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! Seit 1989 biindeln Patientenstellen und -Initiativen ihre Kompetenzen in der BAGP, um tiber gemeinsame Lobbyarbeit, Veréffentlichung von
Informationen und Stellungnahmen, gesundheitspolitische Beteiligung, Erfahrungsaustausch und Fortbildung die Stellung der Patientlnnen im
Gesundheitssystem zu verbessern. Als unabhingige und neutrale Einrichtung der Patienten und Verbraucherberatung ist die BAGP eine der nach §140f
SGB V anerkannten Patientenvertreterorganisationen im Gemeinsamen Bundesausschuss.
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Diese Stellungnahme greift u. a. auf die Erfahrungen zuriick, welche die BAGP im Rahmen ihrer
Patientenberatungsarbeit und als maBgebliche Organisation der Patientenvertretung nach
§140 f SGB V im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und auf Landesebene gesammelt hat.
Die BAGP formuliert die hier vertretenen Positionen ausschlieBlich aus Sicht der Patientinnen
und Patienten. Die BAGP hat keinerlei Interessenskonflikte mit Anbietern aus der Industrie, der

Leistungserbringer und / oder der Kostentrager.

Die BAGP lehnt zahlreiche Punkte des Referentenentwurfes des Patientendatenschutzgesetzes
(PDSQ) ab, da eine durchdachte und abgestimmte nationale Digitalisierungsstrategie im
Gesundheitswesen nicht erkennbar ist. Mit dem vorgelegten Entwurf kénnen aus unserer Sicht
die genannten Ziele, wie die Bearbeitung von konkreten Versorgungsfragen unter Beteiligung
der NutzerInnen nicht beantwortet werden.

Die aufgezeigten MaBnahmen des Entwurfes sind weder gesellschaftspolitisch diskutiert,
konnen keine drangenden Versorgungsfragen kldren, noch sind sie zweckmaBig, ausreichend
und wirtschaftlich.

Die BAGP fordert die Politik auf, vor der Einfiihrung einer der zentralen MaBnahmen des
PDSG, der elektronischen Patientenakte (ePA), die zahlreichen offenen Fragen zum
Patientennutzen dieser zu beantworten, eine Technikfolgenabschitzung vorzunehmen und

Alternativen zur jetzt vorgesehenen ePA bzw. zu einer Form der Transparenz aufzuzeigen.

Die BAGP ist der Meinung, dass die ePA nach jetzigem Entwurf und Entwicklungsstand fiir die
Patienten keinen Nutzen aufweist. Zu viele offene Fragen, wie zur Haftung, zur Datensicherheit,
zum Patientenschutz, zum Datenhalter und zur Paralellstruktur arztlicher Dokumentation als
Fundament &rztlichen Handelns sind nicht geklart.

Das Speichern von Diagnosen, Befundunterlagen oder Verordnungen in elektronischer Form
verandert nicht die Qualitdt der Versorgung im einzelnen Arztkontakt. Real werden schon
heute aus verschiedenen Griinden vorliegende Befunde des Patienten z. B. vom Vorbehandler
oder mitbehandelnden Facharzt nicht zur Kenntnis genommen, da sie z. B. nicht aktuell oder
passgenau genug sind, als jene die fiir die aktuelle Beschwerdeklarung / Behandlung bendétigt

werden.
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Wesentliche Daten des Patienten, wie z. B. zum Versichertenstammdatensatz, zum
Notfalldatensatz und zum Medikationsplan werden demnachst auf der elektonischen
Gesundheitskarte / Versichertenkarte gespeichert. Bei jedem arztlichen Kontakt oder einem
Notfalleinsatz sind diese Daten fir den Behandler abrufbar. Eine doppelte Verarbeitung der

Daten ist aus Griinden der Datenpflege und des Datenschutzes abzulehnen, zumal die

Benutzung einer ePA auch auf unser Drangen hin freiwillig erfolgt.

