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Vorschlag fiir eine Verordnung iiber den
europaischen Raum fiir Gesundheitsda-
ten (COM(2022) 197 final)

Stellungnahme der Deutschen Sozialversicherung vom 7. De-
zember 2022

Die Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund), die Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung (DGUV), der GKV-Spitzenverband, die Verbande der gesetzli-
chen Kranken- und Pflegekassen auf Bundesebene sowie die Sozialversicherung
fiir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau (SVLFG) haben sich mit Blick auf ihre
gemeinsamen europapolitischen Interessen zur ,Deutschen Sozialversicherung
Arbeitsgemeinschaft Europa e. V.“ zusammengeschlossen.

Der Verein vertritt die Interessen seiner Mitglieder gegeniiber den Organen der
Europiischen Union sowie anderen europiischen Institutionen und berit die rele-
vanten Akteure im Rahmen aktueller Gesetzgebungsvorhaben und Initiativen.

Die Kranken- und Pflegeversicherung, die Rentenversicherung und die Unfallver-
sicherung bieten als Teil eines gesetzlichen Versicherungssystems wirksamen
Schutz vor den Folgen groBer Lebensrisiken.

I. Vorbemerkung

Mit dem am 3. Mai vorgelegten Verordnungsvorschlag zur Schaffung eines euro-
paischen Gesundheitsdatenraums hat die Europaische Kommission* den ersten
gemeinsamen europdischen Datenraum in einem spezifischen Bereich vorgelegt
und damit einen wesentlichen Eckpfeiler ihrer Datenstrategie der Europaischen
Union (EU) umgesetzt.

Die Spitzenorganisationen der Deutschen Sozialversicherung begrii3en das Ziel
der Kommission, einen gemeinsamen Europédischen Gesundheitsdatenraum (Eu-
ropean Health Data Space, EHDS) zu errichten. Er bietet die Chance auf einen

1 Im Folgenden nur noch ,Kommission*
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Mehrwert flr Patientinnen und Patienten und die Sozialversicherungssysteme,
nicht nur durch den digitalen, grenziberschreitenden Zugriff auf Gesundheitsda-
ten fur die medizinische Behandlung, sondern insbesondere auch durch deren
sinnvolle Zusammenfihrung fir die Forschung und die Politikgestaltung.

Der EHDS ist ein Projekt von enormem Ausmalf3. Damit dieses erfolgreich umge-
setzt werden kann, missen die unterschiedlichen Digitalisierungsniveaus der Mit-
gliedstaaten angeglichen und kompatible Infrastrukturen fiir elektronische Ge-
sundheitsdaten geschaffen werden. Die hierfur erforderlichen technischen Anfor-
derungen sollten zu geringstmdoglichen Anpassungen in den Mitgliedstaaten fiih-
ren, etwa in Bezug auf die bestehenden IT-Systeme als auch die geltenden natio-
nalen rechtlichen Rahmenbedingungen.

Die Mitgliedstaaten tragen die Verantwortung fur die Ausgestaltung der sozialen
Sicherungssysteme. Der Aufbau eines europaischen Raums fur Gesundheitsda-
ten sollte daher mit Umsicht und dem Anspruch erfolgen, die vorhandenen und
bewahrten Strukturen zu integrieren. Im Fokus des EHDS muss die Schaffung von
gesundheitlichen Mehrwerten fur Patientinnen und Patienten stehen. Wegen der
weitreichenden Auswirkungen auf die nationalen Strukturen und zur Sicherstel-
lung eines EHDS, der sich in der Praxis bewdhrt, sollte den Mitgliedstaaten zu-
dem beim Erlass der notwendigen konkretisierenden Durchfihrungsrechtsakte
und delegierten Rechtsakte ein hinreichendes Mal3 an Kontroll- und Mitsprache-
maglichkeiten eingeraumt werden.

Die Sozialversicherungstrager in Deutschland generieren und verarbeiten Ge-
sundheitsdaten zur Optimierung der Versorgung der Versicherten und sind damit
Schlisselakteure. Sie sind nicht nur Dateninhaber, Datennutzer und Datengeber,
sondern auch fur den Aufbau der nationalen Telematikinfrastruktur im Gesund-
heitswesen mitverantwortlich. Damit sind sie in besonderem Mal3e von den Rege-
lungsinhalten des EHDS betroffen. Deshalb sollten die Trager der Deutschen So-
zZialversicherung von den relevanten politischen und gesetzgebenden Institutionen
gehort werden und ihr Expertenwissen in den Aufbauprozess einbringen kénnen.
Nur wenn mit den Mitgliedstaaten und den fur die Umsetzung zustandigen Institu-
tionen auf nationaler Ebene gemeinsam tragfahige und praxisgerechte Lésungen
erarbeitet werden, kann ein funktionsfahiger EHDS entstehen.
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Mit der vorliegenden Stellungnahme mdochte sich die Deutsche Sozialversicherung
nicht nur mit allgemeinen Anmerkungen, sondern auch mit konkreten Anderungs-

vorschlagen in die Diskussion zum Verordnungsvorschlag tiber den europdischen

Raum fur Gesundheitsdaten einbringen.

II. Allgemeine Anmerkungen

1 Harmonisierung bestehender nationaler Infrastrukturen

Die Sozial- und Gesundheitsstrukturen unterscheiden sich in den Mitgliedsstaaten
stark, zum Beispiel beim Digitalisierungsniveau, den technischen Governance-
Strukturen oder den datenschutzrechtlichen Konventionen. Eine gute européaische
Vernetzung im EHDS kann nach Auffassung der Deutschen Sozialversicherung
nur gelingen, wenn die vorhandenen nationalen Telematikinfrastrukturen optimal
eingebunden, die notwendigen technischen und infrastrukturellen Ergdnzungen
geschaffen und die Eingriffe in die nationale Ebene auf das notwendige Mindest-
malf reduziert werden. Doppel- und Mehrfachstrukturen sollten wegen potenziell
auseinanderlaufender und gegebenenfalls widersprichlicher Vorgaben, hoher An-
passungsaufwande und einer doppelten Finanzierung vermieden werden.

Einheitliche europédische Formate und Spezifikationen, Identifikations- und Au-
thentisierungsverfahren erfordern in Abhangigkeit von ihrer konkreten Ausgestal-
tung umfangreiche Anpassungen der aktuellen Telematik-Anwendungsstrukturen
sowie ggf. die Einbindung bislang nicht befasster Sozialversicherungsinstitutio-
nen. Im Rahmen der Primardatennutzung wiirde der Ansatz der Kommission, in
der Patientenakte die gesamte Primardokumentation samtlicher Leistungserbrin-
ger sowie die Daten der Krankenkassen verfligbar zu machen, die laufende Um-
setzung der deutschen elektronischen Patientenakte und die Arbeit der Nationa-
len Kontaktstelle fur Digitale Gesundheit (National Contact Point for eHealth) er-
heblich behindern. Denn in Deutschland sollen im Gegensatz zum Verordnungs-
vorschlag nur ausgewahlte Informationen Eingang in die Patientenakten finden.
Uber deren Freigabe entscheiden zudem die Patientinnen und die Patienten
selbst. Die Umsetzung des vollig anders gearteten Ansatzes der Kommission
wirde bedeuten, dass die in Deutschland getatigten umfanglichen Investitionen
aus Versichertengeldern wertlos wiirden. Die Patientenakten sollten an ihrer nati-
onal geplanten Funktion ausgerichtet bleiben und nicht fir eine unsystematische
Sammlung von Gesundheits- und Leistungsdaten zweckentfremdet werden. Denn
dies kann die Akzeptanz in der Bevolkerung beeintrachtigen.
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Auch fur die Zweitnutzung von Gesundheitsdaten gibt es in den Mitgliedstaaten
etablierte Strukturen. Sie weisen aber je nach Land zum Teil erhebliche rechtli-
che, politische und organisatorische Unterschiede auf. Mit dem EHDS soll bildlich
gesprochen Uber die vorhandenen Strukturen eine verbindende européische Infra-
struktur gelegt werden, die es ermdglicht, Daten grenziberschreitend abzufragen,
zusammenzufiuhren und zu nutzen. In der Sekundarnutzung von Gesundheitsda-
ten sieht die Deutsche Sozialversicherung grof3e Potentiale fur die Weiterentwick-
lung der gesundheitlichen Situation der Menschen in Europa. Neben einer Ver-
besserung der medizinischen Versorgung kénnen dadurch potenziell auch arbeits-
bedingte Risiken und Gesundheitsgefahren minimiert werden. Die Umsetzung
sollte deshalb mit der notwendigen Sorgfalt, einer klaren Systematik und hinrei-
chenden zeitlichen Spielrdaumen erfolgen. Dies ist fUr die Sozialversicherung als
Datenhalter von besonderer Wichtigkeit.

2 Zeit- und Regulierungsrahmen realistisch gestalten

Fur eine erfolgreiche Umsetzung eines ambitionierten GroR3projekts wie dem
EHDS ist es aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung unbedingt notwendig,
den vorgesehenen Zeit- und Regulierungsrahmen realistisch auszugestalten. Ins-
besondere mit Blick auf die Potenziale im Bereich der Sekundardatennutzung er-
scheint es sinnvoll, diesen Bereich vorzuziehen. Denn es ist davon auszugehen,
dass eine Harmonisierung der Strukturen fiir die Primardatennutzung von langwie-
rigen politischen Einigungsprozessen mit hohem Detaillierungsgrad einhergehen
wird, die wegen ihres Zeitbedarfs nicht zu Lasten einer sinnvollen Sekundardaten-
nutzung gehen sollen. Zudem wird angeregt, sich aufgrund des hohen Koordinie-
rungsbedarfs zunéchst auf die EU zu konzentrieren und die Regelungen zur Dritt-
staatennutzung zurtickzustellen (vgl. Kommentar zu Artikel 72).

3 Mehr Einfluss und Kontrollmoglichkeiten fiir Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten sind fir die nationale Implementierung des EHDS verantwort-
lich, d. h. fur die Erfullung européischer Vorgaben vor dem Hintergrund nationaler
Gegebenheiten. Damit dies gelingt, missen die Kommission und die Mitgliedstaa-
ten gemeinsam tragfahige Lésungen erarbeiten.

Der Verordnungsvorschlag zum EHDS sieht vor, dass viele Spezifikationen in
nachgelagerten Rechtsakten getroffen werden sollen, so zum Beispiel zu Daten-
und Austauschformaten und zum Identifizierungs- und Authentifizierungsmanage-

ment von EHR-Systemen (Electronic Health Record, EHR). Um die Ausgestaltung
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der in diesem Zusammenhang vorgesehenen Durchfliihrungsrechtsakte verant-
wortlich zu begleiten, muss den Mitgliedstaaten ein gréReres Mald an Kontroll-
und Mitsprachemadglichkeiten eingerdumt werden. Statt des unverbindlichen Bera-
tungsverfahrens in Artikel 4 der Verordnung (EU) 182/2011 sollte deswegen das
Prufverfahren gemal Artikel 5 zum Tragen kommen. Dieses findet bei Durchfih-
rungsrechtsakten von allgemeiner Tragweite und sonstigen Durchfihrungsrechts-
akten bei Programmen mit wesentlichen Auswirkungen und in Bezug auf den
Schutz der Gesundheit Anwendung. Darunter lasst sich der EHDS subsumieren,
da die vorgesehenen Regelungen tief in die Strukturen und nationalstaatlichen
Regelungen zur Organisation der Gesundheitssysteme einwirken und erhebliche
Auswirkungen auf die bisherigen gesundheitspolitischen Strukturen haben werden
(vgl. Kommentar zu Artikel 68).

4 Einhaltung von Datenschutzstandards und einheitliche Auslegung der
DSGVO

Der gemeinsamen Datennutzung muss ein gemeinsames Verstandnis und eine
einheitliche Praxis des Datenschutzes nach der Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO) zugrunde liegen. Trotz der unmittelbar geltenden DSGVO sind in den
Mitgliedstaaten durchaus unterschiedliche Konventionen bei deren Umsetzung
festzustellen, die in der Vergangenheit insbesondere durch global operierende Di-
gitalkonzerne flr sie vorteilhaft genutzt wurden. Richtschnur im Umgang mit der
DSGVO muss sein, dass der Schutz der perstnlichen Daten sichergestellt, aber
die notwendige und sinnvolle Digitalisierung der Strukturen im Sozial- und Ge-
sundheitswesen nicht verhindert wird. Datenschutz und Digitalisierung missen in
einem angemessenen Verhéltnis zueinanderstehen. Das Gesetzgebungsverfah-
ren zum EHDS bietet die Chance, dieses Verhéltnis verantwortlich auszutarieren.

Aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung wirft der Verordnungsentwurf mit
Blick auf den Datenschutz aber auch zahlreiche Fragen und Risiken auf. Die Zwe-
cke, fur die Gesundheitsdaten nach der DSGVO genutzt werden und wie sie im
EHDS vorgesehen sind, stehen in einem Spannungsverhéltnis. So gehen die Aus-
nahmeregelungen des Artikel 9 Abs. 2 DSGVO bisher ausschliefZlich von einer
Nutzung personenbezogener Gesundheitsdaten aus Griinden des 6ffentlichen In-
teresses im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit aus. Der Verordnungsvorschlag
zum EHDS geht hingegen Uber diese zulassigen 6ffentlichen Zwecke hinaus und
soll unter anderem auch Datennutzung fir kommerzielle Zwecke ermdglichen.
Dariber hinaus sollte der Verordnungsentwurf um Ausflihrungen zu besonderen
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Geheimhaltungspflichten, Aufbewahrungsfristen oder zur Speicherdauer der be-
troffenen Gesundheitsdaten ergéanzt werden. Vor allem missen aber die Mitbe-
stimmungsmaoglichkeiten der Patientinnen und Patienten zur Verwendung ihrer
Daten weiterhin auf der nationalen Ebene DSGVO-konform ausgestaltet werden
kénnen. Dabei sollte zwischen der Primér- und der Sekundardatennutzung diffe-
renziert werden.

5 Hohe Datenqualitat in der EHR sichern

Die Deutsche Sozialversicherung warnt vor einer Aufnahme von Daten aus Well-
ness-Anwendungen in die EHR, solange diese keine ausreichenden Qualitats-
standards aufweisen. Die von der Kommission angestrebte freiwillige Kennzeich-
nung von Wellness-Anwendungen zielt ausschlie3lich auf deren Interoperabilitat
ab, ohne jedoch Qualitatsanforderungen zu definieren. Wenige aussagekraftige
Daten aus Wellness-Anwendungen konnten die Datenqualitét in der EHR insge-
samt verschlechtern. Deswegen sollten nur die Daten von als Medizinprodukt zer-
tifizierten Anwendungen in die EHR aufgenommen werden kénnen. Denn die Da-
ten dieser Anwendungen sind valide, da sie gemal der Medizinprodukteverord-
nung (EU) 2017/745 sowohl ihnren medizinischen Nutzen als auch die Sicherheit
der Anwendung gegeniiber einer unabhangigen Behérde nachgewiesen haben
(vgl. Kommentar zu Artikel 2).

6 Elektronische Patientenakte sinnvoll fiillen

Aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung ist es wichtig, dass in die EHR die
Gesundheitsdaten flieRen und abgerufen werden kénnen, die fur die medizinische
Behandlung von Patientinnen und Patienten relevant sind. Die EHR mit Gesund-
heitsdaten aus der gesamten medizinischen Behandlungsdokumentation samtli-
cher Leistungserbringer nach dem Grundsatz ,Viel hilft viel“ zu beftillen, ist fir die
gesundheitliche Versorgung nicht zweckgemal. Aus diesem Grund gelangen in
Deutschland nur definierte Datenobjekte in die nationale ePA. Die Versicherten
entscheiden selbststandig dartber, welche Daten in ihrer ePA verwaltet und frei-
gegeben werden. Die im Verordnungsentwurf der Kommission in Artikel 2 Absatz
2 enthaltene Definition der EHR ist jedoch viel breiter angelegt und umfasst die
gesamte Primardokumentation sémtlicher Leistungserbringer sowie weitere Daten
der Sozialversicherungstrager. Aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung mis-
sen die Grundsatze der Zweckbestimmung und des informationellen Selbstbe-
stimmungsrechts natlrlicher Personen erfiillt werden (vgl. Kommentar zu Artikel
2).
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7 Nutzung etablierter elektronischer Patientenakten zulassen

Die von der Kommission vorgeschlagene Markteinfihrung von EHR durch interna-
tionale Anbieter konnte erhebliche Auswirkungen auf etablierte Strukturen und die
Gesundheitssysteme in den Mitgliedstaaten haben. In Deutschland ist zum Bei-
spiel die von den Krankenkassen angebotene elektronische Patientenakte die
zentrale EHR der Versicherten, in die alle relevanten Gesundheitsdaten flie3en.
Diese ist damit ein zentrales Element im wettbewerblich organisierten Krankenver-
sicherungssystem, in deren Entwicklung zudem bereits erhebliche Investitionen
aus Versichertengeldern geflossen sind. Bei den Vorgaben zum Inverkehrbringen
und zur Inbetriebnahme von EHR-Systemen muss deshalb sichergestellt werden,
dass bereits in den Mitgliedstaaten zugelassene EHR-Systeme mit dem Wirksam-
werden der Verordnung weiter betrieben werden dirfen, auch um die nationale
Akzeptanz der EHR-Systeme aufrechtzuerhalten (vgl. Kommentar zu Artikel 15).

8 Kein Regelungsbedarf fiir Telemedizin

Die vorgesehenen Regelungen zur Telemedizin gehdren aus rechtssystemati-
schen Grinden nicht in die Verordnung zum EHDS. Die grenziiberschreitende
Leistungserbringung — auch zur Telemedizin — wird bereits in der Richtlinie tUber
die Austbung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsver-
sorgung (Richtlinie 2011/24/EU) geregelt (vgl. Kommentar zu Artikel 8).

9 Aufgaben- und Kompetenzverteilung bei der Primardatennutzung
scharfen

Zur Vermeidung von Doppelstrukturen sind die Aufgaben einer neuen digitalen
Gesundheitsbehdrde durch die am Aufbau und Betrieb der nationalen Telema-
tikinfrastrukturen beteiligten Organisationen und Institutionen zu ibernehmen. Die
in Artikel 10 und 11 beschriebenen Aufgaben- und Kompetenzen der vorgeschla-
genen nationalen digitalen Gesundheitsbehdrde sind zudem sehr umfassend und
enthalten zum Beispiel auch Informations- und Kommunikationsrechte gegentber
Patientinnen und Patienten. Der Deutschen Sozialversicherung ist wichtig, dass
die Sozialversicherungstrager primarer Ansprechpartner fir ihre Versicherten blei-
ben, um sie weiterhin versichertennah und bedarfsgerecht informieren und bera-
ten zu kénnen. Zum Beispiel informiert jede Krankenkasse ihre Versicherten Uber
das Verfahren bei der Beantragung der elektronischen Patientenakte und deren
Funktionsweise. Es droht zudem eine Vermischung von Aufgaben und Aufsichts-
funktion. Die operativen Aufgabenstellungen sind strikt von den Aufsichtsfunktio-
nen zu trennen (vgl. Kommentare zu Artikel 10 und 11).
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10 Datennutzung am Gemeinwohl ausrichten

Die Gesundheitsdatennutzung im Rahmen des EHDS sollte immer im 6ffentlichen
Interesse erfolgen und dem Gemeinwohl dienen. Aus Sicht der Deutschen Sozial-
versicherung sollten Innovationen begtinstigt werden, die zur Gesundheit oder so-
zialen Sicherheit beitragen. Die Nutzung von Gesundheitsdaten im Rahmen der
Forschung und Politikgestaltung muss vorrangig den Patientinnen und Patienten
sowie den Sozial- und Gesundheitssystemen zugutekommen. Im Hinblick darauf,
fur welche Zwecke die Gesundheitsdaten genutzt werden dirfen, regt die Deut-
sche Sozialversicherung an, dass die Bekampfung von Fehlverhalten im Gesund-
heitswesen als weiterer Grund mit aufgenommen wird. Denn auch die Vermei-
dung der rechtswidrigen Nutzung von Finanzmitteln, zum Beispiel durch Abrech-
nungsbetrug, Missbrauch von Krankenversichertenkarten oder unzuléassige Ab-
sprachen zwischen Leistungserbringern dient einem offentlichen Interesse: Die
Sozial- und Gesundheitssysteme sollen vor Ausgaben geschitzt werden, die nicht
dem Interesse der Versicherten bzw. der Patientinnen und Patienten dienen. Es
wird zudem angeregt, die beabsichtigten Zugriffsrechte der Industrie und die Ver-
wendung von Gesundheitsdaten fur kommerzielle Zwecke kritisch zu tGberprifen.
Zudem mussen die von der Solidargemeinschaft zur Verfligung gestellten und von
Dritten genutzten Daten zu addquaten Gegenleistungen fihren. Wenn Daten der
Solidargemeinschaften von Wirtschaftsunternehmen zur Entwicklung von Produk-
ten und Dienstleistungen verwendet werden, sollten die Solidargemeinschaften im
Gegenzug durch finanzielle Kompensation davon profitieren. Forschungsergeb-
nisse sind zudem 6ffentlich zuganglich zu machen (vgl. Kommentar zu Artikel 34
und 42).

