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Die ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V. ist die berufsstandische
Spitzenorganisation aller deutschen Apothekerinnen und Apotheker*. Ihre Mitglieder sind alle
Landesapothekerkammern und Landesapothekerverbé&nde. Zu den Aufgaben der ABDA gehort
insbesondere die Wahrnehmung und Férderung der gemeinsamen Interessen des Berufstands
durch die beratende Begleitung nationaler und europaischer Gesetzgebungsverfahren. Sie ist
Mitglied im Zusammenschluss der Apotheker in der Europaischen Union (ZAEU / PGEU), der
sich gleichfalls mit dem vorliegenden Gesetzgebungsverfahren befasst und auf dessen eigene
Stellungnahme erganzend verwiesen wird™.

A. Einleitung und Kernforderungen der ABDA

Der Verordnungsvorschlag der EU-Kommission vom 3. Mai 2022 stellt einen wichtigen Bau-
stein der Ubergreifenden europaischen Datenstrategie dar. Er beruht auf entsprechenden politi-
schen Aufforderungen des Europaischen Parlaments und des Rates. Das mit ihm verfolgte Ziel
einer unionsweit verbesserten Gesundheitsversorgung durch Erleichterung der Datennutzung
unter héchsten Schutzstandards wird seitens der ABDA angesichts der kaum zu Uberschatzen-
den Bedeutung der Digitalisierung im Gesundheitswesen voll unterstitzt. Der Vorschlag enthalt
auch richtige und begrifRenswerte Grundentscheidungen. So werden fir die Primar- und die
Sekundarnutzung getrennte technische Infrastrukturen (,MyHealth@EU" und ,Health-
Data@EU") vorgesehen. Ferner werden der Datenzugriff von vorherigen Genehmigungen
durch Zugangsstellen abhangig gemacht und die zulassigen Nutzungszwecke konkret definiert.
Auch das angestrebte héchste Sicherheitsniveau der technischen Infrastruktur ist ein unver-
zichtbarer Bestandteil des Gesamtkonzepts, der fir die Akzeptanz und das Vertrauen in der
europaischen Bevolkerung wesentlich sein wird.

Diese Akzeptanz sollte durch geeignete Informationsmafinahmen fur die Blrgerinnen und Bur-
ger gefordert werden, bei denen gerade die flachendeckend und ortsnah verfigbaren offentli-
chen Apotheken als niedrigschwellige Anlaufstellen eine wichtige Unterstitzung leisten kon-
nen. Offentliche Apotheken besitzen die geeignete technische Ausstattung, um vielfaltige digi-
tal gestitzte Dienstleistungen anzubieten: angefangen bei der Einldsung elektronischer Re-
zepte, Uber die Ausstellung digitaler EU-Impfzertifikate, die Unterstitzung ihrer Patientinnen
und Patienten beim Umgang mit Patientenakten und digitalen Gesundheitsanwendungen, bis
hin zur Entwicklung von (kinftig ggf. durch Kunstliche Intelligenz unterstitzten) innovativen
pharmazeutischen Dienstleistungen. Der verantwortliche Umgang mit elektronischen Gesund-
heitsdaten ist also bereits heute tagliche Praxis in den offentlichen Apotheken, die zudem als
staatlich regulierter freier Heilberuf in einem besonderen Vertrauensverhaltnis zu ihren Patien-
tinnen und Patienten stehen.

Gleichwohl ist festzustellen, dass die konkrete Ausgestaltung des Kommissionsentwurfs an ei-
nigen entscheidenden Stellen stark verbesserungsbedurftig ist. Im laufenden Gesetzgebungs-

verfahren missen diese Aspekte adressiert und in geeigneter Form geldst werden. Erforderlich
sind klare und eindeutige Vorgaben des europaischen Gesetzgebers. Ansonsten besttinde die
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Gefahr, dass bei der spateren Umsetzung die verfolgten Ziele verfehlt und im Gegenteil Heilbe-
rufe zusatzlich belastet werden, sich die Gesundheitsversorgung von Patientinnen und Patien-
ten verschlechtert und das heute angemessen sehr hohe Schutzniveau héchst sensibler Pati-
entendaten gesenkt wird.

