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1 Einleitung

Elektronische Patientenakte nur mit differenziertem Berechtigungsmanagement von
Beginn an

Digitalisierung kann Chancen fir eine patientenorientierte Weiterentwicklung des Ge-
sundheitssystems bieten. Eine versichertengefiihrte Patientenakte hat u. a. den potenzi-
ellen Nutzen, dass wichtige medizinische Informationen flir Patient*innen und Behan-
delnde gebindelt und kurzfristiger zur Verfligung stehen. Diesem potenziellen Nutzen
steht jedoch das Risiko gegeniiber, dass sensible Gesundheitsinformationen von Nichtbe-
rechtigten eingesehen und ggf. missbrauchlich verwendet werden. Dieses Risiko ist ge-
geniuber dem potenziellen Nutzen sowohl allgemein als auch im Einzelfall abzuwagen. In
einer Gesellschaft, in der die Stigmatisierung psychisch kranker Menschen noch nicht
Uberwunden ist, kann die Information tber ihre Erkrankungen fiir Patient*innen erhebli-
che Nachteile mit sich bringen. Insbesondere wenn nicht sichergestellt ist, dass die Versi-
cherten nicht nur auf der Leistungserbringer-, sondern auch auf der Dokumentenebene
den Zugriff auf ihre Daten gestalten konnen, Gberwiegt eindeutig das Risiko. Die Nutzung
einer versichertengefiihrten Patientenakte kann Versicherten grundsatzlich nur empfoh-
len werden, wenn zu den gesetzlichen Mindeststandards, die die Patientenakten erfiillen
missen, auch von Anfang an ein feingranulares Berechtigungsmanagement auf Doku-
mentenebene gehort.

Datenschutz und Datensicherheit

Wesentlich flr eine erfolgreiche Integration der elektronischen Patientenakte in die Ver-
sorgung ist, dass dies nicht zulasten eines hochstmdglichen Niveaus an Datenschutz und
Datensicherheit geht. Daflir miissen zum einen Versicherte bei der Nutzung der elektro-
nischen Patientenakte die Moglichkeit haben, auch auf Dokumentenebene den Zugriff auf
ihre Daten gestalten zu kdnnen. Bei der Spende von Daten zu Forschungszwecken muss
zudem sichergestellt werden, dass eine Re-Identifikation von einzelnen Personen bei der
spateren Verwendung der Daten zu Forschungszwecken verhindert wird.

Die Datenverarbeitung mittels der Komponenten der Telematikinfrastruktur ist fiir Leis-
tungserbringer*innen weder tberblickbar noch beherrschbar. Die Spezifikation und Aus-
gestaltung liegen in der Verantwortung der Gesellschaft fiir Telematik. Das muss bei der
Regelung zur datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit beriicksichtigt werden.

Informierte Entscheidung der Versicherten

Die versichertengefiihrte elektronische Patientenakte starkt die Patientensouverdnitat
und erlaubt den Versicherten eine umfanglichere und transparentere Einsicht in ihre Ge-
sundheitsdaten. Dieses Angebot verantwortlich zu nutzen, setzt eine informierte Ent-
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scheidung auf Seiten der Versicherten voraus. Die Vorgabe, dass die Gesellschaft fiir Te-
lematik und die Krankenkassen verpflichtet werden, die Versicherten mit Verfligbarkeit
der Patientenakte umfassend liber Funktionsweise, Datennutzung und Zugriffsrechte zu
informieren, ist daher sinnvoll und notwendig. Da es sich bei Gesundheitsdaten um be-
sonders sensible persénliche Daten handelt, ist es fiir Versicherte notwendig, in diesem
Zusammenhang auch Uber Fragen zu Datenschutz und Datensicherheit in angemessener
Form umfassend informiert zu werden.

Zugriff durch Psychotherapeut*innen auf alle relevanten Inhalte gewahrleisten

Damit die Telematikinfrastruktur zu einer Verbesserung der psychotherapeutischen Ver-
sorgung beitragen kann, missen Psychotherapeut*innen auf alle relevanten Inhalte zu-
greifen kdnnen, sofern das von ihren Patient*innen gewlinscht ist. Dazu gehort der Zugriff
auf eigene und arztliche Verordnungen sowie relevante Dokumente wie Patientenverfi-
gungen und Vorsorgevollmachten.

Nutzen fiir die Versorgung statt Sanktionen

Damit die Anwendungen der Telematikinfrastruktur tatsachlich zu einer Verbesserung
der Versorgung beitragen konnen, ist deren Akzeptanz durch Patient*innen und Leis-
tungserbringer*innen zentral. Psychotherapeut*innen werden die Telematikinfrastruktur
dann nutzen, wenn damit ein zusatzlicher Nutzen fiir die psychotherapeutische Versor-
gung einhergeht. Sanktionen sind dagegen kein geeignetes Mittel, um die Akzeptanz der
Telematikinfrastruktur zu erhéhen. Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) lehnt
daher die Sanktionierung von Praxen fir die Nichtdurchfiihrung des Versichertenstamm-
datenmanagements und fehlenden Zugriff auf die elektronische Patientenakte ab.
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2 Nutzen fiir Versorgung statt Sanktionen bei der Einfiihrung von Anwendun-
gen der Telematikinfrastruktur: §§ 291b, 341 SGB V

2.1 Sanktionen bei Nichtdurchfiihrung des Versichertenstammdatenmanage-
ments: § 291b Absatz 5 SGB V

In § 291b Absatz 5 SGB V sieht der Referentenentwurf vor, die pauschale Kiirzung der
Vergltung bei Nichtdurchfiihrung des Versichertenstammdatenmanagements ab 1. Marz
2020 auf 2,5 Prozent zu erhohen.

Anderungsvorschlag zu § 291b Absatz 5 SGB V:

Die BPtK schlagt vor, den geplanten Absatz 5 des § 291b SGB V komplett zu streichen.

Begriindung:

Die BPtK halt eine sanktionsbewehrte Einflihrung von Anwendungen in der Telematikinf-
rastruktur fiir kontraproduktiv. Psychotherapeut*innen bewerten die Telematikinfra-
struktur auf Basis des medizinischen Nutzens und der Versorgungsrelevanz fiir die Pati-
ent*innen. Den Versichertenstammdatendienst als rein administrative Anwendung zum
Nutzen der Krankenkasse und zulasten der Leistungserbringer*in mit Sanktionen zu bele-
gen, verringert die Akzeptanz erheblich. Die Verpflichtung zum Versichertenstammdaten-
abgleich ist zudem beim ersten Behandlungstermin oft nicht realisierbar. Stérungen der
Telematikinfrastruktur liegen in der Regel auRRerhalb des Einflussbereichs der Leistungs-
erbringer. Nehmen Patient*innen im beschriebenen Fall nur einen Termin im Quartal
wahr, ist kein Versichertenstammdatenabgleich moglich. Die BPtK schlagt daher vor, Ab-
satz 5 des geplanten § 291b SGB V komplett zu streichen.

