU

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt eine nationale Kontaktstelle fiir die Sekundarnutzung. Diese
nationale Kontaktstelle fiir die Sekundiarnutzung fungiert als organisatorisches und
technisches Zugangstor, das es ermoglicht und dafiir zusténdig ist, elektronische
Gesundheitsdaten fiir die grenziiberschreitende Sekundédrnutzung bereitzustellen. Bei der
nationalen Kontaktstelle flir die Sekundidrnutzung kann es sich um die als
Koordinierungsstelle fungierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten nach Artikel 55
handeln. Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission bis zum ... [24 Monate nach
dem Tag des Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung] iiber den Namen und die
Kontaktdaten der nationalen Kontaktstelle fiir die Sekundérnutzung. Die Kommission und

die Mitgliedstaaten machen diese Informationen 6ffentlich verfiigbar.
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(2) Der Zugangsdienst der Union fiir Gesundheitsdaten fungiert als Kontaktstelle der Organe,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union fiir die Sekundérnutzung und ist fiir die

Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekunddrnutzung zusténdig.

3) Die in Absatz 1 genannten nationalen Kontaktstellen fiir die Sekundédrnutzung und der in
Absatz 2 genannte Zugangsdienst der Union fiir Gesundheitsdaten binden sich an diese
grenziiberschreitende Infrastruktur fiir die Sekundidrnutzung an, namentlich mit
HealthData@EU. Die nationalen Kontaktstellen fiir die Sekundérnutzung und der
Zugangsdienst der Union fiir Gesundheitsdaten erleichtern den grenziiberschreitenden
Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zur Sekundarnutzung fiir unterschiedliche
befugte Teilnehmer von HealthData@EU. Die nationalen Kontaktstellen fiir die

Sekundérnutzung arbeiten eng untereinander und mit der Kommission zusammen.

4) Gesundheitsbezogene Forschungsinfrastrukturen oder dhnliche Infrastrukturen, deren
Arbeit auf dem Unionsrecht beruht und die die Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten
fiir Zwecke der Forschung, Politikgestaltung, Statistik, Patientensicherheit oder
Regulierung fordern, konnen befugte Teilnehmer von HealthData@EU werden und sich

daran anbinden.
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(5) Drittlinder oder internationale Organisationen konnen befugte Teilnehmer von
HealthData@EU werden, sofern sie die Vorschriften des vorliegenden Kapitels einhalten
und in der Union ansdssigen Gesundheitsdatennutzern unter gleichwertigen Bedingungen
Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten gewéhren, die ihren Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten zur Verfligung stehen, und Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/679

einhalten.

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten feststellen, dass eine
nationale Kontaktstelle fiir die Sekunddrnutzung eines Drittlands oder ein durch eine
internationale Organisation auf internationaler Ebene eingerichtetes System die
Anforderungen von HealthData@EU fiir die Zwecke der Sekundirnutzung von
Gesundheitsdaten erfiillt, dem vorliegenden Kapitel entspricht und in der Union anséssigen
Gesundheitsdatennutzern zu gleichwertigen Bedingungen wie bei HealthData@EU Zugang
zu den elektronischen Gesundheitsdaten gewihrt, zu denen sie/es Zugang hat. Die
Einhaltung dieser rechtlichen, organisatorischen, technischen und sicherheitsrelevanten
Anforderungen, einschlieflich der in Artikel 73 der vorliegenden Verordnung
vorgesehenen Anforderungen an sichere Verarbeitungsumgebungen, wird unter der
Kontrolle der Kommission liberpriift. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem
in Artikel 98 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung genannten Priifverfahren erlassen. Die
Kommission macht die Liste der geméal} diesem Absatz erlassenen

Durchfiihrungsrechtsakte 6ffentlich verfiigbar.
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(6)

(7

(8)

)

Jede nationale Kontaktstelle fiir die Sekundidrnutzung und jeder befugte Teilnehmer der
HealthData@EU erwirbt die fiir die Anbindung und die Teilnahme an HealthData@EU
erforderlichen technischen Féahigkeiten. Sie erflillen die Anforderungen und technischen
Spezifikationen, die erforderlich sind, damit HealthData@EU betrieben werden kann und

sie sich daran anbinden konnen.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission richten HealthData@EU ein, um den
grenziiberschreitenden Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die
Sekundirnutzung zu fordern und zu erleichtern, indem sie die nationalen Kontaktstellen fiir
die Sekundéirnutzung und die befugten Teilnehmer von HealthData@EU sowie die in

Absatz 8 genannte zentrale Plattform miteinander vernetzen.

Die Kommission entwickelt, errichtet und betreibt eine zentrale Plattform fiir
HealthData@EU, indem sie IT-Dienste bereitstellt, die erforderlich sind, um den
Informationsaustausch zwischen den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten als Teil von
HealthData@EU zu unterstiitzen und zu erleichtern. Die Kommission verarbeitet

elektronische Gesundheitsdaten nur als Auftragsverarbeiterin fiir die Verantwortlichen.

Auf Anfrage von zwei oder mehr nationalen Kontaktstellen fiir die Sekundérnutzung kann
die Kommission eine sichere Verarbeitungsumgebung, die den Anforderungen der Artikels
73 entspricht, fiir Daten aus mehr als einem Mitgliedstaat bereitstellen. Stellen zwei oder
mehr nationale Kontaktstellen fiir die Sekundédrnutzung oder befugte Teilnehmer von
HealthData@EU elektronische Gesundheitsdaten in die von der Kommission verwaltete
sichere Verarbeitungsumgebung ein, so gelten sie fiir die Zwecke der Datenverarbeitung in
dieser Umgebung als gemeinsam Verantwortliche und die Kommission als

Auftragsverarbeiterin.
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(10) Die nationalen Kontaktstellen fiir die Sekundarnutzung fungieren als gemeinsam
Verantwortliche fiir die Verarbeitungsvorgéinge, die in HealthData@EU abgewickelt
werden und an denen sie beteiligt sind, und die Kommission fungiert als
Auftragsverarbeiterin fiir diese nationalen Kontaktstellen, ohne dass die Aufgaben der
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten vor und nach diesen Verarbeitungsvorgingen

beeintrichtigt werden.

(11) Die Mitgliedstaaten und die Kommission wirken darauf hin, sicherzustellen, dass
HealthData@EU mit anderen einschlidgigen, gemeinsamen européischen Datenrdumen

gemil den Verordnungen (EU) 2022/868 und (EU) 2023/2854 interoperabel ist.

(12) Bis zum ... [zwei Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] legt die

Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Folgendes fest:

a)  Anforderungen, technische Spezifikationen und die IT-Architektur von
HealthData@EU, durch die dem Stand der Technik entsprechende Datensicherheit,
Vertraulichkeit und Schutz elektronischer Gesundheitsdaten in HealthData@EU

sichergestellt werden;

b)  Bedingungen und Konformititspriifungen, die erforderlich sind, um sich
HealthData@EU anzuschlieen und daran angeschlossen zu bleiben, sowie
Bedingungen fiir die voriibergehende Abtrennung oder den endgiiltigen Ausschluss
von HealthData@EU, einschlielich besonderer Bestimmungen fiir Féille von

schwerem Fehlverhalten oder wiederholten Verstof3en;

c) die Mindestkriterien, die die nationalen Kontaktstellen fiir die Sekundirnutzung und

die befugten Teilnehmer von HealthData@EU erfiillen miissen;
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d)  die Zustindigkeiten der an HealthData@EU beteiligten Verantwortlichen und

Auftragsverarbeiter;

e) die Zustindigkeiten der Verantwortlichen und der Auftragsverarbeiter fiir die sichere

Verarbeitungsumgebung, die von der Kommission verwaltet wird;

f)  gemeinsame Spezifikationen fiir die Architektur von HealthData@EU und deren

Interoperabilitét mit anderen gemeinsamen europdischen Datenrdumen.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Durchfiihrungsrechtsakte

werden gemil dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

(13) Nach einem positiven Ergebnis der in Absatz 5 des vorliegenden Artikels genannten
Konformitdtsiiberpriifung kann die Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
Beschliisse dartiber fassen, ob sich einzelne befugte Teilnehmer an HealthData@EU
anschlieBen kénnen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 98

Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.
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(1)

)

Artikel 76
Zugang zu grenziiberschreitenden Registern

oder Datenbanken elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekunddrnutzung

Bei grenziiberschreitenden Registern und Datenbanken ist die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten, bei der der Gesundheitsdateninhaber fiir das jeweilige Register oder die
jeweilige Datenbank registriert ist, dafiir zustandig, iber Antrdge auf Zugang zu
Gesundheitsdaten zu entscheiden und den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten
aufgrund einer Datengenehmigung zu gewdhren. Haben solche Register oder Datenbanken
gemeinsam Verantwortliche, so handelt es sich bei der Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten, die liber Antrdge auf Zugang zu Gesundheitsdaten entscheidet, um den
Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zu gewidhren, um die Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem einer der gemeinsam Verantwortlichen

ansissig ist.

