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A. Wesentliche Inhalte des EU-Vorhabens

1

>

Hintergrund und Ziele

Gerade im Gesundheitsbereich lassen sich durch Daten enorme Wertschépfungs- und Innovationsgewinne
erzielen. Sie ermoglichen auch eine echte datenbasierte Politikgestaltung. Jedoch sind in kaum einem
anderen Bereich Daten so sensibel. Es muss daher eine angemessene Losung fur den Zielkonflikt zwischen
der im offentlichen Interesse stehenden verstarkten Nutzung von Daten und dem notwendigen Schutz des
Individuums bei der Nutzung sensibler Gesundheitsdaten gefunden werden. In diesem Sinne kommt einem
europaischen Raum fiir Gesundheitsdaten enorme Bedeutung zu.

Der Ausbau der grenziiberschreitenden Nutzung von Gesundheitsdaten ist bereits seit einigen Jahren Ziel der
EU. Zuletzt wollte die Kommission dies durch die Verabschiedung einer Empfehlung Uber ein europaisches
Austauschformat fir elektronische Patientenakten [(EU) 2019/243; s. cepAnalyse 15/2019] voranbringen.

Die umfassende Zustdndigkeit der Mitgliedstaaten flir das Gesundheitswesen [s. ceplnput 4/2021, S. 3-6]
sorgte bisher politisch dafir, dass EU-Vorhaben in diesem Bereich stets als freiwillige MaRnahmen formuliert
wurden und vor allem die Interoperabilitdt nationaler Systeme zum Ziel hatten [s. cepAnalyse 15/2019].
Gerade die mangelnde Interoperabilitdt erschwere optimale medizinische Entscheidungen und verursache
vermeidbare Kosten [Erwagungsgrund 16].

Es besteht bereits eine freiwillig aufgebaute, zentrale Datenplattform zur Verwendung von individuellen
elektronischen Gesundheitsdaten fiir die eigene Gesundheitsversorgung. Diese wurde zuvor als ,eHealth
Digital Service Infrastructure” (eHDSI) bezeichnet und firmiert nun unter der Bezeichnung ,,MyHealth@EU"“.
Jedoch unterstitzt das System bisher nur zwei Dienste — elektronische Rezepte und Patientenkurzakten —
und ist erst in zehn Mitgliedstaaten verfugbar. [S. 11]

Ferner variiert der Digitalisierungsgrad der Gesundheitsdaten in den Mitgliedstaaten erheblich. Um die
Rechte des Einzelnen auf Zugang zu seinen elektronischen Gesundheitsdaten und deren Austausch zu
unterstiitzen, misse die EU tatig werden und eine weitere Fragmentierung verhindern [Erwagungsgrund 20].

Dariiber hinaus habe die COVID-19-Pandemie gezeigt, wie wichtig die Verfligbarkeit von EU-weiten Daten
iber die 6ffentliche Gesundheit sei [S. 12; s. hierzu ceplnput 4/2021, S. 9 f.].

Daher will die Kommission nun den EU-weiten Zugang zu und Austausch von elektronischen
Gesundheitsdaten (im Folgenden nur ,,Gesundheitsdaten”) durch eine Verordnung, die in allen ihren Teilen
verbindlich ist und unmittelbar in jedem Mitgliedstaat gilt, forcieren und beschleunigen. Hierdurch soll ein
EU-Gesundheitsdatenraum, auch als ,,European Health Data Space” bezeichnet (im Folgenden daher: EHDS),
geschaffen werden.

Ausweislich der europaischen Datenstrategie [COM(2020) 66, s. cepAnalyse 7/2020 und cepAnalyse 8/2020]
gehort der EHDS zu einer Reihe europdischer Datenrdume, die die Kommission in strategisch wichtigen
Sektoren aufbauen will. Hierzu gehoren u.a. auch EU-Datenrdume zur Mobilitdt und zu Finanz- und
Energiedaten [COM(2020) 66, S. 26 f.].

Der EHDS figt sich in eine umfassende und zusammenhdngende Datenregulierung auf EU-Ebene ein,
worunter bspw. die Datenschutzgrundverordnung (DSGVO), der Daten-Governance-Act [s. cepAnalyse
6/2021] und der Data Act fallen [s. cepAnalyse 11/2022].