2.2 Sanktionen bei fehlendem Zugriff auf die elektronische Patientenakte: § 341
Absatz 5 GB V

In § 341 Absatz 5 SGB V sieht der Referentenentwurf vor, Leistungserbringer*innen pau-
schal die Vergltung fir vertragsarztliche Leistungen ab dem 30. Juni 2021 zu kiirzen, so-
fern diese nicht die notwendigen Komponenten und Dienste fiir den Zugriff auf die elekt-
ronische Patientenakte gegentiber ihrer Kassenarztlichen Vereinigung nachweisen kon-
nen.

Anderungsvorschlag zu § 341 Absatz 5 SGB V:

Die BPtK schldgt vor, den geplanten Absatz 5 des § 341 SGB V komplett zu streichen.
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Begriindung:

Die BPtK halt eine sanktionsbewehrte Einflihrung von Anwendungen in der Telematik-
infrastruktur fir kontraproduktiv und lehnt diese ab. Psychotherapeut*innen bewerten
die Telematikinfrastruktur auf Basis des medizinischen Nutzens und der Versorgungsrele-
vanz fir die Patient*innen. Dies gilt insbesondere flr die elektronische Patientenakte.
Eine strafbewehrte Nachweispflicht verringert die Akzeptanz der Patientenakte bei Leis-
tungserbringer*innen. Zudem zeigen die Erfahrungen mit der Anbindung der Leistungs-
erbringer*innen an die Telematikinfrastruktur, dass Fristliberschreitungen bei der Bereit-
stellung von Komponenten und Diensten in der Regel nicht im Verschulden der Leistungs-
erbringer*innen liegen.

3 Aufbau der Telematikinfrastruktur — Beteiligte Organisationen: § 306 SGB V

Die BPtK ist als einzige Spitzenorganisation eines bundesweit verkammerten, akademi-
schen Heilberufs nicht in den Aufbau, die Ausgestaltung und die Regelung der Telema-
tikinfrastruktur und deren Anwendungen einbezogen.

Erganzungsvorschlag zu § 306 Absatz 1 SGB V:
Die BPtK schldgt folgende Erganzung in § 306 Absatz 1 SGB V vor:

$ 306
Telematikinfrastruktur

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium
flir Gesundheit, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassendrzt-
liche Bundesvereinigung, die Kassenzahndrztliche Bundesvereinigung, die
Bundesdrztekammer, die Bundeszahndrztekammer, die Bundespsychothera-
peutenkammer,® die Deutsche Krankenhausgesellschaft sowie die fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mafigebliche Spitzen-
organisation der Apotheker auf Bundesebene schaffen die Telematikinfra-
struktur. (...)

Begriindung:

Psychologische Psychotherapeut*in und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut*in
sind ein bundesweit verkammerter akademischer Heilberuf, der maRgeblich die psycho-
therapeutische Versorgung in Deutschland tragt. Die Landespsychotherapeutenkammern
vertreten als Korperschaften des 6ffentlichen Rechts die rund 50.000 Psychologischen

! Anderungsvorschlige der BPtK sind fett gedruckt.
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Psychotherapeut*innen und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut*innen in
Deutschland und fungieren analog zu den Landesarztekammern, Landeszahnarztekam-
mern und Landesapothekerkammern als Herausgeber*innen des elektronischen Heilbe-
rufsausweises gemaR § 340 SGB V. Als einzige der betroffenen Heilberufekammern ist die
BPtK als Spitzenorganisation bisher nicht Gesellschafter*in der Gesellschaft fir Telematik
und somit nicht in Aufbau, Ausgestaltung und Regelung der Telematikinfrastruktur und
deren Anwendungen einbezogen. Die spezifischen Anforderungen in der Versorgung psy-
chisch kranker Menschen finden daher keine oder nur indirekt Berilicksichtigung in der
Infrastruktur und den Prozessen des kiinftigen deutschen Gesundheitsnetzes.

Fir die Ungleichbehandlung gegeniiber den anderen Heilberufekammern fehlt es dariiber
hinaus an einem sachlichen Grund. Die BPtK ist seit Langem etabliert und der Gesetzgeber
hat sie im Rahmen des Flinften Buches Sozialgesetzbuch analog der Bundesarztekammer
mit Beteiligungs- und Anhoérungsrechten ausgestattet (vgl. § 91 Absatz 5 SGB V).

Bei Aufbau und Fortentwicklung der Telematikinfrastruktur soll daher die BPtK als Spit-
zenorganisation der Psychologischen Psychotherapeut*innen und Kinder- und Jugendli-
chenpsychotherapeut*innen auf Bundesebene in § 306 Absatz 1 Satz 1 SGB V aufgenom-

men werden.

4 Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten: § 307 SGB V

Die BPtK begriiRt grundsatzlich, dass im Referentenentwurf eine konkrete datenschutz-
rechtliche Verantwortlichkeitszuweisung fiir die Beteiligten in der Telematikinfrastruktur
geregelt wird.

Bei der Verarbeitung von Gesundheitsdaten der Versicherten mittels der Komponenten
der dezentralen Infrastruktur wird die Verantwortlichkeit insbesondere bei der Leistungs-
erbringer*in verortet. Diese Zuweisung bildet die tatsachlichen Verantwortlichkeiten nur
unzureichend ab und sollte differenzierter geregelt werden.

Anderungs- und Erginzungsvorschlag zu § 307 SGB V:
Die BPtK schligt folgende Anderung und Ergédnzung in § 307 SGB V vor:

§ 307
Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

(1) Die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der
dezentralen Infrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 liegt in der gemein-
samen Verantwortlichkeit der Gesellschaft fiir Telematik und derjenigen, die
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diese Komponenten fiir die Zwecke der Authentifizierung und zur sicheren
Ubermittlung von Daten in die zentrale Infrastruktur nutzen. Dies sind insbe-
sondere die Leistungserbringer.

(...)