Aufgrund der momentanen Entwicklungsschwierigkeiten und der zahlreichen offenen
Fragestellungen fordert die BAGP das BMG und die Politik dringend auf, von der geplanten
ePA-Einfiihrung zum 1.1.2021 abzusehen. Es ist sehr viel vordringlicher die Strukturen zu
schaffen, welche die sichere und sinnvolle Nutzung von Telematikanwendungen im
Gesundheitswesen gewahrleisten konnen, versorgungsrelevante Prioridten zu setzen und dann

im Sinne einer breit getragenen Digitalisierungsstrategie vorzugehen.

Der Refentenentwurf zeigt auf, dass zeitnah maximal 20 Prozent der Versicherten eine ePA
benutzen wiirden. Aus unserer Sicht werden diese geschatzten 14 Millionen Bundesbiirger
einem Feldversuch ausgesetzt, den wir nicht unterstiitzen.

Die meisten Patientlnnen werden bei der Handhabung der angedachten ePA Hilfe benétigen,
um dieses Instrument tiberhaupt benutzen zu kénnen. Viel wesentlicher ist jedoch, dass die
Benutzung der im Referentenentwurf geplanten ePA nicht banal ist, sondern patientenseitig
eine enorme Kompetenz verlangt, um die Konsequenzen der Entscheidungen zur Benutzung
der ePA einordnen zu kénnen, welche z. B. durch die Datenspeicherung oder dem Weglassen
von Daten / Unterlagen entstehen.

Hierfiir reicht es nicht aus, dass die Krankenversicherungsunternehmen nach § 20 k SGB V zur
ePA informieren sollen. Es braucht vielmehr dringend auch unabhangige Unterstiitzung bzw.
externe unabhangige Hilfe bei der Umsetzung der digitalen Anforderungen an die
PatientInnen — nicht nur begrenzt auf die Nutzung der ePA.

Dies konnte aus Sicht der BAGP eine Einrichtung gewihrleisten, die von den maBgeblichen
Patientenorganisationen betrieben wird.

Nur durch eine unabhangige, neutrale und zielgruppensensible Information, die Steigerung

der digitalen Gesundheitskompetenz sowie passgenauer Beratung konnen die potentiellen
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NutzerInnen digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen informiert entscheiden, ob und in
welchem AusmaB sie sich daran beteiligen wollen.

Vorausgesetzt dass staatlicherseits Datensicherheit und ein Fremdnutzungsverbot der Daten
gewabhrleistet wird.

Aus den vorgenannten Griinden fordern wir die Klarung der strittigen Punkte mit offenen

Ausgang.
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Zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit

- Patientendatenschutzgesetz (PDSG)

Zu a) E-Rezept-App und b) Griines Rezept

Keine Anmerkungen

Zu ¢) Digitaler Uberweisungsschein

Eine Digitalisierung eines Uberweisungsscheins ist nur dann akzeptabel, wenn die freie
Arztwahl nicht eingeschrankt wird und fiir Patienten ohne digitale Endgerate auch Zugriff

haben auf Ihre Uberweisungen.

Zu f) Zugriffskonzept fiir die elektronische Patientenakte (ePA)

Zum 1.1.2021 soll eine ePA eingefihrt werden, welche nur die Méglichkeit zur ,Alles oder
nichts" Spreicherung ermdéglicht. Erst im Folgejahr fordert der Gesetzgeber die ePA Anbieter
auf, eine ePA anzubieten, die eine dokumentenbezogene Freigabe durch den Patienten /

Versicherten ermoglicht.

Die BAGP lehnt dies ab. Diese geplante Reihenfolge der Einfithrung macht deutlich, was
eigentlich gewollt ist: Die Patientlnnen sollen sich daran gewohnen, dass sie alle Daten frei
geben. Die digitale Gesundheitskompetenz der Biirgerinnen und damit die Voraussetzung
einer informierten Einwilligung ist aktuell nicht gegeben. Das fiihrt dazu, dass hier die

Leichtglaubigen sich auf eine Technik einlassen, deren Konsequenzen sie in keiner Weise

tiberblicken.