11 Effiziente Datenbereitstellung bei Datenanfragen

Die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten sollen die Aufgabe erhalten, Datenge-
nehmigungen fir den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten zu gewahren.
Dazu sammeln sie die erforderlichen Gesundheitsdaten von verschiedenen Da-
teninhabern, darunter die der Sozialversicherungstrager. Aus Sicht der Deutschen
Sozialversicherung kdnnten positive Synergieeffekte geschaffen werden, wenn in-
nerhalb bestimmter Bereiche, wie zum Beispiel der Sozialversicherung, die Pflich-
ten der Dateninhaber mit Blick auf Datenanfragen an andere Institutionen dele-
giert werden konnten. Das Forschungsdatenzentrum Gesundheit, als dezidiert
vertrauenswirdiger Datenmittler, kdnnte zum Beispiel in Deutschland diese Funk-
tion fur die gesetzliche Krankenversicherung erfillen. Fur die gesetzliche Renten-
versicherung kénnte dies das Forschungsdatenzentrum der Rentenversicherung
Ubernehmen (vgl. Kommentar zu Artikel 37).
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12 Re-Identifizierung tiber vertrauenswiirdige Infrastrukturen

Die sekundare Datennutzung soll auf Basis pseudonymisierter Versichertendaten
erfolgen, bei denen die betroffenen Personen durch den Abgleich mit anderen Da-
tensatzen ohne gro3en Aufwand re-identifiziert werden kdnnen. Diese Re-ldentifi-
kation ist dann sinnvoll, wenn sie ermdglicht, dass Patientinnen und Patienten
Uber einen kritischen Befund informiert werden kdnnen. Die Datenzugangsstellen
sollten aber nicht im Alleingang die Moglichkeit zur Re-Identifikation haben. Es be-
darf einer Infrastruktur, in der Vertrauensstellen die Pseudonymisierung und Re-
Pseudonymisierung der Daten vornehmen und als Bindeglied zwischen Datenzu-
gangsstellen und Datenhaltern fungieren (vgl. Kommentar zu Artikel 38 und 44).
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ITI. Anmerkungen zu einzelnen Vorschriften

Kapitel I — Allgemeine Bestimmungen
Artikel 1 — Gegenstand und Anwendungsbereich

Beabsichtigte Neuregelung

Der vorliegende Entwurf regelt in Absatz 3 den Anwendungsbereich der Verordnung.
Unter Buchstabe a) werden Hersteller und Anbieter von Wellness-Anwendungen auf-
geflhrt.

Anderungsvorschlag

Arti- |Para- Von der Kommission vorge- Anderungsvorschlag
kel |graph schlagener Text

Art. | Abs. 3, |Diese Verordnung gilt fur Diese Verordnung gilt fir

1 Buch- |a) Hersteller und Anbieter von a) Hersteller und Anbieter von

stabe a |EHR-Systemen und Wellness- EHR-Systemen und-\Wellness-
Anwendungen, die in der Union |Arwendungen und als Medizin-
in Verkehr gebracht und in Be- produkte zertifizierte Gesund-
trieb genommen werden, und heitsanwendungen, die in der
Nutzer solcher Produkte; Union in Verkehr gebracht und in
Betrieb genommen werden, und
Nutzer solcher Produkte;

Begriindung

Bei Wellness-Anwendungen besteht das Risiko, dass keine validen Gesundheitsdaten
generiert werden. Zur Gewahrleistung eines hohen nationalen und européischen Qua-
litatsstandards fir Gesundheitsdaten in der medizinischen Versorgung sollen deswe-
gen nur solche Daten in den Anwendungsbereich aufgenommen werden, denen ein
hohes datenschutzrechtliches Niveau beigemessen wird. Dies wird zum Beispiel in
Deutschland dadurch sichergestellt, dass durch die Etablierung von digitalen Gesund-
heitsanwendungen gemaf § 33a SGB V nur solche Daten aus Anwendungen in der
ePA bericksichtigt werden, die sowohl den medizinischen Nutzen als auch die Sicher-
heit der Anwendung gegeniber einer unabhangigen Behérde nachgewiesen haben.
Daher sollte der Begriff der Wellness-Anwendungen aus dem Anwendungsbereich der
Verordnung gestrichen werden.

Anstelle dessen sollte der Begriff ,als Medizinprodukte zertifizierte Gesundheitsan-
wendungen® verwendet werden. Bei diesen ist sichergestellt, dass ihr medizinischer
Nutzen von einer unabhangigen Stelle bestatigt worden ist, und dass sie die Anforde-
rungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat einschlieRlich der Interopera-
bilitat eines Medizinproduktes gemaR der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745
erfullen.

10
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Artikel 2 — Begriffsbestimmungen

Beabsichtigte Neuregelung
Der vorliegende Verordnungsentwurf regelt in Artikel 2 die Begriffsbestimmungen.

Anderungsvorschlag

Art. |Abs. 2, | Fur die Zwecke dieser Verord- Fur die Zwecke dieser Verord-
2 Buch- |nung gelten zusatzlich folgende |nung gelten zusatzlich folgende
stabe |Begriffsbestimmungen: Begriffsbestimmungen:
m [...] [...]
m) ,elektronische Patientenakte |m) ,elektronische Patientenakte
(EHR — electronic health record)” | (EHR — electronic health record)”
bezeichnet eine Sammlung elekt- | bezeichnet eine Sammlung elekt-
ronischer Gesundheitsdaten, die |ronischer Gesundheitsdaten, die
sich auf eine naturliche Person |sich auf eine nattrliche Person
beziehen, im Gesundheitssystem |beziehen, im Gesundheitssystem
erfasst sind und fir Gesundheits- | erfasst sind und fur Gesundheits-
zwecke verarbeitet werden; zwecke verarbeitet werden und
von der nattrlichen Person,
auf die sich diese Daten bezie-
hen, verwaltet wird;
Art.  |Abs. 2, |n) ,EHR-System (System fur n) ,EHR-System (System fur
2 Buch- |elektronische Patientenakten)® elektronische Patientenakten)®
stabe n |bezeichnet jedes Gerat oder jede |bezeichnet jedes-Gerdtoder jede
Software, das bzw. die vom Her- | Software, das-bzw- die vom Her-
steller dazu bestimmt ist, elektro- | steller dazu bestimmt ist, elektro-
nische Patientenakten zu spei- nische Patientenakten zu spei-
chern, zu vermitteln, zu importie- |chern, zu vermitteln, zu importie-
ren, zu exportieren, zu konvertie- |ren, zu exportieren, zu konvertie-
ren, zu bearbeiten oder anzuzei- |ren, zu bearbeiten oder anzuzei-
gen; gen;
Art. |Abs. 2, |0) ,Wellness-Anwendung® be- 0) ,Wellness-Anwendung als Me-
2 Buch- |zeichnet jedes Gerat oder jede dizinprodukt zertifizierte Ge-
stabe o | Software, das bzw. die vom Her- |sundheitsanwendung® bezeich-

steller dazu bestimmt ist, von ei-
ner natirlichen Person fir die
Verarbeitung elektronischer Ge-
sundheitsdaten zu anderen Zwe-
cken als der Gesundheitsversor-
gung verwendet zu werden, etwa
zur Erzeugung von Wohlbefinden
und zur Einhaltung einer gesun-
den Lebensweise;

[.]

net jedes-Gerdtoderjede Soft-

ware, die Uber eine Klassifizie-
rung als Medizinprodukt ge-
man der Medizinproduktever-
ordnung ((EU) 2017/745) ver-
fagt und das-bzw- die vom Her-
steller dazu bestimmt ist, von ei-
ner naturlichen Person fir die
Verarbeitung elektronischer Ge-
sundheitsdaten zu anderen Zwe-
cken als der Gesundheitsversor-
gung verwendet zu werden, etwa
zur Erzeugung von Wohlbefinden
und zur Einhaltung einer gesun-
den Lebensweise;

[...]

Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung
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Begrindung

Begriffsbestimmung ,elektronische Patientenakte*

Die in Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe m) enthaltene Definition der elektronischen Pati-
entenakte (electronic health record, EHR) bezeichnet eine Sammlung elektronischer
Gesundheitsdaten, die sich auf eine natirliche Person beziehen, im Gesundheitssys-
tem erfasst sind und fir Gesundheitszwecke verarbeitet werden. Nach dieser sehr
weit gefassten Definition der EHR wird auch die gesamte Primé&rdokumentation von
samtlichen Leistungserbringerarten mit umfasst. Gleiches gilt fir die bei den Sozial-
versicherungstragern gespeicherten Daten. Diese umfassende Beriicksichtigung der
Primardatendokumentation in der EHR ist weder wirtschaftlich noch sachgerecht.

Die EHR mit Gesundheitsdaten aus der gesamten medizinischen Behandlungsdoku-
mentation samtlicher Leistungserbringer nach dem Grundsatz ,Viel hilft viel* zu beftil-
len, ist fur die gesundheitliche Versorgung nicht zweckgeman. Aus diesen Griinden ist
in Deutschland ein anderer Weg eingeschlagen worden. Hier umfasst die elektroni-
sche Patientenakte zurecht keine Primardokumentation, also jedwede Information aus
der Behandlung eines Patienten. Vielmehr werden ausschlieB3lich definierte Datenob-
jekte abgelegt, die die Leistungserbringer explizit fir die nationale elektronische Pati-
entenakte (ePA) erstellen. Durch das informationelle Selbstbestimmungsrecht der Pa-
tientinnen und Patienten kdnnen diese dann selbstandig entscheiden, welche Daten in
der eigenen ePA verwaltet werden. Aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung ist es
wichtig, dass die Entscheidungshoheit Uber die Frage, welche elektronischen Gesund-
heitsdaten in der ePA verwaltetet werden, den Patientinnen und Patienten obliegt.
Dies ergibt sich unter anderem aus dem in Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/479
(DSGVO) festgelegten Grundsatz der Zweckbindung fir die Erhebung und Verarbei-
tung von personenbezogenen Daten und sollte auch in den Begriffsbestimmungen
deutlich werden.

Begriffsbestimmung ,EHR-System*

Gemal Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe n) wird als ein EHR-System jedes Geréat oder
jede Software definiert, das bzw. die vom Hersteller dazu bestimmt ist, elektronische
Patientenakten zu speichern, zu vermitteln, zu importieren, zu exportieren, zu konver-
tieren, zu bearbeiten oder anzuzeigen. Der Begriff des ,Gerates” suggeriert, dass es
sich bei EHR-Systemen auch um Hardware-Aktensysteme handeln kénnte. Um Wi-
derspriiche oder Missverstandnisse zu vermeiden, regt die Deutsche Sozialversiche-
rung an, den Begriff des ,Gerates” aus der Definition des EHR-Systems zu streichen,
da Systeme fir elektronische Patientenakten ausschlief3lich softwarebasiert sind.

Begriffsbestimmung ,Wellness-Anwendung*

Nach Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe o) wird jedes Gerat oder jede Software, das bzw.
die vom Hersteller dazu bestimmt ist, von einer naturlichen Person fur die Verarbei-
tung elektronischer Gesundheitsdaten zu anderen Zwecken als der Gesundheitsver-
sorgung verwendet zu werden, etwa zur Erzeugung von Wohlbefinden und zur Einhal-
tung einer gesunden Lebensweise, als ,Wellness-Anwendung“ bezeichnet. Bei Well-
ness-Anwendungen besteht das Risiko, dass keine validen Gesundheitsdaten gene-
riert werden, da weder deren medizinischer Nutzen noch die Sicherheit der Anwen-
dung gegeniber einer unabhangigen Behérde nachgewiesen wird. Sichergestellt wer-
den muss, dass die hier gemeinten Anwendungen einen medizinischen Nutzen ha-
ben, der von einer unabhangigen Stelle bestétigt worden ist und die die Anforderun-
gen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat einschliel3lich der Interoperabili-
tat eines Medizinproduktes geméaR der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 er-
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fullen. Deswegen sollte in den Begriffsbestimmungen der Begriff der Wellness-Anwen-
dung durch eine prazisere Formulierung ersetzt werden, die diesen Anspruch wider-
spiegelt.

Kapitel IT — Primarnutzung elektronischer Gesundheitsdaten
Abschnitt | — Zugang zu und Ubermittlung von personenbezogenen elektroni-

schen Gesundheitsdaten fir die Primarnutzung

Artikel 3 — Rechte naturlicher Personen hinsichtlich der Primarnutzung ihrer
personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
Beabsichtigte Neuregelung

Der Verordnungsvorschlag regelt in Artikel 3 die Rechte der natirlichen Personen hin-
sichtlich der Primarnutzung ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsda-

ten.

Anderungsvorschlag

Art. 3 |Abs. 1 |Naturliche Personen haben das |Natirliche Personen haben das
Recht, auf ihre personenbezo- |Recht, auf ihre personenbezo-
genen elektronischen Gesund- | genen elektronischen Gesund-
heitsdaten, die im Rahmen der |heitsdaten, die im Rahmen-der
Primérnutzung elektronischer | Primarnutzung-elektronischer
Gesundheitsdaten verarbeitet | Gesundheitsdaten des EHR-
werden, sofort, kostenlos und in | Systems verarbeitet werden,
einem leicht lesbaren, gangigen |sefert unverziglich, kostenlos
und zuganglichen Format zuzu- |und in einem leicht lesbaren,
greifen. gangigen und zugéanglichen

Format zuzugreifen.

Art. 3 |Abs. 4 |Wurden personenbezogene Ge- | Streichung
sundheitsdaten vor der Anwen-
dung dieser Verordnung nicht
elektronisch registriert, so kon-
nen die Mitgliedstaaten vor-
schreiben, dass solche Daten
gemal diesem Artikel in einem
elektronischen Format zur Ver-
fugung gestellt werden. Die
Verpflichtung, personenbezo-
gene elektronische Gesund-
heitsdaten, die nach der An-
wendung dieser Verordnung re-
gistriert wurden, geman diesem
Artikel in einem elektronischen
Format zur Verfigung zu stel-
len, bleibt davon unberthrt.

Art. 3 |Abs. 8 |Natirliche Personen haben das | Natirliche Personen haben das
Recht, einem Dateninhaber aus | Recht, einem Dateninhaber aus
dem Gesundheits- oder Sozial- |dem Gesundheits- oder Sozial-
versicherungssektor Zugang zu |versicherungssektor Zugang zu
ihren elektronischen Gesund- ihren elektronischen Gesund-
heitsdaten zu gewéhren oder heitsdaten zu gewéhren oder
diesen aufzufordern, ihre Daten |diesen aufzufordern, ihre-Daten

13
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an einen Datenempfénger ihrer
Wahl aus dem Gesundheits-
oder Sozialversicherungssektor
zu Ubermitteln, und zwar unver-
zuglich, kostenlos und ungehin-
dert durch den Dateninhaber
oder die Hersteller der von die-
sem Dateninhaber genutzten
Systeme.

Befinden sich der Dateninhaber
und der Datenempfénger in ver-
schiedenen Mitgliedstaaten und
fallen die betreffenden Gesund-
heitsdaten in die Kategorien
nach Artikel 5, so haben naturli-
che Personen Anspruch darauf,
dass der Dateninhaber die Da-
ten in dem europaischen Aus-
tauschformat fur elektronische
Patientenakten gemaf Artikel 6
Ubermittelt und der Datenemp-
fanger diese liest und annimmt.

Abweichend von Artikel 9 der
Verordnung [...] [Datengesetz
(COM(2022) 68 final)] ist der
Datenempfanger gegeniber
dem Dateninhaber nicht dazu
verpflichtet, eine Gegenleistung
fur die Bereitstellung elektroni-
scher Gesundheitsdaten zu er-
bringen.

Werden personenbezogene
elektronische Gesundheitsda-
ten der prioritdren Kategorien
nach Artikel 5 von nattrlichen
Personen in dem in Artikel 6 ge-
nannten europdischen Aus-
tauschformat fur elektronische
Patientenakten ubermittelt oder
zur Verfiigung gestellt, so ha-
ben natlrliche Personen An-
spruch darauf, dass andere Ge-
sundheitsdienstleister diese Da-
ten lesen und annehmen.

Systeme. Gesundheitsdaten
der Kategorien nach Artikel 5
in ihre EHR einzustellen.

Befindent sich der-Dateninha-
berund der Datenempféanger in
einem anderen verschiedenen
Mitgliedstaaten und-fallen-die
betreffenden-Gesundheitsdaten
so haben natlrliche Personen
Anspruch darauf, dass-derbBa-

il h

und-der Datenempfanger diese
Daten aus der EHR abruft liest
whd-annimmt, sofern die natdrli-
che Person den Zugang ge-
wabhrt.

bweicl I el 0. d

bringen-

Werden personenbezogene
elektronische Gesundheitsda-
ten der prioritdren Kategorien
nach Artikel 5 von nattrlichen
Personen in dem in Artikel 6 ge-
nannten europaischen Aus-
tauschformat fur elektronische
Patientenakten Ubermittelt oder
zur Verfigung gestellt, so ha-
ben natirliche Personen An-
spruch darauf, dass andere Ge-
sundheitsdienstleister diese Da-
ten lesen und annehmen.

Art. 3

Abs. 11
Satz 2

Die fur die Uberwachung der
Anwendung der Verordnung
(EV) 2016/679 zustandige(n)
Aufsichtsbehdrde(n) ist bzw.

Die fiir die Uberwachung der
Anwendung der Verordnung
(EV) 2016/679 zustandige(n)
Aufsichtsbehdrde(n) ist bzw.

Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung
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sind auch fir die Uberwachung
der Anwendung dieses Artikels
im Einklang mit den einschlagi-
gen Bestimmungen der Kapitel
VI, VIl und VIII der Verordnung
(EU) 2016/679 zustandig. Sie
sind befugt, GeldbuRRen bis zu
dem in Artikel 83 Absatz 5 jener
Verordnung genannten Betrag
zu verhé@ngen. Diese Aufsichts-
behorden und die in Artikel 10
der vorliegenden Verordnung
genannten digitalen Gesund-
heitsbehtrden arbeiten gegebe-
nenfalls bei der Durchsetzung
dieser Verordnung im Rahmen
ihrer jeweiligen Zustandigkeiten
zusammen.

sind auch fiir die Uberwachung
der Anwendung dieses Artikels
im Einklang mit den einschlagi-
gen Bestimmungen der Kapitel
VI, VII und VIII der Verordnung
(EU) 2016/679 zusténdig. Sie

slmsl b. efugt SeldbuIISe b'S.ZH

Verordnung-genannten- Betrag
zu-verhdngen- Diese Aufsichts-
behorden und die in Artikel 10

der vorliegenden Verordnung
genannten digitalen Gesund-
heitsbehtrden arbeiten gegebe-
nenfalls bei der Durchsetzung
dieser Verordnung im Rahmen
ihrer jeweiligen Zustandigkeiten
zusammen.

Art. 3 |Abs. 12 | Die Kommission legt im Wege |Die Kommission legt im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten |von Durchfiihrungsrechtsakten
die Anforderungen fir die tech- |die Anforderungen fur die tech-
nische Umsetzung der in die- nische Umsetzung der in die-
sem Artikel genannten Rechte |sem Artikel genannten Rechte
fest. Diese Durchfuhrungs- fest. Diese Durchfihrungs-
rechtsakte werden gemafl dem |rechtsakte werden gemaf dem
in Artikel 68 Absatz 2 genann- |in Artikel 68 Absatz 2 genann-
ten Beratungsverfahren erlas- |ten Beratungsverfahren Prif-
sen. verfahren erlassen.

Begriindung

Der Anwendungsbereich einer EHR soll sich ausschlief3lich auf definierte Datenob-
jekte beziehen, die von den Leistungserbringenden explizit fur die EHR geflillt und da-
rin abgelegt werden. Damit beziehen sich die Rechte der naturlichen Personen gemanR
Artikel 3 Absatz 1 auf diese Anwendungen. Patientinnen und Patienten sollten im

Rahmen des informationellen Selbstbestimmungsrechts selbststéandig entscheiden
kdénnen, welche Daten in der eigenen ePA verwaltet werden. Im Sinne einer Folgean-
derung kann daher bei der Ausgestaltung des Anspruchs der nattrlichen Personen
auf Zugriff nicht auf die Primardokumentation abgestellt werden. Darlber hinaus ist

der in Absatz 1 verwendete Begriff ,sofort* durch ,unverziglich“ im Sinne von ,ohne

Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung

schuldhaftes Zogern“ zu ersetzen, da ein sofortiger Zugriff praktisch kaum umsetzbar
erscheint. Zudem wird auch in den Absatzen 8 und 10 der Begriff unverziglich ver-
wendet. Als Folgeanderung zur Anpassung des Absatz 1 ist der Absatz 4 zu strei-

chen.

