T

EU-Verordnung zum EHDS: Eckpunkte fur die Nutzung
und Nachnutzung von Gesundheitsdaten

MIRACUM DIFUTURE Kolloquium report SOKOL, TARDINO A9-0395/2023

Medizininformatik fur Forschung und Versorgung

18.06.2024
Dr. Stephan H. Schug
TMFe.V.




Europdischer Rechtsrahmen und EHDS T(;
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Kein Anschluss unter dieser Nummer: Lange Leitung Art. 14 GMF

« Member States status

 FI, EE, HR, PT, CZ, MT, LU, FR,
ES, NL are live

 |[E, BE, BG, CY, EL, HU, IT, LT,
LV, PL, SE, Sl, SK receive CEF
grants

« AT, DE, DK, RO, NO, IS don't
have grants yet
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Meilenstein EHDS-Verordnung: EU-Parlament 24. April 2024 gwr

report SOKOL, TARDINO A9-0395/2023
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1| Annahme EHDS-Verordnung d. EU-Parlament 24.04.2024 (03

LinkedIn Blogpost von Konstantin Hypponen, EU Generaldirektion Gesundheit*:

» Das Europaische Parlament hat am 24. April 2024 die Verordnung Gber den
Europaischen Gesundheitsdatenraum (EHDS) verabschiedet.

» Dieser historische Meilenstein hat tiefgreifende Auswirkungen auf

» Die Rechte natlirlicher Personen an ihren elektronischen
Gesundheitsdaten und

» die Moglichkeiten der Weiterverwendung dieser Daten.

» Insgesamt wird ein nahtloser Fluss von Gesundheitsdaten moglich.

< https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7188853726437158915/
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2 | EHDS-Verordnung: Datenzugriff und -portabilitit T

» Der EHDS wird es den Einzelnen ermoglichen, Gber Patientenportale
oder Apps auf ihre digitalen Gesundheitsdaten zuzugreifen. Dies steht
im Einklang mit den Zielen des EU-Rahmenprogramms "Digitale Dekade
2030", wonach 100 % der Burger Zugang zu ihren elektronischen
Gesundheitsdaten haben sollen.

» Daruber hinaus wird die Verordnung sicherstellen, dass die digitalen
Patientenakten die Patienten begleiten, wenn sie sich im eigenen
Mitgliedstaat oder EU-weit in verschiedenen Gesundheitseinrichtungen
behandeln lassen.
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3 | EHDS-V.: ePA (Austausch)Format, Freitext, Zertifizierung T

» Durch das europaische Format fiir den Austausch elektronischer
Patientenakten (E-EHRxXF) wird eine weitere Harmonisierung der
Datenstrukturen beim Austausch zwischen ePA-Systenen geférdert.

» Neben strukturierten Daten sollen weiterhin unstrukturierte bzw. nicht kodierte
klinische Dokumente zugelassen bleiben — allerdings muss alles digital sein!

» Elektronische Patientendatensysteme werden zertifiziert, um
sicherzustellen, dass sie die Anforderungen an Interoperabilitat
und Protokollierung erfillen.
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4 | Getrennte Netzwerke Primar| Sekundardatennutzung T

» [HDAB] Um den sicheren Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fir
Forschung und Innovation (Sekundardatennutzung) zu gewahrleisten,
werden Zugangsstellen zu Gesundheitsdaten in jedem Mitgliedstaat
geschaffen und ein Netzwerk bilden.

» MyHealth@EU und HealthData@EU werden fir die Umsetzung des
EHDS als zwei getrennte Infrastrukturen aufgebaut:
1. Die Hauptbestandteile von MyHealth@EU sind im Betrieb,
2. Im Rahmen von HealthData@EU laufen Pilotprojekte.

3. Das kommende EU EHDS Board ist gemeinsame Leitungsstruktur fir
beide Bereiche, d.h. fur die Primar- und Sekundardatennutzung
(es Ubernimmt u.a. Rolle und Aufgaben des Art. 14 eHealth Netzwerks)
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Abschluss des Verfahrens, Inkrafttreten EHDS Herbst 2024 g

The co-legislators reached a provisional agreement during the fifth trilogue 14/03/2024.

