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Rechtliche Grundlagen
zum EHDS
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Wirkungsbereich
des EHDS
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EHDS-VO: Verfahren
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Daten im EHDS ?

Artikel 51, EHDS VO

Mindestkategorien elektronischer Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung

(1) Die Gesundheitsdateninhaber stellen die folgenden Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung gemarf diesem
Kapitel zur Verfigung:

a) elektronische Gesundheitsdaten aus EHR;

b)Daten zu Faktoren, die sich auf die Gesundheit auswirken, einschliel3lich soziobkonomischer, umweltbedingter und verhaltensbezogener
Gesundheitsfaktoren;

c) aggregierte Daten Uber den Bedarf an Gesundheitsversorgung, die fur die Gesundheitsversorgung bereitgestellten Ressourcen, die
Bereitstellung von und den Zugang zur Gesundheitsversorgung, die Ausgaben fur die Gesundheitsversorgung und die Finanzierung;

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

e) Verwaltungsdaten zur Gesundheitsversorgung, einschliel3lich Daten zur Abgabe von Arzneimitteln, Erstattungsforderungen und Erstattungen;
f) menschliche genetische, epigenomische und genomische Daten;

g) weitere menschliche molekulare Daten wie proteomische, transkriptomische, metabolomische, lipidomische und andere Omik-Daten;

h) automatisch durch Medizinprodukte generierte personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten;

1) Daten aus Wellness-Anwendungen;

]) Daten Uber den beruflichen Status sowie Uber die Spezialisierung und die Einrichtung von Angehdrigen der Gesundheitsberufe, die an der
Behandlung einer natirlichen Person beteiligt sind,;

k) Daten aus bevdlkerungsbezogenen Gesundheitsdatenregistern, wie etwa Registern zur 6ffentlichen Gesundheit;

l) Daten aus medizinischen Registern und Mortalitatsregistern;

m) Daten aus klinischen Priufungen, klinischen Studien und Leistungsstudien, die der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, der Verordnung (EU)
2024/1938 des Europaischen Parlaments und des Rates (35), der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 unterliegen,;
n) weitere Gesundheitsdaten von Medizinprodukten;

0) Daten aus Registern fur Arzneimittel und Medizinprodukte;

p) gesundheitsbezogene Daten aus Forschungskohorten, Fragebdgen und Erhebungen, nach der ersten Vero6ffentlichung der entsprechenden
Ergebnisse;

g) Gesundheitsdaten aus Biobanken und zugehorigen Datenbanken.
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Und was macht das
GNDG?
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Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)
In Krafttreten 26.03.2024

» Errichtung Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fur
Ausbau dezentrale Gesundheitsdaten

Gesundheitsdateninfrastruktur « Datenverknupfbarkeit durch Forschungspseudonym
« Datenschutzaufsicht vereinfachen

: : « Erweiterung der Zwecke (u. a auch Kl-Training)
Weiterentwicklung « Abkehr vom Akteursbezug (reiner Zweckbezug, analog zum EHDS)

FDZ Gesundheit  Ergdnzung der Pflegedaten (SGB Xl)
» Beschleunigung der Datenlieferung ans FDZ

_ _ » EinflUhrung eines Opt-Out fluir ePA-Daten
Weiterentwicklung « Nutzerfreundlicher Widerspruch mittels ,,Datencockpit® in ePA

BEVCINICI[oz1el=RU o (s MDENIatolg|llvAl - Strafbewehrung von Re-ldentifizierungsversuchen
(,,Forschungsgeheimnis®)

* Weiterverwendung von Daten der Leistungserbringer auch in
Netzwerken (Eigenforschung, Patientensicherheit, Qualitatssicherung)

* Weiterverwendung von Kassendaten zum individuellen
Gesundheitsschutz

14.09.2025 11



Das
Forschungsdaten-
zentrum
Gesundheit

» Auf gesetzlicher Grundlage angesiedelt am
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

(BfArM)

 Soll einheitlichen Zugang zu wesentlichen Datenguellen
des Deutschen Gesundheitswesens hieten

 Im Verbund mit weiteren Strukturen aus GDNG und
EHDS
« Datenzugangs- und Koordinierungsstelle

 Sichere Verarbeitungsumgebung
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Daten der Krankenkassen

(DaTraV)
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« Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) 2019 wird die
bisherige Datenaufbereitungsstelle zu einem
Forschungsdatenzentrum weiterentwickelt

« Ziel: Abrechnungsdaten der Gesetzlichen Krankenkassen
schneller und in grofRerem Umfang verfligbar machen

* Die zugehorige Datentransparenzverordnung (DaTraV)
beschreibt entsprechende Inhalte und Nutzungsverfahren

