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Ausgangspunkit:
Herausforderungen fur Umgang [\!9}{&%9&
mMit Gesundheitsdaten in der EU

Patienten: Angehorige der

Zugang zu und Kontrolle Gesundheitsberufe:
uber ihre eigenen Zugang zu Gesundheitsdaten
Cesundheitsdaten von Patienten

Eingeschrankter
Zugang zu Daten
fur Forschungs- und
Innovationszwecke

Anbieter von digitalen
Gesundheitsdiensten:;

Hemmnisse fur die Nutzung
von Produkten

Gesetzgeber/Behorden:

Eingeschrankter Zugang zu
Cesundheitsdaten
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Zlel: Entwicklung europaisches NOVACOS

GCesundheitsdatenokosystem RECHTSANWALTE

Gesundheitsbranche

Sekundarnutzung Forschung und Entwicklung

[

Primarnutzung Patienten und
Fachkreisangehorige zur medizinischen
Versorgung

-




Vision: Europaischer NOVACOS

Gesundheiltsdatenraum RECHTSANWALTE
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Entwicklung der EHDS- NOVACOS

Verordnung 2025/327 RECHTSANWALTE

16. September 2020:
Erste Ankundigung der
Plane der Kommission

Mai 2022: Veroffentlichung
Verordnungsentwurfs durch Kommission

Marz/April 2024: Einigung i
Trilog-Verfahren und

Verabschiedung Text durch EP Dezember 2024:

Verabschiedung finaler
Text EHDS-VO durch EP
15./21. Januar 2025:

Verabschiedung durch den Rat 5. Marz 2025

Veroffentlichung
der EHDS-VO im

25. Marz 2025:
Inkrafttreten der EHDS-VO
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GENERAL APPLICATION

PRIMARY USE
EHR Systems
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EiF + 10 years

EIF +2 EiF + 4 years EiF + 6 years

EIF

21

The EHDS



RECHTSANWALTE

= Haufig gestellte Fragen zum EHDS, veroffentlicht von der
Kommission (DG Santé)

=  Aktueller Stand: 5. Marz 2025

Frequently Asked
Questions on the

u 62 F ra g e ﬂ European Health Data

Space

= Enthaltu.a.
— Hilfestellungen zur Klassifizierung von *x X %

EHR-Systemen, * *
* *

— Details zum Begriff des Dateninhabers

— Interpretationsfragen im Zusammenhang mit
Sekundarnutzung

— Beziehung EHDS zur Kl-Verordnung etc.

Der EHDS 8



Uberblick EHDS-VO NOVACOS

Primarnutzung: Zugang Sekundarnutzung:
der Patienten und Wiederverwendung von
Gesundheitsberufe zu Gesundheitsdaten u.a.
ihren Gesundheitsdaten flr Forschung

Digitalbehorden auf
Ebene der
Mitgliedstaaten

Interoperabilitat EHR- Consent/Opt-Out-
Systeme Optionen

The EHDS 9



Gesundheitsdatenokosystem NOVACOS
imAufbau RECHTSANWALTE

Wie kdnnen Datensatze Wie soll
fir Metadatenkatalog Metadatenkatalog
aufbereitet werden? aussehen?

Sicherstellung Qualitat Welche und wieviele
der Daten? HDABs soll es geben

Wie kann eine

Wie kénnen sonstige
Rollen im EHDS harmonisierte
ausgestaltet werden e Vorgehensweise auf EU-
(z. B. Ebene sichergestellt
Datenintermediare)?

Welche rechtlichen und
technischen
Anforderungen miissen
HDABs erfiillen?

Wie kann eine sichere
Datenumgebung
aussehen?

werden?

Ausgestaltung Consent
und Opt-Out der
Patienten?

Welche Produkte sind

EHR-Systeme?

Fragestellungen auf nationaler Ebene: Zusammenarbeit mit dem BMG!

The EHDS 10



Rollen der Medizinprodukteindustrie im N OVACOS

EHDS RECHTSANWALTE

Hersteller von EHR-Systemen

Dateninhaber

Datennutzer

Benennung als HDARB,
Vermittlungsstelle, Vertrauenswurdiger
Dateninhaber?