Allgemein fallt am Verordnungstext auf, dass an mehreren Stellen Verwerfungen mit Vorschrif-
ten der Datenschutz-Grundverordnung auftreten, was eine Senkung des dort vorgesehenen
Schutzstandards bedeuten kdnnte. Auch der Europaische Datenschutzbeauftragte hat in seiner
Stellungnahme zum Verordnungsvorschlag entsprechende Beflirchtungen ge&uf3ert. Eine Klar-
stellung durch zielgerichtete Anpassungen ware sinnvoll, dass dies nicht beabsichtigt ist.

Kurz zusammengefasst, halt die ABDA folgende Punkte flir besonders wichtig:

» Die Kommission stitzt ihren Vorschlag priméar auf Artikel 114 AEUV (Binnenmarkt), ergan-
zend auch auf Artikel 16 AEUV (Datenschutz). Es fehlt eine Bezugnahme auf Artikel 168
AEUV (Gesundheitswesen), die aber aufgrund der strukturellen Unterschiede dieser
Rechtsgrundlagen und der zu erwartenden konkreten Auswirkungen der Verordnung auf die
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten erganzt werden sollte™. Darauf aufbauend, sollten
die einzelnen Vorschriften des Vorschlags — insbesondere diejenigen bezuglich der Pri-
marnutzung — dahingehend Uberprift werden, ob sie die Zustandigkeitsverteilung zwischen
der Union und den Mitgliedstaaten hinreichend beriicksichtigen und den Mitgliedstaaten den

fur ihre jeweiligen Gesundheitssysteme erforderlichen Umsetzungsspielraum lassen.

» Im Bereich der Primarnutzung von Gesundheitsdaten, also bei der individuellen Versor-
gung von Patientinnen und Patienten, sind Apothekerinnen und Apotheker als freier Heilbe-
ruf direkt von der Verordnung betroffen, die ihnen im erforderlichen Umfang Zugriff auf die
bengtigten Patientendaten und auch deren Aktualisierung ermoglichen soll. Essentiell fur die
Umsetzbarkeit dieses Rechtsrahmens in der taglichen Praxis vor Ort ist es, dass dies auf
der Grundlage vorhandener nationaler Telematik-Strukturen und Softwaresysteme er-
folgen kann. Eine aufwandige Neuentwicklung wiirde unverhéaltnismafig teuer. Uberschie-
Rende und kostentrachtige neue Pflichten fiir Heilberufe dirfen nicht geschaffen werden.

» Das Kapitel zur Sekundéarnutzung elektronischer Gesundheitsdaten fur definierte Zwecke
(z.B. Forschung und Statistik, aber auch fir die Produktentwicklung und fiir Algorithmen und
Kunstliche Intelligenz) stellt sicherlich den politischen Schwerpunkt des Vorschlags dar, wirft
aber auch die meisten Fragen auf. So widersprechen die vorgesehenen weitreichenden Of-
fenlegungspflichten fur Heilberufe als Dateninhaber sowohl der gesetzlichen Schweige-
pflicht als auch dem Schutz von Geschaftsgeheimnissen. Entsprechende Vorbehalte
mussen zwingend erganzt werden. Angesichts des entstehenden Aufwands sollte ferner
vorgesehen werden, dass Anfragen bei individuellen Dateninhabern nur im begriindeten Be-
darfsfall und nachrangig zu sonstigen gréReren Datenbestanden gestellt werden kénnen.
Angesichts des datenschutzrechtlichen Selbstbestimmungsrechts der Patientinnen und Pati-
enten sind die im nationalen Recht verankerten Einwilligungserfordernisse bzw. Wider-
spruchsmaglichkeiten beziglich der Sekundéarnutzung ihrer personlichen Gesundheitsda-
ten zwingend zu beachten. Schlie3lich darf ein Zugriff auf Gesundheitsdaten nur auf der
Grundlage einer ausdriicklichen Erlaubnis erfolgen, die von der Kommission vorgeschla-
gene Genehmigungsfiktion ist abzulehnen.