Schliefen sich Register oder Datenbanken aus mehreren Mitgliedstaaten auf Unionsebene
zu einem einzigen Netz von Registern oder Datenbanken zusammen, konnen die
zugehorigen Register oder Datenbanken eine Koordinierungsstelle benennen, um die
Bereitstellung von Daten aus dem Registernetz oder Datenbanken fiir die Sekundarnutzung
sicherzustellen. Die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten des Mitgliedstaats, in dem die
Koordinierungsstelle des Netzes anséssig ist, ist dafiir zustindig, iiber die Antrage auf
Zugang zu Gesundheitsdaten zu entscheiden, die dazu verwendet werden, dem Netz von

Registern oder Datenbanken Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zu gewéhren.
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ABSCHNITT 5
QUALITAT UND NUTZBARKEIT VON GESUNDHEITSDATEN FUR DIE

SEKUNDARNUTZUNG

Artikel 77

Beschreibung des Datensatzes und Datensatzkatalog

(1) Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten stellen iiber einen 6ffentlich verfiigbaren und
standardisierten maschinenlesbaren Datensatzkatalog eine Beschreibung in Form von
Metadaten iiber die verfiigbaren Datensitze und deren Merkmale bereit. Die Beschreibung
jedes Datensatzes enthilt Informationen iiber die Quelle, den Umfang, die Hauptmerkmale
und die Art der elektronischen Gesundheitsdaten in dem Datensatz sowie die Bedingungen

fiir die Bereitstellung dieser Daten.

(2) Die Beschreibungen der Datensitze im nationalen Datensatzkatalog miissen zumindest in
einer Amtssprache der Union verfiigbar sein. Der vom Zugangsdienst der Union fiir
Gesundheitsdaten bereitgestellte Datensatzkatalog fiir die Organe, Einrichtungen und

sonstigen Stellen der Union ist in allen Amtssprachen der Union verfiigbar.

3) Der Datensatzkatalog wird den gemil Artikel 8 der Verordnung (EU) 2022/868

eingerichteten oder benannten zentralen Informationsstellen zur Verfiigung gestellt.
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(4) Bis zum .... [zwei Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung]
legt die Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die Mindestelemente fest,
die die Gesundheitsdateninhaber iiber Datensdtze bereitstellen miissen sowie die
Eigenschaften dieser Mindestelemente. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemal3

dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 78

Datenqualitdts- und -nutzbarkeitskennzeichnung

(1) Datensitze, die liber die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bereitgestellt werden,
konnen von den Gesundheitsdateninhabern mit einer Datenqualitits- und -

nutzbarkeitskennzeichnung der Union versehen werden.

(2) Datensitze mit elektronischen Gesundheitsdaten, die mit Unterstiitzung aus 6ffentlichen
Mitteln der Union oder der Mitgliedstaaten erhoben und verarbeitet wurden, tragen eine
Datenqualitits- und —nutzbarkeitskennzeichnung, welches die gemil3 Absatz 3 festgelegten

Elemente umfasst.

3) Die Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung umfasst, soweit einschlédgig, folgende

Flemente:

a) fiir die Datendokumentation: Metadaten, Supportdokumentation, das
Datenverzeichnis, das verwendete Format und die verwendeten Standards, die

Datenquelle sowie gegebenenfalls das Datenmodell;

b) fiir die Bewertung der technischen Qualitét: Vollstdndigkeit, Eindeutigkeit,
Genauigkeit, Validitét, Aktualitdt und Kohdrenz der Daten;
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d)

fiir die Prozesse des Datenqualitdtsmanagements: die Ausgereiftheit der Prozesse des
Datenqualititsmanagements, einschlieBlich Uberpriifungs- und Auditverfahren sowie

Priifung von Verzerrungen;

fiir die Bewertung des Erfassungsbereichs: der Zeitraum, der Bevolkerungsanteil und
gegebenenfalls die Représentativitidt der Stichprobenpopulation sowie die
durchschnittliche Zeitspanne, in der eine natiirliche Person in einem Datensatz

erscheint;

fiir die Informationen iiber 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 an eine
genehmigte Datenanfrage fiir die Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten

bendtigte Zeit;

fiir die Informationen iiber Datenénderungen: Zusammenfithrung von Daten und
Hinzufiigung zu einem bestehenden Datensatz, einschlieBlich Verkniipfungen mit

anderen Datensétzen.

4) Hat eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten Grund zu der Annahme, dass eine

Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung moglicherweise unzutreffend ist, so priift

sie, ob der von der Kennzeichnung erfasste Datensatz die Qualititsanforderungen erfiillt,

die Teil der Elemente der Datenqualitéts- und nutzbarkeitskennzeichnungen nach Absatz 3

sind, und hebt die Kennzeichnung auf, wenn die Daten nicht die Qualitdtsanforderungen

aufweisen.

(%) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemal3 Artikel 97 delegierte Rechtsakte

zur Anderung dieser Verordnung zu erlassen, indem Elemente, die von der in Absatz 3

vorgesehenen Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnung umfasst sein sollen, édndert,

hinzufiigt oder streicht.
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(6)

Bis zum ... [zwei Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung]
legt die Kommission auf der Grundlage der in Absatz 3 des vorliegenden Artikels
genannten Elemente im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die visuellen Merkmale und
technischen Spezifikationen der Datenqualitéts- und -nutzbarkeitskennzeichnung fest.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf3 dem in Artikel 98 Absatz 2 der
vorliegenden Verordnung genannten Priifverfahren erlassen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte beriicksichtigen die Anforderungen des Artikels 10 der
Verordnung (EU) 2024/1689 und gegebenenfalls etwaige angenommene gemeinsame

Spezifikationen oder harmonisierte Standards zur Unterstiitzung dieser Anforderungen.

Artikel 79
EU-Datensatzkatalog
(1) Die Kommission erstellt einen EU-Datensatzkatalog, der die nationalen Datensatzkataloge,
die von den Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten in allen Mitgliedstaaten erstellt wurden,
und die Datensatzkataloge der befugten Teilnehmer von HealthData@EU verbindet.
(2) Der EU-Datensatzkatalog, die nationalen Datensatzkataloge sowie die Datensatzkataloge
der befugten Teilnehmer von HealthData@EU werden 6ffentlich verfligbargemacht.
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Artikel 80

Mindestspezifikationen fiir Datensdtze mit grofser Wirkung

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Mindestspezifikationen fiir
Datensétze mit groBer Wirkung fiir die Sekundérnutzung festlegen, wobei sie bestehende
Infrastrukturen, Standards, Leitlinien und Empfehlungen der Union beriicksichtigt. Diese

Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten Priifverfahren

erlassen.
ABSCHNITT 6
BESCHWERDEN
Artikel 81
Recht auf Beschwerde bei einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
(1) Unbeschadet eines anderen verwaltungsrechtlichen oder gerichtlichen Rechtsbehelfs haben

natiirliche und juristische Personen das Recht, einzeln oder, sofern zutreffend,
gemeinschaftlich bei einer Zugangstelle fiir Gesundheitsdaten Beschwerde in Bezug auf
die im vorliegenden Kapitel enthaltenen Vorschriften einzureichen, sofern ihre Rechte oder

Interessen beeintrachtigt werden.

(2) Die Zugangstelle fiir Gesundheitsdaten, bei der die Beschwerde eingereicht wurde,
unterrichtet den Beschwerdefiihrer iiber den bei der Handhabung der Beschwerde

gemachten Fortschritt und tiber die Entscheidung iiber die Beschwerde.
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3) Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten stellen leicht zugéngliche Instrumente fiir die

Einreichung von Beschwerden bereit.

(4) Betrifft die Beschwerde die Rechte natiirlicher Personen geméf Artikel 71 der
vorliegenden Verordnung, wird die Beschwerde an die zustdndige Aufsichtsbehorde
gemil der Verordnung (EU) 2016/679 {ibermittelt. Die einschlidgige Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten stellt dieser Aufsichtsbehdrde gemél der Verordnung (EU) 2016/679 die
erforderlichen Informationen zur Verfiigung, um die Bewertung und Untersuchung der

Beschwerde zu erleichtern.

Kapitel V

Zusatzliche Massnahmen

Artikel 82

Kaparzitditsaufbau

Die Kommission fordert den Austausch von bewihrten Verfahren und Fachwissen, um die
Kapazititen in den Mitgliedstaaten zur Stirkung der digitalen Gesundheitssysteme fiir die Primér-
und Sekunddrnutzung unter Beriicksichtigung der jeweiligen Umstidnde der unterschiedlichen
Kategorien der beteiligten Interessentrager aufzubauen. Als Unterstiitzung dieses Kapazititsautbaus
legt die Kommission in enger Zusammenarbeit und im Benehmen mit den Mitgliedstaaten

Indikatoren fiir die Selbstbewertung bei der Primér- und Sekundérnutzung fest.
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Artikel 83

Schulungsprogramme und Information von Angehorigen der Gesundheitsberufe

(1) Die Mitgliedstaaten entwickeln Schulungsprogramme fiir Angehorige der
Gesundheitsberufe und fiihren sie durch oder gewéhren ihnen Zugang dazu und gewihren
ihnen Zugang zu Information, so dass sie ihre Rolle bei der Primédrnutzung elektronischer
Gesundheitsdaten und beim Zugang zu diesen Daten verstehen und wirksam wahrnehmen
konnen, auch in Bezug auf die Artikel 11, 13 und 16. Die Kommission unterstiitzt die

Mitgliedstaaten in dieser Hinsicht.

(2) Die Schulungsprogramme und Informationen sind fiir alle Angehorigen der
Gesundheitsberufe zuginglich und bezahlbar, unbeschadet der Organisation der

Gesundheitssysteme auf nationaler Ebene.