Begriindung:

Richtig ist, dass fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten innerhalb einer Praxis
grundsatzlich die Leistungserbringer*in verantwortlich ist. In der Begriindung des Refe-
rentenentwurfs zu § 307 heildt es dazu, dass sich die Zuweisung der Verantwortlichkeit
»an den fir die jeweilige Stelle Gberblickbaren und beherrschbaren Strukturen” orientiert.
Die Datenverarbeitung mittels der Komponenten der Telematikinfrastruktur ist jedoch in
diesem Sinne flr die Leistungserbringer*innen weder Uberblickbar noch beherrschbar.
Die Spezifikation und Ausgestaltung der Telematikinfrastruktur und deren Komponenten
und Dienste liegen in der Verantwortung der Gesellschaft fir Telematik (gematik) und
sind Leistungserbringer*innen weder bekannt, noch kénnen sie deren Risiken abschatzen.
Die Konferenz der Datenschutzaufsichtsbehorden des Bundes und der Lander (DSK) hat
daher in ihrem Beschluss vom 12. September 20192 zur datenschutzrechtlichen Verant-
wortlichkeit der Telematikinfrastruktur festgehalten, dass die gematik ,im Sinne des Arti-
kels 26 DSGVO datenschutzrechtlich mitverantwortlich fiir die dezentrale Zone der TI1“ ist
und es einer gesetzlichen Regelung bedarf. Diese Mitverantwortung der gematik sollte in
der Regelung zum § 307 Absatz 1 SGB V entsprechend abgebildet werden.

5 Informierte Entscheidung der Versicherten: §§ 314, 343 SGB V

Die elektronische Patientenakte starkt die Patientensouveranitat und erlaubt den Versi-
cherten eine umfanglichere und transparentere Einsicht in ihre Gesundheitsdaten. Dieses
Angebot verantwortlich zu nutzen, setzt eine informierte Entscheidung auf Seiten der Ver-
sicherten voraus. Die Vorgabe, dass die gematik und die Krankenkassen verpflichtet wer-
den, die Versicherten mit Verfligbarkeit der Patientenakte umfassend Uber Funktions-
weise, Datennutzung und Zugriffsrechte zu informieren, ist daher sinnvoll und notwendig.
Da es sich bei Gesundheitsdaten um besonders sensible persénliche Daten handelt, ist es
fir Versicherte notwendig, in diesem Zusammenhang auch Uber Fragen zu Datenschutz
und Datensicherheit in angemessener Form umfassend informiert zu werden.

2 https://www.datenschutzkonferenz-online.de/media/dskb/20190912 beschluss zur _gematik.pdf
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Anderungs- und Erginzungsvorschlag zu § 314 SGB V:
Die BPtK schligt folgende Anderung und Ergidnzung in § 314 SGB V vor:

§ 314
Informationspflichten der Gesellschaft fiir Telematik

Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, fiir die Versicherten Informatio-
nen in prdziser, transparenter, versténdlicher und leicht zugéinglicher Form auf
ihrer Internetseite zur Verfiigung zu stellen tiber

(...)

9. die verschiedenen Zugriffsverfahren und die damit verbundene Datensi-
cherheit,

9: 10. die Mafsnahmen zur Datensicherheit: und

11. die Méglichkeit zur freiwilligen Freigabe von Daten zu wissenschaftli-
chen Forschungszwecken.

Anderungs- und Erginzungsvorschlag zu § 343 SGB V:
Die BPtK schligt daneben folgende Anderung und Ergédnzung in § 343 SGB V vor:

$ 343
Informationspflichten der Krankenkassen

(1) Die Krankenkassen haben den Versicherten, bevor sie den Versicherten auf
deren Verlangen und mit deren Einwilligung eine elektronische Patientenakte
nach §§ 341 und 342 anbieten, geeignetes Informationsmaterial in prdziser,
transparenter, verstdndlicher und leicht zugénglicher Form in einer klaren und
einfachen Sprache zur Verfiligung zu stellen. Dieses muss (iber alle relevanten
Umstdnde der Datenverarbeitung fiir die Einrichtung der elektronischen Pati-
entenakte, die Ubermittlung von Daten in die elektronische Patientenakte und
die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch Leis-
tungserbringer einschlieflich der damit verbundenen Datenverarbeitungsvor-
gdnge in den verschiedenen Bestandteilen der Telematikinfrastruktur, der da-
mit verbundenen Maf3nahmen zum Datenschutz und die hierfiir datenschutz-
rechtlich Verantwortlichen informieren. Das Material enthdlt insbesondere In-
formationen (iber

(...)

15. die sichere Nutzung von Komponenten, die den Zugriff der Versicherten auf
die elektronische Patientenakte (iber eine Benutzeroberfldche geeigneter End-
gerdte ermdéglichen, und
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16. die Rechte der Versicherten gegeniiber der Krankenkasse als der fiir die
Datenverarbeitung Verantwortliche nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung
(EU) 2016/679- und

17. die Datensicherheit differenziert nach den unterschiedlichen Zugriffs-
maglichkeiten auf die elektronische Patientenakte.

(..)

Begriindung:

Die Versicherten miussen (iber die Nutzung der elektronischen Patientenakte eine Utber-
legte Entscheidung treffen kdnnen, die sie nur treffen kdnnen, wenn sie iber alle wesent-
lichen Umstande, die den Datenschutz und die Datensicherheit betreffen, in praziser und
verstandlicher Form informiert sind. Neben der Notwendigkeit, ein gegenliber einer kar-
tenbasierten Losung vergleichbares Sicherheitsniveau bei den mobilen Zugriffsmoglich-
keit auf die elektronische Patientenakte zu gewahrleisten, missen Versicherte zudem In-
formationen dariber erhalten, wie der Schutz von sensiblen Gesundheitsdaten durch
Dienste, die bei der Nutzung der Endgerate in Anspruch genommen werden, auf Ebene
der Systeme und der notwendigen Software sichergestellt werden kann. Die Versicherten
miussen eine Vorstellung davon entwickeln, welche Risiken beispielsweise bei der Ent-
scheidung fiir die unterschiedlichen Zugriffsverfahren auf die Patientenakte bestehen. Die
BPtK schlagt daher vor, die Informationspflichten der gematik und der Krankenkassen in

Bezug auf mogliche Risiken weiter zu konkretisieren.

Die Freigabe von Daten aus der elektronischen Patientenakte zu wissenschaftlichen For-
schungszwecken ist fir Patient*innen freiwillig und unabhangig von der Nutzung von An-
wendungen der Telematikinfrastruktur durch die Versicherten. Informationen lber diese
Moglichkeit zur Datenspende sollten daher getrennt von weiteren relevanten Informati-
onen zur Telematikinfrastruktur und der elektronischen Patientenakte fiir Patient*innen
aufbereitet werden, sodass insbesondere deutlich wird, dass Patient*innen nicht auf
Funktionen bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte verzichten miissen, wenn
sie von der Moglichkeit, eigene Daten zu spenden, keinen Gebrauch machen.

