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Agenda

I Data Act aus Sicht der MedTech-Branche: Welche Unternehmen sind betroffen und in welchem Umfang?

II Ist mein Medizinprodukt ein vernetztes Gerät oder ein verbundener Dienst im Sinne des Data Act?

III Accessibility by Design: Anforderungen an die Konzeption des Produkts

IV Recht auf Datenzugang und Pflicht zur Datenbereitstellung gegenüber Nutzern und Dritten; vertragliche 
Gestaltungsmöglichkeiten und Schutz von Geschäftsnissen

V Anforderungen beim Wechsel zwischen Datenverarbeitungsdiensten

VI Übergangsfristen für die Produktumstellung
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Data Act aus Sicht der MedTech-Branche: Welche 
Unternehmen sind betroffen und in welchem Umfang?

Rechtsrahmen, EHDS-Abgrenzung, Adressatenkreis, KMU-Ausnahmen und Durchsetzung.





Adressatenkreis nach dem Data Act
Direkte Factsheet-Beispiele – visuell auf den MedTech-/Digital-Health-Kontext zugespitzt

Beispielbasis: Smartwatch als vernetztes Produkt, Hersteller/verbundene App sowie externer Analyse-, Reparatur- oder Wartungsdienst.

Nutzerin / Nutzer

Definition
Person oder Einrichtung, die ein 
vernetztes Produkt nutzt.

Beispiel
Smartwatch-Nutzerin bzw. -Nutzer.

Dateninhaber

Definition
Hersteller bzw. Anbieter des 
verbundenen Dienstes, die bzw. der 
über die Daten verfügt und sie
bereitstellt.

Beispiel
Hersteller der Smartwatch bzw. 
Anbieter der verbundenen App.

Datenempfänger / Dritter

Definition
Dritter, der auf Verlangen der Nutzerin 
bzw. des Nutzers Daten erhält.

Beispiel
Externer Analyse-, Reparatur- oder 
Wartungsdienstleister.
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Räumlicher Anwendungsbereich des Data Act

Kernaussagen

• Der Data Act folgt einem Marktortprinzip.

• Maßgeblich ist, ob ein vernetztes Produkt
oder ein verbundener Dienst in der EU 
bereitgestellt oder genutzt wird.

• Ein Unternehmenssitz außerhalb der EU 
steht der Anwendbarkeit nicht entgegen.

• Auch ein Dateninhaber außerhalb der EU 
kann erfasst sein, wenn er Daten eines EU-
Nutzers im Zusammenhang mit einem EU-
Produkt bzw. -Dienst verarbeitet.

Schematische Darstellung

Dateninhaber
außerhalb der EU

Produkt / Dienst /
Nutzer in der EU
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EU-Marktbezug als Anknüpfungspunkt – anschaulich dargestellt mit einer echten EU-Karte

EU-Marktbezug → Data Act anwendbar



Erleichterung: Die Pflichten des Kapitels II gelten für Daten aus Produkten bzw. verbundenen Diensten von Kleinst- und Kleinunternehmen grundsätzlich nicht; für bestimmte 
mittlere Unternehmen gilt die Ausnahme zeitlich begrenzt (Art. 7 Abs. 1 Data Act).



Deutsches Umsetzungsgesetz zum Data Act
DADG: Zuständigkeiten, Aufgabenteilung und Sanktionen

Name: Datenverordnung-Anwendungs-und-Durchsetzungs-Gesetz (DADG) |   Ausfertigung: 26.05.2026   |   Inkrafttreten: 30.05.2026

1 | Zuständigkeit der Bundesnetzagentur 2 | Abgrenzung zur Datenschutzaufsicht 3 | Bußgelder: Höhe und Fokus

• Zentrale zuständige Behörde für Anwendung und 
Durchsetzung der Datenverordnung.

• Zentrale Anlaufstelle, allgemeine und besondere 
Beschwerden, nationale Aufsicht.

• Zuständig u. a. für Streitbeilegungsstellen, 
Datenverlangen öffentlicher Stellen und 
Handlungsempfehlungen.

• Durchsetzung: Ermittlungen, Auskunftsverlangen, 
Abhilfeverlangen und Anordnungen; Zwangsgeld bis 
500.000 EUR.

• BfDI ist für nicht-öffentliche Stellen zuständige 
Datenschutzaufsichtsbehörde, soweit personenbezogene 
Daten betroffen sind.

• BNetzA und BfDI arbeiten kooperativ; BfDI unterstützt in 
Datenschutzfragen.

• Erfordert ein BNetzA-Verfahren die Prüfung 
personenbezogener Datenverarbeitung, wird der BfDI 
beteiligt.