Artikel 84
Digitale Gesundheitskompetenz und digitaler Zugang zu Gesundheit

(1) Die Mitgliedstaaten fordern und unterstiitzen die digitale Gesundheitskompetenz und die
Entwicklung einschldgiger Kompetenzen und Fihigkeiten von Patienten. Die Kommission
unterstiitzt die Mitgliedstaaten in dieser Hinsicht. Sensibilisierungskampagnen oder -
programme zielen insbesondere darauf ab, Patienten und die breite Offentlichkeit iiber die
Primér- und Sekundéirnutzung im Rahmen des EHDS, einschlieBlich der sich daraus
ergebenden Rechte, sowie liber die Vorteile, Risiken und den potenziellen Nutzen der

Primér- und Sekundirnutzung fiir Wissenschaft und Gesellschaft zu informieren.
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)

)

(1

)

Die in Absatz 1 genannten Sensibilisierungskampagnen und -programme sind auf die
Bediirfnisse spezifischer Gruppen zugeschnitten und werden entwickelt, tiberpriift und bei

Bedarf aktualisiert.

Die Mitgliedstaaten fordern den Zugang zur Infrastruktur, die fiir die wirksame
Verwaltung der elektronischen Gesundheitsdaten von natiirlichen Personen sowohl bei der

Primir- als auch bei der Sekundédrnutzung erforderlich ist.

Artikel 85
Zusdtzliche Anforderungen an die Vergabe offentlicher Auftrige

und die Finanzierung durch die Union

Offentliche Auftraggeber, einschlieBlich Stellen fiir digitale Gesundheits- und
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, sowie die Organe, Einrichtungen und sonstigen
Stellen der Union verweisen auf die anwendbaren technischen Spezifikationen, Standards
und Profile gemil den Artikeln 15, 23, 36, 73, 75 und 78 fiir die Vergabeverfahren
offentlicher Auftrage und bei der Erstellung ihrer Ausschreibungsunterlagen oder
Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen sowie bei der Festlegung der
Bedingungen fiir eine Unionsfinanzierung im Zusammenhang mit dieser Verordnung,

einschlieBlich der grundlegenden Voraussetzungen fiir die Struktur- und Kohésionsfonds.

Bei den Kriterien fiir den Erhalt von Finanzmitteln aus der Union werden die in den

Kapiteln I, IIT und IV dargelegten Anforderungen berticksichtigt.
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Artikel 86

Speicherung von personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Primdrnutzung

Im Einklang mit den allgemeinen Grundsitzen des Unionsrechts, zu denen die in Artikel 7 und 8
der Charta der Grundrechte der Europdischen Union verankerten Grundrechte gehoren,
gewihrleisten die Mitgliedstaaten durch geeignete technische und organisatorische MafBinahmen bei
der Verarbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Primirnutzung ein
besonders hohes Mal3 an Schutz und Sicherheit. In diesem Zusammenhang steht die vorliegende
Verordnung einer Anforderung nach nationalem Recht unter Berticksichtigung des nationalen
Kontextes nicht entgegen, wonach in Féllen, in denen personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten von Gesundheitsdienstleistern zum Zweck der Gesundheitsversorgung oder von
der an MyHealth@EU angeschlossenen nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit verarbeitet
werden, die Speicherung der personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten geméf

Artikel 14 dieser Verordnung zum Zwecke der Primirnutzung im Einklang mit dem Unionsrecht

und den internationalen Verpflichtungen in der Union erfolgt.
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(1)

)

Artikel 87
Speicherung von personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten

durch Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und sichere Verarbeitungsumgebungen

Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, vertrauenswiirdige Gesundheitsdateninhaber und
der Datenzugangsdienst der Union speichern und verarbeiten personenbezogene
elektronische Gesundheitsdaten in der Union bei der Pseudonymisierung, Anonymisierung
und anderen Vorgidngen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten gemil3 den
Artikeln 67 bis 72 {iber sichere Verarbeitungsumgebungen im Sinne von Artikel 73 und
Artikels 75 Absatz 9 oder liber HealthData@EU. Diese Anforderung gilt fiir jede Stelle,

die diese Aufgaben im Namen solcher Stellen, Inhaber oder Dienste wahrnimmt.

Abweichend von Absatz 1 des vorliegenden Artikels diirfen 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 fiir dieses Land,
Gebiet oder diesen Sektor ein Angemessenheitsbeschluss gemédf Artikel 45 der
Verordnung (EU) 2016/679 gilt.
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Artikel 88

Ubermittlung nicht personenbezogener elektronischer Daten in Drittlinder

(1) Von Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bereitgestellte, nicht personenbezogene
elektronische Gesundheitsdaten, die fiir Gesundheitsdatennutzer in einem Drittland
aufgrund einer gemaf Artikel 68 der vorliegenden Verordnung erteilten
Datengenehmigung oder einer geméf Artikel 69 der vorliegenden Verordnung
genehmigten Gesundheitsdatenanfrage oder fiir befugte Teilnehmer in einem Drittland
oder einer internationalen Organisation zur Verfiigung gestellt werden und auf
elektronischen Gesundheitsdaten einer natiirlichen Person beruhen und unter eine der in
Artikel 51 genannten Kategorien fallen, gelten als hochsensibel im Sinne von Artikel 5
Absatz 13 der Verordnung (EU) 2022/868, wenn die Ubermittlung solcher nicht
personenbezogener elektronischer Daten in Drittldnder, insbesondere angesichts der
begrenzten Zahl der natiirlichen Personen, auf die sich diese Daten beziehen, der
geografischen Streuung oder der in naher Zukunft zu erwartenden technologischen
Entwicklungen, das Risiko einer Re-Identifizierung durch Mittel birgt, die {iber diejenigen

hinausgehen, die nach verniinftigem Ermessen zum Einsatz kommen kdnnen.

(2) Die MaBnahmen 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 niher ausgefiihrt.
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Artikel 89

Internationaler Zugang von Staaten zu nicht personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten

(1) Die Stellen fiir digitale Gesundheit, die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, die befugten
Teilnehmer der grenziiberschreitenden Infrastrukturen gemaf den Artikeln 23 und 75 und
die Gesundheitsdatennutzer treffen alle angemessenen technischen, rechtlichen und
organisatorischen MaBBnahmen, einschlieBlich vertraglicher Vereinbarungen, um eine
Ubermittlung von in der Union gespeicherten, nicht personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten in ein Drittland oder an eine internationale Organisation, auch zum
Zweck eines staatlichen Zugriffs in Drittlindern, zu verhindern, wenn eine solche
Ubermittlung im Widerspruch zum Unionsrecht oder zum nationalen Recht des

einschldgigen Mitgliedstaats stiinde.

(2) Jegliches Urteil eines Gerichts eines Drittlands und jegliche Entscheidung einer
Verwaltungsbehorde eines Drittlands, das bzw. die von einer Stelle fiir digitale Gesundheit,
von einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten oder von Gesundheitsdatennutzern die
Gewihrung 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 befindliche internationale
Ubereinkunft wie etwa ein Rechtshilfeabkommen zwischen dem antragstellenden Drittland
und der Union oder eine solche Ubereinkunft zwischen dem antragstellenden Drittland und

einem Mitgliedstaat gestiitzt sind.
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3) Besteht keine in Absatz 2 genannte internationale Ubereinkunft und ergeht an eine Stelle
fiir digitale Gesundheit, eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten oder einen
Gesundheitsdatennutzer ein Urteil eines Gerichts eines Drittlands oder eine Entscheidung
einer Verwaltungsbehdrde eines Drittlands, das bzw. die sie bzw. ihn dazu verpflichten, im
Rahmen dieser Verordnung in der Union gespeicherte nicht personenbezogene Daten zu
iibertragen oder Zugang dazu zu gewéhren, und wiirde die Befolgung einer solchen
Entscheidung oder eines solchen Urteils den Adressaten in Widerspruch zum Unionsrecht
oder zum nationalen Recht des einschldgigen Mitgliedstaats bringen, so erfolgt die
Ubermittlung dieser Daten an oder der Zugang zu diesen Daten durch das Gericht oder die

Verwaltungsbehorde des Drittlands nur dann,

a)  wenn das Rechtssystem des Drittlands vorschreibt, dass eine solche Entscheidung
oder ein solches Urteil zu begriinden ist und verhéltnisméBig 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 verdidchtige Personen oder Rechtsverletzungen erfolgt,

b)  wenn der begriindete Einwand des Adressaten von einem zustdndigen Gericht des

Drittlands tiberpriift wird und

c¢)  wenn das zustdndige Gericht des Drittlands, das die Entscheidung oder das Urteil
erldsst oder die Entscheidung einer Verwaltungsbehorde iiberpriift, nach dem
nationalen Recht des Drittlandes befugt ist, die einschldgigen rechtlichen Interessen
des Bereitstellers der durch das Unionsrecht oder das nationale Recht des

einschldgigen Mitgliedstaats geschiitzten Daten gebiihrend zu berticksichtigen.
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4) Sind die Voraussetzungen des Absatzes 2 oder 3 erfiillt, stellt eine Stelle fiir digitale
Gesundheit, eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten oder eine datenaltruistische
Organisation aufgrund einer angemessenen Auslegung der Anfrage die zuldssige

Mindestmenge der darin verlangten Daten bereit.

