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Glossar

Benutzeroberfliche eines Endgerats

Die Benutzeroberflache eines Endgerats ist der Teil z.B. eines Smartphones, PCs, Laptops, 0.3.
worlber der Patient die ePA nutzen kann. Sie beinhaltet Menis, Schaltflachen und Eingabe-
felder, die es dem Patienten ermoglichen, Informationen einzugeben, Daten abzurufen und
Funktionen der Patientenakte zu nutzen.

Daten aus der konkreten aktuellen Behandlung / dem aktuellen Behandlungskontext

Die ePA-Befiillungsverpflichtungen setzen in der Regel voraus, dass die Daten von den Kran-
kenhdusern im Rahmen der ,konkreten aktuellen Behandlung” des Patienten erhoben/verar-
beitet worden sind, § 348 Abs. 2 SGB V. Eine weitere Definition dieser Begrifflichkeiten exis-
tiert nicht und ist auch nicht erforderlich. Gemeint ist hiermit die Behandlung im Rahmen des
jeweils stattfindenden stationdren Aufenthalts.

An dem ,,Behandlungsfall”“ bzw. ,Krankenhausfall“ andert sich durch die Einfihrung der ePA
und den damit einhergehenden Verpflichtungen nichts. Ist eine Behandlung (Datum der Auf-
nahme bis Entlassung) abgeschlossen, bedarf es keiner Konstruktion von Sonderregelungen
fir die ePA. Vielmehr gilt es, an das im stationdren Bereich Ubliche anzukniipfen. Dabei gelten
auch fur chronische Erkrankungen, in deren Rahmen haufiger Behandlungen im Krankenhaus
stattfinden, keine Besonderheiten. Insbesondere Parallelen zum vertragsarztlichen Bereich,
etwa eine Anknipfung an das Kalendervierteljahr, sind nicht sachgerecht, da sie nicht auf den-
selben Gegebenheiten fullen.

Dispensierinformationen

Die Dispensierinformationen werden von der abgebenden Leistungserbringerinstitution fir
den Versicherten liber den E-Rezept-Fachdienst bereitgestellt. Sie enthalten Informationen
Uber die Abgabe von Arzneimitteln an den Versicherten. Diese kdnnen sich von den Informa-
tionen im Verordnungsdatensatz unterscheiden.!

Einwilligungen

Auch wenn die Erklarung von Widerspriichen durch die Etablierung der Opt-Out-Moglichkei-
ten eine wesentliche Bedeutung gewinnt, bedarf es in einzelnen Fallen nach wie vor der Ein-
holung von Einwilligungen. Dabei geniigt es aus datenschutzrechtlicher Sicht in der Regel,
wenn Einwilligungen ausdriicklich eingeholt werden. Zulassig sind danach ausdriickliche
miindliche und elektronisch fixierte Einwilligungen sowie ferner eindeutig bestatigende Hand-
lungen (,,Kopfnicken”, ,Daumen hoch”, usw.), Art. 9 Abs. 2a DS-GVO? / § 13 Abs. 2 Ziff. 1 DSG-
EKD3®/ § 11 Abs. 2a KDG*.
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Elektronische Gesundheitskarte (eGK) — Was aktuell darauf gespeichert ist

Die elektronische Gesundheitskarte (eGK) ist ein digitaler Ausweis fiir gesetzlich Versicherte
in Deutschland. Sie enthalt persdnliche Daten des Versicherten, wie Name, Geburtsdatum und
Versichertennummer sowie Informationen zur Krankenversicherung. Zusatzlich erméglicht
die eGK den sicheren Zugriff auf Anwendungen wie das e-Rezept oder die ePA. AuBerdem sind
Notfalldaten und der Medikationsplan darauf speicherbar.

Elektronischen Patientenakte (ePA)

Die elektronische Patientenakte (ePA) ist eine versichertengefiihrte elektronische Akte, die
den Patienten von den Krankenkassen gemaR § 342 SGB V zur Verfligung gestellt wird. Mit ihr
konnen den Patienten Informationen, insbesondere zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten
und geplanten TherapiemalBnahmen sowie zu Behandlungsberichten, usw. barrierefrei elekt-
ronisch bereitgestellt werden. Jedem gesetzlich Versicherten wird eine ePA angeboten. Die
Nutzung der ePA ist fiir die Patienten freiwillig, d.h. sie kann von den Patienten abgelehnt oder
zu jeder Zeit wieder geldscht werden.

Als eine rein versichertengefiihrte, freiwillige Akte, deren Nutzung, Befiillung, usw. alleine in
die Souveranitat des Patienten fallen, ersetzt die ePA nicht die primare, ,,normale” Behand-
lungsdokumentation im Krankenhaus, die unabhangig von der Nutzung einer ePA fortbesteht.

Elektronischen Patientenkurzakte nach § 341 Abs. 2 Nr. 1 ¢ SGB V, § 358 Abs. 1a SGB V

Die elektronische Patientenkurzakte enthalt Informationen, die eine Ubersicht iiber die wich-
tigen Gesundheitsdaten des Versicherten erméglichen und zudem geeignet sind, die grenz-
Uberschreitende medizinische Versorgung des Versicherten in einem anderen Mitgliedstaat
der EU zu unterstiitzen, § 358 Abs. 1a SGB V. Die Nutzung der elektronischen Patientenkurz-
akte ist fiir die Versicherten freiwillig.

Bisher befindet sie sich in Planung. Das Einflihrungsdatum steht noch nicht fest.

Die Patientenkurzakte soll kiinftig als Informationsobjekt gemal® § 342 Abs. 2a SGB V in se-
mantisch und syntaktisch interoperabler Form, die mit den internationalen Standards fiir eine
Patientenkurzakte interoperabel ist, in der ePA nach § 341 Abs. 2 Nr. 1 ¢ SGB V gespeichert
werden. Sie soll es den Versicherten ermoglichen, u.a. die bisher auf der eGK gespeicherten
Notfalldaten in die ePA zu tberfihren.

|nformationsobjekte (,,MI0s*“)

Mit Informationsobjekten im Sinne des Digitalgesetzes® meint der Gesetzgeber vor allem die
sog. Medizinischen Informationsobjekte (,,MIO0s“), die von der KBV getragenen mio42 GmbH
spezifiziert werden. MIOs sind standardisierte Datensatze, die spezifische medizinische Infor-
mationen strukturiert und einheitlich abbilden. Sie sollen im Rahmen der ePA verwendet wer-
den, um eine einheitliche und interoperable Speicherung und den Austausch von Gesund-
heitsdaten zu gewahrleisten. Dies konnen z.B. der Medikationsplan, der Impfpass, die Patien-
tenkurzakte oder der Krankenhaus-Entlassbrief sein.
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In semantisch und syntaktisch interoperabler Form

In semantisch und syntaktisch interoperabler Form bedeutet, dass Daten so strukturiert und
kodiert sind, dass sie sowohl inhaltlich (semantisch) als auch in ihrer Darstellung und Struktur
(syntaktisch) von verschiedenen Systemen verstanden und verarbeitet werden kdnnen. Se-
mantische Interoperabilitat stellt sicher, dass die Bedeutung der Daten einheitlich interpre-
tiert wird, wahrend syntaktische Interoperabilitat die technische Kompatibilitdt der Datenfor-
mate und Kommunikationsprotokolle sicherstellt. So kdnnen beispielsweise MIOs, die auf Ba-
sis von Standards wie HL7 FHIR und Kodiersystemen wie SNOMED CT oder LOINC spezifiziert
werden, als syntaktisch und semantisch interoperabel angesehen werden.

In strukturierter oder unstrukturierter Form

Strukturierte Daten sind Daten, die in einem klar definierten Format organisiert und leicht
durch Algorithmen verarbeitet und durchsucht werden kénnen, z.B. die MIOs.

Unstrukturierte Daten sind hingegen Daten, die keinem festen Format folgen und daher
schwieriger maschinell auszuwerten sind. Beispiele sind PDF oder einfache Bilddokumente.

Medikationsplan nach § 334 Abs. 1S.2 Nr. 4SGB V

Patienten, die gleichzeitig mindestens drei verordnete Arzneimittel anwenden, haben nach
§ 31a Abs. 1 S. 1 SGB V einen Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikations-
plans in Papierform.

Ab dem Zeitpunkt, zu dem die ePA gemaR § 342 Abs. 1S.2 SGBV in der ab 15.01.2025 gelten-
den Fassung zur Verfligung steht, haben die Versicherten einen Anspruch auf Erstellung eines
elektronischen Medikationsplans, sofern sie gleichzeitig mindestens drei verordnete Arznei-
mittel anwenden, § 31a Abs. 1 S. 4 SGB V. Der Anspruch richtet sich an die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, § 31a Abs. 1S. 4 SGB V. Ferner besteht der An-
spruch nur soweit der Versicherte einen Anspruch nach § 342 Abs. 1 S. 1 SGB V hat und dem
Zugriff des Arztes auf Daten nach § 342 Abs. 2a SGB V in der ePA gemal} § 353 Abs. 1 oder 2
SGB V nicht widersprochen hat.

Aktuell wird der elektronische Medikationsplan noch als eigenstindige Online-Anwendung
der Telematikinfrastruktur auf der elektronischen Gesundheitskarte bereitgestellt, die von der
ePA unabhangig ist. Zukinftig soll der Medikationsplan ausschlielRlich zentral, als Teil der ePA
zur Verfugung gestellt werden. Damit unterliegt er ab dieser Zeit denselben gesetzlichen Zu-
griffsvorgaben, die auch dem Zugriff von zugriffsberechtigten Leistungserbringern auf Daten
der ePA zugrunde zu legen sind.

Notfalldaten nach §334Abs.1S.2Nr.5SGBYV

Speicherort fur die elektronischen Notfalldaten bleibt zunadchst die elektronische Gesund-
heitskarte. Dies soll erst gedandert werden, sofern technische Losungen der gematik vorliegen,
die die Verflugbarkeit der Notfalldaten in mobilen Einsatzszenarien sowie in Umgebungen
ohne Netzverfligbarkeit sicherstellen.
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Opt-Out

Von einem ,,0pt-Out” spricht man, wenn sich eine Person gegen etwas entscheidet. Im vorlie-
genden Zusammenhang wird dem Versicherten/Patienten eine ePA angeboten und er ent-
scheidet sich gegen die Zur-Verfiigung-Stellungen der ePA.

Protokollierung von Einwilligungen und Widerspriichen

Teilweise fordert der Gesetzgeber eine Protokollierung von Widerspriichen, aber auch von
Einwilligungen. Diese Protokollierung hat in der primdren Behandlungsdokumentation des
Krankenhauses zu erfolgen. Da keine an Protokollierungen zu stellenden Vorgaben existieren,
genugt hierfir ein einfacher Vermerk in der Behandlungsdokumentation.
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A. Einleitung

Die elektronische Patientenakte (ePA) nach § 341 Abs. 1 SGB V ist eine versichertengefiihrte
elektronische Akte, die den Patienten von den Krankenkassen gemaR § 342 SGB V zur Verfi-
gung gestellt wird.

Mit ihr sollen den Patienten Informationen, insbesondere zu Befunden, Diagnosen, durchge-
flihrten und geplanten TherapiemaBnahmen sowie zu Behandlungsberichten, fiir eine einrich-
tungs-, fach- und sektorentibergreifende Nutzung fiir Zwecke der Gesundheitsversorgung, ins-
besondere zur gezielten Unterstiitzung von Anamnese, Befunderhebung und Behandlung,
barrierefrei elektronisch bereitgestellt werden, § 341 Abs. 1S. 3SGB V.

Die Zugriffsmoglichkeiten von Betriebsarzten sind nicht Gegenstand der Hinweise.