*** Auch die Richtlinie 2011/24/EU uber Patientenrechte, die durch diese neue Verordnung teilweise abgeldst werden soll, stutzt
sich sowohl auf Artikel 114 AEUV als auch auf Artikel 168 AEUV.
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Nachstehend gehen wir im Einzelnen auf ausgewahlte Vorschriften ein, welche aus Sicht der
deutschen Apothekerinnen und Apotheker besonders relevant erscheinen.

B. Zu Kapitel I (,,Allgemeine Bestimmungen®)

Die in Artikel 2 Absatz 1 enthaltenen Begriffsdefinitionen verweisen auf entsprechende Vor-
schriften in bereits existierenden unionsrechtlichen Rechtsakten, was im Sinne einer einheitli-
chen und stringenten Regelung begriifRenswert ist. Es féallt aber auf, dass in diesem Kontext die
bei der Sekundarnutzung zentralen Begriffe der ,Anonymisierung“ und ,Pseudonymisierung®
Uberhaupt nicht erwahnt werden. Das sollte behoben werden, um einheitliche Mal3stabe mit
der Datenschutz-Grundverordnung zu erreichen und Rechtssicherheit bei der Umsetzung zu
erhalten.

Die in Artikel 2 Absatz 2 zusatzlich eingefiihrten Legaldefinitionen werfen hingegen teilweise
Fragen auf. So ist nicht ohne weiteres ersichtlich, welchen Sinn die Dreifach-Aufteilung ver-
schiedener Kategorien ,elektronischer Gesundheitsdaten® (Buchstabe a) — c): personenbezo-
gen, nicht-personenbezogen und allgemein) hat.

Ferner wird in Buchstabe ) der Begriff ,Telemedizin® ausdricklich unter Einbeziehung von ,On-
line-Apotheken® definiert, was missgluckt erscheint. Zum einen gibt es in den meisten Mitglied-
staaten keine (reinen) Online-Apotheken, und auch der Versandhandel mit verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln ist in den meisten Mitgliedstaaten im Einklang mit dem Unionsrecht
untersagt. Zum anderen kénnen auch Prasenzapotheken durchaus bestimmte pharmazeuti-
sche Dienstleistungen online anbieten. Es empfiehlt sich daher, den kritischen Halbsatz zu
streichen und allgemein ohne weitere Differenzierung auf Gesundheitsdienstleistungen abzu-
stellen, was angesichts des oben erwéhnten Verweises in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b) auf
Artikel 3 Buchstabe a) der Richtlinie 2011/24/EU auch Dienstleistungen und Arzneimittelabga-
ben der Apotheken unproblematisch erfasst, soweit diese rechtmafig erbracht werden.

Der in Buchstabe y) definierte Begriff des ,Dateninhabers® ist sehr weit gefasst, was schwer-
wiegende Bedenken im Kontext der Sekundarnutzung hervorruft (vgl. unten zu Kapitel V).
Wenn dieser Begriff ausdriicklich eingeschrankt wirde auf solche Dateninhaber, welche Daten
allein oder zumindest vor allem zu Zwecken der Sekund&rnutzung verarbeiten und speichern,
konnten diese Bedenken aus Sicht betroffener Heilberufe — welche ihre Patientendaten im
Kontext der Primarnutzung bendtigen und verarbeiten — moglicherweise gemildert und die er-
forderlichen Schutzmaflinahmen erleichtert werden.

C. Zu Kapitel Il (,,Primarnutzung elektronischer Gesundheitsdaten)

Die in Artikel 3 ausformulierten Regelungen, mit denen Patientinnen und Patienten konkrete
Zugriffs- und Informationsrechte bezulglich ihrer eigenen Gesundheitsdaten eingerdaumt wer-
den, sind grundsétzlich begruf3enswert. Diskussionswurdig erscheint allerdings die Reichweite
des Artikel 3 Absatz 8, in dem konkrete Pflichten fiir Gesundheitsdienstleister hinsichtlich der
(kostenlosen) Ubermittlung und Entgegennahme von Gesundheitsdaten statuiert werden. So-
weit diese Pflichten mit Hilfe vorhandener Software und Telematik-Infrastruktur einfach ,auf
Knopfdruck® erflllt werden kénnen, bestehen keine durchgreifenden Einwande. Sollte aller-
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dings gréRerer Aufwand entstehen (wenn z.B. bestimmte Datenbesténde erst digitalisiert wer-
den mussen, was die Mitgliedstaaten nach Absatz 4 vorsehen kénnen, oder technische Inkom-
patibilitaiten bestehen), ware dies flr die betroffenen Heilberufe eine unzumutbare Belastung.
Weiterhin missen Konflikte mit der heilberuflichen Schweigepflicht ausgeschlossen werden,
eine Ubertragungspflicht darf also ausschlieBlich bei ausdriicklicher Einwilligung der betroffe-
nen Patientinnen und Patienten bestehen, was insbesondere fir die geplanten ,Proxy-Dienste®
fur Bevollméachtigte nach Absatz 5 sicherzustellen ist.