6 Zugriff auf elektronische Patientenakte iiber technische Infrastruktur der
Krankenkassen: § 338 SGB V

Die BPtK begriiRt, dass im Referentenentwurf vorgesehen ist, dass auch Versicherte, die
selbst tiber keine geeigneten Endgerate verfligen, die elektronische Patientenakte nutzen
konnen, indem sie dafiir eine von den Krankenkassen anzubietende flachendeckende Inf-
rastruktur verwenden koénnen. Bisher ist vorgesehen, dass die flachendeckende
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Infrastruktur erst ab 1. Januar 2022 von den Krankenkassen zur Verfligung gestellt werden
muss. Aus Sicht der BPtK missen Versicherte von Beginn an die Moglichkeit haben, ihre
Rechte in Bezug auf die Nutzung der elektronischen Patientenakte vollumfanglich wahr-
zunehmen.

Anderungsvorschlag zu § 338 SGB V

$ 338
Technische Einrichtungen zur Wahrnehmung
der Zugriffsrechte der Versicherten

Die Krankenkassen haben spdtestens bis zum 1. Januar 20221 allein oder in
Kooperation mit anderen Krankenkassen die technische Infrastruktur fiir die
Verarbeitung von Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 bis
3 fldichendeckend zur Verfiigung zu stellen. Die technische Infrastruktur nach
Satz 1 hat Datenschutz und Datensicherheit zu gewdhrleisten. Sie Die Kran-
kenkassen haben die Versicherten umfassend in préziser, transparenter, ver-
stdndlicher und leicht zugdnglicher Form iiber die Méglichkeiten der Wahrneh-
mung ihrer Zugriffs- und Verwaltungsrechte mittels dieser technischen Infra-
struktur zu informieren.

Begriindung:

Um sicherzustellen, dass bei Einfihrung der elektronischen Patientenakte Versicherte, die
selbst iber keine geeigneten Endgerate verfligen, nicht in Bezug auf ihre Rechte bei der
Nutzung der elektronischen Patientenakte beschrankt werden, muss das Datum, zu dem
die Krankenkassen zum flaichendeckenden Angebot von technischen Einrichtungen fiir die
Wahrnehmung der Zugriffsrechte verpflichtet werden, mit dem Datum der Einfihrung
der elektronischen Patientenakte, also dem 1. Januar 2021, (ibereinstimmen.

Den besonderen Bedingungen dieser Nutzungsmaoglichkeit ist durch geeignete technische
und organisatorische Maflnahmen zum Datenschutz und zur Datensicherheit Rechnung
zu tragen. Dies betrifft beispielsweise eine von Dritten raumlich getrennte Zugriffsmog-
lichkeit fur die Versicherten.

Es bedarf zudem einer Klarstellung, dass es Versicherten in diesen Einrichtungen nicht nur

moglich ist, auf Inhalte der elektronischen Patientenakte zuzugreifen, sondern zudem ak-
tiv Zugriffsrechte zu verwalten.
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7 Zeitpunkt der Einfiihrung der Anwendungen der elektronischen Patienten-
akte: § 342 SGB V

7.1 Differenziertes Berechtigungsmanagement

Die Krankenkassen sind nach § 342 Absatz 1 SGB V verpflichtet, ihren Versicherten bis
spatestens 1. Januar 2021 eine elektronische Patientenakte zur Verfligung zu stellen,
mussen jedoch nach § 342 Absatz 2 Nummer 2 SGB V erst ein Jahr spater, am 1. Januar
2022, sicherstellen, dass Patient*innen ein feingranulares Berechtigungsmanagement zur
Verfligung steht. Die Nutzung einer versichertengefiihrten Patientenakte kann Versicher-
ten grundsatzlich nur empfohlen werden, wenn zu den gesetzlichen Mindeststandards,
die die Patientenakten erfiillen missen, auch von Anfang an das Berechtigungsmanage-

ment auf Dokumentenebene gehort.

7.2 Mitnahme der elektronischen Patientenakte bei einem Wechsel der Kranken-

kasse

Im Referentenentwurf ist vorgesehen, dass Daten in der elektronischen Patientenakte bei
einem Kassenwechsel in die neue elektronische Patientenakte Gibertragen werden sollen.
Dies ist aus Grinden der Patientensouveranitat zu begriRen. Jedoch sollte dies nicht erst
— wie im Referentenentwurf vorgesehen — ab dem 1. Januar 2022, sondern bereits ab
Verfligbarkeit der elektronischen Patientenakten ab dem 1. Januar 2021 sichergestellt

sein.
Anderungsvorschlag zu § 342 Absatz 2 SGB V:

Die BPtK schligt folgende Anderung in § 342 Absatz 2 SGB V vor:

$ 342
Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

(...)

(2) Die elektronische Patientenakte muss technisch insbesondere gewdhrleis-

ten, dass

1. spdtestens ab dem 1. Januar 2021
(...)
| dieVersick bis-einschlieBlich-31.D ber2021i s bei-Zugriff
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g) die Versicherten oder durch sie befugte Vertreter iiber die Benutzerober-
fléiche eines geeigneten Endgeriits eine Einwilligung gegeniiber Zugriffsbe-
rechtigten nach § 352 in den Zugriff sowohl auf spezifische Dokumente und
Datensditze als auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensdtzen der
elektronischen Patientenakte erteilen kénnen;

h) bei einem Wechsel der Krankenkasse die Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 bis 8, 10 bis 13 aus der bisherigen elektronischen Patientenakte
in der elektronischen Patientenakte der gewdhlten Krankenkasse zur Ver-
fiigung gestellt werden kénnen und

(...)

2. zusdtzlich spétestens ab dem 1. Januar 2022

(...)

Anderungsvorschlag zu § 343 SGB V

Daraus ergibt sich folgende Anderung in § 343 Absatz 1 Nummer 12 SGB V (Informations-
pflichten der Krankenkassen):

§ 343
Informationspflichten der Krankenkassen

(1) (...)
12. die fehlende Mdiglichkeit, vor-dem-1Januar-2022-die Einwilligung so-
wohl auf spezifische Dokumente und Datensdtze als auch auf Gruppen von
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Dokumenten und Datensdtzen der elektronischen Patientenakte nach § 342
Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b zu beschrénken,

(...)