Adoption by MS in COREPER on 22/03/2024

Vote in EP ENVI-LIBE joint committee on the 09/04/2024 S

Next steps @

= Vote in plenary session in EP scheduled for 24/04/2024

= Corrigendum procedure: lawyer-linguist revision May-June 2024

= New Parliament to send corrigendum to Council (package, no new debates expected)

* Publication in OJ expected in autumn 2024
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Ziele und Maflnahmen der EHDS-Verordnung It. Factsheet G@

5%

Elektronische

Befihigung der Patientenakten

Menschen zur

Kontrolle tber
die eigenen

Gesundheitsdaten

Bessere Diagnose
und Behandlung:

Gesundheitsdaten aus Apps
und Medizinprodukten

"

Gesundheitsdaten
in Registern

- verbesserte
Patientensicherheit

- kontinuierliche
medizinische
Versorgung

Eroffnung des
Zugangs zu relevanten
Gesundheitsdaten
fir Angehorige der
Gesundheitsberufe

- groBere
Effizienz des
Gesundheitswesens

Unterstitzung
der politischen
Entschei-
dungstrager und
Regulierungs-
behorden beim
Zugang zu rele-
vanten Gesund-
heitsdaten

Erleichterung
des Zugangs zu
Gesundheitsdaten
fir Forschende und
Innovatoren
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Kompromisslinien 15.03.2024 zu kontroversen Punkten T

a) Opt-out bei , primarer” Verwendung: Im Einklang mit dem Standpunkt des Rates bleibt
die Anwendung des Opt-out fur die Mitgliedstaaten freiwillig.

b) Opt-out bei ,,sekundarer” Verwendung: Recht auf Opt-out wird in allen Mitgliedstaaten
eingefiihrt. Die Mitgliedstaaten konnen Ausnahmen fur Forschung aus wichtigen
Griinden des offentlichen Interesses vorsehen.

c) Strengere MalRnahmen [opt-in] (erlaubt) fiir omics, Biobank- und Wellness-Daten

d) Zertifizierung von ePA-Systemen: Einfihrung eines Selbstzertifizierungssystems vor
dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme von ePA-Systemen.

e) Datenlokalisierung innerhalb der Union fiir die Speicherung und Verarbeitung fur
sekundire Verwendung. Ausnahmen fiir Drittldnder, die unter Aquivalenz-Beschliisse
fallen. Bei Primarnutzung konnen die Mitgliedstaaten durch nationale Rechtsvor-
schriften die Verarbeitung der Gesundheitsdaten innerhalb der EU vorschreiben.
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EHDS ,,primar“: Right of Natural Persons in Primary Use g

Access health data The rights apply in both national and

cross-border contexts

Appoint an authorised
person to access data

<
= [@] , (@] E
! Download a copy of dat:n F @
; Health data — Provide a copy of data Another portal
; access service ‘Request rectification > or app
/ (portal or app)
,/ I Set access restrictions l

-

/

/ @ View access logs Natural person @

' T > T
: t3ipsst N
\ Insert information into EHR
Registration + . Access to data
‘\ of data Access by treating health -~
N Opt out from data sharing professional through the _ ~
W (where enabled by MS) health professional access - European
T - service (via MyHealth@EU Commission

RO G s ' i s e VIR e it TR or national solutions)
Keynote von Konstantin Hypponen, European Commission, bei SNOMED CT in Europe, 22. Mai 2024 in Brissel
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EHDS ,,primar“: Data Categories in Primary Use [vgl. EHRXF] gmr

Priority categories Additional data categories

» Maybe defined by MS

* When defined, all rights of
natural persons shall be
iImplemented at national level in
respect to these

* Support maybe included in the
European format

» Maybe exchanged through
MyHealth@EU (where supported)

* Patient summaries

* Electronic prescriptions

* Electronic dispensations

* Medical imaging: studies and reports |

* Medical test results: laboratory, other
diagnostics, related reports

* Discharge reports

Full implementation of the rights of
natural persons shall be ensured.

11 - European |
Commission

Keynote von Konstantin Hypponen, European Commission, bei SNOMED CT in Europe, 22. Mai 2024 in Brissel
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EHDS-V. Art. 34 Zwecke! fir die erlaubte Sekundarnutzung T