Durch die ePA werden unterschiedliche Pflichten/Befugnisse/Anspriiche ausgeldst. Nachfol-
gend werden im Wesentlichen grundlegende Informationen erteilt, Unterstiitzungs- und In-
formationspflichten der Krankenhduser, deren Befugnisse zu Datenverarbeitungen sowie An-
spriiche der Patienten dargestellt.

Da neben den rechtlichen auch zahlreiche formulartechnische sowie technische Fragen ein-
hergehen, erfolgen technische-prozessuale Hinweise gesondert.

B. ,,auf Antrag” bis 14.01.2025 — per ,,Widerspruchslosung“/, Opt-out” ab 15.01.2025

Wahrend die ePA den Versicherten bis zum 14.01.2025 ,,auf Antrag” von der jeweiligen Kran-
kenkasse zur Verfliigung gestellt wird, die Versicherten also die Initiative ergreifen mussen,
§ 341 Abs. 1S. 1 SGBV, sind die Krankenkassen ab dem 15.01.2025 dazu verpflichtet, aktiv zu
werden und jedem Versicherten eine ePA zur Verfligung zu stellen bzw. anzubieten. Wider-
spricht der Versicherte der Zur-Verfligung-Stellung einer ePA innerhalb von sechs Wochen,
wird ihm keine ePA zur Verfligung gestellt. Dies stellt die sog. Widerspruchslésung dar, auch
,Opt-out” genannt.

Bevor die Krankenkassen allen ihren Versicherten eine ePA anbieten, miissen sie sie zunachst
gemall § 343 SGB V umfassend informieren (siehe hierzu die Ausflihrungen unter I.).

Die Neuregelungen sind durch das Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesund-
heitswesens (Digital-Gesetz — DigiG) vom 22.03.2024° eingefuihrt worden. Der Gesetzgeber
hofft, damit eine mdglichst flichendeckende Verbreitung der ePA zu erreichen.’

C. Freiwilligkeit des Patienten, § 341 Abs. 1S.2SGBV, § 337 Abs.2S.1SGBV
Die Nutzung der ePA ist und bleibt — unabhangig davon, ob sie bis zum 14.01.2025 vom Versi-
cherten beantragt oder ab dem 15.01.2025 verpflichtend von der Krankenkasse angeboten

werden muss — fiir die Patienten freiwillig; es handelt sich um eine allein versichertengefiihrte
elektronische Akte. Dies folgt aus § 341 Abs. 1 S. 2 SGB V.2 Insofern gilt die absolute
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Patientensouveranitat, sich — zu welchem Zeitpunkt auch immer — fiir oder gegen eine ePA zu
entscheiden, ihrer Nutzung zu widersprechen, die ePA eigenstandig mit Daten zu befiillen,
eigenstdndig Daten zu |6schen® oder Teile der Anwendung zu beschrinken.*?

D. Widerspruch versus Einwilligung, §§ 344, 353 SGB V

Grundlegende Gedanken der Neueinfiihrung der ePA zum 15.01.2025 sind der Abbau von Hiir-
den bei der Nutzung der ePA und die Erreichung einer weiteren Verbreitung. Aus diesem
Grunde werden ganzlich neue Regelungen unter MaRgabe des Opt-Out-Prinzips (Wider-
spruchslésung) vorgesehen, die von der Einholung von Einwilligungen grundsatzlich Abstand
nehmen. Dies bedeutet, dass die Bereitstellung der ePA durch die Krankenkassen, ihre inhalt-
liche Beflillung sowie die Zugriffe auf die gespeicherten ePA-Daten grundlegend vereinfacht
werden sollen, wobei das Ziel — laut Gesetzgeber — die vollumfiangliche, weitestgehend auto-
matisiert laufende Befiillung der ePA mit strukturierten Daten ist.!!

Was unter ,vollumfingliche, weitestgehend automatisiert laufende Befiillung der ePA mit
strukturierten Daten” gemeint ist und wie sich dies umsetzen lassen wird, wird aktuell auf
Bundesebene unter Beteiligung des BMG diskutiert. Hierliber wird im Rahmen der technisch-
prozessualen DKG-Umsetzungshinweise gesondert informiert.

Durch die Etablierung der Opt-Out-Moglichkeiten gewinnt die Erkldrung von Widerspriichen
eine wesentliche Bedeutung. Dies bedeutet jedoch nicht, dass die Krankenhduser explizit
nachfragen muissen, ob der Patient einen Widerspruch gegen die Anlage einer ePA erklart hat
oder im System nachprifen missen, ob Widerspriiche ,zu finden sind“. Vielmehr gilt Folgen-
des: Hat der Patient einen Widerspruch erklart, kann das Krankenhaus davon ausgehen, dass
dieser systemisch/technisch umgesetzt ist. Hat der Patient z.B. dem Zugriff eines Krankenhau-
ses auf bestimmte Daten widersprochen, kann das Krankenhaus diese schlicht nicht sehen
bzw. nicht darauf zugreifen; diese sind fiir das Krankenhaus verborgen/verschattet.

Erklart der Patient allerdings Widerspriiche, die sich auf das Einstellen von im Rahmen der
aktuellen Krankenhausbehandlung entstandene Daten beziehen, sind diese durch das Kran-
kenhaus zu erfassen. Hierzu hat die gematik Anforderungen im Rahmen des Implementie-
rungsleitfadens fir Primarsystemhersteller formuliert, der unter nachfolgendem Link herun-
tergeladen werden kann:

https://gemspec.gematik.de/docs/gemILF/gemILF PS ePA/latest/

Auch wenn die Erklarung von Widerspriichen durch die Etablierung der Opt-Out-Moglichkei-
ten eine wesentliche Bedeutung gewinnt, bedarf es in einzelnen Fallen nach wie vor der Ein-
holung von Einwilligungen. Dabei genligt es aus datenschutzrechtlicher Sicht, wenn Einwilli-
gungen ausdricklich eingeholt werden. Zuldssig sind danach ausdriickliche mindliche und
elektronisch fixierte Einwilligungen sowie ferner eindeutig bestatigende Handlungen (, Kopf-
nicken, ,Daumen hoch”, usw.), Art. 9 Abs. 2a DS-GVO'? / § 13 Abs. 2 Ziff. 1 DSG-EKD*3/ § 11
Abs. 2a KDG'4,
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. Widerspruchsszenarien und Konsequenzen fiir Krankenhduser

Hinsichtlich der Erklarung von Widerspriichen existieren unterschiedliche Szenarien, etwa fol-
gende:

e §344 inder ab dem 15.01.2025 geltenden Fassung regelt die Moglichkeit der Patien-
ten, der Nutzung einer ePA an sich zu widersprechen.

e §344 Abs. 3 SGB V stellt klar, dass Patienten zudem jederzeit und anlasslos die Mog-
lichkeit haben, einer bereits bereitgestellten ePA widersprechen zu kdnnen.

e §353SGBVinderabdem 15.01.2025 geltenden Fassung regelt die Erklarung des Wi-
derspruchs und die Erteilung der Einwilligung bzgl. bestimmter Daten/Anwendungen.

Die Moglichkeit der Erklarung eines Widerspruchs erscheint insbesondere in den Fallen fiir die
Krankenhduser von Bedeutung, in denen sie einer gesetzlichen Verpflichtung unterliegen, Da-
ten in die ePA zu Gbermitteln/speichern. Eine solche Verpflichtung der Krankenhauser, Daten
in der ePA zu speichern, besteht, wie unter J. ausgefiihrt, z.B. hinsichtlich Entlassbriefen zu
Krankenhausbehandlungen, Daten, die einen digitalen Medikationsprozess unterstiitzen,
wozu Daten des elektronischen Medikationsplans sowie Verordnungsdaten und Dispensierin-
formationen elektronischer Verordnungen gehéren, Befundberichten'® aus der aktuellen Be-
handlung, usw.®

Der Einholung von Einwilligungen bedarf es hierfiir eindeutig nicht. Die Patienten haben aber
die Moglichkeit, einen Widerspruch zu erklaren, der seitens des Krankenhauses zu beachten
und in der Primardokumentation zu protokollieren ist.

Il. Technische Umsetzung eines Widerspruchs (Smartphone oder Umgebung KH)

Rein technisch kdnnen Patienten einen Widerspruch sowohl Giber die Benutzeroberflache ih-
res Endgerats (Smartphones/PCs/Laptops, usw.) im Sinne einer technischen Zugriffsverweige-
rung als auch durch Erklarung gegeniber der sog. Ombudsstelle wie folgt erklaren:

Ein Zugriffsentzug (iber die Benutzeroberflache eines Endgerats kann detailliert erfolgen, d.h.
die Patienten kénnen — z.B. liber ihr Smartphone — bezogen auf jeden einzelnen Zugriffsbe-
rechtigten entweder dem Zugriff insgesamt widersprechen oder isoliert der Ubermittlung von
Daten in die ePA. Ein derartiger Widerspruch kann sich ferner entweder auf spezifische Doku-
mente und Datensatze, auf Gruppen von Dokumenten und Datensatzen oder auf samtliche
Daten bzw. auf einzelne Informationsobjekte in der ePA erstrecken. Bezieht sich ein Wider-
spruch auf Daten zu Entlassbriefen zu Krankenhausbehandlungen, auf Daten gemall § 342
Abs. 2a SGB V oder auf in der Rechtsverordnung nach § 342 Abs. 2b SGB V genannte Daten,
erstreckt sich der Widerspruch auf den jeweiligen Entlassbrief oder das jeweilige Informa-
tionsobjekt (z.B. einen Laborbefund oder die elektronische Patientenkurzakte als Informa-
tionsobjekte) in seiner Gesamtheit.!’ Ein Zugriffsentzug, z.B. bezogen auf einen einzelnen Leis-
tungserbringer wird dem entsprechenden Krankenhaus nicht explizit angezeigt. Die Daten
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sind in diesen Fallen vielmehr fiir das betroffene Krankenhaus nicht sichtbar, sondern verbor-
gen/verschattet, wahrend der Patient sie weiterhin sehen und nutzen kann.

Flankierend wird den Patienten gemaR § 353 Abs. 1 S. 2 und Abs. 2 S. 2 SGB V die Moglichkeit
eroffnet, einen Widerspruch durch Erklarung gegeniiber der Ombudsstelle nach § 342a SGB V
auszusprechen. Jede Krankenkasse richtet eine Ombudsstelle ein, an die sich die Versicherten
mit ihren Anliegen im Zusammenhang mit der ePA wenden konnen. Die Ombudsstellen bera-
ten die Versicherten bei allen Fragen und Problemen bei der Nutzung der ePA, setzen Wider-
spriiche technisch um, usw.

E. Loschung von Daten und Beschrankung des Zugriffs, § 337 Abs. 2 SGB V

Gemall § 337 Abs. 2 S. 1 SGB V sind die Patienten berechtigt, Daten in der ePA eigenstandig
zu l6schen sowie den Zugriff auf Daten zu beschranken.

Dies gilt nicht hinsichtlich der den elektronischen Medikationsplan sowie die elektronischen
Notfalldaten betreffenden Daten, sofern diese auf der elektronischen Gesundheitskarte ge-
speichert sind, § 337 Abs. 2 S. 2 SGB V.