Begriindung:

Bei einer versichertengefiihrten Patientenakte liberwiegt der potenzielle Nutzen die rea-
len Risiken nur, wenn die Versicherten einzelnen Leistungserbringer*innen nur fir ausge-
wahlte Dokumente und nicht pauschal auf alle Dokumente in der elektronischen Patien-
tenakte den Zugriff erlauben kénnen. Um Patient*innen das Angebot einer elektroni-
schen Patientenakte empfehlen zu kdnnen, muss ein differenziertes feingranulares Be-
rechtigungsmanagement zwingend ab Verfligbarkeit der elektronischen Patientenakte in-
tegriert sein.

Fiir die Versicherten muss die vollstandige Mitnahme der Patientenakte bei einem Kas-
senwechsel ohne weiteren Aufwand moglich sein. Die jetzige Regelung lasst offen, wie
bereits in einer Patientenakte gespeicherte Daten bei einem Kassenwechsel im Zeitraum
bis zum Jahr 2022 tbertragen werden oder ob diese Daten sogar verloren gehen. Um hier
fir die Versicherten Gewissheit zu schaffen, miissen die Krankenkassen von Beginn an,
spatestens jedoch ab 1. Januar 2021, den Versicherten bei einem Kassenwechsel die
Ubertragung ihrer Daten zusichern.

8 Zusatzliche Anwendungen durch Krankenkassen: §§ 342, 345, 343 SGB V

Im Referentenentwurf ist vorgesehen, dass Krankenkassen ihren Versicherten zusatzliche
Inhalte und Anwendungen im Rahmen der elektronischen Patientenakte anbieten kénnen
(§ 345 Absatz 1 SGB V). Nicht ausreichend klargestellt ist, dass die Nutzung dieser zusatz-
lichen Anwendungen fiir die Versicherten freiwillig ist und die Nutzung der elektronischen
Patientenakte nicht von der Nutzung dieser zusatzlichen Anwendungen abhangig sein
darf. Daneben muss die elektronische Patientenakte so ausgestaltet sein, dass fir Versi-
cherte die Freiwilligkeit der Nutzung entsprechender Inhalte und Anwendungen und des
Bereitstellens sensibler Daten hierfiir jederzeit klar erkennbar ist. Dafiir bedarf es klarer
Anforderungen an die Ausgestaltung der elektronischen Patientenakte sowie an die In-
formationspflichten der Krankenkassen.

Bundes Psychotherapeuten Kammer Seite 14 von 24

BPtK



Bundes Psychotherapeuten Kammer

Patientendaten-Schutzgesetz (PDSG)
Stellungnahme der BPtK zum Referentenentwurf

Anderungsvorschlag zu § 342 SGB V

Die BPtK schligt folgende Anderung in § 342 Absatz 2 SGB V vor:

§ 342
Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

(...)

(2) Die elektronische Patientenakte muss technisch insbesondere gewdhrleis-
ten, dass

1. spétestens ab dem 1. Januar 2021

(...)

i) eine klare, grafisch unterstiitzte Trennung zwischen Daten nach § 341
Absatz 2 Nummer 9 sowie zusiitzlicher Inhalte und Anwendungen der Kran-
kenkassen nach § 345 und allen weiteren Daten der elektronischen Patien-
tenakte erkennbar ist und

(..)

Anderungsvorschlag zu § 345 SGB V

Daneben schligt die BPtK folgende Anderungen in § 345 SGB V vor:

$ 345
Angebot und Nutzung zusdtzlicher Inhalte und Anwendungen

(1) Krankenkassen diirfen zusdtzliche Inhalte und Anwendungen zur Verfii-
gung stellen. Fiir Versicherte ist die Nutzung zusdtzlicher Inhalte und Ange-
bote nach Satz 1 freiwillig. Versicherte kénnen den Krankenkassen Daten aus
der elektronischen Patientenakte zum Zweck der Nutzung zusdtzlicher von den
Krankenkassen angebotener Anwendungen zur Verfligung stellen. Die Kran-
kenkassen diirfen die Daten nach Satz 1 zu diesem Zweck verarbeiten. Die Nut-
zung der elektronischen Patientenakte nach § 341 darf nicht von der Bereit-
stellung der Daten nach Satz 3 sowie dem Angebot und der Nutzung zusdtz-
licher Inhalte und Anwendungen der Krankenkassen nach Satz 1 abhéngig
sein. Diese zusdtzlichen Anwendungen der Krankenkassen diirfen die Wirk-
samkeit der Mafisnahmen zur Gewdhrleistung von Datenschutz, Datensicher-
heit sowie die Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit der nach § 325 zugelassenen
elektronischen Patientenakte nicht beeintrdchtigen. Die Krankenkassen miis-
sen die erforderlichen Mafinahmen zur Gewdhrleistung von Datenschutz und
Datensicherheit der zusdtzlichen Anwendungen ergreifen.

(srix
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(2) Die Zurverfiigungstellung von Daten nach Absatz 1 ist nur nach Erhalt der
Information nach § 343 Absatz 1 und Einwilligung der Versicherten zur Da-
tennutzung und zum Erhalt von Angeboten zusdtzlicher Inhalte und Anwen-
dungen durch die Krankenkassen zuléissig.

Anderungsvorschlag zu § 343 SGB V

In diesem Zusammenhang ist folgende Anderung in § 343 Absatz 1 Nummer 14 SGB V
(Informationspflichten der Krankenkassen) erforderlich:

$ 343
Informationspflichten der Krankenkassen

(1) (...)

14. das Angebot von zusdtzlichen Anwendungen nach § 345 Absatz 1, (iber
deren Funktionsweise einschliefSlich der Art der in ihr zu verarbeitenden Da-
ten, den Speicherort und die Zugriffsrechte, die Freiwilligkeit der Nutzung
zusditzlicher Anwendungen und der Zurverfiigungstellung der Daten nach
345 Absatz 1,

(...)