Der EHDS soll es EU-Biirgern erlauben, ihre Gesundheitsdaten grenziiberschreitend zu nutzen und zu
kontrollieren. Dartiber hinaus soll es politischen Entscheidungstragern sowie Forschern und Entwicklern
ermoglicht werden, auf Gesundheitsdaten unter Wahrung der Privatsphare zuzugreifen und diese zu nutzen.
[S. 1]
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» Der EHDS soll die ,,Primadrnutzung” und die ,,Sekundarnutzung” von Gesundheitsdaten vorantreiben:

— ,Primdrnutzung” ist die Verarbeitung jener Daten fiir die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen an
natirlichen Personen — es geht folglich um die individuelle Gesundheitsversorgung [Art. 2 (2) (d);
Erwagungsgrund 1].

,Sekundarnutzung” ist die Verarbeitung fiir sonstige Zwecke mit ,gesellschaftlichen Nutzen”, wie
Forschung, Politikgestaltung, personalisierte Medizin, amtliche Statistik oder Regulierungstatigkeit
[Art. 2 (2) (e); Erwdgungsgrund 1].

» Die Kommission will durch ihren Verordnungsvorschlag insbesondere [Art. 1 (2)]
— die Rechte des Einzelnen starken;
— Vorschriften zu den nationalen Systemen fiir elektronische Patientenakten festlegen; und
— zwei getrennte, grenziberschreitende Daten-Infrastrukturen aufbauen: eines zur Primarnutzung und
eines zur Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten.

» Der Kommissionsvorschlag reguliert drei Sachbereiche:

— die Nutzung von Gesundheitsdaten fir die individuelle Gesundheitsversorgung (die sog. Primarnutzung,
Kap. Il bzw. Art. 3-13);

— die fur elektronische Patientenakten, im Englischen auch ,Electronic Health Record” oder EHR,
geschaffenen Systeme (daher im Folgenden: EHR-Systeme) und sog. Wellness-Anwendungen (Kap. Il bzw.
Art. 14-32); und

— die Nutzung von Gesundheitsdaten fiir andere Zwecke (die sog. Sekundarnutzung, Kap. IV bzw. Art. 33-
58).

» Der Kommissionsvorschlag sieht auRerdem vor, dass die Vorschriften zwolf Monate nach der Verabschiedung
der Verordnung Geltung erlangen. Jedoch gibt es Besonderheiten, die den Geltungsbeginn spezifischer
Vorschriften noch einmal um ein bis drei Jahre verschieben. [Art. 72]

2 Gesundheitsdaten fiir die individuelle Gesundheitsversorgung (Primarnutzung)

2.1 Individuelle Rechte

» Der EHDS soll gewdhrleisten, dass der Einzelne im Bereich der eigenen Gesundheitsversorgung Zugang zu
seinen Gesundheitsdaten erhalt und die Kontrolle dariber gesichert ist [Erwdgungsgrund 1].

» ,Gesundheitsversorgung” umfasst alle Gesundheitsdienstleistungen, die von den ,Angehdrigen der
Gesundheitsberufe” gegeniliber Patienten erbracht werden, um deren Gesundheitszustand zu beurteilen, zu
erhalten oder wiederherzustellen, einschlieBlich der Verschreibung, Abgabe und Bereitstellung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten [Art. 2 (1) (b) i.V.m. Art. 3 Patientenmobilitdtsrichtlinie (EU) 2011/24].

» Der EHDS soll die Rechte des Einzelnen gewadhrleisten, unabhdngig vom Mitgliedstaat, in dem die
Gesundheitsdaten verarbeitet werden, der Art des Gesundheitsdienstleisters oder den Datenquellen. Sie
betreffen alle Gesundheitsdaten, unabhangig davon, wie sie erhoben wurden oder von wem sie bereitgestellt
werden [Erwdgungsgrund 6].