Als Alternative zur Léschung von Daten besteht ferner das Recht zur Beschrankung des Zugriffs
auf Daten. Bei einer Beschrankung bleiben die Daten in der ePA erhalten. Sie werden lediglich
verschattet oder verborgen, sind also nur fir den Patienten selbst sichtbar. Der Patient kann
die Daten damit bei bestehender Beschrankung zu eigenen Zwecken nutzen oder sich zu ei-
nem spateren Zeitpunkt entscheiden, die Beschriankung lGber die Benutzeroberfliche eines
eigenen Endgerates aufzuheben, sodass behandelnde Leistungserbringer wieder auf die be-
troffenen Daten zugreifen kénnen.!®

Im Rahmen der Beschrankung kénnen Patienten Uber die Benutzeroberflache ihres Endgera-
tes sowohl den Kreis der Leistungserbringer, der auf ihre ePA zugreifen darf, als auch die In-
halte (Dokumente, medizinische Informationsobjekte, etc.), auf die ihre Leistungserbringer
zugreifen dirfen, beschranken.®®

Im Ubrigen miissen Daten der ePA auf Verlangen der Patienten durch die Krankenhiuser ge-
|6scht werden, § 337 Abs. 2 S. 3 SGB V. Soweit es sich um Datenséatze und Informationsobjekte
handelt, die als Anwendungsfalle der ePA gemal} § 342 Abs. 2a bis 2c SGB V (vgl. hinsichtlich
der konkreten Datensatze die Ausfiihrungen unter J.Il.) gesamthaft und zusammenhangend
verarbeitet werden, kann der jeweilige Anwendungsfall nur in seiner Gesamtheit geldscht
werden, § 337 Abs. 2S.4 SGB V.

F. ePA versus Primar-Behandlungsdokumentation des Krankenhauses
Als eine rein versichertengefiihrte, freiwillige Patientenakte, deren Nutzung, Befiillung, usw.
alleine in die Souveranitat des Patienten fallen, ersetzt die ePA keinesfalls die primare, ,nor-

male” Behandlungsdokumentation im Krankenhaus, die unabhangig von der Nutzung einer
ePA fortbesteht.
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G. ePA fiir privat versicherte Patienten

Privat krankenversicherte Patienten fallen grundsatzlich nicht unter das Regelungsregime des
SGB V, welches nur fiir GKV-Patienten gilt. Gleichwohl soll die ePA gleichermaRen fiir gesetz-
lich wie privat Krankenversicherte zur Verfligung stehen. Privat versicherten Patienten wer-
den insofern ebenfalls ePA zur Verfligung gestellt, allerdings auf freiwilliger Basis des jeweili-
gen Unternehmens der privaten Krankenversicherung, § 341 Abs. 5 SGB V.

Zu beachten ist in diesem Zusammenhang, dass die Regelungen im SGB V nicht automatisch
auch fiir PKV-Versicherte gelten. Hierzu regelt § 362 Abs. 1 SGB V ausdriicklich, dass folgende
Regelungen entsprechend anzuwenden sind:

§ 291 Absatz 8 Satz 5 bis 9, § 291a Absatz 5 bis 7, die §§ 334 bis 337, 339, 341 Absatz 1
bis 4, § 342 Absatz 2 bis 3, § 343 Absatz 1 und 1a, die §§ 344, 345, 352, 353, 356 bis
359a und 361 SGB V.

Danach gelten folgende Verpflichtungen/Befugnisse ebenfalls fiir privat versicherte Patien-
ten:

e Freiwillige Nutzung der ePA durch den Patienten, § 341 Abs. 1S.2 SGB V,

e Moglichkeiten des Widerspruchs gegen die ePA durch den Patienten, § 343 SGB V,

e Moglichkeiten des Widerspruchs gegen die Verarbeitung einzelner Daten/Anwendun-
gen sowie Erklarung von Einwilligungen diesbezliglich, § 353 SGB YV,

e Moglichkeit der Loschung von Daten und der Beschrankung des Zugriffs, § 337 Abs. 2
SGBY,

e Rechte privat versicherter Minderjahriger, § 341 Abs. 1S. 4SGB V,

e Notwendigkeit der ausdriicklichen sowie schriftlichen oder elektronischen Einwilligun-
gen in die Ubermittlung/Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen o-
der Analysen nach dem Gendiagnostikgesetz (GenDG) gegeniiber der verantwortli-
chen arztlichen Person, § 353 Abs. 3SGB V,

e Generelle Zugriffsberechtigung der Krankenhduser, § 352 S. 1 i.V.m. § 339 Abs. 1
SGBY,

e Zugriffsberechtigung der Krankenhduser auf den elektronischen Medikationsplan,
§ 359 Abs. 2 SGB V,

e Zugriffsberechtigung der Krankenhduser auf die elektronischen Notfalldaten, § 359
Abs. 3SGB YV,

e Zugriffsberechtigung der Krankenhdauser in Bezug auf Erklarungen zu Organ-/Gewebe-
spenden, § 356 SGB V,

e Zugriffsberechtigung der Krankenhduser auf Vorhandensein/Aufbewahrungsort von
Vorsorgevollmachten/Patientenverfiigungen, § 357 SGB V,

e Durchsetzung von datenschutzrechtlichen Anspriichen, § 344 Abs. 4 SGB V.
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Demgegentliber gelten bei privat versicherten Patienten folgende Verpflichtungen/Befugnisse
nicht:

e Pflicht der Krankenhauser zur Unterstiitzung bei Erstbefiillung, § 346 Abs. 3 SGB V,

e Pflicht der Krankenhiuser zur unaufgeforderten Ubermittlung und Speicherung, § 346
Abs. 1i.V.m. § 348 Abs. 1SGB YV,

e Befugnis der Krankenhdauser, spezielle Daten zu Ubermitteln/speichern, § 348 Abs. 3
i.V.m. § 347 Abs. 2S. 1 Nr. 1 bis 3SGB V,

e Verpflichtung der Krankenhauser, auf Widerspruchs- und Beschrankungsrechte hinzu-
weisen, sofern durch das Bekanntwerden von Daten Anlass zu Diskriminierung oder
Stigmatisierung bestehen, § 348 Abs. 2S.2i.V.m. § 347 Abs. 1S.4,5SGB V,

e Anspruch der Patienten auf Ubermittlung/Speicherung, § 348 Abs. 4 SGB V,

e Befugnis des Krankenhauses zur Ubermittlung/Speicherung vorangegangener Behand-
lungsdaten, § 348 Abs. 3 S. 2 bis 9 SGB V,

e Anspruch der Patienten auf Ubermittlung/Speicherung elektronischer Abschriften von
Patientenakten gemals § 630g BGB, § 348 SGB V,

e Anspruch der Versicherten auf Digitalisierung von in Papierform vorliegenden medizi-
nischen Informationen, § 350a SGB V.

Unter Wiirdigung der analog geltenden Regelungen verwundert hinsichtlich der Aufzahlung,
dass samtliche Pflichten der Krankenhauser zur Befiillung (,,Ubermittlung und Speicherung®)
flir PKV-Versicherte nicht gelten. Auch wenn sich die Krankenh&user hier (iber die Moglichkeit
der (ausdricklichen) Einwilligung behelfen kdnnen und auf diesem Wege die ePA von privat
versicherten Patienten befiillen dirfen, stellt sich doch die Frage, ob dies die richtige Heran-
gehensweise ist und derart zwischen GKV- und PKV-Versicherten zu differenzieren ist.

Da die DKG diese Fragestellung auch gemeinsam mit dem PKV-Verband keiner Lésung zufiih-
ren konnte, hat sie sich zwecks Klarung an das BMG gewandt. Im Rahmen eines Gespraches
hat das BMG mitgeteilt, die Problematik ebenfalls zu sehen und dem kurzfristig in Form einer
gesetzlichen Regelung begegnen zu wollen. Aufgrund der sodann eingetretenen lGbergeord-
neten politischen Lage (Bruch der Regierungskoalition) ist allerdings fraglich, wann mit ent-
sprechenden Regelungen zu rechnen ist. Fiir den Ubergangszeitraum wird empfohlen, die Be-
fillung der ePA nur auf expliziten Wunsch von privat Versicherten vorzunehmen. Privat Versi-
cherte haben gemald der aktuellen Gesetzeslage keinen Anspruch auf Befilillung durch die
Krankenhduser, kdnnen aber einen Wunsch auf Befilillung aussprechen. Dieser ,Wunsch”
kommt datenschutzrechtlich einer Einwilligung gleich, auf deren Grundlage eine Beflillung er-
folgen kann, aber nicht muss. Wird dieser Wunsch gedullert, muss der Versicherte das Kran-
kenhaus Uber seine ePA App zum Zugriff autorisieren. AnschlieBend kann die ePA wie bei GKV-
Versicherten eingesehen und befiillt werden.

H. Rechte Minderjahriger
Sofern es um die Befiillung einer ePA, die generelle Nutzung selbiger oder um die Ausibung

der Betroffenenrechte (z.B. Recht auf Widerspruch, Recht auf Beschrankung von Zugriffsrech-
ten 0.3.) geht, wird keine Geschaftsfahigkeit vorausgesetzt.
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Insbesondere die flr die Einwilligung in drztliche MaBnahmen/Operationen geltenden MaR-
stabe sind hier nicht anzusetzen.

Vielmehr wird es im hiesigen Zusammenhang als ausreichend erachtet, dass der Patient die
natlirliche Einsichtsfahigkeit in die Bedeutung und Tragweite seiner Einwilligung, etwa hin-
sichtlich der Frage, ob er eine ePA nutzen will oder nicht, besitzt. Flir die Annahme der Ein-
sichtsfahigkeit werden teilweise bestimmte Altersgrenzen diskutiert, was vorliegend jedoch
nicht vonnoten ist, da der Gesetzgeber eine klare Regelungin § 341 Abs.1S. 4 SGB V eingefiihrt
hat. Danach kénnen samtliche ePA-bezogenen Versicherten- und Widerspruchsrechte ab Voll-
endung des 15. Lebensjahres ausgelibt werden.

I. Informationspflichten der Krankenkassen

Die Verpflichtung, die Versicherten zu informieren, trifft gemal § 343 SGB V im Wesentlichen
die Krankenkassen. Diese haben den Versicherten, bevor sie ihnen eine ePA zur Verfligung
stellen, gemal § 343 Abs. 1a SGB V umfassendes Informationsmaterial zur Verfligung zu stel-
len.

Das Informationsmaterial muss gemaRk § 343 Abs. 1a S. 2 SGB V (iber alle relevanten Umstdnde
der Datenverarbeitung informieren

e fiir die Einrichtung der ePA,

e fir die Ubermittlung von Daten in die ePA und

e (ber die Verarbeitung von Daten in der ePA durch Leistungserbringer einschlieflich

e der damit verbundenen Datenverarbeitungsvorgange in den verschiedenen Bestand-
teilen der Telematikinfrastruktur (TI) und

e (iber die fiir die Datenverarbeitung datenschutzrechtlich Verantwortlichen.

Darliber hinaus enthalt § 343 Abs. 1a S. 3 SGB V einen langen Katalog an Informationen, wo-
riber die Krankenkassen insbesondere informieren miissen. Beispielhaft muss danach tber
Folgendes informiert werden:

e die Funktionsweise der ePA, einschlieRlich der Art der in ihr zu verarbeitenden Daten,
§ 341 Abs. 2 SGB V,

e die selbstbestimmte und eigenverantwortliche Nutzung der ePA durch Versicherte ab
Vollendung des 15. Lebensjahres,

e die Ubermittlung von Daten durch Krankenh&user nach § 348 SGB V in die ePA,

® usw.

»  Die umfassenden Informationspflichten (gegeniliber Patienten) treffen weitestgehend
die Krankenkassen.

> Diese miissen u.a. auch liber die Verarbeitung von Daten in der ePA durch Krankenhau-
ser einschlieRlich der damit verbundenen Datenverarbeitungsvorgange informieren.
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J. Unterstiitzungsleistungen und Informationspflichten der Krankenhauser

Flankierend existieren Regelungen, die die Krankenhduser betreffen, die insbesondere unter-
stlitzend tatig werden miussen, aber die Patienten teilweise auch zu informieren haben.