Die BAGP lehnt aufgrund des Selbstbestimmungsrechtes der Patientinnen eine ePA mit der
Vollfreigabe aller Dokumente ab, da besondere Erkrankungen auch besonders schiitzenswert

sind, z. B. psychische Erkrankungen.

§ 291 Abs. 3 SGB V

Der Entwurf sieht vor, dass die Krankenkassen alle Versichertenkarten seit 1.12.2019 mit einer
kontaktlosen Schnittstelle auszustatten haben und auf Verlangen alle dlteren Karten
nachzuristen sind. Die BAGP sieht in der kontaktlosen Schnittstelle ein zusatzliches
Sicherheitsrisiko, weil diese Schnittstellen auch von unberechtigten Dritten ausgelesen werden
kénnen und lehnt diese daher ab.

§291a Abs. 3Nr.2SGB YV

Die zusatzlichen Vertragsverhiltnisse sind hier genauer zu bezeichnen bzw. zu nennen.
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§291a Abs. 3 Nr.5SGB YV

Die BAGP empfiehlt die Streichung der Nr. 5, da zu jetzigen Zeitpunkt nicht klar ist um welche
.weiteren Angaben"” es sich handelt.

§ 307 Abs.3SGB V
Der Alleinverantwortliche Betrieb einschlieBlich der fiir den Betrieb notwendigen Dienste

nach § 306 Abs. 2 Nr. 2 b SGB V sollte aus hoheitsrechtlichen Griinden von einer deutschen
Behorde und nicht von einem Drittanbieter realisiert werden, da sonst die Gefahr der

Abzweigung von Daten beférdert werden konnte.

§ 307 Abs.4SGB V
Der Verfliichtigungstendenz der Verantwortung fiir die Sicherstellung der

Datenschutzbelange der Patienten sollte entgegengewirkt werden. Hierfuir konnte ein
erganzender Nebensatz eingefligt werden:
... unter Beachtung der deutschen und europaischen Datenschutzgrundrechte”.

§311Abs. 1 Nr. 10 SGB V
Die gematik soll sicherstellen, dass die Telematikinfrastrukturkomponenten

zusammenpassen.

Hier wird auch gefordert, dass die Apps fiir elektronische arztliche Verordnungen
Schnittstellen zu Mehrwertangeboten von Drittanbietern enthalten soll.

Die BAGP fordert die strikteTrennung von Verordnungen zu Mehrwertangeboten von
Drittanbietern. Diese Trennung muss genauso flr weitere Dienste der Telematik-Infrastruktur
sichergestellt sein.

§311Abs.4SGB YV

.Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben hat dlie Gesellschaft fiir Telematik dlie Interessen von
Patienten zu wahren.” Folgerichtig sollte eine verpflichtende Einbindung von

Patientenvertretern im Text aufgefiihrt werden.

§ 317 SGB V Beirat der Gematik
Die BAGP begriiBt die Ausweitung des Beirats der gematik um einen weiteren

Patientenvertreter. Angesichts der Tragweite der Entscheidungen reicht eine Einbindung in
einen Beirat nicht aus. Die BAGP fordert, den grundsatzlichen Webfehler der gematik zu
beheben und zumindest die Patientenvertretung, besser noch die Expertise unabhangiger
Organisationen aus der Zivilgesellschaft in der Gesellschafterversammlung der gematik mit
Stimmrecht zu beteiligen.
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§317 Abs.2SGB V
Die BAGP lehnt eine Benennung der Patientenvertreter durch die Gesellschafterversammlung

der gematik ab. Die Benennungen sind vom Koordinierungsausschuss des Demeinsamen
Bundesausschusses vorzunehmen. Die von dort entsendeten Patietenvertreter nach § 140f
SGB V miissen vom Beirat der gematik akzeptiert werden.

§ 335 SGB V Diskriminierungsverbot
Die Vorgaben des o. g. Paragraphen werden von der BAGP unterstiitzt und deren Einhaltung

muss dauerhaft sichergestellt werden.