» Der Einzelne hat grundsatzlich das Recht,
— auf seine Gesundheitsdaten aus seiner Gesundheitsversorgung sofort, kostenlos und in einem leicht
lesbaren, gangigen und zuganglichen Format zuzugreifen [Art. 3 (1)];
— eine elektronische Kopie zumindest der Gesundheitsdaten der ,prioritdren Kategorien” nach Art. 5 des
Kommissionsvorschlags zu erhalten [Art. 3 (2)].

» Zuden ,prioritdren Kategorien” gehéren [Art. 5 (1) i.V.m. Anhang I]:
— Patientenkurzakten; diese enthalten die wichtigsten klinischen Daten des Einzelnen, z. B. Informationen
zu
- Allergien;
- Impfungen;
- Medizinprodukten und Implantaten;
- derzeitigen und frilheren Medikationen; und sonstigen, vom Patienten bereitgestellte Daten.

Autoren: Marco Mazzone und Dr. Patrick Stockebrandt | Telefon 0761 38693-0 | stockebrandt@cep.eu 4



mailto:stockebrandt@cep.eu

——

ce p Centrum fiir Europaische Politik
e

. FREIBURG | BERLIN
EU-Gesundheitsdatenraum |

— elektronische Verschreibungen (E-Rezept);
— medizinische Bilder und Bildbefunde;

— Laborergebnisse;

— Entlassungsberichte.

» Die Kommission soll die Befugnis erhalten, die Liste der ,prioritdren Kategorien” zu andern. Sie soll ebenfalls
die wesentlichen Merkmale jener Kategorien ergdnzen, dndern, streichen und einen spadteren
Anwendungsbeginn festlegen kdnnen [Art. 5 (2)].

» Die Mitgliedstaaten kdnnen vorschreiben, dass nicht-elektronische Gesundheitsdaten, die vor dem
Geltungsbeginn aufgezeichnet wurden, in einem elektronischen Format zur Verfligung gestellt werden
missen [Art. 3 (4)].

» Zur Ausiibung der Rechte des Einzelnen richten die Mitgliedstaaten ,,Zugangsdienste” fiir Gesundheitsdaten
— d. h. Online-Dienste wie ein Portal oder eine App — ein [Art. 3 (5) (a); Art. 2 (2) (i)]. Die Mitgliedstaaten
miissen dabei auch ermdglichen, dass ein Bevollmachtigter auf die Daten des Einzelnen zugreifen kann [Art.
3(5) (b)].

» Der Einzelne erhalt weiterhin das Recht,

— Gesundheitsdaten eigenstindig in seine elektronische Patientenakte einzutragen, die sodann
hervorgehoben werden [Art. 3 (6)];

— seine Daten berichtigen zu lassen, wobei die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass dies ohne Weiteres
online beantragt werden kann [Art. 3 (7)];

— von Einrichtungen im Gesundheits- oder Pflegesektor, die Gesundheitsdaten besitzen — z. B. Arzte,
Krankenhauser usw. —, zu verlangen, dass diese anderen entsprechenden Einrichtungen Zugang zu den
Daten gewdhren oder sie (ibermitteln — jeweils unverziiglich, kostenlos und ungehindert [Art. 3 (8)];

— den Zugang zu den eigenen Gesundheitsdaten fiir Dritte, z. B. Arzte, ganz oder teilweise zu beschrianken
[Art. 3 (9)];

— unverziiglich und kostenlos Informationen Uber die Person — z. B. den Arzt oder den Apotheker — zu
erhalten, die im Rahmen der Gesundheitsversorgung Zugriff auf seine Gesundheitsdaten hatte
[Art. 3 (10)].

2.2 Zugang von Angehorigen der Gesundheitsberufe zu Gesundheitsdaten

» ,Angehorige der Gesundheitsberufe, z. B. Arzte, Krankenpfleger, Zahnirzte, Hebammen oder Apotheker [s.
Art. 2 (1) (b) i.V.m. Art. 3 Patientenmobilitatsrichtlinie (EU) 2011/24], haben Zugriff auf den Datenbestand
der zu behandelnden Person [Art. 4 (1) (a)]. Sie kdnnen — und sollen — den Datenbestand ihrerseits um die
dann generierten Daten erweitern [Art. 4 (1) (b)].