Der Absatz 8 sieht vor, dass naturliche Personen das Recht haben, einem Dateninha-
ber aus dem Gesundheits- oder Sozialversicherungssektor Zugang zu ihren elektroni-
schen Gesundheitsdaten zu gewahren oder diesen aufzufordern, ihre Daten an einen
Datenempfanger ihrer Wahl aus dem Gesundheits- oder Sozialversicherungssektor zu
Ubermitteln, und zwar unverziglich, kostenlos und ungehindert durch den Dateninha-
ber oder die Hersteller der von diesem Dateninhaber genutzten Systeme. Da die nati-
onalen EHR-Systeme derart angelegt sind, dass der Datenaustausch nicht von einem

Leistungserbringenden zum anderen, sondern tber die EHR-Systeme stattfindet, ist
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der Anspruch darauf zu beschranken, dass der Dateninhaber die Gesundheitsdaten
der betroffenen natirlichen Person der Kategorien nach Artikel 5 in die EHR einstellt.

Der Regelungsinhalt des Absatz 11, wonach die Aufsichtsbehdrden der Verordnung
(EV) 2016/679 und die in Artikel 10 genannten digitalen Gesundheitshehdrden bei der
Durchsetzung dieser Verordnung zusammenarbeiten, ist kritisch zu hinterfragen. Wie
in der Stellungnahme zu Artikel 10 ausgefuhrt, ist die dort vorgesehene umfangreiche
Aufgaben- und Kompetenzzuweisung zu begrenzen, da sie unter anderem in die nati-
onale Regelungshoheit der Sozial- und Gesundheitssysteme eingreift. Das kommt
auch in dem Recht zum Ausdruck, Geldbuf3en verhédngen zu kénnen, weshalb die ent-
sprechende Befugnis hier zu streichen ist.

In Absatz 12 ist geregelt, dass die Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsak-
ten die Anforderungen fir die technische Umsetzung der in diesem Artikel genannten
Rechte festlegt. Um den Mitgliedstaaten hier die notwendigen Mitgestaltungsmdglich-

keiten zu sichern, sollten die Durchfiihrungsrechtsakte nach dem Priifverfahren ge-
maf Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 und nicht im eher unverbindlichen
Beratungsverfahren gemaR Artikel 4 der vorgenannten Verordnung erlassen werden.

Artikel 4 — Zugang von Angehdérigen der Gesundheitsberufe zu personenbezo-
genen elektronischen Gesundheitsdaten

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 4 enthalt Regelungen fur den Zugang von Angehdrigen von Gesundheitsberu-
fen zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten.

Anderungsvorschlag

Art.
4

Abs.
4

Hat die natlrliche Person den Zu-
gang zu den elektronischen Ge-
sundheitsdaten beschrankt, so
wird der Gesundheitsdienstleister
oder Angehdrige der Gesund-
heitsberufe nur nach Zustimmung
der natlrrlichen Person Uber den
Inhalt der elektronischen Gesund-
heitsdaten informiert; dies gilt
auch dann, wenn der Dienstleister
oder Berufsangehorige lediglich
Uber das Vorhandensein und die
Art der gesperrten elektronischen
Gesundheitsdaten in Kenntnis ge-
setzt wird. In Fallen, in denen die
Datenverarbeitung zum Schutz le-
benswichtiger Interessen der be-
troffenen Person oder einer ande-
ren natirlichen Person erforder-
lich ist, kann der Gesundheits-
dienstleister oder Angehdrige der
Gesundheitsberufe Zugang zu
den gesperrten elektronischen
Gesundheitsdaten erhalten. Der

Hat die natirliche Person den Zu-
gang zu den elektronischen Ge-
sundheitsdaten beschrankt, so
wird der Gesundheitsdienstleister
oder Angehdrige der Gesund-
heitsberufe nur nach Zustimmung
der natlrlichen Person Uber den
Inhalt der elektronischen Gesund-
heitsdaten informiert; dies gilt
auch dann, wenn der Dienstleister
oder Berufsangehorige lediglich
Uber das Vorhandensein und die
Art der gesperrten elektronischen
Gesundheitsdaten in Kenntnis ge-
setzt wird. In Fallen, in denen die
Datenverarbeitung zum Schutz le-
benswichtiger Interessen der be-
troffenen Person oder einer ande-
ren natirlichen Person erforder-
lich ist, kann der Gesundheits-
dienstleister oder Angehdrige der
Gesundheitsberufe Zugang zu

den-gesperrten-elektronischen
Gesundheitsdaten zur Patienten-
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Gesundheitsdienstleister oder An-
gehdorige der Gesundheitsberufe

unterrichtet den Dateninhaber so- | DerGesundheitsdienstleisteroder
wie die betroffene natirliche Per- |Angehérige-derGesundheitsbe-
son oder ihre Vormunde davon, rufe-unterrichtet den Dateninha-
wenn ihm ein solcher Zugang zu | bersowie-die-betroffene-natirli-
elektronischen Gesundheitsdaten |che-Person-oderihreVormunde
gewahrt wurde. Die Rechtsvor- davon,-wenn-ihm-ein-solcher Zu-
schriften der Mitgliedstaaten kon- |gangzu-elektronischen-Gesund-
nen zusatzliche Schutzmalnah- i 2 - Das

men vorsehen.

kurzakte gemal Artikel 5 Ab-
satz 1 Buchstabe a) erhalten.

EHR-System muss einen sol-
chen Zugriff in fur die naturli-
che Person verstandlicher
Form protokollieren und ihr das
Protokoll zur Verfigung stellen.
Die Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten kdnnen zusatzliche
Schutzmaflinahmen vorsehen.

Begrindung

Der Notfallzugriff geman Artikel 4 Absatz 4 Satz 2 auf samtliche Gesundheitsdaten ist
nicht sachgerecht. In Notfallen missen immer die wesentlichen medizinischen Daten
verflgbar sein. In Deutschland wird fir Notfalle deswegen ein Exzerpt aus den wich-
tigsten, notfallrelevanten Daten im Sinne eines Notfalldatensatzes vorgehalten. Ein
solcher Datensatz kann in der Patientenkurzakte verankert werden, zu der im Notfall
der Zugriff erfolgt.

Auch die retrospektive Verpflichtung zur Information des Dateninhabers bei Notfallzu-
griff erscheint unnétig komplex. Fur entsprechende Falle ist eine Protokollierung aus-
reichend, die der oder die Versicherte als Eigentiimer der Daten abrufen kann. Der
Absatz 4 des Artikel 4 sollte deswegen wie im Anderungsvorschlag dargestellt gedn-
dert werden.

Artikel 5 — Prioritare Kategorien personenbezogener elektronischer Gesund-
heitsdaten fur die Primarnutzung

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 5 legt prioritare Kategorien von Gesundheitsdaten fest und tUbertragt der Kom-
mission die Befugnis, mittels Rechtsakten diese Kategorien zu erweitern.

Anderungsvorschlag

Art. 5

Abs. 1

Werden Daten elektronisch
verarbeitet, so ermdglichen
die Mitgliedstaaten den Zu-
gang zu und den Austausch
von personenbezogenen
elektronischen Gesundheits-
daten fir die Primarnutzung,
die vollstandig oder teilweise
unter die folgenden Katego-
rien fallen:

Werden Daten elektronisch
verarbeitet, so ermdglichen
die Mitgliedstaaten den Zu-
gang zu und den Austausch
von personenbezogenen
elektronischen Gesundheits-
daten fir die Primarnutzung,
die vollstandig ederteilweise
unter die folgenden Katego-
rien fallen:
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a) Patientenkurzakten;

b) elektronische Verschrei-
bungen;

c) elektronische Abgaben;

d) medizinische Bilder und
Bildbefunde;

e) Laborergebnisse;
f) Entlassungsberichte.

Die wesentlichen Merkmale
der in Unterabsatz 1 genann-
ten Kategorien elektronischer
Gesundheitsdaten sind in An-
hang | festgelegt.

Der Zugang zu elektroni-
schen Gesundheitsdaten fur
die Primarnutzung sowie de-
ren Austausch kdnnen auf
andere Kategorien personen-
bezogener elektronischer Ge-
sundheitsdaten, die in der
elektronischen Patientenakte
naturlicher Personen verfiig-
bar sind, ausgeweitet werden.

a) Patientenkurzakten;

b) elektronische Verschrei-
bungen;

c) elektronische Abgaben;

d) medizinische Bilder und
Bildbefunde;

e) Laborergebnisse;
f) Entlassungsberichte.
. lict
derin-Unterabsatz 1-genann-
. ;
t;en Iéatelge_l ell elelzt_lem_se e
hangtHestgelegh

Der Zugang zu elektroni-
schen Gesundheitsdaten fur
die Primarnutzung sowie de-
ren Austausch kdnnen auf
andere Kategorien personen-
bezogener elektronischer Ge-
sundheitsdaten, die in der
elektronischen Patientenakte
naturlicher Personen verfug-
bar sind, ausgeweitet werden.

Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung

Art. 5

Abs. 2

Der Kommission wird die Be-
fugnis Ubertragen, geman Arti-
kel 67 delegierte Rechtsakte
zu erlassen, um die Liste der
prioritaren Kategorien elektro-
nischer Gesundheitsdaten
nach Absatz 1 zu &ndern. Mit
diesen delegierten Rechtsak-
ten kann auch Anhang | gean-
dert werden, indem die we-
sentlichen Merkmale der priori-
taren Kategorien elektroni-
scher Gesundheitsdaten er-
ganzt, geédndert oder gestri-
chen werden und gegebenen-
falls ein spaterer Anwendungs-
beginn angegeben wird. Die
Kategorien elektronischer Ge-
sundheitsdaten, die durch sol-
che delegierten Rechtsakte
hinzugefugt werden, erfillen
die folgenden Kriterien:

a) Die Kategorie ist in Bezug
auf die Erbringung von Ge-

sundheitsdienstleistungen fir
naturliche Personen relevant.

Der Kommission wird die Be-
fugnis Ubertragen, gemaf Arti-
kel 67 delegierte Rechtsakte
zu erlassen, um die Liste der
prioritaren Kategorien elektro-
nischer Gesundheitsdaten
nach Absatz 1 zu konkretisie-
ren und zu andern-Mit-diesen

delegierten-Rechtsakten-kann

ben-wird: Die Kategorien elekt-
ronischer Gesundheitsdaten,
die durch solche delegierten
Rechtsakte hinzugefligt wer-
den, erfillen die folgenden Kfri-
terien:
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b) Aus aktuellen Informationen
geht hervor, dass die Katego-
rie in einer erheblichen Anzahl
von nationalen EHR-Systemen
verwendet wird.

c¢) Fir die Kategorie gibt es in-
ternationale Normen, die im
Hinblick auf eine Anwendung
in der Union geprift wurden.

a) Die Kategorie ist in Bezug
auf die Erbringung von Ge-

sundheitsdienstleistungen fur
naturliche Personen relevant.

b) Aus aktuellen Informationen
geht hervor, dass die Katego-
rie in einer erheblichen Anzahl
von nationalen EHR-Systemen
verwendet wird.

Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung

¢) Fur die Kategorie gibt es in-
ternationale Normen, die im
Hinblick auf eine Anwendung
in der Union gepruft wurden.

Anhang [enthalt tabellarische Ubersicht | Streichung
| tiber “Wesentliche Merkmale
der Kategorien elektronischer
Gesundheitsdaten’]
Begrindung

Neben reinen Formaten zum Informationsaustausch tber eine Patientin oder einen
Patienten umfasst Artikel 5 auch Daten zur Leistungsinanspruchnahme. Dies sind ins-
besondere elektronische Verschreibungen. Dies hétte tiefgreifende Konsequenzen fir
bestehende leistungsrechtliche Regelungen zur Gesundheitsversorgung, fur die die
Mitgliedstaaten zustandig sind. Da auf EU-Ebene nationale Besonderheiten bei der
Verordnung und der Abgabe von Arzneimitteln, von Heil- und Hilfsmitteln sowie ande-
rer Leistungen der Sozialversicherung nicht bertcksichtigt werden kdnnen, besteht
das hohe Risiko, dass die Regelungen in Artikel 5 negativ auf die Versorgung auf nati-
onaler Ebene rickwirken. Unter anderem dann, wenn wichtige Regeln zur formalen
Verordnung, z. B. bei Betdubungsmitteln oder T-Arzneimitteln?, nicht Eingang in die
EU-Vorgaben finden. Hinsichtlich der nationalen und EU-weiten Vorschriften zur Ver-
ordnung und Dispensierung von Arzneimitteln missen deshalb die etablierten Verfah-
ren geman Artikel 11 in Richtlinie 2011/24/EU weiter Bestand haben und die nationa-
len Besonderheiten bertcksichtigt werden. Wirde dies nicht geschehen, missten alle
betroffenen Regelungen der Mitgliedstaaten angepasst werden.

Dartiber hinaus sollte klargestellt werden, dass der elektronische Medikationsplan
auch Teil der primaren Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten ist und dieser in
Artikel 5 hinreichend berlcksichtigt werden sollte. Der Verordnungsentwurf ist hier
nicht hinreichend konkret und lasst Interpretationsspielraum, ob dieser als Teil der
elektronischen Patientenkurzakte gelten soll. Hier bedarf es einer Préazisierung.

In Absatz 2 werden der Kommission Befugnisse eingerdumt, die Liste der prioritéaren
Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten in delegierten Rechtsakten zu erganzen,
zu &ndern oder zu streichen. Aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung werden fur
die Beschreibung und Priorisierung von Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten

2 Es handelt sich um Arzneimittel mit Wirkstoffen, die fruchtschadigend (teratogen) sind. Diese
Arzneimittel durfen nur auf Sonderrezepten, sogenannten T-Rezepten, verschrieben werden.
Die Kommission hat in ihren Zulassungsentscheidungen die Mitgliedstaaten verpflichtet, beson-
dere SicherheitsmafRnahmen einzuhalten.
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jedoch konkretere Vorgaben bendétigt, als der Verordnungsentwurf vorsieht. Anhang |

fuhrt lediglich als grobes Rahmenwerk die wesentlichen Merkmale der Datenkatego-
rien auf, die grenziiberschreitend ausgetauscht werden sollen, wird dabei aber nicht

hinreichend prézise, welche konkreten Merkmale diese umfassen sollen. Aus diesem

Grund ist der Absatz 2 des Artikel 5 sowie der Anhang | zu streichen.

Artikel 6 — Europaisches Austauschformat fur elektronische Patientenakten

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 6 enthalt Vorschriften fir ein européisches Austauschformat fir Patientenda-

ten.

Anderungsvorschlag

Art. 6 |Abs. 2 |Diese Durchfihrungsrechts- Diese Durchfuhrungsrechtsakte
akte werden gemaf dem in Ar- |werden gemaR dem in Artikel
tikel 68 Absatz 2 genannten 68 Absatz 2 genannten Bera-
Beratungsverfahren erlassen. |tungsverfahren Prifverfahren
Die Mitgliedstaaten stellen si- |erlassen. Die Mitgliedstaaten
cher, dass in Fallen, in denen |stellen sicher, dass in Féallen, in
die personenbezogenen elekt- |denen die personenbezoge-
ronischen Gesundheitsdaten nen elektronischen Gesund-
der prioritaren Kategorien nach | heitsdaten aus EHR-Syste-
Artikel 5 von einer natirlichen |men fiur den Einsatz auf EU-
Person direkt zur Verfugung Ebene (Bereitstellung an ei-
gestellt oder einem Gesund- nen Mitgliedstaat und Emp-
heitsdienstleister automatisch |fang aus einem Mitgliedstaat)
in dem in Absatz 1 genannten |in das entsprechende Format
Format Ubermittelt werden, nach Absatz 1 konvertiert
diese Daten vom Datenemp- werden. Alternativ kann auch
fanger gelesen und angenom- |das nach Absatz 1 festgelegte
men werden. Format direkt in den Mitglied-

staaten in EHR-Systemen
zum Einsatz kommen. derpri-
orita enlléategellllel. 'I“ael' Artike
dnlelst 24 uezllugung” g€ ste_l t
loi coh i ;
Absatz-1-genanntenFormat

. 3 |
wRd-angenemimenwerden:
Artikel 6 Absatz 3 wird gestri-
chen.

Art. 6 |Abs. 3 |Die Mitgliedstaaten stellen si- | Streichung
cher, dass die personenbezo-
genen elektronischen Gesund-
heitsdaten der prioritdren Kate-
gorien nach Artikel 5 in dem in
Absatz 1 genannten Format
ausgegeben werden und dass
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diese Daten vom Datenemp-
fanger gelesen und angenom-
men werden.

Begriindung

Damit der EHDS erfolgreich wird und der Austausch der Daten problemlos durchge-
fuhrt werden kann, muss sichergestellt werden, dass es zu einheitlichen Festlegungen
auf européischer und nationaler Ebene kommt. Dies kann nur gelingen, wenn auch
die entsprechenden nationalen Organisationen beteiligt sind. Daher sollte bei der Er-
arbeitung von Durchfihrungsrechtsakten gemaf dem Artikel 68 das Prufverfahren
statt des Beratungsverfahrens angewandt werden und die nationalen Stellen der Mit-
gliedstaaten einbezogen werden. Bei der angestrebten Harmonisierung muss vermie-
den werden, dass zur Strukturierung der Daten unterschiedliche Datenformate und se-
mantische Standards zum Einsatz kommen, da dies einen technisch und semantisch
aufwandigen Prozess bedeutet. Zudem ist nicht sichergestellt, dass Semantiken von
einem Code-System in ein anderes ohne Informationsverlust transformiert werden
kénnen. So kann beispielsweise eine Transcodierung von der Referenzterminologie
SNOMED-CT in die internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und ver-
wandter Gesundheitsprobleme (ICD-10-GM) fehlerhaft sein, da ICD-10-GM nicht alle
Informationen einer SNOMED-CT Codierung aufnehmen kann. Die Verpflichtung zur
Herausgabe der Informationen nach Artikel 5 in dem entsprechenden Format der
Kommission hat unter Umstéanden zur Folge, dass samtliche bisher in Deutschland
getroffenen Festlegungen zu interoperablen Datenformaten erneut Gberarbeitet wer-
den missen. Die Konsequenz ware eine nationale Anpassung aller EHR-Aktensys-
teme (inkl. Versicherten-Apps) sowie der entsprechenden Systeme der Leistungser-
bringenden (Primarsysteme, Radiologie-Systeme etc.).

Artikel 7 — Registrierung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 7 regelt die Registrierung, d. h. Speicherung, von personenbezogenen Ge-
sundheitsdaten.

Anderungsvorschlag

Art. 7 Abs. 2 | Sind die elektronischen Ge- Sind die elektronischen Ge-
sundheitsdaten einer natirli- sundheitsdaten einer naturli-
chen Person in einem Mitglied- |chen Person in einem Mitglied-
staat registriert, der nicht der | staat registriert, der nicht der

Versicherungsmitgliedstaat Versicherungsmitgliedstaat
dieser Person ist, so stellt der |dieser Person ist, so stellt der
Behandlungsmitgliedstaat si- | Behandlungsmitgliedstaat si-

cher, dass die Registrierung cher, dass die-Registrierung
anhand der Personenidentifi- |der Zugriff auf die in einem

zierungsdaten der natirlichen |EHR-System registrierte Pa-
Person im Versicherungsmit- | tientenkurzakte gemaf Arti-
gliedstaat erfolgt. kel 5 Absatz 1 Buchstabe a
anhand der Personenidentifi-
zierungsdaten der natlrlichen
Person im Versicherungsmit-
gliedstaat erfolgt.
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Art. 7 Abs. 3 |Im Wege von Durchfiihrungs- |Im Wege von Durchfuhrungs-
rechtsakten bestimmt die Kom- |rechtsakten bestimmt die Kom-
mission die Anforderungen fir | mission Anforderungen fur die
die Registrierung elektroni- Registrierung elektronischer
scher Gesundheitsdaten durch | Gesundheitsdaten durch Ge-
Gesundheitsdienstleister und | sundheitsdienstleister und ge-
gegebenenfalls natirliche Per- |gebenenfalls natiirliche Perso-

sonen. In diesen Durchfih- nen. Dies umfasst auch Maf3-
rungsrechtsakten wird Folgen- |nahmen zur Sicherstellung
des festgelegt: der syntaktischen Korrekt-

heit der registrierten Daten.

a) Kategorien von Gesund- | D £l

heitsdienstleistern, die Ge- ”
sundheitsdaten elektronisch SRS 2h-wird-Folgendes
festgelegt:

registrieren mussen;

b) Kategorien von Gesund- itsd . -

heitsdaten, die von den unter Iheitsd el .
Buchstabe a genannten Ge-

sundheitsdienstleistern syste-

matisch in einem elektroni- b)-Kategorien-von-Gesund-
schen Format zu registrieren | heitsdaten,-die-von-den-unter

sind; Buchstabe a-genannten-Ge-

¢) Anforderungen an die Da- isch in ei | ]
tenqualitat im Zusammenhang hen E o

mit der elektronischen Regist-
rierung von Gesundheitsdaten.