Die BAGP fordert in diesem Zusammenhang eine Beschwerdestelle bei der
Patientenbeauftragten, an dieVerstoBe gegen das Diskriminierungsverbot gemeldet und
bearbeitet werden.

§ 336 Abs. 2 SGB V
Die Krankenkassen sollen die Versicherten umfassend informieren, dass ein Zugriff auf die ePA

ohne Riickkopplung mit der elektronischen Gesundheitskarte moglich ist aber Risiken birgt.
Die BAGP fordert in diesem Zusammenhang — genauso wie bei allen weiteren
Informationspflichten der Krankenkasse — dass die Krankenkassen in ihren Informationen
verpflichtend Hinweise auf unabhangige und neutrale Informationen, z. B. bei den
Verbraucherzentralen, geben miissen.

§338SGBYV
Die BAGP fordert eine Verschiebung der Einfiihrung der ePA vom 1.1.2021 auf 1.1.2022,

wenn auch die angrenzenden Strukturen vorhanden sind.

§ 341 Abs. 1 SGB V Elektronische Patientenakte
Die Freiwilligkeit der Nutzung muss dringend erhalten bleiben und darf nicht durch

Bonusmodelle oder durch Vorteile bei der Nutzung (z. B. erweiterte Satzungsleistungen)
beworben werden.

§341Abs.2SGBV
Die Ziele der ePA sind mit der jetzt angedachten Version nicht erreichbar. Aus unserer Sicht

dient die ePA v. a. Patienten, die Technikafin sind und eine Ubersicht iiber ihre erstellten
Befunde, Diagnosen und Verordnugnen in digitaler Variante vorliegen haben wollen, statt sich
Uber den Weg des Einsichtsrechts in ihre Patientenakte die Befunde anzufordern.

Aufgrund der technischen Begrenztheit der ePA ist eine Speicherung groBer Bilddatein wie
MRTs, CTs und Rontgenbilder unméglich. Eine andere Form der drztlichen Kommunikation
wird daher weiterhin bestehen bleiben — auch aus haftungsrechtlichen Griinden.

Ein wirklicher Gewinn kann bisher nicht wirklich fur die Patienten gesehen werden.
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In der Zukunftsbeschreibung, welcher Umfang an Daten auf der ePA gespeichert werden
kénnen soll, kann man sich vorstellen, dass die Bedenken des Bigdata zum glaserenen
Patienten Wirklichkeit werden. Hiertiber ist bisher keine gesellschaftspolitische Debatte
gefiihrt worden, was aus unserem Demokratieverstandnis heraus dringend zu erfolgen hat.
Es kann nicht sein, dass technisch Machbares dariiber bestimmt, in welcher Gesellschaft wir
leben wollen oder werden.

§342 Abs. 1SGB VY
Die BAGP befiirwortet die Freiwilligkeit der Nutzung einer elektronischen Patientenakte (ePA)

und die Zusicherung, dass die Versicherten jederzeit die Nutzung einer solchen widerrufen /
stornieren kénnen. Wenn die Versicherten die Nutzung widerrufen muss sichergestellt
werden, dass die vorhandenen Datensétze auf Wunsch des Versicherten kompett gelscht
werden konnen.

§ 342 Abs.2SGB YV
Zum 1.1.2021 soll eine ePA eingefiihrt werden, welche nur die Méglichkeit zur nach § 341 Abs.
2 Nr. 1 SGB V (medizinischen Informationen) als ,Alles oder nichts" Spreicherung erméglicht.

So kann der Nutzer eine selektive Einsicht in seine Dokumente nicht sicherstellen, was aus Sicht
der BAGP abzulehnen ist.

Erstin der der Umsetzungsstufe 2 ab 1.1.2022 fordert der Gesetzgeber die ePA Anbieter auf,
eine ePA anzubieten, die eine dokumentenbezogene Freigabe durch den Patienten /
Versicherten erméglicht und somit eine fachspezifische Einsichtnahme gewihrleisten kénnte.

