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Executive Summary

Ziel des Meilensteins M14 ist die Verstetigung der im Rahmen von Health-X entstandenen
Strukturen und Geschaftsmodelle Uber die Projektlaufzeit hinaus. Fir die nachhaltige
Weiternutzung der Ergebnisse aus Health-X wurde ein aus drei Organisationen bestehendes
,magisches Dreieck” institutionalisiert, welches im Rahmen der European Health Data Space
(EHDS) Gesetzgebung operieren wird.

Als erste Institution wurde der European Health Data Alliance Verein (EHDA e.V.) gegriindet,
der als gemeinwohlorientierte Interessensvertretung fiir europdische Gesundheits-
datenrdume agiert, Kooperationen fordert und die Weiterentwicklung des entstandenen
Tech Stacks unterstltzt. Somit treibt der EHDA e.V. die Entwicklung von biirgerzentrierten
Gesundheitsdatenraumen in Europa voran, wobei er Regeln fiir Standardisierung und
Interoperabilitat definiert, um EHDS-konforme Gesundheitsprodukte und Services zu
ermoglichen. Der EHDA e.V. legte auBerdem 12 zentrale Regeln flir unter anderem
Datenschutz, -sicherheit und Governance fest, an die sich alle Vereinsmitglieder sowie
Organisationen im magischen Dreieck bei der Nutzung des Tech Stacks halten mussen.

Als zweite Institution ist derzeit die European Health Data Platform GmbH (EHDP) als
mehrheitliche Tochter des EHDA e.V. in Grindung. Die EHDP wird den in Health-X initial
entwickelten Tech Stack fir foderierte Datenrdume und sichere Verarbeitungsumgebungen
im Sinne des EHDS kontinuierlich weiterentwickeln und gemeinwohlorientiert betreiben.
Somit bietet die EHDP die technisch-organisatorische Grundlage fiir interoperable
Gesundheitsdatenraume. Als Intermediar zwischen Datenanbietern und -nutzenden stellt sie
notwendige Infrastruktur- und Managementservices bereit und erméglicht den Aufbau und
den Betrieb spezifischer EHDS-konformer Gesundheitsdatenraume.

Durch den Aufbau solcher Datenrdaume werden als dritte Instanz verschiedene kommerzielle
Servicegesellschaften entstehen, die EHDS-konforme sichere Verarbeitungsumgebungen fiir
verschiedene Anwendungsfille anbieten. Dieses Modell sichert eine dezentrale und
partizipative Governance, die sich an Werten wie Datensouveranitdt, Fairness, Offenheit
und Transparenz orientiert. Somit schafft das magische Dreieck die Basis flir eine nachhaltige
und féderierte Gesundheitsdaten6konomie im Sinne der Europdischen Union.
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1. Das Ziel des Health-X Forschungsprojekts

Das Ziel des Forschungsprojekts Health-X datalOFT war es, basierend auf den Gaia-X
Technologien eine legitime, offene, foderierte und transparente
Gesundheitsdateninfrastruktur aufzubauen. Diese ermoglicht es, Gesundheitsdaten souveran
und interoperabel zwischen verschiedenen Akteuren im Gesundheitswesen in Deutschland
auszutauschen. Dabei wird allen Birger:innen durch die eigens entwickelte Health-X Data
Wallet App (DWA) ein feingranularer Zugang zu ihren Gesundheitsdaten ermdglicht. Damit
kénnen Blrger:innen Uber die DWA aktiv ausgewdhlten Akteuren ihre Zustimmung lber
deren Verwendung in verschiedensten Kontexten erteilen. Durch die Nutzung und
Kombination verschiedenster Arten von Gesundheitsdaten wird eine personalisierte und
datenbasierte Prdvention, Gesundheitsversorgung, Pflege und Forschung ermdglicht.
Health-X zielt darauf ab, im Sinne von Artikel 73 der European Health Data Space (EHDS)
Regulierung eine ,sichere Verarbeitungsumgebung (sVU)“ und eine mogliche konforme
Zugangsstelle flr Gesundheitsdaten anzubieten. Diese soll alle technischen und
organisatorischen Voraussetzungen sowie Sicherheits- und Interoperabilitatsanforderungen
erfillen. Die EHDS-Verordnung wird in Kari et al. (2023)? im Detail vorgestellt.
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Abbildung 1: Health-X als sichere Verarbeitungsumgebung im Sinne des EHDS.

Dabei baut die Architektur von Health-X auf verschiedenen Daten-, Management- und
Infrastrukturservices auf, welche, soweit moglich, auf den von Gaia-X definierten
Authentifizierungs-, Zertifizierungs- und Identitatsmanagementservices basieren und um
gesundheitsspezifische Service- und Softwarekomponenten erweitert wurden. Dies umfasst
beispielsweise ein Clearing House, welches einen sicheren und vertrauenswirdigen
Intermediar zwischen den Datennutzenden und Datenhaltenden bildet. So wird den Akteuren

1 Kari, Arthur; Schurig, Tim & Gersch, Martin (2023). “The Emergence of a New European Data Economy: A Systematic
Research Agenda for Health Data Spaces”, Journal of Service Management Research 7(4), p. 1-31.
https://doi.org/10.5771/2511-8676-2023-4-176.
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der Austausch und die Monetarisierung bei gleichzeitiger Bewahrung der individuell-
souveranen Kontrolle tber persdnliche Gesundheitsdaten ermaéglicht.

2. Die Ziele des Meilensteins M14

Ziel des Meilensteins 14 ist es, die Verstetigung der Ergebnisse des Health-X
Forschungsprojektes tber das Projektende Marz 2025 hinaus zu gewahrleisten. AuRerdem
sollen die entwickelten Optionen der Betreiberorganisation konkretisiert werden. Dabei
werden die entstandenen Strukturen, das Wissen und die Geschaftsmodelle gesichert. Fir
das nachhaltige Fortbestehen wurde daher ein aus drei Organisationen bestehendes
,magisches Dreieck” erarbeitet und etabliert, welches aus (1) dem European Health Data
Alliance (EHDA) e.V., (2) der European Health Data Platform GmbH (EHDP), und (3)
kommerziellen Servicegesellschaften far die Realisierung verschiedener
Anwendungsszenarien besteht.

3. Das Magische Dreieck und entstehende Servicearten

Das AP6 arbeitete unter der Leitung der Freien Universitdat Berlin an der Definition von
nachhaltigen Geschaftsmodellen fir die entstehende Infrastruktur sowie darauf basierenden
Anwendungsszenarien. Dabei wurde das in Abbildung 2 dargestellte ,magische Dreieck”
entwickelt, welches das Zusammenspiel verschiedener beteiligter Organisationen und
Akteure strukturiert. Gemeinsam wird eine partizipative Governancestruktur realisiert und
kontinuierlich weiterentwickelt, welche die europdischen Gesundheitsdatenwirtschaft
grundlegend von dominanten Plattformmodellen unterscheidet. Die Governancestruktur
basiert auf einer verteilten Ownershipstruktur, die flir andere Organisationen so offen wie
moglich und so eingeschrankt wie notig ist. So bezieht die Governancestruktur die
Anforderungen der partizipierenden Stakeholder ein, wobei sich die Entscheidungsfindung
und Handlungen der Stakeholder an gemeinsam definierten Werten wie Datensouveranitat,
Offenheit, Vertrauensbildung und Fairness orientieren. Durch transparente
Zertifizierungsverfahren wird ein diskriminierungsfreier Datenraumzugang ermoglicht. In
seiner frihen Entstehungsphase wurde das magische Dreieck durch die Interaktionen der
Konsortialmitglieder sowie durch die im Rahmen von Innovationspreisen integrierten
Startups und etablierten Unternehmen erprobt. Eine ausfihrliche wissenschaftliche
Diskussion der partizipativen Governancestrukturen von féderierten Datenrdumen wurde
von Schurig et al. (2024)? auf der European Conference on Information Systems auf Zypern
vorgestellt.