» Public Use File zur Entwicklung von Auswertungsskripten flr
DaTraV Daten

* https://github.com/FDZ-Gesundheit/Public-Use-File

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/guv-19-lp/vo-datentransparenzverordnung.html
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/guv-19-lp/vo-datentransparenzverordnung.html
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Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten (GDNG)

Mit dem GDNG sollen Gesundheitsdaten fur die Forschung erschlossen werden. Kern des Gesetzes ist die

erleichterte Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fur gemeinwohlorientierte Zwecke. Dazu wird unter anderem

eine dezentrale Gesundheitsdateninfrastruktur mit einer zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle

fur die Nutzung von Gesundheitsdaten aufgebaut. #R | Bngeminsiim

6 fur Gesundheit

§ 4 | Verknupfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der klinischen
Krebsregister der Lander (Verordnungsermachtigung)

»(6) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt, ubermitteln die klinischen Krebsregister der Lander
nach § 65c des Funften Buches Sozialgesetzbuch an die durch die Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten festgelegte sichere Verarbeitungsumgebung die beantragten
Daten in pseudonymisierter Form zusammen mit einer auf Grundlage der Krankenversichertennummer
anlassbezogen zu erstellenden Forschungskennziffer unter Mitwirkung der Vertrauensstelle nach § 303c
des Funften Buches Sozialgesetzbuch und nach den Vorgaben der Rechtsverordnung nach Absatz 9. Zur
Sicherstellung einer qualititsgesicherten Datenzusammenfiihrung soll bei der Ubermittlung der Daten der
klinischen Krebsregister der Lander nach § 65c des Funften Buches Sozialgesetzbuch ein
Datenbereinigungsverfahren genutzt werden.”

https://www.recht.bund.de/bgbl/1/2024/102/VO.html
14.09.2025 15



Antrags- und
Datenflusse...
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RKI

GDNG-DatenflUsse

(credits Tobias Hartz)
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GDNG-Datenflisse

RKI
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Chancen und der Weg
zum EHDS...
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Chancen

(1) leichterer und schnellerer Zugang zu verknupften
Krankenkassen-
und Krebsregisterdaten
O 0O
ﬂ@m (2) starkere Vereinheitlichung der Auswertungsdatenséatze

der Landeskrebsregister

%3\\53 (3) ein erster funktionierender Baustein fur den EHDS

14.09.2025 20




Begriffe und Strukturen EHDS-VO

« Health Data Access Body (HDAB)

« Zugangskontrolle, Datenschutz/Sicherheitt,

« Datenbereitstellung (mittels SPE),

« Unterstltzung, Transparenz und Berichterstattung,
« Beratung, Gebihren

« Entscheidung tber Antrage

« HDABSs obliegen somit hoheitliche Aufgaben ?
- Bescheidung, Gebihrenerhebung

* |dee fur Deutschland

 coordinating HDAB (cHDAB) - BfArM; EHDS-DE Hub
« domanenspezifische HDAB (dHDAB)

Festlegung der Begriffe
EHDS-VO — Kapitel IV, Abschnitt 2, Artikel 55 — 65
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202500327#cpt_IV.sct 2

14.09.2025 21
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202500327#cpt_IV.sct_2

Begriffe und Strukturen EHDS-VO ¢

 Intermediation Entity

* Vermittlung zwischen Datenhaltern und Datennutzern,

« Datenaufbereitung, Untersttitzung bei Datenbereitstellung,
 Beratung

- Analoge Rechte wie Data Holder

 Data Holder

« Zugangskontrolle, Datenschutz/Sicherheit,
» Datenbereitstellung an Intermediation Entity oder HDAB, Metadaten

* Trusted Data Holder

« Spezielle Kategorie eines Data Holders, Kombination aus HDAB und Data Holder, z.B. Bereitstellung
eigener SPE notwendig, Metadaten

14.09.2025 22
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EHDS-Strukturen

(aktuelle Diskussion)
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EHDS-Strukturen — Krebsregister/FDZ/BfArM
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Zeitschiene ? Kosten ?
Laufende EU-Projekte

HDP4Germany

1. Establishing a national data access application
management system.

2022 2023 2024 2. Building a national dataset catalogue.

o | 3. Providing a secure processing environment for

TEHDAS1 EEE et electronic health data.

4. A cross-border gateway to the HealthData@EU

DARWIN-EU infrastructure.

L 5. Enhance quality of electronic health data that are
7 EIH @DS HealthData@EU-Pilot governed by the HDAB.
HDP Direct Grant: HDP4Germany
4GERMANY

QUANTUM & auanTum
TEHDAS?2 is developing guidelines and TEHDAS2 ﬁg

technical specifications to enable
seamless use of health data across Europe
under the upcoming European Health

Data Space (EHDS). https://tehdas.eu/public-consultations/

14.09.2025
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Fur die Gesundheit
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