Hinsichtlich der Beflillung der ePA ist zu beachten, dass der Gesetzgeber folgendes Konzept
vorgesehen hat, wonach wie folgt unterschieden wird:

e Pflicht der Krankenhd&user, bestimmte Daten in die ePA zu Gbermitteln/speichern, es
sei denn, der Patient widerspricht,

e Befugnis der Krankenhauser, die ePA mit weiteren Daten zu befiillen, es sei denn, der
Patient widerspricht sowie

e Anspruch der Patienten auf Speicherung weiterer Daten.?°

I. Pflicht zur Unterstiitzung bei Erstbefiillung, § 346 Abs. 3 SGB V

Krankenhduser haben die Patienten — nicht mehr wie in der bis zum 14.01.2025 geltenden
Fassung ,auf Verlangen”, sondern — nach MaRgabe der §§ 347 bis 349 SGB V bei der erstma-
ligen Beflllung der ePA im aktuellen Behandlungskontext zu unterstiitzen, § 346 Abs. 3 S. 1
SGB V. Nach § 346 Abs. 3 S. 2 SGB V umfasst die Unterstiitzungsleistung die Ubermittlung von
medizinischen Daten in die ePA und ist ausschlieBlich auf medizinische Daten aus der konkre-
ten aktuellen Behandlung beschrankt.

Was genau der Gesetzgeber mit dieser Regelung bezweckt, ist nicht klar. SchlieRlich unterlie-
gen Krankenhauser ohnehin der in dem nachfolgenden Punkt unter J.1l. dargestellten Ver-
pflichtung zur unaufgeforderten Datenverarbeitung (Ubermittlung und Speicherung) gemaR
§ 346 Abs. 1i.V.m. § 348 Abs. 1 SGB V. Da auf die Unterstiitzung im Rahmen der erstmaligen
Beflillung abgestellt wird, konnte die Vermutung naheliegen, dass hier auch eine andere Art
von Unterstltzung gemeint sein kdnnte, allerdings steht dem der Wortlaut von § 346 Abs. 3
S. 2 SGB V entgegen, wonach die Unterstiitzungsleistung nach § 346 Abs. 3 S. 1 SGB V explizit
die ,Ubermittlung von medizinischen Daten” nennt. Weitere Verpflichtungen treffen die Kran-
kenhauser insofern nicht.

Flankierend wird keine Verpflichtung der Krankenhauser statuiert, die Patienten Uber diese
Unterstltzungsleistung auch zu informieren. Da der Gesetzgeber an anderen Stellen explizit
regelt, worliber Patienten zu informieren sind, ist davon auszugehen, dass die Krankenhduser
diesbezlglich keine Informationspflicht trifft, um die Patienten nicht zu ,,Gberfrachten”. Es be-
darf insofern keines Formulars, welches dem Patienten auszuhandigen ist.

In diesem Zusammenhang kénnen die Krankenhauser Aufgaben Ubertragen, soweit diese
Ubertragbar sind. In Betracht kommen Personen, die als berufsmalige Gehilfen oder zur Vor-
bereitung auf den Beruf bei ihnen tatig sind, § 346 Abs. 3S. 3 SGB V. D.h. nicht der Arzt selbst
muss die Befiillung der ePA vornehmen, sondern kann die Ubermittlung und Speicherung de-
legieren.
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> Die Verpflichtung zur Unterstiitzung bei der erstmaligen Befiillung der ePA beinhaltet
eine unaufgeforderte Unterstiitzungsleistung in Form einer Ubermittlung medizinischer
Daten durch die Krankenhauser.

Il. Pflicht zu unaufgeforderter Datenverarbeitung (Ubermittlung und Speicherung),
§ 346 Abs. 1i.V.m. § 348 Abs. 1 SGBV

GemaR § 346 Abs. 1 S. 1 SGB Vin der ab 15.01.2025 geltenden Fassung haben Krankenhduser
eine Pflicht zur Datenverarbeitung, mithin eine Pflicht, die Patienten ,nach MaRgabe der
§§ 347 bis 349 SGB V*“ bei der Verarbeitung medizinischer Daten in der ePA zu unterstitzen.
Dabei wird eine Pflicht zur unaufgeforderten Unterstitzung statuiert (nicht mehr wie in der
bis zum 14.01.2025 geltenden Fassung eine Unterstiitzung nur ,auf Verlangen®).

Die Verpflichtung zur Verarbeitung hat dabei ,unter MalRgabe der §§ 347 bis 349 SGB V“ zu
erfolgen. § 347 SGB V adressiert die Leistungserbringer der vertragsarztlichen Versorgung,
§ 349 SGB V adressiert weitere Zugriffsberechtigte/Leistungserbringer, was insofern fir die
Krankenh&user von untergeordneter Bedeutung ist. § 348 SGB V ist die fiir den Krankenhaus-
bereich maRgebliche Regelung. Diese Regelung ist sehr umfassend und enthalt ausfiihrliche
Regelungsinhalte, die unter J.1lI. bis J.VI. ausfiihrlich dargestellt werden.

Die Verpflichtung zur Ubermittlung und Speicherung gem. § 348 Abs. 1 SGB V bezieht sich
zunachst nur auf Daten, die von den Krankenh&dusern bei der konkreten aktuellen Behandlung
erhoben/verarbeitet werden, § 348 Abs. 2 SGB V.

Gem. § 348 Abs. 1 SGB V haben Krankenhdusern Daten des Versicherten ,,nach MaRgabe der
§§ 346 und 339 Abs. 1 SGB V“in die ePA zu libermitteln und dort zu speichern:

§ 339 SGB V regelt die Zugriffsberechtigung der Krankenhauser, deren Einzelheiten unten un-
ter N. dargestellt werden.

Hinsichtlich der betroffenen Daten verweist § 348 Abs. 1 SGB V auf Daten, die gemaR § 342
Abs. 2a, 2b und 2c SGB V als Anwendungsfille in der ePA verarbeitet werden kénnen, wobei
es sich im Einzelnen um folgende handelt:

Bei den Daten nach § 342 Abs. 2a SGB V handelt es sich um folgende Daten, die in semantisch
und syntaktisch interoperabler Form in einem Informationsobjekt gemaR § 355 SGB V genutzt
werden / zur Verfligung gestellt werden kdnnen:

e Verordnungsdaten elektronischer Verordnungen nach § 360 SGB V und Dispensierin-
formationen zu arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensierinformatio-
nen zur Darstellung der aktuell verordneten Medikation sowie Daten zu frei verkaufli-
chen Arzneimitteln und Nahrungserganzungsmitteln, die die Erstellung und Aktualisie-
rung des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Abs. 2 Nr. 1 b SGB V unterstit-
zen,

e Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 334 Abs. 1S.2 Nr. 4 SGB YV,
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e Daten zur Prufung der Arzneimitteltherapiesicherheit nach § 334 Abs. 1 S. 2 Nr. 4
SGB V und

sobald die hierfir erforderlichen Voraussetzungen vorliegen

e Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 341 Abs. 2 Nr. 1 ¢ SGB YV,

e Daten zu Laborbefunden nach § 341 Abs. 2 Nr. 1 a SGB V als Informationsobjekt,

e Daten zu Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungs-
ort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende und Vorsorgevollmachten oder
Patientenverfligungen.

Durch die Formulierung ,.sobald die hierfiir erforderlichen Voraussetzungen vorliegen” wird
klargestellt, dass sich die drei zuletzt genannten Informationsobjekte noch in der Entwicklung
befinden und deren technische Umsetzbarkeit abzuwarten ist. Die ePA wird gegenwartig ohne
die Umsetzung dieser Informationsobjekte spezifiziert, was zur Folge hat, dass sich zunachst
noch keine entsprechenden Pflichten zur Ubermittlung und Speicherung fiir die Krankenhiu-
ser ergeben.

§ 342 Abs. 2b SGB V rdumt dem BMG die Erméchtigung ein, durch eine Rechtsverordnung
weitere Regelungen zu treffen, u.a. zu Umfang und Nutzung der Anwendungsfille der ePA
sowie zu sonstigen Daten. Eine entsprechende Verordnung liegt noch nicht vor. Diesbeziiglich
ist aktuell zu verzeichnen, dass der Gesetzgeber im Zuge des Gesundheits-Digitalagentur-Ge-
setzes (GDAG)?! plant, von der Regelung durch eine Rechtsverordnung Abstand zu nehmen.
Nach den Pldanen soll sodann die Digitalagentur Gesundheit (zu der die Gesellschaft fiir Tele-
matik (gematik) ausgebaut werden soll) mit Zustimmung des BMG Fristen, weitere Informa-
tionsobjekte und sonstige Daten festlegen.?? Die entsprechenden Entwicklungen bleiben hier
abzuwarten.

Bei den Daten nach § 342 Abs. 2c SGB V handelt es sich i.V.m. § 341 Abs. 2 Nr. 2 bis 5 SGB V
im Wesentlichen um nachfolgende aufgelistete Daten, allerdings erst, sobald diese elektro-
nisch verarbeitet werden konnen. Auch diese Daten werden als nicht prioritar erachtet und
deren technische Befillbarkeit ist abzuwarten:

e elektronisches Zahn-Bonusheft,

e elektronisches Untersuchungsheft fiir Kinder,

e elektronischer Mutterpass sowie Daten, die sich aus der Versorgung der Patienten mit
Hebammenbhilfe ergeben,

e elektronische Impfdokumentation.

Diese Pflicht zur Datenverarbeitung gilt nur, sofern die Patienten dem nicht widersprechen.
Die Krankenhduser kénnen Aufgaben in diesem Zusammenhang, soweit diese Ubertragbar
sind, auf Personen (ibertragen, die als berufsmafRlige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den

Beruf bei ihnen tatig sind, § 346 Abs. 1 S. 4 SGB V. D.h. nicht der Arzt selbst muss die Befiillung
der ePA vornehmen, sondern kann die Ubermittlung und Speicherung delegieren.
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> Krankenhauser unterliegen einer unaufgeforderten Unterstitzungspflicht in Form der
Ubermittlung und Speicherung von Daten der Anwendungsfille gemaR § 342 Abs. 2a,
2b und 2c SGB V.

1. Pflicht, weitere spezielle Daten zu iibermitteln/speichern nebst Pflicht zur Infor-
mation, § 348 Abs. 3 SGB Vi.V.m. § 347 Abs. 2S. 1 Nr. 1 bis 3 SGBV

Wahrend es sich bei den zuvor unter J.Il. dargestellten Daten um Daten als Informationsob-
jekte handelt, die in die ePA zu lGbermitteln und zu speichern sind, trifft die Krankenhduser
folgende weitere Verpflichtung, die sich auf einzelne Daten, Dokumente oder Berichte be-
zieht.

So haben die Krankenhduser gem. § 348 Abs. 3 SGB V Daten nach § 347 Abs. 2 S. 1 Nr. 1 bis 3
SGB V und Entlassbriefe in die ePA zu libermitteln und dort zu speichern, soweit

e diese Daten im Rahmen der Krankenhausbehandlung des Patienten durch die Kran-
kenhduser erhoben/elektronisch verarbeitet werden,

e nicht bereits nach § 348 Abs. 1 SGB V in die ePA zu libermitteln und dort zu speichern
sind und

e die Patienten dem nicht widersprechen.