(5) Die Stellen fiir digitale Gesundheit, Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten oder
Gesundheitsdatennutzer teilen dem Gesundheitsdateninhaber mit, dass ein Antrag einer
Verwaltungsbehorde eines Drittlands auf Zugang zu seinen Daten vorliegt, bevor sie dem
Antrag nachkommen, au3er wenn der Antrag Strafverfolgungszwecken dient und solange
es zur Wahrung der Wirksamkeit der StrafverfolgungsmafBnahmen erforderlich ist, dem

Antrag nachzukommen.

Artikel 90
Zusditzliche Mafinahmen fiir die Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten

an ein Drittland oder eine internationale Organisation

Die Ubermittlung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten an ein Drittland oder eine
internationale Organisation wird im Einklang mit Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/679
gewdhrt. Die Mitgliedstaaten konnen iiber die in Artikel 24 Absatz 3 und Artikel 75 Absatz 5 der
vorliegenden Verordnung und in Kapitel V der Verordnung (EU) 2016/679 festgelegten
Anforderungen hinaus im Einklang mit Artikel 9 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679 weitere
Bedingungen fiir den internationalen Zugang zu und die Ubermittlung von personenbezogenen

elektronischen Gesundheitsdaten, einschlieSlich Beschrinkungen, beibehalten oder einfiihren.
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Artikel 91

Antrdge auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen aus Drittlindern

(1) Unbeschadet der Artikel 67, 68 und 69 sind Antrdge auf Zugang zu Gesundheitsdaten und
Gesundheitsdatenanfragen, die von einem in einem Drittland niedergelassenen
Antragsteller fiir Gesundheitsdaten eingereicht werden, gelten von Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten und vom Zugangsdienst der Union fiir Gesundheitsdaten als zuldssig,

wenn das betreffende Drittland

a)  aufder Grundlage des Vorhandenseins einer von einem in Artikel 75 Absatz 5
genannten Durchfiihrungsrechtsakt erfassten nationalen Kontaktstelle fiir

Sekundérnutzung ein befugter Teilnehmer ist oder

b)  Antragstellern fiir Gesundheitsdaten aus der Union in diesem Drittland Zugang 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 genannten Durchfiihrungsrechtsakt

fallt.

(2) Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten feststellen, dass ein
Drittland die in Absatz 1 Buchstabe b des vorliegenden Artikels festgelegte Anforderung
erfiillt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 98 Absatz 2
genannten Priifverfahren erlassen. Die Kommission macht die Liste der gemil3 diesem

Absatz erlassenen Durchfiihrungsrechtsakte 6ffentlich verfligbar.
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3)

(1

Die Kommission {iberwacht die Entwicklungen in Drittlindern und internationalen
Organisationen, die sich auf die Anwendung der gemil3 Absatz 2 erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakte auswirken kénnten, und sorgt fiir eine regelmiBige 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 erfiillt, so erldsst 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 geméf dem in Artikel 98 Absatz 2

genannten Priifungsverfahren erlassen.

Kapitel VI

Europiische Governance und Koordinierung

Artikel 92

Ausschuss fiir den europdischen Gesundheitsdatenraum

Es wird ein Ausschuss fiir den europdischen Gesundheitsdatenraum (im Folgenden
»EHDS-Ausschuss®) eingerichtet, der die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch
zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission erleichtern soll. Der EHDS-Ausschuss
setzt sich aus zwei Vertretern je Mitgliedstaat zusammen, namentlich einem Vertreter flir
Zwecke der Primdrnutzung und einem Vertreter fiir Zwecke der Sekunddrnutzung, die von
jedem Mitgliedstaat jeweils benannt werden. Jeder Mitgliedstaat verfiigt iiber eine Stimme.
Die Mitglieder des EHDS-Ausschusses verpflichten sich, im 6ffentlichen Interesse und

unabhingig zu handeln.

PE-CONS 76/24 259

LIFE.5 DE



)

)

(4)

©)

(6)

(7

Ein Vertreter der Kommission und einer der in Absatz 1 genannten Vertreter der

Mitgliedstaten fithren gemeinsam den Vorsitz in den Sitzungen des EHDS-Ausschusses.

Die in Artikel 43 genannten Marktiiberwachungsbehorden, der EDSA, der Européische
Datenschutzbeauftragte, die Europdische Arzneimittel-Agentur, das Européische Zentrum
fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten und die Agentur der Européischen
Union fiir Cybersicherheit (ENISA) werden zu den nach Ansicht des EHDS-Ausschusses

relevanten Sitzungen des EHDS-Ausschusses eingeladen.

Der EHDS-Ausschuss kann nationale Behorden, Sachverstindige und Beobachter sowie
Organe, Einrichtungen und sonstige Stellen der Union iiber die in Absatz 3 genannten
hinaus sowie Forschungsinfrastrukturen und andere dhnliche Infrastrukturen zu seinen

Sitzungen einladen.

Der EHDS-Ausschuss kann gegebenenfalls mit externen Sachverstandigen

zusammenarbeiten.

Je nach den Funktionen betreffend die Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten kann der
EHDS-Ausschuss in Untergruppen fiir bestimmte Themen arbeiten, in denen Stellen fiir
digitale Gesundheit oder Zugangsstellen zu Gesundheitsdaten vertreten sind. Diese
Untergruppen unterstiitzen den EHDS-Ausschuss mit spezifischem Fachwissen und

konnen bei Bedarf gemeinsame Sitzungen abhalten.

Der EHDS-Ausschuss gibt sich auf Vorschlag der Kommission eine Geschiftsordnung und
einen Verhaltenskodex. In dieser Geschéftsordnung werden die Zusammensetzung, die
Organisation, die Arbeitsweise und die Zusammenarbeit der in Absatz 6 des vorliegenden
Artikels genannten Untergruppen sowie die Zusammenarbeit des EHDS-Ausschusses mit

dem in Artikel 93 genannten Forum der Interessentréger geregelt.

Der EHDS-Ausschuss fasst Beschliisse, soweit moglich, einvernehmlich. Wenn kein
Einvernehmen erzielt werden kann, fasst der EHDS-Ausschuss Beschliisse mit einer

Mehrheit von zwei Dritteln der Mitgliedstaaten.
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(®) Der EHDS-Ausschuss arbeitet mit anderen einschldgigen Gremien, Stellen und
Sachverstindigen zusammen, wie etwa dem mit Artikel 29 der Verordnung (EU) 2022/868
eingesetzten Europdischen Dateninnovationsrat, den gemal3 Artikel 37 der Verordnung
(EU) 2023/2854 benannten zustdndigen Behorden, den gemal3 Artikel 46b der Verordnung
Nr. 910/2014 benannten Aufsichtsbehdrden, dem mit Artikel 68 der Verordnung (EU)
2016/679 eingesetzten EDSA, den Cybersicherheitsstellen, einschlieBlich der ENISA, und
der Europdischen Cloud fiir offene Wissenschaft, um fortschrittliche Losungen fiir eine
auffindbare, zugidngliche, interoperable und wiederverwendbare (FAIR) Datennutzung in

Forschung und Innovation zu erreichen.

9) Der EHDS-Ausschuss wird von einem Sekretariat unterstiitzt, das von der Kommission
gestellt wird.
(10) Der EHDS-Ausschuss veroffentlicht seine Sitzungstermine und die Protokolle seiner

Beratungen und gibt alle zwei Jahre einen Bericht iiber seine Tétigkeit heraus.

(11) Die Kommission erldsst im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die erforderlichen
MaBnahmen fiir die Einrichtung und den Betrieb des EHDS-Ausschusses. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif3 dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten

Priifverfahren erlassen.

Artikel 93

Forum der Interessentrdger

(1) Hiermit wird ein Forum der Interessentridger eingerichtet, um den Informationsaustausch
zu erleichtern und die Zusammenarbeit unter Interessentrigern bei der Durchfiihrung

dieser Verordnung zu férdern.
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)

3)

(4)

)

(6)

Das Forum der Interessentrager muss ausgewogen zusammengesetzt sein und sich aus den
einschligigen Interessentridgern zusammensetzen, einschlieBlich Vertretern von
Patientenorganisationen, Angehorigen der Gesundheitsberufe, der Industrie,
Verbraucherorganisationen, Wissenschaftlern und Hochschulen, und deren Ansichten
vertreten. Wenn gewerbliche Interessen im Forum der Interessentréger vertreten sind, muss
die Vertretung dieser Interessen auf der Grundlage einer ausgewogenen Kombination von
GrofBunternehmen, kleinen und mittleren Unternehmen und Start-up-Unternechmen
stattfinden. Die Aufgaben des Forums der Interessentriager muss die Primér- und

Sekundirnutzung gleichermalen beriicksichtigen.

Die Mitglieder des Forums der Interessentrager werden von der Kommission im Anschluss
an einen Offentlichen Aufruf zur Interessenbekundung und ein transparentes
Auswahlverfahren ernannt. Die Mitglieder des Forums der Interessentrdger geben jéhrlich
eine Interessenerkldrung ab, die 6ffentlich verfiigbargemacht und bei Bedarf aktualisiert

wird.