Begriindung:

Es bedarf einer Klarstellung, dass die Nutzung zusatzlicher Angebote und Inhalte der Kran-
kenkassen fiir die Versicherten freiwillig ist und die Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte nicht von der Zustimmung zur Nutzung zusatzlicher Angebote abhangig gemacht
werden darf. Freiwillig muss auch die Zurverfiigungstellung der Daten der Versicherten
fur die Nutzung der zusatzlichen Angebote sein. Aus Griinden des Patientenschutzes und
des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung sind hohe Anforderungen an eine klare
Trennung der elektronischen Patientenakte und zusatzlicher Anwendungen notwendig.
Aus den gleichen Griinden muss Voraussetzung fur den Erhalt von Angeboten der zusatz-
lichen Inhalte und Anwendungen der Krankenkassen immer die Einwilligung der Versi-
cherten hierzu sein. Es muss verhindert werden, dass Versicherte unter Druck gesetzt
werden oder sich unter Druck gesetzt fiihlen, zusatzliche Angebote der Krankenkassen zu
nutzen. Nur wenn die Versicherte* entscheiden kann, ob die Krankenkasse ihr zusatzliche
Inhalte oder Anwendungen anbieten kann und ob sie dafiir ihre personenbezogenen Da-
ten zu Verfligung stellen moéchte, hat sie eine freie Entscheidungsmaglichkeit. Aus diesem
Grund bedarf es einer Informationsverpflichtung der Krankenkassen (§ 343 Absatz 1 Num-
mer 14 SGB V), die sich nicht nur auf das Angebot der zusatzlichen Anwendung
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beschrankt, sondern sich auch auf die Freiwilligkeit der Nutzung der Angebote und der
Zurverfliigungstellung der Daten erstreckt.

Zudem muss fir Versicherte bei der Verwendung der elektronischen Patientenakte tGber
die jeweilige Benutzeroberflache jederzeit klar erkennbar sein, ob es sich um eine Grund-
funktion der elektronischen Patientenakte handelt oder um ein zusatzliches Angebot ih-
rer Krankenkasse. Dazu miissen bei der technischen Ausgestaltung der elektronischen Pa-
tientenakte auch eine grafisch unterstiitzte Trennung zwischen zusatzlichen Anwendun-
gen der Krankenkasse und Inhalten und Funktionen der elektronischen Patientenakte vor-
genommen werden. Dazu bedarf es der Einfligung eines neuen Buchstaben iin § 342 Ab-
satz 2 Nummer 1 SGB V.

9 Bewahrung zivilrechtlicher und berufsrechtlicher Vorschriften: § 347 SGB V

Mit dem in § 347 SGB V geplanten Anspruch der Versicherten auf Speicherung der Be-
handlungsdaten in der elektronischen Patientenakte entsteht ein Spannungsfeld mit an-
deren Regelungen wie beispielsweise den zivilrechtlichen und berufsrechtlichen Vor-
schriften zum Recht der Einsichtnahme in die Behandlungsdokumentation. Die BPtK be-
griilt daher, dass in § 347 SGB V geregelt wird, dass Behandlungsdaten nur dann in der
elektronischen Patientenakte gespeichert werden, soweit andere Rechtsvorschriften
nicht entgegenstehen.

Zur Klarstellung, dass zivilrechtliche und berufsrechtliche Vorschriften zur Einsicht in die
Patientenakte nicht von der Méglichkeit der Einsicht der Daten in der elektronischen Pa-
tientenakte verdrangt werden, und der Gewahrleistung sorgerechtlicher bzw. betreu-
ungsrechtlicher Vorgaben empfiehlt die BPtK, in der Gesetzesbegriindung neben dem
Gendiagnostikgesetz auch auf zivilrechtliche und berufsrechtliche Vorschriften hinzuwei-
sen.

Erganzungsvorschlag zur Gesetzesbegriindung zu § 347 SGB V:

Die BPtK schlagt folgende Erganzung in der Gesetzesbegriindung zu § 347 Absatz 1 SGB V
vor:

Zu § 347

In § 347 wird ein Anspruch der Versicherten (...) Behandlungsdaten kénnen nur
dann in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden, soweit andere
Rechtsvorschriften nicht entgegenstehen. Dadurch wird sichergestellt, dass
der Anwendungsbereich anderer Rechtsvorschriften gewahrt wird.
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Beispielsweise enthdlt § 11 des Gendiagnostikgesetzes Regelungen (iber die
Mitteilung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen, insbe-
sondere damit die betroffene Person nur im Arzt-Patienten-Verhdltnis mit den
Ergebnissen genetischer Untersuchungen und Analysen konfrontiert wird. Zi-
vilrechtliche und berufsrechtliche Vorschriften zum Recht auf Akteneinsicht
sind ebenso wie sorge- und betreuungsrechtliche Vorschriften zu beachten.

(...)

Begriindung:

Patient*innen haben bereits jetzt das Recht zur Einsichtnahme in die Behandlungsdoku-
mentation nach § 630g BGB sowie nach der Musterberufsordnung der Arzt*innen (§ 10)
und der Musterberufsordnung der Psychotherapeut*innen (§ 11).

Das Recht auf Einsichtnahme muss nach diesen Vorschriften verweigert werden, wenn
der Einsichtnahme erhebliche therapeutische Griinde entgegenstehen. Insbesondere bei
psychischen Erkrankungen kann es aus therapeutischen Griinden notwendig sein, dass
die Patient*in nicht automatisch Einsicht z. B. in Befunde erhalt, ohne die Moglichkeit zu
haben, dies mit der Behandelnden* zu besprechen. Um diese Vorschriften nicht zu ver-
drangen, begriifllt die BPtK grundsatzlich die Regelung im Gesetzestext, dass eine Speiche-
rung der Daten in der elektronischen Patientenakte nur moglich ist, soweit andere Vor-
schriften nicht entgegenstehen. Da berufsrechtliche sowie zivilrechtliche Vorschriften alle
Psychotherapeut*innen und Arzt*innen zu beachten haben und bei der Speicherung von
Patientendaten prifen missen, sollte dieser Hinweis in der Gesetzesbegriindung nicht
fehlen.

Auch die Besonderheiten bei der Einsichtnahme in die Behandlungsdokumentation bei
minderjahrigen Patient*innen sind zu beachten. Bei einsichtsfahigen Minderjahrigen
muss gewahrleistet sein, dass Eltern nur mit deren Zustimmung Einsicht in die in der elekt-
ronischen Patientenakte gespeicherten Daten erhalten. Auch sorgerechtliche sowie be-
treuungsrechtliche Regelungen kénnen einer Speicherung entgegenstehen.

10 Inhalt und Struktur der in die elektronischen Patientenakte zu tiberfiihren-
den Datensdtze — Beteiligte Organisationen: § 350 SGB V

Die Krankenkassen werden verpflichtet, ab 2022 auf Wunsch der Versicherten die bei
ihnen gespeicherten Daten in die elektronische Patientenakte zu ibertragen. Hierfir sol-
len nach § 350 Absatz 2 der GKV-Spitzenverband und die Kassenarztliche Bundesvereini-
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gung im Benehmen mit Bundesarztekammer, Bundeszahnarztekammer und Deutscher
Krankenhausgesellschaft Inhalt und Struktur der relevanten Datensdtze vereinbaren.