Mit dieser weiteren Verpflichtung soll dem Ziel Rechnung getragen werden, neben den prio-
risierten Anwendungsfallen auch bestimmte weitere Daten, die im Rahmen der medizinischen
Behandlung digital in strukturierter oder unstrukturierter Form verarbeitet werden und deren
Verfligbarkeit einen deutlichen Beitrag zur Verbesserung der Behandlung und Versorgung der
Versicherten leistet, in die ePA zu (ibermitteln und zu speichern.?3

Dabei handelt es sich ausschlieRlich um folgende Daten:

e Daten zu Laborbefunden,

e Befundberichte aus bildgebender Diagnostik,

e Befundberichte aus invasiven oder chirurgischen sowie aus nicht-invasiven oder kon-
servativen MalRnahmen,

e Entlassbriefe.

Fraglich ist, was genau unter einem , Befundbericht” zu verstehen ist. Da der Gesetzgeber im
Zuge des Gesetzgebungsverfahrens die Begrifflichkeiten von , Daten zu Befunden®, was eine
weitere Auslegung bedingt hatte, in ,,Befundberichte” gedndert hat?*, ist davon auszugehen,
dass darunter nur ,,Berichte” im engeren Sinne fallen, etwa OP-Berichte. Ferner kann Anleihe
an der GOA-Ziff. 75 genommen werden, die zumindest die Formulierung ,ausfiihrlicher
schriftlicher Krankheits- und Befundbericht” aufgreift. Da diese , Krankheits- und Befundbe-
richte” auch ,,Angaben zur Anamnese, zu dem(n) Befund(en), zur epikritischen Bewertung und
gegebenenfalls zur Therapie” beinhalten, spricht auch dies dafiir, dass nicht einzelne Daten zu
Befunden in die ePA zu libermitteln sind, sondern nur abschlieRende Berichte.
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Ferner haben Krankenhduser die Patienten dariiber zu informieren, welche Daten sie in die
ePA zu Ubermitteln/speichern beabsichtigen.?> Diese Informationspflicht gewéahrleistet, dass
Versicherte in der konkreten Behandlung entscheiden konnen, ob sie der Speicherung dieser
Daten im Einzelfall widersprechen mochten.2® Hinsichtlich der konkreten Umsetzung der In-
formationspflicht wird auf die Ausfiihrungen unter L. verwiesen.

Erklart sich der Patient nicht damit einverstanden, sondern widerspricht, ist dies in der pri-
méaren Behandlungsdokumentation des Krankenhauses zu protokollieren.?” Da keine weiteren
diesbezliglichen Vorgaben existieren, genigt hierfiir ein einfacher Vermerk in der primaren
Behandlungsdokumentation.

> Krankenhauser sind verpflichtet, spezielle Daten wie Laborbefunde oder Entlassbriefe in
der ePA zu speichern.

> Uber diese Absicht ist der Patient entweder miindlich oder per Formular zu informieren.
Einer Unterzeichnung des Formulars bedarf es nicht.

»  Widerspricht der Patient, bedarf es einer Protokollierung im Rahmen der Behandlungs-
dokumentation des Krankenhauses.

IV. Genetische Daten, § 348 Abs. 2S. 2 SGB V i.V.m. § 347 Abs. 1S.3SGB V, § 353
Abs.3SGB V

Nach § 348 Abs. 2 S. 2 SGB V in Verbindung mit § 347 Abs. 1 S. 3 bis 6 SGB V ergibt sich eine
Besonderheit hinsichtlich der Ergebnisse genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne
des Gendiagnostikgesetzes (GenDG).

Die Ubermittlung und Speicherung dieser Daten in die ePA ist an folgende zwei Voraussetzun-
gen geknipft:

e Sie darf nur durch die verantwortliche arztliche Person erfolgen. Dies ist gemaR § 3
Nr. 5 GenDG der Arzt, der die genetische Untersuchung zu medizinischen Zwecken vor-
nimmt und

e nur mit ausdriicklicher und schriftlich oder in elektronischer Form vorliegender Einwil-
ligung des Patienten.

An die Einholung der Einwilligung sind hier besonders hohe Anforderungen gestellt:

Die Einwilligung muss nicht nur ausdriicklich, sondern zusatzlich schriftlich oder in elektroni-
scher Form eingeholt werden.

Sind Einwilligungen ausdriicklich einzuholen, sind ausdriickliche miindliche und elektronisch
fixierte Einwilligungen sowie ferner eindeutig bestatigende Handlungen (,,Kopfnicken®, ,,Dau-
men hoch”, usw.) zulassig, Art. 9 Abs. 2a DS-GVO / § 13 Abs. 2 Ziff. 1 DSG-EKD / § 11 Abs. 2a
KDG.
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Demgegeniiber bedeutet das Einholen einer schriftlichen Einwilligung das Ausdrucken eines
Formulars und die Unterzeichnung durch den Patienten darauf.

Fraglich ist, in welcher Form eine ,elektronische” Einwilligung einzuholen ist. Dies ist nicht
eindeutig geklart. Allerdings ist davon auszugehen, dass der Gesetzgeber dabei keine qualifi-
zierte elektronische Signatur als erforderlich erachtet. Krankenhduser sind diesbeziglich in
der Umsetzung eher frei, solange die Anforderungen der Art. 32 und Art. 5 Abs. 1 e und f DS-
GVO/8§27und §5Abs. 1 Nr.5und 6 DSG-EKD / § 26 und § 7 Abs. 1 e und f KDG zur Sicherheit
der Verarbeitung eingehalten werden. Als Beispiel diirfte eine elektronische Unterschrift auf
einem Laptop/Tablet dhnlich wie bei einem Post Ident-Verfahren 0.3. moglich sein.

Die obigen Ausfiihrungen gelten entsprechend, sofern die ePA mit genetischen Daten aus vo-
rangegangenen Behandlungen befiillt werden soll, § 348 Abs. 3S. 7i.V.m. § 347 Abs. 1S. 3
SGB V.

»  Genetische Daten dirfen nur von der verantwortlichen arztlichen Person im Sinne des
GenDG in die ePA Ubermittelt/gespeichert werden.

> Dies gilt fir genetische Daten aus der aktuellen Behandlung sowie fiir Daten aus voran-
gegangenen Behandlungen.

»  Erforderlich ist eine ausdriickliche und schriftliche oder elektronischen Einwilligung des
Patienten.

V. Gefahr der Diskriminierung/Stigmatisierung, § 348 Abs. 2S. 2 SGB V i.V.m. § 347
Abs.1S.4,5SGBV

Konnte das Bekanntwerden von bestimmten Daten Anlass zu Diskriminierung oder Stigmati-
sierung geben, insbesondere zu sexuell (ibertragbaren Infektionen, psychischen Erkrankungen
und Schwangerschaftsabbriichen, usw. haben die Krankenhauser die Patienten auf das Recht
zum Widerspruch gegen die Ubermittlung und Speicherung derartiger Daten in der ePA hin-
zuweisen.

Erklart ein Patient daraufhin einen Widerspruch, ist dieser nachprifbar in der Behandlungs-
dokumentation des Krankenhauses zu protokollieren, § 348 Abs. 2S.2i.V.m. § 347 Abs. 2S.5
SGB V. Da keine weiteren diesbeziiglichen Vorgaben existieren, genligt hierfiir ein einfacher
Vermerk in der primaren Behandlungsdokumentation.

Dieselbe Verpflichtung (Hinweis auf Recht zum Widerspruch gegen Befiillung der ePA mit der-
artigen Daten) greift, sofern Daten aus vorangegangenen Behandlungen in die ePA (ibermit-
telt und gespeichert werden und deren Bekanntwerden Anlass zu Diskriminierung o.a. geben
kdnnte, § 348 Abs. 3S.7i.V.m. § 347 Abs. 1 S. 3 bis 5 SGB V.

Dariber hinaus haben Krankenhduser die Patienten vor der Befiillung der ePA mit Daten, de-
ren Bekanntwerden Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des Patienten geben
kann, auf die Moglichkeit hinzuweisen, die Verarbeitung dieser Daten zu beschranken, § 348
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Abs. 3 S. 8 SGB V. Die Variante der Beschriankung bietet gegeniiber einem Widerspruch den
Vorteil, dass die Daten in der ePA gespeichert, aber der Sichtbarkeit entzogen sind.?®

Spricht sich der Patient fiir eine Beschrankung aus, hat das Krankenhaus die ePA zu befiillen
und der Patient muss sodann, nachdem er auf die Mdéglichkeit der Beschrankung hingewiesen
worden ist, die Beschrankung selbst vornehmen.

Hinsichtlich der konkreten Umsetzung der zu erteilenden Hinweise wird auf die Ausfiihrungen
unter L. verwiesen.

> Besteht durch das Bekanntwerden von Daten Anlass zu Diskriminierung oder Stigmati-
sierung, sind die Patienten auf ihre Rechte auf Widerspruch und Beschrankung hinzu-
weisen.

> Dies gilt auch fiir Daten aus vorangegangenen Behandlungen.

> Ein erklarter Widerspruch ist nachpriifbar in der Behandlungsdokumentation des Kran-
kenhauses zu protokollieren.

VI. Befugnis zur Ubermittlung/Speicherung vorangegangener Behandlungsdaten,
§ 348 Abs. 3 S. 2 bis 9 SGB V

Gem. § 348 Abs. 3 S. 2 bis 9 SGB V in der ab 15.01.2025 geltenden Fassung besteht die Mog-
lichkeit flir Krankenh&duser, Daten nach § 348 Abs. 3S. 1 SGB V aus vorangegangenen Behand-
lungen in die ePA zu Gbermitteln und dort zu speichern. Voraussetzung ist, dass diese Daten
durch das Krankenhaus erhoben und elektronisch verarbeitet wurden und die Ubermitt-
lung/Speicherung aus Sicht des Krankenhauses fiir die Versorgung des Patienten erforderlich
ist.

Daten, die dafiir in Betracht kommen, sind gem. § 348 Abs. 3S. 1, S. 2 SGB V i.V.m. § 347
Abs. 2 S. 1 Nr. 1 bis 3 SGB V ausschlieBlich folgende:

e Daten zu Laborbefunden,

e Befundberichte aus bildgebender Diagnostik,

e Befundberichte aus invasiven oder chirurgischen sowie aus nicht-invasiven oder kon-
servativen MaBnahmen und

e Entlassbriefe.

Hinsichtlich der Frage, was genau unter einem ,, Befundbericht” zu verstehen ist, wird auf die
Ausfiihrungen unter J.1ll. verwiesen.

Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach § 348 Abs. 3S. 1, 2 SGB V ist nur zul3ssig,
soweit der Patient dem Zugriff durch das Krankenhaus auf die Daten in der ePA insgesamt
gemal} § 353 Abs. 2 SGB V nicht widersprochen hat.
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Die Krankenhduser haben die Patienten in der Behandlung dariiber zu informieren, welche
Daten in die ePA Ubermittelt und dort gespeichert werden sollten. Hinsichtlich der konkreten
Umsetzung dieser Informationspflicht wird auf die Ausflihrungen unter L. verwiesen.

Erklart der Versicherte daraufhin seinen Widerspruch, hat das Krankenhaus diesen nachpruf-
bar in seiner primadren Krankenhaus-Behandlungsdokumentation zu protokollieren. Da keine
weiteren diesbezliglichen Vorgaben existieren, gentligt hierfiir ein einfacher Vermerk in der
primaren Behandlungsdokumentation.

Sofern sich die Daten aus vorangegangenen Behandlungen auf die Ubermittlung und Speiche-
rung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne des Gendiagnos-
tikgesetzes (GenDG) beziehen, ist dies nur durch die verantwortliche arztliche Person und mit
ausdriicklicher und schriftlich oder in elektronischer Form vorliegender Einwilligung des Pati-
enten zuldssig, § 348 Abs. 3 S. 7i.V.m. § 347 Abs. 1 S. 3 SGB V. Vgl. hierzu ausfiihrlich die
Ausfihrungen unter J.IV.