» Die Mitgliedstaaten konnen festlegen, welche Gesundheitsdatenkategorien in unterschiedlichen
Gesundheitsberufen benoétigt werden [Art. 4 (2)]. Sie stellen jedoch sicher, dass zumindest der Zugriff auf die
»prioritdren Kategorien” nach Art. 5 des Kommissionsvorschlags gewdhrleistet wird [Art. 4 (3)].

» Der Einzelne kann den Zugang zu seinen Gesundheitsdaten zwar beschrdanken. Jedoch koénnen
Krankenhiuser, Arzte, Krankenpfleger usw. bei ,lebenswichtigen Interessen” notfalls doch auf die gesperrten
Gesundheitsdaten zugreifen. Die betroffene Person ist dann dariiber zu informieren. [Art. 4 (4)]

2.3 Nationale ,digitale Gesundheitsbehérde” und ,,MyHealth@EU“

» Jeder Mitgliedstaat legt eine ,digitale Gesundheitsbehorde” fest, die fiir die Um- und Durchsetzung der
Vorschriften auf nationaler Ebene zustandig ist [Art. 10 (1)].

» Zuden Aufgaben der ,digitalen Gesundheitsbehoérden” gehoren [Art. 10 (2)]:
— die Umsetzung der in Kapitel Il sowie Kapitel Ill vorgesehenen Rechte und Pflichten durch die Annahme
nationaler, regionaler oder lokaler technischer Lésungen [Buchstabe al;
— die Einflihrung des europaischen Austauschformats fiir elektronische Patientenakten auf nationaler
Ebene und dessen Weiterentwicklung auf EU-Ebene [Buchstaben g und h];

cep | Kaiser-Joseph-Stralle 266 | D-79098 Freiburg | Telefon 0761 38693-0 | www.cep.eu 5


http://www.cep.eu/

EU

3.1

>

——

ce p Centrum fiir Europaische Politik
e

. FREIBURG | BERLIN
-Gesundheitsdatenraum |

— ggf. Marktiiberwachungstatigkeiten gemaR Art. 28 [Buchstabe i];

— das Anbieten von telemedizinischen Diensten im Einklang mit nationalem Recht [Buchstabe k]. Hierbei
gilt: Wenn ein Mitgliedstaat telemedizinische Dienste in seinem Gesundheitssystem akzeptiert, muss er
auch gleichartige Dienste aus dem EU-Ausland erméglichen [Art. 8];

— die Verfligbarkeit telemedizinischer Dienste voranzutreiben, insbesondere deren einfache Nutzung und
Zuganglichkeit fiir alle Personen zu gewahrleisten [Buchstabe k, Erwdgungsgrund 9].

Es besteht bereits eine freiwillig aufgebaute, zentrale Datenplattform zur Verwendung von Gesundheitsdaten
fir die eigene Gesundheitsversorgung, die nun als ,MyHealth@EU“ bezeichnet wird. Sie unterstitzt und
erleichtert den Austausch von Gesundheitsdaten zwischen den Mitgliedstaaten [Art. 12 (1)].

Mitgliedstaaten haben hierfiir eine nationale Kontaktstelle zu benennen, die die Verbindung zu den anderen
Kontaktstellen sowie zu ,MyHealth@EU” gewahrleistet [Art. 12 (2)].

Die Kontaktstellen stellen den Austausch der Gesundheitsdaten im europaischen Austauschformat fir
elektronische Patientenakten sicher [Art. 12 (3)].

Die Kommission erhalt die Befugnis, ,MyHealth@EU“ weiter auszugestalten, z. B. mit Blick auf die technische
Entwicklung, die Sicherheit, die Vertraulichkeit und den Schutz der Gesundheitsdaten [Art. 12 (4)].

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass

— samtliche Gesundheitsdienstleister mit ihren nationalen Kontaktstellen verbunden sind und
Gesundheitsdaten wechselseitig ausgetauscht werden kénnen [Art. 12 (5)];

— ihre Apotheken (sowohl Vor-Ort-Apotheken als auch Versand-Apotheken) die in der EU ausgestellten E-
Rezepte, die ihnen lber ,MyHealth@EU“ zur Verfligung gestellt werden, einlésen kénnen [Art. 12 (6)].