Diese Durchflihrungsrechts- e
akte werden gemanR dem in Ar- EE.'E uattatim ZE. Samme! I'a. g
tikel 68 Absatz 2 genannten '. Haer-ele EE'EG'"SGI Ien_l egist

Beratungsverfahren erlassen.
Diese Durchflihrungsrechts-
akte werden gemafd dem in Ar-
tikel 68 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren Prufver-

fahren erlassen.

Begriindung

Der Absatz 1 legt fest, dass Leistungserbringende prioritdre Datenkategorien nach Ar-
tikel 5 speichern. Sofern die nationale Gesetzgebung weitere Datenkategorien be-
schliel3t, sollten die Angaben gem. Artikel 7 Absatz 1 i. V. m. Artikel 5 als Minimum
verstanden werden, so dass weitere Datenkategorien auf nationaler Ebene verpflich-
tend zu erfassen sind.

Der Absatz 2 sieht den vollumfanglichen Zugriff aus Staaten vor, die nicht der Versi-
cherungsstaat der versicherten Person sind. Dies setzt eine weitgehende Harmonisie-
rung der EHR-Systeme in der EU voraus. Es umfasst neben der Standardisierung der
Gesundheitsdaten jedoch auch die Standardisierung von Metadaten sowie der techni-
schen Zugriffsinfrastrukturen, damit versicherte Personen nachvollziehen kénnen, wer
aus welchem Mitgliedstaat mit welchen Rechten auf welche Daten zugegriffen hat.
Entsprechende Anpassungen wirken sich jedoch auf wesentliche Elemente, wie z. B.
Zugriffskontrollmechanismen der nationalen eHealth-Infrastrukturen, aus. Entspre-
chende Anpassungen sind somit kosten- und zeitintensiv und bergen das Risiko, die
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Akzeptanz bestehender Systeme zu gefahrden. Solche Anderungen bedirfen eines
entsprechenden konzeptionellen Vorlaufs und einer EU-weiten Abstimmung der ent-
sprechenden fir die Digitalisierung im Gesundheitswesen zustandigen Stellen.

Der Absatz 3 sieht die Festlegung der Anforderungen an die Registrierung von Ge-
sundheitsdaten durch Gesundheitsdienstleister und ggf. naturliche Personen durch die
Kommission vor. Die entsprechende Erméachtigung ermdglicht der Kommission, Kate-
gorien von Gesundheitsdienstleistern, Kategorien von Gesundheitsdaten und Anforde-
rungen an die Datenqualitat zu &ndern. Damit konnte die Kommission im erheblichen
Maf3e Grundséatze vollig neugestalten, Zugriffe ausweiten und die Datenstruktur an-
passen. Dies ist aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung zu weitgehend.

Es wird grundsatzlich beflrwortet, dass Mindestanforderungen an die Datenqualitat zu
stellen sind. Allerdings ist auch hier der Kompetenzrahmen der Kommission geman
Absatz 3 Buchstabe c) zu weitreichend: Die Bewertung der semantischen Qualitat der
Daten ist technisch nicht moglich, so dass die Prufung auf die syntaktische Qualitét,
also auf die Einhaltung formaler Regeln ohne inhaltliche Prifung, beschrankt werden
muss.

Deswegen schlagt die Deutsche Sozialversicherung vor, die Buchstaben a) bis c) zu
streichen. Wegen der zentralen Bedeutung dieser Fragen fir einen funktionierenden
EHDS ist auch an dieser Stelle darauf hinzuweisen, dass beim Erlass der entspre-
chenden Durchfuihrungsrechtsakte das Prufverfahren nach Artikel 5 der Verordnung
(EU) Nr. 182/2011 zur Anwendung kommen muss.

Artikel 8 — Telemedizin im Rahmen der grenziberschreitenden Gesundheitsver-
sorgung

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 8 sieht vor, dass Mitgliedstaaten, die eine Erbringung von telemedizinischen
Leistungen vorsehen, Leistungen derselben Art auch im Rahmen der grenziber-
schreitenden Gesundheitsversorgung durch Gesundheitsdienstleister in anderen Mit-
gliedstaaten unter denselben Bedingungen akzeptieren missen.

Anderungsvorschlag

Art. 8 Akzeptiert ein Mitgliedstaat die Er- | Streichung
bringung telemedizinischer
Dienste, so akzeptiert er unter
denselben Bedingungen die Er-
bringung gleichartiger Dienste
durch Gesundheitsdienstleister,
die in anderen Mitgliedstaaten an-
sassig sind.

Begriindung

Die vorgesehenen Regelungen zur Telemedizin sind gesundheitspolitischer Natur und
beziehen sich auf Fragen des Leistungsrechts im Gesundheitswesen. Sie gehdren
aus rechtssystematischen Grunden nicht in die Verordnung zur Schaffung eines ein-
heitlichen européaischen Gesundheitsdatenraums. Die geltende europaische Rechts-
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grundlage ist die Richtlinie Gber die Ausliibung der Patientenrechte in der grenzuber-
schreitenden Gesundheitsversorgung (Richtlinie 2011/24/EU) Der dort formulierte
Leistungsanspruch in Artikel 1 Absatz 2 umfasst auch telemedizinische Leistungen.

Artikel 9 — Identifizierungsmanagement

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 9 regelt das Identifizierungsmanagement.

Anderungsvorschlag

Art. 9 |Abs. 2 |Die Kommission legtim Wege |Die Kommission legt im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten |von Durchfiihrungsrechtsakten
die Anforderungen fiir den in- die Anforderungen fur den in-
teroperablen, grenziberschrei- |teroperablen, grenzuberschrei-
tenden Identifizierungs- und Au- |tenden Identifizierungs- und Au-
thentifizierungsmechanismus fir | thentifizierungsmechanismus fir
natiirliche Personen und Ange- |natirliche Personen und Ange-
horige der Gesundheitsberufe | hdrige der Gesundheitsberufe
entsprechend der Verordnung | entsprechend der Verordnung
(EU) Nr. 910/2014 [geéndert (EU) Nr. 910/2014 [geandert
durch COM(2021) 281 final] durch COM(2021) 281 final]
fest. Der Mechanismus erleich- |fest. Der Mechanismus erleich-
tert die Ubertragbarkeit elektro- |tert die Ubertragbarkeit elektro-
nischer Gesundheitsdaten im nischer Gesundheitsdaten im
grenziberschreitenden Kontext. | grenziberschreitenden Kontext.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte |Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemaf dem in Artikel werden gemalf dem in Artikel
68 Absatz 2 genannten Bera- 68 Absatz 2 genannten Bera-
tungsverfahren erlassen. tungsverfahren Prufverfahren

erlassen.

Art. 9 |Abs. 4 |Die digitalen Gesundheitsbehor- | Die digitalen-Gesundheitsbehér-
den und die Kommission setzen |den zustandigen Organisatio-
den grenziberschreitenden nen gemaf Artikel 10 und die
Identifizierungs- und Authentifi- | Kommission setzen den grenz-
zierungsmechanismus auf Uberschreitenden Identifizie-
Ebene der Mitgliedstaaten bzw. |rungs- und Authentifizierungs-
der Union um. mechanismus auf Ebene der

Mitgliedstaaten bzw. der Union
um.

Begrindung

Absatz 1 sieht vor, dass von versicherten Personen bei der Nutzung von telemedizini-

schen Diensten oder fir den Zugang zu Gesundheitsdaten samtliche entsprechend

der eIDAS-Verordnung (EU) 910/2014 anerkannten elektronischen Identifizierungsmit-

tel genutzt werden kénnen. Erst mit den digitalen Identitaten ist ein Zugriff mit den in

Absatz 1 genannten Mitteln flr erste Anwendungen angedacht, allerdings beschrankt

auf die national ausgegebenen Dokumente (nationaler Personalausweis, elD-Karte,
elektronischer Aufenthaltstitel). Dabei ist die Etablierung der digitalen Identitaten be-
reits in der aktuell konzipierten Ausgestaltung ein auRerst komplexes Vorhaben. Vor

diesem Hintergrund sollten lAngere Umsetzungsfristen und auch ein gestuftes Vorge-

hen, beginnend mit der elektronischen Patientenkurzakte, vorgesehen werden.

Deutsche Sozialversicherung

Europavertretung
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In diesem Zusammenhang erméchtigt Absatz 2 die Kommission, mit Durchfuihrungs-
rechtsakten Anforderungen an die Identifizierungs- und Authentifizierungsmechanis-
men festzulegen. Diese Festlegungen wirken sich jedoch auf die bereits etablierten
und in die Prozesse integrierten Ablaufe im deutschen Gesundheitswesen aus, fur die
auf nationaler Ebene verschiedenste gesetzliche und untergesetzliche Spezialregelun-
gen getroffen wurden. Um diese Aspekte ausreichend berticksichtigen zu kénnen,
reicht das Beratungsverfahren nach Artikel 68 Absatz 2 nicht aus. Beim Erlass der
entsprechenden Durchfiihrungsrechtsakte sollte das Prifverfahren nach Artikel 5 der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011 zur Anwendung kommen, das den Mitgliedstaaten
mehr Mitbestimmungsrechte gibt. Dies sollte auch gelten fiir die Einrichtung der
Dienste nach Artikel 9 Absatz 3. Da sowohl die Festlegungen nach Absatz 2 als auch
die Einrichtung der Dienste nach Absatz 3 zwingende Voraussetzung fur die grenz-
Uberschreitende Nutzung von ldentifizierungs- und Authentifizierungsmitteln nach Ab-
satz 1 sind, kann eine Umsetzung erst zeitlich nachgelagert erfolgen. Dies muss sich
auch in den Festlegungen zum Geltungsbeginn widerspiegeln.

Artikel 10 — Digitale Gesundheitsbehorde

Beabsichtigte Neuregelung
Der Artikel 10 regelt die Zustandigkeiten und die Kompetenzen der vom Mitgliedstaat
zu benennenden digitalen Gesundheitshehorde.

Anderungsvorschlag

Art. 10 |Abs. 1 |Jeder Mitgliedstaat benennt Jeder Mitgliedstaat benennt
eine digitale Gesundheitsbe- eine-digitale-Gesundheitsbe-
horde, die fur die Umsetzung hérde die Organisationen, die
und Durchsetzung dieses Kapi- |fiir die Umsetzung und Durch-
tels auf nationaler Ebene zu- setzung dieses Kapitels auf na-
standig ist. Die Mitgliedstaaten |tionaler Ebene zustéandig sind,
teilen der Kommission bis zum |sowie die nationalen Aufsich-
Geltungsbeginn dieser Verord- |ten, die die korrekte Durch-
nung den Namen der jeweiligen |fuhrung der Arbeiten tberpri-
digitalen Gesundheitsbehdrde |fen. Die in Absatz 2 gelisteten
mit. Handelt es sich bei der be- |Aufgaben b), ), i), j) und k)
nannten digitalen Gesundheits- |durfen nicht von der Organi-
behorde um eine Einrichtung sation ausgeubt werden, die
aus mehreren Organisationen, |a) und/oder c) verantwortet.
so Ubermittelt der Mitgliedstaat |Die Mitgliedstaaten teilen der
der Kommission eine Beschrei- |Kommission bis zum Geltungs-
bung davon, wie die Aufgaben- |beginn dieser Verordnung den
trennung zwischen diesen Or- | die Namen der jeweiligen digita-
ganisationen erfolgt. Die Kom- |ler-Gesundheitsbehérde Orga-
mission macht diese Angaben |nisationen mit. Handelt-es-sich
offentlich zugénglich. bei-der-benannten-digitalen-Ge-
ol | : .
sationen;-so tbermittelt der Der
Mitgliedstaat Ubermittelt der
Kommission eine Beschreibung
davon, wie die Aufgabentren-
nung zwischen diesen Organi-
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sationen erfolgt. Die Kommis-
sion macht diese Angaben 6f-
fentlich zuganglich.

Art. 10

Abs. 2

Die digitalen Gesundheitsbehor-
den werden damit betraut:

a) die Umsetzung der in den
Kapiteln Il und Il vorgesehenen
Rechte und Pflichten durch die
Annahme erforderlicher nationa-
ler, regionaler oder lokaler tech-
nischer Lésungen und die Fest-
legung einschlagiger Vorschrif-
ten und Mechanismen zu ge-
wabhrleisten;

[.]

g) die Einfihrung des europai-
schen Austauschformats ftr
elektronische Patientenakten
auf nationaler Ebene in Zusam-
menarbeit mit den nationalen
Behdrden und Interessentra-
gern sicherzustellen;

[.]

0) gegebenenfalls in Zusam-
menarbeit mit den Marktiiber-
wachungsbehdrden einen jahrli-
chen Tatigkeitsbericht zu erstel-
len, der einen umfassenden
Uberblick tiber ihre Tatigkeiten
liefert. Der Bericht wird an die
Kommission tUbermittelt. Der
jahrliche Tatigkeitsbericht folgt
einer Struktur, die auf Unions-
ebene im EHDS-Ausschuss ver-
einbart wird, um das Benchmar-
king gemaR Artikel 59 zu for-
dern. Der Bericht enthalt min-
destens die folgenden Angaben:

i) alle zur Anwendung dieser
Verordnung getroffenen Mal3-
nahmen;

if) Prozentsatz der nattrlichen
Personen, die Zugang zu ver-
schiedenen Datenkategorien ih-
rer elektronischen Patientenak-
ten haben;

iii) Informationen uber die Bear-
beitung von Ersuchen natirli-

Die digitalon G roieboh

den Organisationen werden
damit betraut:

a) die Umsetzung der in den
Kapiteln Il und IIl vorgesehenen
Rechte und Pflichten durch die
Annahme erforderlicher nationa-
ler, regionaler lokaler techni-
scher Lésungen und die Festle-
gung einschlagiger Vorschriften
und Mechanismen zu gewahr-
leisten;

[..]

g) die Einfihrung des europai-
schen Austauschformats flr
elektronische Patientenakten
auf nationaler Ebene in Zusam-
menarbeit mit den nationalen
Behorden und Interessentra-
gern sicherzustellen;

[...]

0) gegebenenfalls in Zusam-
menarbeit mit den Marktlber-
wachungsbehorden einen jahrli-
chen Tatigkeitsbericht zu erstel-
len, der einen umfassenden
Uberblick uber ihre Tatigkeiten
liefert. Der Bericht wird an die
Kommission tdbermittelt und
von ihr veroffentlicht. Der
jahrliche Tatigkeitsbericht folgt
einer Struktur, die auf Unions-
ebene im EHDS-Ausschuss ver-
einbart wird, um das Benchmar-
king gemalf3 Artikel 59 zu for-
dern. Der Bericht enthalt min-
destens die folgenden Angaben:

i) alle zur Anwendung dieser
Verordnung getroffenen Malf3-
nahmen;
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cher Personen um die Aus-
Ubung ihrer Rechte gemaf die-
ser Verordnung;

iv) Zahl der an MyHealth@EU
angeschlossenen Gesundheits-
dienstleister unterschiedlicher
Art, einschlie3lich Apotheken,
Krankenh&usern und anderen
Versorgungsstellen, berechnet
a) in absoluten Zahlen, b) als
Anteil aller Gesundheitsdienst-
leister derselben Art und c) als
Anteil der natirlichen Personen,
die die Dienstleistungen in An-
spruch nehmen kénnen;

V) Mengen an elektronischen
Gesundheitsdaten verschiede-
ner Kategorien, die Uber

i) Informationen uber die Bear-
beitung von Ersuchen nattirli-
cher Personen um die Aus-
Ubung ihrer Rechte gemaf die-
ser Verordnung;

iv) Zahl der an MyHealth@EU
angeschlossenen Gesundheits-
dienstleister unterschiedlicher
Art, einschlie3lich Apotheken,
Krankenh&ausern und anderen
Versorgungsstellen, berechnet
a) in absoluten Zahlen, b) als
Anteil aller Gesundheitsdienst-
leister derselben Art und c) als
Anteil der natirlichen Personen,
die die Dienstleistungen in An-
spruch nehmen kénnen;

MyHealth@EU grenziber- w-Mengen-an-elekironischen

schreitend ausgetauscht wer- Gosundhetsdatenversehiede-

den; ner-Kategorien, die-tber

vi) Zufriedenheit naturlicher Per- 5| ; F g I |

sonen mit den MyHealth@EU- den:

Diensten;

[...] w}—Zu#Hedenheﬂ—nathMmher—Pe%-
sonen-mit-den-MyHealth@EU-
[...]

Art. 10 [Abs. 3 |Die Kommission ist befugt, ge- | Streichung
man Artikel 67 delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um
diese Verordnung dadurch zu
ergénzen, dass den digitalen
Gesundheitsbehérden zuséatzli-
che Aufgaben zur Erfullung der
ihnen durch diese Verordnung
Ubertragenen Aufgaben erteilt
werden, und um den Inhalt des
Jahresberichts zu andern.

Art. 10 |Abs. 4 |Jeder Mitgliedstaat stellt sicher, |Jeder Mitgliedstaat stellt sicher,
dass jede digitale Gesundheits- |dass jede digitale-Gesundheits-
behdrde mit den personellen, behérde zustédndige Organisa-
technischen und finanziellen tion mit den personellen, tech-
Ressourcen, Raumlichkeiten nischen und finanziellen Res-
und Infrastrukturen ausgestattet |sourcen, Raumlichkeiten und
wird, die sie benétigt, um ihre Infrastrukturen ausgestattet
Aufgaben und Befugnisse effek- |wird, die sie bendtigt, um ihre
tiv wahrnehmen zu kénnen. Aufgaben und Befugnisse effek-

tiv wahrnehmen zu kénnen.

Art. 10 |Abs. 5 |Bei der Wahrnehmung ihrer

Aufgaben arbeitet die digitale
Gesundheitsbehdrde aktiv mit

Bei der Wahrnehmung ihrer

Aufgaben arbeitet-die-digitale
Gesundheitsbehérde arbeiten
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Vertretern der Interessentréager,
einschliel3lich Patientenvertre-
tern, zusammen. Die Mitglieder
der digitalen Gesundheitsbe-
horde vermeiden jegliche Inte-

die Organisationen aktiv mit
Vertretern der Interessentréager,
einschliel3lich Patientenvertre-
tern, zusammen. Die Mitglieder

der digitale-Gesundheitsbe-

Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung

ressenkonflikte. hérde Organisationen vermei-

den jegliche Interessenkonflikte.

Begriindung

Die in Artikel 10 beschriebenen umfangreichen Aufgaben sind durch die Mitgliedstaa-
ten sicherzustellen. Dies so zu organisieren, dass es an die Strukturen der jeweiligen
Gesundheitssysteme angepasst ist, ist ihre Aufgabe.

In Absatz 1 wird das Wort ,digitale Gesundheitsbehérde” durch ,,Organisationen® er-
setzt. Adressiert werden damit die auch heute schon an dem Aufbau der nationalen
Telematikinfrastrukturen und der Einfiihrung von elektronischen Patientenaktensyste-
men beteiligten zustandigen Institutionen wie zum Beispiel die gesetzlichen Kranken-
kassen bzw. ihre Verbande oder Organisationen der Leistungserbringer. Dieser Vor-
schlag erfolgt, um Doppelstrukturen in den Mitgliedstaaten zu vermeiden. Insbeson-
dere sollten auch die Informations- und KommunikationsmaRnhahmen in Absatz 2
Buchstabe b) weiterhin tber die nationalen Organisationen durchgefiihrt werden, wie
sie auch im nationalen Kontext erfolgen, also bspw. in Deutschland die gesetzliche -
Sozialversicherung fir die Versicherten und die Kassenarztlichen bzw. Kassenzahn-
arztlichen Vereinigungen (K(Z)Ven) fur die Arzte- und Zahnarzteschaft. Die Ombuds-
stellen der Krankenkassen sollten auch weiterhin ihren Informationspflichten fur die
Versicherten nachkommen kénnen.

Der Aufgaben- und Kompetenzbereich nach Absatz 2 ist nach Auffassung der Deut-
schen Sozialversicherung zu weit gefasst. Er umfasst insbesondere die Umsetzung
der Regelungen in technischen Spezifikationen und Vorschriften, die Kommunikati-
onsmafl3nahmen gegeniber den natirlichen Personen (Patientinnen und Patienten),
die Sicherstellung der korrekten Umsetzung, die Mitarbeit auf Unionsebene, die Auf-
sicht der nationalen Kontaktstelle, Marktiberwachungstatigkeiten sowie die Verpflich-
tung, telemedizinische Dienste anzubieten. Insbesondere die Aufgaben der Erstellung
der technischen Spezifikationen, der Zulassung, der Aufsicht und des Betriebs sind
voneinander zu trennen und dirfen nicht von einer Organisation erfillt werden, da
sich diese Organisation dann selbst beaufsichtigen wiirde. Deswegen ist eine Gewal-
tenteilung erforderlich und es sind nationale Aufsichtsbehérden zu benennen (siehe
Anderungsvorschlag zu Absatz 1).

