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War�m das wichtig ist –�nd war�m gerade jetzt?
• Die EHDS-Verordnung ist am 26. März 2025 in Kraft getreten.
• Primär- und Sekundärnutzung gelten ab 26. März 2029 bzw.2031
• Es gibt viele Chancen (nicht Teil dieser Präsentation)
• ABER Juristische, technische und organisatorischeHera�sforder�ngen sind erheblich
• Viele Akteure sind nicht vorbereitet!
• Wichtig für Akteure: COMPLIANCE im Jahr 2029!!!!
• B�ssgelder
11. Juni 2025 EHDS: Herausforderungen bei der Umsetzung 2



EHDS-K�rzüberblickPrimärn�tz�ng – Kapitel II
• Verpflichtend ab 2029: Elektronische Verschreibungen undAbgaben, Patient Summary (fehlt in ELGA)Verpflichtend ab 2031: Bilder und Bildbefunde,Laborergebnisse, Entlassungsbriefe
• Ges�ndheitsdiensteanbieter: EU-weite Zugriffsmöglichkeitauf prioritäre Kategorien von Patientendaten
• Patient:innen: Zugriff auf eigene Daten„Zugangsportal“ (auch Stv), Recht auf Opt-out, Recht aufSelbsteintragung von Daten in EHR (gekennzeichnet),Übermittlung von Daten zwischen GDAs verlangen
• Stelle für digitale Ges�ndheit: Überwacht die Einhaltungdes Kapitels II durch GDAs
• MyHealth@EU: zentrale EU Infrastruktur
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EHDS-K�rzüberblickEHR-Systeme – Kapitel III
• Ab 2029/2031: Nur EHDS-konforme EHR-Systeme dürfen neu auf den Marktgebracht werden
• Verpflichtende Interoperabilität: mit der EU-Infrastruktur (MyHealth@EU)
• Spezifikationen werden in Implementierungsrechtsakten definiert
• Hersteller, Einführer �nd Händler von EHR-Systemen müssen

• Interoperabilität nachweisen und diese deklarieren,
• Dokumentation bereitstellen und bei Problemen zeitnah Maßnahmenergreifen.

• Erweiterte Meldepflichten an Marktüberwach�ngsbehörde (Market S�rveillanceA�thority – MSA)
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EHDS-K�rzüberblickSek�ndärn�tz�ng – Kapitel IV
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EHDS-K�rzüberblickSek�ndärn�tz�ng
Erla�bte Zwecke: Öffentliches Interesse, Politikgestaltung undRegulierungstätigkeiten, amtlichen Statistiken, Bildungs- oder Lehrtätigkeiten,Wissenschaftliche Forschung, Verbesserung der Pflege
Natürliche Personen (Betroffene): Recht auf Opt-Out
Ges�ndheitsdatenn�tzer: Grundsätzlich jede natürliche oder juristische Person, mitSitz in der EU, mit Rechtsgrundlage für Datenverarbeitung, für erlaubte Zwecke
Ges�ndheitsdateninhaber: Personenbezogen: Jeder Verantwortliche (iSd DSGVO),Nicht personenbezogen: Faktische Kontrolle ausübende Person, Sofern Daten iSdDatenkategorien des Kapitel IV verarbeitet werden
Z�gangsstelle für Ges�ndheitsdaten (Health Data Access Body – HDAB): Vonjedem Mitgliedstaat einzurichten + ein zentraler HDAB für EU-Organe, sichereVerarbeitungs-umgebungen („SPE“), Stellen Daten anonymisiert (in begründetenFällen pseudonymisiert) zur Verfügung, Entscheiden über Anträge von Datennutzern,sicherer Austausch via HealthData@EU-Infrastr�kt�r
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EU Reg�lier�ngs-“Fre�de“
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ÜbergangsphasenVergleich
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Kriteri�m E�ropean Health Data Space(EHDS) Verbot von Vollspaltenböden(Österreich)
Gesetzesbeschl�ss Verordnung trat am 26. März 2025 inKraft Ursprünglich 2022 beschlossen,Übergangsfrist bis 2040;2025 auf 2034 verkürzt (nach VfGH)Erste Umsetz�ng Nutzung für primäre Zwecke (z. B.Patientenzugang zu EHR) undDatennutzung für Forschung ab 26.März 2029

Verbot von Neubauten mitVollspaltenböden ab 1. Jänner 2023,Verbesserungen bei Haltung &Materialeinsatz ab 1. J�ni 2029VollständigeUmsetz�ng Bis 26. März 2031: AlleDatenkategorien & Funktionen müssenumgesetzt sein
Ab 1. J�ni 2034: Vollständiges Verbot vonVollspaltenböden

A�snahmen Keine spezifischen Ausnahmenvorgesehen Ca. 170 Anlagen (gebaut 2018–2022)erhalten Ausnahmen bis zu 16 JahreStrafen beiNicht�msetz�ng Geldstrafen bis zu 20 Mio. € oder 4 %des Jahres�msatzes,Datenentzugsrechte, Ausschluss bis 5J.