Artikel 6 erméchtigt die Kommission zum Erlass von Durchfuihrungsrechtsakten, mit denen
technische Spezifikationen fir ein einheitliches européisches Austauschformat fur Gesund-
heitsdaten festgelegt werden. GemanR Artikel 6 Absatz 2 soll dies im Rahmen des Beratungs-
verfahrens nach Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 geschehen. Angesichts der hohen
Bedeutung und potentiell weitreichender Auswirkungen solcher Harmonisierungsmaf3nahmen
pladieren wir zum einen dafir, bereits im Verordnungstext selbst die erforderlichen gesetzge-
berischen ,Leitplanken® fur solche Durchfiihrungsrechtsakte detaillierter auszugestalten. Zum
anderen sollte angesichts der allgemeinen Kriterien in Artikel 2 Absatz 2 der genannten Verord-
nung statt des Beratungsverfahrens nach Artikel 4 das Prifverfahren nach Artikel 5 gewahlt
werden, um den Mitgliedstaaten hinreichende Mitwirkungsrechte zu gewéhren. (Diese Anmer-
kung gilt ebenfalls fur vergleichbare Artikel des Verordnungsvorschlags, in denen der Kommis-
sion entsprechende Befugnisse eingeraumt werden sollen. Insgesamt ist die Gesamtzahl der
vorgesehenen Delegierten Rechtsakte und Durchfihrungsrechtsakte und der damit verbun-
dene direkte Gestaltungsspielraum fur die EU-Kommission kritisch zu hinterfragen.)

Artikel 7 Absatz 1 statuiert die generelle Pflicht fur Heilberufe, die bei ihrer Tatigkeit anfallen-
den Gesundheitsdaten ,systematisch® elektronisch in EHR-Systemen zu registrieren. Insoweit
gilt zun&chst der bereits oben allgemein formulierte Vorbehalt, dass eine solche Pflicht mit den
Ublicherweise vorhandenen Hilfsmitteln erflllbar sein muss und keine kostentrachtigen Neuan-
schaffungen oder sonstigen Zusatzaufwand erzeugen darf. Darliber hinaus stellt sich an dieser
Stelle in besonderer Weise die Frage, ob eine derart weitreichende Pflicht die Zustandigkeits-
verteilung zwischen der Union und den Mitgliedstaaten im Gesundheitswesen angemessen be-
achtet. Vorzugswurdig erscheint es, hier einen Gestaltungsspielraum fur die Mitgliedstaaten in
ihrem nationalen Recht vorzusehen, der insbesondere auch eine differenzierte Erfassung ver-
schiedener Heilberufe und Datenkategorien ermdglichen sollte.