2Schurig, Tim; Kari, Arthur & Fiirstenau, Daniel (2024). “The Symphony of Orchestrated Participatory Data Space Governance:
A Systematic Review”, In Proceedings of the 32nd European Conference on Information Systems(ECIS),
https://aisel.aisnet.org/ecis2024/track10_dmds_ecosystems/track10 dmds_ecosystems/9.
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Eine Ecke des magischen Dreiecks bildet der im Projektverlauf gegriindete EHDA-Verein.
Dieser agiert als gemeinwohlorientierte Interessenvertretung fir die Datenrauminitiativen
der Mitgliedsorganisationen, orchestriert das kontinuierlich wachsende Okosystem und legt
unter anderem Standards und Spielregeln fiir die teilnehmenden Akteure im Datenraum fest.

Gemeinwohlorientierte
Interessensvertretung fur
Datenrauminitiativen

European Health
Data Alliance e.V.
(EHDA)

Finanzierung durch Nutzungsgebiihr

European Health
Data Plattform

Mogliche
Service-

Nutzung des TechStacks fiir individuelle Weiterentwicklungen

(EHDP) gesellschaften
Gemeinwohlorientierte Gewinnorientierte EHDS-
Entwicklung und Bereitstellung konforme Datenrdaume fiir
eines Techstacks diverse Anwendungsszenarien|

Abbildung 2: Das magische Dreieck fiir die Verstetigung von Health-X.

Den zweiten Eckpunkt bildet die gemeinwohlorientierte Betreibergesellschaft European
Health Data Platform GmbH (EHDP), die sich derzeit in Grindung befindet. Die EHDP
entwickelt und betreibt — basierend auf den Anforderungen der EHDA e.V. — notwendige
Management- und Infrastrukturservices, welche eine foderierte Plattforminfrastruktur als
sichere Verarbeitungsumgebung im Sinne des EHDS ermdglichen. Zusatzlich ist auch das
Angebot von Datenservices moglich, die zukiinftig aber vor allem durch Dritte realisiert
werden.

Einen dritten Eckpunkt bilden kommerzielle Angebote von verschiedenen
Servicegesellschaften, die sichere Verarbeitungsumgebungen im Sinne des EHDS ,as a
Service” fir Auftraggeber entwickeln und bei Bedarf auch dauerhaft betreiben, wenn diese
Mitglieder im EHDA e.V. werden. Dies kann ebenso Innovationspreistrager beinhalten, die
ihre innovativen, datengetriebenen Services im Datendkosystem von Health-X anbieten
mochten. Ein aktueller Stand der Griindungsaktivitaten aus Health-X ist in Abbildung 3
dargestellt. Die kommerziellen Angebote sind zentral flir das Fortbestehen des magischen
Dreiecks, da sie einerseits die partizipierenden Organisationen incentivieren, sich weiterhin
in  Gesundheitsdatenrdumen zu beteiligen, und andererseits die partizipative
Governancestruktur des EHDA-Vereins sowie den gemeinwohlorientierten Betrieb der
Infrastruktur durch die EHDP mittragen.
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Abbildung 3: Aktueller Uberblick liber die Griindungsaktivititen aus Health-X.

Die verschiedenen Servicearten sind in Abbildung 4 dargestellt. Dabei bedienen diese sich
notwendiger anderer Services, je nach Integrations- und Fertigungstiefe. Grundlegend flieRen
die Finanzierungsstrome von der obersten Schicht, den Use Cases, liber die Datenservices und
Managementservices, auf die tatsachliche Infrastrukturebene hinunter, wobei der generierte
Wert von unten nach oben flielt. Dabei sind verschiedene Preismodelle (Flatrate, Pay-per-
Use, Pay-per-Performance, etc.) geplant. Wahrend der Skalierungsphase, in welcher der
Datenraum auf- und ausgebaut wird, empfiehlt es sich vor allem Flatrate Strukturen zu
verwenden, um den ersten Datenraumteilnehmenden ein einfaches, glinstiges und
verlassliches Preis-, bzw. Kostenmodell anzubieten.

Potentiale datengetriebener
Geschéaftsmodelle
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nutzende Use Case Services

: s
| )
“% g,;:' Daten Services ‘<— € g
(é}' S 3:
%, 9@;) @"Qf Management g
EACTE Services
Infrastruktur
Services
Market Maker Zentrale Mehrwerte:
Datenraume als sVU 1) Identitat 2) Validiertes Angebot 3) Einwilligung

Abbildung 4: Servicearchitektur im Health-X Datenraum.

Mogliche Erlésquellen ergeben sich aus der Beratung, Zertifizierung und Lizensierung, dem
Betrieb und Anwendungen sowie weiteren spezialisierten Services. So muss beispielsweise
die Analyse und Begutachtung des Potenzials einer EHDS-konformen sVU fiir konkrete
Szenarien stattfinden und die jeweilige sVU im Sinne des EHDS, durch Unterstitzung des
EHDA e.V. Toolbaukastens fir zertifizierte Gesundheitsdatenraume entwickelt werden.

Es gibt auch zahlreiche spezialisierte Services, die weitere Erl6spotenziale bieten. So kann
beispielsweise ein Datentreuhander relevante Daten sicher verwalten und deren Nutzung fur
verschiedene konkrete Use Cases ermdglichen. Etwa fiir die Bereitstellung einer Umgebung
fir das Training von Kiinstlicher Intelligenz (,,Al Gyms“) oder durch Real World Evidence Labs,




die reale Daten nutzen, um wissenschaftliche oder versorgungsékonomische Erkenntnisse zu
gewinnen. Mogliche Preismodelle sind auch hier Abonnement-, Datenvolumen- oder
Servicegeblhren, denkbar sind aber auch Umsatzbeteiligungen an gegriindeten
Servicegesellschaften.

3.1 Infrastrukturservices

Die unterste Schicht des Datenraumes bildet die Compute- und Datenspeicherinfrastruktur.
Diese werden als Hosting-Leistung von zertifizierten Cloud-Anbietern zur Verfligung gestellt.
Ein beispielhafter Dienst ist ein Managed Kubernetes Service, wobei ein Hosting Anbieter den
Betreibern der Management Services die Datenspeicherinfrastruktur anbietet. Mogliche
Preismodelle sind hier Pay-per-Compute, Flatratemodelle oder Datenspeichergebihren.
Auch S3 Storage kann von Hosting Anbietern fiir die Betreiber der Management Services
gegen eine Datenspeichergebihr zur Verfligung gestellt werden. Weitere von Hosting
Anbietern zur Verfligung gestellte Infrastrukturservices sind beispielsweise das Monitoring
der Funktionsfihigkeit, Uberpriifung und Gewihrleistung der Verfiigbarkeit und Latenz der
Datenrauminfrastruktur sowie Domain Name System (DNS) Services, mit denen sich Akteure
im Datenraumnetzwerk gegenseitig identifizieren und authentifizieren kénnen.

3.2 Managementservices

Kern der Managementservices sind Katalogdienste, um Daten und Datenraumteilnehmende
auffindbar zu machen, Trust Services, um Identitditen und Vertrauensstellungen zu
verifizieren sowie biirger:innenzentrierte Komponenten. Zu letzteren gehéren die DWA sowie
das dazugehorige Backend. Das zentrale Wertversprechen der Managementservices ist der
zuverldssige und rechtskonforme Betrieb des Datenraumes. Um als Betreiber eines
Datenservices am Datenraum teilzunehmen, ist es zwingend erforderlich, einen Vertrag mit
der gemeinwohlorientierten Managementservice EHDP sowie mit den Betreibern des Trust
Anchors abzuschliefen. Die Gebiihren aus diesem Vertrag sichern die Wartung und den
Betrieb der zentralen Management-Komponenten ab. Zusatzlich gibt der EHDA e.V.
notwendige Audits und Zertifikate vor, um dadurch sicherzustellen, dass alle Teilnehmer des
Datenraumes mit den Health-X-Datenraumregeln konform sind. Dies wird durch die
Mitgliedsbeitrage des EHDA e.V. finanziell sichergestellt.