(1) Die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten gewahren einem Gesundheitsdatennutzer nur dann Zugang
zu den in Artikel 33 genannten elektronischen Gesundheitsdaten fur die Sekundarnutzung, wenn die
Verarbeitung der Daten durch den Datennutzer fur einen der folgenden Zwecke erforderlich ist:

a) offentliches Interesse im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und der Gesundheit am Arbeitsplatz, [6ff. Stellen]
b) Politikgestaltung und Regulierungstatigkeiten zur Unterstlitzung von 6ffentlichen Stellen oder Organen, [Off.]
c) Statistiken, wie nationale, multinationale und unionsweite amtliche Statistiken, [nur offentliche Stellen]

d) Bildungs- oder Lehrtatigkeiten im Gesundheits- oder Pflegebereich auf der Ebene der Berufs- oder
Hochschulbildung,

e) wissenschaftliche Forschung im Bereich des Gesundheits- oder Pflegesektors, die zur 6ffentlichen Gesundheit
oder zur Bewertung von Gesundheitstechnologien beitragt oder ein hohes Mal an Qualitat und Sicherheit der
Gesundheitsversorgung, von Arzneimitteln oder Medizinprodukten sicherstellt, mit dem Ziel, Endnutzern wie
Patienten, Angehorigen der Gesundheitsberufe und Gesundheitsverwaltungen zugutezukommen, einschlieflI.:

i. Entwicklungs- und Innovationstatigkeiten fir Produkte oder Dienstleistungen;

ii. Training, Erprobung und Bewertung von Algorithmen, auch in Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostika,
KI-Systemen und digitalen Gesundheitsanwendungen,

f) Verbesserung der Pflege, Optimierung der Behandlung und Gesundheitsversorgung auf der Grundlage der
elektronischen Gesundheitsdaten anderer natirlicher Personen.
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Art. 33 Mindestkategorien Daten fiir Sekundarnutzung | 1 T

(1) Die Gesundheitsdateninhaber stellen die folgenden Kategorien elektronischer Daten
fur die Sekundarnutzung gemaR den Bestimmungen dieses Kapitels zur Verfiigung:

>

>

a) elektronische Gesundheitsdaten aus elektronischen Patientenakten;

b) Daten zu gesundheitsrelevanten Faktoren, einschlief8lich sozio-6konomischer, umweltbedingter und
verhaltensbezogener Gesundheitsfaktoren;

ba) 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;

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

d) Verwaltungsdaten zur Gesundheitsversorgung, einschlielich Daten zu Verabreichungen, Forderungen
und Erstattungen;

e) humangenetische, epigenomische und genomische Daten;

ea) weitere menschliche molekulare Daten wie proteomische, transkriptomische, metabolomische,
lipidomische und andere omische Daten;
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Art. 33 Mindestkategorien Daten fiir Sekundarnutzung | 2 T

Bereitgestellte Kategorien elektronischer Daten fiir die Sekundarnutzung ff:

» f) automatisch durch Medizinprodukte generierte personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten;
» fa) Daten aus Wellness-Anwendungen;

» g) Daten Uber den beruflichen Status, die Spezialisierung und die Einrichtung von Angehorigen der
Gesundheitsberufe, die an der Behandlung einer natlrlichen Person beteiligt sind;

» h) bevolkerungsbezogene Daten aus Gesundheitsregistern (Register zur 6ffentlichen Gesundheit);
» i) Daten aus medizinischen Registern und Mortalitatsregistern;

» j) Daten aus klinischen Feldversuchen, klinischen Studien und klinischen Prifungen, die der Verordnung

(EU) Nr. 536/2014, der Verordnung [SOHO], der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. der Verordnung (EU)
2017/746 unterliegen;

» k) weitere Gesundheitsdaten von Medizinprodukten;
» ka) Daten aus Registern flir Arzneimittel und Medizinprodukte;

» |) Daten aus Forschungskohorten, Fragebogen und Erhebungen zum Thema Gesundheit, nach der ersten
Veroffentlichung der Ergebnisse;

» m) Gesundheitsdaten aus Biobanken und zugehoérigen Datenbanken.
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HealthData@EU: Abfragemechanismus nutzbarer Daten gwr

Data?e{t descripton Data sources
(metada'a, no health data) (health data)

EHRs

I
g T '_9 /:/ :: : determinants of health
|

. B b= ﬁ claims data
x T :’ l L. I — . .
Researcher Searchin a | = —— genetic and genomic
l

trusted Dataset catalogue = g

<

clinical trials data

web portal (contains only metadata, l /’
no health data is available) 1 medical devices data
[
T I research cohorts
responsible for ' biobanks data, ...
(Art 37(1)(q)(i)) I responsible for
i, : g .
IIIII I Art. 33 Minimum
I @ @ Categories
Health Data \\ Health Data o European |
Access BOdy N Holders i Commission .
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HealthData@EU: Von der Abfrage bis zu den Ergebnissen gwr