The EHDS 11
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Was ist ein "EHR-System"? N OVACOS

EHR-System

- System (Software oder eine Kombination aus Hardware und Software)

- Ermoglicht personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten, die zu den
prioritaren Kategorien personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
gehdren

- ZuU speichern, zu vermitteln, zu exportieren, zu importieren, zu konvertieren,
zu bearbeiten oder anzuzeigen

- Vom Hersteller zur Verwendung durch Gesundheitsdienstleister bei der
Patientenversorgung oder durch Patienten fUr den Zugang zu ihren
elektronischen Gesundheitsdaten bestimmt ist;

Prioritare Kategorien, u.a. (Art. 14 EHDS-VO)

- Medizinische Bildgebung und damit zusammenhangende auf Bildgebung
gestutzte Befunde (Art. 14 Abs. 1 (d))

- Ergebnisse medizinischer Untersuchungen, einschlie3lich Labor- und anderer
diagnostischer Ergebnisse und damit zusammenhangender Berichte (Art. 14 (1) (e))

FAQ EU Frage 22:,This definition is wide, and it is so on purpose: to ensure
interoperability throughout the chain of connected systems. It does not only apply
to systems that aggregate information, like hospital information systems, but also
to the systems ‘feeding’ them."

Der EHDS
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Folgen der Einstufung als NOVACOS

EHR—SyStem RECHTSANWALTE

=  Anforderungen an EHR-Systeme in Art. 25 ff. EHD—VO, u.a.

Ubereinstimmung mit Grundlegenden Anforderungen in Annex Il der
Verordnung)

Ubereinstimmung mit gemeinsamen Spezifikationen (Art. 36 EHDS-VO)
Zwei zwingende harmonisierte Software-Komponenten

* Interoperabilitatssoftwarekomponente fur EHR-Systeme (Def. Art. Abs. 2
(n)) (,interoperability component®)

« Europaische Protokollierungssoftwarekomponente fur EHR-Systeme (Def.
Art. Abs. 2 (0)) (,logging component®)

Registrierungspflichten
Technische Dokumentation

Uberwachungspflichten

= EHR-Systeme mussen vom Hersteller selbst zertifiziert und CE-

gekennzeichnet werden, bevor sie auf dem Markt bereitgestellt

werden Der EHDS 14



To-Dos Unternehmen NOVACOS

RECHTSANWALTE

Prufen, ob eigene Produkte als EHR-System klassifiziert sind

To-Dos (je nach Ergebnis der Uberprifung), u.a.

- Weiterentwicklung des Produkts zur Sicherstellung der Einhaltung der
Anforderungen der Art. 25 ff. EHDS-VO, insbesondere die Integration der
beiden harmonisierten Komponenten (Interoperabilitats- und
Protokollierungskomponente)

- Nachweis der harmonisierten Komponenten durch Tests in
automatisierter Testumgebung

- Erstellung der technischen Dokumentation gemaf3 Art. 37 EHDS-VO

- Bereitstellung des Informationsblattes gemal3 Art. 38 EHDS-VO

- Erstellung der EU-Konformitatserklarung gemaf Art. 39 EHDS-VO

- Anbringung der CE-Kennzeichnung gemaf Art. 41 EHDS-Verordnung

- Registrierung des EHR-Systems in der Datenbank gemaf3 Art. 49 EHDS-VO

Geltungsbeginn der regulatorischen Anforderungen fur EHR-
Systeme, die prioritare Daten gemaf Art. 14 (1) (d) - (f) EHDS-
Verordnung aufgefuhrt sinek 26s Marz 2031 15



Behauptung der Interoperabilitat von N OVACO S

MD/IVD mit EHR-Systemen RECHTSANWALTE

Behauptung Hersteller Interoperabilitat der MD/IVD mit
harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen:
Einhaltung Art. 27 EHDS-VO

Nachweis der Erfullung der grundlegenden Anforderungen an die
Interoperabilitat und die europaischen Protokollierungssoftware-

komponenten in Anhang Il Abschnitt 2 EHDS-VO
Grundlage: Gemeinsame Spezifikationen (Art. 36 EHDS-VO), die von

der Kommission in Durchfuhrungsrechtsakten festgelegt werden (z. B.
Anforderungen an die Datenqualitat, technische Spezifikationen,
Standards und Profile fUr den Austausch elektronischer

Gesundheitsdaten, Patientensicherheit, Integritat usw.).