3.3 Datenservices

Datenservices werden Uber ihren Eintrag in den Datenraumkatalog auffindbar und bieten
anderen Akteuren die Moglichkeit diese zu nutzen. Sie sind daher die notwendigen
wertschopfenden Grundbausteine fir die darlberliegenden Use Cases. Die Kosten flr die
Betreibergesellschaft und die Mitgliedsgebiihren fir den EHDA e.V. refinanzieren sich fur
Datenservice-Betreiber tber den direkten Mehrwert der Teilnahme am Datenraum und die
Mitgliedschaft am EHDA e.V. oder liber die Monetarisierung der Use Case Betreiber. Beispiele



sind die Depersonalisierung und Anonymisierung von Daten, Datentransformationsservices,
automatisches Data Cleansing, Bewertung der Datenqualitdat gewisser Datensdtze, oder die
Verwendung von Daten fiir das Trainieren foderierter Machine Learning Algorithmen, die die
Use Case-Betreiber bendtigen. Denkbar sind hier ebenfalls Pay-per-Use-, Pay-per-Data- oder
auch Pay-per-Compute-Gebihren.

3.4 Use Case Services

Die zuvor beschriebenen Infrastruktur-, Management- und Datenservices ermdoglichen es,
dass datengetriebene Use Cases im Gesundheitsdatenraum umgesetzt werden und
entsprechenden Mehrwert in der Gesundheitsversorgung generieren. Gezeigt wurde dieses
Potenzial beispielsweise durch die Integration eines breiten Spektrums von Use Case Services
durch die 14 geforderten Health-X Innovationspreistrager. Dazu gehdrten Use Case Services
far die Zweitmeinung fir Onkologie-Diagnosen, eine personalisierte Digitale
Gesundheitsanwendung (DiGA) gegen Rickenschmerzen und eine datengetriebene
Anwendung fiir Dermatitis-Patient: innen. Alle Use Case Services kénnen die notwendigen
Datentransaktionen im Gesundheitsdatenraum realisieren und die Anwender:innen souveran
einbeziehen. Fur die Anbieter solcher Use Case Services entstehen so verschiedene
Geschaftsmodelle und Erlosstrome, seien es beispielsweise Pay-per-Use-Modelle, Entgelte
fur die Bereitstellung von Forschungsdaten, Flatrategebihren fiir die Nutzung verschiedener
Apps oder die Entlohnung von Leistungen in Abhdngigkeit der mit den Gesundheitsdaten
evaluierten Ergebnisse (Pay-per-Performance). Wenn beispielsweise ein Medikament die
Lebensqualitdt verbessert oder erwartete Lebensdauer erhoht, kann der zusatzliche Wert
bzw. Nutzen der Leistung quantifiziert und dementsprechend finanziell vergitet werden.

4. Der European Health Data Alliance e.V. (EHDA e.V.)

Das Ziel des EHDA e.V. ist die Ubergeordnete Institutionalisierung und kontinuierliche
Weiterentwicklung des Okosystems fiir Gesundheitsdatenrdume durch die Erbringung
gemeinwohlorientierter Communityaufgaben, ohne selbst Gewinnerzielungsabsichten zu
haben. Dazu wurde im Dezember 2023 der EHDA e.V. als eingetragener Verein gegriindet, um
die im Rahmen der Konsortien ,Health-X datalOFT“, ,Gaia-X-Med” und ,Team-X“
entstandenen Strukturen, Expertisen und Ergebnisse zu verstetigen und iber den Zeitraum
der Forderung hinaus dauerhaft und unabhdngig zu etablieren. Die Vereinssatzung des EHDA
e.V. ist im Anhang dieses Dokuments und unter https://ehda-ev.eu/mitglieder-partner

offentlich einsehbar. Die Freie Universitat Berlin hat bei der Entwicklung der partizipativen
Vereinsatzung inklusive der notwendigen internen Regelwerke beraten und bei der
Formulierung unterstutzt.

Der EHDA elV. hat das Ziel, die Entwicklung von birger:iinnenzentrierten
Gesundheitsdatenraumen in Europa voranzutreiben. Der EHDA e.V. sieht sich dabei als
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Wegbereiter, damit private und O6ffentliche Unternehmen, Forschungseinrichtungen
und/oder Leistungserbringer gesundheitsrelevante Produkte und Services im Rahmen der
EHDS-Gesetzgebung entwickeln kdnnen. Zu den Aufgaben des EHDA e.V. gehdren der Aufbau
und Austausch von Knowhow und die Erarbeitung, Abstimmung und Konsentierung fur
technisch-organisatorische Herausforderungen. AuBerdem soll sowohl der Politik als auch der
Gesellschaft durch eine koordinierte und (ibergeordnet stattfindende Offentlichkeitsarbeit
die Realisierung EHDS- und Gaia-X-konformer, interoperabler, europaischer
Gesundheitsdatenraume nahergebracht werden. Dafiir werden im EHDA e.V. die Interessen
verschiedener Stakeholdergruppen vertreten, geeignete Standards zur Gewahrleistung von
Interoperabilitdt vorgegeben sowie Schnittstellen bereitgestellt und Software Development
Kits entwickelt. Der EHDA e.V. vereint die Interessen von Birger:innen, Forschenden,
Versicherern, medizinischen Leistungserbringenden, Gesundheitsdienstleistenden,
Pharmaunternehmen und MedTech sowie weiteren Marktteilnehmenden, wie z.B.
Anbietenden von Datentreuhand-Modellen und KI-Algorithmen, und leitet daraus
Spezifikationen und Best Practices ab. Grindungsmitglieder des Vereins sind
Konsortialmitglieder von Health-X und Team-X. Die aktuellen 18 EHDA e.V. Mitglieder sind in
der Abbildung 5 dargestellt.
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Abbildung 5: Aktuelle Mitglieder des EHDA e.V..

Dabei hat der EHDA e.V. zwolf Regeln formuliert, um die verlassliche Einhaltung wichtiger
Leitlinien und Grundprinzipien bei der Entwicklung, Implementierung und dem Betrieb von
EHDS-konformen Datenrdumen zu gewadhrleisten. An diese Regeln sind alle teilnehmenden
Akteure zwingend gebunden. Diese umfassen folgende Bereiche:

(1) Einhaltung der Werte vom EHDS, Gaia-X und International Data Space Association: Die
Konzepte und Werte von Gaia-X, der EHDS-Gesetzgebung und der International Data Space
Association sind die Leitprinzipien fir die Implementierung des Gesundheitsdatenraums und
die Durchfiihrung von (dezentralen) Datenaustauschtransaktionen.

(2) Datenschutz: Privatsphdre by Design: Ein wirksamer und zuverldssiger Datenschutz ist
nicht nur als Ziel von grofSter Bedeutung, sondern auch, um das Vertrauen der Biirger in den
Datenraum zu gewahrleisten. Dies bedeutet, dass Daten standardmaRig geschiitzt und
geheim gehalten werden sollten, und zwar lber die gesetzlichen Anforderungen hinaus.

(3) Biirger:innenzentrierung by Design: Alle Transaktionen, die die Daten einer Person
betreffen, werden nur bearbeitet, wenn die betroffene Person eine aktive Zustimmung



gegeben hat. Der Gesundheitsdatenraum stiitzt sich bei der Ubermittlung von Daten von
einem Dateninhaber an Dritte in vollem Umfang auf die Einwilligung der Biirger.

(4) Datensouveranitat: Der Gesundheitsdatenraum ist als nachhaltige Losung konzipiert,
um Gesundheitsforschung, bessere Gesundheitsdienste und eine effizientere digitale
Gesundheitsversorgung zu ermoglichen. Er zielt darauf ab, primdre und sekundare
Gesundheitsdatenmarkte zu kombinieren. Alle Teilnehmer sollen zu gleichen Bedingungen
teilnehmen konnen und die Hoheit Uber ihre Daten besitzen. Sie stellen sicher, dass die
Dienste, die sie anbieten oder nutzen, offen und fair bleiben und frei von Diskriminierung und
unerwiinschten Lock-in-Effekten sind.