• BNetzA ist an das Ergebnis der BfDI-Prüfung gebunden; 
Datenschutz-Geldbußen nach Art. 40 Abs. 4 DA liegen 
beim BfDI.

• Bis 5 Mio. EUR / 2 % Weltumsatz*: Nutzer 
zur Datenbereitstellung auffordern oder 
durch geschäftliche Anreize dazu 
veranlassen (Torwächter; Art. 5 Abs. 3 
Buchst. a/b DA).

Merke: Die BNetzA ist die zentrale Data-Act-Durchsetzungsbehörde; personenbezogene Daten bleiben fachlich bei der Datenschutzaufsicht.

Quelle: DADG, §§ 1–16.
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Gesetz zur Anwendung und Durchsetzung der
Datenverordnung (Datenverordnung-Anwendungs-

und-Durchsetzungs-Gesetz „DADG“)
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II

Ist mein Medizinprodukt ein vernetztes Gerät oder ein 
verbundener Dienst im Sinne des Data Act?

Produktabgrenzung, technische Tatbestandsmerkmale und MedTech-Beispiel.



II. Ist mein Produkt ein vernetztes Produkt oder ein verbundener Dienst?

Abgrenzung anhand der BNetzA-Factsheets – mit einem Beispiel für jede Kategorie
Faustformel: Das vernetzte Produkt erzeugt und übermittelt Daten; der verbundene Dienst ist die damit verknüpfte Software und kann die Funktionsweise

beeinflussen.

Vernetztes Produkt

Beispielgrafik

Physisches Gerät mit Datenerfassung
und Datenübermittlung

Definition
Gegenstand, der Daten über Nutzung, 
Leistung oder Umgebung erfasst und sie 
über einen kabelbasierten oder 
kabellosen Zugang übermitteln kann.

Beispiel aus dem Factsheet
Smartwatch (genannt unter „smarte 
Elektronik“).

Praxisnahe Einordnung
Für MedTech besonders anschlussfähig 
sind Wearables bzw. andere vernetzte 
Medizin- und Gesundheitsgeräte.

Verbundener Dienst

Mit dem Produkt verbundene Software
mit Einfluss auf die Funktionsweise

Definition
Mit einem vernetzten Produkt verbundene 
Software, die Daten oder Befehle übermittelt 
und dadurch die Funktionsweise des 
Produkts beeinflussen kann.

Beispiel aus dem Factsheet
App zur Steuerung der Lichteinstellungen 
oder der Temperatur eines smarten 
Kühlschranks.

Praxisnahe Einordnung
Übertragbar auf Companion-Apps oder 
Hersteller-Software, die ein Gerät steuert, 
konfiguriert oder Funktionen freischaltet.
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III

Accessibility by Design: Anforderungen an die Konzeption 
des Produkts

Zugang durch Access by Design und anschließender Zugangsanspruch.



III. Accessibility by Design
Datenzugang muss in Produkt- und Softwarearchitektur mitgedacht werden

Art. 3 Data Act verlangt keinen reinen „Exportknopf“ am Ende – sondern eine Architektur, die Datenzugang standardmäßig einfach, sicher und maschinenlesbar ermöglicht.

Vernetztes Monitoring-Gerät + Companion-App

Beispielhafte Umsetzung: Im Nutzerkonto ist früh sichtbar, welche 
Produkt- und Dienstdaten entstehen; der Export oder API-Zugriff ist 

sicher, strukturiert und maschinenlesbar vorgesehen.

Was früh im Design zu lösen ist

1  Zugang Daten müssen grundsätzlich leicht, sicher, kostenfrei, 
vollständig, strukturiert, gängig und maschinenlesbar 
verfügbar sein.

2  Transparenz Vor Vertragsschluss sind u. a. Art, Format, Umfang, 
Echtzeitfähigkeit und Zugangsweg der Daten klar zu 
erläutern.

3  MedTech-
Schutz

Schnittstellen nicht isoliert bauen: Datenschutz, 
Geschäftsnisse, Cybersecurity und Produktsicherheit 
mitprüfen.

Fazit: Access-by-Design ist ein Produkt-, IT- und Rechtsprojekt – nicht nur eine spätere Vertrags- oder Supportfrage.

BVMed RechtsKompass, 17. September 2026









SGB V-Interoperabilität (§ 374a) und Data Act
Gemeinsamkeiten, Unterschiede und Fazit für doppelt betroffene Hersteller

Drei Punkte für die Einordnung

1 Gemeinsamkeit

• Beide Regime zielen auf nutzbare Daten aus 
digital vernetzten Produkten bzw. Diensten.
• Beide verlangen technisch beherrschbare, 
sichere und interoperable Datenflüsse.
• In der Produktentwicklung gehören 
Schnittstelle, Datenformat und Security daher 
zusammen.

