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Data Holders and the EHDS: Navigating
Compliance Requirements

Legal Duties, Operational Processes and Practical Insights
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Data Identification:

Initial population and annual updating of the
metadata catalogue (EHDs-Regulation; Article 60)

Data Assessment:

Preparation of cost estimation
(EHDS-Regulation; Article 62)

Data Delivery:
Provision of requested data, including data

cleansing and research identifier generation
(EHDS-Regulation; Article 60, GeDIG Article 7 §3)

Coordination Processes:
Target-driven communication with
responsible health data access body
(HDAB) and key stakeholders (implicit)
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Timeline: Phased implementation of the EHDS Regulation by 2035

The European Health Data Space (EHDS) provides the legal, technical, and organizational framework
for the EU-wide exchange of health data and enables the innovative use of health data (e.g., for Al applications).
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The EHDS defines 17 data categories
EHDS-Regulation; Article 51

Data categories I
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Data holders need to proactively prepare their EHDS data provision
structures and map out the required operational processes.
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Practical insights: Key challenges and unresolved questions for

data holders

How can existing data
delivery structures be
seamlessly integrated into
the EHDS framework?

How can we prevent duplicate
or redundant data delivery
structures?

What activities can health data
intermediation entities (HDIE)
consolidate to reduce the operational
burden on individual data holders?

How can data holders
safeguard their trade
secrets and IP rights?
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What should data holders do now to prepare
for the EHDS?

Datenkategorie (DE) Definition (deutsche Ubersetzung) Liegen Daten der Kategorievor?  der Datensitze (kommaseparierte it ol ey denen der Aufwand der Bereitstellung
Aufiistung(en) der . i besonders hoch ist?
Weg wiirde praferiert?

9
"Tabellenspalten pro Fall") A l d t
angelehnt an TEHDAS2 D5.1 (luly 2025) >>ggl. fiir mehr : o % n a yze a a
o

Daten Ei die sich auf eine
(EHRs) natiiriche Person beziehen, zum Zweck der Gesundheitsversorgung

mosson o inventories

(EHR-System) gespeichert werden.

Falls Daten vorliegen: Auf welchen

Wegen kénnte die Datenbereitstellung o °° 66", éizelne Datenpunkte, bei

aus die
umfassende digitale Sammiung von Gesundheitsinformationen diber
B. Di Kinische

Notizen oder die zum Zweck
werden.

Daten zu gesundheitsbeeinflussenden Faktoren _|Von Gesundheitsdateninhabern erhobene Daten, die far sich C n d t n n H t l
einschlielich soziodkonomischer, [genommen keine Gesundheitsdaten darstellen, aber Kontext fiir o u c a I I I a
Diagnosen und Prognosen,
Gesundheitsdeterminanten rgebnisse fur i
erobermgppen o o Dama oo v assessment of data
d i also Faktoren i und
2. B. Einkommen,

.
e e quality

Unterstiitzungssysteme.
« Umweltbezogene Determinanten, also Faktoren, denen Personen in
ihrem Alitag ausgesetzt sind, 2. B. Luft- und Wasserqualitat, Mobilitat,
[Wohnbedingungen oder Arbeitsbedingungen.
« Verhaltensbezogene Determinanten, also bewusst oder unbewusst

Handlungen, die kbnnen, 2.B.
Emahrung, Bewegung, Tabak-, Alkohol- und Drogenkonsum,

oder

|Aggregierte Daten zum Bedarf an die

Gesundheitsversorgung, zu Ressourcen, Zugang, [von der frentichen Ei @ An a l ze d ata
| Ausgaben und Finanzierung B. sowie von L und anderen

relevanten Stellen auf nationaler, regionaler und lokaler Ebene erhoben
und gepflegt werden. Die Daten decken zentrale Aspekte der H
» dnerSear,2oane. Aodecns elivery structures

L Ressourcen und Sie lassen sich in
arei Hauptgruppen glieder:
+ Aggregierte Daten zur Sicherstellung und Aufrechterhaltung von

i i (gema Eurostat: Arten
von Finanzierungsarrangements, iber die Menschen
Gesunaneitsteistungen erhalten, einschlielich direkter
Haushaltszahlungen und Drittfinanzierung).
+ Aggregierte Daten zu Ausgaben nach Gesundheitsfunktionen (gema
Eurostat: Ausgaben fir kurative und rehabilitative Versorgung,
ambulante Versorgung, Tagespflege, Langzeitpflege, hausliche
Versorgung, unterstiitzende Leistungen, Arzneimittel und andere o o
medizinische Verbrauchsgiter, therapeutische Hilfsmittel und andere An tl C I ate ove rn a n Ce
medizinische Gilter, Pravention sowie Governance und 9

Finanzierungsverwaltung).

+ Aggregierte Daten zum Versorgungsbedarf und zum Zugang, um rocesses a n d Costs
Nachfrage, Abdeckung, und m 9

bewerten.

A structured data exploration phase is essential for guiding future decisions on
data delivery and governance structures.