Das Forum der Interessentriger kann gegebenenfalls stindige oder zeitweilige
Untergruppen einsetzen, um spezifische Fragen im Zusammenhang mit den Zielen dieser

Verordnung zu priifen. Das Forum der Interessentréger gibt sich eine Geschéftsordnung.

Das Forum der Interessentriager hilt regelméBige Sitzungen unter dem Vorsitz eines

Vertreters der Kommission ab.

Das Forum der Interessentrager erstellt jahrlich einen Bericht iiber seine Téatigkeit. Dieser

Bericht wird 6ffentlich verfiigbar gemacht.
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Artikel 94
Aufgaben des EHDS-Ausschusses

(1) Der EHDS-Ausschuss hat in Bezug auf die Primirnutzung geméf den Kapiteln II und III
folgende Aufgaben:

a)  Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Praktiken der Stellen
fiir digitale Gesundheit;

b)  Verfassen schriftlicher Beitrdge betreffend Fragen der Koordinierung der
Durchfiihrung dieser Verordnung und der auf ihrer Grundlage erlassenen delegierten
Rechtsakte und Durchfiihrungsrechtsakte auf Ebene der Mitgliedstaaten, unter
Beriicksichtigung der regionalen und der lokalen Ebene, und Austausch

einschldgiger bewéhrter Verfahren, insbesondere in Bezug auf:
1) die Bestimmungen der Kapitel II und III;

ii)  die Entwicklung von Online-Diensten, die Angehorigen der Gesundheitsberufe
und natiirlichen Personen den sicheren Zugang, samt einer sicheren

elektronischen Identifizierung, zu elektronischen Gesundheitsdaten erleichtern;
ii1) sonstige Aspekte im Zusammenhang mit der Primérnutzung.

c)  Erleichterung der Zusammenarbeit zwischen den Stellen fiir digitale Gesundheit
durch Kapazititsaufbau, Einrichtung des in Artikel 20 Absatz 1 genannten Rahmens

fiir die Tétigkeitsberichterstattung und den Informationsaustausch;
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d)  Austausch von Informationen zwischen ihren Mitgliedern tiber Risiken, die mit
EHR-Systemen verbunden sind, und tiber schwerwiegende Vorkommnisse sowie

deren Handhabung dieser Risiken und Vorkommnisse;

e)  Erleichterung des Meinungsaustauschs iiber die Primérnutzung mit dem in Artikel 93
genannten Forum der Interessentrager sowie mit Regulierungsbehdrden und

politischen Entscheidungstragern im Gesundheitswesen.

(2) Der EHDS-Ausschuss hat in Bezug auf die Sekundiarnutzung gemal3 Kapitel IV folgende
Aufgaben:

a)  Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Koordinierung der Praktiken der
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bei der Umsetzung der Bestimmungen des

Kapitels IV, um eine einheitliche Anwendung dieser Verordnung zu gewéhrleisten;

b)  Verfassung schriftlicher Beitrége betreffend Fragen der Koordinierung der
Durchfiihrung dieser Verordnung und der auf ihrer Grundlage erlassenen delegierten
Rechtsakte und Durchfiihrungsrechtsakte auf Ebene der Mitgliedstaaten und

Austausch einschldgiger bewéhrter Verfahren, insbesondere in Bezug auf

1)  Durchfiithrung der Vorschriften fiir den Zugang zu elektronischen

Gesundheitsdaten;

i1)  technische Spezifikationen oder bestehende Standards in Bezug auf die

Anforderungen des Kapitels IV;

ii1)  Anreize zur Forderung der Datenqualitdt und Verbesserung der

Interoperabilitét;

iv) MaBnahmen zu den Gebiihren, die durch die Zugangsstellen fiir

Gesundheitsdaten und die Gesundheitsdateninhaber zu erheben sind;
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v)  Mallnahmen zum Schutz der personenbezogenen Daten von Angehdrigen der

Gesundheitsberufe, die an der Behandlung natiirlicher Personen beteiligt sind;
vi)  sonstige Aspekte der Sekundarnutzung.

c)  Erstellung von Leitlinien in Konsultation und Zusammenarbeit mit einschldgigen
Interessentragern, einschlieBlich Patientenvertretern, Angehorigen der
Gesundheitsberufe und Forschern, um Gesundheitsdatennutzern zu helfen, ihre
Pflichten geméal Artikel 61 Absatz 5 zu erfiillen, und insbesondere um zu

bestimmen, ob ihre Befunde klinisch wesentlich sind;

d)  Erleichterung der Zusammenarbeit zwischen den Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten durch Kapazititsaufbau, Einrichtung des in Artikel 59 Absatz 1

genannten Rahmens fiir die Tétigkeitsberichterstattung und Informationsaustausch;

e) Informationsaustausch iiber Risiken und Vorkommnisse betreffend die

Sekundérnutzung und die Handhabung solcher Risiken und Vorkommnisse;

f)  Erleichterung des Meinungsaustauschs iiber die Sekundiarnutzung mit dem in
Artikel 93 genannten Forum der Interessentrager sowie mit
Gesundheitsdateninhabern, Gesundheitsdatennutzern, Regulierungsbehdrden und

politischen Entscheidungstrigern im Gesundheitswesen.
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(1)

2)

3)

“4)

©)

(6)

Artikel 95
Lenkungsgruppen fiir MyHealth@EU und HealthData@EU

Die Lenkungsgruppe MyHealth@EU und die Lenkungsgruppe HealthData@EU (im
Folgenden ,,Lenkungsgruppen‘) werden hiermit fiir die grenziiberschreitenden
Infrastrukturen geméf den Artikeln 23 und 75 eingerichtet. Jede Lenkungsgruppe setzt sich
aus einem Vertreter pro Mitgliedstaat zusammen, der von den einschlégigen nationalen

Kontaktstellen benannt wird.

Die Lenkungsgruppen treffen operative Entscheidungen iiber die Entwicklung und den

Betrieb von MyHealth@EU und HealthData@EU.

Die Lenkungsgruppen fassen Beschliisse einvernehmlich. Kann kein Einvernehmen erzielt
werden, so wird ein Beschluss mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der Mitglieder gefasst.

Fiir den Erlass des Beschlusses verfligt jeder Mitgliedstaat iiber eine Stimme.

Die Lenkungsgruppen geben sich eine Geschéftsordnung, in der die Zusammensetzung, die

Organisation, die Arbeitsweise und die Zusammenarbeit festgelegt wird.

Andere befugte Teilnehmer konnen aufgefordert werden, Informationen und Meinungen zu
relevanten Fragen im Zusammenhang mit MyHealth@EU und HealthData@EU. Wenn

diese befugten Teilnehmer eingeladen werden, haben sie eine Beobachterrolle.

Interessentrager und einschlégige Dritte, einschlieBlich Patientenvertreter, Vertreter von
Angehorigen der Gesundheitsberufe, Verbraucher- und Industrievertreter, konnen zur

Teilnahme an den Sitzungen der Lenkungsgruppen als Beobachter eingeladen werden.
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(7) Die Lenkungsgruppen wihlen den Vorsitz fiir ihre Sitzungen.

(8) Die Lenkungsgruppen werden von einem Sekretariat unterstiitzt, das von der Kommission

gestellt wird.

Artikel 96
Aufgaben und Zustdindigkeiten der Kommission in Bezug auf das Funktionieren des EHDS

(1) Zusitzlich zu ihrer Rolle gemal 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 geméif
Kapitel III, insbesondere Artikel 40, entwickelt, wartet, hostet und betreibt die
Kommission fiir alle einschldgigen verbundenen Stellen die Infrastrukturen und zentralen

Dienste, die fiir das Funktionieren des EHDS erforderlich sind, mittels:

a)  eines interoperablen, grenziiberschreitenden Identifizierungs- und
Authentifizierungsmechanismuses fiir natiirliche Personen und Angehorige der

Gesundheitsberufe gemill Artikel 16 Absétze 3 und 4,

b)  der zentralen Dienste und Infrastrukturen fiir die digitale Gesundheit von

MyHealth@EU gemal Artikel 23 Absatz 1,

c¢)  Konformitétspriifungen fiir die Anbindung berechtigter Teilnehmer an

MyHealth@EU gemil3 Artikel 23 Absatz 9,

d) derin Artikel 24 Absatz 1 genannten zusétzlichen grenziiberschreitenden digitalen

Gesundheitsdienste und -infrastrukturen,
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e) eines Dienstes im Rahmen von HealthData@EU, mit dem gemif Artikel 67
Absatz 3 Antriage auf Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten, mit denen Zugang
zu von Dateninhabern in mehr als einem Mitgliedstaat gehaltenen elektronischen
Gesundheitsdaten oder zu von anderen befugten Teilnehmern von HealthData@EU
gehaltenen Gesundheitsdaten begehrt wird, gestellt und die Antrdge auf Zugang zu
Gesundheitsdaten automatisch an die einschlégigen Kontaktstellen weitergeleitet

werden,

f)  der zentralen Dienste und Infrastrukturen von HealthData@EU geméal3 Artikel 75
Absétze 7 und 8,

g) einer sicheren Verarbeitungsumgebung geméil Artikel 75 Absatz 9, in der die
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten beschlieBen konnen, Daten gemif3 Artikel 68

Absatz 8 bereitzustellen,

h)  Konformititspriifungen fiir die Anbindung berechtigter Teilnehmer an

HealthData@EU gemil Artikel 75 Absatz 5,

1)  eines foderierten EU-Datensatzkatalogs, der die nationalen Datensatzkataloge gemif

Artikel 79 miteinander verbindet,
J)  eines Sekretariats fiir den EHDS-Ausschuss gemaf Artikel 92 Absatz 9,

k)  eines Sekretariats flir die Lenkungsgruppen gemil3 Artikel 95 Absatz 8.
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)

)

(1)

)

Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Dienste miissen ausreichende
Qualititsstandards in Bezug auf Verfiigbarkeit, Sicherheit, Kapazitit, Interoperabilitét,
Wartung, Uberwachung und Entwicklung erfiillen, um ein wirksames Funktionieren des
EDHS sicherzustellen. Die Kommission stellt diese Dienste im Einklang mit den
operativen Beschliissen der mit Artikel 95 eingerichteten einschlidgigen Lenkungsgruppen

zur Verfligung.