2 Nutzerbezug ≠ identisch

• SGB V: Versicherter; Daten sollen auf 
Einwilligungsbasis in eine gelistete DiGA 
übertragen werden.
• Data Act: Nutzer kann Daten selbst erhalten 
oder Weitergabe an Dritte verlangen.
• Die Rollenlogik ist deshalb ähnlich, aber nicht 
deckungsgleich.

3 Eingriffsrichtung ≠ identisch

• SGB V: Übermittlung in die DiGA; 
Beeinflussung des Hilfsmittels oder Implantats 
durch die DiGA ist unzulässig.
• Data Act: Zugang und Weitergabe von Produkt-
und Dienstdaten; kein spezifisches DiGA-
Schnittstellenregime.
• Data-Act-Konformität ersetzt § 374a SGB V 
nicht – und umgekehrt.

Fazit Wenn ein Unternehmen sowohl § 374a SGB V als auch dem Data Act unterfällt, sollten Schnittstellen, Datenmodelle, 
Einwilligung/DSGVO, Security und Produktregulierung gemeinsam geplant werden.
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IV

Recht auf Datenzugang und Pflicht zur Datenbereitstellung 
gegenüber Nutzern und Dritten; vertragliche 
Gestaltungsmöglichkeiten und Schutz von Geschäftsnissen

Nutzerzugang, Drittweitergabe, Vertragsbeziehungen, Klauselkontrolle und Geschäftsgeheimnisse.





Accessibility by Design: Daten entstehen – sind aber nicht „ohne 
Weiteres verfügbar“

Entscheidend: „ohne Weiteres verfügbare Daten“ kann der Dateninhaber ohne unverhältnismäßigen Aufwand über eine einfache Handlung erlangen (Art. 2 Nr. 
17 Data Act).

Beispiel 1: Infusionspumpe

12.0

Vernetzte 
Infusionspumpe

Daten entstehen

Interne Regelungs- und Sensordaten werden 
während der Dosierung erzeugt.

Aber nicht ohne Weiteres verfügbar

Beispiel: Werte werden nur flüchtig im 
Steuerungsmodul verarbeitet und weder 
gespeichert noch nach außen übertragen.

Folge

Der Data Act verlangt nicht, erst eine neue zentrale 
Speicherung dieser Daten einzubauen.

Daten entstehen – aber nicht bereits deshalb „ohne Weiteres 
verfügbar“.

Beispiel 2: Bildgebungssystem

Vernetztes 
Bildgebungssystem

Daten entstehen

Detektoren erzeugen Rohsignale; Software 
verarbeitet sie zum medizinisch nutzbaren Bild.

Aber nicht ohne Weiteres verfügbar

Beispiel: Zwischenwerte bleiben innerhalb einer 
Verarbeitungskomponente und sind nicht als 
abrufbarer Datenbestand ausgelegt.

Wichtig

Abrufbare Roh- oder vorverarbeitete Daten können 
dagegen erfasst sein; abgeleitete Informationen 
aus komplexen proprietären Algorithmen sind 
grundsätzlich ausgenommen.

Daten entstehen – aber nicht bereits deshalb „ohne Weiteres 
verfügbar“.

Fazit: „Daten werden generiert“ ≠ „alle Daten müssen bereitgestellt werden“. Zu prüfen sind Abrufbarkeit, technischer Aufwand und 
Verarbeitungsstufe.

Quelle: Art. 2 Nr. 15–17, Art. 3 Data Act; Erwägungsgründe 15 und 20; EU-Kommission, Guidelines on Data Act definitions (2025).
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- Bundesnetzagentur zuständige Behörde nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 DADG

Nach § 15 DADG: BNetzAgentur grds. zuständig für Bußgelder wegen Verstoßes gegen DA
Nach § 16 DADG: Zuständigkeit BfDI soweit Verstoß personenbezogen Daten betrifft
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V

Anforderungen beim Wechsel zwischen 
Datenverarbeitungsdiensten

Wechselvoraussetzungen, Vertragsgestaltung und technische Anforderungen.

Nicht jede cloudbasierte Komponente ist bereits ein Datenverarbeitungsdienst i. S. v. Art. 2 Nr. 8 Data Act.

Entscheidend ist, ob der konkrete Dienst einen bedarfsgesteuerten Netzzugang zu einem gemeinsam 
genutzten Pool skalierbarer und elastischer Rechenressourcen ermöglicht.
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VI

Übergangsfristen für die Produktumstellung

Geltungsbeginn, Produktstichtage, Altverträge, Simplification und Readiness-Check.











Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!