Gemal’ Artikel 8 sollen telemedizinisch erbrachte Dienstleistungen den Bedingungen des Mit-
gliedstaats genugen, der sie ,akzeptiert“. Dieser Begriff und die gesamte Vorschrift erscheinen
juristisch unscharf, zumal im Unionsrecht bereits Berihrungspunkte in anderen Rechtsakten
existieren. So weist Artikel 85¢c der Arzneimittelrichtlinie 2001/83/EG den Mitgliedstaaten die
Regelungskompetenz fur die Bedingungen des Fernabsatzes von Arzneimitteln (einschlief3lich
eines Versandverbots flir verschreibungspflichtige Arzneimittel) zu, was dem Bestimmungs-
landprinzip entspricht. Nach Artikel 5 Absatz 3 der Richtlinie 2005/36/EG uber Berufsqualifikati-
onen ist berufsrechtlich ebenfalls das Recht des Aufnahmemitgliedstaats maf3geblich. Gemaf
Artikel 3 Buchstabe d) Satz 2 der Richtlinie 2011/24/EU uber Patientenrechte gelten telemedizi-
nische Leistungen schliellich als in dem Land ,erbracht”, in dem der Dienstleister niedergelas-
sen ist. Vor diesem Hintergrund begrif3en wir es grundsatzlich, dass in der neuen Verordnung
ebenfalls das Bestimmungslandprinzip verankert werden soll, was die Kompetenzen der Mit-
gliedstaaten im Gesundheitswesen wahrt und aus Sicht der betroffenen Patientinnen und Pati-
enten die Rechtssicherheit und Verlasslichkeit fur ihre sensiblen Gesundheitsdaten besser ge-
wahrleistet. Die konkrete Formulierung sollte aber noch verbessert werden.
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In Artikel 12 Absatz 6 ist vorgesehen, dass die grenziiberschreitende Einlésung elektronischer
Rezepte in Apotheken Uber die zentrale Plattform ,MyHealth@EU" erfolgen soll. Hinsichtlich
der auch hier vorgesehenen uberflissigen ausdricklichen Erwahnung von ,,Online-Apotheken®
als nicht naher spezifiziertem Begriff verweisen wir auf unsere obigen Anmerkungen zu Arti-

kel 2, und rechtlich muss die Vorschrift im Kontext des Artikel 8 (Bestimmungslandprinzip) ge-
lesen werden. Insbesondere ist insoweit klarzustellen, dass die nationalen Preisbildungs- und
Kostenerstattungsregeln fur Arzneimittel durch diese Verordnung nicht tangiert werden. An-
sonsten gilt auch an dieser Stelle der allgemeine Hinweis, dass die Regelung in den Apotheken
mit den dort tblicherweise vorhandenen Mitteln umsetzbar sein muss und keinen Zusatzauf-
wand erzeugen darf.

D. Zu Kapitel lll (,,EHR-Systeme*)

In diesem Kapitel des Verordnungsvorschlags sollen Vorgaben fir die Ausgestaltung von Sys-
temen fur elektronische Patientenakten (,EHR-Systeme®) verankert werden. Gemal} der Defini-
tion in Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe n) fallt jegliche Software unter diesen Begriff, mit der elekt-
ronische Patientenakten bearbeitet werden. Erfasst werden damit insbesondere auch diejeni-
gen Module in der Apothekensoftware, welche sich nicht mit der rein kaufménnischen Waren-
wirtschaft etc. befassen, sondern flr die tagliche Versorgung der Patientinnen und Patienten
mit Arzneimitteln und pharmazeutischen Dienstleistungen erforderlich sind. Die praktische Be-
deutung dieser Vorschriften ist dementsprechend sehr hoch und es muss sichergestellt wer-
den, dass in der Verordnung geeignete und praktikable Anforderungen enthalten sind, welche
den Fortbestand bereits existierender Systeme nicht gefahrden. Angesichts der datenschutz-
rechtlichen Risiken und Interoperabilitatsanforderungen dtirfte es sich ferner anbieten, statt ei-
ner reinen Selbstzertifizierung von Anbietern zumindest fir zentrale Module eine Fremdzertifi-
zierung durch unabhangige Stellen vorzusehen. Heilberufe missen sich darauf verlassen kon-
nen, die ihnen durch die Verordnung auferlegten Pflichten ohne zuséatzlichen groRen Aufwand
mit den zur Verfligung stehenden elektronischen Hilfsmitteln zuverlassig erfullen zu kénnen.