Data

gi What health data exists to support my research?
iscovery

i

' iect?
B o pplication Can | use this data for my research project”

Researcher
pre[?::aation Issue permit and make data ready for use, ensuring data quality and privacy.
A4 sl
IIIII Data . : :
e Give access to Secure Processing Environment
Health Data Health Data
Holders Access Body
- PEEERIEER Analyse and process data
& Results : - : (B
x ey Publish of results, ensuring privacy and verifiability

Researcher

European |
Commission
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Health Data Access Body: Architektur and Prozesse

Requests access (single data holder)

Looks up available data

HDAB

Public

Requests access

metadata

catalogue

Data user

Charges fee

Application

HDABSs key
functions and
interactions

Imports tools and d‘a

Exports anonymous data or’ly

Data user |q }

Data user |,

Monitors and supervises compliance

handling

Requests data
>

Charges fee

\ ‘

Secure
Processing
Environment

Compliance

Reports results and outputs

checking and

penalties

Public

reporting

Mlakes data available

T fi//ecrron. combination, preparation &

nimisation (de-identification) of data

Tlansmits enriched datasets

155

#— Data subjects ’”

data subject may be informed

Monitors and supervises compliance

of relevant clinical finding

»]

Myiti-country
requests

g

Information on permits issued
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Langfristige Forderstrategie der EU: Healthdata@EU G@

—

EHDS Reg. proposal | preparation Enterinto force | Apply

Implementing Acts Preparation

2024 2027
o w[ofuo oo o e[ o o]o]o] o el ole oo o
INCEPTION phase
PILOT phase

HDABSs - grants

Capacity Building - procurement

SCALE-UP phase

Data Quality and Utility - CSA
TEHDAS Il - JA

CONTINUOS-
OPERATION phase

22 (tbc)

European
Commission
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Infrastruktur fiir EHDS Sekundardatennutzung (EU-Ebene) gmr

EMA

HealthData@EU

DataSharing | . ,,,,,,,,,,,,,,, - ECDC
Infrastructures e Core
. Services
, < Data Users >
' Researcher
HealthData | HealthData | Health Professional
CORE Services Access Bodies Access Body Public Health Authority
provided by EC Regulator
Innovator

GENERIC Services //—\
provided by authorised participants \—/

( Secure Processing Environments < Data Holders >
) Electronic Health Records
8 LOCAL Services Health Data Registries
provided by/to local partners Administrative Data
Claims Data
15 Genomics
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HADB und Gesundheitsdatennutzung in Deutschland

® | 2400 .,
and Medical Devices ’ 8 I-a ‘ @& ; y U2 GERMANY
! .. Lagees? DATA INTEGRATION CENTER
> |
|
Ny l; 2w M7 Central
/ ‘.; ortal (ZAR
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Healthcare Data MIO ransparency
§ 363 SGB V (PDSG) Portal
ROBERT KOCH INSTITUT
@ Healthcare Data
= consent-based
y ‘wa Insurance Data
| § 303a-e SGB V
X ) (, Data Transparency”) : Healthcare Data MIO
' 4 " pareney National EHR § 354,363 SGB V (PDSG)

Trustee
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/ e.g. genomDE)
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GNDG §3 Datenzugangs- u. Koordinierungsstelle f. G.Daten T

(1) Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird eine zentrale Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten eingerichtet.

(2) Sie [..] unterstlitzt und berat Datennutzende beim Zugang zu Gesundheitsdaten. [...]
Sie hat insbesondere die Aufgabe,

1. einen offentlichen Metadaten-Katalog barrierefrei zu fihren und zu pflegen, in dem zu Transparenzzwecken Informationen
uber die im deutschen Gesundheitswesen vorhandenen und 6ffentlich zuganglichen Gesundheitsdaten und lber die
jeweiligen Halter dieser Daten gesammelt werden,

2. Datennutzende bei der Identifizierung und bei der Lokalisierung der fiir ihre Zwecke bendétigten Gesundheitsdaten zu
beraten,

3. bei einer Antragstellung von Datennutzenden auf Zugang zu Gesundheitsdaten bei datenhaltenden Stellen zu beraten,

4. Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten bei den nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 zu spezifizierenden datenhaltenden
Stellen entgegenzunehmen und im Wege der Weiterleitung an die zustandigen datenhaltenden und mittelnden Stellen zu
libermitteln,