Art. 36 EHDS-Verordnung: Verabschiedung von
DurchfUhrungsrechtsakten bis 26. Marz 2027 geplant

Der EHDS 16



To-Dos Unternehmen NOVACOS

RECHTSANWALTE

Prafung, ob eigene Produkte Interoperabilitat mit
harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen (z. B.

ePA, KIS usw.) behaupten

To-Dos (je hach Ergebnis der Uberprufung), u.a.

- Begleitung/Monitoring der Entwicklung der DurchfUhrungsrechtsakte

- Weiterentwicklung des Produkts, um die Einhaltung der grundlegenden
Anforderungen an zwei harmonisierte Komponenten (Interoperabilitats-
und Protokollierungskomponente) und der gemeinsamen Spezifikationen

zu gewahrleisten (Art. 36 EHDS-VO)
- Nachweis der Einhaltung der grundlegenden Anforderungen und
gemeinsamen Spezifikationen

Geltungsbeginn:

Art. 105 EHDS-Verordnung: Abhangig von den prioritaren
Datenkategorien der EHR-Systeme, auf die sich die

Interoperabilitat bezieht
26. Marz 2029/26. Marz 203

Der EHDS 17



NOVACOS

TSANWAL

SEKUNDARNUTZUNG VON EHDS-

DATEN
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EHDS - Prozess der
Sekundarnutzung

Welche
elektronischen
Gesundheits-
daten sind
verfugbar?

Antrag beim
HDAB (nur fur
bestimmte
Zwecke moglich)

Antrags-
genehmigung

HDAB-
Antragsdaten
von
Dateninhabern

Aufbereitung der
Daten durch
HDAB

Bereitstellung an
den Datennutzer
INn sicherer
Verarbeitungs-
umgebung

Veroffentlichung

Nutzung der )
Daten durch den [ der Ergebnisse
durch

Datennutzer ey e

Der EHDS
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HEALTH DATA ACCESS BODY



Aufbau HDAB - Aktueller NOVACOS

Staﬂd RECHTSANWALTE

= Plane zurzeit:

Voraussichtlich eine Coordinating HDAB (,cHDAB®)
Mehrere HDABSs als ausfuhrende Einheiten

Anforderungen/Benennungskriterien in nationalem Gesetz

Zeitplan straff (Benennung in 2 Jahren)

= GDNG:

Aufbau dezentrale Gesundheitsdateninfrastruktur mit einer

zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fur die
Nutzung von Gesundheitsdaten

BfArM ist beauftragt, Stelle nach GDNG aufzubauen

Datenzugangs- und Koordinierungsstelle (DACO)
Nutzung als cHDAB fur EHDS liegt nahe

The EHDS 21



Industrie als HDAB? N OVACQS

" |[nteressant fur Gesundheitsindustrie?

" Rechtlicher Charakter HDAB?

" Technische Anforderungen?

" Objektivitat?

= Stattdessen Vermittlungsstelle oder
Trusted Health Data Holder?

The EHDS 22



SEKUNDARNUTZUNG - BEREITSTELLUNG

VON DATEN DURCH DEN DATENINHABER

Der EHDS 23



Daten fur Sekundarnutzung NOVACOS

= Art. 51 EHDS-Verordnung, u.a.

Elektronische Gesundheitsdaten aus EHR

Automatisch durch Medizinprodukte generierte
personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten

Daten aus Wellness-Anwendungen
Daten aus medizinischen Registern und Mortalitatsregistern

Daten aus klinischen Prufungen, klinischen Studien und
Leistungsstudien gemanl CTR/MDR/IVDR

Weitere Gesundheitsdaten aus Medizinprodukten
Daten aus Registern fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Daten aus Forschungskohorten, Fragebdgen und Erhebungen,
nach der ersten Veroffentlichung der entsprechenden Ergebnisse

Der EHDS 24



Pflichten als Dateninhaber RECHTSANWALTE

Meldung an HDAB-Metadatenkatalog, welche Datensatze verfligbar
sind (inkl. Beschreibung)

Prufung mindestens einmal im Jahr, ob die Beschreibung korrekt und
aktuell ist

Wenn ein Antrag eines Datennutzers genehmigt wird:

Frist: Spatestens 3 Monate nach Eingang
des Antrags, Verlangerung um bis zu
weitere 3 Monate durch HDAB maoglich

Dateninhaber stellt dem HDAB relevante
Daten zur Verfiigung



Geltungsbeginn NOVACOS

Sekundarnutzung RECHTSANWALTE

= Art. 105 EHDS-Verordnung

— Geltung Kapitel IV ab dem 26. Marz 2029
— Ausnahme: Ab dem 26. Marz 2031 fur die folgenden