E. Zu Kapitel IV (,,Sekundarnutzung elektronischer Gesundheitsdaten®)

Artikel 33, der grundlegende Vorgaben zum Umfang der Sekundarnutzung enthalt, ist eine der
kritischsten Vorschriften des Verordnungsvorschlags und erscheint in wesentlichen Teilen drin-
gend Uberarbeitungsbeddrftig. So werden in Absatz 1 extensiv in insgesamt flinfzehn Einzel-
punkten unterschiedliche Kategorien von Gesundheitsdaten aufgezahlt, welche ,zur Verfigung
gestellt” werden missen. Neben den eigentlichen Patientendaten sind dabei auch Verwal-
tungsdaten von Heilberufen (einschliellich der kompletten Abrechnungsdaten) erfasst. Dieser
umfassende Anwendungsbereich fir die Sekundarnutzung birgt entsprechend hohe Risiken,
insbesondere falls die sehr sensiblen Datenbestédnde missbrauchlich verwendet werden soll-
ten. Hierzu enthalt der Kommissionsvorschlag allenfalls rudimentare Aussagen, welche keines-
falls ausreichend sind beziehungsweise die potentiellen Risiken ignorieren. Auf die oben zu Ar-
tikel 2 angeregte Definitionsanderung des ,Dateninhabers®, welche diese Bedenken abmildern
kdnnte, sei an dieser Stelle nochmals verwiesen.
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Besonders ins Auge fallen Absatz 4, wonach das geistige Eigentum oder Geschéaftsgeheim-
nisse generell nicht als Grund fir eine Verweigerung des Bereitstellens von Daten herangezo-
gen werden sollen, und Absatz 5, wonach diese Verordnung den ausschlief3lichen Rechts-
grund fur die Bereitstellung der Daten darstellt, was entgegenstehende nationale Einwilligungs-
erfordernisse oder Widerspruchslésungen aushebeln wirde. Beide Regelungen sind in dieser
Form inakzeptabel. Sowohl die informationelle Selbstbestimmung der Patientinnen und Patien-
ten als auch die schitzenswerten Geschéaftsgeheimnisse von Heilberufen missen hinreichend
beachtet werden, und zwar muss angesichts der bestehenden Unterschiede zwischen den re-
gulatorischen Ansatzen der Mitgliedstaaten auf das jeweilige nationale Recht abgestellt wer-
den, das flr die Sekundarnutzung von Daten aus elektronischen Patientenakten zum Beispiel
einen ,opt-in“- (vorherige Einwilligung der Patientinnen und Patienten) oder ,opt-out‘-Ansatz
(Widerspruchsmoglichkeit flr Patientinnen und Patienten) vorsehen kann.

Weiterhin sollte nach unserer Auffassung die vorgesehene Ausnahme flr Kleinstunternehmen
in Absatz 2 ausgebaut werden. Zum einen erscheint die vorgesehene Grenze zu niedrig, da
viele kleinere Einrichtungen des Gesundheitswesens — wie z.B. Apotheken — mehr als zehn
Mitarbeiter oder zwei Millionen Euro Jahresumsatz haben und demnach voll von den vorgese-
henen Pflichten erfasst wirden. Zum anderen wirde sich ggf. ein differenzierter Ansatz emp-
fehlen, wonach verschiedene Kategorien von Dateninhabern je nach ihrer Grof3e definiert wir-
den, denen dann auch unterschiedliche Pflichten mit den jeweils entstehenden Aufwanden zu-
gemutet werden kdnnen.

Artikel 34 definiert die zulassigen Zwecke einer Sekundarnutzung, Artikel 35 die unzulassi-
gen. Es fallt auf, dass die erste Liste eher allgemein und mit teils unbestimmten Rechtsbegrif-
fen formuliert wurde, wéahrend die zweite recht kurz gehalten ist. Insoweit besteht Diskussions-
bedarf, ob der vorgesehene breite Anwendungsbereich der Sekundarnutzung angesichts der
bereits beschriebenen Bedenken sinnvoll ist, oder ob die zulassigen Zwecke nicht zumindest
anfanglich auf einen Kernbereich begrenzt definiert werden sollten und gegebenenfalls erst
spater durch den Gesetzgeber erweitert wirden, wenn erste Erfahrungen mit der Umsetzung
der Verordnung gesammelt wurden. Dies hatte dartiber hinaus auch den Vorteil, dass die tech-
nische Infrastruktur mit der Zeit zielgerichtet und kontinuierlich ausgebaut werden kénnte.