(5) Governance-Framework: Der EHDA e.V. definiert und legt den Governance-Rahmen
fest, der zur Ermoglichung von dezentralen Datenaustausch-Transaktionen im
Gesundheitsdatenraum erforderlich ist (,Governance Framework”). Der EHDA e.V. kann
technische Standards, nicht-technische Anforderungen und andere Richtlinien fir
Teilnehmende und die von ihnen zur Verfliigung gestellten Produkte und Services festlegen.
Der EHDA e.V. kann Zertifizierungen und andere rechtliche Instrumente einsetzen, um dem
Governance-Framework Wirkung zu verleihen.

(6) Vertragsfreiheit der Biirger:innen: Die Birger:innen genieBen Vertragsfreiheit
innerhalb des Gesundheitsdatenraums in Ubereinstimmung mit dem Governance-
Frameworks und den geltenden Gesetzen und Vorschriften. Die datenhaltenden
Teilnehmenden respektieren die Entscheidungen der Biirger, solange sie mit den geltenden
Gesetzen und Vorschriften in Einklang stehen.

(7) Registrierung und Zertifizierung: Jeder Teilnehmer verpflichtet sich zur Einhaltung des
Governance-Frameworks, indem er sich im Gesundheitsdatenraum registriert. Die
Teilnehmer bendtigen fir bestimmte Produkte und Dienstleistungen eine Zertifizierung, die
von einer zum Gesundheitsdatenraum zugelassenen Konformitatsbewertungsstelle
ausgestellt wird.

(8) Compliance durch Verhalten: Jeder Teilnehmer ist verpflichtet, bei seinen
Handlungen innerhalb des Gesundheitsdatenraums in eigener Verantwortung alle geltenden
Gesetze und Vorschriften einzuhalten, insbesondere das Wettbewerbsrecht, die
Datenschutzgesetze (GDPR), die Rechtsvorschriften im Rahmen der Digitalstrategie der EU
(bspw. EHDS, Digital Markets Act, Digital Services Act, Data Governance Act, Data Act, Al
Regulation) sowie alle geltenden Rechtsvorschriften zur Cybersicherheit (,Compliance by
Conduct”).

(9) Compliance by Design: Als Teil des Governance-Frameworks kann der EHDA e.V.
spezifische Anforderungen an die Gestaltung von Technologie und Prozessen festlegen, um
die Einhaltung der geltenden Gesetze und Vorschriften zu gewahrleisten. Auch wenn der
EHDA e.V. solche Anforderungen festlegt, ist jeder Teilnehmer weiterhin fir sein Compliance-
Verhalten selbst verantwortlich.

(10) Sicherheit: Jeder Teilnehmer verwaltet seinen Zugang zum Gesundheitsdatenraum
und dessen Nutzung jederzeit verantwortungsbewusst und im Einklang mit allen geltenden
technischen Sicherheitsstandards, die im Governance-Rahmen festgelegt sind. Die
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Teilnehmer tragen eine Verantwortung gegeniiber den anderen Teilnehmern, die sich aus der
Nichteinhaltung dieser Sicherheitsstandards ergibt.

(11) Kontrolle: Der EHDA e.V. behalt sich das Recht vor, die Einhaltung dieser zwolf Regeln
durch die Teilnehmer zu kontrollieren (einschlieBlich der Ubertragung einer solchen Kontrolle
an Dritte). Der EHDA e.V. behilt sich das Recht vor, das Governance-Framework (auch tber
dritte Teilnehmer) durchzusetzen, u.a. durch den Entzug von Zertifizierungen und/oder der
Registrierung als Teilnehmer oder andere Malinahmen, die angemessener Weise erforderlich
sind.

(12) Rechtliche Bestimmungen und Disclaimer: Diese Regeln gelten als Teil des
Governance-Frameworks, bis sie vom EHDA e.V. gedndert oder ersetzt werden. Sie sind fir
jeden Teilnehmer auf der Grundlage des entsprechenden Registrierungsprozesses
verbindlich. Sie begriinden nur dann ein Vertragsverhaltnis mit dem EHDA e.V. oder sind
Bestandteil eines solchen, wenn dies zwischen dem EHDA e.V. und dem Teilnehmer
ausdriicklich vereinbart wurde. Der EHDA e.V. ist nicht verantwortlich flir die zwischen den
Teilnehmern abgeschlossenen Datenaustauschgeschafte. Jeder Teilnehmer handelt auf
eigenes Risiko und eigene Verantwortung gemal den vereinbarten Bedingungen.

Die Institutionalisierung des EHDA e.V. mit einem Uberblick tUber die Ziele, Aufgaben,
Finanzierung, Mitgliedergruppen ist in Abbildung 6 dargestellt.

European Health Data Alliance (EHDA) e.V.
(Gemeinwohlorientierung und partizipative Governance verankert in Vereinssatzung, ggf. ergdnzt um gGmbH als Service-Gesellschaft)
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Abbildung 6: Verstetigung des Health-X Okosystems durch den EHDA e.V.

5. Die European Health Data Platform (EHDP)

Aullerdem entstehen fiir verschiedene Use Cases unterschiedliche Betreibergesellschaften.
Diese adressieren verschiedene Anwendungsszenarien, Zielgruppen und Werteversprechen.
Durch das Prinzip des Okosystems rund um den sich weiterentwickelnden Tech Stack des
EHDA e.V. kénnen entstehende Losungen sowohl Elemente der Gemeinwohlorientierung als
auch verschiedene Kommerzialisierungsoptionen miteinander verbinden. Der Fokus der
EHDP liegt auf dem gemeinwohlorientierten Angebot grundlegender Serviceangebote zur
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Realisierung von Datenraumen im Sinne des EHDS fiir die Mitglieder des EHDA-Vereins. Dabei
tritt die EHDP als Intermediar zwischen Datennutzenden und Datenanbietenden auf und
bietet notwendige Management- und Infrastrukturservices fir mogliche Realisierungen von
konkreten Use Cases an sowie Daten-Services. Daneben entstehen weitere Angebote, welche
den Technologie Stack der EHDP nutzen, gegebenenfalls fiir spezifische Zwecke um fehlende
Services erganzen und somit konkrete EHDS-konforme Datenrdume fir die
Gesundheitsversorgung, Forschung und Entwicklung in verschiedensten
Anwendungsszenarien mit diversen Partnern realisieren.

6. Wissenschaftliche Reflexion entstehender Geschaftsmodelle

Eine wissenschaftliche Diskussion von Kari et al. (2025)3 stellt vier Designprinzipien fiir EHDS-
konforme und gemeinwohlorientierte Geschaftsmodelle dar. Diese Designprinzipien kénnen
Organisationen orientieren, die innerhalb des magischen Dreiecks am Gesundheitsdatenraum
partizipieren moéchten. Zur Entwicklung dieser Designprinzipien wurde ein Action Design
Forschungsansatz mit Teilnehmenden des Health-X Gesundheitsdatenraums verfolgt. Die vier
Designprinzipien werden von der EHDP bei der Entwicklung des Gesundheitsdatenraums
beachtet, wodurch ein Ausgleich zwischen offentlichen und dem individuellen Werten
geschaffen wird. Die Design-Prinzipien lauten wie folgt:

(1) Priorisierung von Wertversprechen, die auf offentliche Interessen abzielen:
Geschaftsmodelle sollten die Schaffung von 6ffentlichem Wert sicherstellen, bevor sie
mit individuellen Wertvorschlagen fir ihre Nutzer in Bezug auf ihre Gesundheitsdaten
abgewogen werden.

(2) Forderung der Nutzer:innenzentrierung, des Schutzes der Privatsphdre und der
Souverdnitat Uber ihre Gesundheitsdaten in Wertversprechen: Geschaftsmodelle
sollten die Nutzer in die Lage versetzen, sich aktiv an Wertschépfungsprozessen zu
beteiligen.

(3) Aufbau auf foderierten Gesundheitsdatenarchitekturen als Grenzressourcen:
Geschaftsmodelle missen auf (Gesundheits-)Datenraum-Referenzarchitekturen
aufbauen, um Konformitat und Interoperabilitat zu gewahrleisten.