Aus Sicht der BAGP ist aufgrund des Selbstbestimmungsrechtes des Patienten von der ePA in
der 1. Umsetzungsstufe mit der Vollfreigabe aller Dokumente abzulehnen, da besondere
Erkrankungen auch besonders schiitzenswert sind.

Datenfreigabe zu Forschungszwecken, s. § 362 SGB V

§343 Abs. 1SGBY
Die Krankenkassen haben die Versicherten in geeigneter Form zu informieren. Aus Sicht der

BAGP reicht es bei Weitem nicht aus, Informationsmaterial zur Verfugung zu stellen und die
Versicherten dann informiert zu nennen und sie in die Lage zu versetzen als miindige Patienten
Entscheidungen fiir oder gegen die Nutzung einer ePA treffen zu kénnen.

Das immer weiter ausgediinnte Filialnetz der Krankenkassen fiihrt zu einer Verlagerung der
Beratungs- und Informationwahrnehmung in beauftragte private Beratungsdienstleister, was
wir grundsatzlich ablehnen. Krankenkassen miissen vor Ort fiir die Ratsuchenden persénlich
ansprechbar sein.
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§ 343 Abs.2SGB V

Die Forderung des Abs. 2 sagt, dass bis zum 1.1.2021 eine geeignete Information vom
Bundesbeauftragten fur Datenschutz und dem GKV - SpiBu zu erarbeiten ist und diese dann
verbindlich von den Kassen zur Verfiigung gestellt werden muss.

Dieses Zeitfenster ist zu spat, da laut dem vorliegenden Referentenentwurf die ePA bereits ab
1.1.2021 zur Verfugung stehen soll. Die BAGP weist nochmals darauf hin, dass der Zeitstrahl
fur die Umsetzung dieses GroBprojektes zu kurz ist und fordert eine Verschiebung der
Einfihung auf 2022.

§344SGB Y

Siehe Anmerkungen unter § 343 Abs. 2 SGB V: wenn eine wirksame Einwilligung des
Versicherten voraussetzt, dass entsprechende Informationen erteilt worden, dann ist das
Datum der Einfithrung der ePA zum 1.1.2021 nicht tragbar. Dabei ist es aus Sicht der BAGP
unklar wie eine informierte Einwilligung zustande kommt bzw. wirksam wird. Analog zu § 630d
BGB ist zu fordern, dass eine wirksame Einwilligung erst nach Uberpriifung der
Verstandlichkeit der Informationen durch eine miindliche Aufkldrung zustande kommt - die
alleinige Heraus- oder Weitergabe schriftlicher Informationen ist nicht ausreichend.

§344 Abs.3SGBV
Die BAGP befiirwortet die Moglichkeit des anlasslosen und voraussetzungsfreien Anspruches

auf vollstandige Léschung der ePa auf Antrag des Versicherten.
Wir fordern dariiberhinaus eine automatische Léschung allervorhandenen ePA Daten mit
Ende des Versicherungsverhaltnisses aufgrund von Tod des Versicherungsnehmers.

§345SGB V
Die BAGP lehnt die (wenn auch zustimmungspflichtige) Einsicht der Krankenkassen in die

Inhalte der elektronischen Patientenakte defininiv ab. Eine Einsicht in medizinische Inhalte tiber
den Patienten diirfen nicht den Krankenkassen, sondern nur wenn notwendig dem
Gutachterdienst MDK zur Beurteilung von Leistungsanfragen zur Verfiigung stehen, welche
dann aber nicht Uber die ePA, sondern tiber einen anderen Zugangsweg der Tl zur Verfligung
gestellt werden. — wie in analoger Verfahrensweise bestimmte Unterlagen dem MDK bisher
zur Verfugung gestellt werden konnten, wenn ein Einsichtsrecht tiberhaupt besteht.