Datenkategorien

Daten zu Faktoren, die sich auf die Gesundheit auswirken, einschlief3lich
soziookonomischer, umweltbedingter und verhaltensbezogener
Gesundheitsfaktoren;

Menschliche genetische, epigenomische und genomische Daten;

Weitere menschliche molekulare Daten wie proteomische,
transkriptomische, metabolomische, lipidomische und andere Omik-
Daten;;

Daten aus klinischen Prifungen, klinischen Studien und
Leistungsstudien

Gesundheitsbezogene Daten aus Forschungskohorten, Fragebdgen und
Erhebungen, nach der ersten Verdffentlichung der entsprechenden

Ergebnisse .

— 711dandacmaoaqlichkeiten fiir AR ander ab derm 26 Marz 20325



To-Dos Unternehmen NOVACOS

RECHTSANWALTE

Prufung, ob das (Konzern-)Unternehmen Dateninhaber im Sinne der EHDS-
VO ist

Prufung, welche Datensatze verfugbar sind, die unter Art. 51 EHDS-VO fallen

Aktuelle interne Strukturen fur Datenanfragen des HDAB?

-Wo sind diese Daten im Unternehmen gespeichert?
-Wer hat Zugang zu ihnen?

-Wie kann sichergestellt werden, dass der fur die Bereitstellung der Daten an den HDAB zustandige Mitarbeiter Zugang zu
allen relevanten Daten hat?

-Sind die Datensatze qualitativ vergleichbar?
-Sind sie validiert worden?
-Geeignetes internes System zur Bereitstellung von Daten fur den HDAB?

Erstellung und Meldung der Beschreibung bestehender Datensatze fur den
nationalen Metadatenkatalog

Einrichtung interner Prozesse, die sicherstellen, dass elektronische Gesundheitsdaten im
Falle einer Datenanfrage innerhalb der vorgegebenen Fristen zur Verfugung gestellt
werden konnen

Schaffung ausreichender interner Ressourcen




NOVACOS

TSANWAL

SEKUNDARNUTZUNG - ZUGANG

ZU DATEN FUR DATENNUTZER
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NOVACOS

Zugang zu Sekundardaten e i

= Antragsteller kbnnen alle naturlichen und juristischen Personen
sein.

= Antragan den HDAB gemaf3 Art. 67 EHDS-VO
= Beschrankung auf bestimmte Zwecke(Art. 53 EHDS-VO), u.a.

— Wissenschaftliche Forschung fur
* Entwicklungs- und Innovationstatigkeiten fur Produkte oder Dienstleistungen

* Trainieren, Testen und Bewerten von Algorithmen, auch in Medizinprodukten, In-
vitro-Diagnostika, KI-Systemen und digitalen Gesundheitsanwendungen

 Aber: Nurwenn das Ziel darin besteht, den Endnutzern wie Patienten,
Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder Gesundheitsverwaltungen
zugutezukommen

= Uberpriufung und Genehmigung durch den HDAB
= Verarbeitung von Daten in sicherer Verarbeitungsumgebung

= Spatestens 18 Monate nach Abschluss der Verarbeitung:

Veroffentlichung der Ergebnisse (nur anonyme Daten)
Der EHDS 29



To-Dos Unternehmen NOVACOS

RECHTSANWALTE

Interne Prufung, welche Daten Uber den Metadatenkatalog abgerufen
werden konnen

Prdfung der Frage, wie die Daten von den Unternenmen genutzt
werden kdnnen (Entwicklung neuer Produkte, Uberprufung klinischer
Daten usw.)

Interne Ressourcen und Know-how fur mégliche Anwendungen?

Nach der Identifizierung der potenziellen Projekte:

- Prufung der zulassigen Zwecke (insbesondere Nutzen fur Endnutzer)

- Prufung, ob eine spatere Verdffentlichung der Ergebnisse mit dem Projektzweck
kollidiert (Geschaftsgeheimnisse)

- Vorbereitung des Antrags
- Datenverarbeitung innerhalb des vorgesehenen Zeitrahmens
- Vorbereitung des Berichts zur Verdffentlichung




Weitere Themen fur NOVACOS

Medizinproduktebranche RECHTSANWALTE

= Sind primare und sekundare Datenkategorien in EHDS-VO ausreichend?
= Globale klinische Prufungen
= |P-Schutz

=  Kommerzielle Nutzung fur "Werbung'?