Die Kommission erstellt alle zwei Jahre einen Bericht tiber die Infrastrukturen und Dienste

zur Unterstiitzung des EDHS geméal3 Absatz 1 und macht diesen 6ffentlich verfiigbar.

Kapitel VII

Befugnisiibertragung und Ausschussverfahren

Artikel 97
Ausiibung der Befugnisiibertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem

Artikel festgelegten Bedingungen tibertragen.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméf Artikel 14 Absatz 2, Artikel 49
Absatz 4 und Artikel 78 Absatz 5 wird der Kommission auf unbestimmte Zeit

ab dem ... [Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] iibertragen.
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3)

(4)

©)

(6)

Die Befugnistibertragung gemal3 Artikel 14 Absatz 2, Artikel 49 Absatz 4 und Artikel 78
Absatz 5 kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit aufgehoben werden.
Der Beschluss iiber die Authebung beendet die Ubertragung der in dem jeweiligen
Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss iiber den Widerruf
angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die

bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber den Widerruf nicht beriihrt.

Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstindigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung

enthaltenen Grundsitzen.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, tibermittelt sie ithn gleichzeitig

dem Europdischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemafl Artikel 14 Absatz 2, Artikel 49 Absatz 4 und

Artikel 78 Absatz 5 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische
Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von drei Monaten nach Ubermittlung dieses
Rechtsakts an das Europdische Parlament und den Rat Einwénde erhoben haben oder wenn
vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat beide der Kommission
mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Européischen

Parlaments oder des Rates wird diese Frist um drei Monate verléngert.
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Artikel 98

Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt. 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 iiber Sanktionen, die bei VerstoB3en gegen die vorliegende
Verordnung zu verhingen sind, insbesondere fiir Verstofe, die nicht mit GeldbuBlen nach Artikel 63
und 64 geahndet werden, und treffen alle fiir die Anwendung der Sanktionen erforderlichen
MaBnahmen. Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhdltnismaBig und abschreckend
sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften und Mafinahmen bis zum ...
[24 Monate nach dem Tag des Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung] mit und melden ihr

unverziiglich alle diesbeziiglichen Anderungen.
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Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen gegebenenfalls die folgenden nicht erschopfenden und

indikativen Kriterien fiir die Verhdngung von Sanktionen bei Verstof3en gegen die vorliegende

Verordnung:
a) Art, Schwere, Umfang und Dauer des Verstof3es,
b) MaBnahmen, die derjenige, der dieser Verordnung zuwider handelt, ergriffen hat, um den

durch den Verstof3 verursachten Schaden zu mindern oder zu beheben,
C) etwaige frithere VerstoBBe desjenigen, der dieser Verordnung zuwider handelt,

d) die finanziellen Vorteile, die derjenige, der dieser Verordnung zuwider handelt, durch den
VerstoB erzielt hat, oder die Verluste, die er durch ihn vermieden hat, sofern diese Vorteile

oder Verluste zuverlassig festgestellt werden kdnnen,
e) etwaige andere erschwerende oder mildernde Umsténde im jeweiligen Fall,
f) den Jahresumsatz desjenigen, der dieser Verordnung zuwider handelt, in der Union im
vorangegangenen Geschiftsjahr.
Artikel 100

Anspruch auf Schadensersatz

Jede natiirliche oder juristische Person, der infolge eines VerstoB3es gegen die vorliegende
Verordnung ein materieller oder immaterieller Schaden entstanden ist, hat, nach MalB3gabe des

Unionsrechts oder des nationalen Rechts, einen Anspruch auf Schadenersatz.
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Artikel 101

Vertretung einer natiirlichen Person

Ist eine natiirliche Person der Ansicht, dass die ihr nach dieser Verordnung zustehenden Rechte
verletzt wurden, so hat sie das Recht, eine gemeinniitzige Einrichtung, Organisation oder
Vereinigung, die nach nationalem Recht gegriindet wurde, satzungsgemale, im 6ffentlichen
Interesse liegende Ziele verfolgt und auf dem Gebiet des Schutzes personenbezogener Daten tétig
ist, zu beauftragen, in ihrem Namen eine Beschwerde einzureichen oder die in Artikel 21 und 81

genannten Rechte wahrzunehmen.

Artikel 102
Bewertung, Uberpriifung und Fortschrittsbericht

(1) Bis zum ... [acht Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] nimmt die
Kommission eine gezielte Bewertung dieser Verordnung vor und legt dem Européischen
Parlament, dem Rat, dem Europidischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem
Ausschuss der Regionen einen Bericht {iber ihre wichtigsten Erkenntnisse vor, dem
gegebenenfalls ein Vorschlag fiir eine Anderung dieser Verordnung beigefiigt ist. Diese

Bewertung umfasst Folgendes:

a)  die Mdglichkeiten, die Interoperabilitit zwischen EHR-Systemen und anderen als
den von den Mitgliedstaaten eingerichteten Zugangsdiensten fiir elektronische

Gesundheitsdaten weiter auszubauen,

b) die Notwendigkeit, die in Artikel 51 genannten Datenkategorien und die in
Artikel 53 Absatz 1 aufgefiihrten Zwecke der Verwendung zu aktualisieren,
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c)  die Umsetzung und Nutzung der in Artikel 71 genannten Mechanismen zum
Widerspruch Sekundérnutzung durch natiirliche Personen, insbesondere hinsichtlich
der Auswirkungen dieser Mechanismen auf die 6ffentliche Gesundheit, die
wissenschaftliche Forschung und die Grundrechte,

d) die Anwendung und Durchfiihrung strengerer geméf Artikel 51 Absatz 4,
eingefiihrter MaBBnahmen

e) die Ausiibung und Umsetzung des in Artikel 8 genannten Rechts,

f)  eine Bewertung des in Kapitel III eingerichteten Zertifizierungsrahmens fiir EHR-
Systeme und die Notwendigkeit, weitere Instrumente fiir die Konformititsbewertung
einzufiihren,

g) eine Bewertung des Funktionierens des Binnenmarkts fiir die EHR-Systeme,

h)  eine Bewertung der Kosten und des Nutzens der Umsetzung der Bestimmungen iiber
die Sekundéirnutzung gemil Kapitel IV,

i)  die Erhebung der in Artikel 62 genannten Gebiihren;

(2) Bis zum ... [zehn Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] nimmt die

Kommission eine Gesamtbewertung dieser Verordnung vor und legt dem Européischen

Parlament, dem Rat, dem Européischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem

Ausschuss der Regionen einen Bericht iiber thre wichtigsten Erkenntnisse vor, dem

gegebenenfalls ein Vorschlag fiir eine Anderung dieser Verordnung oder andere geeignete

MaBnahmen beigefiigt sind. Diese Bewertung umfasst eine Uberpriifung der Effizienz und

Funktionsweise der Systeme fiir den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zwecks

Weiterverarbeitung, die auf der Grundlage des in Artikel 1 Absatz 7 genannten

Unionsrechts oder nationalen Rechts durchgefiihrt wird, im Hinblick auf ihre

Auswirkungen auf die Durchfiihrung dieser Verordnung.
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3) Die Mitgliedstaaten libermitteln der Kommission alle zur Ausarbeitung der in den
Absitzen 1 und 2 genannten Berichte erforderlichen Informationen und die Kommission

beriicksichtigt diese Informationen in diesen Berichten gebiihrend.

(4) Gemil Artikel 105 legt die Kommission dem Rat ab dem ... [Tag des Inkrafttretens dieser
Verordnung] und bis zum Ende des Jahres, in dem alle Bestimmungen dieser Verordnung
gemil Artikel 105 Anwendung finden, jedes Jahr einen Fortschrittsbericht iiber die
Vorbereitungen fiir die vollstindige Durchfiihrung dieser Verordnung vor. Dieser
Fortschrittsbericht enthélt Angaben iiber den Grad der Fortschritte und die
Einsatzbereitschaft der Mitgliedstaaten im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der
vorliegenden Verordnung, einschlieBlich einer Bewertung, ob die in Artikel 105
festgelegten Fristen erreicht werden kdnnen, und kann auch Empfehlungen dahingehend an
die Mitgliedstaaten enthalten, wie der Stand der Vorbereitung auf die Anwendung dieser

Verordnung verbessert werden kann.
Artikel 103
Anderung der Richtlinie 2011/24/EU

Artikel 14 der Richtlinie 2011/24/EU wird mit Wirkung vom ... [sechs Jahren nach dem Tag des

Inkrafttretens dieser Verordnung] gestrichen.