Verstöße gegen Tierschutzgesetz: bis z�16 Monate Haft, Geldstrafen,Beschlagnahmung

©VGT



Hera�sforder�ng Wissenstransfer
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A�stria MyHealth@EUnew Services:AMHEN

Fit4EHDS

HealthData@AT
created by



Öffentliche Stellen (Ministerien & Behörden)
Herausforderungen
• Abgleich bestehende Strategien & Roadmaps mit EHDS
• Nationale Rechtliche Anpass�ngen
• Finanzier�ng der Projekte und Förderungen
• Fachkräfte für die Umsetz�ng in Verwaltung und Juristik
• Governance-Fragen

• Digital Health Authority, Health Data Access Bodies,...
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Leist�ngserbringer(Spitäler, Ärzte, Apotheken)
Herausforderungen
• Was gilt für mich? Ab wann?
• EHDS-konforme Migration bestehender Systeme (Finanzier�ng)
• Interoperabilität mit EU-Standards (HL7, FHIR, SNOMED, etc.)
• eIDAS konformer Login
• Mangel an Resso�rcen für Software-Updates
• viele ne�e Prozesse, d.h. Sch�l�ng der Mitarbeiter
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Beispiel Medikations-ApplikationenIntegration in Abläufe notwendig
Kriteri�m e-Medikation1 eRezept EU Rezept(Übergangsphase) EU Rezept(EHDS-konform)
Zweck Übersicht Verordnungen &Abgaben Rezepte Arzt undApotheke, Verrechnung Grenzüberschreitende Einlösung von Rezepten
Plattform ELGA / ELGA-Portal e-card / MeineSV e-card / ELGA-Portal / MyHealth@EU
Verantwortlich Dachverband der SV Dachverband der SV Dachverband der SV / Kontaktstelle (Ministerium) /EU Kommission
Opting Opt-Out No-Opt Opt-In(Freigabe jedes Rezept) ?
Standard HL7 CDA e-card Schnittstelle e-card Schnittstelle / eHealthNetwork Guidelines EHDS-Implementierungs-verordnung / FHIR
Inhalt Handelsname, PZN Handelsname, PZN Wirkstoff, INN
Rechtsgr�ndlage GTelG ASVG GTelG, ASVG, DSGVO EHDS
Speicherda�er 18 Monate 1 Monat gültig(Kassenrezept) temporär
Einführ�ng Ab 2018 Ab 2022 2026-2029 Ab 2029
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Patient:innen & Zivilgesellschaft
Herausforderungen
• Geringes Bewusstsein über Rechte und Chancen
• Zugangskontrolle zu Daten & digitale Kompetenz
• Akzeptanzprobleme bei Sekundärnutzung (Datenspende, Forschung)
• Transparenz und Nachvollziehbarkeit:Wer greift zu welchem Zweck zu?
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Click‘n share Vision für Patient:inn:en
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Health-IT-Anbieter
Herausforderungen
• Technische Anforder�ngen unklar oder noch nicht finalisiert(Implementing Acts fehlen)
• Zertifizier�ngspflichten für EHR-Systeme (z. B. „CE-EHR“)
• Gewerbereglementier�ng & Befähig�ngsnachweis möglich(wie Medizintechnik)
• Unsicherheit in Produktplanung und Vertrieb
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Health-IT-Anbieter: Zertifizier�ng
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Pharma & MedTech & Forsch�ng
Herausforderungen
• Z�gang z� Sek�ndärdaten: Welche Daten? Unter welchenBedingungen?
• Verantwortlichkeiten als „Health Data Holder“
• Vertragsgestaltung mit öffentlichen Datenzugangsstellen
• Unsicherheit bei nationalen Interpretationender EHDS-Vorgaben
• Strafen
11. Juni 2025 EHDS: Herausforderungen bei der Umsetzung 17



J�ristische Hera�sforder�ngen
• Prüfung bestehender Rechtsgrundlagen
• Änderungen bei Betroffenenrechten
• Änderungen bei Einwilligungs-, Re-Use- und Opt-out-Prozessen
• Pflichten aufgrund der Sekundärnutzung
• Sanktionen & Schadenersatz
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Prüf�ng bestehender Rechtsgr�ndlagen
• EHDS-Verordnung ist lex specialis zu DSGVO (Art 1/2/a)
• EHDS-Verordnung ist „Unionsrecht“ iSd