»MyHealth@EU“ soll es Mitgliedstaaten auch ermdéglichen, zuséatzliche Dienste bereitzustellen, z. B. zur
Erleichterung der Telemedizin und der mobilen Gesundheitsfiirsorge oder zum Zugriff auf Ubersetzte
Gesundheitsdaten [Art. 13 (1)].

Die Kommission und die Mitgliedstaaten verfolgen das Ziel, dass ,,MyHealth@EU“ mit den auf internationaler
Ebene fiir den Austausch von Gesundheitsdaten eingerichteten technologischen Systemen interoperabel ist
[Art. 13 (3)].

Anforderungen an die Hersteller von EHR-Systemen und , Marktiiberwachung”

Der Kommissionsvorschlag etabliert eine Fiille von Anforderungen, die die fiir elektronische Patientenakten
[im Englischen ,,Electronic Health Record”, siehe auch Art. 2 (2) (m + n)] geschaffenen Systeme [im Folgenden:
EHR-Systeme] erfiillen missen.

Ein EHR-System ist jedes Gerdt und jede Software, das bzw. die vom Hersteller dazu bestimmt ist,
elektronische Patientenakten zu speichern, zu vermitteln, zu importieren, zu exportieren, zu konvertieren, zu
bearbeiten oder anzuzeigen [Art. 2 (2) (n)].

Dariiber hinaus haben insbesondere die Hersteller von EHR-Systemen eine Vielzahl weiterer Pflichten zu
beachten [insbesondere Art. 17 i.V.m. Anhang II].

Es obliegt den Mitgliedstaaten, die Einhaltung der Anforderungen an die EHR-Systeme durch
Marktiberwachungsbehérden zu gewahrleisten [Art. 28 ff.]. Die Mitgliedstaaten sind auch flir Sanktionen
zustandig [Art. 69].

Anforderungen an EHR-Systeme, weitere Pflichten der Hersteller und Sanktionen

Die Anforderungen setzen vor allem bei Herstellern von EHR-Systemen an. Hierzu gehéren: [Art. 17 i.V.m.
Anhang Il]
— allgemeine Anforderungen, z. B., dass [Nr. 1 des Anhang Il]
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- EHR-Systeme so konzipiert und ausgestaltet sind, dass die Rechte des Einzelnen gewahrleistet werden;

- EHR-Systeme, die mit anderen Produkten — darunter Medizinprodukte — betrieben werden, zuverldssig
und sicher sind und den Austausch der Gesundheitsdaten gewahrleisten.

— Anforderungen an die Interoperabilitat, z. B., dass [Nr. 2 des Anhang Il]

- EHR-Systeme den Austausch von Gesundheitsdaten in einem interoperablen Format sicherstellen,
sodass der Austausch zwischen allen Angehérigen der Gesundheitsberufe, insbesondere zwischen
Arzten, zwischen Arzten und anderen Stellen des Gesundheitssystems oder auch zwischen Arzten und
Online-Portalen fiir Patienten, gewahrleistet wird;

- EHR-Systeme mit der europdischen Infrastruktur fir den grenziberschreitenden Austausch von
Gesundheitsdaten interoperabel und kompatibel sind.

— Anforderungen an die Sicherheit, z. B., dass [Nr. 3 des Anhang Il]

- EHR-Systeme eine sichere Verarbeitung von Gesundheitsdaten gewdhrleisten und den unbefugten
Zugriff verhindern;

- EHR-Systeme, insoweit sie fiir die Nutzung durch Angehdrige der Gesundheitsberufe konzipiert sind,
eine zuverldssige Identifizierung und Authentifizierung sicherstellen;

- EHR-Systeme Uber ausreichende Protokollierungsmechanismen verfiigen, sodass insbesondere die
Person, die Datenkategorie(n) sowie Datum und Uhrzeit eines jeden Zugriffs aufgezeichnet werden;

- EHR-Systeme dem Einzelnen ermdoglicht, den Zugang zu seinen Gesundheitsdaten durch Angehdorige der
Gesundheitsberufe, z. B. Arzte, zu beschrianken — wobei in Notfillen dann doch ein Zugang erméglicht
werden soll, der aber streng protokolliert werden muss.