Artikel 38 Absatz 2 schlie3t die Pflicht aus, natirliche Personen tber die konkrete Verwen-
dung ihrer Daten in einem Projekt der Sekundarnutzung zu informieren. Auch wenn eine solche
Information méglicherweise aufwandig sein mag, erscheint diese Regelung angesichts des ge-
nerell geltenden Gebots einer transparenten Datenverarbeitung und aufgrund von Widerspru-
chen zu den Regelungen der Datenschutz-Grundverordnung verfehlt. Wenn die Erfassung kon-
kreter Daten im kinftigen Gesundheitsdatenraum ermdglicht wird, muss auch umgekehrt eine
hinreichende Rechenschaftspflicht Gber ihre Weiterverwendung verankert werden — zumindest
bis zum Zeitpunkt, in dem sie in vollstandig anonymisierter Form vorliegen. Auf diese Weise
waren die Betroffenen hinreichend transparent informiert, was eine bewusste Entscheidung fur
die bereits oben erwahnte ,opt-in“/ ,,opt-out‘-Vorgabe unterstiitzen wirde. Wahrscheinlich wird
dieser Punkt einer der entscheidendsten sein fir die Akzeptanz des Europaischen Gesund-
heitsdatenraums in der Bevolkerung.

Die in Artikel 41 vorgesehenen Pflichten fur Dateninhaber kdnnen je nach ihrer konkreten Aus-
gestaltung fur Heilberufe einen unverhaltnismaRigen Aufwand bedeuten. Schon die in Absatz 2
enthaltene Ubermittlung von ,allgemeinen Beschreibungen“ vorhandener Datensétze ist nicht
weiter spezifiziert, sondern wird Uber den Verweis auf Artikel 55 letztlich der Ausgestaltung
durch die Kommission Uberlassen. Auch die in Absatz 4 vorgesehene Zweimonatsfrist, inner-
halb derer Daten bereitgestellt werden missen, kann bei groRen Datenmengen, die erst noch
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bearbeitet und zusammengestellt werden mussen, trotz der Verlangerungsoption kritisch wer-
den.

Artikel 42 stellt Grundsatze fiur eine Gebuhrenerhebung fir die Sekundarnutzung auf. Dass
hierbei in Absatz 2 auch die den einzelnen Dateninhabern entstehenden Kosten grundsatzlich
berticksichtigungsfahig sind, ist begriiRenswert. Irritierend ist allerdings, dass dies offenbar nur
.einen Teil“ der Kosten umfassen soll, und dass etwaige Geschéaftswerte der Dateninhaber,
welche diese ansonsten mit ihren Datenbestanden verbinden kdénnen (z.B. bei Rechenzen-
tren), Uberhaupt nicht erwahnt werden. Im Extremfall konnte dies enteignungsgleiche Wirkun-
gen fUr bestimmte Dateninhaber entfalten.

Artikel 44 bestimmt, dass Datenbestande regelmafig anonymisiert, ausnahmsweise auch
pseudonymisiert zur Auswertung bereitgestellt werden. Dass entsprechende Definitionen bis-
lang in der Verordnung fehlen, wurde oben bereits angemerkt. Im Sinne einer unionsweit ein-
heitlichen Umsetzung erscheint es dartiber hinaus empfehlenswert, konkretere Vorgaben fur
die praktische Umsetzung der Anonymisierung und Pseudonymisierung vorzusehen und dabei
insbesondere die bestehenden Modelle in den Mitgliedstaaten zu berticksichtigen™

Artikel 46 enthéalt die grundlegenden Vorschriften fir die Erteilung von Datengenehmigungen.
Es fallt auf, dass hierbei so gut wie keine Vorgaben fir das einzuhaltende Verfahren vorgese-
hen sind. Sinnvoll ware es, insoweit den Mitgliedstaaten ausdrticklich einen weiten Regelungs-
spielraum einzuraumen, der z.B. verpflichtende Konsultationsverfahren mit Heilberufsorganisa-
tionen oder die Einbindung von Ethikkommissionen vorsehen und auch die allgemeine Vertrau-
enswurdigkeit von Antragstellern bei Entscheidungen bertcksichtigen kann. Inakzeptabel ist
die in Absatz 3 enthaltene Genehmigungsfiktion, wonach eine Datengenehmigung nach zwei
Monaten als erteilt gilt, sofern bis dahin keine Entscheidung der Zugangsstelle vorliegt. Eine
solche Regelung ist héchst missbrauchsanfallig und sollte gestrichen werden.