PE-CONS 76/24 275
LIFE.5 DE



Artikel 104
Anderung der Verordnung (EU) 2024/2847

Die Verordnung (EU) 2024/2847 wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 13 Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

»(4) Wenn er ein Produkt mit digitalen Elementen in den Verkehr bringt, nimmt der
Hersteller die Bewertung der Cybersicherheitsrisiken geméf Absatz 3 in die gemif
Artikel 31 und Anhang VII vorgeschriebene technische Dokumentation auf. Bei
Produkten mit digitalen Elementen gemal3 Artikel 12 und Artikel 32 Absatz Sa, die
auch anderen Unionsrechtsvorschriften unterliegen, kann die Bewertung der
Cybersicherheitsrisiken auch Teil der in den betreffenden Unionsrechtsvorschriften
geforderten Risikobewertungen sein. Sind bestimmte grundlegende
Cybersicherheitsanforderungen nicht auf das Produkt mit digitalen Elementen
anwendbar, so nimmt der Hersteller eine klare Begriindung hierfiir in diese

technische Dokumentation auf.*
2. Artikel 31 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3) Bei Produkten mit digitalen Elementen geméal Artikel 12 und Artikel 32 Absatz Sa,
die auch anderen Rechtsakten der Union unterliegen, in denen eine technische
Dokumentation vorgesehen ist, wird eine einzige technische Dokumentation erstellt,
die die in Anhang VII genannten Informationen sowie die nach den anderen

Rechtsakten der Union erforderlichen Informationen enthélt.
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4. In Artikel 32 wird folgender Absatz eingefiigt:

,»(5a) Hersteller von Produkten mit digitalen Elementen, die gemél der Verordnung (EU)
2024/..."* des Europdischen Parlaments und des Rates als EHR-Systeme eingestuft
sind, weisen die Konformitdt mit den in Anhang I dieser Verordnung aufgefiihrten
grundlegenden Anforderungen nach, indem sie das einschlédgige
Konformitdtsbewertungsverfahren gemif Kapitel III der Verordnung

(EU) 2024/...** anwenden.

Verordnung (EU) 2024/... des Europdischen Parlaments und des Rates vom ... iber
den europdischen Gesundheitsdatenraum sowie zur Anderung der Richtlinie
2011/24/EU und der Verordnung (EU) 2024/2847 (ABI. ...., ELI: ...).“

* ABIL.: Bitte im Text die Nummer der Verordnung in Dokument PE-CONS 76/24
(2022/0140(COD)) einfiigen sowie in der dazugehorigen Fullnote die Nummer, das Datum,
den Titel und die Amtsblattfundstelle dieser Verordnung einfiigen.

=+ ABIL.: Bitte im Text die Nummer der Verordnung in Dokument PE-CONS 76/24
(2022/0140(COD)) einfiigen.
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Kapitel IX
Spiterer Geltungsbeginn

sowie Ubergangs- und Schlussbestimmungen

Artikel 105
Inkrafttreten und Anwendung

Die vorliegende Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der

Europdischen Union in Kraft.

Die vorliegende Verordnung gilt ab dem ... [zwei Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser

Verordnung].

Die Artikel 3 bis 15, Artikel 23 Absitze 2 bis 6, die Artikel 25, 26, 27 47, 48 und 49 gelten jedoch

wie folgt:

a) ab dem ... [vier Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] fiir die in
Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben a, b und ¢ genannten prioritiren Kategorien
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und fiir EHR-Systeme, die vom

Hersteller zur Verarbeitung solcher Datenkategorien bestimmt sind;

b) ab dem ... [sechs Jahre nach Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] fiir die in
Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben d, e und f genannten prioritiren Kategorien
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten sowie fiir EHR-Systeme, die vom

Hersteller zur Verarbeitung solcher Datenkategorien bestimmt sind;
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C) ab einem Jahr nach dem in einem geméal Artikel 14 Absatz 2 zu erlassenden delegierten
Rechtsakt festgelegten Tag fiir jede Anderung der Hauptmerkmale personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten in Anhang I, sofern dieser Tag nach dem Tag des
Geltungsbeginns geméll den Buchstaben a und b des vorliegenden Unterabsatzes fiir die

betreffenden Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten liegt.

Kapitel III gilt fiir EHR-Systeme, die gemdf3 Artikel 26 Absatz 2 in der Union in Betrieb genommen

werden, ab dem ... [sechs Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung].

Kapitel IV gilt ab dem ... [vier Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung]. Jedoch
gelten Artikel 55 Absatz 6, Artikel 70, Artikel 73 Absatz 5, Artikel 75 Absatz 1, Artikel 75 Absatz
12, Artikel 77 Absatz 4 und Artikel 78 Absatz 6 ab dem ... [zwei Jahre nach dem Tag des
Inkrafttretens dieser Verordnung], Artikel 51 Absatz 1 Buchstaben b, f, g, m und p, ab dem ...
[sechs Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] und Artikel 75 Absatz 5, ab dem

.. [zehn Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung].

Die in Artikel 13 Absatz 4, Artikel 15 Absatz 1, Artikel 23 Absatz 4 und Artikel 36 Absatz 1
genannten Durchfithrungsrechtsakte gelten ab den in Unterabsatz 3 des vorliegenden Artikels
genannten Tagen abhidngig von den in Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben a, b bzw. ¢ oder in Artikel

14 Absatz 1 Buchstaben b, e bzw. f genannten Kategorien personenbezogener Gesundheitsdaten.
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Die in Artikel 70, Artikel 73 Absatz 5, Artikel 75 Absatz 12, Artikel 77 Absatz 4 und Artikel 78
Absatz 6 genannten Durchfiihrungsrechtsakte gelten ab dem ... [vier Jahre nach dem Tag des

Inkrafttretens dieser Verordnung].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu ...

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Die Prdsidentin Der Prdsident/Die Prdsidentin
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ANHANG 1

Hauptmerkmale der prioritdren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten

fiir die Primdrnutzung

Kategorie elektronischer Hauptmerkmale der in die Kategorie
Gesundheitsdaten fallenden elektronischen Gesundheitsdaten
1. Patientenkurzakten Elektronische Gesundheitsdaten, die wichtige klinische Fakten

in Bezug auf eine bestimmte natiirliche Person enthalten und fiir
eine sichere und effiziente Gesundheitsversorgung dieser
Person unerldsslich sind. Eine Patientenkurzakte enthilt
folgende Informationen:

l. Angaben zur Person

2. Kontaktdaten

3. Angaben zur Versicherung

4. Allergien

5. Medizinische Warnungen

6. Informationen tiber Impfungen/Prophylaxen,
gegebenenfalls in Form eines Impfausweises

7. Aktuelle, geloste, geschlossene 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 frithere Medikation

13. Gesundheitsrelevante Beobachtungen zum sozialen
Hintergrund

14. Schwangerschaftshistorie

15. Vom Patienten zur Verfiigung gestellte Daten

16. Beobachteter Gesundheitszustand

17. Versorgungsplan

18. Angaben zu seltenen Krankheiten, z. B. Einzelheiten
iiber die Auswirkungen oder Merkmale der Krankheit
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Kategorie elektronischer

Hauptmerkmale der in die Kategorie

Gesundheitsdaten fallenden elektronischen Gesundheitsdaten

2. Elektronische Elektronische Gesundheitsdaten, die eine Verschreibung fiir ein
Verschreibung Arzneimittel im Sinne von Artikel 3 Buchstabe k der Richtlinie

2011/24/EU darstellen.

3. Elektronische Informationen iiber die Abgabe eines Arzneimittels an eine
Abgabe von natlirliche Person durch eine Apotheke auf der Grundlage einer
Arzneimitteln elektronischen Verschreibung.

4. Medizinische Elektronische Gesundheitsdaten, die mit der Verwendung von
Bildgebung und Technologien zusammenhingen oder mithilfe von
damit Technologien generiert wurden und dazu dienen, den
zusammenhéngend menschlichen Kdrper zu betrachten, um Krankheiten
e, auf Bildgebung vorzubeugen, zu diagnostizieren, zu iiberwachen oder zu
gestiitzte Befunde behandeln.

5. Ergebnisse Elektronische Gesundheitsdaten, die Ergebnisse von
medizinischer Untersuchungen darstellen, die insbesondere im Rahmen von
Untersuchungen, In-Vitro-Diagnostik durchgefiihrt wurden, wie etwa in der
einschlief3lich klinischen Biochemie, der Hamatologie, der
Labor- und anderer Transfusionsmedizin, der Mikrobiologie, der Immunologie und
diagnostischer anderer, gegebenenfalls einschlieBlich Berichten, die die
Ergebnisse und Auswertung der Ergebnisse unterstiitzen.
damit
zusammenhédngend
er Berichte;

6. Entlassungsberichte Elektronische Gesundheitsdaten, die sich auf einen

medizinischen oder pflegerischen Behandlungs- bzw.
Versorgungsfall oder eine Behandlungsphase beziehen und
wesentliche Informationen tiber Aufnahme, Behandlung und
Entlassung einer natiirlichen Person enthalten.
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ANHANG I

Grundlegende Anforderungen an die harmonisierten Softwarekomponenten der EHR-Systeme

und an Produkte, fiir die Interoperabilitdt mit EHR-Systemen behauptet wird

Die in diesem Anhang festgelegten grundlegenden Anforderungen gelten sinngemaf3 auch fiir
Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika, KI-Systeme und Wellness-Anwendungen, fiir die

Interoperabilitit 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 iiblichen Einsatzbedingungen fiir den vorgesehenen Zweck

geeignet sind und ihre Verwendung die Patientensicherheit nicht gefahrdet.