» Die Kommission erhalt die Befugnis, die Anforderungen an EHR-Systeme in Form von ,gemeinsamen
Spezifikationen“ — einschlieflich der Festlegung von Fristen fiir deren Umsetzung - in
Durchfiihrungsrechtsakten festzulegen [Art. 23 (1)].

» Die Hersteller sind fir die EU-Konformitadtserklarung und die Anbringung der CE-Kennzeichnung

verantwortlich [Art. 17 (1) (d + e); Art. 26; Art. 27].

— Aus der EU-Konformitatserklarung geht hervor, dass die Anforderungen an das EHR-System erfiillt sind.
Mit ihrer Ausstellung Gbernimmt der Hersteller die Verantwortung fiir die Konformitat des EHR-Systems
[Art. 26).

— Mit der CE-Kennzeichnung wird insbesondere die Konformitat des Produktes mit den Anforderungen der
einschlagigen EU-Vorschriften, die ihre Anbringung vorschreiben [s. Art. 27 (1)], bescheinigt [s. Art. 27 (2)
i.V.m. Art. 30 Verordnung (EG) 765/2008 (ber die Vorschriften fir die Akkreditierung und
Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten].

» Die Kommission erstellt und pflegt eine 6ffentliche Datenbank mit Informationen zu EHR-Systemen, fir die
eine EU-Konformitatserklarung ausgestellt wurde [Art. 32 (1)]. Vor dem Inverkehrbringen oder der
Inbetriebnahme eines EHR-Systems muss der Hersteller dieses in der Datenbank registrieren [Art. 32 (2)].

» Soweit ein EHR-System die Anforderungen nicht (mehr) einhalt [, Nicht-Konformitat“], hat der Hersteller
insbesondere
— alle erforderlichen KorrekturmaRnahmen unverziglich zu ergreifen, das System zuriickzurufen oder vom
Markt zu nehmen [Art. 17 (1) (g)]; und
— die Marktiiberwachungsbehorden der Mitgliedstaaten, in denen das EHR-System bereitgestellt wird,
hierliber und lber bereits ergriffene Korrekturmafnahmen zu informieren [Art. 17 (1) (i)].

» Die Hersteller von EHR-Systemen missen auBerdem jedes ,schwerwiegende Vorkommnis” im
Zusammenhang mit einem EHR-System wund die diesbeziiglich ergriffenen oder geplanten
KorrekturmaRnahmen den betroffenen Marktliberwachungsbehorden der Mitgliedstaaten melden
[Art. 29 (4)].

» Ein ,schwerwiegendes Vorkommnis” liegt bei jeder Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften
bzw. Leistung eines auf dem Markt bereitgestellten EHR-Systems vor, die direkt oder indirekt eine der
nachstehenden Folgen hat, hatte haben kdnnen oder haben kénnte [Art. 2 (2) (q)]:

— den Tod oder die schwere gesundheitliche Schadigung einer Person; oder
— eine schwerwiegende Stérung von Verwaltung und Betrieb kritischer Infrastrukturen im
Gesundheitswesen.
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» Die Mitgliedstaaten sind zustandig fur den Erlass von Sanktionsvorschriften. Die Sanktionen mussen
»wirksam, verhaltnismaRig und abschreckend” sein. [Art. 69, Erwagungsgrund 70]

3.2 Marktiiberwachung von EHR-Systemen durch die Mitgliedstaaten

» Die Mitgliedstaaten benennen eine Marktiiberwachungsbehérde und statten diese mit den erforderlichen
Befugnissen, Ressourcen, Ausriistungen und Kenntnissen aus [Art. 28 (2)].

» Diese Behorden erstatten der Kommission regelméaRig Bericht Uber ihre Ergebnisse der Marktiiberwachung
[Art. 28 (4)]. Sie kooperieren miteinander und mit der Kommission, wobei die Kommission den dafir
erforderlichen Informationsaustausch organisiert [Art. 28 (5)].