Die BPtK als Interessensvertretung der Psychologischen Psychotherapeut*innen und Kin-
der- und Jugendlichenpsychotherapeut*innen sollte auf Bundesebene in den Kreis der in
§ 350 Absatz 2 Satz 1 SGB V genannten Organisationen aufgenommen werden.

Erganzungsvorschlag zu § 350 Absatz 2 SGB V:
Die BPtK schlagt folgende Erganzung in § 350 Absatz 2 SGB V vor:

$ 350
Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von bei der Krankenkasse
gespeicherten Daten in die elektronische Patientenakte

(...)

(1) Das Ndhere zu Inhalt und Struktur der relevanten Datensdtze haben der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Kassendrztlichen Bundesver-
einigungen im Benehmen mit der Bundesdrztekammer, der Bundeszahndirzte-
kammer, der Bundespsychotherapeutenkammer und der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft bis zum 31. Dezember 2020 zu vereinbaren. {(...)

Begriindung:

Die BPtK begriiSt grundsatzlich das Bestreben, die Inhalte und Strukturen der in die Pati-
entenakte zu Uberfihrenden Daten der Krankenkassen gemeinsam zu vereinbaren und
zu vereinheitlichen. Dies erhoht die Transparenz fiir die Versicherten, starkt den psycho-
therapeutischen und medizinischen Nutzen der Patientenakte und tragt damit zu einer
verbesserten Versorgung bei. Dieses Ziel kann jedoch nur erreicht werden, wenn alle re-
levanten Versorgungsbereiche daran mitwirken, diese Inhalte und Strukturen der Daten
zu definieren.

Die Berticksichtigung der BPtK in § 350 Absatz 2 Satz 1 SGB V wiirde die bereits beste-
hende Beriicksichtigung in § 355 Absatz 1 SGB V zur semantischen und syntaktischen In-
teroperabilitdt der Patientenakte sinnvoll erganzen.

11 Zugriff auf Patientenverfiigungen und Vorsorgevollmachten durch Psycho-
therapeut*innen: § 357 SGB V

Mit einer Patientenverfiigung kann eine entscheidungsfahige Person im Bereich der me-
dizinischen Versorgung ihr Selbstbestimmungsrecht durch eine erst in Zukunft wirkende
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verbindliche Patientenverfligung ausiiben. Die verfliigende Person kann fir den Fall der
Einwilligungsunfahigkeit durch eine eigene Erklarung in bestimmte, noch nicht unmittel-
bar bevorstehende medizinische MalRnahmen in einer alle Beteiligte bindenden Weise
einwilligen oder ihre Einwilligung auch definitiv verweigern. Mit einer Vorsorgevollmacht
kann eine andere Person erméchtigt werden, im Falle einer Notsituation alle oder be-
stimmte Aufgaben fir einen zu erledigen. Sowohl Vorsorgevollmachten als auch Patien-
tenverfliigungen sind auch fiir Menschen mit psychischen Erkrankungen ein wirksames
Mittel, eigene Pradferenzen festzuhalten und so fir die Behandlung beispielsweise bei
akuten Krisen flir Behandelnde zur Verfligung zu stellen. Da die Versorgung von Men-
schen mit psychischen Erkrankungen maRgeblich von Psychotherapeut*innen geleistet
wird, ist es erforderlich, dass auch diese Berufsgruppe auf entsprechende Dokumente zu-
griffsberechtigt ist.

Erganzungsvorschlag zu § 357 Absatz 1 SGB V:
Die BPtK schlagt folgende Ergdanzung in § 357 Abs. 1 SGB V vor:

$ 357
Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den
Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen

(1) Auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 3 diirfen fol-
gende Personen zugreifen:

1. Arzte und Psychotherapeuten, die in die Behandlung des Versicherten ein-
gebunden sind, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten erméglicht,
soweit dies fiir die Versorgung des Versicherten erforderlich ist,

(...)

Begriindung:

Psychische Erkrankungen kdonnen mit einem dringendem Behandlungsbedarf einherge-
hen, ohne dass Betroffene im akuten Krankheitszustand in der Lage sind, eigene Prafe-
renzen in Bezug auf ihre Versorgung umfassend gegentliber den Behandelnden zu artiku-
lieren. Damit Psychotherapeut*innen die Wiinsche von Patient*innen auch in solchen Si-
tuationen optimal in die Behandlung einbeziehen kdnnen, sollten sie Zugriff auf entspre-
chende Anwendungen der Telematikinfrastruktur, wie Vorsorgevollmachten und Patien-
tenverfligungen, haben.
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12 Ubermittlung von Verordnungen in elektronischer Form: § 360 SGB V

Die Regelung des § 360 SGB V beschrinkt die Ubermittlung und Verarbeitung von Verord-
nungen in elektronischer Form Uber die Telematikinfrastruktur auf die die Verordnung
von Arznei- und Heil- und Hilfsmitteln. Hier sollte klargestellt werden, dass die elektroni-
sche Ubermittlung zukiinftig alle Verordnungen im Rahmen der vertragsarztlichen Ver-
sorgung betrifft.

Erganzungsvorschlag zu § 360 SGB V:
Die BPtK schlagt folgende Erganzung in § 360 SGB V vor:

$ 360
Ubermittlung drztlicher und psychotherapeutischer Verordnungen
in elektronischer Form

(1) Sobald die hierfiir erforderlichen Dienste und Komponenten fldchende-
ckend zur Verfiigung stehen, ist fiir die Ubermittlung und Verarbeitung érzt-

licher—von Verordnungen ven—apothekenpflichtigen—Arzneimitteln—ein-
schlieflich-Betédubungsmitteln,sowievon-Heil—und-Hilfsmitteln nach § 73

in elektronischer Form die Telematikinfrastruktur zu nutzen.

(2) Die Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Versi-
cherten auf die elektronische éztliche-Verordnung nach § 334 Absatz 1 Num-
mer 6 ermdglichen, werden von der Gesellschaft fiir Telematik entwickelt
und zur Verfligung gestellt. Das Bundesministerium flir Gesundheit wird er-
mdichtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
Schnittstellen in den Komponenten nach Satz 1 und ihre Nutzung durch
Drittanbieter zu regeln.

Begriindung:

Im Referentenentwurf sind zur elektronischen Ubermittlung und Verarbeitung vorgese-
hen: arztliche Verordnungen von apothekenpflichtigen Arzneimitteln, einschlielich Be-
tdubungsmitteln, sowie von Heil- und Hilfsmitteln. Diese abschliefende Aufzdhlung lasst
andere Verordnungen wie die Verordnung von Leistungen zur medizinischen Rehabilita-
tion, Krankentransporten sowie Krankenhausbehandlung, die Verordnung hauslicher
Krankenpflege, Soziotherapie oder auch die Verordnung von digitalen Gesundheitsan-
wendungen aullen vor. Hier bedarf es einer Klarstellung, dass diese in Zukunft ebenfalls
Uber die Telematikinfrastruktur Gbermittelt werden sollen.