Zudem haben die Krankenhiuser die Patienten vor der Ubermittlung und Speicherung von
Daten aus vorangegangenen Behandlungen, deren Bekanntwerden Anlass zu Diskriminierung
oder Stigmatisierung geben kann, insbesondere zu sexuell Gbertragbaren Infektionen, psychi-
schen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen, usw., in die ePA auf das Recht zum Wi-
derspruch gegen die Ubermittlung und Speicherung der Daten in die ePA hinzuweisen. Ein
daraufhin erklarter Widerspruch des Patienten ist nachprifbar in der Behandlungsdokumen-
tation des Krankenhauses zu protokollieren, § 348 Abs.3S.7i.V.m.§ 347 Abs. 1S.4,5SGB V.
Da keine weiteren Vorgaben hinsichtlich einer Protokollierung existieren, gentigt hierfir ein
einfacher Vermerk in der primaren Behandlungsdokumentation. Des Weiteren haben die
Krankenhduser den Hinweis zu erteilen, dass die Verarbeitung dieser Daten beschrankt wer-
den kann, § 348 Abs. 3S. 8 SGB V.

»  Hinsichtlich vorangegangener Behandlungen haben die Krankenhauser die Befugnis,
spezielle Daten wie Laborbefunde oder Entlassbriefe in der ePA zu speichern, sofern dies
aus Sicht des Krankenhauses fiir die Versorgung des Patienten erforderlich ist.

> Die Krankenh&duser haben die Patienten dartiber zu informieren, welche Daten in der
ePA gespeichert werden sollten.

> Ein erklarter Widerspruch ist nachpriifbar in der Behandlungsdokumentation des Kran-
kenhauses zu protokollieren.

K. Anspriiche der Patienten auf Befiillung, Aktualisierung und Digitalisierung

Neben den Verpflichtungen sowie Befugnissen der Krankenhauser und Krankenkassen haben
Patienten folgende eigene Anspriiche.
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. Anspruch der Patienten auf Ubermittlung/Speicherung, § 348 Abs. 4 SGB V, § 353
Abs. 6 SGB V

Gem. § 348 Abs. 4 SGB V haben die Krankenh&duser weitere Daten nach § 341 Abs. 2 Nr. 1 bis
5, 10 bis 14 und 16 SGB V auf Verlangen der Patienten in die ePA zu Gbermitteln und dort zu
speichern, soweit diese Daten im Rahmen der Krankenhausbehandlung des Patienten durch
die Krankenhduser erhoben und elektronisch verarbeitet werden.

Als Besonderheit sind die Ubermittlung und Speicherung hier nur zuldssig, soweit der Patient
abweichend von § 339 Abs. 1 SGB V in die Ubermittlung und Speicherung dieser Daten aktiv
einwilligt. Die Krankenhauser haben nachprifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu pro-
tokollieren, dass der Patient seine Einwilligung erteilt hat. Die Erteilung der Einwilligung muss
nicht schriftlich erfolgen. Vielmehr geniigt eine ausdriicklich erklarte Einwilligung des Patien-
ten, die auch alleine aus dem ,Verlangen” des Patienten abgeleitet werden kann. Fordert er
das Krankenhaus aktiv dazu auf, ist von dem Vorliegen einer Einwilligung auszugehen. Dieses
,Verlangen des Patienten” ist in der Krankenhaus-Behandlungsdokumentation zu dokumen-
tieren.

Die Krankenh&user haben die Patienten tber den Anspruch nach § 348 Abs. 4S. 1 SGB V zu
informieren. Dabei handelt es sich um eine gesetzlich geregelte Informationspflicht, die in un-
terschiedlicher Art und Weise umgesetzt werden kann. Hinsichtlich der konkreten Umsetzung
wird auf die Ausfiihrungen unter L. verwiesen.

Folgende Daten fallen nach § 341 Abs. 2 Nr. 1 bis 5, 10 bis 14 und 16 SGB V unter diesen
Anspruch:

e medizinische Informationen lber den Patienten fiir eine einrichtungsiibergreifende, fach-
Ubergreifende und sektorenilibergreifende Nutzung, insbesondere
o Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten TherapiemalRnahmen,
Friherkennungsuntersuchungen, Behandlungsberichten und sonstige untersuchungs-
und behandlungsbezogene medizinische Informationen,
o Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 334 Abs. 1S. 2 Nr. 4 SGB V,
o Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 334 Abs. 1S. 2 Nr. 7 SGB V mit Daten
der elektronischen Notfalldaten nach § 334 Abs. 1S. 2 Nr.5SGB YV,
o Daten in elektronischen Briefen zwischen den an der Versorgung der Versicherten teil-
nehmenden Arzten und Einrichtungen (elektronische Arztbriefe),
e elektronisches Zahn-Bonusheft,
e elektronisches Untersuchungsheft fur Kinder,
e elektronischer Mutterpass sowie Daten, die sich aus der Versorgung der Patienten mit Heb-
ammenbhilfe ergeben,
e elektronische Impfdokumentation,
e Daten zur pflegerischen Versorgung des Versicherten nach den §§ 24g, 37, 37b, 37c, 39a
und 39c SGB V, der Haus- oder Heimpflege nach § 44 SGB VIl und der Pflege nach dem
SGB XI,
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e Verordnungsdaten elektronischer Verordnungen nach § 360 SGB V und Dispensierinforma-
tionen,

e die nach § 73 Abs. 2 S. 1 Nr. 9 SGB V ausgestellte Bescheinigung Uber eine Arbeitsunfahig-
keit,

e sonstige von den Leistungserbringern fiir den Patienten bereitgestellte Daten, insbeson-
dere Daten, die sich aus der Teilnahme des Patienten an strukturierten Behandlungspro-
grammen bei chronischen Krankheiten gemal § 137f SGB V ergeben,

e Daten der Heilbehandlung und Rehabilitation nach § 27 Abs. 1 SGB VI,

e Daten zu Erklarungen zur Organ- und Gewebespende.

Patienten haben einen Anspruch auf Speicherung bestimmter Daten in der ePA.

Dieser greift nur ,,auf Verlangen” des Patienten.

Erforderlich ist die Einwilligung des Patienten, die wiederum durch das Verlangen aus-
gedriickt wird.

>  Uber den Anspruch sind die Patienten von den Krankenh&usern zu informieren. Dies er-
folgt miindlich im Rahmen von Gesprachen oder durch die Verwendung eines Formu-
lars, etwa durch das den Hinweisen beiliegende Muster!

Y V V

Il. Anspruch der Patienten auf Ubermittlung/Speicherung elektronischer Abschrif-
ten von Patientenakten gem. § 630g BGB, § 348 Abs. 5 SGB V

Gem. § 348 Abs. 5 SGB V haben die Krankenhduser ,,auf Verlangen” der Patienten elektroni-
sche Abschriften der Patientenakte nach § 630g Abs. 2 S. 1 des Biirgerlichen Gesetzbuchs
(BGB) in die ePA zu Gbermitteln und dort gemafd § 341 Abs. 2 Nr. 15 SGB V zu speichern.

Es wird keine Verpflichtung der Krankenh&user statuiert, die Patienten Gber diese Moglichkeit
auch zu informieren. Da der Gesetzgeber an anderen Stellen explizit regelt, woriber Patienten
zu informieren sind, ist davon auszugehen, dass die Krankenhauser diesbeziiglich keine Infor-
mationspflicht trifft, um die Patienten nicht zu ,Gberfrachten”.

> Die Verpflichtung, elektronische Abschriften der Patientenakte nach § 630g Abs. 2 S. 1
BGB, in der ePA zu speichern, greift nur ,auf Verlangen” des Patienten.

> Es wird keine Verpflichtung der Krankenhauser statuiert, die Patienten tber diese Mog-
lichkeit auch zu informieren.

ll. Anspruch der Patienten auf Aktualisierung elektronischer Notfalldaten, § 349 Abs.
5 bis 6 SGB V, § 358 Abs. 1,3 SGB V

Gemal § 358 Abs. 3 SGB V haben Patienten gegeniiber Arzten, die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmen / in zugelassenen Krankenhausern tatig und in deren Behandlung ein-
gebunden sind, einen Anspruch auf die Erstellung elektronischer Notfalldaten. Die Notfallda-
ten kdnnen z.B. Daten zu Befunden, Daten zur Medikation oder Zusatzinformationen tiber den
Patienten enthalten, § 358 Abs. 1 SGB V. Die Speicherung ist fiir die Patienten freiwillig, § 358
Abs. 1 SGB V.
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Die elektronischen Notfalldaten kdnnen grundsatzlich auf der elektronischen Gesundheits-
karte (eGK) und der ePA gespeichert werden. Speicherort fiir die Notfalldaten bleibt allerdings
zunachst die eGK, bis technische Losungen der gematik vorliegen, die die Verfligbarkeit der
Notfalldaten in mobilen Einsatzszenarien sowie in Umgebungen ohne Netzverfligbarkeit si-
cherstellen.?®

Patienten haben zudem einen Anspruch auf Aktualisierung der elektronischen Notfalldaten,
sofern sich diese Daten dandern, § 349 Abs. 5, § 358 Abs. 3 Nr. 2 SGB V. Der Anspruch richtet
sich gegen denjenigen Leistungserbringer, der die Anderung der Daten vorgenommen hat,
§ 349 Abs. 5SGB V.

Der Patient ist dariiber zu informieren, dass er einen Anspruch auf Anderung der Notfalldaten
hat. Hinsichtlich der konkreten Umsetzung dieser Informationspflicht wird auf die Ausfiihrun-
gen unter L. verwiesen.

V. Anspruch der Patienten auf Aktualisierung der Daten des elektronischen Medika-
tionsplans, § 349 Abs. 5 bis 7, § 358 Abs. 8 SGB V

Patienten, die gleichzeitig mindestens drei verordnete Arzneimittel anwenden, haben nach
§ 31a Abs. 1 S. 1 SGB V einen Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikations-
plans in Papierform sowie auf Erstellung eines elektronischen Medikationsplans nach § 334
Abs. 1S. 2 Nr. 4 SGB V. Der Anspruch richtet sich gegen die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzte, § 31a Abs. 1 S. 1 SGB V. Der elektronische Medikationsplan ist fiir
die Patienten freiwillig, § 358 Abs. 2 SGB V.

Aktuell wird der elektronische Medikationsplan noch als eigenstiandige Online-Anwendung
der Telematikinfrastruktur auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) bereitgestellt. Ab
dem 15.07.2025 soll der Medikationsplan ausschlielRlich zentral, als Teil der ePA zur Verfliigung
gestellt werden. Eine Speicherung auf der eGK erfolgt ab diesem Zeitpunkt nicht mehr, § 358
Abs. 8S.1SGB V.

Sobald der Medikationsplan nur noch als Teil der ePA zur Verfiigung gestellt wird, haben Arzte,
die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassenen Krankenhausern
tatig sind, die Daten, die im elektronischen Medikationsplan auf der eGK gespeichert sind, als
Informationsobjekt gemal § 342 Abs. 2a SGB V in die ePA zu lberfiihren und zu speichern und
den auf der eGK gespeicherten Medikationsplan zu l6schen, § 358 Abs. 8 S. 2 SGB V.3° Eine
Speicherung des elektronischen Medikationsplans in der ePA darf nur erfolgen, sofern der Pa-
tient keinen diesbeziiglichen Widerspruch erklart, § 358 Abs. 8 S. 2 SGB V. Widerspricht der
Patient der Uberfiihrung und Speicherung auf der ePA, sind die Daten des elektronischen Me-
dikationsplans dessen ungeachtet — aus Griinden der Arzneimitteltherapiesicherheit, insbe-
sondere der Vermeidung von Fehlinformationen3! — auf der eGK zu léschen, § 358 Abs. 8 S. 3
SGB V.