» Stellt eine Marktiiberwachungsbehoérde fest, dass von einem EHR-System eine Gefahr insbesondere fiir die
Gesundheit oder Sicherheit von Personen ausgeht, so
— fordert sie v. a. die Hersteller des EHR-Systems auf, die Gefahren zu beheben, das EHR-System vom Markt
zu nehmen oder es zurtickzurufen [Art. 29 (1)];
— informiert sie sowohl die Kommission als auch die anderen Marktliberwachungsbehérden unmittelbar
dariber [Art. 29 (3)].

» Im Falle eines ,,schwerwiegenden Vorkommnis“ unterrichten die Marktiiberwachungsbehorden die anderen
Marktiiberwachungsbehoérden unverziiglich iber das Vorkommnis und die bereits ergriffenen oder geplanten
KorrekturmaBnahmen des Herstellers oder tiber die, die von ihm verlangt werden [Art. 29 (5)].

» Insbesondere wenn ein EHR-System die Anforderungen nicht (mehr) einhalt, die EU-Konformitatserklarung
nicht bzw. nicht ordnungsgemall ausgestellt wurde oder die CE-Kennzeichnung nicht, bzw. nicht den
Vorschriften entsprechend, angebracht wurde, fordert die Marktiiberwachungsbehoérde den Hersteller auf,
dies zu beheben [Art. 30 (1)].

» Geschieht dies nicht, ergreift der Mitgliedstaat alle geeigneten MaRnahmen, um das Inverkehrbringen des
EHR-System zu beschrdnken bzw. zu untersagen oder dafiir zu sorgen, dass es zurlickgerufen bzw. vom Markt
genommen wird [Art. 30 (2)].

4 »Wellness-Anwendungen” — Gerdte oder Software zur Einhaltung einer gesunden
Lebensweise

» ,Wellness-Anwendungen” sind Geradte oder Software, also z. B. Fitnessuhren oder Fitness-Apps, mit denen
der Einzelne Gesundheitsdaten abseits der institutionalisierten Gesundheitsversorgung erzeugen kann, um z.
B. eine gesunde Lebensweise einzuhalten [s. entsprechend Art. 2 (2) (0)].

» Soweit der Hersteller einer Wellness-Anwendung geltend macht, dass diese mit einem EHR-System
interoperabel ist — d. h., dass die durch die Anwendung erzeugten Gesundheitsdaten z. B. in die elektronische
Patientenakte Uberfiihrt werden kénnen —, kann diese mit einem entsprechenden Label (,Kennzeichen®)
versehen werden [Art. 31 (1)].

» Das Label wird vom Hersteller der Wellness-Anwendung ausgestellt und kennzeichnet, dass es mit einem
EHR-System interoperabel ist und die grundlegenden Anforderungen gemaR Art. 23 und Anhang Il des
Kommissionsvorschlags erfiillen [Erwdgungsgrund 35, Art. 31 (1)]. Die Giiltigkeitsdauer darf maximal finf
Jahre betragen [Art. 31 (5)].

» Die Kommission erstellt und pflegt eine 6ffentliche Datenbank mit Informationen zu Wellness-Anwendungen,
fir die ein Label ausgestellt wurde [Art. 32 (1)]. Vor dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme einer
Wellness-Anwendung muss der Hersteller dieses in der Datenbank registrieren [Art. 32 (2)].

» Aufgrund der Vielzahl von Wellness-Anwendungen und der oft begrenzten Relevanz der hierdurch erzeugten
Gesundheitsdaten fiir Gesundheitszwecke, sei ein Zertifizierungssystem laut Kommission unverhaltnismaRig.
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Daher sieht sie eine freiwillige Kennzeichnungsregelung als ausreichend an, um die Einhaltung der
Anforderungen fiir die Nutzer transparent zu machen [Erwagungsgrund 35].

» Die Marktliberwachungsbehorden Uberpriifen, ob Wellness-Anwendungen die in Anhang Il des
Kommissionsvorschlags festgelegten Anforderungen erfillen [Art. 31 (7)].

5 Gesundheitsdaten fiir sonstige Zwecke (Sekundarnutzung)

5.1 Grundlegende Aspekte

» Mit dem Verordnungsvorschlag wird die Rechtsgrundlage fiir die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten
geschaffen und Garantien fiir die Verarbeitung von Gesundheitsdaten festgelegt [Erwagungsgrund 37].