Eine Umgehung der Schweigepflicht fur die Sicherstellung von Mehrwertleistungen einer
Krankenkasse ist abzulehnen. Ausnahmen von der Regelung sind genau aufzuzeigen und
konnen nach unserer Ansicht nur Informationen wie z. B. das Vorhandensein von
zahnarztlichem Bonusheft betreffen.
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§346 SGB V

Eine Unterstiitzung zur Erlangung digitalen Gesundheitskompetenz muss als
gesellschaftsrelevante Aufgabe verstanden und unterstiitzt werden. Eine alleinige Umsetzung
der geforderten Informationsweitergabe und Befihigung der Patientinnen die Entscheidungen
in einer fur sie passenden Form und Umfang zu treffen muss von mehr Berufsgruppen als
Arzten, berufsmissigen Gehilfen und Apothekern gefordert und bezahlt werden.

§347 SGB V

Die BAGP befiirwortet die Regelung zum Patientenschutz in Bezug auf die Kommunikation von
medizinischen Untersuchungsergebnissen, wie genannt Gendiagnostikuntersuchungen. Die
Sicherstellung der Arzt- Patientenkommunikation im geschiitzten Rahmen muss
schiitzenswerter sein und ein hdheres Interesse haben, als das Befiillen einer ePA.

§348SGB V
5. § 347 SGB V, hier bezogen auf das stationare Setting Krankenhaus.

§350SGB V

Regelt den Anspruch des Versicherten gegen die Krankenkasse, die bei ihr gespeicherten
Daten tiber die bei ihr in Anspruch genommen Leistungen aus seinen Wunsch auf die ePA zu
speichern.

Im Sinne der vollstandigen Transparenzinformationen stellt sich die Frage, ob die Méglichkeit
auf Leistungen des Rentenversicherungstragers hier zu subsumieren sind, da der Bereich der
Rehabilitation tiberwiegend tiber den RVT abgewickelt wird.

§ 351 SGB V Transport der Daten von der eGesundheitsakte in die ePA
Dem beschriebenen Datentransfer ist unter Wahrung der Schweigepflicht, des Datenschutzes

und der Sicherstellung der Informationspflichten in § 346 SGB V zuzustimmen.

§ 352 SGB V Zugriffsrechte
Nach Ansicht sind die Zugriffsrechte auf die ePA viel zu groBzuigig aufgemacht. Es kann quasi

jeder im Gesundheitswesen Tétige Einsicht auf die Daten des Patienten nehmen.
Auszubildende sind von den Zugriffsrechten auszuschlieBen bzw. nur tiber die
Zugangsberechtigung des Ausbilders zu eréffnen.

Die BAGP lehnt eine vollkommene Offnung der Zugriffsrechts der ePA ab.

Die Zugriffsrechte sind nur zu erteilen, wenn das Einverstiandnis des Versicherte / Patienten
vorliegt. Diese Zugriffs- / Einsichtsrechte sind nur temporar und nur im medizinischen
Behandlungs- / oder Entscheidungsfall zu gewahren.

Andernfalls sind die patientenbezogenen Daten nicht hinreichend geschiitzt.
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§ 353 SGB V Erteilung der Einwilligung auf die Zugriffsrechte nach § 352

Die BAGP sieht die Notwendigkeit der Einwilligung bei geplanter Nutzung der Daten auf der
ePA durch Dritte. Die BAGP bezweifelt, dass die dafiir notwendige digitale
Gesundheitskompetenz in ausreichendem MaBe vorhanden ist und sieht erhebliche Probleme

bei der Nutzung der dann freigegebenen Daten und den damit verbundenen Haftungsfragen.

§362SGB V

Auch fiir Versicherte der privaten Krankenversciehrtung soll die Nutzung der Tl ermdéglicht
werden. Daher sollten auch die privaten Versicherungstrager an den Investionskosten beteiligt
werden und nicht nur die GKV Versicherten die Kostentrager sein.

§363SGBY

Die Datenfreigabe der Patientlnnen zu Forschungszwecken ist nur feingranulér erteilbar, was
die BAGP unbedingt befiirwortet, damit keine ungepriifte Datenfreigabe durch den Patienten
erfolgt.
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