1.2. Die harmonisierten Softwarekomponenten des EHR-Systems miissen so konzipiert
und ausgestaltet sein, dass das EHR-System unter Berticksichtigung der vom
Hersteller bereitgestellten Anweisungen und Informationen geliefert und installiert
werden kann, ohne dass seine Merkmale und seine Leistung wihrend der

vorgesehenen Nutzung beeintrachtigt werden.

1.3. Ein EHR-System muss so konzipiert und ausgestaltet sein, dass mit seinen
Interoperabilitits-, Sicherheits- und Schutzfunktionen die Rechte natiirlicher
Personen im Einklang mit dem beabsichtigten Zweck des EHR-Systems, wie in

Kapitel II dargelegt, gewahrt werden.
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1.4.

Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems, das dazu bestimmt
ist, zusammen mit anderen Produkten, einschlieBlich Medizinprodukten, betrieben zu
werden, muss so konzipiert und hergestellt sein, dass Interoperabilitiat und
Kompatibilitdt zuverldssig und sicher sind und personenbezogene elektronische
Gesundheitsdaten zwischen dem Produkt und dem EHR-System in Bezug auf diese
harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems ausgetauscht werden

konnen.

2. Anforderungen an die Interoperabilitit

2.1.

2.2.

2.3.

Wenn ein EHR-System fiir die Speicherung oder Zwischenspeicherung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten ausgelegt ist, muss es iiber die
europdische Interoperabilitdtssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme eine
Schnittstelle bieten, die den Zugang zu den von ihm im européischen
Austauschformat fiir Gesundheitsaufzeichnungen verarbeiteten personenbezogenen

elektronischen Gesundheitsdaten ermdglicht.

Wenn ein EHR-System fiir die Speicherung oder Zwischenspeicherung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten ausgelegt ist, muss es in der
Lage sein, personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten im europdischen
Austauschformat fiir Gesundheitsaufzeichnungen {iber die européische

Interoperabilititssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme zu empfangen.

Wenn ein EHR-System so ausgelegt ist, dass es Zugang zu personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten gewéhrt, muss es in der Lage sein,
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten im europédischen Austauschformat
fiir Gesundheitsaufzeichnungen iiber die europiische

Interoperabilititssoftwarekomponente fiir EHR-Systeme zu empfangen.
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2.4. Ein EHR-System, das eine Funktion fiir die Eingabe strukturierter
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten enthélt, muss die Eingabe von
Daten mit ausreichender Granularitdt ermoglichen, damit die eingegebenen
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten im europdischen

Austauschformat fiir Gesundheitsaufzeichnungen bereitgestellt werden konnen.

2.5. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems diirfen keine
Funktionen enthalten, die den autorisierten Zugang, die gemeinsame Nutzung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten oder die Verwendung
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fiir zuldssige Zwecke verbieten,

einschrinken oder unangemessen erschweren.

2.6. Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems diirfen keine
Funktionen enthalten, die das autorisierte Exportieren personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten zwecks Ersetzung des EHR-Systems durch ein

anderes Produkt verbieten, einschrinken oder unangemessen erschweren.
3. Sicherheitsanforderungen und Anforderungen an die Protokollierung

3.1. Ein EHR-System, das fiir die Nutzung durch Angehorige der Gesundheitsberufe
konzipiert ist, muss zuverldssige Mechanismen zur Identifizierung und

Authentifizierung der Angehorigen der Gesundheitsberufe bieten.

3.2. Die europdische Protokollierungssoftwarekomponente eines EHR-Systems, die so
konzipiert sind, dass sie Gesundheitsdienstleistern oder anderen Personen den
Zugriff auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten ermdglichen, miissen
iiber ausreichende Protokollierungsmechanismen verfligen, die zumindest die
folgenden Informationen iiber jedes Zugriffsereignis oder jede Gruppe von

Ereignissen aufzeichnen:

a) Identifizierung des Gesundheitsdienstleisters oder anderer Personen, die auf die

personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zugegriffen haben;
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3.3.

3.4.

b)

Identifizierung der konkreten natiirlichen Person bzw. Personen, die auf die
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zugegriffen hat bzw.

haben;
die Kategorien der Daten, auf die zugegriffen wurde;
die Uhrzeit und das Datum des Zugriffs;

die Herkunft der Daten.

Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems miissen Instrumente

oder Mechanismen zur Uberpriifung und Analyse der Protokolldaten enthalten, oder

sie miissen den Anschluss und die Verwendung externer Software fiir diese Zwecke

unterstiitzen.

Die harmonisierten Softwarekomponenten eines EHR-Systems, die

personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten speichern, miissen

unterschiedliche Aufbewahrungsfristen und Zugriffsrechte unterstiitzen, die die

Herkunft und die Kategorien der elektronischen Gesundheitsdaten beriicksichtigen.
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ANHANG I1I

Technische Dokumentation

Die in Artikel 37 genannte technische Dokumentation muss mindestens die folgenden

Informationen enthalten, soweit sie fiir die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-

Systemen in dem einschlégigen EHR-System von Belang sind:

1. ausfiihrliche Beschreibung des EHR-Systems einschlieBlich

a)  Verwendungszweck sowie Datum und Version des EHR-Systems;

b)  Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten, fiir deren
Verarbeitung das EHR-System ausgelegt ist;

c) Interaktion oder Verwendung des EHR-Systems mit Hardware oder Software, die
nicht Teil des EHR-Systems selbst sind;

d)  Versionen der einschlidgigen Software oder Firmware und etwaige Anforderungen in
Bezug auf die Aktualisierung der Versionen;

e)  Beschreibung aller Formen, in denen das EHR-System in Verkehr gebracht oder in
Betrieb genommen wird;

f) Beschreibung der Hardware, auf der das EHR-System betrieben werden soll;
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g)

h)

)

Beschreibung der Systemarchitektur, aus der hervorgeht, wie die
Softwarekomponenten aufeinander aufbauen oder ineinandergreifen und in den
Gesamtprozess integriert sind, gegebenenfalls einschlieflich beschrifteter bildlicher
Darstellungen (z. B. Schaubilder und Zeichnungen) mit eindeutiger Benennung der
wichtigsten Teile oder Softwarekomponenten und ausreichenden Erléduterungen zum

Verstindnis der Zeichnungen und Schaubilder;

der technischen Spezifikationen, wie etwa Funktionen, Abmessungen und
Leistungsmerkmale des EHR-Systems sowie etwaige Varianten/Konfigurationen und
Zubehorteile, die iiblicherweise in der dem Anwender — beispielsweise in Form von
Broschiiren, Katalogen und dhnlichen Publikationen — verfiigbar gemachten
Produktspezifikation erscheinen, einschlieflich einer ausfiihrlichen Beschreibung der

Datenstrukturen und Einzelheiten zur Speicherung und zur Daten ein- und -ausgabe;

Beschreibung aller an dem System wihrend seines Lebenszyklus vorgenommenen

Anderungen;

Gebrauchsanweisungen fiir die Nutzer und gegebenenfalls Installationsanweisungen;

2. ausfiihrliche Beschreibung eines etwaigen bestehenden Systems zur Bewertung der

Leistung des EHR-Systems;

3. Verweise auf etwaige gemeinsame Spezifikationen, die im Einklang mit Artikel 36

angewandt werden und deren Einhaltung beansprucht wird;
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4. die Ergebnisse und kritischen Analysen aller Uberpriifungs- und Validierungstests, die
durchgefiihrt wurden, um die Konformitit des EHR-Systems mit den in Kapitel III
festgelegten Anforderungen, insbesondere mit den geltenden grundlegenden

Anforderungen, nachzuweisen,;
5. eine Kopie des in Artikel 38 genannten Informationsblatts;

6. eine Kopie der EU-Konformitatserklarung.
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ANHANG 1V
EU-Konformitdtserkldrung

Die EU-Konformititserkldarung fiir 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;
2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollméchtigten;

3. eine Erklarung dariiber, dass der Hersteller die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung

der EU-Konformitétserklarung triagt;

4. eine Versicherung, dass das betreffende EHR-System den Bestimmungen in Kapitel 111
sowie gegebenenfalls weiterem einschldgigen Unionsrecht, in dem die Ausstellung einer
EU-Konformitétserkldrung vorgesehen ist, entspricht, ergéinzt durch das Ergebnis der in

Artikel 40 genannten Priifumgebung.

5. Verweise auf einschldgige harmonisierte Standards, die angewandt werden und deren

Einhaltung beansprucht wird;

6. Verweise auf gemeinsame Spezifikationen, die angewandt werden und deren Einhaltung

beansprucht wird,

7. Ort und Datum der Ausstellung der Erkldarung, Unterschrift sowie Name und Funktion des
Unterzeichners und gegebenenfalls Angabe der Person, in deren Namen die Erklarung

unterzeichnet wurde;

8. gegebenenfalls zusdtzliche Informationen.
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