Hinsichtlich des in Absatz 2 Buchstabe o) geforderten Tatigkeitsberichts weist dieser

einen unverhaltnismaRig weiten Themenumfang auf, der nach Ansicht der Deutschen
Sozialversicherung Uber das Ziel, die Tatigkeiten zu dokumentieren, weit hinausgeht.
Dazu werden einige Streichungsvorschlage gemacht.

Die Befugnis der Kommission gemal Absatz 3, Giber Rechtsakte weitere Aufgaben an
die Organisationen zu erteilen, wird kritisch gesehen. Die Betrauung der Organisatio-
nen kann nur in Absprache mit den Mitgliedstaaten erfolgen. Das mildeste Rechtsmit-
tel, dies sicherzustellen, wére hier die Erweiterung des Aufgabenspektrums durch
Durchfuhrungsbeschlisse im Prufverfahren.
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Artikel 11 — Recht auf Beschwerde bei einer digitalen Gesundheitsbehérde

Beabsichtigte Neuregelung
In Artikel 11 wird das Recht auf Beschwerde bei einer digitalen Gesundheitsbehérde

normiert.

Anderungsvorschlag

Art. 11 | Uber- Recht auf Beschwerde bei ei- |Recht auf Beschwerde bei ei-
schrift ner digitalen Gesundheitsbe- ner digitalen-Gesundheitsbe-
horde hérde-zustandigen Organisa-
tion nach Artikel 10

Art. 11 [Abs. 1 Unbeschadet eines anderweiti- | Unbeschadet eines anderweiti-
gen verwaltungsrechtlichen gen verwaltungsrechtlichen
oder gerichtlichen Rechtshe- oder gerichtlichen Rechtsbe-
helfs haben natirliche und ju- | helfs haben nattrliche und ju-
ristische Personen das Recht, |ristische Personen das Recht,
einzeln oder gegebenenfalls einzeln oder gegebenenfalls
gemeinsam Beschwerde bei ei- | gemeinsam Beschwerde bei
ner digitalen Gesundheitsbe- einer der zustandigen Orga-
horde einzulegen. Betrifft die nisationen gemaf Artikel 10
Beschwerde die Rechte naturli- | e igi i
cher Personen gemanR Artikel 3 | hérde einzulegen. Betrifft die
der vorliegenden Verordnung, |Beschwerde die Rechte natirli-
so teilt die digitale Gesund- cher Personen gemaf Artikel 3
heitsbehotrde dies den Auf- der vorliegenden Verordnung,
sichtshehérden gemal der so teilt diese digitale-Gesund-
Verordnung (EU) 2016/679 mit. | heitsbehérde dies den Auf-

sichtsbehdrden gemaf der
Verordnung (EU) 2016/679 mit.

Art. 11 |Abs. 2 Die digitale Gesundheitsbe- Die zustéandige Organisation
horde, bei der die Beschwerde |gemaR Artikel 10 digitale-Ge-
eingelegt wurde, unterrichtet sundheitsbehérde, bei der die
den Beschwerdeflhrer Gber Beschwerde eingelegt wurde,
den Stand des Verfahrens und |unterrichtet den Beschwerde-
die getroffene Entscheidung. fuhrer Uber den Stand des Ver-

fahrens und die getroffene Ent-
scheidung.

Art. 11 |Abs. 3 Die digitalen Gesundheitshe- Die zustéandigen Organisatio-
horden arbeiten zusammen, nen gemaf Artikel 10 digita-
um Beschwerden zu bearbei- |len-Gesundheitsbehérden ar-
ten und zu l8sen, und tauschen | beiten zusammen, um Be-
dazu unter anderem unverzig- |schwerden zu bearbeiten und
lich alle relevanten Informatio- |zu l6sen, und tauschen dazu
nen auf elektronischem Wege |unter anderem unverziglich
aus. alle relevanten Informationen

auf elektronischem Wege aus.

Begriindung

Folgeanderung: Aus den in der Stellungnahme zu Artikel 10 aufgefiihrten Grinden ist
in den Absétzen 2 und 3 als notwendige Folgeanderung der Begriff der digitalen Ge-
sundheitsbehdrde durch die Formulierung ,zustandigen Organisation gemaf Artikel
10“ zu ersetzen. In Artikel 1 ist die Beschwerde im Falle mehrerer zustandiger Organi-
sationen an eine dieser Organisationen zu richten.
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Artikel 12 — MyHealth@EU

Beabsichtigte Neuregelung

Der Verordnungsvorschlag sieht vor, dass die bereits in Artikel 14 der Richtlinie
2011/24/EU angelegte Infrastruktur zum grenzuberschreitenden Austausch von perso-
nenbezogenen Gesundheitsdaten, wie die elektronische Patientenkurzakte oder elekt-
ronische Verschreibungen, fir alle Mitgliedstaaten verpflichtend werden soll.

Hierzu richtet die Kommission eine zentrale Plattform fiir digitale Gesundheit
(MyHealth@EU) ein, die den Austausch von priméaren digitalen Gesundheitsdaten zwi-
schen den nationalen Kontaktstellen fiur digitale Gesundheit erméglicht (Artikel 12 Ab-
satz 1). Die Mitgliedstaaten richten hierfir entsprechende Kontaktstellen fur digitale
Gesundheit ein (Artikel 12 Absatz 2) und teilen diese der Kommission und der Offent-
lichkeit mit. Die nationalen Kontaktstellen erméglichen den Austausch von personen-
bezogenen Patientendaten mit allen anderen Kontaktstellen unter Nutzung des euro-
paischen elektronischen Austauschformats (Artikel 12 Absatz 3). Die Kommission be-
stimmt in Umsetzungsrechtsakten Vorschriften Uber die Sicherheit, die Vertraulichkeit
und den Schutz elektronischer Gesundheitsdaten sowie die Bedingungen flr den Bei-
tritt zu und ggf. temporéaren Ausschluss von MyHealth@EU (Artikel 12 Absatz 4). Der
Vorschlag sieht des Weiteren vor, dass die Kommission zwei Gruppen einsetzt, die
mit der gemeinsamen Verantwortlichkeit fiir die grenziberschreitenden Infrastrukturen
MyHealth@EU (Primarnutzung) und HealthData@EU (Sekundarnutzung) befasst
sind. Diese Gruppen setzen sich aus Vertreterinnen und Vertretern der nationalen
Kontaktstellen und anderen befugten Teilnehmenden dieser Infrastrukturen zusam-
men (Artikel 66 Absatz 1). Die Gruppen treffen Entscheidungen tber die Entwicklung
und den Betrieb der grenziberschreitenden Infrastrukturen sowie tber Infrastrukturéan-
derungen, durch die zusatzliche Infrastrukturen oder Dienste hinzugeflgt werden oder

die Interoperabilitat mit anderen Infrastrukturen, digitalen Systemen oder Datenréu-
men gewabhrleistet wird (Artikel 66 Absatz 6).

Anderungsvorschlag

Art. 12

Abs. 4

Im Wege von Durchfiihrungs-
rechtsakten erlasst die Kommis-
sion die erforderlichen Maf3nah-
men fir die technische Entwick-
lung von MyHealth@EU sowie
detaillierte Vorschriften tber die
Sicherheit, Vertraulichkeit und
den Schutz elektronischer Ge-
sundheitsdaten und legt fest,
welche Bedingungen und Kon-
formitatstberprifungen fir den
Anschluss und die weitere An-
bindung an MyHealth@EU er-
forderlich sind und welche Be-
dingungen fur einen voriiberge-
henden oder endgiltigen Aus-
schluss von MyHealth@EU ge-
geben sein missen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte wer-
den gemaf dem in Artikel 68

Im Wege von Durchfiihrungs-
rechtsakten erlasst die Kommis-
sion die erforderlichen Mal3nah-
men fur die technische Entwick-
lung von MyHealth@EU sowie
detaillierte Vorschriften tber die
Sicherheit, Vertraulichkeit und
den Schutz elektronischer Ge-
sundheitsdaten und legt fest,
welche Bedingungen und Kon-
formitatsiberprifungen fir den
Anschluss und die weitere An-
bindung an MyHealth@EU er-
forderlich sind und welche Be-
dingungen fur einen voriberge-
henden oder endgtiltigen Aus-
schluss von MyHealth@EU ge-
geben sein missen. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte wer-
den gemaf dem in Artikel 68
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Absatz 2 genannten Beratungs- |Absatz 2 genannten Beratuhgs-
verfahren erlassen. verfahren Prifverfahren erlas-
sen.

Art. 12 |Abs. 8 |Die Kommission teilt im Ein- Die Kommission teilt im Ein-
klang mit Kapitel 1V der Verord- |klang mit Kapitel IV der Verord-
nung (EU) 2016/679 im Wege |nung (EU) 2016/679 im Wege
von Durchfuhrungsrechtsakten |von Durchfiihrungsrechtsakten
die Zustandigkeiten zwischen die Zustandigkeiten zwischen
den Verantwortlichen und dem | den Verantwortlichen und dem
in Absatz 7 des vorliegenden in Absatz 7 des vorliegenden
Artikels genannten Auftragsver- | Artikels genannten Auftragsver-
arbeiter auf. Diese Durchfiih- arbeiter auf. Diese Durchfih-
rungsrechtsakte werden gemaR |rungsrechtsakte werden geman
dem in Artikel 68 Absatz 2 ge- |dem in Artikel 68 Absatz 2 ge-
nannten Beratungsverfahren er- | nannten Beratungsverfahren
lassen. Prufverfahren erlassen.

Begriindung

Der Vorschlag der Kommission zur Errichtung einer zentralen Plattform zum Aus-
tausch von personenbezogenen Gesundheitsdaten Uber die nationalen Kontaktstellen
ist zu begrufRen. Dieser baut auf Vorarbeiten der freiwilligen Zusammenarbeit des
Netzwerks fur elektronische Gesundheitsdienste nach Artikel 14 der Richtlinie
2011/24/EU auf und nutzt solchermal3en die bislang im elektronischen Austausch von
Patientenkurzakten und elektronischen Rezepten gemachten Erfahrungen.

Der deutsche Gesetzgeber hat bereits auf dieser Rechtsgrundlage dem GKV-Spitzen-
verband, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland die Aufgabe
Ubertragen, die sogenannte nationale eHealth-Kontaktstelle flir den grenziberschrei-
tenden Austausch von Gesundheitsdaten aufzubauen und zu betreiben. Aufbau und
Betrieb haben spatestens bis zum 01.07.2023 zu erfolgen. Die Vorbereitungen der
Umsetzungs- und Implementierungsarbeiten laufen derzeit.

Die Regelungen zum EHDS setzen damit auf laufende Prozesse auf. Daher missen
die auf dem Wege von Durchfihrungsrechtsakten zu erlassenden Mal3Bhahmen zur
technischen Entwicklung von MyHealth@EU (Absatz 4) mit den geleisteten Vorarbei-
ten korrespondieren und auf diese sinnvoll aufbauen.

Fur den Erlass der notwendigen Durchfiihrungsrechtsakte soll auch hier anstelle des
Beratungsverfahrens das Prufverfahren gelten, das bei Durchfiihrungsrechtsakten von
allgemeiner Tragweite und sonstigen Durchfiihrungsrechtsakten bei Programmen mit
wesentlichen Anderungen und in Bezug auf den Schutz der Gesundheit Anwendung
findet (vgl. Kommentar zu Artikel 68). Dieses sichert die notwendigen Mitbestim-
mungsrechte der Mitgliedstaaten und soll dazu fuihren, dass tragfahige und praxisge-
rechte Bestimmungen getroffen werden, die in den Mitgliedstaaten umgesetzt werden
kénnen.
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Kapitel IIT — EHR-Systeme und Wellness-Anwendungen
Abschnitt 1 — Allgemeine Bestimmungen fur EHR-Systeme

Artikel 14 — Zusammenspiel mit den Rechtsvorschriften Gber Medizinprodukte
und KI-Systeme

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungsinhalte dieses Kapitels betreffen das Zusammenspiel zwischen Medi-
zinprodukten, KI-Systemen und EHR-Systemen. Die Vorschriften in Artikel 14 dienen
im Wesentlichen der Herstellung der Interoperabilitét zwischen EHR-Systemen einer-
seits sowie Medizinprodukten und KI-Systemen andererseits.

Anderungsvorschlag

Art. 14 |Abs. 3 |Hersteller von Medizinproduk- |Hersteller von Medizinproduk-
ten im Sinne von Artikel 2 Ab-  |ten im Sinne von Artikel 2 Ab-
satz 1 der Verordnung (EU) satz 1 der Verordnung (EU)
2017/745, die geltend machen, [2017/745, die geltend machen,
dass diese Medizinprodukte mit |dass diese Medizinprodukte mit
EHR-Systemen interoperabel EHR-Systemen interoperabel
sind, weisen die Einhaltung der |sind, weisen die Einhaltung der
grundlegenden Anforderungen |grundlegenden-Anforderungen
an die Interoperabilitat gemar  |an die Interoperabilitat auf Ba-
Anhang Il Abschnitt 2 der vorlie- | sis der gemeinsamen Spezifi-
genden Verordnung nach. Fur |kationen gemal Arhang-H-Ab-
solche Medizinprodukte gilt schnaitt2-dervorlegendener-
ordnung-rach—Firsolche-Medi-

Artikel 23 dieses Kapitels. —F4
zinprodukte-gilt Artikel 23 die-

ses Kapitels nach.
Art. 14 | Abs. 4 | Anbieter von nicht in den Gel- | Anbieter von nicht in den Gel-
tungsbereich der Verordnung tungsbereich der Verordnung
(EU) 2017/745 fallenden Hoch- |(EU) 2017/745 fallenden Hoch-
risiko-KI-Systemen im Sinne risiko-KI-Systemen im Sinne
von Artikel 6 der Verordnung von Artikel 6 der Verordnung
[...] [KI-Gesetz (COM(2021) 206 |[...] [KI-Gesetz (COM(2021) 206
final)], die geltend machen, final)], die geltend machen,
dass diese Kl-Systeme mit dass diese Kl-Systeme mit
EHR-Systemen interoperabel EHR-Systemen interoperabel
sind, weisen die Einhaltung der |sind, weisen die Einhaltung der
grundlegenden Anforderungen |grundlegenden Anforderungen
an die Interoperabilitat gemafR |an die Interoperabilitat auf Ba-
Anhang Il Abschnitt 2 der vorlie- | sis der gemeinsamen Spezifi-
genden Verordnung nach. Fir |kationen gemal Anhang-H-Ab-
solche Hochrisiko-KI-Systeme | sechnitt-2-dervorliegenden-er-
gilt Artikel 23 dieses Kapitels. ordnung-nach—Firselche

isi Ht-Arti-
kel 23 dieses Kapitels nach.

Begriindung

Die Verweisung in den Abséatzen 3 und 4 auf Anhang Il Abschnitt 2 ist aus Sicht der
Deutschen Sozialversicherung inhaltlich nicht nachvollziehbar, da Anhang Il aus-
schlieBlich Anforderungen an EHR-Systeme stellt und weder Medizinprodukte noch
KI-Systeme beriicksichtigt. Auch die sinngemaRe Ubertragung der Anforderungen von
EHR-Systemen auf Medizinprodukte und KI-Systeme ist technisch nicht ohne weiteres
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moglich. Der Rechtsnorm fehlt daher die erforderliche Klarheit. Die Verweisung ist da-
her zu streichen, so dass ausschlie3lich auf die gemeinsamen Spezifikationen gemaf
Artikel 23 verwiesen wird.

Artikel 15 — Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungsinhalte dieses Kapitels betreffen das Zusammenspiel zwischen Medi-
zinprodukten, KI-Systemen und EHR-Systemen. Artikel 15 enthalt Vorgaben zum In-
verkehrbringen und zur Inbetriebnahme von EHR-Systemen.

Anderungsvorschlag

Art. 15 [Abs. 1 EHR-Systeme drfen nur EHR-Systeme dirfen nur dann in
dann in den Verkehr gebracht | den Verkehr gebracht oder in Be-
oder in Betrieb genommen trieb genommen werden, wenn
werden, wenn sie den Best- |sie den Bestimmungen dieses
immungen dieses Kapitels Kapitels genitigen. Fur EHR-Sys-
genlgen. teme, die von einer nationalen
Stelle nach den Bestimmungen
dieses Kapitels zugelassen
wurden, entféllt die Pflicht zur
Ausstellung der EU-Konformi-
tatserklarung nach Artikel 26.
Art. 15 [Abs. 3 (Erganzung)

(neu) Die Betriebsumgebung/en der
EHR-Systeme muss/mussen
sich auf dem Gebiet eines Mit-
gliedstaates der EU bzw. des
EWR befinden.

Begriindung

Der Ansatz, dass grundlegende Anforderungen an die Inbetriebnahme und das Inver-
kehrbringen von EHR-Systemen gestellt werden, ist nachvollziehbar. Allerdings wird in
Artikel 15 ausschlieRlich davon ausgegangen, dass die Kommission die einzige Stelle
ist, die entsprechende Anforderungen erlassen kann. Dabei wird vernachlassigt, dass
auf nationaler Ebene bereits entsprechende Verfahren existieren konnen, die den in
diesem Artikel geregelten Sachverhalt in gleicher Weise betreffen. Es muss sicherge-
stellt sein, dass EHR-Systeme in Mitgliedstaaten, die eine Zulassung ihrer nationalen
Stellen (in Deutschland ist das fur die ePA die gematik GmbH) erhalten haben, mit
Wirksamwerden der Verordnung weiter betrieben werden durfen, damit die bestehen-
den national zertifizierten und von Patientinnen und Patienten genutzten EHRs ohne
Verzdgerung weiterverwendet werden dirfen. Andernfalls drohen aufwéndige und un-
notige, zeitraubende Re-Zertifizierungsprozesse. Die Regelung muss daher um einen
Passus ergéanzt werden, der den Betrieb und das Inverkehrbringen von EHR-Syste-
men auch dann gestattet, wenn diese auf nationaler Ebene von einer entsprechenden
Stelle zugelassen sind. Der Erganzungsvorschlag fur den neuen Absatz 3 stellt sicher,
dass die EHR-Systeme dort betrieben werden, wo die DSGVO vollumféanglich Anwen-
dung findet und damit die Rechte der natirlichen Personen gewahrt werden. Eine
Ubermittlung personenbezogener Daten an einen Drittstaat ist gemaf Artikel 45
DSGVO weiterhin moglich.
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Artikel 16 — Angaben

Beabsichtigte Neuregelung
Die Regelungsinhalte dieses Kapitels betreffen das Zusammenspiel zwischen Medi-
zinprodukten, KI-Systemen und EHR-Systemen. Artikel 16 regelt Deklarationspflich-

ten.

Anderungsvorschlag

Keiner.

Begriindung
Die Regelungen des Artikel 16 zu den Angaben Uber EHR-Systeme wird begrif3t, da
diese verhindern, dass Versicherte Uber Funktionen und Eigenschaften von EHR-Sys-
temen unwahre Angaben erhalten und dadurch fehlgeleitet werden.

Abschnitt 3 — Konformitat des EHR-Systems

Artikel 23 — Gemeinsame Spezifikationen

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 23 erméchtigt die Kommission, mit Hilfe von Durchfiihrungsrechtsakten ge-
meinsame Spezifikationen fir EHR-Systeme festzulegen. Diese Spezifikationen um-
fassen thematisch eine grof3e Bandbreite, von semantischen Festlegungen tber Vor-
gaben zur IT-Sicherheit bis hin zu technischen Festlegungen.

Anderungsvorschlag

Art. 23 |Abs. 1 |Die Kommission erlasst im Die Kommission erlasst im
Wege von Durchflihrungs- Wege von Durchfihrungs-
rechtsakten gemeinsame Spe- |rechtsakten gemeinsame Spe-
zifikationen fur die in Anhang Il | zifikationen fiir die in Anhang Il
aufgefuhrten grundlegenden aufgefuhrten grundlegenden
Anforderungen, einschlielich | Anforderungen, einschlief3lich
einer Frist fir die Umsetzung einer Frist fUr die Umsetzung
dieser gemeinsamen Spezifika- | dieser gemeinsamen Spezifika-
tionen. Gegebenenfalls tragen |tionen. Gegebenenfalls tragen
die gemeinsamen Spezifikatio- |die gemeinsamen Spezifikatio-
nen den in Artikel 14 Abséatze 3 |nen den in Artikel 14 Abséatze 3
und 4 genannten Besonderhei- |und 4 genannten Besonderhei-
ten von Medizinprodukten und |ten von Medizinprodukten und
Hochrisiko-KI-Systemen Rech- |Hochrisiko-KI-Systemen Rech-
nung. nung.