(4) Erleichterung partizipativer Wertschopfungsnetze: Geschaftsmodelle sollten in Multi-
Stakeholder-Vereinbarungen eingebettet werden, die es verschiedenen Akteuren im
Gesundheitswesen ermoglichen, ihre Visionen, Standards und Anforderungen
einzubringen.

3 Kari, Arthur; Schurig, Tim & Gersch, Martin (2025). “Design Principles for Complementary Business Models — An Action
Design Research Study on Public Interest in the European Health Data Space”, In Proceedings of the 58th Hawaii International
Conference on System Sciences, https://scholarspace.manoa.hawaii.edu/server/api/core/bitstreams/13d8adb9-8651-4903-
a2cl-71e7f66ebed4/content.
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7. Ausblick und nachste Schritte

Damit der Gesundheitsdatenraum sicher, vertrauenswirdig und neutral betrieben werden
kann, ist eine Aufteilung von Aufgaben und Berechtigungen zwingend notwendig. Dies wurde
durch das entwickelte magische Dreieck und die gegriindeten bzw. in Griindung befindlichen
Organisationen realisiert. Somit kénnen die Ergebnisse von Health-X im Gesundheitswesen
durch eine partizipative Gestaltung der Governance-Struktur von Datenrdaumen langfristig
erhalten und kontinuierlich weiterentwickelt werden. So wird eine erfolgreiche dezentrale
und foderierte Gesundheitsdatendkonomie in Deutschland und Europa durch sichere
Verarbeitungsumgebungen im Sinne der europdischen EHDS-Verordnung gestaltet, die seit
Marz 2025 in allen 27 Mitgliedsstaaten der EU rechtsverbindlich gilt. Sukzessive missen in
den nachsten Schritten verschiedene Erlosquellen erschlossen werden, um relevante Kosten
fur notwendige Services, die Weiterentwicklung des EHDS-konformen Datendkosystems und
die technologische Entwicklung der Plattform zu decken. Es ist erstrebenswert, dass der EHDA
e.V. moglichst viele neue Mitglieder gewinnt, um hohere Einnahmen aus den
Mitgliedsbeitragen zu generieren und die kritische Masse an Nutzungen zu erreichen.
Weiterhin wird sich der EHDA e.V., die EHDP und verschiedene Servicegesellschaften auf
nationale und internationale Forderlinien bewerben, um die gestarteten Entwicklungen
gemeinwohlorientiert voranzutreiben.
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Satzung des European Health Alliance e.V. in der ab 4.12.2023 geltenden Fassung

Praambel
Mit der European Health Data Alliance (EHDA) wird ein gemeinwohlorientierter Verein mit dem Ziel
etabliert, die Entwicklung von blirger:innenzentrierten Gesundheitsdatenrdumen in Europa voran-
zutreiben. Die Alliance sieht sich als Wegbereiter, damit Unternehmen, interessierte (Forschungs-
)Institutionen, Leistungserbringer und Leistungstrdger erfolgreich wegweisende gesundheitsrele-
vante Projekte hinsichtlich des European Health Data Space (EHDS) entwickeln kénnen. ,,HEALTH-X
datalOFT”, ,,GAIA-X-MED” und ,TEAM-X" sind vom Bundesministerium fir Wirtschaft und Klima im
Rahmen von , Gaia-X“ geforderte Konsortien. Die EHDA greift die in den Konsortien entwickelten
technisch-organisatorischen Gaia-X Datenraumldsungen als sichere Verarbeitungsumgebungen
(sVU) auf und Iadt europaische Partner ein, diese in grenz- und sektoreniiberschreitenden Anwen-

dungsfallen weiterzuentwickeln.

Vor diesem Hintergrund wird die Griindung eines Vereins , European Health Data Alliance e.V.” be-
schlossen, dessen Zweck die Umsetzung der vorstehend skizzierten Aufgaben und Ziele sowie die

Blindelung und Koordination der entsprechenden Aktivitaten seiner Mitglieder ist.

Kernaufgaben sind die Weiterentwicklung der verfligbaren technisch-organisatorischen Losungen
fir datenbasierte Gesundheitsdienste und die Erweiterung der technologischen Basis als Blaupause
fiir den Aufbau EHDS-konformer Datenrdaume, die auch Gaia-X-konform sind und syntaktische & se-
mantische Interoperabilitat sicherstellen. Diese dienen als sichere Verarbeitungsumgebungen (sVU)
in vertrauenswiirdigen Versorgungs- und Forschungsszenarien. Darliber hinaus gehoren zu den Auf-
gaben der weitere Aufbau und Austausch von Knowhow, die Erarbeitung und Abstimmung von L6-
sungsoptionen fiir technisch-organisatorische Herausforderungen, sowie deren Transfer in die Mit-
gliedsunternehmen, in die Politik und in die Offentlichkeit hinein. Ein wichtiges Tatigkeitsfeld, um

die Bekanntheit und Vielfalt von Datennutzungsszenarien in der Gesellschaft zu positionieren.

Mit ausgewahlten Griindungsmitgliedern aus allen Bereichen der Forschung, der Industrie, der Ge-
sundheitsversorgung und der Patient:innenvertretungen, ist die EHDA in einer zentralen Position,
um Fursprecher und Treiber von zukiinftigen EHDS-konformen und mdéglichst Gaia-X-konformen Da-

tenraumtechnologien zu sein.
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Satzung des European Health Alliance e.V. in der ab 4.12.2023 geltenden Fassung

Dafiir werden in der EHDA die Interessen verschiedener Stakeholder-Gruppen fiir die Entwicklung
geeigneter Standards fiir patient:innenzentrierte Gesundheitsdatenraume in unterschiedlichen An-
wendungsszenarien entwickelt. Die EHDA bringt die Interessen von Patient:innen, Forschenden,
Versicherern, medizinischen Leistungserbringenden, Gesundheitsdienstleistenden, Pharmaunter-
nehmen und MedTech, sowie weiteren Marktteilnehmenden, wie z.B. Anbietenden von Datentreu-
hand-Modellen und KI-Algorithmen, zusammen. Zusatzlich treibt der Verein die Vernetzung zu an-

deren Domanen voran.

Ein zentrales Ziel fur den Auf- und Ausbau von EHDS-konformen Gesundheitsdatenrdumen ist die
Gewahrleistung von Interoperabilitdt sowie die Bereitstellung von Schnittstellenwissen rund um Ge-
sundheitsdaten aus allen Bereichen: Die Daten aus Kliniken, der begleitenden Therapie, der elekt-
ronischen Patientenakte sowie die Daten aus Wearables und anderen Alltagsbegleitern sollen durch
die in der deutschen Gaia-X Gesundheits-Leuchtturmprojekten entwickelten Infrastrukturen ein-
heitlich und sicher verwaltbar und verfiigbar sein. Blrger:innenzentrierung und Datensouveranitat
sind technologisch gesichert, werden zentral in der Satzung verankert und spiegeln sich in der

Governance Struktur des Vereins wider.

Dazu sammelt und entwickelt die EHDA Spezifikationen und Best Practices. Sie ermoéglichen den
Aufbau eines gesamteuropaischen technisch-organisatorischen Lésungsraums zur Realisierung ver-
schiedener Versorgungs- und Forschungsszenarien durch féderierte Datenrdume mit EU-konformen
Datenschutzstandards, innovativen Moglichkeiten der Datenanalyse sowie der Option fiir Entwick-
lung, Training und Implementierung von Kl-Algorithmen (,Compute-to-Data“). So entstehen intelli-
gente Losungen und sichere Verarbeitungsumgebungen, in denen Algorithmen datenschutzkon-
form an realen Daten lernen kdnnen, ohne die Privatsphare der Birger:innen zu gefdhrden. Gleich-

zeitig berlicksichtigen diese Losungen relevante Anforderungen und Vorbehalte der Data Holder.