Artikel 49 sieht die Mdglichkeit vor, Zugangsantrage statt an eine Zugangsstelle auch an ein-
zelne Dateninhaber zu richten. Auch diese Regelung erscheint missbrauchsanféllig. Zudem
wirde sie fur kleinere Dateninhaber potentiell unverhaltnismaiigen Aufwand hervorrufen, der
jedenfalls angemessen vergutet werden muss (s.0. zu Artikel 42). Ein genereller Vorrang, Da-
ten bei zentralen Quellen anfordern zu missen, ware sinnvoll. Ebenfalls sollte vorgesehen wer-
den, dass einzelne Dateninhaber derartige Antrédge nach ihrem eigenen Ermessen auch ohne
nahere Begrindung ablehnen kdénnen. Keinesfalls darf eine Beeintrachtigung der heilberufli-
chen Schweigepflicht eintreten.

Technische Vorgaben flr eine ,sichere Verarbeitungsumgebung® werden in Artikel 50 defi-
niert, wobei auch hier die Kommission Durchflihrungsrechtsakte zu den Details erlassen soll.
Diese Vorschrift ist einer der wichtigsten Punkte der Verordnung, da eine technisch hochsi-
chere Umsetzung angesichts der betroffenen Schutzgiter unabdingbar ist. Vor diesem Hinter-
grund erscheint der relativ kurze Text des Artikels deutlich ausbaufahig, da der Gesetzgeber
selbst mal3gebliche Aspekte definieren muss. Dass Absatz 2 ausdricklich das Herunterladen
von anonymisierten elektronischen Gesundheitsdaten aus der sicheren Verarbeitungsumge-
bung vorsieht, sollte kritisch Uberprift werden. Ansonsten wéren die zeitlichen und sonstigen
Beschrankungen, die in Datengenehmigungen enthalten sind, nicht mehr effektiv kontrollierbar,

" Im deutschen Sozialrecht ist zum Beispiel eine Aufgabenteilung zwischen einer ,Vertrauensstelle“, welche fir die kasseniber-
greifende Pseudonymisierung zustandig ist, und dem eigentlichen ,Forschungsdatenzentrum®, welches die Daten dann aufbereitet
und auf Antrag zur Verflgung stellt, vorgesehen (vgl. 88 303a — 303f SGB V). Beide Institutionen sind organisatorisch getrennt bei
unterschiedlichen Bundesoberbehdrden (Robert-Koch-Institut und Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) angesie-
delt.
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und grol3e Datenmengen waren langfristig auRerhalb der sicheren Verarbeitungsumgebung
verflgbar.

F. Zu Kapitel VII (,Befugnisibertragung und Ausschuss®)

Bereits oben (zu Artikel 6) wurde gefordert, den Verweis in Artikel 68 Absatz 2 auf das Pruf-
verfahren statt auf das Beratungsverfahren zu lenken, um eine hinreichende Mitsprache der
Mitgliedstaaten beim Erlass von Durchfihrungsrechtsakten sicherzustellen.

G. Zu Kapitel VIl und IX (,,Verschiedenes“ [ ,,Schlussbestimmungen®)

Artikel 69 verpflichtet die Mitgliedstaaten, abschreckende Sanktionen fir Versto3e gegen die
Verordnung vorzusehen. Angesichts der betroffenen Schutzgtter und der heilberuflichen
Schweigepflicht Uber Patientendaten, die ansonsten geschwécht werden konnte, sollte dies
insbesondere auch strafrechtliche Tatbestdnde umfassen. Erwagenswert ist auch, vergleichbar
mit der Datenschutz-Grundverordnung ausdrickliche Meldepflichten bei ,Datenpannen® zu
etablieren.

Die in Artikel 72 enthaltene Regelung zum Geltungsbeginn der Verordnung (nach zwolf Mona-
ten, mit Spezialregelungen fur bestimmte Teile der Verordnung) erscheint sehr ambitioniert.
Angesichts der Erfahrungen mit nationalen Umsetzungsarbeiten sollten hier realistischere Fris-
ten gewahlt werden, welche insbesondere die notwendige Fortentwicklung der technischen Inf-
rastruktur und Software berticksichtigen.