Sind Daten des Medikationsplans auf der ePA gespeichert und andern sich diese, haben die
Patienten einen Anspruch auf Speicherung der gednderten Daten / Aktualisierung in der ePA,
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§ 358 Abs. 8 S. 1 SGB V. Der Anspruch richtet sich gegen den Leistungserbringer, der die An-
derung der Daten vorgenommen hat, § 349 Abs. 5 SGB V. Uber diesen Anspruch sind die Pati-
enten zu informieren, § 349 Abs. 6 Nr. 1 SGB V. Hinsichtlich der konkreten Umsetzung dieser
Informationspflicht wird auf die Ausfiihrungen unter L. verwiesen.

V. Anspruch der Versicherten auf Digitalisierung von in Papierform vorliegenden me-
dizinischen Informationen, § 350a SGB V

Unabhadngig von dem zuvor unter K.Il. beschriebenen Anspruch der Patienten auf Befillung
der ePA mit elektronischen Abschriften von Patientenakten, haben die Patienten ab der Zur-
verfligungstellung der ePA einen Anspruch darauf, dass auf ihren Antrag in Papierform vorlie-
gende medizinische Informationen gemaf® § 341 Abs. 2 Nr. 1 a und d SGB V digitalisiert und
Uber den Anbieter der ePA in die ePA gescannt, (ibermittelt und gespeichert werden. Bei den
Daten handelt es sich um Daten zu vorangegangenen Befunden, Diagnosen, elektronische
Arztbriefe, usw.

Der Anspruch richtet sich alleine gegen die Krankenkasse! Die Krankenhauser sind dazu nicht
verpflichtet.

L. Praktische Umsetzung von Informations-/Hinweispflichten — Formularwesen

Hinsichtlich der konkreten Umsetzung von im Zusammenhang mit der ePA erforderlichen In-
formations-/Hinweispflichten gegeniiber Patienten bestehen folgende Maglichkeiten:

Diese konnen entweder im Rahmen von ohnehin mit dem Patienten geflihrten Gesprachen
(mindlich) erfolgen, etwa hinsichtlich der Umsetzung des Aufnahmeprocedere, der Befiillung
der ePA oder des Arzt-Patienten-Gespraches 0.a. Rein mindliche Informationen/Hinweise
sind ausreichend, sollten jedoch entsprechend in der primaren Behandlungsdokumentation
dokumentiert werden.

Anstelle einer miindlichen Informations-/Hinweiserteilung kann ein standardisiertes Formular
verwendet werden, vgl. hierzu das anliegende Musterformular. Einer Unterschrift des Patien-
ten auf dem Formular bedarf es nicht, da es nicht um die Einholung einer Einwilligung geht,
sondern lediglich um die Erteilung einer Information. Gleichwohl besteht die Mdglichkeit, den
Patienten das Formular unterschreiben zu lassen; dies ist jedoch als liberobligatorisch zu be-
werten. Wird die Informationsverpflichtung tber die Zur-Verfliigung-Stellung eines Formulars
umgesetzt, sollte generell die Dokumentation in der primaren Behandlungsdokumentation er-
folgen, dass das Formular Gbergeben worden ist oder eine entsprechende Verfahrensanwei-
sung etabliert werden, dass Patienten bei Nutzung einer ePA standardmaRig das Formular
Ubergeben wird.

Zudem besteht die Moglichkeit, Patienten liber wesentliche Aspekte, etwa auf besondere Da-
ten, die z.B. bei Bekanntwerden stigmatisierend wirken kénnen, explizit mindlich hinzuwei-
sen und erganzend, zwecks Umsetzung der Ubrigen Informations-/Hinweispflichten ein For-
mular zu verwenden.

Seite 27 von 33



»,€PA flr alle” in der ab 15.01.2025 geltenden Fassung DEUTSCHE §
- i ica - i i . KRANKENHAUS =
DKG-Umsetzungshinweise - Rechtlicher Teil -, Stand: 16.01.2025 GESELLSCHAFT I

M.Durchsetzung von datenschutzrechtlichen Anspriichen, § 344 Abs. 4 SGB V

Nach § 344 Abs. 4 SGB V sind die Krankenhduser — nach wie vor — verpflichtet, die fir die
Verarbeitung von Daten in der ePA Verantwortlichen zu unterstitzen, sofern es fir die Durch-
setzung von datenschutzrechtlichen Anspriichen der Versicherten gegeniiber den Verant-
wortlichen notwendig ist.

Diese Verpflichtung erfordert kein aktives Tatigwerden, sondern lediglich eine Unterstiitzung
sofern diese abgerufen wird.

N. Zugriffsberechtigung der Krankenhduser, § 352 SGB V

Nach § 352 S. 1 SGB V durfen Krankenhduser nach MaRgabe von § 339 Abs. 1, 1a SGB V auf
die Daten in der ePA zugreifen. Durch den Verweis wird klargestellt, dass der Zugriff vorbe-
haltlich eines Widerspruchs des Patienten erfolgen darf.3? Das heiRt, dass es einer vorherge-
hend erklarten expliziten Einwilligung des Patienten nicht bedarf, sondern die Krankenhauser
Zugriff nehmen (bis ggf. ein Widerspruch erfolgt). Ob ein Widerspruch erfolgt ist, missen die
Krankenhd&user nicht eruieren/nachfragen, sondern sie kdnnen davon ausgehen, dass kein Wi-
derspruch erfolgt ist. Wurde ein Widerspruch z.B. bzgl. bestimmter Daten erklart, werden
diese Daten dem Krankenhaus schlicht nicht angezeigt. Das Krankenhaus unterliegt keiner
Verpflichtung, sich durch Riickfragen beim Patienten abzusichern oder Nachprifungen anzu-
stellen.

Aus § 339 Abs. 1 SGB V folgt, dass Krankenhauser fir nachfolgende Zwecke auf personenbe-
zogene Daten, insbesondere Gesundheitsdaten der Patienten in der ePA zugreifen dirfen:

e fiir Zwecke der Gesundheitsvorsorge oder der Arbeitsmedizin,

e fir die Beurteilung der Arbeitsfahigkeit des Beschaftigten,

e fir die medizinische Diagnostik,

e die Versorgung oder Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbereich oder

e fir die Verwaltung von Systemen und Diensten im Gesundheits- oder Sozialbereich.

Die Zwecke, die Zugriffe erlauben, sind sehr weit gefasst, weshalb davon auszugehen ist, dass
Krankenhduser zu allen im Zusammenhang mit der Behandlung und Versorgung bzw. Befl-
lung der ePA stehenden notwendigen Zwecken zugreifen dirfen.

Aus § 339 Abs. 1 SGB V ergibt sich weiter, dass der Zugriff nach MaRgabe der §§ 352 und 359
SGB V erfolgen und im zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung stehen muss:

§ 352 SGB V listet die zugriffsberechtigten Leistungserbringer auf. Als zugriffsberechtigte Per-
sonen werden neben Arzten auch Personen genannt, die als berufsmaRige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf bei Arzten oder Krankenhiusern titig sind, Gesundheits- und
Krankenpfleger sowie Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, Pflegefachfrauen und Pflege-
fachmanner, Hebammen, usw., § 352 S. 1 SGB V. Diese Beschrankung der Verarbeitungsbe-
fugnis auf die in § 352 SGB V genannten Leistungserbringer stellt sicher, dass die Daten der
Versicherten nur von Fachpersonal oder unter dessen Verantwortung verarbeitet werden, das
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dem Berufsgeheimnis unterliegt (Art. 9 Abs. 2 hi.V.m. Art. 9 Abs. 3 DS-GVO / § 13 Abs. 2 Nr. 8
i.V.m. § 13 Abs. 3 DSG-EKD / § 11 Abs. 2 hi.V.m. § 11 Abs. 3 KDG).33

Die Leistungserbringer diirfen nach § 339 Abs. 1S. 1 SGB V im engen zeitlichen Zusammenhang
mit der Behandlung/Versorgung auf die Daten zugreifen. Was unter einem ,,engen zeitlichen
Zusammenhang” zu verstehen ist, ergibt sich aus § 342 Abs. 21 SGB V. Danach wird in Form
einer technischen Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberechtigung fur Krankenhauser stan-
dardmaRig auf 90 Tage gesetzt.

Damit soll dem Umstand Rechnung getragen werden, dass auch bei medizinischen Behand-
lungen, die zeitnah vor einem Wechsel des Behandlungs-/Abrechnungsquartals beginnen, und
in deren Rahmen medizinische Befunde/Daten ggf. erst nach dem Behandlungs-/Abrech-
nungsquartal vorliegen, eine Befiillung der ePA mit den in der Behandlung erhobenen Daten
sichergestellt wird.3*

Das Bestehen eines engen zeitlichen Zusammenhangs mit der Behandlung/Versorgung ist zu-
dem technisch abzusichern, wobei der technische Nachweis dadurch erfolgt, dass die elektro-
nische Gesundheitskarte (eGK) des Patienten als leistungsberechtigender Nachweis zur Be-
handlung im selben Behandlungsquartal bzw. Abrechnungsquartal vorgelegen hat.3 Dies be-
deutet, dass das ,,Stecken” der eGK in das Kartenlesegerat im Krankenhaus in Verbindung mit
dem VSDM-Online-Abgleich den Behandlungszusammenhang er6ffnet.

§ 339 Abs. 4 SGB V bietet Patienten die Moglichkeit, einzelnen Leistungserbringern (sog. Ver-
trauensleistungserbringern) tGber ihr Endgerat eine Zugriffsmoglichkeit auf ihre ePA zu ertei-
len, die Uber den Zeitraum, der im engen zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung steht,
hinausgeht und beispielsweise (bis auf Widerruf) zeitlich unbegrenzt besteht.3®

§ 359 SGB V regelt besondere Zugriffsrechte bzgl. des elektronischen Medikationsplans (ge-
speichert auf der eGK) und der elektronischen Notfalldaten, die wie folgt darzustellen sind:

. Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan, § 359 Abs. 2 SGB V

Der Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan nach § 334 Abs. 1 S. 2 Nr. 4 SGB V ist,
soweit dieser noch auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) gespeichert ist, nur mit ei-
ner Einwilligung des Patienten zuldssig. Hierfur geniigt eine regulare ausdrickliche/mindliche
Einwilligung, die nachprifbar in der primaren Behandlungsdokumentation zu protokollieren
ist, § 359 Abs. 2 SGB V; da keine weiteren an Protokollierungen zu stellenden Vorgaben exis-
tieren, genligt hierflr ein einfacher Vermerk in der primaren Behandlungsdokumentation. Ei-
ner technischen Zugriffsfreigabe des Patienten (liber sein Smartphone) bedarf es nicht, wenn
der Patient auf das Erfordernis einer technischen Zugriffsfreigabe verzichtet, § 359 Abs. 2
SGB V.

Sobald der elektronische Medikationsplan nicht mehr auf der eGK, sondern in der ePA gespei-
chert wird, bedarf es der Einholung der Einwilligung nicht mehr. Zugriffsberechtigte diirfen
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sodann — wie auch auf die Gbrigen in der ePA gespeicherten Daten — auf die Daten des elekt-
ronischen Medikationsplans (vorbehaltlich eines Widerspruchs des Patienten) zugreifen.