Dariiber hinaus tatigt der Verein eine gemeinsame Offentlichkeitsarbeit zur Ertiichtigung EHDS- und
Gaia-X-konformer interoperabler europdischer Gesundheitsdatenrdume. Zusatzlich agiert die EHDA
als Think Tank zur Entwicklung innovativer Modelle der digitalen Gesundheitsfiirsorge. Hierbei ste-
hen ebenso Biirger:innenzentriertheit, Datensouveranitat und intersektorale Kompatibilitat weiter
im Vordergrund, immer mit dem Ziel Versorgungsmodelle auf Basis der Methoden und Technolo-

gien zu verbessern.
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Satzung des European Health Alliance e.V. in der ab 4.12.2023 geltenden Fassung

&1

Name und Sitz des Vereins

Der Verein fihrt den Namen ,European Health Data Alliance". Er soll in das Vereinsregister einge-

tragen werden und tragt dann den Zusatz "e.V.". Der Sitz des Vereins ist Berlin.

(1)

(2)

§2

Zweck, Aufgaben und Ziele des Vereins

Zwecke des Vereins sind:

Die Unterstltzung / die Promotion des Betriebes und die Weiterentwicklung verschie-
dener Gesundheitsdatenraumtechnologien im Rahmen von EHDS-konformen Gaia-X
Technologien, sicheren Verarbeitungsumgebungen (sVU). So werden aufkommende
technisch-organisatorische Schliisselaktivitaten diskutiert, koordiniert, und unterstiitzt.
Die Biindelung und Koordination der Interessen und Aktivitdten der Mitglieder des Ver-
eins in Bezug auf sVUs fir kollaborative Gesundheitsdatenraume.

Die im Rahmen der Konsortien ,HEALTH-X dataLOFT“, “GAIA-X-Med" und ,, TEAM-X“ ent-
wickelten Strukturen und Ergebnisse zu verstetigen und lber den Zeitraum der Férde-
rung hinaus dauerhaft und unabhangig zu etablieren.

Die Datenraumtechnologien fir Anwendungsszenarien in Versorgung, Industrie und
Forschung nutzbar zu machen und weiterzuentwickeln.

Die internationale Ausrichtung der etablierten Datenraumtechnologien entsprechend
der Richtlinien des European Health Data Spaces (EHDS) sowie gemaR der aktuellen und

zuklinftigen nationalen und internationalen, insb. Europaischen Standards und Regeln.

Die Aufgaben und Ziele des Vereins sind insbesondere:

Die Entwicklung und Nutzung innovativer, offener und partizipativer sVUs zu beférdern
und Forschungsergebnisse schneller in validierbare Forschungsergebnisse und dadurch

in Verbesserungen der Versorgung umzusetzen.
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Satzung des European Health Alliance e.V. in der ab 4.12.2023 geltenden Fassung

(3)

(4)

10.

11.

Die Steuerung, Koordination und die Durchflihrung von Vorhaben in Forschung, Versor-
gung und Pravention zur Forderung des Vereinszwecks mit dem Ziel, neue Forschungs-
ergebnisse schnell in die Praxis zu transferieren und damit die Versorgung fiir Birger:in-
nen und Patient:innen nachhaltig zu verbessern.

Die Integration und der Ausbau vorhandener sowie der Aufbau neuer Dateninfrastruk-
turen zur Primar- und Sekundardatennutzung gemaR EHDS in der Forschung, Versor-
gung, Rehabilitation und Pravention (unter Bericksichtigung der damit verbundenen
Personalthemen).

Die Koordination, Umsetzung und Weiterentwicklung der Einrichtung zentraler und de-
zentraler Infrastrukturen.

Der Aufbau nationaler und internationaler Kooperationen und strategischer Allianzen
im Rahmen der satzungsgemafen Aufgaben und Ziele.

Das Anbieten und Erbringen zentraler Dienstleistungen fir die Mitglieder des Vereins.
Die Unterstiitzung und Forderung von Projekten im Kontext von nationalen und inter-
nationalen, insb. europaischen Initiativen, wie u.a. Gaia-X und EHDS.

Die Forderung der Zusammenarbeit mit Institutionen aus dem Wissenschaftsbereich,
der Zivilgesellschaft, insbesondere Klienten- und Verbraucherschutzorganisationen, der
Politik sowie der Industrie.

Die Durchfiihrung von geeigneten Veranstaltungsformaten wie z.B. Seminaren, Sympo-
sien oder Workshops (auch mit externen Kooperationspartnern).

Die Durchfiihrung der Offentlichkeitsarbeit im Rahmen der satzungsgeméiRen Aufgaben
und Ziele.

Die Forderung des Erfahrungsaustausches zwischen den Mitgliedern.

Der Verein ist zu allen Geschaften und MalBnahmen berechtigt, die geeignet erscheinen, den

Zielen und dem Zweck des Vereins zu dienen.

Die Mitglieder und die Organe des Vereins sind den in der Praambel dieser Satzung niederge-

legten Aufgaben und Zielen sowie dem Zweck des Vereins verpflichtet. Die Mitglieder des

Vereins werden die Zwecke, Aufgaben und Ziele des Vereins auch durch Mitgliedsbeitrage

fordern.
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Satzung des European Health Alliance e.V. in der ab 4.12.2023 geltenden Fassung

(1)

(2)

(3)

(1)

(2)
(3)

§3
Erwerb und Beendigung der Mitgliedschaft

Mitglieder des Vereins kdnnen nur juristische Personen sein, welche einen
stimmberechtigten Vertreter entsenden.

Natirliche Personen kénnen nur als Ehrenmitglieder nach Absatz 2 aufgenommen werden.
Die Aufnahme in den Verein ist schriftlich beim Vorstand zu beantragen. Der Vorstand ent-
scheidet iber den Aufnahmeantrag nach freiem Ermessen. Eine Ablehnung des Antrags muss

er gegenliber dem Antragsteller nicht begriinden.

Der Vorstand kann mit dem Beschluss liber den Erwerb der Mitgliedschaft oder zu einem spa-
teren Zeitpunkt beschlieRen, dass ein Mitglied als Ehrenmitglied ohne Stimmrecht aufgenom-
men wird. Als Ehrenmitglieder kénnen Mitglieder nach Absatz 1 aufgenommen werden, wenn

besondere Griinde, die im Ermessen des Vorstandes liegen, dies rechtfertigen.

Die Mitgliedschaft geht verloren durch Tod, bzw. Auflésung der juristischen Person, durch frei-
willigen Austritt oder durch férmliche AusschlieRung. Der Austritt ist dem Vorstand schriftlich
mitzuteilen; er kann nur mit einer Kiindigungsfrist von sechs Wochen zum Ende eines jeden
Jahres erfolgen. Die AusschlieBung ist bei vereinsschadigendem Verhalten des Mitglieds
moglich. Sie erfolgt durch den Vorstand. Innerhalb einer Frist von vier Wochen nach Zustellung
des AusschlieBungsbeschlusses kann Berufung an die Mitgliederversammlung eingelegt wer-
den.
§4
Mitgliedsbeitrage

Alle Mitglieder sind verpflichtet, jahrlich Beitrage gemal der Beitragsordnung zu leisten, de-
ren Hohe von der Mitgliederversammlung festgelegt wird. Die durch die Mitglieder und
staatlichen Stellen aufgebrachten Mittel sollen ausschlieRlich den Zwecken des Vereins die-
nen.

Die Beitragsordnung kann bestimmen, dass bei der Aufnahme in den Verein eine einmalige
Aufnahmegebiihr zu entrichten ist. Ndheres regelt die Beitragsordnung.

Die Beitragspflicht beginnt mit dem Beginn der Mitgliedschaft gem. § 3 Abs. 1.

Ehrenmitglieder sind von der Beitragspflicht befreit.

Seite 7 von 16



Satzung des European Health Alliance e.V. in der ab 4.12.2023 geltenden Fassung

§5

Organe des Vereins

Die Organe des Vereins sind

(1)

(2)

der Vorstand,

der Aufsichtsrat und

die Mitgliederversammlung.

§6

Zusammensetzung des Vorstands

Der Vorstand besteht aus bis zu fiinf Mitgliedern.

Es bestehen folgende Benennungs- und Bestellungsrechte:

1.