)
X
<
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Mr. ' Beschreibung
X O=Tilighril bunnaplisnal] snalellr saa DH durab HOIE sunqrfibel urrdrs
) Beschreibt die Tatigkeiten rund um den Metadatenkatalog. Diese Tatitigkeiten
1| Data Discovery fallen fiir jeden Gesundheitsdateninhaber (ausgenommen Kleinstunternehmen) | siehe Gruppierung ! ! ! !
an, unabhingig von einer Anfrage auf Datenzugriff.
, Nationaler Metadatenkatalog Dateniiberpriifung ﬁglr;]kthelt der Datenbank im nationalen Datensatzkatalog jdhrlich iiberpriifen (Bottom-up durch DH ¢ 0 ¥
. . A Datenanalyse: Bei welchen Datensitzen liegen Geschiftsgeheimnisse vor? Haben sich Anderungen
4 Mationaler Metadatenkatalog Geschiftsgeheimnis ergeben? [Bottom-up durch DH ¢ HOIE) u] W
. hate Datenanalyse: Jihrliche Priifung der Klassifizierung von Datenqualitat- und Nutzbarkeit der Daten
1 Mationaler Metadatenkatalog Qualitats- und Nutzungslabel {Bottom-up durch DH { HOIE) (u] W
2 Mationaler Metadatenkatalog Qualitats- und Nutzungslabel Uberwachung der DH ¢ HDIE in Bezuq auf die Umsetzung der_Datenqualitit- und M v
Nationaler Metadatenkatalog Review RegelmiRige lnlerne“Ubelprufung“cles Katalogs ?UF-KOHSISIGnZ und Aktualitit, Anforderung von M M 0 ¥
8 Updates baw. Durchfijhrung von Ldschungen (mdglichst top-down)
3 Mationaler Metadatenkatalog Administrative Gemeinkosten Kommunikation mit HDAB bzgl. Datenbeschreibung (jahrlich) [l [u] M
7l Européischer Metadatenkatalog Implementierung laufende Synchronisierung auf européischer Ebene
. . Kontinuierliches Hintergrund-Logging von Anderungen am Metadatenkatalog ? "database
5 Mationaler IMetadatenk atalog Dokumentation Metadatenkatalog documentation" ! Zusitzliche Dokumentation vollziehen (2. B. in Hinblick auf HealthData@EU etc.) il
g Kontaktpunkt-Dateninhaber Administrative Gemeinkosten "Helpdesk"-Tatigkeit in Bezug auf Data Discovery M ] u] ¥
Eine Anfrage auf Datenzugriff geht ein: Der Antrag auf Dazutenzugriff wird vom
Datennutzer eingereicht. Die HDAB fiihrt eine Erstbewertung durch. Der Antrag
2| Anfrage auf Datenzugriff wird von der HDAB an den jeweiligen Gesundheitsdateninhaber weitergeleitet. | siehe Gruppierung ! ! ! !
Der Gesundheitsdateninhaber validiert die Methode, fiihrt eine
Machbarkeitsbewertung und Kostenbewertung durch.
10 Anwendungs-tAnfrageverwaltung Priifung des Datenantrags Priifunq des Antrags: Empfang und Analyse der Datei im DAAMS y [
1 Anwendungs-1Anfrageverwaltung Offentliche Informationen Informationen zum Datenzugriffsantrag Sffentlich verfiigbar machen Vv ol
12 Anwendungs-tAnfrageverwaltung Priifung des Datenantrags Bewertung der anzufordernden Datensitze in Bezug auf die Dateninhaber [domaneninternes Routing) v
13 Anwendungs-1Anfrageverwaltung Administrative Tatigkeit Dateniibertragung an die jeweiligen Dateninhaber ([domaneninternes Routing) ) W u] ol
14 Anwendungs-1Anfrageverwaltung Administrative Tatigkeit Koordination 2wischen HDAB auf EU- und nationaler Ebene v [l
15 Projektdurchfiihrbarkeitsstudie Priifung des Datenantrags Protokoll und Methode des Datenantrags validieren [l W u] [l
16 Projektmachbarkeitsbewertung Machbarkeitsstudie ‘Yorschriften fiir Machbarkeitsbewertung validieren M W
17 Projektmachbarkeitsbewertung Machbarkeitsstudie Machbarkeitsbewertung durchfiihren und dokumentieren [u]) v
18 Compliance Risikominderung Compliance-Check (Handelsgeheimnis, Geschiftsgeheimnis, DSGYO analysieren) v (u] !
19 Projektmachbarkeitsbewertung Machbarkeitsstudie MMachbarkeitsbewertung konsolidieren und Gesamtergebnis bewerten W u]
—— = g Kommunikationsaufwinde 2w. HDAB, Data Holder und gaf. Mutzer, sofern Machbarkeitsanalyse nicht
Kommunikationsaufwinde Kommunikation . M M u} |
20 positiv ausfallt.
. . Kostenvoranschlag entwerfen sowie methodisch und inhaltlich nachvollziehbar dokumentieren und an
Gebiihrenvoranschlag Preisangabe ol X u] W
21 HDAE iibermitteln
22 Gebiihrenvoranschlag Administrative Gemeinkosten Kostenvoranschlag zusammenstellen und an Datennutzer iibermitteln ) W u]
’ - Freigabe fiir grenziiberschreitende Zugriffsanfragen (Cross-Border) priifen und mit 2ustindigem
29 Anwendungs-tAnfrageverwaltung Priifung des Datenantrags cHDAE koordinieren v M
Machdem alle Informationen vorliegen (Machbarkeitsbewertung,
Kostenvoranschlag, etc.) und der Datennutzer die Datenanfrage zum
genannten Preis durchfiihren mdchte, startet der Genehmigungsprozess. Als
3| Genehmigungsprozess Ergebnis wird ein Data Permit (fiir Zugang 2u bestimmten selbst siehe Gruppierung ! ! ! !
auszuwertenden Daten in SPE gemap Art. 67 EHDS) baw. ein Data Request

If you are interested in this approach, please feel free to get in touch.
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The PKV is actively shaping the EHDS

Practical data provision structures

Reducing implementation burden

Creating added value
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Lynn Strunk Melanie Katterbach
Productmanager eHealth Productmanager eHealth

lynn.strunk@pkv.de melanie.katterbach@pkv.de
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