Diese Durchfuhrungsrechtsakte | Diese Durchfiihrungsrechtsakte

werden gemafd dem in Artikel |werden gemaf dem in Artikel

68 Absatz 2 genannten Bera- |68 Absatz 2 genannten Bera-

tungsverfahren erlassen. tungsverfahren Prufverfahren
erlassen.

Art. 23 |Abs. 3 |Die gemeinsamen Spezifikatio- |Die gemeinsamen Spezifikatio-
nen kénnen Angaben zu Fol- nen kénnen Angaben zu Fol-
gendem umfassen: gendem umfassen:

a) Datensatze mit elektroni- a) Datensatze mit elektroni-

schen Gesundheitsdaten und schen Gesundheitsdaten und
definierenden Strukturen wie definierenden Strukturen wie
Datenfeldern und Datengrup- Datenfeldern und Datengrup-
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pen fur die Darstellung Klini- pen fur die Darstellung Klini-
scher Inhalte und anderer Be- |scher Inhalte und anderer Be-
standteile der elektronischen standteile der elektronischen
Gesundheitsdaten; Gesundheitsdaten;

b) Kodierungssysteme und b) Kodierungssysteme und
Werte fir Datensatze mit elekt- | Werte fir Datenséatze mit elekt-
ronischen Gesundheitsdaten; ronischen Gesundheitsdaten;

¢) sonstige Anforderungen an | c) sonstige Anforderungen an
die Datenqualitat, z. B. die Voll- | die syntaktische Datenqualitat;
standigkeit und Genauigkeit der | z—B-—die-Vollstandigkeit-und
elektronischen Gesundheitsda- |Genaudigkeit-derelekironischen
ten; Gesundheitsdaten;

d) technische Spezifikationen, |d)technische Spezifikationen,
Standards und Profile fir den | Standards und Profile fur den
Austausch elektronischer Ge- | Austausch elektronischer Ge-

sundheitsdaten; sundheitsdaten;

e) Anforderungen und Grunds- |e) Anforderungen und Grunds-
atze in Bezug auf Sicherheit, atze in Bezug auf Sicherheit,
Vertraulichkeit, Integritat, Pati- | Vertraulichkeit, Integritat, Pati-
entensicherheit und Schutz entensicherheit und Schutz
elektronischer Gesundheitsda- |elektronischer Gesundheitsda-
ten; ten; beim Zugriff auf Daten

von einem Mitgliedstaat auf
in einem anderen Mitglied-
staat gespeicherter Daten;

f) Spezifikationen und Anforde-
rungen in Bezug auf das ldenti-
fizierungsmanagement und die
Verwendung der elektronischen |f) Spezifikationen und Anforde-
Identifizierung. rungen in Bezug auf das Identi-
fizierungsmanagement und die
Verwendung der elektronischen
Identifizierung fur den Zugriff
auf Daten in einem anderen
Mitgliedstaat.

Begrindung

Um Gesundheitsdaten EU-weit auszutauschen, bedarf es einer gemeinsamen techni-
schen Grundlage, damit das Erfordernis einer harmonisierten Spezifikationsbasis
nachvollzogen werden kann. Aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung ist jedoch
das alleinige Festlegungsrecht durch die Kommission in Absatz 1 problematisch. Zwar
sieht die Verordnung in Absatz 5 die Konsultation der Koordinierungsgruppe Medizin-
produkte bzw. des Européischen Ausschusses fur kiinstliche Intelligenz bzw. in Ab-
satz 6 die Konsultation des EHDS-Ausschusses vor. Diese werden aber nur konsul-
tiert, wenn auch Belange von Medizinprodukten bzw. KI-Systemen betroffen sind. Zu-
dem ist die Zusammensetzung der Arbeitsgruppen und deren Eingriffsmdglichkeiten
unklar. Das Vorgehen birgt das Risiko, das eingefuihrte nationale Lésungen keine Be-
ricksichtigung finden. Deswegen braucht es zumindest starkerer Mitwirkungsrechte
der Mitgliedstaaten beim Erlass der entsprechenden Durchfihrungsrechtsakte. Hier
sollte das Prufverfahren gemag Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 Anwen-
dung finden.
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Inhaltlich umfassen die Vorgaben gemal Absatz 3 neben Anforderungen an die In-
teroperabilitat auch Festlegungen zur Technik und zur Informationstechniksicherheit
von EHR-Systemen. Die Regelungskompetenz muss auf Vorgaben zur Interoperabili-
tat und Datenzugriff zwischen den Mitgliedstaaten begrenzt werden. Samtliche weite-
ren Vorgaben zu EHR-Systemen, wie z. B. der sichere Zugriff auf Daten innerhalb ei-
nes Mitgliedstaates, sind auf nationaler Ebene zu belassen, um einen reibungslosen

Weiterbetrieb der nationalen Infrastrukturen zu gewéhrleisten.

Die entsprechenden Regelungen sind, wie im Anderungsvorschlag zu Artikel 23 Ab-
satz 3 dargestellt, anzupassen.

Artikel 24 — Technische Dokumentation

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 24 enthalt Festlegungen zur verpflichtenden Erstellung einer technischen Do-
kumentation eines EHR-Systems und regelt zudem, wer diese anfordern und in wel-
chen Sprachen diese vorzuliegen hat.

Anderungsvorschlag

Art. 24 |Abs. 3 |Die technische Dokumentation |Die technische Dokumentation
wird in einer der Amtssprachen |wird in einer der Amtssprachen
der Union abgefasst. Auf be- der Union abgefasst, in denen
grindetes Verlangen der das EHR-System betrieben
Marktiiberwachungsbehorde oder angeboten wird. Auf be-
eines Mitgliedstaats legt der grindetes Verlangen der Markt-
Hersteller eine Ubersetzung Uberwachungsbehorde eines
der malRgeblichen Teile der Mitgliedstaats legt der Herstel-
technischen Dokumentation in | ler einre-Ubersetzung-der die
der Amtssprache des jeweili- malgeblichen Teile der techni-
gen Mitgliedstaats vor. schen Dokumentation in-der

las i il
Mitgliedstaates vor. Der Her-
steller kann vorab von der
Marktiiberwachungsbehorde
eines Mitgliedstaats eine Ver-
traulichkeitsprufung verlan-
gen. Die Ubersetzung der
mafRgeblichen Teile der tech-
nischen Dokumentation ob-
liegt dem anfragenden Mit-
gliedstaat. Die Marktuberwa-
chungsbehdrden der entspre-
chenden Mitgliedstaaten sind
Uber die Veroffentlichung und
den Bezugspunkt zu infor-
mieren.

Art. 24 |Abs. 4 |Wenn eine Markttiberwa- Streichung
chungsbehorde die technische
Dokumentation oder eine Uber-
setzung von Teilen davon von
einem Hersteller anfordert, so
setzt sie fur die Vorlage dieser
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Dokumentation oder Uberset-
zung eine Frist von 30 Tagen,
sofern nicht eine kurzere Frist
gerechtfertigt ist, weil ein erns-
tes und unmittelbares Risiko
vorliegt. Erflllt der Hersteller
die Anforderungen der Absatze
1, 2 und 3 nicht, so kann die
Marktiiberwachungsbehérde
verlangen, dass er innerhalb ei-
nes bestimmten Zeitraums eine
Prufung durch eine unabhén-
gige Stelle auf eigene Kosten
durchfihren lasst, um die Kon-
formitat mit den grundlegenden
Anforderungen gemaf Anhang
Il und den gemeinsamen Spe-
zifikationen gemalf Artikel 23
zu Uberprfen.

Begrindung

Die Regelung zur verpflichtenden Erstellung einer technischen Dokumentation wird
begrufdt. Da geman Absatz 2 die Marktiiberwachungsbehoérden in die Lage versetzt
werden sollen, zu beurteilen, ob das EHR-System den grundlegenden Anforderungen
gemall Anhang Il gentgt, wird vorgeschlagen, die technische Dokumentation in der
Amtssprache der Union abzufassen und zu veroffentlichen, in der das EHDS-System
betrieben bzw. angewendet wird. Die vorgeschlagenen Regelungen, dass der Markt-
Uberwachungsbehorde eines Mitgliedstaats die technische Dokumentation in der er-
winschten Amtssprache der Union vorgelegt werden muss, wird wegen zusatzlicher
Ubersetzungsaufwande als unwirtschaftlich und nicht praktikabel angesehen. Zuséatz-
lich sollte zum Schutz von méglichen sicherheitsrelevanten sensiblen Inhalten vom
Hersteller eine Vertraulichkeitsprifung grundséatzlich verlangt werden kénnen.

Abschnitt 4 — Marktuberwachung von EHR-Systemen

Artikel 30 — Umgang mit Nichtkonformitat

Beabsichtigte Neuregelung

In Artikel 28 wird geregelt, dass fiir EHR-Systeme der Anwendungsbereich der Mark-
Uberwachungsverordnung (Verordnung (EU) 2019/1020) er6ffnet ist. Die Mitgliedstaa-
ten benennen die Marktiberwachungsbehdrde oder die fur die Umsetzung dieses Ka-
pitels zustéandigen Behorden. Die gemaR Artikel 10 benannten Behdrden kdnnen
gleichzeitig Marktiberwachungsbehorde sein. Der Artikel 30 regelt den Umgang mit
Nichtkonformitét. Er bestimmt, in welchen Fallen Nichtkonformitat vorliegt und welche
MaRnahmen durch den betreffenden Mitgliedstaat bei fruchtloser Aufforderung zur Be-
hebung der Nichtkonformitat ergriffen werden kénnen.
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Art. 30 [Abs. 1 |Gelangt eine Marktuberwa- Gelangt eine Marktuiberwa-
chungsbehérde zu einer der fol- | chungsbehorde zu einer der fol-
genden Feststellungen, so for- |genden Feststellungen, so for-
dert sie den Hersteller des be- |dert sie den Hersteller des be-
treffenden EHR-Systems, sei- |treffenden EHR-Systems, sei-
nen Bevollméachtigten und alle | nen Bevollmachtigten und alle
anderen relevanten Wirt- anderen relevanten Wirt-
schaftsakteure auf, die jewei- |schaftsakteure auf, die jewei-
lige Nichtkonformitat zu behe- |lige Nichtkonformitat unverziug-
ben: lich zu beheben:

a) das EHR-System genugt a) das EHR-System genlgt
nicht den in Anhang Il festge- nicht den in Anhang Il festge-
legten grundlegenden Anforde- |legten grundlegenden Anforde-
rungen; rungen;

b) die technische Dokumenta- |b) die technische Dokumenta-
tion ist entweder nicht verflig-  |tion ist entweder nicht verfig-
bar oder nicht vollstandig; bar oder nicht vollstandig;

c) die EU-Konformitatserkla- c) die EU-Konformitatserkla-
rung wurde nicht oder nicht ord- | rung wurde nicht oder nicht ord-
nungsgeman ausgestellt; nungsgemal ausgestellt;

d) die CE-Kennzeichnung d) die CE-Kennzeichnung
wurde nicht oder nicht nach Ar- |wurde nicht oder nicht nach Ar-
tikel 27 angebracht. tikel 27 angebracht.

Begriindung

Gelangt eine Marktiiberwachungsbehotrde zu der Feststellung, dass Nichtkonformitat
vorliegt, hat sie gemal Artikel 30 Absatz 1 den Hersteller des betreffenden EHR-Sys-
tems, seinen Bevollmachtigten und alle anderen relevanten Wirtschaftsakteure aufzu-
fordern, die jeweilige Nichtkonformitat zu beheben. Hier sollte aus Sicht der Deut-
schen Sozialversicherung erganzt werden, dass die Aufforderung ,unverziglich®im
Sinne von ,ohne schuldhaftes Zdgern® zu erfolgen hat, damit die Hersteller ihrer Sorg-
faltspflicht nachkommen und die Konformitét des Produktes nachweisen.

Kapitel IV — Sekundarnutzung elektronischer Gesundheitsdaten
Abschnitt 1 — Allgemeine Bedingungen fur die Sekundarnutzung elektronischer
Gesundheitsdaten

Artikel 34 — Zwecke, fir die elektronische Gesundheitsdaten zur Sekundarnut-
zung verarbeitet werden kdnnen

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 34 listet die Zwecke, fur die eine Datengenehmigung ausgestellt werden kann,
auf. Zu diesen Zwecken zéhlen Forschung, Innovation, Politikgestaltung, Bildung, Pa-
tientensicherheit, Regulierungstatigkeiten und auch die personalisierte Medizin. Aus-
nahmeregelungen fir die Situation 6ffentlicher Notstédnde sind ebenfalls vorgesehen
wie auch die Berlicksichtigung von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen.
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Anderungsvorschlag

Art. 34 |Abs. 1 Tatigkeiten aus Grinden Tatigkeiten aus Griinden des 6f-
Buch- des offentlichen Interesses |fentlichen Interesses im Bereich
stabe a |im Bereich der 6ffentlichen |der 6ffentlichen Gesundheit und

Gesundheit und der Ge- der Gesundheit am Arbeitsplatz,
sundheit am Arbeitsplatz, z. |z. B. Schutz vor schwerwiegen-
B. Schutz vor schwerwie- den grenziberschreitenden Ge-
genden grenziiberschreiten- | sundheitsgefahren, Uberwachung
den Gesundheitsgefahren, |der 6ffentlichen Gesundheit oder
Uberwachung der offentli- | Gewahrleistung hoher Qualitéts-
chen Gesundheit oder Ge- |und Sicherheitsstandards fir die
wahrleistung hoher Quali- | Gesundheitsversorgung, Arznei-
tats- und Sicherheitsstan- mittel oder Medizinprodukte, zur
dards fur die Gesundheits- |ldentifikation von arbeitsbe-
versorgung, Arzneimittel dingten Risiken und Gesund-
oder Medizinprodukte; heitsgefahren oder zur Wirk-
samkeit von Praventionsmal-
nahmen,;

Art. 34 |Abs. 1 wissenschaftliche For- wissenschaftliche Forschung im
Buch- schung im Bereich des Ge- |Bereich des Gesundheits- oder
stabe e |sundheits- oder Pflegesek- |Pflegesektors sowie gesunder

tors; Arbeit;

Art. 34 |Abs. 1 (Erganzung)

Buch- i) Proaktive Bekampfung von

stabe i Fehlverhalten im Gesundheits-

(neu, wesen

nach

Buch-

stabe h)

Art. 34 |Abs. 5 (Erganzung)

(neu) Offentliche Stellen als Datenin-
haber sind grundsétzlich be-
rechtigt, eigene Daten unter
Wahrung der Zwecke gemali
Absatz 1 zu verarbeiten.

Begriindung

Die Ausrichtung der Zwecke, fur die Gesundheitsdaten einer Sekundarnutzung zuge-

fuhrt werden kdnnen, an gemeinwohlorientierten Zielen, wird ausdricklich begrift.
Der EHDS ist ein sensibles Projekt, das hoher gesellschaftlicher Akzeptanz bedarf,

Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung

das grundsatzlich aber auch anfallig fur eine zweckabweichende Datennutzung ist, z.
B. zur Verfolgung rein kommerzieller Interessen und Geschéaftsmodelle. Wichtig sind
strenge Vorgaben und effektive Durchsetzungsmechanismen fir den Anspruch, den
das Projekt reklamiert. Bei den Zweckbegriindungen zur sekundaren Datennutzung in
Absatz 1 regt die Deutsche Sozialversicherung an, die proaktive Bekdmpfung von
Fehlverhalten im Gesundheitswesen erganzend aufzunehmen, da diese ebenfalls ei-
nem offentlichen Interesse dient. Denn auch die Vermeidung der rechtswidrigen Nut-
zung von Finanzmitteln, zum Beispiel durch Abrechnungsbetrug, den Missbrauch von
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Krankenversichertenkarten oder unzulédssigen Absprachen zwischen den Leistungser-
bringenden dient dem 6&ffentlichen Interesse, die Sozial- und Gesundheitssysteme
Ausgaben zu schiitzen, die nicht dem Interesse der Versicherten bzw. der Patientin-
nen und Patienten dienen.

Die Deutsche Sozialversicherung regt zudem an, die Zwecke, fir die Gesundheitsda-
ten fur die Sekundérdatennutzung erlaubt werden, auch auf die Bekampfung von Ge-
sundheitsgefahren am Arbeitsplatz auszuweiten. Neben einer Verbesserung der medi-
zinischen Versorgung kénnen potenziell auch arbeitsbedingten Risiken und Gesund-
heitsgefahren minimiert werden. Durch die vorgeschlagene Anpassung in Absatz 1
wird prazisiert, dass Tatigkeiten, die zur Identifikation von arbeitsbedingten Risiken
und Gesundheitsgefahren oder zur Wirksamkeit von PraventionsmalRnahmen beitra-
gen, auch zuléssige Zwecke darstellen. Daruber hinaus sollte wissenschaftliche For-
schung auch Forschungsvorhaben im Bereich der gesunden Arbeit umfassen, z. B. zu
Berufskrankheiten, zur Reduktion von Unfallrisiken oder zu individualpraventiven Mal3-
nahmen.

Artikel 34 enthalt Vorgaben fur das Antragsverfahren zwischen nicht identischen Da-
tennutzern und Dateninhabern. Die Deutsche Sozialversicherung geht davon aus,
dass selbstverstandlich auch 6ffentliche Stellen ihre eigenen Daten zu Zwecken des
offentlichen Interesses gemal Artikel 34 nutzen kénnen. Um Missverstandnissen vor-
zubeugen, sollte in Absatz 5 hierzu eine Klarstellung erfolgen.

Artikel 35 — Unerlaubte Sekundarnutzung elektronischer Gesundheitsdaten

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 35 listet Sekundarnutzungszwecke von Gesundheitsdaten auf, die explizit nicht
erlaubt sind. Hierzu zahlen Zwecke, die zum Schaden von natirlichen Personen fiih-
ren, die sich diskriminierend auswirken, Werbe- und Vermarktungstéatigkeiten, die Wei-
tergabe an Dritte sowie die Entwicklung illegaler Produkte und Dienste.

Anderungsvorschlag

Art: 35 Es ist verboten, flir die folgenden | Es ist verboten, fir von Artikel
Zwecke auf elektronische Ge- 34 Absatz 1 nicht erfasste Zwe-
sundheitsdaten, die mittels einer |cke auf elektronische Gesund-
Datengenehmigung gemalf Arti- |heitsdaten, die mittels einer Da-
kel 46 erlangt wurden, zuzugrei- |tengenehmigung gemalf Artikel
fen und diese zu verarbeiten: 46 erlangt wurden, zuzugreifen
[...] und diese zu verarbeiten. Dies
gilt insbesondere fir die fol-
genden Zwecke: [...]

Begriindung

Implizit ware davon auszugehen, dass solche Zwecke schon aufgrund der Vorgaben
fur zulassige Zwecke gemanR Artikel 34 ausgeschlossen sind. Der Verordnungsentwurf
stellt jedoch die Beziehung her, dass fur die betreffenden Daten bereits eine Datenge-
nehmigung vorliegt, die unter Vorgabe von Zwecken gemaf Artikel 34 eingeholt wor-
den sein muss. Insofern erscheint es so zu sein, dass, hier entweder die Nichteinhal-
tung der vorgegebenen Zwecke oder eine nachgelagerte Nutzung von Ergebnisdaten
einer Datengenehmigung durch den Datennutzer behandelt wird. Durch die expliziten

Verbote dieses Artikels entsteht unter Umstanden ein Risiko, dass, im Widerspruch zu
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den einschlieBenden positiven Zwecken des Artikel 34, abweichende Nutzungszwe-
cke akzeptiert werden kdnnten, weil sie nicht unerlaubt sind.

Artikel 36 — Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 36 fundiert die Rolle der Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten, welche dafir
zustandig sind, den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fir die Sekundarnut-
zung zu gewahren. Es kann mehr als eine Zugangstelle geben, doch besitzt nur eine
davon koordinierende Funktion. Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben haben die Zu-
gangsstellen Vertreter der Patienten, Dateninhaber und Datennutzer einzubeziehen,

sind aber dartber hinaus an keine Weisungen gebunden.