Die fiinf Mitglieder des Vorstands werden initial zur Griindung von den Griindungsmit-

gliedern im Rahmen einer Mitgliederversammlung mit einfacher Mehrheit gewahlt und

bestellt.

Jeweils ein Vorstandsmitglied muss ein Vertreter

a. Ein klein- und mittelstandiges Unternehmen im Sinne der EU Recommendation
2003/361 und

b. einer juristischen Person des Privatrechts sein.

Zwei Vorstandsmitglieder missen Vertreter von Korperschaften des offentlichen Rechts

oder gemeinnitziger und sonstiger Non-Profit-Organisationen sein.

Ab dem XXX.2025, zwei Jahre nach Griindung, gelten folgende, Benennungs- und Bestel-

lungsrechte:
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a. Es kdnnen bis zu vier Mitglieder des Vorstands von den Griindungsmitgliedern im
Rahmen einer Mitgliederversammlung mit einfacher Mehrheit gewahlt und bestellt
werden. Die Vereinsmitglieder, die nicht Griindungsmitglieder sind, besitzen bei die-
ser Wahl kein Stimmrecht.

b. Besitzt der EHDA e.V. zum Zeitpunkt der Vorstandsbestellung mindestens drei wei-
tere Mitglieder, ist ein Mitglied des Vorstands von der Mitgliederversammlung durch
Wahl zu bestellen. Die Griindungsmitglieder besitzen bei dieser Wahl kein Stimm-
recht.

c. Besitzt der EHDA e.V. zum Zeitpunkt der Vorstandsbestellung mindestens sechs wei-
tere Mitglieder, sind zwei Mitglieder des Vorstands von der Mitgliederversammlung
durch Wahl zu bestellen. Die Griindungsmitglieder besitzen bei dieser Wahl kein
Stimmrecht.

d. Besitzt der EHDA e.V. zum Zeitpunkt der Vorstandsbestellung weniger als drei wei-
tere Mitglieder, wird das weitere Mitglied des Vorstands entsprechend dieser Sat-
zung von der Mitgliederversammlung benannt und bestellt, wobei in diesem Fall
auch die weiteren Mitglieder stimmberechtigt sind, die nicht Grindungsmitglieder

sind.

(3) Die Benennungs- und Bestellungsrechte nach vorstehendem Abs. 2 beinhalten auch das
Recht, das jeweilige Vorstandsmitglied jederzeit abzuberufen. Die Benennung, Bestellung und

Abberufung erfolgen jeweils schriftlich gegenliber dem Vorsitzenden des Aufsichtsrats.

(4) Die regelmaRige Amtszeit der Vorstandsmitglieder betragt drei Jahre zum Jahresende. Davon
abweichend betragt die Amtszeit der Vorstandsmitglieder, die bei Griindung des Vereins be-
stellt wurden, lediglich zwei Jahre zum Jahresende. Eine erneute Benennung und Wieder-

wahl sind zulassig.
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(5) Jeweils ein Vorstandsmitglied muss ein Vertreter
1. Ein klein- und mittelstandiges Unternehmen im Sinne der EU Recommendation 2003/361
und
2. einer juristischen Person des Privatrechts sein.
Zwei Vorstandsmitglieder missen Vertreter von Kérperschaften des 6ffentlichen Rechts

(Universitaten) oder gemeinnitziger und sonstiger Non-Profit-Organisationen sein.

§7
Vertretungsbefugnis, Aufgaben und innere Ordnung des Vorstands

sowie Geschaftsfiihrung

(1) DerVorstand hat gemal3 § 26 Abs. 1 BGB die Stellung eines gesetzlichen Vertreters des Vereins
und vertritt den Verein gerichtlich und aullergerichtlich. Der Vorstand ist fir alle Geschifte
und MaBnahmen des Vereins verantwortlich, die nicht ausdriicklich einem anderen Organ des

Vereins zugewiesen sind. Er fihrt insbesondere auch die laufenden Geschafte des Vereins.

(2) Besteht der Vorstand aus mehreren Personen, so wird der Verein durch zwei Vorstandsmit-
glieder gemeinsam vertreten. Ist nur ein Vorstandsmitglied im Amt, so vertritt dieses den
Verein allein. Der Aufsichtsrat kann Mitgliedern des Vorstands Einzelvertretungsbefugnis er-
teilen sowie sie von den Beschrankungen des § 181 BGB befreien. Ist eine Willenserklarung
gegenlber einem Verein abzugeben, so geniigt die Abgabe gegeniliber einem Mitglied des

Vorstands.

(3)  Zur Erledigung der laufenden Geschéafte kann der Vorstand einen oder mehrere Geschaftsfiih-
rer ernennen, die nicht Mitglied des Vorstands sein missen. Die Geschaftsfliihrer werden auf
der Grundlage einer vom Vorstand zu erteilenden schriftlichen Vollmacht fiir diesen als be-

sondere Vertreter im Sinne des § 30 BGB tatig.

(4) Die Mitglieder des Vorstands wahlen aus ihrer Mitte einen Vorsitzenden und einen stellver-

tretenden Vorsitzenden.
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(1)

(2)

Der Vorstand trifft seine Entscheidungen grundsatzlich im Konsens. Kommt diese Einstimmig-
keit nicht zustande, entscheidet der Vorstand durch Beschluss fiir dessen Wirksamkeit die ein-

fache Mehrheit der amtierenden Vorstandsmitglieder erforderlich ist.

Der Vorstand hat tber seine Tatigkeit dem Aufsichtsrat in angemessenem Umfang und in an-

gemessenen Zeitabstanden zu berichten und Empfehlungen des Aufsichtsrats einzuholen.

Der Vorstand kann zur Erfillung seiner Aufgaben jederzeit, auch voriibergehend, Ausschiisse
bilden, die auch mit Vertretern der Mitglieder des Vereins und mit externen Dritten besetzt

werden konnen.

Die Mitglieder des Vorstands konnen eine Vergiitung und / oder Aufwandsentschadigung er-

halten Uber deren Hohe der Aufsichtsrat beschlief3t.

Der Vorstand gibt sich eine Geschaftsordnung.

Der Vorstand kann zur Unterstiitzung seiner Aufgaben einen Beirat berufen.

§8

Zusammensetzung des Aufsichtsrats

Der Aufsichtsrat besteht aus bis zu finf Mitgliedern.

Es bestehen folgende Benennungs- und Bestellungsrechte:

1. Die funf Mitglieder des Aufsichtsrates werden initial zur Griindung von den Griindungs-
mitgliedern im Rahmen einer Mitgliederversammlung mit einfacher Mehrheit gewahlt
und bestellt.

2.  Jeweils ein Aufsichtsratsmitglied muss ein Vertreter
a. Ein klein- und mittelstandiges Unternehmen im Sinne der EU Recommendation

2003/361

b. und einer juristischen Person des Privatrechts sein.
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(3)

(4)

Zwei Aufsichtsratsmitglieder missen Vertreter von Korperschaften des 6ffentlichen
Rechts (Unversitdaten) oder gemeinnitziger und sonstiger Non-Profit-Organisationen
sein.

3. Ab dem 4.12.2025, zwei Jahre nach Griindung, gelten folgende, Benennungs- und Be-

stellungsrechte:

e. Es konnen bis zu vier Mitglieder des Aufsichtsrats von den Griindungsmitgliedern im
Rahmen einer Mitgliederversammlung mit einfacher Mehrheit gewahlt und bestellt
werden. Die Vereinsmitglieder, die nicht Griindungsmitglieder sind, besitzen bei die-
ser Wahl kein Stimmrecht.

f. Besitzt der EHDA e.V. zum Zeitpunkt der Aufsichtsratsbestellung mindestens drei
weitere Mitglieder, ist ein Mitglied des Aufsichtsrats von der Mitgliederversammlung
durch Wahl zu bestellen. Die Griindungsmitglieder besitzen bei dieser Wahl kein
Stimmrecht.

g. Besitzt der EHDA e.V. zum Zeitpunkt der Aufsichtsratsbestellung mindestens sechs
weitere Mitglieder, sind zwei Mitglieder des Aufsichtsrats von der Mitgliederver-
sammlung durch Wahl zu bestellen. Die Griindungsmitglieder besitzen bei dieser
Wabhl kein Stimmrecht.

h. Besitzt der EHDA e.V. zum Zeitpunkt der Aufsichtsratsbestellung weniger als drei wei-
tere Mitglieder, wird das in dieser Satzung genannte weitere Mitglied des Aufsichts-
rats von der Mitgliederversammlung benannt und bestellt, wobei in diesem Fall auch

die weiteren Mitglieder stimmberechtigt sind, die nicht Grlindungsmitglieder sind.