Bundes Psychotherapeuten Kammer Seite 21 von 24



Patientendaten-Schutzgesetz (PDSG)

Stellungnahme der BPtK zum Referentenentwurf (‘\

Zudem muss abgebildet werden, dass auch Psychotherapeut*innen Gber Verordnungsbe-
fugnisse einzelner Leistungen, wie beispielsweise Soziotherapie, hduslicher Kranken-
pflege oder digitaler Gesundheitsanwendungen, verfiigen. Diese Befugnisse werden
durch den vorliegenden Referentenentwurf bisher nicht addaquat in der Telematikinfra-
struktur abgebildet.

13 Zugriff auf Verordnungen in der Telematikinfrastruktur fiir Psychothera-
peut*innen: § 361 SGB V

Psychotherapeut*innen bendétigen Zugriff auf eigene Verordnungen sowie auf die ande-
rer arztlicher oder psychotherapeutischer Leistungserbringer*innen, da diese auch fiir die
Behandlungsplanung durch Psychotherapeut*innen relevant sind.

Erganzungsvorschlag zu Absatz 1 § 361 SGB V:

Die BPtK schlagt folgende Erganzung in § 361 SGB V vor:

$ 361
Zugriff auf drztliche und psychotherapeutische Verordnungen
in der Telematikinfrastruktur

(1) Auf Daten der Versicherten in drztlichen und psychotherapeutischen Ver-
ordnungen in elektronischer Form diirfen folgende Personen zugreifen:

1. Arzte, Psychotherapeuten sowie Zahndérzte, die in die Behandlung der Ver-
sicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Da-
ten erméglicht, soweit dies fiir die Versorgung des Versicherten erforderlich
ist,

(...)

Begriindung:

Auch bei psychotherapeutischen Behandlungen sind die Verordnungen anderer Leis-
tungserbringer*innen zentral fir die Behandlungsplanung. Soll die Telematikinfrastruktur
einen tatsachlichen Nutzen fiir die psychotherapeutische Versorgung entfalten, muss da-
her sichergestellt werden, dass Psychotherapeut*innen Zugriff auf alle fir ihre Behand-
lung relevanten Informationen erhalten.

Es muss daher eine Anderung vorgenommen werden, um den Zugriff auf die erforderli-
chen Angaben auch Psychotherapeut*innen einzuraumen. Gleiches gilt fiir die berufsma-
Rigen Gehilfen, die bei Psychotherapeut*innen tatig sind, insbesondere Psychotherapeu-
t*innen in Ausbildung, sofern die Aufsicht von einer Psychotherapeut*in (ibernommen
wird.
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14 Ubermittlung von Daten zu wissenschaftlichen Forschungszwecken: § 363
SGB V

Die Nutzung von Daten der elektronischen Patientenakte zu wissenschaftlichen For-
schungszwecken kann zu einer relevanten Verbesserung der Versorgung beitragen.
Gleichzeitig muss die Verwendung von Daten aus elektronischen Patientenakten der Ver-
sicherten fiir medizinische Forschungszwecke hohen Anforderungen genligen und dabei
fir die Versicherten stets transparent bleiben. Die BPtK begriiSt, dass Versicherte ihre
ausdriickliche Einwilligung geben mussen, bevor Daten aus der elektronischen Patienten-
akte weitergeleitet werden und mit weiteren Daten im Forschungsdatenzentrum nach
§ 303d SGB V verkniipft werden kdnnen.

Aufgrund der besonderen Sensibilitat von Gesundheitsdaten ist es jedoch nicht ausrei-
chend, Dokumente mit einem direkten Personenbezug (wie beispielsweise mit Namen
gekennzeichnete Rontgenbilder) von der Freigabe auszunehmen. Es muss vielmehr si-
chergestellt werden, dass eine Re-ldentifikation von einzelnen Personen bei der spateren
Verwendung der Daten zu Forschungszwecken verhindert wird.

Erganzungsvorschlag zu § 363 Absatz 3 SGB V:
Die BPtK schldgt folgende Erganzung in § 363 Absatz 3 SGB V vor:

$ 363
Freigabe von Daten der elektronischen Patientenakte zu wissenschaftlichen
Forschungszwecken

(...)

(3) Sofern die Versicherten die Daten gemdf3 Absatz 2 freigegeben haben, wer-
den diese mit einem Pseudonym verbunden, welches aus dem Versicherten-
kennzeichen nach § 303b Absatz 1 abgeleitet wird. Die von den Versicherten
nach Satz 1 freigegebenen Daten werden ohne Pseudonym an das Forschungs-
datenzentrum nach § 303d libermittelt, wobei jeder einem Pseudonym zuzu-
ordnende Einzeldatensatz mit einer Arbeitsnummer gekennzeichnet wird. Bei
der Ubermittlung an das Forschungsdatenzentrum wird eine faktische Ano-
nymisierung der Daten sichergestellt. Das Pseudonym der Versicherten ein-
schlieflich der Arbeitsnummer, die zu dem nach Satz 3 libermittelten Einzelda-

tensatz gehért, wird an die Vertrauensstelle nach § 303c libermittelt.

(...)
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Begriindung:

Insbesondere durch die Gestaltung der elektronischen Patientenakte als lebenslange
Akte, die alle relevanten Gesundheitsdaten von Patient*innen enthalten kann, ist eine
Identifikation von Einzelpersonen nicht nur durch die Angabe eines Namens und Geburts-
datums oder die Aufschliisselung eines Pseudonyms maoglich, sondern oft bereits durch
die Kombination spezifischer Merkmalsauspragungen. Zur Wahrung des Datenschutzes
fr Versicherte, die bereit sind, ihre Daten zu Forschungszwecken zur Verfligung zu stel-
len, sind aus Sicht der BPtK daher umfassendere MaBRnhahmen zu treffen, um eine Re-
Identifikation von Personen zu verhindern. Erforderlich sind MalRnahmen, die eine fakti-
sche Anonymisierung der Datensatze ermoglichen, bevor diese zu Forschungszwecken

weitergeleitet werden.
Geeignete MaRBnahmen kdnnen beispielsweise das Loschen von Angaben zu seltenen Ka-

tegorienauspriagungen oder die Uberfiihrung von qualitativen Angaben zu groReren Ka-
tegorien sein.
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