5. bei der fur die in den Nummern 3 und 4 genannten Antragstellung die erforderliche Kommunikation zwischen den
Antragstellenden und den zustandigen Stellen zu unterstiitzen,

6. die Offentlichkeit (iber die Aktivititen der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten zu informieren,

7. ein offentliches Antragsregister mit Informationen zu den liber die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fur
Gesundheitsdaten gestellten Antragen auf Zugang zu Gesundheitsdaten, zu den Datennutzenden, zu den Vorhaben, fiir
die Daten beantragt wurden, und zu deren Ergebnissen aufzubauen und zu pflegen.
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Beitrag Forschungsdatenzentrum FDZ gemaR § 303d SGB V T(0;

Daten am FDZ Prescriptions

« PZN (Central
y pharmaceutical number)
ATC
Date of prescription
ID of doctors / institution
Quantity / fraction

Inpatient Data

« Dates of admission and

Outpatient Data

« ID of doctors / ‘ / discharge
institution . V4 - Hospital ID
« Quarter - « Department
«  Doctor ID « Admitting doctor /
« Diagnoses (ICD-10) « Primary and secondary
«  Localization - diagnoses (ICD-10)

Date of service N » Localization Nursing care
— e v‘ 7 Care level

Care procedures
Others

Care transactions

« Secure processing env.
= Year of birth, Sex,
death
+ geolocation
» insurance coverage
+ Death
+ Aids and remedies

Electronic Health
Record (eHR)

-~ Voluntarily shared electronic
Health Records:
«  Structured medical

ﬂ;‘ ?uﬂ"ff}iigisrxi‘(‘:& ® information objects
und Medizinprodute N. FDZ (MIO) in HL7/FHIR®...

v GESUNDHEIT Dr. Steffen HeR | Datennutzungs-Webinar| 04.06.2024 10
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Secure Proc. Environment: virtuelle Analyseumgebung FDZ
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So kann ich P
Daten und Bioproben
beantragen: )

/ ' ANTRAGSTELLUNG

#

‘ auf

/

ode
FDPG
MACHBARKEITSANFRAGE

stellen, um die Verfligbarkeit
von Daten und Bioproben an
den Standorten zu priifen

Datenbereitstellung

(mit/ohne Bioprobenherausgabe)

r verteilte Analyse

o
ﬁ¢>‘

il

REGISTRIERUNG

im Forschungsdatenportal fir
Gesundheit (FDPG):
www.forschen-fuer-gesundheit.de

+10 Mio

Personen

Basisdaten eines
Krankenhausaufenthaltes von
Patientinnen und Patienten

+800 Mio

Laborwerte

Daten zu Laboruntersuchungen von
Patientinnen und Patienten

+550k

Bioproben

Verfugbare Bioproben, die zur
Diagnose oder Therapie entnommen
wurden

i

25

Standorte

Datenintegrationszentren, die Uber
das Forschungsdatenportal Daten
bereitstellen

+50 Mio

Prozeduren

Dokumentation von Operationen und
medizinischen Eingriffen

+100k

Einwilligungen

Verfagbare positive
Einwilligungsinformationen von
Patientinnen und Patienten

Sig

\S/

+75 Mio

Diagnosen

Beschreibung der Krankheiten einer
Person

+80 Mio

Medikationsdaten

Dokumentation von
Arzneimittelverordnungen und -
gaben

29

Projektantrage

Neuantrége, die das
Forschungsdatenportal fur
Gesundheit erreichen
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X eines Use & Access Committees

. [UAC) an jedem Standort, ob der
Standort die Daten fir |hr For-
schungsvorhaben bereitstellt

?

EIN NUTZUNGSVERTRAG
kann tber das FDPG mit
den teilnehmenden Stand-
orten abgeschlossen werden

FDPG

DIE VERGOFFENTLICHUNG
Eﬁﬁ Ihres Forschungsprojekts im

Projektregister des FDPG

. erfolgt nach Vertragsschluss
und die Daten und Bioproben

]:[ bzw. Analyseergebnisse werden
bereitgestellt
DIE NUTZUNG
der beantragten Daten und Bio-
proben bzw. Analyseergebnisse
% fur Ihr Forschungsprojekt kann {?23
beginnen

DIE ARCHIVIERUNG
der Ergebnisse lhres Forschungs-
projekts erfolgt im FDPG.