Anderungsvorschlag

Art. 36 |Abs. 3, |Beider Wahrnehmung ihrer Bei der Wahrnehmung ihrer
Satz 1 Aufgaben arbeiten die Zu- Aufgaben arbeiten die Zu-
gangsstellen fir Gesundheits- |gangsstellen flir Gesundheits-
daten aktiv mit Vertretern der | daten aktiv mit Vertretern der
Interessentrager zusammen, Interessentrager zusammen,
insbesondere mit Vertretern insbesondere mit Vertretern
von Patienten, Dateninhabern |von Patienten, Dateninhabern
und Datennutzern. Das Perso- |und Datennutzern sowie den
nal der Zugangsstellen fir Ge- |national zustandigen Stellen
sundheitsdaten vermeidet Inte- | fur Datenschutz und Datensi-
ressenkonflikte. Die Zugangs- |cherheit. Das Personal der Zu-
stellen flr Gesundheitsdaten gangsstellen fir Gesundheits-
sind in ihren Entscheidungen |daten vermeidet Interessenkon-
an keinerlei Weisungen gebun- |flikte. Die Zugangsstellen ftr
den. Gesundheitsdaten sind in ihren
Entscheidungen an keinerlei
Weisungen gebunden.
Art. 36 |Abs. 5 (Erganzung)
(neu) Benennt ein Mitgliedstaat
mehrere Zugangsstellen fur
Gesundheitsdaten, bestimmt
er, welcher Zugangsstelle ge-
genlber ein Dateninhaber
Uubermittlungspflichtig ist,
und macht dies transparent.
Begriindung

Um von vornherein sicherzustellen, dass die Arbeit der Zugangsstellen den nationalen
Bestimmungen des Datenschutzes und der Datensicherheit entspricht, sollten in Ab-
satz 3, wie auch spater in Artikel 37 Absatz 2 referenziert, die national zustéandigen
Stellen fir Datenschutz und Datensicherheit grundsétzlich einbezogen werden. Be-
nennt ein Mitgliedstaat mehrere Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten, sollte jeder Da-
teninhaber nur einer einzigen Zugangsstelle gegeniber Ubermittlungspflichtig sein, um
administrative Aufwénde zu minimieren.
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Artikel 37 — Aufgaben der Zugangsstelle fir Gesundheitsdaten

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 37 behandelt die Aufgaben der Zugangsstellen im Detail.

Anderungsvorschlag

Art. 37 |Abs. 1, (Ergénzung)
Buch- gg) sie erflullt Dienste gemein-
stabe gg samer Datennutzung fur Daten-
(neu, verbinde 6ffentlicher Stellen
nach mit flr die Dateninhaber entlas-
Buch- tender Wirkung und arbeitet mit
stabe @) Anbietern solcher Dienste zu-

sammen;
Begriindung

Es ware aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung sinnvoll, dass fir bestimmte Be-
reiche Pflichten der Dateninhaber mit Blick auf Datenanfragen vollstandig an eine zu-
standige Datenzugangsstelle delegiert werden kdnnten.

Das Forschungsdatenzentrum Gesundheit kbnnte als zustandiger vertrauenswirdiger
Datenmittler in Deutschland diese Funktion fur die gesetzliche Krankenversicherung
erfillen. FUr die gesetzliche Rentenversicherung kénnte diese Funktion von dem For-
schungsdatenzentrum der Rentenversicherung erfillt werden.

Datenanfragen, die nicht aus dem bei der Zugangsstelle vorgehaltenen Datenbestand
bedient werden kdnnen, konnten ggf. in den nachfolgenden routineméRigen Lieferzyk-
len an die Zugangstelle als zuséatzliche Inhalte bertcksichtigt werden.

Artikel 38 — Pflichten der Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten gegentber na-
turlichen Personen

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 38 behandelt die Aufgaben der Zugangsstellen, Transparenz Uber das Antrags-
und Nutzungsverfahren gegeniiber natirlichen Personen wie auch der Offentlichkeit
sowie deren Informationsrechte herzustellen. Insbesondere werden Informationen
Uber kritische gesundheitliche Befunde als Ergebnis von Datenauswertungen an be-
troffene Personen berihrt.

Anderungsvorschlag

Art. 38 |Abs. 2

Die Zugangsstellen fur Gesund-
heitsdaten sind nicht verpflich-
tet, jeder naturlichen Person die
spezifischen Informationen ge-
malf3 Artikel 14 der Verordnung
(EV) 2016/679 uber die Ver-
wendung ihrer Daten fur Pro-
jekte, fur die eine Datengeneh-
migung erteilt wurde, zur Verfu-
gung zu stellen, aber sie ma-
chen allgemeine Informationen

Die Zugangsstellen fir Gesund-
heitsdaten sind nicht verpflich-
tet, jeder naturlichen Person die
spezifischen Informationen ge-
malf3 Artikel 14 der Verordnung
(EV) 2016/679 uber die Ver-
wendung ihrer Daten fir Pro-
jekte, fur die eine Datengeneh-
migung erteilt wurde, zur Verfu-
gung zu stellen. Die Ausnah-
men geman Artikel 14 Absatz
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Uber alle gemal Artikel 46 er- |5 Buchstabe b) der Verord-
teilten Datengenehmigungen nung (EVU) 2016/679 gelten
offentlich verfugbar. entsprechend.-abersie-ma-
chen-a-Allgemeine Informatio-
nen Uber alle gemaf Artikel 46
erteilten Datengenehmigungen
werden von den Zugangsstel-
len offentlich verfligbar ge-
macht.

Art. 38 |Abs. 3 |Wird eine Zugangsstelle fur Ge- | Wird eine Zugangsstelle fiir Ge-
sundheitsdaten von einem Da- |sundheitsdaten von einem Da-
tennutzer Uber einen Befund in- |tennutzer Uber einen Befund in-
formiert, der sich auf die Ge- formiert, der sich auf die Ge-
sundheit einer nattrlichen Per- |sundheit einer natirlichen Per-
son auswirken kann, so kann son auswirken kann, so kann
die Zugangsstelle fir Gesund- |die Zugangsstelle fir Gesund-
heitsdaten die nattrliche Per- heitsdaten die nattrliche Per-
son und ihre behandelnden An- |son und ihre behandelnden An-
gehorigen der Gesundheitsbe- |gehdrigen der Gesundheitsbe-
rufe Uber diesen Befund unter- |rufe auf dem Wege einer ver-
richten. trauenswirdigen Infrastruk-
tur Uber diesen Befund unter-
richten.

Begriindung

Artikel 38 Absatz 2 beschréankt die Betroffenenrechte nach Artikel 14 der Verordnung
(EU) 2016/679 (DSGVO). Sollte eine Beschrankung nach Artikel 14 Absatz 5 Buch-
stabe b) geltend gemacht werden, sollte diese hier klar benannt werden.

Das Informieren einer betroffenen Person tber einen kritischen Befund aus einer Da-
tenauswertung setzt die Moglichkeit der Re-Identifikation der Person bei Datenzu-
gangsstelle voraus. Grundsatzlich bedarf es hierfir einer vertrauenswirdigen Infra-
struktur, in der zwischen Datenzugangsstelle und Dateninhaber eine Vertrauensstelle
zwischengeschaltet ist, die die Pseudonymisierung und Re-Pseudonymisierung perso-
nenbezogener Daten vornimmt. In Deutschland ist bereits im Zusammenspiel von Ge-
sundheitsregistern, einer beim Robert-Koch-Institut, der deutschen Behdrde fur Krank-
heitsiberwachung und —pravention, angesiedelten Vertrauensstelle und den gesetzli-
chen Krankenkassen eine Infrastruktur zur Information von betroffenen Patientinnen
und Patienten angelegt. Sind solche Infrastrukturen in den Mitgliedstaaten vorhanden,
sollten sie auch prioritar genutzt werden. Hierbei ist sicherzustellen, dass das Ausmalf}
an falsch-positiven Benachrichtigungen im Rahmen der Benachrichtigungspflichten
der Datennutzer gemaf Artikel 46 Absatz 12 potenziell Betroffene nur in zumutbarer
Weise belastet. Artikel 44 Absatz 3 Satz 2 sollte deswegen entsprechend angepasst
werden.

Artikel 41 — Pflichten der Dateninhaber

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 41 formuliert die Pflichten der Dateninhaber im Austausch mit einer bzw. der
zustandigen Zugangsstelle. Hierbei werden die Auflagen der Ubermittlung von beglei-
tenden Datensatzbeschreibungen und auch Datenqualitats- und -nutzenlabeln gemaf

Artikel 56 des Verordnungsvorschlags behandelt und eine Frist von zwei Monaten fir
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die Datenriickmeldung an die anfragende Zugangsstelle gesetzt. Uberdies soll der
Dateninhaber im Falle angereicherter Daten in Folge einer bestehenden Datengeneh-
migung einen aktualisierten Datensatz an die Zugangsstelle Ubermitteln, sofern er die-
sen nicht fur ungeeignet befindet. Die Dateninhaber nicht personenbezogener elektro-
nischer Gesundheitsdaten sollen den Datenzugang fir alle Nutzer mittels vertrauens-

wiurdiger offener Datenbanken gewahrleisten.

Anderungsvorschlag

Art. 41 |Abs. 4 |Der Dateninhaber stellt der Zu- |Der Dateninhaber stellt der Zu-
gangsstelle fir Gesundheitsda- |gangsstelle fur Gesundheitsda-
ten die elektronischen Gesund- |ten die elektronischen Gesund-
heitsdaten innerhalb von zwei heitsdaten innerhalb von zwei
Monaten nach Erhalt des An- Monaten nach Erhalt des An-
trags der Zugangsstelle fir Ge- |trags der Zugangsstelle fur Ge-
sundheitsdaten zur Verfigung. |sundheitsdaten zur Verfligung.
In Ausnahmefallen kann diese |In Ausnahmefallen kann diese
Frist von der Zugangsstelle flr | Frist von der Zugangsstelle ftr
Gesundheitsdaten um zwei Mo- |Gesundheitsdaten um zwei
nate verlangert werden. Monate verlangert werden. Er-

fullen 6ffentliche Stellen der
sozialen Sicherung ihre Ver-
pflichtung der Datenbereit-
stellung mittels eines Anbie-
ters von Diensten flr die ge-
meinsame Datennutzung,
sind sie von der anlass- und
fristbezogenen Lieferpflicht
befreit.

Art. 41 |Abs. 6 |Die Dateninhaber nicht perso- | Streichung
nenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten gewahrleis-
ten den Zugang zu den Daten
mithilfe vertrauenswiirdiger offe-
ner Datenbanken, um den un-
eingeschrankten Zugang fur alle
Nutzer sowie die Speicherung
und elektronische Archivierung
der Daten zu gewahrleisten.

Vertrauenswirdige, offene, 6f-
fentlich zugangliche Datenban-
ken fihren eine solide, transpa-
rente und nachhaltige Gover-
nance und ein transparentes
Modell fur den Zugang der Nut-
zer ein.

Begrindung

Eine Ruckmeldefrist fir Datenlieferungen von zwei Monaten wie in Absatz 4 erscheint
zu kurz. Ubliche Zyklen in den Datenverfahren — z. B. der gesetzlichen Krankenversi-
cherung — setzen Fristen von ca. neun Monaten an, zumal im Falle von EHDS-Daten-
anfragen moglicherweise auch konkurrierende Anfragen parallel bearbeitet werden
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mussten. Es wird daran gearbeitet, die Ublichen Zyklen sektortibergreifend zu verein-
heitlichen, verbindlich zu machen und deutlich zu verkiirzen. Eine Zeitspanne von drei
Monaten nach Abschluss des Behandlungs- oder ,Datenfalles” scheint zumindest in
der gesetzlichen Krankenversicherung mittelfristig realisierbar.

Im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung sollten keine anlassbezogenen Da-
tenanfragen an die Krankenkassen als Dateninhaber obligatorisch zu beantworten
sein. Es ist bei anlassbezogenen Anfragen sinnvoll, diese zunachst an die Zugangs-
stelle zu richten und zu prifen, ob sie aus den vorhandenen Datenbestanden befrie-
digt werden kdnnen. Datenanfragen, die bei der Zugangsstelle bzw. bei einem Anbie-
ter der Kassen von Diensten fir die gemeinsame Datennutzung nicht aus den vorhan-
denen Bestanden bedient werden konnen, sollten mit geeigneten Vorlaufzeiten fur zu-
kiinftige regelhafte Datenlieferungen der Dateninhaber an die Zugangstelle vorgese-
hen werden. Datenanfragen setzen grundsatzlich umfangreiche Standardisierungspro-
zesse voraus, sodass die enge Fristsetzung des Absatzes 4 wenig realistisch er-
scheint.

Die Auflage der grundsétzlichen Bereitstellung nichtpersonenbezogener elektroni-
scher Gesundheitsdaten in Form vertrauenswirdiger offener Datenbanken geman Ab-
satz 6 stellt eine MaRnahme im Bereich der Erschliefung von Open-Data-Ressourcen
und ist nicht im Kontext des EHDS zu regeln.

Artikel 42 — Gebihren

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 42 regelt die Erhebung von Gebuhren seitens der Zugangsstellen und Datenin-
haber fir die Bereitstellung von Gesundheitsdaten wie auch deren Anreicherung. Die
Gebuhren orientieren sich an den Verfahrenskosten, sollen transparent und objektiv
gehalten werden und den Wettbewerb nicht einschranken.

Anderungsvorschlag

Art. 42 |Abs. 7 (Erganzung)

(neu) Unbeschadet der Erhebung
von Gebuhren fur die Bereit-
stellung elektronischer Ge-
sundheitsdaten kdnnen die Mit-
gliedstaaten Mechanismen der
Kompensation fur die Nutzung
der Gesundheitsdaten fur die
Entwicklung von Dienstleistun-
gen oder Produkte vorsehen,
die durch die Kostentrager fi-
nanziert oder erstattet werden.

Begrindung

Sowohl die Zwecke gemanR Artikel 34 Absatz 1 Buchstabe f), g) und h) wie auch die
Feststellung der Wettbewerbsneutralitat in Absatz 4 weisen auf eine vorgesehene
Nutzung der Gesundheitsdaten im EHDS durch die Gesundheitsindustrie zu kommer-
ziellen Zwecken - neben denen des offentlichen Interesses - hin. Ungeachtet der
Wettbewerbsneutralitat waren ggf. Mechanismen der Kompensation fur die Nutzung
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der Gesundheitsdaten der Kostentrager der sozialen Sicherung tber eine reine Ge-
bihrenordnung hinaus adaquat. Diese Kompensation kdnnte auch Aspekte der ge-
wonnenen Evidenz der Wirksamkeit der durch die Daten geférderten Produkte und
Dienste oder auch den wirtschaftlichen Vorteilen, die der Datennutzer erzielen konnte,

umfassen.

Artikel 44 — Datenminimierung und Zweckbegrenzung

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 44 regelt die Grundséatze der Datenminimierung und Zweckbegrenzung bei der
Zurverfugungstellung angefragter Daten durch die Zugangsstelle an den Datennutzer.
Hier sollen Daten in anonymisierter Form immer dann bereitgestellt werden, wenn der
Zweck dadurch erreicht werden kann. Eine Bereitstellung in lediglich pseudonymisier-

ter Form ist nur dann moglich, wenn anonymisierte Daten zur Zweckerreichung nicht

Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung

genugen. Es wird dargestellt, dass die Zugangstelle Gber Informationen zur Re-Identi-
fikation verfligt. Datennutzer dirfen keine Re-ldentifikation vornehmen und kénnen,
wenn sie zuwiderhandeln, mit Sanktionen belegt werden.

Anderungsvorschlag

Art. 44 | Abs. 3,

Satz 2

Kann der Zweck der Verarbei-
tung durch den Datennutzer
unter Bericksichtigung der vom
Datennutzer angegebenen In-
formationen nicht mit anonymi-
sierten Daten erreicht werden,
gewahren die Zugangsstellen
fur Gesundheitsdaten den Zu-
gang zu elektronischen Ge-
sundheitsdaten in einem pseu-
donymisierten Format. Die In-
formationen, die erforderlich
sind, um die Pseudonymisie-
rung rickgéngig zu machen,
stehen nur der Zugangsstelle
zu Gesundheitsdaten zur Ver-
fugung. Datennutzer stellen die
Identitat der ihnen in pseudony-
misiertem Format zur Verfi-
gung gestellten elektronischen
Gesundheitsdaten nicht wieder
her. Bei Nichteinhaltung der
von der Zugangsstelle fur Ge-
sundheitsdaten zur Gewéhrleis-
tung der Pseudonymisierung
ergriffenen MaRnahmen durch
den Datennutzer werden ange-
messene Sanktionen verhangt.

Kann der Zweck der Verarbei-
tung durch den Datennutzer un-
ter Berlcksichtigung der vom
Datennutzer angegebenen In-
formationen nicht mit anonymi-
sierten Daten erreicht werden,
gewahren die Zugangsstellen
fur Gesundheitsdaten den Zu-
gang zu elektronischen Ge-
sundheitsdaten in einem pseu-
donymisierten Format. Sollte
eine Pseudonymisierung
rickgangig gemacht werden
mussen, wird dies unter Zu-
hilfenahme einer vertrauens-
wurdigen Infrastruktur durch-
gefuhrt. Die Informationen, die
erforderlich sind, um die Pseu-
donymisierung rickgangig zu
machen, stehen nur der Zu-
gangsstelle zu Gesundheitsda-
ten zur Verfigung. Datennutzer
stellen die Identitat der ihnen in
pseudonymisiertem Format zur
Verfligung gestellten elektroni-
schen Gesundheitsdaten nicht
wieder her. Bei Nichteinhaltung
der von der Zugangsstelle fir
Gesundheitsdaten zur Gewahr-
leistung der Pseudonymisie-
rung ergriffenen Malinahmen
durch den Datennutzer werden
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angemessene Sanktionen ver-
héngt.

Begrindung

Die Abstufung der Anonymisierungs- und Pseudonymisierungsanforderungen ist aus
Sicht der Deutschen Sozialversicherung adaquat. Skalierungs- und Minimierungsvor-
gaben sind bei sensiblen Gesundheitsdaten unerlasslich. Geregelt werden kénnte
eine Differenzierung zwischen personenbezogenen Daten, die sich einerseits auf Pati-
entinnen und Patienten und andererseits auf Leistungserbringer beziehen. Fir letztere
besteht in der Regel ein geringeres Kompromittierungsrisiko. Mdglicherweise besteht
sogar ein offentliches Interesse, Uber Anbieter von Gesundheitsleistungen namentlich
und identifizierend zu berichten.

Die Datenzugangsstellen sollten aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung nicht die
Re-Identifikation von personenbezogenen Gesundheitsdaten im Alleingang vorneh-
men koénnen. Dies betrifft auch unmittelbar die Form der Datenerhebung. Die Daten-
Ubermittlung sollte vorzugsweise in pseudonymisierter Form und in vertrauenswirdi-
gen Infrastrukturen erfolgen, bei denen Datenzugangsstelle, Vertrauensstelle und Da-
teninhaber getrennt voneinander arbeiten.

Artikel 49 — Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten eines einzigen Daten-
inhabers

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 49 regelt die Mdglichkeit des unmittelbaren, bilateralen Datenaustauschs zwi-
schen einem Antragssteller und einem einzigen Dateninhaber. Hierbei gelten die Mo-
dalitaten des Antragverfahrens gemanR Artikel 45 wie auch fur Datenanfragen gemafn
Artikel 47. Zudem kommt in diesen Fall die Konstruktion der gemeinsamen Verantwor-
tung zum Tragen wie auch Dokumentations- und Informationspflichten fir das zentrale
Antragsregister.

Anderungsvorschlag
Keiner.

Begrindung

Die Mdglichkeit eines unmittelbaren, bilateralen Datenaustauschs unter den Bedin-
gungen des EHDS wird begrif3t, insofern es sich hier um eine Kann-Regelung han-
delt, die es dem Dateninhaber freistellt, der Datenanfrage zu entsprechen. Zwar be-
stehen auf nationaler Ebene immer schon Mdéglichkeiten des bilateralen Datenaustau-
sches, doch kénnte diese Regelung in vielen Fallen zu einer Vereinfachung der Ver-
fahren fihren und damit die Datenverflgbarkeit fir solche Konstellationen verbessern.