— Forschungsergebnisse flieBen haufig in Marketingmaterialien ein

— Verboten, wenn sie auf EHDS-Daten zur Sekundarnutzung basieren?
=  Ermittlung des Nutzens fur den Endnutzer bei Datennutzungsanwendungen?
= Beziehung zur GDPR im Detail?

=  Gemeinsame Kontrolle, wenn der Datennutzer nur Daten von einem einzigen
Dateninhaber wiinscht/empfangt?

= Hohe Verwaltungskosten fur alle Beteiligten

=  Entschadigung des Dateninhabers
— Beteiligung an den Kosten fur Originaldaten?

— Normen und Verfahren zur Bestimmung?

The EHDS 31



To-Dos Unternehmen Datenarten
Art. 14 und 51 EHDS-VO N OVACOS

RECHTSANWALTE

Prufung, welche Daten zusatzlich zu den
aufgefuhrten Daten fur Unternehmenszwecke
notwendig/nutzlich sein konnten.

Prufung, ob die Vorteile der Einbeziehung neuer
Datenarten die Nachteile uberwiegen (z. B.
Verpflichtung zur Bereitstellung von Daten als
Dateninhaber)

Falls die Datenkategorien nicht ausreichen, ggf.
Rucksprache mit dem BMG




Rechte an geistigem

Eigentum /

Geschaftsgeheimnisse

Uberprufung der
Standards durch den
HDAB?

Kommunikationsmaf3n
ahmen des HDAB
gegenuber dem
Dateninhaber?

Was sind "spezifische,
geeignete und
verhaltnismafige
MalBnahmen"?

Schutz neuer geistiger
Eigentumsrechte durch
Auswertung von EHDS-
Daten (Neuheit vs.
Veroffentlichungspflich
ten EHDS)?

Der EHDS

Gewahrleistung der
sicheren Speicherung
von Informationen
durch HDAB?

Verhaltnis zwischen der
Beschwerde nach Art.
81 EHDS-VO und
Rechtsmitteln nach
nationalem Recht?

33



To-Dos Unternehmen IP-Schutz NOVACOS

RECHTSANWALTE

Prufung, welche Datensatze moglicherweise Rechte des geistigen
Eigentums oder Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse enthalten

Interne Anleitung zum Schwarzen erstellen

Vorbereitung einer Begrundung fur den Schutz von Datensatzen

Interne Bewertung, welche SicherheitsmalBnahmen akzeptabel sind

Entscheidung Uber den Zeitpunkt der Ubermittlung der Informationen
an den HDAB (Ubermittlung der Beschreibung an den
Metadatenkatalog oder spater im Falle von Antragen)

Der EHDS
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Welterer Weg des EHDS

%

EHDS-VO lasst in einigen Bereichen
Spielraum fur nationale
Cesetzgeber

Auslegungshilfen/Leitlinien durch
nationale Behorden zusatzlich zu
FAQEU?

GroRzugige Ubergangsfristen, aber
viele Verpflichtungen, die
vorbereitet und abgedeckt werden
mussen

Der EHDS

Standards der EU-Kommission noch
nicht klar: Prozess der
Implementing und Delegated Acts
Uberwachen

Nationale Situation bei der
Umsetzung des EHDS? GDNG
bereits gutes Gerust zur schnellen
Umsetzung des EHDS

Beteiligte Interessengruppen?
Beteiligung der Industrie?

36



Fazit

NOVACOS

RECHTSANWALTE

Der EHDS hat ein groBes Potenzial, Gesundheitsinnovationen in
der EU voranzutreiben

Viele Fragen sind noch offen, nicht nur inhaltlich, sondern auch
technisch und formal (Gestaltung der Datenbehdrden,
technische Normen usw.).

Verschiedene Aufgaben fur die Gesundheitsindustrie, produkt-,
strategie- und strukturbezogen

Verzahnung aller Regelungen und Rahmenbedingungen fur
eine praktikable Umsetzung des Datenzugangs?

Die Gesundheitswirtschaft als wichtiger Datenhalter/-lieferant
fUr den wissenschaftlichen Fortschritt

Cemeinsames Ziel: Alle Beteiligten sollten involviert sein, um die
EinfUhrung und den Betrieb des EHDS erfolgreich zu gestalten

Der EHDS 37



NOVACOS

RECHTSANWALTE
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