• rechtlichen Verpflichtung (Art 6/1/c DSGVO)
• erheblichen öffentlichen Interesses (Art 9/2/g DSGVO)
• dh „alte“ Rechtsgrundlagen – wie etwa Ärztegesetz 1998 – gelten nachwie vor, es sei denn sie werden verdrängt (FOG imGesundheitsbereich)

• Öffnungsklauseln
• (potenziell) entgegenstehendes nationales Recht
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Änder�ngen bei Betroffenenrechten
Recht a�f ... DSGVO EHDS-Verordn�ng
Zugang Art. 15: Recht auf Auskunft über gespeichertepersonenbezogene Daten Art. 3: +unverzüglich +kostenlos+AustauschformatArt. 9: +Mindestumfang und -speicherdauer von3 Jahren für Protokollierungsdaten
Eingabe Art. 5: Recht auf Eingabe, aber nichtÜberschreiben der GDA-Infos
Berichtigung Art. 16: Recht auf Berichtigung unrichtiger Daten Art. 6: +online +Überprüfung durch GDA
Löschung Art. 17: Löschung unter bestimmtenVoraussetzungen
Einschränkung Art. 18: Verarbeitung kann unter Bedingungeneingeschränkt werden Art. 8: +Hinweis über potenzielle Risiken+Vertraulichkeit der Einschränkung
Mitteilung an Empfänger*innen Art. 19: Pflicht zur Mitteilung von Berichtigungen,Löschungen & Einschränkungen
Datenübertragbarkeit Art. 20: Recht auf strukturierte,maschinenlesbare Kopie Art. 7: +europäisches Austauschformat für EHR

Widerspruch Art. 21: Recht auf Widerspruch bei Verarbeitungaufgrund berechtigter oder öffentlicherInteressen
Art. 10: +Recht des GDA zum „Overrulen“ derPatient*innen
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Änder�ngen bei Einwillig�ngs-,Re-Use- �nd Opt-o�t-Prozessen
• keine Änderungen bei Einwilligungen

• Einwilligung weiterhin mögliche Rechtsgrundlage
• Behandlung weiterhin freiwillig

• stärkere Rechtsgrundlage für re-use
• bisher: fehlende Öffnungsverordnungen nach FOG
• zukünftig: Sekundärnutzung (Kapitel IV)

• keine Änderungen bei Opt-out
• reversibles Opt-out schützt nicht vor allfälligen Lücken
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Pflichten a�fgr�nd der Sek�ndärn�tz�ng
• Verpflichtete

• Gesundheitsdateninhaber
• Gesundheitsdiensteanbieter iSd GTelG 2012

• inkl. SV-Träger, IKT-Unternehmen, öffentliche Gesundheitsdienste, ...
• Forschungseinrichtungen
• Statistik Austria
• Ausnahme:

• natürliche Personen und
• Kleinstunternehmen• Gesundheitsdatennutzer

• Pflichten, ua: Bereitstellung von Daten und Dokumentation, Einhaltung derGenehmigung, Verbot von Missbrauch, Extraktion und Re-Identifikation
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Sanktionen & Schadenersatz
• Geldbußen

• a la DSGVO
• 10 Mio / 2% weltweiten Vorjahresumsatzes: Sekundärnutzung
• 20 Mio / 4% weltweiten Vorjahresumsatzes: Primärnutzung + manche Pflichtender Gesundheitsdatennutzer
• Ausschluss für Behörden und öffentliche Stellen möglich

• Schadenersatz
• nicht geregelt, aber wohl nach DSGVO

• keine Erheblichkeitsschwelle
• vermutetes Verschulden
• Klage durch ca 1 Promille aller betroffenen Personen
• 500 EUR für „massives Genervtsein“ – Tendenz steigend
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„EHDS Experts“ - Fo�nders
Mehdi Khaled: Internist, 25+ Jahre globale Erfahrungin Digital Health, ehem. VP & CMO bei Oracle
Franz Leisch: Arzt & Softwareingenieur, Ex-CEO ELGA,20+ Jahre, Gesundheitsministerium, VAMED, Siemens
Ilja Radlgr�ber: Arzt & KI-Experte, 13 Jahre KI Entwicklungund Beratung, ehem. Accenture
Sebastian Reimer: Jurist & Softwareentwickler, DigitalHealth, EU-Recht, Datenschutz, ehem. Verfassungsdienst
Odi St�mmer: Arzt & KI-Forscher, Telemedizin,Primärversorgung, ethische KI, ehem. Meduni Wien
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„EHDS Experts“ - Stat�s
• Gründung Q3 2025
• mehrere Tools in Entwicklung
• Kunden: EU-weit
• offen für strategische Partnerschaften
• Kontakt: office@ehds-experts.eu
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