Artikel 50 — Sichere Verarbeitungsumgebung

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 50 beschreibt die notwendigen technischen und organisatorischen Maflinahmen
fur eine sichere Verarbeitungsumgebung, welche die Zugangsstellen fir Gesundheits-
daten einhalten mussen.
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Anderungsvorschlag

Art. 50 |Abs. 1 (Erganzung)
Die Zugangsstellen fiir Gesund- | Die Zugangsstellen fiir Gesund-
heitsdaten gewahren den Zu- heitsdaten gewahren den Zu-
gang zu elektronischen Ge- gang zu elektronischen Gesund-
sundheitsdaten nur tber eine heitsdaten nur Uber eine sichere
sichere Verarbeitungsumge- Verarbeitungsumgebung mit
bung mit technischen und orga- |technischen und organisatori-
nisatorischen MaBhahmen so- |schen MaRnahmen sowie Si-
wie Sicherheits- und Interopera- | cherheits- und Interoperabilitats-
bilitatsanforderungen. Sie tref- |anforderungen. Sie treffen ins-
fen insbesondere die folgenden |besondere die folgenden Si-
SicherheitsmalRnahmen: cherheitsmaflinahmen:
[...] [...]
f) sie gewahrleisten die Befol-  |f) sie gewahrleisten die Befol-
gung und Uberwachen die in gung und Uberwachen die in
diesem Artikel genannten Si- diesem Artikel genannten Si-
cherheitsmaflnahmen, um po- |cherheitsmalZnahmen, um po-
tenzielle Sicherheitsbedrohun- |tenzielle Sicherheitsbedrohun-
gen zu mindern. gen zu mindern.
Die SchutzmalRnahmen ge-
man Artikel 25 Absatz 1 und 2
und Artikel 32 Absatz 1 und 2
der Verordnung (EU) 2016/679
werden berucksichtigt.
Begriindung

Die Erwéhnung von technischen und organisatorischen MalRnahmen sowie Sicher-
heits- und Interoperabilitatsanforderungen ist zu begrifRen. Um zu gewdhrleisten,
dass die Bestimmungen des EHDS den Bestimmungen der Datenschutzgrundverord-
nung entsprechen, sollte an dieser Stelle auf die einschlagigen Ausfuihrungen der Ver-
ordnung (EU)2016/679 (Artikel 25 und 32) hingewiesen werden.

KAPITEL VI — Europaische Governance und Koordinierung
Artikel 65 — Aufgaben des EHDS-Ausschusses

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 65 listet die Aufgaben des EHDS-Ausschusses in Bezug auf die Priméar- und
die Sekundarnutzung elektronischer Gesundheitsdaten auf.

Anderungsvorschlag

Keiner.

Begriindung

Die vorgesehenen Aufgaben sind aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung sach-
gerecht. Bei Erlass der Durchfuhrungsakte ist jedoch darauf zu achten, dass es nicht
zur Doppelung der Aufgaben des Européischen Datenschutzausschuss (EDSA) nach
Verordnung (EU) 2016/679 (DSVGO) kommt.
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KAPITEL VII — Befugnisiibertragung und Ausschuss
Artikel 67 — Austibung und Befugnisibertragung

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 4 des Verordnungsentwurfes sieht vor, dass vor dem Erlass eines delegierten
Rechtsakts die Kommission die von den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sach-
verstandigen im Einklang mit den in der Interinstitutionellen Vereinbarung tber bes-
sere Rechtsetzung (,Better Law Making“) erhaltenen Grundsatzen konsultiert (vgl.
auch Erwagungsgrund — EW 68).

Der Institutionellen Vereinbarung Uber bessere Rechtssetzung ist eine Verstandigung
Uber delegierte Rechtsakte beigefligt. Diese regelt in EW 4, dass die Konsultationen
bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte in bestehenden Sach-
verstandigengruppen stattfinden oder im Wege von Ad-hoc-Sitzungen mit Sachver-
standigen der Mitgliedstaaten, zu denen die Kommission Uber die Standigen Vertre-
tungen der einzelnen Mitgliedstaaten einladt. Die Entscheidung, welche Sachverstan-
digen teilnehmen, obliegt den Mitgliedstaaten. EW 4-12 regelt die umfassende Einbin-
dung der Sachverstandigen.

Anderungsvorschlag
Keiner.

Begrindung

Die Deutsche Sozialversicherung weist darauf hin, dass es unbedingt erforderlich ist,
die deutschen Gesundheits- und Sozialversicherungstrager in die Vorbereitung und
Ausarbeitung von delegierten Rechtsakten einzubinden. Nur gemeinsam mit den Mit-
gliedstaaten und den fir die Umsetzung zustandigen Institutionen auf nationaler
Ebene kann eine tragféhige und praxisgerechte Umsetzung des EHDS sichergestellt
werden.

Zum Beispiel nimmt die gesetzliche Krankenversicherung in Deutschland eine Son-
derstellung ein. Einerseits ist sie als Teilgesellschafter der gematik GmbH fr den nati-
onalen Aufbau der Telematikinfrastruktur fir das Gesundheitswesen verantwortlich.
Andererseits sind die Krankenkassen Anbieter von elektronischen Patientenakten fir
ihre Versicherten. Der GKV-Spitzenverband unterstlitzt die Krankenkassen insbeson-
dere durch die Entwicklung von und Abstimmung zu Datendefinitionen und Pro-
zessoptimierungen fir den elektronischen Datenaustausch in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung.

Auch die Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung (DGUV) nimmt in Deutschland
eine Sonderstellung ein. Im Falle eines Arbeitsunfalls oder einer Berufskrankheit
nimmt sie Gesundheitsdaten von Leistungserbringern des deutschen Gesundheitssys-
tems entgegen und leitet diese an den zustandigen Unfallversicherungstrager weiter.
Zudem untersttitzt die DGUV die Unfallversicherungstrager in der Entwicklung und
Abstimmung von gemeinsamen Datenaustauschverfahren.

Aus diesen Griinden und auch vor dem Hintergrund méglicher Aufgaben im Rahmen
der Datenbereitstellung zur Sekundardatennutzung ist es notwendig, dass die Sozial-
versicherungstrager ihre Expertise hinsichtlich der Machbarkeiten und praktischen
Umsetzungsmoglichkeiten des EHDS einbringen. Die nachgelagerten Festlegungen in
den delegierten Rechtsakten wirken sich auf die bereits etablierten Ablaufe im deut-
schen Sozial- und Gesundheitswesen aus, fur die zum Teil schon auf nationaler
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Ebene verschiedenste gesetzliche und untergesetzliche Regelungen getroffen wur-
den. Nur wenn mit den Mitgliedstaaten und den fur die Umsetzung zustandigen Insti-
tutionen auf nationaler Ebene tragfahige und praxisgerechte Lésungen erarbeitet wer-
den, kann ein funktionierender EHDS aufgebaut werden.

Artikel 68 — Ausschussverfahren

Beabsichtigte Neuregelung

Beim Erlass delegierter Rechtsakte wird die Kommission von einem Ausschuss im
Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 unterstutzt. Das Beratungsverfahren findet
Anwendung, wonach die Kommission Durchfihrungsrechtsakte beschlief3t und dabei
so weit wie maglich das Ergebnis der Beratungen im Ausschuss und die abgegebene
Stellungnahme beriicksichtigt.

Anderungsvorschlag

Art. 68 |Abs. 2 | Wird auf diesen Absatz Bezug |Wird auf diesen Absatz Bezug
genommen, so gilt Artikel 4 der | genommen, so gilt Artikel 4 5
Verordnung (EU) Nr. 182/2011. |der Verordnung (EU) Nr.
182/2011.

Begrindung

Der vorliegende Entwurf sieht weitreichende Kompetenzen der EU fir die Vorhaltung
und Nutzung von Gesundheitsdaten vor. Dies muss hinsichtlich der Subsidiaritat und
der VerhaltnismaRigkeit kritisch Gberprtft werden. Hier steht insbesondere die Vielzahl
an vorgesehenen Durchfihrungsrechtsakten im Fokus. Um deren Ausgestaltung ver-
antwortlich zu begleiten, muss den Mitgliedstaaten ein groReres MalR an Kontroll- und
Mitsprachemadglichkeiten eingerdaumt werden. Statt des unverbindlichen Beratungsver-
fahrens in Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 sollte grundsétzlich das Prif-
verfahren gemaf Artikel 5 gelten, dass bei Durchfiihrungsrechtsakten von allgemeiner
Tragweite und fur den Schutz der Gesundheit Anwendung findet. Darunter fallt ein
solch weitreichender Rechtsakt wie der EHDS.

Gemal Artikel 3 wird die Kommission bei der Erarbeitung eines Durchfihrungsrechts-
aktes von einem Ausschuss unterstitzt, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten
zusammensetzt. Dieser stimmt im Prufverfahren nach Artikel 5 mit qualifizierter Mehr-
heit ab, wobei die Kommission bei einer ablehnenden Stellungnahme den Durchfiih-
rungsrechtsakt nicht erlassen darf. Es ist zwingend erforderlich, dass die von Deutsch-
land in den Ausschuss entsandten Mitglieder mit den zustandigen nationalen Organi-
sationen ein Einvernehmen herstellen, damit tragfahige und praxisgerechte Lésungen
erarbeitet werden kdénnen.

Kapitel XIIT — Verschiedenes
Artikel 69 — Sanktionen

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 69 erlaubt es Mitgliedstaaten, Vorschriften Uber Sanktionen bei VerstéR3en ge-
gen diese Verordnung zu verhangen.
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Anderungsvorschlag

Art. 69

Die Mitgliedstaaten erlassen
Vorschriften Gber Sanktionen,
die bei VerstdlRen gegen diese
Verordnung zu verhangen sind,
und treffen alle fur die Anwen-
dung der Sanktionen erforderli-
chen MaRRnahmen. Die Sanktio-
nen missen wirksam, verhaltnis-
mafig und abschreckend sein.
Die Mitgliedstaaten teilen der
Kommission diese Vorschriften
und Maflinahmen bis zum Gel-
tungsbeginn dieser Verordnung
mit und melden ihr unverziiglich
alle diesbeziiglichen Anderun-
gen.

Die Mitgliedstaaten erassen-\er-
schriften verfassen Vorschlage
Uber Sanktionen, die bei Versto-
Ren gegen diese Verordnung zu
verhangen sind;-und-treffen-alle
nen-erorderichenMalnahmen.
Die Sanktionen miissen wirksam,
verhaltnismaRig und abschre-
ckend sein. Die Mitgliedstaaten
teilen der Kommission diese Ver-
schriften-Vorschlage und-Maf-
| ! el ;

dieserVerordnung-mit-und-mel-

Gigh A mit. Die
Kommission erstellt, basierend
auf den Vorschlagen der Mit-
gliedstaaten einen Sanktions-
katalog. Die Kommission er-
lasst im Wege eines Durchfih-
rungsrechtsaktes den Sankti-
onskatalog. Dieser Durchfih-
rungsrechtsakt wird geman
dem in Artikel 68 Absatz 2 ge-
nannten Prifverfahren erlas-
sen.

Deutsche Sozialversicherung
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Begriindung

Aufgrund des grenziberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten ist davon
auszugehen, dass es auch Verfahren geben wird, bei denen mehrere Mitgliedstaaten
betroffen sind. Es sollte einen europaweit einheitlichen Sanktionskatalog geben, der
von der Kommission auf der Grundlage von Vorschlagen der Mitgliedstaaten erstellt
wird. Dieser ist als Durchfiihrungsrechtsakt im Prifverfahren zu erlassen.

Kapitel IX — Aufschub des Geltungsbeginns und Schlussbestimmungen
Artikel 72 — Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Beabsichtigte Neuregelung
Artikel 72 regelt das Inkrafttreten und den Geltungsbeginn der Verordnung.

Anderungsvorschlag

Art. 72

Diese Verordnung tritt am zwan-
zigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europai-
schen Union in Kraft.

Sie erlangt 12 Monate nach ih-
rem Inkrafttreten Geltung.

Diese Verordnung tritt am zwan-
zigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europai-
schen Union in Kraft.

Sie erlangt 12 Monate nach ih-
rem Inkrafttreten Geltung.
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Die Artikel 3, 4,5, 6, 7, 12, 14, 23
und 31 haben jedoch folgenden
Geltungsbeginn:

a) ein Jahr nach Geltungsbeginn
fur die in Artikel 5 Absatz 1 Buch-
staben a, b und c genannten Ka-
tegorien personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten
und fur EHR-Systeme, die vom
Hersteller zur Verarbeitung sol-
cher Datenkategorien bestimmt
sind;

b) drei Jahre nach Geltungsbe-
ginn fur die in Artikel 5 Absatz 1
Buchstaben d, e und f genannten
Kategorien personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten
sowie fir EHR-Systeme, die vom
Hersteller zur Verarbeitung sol-
cher Datenkategorien bestimmt
sind;

c¢) den in den delegierten Rechts-
akten gemal Artikel 5 Absatz 2
fir andere Kategorien personen-
bezogener elektronischer Ge-
sundheitsdaten festgelegten Zeit-
punkt.

Kapitel Ill gilt fir EHR-Systeme,
die geman Artikel 15 Absatz 2 in
der Union in Betrieb genommen
werden, ab drei Jahre nach dem
Datum des Inkrafttretens.

Diese Verordnung ist in allen ih-
ren Teilen verbindlich und gilt un-
mittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Die Artikel 3, 4,5, 6, 7, 12, 14, 23
und 31 haben jedoch folgenden
Geltungsbeginn:

a) einr zwei Jahre nach Geltungs-
beginn fir die in Artikel 5 Absatz
1 Buchstaben a, b und ¢ genann-
ten Kategorien personenbezoge-
ner elektronischer Gesundheits-
daten und fur EHR-Systeme, die
vom Hersteller zur Verarbeitung
solcher Datenkategorien be-
stimmt sind;

b) drei vier Jahre nach Geltungs-
beginn fur die in Artikel 5 Absatz
1 Buchstaben d, e und f genann-
ten Kategorien personenbezoge-
ner elektronischer Gesundheits-
daten sowie fir EHR-Systeme,
die vom Hersteller zur Verarbei-
tung solcher Datenkategorien be-
stimmt sind;

c¢) den in den delegierten Rechts-
akten gemaln Artikel 5 Absatz 2
fir andere Kategorien personen-
bezogener elektronischer Ge-
sundheitsdaten festgelegten Zeit-
punkt.

Der Artikel 9 Absatz 1 erlangt
funf Jahre nach Geltungsbe-
ginn fur die in Artikel 5 Absatz
1 genannten Kategorien perso-
nenbezogener elektronischer
Gesundheitsdaten und fur
EHR-Systeme, die vom Herstel-
ler zur Verarbeitung solcher
Datenkategorien bestimmt
sind, Geltung. Fur die grenz-
Uberschreitende Nutzung von
Identifizierungs- und Authenti-
sierungsmechanismen gilt Arti-
kel 9 Absatz 1 friuhestens 18
Monate nach den Festlegungen
gemaln Artikel 9 Absatz 2, der
Einrichtung der Dienste nach
Artikel 9 Absatz 3 sowie der
Umsetzung nach Artikel 9 Ab-
satz 4.

Kapitel Il gilt fir EHR-Systeme,
die geman Artikel 15 Absatz 2 in
der Union in Betrieb genommen
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werden, ab drei Jahre nach dem
Datum des Inkrafttretens.

Diese Verordnung ist in allen ih-
ren Teilen verbindlich und gilt un-
mittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Begriindung

Der Verordnungsentwurf zum EHDS ist dringend auf Vereinbarkeit mit den jeweiligen
nationalen Rechtsrahmen und dementsprechend mit den nationalen Aufgabenfestle-
gungen zu prufen. Vor diesem Hintergrund und auch wegen der sehr komplexen tech-
nischen LAsung, zu der zudem noch die technischen Spezifikationen erstellt werden
mussen, erscheint der Zeitrahmen gemaR Artikel 72 — spatestens vier Jahre nach In-
krafttreten — duf3erst ambitioniert. Es wird eine stufenweise Umsetzung empfohlen, die
ausschlieZlich mit der Patientenkurzakte beginnen sollte (vgl. Stellungnahme zu Arti-
kel 7).

Auch vor dem Hintergrund der Anforderungen an die ldentifizierungs- und Authentifi-
zierungsmechanismen, die von der Kommission gemaR Artikel 9 Absatz 2 mit Durch-
fihrungsrechtsakten festgelegt werden kdnnen, ist ebenfalls eine Anpassung des Gel-
tungsbeginns notwendig. Diese Festlegungen wirken sich jedoch auf die bereits etab-
lierten und in die Prozesse integrierten Ablaufe in den Gesundheitssystemen der Mit-
gliedstaaten aus. Hierfur sind beispielsweise im deutschen Sozial- und Gesundheits-
wesen bereits verschiedenste gesetzliche und untergesetzliche Spezialregelungen ge-
troffen worden. Da sowohl die Festlegungen nach Artikel 9 Absatz 2 als auch die Ein-
richtung der Dienste nach Artikel 9 Absatz 3 zwingende Voraussetzung fur die grenz-
Uberschreitende Nutzung von ldentifizierungs- und Authentifizierungsmitteln nach Ab-
satz 1 sind, kann eine Umsetzung erst zeitlich nachgelagert erfolgen (vgl. Stellung-
nahme zu Artikel 9).

Anhang IT — Grundlegende Anforderungen an EHR-Systeme und an
Produkte, fiir die Interoperabilitit mit EHR-Systemen geltend gemacht
wird

Beabsichtigte Neuregelung

Der Anhang Il enthalt unter anderem grundlegende Anforderungen an die Interopera-
bilitat und Sicherheit von EHR-Systemen.

Anderungsvorschlag

Anhang |Punkt 3, |Anforderungen an die Sicher- | (Erganzung)

1l Ziffer heit 3.10 Der Nachweis der Sicher-
3.10- heit eines EHR-Systems wird
3.12 mittels eines unabhangigen
(neu) Sicherheitsgutachtens zu Da-

tenschutz und der Informati-
onssicherheit gefuhrt. Diese
Einzelbegutachtungen werden
dabei tUber einen qualifizierten
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unabhangigen Sachverstandi-
gen (bspw. ISO/IEC-27001-
Lead-Auditor) durchgefuhrt.

3.11 Der Hersteller eines EHR-
Systems muss

a) die Erkennung und Analyse
von technischen Hard- oder
Softwareschwachstellen
nachweislich sicherstellen,

b) fur die von ihm angebote-
nen EHR-Systeme sicherstel-
len, dass technisch-organisa-
torische Verfahren zur Behe-
bung von Sicherheitsmangeln
in den Produkten wahrend der
Zeit des Einsatzes vorgehal-
ten werden,

c) fur die von ihm angebote-
nen EHR-Systeme gewahrleis-
ten, dass das System resis-
tent bezlglich der im aktuel-
len und den beiden vorheri-
gen OWASP Top 10 Report(s)
ausgewiesenen Risiken ist,

d) einen Testplan fur Sicher-
heitstests erstellen und an-
wenden. Der Testplan muss
alle Sicherheitstests wahrend
der Phasen der Produktent-
wicklung sowie regelmallige
Sicherheitsprifungen (Penet-
rationstests) durch unabhan-
gige Sicherheitsexperten um-
fassen,

e) innerhalb des Produktle-
benszyklus (Entwicklung, Be-
trieb, AulZerbetriebnahme)
seines EHR-Systems Sicher-
heitsaktivitaten integrieren
und anwenden, d. h. aner-
kannte, erprobte und be-
wahrte Regeln anwenden.
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3.12 Ein EHR-System muss
die Anforderungen der Ver-
ordnung (EU) 2016/679, insbe-
sondere zum Datenschutz
durch Technikgestaltung (Ar-
tikel 25) und der Sicherheit
der Verarbeitung (Artikel 32)
einhalten.

Begriindung

Die Festlegung von Interoperabilitats- und Sicherheitsanforderungen an EHR-Sys-
teme, deren Umsetzung die zustandigen nationalen Organisationen (vgl. Kommentie-
rung zu Artikel 10) gewahrleisten, wird grundsatzlich begrif3t. Der Nachweis der Si-
cherheit sollte jedoch aus Transparenzgriinden mittels eines unabhéngigen Sicher-
heitsgutachtens zu Datenschutz und Informationssicherheit gefiihrt werden. Diese
Einzelbegutachtungen sollten Uber qualifizierte unabhangige Sachverstandige (bspw.
ISO/IEC-27001-Lead-Auditor) erfolgen.

Neben den Anforderungen an das System sind zudem auch Anforderungen an die
Hersteller eines EHR-Systems zu richten, die mindestens

e die Erkennung und Analyse von technischen Hard- oder Softwareschwachstellen
nachweislich sicherstellen missen,

e fir die von ihnen angebotenen EHR-Systeme sicherstellen missen, dass tech-
nisch-organisatorische Verfahren zur Behebung von Sicherheitsméangeln in den
Produkten wahrend der Zeit des Einsatzes vorgehalten werden,

o flr die von ihnen angebotenen EHR-Systeme gewahrleisten missen, dass das
System resistent beziglich der im aktuellen und den beiden vorherigen OWASP
Top 10 Report(s) ausgewiesenen Risiken ist,

e einen Testplan fur Sicherheitstests erstellen und anwenden mussen. Der Test-
plan muss alle Sicherheitstests wahrend der Phasen der Produktentwicklung so-
wie regelmafige Sicherheitsprifungen (Penetrationstests) durch unabhangige Si-
cherheitsexperten umfassen,

e innerhalb des Produktlebenszyklus (Entwicklung, Betrieb, Au3erbetriebnahme)
ihres EHR-Systems Sicherheitsaktivitaten integrieren und anwenden missen, d.
h. anerkannte, erprobte und bewéhrte Regeln anwenden.

Zudem ist der Hersteller eines EHR-Systems auf die Einhaltung der Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2016/679 (DSGVO) zu verpflichten.
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