Die Benennungs- und Bestellungsrechte nach vorstehendem Abs. 2 beinhalten auch das Recht,

das jeweilige Mitglied des Aufsichtsrats jederzeit abzuberufen.

Die regelmaBige Amtszeit der Aufsichtsratsmitglieder betragt drei Jahre zum Jahresende. Da-
von abweichend betragt die Amtszeit der Aufsichtsratsmitglieder, die bei Griindung des Ver-
eins bestellt wurden, lediglich zwei Jahre zum Jahresende. Eine erneute Benennung und Wie-

derwahl sind zulassig.
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(5) Jeweils ein Aufsichtsratsmitglied muss ein Vertreter
1. Ein klein- und mittelstandiges Unternehmen im Sinne der EU Recommendation 2003/361 und
2. einerjuristischen Person des Privatrechts sein.

Zwei Aufsichtsratsmitglieder missen Vertreter von Korperschaften des 6ffentlichen Rechts

(Universitaten) oder gemeinnitziger und sonstiger Non-Profit-Organisationen sein.

§9

Aufgaben und innere Ordnung des Aufsichtsrats

(1) Der Aufsichtsrat Gberwacht und berat den Vorstand und beschlieRt iber die Entlastung der

Vorstandsmitglieder.

(2) Die Mitglieder des Aufsichtsrats wahlen aus ihrer Mitte einen Vorsitzenden und einen stell-

vertretenden Vorsitzenden.

(3) Der Aufsichtsrat trifft seine Entscheidungen grundsatzlich im Konsens. Kommt diese Einstim-
migkeit nicht zustande, entscheidet der Aufsichtsrat durch Beschluss fiir dessen Wirksamkeit

die einfache Mehrheit der amtierenden Aufsichtsratsmitglieder erforderlich ist.
(4) Der Aufsichtsrat kann zur Erfullung seiner Aufgaben jederzeit, auch voribergehend, Aus-
schiisse bilden, die auch mit Vertretern der Mitglieder des Vereins und mit externen Dritten

besetzt werden konnen.

(5) Die Mitglieder des Aufsichtsrates kbnnen eine Vergitung und / oder Aufwandsentschadigung

erhalten liber deren Hohe Mitgliederversammlung beschlieft.

(6) Der Aufsichtsrat gibt sich eine Geschaftsordnung.
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(1)

(2)

(3)

(4)

§10

Aufgaben und innere Ordnung der Mitgliederversammlung

Die Mitgliederversammlung ist zustandig fur:

1. Die Erorterung der weiteren Entwicklung des EHDA e.V.,,

2. die Diskussion eines Jahresberichts des Vorstands, dem eine Stellungnahme des Auf-
sichtsrates beizufiigen ist,

die Entlastung der Mitglieder des Aufsichtsrates,

die Wahl und Abberufung der Mitglieder des Vorstands (§ 6),

die Wahl und Abberufung der Mitglieder des Aufsichtsrates (§ 8),

o v o~ W

die Festsetzung der Hohe der Vergiitung und / oder Aufwandsentschadigung fiir die Mit-
glieder des Aufsichtsrats (§ 9 Abs. 5),
7.  die Anderung der Satzung des Vereins,

8.  die Auflésung des Vereins.

In Angelegenheiten, die in die Zustandigkeit des Vorstands oder des Aufsichtsrates fallen, kann
die Mitgliederversammlung Empfehlungen beschlieBen. Vorstand und Aufsichtsrat ihrerseits
kdnnen in Angelegenheiten, die in ihre Zustandigkeit fallen, eine Empfehlung der Mitglieder-

versammlung einholen.

Jedes Mitglied besitzt in der Mitgliederversammlung eine Stimme und kann sich in der Mit-

gliederversammlung durch einen schriftlich Bevollméachtigten vertreten lassen.

Abweichend von Abs. 3 sind ehrenamtliche Mitglieder, sowie Mitglieder nicht stimmberech-
tigt, die nach der Mitgliedsbeitragsordnung des Vereins zur Zahlung von Mitgliedsbeitrdagen
nicht oder nur teilweise verpflichtet sind oder im Zeitpunkt der Mitgliederversammlung mit
der Zahlung ihres Mitgliedsbeitrages ganz oder teilweise in Verzug sind. Solche Mitglieder ge-

niellen gleichwohl Anwesenheits- und Rederecht.
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

Die Beschliisse der Mitgliederversammlung werden mit einfacher Mehrheit der anwesenden

stimmberechtigten Mitglieder gefasst, soweit diese Satzung kein anderes Quorum vorsieht.

Beschliisse der Mitgliederversammlung, die eine Anderung der Satzung des Vereins oder die
Auflésung des Vereins zum Gegenstand haben, bediirfen einer Mehrheit von % aller vorhan-

denen Mitglieder sowie ab 4.12..2026 zusatzlich der Halfte der Griindungsmitglieder.

Die Mitgliederversammlung tritt mindestens einmal im Jahr und immer dann zusammen,

wenn Vorstand oder Aufsichtsrat dies beschliel3en.

Den Vorsitz in der Mitgliederversammlung fihrt der Vorsitzende des Aufsichtsrats, der zur
Mitgliederversammlung mit einer Frist von mindestens vierzehn Tagen, beginnend am Tag
nach dem Versand der Einladung an alle Mitglieder, einladt. Fiir die Griindungsversammlung

des Vereins wahlt die Mitgliederversammlung aus ihrer Mitte einen Vorsitzenden.

Alle Fragen des Ablaufs der Mitgliederversammlung, einschlief3lich der Wahlprocedere und
Protokollfiihrung, entscheidet der Vorsitzende der Mitgliederversammlung. Das Protokoll der
Mitgliederversammlung wird durch den Vorsitzenden der Mitgliederversammlung sowie

durch den Protokollfihrer unterzeichnet.

811

Haftung

(1) Organmitglieder oder besondere Vertreter haften dem Verein fiir einen bei der Wahrneh-

mung ihrer Pflichten verursachten Schaden nur bei Vorliegen von Vorsatz oder grober
Fahrlassigkeit. Satz 1 dieses Absatzes gilt auch fir die Haftung gegeniliber den Mitgliedern
des Vereins. Ist streitig, ob ein Organmitglied oder ein besonderer Vertreter einen Schaden
vorsatzlich oder grob fahrlassig verursacht hat, tragt der Verein oder das Vereinsmitglied

die Beweislast.
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(2)  Sind Organmitglieder oder besondere Vertreter nach dem vorstehenden Absatz 1 Satz 1
einem anderen zum Ersatz eines Schadens verpflichtet, den sie bei der Wahrnehmung ih-
rer Pflichten verursacht haben, so kdnnen sie von dem Verein die Befreiung von der Ver-
bindlichkeit verlangen. Satz 1 dieses Absatzes gilt nicht, wenn der Schaden vorsatzlich oder

grob fahrlassig verursacht wurde.

§12

Schlussbestimmungen

(1) Diese Satzung wurde in der Mitgliederversammlung des Vereins am 04. Dezember 2023 be-

schlossen. Sie tritt ab 5. Dezember 2023 in Kraft.

(2) Im Falle der Auflésung des Vereins wird die Liquidation vom letzten amtierenden Vorstand

durchgefihrt.

(3) Ein nach Abschluss der Liquidation verbleibendes Vermdégen wird zu gleichen Teilen zwischen

den Grindungsmitgliedern aufgeteilt

Ende der Satzung des European Health Data Alliance e.V.
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