PUBLIKATIONEN
der Forschungsergebnisse
werden im FDPG veroffentlicht.
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Entry into force
2024 4
1
o
GENERAL APPLICATION :
i : i |
| I I
PRIMARY USE : 1 !
1 1 1
LY l
1 11 1
v l
1 | 1
ST
1 1 1
v :
EHR Systems : : . !
T I
LY l
1 1 1
R l
1 11 1
I ' I I
1 [
LY I
SECONDARY USE | 1 i
LY l
‘ I :
LY |
1 1t [
LY i
1 1 1
1
v
1 Entry into force

DL for implementing acts
2026 4

DL for implementing acts

2028

‘ 2030

| patient su

I
I
I
|
|
|

2032

Exchange of 1st group of priority categories
mmary, electronic prescriptions
I

Onl

I
I
I

|
|
I

[ | I
mec{ical in?ages,:medic
]

y sell compliant product

’ 2034

| I

Exchange of 2

I |
I
I

s 1stca

I 1 1
I | |

Only sell compliant pro

|
I I I
I I I
| | I
1 l
I

EHDS-Verordnung: Eckpunkte fiir die Nutzung und Nachnutzung von Gesundheitsdaten | Stephan H. Schug (TMF) | 18.06.2024

I

and dispensations

tegories

I
I
|

ducts 2nd

group of priority categories
I

I I I I
al tests resu:lts anql discharge reports

I
:
catego

2036

ries

Third countries

European
Commission

Page 28



Kontakt

Dr. Stephan Schug +49 (30) 22 00 247 74

TMF e.V. stephan.schug@tmf-ev.de
CharlottenstraRe 42/Dorotheenstralle www.tmf-ev.de | @TMF_eV
10117 Berlin

EHDS-Verordnung: Eckpunkte fiir die Nutzung und Nachnutzung von Gesundheitsdaten | Stephan H. Schug (TMF) | 18.06.2024 Page 29



	Folie 1: EU-Verordnung zum EHDS: Eckpunkte für die Nutzung und Nachnutzung von Gesundheitsdaten
	Folie 2: Europäischer Rechtsrahmen und EHDS
	Folie 3: PatMob-RL Art. 14 Grenzüberschreitende eHealth-Dienste 
	Folie 4: Kein Anschluss unter dieser Nummer: Lange Leitung Art. 14
	Folie 5: Meilenstein EHDS-Verordnung: EU-Parlament 24. April 2024 
	Folie 6: 1| Annahme EHDS-Verordnung d. EU-Parlament 24.04.2024
	Folie 7: 2 | EHDS-Verordnung: Datenzugriff und -portabilität
	Folie 8: 3 | EHDS-V.: ePA (Austausch)Format, Freitext, Zertifizierung  
	Folie 9: 4 | Getrennte Netzwerke Primär| Sekundärdatennutzung
	Folie 10: Abschluss des Verfahrens, Inkrafttreten EHDS Herbst 2024
	Folie 11: Ziele und Maßnahmen der EHDS-Verordnung lt. Factsheet
	Folie 12: Kompromisslinien 15.03.2024 zu kontroversen Punkten
	Folie 13: EHDS „primär“:  Right of Natural Persons in Primary Use
	Folie 14: EHDS „primär“: Data Categories in Primary Use [vgl. EHRxF]
	Folie 15: EHDS-V. Art. 34 Zwecke! für die erlaubte Sekundärnutzung
	Folie 16: Art. 33  Mindestkategorien Daten für Sekundärnutzung | 1
	Folie 17: Art. 33  Mindestkategorien Daten für Sekundärnutzung | 2
	Folie 18: HealthData@EU: Abfragemechanismus nutzbarer Daten
	Folie 19: HealthData@EU: Von der Abfrage bis zu den Ergebnissen
	Folie 20: Health Data Access Body: Architektur and Prozesse
	Folie 21: Langfristige Förderstrategie der EU: Healthdata@EU
	Folie 22: Infrastruktur für EHDS Sekundärdatennutzung (EU-Ebene)
	Folie 23: HADB und Gesundheitsdatennutzung in Deutschland
	Folie 24: GNDG §3 Datenzugangs- u. Koordinierungsstelle f. G.Daten 
	Folie 25: Beitrag Forschungsdatenzentrum FDZ gemäß § 303d SGB V 
	Folie 26: Secure Proc. Environment: virtuelle Analyseumgebung FDZ
	Folie 27: Forschungsdatenportal für Gesundheit (FDPG) der MII
	Folie 28: EHDS tritt in einem Stufenplan über ca. zwölf Jahre in Kraft
	Folie 29