» ,Sekundarnutzung” ist die Verarbeitung von Gesundheitsdaten fiir andere Zwecke als die eigentliche
Gesundheitsversorgung des Einzelnen; wie Politikgestaltung, Regulierung, Forschung und Entwicklung,
personalisierte Medizin oder amtliche Statistik [Art. 2 (2) (e); Erwdgungsgrund 1].

» Mit der Bereitstellung der Gesundheitsdaten sollen insbesondere unterstiitzt werden: [Erwdgungsgrund 41;
Art. 34]
— die Erfullung 6ffentlicher Aufgaben, wie die Gesundheitsiiberwachung, die Planung und Berichterstattung
sowie die Gestaltung der Gesundheitspolitik;
— wissenschaftliche Forschung (einschlieBlich privater Forschung), Entwicklung und Innovation sowie die
Herstellung von Waren und Dienstleistungen fur den Gesundheits- und Pflegesektor.

» Gesundheitsdaten sind bereits vorhanden und werden von Gesundheitsdienstleistern, Berufsverbanden,
offentlichen Einrichtungen, Regulierungsbehdrden, Forschungseinrichtungen, Versicherern usw. im Rahmen
ihrer Tatigkeit erhoben [Erwagungsgrund 38].

» Ein Grofteil der vorhandenen Gesundheitsdaten ist jedoch nicht fir andere Zwecke nutzbar als fir den
urspriinglichen Zweck ihrer Erhebung. Dies schrankt die mogliche Nutzung fur Forschung, Innovationen,
Politikgestaltung, Regulierung, Patientensicherheit oder personalisierte Medizin ein. [Erwagungsgrund 38]

» Der Verordnungsvorschlag begriindet die rechtliche Verpflichtung zur Offenlegung von Gesundheitsdaten
durch den ,Dateninhaber” an ,, Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten” [Art. 33, Art. 36; Erwagungsgrund 37].
Dies gilt nicht fir Unternehmen, die weniger als 10 Personen beschaftigen und dessen Jahresumsatz bzw.
Jahresbilanz zwei Mio. Euro nicht Gberschreitet — sog. Kleinstunternehmen [Art. 33 (2) i.V.m. Art. 2 (3) des
Anhangs der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission].

» Der Begriff ,,Dateninhaber” ist vorliegend weit gefasst. Er erfasst einerseits EU-Organe, EU-Einrichtungen und
sonstige EU-Stellen, die dazu berechtigt oder verpflichtet sind, Gesundheitsdaten zu verarbeiten, und
andererseits Offentliche und private Akteure, die die von Art. 33 erfassten Gesundheitsdaten
(,Mindestkategorien”) verarbeiten, namentlich [s. entsprechend Art. 2 (2) (y); Erwagungsgrund 40]

— Gesundheits- oder Pflegedienstleister,
— Organisationen, Verbande und andere Einrichtungen, sowie
— Forschungseinrichtungen im Gesundheitsbereich.

» Die ,Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten” werden von den Mitgliedstaaten benannt. Sie sind unter anderem
daflr zustdndig, den Zugang zu Gesundheitsdaten zu gewahrleisten, Antrage auf Datenzugang zu bearbeiten

und Datengenehmigungen zu erteilen. [Art. 36, Art. 37, Art. 45]

» Soweit ein Dateninhaber verpflichtet ist, Gesundheitsdaten zur Verfligung zu stellen, muss er mit den
Zugangsstellen konstruktiv zusammenarbeiten (,,loyale Zusammenarbeit“) [s. entsprechend Art. 41 (1)].

» Grundsétzlich kann jede natlrliche oder juristische Person fiir die ,erlaubten Zwecke” [s. unten, Abschnitt
5.2.2] einen Antrag auf Datenzugang stellen [Art. 45 (1)].
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Aufgrund der besonderen Bedeutung von Gesundheitsdaten werden diese grundsatzlich in anonymisierter
Form zur Verfligung gestellt. Falls der Verarbeitungszweck dadurch nicht erfillt werden kann, kdnnen die
Gesundheitsdaten in pseudonymisierter Form zur Verfligung gestellt werden. Der Antragsteller hat zu
begriinden, warum diese Art von Da