Hintergrund ist, dass der elektronische Medikationsplan klinftig nicht mehr als eigenstandige
Online-Anwendung der Telematikinfrastruktur bereitgestellt wird, die von der ePA unabhan-
gig ist. Der Medikationsplan wird zukiinftig nur noch zentral, als Teil der ePA zur Verfligung
gestellt werden (und nicht mehr auf der eGK). Damit unterliegt der elektronische Medikati-
onsplan denselben gesetzlichen Zugriffsvorgaben, die auch dem Zugriff von zugriffsberechtig-
ten Leistungserbringern auf Daten der ePA zugrunde zu legen sind.3’

Il. Zugriff auf elektronische Notfalldaten, § 359 Abs. 3 SGB V

Speicherort fur die elektronischen Notfalldaten bleibt die elektronische Gesundheitskarte, bis
technische Losungen der gematik vorliegen, die die Verfiigbarkeit der Notfalldaten in mobilen
Einsatzszenarien sowie in Umgebungen ohne Netzverfligbarkeit sicherstellen.3®

Soweit es zur Versorgung in einem Notfall erforderlich ist, ist der Zugriff auf die elektronischen
Notfalldaten zundchst ohne eine Einwilligung des Patienten zulassig, § 359 Abs. 3 Nr. 1 SGB V.

Ferner ist der Zugriff mit Einwilligung des Patienten zuldssig, soweit es zur Versorgung des
Patienten auRerhalb eines Notfalls erforderlich ist. Krankenhduser haben die (ausdriickli-
che/miundliche) Einwilligung nachpriifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollie-
ren, § 359 Abs. 3 Nr. 2 SGB V. Da keine weiteren diesbezliglichen Vorgaben existieren, geniigt
hierfiir ein einfacher Vermerk in der primaren Behandlungsdokumentation.

ll. Zugriff in Bezug auf Erklarungen zur Organ-/Gewebespende, § 356 SGB V

Nach § 356 Abs. 1 S. 1 SGB V existiert eine Sonderreglung fiir den Zugriff auf Daten zu Hinwei-
sen des Patienten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Or-
gan- und Gewebespende in Asnwendungen nach § 334 Abs. 1S.2 Nr. 1 und 2SGB V.

Danach diirfen ausschlieRlich Arzte, die in die Behandlung des Versicherten eingebunden sind
sowie Personen, die als berufsmaRige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf bei Arzten
oder in einem Krankenhaus tatig sind, Zugriff nehmen.

Der Zugriff darf nur mit Einwilligung des Patienten erfolgen, die keiner eindeutigen bestati-
genden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe (iber das Smartphone) des Patienten be-
darf. Hierfir gentigt eine ausdriickliche Einwilligung im datenschutzrechtlichen Sinne, wonach
ausdrickliche mindliche oder elektronisch fixierte Einwilligungen sowie ferner eindeutig be-
statigende Handlungen ausreichend sind (,,Kopfnicken, ,Daumen hoch”, usw.), Art. 9 Abs. 2a
DS-GVO / § 13 Abs. 2 Ziff. 1 DSG-EKD / § 11 Abs. 2a) KDG.

Vorstehende Ausfiihrungen gelten unabhangig von nach dem Transplantationsgesetz (TPG)
bestehenden Verpflichtungen/Befugnissen.
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V. Zugriff auf Vorhandensein/Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten/Pa-
tientenverfiigungen, § 357 SGB V

Nach § 357 SGB V existiert eine Sonderreglung fir den Zugriff auf Daten zu Hinweisen des
Patienten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder
Patientenverfiigungen in Anwendungen nach § 334 Abs. 1S.2 Nr. 1 und 3SGB V.

Danach diirfen ausschlieRBlich Arzte und Psychotherapeuten, die in die Behandlung des Versi-
cherten eingebunden sind, Personen, die als berufsmaRige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf
den Beruf bei Arzten/Psychotherapeuten oder in einem Krankenhaus titig sind sowie Perso-
nen, die in Palliativeinrichtungen, Hospizen, usw. tatig sind, Zugriff nehmen.

Der Zugriff darf nur mit Einwilligung des Patienten erfolgen, die keiner eindeutigen bestati-
genden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe (Uber das Smartphone) des Patienten be-
darf, § 357 Abs. 2 S. 2 SGB V. Hierfiir genligt eine ausdrickliche Einwilligung im datenschutz-
rechtlichen Sinne, wonach ausdriickliche miindliche oder elektronisch fixierte Einwilligungen
sowie ferner eindeutig bestdtigende Handlungen ausreichend sind (,,Kopfnicken”, ,Daumen
hoch”, usw.), Art. 9 Abs. 2a DS-GVO / § 13 Abs. 2 Ziff. 1 DSG-EKD / § 11 Abs. 2a) KDG.

0. Befiillungsverpflichtung — Stichtag: 15.01.2025

Das gesetzlich definierte Einfihrungsdatum der elektronischen Patientenakte (ePA) ist der
15.01.2025. Da der Gesetzgeber keine Ubergangsregelung fiir zum 15.01.2025 bereits begon-
nene/laufende Behandlungen o.3. statuiert hat, greifen grundsatzlich samtliche Verpflichtun-
gen der Krankenhduser, etwa Daten in die ePA zu Gbermitteln und zu speichern ab diesem
Datum (Art. 9 Abs. 2 des Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswe-
sens, Digital-Gesetz — DigiG). Das Greifen dieser Verpflichtungen war vom Gesetzgeber — im
Sinne der Rechtsklarheit —an einen festen Stichtag gebunden worden. Der 15.01.2025 ist da-
mit der erste Tag des Erhebungs- bzw. Verarbeitungszeitraumes. Rickwirkende Beflllungs-
pflichten und mithin Verpflichtungen, (bis zum 14.01.2025 erhobene/verarbeitete) , Alt-“Da-
ten/Dokumente in die ePA zu speichern, existieren nicht. Dies gilt auf der Grundlage des Wort-
lautes des Gesetzes.

Da zu diesem Datum jedoch keine flachendeckende Einfiihrung der ePA erfolgt ist, aktuell eine
Pilotphase in Testregionen lauft und die Entscheidung des Gesetzgebers Gber den bundeswei-
ten Rollout und mithin den flachendeckenden Start der ePA erst noch erfolgen wird, kommu-
niziert das BMG offiziell, dass die Krankenhauser erst ab ca. April flachendeckend mit der ePA
werden arbeiten konnen. Insofern greifen auch die entsprechenden Verpflichtungen erst ab
diesem, aktuell noch nicht feststehendem Zeitpunkt.

P. Ambulanzen, MVZ, usw.

Flankierend zu den fiir den Krankenhausbereich bestehenden Verpflichtungen und Befugnis-
sen, insbesondere in § 348 SGB V, gelten entsprechende Regelungen, insbesondere in § 347
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SGB V, fiur den vertragsarztlichen Bereich und mithin fir Ambulanzen, MVZ, usw. Die obigen
Ausfuhrungen fir den stationaren Krankenhausbereich sind insofern im Wesentlichen auf den
ambulanten Bereich Uibertragbar.

Als Besonderheit im vertragsarztlichen Bereich ist zu beachten, dass hier zudem die Verpflich-
tung besteht, elektronische Arztbriefe gemal § 341 Abs. 2 Nr. 1 d SGB V in die ePA zu spei-
chern, was aus § 347 Abs. 2S. 1 Nr. 4 SGB V folgt. Demgegeniber entfallt im vertragsarztlichen
Bereich die Verpflichtung zur Beflillung der ePA mit Entlassbriefen.

Anlage Musterformular , Informationspflichten Patient”

10

11

12

13

14
15

16

17

18

19

20

Quelle: gematik Fachportal: gematik Fachportal.

Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz na-
tirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung).

Kirchengesetz Giber den Datenschutz der Evangelischen Kirche in Deutschland (EKD-Datenschutzgesetz — DSG-
EKD.

Gesetz Uber den Kirchlichen Datenschutz (KDG).

Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz — DigiG) vom
22.03.2024, BGBI Teil | Nr. 101 vom 26.03.2024.

BGBI Teil | Nr. 101 vom 26.03.2024.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1 (Ande-
rung des Funften Buches Sozialgesetzbuch), B. Lésung, S. 12.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1 (Ande-
rung des Funften Buches Sozialgesetzbuch), Zu Nr. 44, S. 112; Zu Nr. 44, Zu Buchstabe a, S. 112; Zu Nr. 46, Zu
Buchstaben aund b, S. 116.

Die Rechte auf Loschung und auf Beschrankung ergeben sich aus § 337 Abs. 2 SGB V.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, B. L6-
sung, S. 12.

Vgl. zu Vorstehendem: Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Losung, S. 2.
Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz na-
turlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung).

Kirchengesetz Gber den Datenschutz der Evangelischen Kirche in Deutschland (EKD-Datenschutzgesetz — DSG-
EKD.

Gesetz Uber den Kirchlichen Datenschutz (KDG).

Hinsichtlich der Frage, was genau unter einem , Befundbericht” zu verstehen ist, wird auf die Ausfiihrungen
unter J.Ill. verwiesen.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr.
53, Zu Abs. 1und 2, S. 121.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr.
53,Zu Abs. 1und 2, S. 121, 122.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr.
39, Zu Buchstabe ¢, S. 110.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr.
44, 7Zu Buchstabe b, S. 113.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr.
48, Zu § 348, S. 118; Deutscher Bundestag, Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesund-
heit, Drs. 20/9788 vom 13.12.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr. 48 (§§ 347 bis 349), S. 185.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 15.05.2024, Entwurf eines Gesetzes zur
Schaffung einer Digitalagentur fir Gesundheit (Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz — GDAG); Gesetzentwurf
der Bundesregierung vom 17.07.2024.

Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 15.05.2024, Entwurf eines Gesetzes zur
Schaffung einer Digitalagentur fiir Gesundheit (Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz — GDAG), Art. 1 Nr. 23 b),
S. 13; Gesetzentwurf der Bundesregierung vom 17.07.2024, Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digi-
talagentur fur Gesundheit (Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz — GDAG), Art. 1 Nr. 28 ¢), S. 19.

Vgl. zu Vorstehendem: Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer
Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr. 48, Zu § 347, S. 118; Zu Nr. 48, Zu § 348, S. 118.

Deutscher Bundestag, Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fir Gesundheit, Drs. 20/9788 vom
13.12.2023, Artikel 1, Zu Nr. 48 (§§ 347 bis 349), S. 75.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr.
48, Zu § 347, S. 118; Deutscher Bundestag, Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesund-
heit, Drs. 20/9788 vom 13.12.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr. 48 (§§ 347 bis 349), S. 186.
Deutscher Bundestag, Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiur Gesundheit, Drs. 20/9788 vom
13.12.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr. 48 (§§ 347 bis 349), S. 186.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr.
48,7Zu § 347,S.118; Zu Nr. 48, Zu § 348, S. 118.

Deutscher Bundestag, Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fur Gesundheit, Drs. 20/9788 vom
13.12.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr. 48 (§§ 347 bis 349), S. 186.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu den
Nummern 59 und 60, S. 126.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu den
Nummern 59 und 60, S. 126.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu den
Nummern 59 und 60, S. 126.

Vgl. zu Vorstehendem: Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer
Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr. 52, Zu Buchstabe a, S. 121.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr.
41, Zu Buchstabe a, S. 110.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr.
44, Zu Buchstabe b, S. 113.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr.
41, Zu Buchstabe a, S. 110, 111.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu Nr.
41, Zu Buchstabe c, S. 111.

Vgl. zu Vorstehendem: Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer
Teil, Zu Artikel 1, Zu den Nummern 59 und 60, S. 125.

Gesetzentwurf der Bundesregierung, Drs. 20/9048 vom 01.11.2023, B. Besonderer Teil, Zu Artikel 1, Zu den
Nummern 59 und 60, S. 126.
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